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Manuel d'instr 1
Test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2
Lize complétement le manuel dinstructions
avant d'effectuer le test
Pour le diagnostic in vitro et Iautotest

Test rapido dell'antigene SARS-CoV-2

Le test rapide de I'antigéne HIGHTOP pour
auto-application est utilisé pour la détection
de I'antigéne du SRAS-CoV-2 dans
échantillons de la zone de la cavité nasale
antérieure de 'homme. Il est utilisé pour
détecter antigéne nucléoprotéique du SRA!
CoV-2 dans les 7 jours suivant apparition
des symptomes suspectés d'infection &
coronavirus. Les résultats de tests positifs
peuvent &tre utilisés pour le confinement
précoce et le traitement rapide des cas
suspects, mais ils ne peuvent pas servir de
base pour un diagnostic définitif d'infection
a coronavirus.
Important pour 'auto-application
En cas de résultat positifau test, veuillez vous
isoler et contacter votre médecin ou appeler
Ia hotline Corona. Un résultat de test positi
doit étre confirmé par un test
Notez que méme si le résultat est négatif, il
n'est pas garanti que l'infection soit exclue,
car une faible charge virale ou une possible
erreur d'échantillonnage peut entrainer un
résultat erroné

ption CE, voir le lien suivant
pour los direcives offciclics
1) Lien vers Ia platcforme dépariementale
hitps://covid-19.sante.gouv.fritest
2) Lien vers le portail de Fotcation des
incidents de santé indésirables
hitps:/signalem socialsante gour.fpsig_
isers/index.html # home
ison
Boite de test & déshydrateur
Tube d'extraction avec tampon, couvercle et
bouchon d'égouttement écouvilion

a
o —
Note-L6 ciagrarmme est pour réérence
Vi Fobjet réel pour 16 détai
L'apparence du tube d'extraction et la couleur
de son couvercle peuvent étre différentes du
produt réel, ce qui n'a aucun effet sur [ufiisation
nomale. Une erreur de 0.3 cm dans la longueur
de la téte de I'écouvillon d'échantillonnage
naffectera pas le résultat, il peut étre utilisée
normalement
MATERIAUX SUPPLEMENTAIRES REQUIS
Montre / Minuterie
Sac & ordures

1 Les kits de test doivent éire stockes a des
températures de 4 a 30°C et ne doivent pas
&tre exposes  la lumiére directe du soleil ou
aThumidité. Avant ufisation, les fests conservés
a basse température doivent étre ramenés a
température ambiante.
2.N'utilisez pas de produits périmés et
endommagés. La date de péremption est
imprimée sur I'emballage extérieur.
3.Convient aux personnes agées de 16 ans
e plus. Gardez les kits de test hors de portée
des enfants pour réduire le risque de boire
accidentellement le liquide tampon ou davaler
de peies piéces

es boites de test doivent étre utilisées dés
que possible aprés eur retat du sac do fim

exposition

midité,
car cela pourrait affecter les resul'ﬂ's d test.
5A iture ambiante (15-30°C) et humidité

inférieure a 60%, les kits de test doivent étre
utilisés dans la demi-heure aprés ouverture
de I'emballage. Si I'humidité dépasse 60%,
utilisez immediatement aprés ouverture de
Temballage:

6.Ne congelez pas les kits de test

7 'apparel de test doit étre jeté aprés utiisation
dans un sac poubelle verrouillable dans les
ordures ménagéres.

8.Une opération incorrecte peut affecter Ia
précision des résultats, par exemple e.

dans le nez antérieur:
 inseren Tacoumilon demmon 3 535 o dens
la premiére narine. La pointe de [écouvillon
doit étre complétement immergée dans la
cavite nasale. Si vous ressentez uno
résistance, ne pénétrez plus sment
dans le nez antérieur.

« Frottez 5 fois en mouvements circulaires
sur la paroi nasale inteme (environ 15 sec.).

« Ensuite, insérez le méme écouvillon dans
la deuxieme narine et répétez l'opération
ci-dessus.

3. Préparation de I'échantillon

« Aprés le prélévement, plongez I'écouvillon

Spécification des performances du test rapide
1.Seuil de détection minimal

Le seuil de détection minimal pour la Test
rapide de I'antlgene SARS-CoV-2 estde 8
TCID so/ml

3)Recherche sur les interfé
Gréce aux tests pour les 10 autres micro-
organismes, il a été constaté que cela n'avait
aucun effet sur les résultats

3 Bonnids cliniques Les performances du o
test rapide de I'antigéne SARS-CoV-2 ont S - —
été évaluées en Allemagne avec des sujets Seherichia col AL N,ﬂ
européens. Un ensemble de 4026 s 11x10% Ega

oa X Néga
du nez, dont 102 poslllfs ot 300 negats, ort lebsiola pneumoniae _| 1 10°% Néga
&té testés. Tous les & x10% Néga
ont été confirmés 210 TCIDsmL | Néga

négatifs, les résultats ont été i par a

dans Ia solution du tubé dextraction et faites-  yglaur Of de la RT-PCR (& de gorge) 7o) 30 10*PFumL | Négatit
le tourner 10 fois. Laissez agir 1 minute. — comme méthode de 2> 0 TCibom | Negatt
* Pressez [écouvilon & laide du SARSCov2 RT-PCR [Norovirus [1X10°TCIDsumL | Négatit
Récupérez le liquide dans le tube Testiage .
« Retirez I'écouvillon et mettez-le dans le sac danigene | Postt [ Negatl 4.Effet Hook: 5
poubelle Positt FTEOR IR R A une concentration de 1.6 x 105TCIDso/mL,
- Fermez le tube avec Négatr > a0 | an | aucun effet Hook n'a 66 frouvé.
avec le couvercle. Dévissez le goutleuren e toal 02 ETI T ‘Que signifient vos résultats et que faire de
haut L'échantilion est pret a étre testé SenSIITEICIE30) 98 04% (05%C103 13%- Vos resultats

TR R R I

o ft s &1

4. Evaluation de 'échantillon

- Ajouter 2, max. 3 gouttes de 'échantillon du
tube d'extraction dans le retrait rond (S) de
Ia boite de test

Speaﬁ 6: 100.00% (95%CI:98.74%-100.00%)
Flabllt: 00.50% (95%C1 98.20%-90. sa%)
plication des termes :

Sebaen positive/tous les positfs*100
Specificité - droit négatifftous les négatifs*100
Fiabilité - (droite positive+droite négative)/
total*100

3. Specificité de I'analyse

1) Substances interférentes

Le test n'a montré aucune interférence avec
les substances suivantes:

ésultat positif
Un résultat positif signifie quil est trés probable
que vous avez une infection par le SRAS-CoV-2.
Merci de vous mettre en quarantaine, de rester
chez vous, d'éviter autant que possible les
contacts avec vos colocataires et de ne pas
recevoir de visiteurs. Contactez votre médecin
ou appelez la hotline Covid-19. Un résultat de
fest posiif dot efre confime par un test PCR
Resultat n
Cola signife que vous n'avez probablement pas
dinfection par le SRAS-CoV-2. Faites attention!

Désignation Un résultat négaif d'un autotest n'est pas fiable
a100 %. ll faut alors rester prudent et prendre
Sang (humain) N des précautions. Gardez vos distances, portez
Tugiml Négatr un masque buccal et lavez-vous souvent les
« Lisez le résultat aprés 15 minutes. Les  [Fyorate as chomyarate | 1= || - mains.
résultats aprés 20 minutes ont aucun sens. o Résultat inutile )
- Remarque  ne réutiisez pas la cassette-test.  [zanamr o/ g Un résultat inutile signifie que ce test n'a pas pu
Il est & usage unique. pine o o déterminer si vous avez contaminé par le SRAS
Interprétation du resultat du test Oséitamivir m gat CoV-2 ou non. Un nouveau test est nécessaire
n b o pour obtenir un résultat valide
c @ coH ool es c» Poramivir Thyarats moimL ga Ex| n des symboles
T H BURERY it =
Chiomydrate dhistamine | _2mg/mi gat [Ijj 5%"\,3,":"}:; T Garder au sec
POSITIF: Une ligne rouge apparait a la fois ~ |Lévofloxacine Amg/m gat
sur la ligne de controle (C) et sur laligne de <0 Tmgimi oa < [Limite de
test (T) ¥ © g Ceftriaxone sodique Amg/m gat X température Code du lot
NEGATIF: La ligne rouge mapparait que sur [Céiradne T00mg/mL ga 1= =
la ligne de controle (C), pas de ligne rouge  [Céfalexine 100mg/mL_ gat ® Nopas de“é'ﬁ:,f"n'm!
SmgimL
swlalgnedetest ), s S e o —
: Si aucune ligne n'apparait sur la Faprcant | ol
ligne de controle (C), |nd|quant un volume ~ fLRnav ;'"g’mt ga fabrication
d'échantillon insuffisant, ul y _ moim! gat contient
inoomect o dos teste exp"es Comprimés de pasteque | _100mgimL_ gat g L2 date W [l
Les lignes montrées peuvent varier en intensité! dutiisation pour <n> tests
Restrictions de la procédure de test fean] g':;"lz[“
1 Les résultats de ce produit ne doivent pas — -ansode
afre considéres comme un diagnostic definil 1= - (e ] P S [muhiec
t atitre de référ u & [eep Emm ZK [elalmée
Le jugement doit étre basé sur les résultats g/ ropéenne el
de la RT-PCR, les symptomes cliniques, la [ Chloryarate de SmomL C€ cerlfé par e Centre
s maladies [ : 1434 | polonais de test et decertcation
dautres données cliniques. TOomoimi_ - —
2 Sila teneur en antigéne viral de buproténe TmgimL Informations sur les écouvillons
estinférieure a la limite de détection, le résuitat  [Aspine Bm/mL_ Les infommations sur e fabrcant de fécoulon,
du test peut étre négatir Cacide acé SmgmL le numero CE et le représentant européen son
3.Au fur et a mesure que la maladie dure, le mgim placées sur lemballage de I'ecouvillon et la
nombre d'antigenes dans 'échantilion péut  [Abutéror mgim boite d'emballage extérieure.
diminuer o los ésulals peuvent élre négals : I Information du fabricant
7 jours apres par é SmomL_ UNITE DE SERVICE FABRICANT/APRES-VENTE
zagl:ﬁf;g';r" FHA "m“eri des . o [Busssonise Tomg/mL_ Qingdao nghtop Biotech Co., Ltd
jométasone TmgimL Adresse. No.360 Hodong Road, Hitech Industrial
test, des résultats négatifs ne peuvent exclure 5 icasone TmgimL_ one, angdao Shandong, 266112,
Ia possibit dune infaction. Un résulta posit e T Devel
ne doit pas éfre considéré comme un diagnos ~ (NeIMed o] Tal +86-532-58710705
ic definitif, mais doit étre évalué dans o [Hentel i Fax: +86.532 58710706
confexto dés symptomes clnques of dares [Unte balifene 2 Sitoweb- www. hightopbio.com
méthodes de diagnostic. i mgimL Négatit E-mail sales@hightopbio.com
La boite de test a une ligne de test (T) et une mi%:zg—:x Représentant de ['Union européenne

ligne de controle (C) sur la surface de la

membrane. Ni la ligne de test ni la ligne de

controle ne sont visibles dans la fenétre des

résultats avant Iapplication d' antilion

Laligne de controle est utisée pour le controle

de procédure et doit étre affichée chaque fois
de test est

2) Reéactivité croisée Grace au test de 26 types
de virus et de 14 types de micro-organismes,
alexception de la Nucioprotéine du coronavirus
SARS humain, dautres virus et micro-organismes
n'ont aucune influence sur les résultats

que la
effectuée et que les réactifs de la ligne de

Concentration | Résultats

frop peu de temps efficace dans la solutlon controle fonctionnent. ~ ““ETC‘”“"‘"L Negat
tampon, trop peu ou trop de tampon dans la L 'apparition de la ligne de controle (C) 10 TCID=imL | Nega
solution, ajout déchantillon insuffisant, temps ~ confirme un volume d'échantillon suffisant, SI0°TCIDeamL | Négat
de détection imprécis, efc. une décharge de ffisants [ 0ugimL_ Néga
9.Les spécifications dé decekit une de correcte c: WERS 10 TCIDmmL | Néga
moniront que CeluL c 4 la posSibilts davor | pe du test Nuckoproténe au po—— p—
les résultats faussement positifs ou Négalifs. | ¢ test rapide est basé sur ,e p,,nc,pe GICA, hu naim! oo
Des tels résultats faussement peuvent selon eqela - T D] Negai
également se prod cas de prelé ; % e 0 0°TCIDwimL | Négat
P { dautres (SARS-CoV-2) et o X 10°TCIDwmL| Négat
e . de chévre anti-souris, I'anticorps % o IO TCIDeomL | Négar
SARS-COV-2) fixé S0 TCIDwm]
Croisés des echantilons ¢ 3 2
sur une phase solide de tampon conjugué =
10.Des résultals faussemen négalis peuvent o0, Squc"2hiigane st Contemydone P I EFS o
survenir lorsque I'écouvillon est placé dans 1 bi les anti e 21 [3x10°TCIDsaimL | Néga
un sac enlre 1l se combine avec les an '°°rps e 55| 3 10°TCIDsamL| Négat
marques a for ntérovirus .0 105TCl jat
el test no fumez pas, ne mangez I0HmeT un complone o svancer sous ia N [25%10°TCIDmL | Négat
pas, ne buvez pas dalcool, ne vous maquilez (N2) [80 10 TCDamL| Nega
pas, ne mettez pas de oies oy comtaat o gg’}‘e”;‘% ;‘J’fﬁ)‘%’g'ﬁ‘;’ﬁf}f",‘e’gze St hano . 5 |3 10°TCiDamL | Negar
ne les sortez pas. T[T 10°TCIDar
18 sniecetion ¢ les racts AU (Anllcorps monocional SARS CoV-2) 17 N
nversés avec un désinfectant d v (SA s Trio e | Ve
S Feiration teacif on coniact avecla  comP vl ety Touge (I;gne - ‘esm ype 4 |1 x 10°TCDwimL | Naga
peau ou les yeu, laver / rincer la zone touchée
avec beaucoup d'eau. En cas d'irritation, ~LeS particules en excés sont interceptées au - fVirus respratore synytl | ¢ tosreimeamt | yggair

contactez votre médecin

15.Aprés e test, rangez tous les compos

dans un sac en plastique scellable et Jetez4es

dans les ordures ménagéres ou résiduelles.

16.Lavez-vous soigneusement les mains une
fois le test terminé.

Amener tous les composants du kit de test

30 minutes avant uiisafion & temperature

am etlavez

1.Préparation:

« Avec une montre ou une minuterie.

« Ouvrez le tube d'extraction avec tampon en
dévissant le couvercle. Ne renversez pas
le liquide.

- Ouvrez le sachet en aluminium avec la boite
de test & lemplacement marqué et jetez le
dessiccant

« Retirez la boite de test et placez-la sur une
surface plane et propre. La boite de test
devient inutilisable une demi-heure aprés
son ouverture Par conséquent,effecuez e
test immédiatement

- Déballez Thaouion surla tige.

niveau de la ligne de controle (C). Si une ligne
rouge apparatt dans la zone de la ligne de
test (T), cela doit étre considéré comme un
résultat positif

Siaucun

(RSV) de type A

]
4 x 105ToDsomL | Negatit

X 10°TCIDsumL | Négatit

aucun complexe ne peul se former surla ligne

quiestun

MPv) do ype 16A1 |1 10°TCID=mL | Négatt

de test et aucune ligne rouge napparaft, o; TroerUm oo
marqué a |Of seliea Iann 519G de e Legionella pneumophila X 10°CFU/ML jat
anti-souris enrobé sur la igne de controle pour e
) X 10° jat
souris-IgG”, quelechanllllon conllenne ou X10% at
non un antigéne, et la couleur est x a
sous forme de cohésion (ligne témoin, C).  [Chiamydia pneumonize |1 x 0% a
Sila ligne de controle n'est pas visible, le test  [Streptococcus pyogenes [ x10% a
doit éfre répété avec une nouvelle boite 10" a
influenzae [1 x 10° fm jat

rdetella pertussis 105 /m jat

umocystis (PJP) X105 /m jat

vage nasa human en poo| NA a

EC-REP G
Borkstrasse 10, P Muensler, Germany
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Only use the swabs and buffer solution included in the test kit for the test.

Process the samples exactly as described here.
Too little sample material or improper processing can lead to incorrect results.

Keep the test kits out of the reach of children to reduce the risk of accidentally
drinking the buffer liquid or swallowing small parts.

Do not use expired or opened test kits.
The test cassette becomes unusable half an hourafter unpacking.

|. PREPARATION

Wash your hands thoroughly, Have a clock ready or use a timer.

Bring all components of the test
kit to room temperature (15 to
max. 30 C) 30 minutes before
starting the test.

Il. SAMPLING

Immerse swabs in extraction tubes
with buffer solution and rotate 10
times. Let it work for 1 minute.

* Insert the swab approx. 2-2.5 cm deep into one nostril.
The absorbent, the tip should be completely immersed in the nasal cover.

* Wipe the swab along the inner wall of the nose in circular movements
for about 15 seconds.

+ Repeat with the same swab in the other nostril

Ill. RESULTS INTERPRETATION

<“C
C|» iz C»
T » «T2| T »

You could be contagious. Isolate yourself and contact your family doctor
or call the Corona hotline.

Read the resultin the result window
after 15 minutes.

C=Control line
T=Testing line

IV. DISPOSAL

After the test, stow all components in a sealable plastic bag and dispose of them
in household or residual waste.

Drip cap
Cap
7
|
=, Buffer
Extraction Tube

Result window

Sample well (5)

Test Cassette Swab

Note: The diagram is for reference only. See the real object for details
The appearance of extraction tube and color of s cap may be different from the actual product, which has no effect on normal use.

An erfor of 0.3cm in the length of the sampling swab head will not affect results, it can be used normally

—

&
!

Unscrew the blue cap from the

extraction tube. Don't spill the liquid.

Then squeeze out the swab using
the extraction tube. Collect the

liquid in the tube. Removetheswab
and putitin the garbage bag.

C»
T »

They are not highly contagious.
Nevertheless, hygiene measures
follow.

Wash your hands thoroughly.

6.

s

Unpack the test cassette and use
this right away according to the
following instructions.

>

Close the extraction tube with the
cap and unscrew the drip cap.
Do not shake!

N

Desiccant
(please dispose)

Unpack the swab.

Turn the tube upside down and add
2 to a maximum of 3 drops to the
sample well (s) of the test cassette

Do not move the test cassette.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.
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Repeat the test with a new test.

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.



