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Willi gFox— COVID-19
Test antigene

(SARS-CoV-2)

Mode d’emploi (IFU)

Test rapide au moyen d’un prélévement nasal ou prélevement de gorge

1. Champ d’application

Le test rapide Willi gfox — COVID-19 antigéne est un test monophase-immunoassay rapide per-
mettant la détermination qualitative d’antigénes nucléoprotéines SARS-CoV-2 viraux provenant de
sécrétions humaines des voies respiratoires inférieures. Ce test est une aide au diagnostic d’'une
infection au COVID-19. Le test rapide Willi gfox — COVID-19 antigéne est destiné a 'usage pro-

fessionnel dans des laboratoires, des cabinets médicaux, des pharmacies et des maisons de re-
traite / cliniques. Il fournit un résultat visuel en 15 minutes.

COVID-19 est la maladie associée au SARS-CoV-2, qui a été identifiée fin 2019 en Chine. Les
coronavirus provoquent des infections des voies respiratoires et des intestins chez les animaux et
les humains.

Les coronavirus sont une grande famille de virus qui sont répandus chez beaucoup d’especes
d’animaux, parmi lesquels on trouve les chameaux, les bovins, les chats et les chauve-souris.

Les coronavirus humains HCoV-NL63, HCoV-229E, HCoV-OC43 et HKU1 conduisent générale-
ment a des maladies légeres des systémes respiratoires chez les personnes au systéme immuni-
taire sain, alors que les deux virus hautement pathogénes SARS-CoV et MERS-CoV peuvent con-
duire a un syndrome respiratoire grave chez 'humain. Par contre, certains de ces 4 coronavirus
(HCoV-NL63, HCoV-229E, HCoV-0OC43 et HKU1) peuvent amener des infections graves chez les
nouveaux-nés, les enfants en bas age et les personnes agées.

Dans certains cas rares, les coronavirus ayant infecté des animaux peuvent contaminer des hu-
mains et se propager ensuite parmi eux, comme cela s’est produit avec p.ex. avec MERS-CoV,
SARS-CoV et récemment avec le nouveau virus SARS-CoV-2.

Le virus SARS-CoV-2 est un bétacoronavirus comme le MERS-CoV et le SARS-CoV. Les trois
virus proviennent probablement des chauve-souris.

Le virus est transmis la plupart des cas par des gouttelettes que les humains propagent en éter-
nuant, en toussant ou en expirant. Le temps d’incubation du virus SARS-CoV-2 est actuellement
estimé 2 a 14 jours.

Les symptomes fréquents d’une infection au COVID-19 sont de la fievre, de la toux et des symp-
tdmes respiratoires comme de l'insuffisance respiratoire et autres problémes respiratoires. Des
cas séveres développent des pneumonies lourdes, un syndrome aigu de détresse respiratoire (dé-
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faillance pulmonaire aigué), une septicémie ou choc septique, qui peuvent conduire jusqu’a la mort
du patient. Les personnes affectées de maladies chroniques paraissent plus susceptibles de déve-
lopper des symptémes graves.

Si les personnes ayant contracté le COVID-19 sont testées assez t6t et diagnostiquées rapide-
ment, et que des mesures strictes sont prises pour contrdler 'infection, la probabilité d’'une trans-
mission persistante d’humain a humain sera plus basse.

Le test rapide Willi gfox— COVID-19 antigéne est un test monophase-immunoassay simple qui
détermine directement la présence de I'antigene SARS-CoV-2. Le test donne un résultat sar
(97,6%) de COVID-19.

Il est a noter que la concentration des antigenes nucléoprotéiques viraux peut varier au cours de
la maladie et peut tomber en-dessous du seuil de détection du test. Une éventuelle infectiosité
des sujets testés ne peut étre exclue sur la base de résultats de tests négatifs.

2. Résumeé du principe du test

Le test Willi ofox — COVID-19 antigene détermine la présence de I'antigéne de SARS-CoV-2
grace au changement de couleur de la bande de test. Les anticorps anti-SARS-CoV-2 se trouvent
immobilisés dans les zones de test de la membrane. Pendant I'exécution du test, I'échantillon réa-
git avec les anticorps polyclonaux anti-SARS-CoV-2, qui sont conjugués a des particules colorées
(conjugué d’or) et ont été disposés sur la membrane. Par force capillaire, ce complexe s’écoule a
travers la membrane et réagit dans la zone de test avec les substances présentes. S’il y a un
nombre suffisant d’antigenes SARS-CoV-2 dans I'échantillon, une ligne colorée apparait dans la
zone de test. La présence d’'une ligne colorée signifie un résultat positif. L’'absence de ligne signifie
un résultat négatif.

Ce test est prévu spécifiquement pour les antigénes de SARS-CoV-2. Il n’y a pas de réaction croi-
see connue avec une flore normale ou d’autres maladies de la voie respiratoire.

L’apparition d’une ligne rouge dans la zone de contr6le signifie que le test a fonctionné correcte-
ment, que le volume d’échantillon était suffisant et que I'écoulement a bien fonctionné.

3. Contenu de I’emballage

e Sachets scellés contenant chacun une  Le dessiccant contenu dans chaque sachet
cassette™. n'entre pas dans l'exécution du test et doit étre
jeté!

e 1 récipient pour liquide-tampon**

e Ecouvillons stériles et emballés sépa- Pour récolter I'échantillon
rément

e Tube d’extraction Pour préparer I'échantillon

e Capuchon de tube d’extraction avec
filtre incorporé

e 1 support pour tube d’extraction Comme support de travalil

e Mode d’emploi

*Contient de I'azide de sodium comme **La solution tampon contient de I'azide de sodium comme
conservateur <0,1% conservateur : <0,1 mg/mL

Willi Fox — COVID-19 test antigene 2 TA- COVID-19 Kassettentest / rev.09.11.2020_rb_es/f



Willi gfox >

The smart Diagnostics

4. Matériel supplémentaire (non livré)

e Chronométre

5. Stockage

e Les tests Willi gfox — COVID-19 antigéne (les sachets non ouverts) et les réactifs peuvent

étre stockés a température ambiante ou au réfrigérateur (2-30°C) jusqu'a la date de pé-
remption.

e Ne pas congeler !

e Prenez soigneusement garde a ne pas contaminer les composantes individuelles du test
lors de I'emploi. La contamination biologique des composantes individuelles peut falsifier le
résultat.

6. Remarques importantes

e Destiné exclusivement au personnel formé et prévu uniquement pour diagnostic in vitro.
e N’employez pas le test aprés échéance de la date de péremption.

e Ntilisez pas le test si 'emballage de protection est endommagé.

e A usage unique.

e Lisez précisément le mode d’emploi avant I'application du test.

e Utilisez le test uniquement avec les batonnets stériles livrés.

e Ntilisez pas le liquide-tampon (Puffer) s'il a changé de teinte ou s’il est trouble. Cela peut
étre un signe de contamination microbienne.

e Un résultat négatif n'exclut pas la possibilité d’une infection au COVID-19. Si un soupgon
d’infection au virus SARS-COV-2 est fondé (symptémes, s€jour dans une région a risque,
contact avec une personne infectée), il faut répéter le test le jour suivant ou confirmer le ré-
sultat avec un essai moléculaire.

e [es antigenes du virus SARS-CoV-2 sont relativement instables. Il est important de stocker
les échantillons comme expliqué dans le mode d’emploi du test (voir chapitre « Préleve-
ment et préparation de I'échantillon »).

e Ne mélangez pas des réactifs de charges différentes.

e [es tests contiennent des produits d’origine animale. Méme si les animaux et leur état de
santé sont certifiés, la possibilité d’une présence d’'un agent infectieux ne peut jamais étre
exclue completement. Nous recommandons donc d’observer les normes standard relatives
a l'utilisation et a la manipulation de matériel infectieux et de réactifs chimiques.

e |l faut éliminer tous les déchets contaminés, comme les pipettes ou les cassettes de test,
conformément aux regles.

e Tous les échantillons de patients doivent étre traités et éliminés comme potentiellement
biologiquement dangereux.
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e Siles échantillons et réactifs ne sont pas amenés a température ambiante avant
I'exécution du test, cela peut diminuer la sensibilité du test Willi gfox — COVID-19 anti-

gene. Un préléevement d’échantillon qui n’est pas adéquat ou qui est imprécis, ainsi qu’'un
échantillon mal transporté ou mal stocké peuvent conduire a des faux résultats.

e FEvitez le contact direct de toutes les composantes du test avec la peau.

e Utilisez un nouvel échantillon s’il existe un risque que I'échantillon utilisé soit mal marqué,
contaminé ou abime.

e Ne retirez la cassette du sachet d'aluminium qu'immédiatement (une heure maximum)
avant l'exécution du test.

e Faites attention a la période d’évaluation indiquée
e ['humidité et la chaleur peuvent compromettre les résultats du test.

e S’il existe un soupgon d’une infection au SARS-CoV-2 sur les bases des criteres épidémio-
logiques de dépistage actuels recommandés par les organismes de la santé, I'échantillon
doit étre prélevé avec les précautions adaptées et envoyé a un organisme public de la san-
té pour étre contrélé, cela afin de détecter une possible infection.

e Ne pas déposer d’échantillon sur la zone réactive (fenétre de lecture des résultats).

e Ne pas toucher la zone réactive (fenétre de lecture des résultats) afin d’éviter toute conta-
mination.
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7. Prélevement et préparation de I’échantillon

Prélevement de I’échantillon:

Le test Willi gfox — COVID-19 antigene est destiné a traiter des échantillons de sécrétions prove-
nant des voies respiratoires supérieures ou inférieures.

Respectez impérativement les régles de manipulation du matériel biologique infectieux!

Pour exécuter le test Willi gfox — COVID-19 antigene, vous pouvez utiliser en tant qu’échantillon:

e Ecouvillonnage nasopharyngé
e Ecouvillonnage oropharyngé
Remarques importantes:

e N'utilisez pas d’échantillons qui sont visiblement contaminés de sang. Le sang empéche le
bon écoulement sur la membrane de la cassette de test.

e N'utilisez que des échantillons prélevés tres récemment pour obtenir un résultat optimal.

e Les tests rapides ont le rendement clinique le plus sir s’ils ont été exécutés dans un stade
précoce de l'infection.

e Pour une performance optimale du test, utilisez les écouvillons livrés.

7.1. Ecouvillonnage nasopharyngé:

Remarque importante: Utilisez les écouvillons livrés.
N’utilisez en aucun cas des écouvillons en alginate de calcium ou
des écouvillons avec des tiges en bois. lls peuvent contenir des subs-
tances qui rendent certains virus inactifs et empéchent le déroule-
ment du test.

Prélevement de I'échantillon:
1. Introduisez I'écouvillon délicatement dans la narine qui a le plus de
sécrétions.

2. Tenez délicatement I'écouvillon prés de la cloison nasale de la na-
rine tout en le poussant doucement dans le nasopharynx. Tournez
I'écouvillon plusieurs fois. Laissez I'écouvillon ensuite quelques se-
condes de plus au méme endroit sans le bouger, pour absorber le
plus de sécrétions possibles.

3. Retirez I'écouvillon lentement de la narine en effectuant un mou-
vement de rotation.

Stockage de I'échantillon:  Déposez les échantillons immédiatement dans des tubes stériles
avec max. 1 ml de milieu de transport viral. Les échantillons prove-
nant de I'’écouvillonnage nasopharyngé et d’écouvillonnage oropha-
ryngé doivent étre conservés dans des récipients sépares.
Conserver au frais a 2 - 8 °C (max. 24h).

7.2. Ecouvillonnage oropharyngé
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Remarque importante: Utilisez les écouvillons livrés.
N’utilisez en aucun cas des écouvillons en alginate de calcium ou
des écouvillons avec des tiges en bois. lls peuvent contenir des subs-
tances qui rendent certains virus inactifs et empéchent le déroule-
ment du test.

Prélevement de I'échantillon:Insérer doucement un écouvillon stérile dans le pharynx et
recueillir les sécrétions en frottant I'écouvillon plusieurs fois
contre la paroi postérieure rougie du pharynx et les deux piliers des
amygdales. Eviter de toucher la langue, les dents et les gencives.

Stockage de I'échantillon:  Déposez les échantillons immédiatement dans des tubes stériles
avec max. 1 ml de milieu de transport viral. Les échantillons prove-
nant de I'écouvillonnage nasopharyngé et d’écouvillonnage oropha-
ryngé doivent étre conservés dans des récipients sépares.
Conserver au frais a 2 - 8 °C (max. 24h).

Transport de I’échantillon et stockage:

e Les échantillons doivent étre testés tres rapidement apres le prélevement.
e Siles échantillons doivent étre expediés, il faut qu’ils soient congelés.

8. Exécution du test et interprétation

¢ Nous conseillons de faire ce test de COVID-19 dans un stade précoce de I'infection.

e A partir du deuxieme jour de la maladie, la concentration de virus devrait étre suffi-
sante chez le patient pour pouvoir déterminer la maladie.

e Actuellement, il est certifié que les virus SARS-CoV-2 peuvent étre détectés de 4
jours jusqu’a 8 jours aprés les premiers symptomes dans dans un frottis de gorge
(Robert Koch Institut Berlin).

8.1. Préparation

Tous les tests, échantillons, réactifs et liquides de contrdle doivent étre amenés a température
ambiante avant I'exécution du test (15°C a 30°C).

1. Sortez la cassette de son emballage, notez dessus le nom du patient ainsi que la date.
Posez-la ensuite sur une surface horizontale.

Pour un résultat optimal, le test devrait étre exécuté une heure apres I'avoir ouvert.
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2. Placez un tube d’extraction propre sur son support. Donnez 10 gouttes de liquide dans
le tube d’extraction.

g

Pour éviter les contaminations croisées, il faut éviter le contact du petit récipient conte-
nant le liquide-tampon avec I'écouvillon ou le tube d’extraction.

8.2. Procédure du test

1. Introduisez I’écouvillon avec I’échantillon récolté dans le tube et appuyez-le contre
la paroi intérieure du tube. Laissez I'écouvillon s’imprégner de liquide, puis appuyez-le a
nouveau contre la paroi. Répétez ce déroulement quelques fois. Sortez ensuite
I'écouvillon du tube tout en I'essorant encore une fois contre la paroi afin que le maximum
de liquide reste dans le tube.

2. Laisser reposer la solution avec I’écouvillon pendant 2 minutes.

3. Retirer I'écouvillon, en le pressant fermement contre la paroi du tube pour libérer au-
tant de liquide que possible.

Eliminez I'’écouvillon en respectant les normes relatives au matériel biologique infectieux.
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4. Remettez le capuchon de tube d’extraction avec filtre incorporé (livré) sur le tube
d’extraction.

f)
L]
J

5. Donnez 2 gouttes (environ 100 ul) de la solution d’extraction obtenue préalablement
dans l'ouverture de la cassette. Pour cela, prenez le tube entre vos doigts et serrez
doucement.

Evitez la formation de bulles dans I’'ouverture de la cassette et ne mettez pas de li-
quide dans la fenétre de test.

8.3. Lire le résultat

Lisez le résultat aprés exactement 15 minutes.
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N’attendez pas plus de 15 minutes pour lire le resultat !

Interprétation du résultat

Positif au COVID-19:

SARS-CoV-2
Antigen

Apparition de deux lignes de couleur (par exemple bleu ou rouge)
dans la fenétre de test:

Une ligne de test de couleur pour le COVID-19 qui donne le résultat
du test et une autre ligne dans la région de contréle (C) (elle confirme
le déroulement correct du test).

Attention:  L'’intensité de couleur de la ligne de test peut étre plus
faible que la ligne de contr6le. Une faible coloration est
considérée comme un résultat positif.

SARS-CoV-2
Antigen

o Négatif au COVID-19:

-

Une seule ligne de couleur apparait dans la fenétre de test:

La ligne de contréle (C) confirme le déroulement correct du test.

e
©)

SARS-CoV-2 ,
Antigen Résultat non valable:

Aucune ligne de couleur n'apparait dans la fenétre (zone de con-
tréle (C)). Le test n’est pas valable et doit étre refait.

Les raisons les plus fréquentes pour un résultat non valable sont un
volume d’échantillon insuffisant, une exécution du test qui n’est pas
correcte, ou que la date de péremption du test est dépassée. Si le
test est refait et que la ligne de contrble n’apparait toujours pas,
n'utilisez plus ce kit de test et contactez le fabriquant Willi Fox.
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10. Controle de qualité

Contréle interne: I'apparition d’'une ligne de contréle dans la zone de contréle C prouve le dérou-
lement correct du test, c'est-a-dire qu'il a été effectué selon les regles et que le volume de
I'échantillon était suffisant.

Contréle externe du test: Des contrbles externes ne sont pas livrés avec ce test. |l est conseillé
de pratiquer des contrdles de qualité selon les normes GLP afin d’assurer une qualité correcte du
test.

11. Champ d’application et limites de la méthode

®  Willi Ffox — COVID-19 antigéne est prévu uniquement pour ['utilisation in vitro et pour la déter-
mination d’antigenes SARS-CoV-2. L’intensité de la ligne colorée ne doit pas étre interprétée.

o Le test Willi fFox— COVID-19 antigéne peut détecter des virus SARS-CoV-2 vivants ainsi que
des virus SARS-CoV-2 non vivants.

e Les anticorps monoclonaux peuvent ne pas détecter ou détecter avec une sensibilité moindre
les virus ayant subi des changements mineurs d’acides aminés au niveau de I'épitope cible.

e Les criteres de performance du test rapide COVID-19 n’ont pas été déterminés pour la surveil-
lance d’un traitement antiviral ou pour I'identification de cultures cellulaires.

e La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon. Des résultats faux-négatifs peuvent
survenir si 'échantillon a été mal prélevé ou mal stocké.

e Comme pour tous les tests de diagnostic, un diagnostic clinique définitif ne peut pas étre établi
en se basant sur le résultat d’'un seul test, mais doit étre fait par le médecin apreés expertise cli-
nique et expertise de laboratoire.

e Le fait de ne pas respecter le mode d’emploi en exécutant ou en interprétant ce test peut in-
fluencer le résultat ou rendre le résultat non valable.

e Les résultats obtenus avec ce test, et particulierement les lignes faibles qui sont difficiles a in-
terpréter, doivent étre utilisés seulement en complément & d’autres informations cliniques qui
sont a portée du médecin.

e Les raisons d’'une infection des voies respiratoires qui a été causée par d’autres micro-
organismes que SARS-CoV-2 ne peuvent pas étre déterminées avec ce test.

Un « effet-hook » hautement dosé peut survenir quand l'intensité de couleur de la ligne dimi-
nue, alors que la concentration d’antigeénes augmente. Si un «effet-hook » est soupgonné, la di-
lution de I'échantillon peut augmenter l'intensité de couleur de la ligne.
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12. Valeurs attendues

Des particules virales du SARS-CoV-2 sont normalement présentes dans les voies respiratoires
des patients atteints de la COVID-19. Un résultat de test positif peut indiquer une infection aigué.
Les concentrations de virus dans les prélevements nasopharyngés et oropharyngés peuvent va-
rier au cours de la maladie et tomber en-dessous du seuil de détectiondes tests rapides, méme si
les patients présentent toujours des symptomes. Inversement, le virus peut continuer a étre dé-
tecté sur de longues périodes, méme chez des patients convalescents. Une éventuelle infectiosi-
té des sujets testés ne peut étre exclue sur la base de résultats de tests négatifs.

13. Propriétés du test
A. Etudes comparatives

Sur un total de 284 échantillons de patients avec soupgon d’infection au SARS-CoV-2, 123 ont été
identifiés positifs par analyse PCR et 161 on été identifiés négatifs par analyse PCR. Ces échantil-
lons ont aussi été testés avec le test Willi gfox — COVID-19 antigene et comparés:

PCR positif PCR négatif Total
SARS-CoV-2
Willi d-ox - pOSi'[if 120 0 120
COVID-19
test antigéne SARS-CoV-2 3 161 164
négatif
Total 123 161 284
Sensibilité relative: 97,6% (93,1%-99,2%)
Spécificité relative: >99,9% (97,7%-100%)
Concordance totale: 98,9% (96,9%-99,6%)

*95% intervalle de confiance
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La reaction croisée avec le test Willi ffox — COVID-19 antigéne a été testée avec les organismes
suivants et le résultat est sorti négatif:

HCoV-HKU1 Influenza A (H5N1) (E;gtxir:(‘;’l';féa‘r’jza‘é@‘; 1”; virus,
HCoV-OC43 Influenza A (H7N9) Norovirus

HCoV-NL63 Influenza A (H7N7) Mumps Virus

HCoV-229E Influenza B Victoria lineage | Legionella pneumophila
MERS-CoV Lr;l;enza B Yamagata line- Mycoplasma pneumoniae
Canine CoV Respiratory syncytial virus Chlamydia pneumonia

Feline CoV Adenovirus Streptococcus pyogenes
TGEV Parainfluenza 1/2/3/4 virus Streptococcus agalactiae
Influenza A (H1IN1)pdm09 | Human metapneumovirus Group C Streptococcus
Influenza A (H3N2) Rhinovirus

C. Influence de substances

Les substances suivantes, qui sont présentes de maniére naturelle dans les échantillons prove-
nant des voies respiratoires ou qui peuvent étre artificiellement introduites dans les voies respira-
toires, ont été évaluées avec les concentrations citées ci-dessous. Aucune des substances n’a
influence le résultat du test Willi fox — COVID-19 antigene:

Substance Concentration | Substance Concentration
3 OTC Spray nasal 10% Guaiacol glycerol ether 20 mg/ml
3 OTC Bain de bouche | 10% Mucin 1%

3 OTC Gouttes gorge 10% Mupirocin 250 pg/ml
4-acetamidophenol 10 mg/ml Oxymetazoline 10 mg/ml
Acetylsalicylic acid 20 mg/ml Phenylephrine 10 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml Phenylpropanolamine 20 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml Relenza ® (zanamivir) 20 mg/ml
Dexamethasone 5 mg/ml Rimantadine 500 ng/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml Tamiflu ® (oseltamivir) 100 mg/ml
Diphenhydramine 5 mg/ml Tobramycin 40 mg/ml
Doxylaminesuccinate 1 mg/mi Triamcinolone 14 mg/ml
Flunisolide 3 mg/ml
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15. Explication des symboles

. Numéro de produit 3 usage unique
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