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*Veuillez lire attentivement les instructions avant I'utilisation

USAGE PREVUE

Le test d'antigene COVID-19 Artron est un test immunochromatographique a flux lateral pour la detection
qualitative de la proteine de la nucleocapside du SRAS-CoV-2 a partir d'echantillons d'ecouvillonnage
nasopharynge ou nasal obtenus d'individus suspectes de COVID-19 par leur fournisseur de soins de santé dans
les cing a sept jours suivant 'apparition des symptomes ou d'individus, lorsqu'ils sont testes au moins deux
fois sur trois jours avec au moins 48 heures entre les tests, ou de personnes sans symptémes ou autres raisons
epidemiologiques de suspecter une infection au COVID-19, lorsqu'ils sont testes au moins trois fois sur cinq
jours avec au moins 48 heures entre les tests.Le dispositif de test rapide est destine a un usage professionnel et
au point de service uniquement et est destine a etre utilise comme aide au diagnostic de I'infection par le SRAS-
CoV-2.

Ce test fournit des resultats preliminaires. Les resultats positifs indiquent la presence d'antigenes viraux, mais la
correlation clinique avec les antecedents du patient et d'autres informations diagnostiques est necessaire pour
determiner I'etat de l'infection. Les resultats positifs n'excluent pas une infection bacterienne ou une co-
infection avec d'autres virus. L'agent detecte peut ne pas etre la cause definitive de la maladie. Les resultats
negatifs n'excluent pas l'infection par le SRAS-CoV-2 et ne devraient pas etre utilises comme seule base pour le
traitement ou les decisions de prise en charge des patients, y compris les decisions de contréle des infections.
Les resultats negatifs doivent etre pris en compte dans le contexte des expositions recentes d'un patient, de ses
antecedents et de la presence de signes et de symptémes cliniques compatibles avec la COVID-19.

Le test d'antigene COVID-19 Artron peut etre utilise dans tous les environnements de laboratoire et non-
laboratoire qui repond aux exigences specifiees dans les instructions d'utilisation et la reglementation locale. Ce
produit est destine a etre utilise par les professionnels de sante dans les laboratoires cliniques ou les points de
service (POC). Le résultat de ce test ne doit pas étre la seule base pour le diagnostic et les résultats du test
doivent étre confirmés par un test de transcriptase inverse en temps réel (RT-PCR) approuvé par le
gouvernement local.

RESUME ET PRINCIPE DE LESSAI

Le coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévére (SRAS-CoV-2) est la souche virale qui a causé
une

éclosion d’'une nouvelle maladie a coronavirus (COVID-19), qui a par la suite touché des pays et des régions du
monde entier. Lapparition d'une maladie grave peut entrainer la mort en raison de dommages
alvéolaires massifs et d'une insuffisance respiratoire progressive. Le 11 mars 2020, I'Organisation mondiale
de la Santé

(OMS) a déclaré que I'épidémie mondiale de COVID-19 était une pandémie associée a une morbidité et a une
mortalité importante.

Le test Artron COVID-19 Antigéne est un test immunochromatographique de capture d'antigene, détectant la
présence de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2 dans les échantillons d'écouvillonnage
nasal. Lanticorps spécifique du SRAS-CoV-2 et un anticorps témoin sont immobilisés sur un support
membranaire sous la forme de deux lignes distinctes

- ligne de test (T) et ligne de contréle (C) - et combinés avec de l'or colloidal - anticorps monoclonal
contre l'antigéne du SRAS-CoV-2 déposé sur le tampon conjugué pour

construire une bandelette de test. Lorsque I'échantillon d'écouvillon migre dans la bandelette, la protéine
de

nucléocapside du SRAS-CoV-2 se lie au conjugué or-anticorps anti-protéine de nucléocapside du SRAS-CoV-2,
formant ainsi un complexe immun. Le complexe immun est ensuite capturé par la ligne de test sur la membrane
de nitrocellulose lorsqu'il migre a travers la bandelette, formant une ligne rose ou violette visible, indiquant un
résultat positif. Si le SARS-CoV-2 est absent de I'échantillon, aucune ligne rose ou violette n'apparaitra sur la
ligne de test, ce qui indique un résultat négatif.

Pour servir de contréle de processus interne, une bande de controle a été congue pour indiquer que le test est
effectué correctement. Cette ligne de contréle doit toujours étre vue une fois le test terminé. Labsence d'une
ligne de contrdle dans la région de contrdle est une indication d'un résultat invalide.

CONTENU DU KIT
o Cassettes de test avec déshydratant dans un sachet individuel (Catalogue:A03-50-422P); 1 dispositif pour

1pc/pack,5 dispositifs pour 5 pcs/pack,25 dispositifs pour 25 pcs/pack.

© Tubes d'extraction scellé avec un tampon d'extraction d'échantillon (300uL/tube); 1 tube pour 1pc/pack,5
tubes pour 5 pcs/pack, 25 tubes pour 25 pcs/pack.

.

Capuchons de tube d'extraction ; 1 capuchon pour 1pc/pack,5 capuchons pour 5 pcs/pack,25 capuchons pour
25 pcs/pack.

o« Ecouvillons nasopharyngés stérilisés (numéro de catalogue 96000) pour le catalogue
A03-50-422PNP1, A03-50-422PNP5 et A03-50-422PNP25 pour les échantillons d'écouvillonnage
nasopharyngé ; 1 écouvillon nasopharyngé pour 1 pc/pack, 5 écouvillons nasopharyngés pour 5 écouvillons
nasopharyngés pour 5 pcs/pack, 25 écouvillons nasopharyngés pour 25 pcs/pack.

o Ecouvillons nasaux stérilisés (numéro de catalogue CF 075-P 3 B) pour le catalogue
A03-50-422PNS1, A03-50-422PNS5 et A03-50-422PNS25 pour les échantillons d'écouvillonnage nasal ; 1

écouvillon nasal pour 1 pc/pack, 5 écouvillons nasaux pour 5 pcs/pack, 25 écouvillons nasaux pour 25 pcs/pack.

e 1 support de tubes pour 25 pcs/pack.
e 1 Mode d'emploi.

MATERIEL REQUIS (MAIS NON FOURNI)

« Equipement de protection individuelle
¢ Minuterie
o Conteneur Biohazard

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
e Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement.

e Le test est congu uniquement pour la détection d'échantillons d'écouvillonnage nasopharyngé
et d'écouvillonnage nasal.

e Ce test permet uniquement de détecter les protéines du SRAS-CoV-2, et non d'autres virus ou
agents pathogénes.

e Ne pas réutiliser.

e Ne pas utiliser si le sceau du sachet ou I'emballage est compromis.

o Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur le sachet.

o Ne pas mélanger et échanger des spécimens différents.

e Les écouvillons contenus dans le kit sont approuvés pour étre utilisés avec le test a domicile Artron
COVID-19 Antigene. N'utilisez pas d'autresécouvillons.

o Sile test est stocké au réfrigérateur, assurez-vous que les unités de test sont amenées a température
ambiante (15-30°C) au moins 30mins avant de réaliser le test.

o Utilisez le dispositif de test immédiatement aprés avoir ouvert le sachet
o Terminez le test dans I'heure qui suit louverture du réactif.
o Afin dobtenir des résultats précis, le test doit suivre cette notice.

o Portez des équipements de protection individuelle tels que des blouses de laboratoire, des gants jetables et
des lunettes de protection lors de I'exécution de chaque test et dela manipulation des échantillons
de patients. Changez de gants entre les manipulations déchantillons suspectés de COVID-19.

o Lavez soigneusement votre mains avant et aprés le test.

© Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ot les échantillons ou les kitsent manipulés.

* Nettoyez soigneusement les déversements avec des désinfectants appropriés.

e Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Observer les
précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long des pocédures de test.

o Jetez tous les échantillons et appareils usagés dans un conteneur a risque biologique approprié. La manipul
ation

et |'élimination des matiéres dangereuses doivent suivre les réglementations locales, nationales ou régionales.
o Tenir hors de portée des enfants.

o Si la solution dextraction entre en contact avec la peau ou les yeux, rincez abondamment avec de leau.

COLLECTE ET PREPARATION DES SPECIMENS

Note:

Avant de procéder au prélévement et a lanalyse d'un échantillon, veuillez lire attentivement les instructions d
e

I'analyse et vous conformer strictement aux instructions. Les échantillons fraichement collectés doivent étre
traités immédiatement. Les échantillons dans le tampon éxtraction d'échantillons Ar{or} sont stables jusqu'a
4 heures a 2-8 T ou a température ambiante. ,@/

1.Déchirer I'opercule en aluminium du tube déxtraction.

2.Avant de prélever I'échantillon, placez le tube dextraction d'échantillon dans le support —_
de tube sur la boite (pour 1 pcpack et 5 pcspack) ou le support de tube fourni.

/\

3. Retirez un écouvillon de la pochette.

4a. Pour la collection d'échantillons d'écouvillonnage nasopharyngé

1) Insérez un écouvillon stérile dans la narine du patient, ateignant la surface du nasopharynx postérieur.
2) Ecouvillonnage sur la surface du nasopharynx postérieur

3) Retirer I'écouvillon stérile de la cavité nasale.

4b. Pour la collection d'échantillons d'écouvillons nasaux

3. Retirezdélicate -
mentl'écouvillon.

2. Faites tourner lentement écouvillon
dans un chemin circulaire contre
l'intérieur de votre narine au moins 5
fois pour un total de 15 secondes.
Assurez-vous de recueillir tout
drainage nasal qui peut étre présent
sur I'écouvillon.

1. Insérez tout l'embout
absorbant de I'écouvillon
dans votre narine, mais
n'insérez pas l'écouvillon a
plus de 3/4 de pouce
(19.05mm) dans votre nez.

4. En utilisant le méme
écouvillon, répétez les
étapes 1 a 3 dans wtre
autre narine.

6. Retirez I'écouvillon en le tournant
contre le tube d'extraction tout en
pressant les cotés du tube pour

5. Insérer I'écouvillon dans
le tube d'extraction. Agitez
vigoureusement

7. Fermez le tube d'extraction
avec le bouchon
du tube d'extraction fourni et

Iextremlt'e fie I'écouvillon I!t')erer. le I|qu|('1fe ) de poussez fermement sur le tube.
dans le liquide tampon au | I'écouvillon.Jetez I'écouvillon
moins 10 fois. correctement.
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Squeeze

PROCEDURES DE TEST

1. Sortez la cassette de test de la pochette scellée en la déchiant au niveau de I'encoche et placez la cassette sur
une surface plane et séche. Ne touchez pas la fenétre de test.

2. Tenez le tube dextraction verticalement (pas en angle) au-dessus du puits déchantillon, ajoutez lentement 4
gouttes de I'échantillon sans bulles d'air dans le puits déchantillon. NE TOUCHEZ PAS la carte avec I'embout du
compte-gouttes pendant la distribution.

3. Lisez et interprétez le résultat du test dans les 15 a 30 miutes. Le résultat du test ne doit pas étre lu et
interprété aprés 30 minutes. Si un test montre un résultat négatif au bout de 15 minutes, ne pas jeterl'appareil
immédiatement parce que les résultats positifs peuvent apparaitre plus tard dans l'intervalle de 15 2 30
minutes.

4. Tous les composants de test utilisés doivent étre mis au rebut dans un conteneur Biohazard.
Squeeze
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15-30 Min
NE PAS INTERPRETER LES
RESULTATS APRES 30 MINUTES.
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INTERPRETATION DES RESUITATS

Négatif:

Une bande claire de couleur rose ou violette apparait uniquement au niveau de la région
de contréle (C), indiquant un résultat négatif.

Pour augmenter les chances que le résultat négatif pour COVID-19 soit exact, vous devez :

o Testez a nouveau dans 48 heures si vous présentez des symptomes le premier jour du test.

o Testez 2 fois de plus a au moins 48 heures d'intervalle si vous n'avez

Négatif pas de symptomes le premier jour du test.

Un résultat de test négatif indique que le virus qui cause le COVID-19 n'a pas été détecté
dans I'échantillon. Un résultat négatif n'exclut pas le COVID-19. Il y a plus de risques de
résultats faussement négatifs avec les tests antigéniques par rapport aux tests en laboratoire
tels que les tests PCR.Si le test est négatif mais que les symptémes de type COVID-19, par
exemple, fievre, toux et/ou essoufflement persistent, un test de suivi pour le SRAS-CoV-2
avec un test moléculaire ou un test pour une autre maladie respiratoire doit étre envisagé.Le
cas échéant, demander des soins de suivi auprés du fournisseur de soins de santé primaires.
Tous les résultats négatifs doivent étre traités comme des présomptions et une confirmation
par un test moléculaire peut étre nécessaire s'il existe une forte probabilité d'infection par le
SRAS-CoV-2, comme chez une personne ayant un contact étroit avec le COVID-19 ou une
exposition suspectée au COVID -19 ou dans les communautés a forte prévalence
d'infection.Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SRAS-CoV-2 et ne
doivent pas étre utilisés comme seule base pour les décisions de traitement ou de gestion

des patients, y compris les décisions de contréle des infections.

Positif:
Invalide Une bande de contrdle (C) rose ou violette claire et une bande de test (T) détectable
ont été détectés.
Il n'est pas nécessaire d'effectuer des tests répétés si le patient a un résultat positif a tout
moment
Invalide:

Aucune bande visible n'apparait au niveau de la région de contréle. Répétez I'opération avec un nouveau kit
de test. Si le test échoue toujours, veuillez contacter le distributeur en indiquant le numéro de lot.

Des tests répétés sont nécessaires pour améliorer la précision des tests. Veuillez suivre le tableau ci-
dessous lorsque interpréter les résultats des tests.

Statut le premier Premier Deuxiéme Troisieme Interprétation

jour du test résultat jour 1 résultat Jour 3 résultat jour 5

Avec des Positif N/A N/A Positif pour COVID-19

symptomes Négatif Positif N/A Positif pour COVID-19
Négatif Négatif N/A Négatif pour COVID-19

Sans Positif N/A N/A Positif pour COVID-19

Symptomes Négatif Positif N/A Positif pour COVID-19
Négatif Négatif Positif Positif pour COVID-19
Négatif Négatif Négatif Négatif pour COVID-19

Les résultats doivent étre considérés dans le contexte des expositions récentes d'un individu, de ses
antécédents et de la présence de signes et symptoémes cliniques compatibles avec la COVID-19.

CONTROLE DE QUALITE

Bien que le dispositif de test contienne un contréle de qualité interne (bande de couleur rose ou violette dans
la région de contrdle), les bonnes pratiques de laboratoire recommandent ['utilisation quotidienne
d'un contréle externe pour garantir les performances correctes du dispositif de test. Les échantillons de
controle qualité doivent étre testés conformément aux exigences standard de contrdle qualité établies
par votre laboratoire.

STOCKAGE ET STABILITE

eLe dispositif de test dans le sachet scellé peut étre conservé a 2-30°C jusqu'a la date de péremption. Ne
pas congeler le dispositif de test.

eLe dispositif de test doit étre conservé a I'abri de la lumiére directe du soleil, de I'humidité et de la chaleur.
eDurée de conservation :24 mois

LIMITATION

eLe test est uniquement destiné aux échantillons d'écouvillonnage nasopharyngé et d'écouvillonnage nasal

qui sont collectés et testés directement, et non aux échantillons d'écouvillonnage stockés dans des
supports de transport de virus.

eLe non-respect des procédures de test peut avoir un effet négatif sur les performances du test et/ou

invalider le résultat du test.

eUn prélévement, un stockage et un transport inadéquats ou inappropriés des échantillons peuvent donner de
faux résultats.

eUn résultat négatif peut étre obtenu si le niveau d'antigéne dans un échantillon est inférieur a la limite de
détection du test.

eDesrésultats erronés peuvent étre obtenus si les échantillons sont testés plus de 4 heures aprés collection. Les
échantillons doivent étre testés des que possible apres leur prélévement.

eLes échantillons fraichement collectés peuvent étre conservés de maniére stable dans le tampon

d'extraction d'échantillon & température ambiante jusqu'a 4 heures aprés le prélévement.

eDes résultats faussement négatifs peuvent survenir si un tampon d'extraction inadéquat est utilisé

(par exemple, < 300pL) ou si un échantillon inadéquat est ajouté dans le puits d'échantillonnage (par
exemple, < 4 gouttes).

eDes résultats faussement négatifs peuvent se produire si les écouvillons ne sont pas suffisamment tournés
dans le tampon d'extraction des échantillons.

eDes résultats positifs n'excluent pas la possibilité de co-infections avec d'autres agents pathogénes.
eDesrésultats négatifs ne permettent pas d'exclure d'autres infections virales possibles nonliées au
COVID-19.

eLes résultats négatifs, provenant de patients asymptomatiques suspectés d'exposition au SRAS-CoV-2 et de
patients dont les symptomes apparaissent au-dela de sept jours, doivent étre traités comme présomptifs et
une confirmation par un test moléculaire, si nécessaire, pour la gestion des patients, peut étre effectuée.

eles résultats des tests antigéniques ne doivent pas étre utilisés comme seule base pour diagnostiquer ou
exclure I'infection par le SRAS-CoV-2 ou pour déterminer I'état de I'infection.

eles résultats du test doivent étre corrélés avec les antécédents cliniques, les données épidémiologiques et
d'autres données disponibles pour le clinicien évaluant le patient.

oCe test ne fournit qu'un résultat qualitatif et ne donne aucune information sur la concentration du virus dans
I'échantillon.

eLes performances de l'appareil n'ont pas été évaluées sur des échantillons d'individus infectés par

des variantes émergentes du SRAS-CoV-2 préoccupantes pour la santé publique.

ePour les souches virales mutantes ou les souches virales provenant de différentes régions, la capacité de
détection du réactif de détection peut étre différente, ce qui peut entrainer des faux négatifs.

Si la différenciation de virus et de souches spécifiques du SRAS est nécessaire, des tests supplémentaires, en
consultation avec les services de santé publique de chaque province ou gouvernements locaux, sont requis.

eLes valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de la prévalence. Les résultats de test
faussement négatifs sont plus probables pendant le pic d'activité lorsque la prévalence de la maladie est
élevée. Les résultats de test faussement positifs sont plus probables pendant les périodes de faible activité du
SRAS-CoV-2 lorsque la prévalence est modérée a faible.

eInformations et limites des tests en série :

o Des tests en série (c'est-a-dire des tests tous les deux jours) sont plus susceptibles de détecter aCOVI
D-19, que vous ayez ou non des symptémes.

e Un résultat négatif doit étre suivi de tests répétés ou en série au moins deux fois dans un intervalle de
trois jours avec au moins 48 heures entre les tests pour les personnes symptomatiques et/ou au
moins trois fois dans un intervalle de cing jours avec au moins 48 heures entre les tests pour les
personnes asymptomatiques. Un auto-test peut étre utilisé pour ce test supplémentaire

e La performance de ce test n'a pas été validée cliniquement pour des tests en série chez despatients av
ecou sans symptdémes compatibles avec le COVID-19. Les recommandations de tests en série
sont étayées par I'étude menée par les National Institutes for Health (NIH) et la Chan
Medical School de I'Université du Massachusetts en collaboration avec la FDA.

e Tous les résultats négatifs au test d'antigene COVID-19 sont présomptifs et une confirmation par un t
est moléculaire peut étre nécessaire. Si vous continuez a présenter des symptomes de la COVID-19 et
que vos premiers et deuxiémes tests sont négatifs, vous n'avez peut-étre pas la COVID-19, par contr
e, vous devriez communiquer avec votre fournisseur de soins de santé primaires

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

eLimite de détection (LoD) - Sensibilité analytique

La limite de détection (LoD) du test d'antigéne Artron COVID-19 est 1x10°TCIDs/mL.

* Réactivitécroisée
Aucun des agents pathogénes apparentés mentionnés ci-dessous: Coronavirus OC43(ATCC: VR-1558™);
Coronavirus NL63; Coronavirus 229E;SARS Coronavirus (2003-00592 strain); CoronavirusMERS
(Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014); Virus de la grippe H1N1 (2009) (Canada/629/09 strain); Virus de la grippe
HIN1 (ATCC:VR-98™); Virus de la grippe saisonniere H3N2(Brisbane/10/07 strain); Influenza B
(Yamagata/16/88strain); Influenza B (Victoria/2/87 strain);Virus de la parainfluenza de Type 1(ATCC: VR-94
™);Virus de la parainfluenza de type 2 (ATCC: VR-92™);Virus de la parainfluenza de type 3(ATCC: VR-93
™);Virus de la parainfluenza de type 4b(ATCC: VR-1377); Respiratory syncytial virus (ATCC: VR-1580™);
Rhinovirus A (73)(ATCC: VR-1183™); Rhinovirus B (B42); Adénovirus de type 1 (C); Adénovirus de type 2
(C);Adénovirus de type 3 (B); Adénovirus de type 4; Adénovirus de type 5; Adénovirus de type 7 (7A);
Entérovirus du groupe A (71)(2003); Entérovirus du groupe D (68); Virus d'Epstein-Barr (B95-8); Le virus de la
rougeole; Le virus de la rougeole; Rotavirus, WA strain; Virus des oreillons 1; Virus de la varicelle et du zona
(strain 82); Métapneumovirus (Pérou 6-2003);Mycoplasma pneumoniae (M129); Chlamydia pneumoniae
(ATCC: VR-1435™); Haemophilus influenzae (ATCC: 49144™); Legionella (ATCC: 33152™); Mycobacterium
tuberculosis (ATCC: 25177™); Streptococcus pyogenes (ATCC: 19615™); Streptococcus pneumoniae
(ATCC:49619™); Staphylococcus epidermidis(PCI 1200, ATCC: 12228™); Staphylococcus aureus (ATCC: 12600

™); Bordetella pertussis type 5(ATCC: 9340-FZ™); Pneumocystis (W303-Pji strain); Candida albicans (ATCC:
44373) n'a réagi de maniére croisée avec le test Artron COVID-19 Antigen lorsque la teneur en
virus>105PFU/mL et la teneur en bactéries>10°CFU/mL, ni n'a interféré avec les résultats du test.La matrice
négative préparée a partir d'un mélange d'écouvillons nasaux humains représentatifs de la flore microbienne
respiratoire normale et 20 échantillons négatifs d'écouvillons nasaux provenant de volontaires sains ont été
détectés négatifs, ce qui indique que le test Artron COVID-19 Antigen présente une bonne spécificité
analytique.

o Etude des interfér: dogenes/. &

Il n'y a pas eud'interférence pour les substances potentiellement interférentes énumérées ci-dessous: Mucine
(0.5%W/V),Sangtotal (4%W/V),Béclométhasone (0.5mg/mL), Dexaméthasone (1mg/mL), Flunisolide (5mg/mL),

Acétonide de triamcinolone (1mg/mL), Budesonide (2mg/mL), Mométasone (2mg/mL), Fluticasone (5%V/V),
Naso GEL (NeiMed) ( 5%V/V), Phényléphrine (10%V/V), Oxymétazoline (10%V/V), Chlorure de sodium (avec
conservateurs) (10% V/V), Menthol (1.5mg/mL), Benzocaine (1.5 mg/mL), CVS Nasal Spray (Cromolyn)
(15%V/V),Zicam (5%V/V),Homéopathique (Alkalol) (1:10), Spray au phénol contre les maux de gorge (15%V/V)
, interféron alpha (200,0001U/mL), Zanamivir (1mg/mL), Ribavirin (2mg/mL), Oseltamivir (5 mg/mL), Peramivir
(2mg/mL), Lopinavir (2mg/mL), Ritonavir (2mg/mL), Abidor (4mg/mL), Lévofloxacine (5mg/mL), Azithromycin
(Img/mL), Ceftriaxone (1mg/mL), Meropenem (2mg/mL), Mupirocin (10mg/mL), Tobramycin (4ug/mL),
Dihydrochlorured'histamine (10mg/mL), Biotine (1mg/mL).

o Effet de crochet
Il n'y a pas eu d'effet crochet a 9.55x10¢TCIDso/mL de la souche USA-WA1/2020 du SRAS-CoV-2.

o Performance clinique

Ces données de performances cliniques reflétent la précision du test lors d'un test unique. Ce test n'a pas été
cliniquement validé pour les tests en série. Les recommandations de tests en série sont étayées par I'étude
menée par les National Institutes of Health (NIH) et la Chan Medical School de I'Université du Massachusetts
en collaboration avec la FDA américaine.

------ Echantillons d'écouvillonnage nasopharyngé

Un total de 812 échantillons d'écouvillonnage nasopharyngé, dont 108 positifs pour le SRAS-CoV-2 confirmés
par RT-PCR et 704 négatifs pour le SRAS-CoV-2 confirmés par RT-PCR ont été enrdlés séquentiellement et
testés a l'aveugle du 27 novembre 2020 au 19 avril 2021. Tous les 108 échantillons positifs pour la RT-PCR
ont été collectés chez des patients symptomatiques avec 75 patients de O a 3 jours aprés l'apparition
des symptdmes, 26 patients de 4 a 7 jours apres l|'apparition des symptémes et 7 patients de > 7 jours
apres l'apparition des symptomes. Sur 108 échantillons symptomatiques positifs, le test d'antigéne COVID-19
Artron a identifié 105 cas positifs. La sensibilité diagnostique des patients symptomatiques est de 97,22 % (IC
295 %:92,10 -99,42), la spécificité diagnostique est de 99,72 % (IC 2 95 % : 98,98 4 99,97). La concordance
globale est de 99,39 % (98,57-99,80), la valeur prédictive positive pour les patients symptomatiques est
de 98,13 % (92,93-99,53) tandis que la valeur prédictive négative (VPN) était de 99,58 % (98,72-99,86).

Les performances du test dantigéene COVID-19 Artron par rapport aux réactifs de comparison RT-PCR

Le Test d'antigéne RT-PCR Total
Artron COVID-19 Positif Négatif
Positif 105 2 107
Negatif 3 702 705
Total 108 704 812
Performance avec Sensibilité Spécificité Accord global
95%Cl 97.22%(92.10 -99.42) | 99.72%(98.98 -99.97) 99.39%(98.57-99.80)

Résumé de l'accord positif lié a la valeur du Ct

Valeur Ct Le Test d'antigéneArtron Valeur Ct Le Test d'antigéne Artron
originale COVID-19 Antigen: Taux originale COVID-19 Antigen:
pour le de positivité du test avec pour le Taux de positivité du test
géne N 95 % IC géne N avec 95 % IC
<27 73/73 (100%) <30 93/93(100%) (96.11-100.00)
=27, <30 20/20 (100%)
=30, <32 8/9 (88.89%) =30 12/15(80.00%) (51.91-95.67)
=32 4/6 (66.67%)




Résumé du taux p2 @ Zlié aux jours aprés le début de la maladie

des symptomes

Jours apres |'apparition

Nombre de cas

Le Test d'antigéne Artron COVID-19:
Taux de positivité du test avec 95%ClI

Tests en série de I'antigéne COVID-19 par rapport au tests d'un jour du comparateur
moléculaire tout au long de I'infection avec des tests en série. (Les données proviennent

0-3 75 75/75(100%) (95.20-100.00) de tous les tests antigéniques de I'étude combinés)
‘:77 276 2?7/(2761‘%‘631/5) (/2)9 s 2;90) JOURS ASYMPTOMATIQUE SYMPTOMATIQUE
el e . APRES LE LE PREMIER JOUR DE TEST LE PREMIER JOUR DE TEST
PREMIER Ag Positif/PCR Positif (Performance du test d'antigéne % PPA)

------ Echantillons découvillonnage nasal RESULTAT 1 Test 2 Test 3 Test 1 Test 2 Test 3 Test
Au total, 296 cas ont été recrutés pour I'évaluation clinique du test d'antigéne Artron COVID-19 avec des E(EiR TEST
échantillons d'écouvillonnage nasal. Les participants ont été inscrits séquentiellement et testés a I'aveugle POSITIF
du 25 janvier 2021 au 15 mars 2021. Tous les 296 cas ont été confirmés avec le SARS-CoV-2 RT-PCR au
méme moment, y compris 69 positifs symptomatiques du SARS-C¥-2 et 227 négatifs SARS-Cd/-2. 0 (94937%) ?;;8;@ ?54(475%) ?;S;.Sg%) ?972/.521%) ?;;‘g%)
Parmi les 69 cas symptomatiques positifs, il a en total 32 patients avec O a 3 jours aprés "apparition des 2 17/34 23/34 25/32 58/62 59/60 43/43
sym\ptémes,?} patients avec 4 3 7 jours aprés 'apparition des symptémes et 6 patients avec plus de 7 jours (50.0%) (67.6%) (78.1%) (93.5%) (98.3%) (100%)
aprés lapparition des symptomes. 4 16/21 15120 13/15 55/58 53/54 39/40
Dans un total de 69 cas symptomatiques positifs confirmés par RT-PCR, le test d'antigene COVID-19 (76.2%) (75.0%) (86.7%) (94.8%) (98.1%) (97.5%)
Artron a pu détecter correctement 63 échantillons, avec une sensibilité de 91,30 % (IC a 95 % 6 20/28 21/27 16/18 27134 26/33 22/27
82,03-96,74) ; détecté 6 cas sur 10 échantillons ayant une valeur Ct supérieure a 30, avec une sensibilité (71.4%) (77.8%) (88.9%) (79.4%) (78.8%) (81.5%)
de 60,00 % (6/10,IC 95 % : 26,24-87,84) ; détecté 57 échantillons de 59 cas avec une valeur Ct inférieure 8 13/23 13/22 4/11 12117 12117 7111
a 30 avec une sensibilité de 96,61 % (57/59,1C a 95 % : 88,29-99,59). Parmi les 69 cas symptomatiques (56.5%) (59.1%) (36.4%) (70.6%) (70.6%) (63.6%)
positifs, le test d'antigéne COVID-19 d'Artron a identifié 32 échantillons sur 32 avec O a 3 jours aprés 10 5/9 5/8 4/9 3/7
I'apparition (32/32,100 %, IC & 95 % : 89,11-100,00), 28 sur 31 échantillons avec 4 aprés |'apparition. -7 (55.6%) (62.5%) (44.4%) (42.9%)
jours (28/31,90,32 %,1C a 95 %: 74,25-97,96), 3 a partir de 6 échantillons avec post-apparition sur 7 jours 1 test = un (1) test effectué les jours indiqués apres le premier résultat de test PCR positif. Le jour 0 est
(3/6,50 %, ICa 95 %:11,81-88,19). le premier jour d'infection documenté par le SRAS-CoV-2.
Le test d'antigéne Artron COVID-19 a pu détecter avec précision 226 négatifs sur 227 cas négatifs 2 tgst§ = deux (2) tests eﬁectués en moyenne a 48 heures d'intervalle. Le premier test effectué le jour
confirmés par RT-PCR, avec une spécificité de 99,56 % (IC 3 95 % : 97,57-99,99). indiqué et le second test effectué 48 heures plus tard. ) ) o

e . i R 3 Tests = trois (3) tests réalisés en moyenne a 48 heures d'intervalle. Le premier test effectué le jour
La valeur prédictive positive (VPP) pour tous les échantillons était de 98,44 % (IC a 95 % : 89,90-99,78) indiqué, le deuxiéme test effectué 48 heures plus tard et un dernier test effectué 48 heures apres le
tandis que la valeur prédictive négative (VPN) était de 97,42 % (IC a 95 % : 94,63 a 98,78). L'accord deuxiéme test.

global était de 96,97 % (IC 95 % : 94,50-98,54).

Les performances du test d'antigéne COVID-19 Artron par rapport aux réactifs de comparaison
RT-PCR
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Valeur Ct Le Test d'antigene Valeur Ct Le Test d'antigéne
originale COVID-19 Artron: originale COVID-19 Artron: ® Ne pas réutiliser Code du lot
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-Performance clinique des tests en série

Les recommandations de tests en série sont étayées par I'étude menée par les National Institutes of
Health (NIH) et la Chan Medical School de I'Université du Massachusetts en collaboation avec la FDA
américaine.

Rapid Acceleration of Diagnostics (RADx) des National Institutes of Health (NIH). Au total, 7 361
personnes ont été recrutées via une conception d'étude clinique décentralisée, avec une large
représentation géographique des Etats-Unis. Selon les critéres d'inclusion, tous les individus étaient
asymptomatiques lors de leur inscription a I'étude et au moins 14 jours avant celle-ci et n'avaient pas eu
d'infection par le SRAS-CoV-2 au cours des trois mois précédents l'inscription. Les participants ont été
affectés a I'un des trois tests antigéniques rapides SARS-CoV-2 OTC autorisés par I'EUA pour effectuer
des tests en série (toutes les 48 heures) pendant 15 jours. Si un test d'antigéne était positif, le résultat du
test d'antigéne en série est considéré comme positif.
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A chaque point de temps de test rapide d'antigéne, les sujets de I'étude ont également prélevé un
écouvillon nasal pour un test de comparaison a l'aide d'un kit de prélévement a domicile (en utilisant une
fenétre de normalisation de 15 minutes entre les écouvillons). Le statut d'infection par le SRAS-CoV-2 a
été déterminé par une méthode de comparateur composite le jour du premier test antigénique, en
utilisant au moins deux EUA RT-PCR trés sensibles. Si les résultats des deux premiers tests moléculaires
étaient discordants, un troisiéme test EUA RT-PCR hautement sensible était effectué, et le résultat final
du test était basé sur la regle de la majorité.

Les participants a I'étude ont signalé I'état des symptomes tout au long de I'étude a l'aide de I'application
MyDataHelps. Les tests antigéniques en série sur deux jours sont définis comme la réalisation de deux
tests antigéniques a 36 a 48 heures d'intervalle. Les tests antigéniques en série sur trois jours sont définis
comme la réalisation de trois tests antigéniques sur cing jours avec au moins 48 heures entre chaque test.
Sur les 7 361 participants inscrits a I'étude, 5 609 étaient éligibles pour I'analyse. Parmi les participants
éligibles, 154 ont été testés positifs pour l'infection par le SRAS-CoV-2 sur la base de la RT-PCR, dont 97
(62 %) étaient asymptomatiques le premier jour de leur infection, tandis que 57 (39 %) ont signalé des
symptomes le premier jour de leur infection. Les sujets pré-symptomatiques ont été inclus dans le
pourcentage d'accord positif (PPA) des individus asymptomatiques, s'ils étaient asymptomatiques le
premier jour du test d'antigéne, qu'ils aient ou non développé des symptdmes a tout moment aprés le
premier jour du test. La performance du test antigénique avec des tests en série chez les individus est
décrite dans le tableau.





