Test antigénique
salivaire rapide au
Covid-19 - boite 10pc

Kits de test antigénique rapide au coronavirus
JOYSBIO. Boite contenant 10 kits de test emballés
individuellement.

Propriétés

Le test de détection salivaire de I'antigeéne COVID-19 JOYSBIO est un test de diagnostic
rapide pour détecter une infection au coronavirus. Le test est destiné au diagnostic in vitro et porte
le marquage CE et IVD. Ce produit est conforme aux directives européennes de diagnostic in-
vitro 98/97CE.

Pour usage professionnel uniguement: cette alternative au test PCR doit étre administrée et
évaluée par un professionnel de la santé.

Ce test rapide a une précision de 98.62%.

e Spécificité de 100%. La spécificité est le pourcentage de résultats négatifs justifiables
chez les personnes non-malades.

e Sensibilité de 95.10%. La sensibilité est le pourcentage de résultats positifs justifiés chez
les personnes malades.

Les infections peuvent déja étre détectées a de faibles doses virales. Le test antigénique a une
plus forte probabilité de donner un résultat positif pendant les 5 premiers jours d'apparition des
symptémes.

Le résultat est aussi facile a lire qu'un test de grossesse: avec 2 bandes apparentes, le résultat
est positif et le coronavirus a été décelé dans la salive. Avec une seule bande apparente, le
résultat est négatif/invalide ou la concentration est trop faible pour le seuil du test.

Approbations et enregistrements:

o Déclaration de conformité CE pour I'utilisation dans I'Union européenne


http://www.mext.be/documents/Covid19/EC_Declaration.pdf
http://www.mext.be/documents/Covid19/EC_Declaration.pdf

e Figure sur la liste des tests recommandés de 'AFMPS

Remarque: les tests achetés ne peuvent pas étre retournés!

Applications

Pour le testing des personnes a partir des 5 premiers jours d'apparition de symptémes.
Le test antigénique salivaire rapide au Covid-19 a usage professionnel doit étre effectué et

analysé par un professionnel de la santé tel qu'un médecin.

Utilisation

Le kit de test est prét a I'emploi et contient tout le nécessaire pour effectuer un test. Aucun autre
instrument n'est nécessaire.

Mode d'emploi: cliquez ici.

Contenu

10 kits individuels, contenant chacun: 1 support de détection, 1 sac de collecte de salive, 1 tube
d’extraction avec embout compte-gouttes, rempli de solution tampon.

Mode d’emploi en anglais, néerlandais, francais, allemand.

Préservation

La durée limite d'utilisation est fixée provisoirement & 24 mois.

Stocker le produit de maniére étanche, a une température comprise entre 2 et 30°C. Eviter de
congeler. Conserver le produit & I'abri de la lumiére, de I'hnumidité et de températures élevées.

Le support de détection doit étre utilisé maximum une heure aprés ouverture de lI'emballage en
aluminium.

Dispositif médical destiné au diagnostic in vitro
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https://www.mext.be/documents/IFU-EN-DE.pdf

