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USAGE PREVU

Le test Précisio COVID-191gG / IgM est un testimmunochromatographique basé sur un test in vitro et destiné a la
détection qualitative des anticorps IgG et IgM spécifiques du COVID-19 dans le sang total, le sérum ou le plasma
humain pour orienter le diagnostic des infections primaires et éventuellement secondaires au SARS-CoV-2. Les
tests sont réservés & un usage professionnel uniqguement.

INTRODUCTION

Les coronavirus (COV) font partie de classe des nidoviridae, qui est divisé en trois genres : , B et y. Les genres a et
B3 ne sont pathogénes que pour les mammiféres ; tandis que le genre y est la principale cause d'infection chez les
oiseaux. Le nouveau coronavirus (SARS-CoV-2) est principalement transmis par contact direct avec des sécrétions
ou des aérosols, des gouttelettes, il existe également des preuves quiil pourrait étre transmis par voie oro-fécale.
Jusqu'a présent, il existe sept types de coronavirus humain (HCoV) qui provoquent des maladies respiratoires chez
I'Homme : hcov-229e Heov-0c43, SARS CoV, HCoV-NL63, hcov-hkut, mers CoV et le nouveau coronavirus (2019)
qui sont responsables de nombreux cas dinfections des voies respiratoires. Parmi eux, le nouveau coronavirus
(2019) découvert apres des cas de pneumonie virale a Wuhan en 2019. Les manifestations cliniques comprennent
de la fievre, une fatigue et d'autres symptomes systémiques, accompagnés de toux seche, de dyspnée. Cela peut
rapidement évoluer vers une pneumonie sévere, une insuffisance respiratoire, un syndrome de détresse respira-
toire aigué, un choc septique, une défaillance de plusieurs organes, un trouble métabolique acido-basique grave,
le dénouement peut étre fatal pour le patient.

PRINCIPEDU TEST

Le test rapide IgM/IgG du nouveau corona virus est un immunodosage chromatographique en flux latéral. La
cassette de test se compose de: 1) un tampon conjugué de couleur bordeaux contenant des antigénes recom-
binants du nouveau CoroV conjugués a de l'or colloidal (conjugués nouveau Coro V) 2) une bandelette de mem-
brane en nitrocellulose contenant deux bandes test (bandes G et M) et une bande témoin (bande C). Au niveau
de la ligne G la membrane est couplée avec I'anticorps de détection de I'lgG anti-nouveau CoroV, au niveau de
la ligne M la membrane est couplée avec I'anticorps pour la détection de I''gM anti-nouveau CoroV et la bande C
est recouverte avec un anti-lgG humaine de chévre. Lorsqu'un volume adéquat déchantillon dessai est distribué
dans le puits déchantillon de la cassette, échantillon migre par capillarité a travers la cassette. L'IgG anti-nouveau
coronavirus, sil est présent dans Iéchantillon, se liera aux conjugués nouveauCoro V. Limmunocomplexe est en-
suite capturé par le réactif enrobé sur la région de la ligne G, formant une bande G de couleur bordeaux, indiquant
un résultat de test positif pour les IgG anti-nouveau CoroV ce qui suggere une infection récente ou répétée. Sil est
présent dans [échantillon, I'gM anti-nouveau CoroV se liera aux conjugués nouveau Coro V. Limmunocomplexe
est ensuite capturé par le réactif qui recouvre la ligne M, formant une bande M de couleur bordeau, indiquant
un test positif pour les IgM anti-nouveau CoroV, ce qui suggére une infection en cours. L'absence de toute bande
colorée (ligne G et M) suggére un résultat négatif. La présence d'une bande dans la région de la ligne de contréle
(C) permet de verifier que volume et le débit déchantillon était suffisant et permet de controler les réactifs.

REACTIFS ET MATERIELS FOURNIS

Chaque kit contient :
1. 20 cassettes de test COVID-19 IgG/IgM en sachet d'albumine par kit. Chaque sachet de test COVID-19 IgG/
IgM comprend :
Une cassette de test COVID-191gG/IgM et 1 sachet de déshydratant
2. Une Bouteille de solution tampon (2 ml)
3. 20 compte-gouttes
4. Un manuel d'utilisation

DUREE DE CONSERVATION

24 mois. Conserver entre 2-30°C.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNI

Minuteur

Tube de prélevement sanguin
Pipette de 20uL

Lancettes

Tampon d'alcool

PREPARATION DE LECHANTILLON

1.Lesérum:

Recueillir le sang dans un récipient sans anticoagulant. Laissez le sang coaguler et séparez le sérum du caillot.
Utilisez le sérum pour les tests. Si I'echantillon de sérum nest pas testé le jour de la collecte, conserver le dans un
réfrigérateur ou un congélateur. Amener les échantillons a température ambiante avant le test. Ne pas congeler
et décongeler Iéchantillon a plusieurs reprises.
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2.LePlasma:
Le sang doit étre prélevé a l'aide de techniques de ponction veineuse standard et le plasma prélevé doit étre
collecté dans un tube contenant du citrate de sodium, de I'EDTA ou de I'héparine comme anticoagulant pour
assurer une récupération optimale et une contamination plaquettaire minimale. Aprés la collecte, il doit y avoir
une séparation rapide du plasma en moins de 30 minutes. Centrifuger a 3000 tr/ min, 3 a 5 minutes pour éliminer
toute particule.

3.Lesang total :

Des gouttelettes de sang total peuvent étre prélevées par ponction du bout des doigts. Ne pas utiliser de sang
hémolysé pour les tests. Les échantillons de sang total doivent étre testés immédiatement aprés leur préléve-
ment. Fviter les échantillons grossiérement hémolytiques, lipidiques ou troubles.

CONSERVATION DE LECHANTILLON

1. Les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre utilisés dans les 24 a 48 heures. Conserver [échantillon
entre 2-8°C, sinon, [échantillon doit étre conservé a -20°C pour éviter la perte de bio activité et la contamina-
tion. Ne pas congeler et décongeler [échantillon a plusieurs reprises.

2. Lechantillon de sang total doit étre utilisé de préférence frais tout de suite aprés prélevement par ponction du
bout des doigts et étre testé immédiatement avant coagulation.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Le kit de test peut étre conservé a température ambiante (entre 2 et 30 ° C) dans le sachet scellé jusqu'a la date

dlexpiration. Le kit de test doit étre conservé a l'abri de la lumiére directe du soleil, de 'humidité et de la chaleur.
La durée de conservation est de 24 mois.

PRECAUTIONS
1. Lisez attentivement la notice avant de procéder au test et suivez les instructions pour obtenir des résultats
précis.

2. Cekit de test est destiné uniquement a un diagnostic in vitro.

3. Portez des gants de protection lors de la manipulation des composants du kit et des échantillons de test.

4. Gérer les échantillons des patients et les matériaux du kit utilisés comme des risques biologiques potentiels et
prendre les précautions appropriées lors de la collecte, de la manipulation, du stockage et de [élimination de
[échantillon.

5. Evitez tout contact cutané avec la solution tampon, qui contient de l'azide de sodium (qui peut étre un irritant
cutané).

6. Nutilisez pas la cassette de test si la pochette est endommagée.

7. Nouvrez pas les sachets des cassettes de test avant détre prét a effectuer le test.

8. Veuillez utiliser la cassette de test dans I'heure qui suit louverture de lemballage pour éviter que I'humidité
naffecte la précision du test.

9. Effectuez le test uniquement avec la solution tampon du kit PRECISIO test COVID19. N'utilisez pas d'autres
solutions tampon d'autres marques.

10. Ne réutilisez pas les composants du kit de test.

MODE OPERATOIRE

Attention : Utiliser la cassette de test moins d'1 heure aprés louverture du sachet afin déviter une perte de
précision du test due a 'humidité.
Sérum/ plasma:

1. Ouvrez le sachet scellé en déchirant le long de I'encoche et retirez la cassette de test COVID-191gG / IgM du

sachet.

2. Pipeter 10 pL de sérum ou de plasma dans la zone (S) de la cassette. NE PAS pipeter plus de 10 pl déchantillon
pour le test.

3. Prenezle flacon de la solution tampon du kit, ouvrez le capuchon, puis ajoutez 2 gouttes (70 pl) de solution
tampon dans la région () de la cassette. Déposez tres doucement, ne pas ajouter plus de gouttes dans la
région (5).

4. Patientez 15 minutes et lisez le résultat

5. Nepas lire le résultat plus de 30 minutes apres le test

Sang total (doigt)
1. Ouvrez le sachet scellé en déchirant le long de lencoche et retirez la cassette de test COVID-1919G/ IgM du
sachet.

2. Collecte déchantillon:

(1) Sélectionnez le doigt a piquer, généralement le cté du troisieme ou du quatrieme doigt. Nettoyez avec
un antiseptique (tampon d'alcool) et laissez sécher a l'air.
(2) Piquez le doigt avec une lancette stérile, le sang remontera a la surface.
(3) Posez la cassette de test COVID-19 1gG / IgM sur une surface propre et plane.
(4) Prenez un compte-gouttes du kit et prélevez avec ce dernier une goutte de sang du doigt (~ 10ul) et la
deposer doucement dans la région“S” de la cassette. (Ne pas déposer plus de sang dans la région «5»).

3. Prenezla bouteille de la solution tampon et ouvrez le bouchon

4. Ajoutez 2 gouttes (~70uL) de solution tampon dans la région“S” de la cassette. Ne pas en mettre plus.

5. Patientez 15 minutes et lisez le resultat. Ne pas lire le résultat plus de 30 minutes apres le test.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST

Référence de signification clinique du test rapide COVID-19 IgG / IgM et du résultat du test PCR.

la détection par PCR et la détection d'anticorps I9G / IgM de nouveaux coronavirus a différents stades

période

Analyses Concentration Echantillons
Positif Negatif

Albumine 20mg/ml + -
Bilirubine 20ug/ml N -
Hémoglobine 15mg/ml + R
Glucose 20mg/ml + B
Acide urique 200pug/ml + .
Lipides 20mg/ml + -
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Période de risque diinfection Le virus évacué

LIMITES D’UTILISATION

1. Le test rapide IgG / IgM du nouveau corona virus est limité pour fournir une information qualitative.
Lintensité de la ligne de test ne correspond pas nécessairement a la concentration de I'anticorps dans
le sang.

. Les résultats obtenus a partir de ce test sont destinés a étre une orientation au diagnostic uniquement.
Chaque médecin doit interpréter les résultats en conjonction avec les antécédents du patient, les consta-
tations physiques et les autres procédures de diagnostic.

3. Un résultat de test négatif indique que les anticorps dirigés contre le nouveau corona virus ne sont pas

présents ou a des niveaux indétectables par le test.

4. Le nouveau corona virus est détecté avec une charge virale tres faible au stade précoce de l'infection, mais
le corps produit une petite quantité d'lgM, pas d'IlgG. Un résultat faux positif des anticorps IgM peut égale-
ment se produire si les anticorps IgM du facteur rhumatoide (FR) sont positifs. Un examen plus approfondi
doit étre suivi lorsque les anticorps IgM RF du patient sont positifs.

5. Letestrapide IgG/ IgM du nouveau corona virus est destiné a un usage professionnel. || nest pas destiné a
I'autotest

)

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

C. Certaines autres substances biologiques courantes ont été ajoutées aux échantillons positifs et négatifs du
nouveau corona virus et testées séparément. Aucune interférence significative n'a été observée aux niveaux indi-
qués dans le tableau ci-dessous.

1. RESULTAT NEGATIF : Si seule la bande C apparatt, cela signifie que le test indique que les anticorps anti-nou-
veau Coronavirus ne sont pas détéctés. Le resultat est négatif ou non-réactif.

2. RESULTAT POSITIF :
2.1.En plus de la bande C, si seule la bande G apparait. Cela signifie que le test indique la présence d'lgG anti-
nouveau Coronavirus. Le résultat est positif ou réactif pour les IgG anti-nouveau Coronavirus.
22.En plus de la bande C, si seule la bande M apparait. Cela signifie que le test indique la présence d'igM
anti-nouveau Coronavirus. Le résultat est positif ou réactif pour les IgM anti-nouveau Coronavirus.
2.3.In plus de labande C, si a la fois les bandes M et G apparaissent. cela signifie que le testindique la présence
d'lgM et dlgG anti-nouveau Coronavirus. Le resultat est positif ou réactif pour les IgM anti-nouveau Coronavi-
rus et positif ou réactif pour les IgG anti-nouveau Coronavirus.

Les échantillons avec un résultat positif ou réactifs doivent etre confirmés avec une méthode de référence et des évidences
cliniques avant de poser le diagnostic de certitude.

3. INVALIDE: Sila bande C ne se développe pas, le test est invalide indépendamment de tout développement
de couleur sur les lignes de test (G et M) comme indiqué ci-dessous. Répétez le test avec un nouveau dispo-
sitif.

Interprétation des résultats

Positif
C C C C C C C
G G G G G G G
M M M M M M M
sO SOf|ISO) (SO SO SO[sO
Neg IgM+ Ilg,a: 19G+ Invalide

Une comparaison a été réalisée en utilisant le test rapide IgM/IgG du nouveau corona virus et une PCR commer-
ciale, qui est la méthode de référence. 120 échantillons cliniques provenant d'un site de point de service profes-
sionnel ont été évalués. Les résultats suivants sont issus de ces études cliniques: Une comparaison statistique a été
effectuée entre les résultats «IgG» nous permettant de conclure a une sensibilité de 100,00%, une spécificité de
98,89% et une précision de 99,17%. (voir tableau 1). Une comparaison statistique a été effectuée entre les résultats
«lgM» nous permettant de conclure & une sensibilité de 90,00%, une spécificité de 97,78% et une précision de
95,83%. (voir le tableau 2)

Echantillons
Substances Concentration ug/ml
Positif Negatif
Acétaminophéne 200 + -
Acide acétoacétique 200 + -
Acide acétylsalylique 200 + -
Benzoylecgonine 100 + -
Caféine 200 + -
EDTA 800 + -
Ethanol 1.0% + -
Acide gentisique 200 + -
B-hydroxybutyrate 20.000 + -
Méthanol 10.0% + -
Phénothiazine 200 + -
Phénypropanolam 200 + -
Acide salicylique 200 + -
PRECISION

Pour étudier la précision, Iéchantillon a été testé 3 fois a plusieurs reprises avec trois lots différents de kit de test.
Les résultats sont les mémes. Tous les tests ont donné des résultats identiques. Les résultats montrent quil existe
une bonne précision a la fois entre les lots et au sein d'un méme lot.

Test PCR Test PCR
COVID-191gG Total COVID-19IgM Total
Positif Negatif Positif Negatif
Positif 30 1 31 Positif 27 2 29
TestLS Test LS
Negatif 0 89 89 Negatif 3 88 9
Total 30 90 120 Total 30 90 120
Tableau 1:Test Covid-191gG, résultats comparés Tableau 2 : Test Covid-19 IgM, résultats comparés

Réactivité croisée et interférence

A. Des agents causaux courants d'autres maladies infectieuses ont été évalués quant a la réactivité croisée avec le
test. Certains échantillons positifs d'autres maladies infectieuses courantes ont été ajoutés aux échantillons positifs
et négatifs du nouveau corona virus et testés séparément. Aucune réactivité croisée n‘a été observée avec les
échantillons de patients infectés par le HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA, FLUB, RSV et TP.

Résultat du test rapide COVID-191g9G/ IgM Sérum positif pour

- HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, Influenza (A, B IgG), RSV IgG, TP IgG

B. Des substances endogenes potentiellement cross-réactives comprenant des composants sériques courants,
tels que les lipides, 'hémoglobine et la bilirubine, ont été ajoutées a des concentrations élevées dans les échantil-
lons positifs et négatifs du nouveau corona virus et testées séparément. Aucune réactivité croisée ou interférence
n'a été observée.

Temps Test rapide IgM/ IgG du nouveau corona virus
Echantillon 1¢ lot 2tme |ot 3eme ot
1/19G + + +
2/19G + + +
3/1gG + + +
4/ IgM + + +
5/1gM + + +
6/1gM + + +
7/ Neg - - -
8/Neg - - -
9/ Neg - - -

REPRODUCIBILITE

Des études de reproductibilité ont été réalisées pour le test rapide IgM / 1gG du nouveau corona virus dans trois
laboratoires d'analyses médicales. Soixante (60) échantillons de sérum clinique, 20 négatifs, 20 positifs a la limite
et 20 positifs, ont été utilisés dans cette étude. Chaque échantillon a été analyse en triplicat pendant trois jours par

chaque laboratoire. La fidélité intra-essai était de 100%.

LEGENDE DES SYMBOLES
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Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Numéro de lot
Reference N°.
Limitation de la température

Utilisez avant / date dexpiration

Attention

Consulter les instructions
dutilisation

IVE

Fabricant

Ne pas réutiliser

Contient suffisamment pour
<n> tests

Note : La solution tampon est stable 2 mois a température ambiante aprés l'ouverture du flacon.

RT100M10

Laboratoires Salem, Zone industrielle Tranche 20
lot n°107 Sétif 19000 Algérie.
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