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R
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PROCEDURE DE PREPARATION ET D'ESSAI

B PREPARATION

1. Lire attentivement ies instructions d'utilisation du test STANDARD [ COMID-1% Ag.

2. Verifier la date d'expiration & l'arriére du sachet en aluminium. Nutilisez pas
Ie kat =i la date d'expiration est dépassée.

3. Wérifier le dispositif de 1est of le paguet avec le dessicant dans le sachet en
aluminium,
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Sachet on abuminium

B PRELEVEMENT DE U'ECHANTILLON
[Lécouvillon nasopharyngé]

1. Inséres un tampon stérile dans la narine du patient
pour que l'écowlion atieigne b profondeur égale
& distance des narines & l'ouverture externe de
Moredle, Faire phveter 'écowilion 3-4 foks contre b
surface nasophanyngée et retirer 'couillon de ka
tavité nasale,

I Insérer e tampon dans b Tube de solution ampon

dedraction. Remuer be tampon plus de 5 fols, tout
#n pressant sur be tube < X5

3. Retirer le tampon tout 2n appuyant sur kes cotés .
du tube pour en extraing ie liquide,

4, Visser fermement le bouchon canule sur le

3
tube. 4

7. Nettoyer soigneusement les déversements en utilisant gn dbsinfeciang
approprié,

8 Manipuler tous les échantilions avec les mémes précautions que 15
contenalent des agents infectieux.

9, Respecter les précautions éfablies contre les dangers Microbiologiques

pendant toute la procédure,
Eliminer tous les échantilions et les matériaux utilisés pour effectuer e tes

en les considérant comme des déchets dangereux. Manipuler et Siminer
les déchets dangereux et échantillans biologiques conformément au
réglementations locales, régionales et nationales.

Le dessicant dans e sachet en aluminium absorbe Mhumidité pout fempécher
d'affecter les produits. SI les perles de dessiccant indiquant Mumidié
changent de jaune 4 vert, le dispositif de test dans la pochetts doit 8ire jeté.

pneumonie, le syndrome respiratoire aigu sévire, des défaillances rénales et méme
lamort. Le nouveau coronavirus 2019, ou “SARS-CoV-2 (COVID-19)", a démarré 4
Wuhan en 2019 par des cas de pneumonies virales. L'Organisation mondiale de
la santé I'a nommé ainsi le 12 Janvier 2020, en confirmant qu'il peut provoquer
des rhumes et le Syndrome Respiratoire du Moyen-Orient (MERS) ainsi que des
maladies plus graves comme ke syndrome respiratoire aigu sévére (SARS). Ce kit aide
4 effectuer un diagnastic auxiliaire de Finfection par le coronavirus. Les résultats du 10.
test servent uniquement comme référence clinigue et ne peuvent pas étre utilisées

comme base pour confirmer ou exthure des cas seuls;

W Utilisation prévue 11
STANDARD Q COVID-19 Ag Test est un test qualitatif par immunochromatogra- :
phie qui permet didentifier les antigénes spécifiques au SARS-CoV-2 présents
dans les échantilions nasopharyngés humains, Ce produit est destiné  des pro-

[Les échantillons dans les media de transport]

1. Alaide dune micropipette, prélever 350 yl de lechantilion & partir du bocal de
préivernent ou de VTM, Mélanger Féchantilion avec 1a solution de tampon,

2. Vieser fermement be bouchon canule sur le tube.
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fessionnels de santé dans une installation clinique et dans des lieux dinterven-
: ton. 1 alde 4 dlagnostiquer de maniére précoce Mnfection pat fe SARSCov-2 PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
M ANALYSE DE L'ECHANTILLON chez des patlents présentant des sympidmes ciiniques de Finfection par le SARS- ECHANTILLONS
1. Verser 3 gouttes de ['“chantillon préfevé dans le puits d'échantillons du CoV-2. 1 a pour objectif d'aider digg__rmﬂquu les infections par & SAFIS{:W-.‘! 1. Pour prélever féchantilon découviflon nasopharyngé, insérer le écouviion
chez des patients qul présentent des symptdmes ciiniques d'une infection par le stérife dans la natine du patient, atteignant la surface du nasapharynx pastérieur

dispositil de test.
2. Lire e résultat du test au bout de 15-30 minutes.

egnutt-s

En effectuant une rotation douce, pousser le tampon jusqud ce que la
résistance soft atteinte au niveau du cornet.

Toumer le tampon 3-4 fols contre les parois nasophanmagées.

Retirer doucement le tampon de la narine,

Léchantillon doit 8tre testé &ire testé dés que possible aprés le préldvement
Les échantillons peuvent étre conservés 4 rempérature ambiante pendant 1 heure
mmmouﬂ B°C[3%6- d&"ﬂperuiamdtnum maximum avant ke test

\ Sl les conditions de conservation de Féchantillon ne
_ wﬁu,umdemyuﬁmmded’emﬂnlﬂ-n‘m i ne faut
.l

SARS-CoV-2. Il ne fournit qu'un premier résultat de test de dépistage. Ce produit 2
est strictement réservé & un usage médical professionnel et n'est pas destiné d un
usage personnel. Ladministration du test et Iinterprétation du résultat doivent
btre effectuées par professionnel dea santé qualifié. Le résultat de ce test ne doit
pas btre ummmﬂw ostic des tests de confirmation sont nécessaires.
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INTERPRETATION DES RESULTATS DE TEST -
* Ligne de contrile "C" | I.Igrwdﬂ&t"‘r‘

p_uufd&&tw I'anﬁghedu SARS-CoV: -2 Uniguement
lans: découvillons nasopharyngés humains. Les autres
5 mont pas été validés.

re utilisé pour quantifier la concentration de lantigéne

dure de test et de linterprétation des résultats de
ent Jes performances du test et / ou produire

ours bire évalué avec dautres données
mh concentration ffantigénes ou

au seuil de ditection du test ou
g&iwmmniparmmm.
Wﬂﬂ?ﬂmépirhiﬂmmﬁi
; ! wirale ou un test mokéculaire,
d'une coinfection avec dautres

que le test fonctionne correctement. Cette bande est la ligne:
2. Une bande violette apparaitra dans la partie basse de Ia fes
Cette bande est une ligne de test de fantigéne SARS-CoV-2
3, Méme sila ligne de contrble st faible ou i 12 ligne de test nest
ie test doit Bure considéré comme exbeuté correctement el e ré
doit &tre interprété comme un résultat poshtif, ,
‘e mummmmmmmmmﬁ’ 51
méme floue ou peu visible, :
* Les résultats positifs doivent Etre pris en compte par rapport.
dlinique et d’autres données mises 4 la disposition du médecin.

EXPLICATION ET RESUME . 41
B Introduction

Le Coronavirus est un virus 3 ARN simple brin de polarité positive avecune e\
de 80 & 120 nm de diametre. Son matériel génétique estle plus g
virus 3 ARN et est un pathogéne important des maladies chez de noi
domestiques, de compagnie et chez les humains. i peut provoguer
maladies aigués ou chroniques. Les symptémes Indiquant quiune pe
infectée par le coronavirus sont les sulvants. : problémes respiratoires, -
souffle court et dyspnée. Dans Jes cas les plus graves, finfection peut entralier une

ral (VIM), la sensibifité peut étre
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