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Dispositif médical de diagnostic in vitro réservé a un usage professionnel.

Ref: 3150059_SECO01 /3150059 _SECO02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis est un kit de lyse rapide permettant de libérer les acides nucléiques a
partir d’échantillons biologiques. Il se présente sous la forme de microplaques de 96 puits pré-remplies
de tampon de lyse prét a 'emploi. Ce kit est réservé a un usage en diagnostic moléculaire in vitro par
du personnel de laboratoire.

Ce kit a été développé et validé pour étre utilisé uniquement sur des échantillons nasopharyngés, des
aspirats nasopharyngés/endonasaux et salivaires prélevés avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Collection (ref 3150060 et références apparentées). Il est également validé pour une utilisation
sur des prélevements (urines, sérum/plasma, écouvillons oraux, anaux, vaginaux ou urétraux) traités
avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. Les échantillons préparés avec le kit
BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis peuvent étre utilisés sans étape d’extraction/purification des acides
nucléiques avec les kits de RT-PCR ou PCR suivants :

o BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref 3150058 et références apparentées) pour la détection
qualitative par RT-PCR de SARS-CoV-2.

o BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref 3150061_SECO01 et références apparentées) pour
la détection qualitative par RT-PCR du SARS-CoV-2 (virus responsable de la Covid-19), de
I'Influenza A et B (virus responsable de la grippe), et du Virus Respiratoire Syncytial (VRS)

o BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 et références apparentées) pour la détection
qualitative par PCR de Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica ou
Bordetella holmesii dans le contexte du dépistage de la coqueluche.

e BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (ref 3150070 et références apparentées) pour la détection
qualitative de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et Mycoplasma genitalium a partir d'un
extrait d'ADN obtenu a partir d'échantillons d'urine, d'écouvillons vaginaux, d'écouvillons urétraux,
d'écouvillons anaux ou d'écouvillons oraux.

e BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref 3150064 et références apparentées) pour la détection
qualitative non-automatisé de Leptospira interrogans (bactérie responsable de la leptospirose) a
partir d’'un extrait d ADN obtenu a partir de prélévements urinaires ou de sérum/plasma.

La COVID-19 est une maladie respiratoire aigiie causée par le SARS-CoV-2, appartenant a la famille
du virus responsable du Syndrome Respiratoire Aigu Sévére (SRAS). Environ 2% des personnes
atteintes de la COVID-19 décédent.

Les grippes saisonniéres de type A ou B, causées par les virus Influenza A ou B, sont responsables
dans le monde de prés d’'un demi-million de morts par an.

Le virus respiratoire syncytial est une cause majeure de maladie respiratoire chez les jeunes enfants
notamment, a I'origine d’infections des voies aériennes supérieures et inférieures comme la bronchiolite.
Les quatre principales espéces de Bordetella responsables des maladies respiratoires chez 'homme
provoquent également des symptdmes respiratoires particuli€rement graves chez les nourrissons et les
enfants. Les symptdmes les plus courants de ces infections respiratoires sont identiques : fievre, fatigue,
toux séche, écoulement ou congestion nasale.

Ces maladies se transmettent d’un individu a un autre par des gouttelettes émises par le nez ou la
bouche lorsqu’une personne infectée tousse ou expire. Ces gouttelettes se déposent sur les objets et
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les surfaces. D'autres personnes se contaminent en entrant en contact avec ces objets ou surfaces,
puis en se touchant les yeux, le nez ou la bouche, ou lorsqu’elles inspirent directement les gouttelettes
émises par une personne infectée.

La leptospirose est une maladie bactérienne présente dans le monde entier. Chez 'lhomme, la maladie
est souvent bénigne avec un traitement adapté, mais elle peut conduire a l'insuffisance rénale, voire a
la mort dans 5 & 20% des cas.

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et Mycoplasma genitalium, sont des bactéries
responsables d’infections sexuellement transmissibles parmi les plus répandues. Des infections et des
Iésions extra-génitales sont possibles pour ces trois bactéries.

Pour I'ensemble de ces infections, il est essentiel de parvenir a identifier rapidement 'agent pathogéne
responsable des symptdémes afin de prendre les mesures thérapeutiques adéquates voire les mesures
d’isolement nécessaires pour contréler la propagation et rompre la chaine de contamination. Un
diagnostic précis est donc primordial. La sensibilité des tests PCR permet d'améliorer et d'accélérer le
diagnostic a partir de différents types d'échantillons, par rapport aux méthodes traditionnelles.

3. PRINCIPE DU TEST

Les tests basés sur la recherche d’acides nucléiques de pathogénes spécifiques permettent d’identifier
des personnes contaminées. Le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis permet de libérer ’ARN et 'ADN
présents dans les échantillons biologiques afin de réaliser des tests de détection moléculaire permettant
d’identifier aussi bien des infections silencieuses que des infections aiglies en cours de virulence chez
des patients symptomatiques.

Le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis est un test in vifro basé sur la digestion enzymatique des
éléments protéiques dans les échantillons collectés avec le milieu de transport BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Collection ou traités avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. La
digestion enzymatique est réalisée par une endopeptidase. L'activité protéolytique de I'enzyme est
réalisée pendant 10 minutes a 56°C dans un thermocycleur.

4. CONTENU DU KIT

Référence du kit Matériel fourni Matériel nécessaire mais non fourni

« Kit d’amplification RT-PCR ou PCR

« Gants non poudrés a usage unique

«5 microplaques de 96 puits |« Micropipettes & pointes a filtre
contenant le tampon de lyse prét a | Ecouvillons & Milieu de transport

3150059_SECO01 I'emploi « Thermocycleur (0.1 mL low-profile pour
3150059 _SECO02 « 5 sachets de barrettes de bouchons | la référence 3150059 SECO01 ; 0.2 mL
transparents high-profile pour la référence

3150059 _SECO02)
« Centrifugeuse pour microplaque ou
barrettes PCR

5. PRECAUTIONS

e Pour diagnostic in vitro. A usage professionnel de laboratoire uniquement.

o Utiliser le kit et ses composants uniquement avant la date de péremption.

e Pour un résultat optimal, suivre scrupuleusement la procédure et les conditions de conservation.

e En cas de dégradation de I'emballage externe uniquement (pas de casse ou fuite), le coffret reste
utilisable. Sile film de scellage en aluminium est troué ou décollé ne pas utiliser la plaque ou la barrette
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concernée.

e Les prélevements salivaires pour la détection de SARS-CoV-2 sont validés chez les patients
asymptomatiques et symptomatiques uniquement <6 jours aprés apparition des premiers symptdomes.

o Respecter les bonnes pratiques de laboratoire. Utiliser des gants non poudrés de laboratoire jetables
pendant toute la procédure de lyse. Considérer les échantillons comme potentiellement infectieux et
les manipuler avec précaution, selon les recommandations du laboratoire.

¢ Centrifuger les plaques avant ouverture et retirer délicatement les films en aluminium afin d’éviter les
projections de tampon de lyse.

e La gestion journaliere d'un grand nombre d'échantillons et la grande sensibilité de la technique PCR
peuvent, en lI'absence de précaution, générer des résultats faussement positifs par contamination. Les
manipulations pré-PCR, post-PCR et extraction de matériel génétique devront donc étre réalisées
dans des piéces séparées. Le flux de travail dans le laboratoire doit se dérouler de maniére
unidirectionnelle.

¢ Porter des gants jetables dans chaque zone, et les changer avant de passer d'une zone a l'autre.

¢ Nettoyer les éventuelles éclaboussures de I'échantillon en utilisant un désinfectant approprié.

o Eliminer les composants souillés ou vides du kit dans une poubelle adaptée aux déchets biologiques.
Tenir compte de la réglementation locale sur I'élimination des déchets biologiques.

¢ Si, en lien avec I'utilisation de BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis, un décés ou une détérioration grave
de la santé est survenu, il faut le signaler au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays. En cas
de doute, signalez-le.

¢ Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

o Le kit est expédié a une température comprise entre 2 et 8°C et les composants doivent étre stockés
a cette température a leur arrivée. Dans ces conditions, les réactifs sont stables jusqu’a la date de
péremption.

o Sortir uniquement le nombre de plaques de tampon de lyse nécessaires du réfrigérateur.

¢ Une fois le film aluminium retiré, utiliser la plaque immédiatement.

Dans le cadre de l'utilisation du kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection

Utiliser le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (ref 3150060 et références apparentées) pour
recueillir les échantillons nasopharyngés ou salivaires a I'aide des écouvillons stériles fournis, puis les
décharger dans les tubes contenant le milieu de transport. Veuillez-vous référer aux §7 et 8 de la notice
d’utilisation du kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection.

Effectuer des prélévements nasopharyngés/endonasaux par aspiration a l'aide d’'un aspirateur de
mucus conformément aux recommandations du fabricant. Ces prélévements par aspiration doivent étre
directement utilisés avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis (réf. 3150059) sans passer par I'état de
déchargement dans un milieux de transport.

Les échantillons salivaires peuvent étre récoltés directement dans un pot propre et stérile. Selon les
recommandations de la HAS, dans ces conditions, ces derniéres sont stables 24h a 4°C.

Les échantillons déchargés dans le milieu de transport peuvent étre extraits immédiatement ou dans
les 4h si conservés a température ambiante, ou stockés a une température de 2 a 8 °C pendant 24
heures, ou congelés a -20°C ou moins pour un stockage a long terme.

Dans le cadre de I'utilisation du kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment

Utiliser le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment (ref 3150063) pour prétraiter les échantillons

d’'urine, de sérum/plasma ou les échantillons prélevés a l'aide d’écouvillons (hors affections

respiratoires). Veuillez-vous référer au §6 de la notice d'utilisation du kit BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Treatment.

Le transport des échantillons cliniques doit respecter les réglementations locales pour le transport des

agents infectieux. En cas de transport des échantillons du site de prélévement jusqu’au laboratoire,

centrifuger les tubes avant de les ouvrir pour vous assurer qu’il n’y a pas de liquide dans les bouchons.
3
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8. PROTOCOLE DE LYSE

1. Sortir la plaque 96 puits compléte ou le nombre de barrettes nécessaire.

2. Centrifuger 10 secondes la plaque ou les barrettes afin de récupérer les éventuelles gouttelettes
présentes sur les bords du tube ou dans le capuchon.

3. Ofer délicatement et jeter le film en aluminium.

A partir d’un échantillon déchargé dans le milieu de transport

¢ Vortexer le tube d’échantillon.

o Prélever et déposer 50 pL d’échantillon déchargé dans le milieu de transport par puits et faire 3
aspirations/refoulements avec la pipette pour homogénéiser le mélange.

¢ Boucher les puits avec les bouchons fournis ou un film transparent pour PCR.

A partir de salive pure collectée dans un pot a préléevement sec, propre et stérile

o Prélever et déposer 50 uL de salive pure par puits et faire 3 aspirations/ refoulements avec la pipette
pour homogénéiser le mélange.

e Boucher les puits avec les bouchons fournis ou un film transparent pour PCR.

A partir d’un échantillon prétraité avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment

Une fois les étapes de pré-traitement réalisées selon le protocole du kit BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Treatment :

¢ Vortexer le tube d’échantillon.

e Prélever et déposer 50 pL d’échantillon resuspendu dans un puits de Lyse et faire 3
aspirations/refoulements avec la pipette pour homogénéiser le mélange.

e Fermer les puits avec les bouchons fournis ou un film transparent pour PCR.

Centrifuger brievement la plaque ou les barrettes et les placer dans le thermocycleur selon le
programme suivant :

56°C 10 min

98°C 5 min

4°C Jusqu’a ce que Ia_ micropla_que soit retirée du
systéme (si 'appareil le permet)

Une fois I'étape de lyse réalisée, centrifuger la plaque ou les barrettes pendant 10 secondes afin de
récupérer les éventuelles gouttelettes de condensation. Oter les bouchons délicatement afin d’éviter les
projections.

Si I'utilisation des ARN extraits est retardée, avant I'ajout dans le Master mix, les échantillons peuvent
étre stockés a une température de 2 a 8 °C pendant 24 heures, ou congelés a -20°C ou moins pour un
stockage a long terme.

Ces échantillons lysés peuvent étre utilisés en combinaison avec les kits d’amplification BIOSYNEX
AMPLIQUICK indiqués dans le paragraphe 1 de cette notice.

Ce kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis a été utilisé afin d’établir les performances des kits d’amplification
BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref 3150058 et références apparentées), BIOSYNEX
AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref 3150061 _SECO01 et références apparentées) ainsi que
BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 et références apparentées).
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Comme pour toute protéine, I'enzyme est sensible aux agents chaotropiques tels que le chlorure de
guanidium, le chlorure de magnésium ou l'urée, entre autres. L'utilisation de tampons contenant de tels
solutés déstabilise I'état natif de I'enzyme et peut induire une dénaturation compléte s'ils sont présents
a des concentrations élevées. Dans ce cas, l'activité enzymatique sera nulle et la libération de
I'ARN/ADN ne sera pas possible.

Le kit de lyse BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis a été développé et validé uniquement pour une utilisation
avec des échantillons collectés avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection ou traités avec
le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. Les échantillons de salive peuvent étre ajoutés
directement au tampon de lyse sans utiliser le milieu de transport s'ils sont suffisamment fluides pour
étre pipetés (voir §8). La qualité et la consistance des échantillons jouent un réle important dans
I'efficacité de la réaction enzymatique. Il est important de ne pas déposer dans le tampon de lyse des
échantillons riches en mucus ou trop visqueux. Le volume et la composition du milieu de transport du
prélévement d'échantillons du kit AMPLIQUICK Sample Collection ou le tampon de resuspension du kit
AMPLIQUICK Sample Treatment permettent une réaction de lyse optimale et par la suite une
amplification avec l'un des kits d'amplification de la gamme BIOSYNEX AMPLIQUICK mentionnés
précédemment ; par conséquent, nous ne recommandons pas l'utilisation d' autres milieux de transport
ou tampons avec ce Kkit.

-Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164.

-W. Guan et al. Clinical Characteristics of Coronavirus Disease 2019 in China NEnglJMed (2020).

- Pittet LF, Emonet S, Francois P, Bonetti EJ, Schrenzel J, Hug M, Altwegg M, Siegrist CA, Posfay-
Barbe KM. Diagnosis of whooping cough in Switzerland: Differentiating Bordetella pertussis from
Bordetella holmesii by polymerase chain reaction. PLoS One. 2014; 9(2):e88936.

- Nique AM, Coronado-Marquina F, Mendez Rico JA, Garcia Mendoza MP, Rojas-Serrano N, Simas
PVM, Cabezas Sanchez C, Drexler JF, Aboelhadid SM. A faster and less costly alternative for RNA
extraction of SARS-CoV-2 using proteinase k treatment followed by thermal shock. PLoS One. 2021;
16(3)e0248885.

- Lever MA, Torti A, Eickenbusch P, Michaud AB, Santl-Temkiv T, Jergensen BB. A modular method for
the extraction of DNA and RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample
types. Frontiers in Microbiology. 2015;6:476.
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13. SYMBOLES INTERNATIONAUX
Consulter la notice

d’utilisation ou la Contient suffisamment e
(18 notice d’utilisation W pour <n> tests Refeérence catalogue
électronique
Dispositif medical de e Limites de température ® Ne pas réutiliser
diagnostic in vitro P P
™ | Fabricant Numéro de lot g Date de péremption

Ne pas utiliser si
Non destiné au 'emballage est

@ diagnostic prés du @ endommageé et @ I,:SS) SESt:]nOeS:C
patient consulter la notice 9
d’utilisation
Identifiant unique du . .
H |REP
Importateur dispositi [en [rer Mandataire Suisse
. Sachets de barrettes de

Microplaque bouchons

14. INFORMATIONS FABRICANT

BIOSYNEX S.A.

J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Standard :

Tel : +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Contacts France :

Tel.: +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Contacts autres pays :

Tel.: +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com

SAV:

Tel : +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com

cH |rer) BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Switzerland

Dernieres modifications : Retrait de la notice d’utilisation dans le contenu du kit et modification du
paragraphe 7 .
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For professional in vitro diagnostic use only

Ref: 3150059_SECO01 /3150059 _SECO02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis is a rapid lysis kit for the preparation of biological samples to access

the nucleic acids. It comes in 96-well microplates pre-filled with ready-to-use lysis buffer. This kit is

intended for use in in vitro molecular diagnostics by laboratory personnel.

This kit has been developed and validated for use only on nasopharyngeal swabs,

nasopharyngeal/endonasal aspirates, or saliva samples collected with the BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Collection kit (ref 3150060 and related references). It is also validated for use on samples (urine,

serum/plasma, oral, anal, vaginal or urethral swabs) treated with the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample

Treatment kit. Samples prepared with the BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit can be used without

nucleic acids extraction/purification steps with the following RT-PCR or PCR Kkits:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref 3150058 and related references) for the qualitative RT-
PCR detection of SARS-CoV-2

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref 3150061_SECO01 and related references) for the
qualitative RT-PCR detection of SARS-CoV-2 (virus responsible for Covid-19), Influenza A and B, and
Respiratory Syncytial Virus (RSV)

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 and related references) for the qualitative PCR
detection of Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica or Bordetella
holmesii in the context of whooping cough.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STl Panel | (ref 3150070 and related references) for the qualitative detection
of Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae and Mycoplasma genitalium from a DNA extract
obtained from urine samples, vaginal swabs urethral swabs, anal swabs or oral swabs.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref 3150064 and related references) qualitative detection of
Leptospira interrogans (the bacterium responsible for leptospirosis) from a DNA extract obtained from
urine or blood samples (serum/plasma).

COVID-19 is an acute respiratory illness caused by SARS-CoV-2, which belongs to the family of
viruses responsible for Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS). Approximately 2% of people with
COVID-19 die.

Seasonal influenza A or B, caused by Influenza A or B viruses, is responsible for nearly half a million
deaths worldwide each year.

Respiratory syncytial virus is a major cause of respiratory iliness in young children in particular, causing
upper and lower airway infections such as bronchiolitis.

The main four species of Bordetella responsible for respiratory diseases in humans also cause
particularly severe respiratory symptoms in infants and children. The most common symptoms of these
respiratory infections are the same: fever, fatigue, dry cough, runny or stuffy nose.

These diseases are spread from person to person by droplets from the nose or mouth when an infected
person coughs or exhales. These droplets are deposited on objects and surfaces. Other people become
infected when they come into contact with these objects or surfaces and then touch their eyes, nose or
mouth, or when they breathe in the droplets from an infected person.

Leptospirosis is a bacterial disease that occurs worldwide. In humans, the disease is often benign with
appropriate treatment, but it can lead to renal failure and even death in 5 to 20% of cases.
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Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae and Mycoplasma genitalium are some of the most
common sexually transmitted infections. Extra-genital infections and lesions are possible for all three
bacteria.

For these infections, it is essential that the pathogen responsible for the symptoms be rapidly identified
in order to take the appropriate therapeutic or even isolation measures necessary to control the spread
and break the chain of infection. An accurate diagnosis is thus essential. The sensitivity of PCR tests
allows for improved and faster diagnosis from different types of samples compared to traditional
methods.

Tests based on the detection of the nucleic acids of specific pathogens allow the identification of infected
persons. The BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit enables the release of RNA and DNA from biological
samples in order to perform a molecular detection test to identify both asymptomatic and acute infections
in patients.

The BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit is an in vitro assay based on the enzymatic digestion of protein
elements in the samples collected with the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection transport
medium or treated with the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kit. The Enzymatic digestion
is performed by an endopeptidase. The proteolytic activity of the enzyme is performed during 10 minutes
at 56°C in a thermocycler.

Kit Reference Material included Material required but not included

« Swabs & Transport medium

« RT-PCR or PCR Amplification Kit
« Powder-free disposable gloves

« Pipettes and filtered tips

«5 x 96-well divisible microplates
3150059 SECO1 prefilled with the lysis buffer

3150059_SECO2 « 5 bags containing cap strips

ref 3150059 _SEC02)
« PCR microplates or tubes centrifuge

e For in vitro diagnosis. For laboratory professional use only.

¢ Use the kit and all its components only before the expiry date.

¢ For optimal results, follow the procedure and storage conditions carefully.

¢ In the event of damage to the outer packaging only (no breakage or leakage), the kit remains usable.
If the aluminum sealing foil is damaged (presenting some holes or unsticking parts), do not use the
plate or strip concerned.

¢ Saliva samples for the detection of SARS-CoV-2 are validated in asymptomatic and symptomatic
patients <6 days after appearance of the first symptoms only.

¢ Follow Good Laboratory Practices. Use disposable, powder-free laboratory gloves throughout the test
procedure. Consider samples as potentially infectious and handle them with care, according to
laboratory recommendations.

¢ Centrifuge the plates before opening and carefully remove the aluminum foil to avoid splashing of lysis
buffer.

¢ The daily management of a large number of samples and the high sensitivity of the PCR technique
can, in the absence of precaution, generate false positive results by contamination, pre-handling PCR,
post-PCR and DNA extraction should therefore be performed in separate rooms. The workflow in the
laboratory should be unidirectional.

o Wear disposable gloves in each zone and change them before moving from one zone to another.

« Thermal Cycler (0.1 mL low-profile for ref
3150059 _SECO01; 0.2mL high profile for
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¢ Clean any splashes from the sample using an appropriate disinfectant.

¢ Dispose of soiled parts or empty kit components in a trash bin suitable for biological waste. Consider
your local regulation on biological waste disposal.

o If, in relation to the use of BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis, a death or a serious deterioration of health
has occurred, this should be reported to the manufacturer and the competent authority of your country.
When in doubt, report.

o Safety data sheet available on request.

6. KIT STORAGE

e The kit is shipped at a temperature between 2 and 8°C. The components must be stored at this
temperature at the time of arrival. Under these conditions the reagents are stable until the expiry date
indicated.

* Remove from the refrigerator only the number of lysis buffer strips or plates required.

¢ Once the aluminum foil is removed, use the plate or strips immediately.

7. SAMPLE COLLECTION AND STORAGE

When using the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit

Use the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit (ref 3150060 and related references) to collect
nasopharyngeal or saliva samples with the provided sterile swabs and discharge into the transport
medium tubes. Refer to § 7 and 8 of the instructions for use of BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Collection.

Perform nasopharyngeal/endonasal samples using a mucus aspirator in accordance with the
manufacturer's recommendations. These aspirates must be used directly with the BIOSYNEX
AMPLIQUICK lysis kit (ref. 3150059) without being unloaded into a transport medium.

Saliva samples can be collected in a clean and sterile pot directly, according to the requirements of the
HAS (French National Authority for Health). In these conditions, saliva samples are stable 24h at 4°C.
Samples discharged into the transport medium can be extracted immediately or within 4 hours if stored
at room temperature, or within 24 hours if stored between 2 and 8°C, or in the long-term if frozen at
- 20°C or below.

When using the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kitUse the BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Treatment kit (ref 3150063) to pre-treat urine, serum/plasma or swab samples (excluding
respiratory infections). Please refer to §6 of the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment
instructions.

The transport of clinical samples must comply with local regulations for the transport of infectious agents.
If samples are transporting from the collection site to the processing site, centrifuge the sample collection
tubes before opening them to ensure that there is no liquid in the caps.

8. PROTOCOL

1. Take a complete 96-well plate or the number of strips needed.
2. Centrifuge the plate or strips for 10 seconds to recover any droplets from the well edges or cap.
3. Carefully remove and discard the aluminum foil.

From a sample discharged into the transport medium

* Vortex the sample tube.

¢ Pipet and deposit 50 pL of sample discharged in the transport medium per well and pipet up and down
3 times to homogenize the mix.

o Seal the wells with the provided cap strips or with a transparent PCR film.

From pure saliva collected in a dry, clean and sterile sampling pot
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¢ Pipet and deposit 50 pL of pure saliva per well and pipet up and down 3 times to homogenize the mix.
o Seal the wells with the provided cap strips or with a transparent PCR film.

From a sample pretreated with the BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample kit Treatment

Once the pre-treatment steps have been carried out according to the kit protocol BIOSYNEX

AMPLIQUICK Sample Treatment kit protocol:

¢ Vortex the sample tube.

e Take 50 uL of resuspended sample and place in a lysis well and pipette 3 times to homogenize the
mixture.

¢ Close the wells with the caps provided or with transparent PCR film.

Briefly centrifuge the microplate or strips and place them in the thermal cycler using the following
program:

56°C 10 min
98°C 5 min
R Until the microplate is removed from the system
4°C . : .
(if the device allows it)

Once the lysis step is completed, centrifuge the microplate or strips for 10 seconds to recover any
condensation droplets. Gently remove the caps to avoid splashing.

If the use of the extracted nucleic acids is delayed, before adding it to the Master Mix, the microplate or
strips can be stored between 2 and 8°C for 24h or frozen at -20°C or below for long term storage.

The treated samples can then be used with the BIOSYNEX AMPLIQUICK amplification kits indicated in
paragraph 1 of this manual.

This BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit was used to establish the performance of the BIOSYNEX
AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref 3150058 and related references), BIOSYNEX AMPLIQUICK
Respiratory Triplex (ref 3150061_SECO01 and related references) as well as the BIOSYNEX
AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 and related references).

As for any protein, the enzyme is sensitive to chaotropic agents such as guanidium chloride, magnesium
chloride or urea, among others. The use of buffers containing such solutes destabilizes the native state
of the enzyme and may induce complete denaturation if present at high concentrations. In this case the
enzymatic activity will be null and the release of RNA/DNA will not be possible.

The BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit has been developed and validated only for a use with samples
collected with BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit or treated with BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Treatment. Saliva specimens can be added directly to the lysis buffer without use of the
transport medium if sufficiently fluid to be pipetted (see §8). The quality and consistency of the samples
play an important role in the efficiency of the enzymatic reaction. It is important, not to deposit mucus-
rich or overly viscous samples into the lysis buffer. The volume and composition of the AMPLIQUICK
Sample Collection transport medium or the resuspension buffer from the AMPLIQUICK Sample
Treatment allow an optimal lysis reaction and subsequent amplification with one of the BIOSYNEX
AMPLIQUICK amplification kits aforementioned; therefore, we do not recommend the use of other
transport media or buffers with this kit.
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14. MANUFACTURER INFORMATION

BIOSYNEX S.A.
d 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Tel : +33 388 78 78 87
www.biosynex.com
Contact France:
Tel : +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Contact other countries :
Tel : +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
After-sales service:
Tel : +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com
cH |[rer| BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Switzerland

Latest changes: Withdrawal of instructions for use from kit contents + modification §7
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Nur zur Nutzung in der professionellen In-vitro-Diagnostik vorgesehen

Art-Nr: 3150059 _SECO01 /3150059_SEC02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis ist ein Kit zur schnellen Lyse fir die Vorbereitung von biologischen
Proben fiir den Zugriff auf Nukleinsauren. Es wird in 96-Well-Mikrotiterplatten, die mit gebrauchsfertigen
Lysepuffern vorgeflllt sind, geliefert. Dieses Kit ist fur die /In-vitro-Molekulardiagnostik durch
Laborpersonal vorgesehen.
Dieses Kit wurde nur fir die Verwendung mit Nasopharyngealabstrich-, Nasopharyngeal-
/Endonasalaspirat- oder Speichelproben entwickelt und validiert, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Collection kit(Ref. 3150060 und damit verbundenen Referenzen) entnommen wurden. Er ist
auch fir die Verwendung an proben (Urin, Serum/Plasma, orale, anale, vaginale oder urethrale
Abstriche) validiert, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit behandelt wurden.
Proben, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit hergestellt wurden, kénnen ohne Nukleinsaure-
Extraktions-/Reinigungsschritte mit folgenden RT-PCR- oder PCR-Kits verwendet werden:
¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (Ref. 3150058 und verbundene Referenzen) fir den
qualitativen RT-PCR-Nachweis von SARS-CoV-2
¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (Ref. 3150061_SECO01 und verbundene Referenzen)
fur den qualitativen RT-PCR-Nachweis von SARS-CoV-2 (Virus, das COVID-19 verursacht), Influenza
A und B sowie das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV)
¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (Ref. 3150068 und verbundene Referenzen) fur den qualitativen
PCR-Nachweis von Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica oder
Bordetella holmesii in Zusammenhang mit Keuchhusten.
¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (Ref. 3150070 und verwandte Referenzen) fiir den qualitativen
Nachweis von Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und Mycoplasma genitalium aus einem
DNA-Extrakt, der aus Urinproben, vaginalen Abstrichen, urethralen Abstrichen, analen Abstrichen
oder oralen Abstrichen gewonnen wurde.
¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (Ref. 3150064 und verwandte Referenzen) zum qualitativen
Nachweis von Leptospira interrogans (das fur Leptospirose verantwortliche Bakterium) aus einem
DNA-Extrakt aus Urin- oder Blutproben (Serum/Plasma).

COVID-19 ist eine akute Atemwegserkrankung, die durch SARS-CoV-2 verursacht wird, das zur
Familie der fur SARS (Schweres Akutes Respiratorisches Syndrom) verantwortlichen Viren gehort.
Etwa 2 % der Menschen mit COVID-19 sterben.

Die saisonale Influenza A oder B wird durch Influenza A- oder B-Viren verursacht und ist jedes Jahr fir
nahezu eine halbe Millionen Todesfalle verantwortlich.

Das Respiratorische Synzytial-Virus ist eine Hauptursache fir Atemwegserkrankungen, insbesondere
bei kleinen Kindern, und verursacht Infektionen der oberen und unteren Atemwege wie Bronchiolitis.
Die vier Hauptspezies der Bordetella, die fiir Atemwegserkrankungen beim Menschen verantwortlich
sind, verursachen auch besonders schwere Atemwegssymptome bei Babys und Kindern. Die
haufigsten Symptome dieser Atemwegsinfektionen sind die gleichen: Fieber, Mudigkeit, trockener
Husten, laufende oder verstopfte Nase.

Diese Krankheiten werden durch Tropfchen aus Nase oder Mund von Mensch zu Mensch (bertragen,
wenn eine Person hustet oder ausatmet. Die Tropfchen lagern sich auf Gegenstanden und Oberflachen
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ab. Andere Menschen infizieren sich, wenn sie diese Gegenstande oder Oberflachen bertihren und
dann Augen, Nase oder Mund anfassen oder die Tropfchen einer infizierten Person einatmen.

Leptospirose ist eine bakterielle Krankheit, die weltweit vorkommt. Beim Menschen verlauft die
Krankheit bei entsprechender Behandlung oft gutartig, kann aber in 5 bis 20 % der Falle zu
Nierenversagen und sogar zum Tod fihren.

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und Mycoplasma genitalium sind einige der haufigsten
sexuell Ubertragbaren Infektionen. Bei allen drei Bakterien sind extragenitale Infektionen und Lasionen
moglich.

Bei diesen Infektionen ist es entscheidend, dass der flir die Symptome verantwortliche Erreger schnell
identifiziert wird, damit geeignete therapeutische MalRnahmen oder sogar IsolierungsmaRnahmen
ergriffen werden kénnen, die zur Kontrolle der Ubertragung und Unterbrechung der Infektionskette
erforderlich sind. Eine genaue Diagnose ist daher unerldsslich. Die Empfindlichkeit der PCR-Tests
ermoglicht eine bessere und schnellere Diagnose bei verschiedenen Arten von Proben im Vergleich zu
herkdmmlichen Methoden.

3. TESTPRINZIP

Tests, die auf dem Nachweis der Nukleinsauren bestimmter Pathogene basieren, erméglichen die
Identifizierung infizierter Personen. Das BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit ermdglicht die Freisetzung
von RNA und DNA aus biologischen Proben zur Durchfiihrung molekularer Nachweistests, um sowohl
asymptomatische als auch akute Infektionen bei Patienten zu identifizieren.

Das BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit ist ein In-vitro-Schnelltest, der auf dem enzymatischen Verdau
von Proteinbestandteilen in Proben beruht, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection-
Transportmedium entnommen wurden oder mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit
behandelt. Der enzymatische Verdau wird durch eine Endopeptidase durchgeflhrt. Die proteolytische
Aktivitat des Enzyms findet wahrend 10 Minuten bei 56°C in einem Thermocycler statt.

4. INHALT DES TESTKITS

Materialien, die erforderlich sind, aber

Art-Nr Enthalienes Material nicht zur Verfligung gestellt werden
« Abstrichtupfer und Transportmedium
«RT-PCR oder PCR-Amplifikationskit
« Mit dem Lysepuffer vorgefillte Puderfreie Einmalhandschuhe
3150059 SECO1 teilbare 5 x 96-Well- Pipetten und FiIterspitzen _ o
31 50059_SECO2 Mikrotiterplatten « Thermocycler (0,1-ml-Niedrigprofil fir

« 5 Beutel mit Kappenstreifen Ref. 3150059_SECO01; 0,2-ml-Hochprofil
fur Ref. 3150059 _SECO02)

« PCR-Mikrotiterplatten- oder Réhrchen-
Zentrifuge

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

e Zur In-vitro-Diagnose. Nur firr den professionellen Gebrauch im Labor.

¢ Das Kit und alle seine Bestandteile nur vor Erreichen des Verfalldatums einsetzen.

¢ Halten Sie fir optimale Ergebnisse das Verfahren und die Lagerbedingungen genau ein.

e Bei beschadigter aufierer Verpackung (kein Bruch oder Auslaufen) ist das Kit nach wie vor
verwendbar. Wenn die Aluminium-Versiegelungsfolie beschadigt ist (Locher oder nicht klebende Teile
aufweist), verwenden Sie die betroffene Platte oder den betroffenen Streifen nicht.

e Speichelproben fir den Nachweis von SARS-CoV-2 werden bei asymptomatischen und
symptomatischen Patienten nur <6 Tage nach Auftreten der ersten Symptome validiert.

¢ Die gute Laborpraxis befolgen. Wahrend des gesamten Testverfahrens puderfreie Laborhandschuhe

13
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zum Einmalgebrauch tragen. Betrachten Sie Proben als potenziell infektids und behandeln Sie sie
gemal den Laborempfehlungen mit Vorsicht.

e Zentrifugieren Sie die Platten vor dem Offnen und entfernen Sie die Aluminiumfolie vorsichtig, um ein
Verspritzen des Lysepuffers zu vermeiden.

¢ Die tagliche Verarbeitung einer gro3en Anzahl von Proben und die hohe Sensitivitat der PCR-Technik
kénnen ohne VorsichtsmalRnahmen zu falsch positiven Ergebnissen durch Kontamination fuhren.
Daher sollten die Handhabung vor der PCR, nach der PCR und die DNA-Extraktion in getrennten
R&umen durchgefuhrt werden. Der Arbeitsablauf im Labor sollte unidirektional sein.

e Tragen Sie in jeder Zone Einmalhandschuhe und wechseln Sie diese, bevor Sie von einer Zone in
eine andere gehen.

¢ Beseitigen Sie Probenspritzer mit einem geeigneten Desinfektionsmittel.

e Entsorgen Sie verschmutzte Teile oder leere Kit-Komponenten in einem fir biologischen Abfall
geeigneten Mulleimer. Beachten Sie die vor Ort geltenden Vorschriften zur Entsorgung biologischer
Abfalle.

¢ Falls im Zusammenhang mit der Verwendung der BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis ein Todesfall oder
eine schwerwiegende gesundheitliche Verschlechterung eingetreten ist, sollte dies dem Hersteller und
der zustandigen Behoérde in lhrem Land berichtet werden. Im Zweifelsfall reichen Sie einen Bericht
ein.

¢ Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

¢ Das Kit wird bei einer Temperatur von 2-8 °C geliefert und die Komponenten missen ab der Ankunft
bei dieser Temperatur gelagert werden. So gelagert sind die Reagenzien bis zum angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

e Nehmen Sie nur so viele Lysepufferstreifen oder -platten aus dem Kihlschrank heraus, wie wirklich
bendtigt werden.

e Verwenden Sie die Platte oder Streifen sofort nach dem Entfernen der Aluminiumfolie.

Im Rahmen der Verwendung des BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection Kit.

Verwenden Sie das BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection-kit (Ref. 3150060 und verbundene
Referenzen), um Nasopharyngeal- oder Speichelproben mit den mitgelieferten sterilen Abstrichtupfern
zu entnehmen und dann in das Transportmedium zu entladen. Siehe Nr. 7 und 8 der
Gebrauchsanweisung zur Verwendung der BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection.

Fihren Sie nasopharyngeale/endonasale Saugproben mit einem Schleimabsauger gemafl den
Empfehlungen des Herstellers durch. Diese Saugproben sollten direkt mit dem BIOSYNEX
AMPLIQUICK Lysis Kit (Art.-Nr. 3150059) verwendet werden, ohne den Zustand des Entladens in ein
Transportmedium zu durchlaufen.Speichelproben kénnen in einem sauberen und sterilen Probentopf
gemal den Anforderungen der HAS (Franzésische Nationale Gesundheitsbehérde) gesammelt werden.
Unter diesen Bedingungen sind Speichelproben bei 4 °C 24 Stunden haltbar.

In das Transportmedium entladene Proben kdnnen bei Lagerung bei Raumtemperatur sofort oder
innerhalb von 4 Stunden extrahiert werden oder bei Lagerung bei 2-8 °C innerhalb 24 Stunden oder
langfristig, wenn sie bei -20 °C oder darunter eingefroren werden.

Im Rahmen der Verwendung des BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit.

Verwenden Sie das BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit (Ref. 3150063) zur
Vorbehandlung von Urin-, Serum-/Plasma- oder Tupferproben (aulRer Atemwegserkrankungen). Bitte
beachten Sie §6 der Gebrauchsanweisung fiur das BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit.

Der Transport klinischer Proben muss den ortlichen Vorschriften fir den Transport von
Infektionserregern entsprechen. Falls Proben vom Entnahmeort zum Verarbeitungsort transportiert

werden, zentrifugieren Sie die Probenentnahmenrohrchen vor dem Offnen, damit sich keine Fliissigkeit
mehr in den Kappen befindet.
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8. PROTOKOLL

1. Nehmen Sie eine komplette 96-Well-Platte oder die Anzahl der bendtigten Streifen.

2. Zentrifugieren Sie die Platte oder die Streifen 10 Sekunden lang, um eventuell vorhandene
Trépfchen von den Randern oder der Kappe des Wells zu entfernen.

3. Entfernen und entsorgen Sie die Aluminiumfolie vorsichtig.

Aus einer in das Transportmedium entladenen Probe

e Mischen Sie das Probenréhrchen im Vortexmischer.

o Pipettieren und geben Sie 50 pl der in das Transportmedium entladenen Probe in jede Vertiefung und
pipettieren Sie dreimal auf und ab, um die Mischung zu homogenisieren.

e VerschlieRen Sie die Vertiefungen mit den im Lieferumfang enthaltenen Kappen oder einer
transparenten PCR-Folie.

Aus reinem Speichel, der in einem trockenen, sauberen und sterilen Probentopf entnommen

wurde

o Pipettieren und geben Sie 50 pl reinen Speichel in jede Vertiefung und pipettieren Sie dreimal auf und
ab, um die Mischung zu homogenisieren.

e VerschlieBen Sie die Vertiefungen mit den im Lieferumfang enthaltenen Kappen oder einer
transparenten PCR-Folie.

Aus einer Probe, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample kit Treatment vorbehandelt

wurde.

Nachdem die Vorbehandlungsschritte gemaR dem Protokoll des BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample

Treatment Kits durchgefiihrt worden sind:

¢ Vortexen Sie das Probenrdhrchen.

e Nehmen Sie 50 pL der resuspendierten Probe, geben Sie sie in eine Lysevertiefung und pipettieren
Sie dreimal, um die Mischung zu homogenisieren.

¢ VerschlieRen Sie die Vertiefungen mit den mitgelieferten Kappen oder mit transparenter PCR-Folie.

Zentrifugieren Sie kurz die Mikroplatte oder Streifen und stellen Sie sie in den Thermocycler und lassen
Sie das folgende Programm laufen:

56 °C 10 Min
98 °C 5 Min
R Bis zur Entfernung der Mikrotiterplatte aus dem System
4°C w4
(wenn das Gerat dies erlaubt)

Wenn der Lyseschritt abgeschlossen ist, zentrifugieren Sie die Mikrotiterplatte oder die Streifen 10
Sekunden lang, um alle Kondensationstropfchen einzufangen. Entfernen Sie die Kappen vorsichtig, um
Spritzer zu vermeiden.

Wenn die extrahierten Nukleinsauren nicht sofort verwendet werden, kénnen die Mikroplatten oder
Streifen, vor Hinzufligen des Master-Mixes, bei 2-8 °C bis zu 24 Stunden gelagert oder

langfristig bei -70 °C eingefroren werden.

Die behandelten Proben kénnen zusammen mit den Amplifikationskits BIOSYNEX AMPLIQUICK
verwendet werden wie in Abschnitt 1 dieses Handbuchs angegeben.
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Dieses BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit wurde verwendet, um die Leistung des BIOSYNEX
AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (Ref. 3150058 und verbundene Referenzen), BIOSYNEX AMPLIQUICK
Respiratory Triplex (Ref. 3150061 _SECO01 und verbundene Referenzen) sowie des BIOSYNEX
AMPLIQUICK Bordetella (Ref. 3150068 und verbundene Referenzen) zu bestimmen.

10. INTERFERENZEN

Wie bei allen Proteinen ist das Enzym empfindlich gegenlber chaotropen Wirkstoffen wie u. a.
Guanidiniumchlorid, Magnesiumchlorid oder Urea. Die Verwendung von Puffern, die derartige geldste
Substanzen enthalten, destabilisiert den nativen Zustand des Enzyms und kann bei hohen
Konzentrationen die vollstdndige Denaturierung auslésen. In diesem Fall findet keine Enzymaktivitat
statt und die Freisetzung von RNA/DNA ist nicht méglich.

11. EINSCHRANKUNGEN

Das BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit wurde nur fir die Verwendung mit Proben entwickelt und
validiert, die mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit enthommen wurden oder mit
BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatement behandelt. Speichelproben kénnen direkt, ohne
Verwendung eines Transportmediums, zum Lysenpuffer hinzugegeben werden, wenn ausreichend
Flussigkeit pipettiert wird (siehe Nr. 8). Die Qualitat und Konsistenz der Proben spielt bei der Effizienz
der Enzymreaktion eine wichtige Rolle. Es ist wichtig, dass keine schleimreichen oder ibermaRig
zahflissigen Proben in den Lysepuffer gegeben werden. Die Menge und Zusammensetzung des
Probenentnahme-Transportmediums flir die Probenahme des AMPLIQUICK Sample Collection Kit oder
des Resuspensionspuffers des AMPLIQUICK Sample Treatment Kit erlaubt eine optimale Lysereaktion
und nachfolgende Amplifikation mit einem der genannten BIOSYNEX AMPLIQUICK Amplifikationskits.
Daher empfehlen wir nicht die Verwendung eine anderen Transportmediums mit diesem Kit.

12. LITERATURANGABEN
-Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164.
-W. Guan et al. Clinical Characteristics of Coronavirus Disease 2019 in China NEnglJMed (2020).
- Pittet LF, Emonet S, Francois P, Bonetti EJ, Schrenzel J, Hug M, Altwegg M, Siegrist CA, Posfay-
Barbe KM. Diagnosis of whooping cough in Switzerland: Differentiating Bordetella pertussis from
Bordetella holmesii by polymerase chain reaction. PLoS One. 2014; 9(2):e88936.
- Nique AM, Coronado-Marquina F, Mendez Rico JA, Garcia Mendoza MP, Rojas-Serrano N, Simas
PVM, Cabezas Sanchez C, Drexler JF, Aboelhadid SM. A faster and less costly alternative for RNA
extraction of SARS-CoV-2 using proteinase k treatment followed by thermal shock. PLoS One. 2021;
16(3)e0248885.
- Lever MA, Torti A, Eickenbusch P, Michaud AB, Santl-Temkiv T, Jargensen BB. A modular method for
the extraction of DNA and RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample
types. Frontiers in Microbiology. 2015;6:476.
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13. SYMBOLE
Gebrauchsanweisung
oder Enthalt ausreichend fiir
[T elektronische N/ Bestellnummer
) <n>Tests
Gebrauchsanweisung
beachten
Medizingerat zur In- . .
vitro-Diagnostik ¥ Temperaturgrenzwert | (® |Nicht wiederverwenden
wl Hersteller LoT Chargencode 2 Verfallsdatum
Nicht verwenden, wenn
@ Nicht fir ® der Be“tei's?escr‘ad'gt ® Nicht zur
patientennahe Tests sieh,e Eigenanwendung

Gebrauchsanweisung

% Importeur

Bevollmachtigter
Vertreter in der
Schweiz

Unique Device Identifier| Lol

Mikrotiterplatte

Beutel mit
Kappenstreifen

14. HERSTELLERANGABEN

I BIOSYNEX S.A.

22 boulevard Sébastien Brant
67400
Frankrig
Telefon : +33 3 88 78 78 87
www.biosynex.com

Kontakte Frankreich :

Telefon : +33 3 88 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Kontakte andere Lander :
Telefon: +33 3 88 77 57 52
sales@biosynex.com
Kundendienst :

Telefon : +33 3 88 77 57 25
Tech.support@biosynex.com

ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN -

BIOSYNEX SWISS SA
Route de Rossemaison 100
2800 Delémont — Schweiz

CH |REP|

Letzte Anderungen: Entfernung der Gebrauchsanweisung aus dem Inhalt des Kits + Anderung §7
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Esclusivamente per uso diagnostico professionale in vitro

Cod-prod: 3150059_SECO01 / 31560059_SECO02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis & un kit di lisi rapida per la preparazione di campioni biologici ai fini

dell’accesso agli acidi nucleici. Viene fornito in micropiastre da 96 pozzetti preriempite con campione di

lisi pronto per I'uso. Questo kit & destinato all’utilizzo nella diagnostica molecolare in vitro da parte del

personale di laboratorio.

E stato sviluppato e validato per 'uso solo su campioni nasofaringei, aspirati nasofaringei/endonasali o

campioni di saliva ottenuti con il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (cod. prod. 3150060 e

codici connessi). E inoltre convalidato per I'uso su campioni (urina, siero/plasma, tamponi orali, anali,

vaginali o uretrali) trattati con il kit di trattamento dei campioni BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample

Treatment. | campioni preparati con il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis sono utilizzabili senza alcuno

stadio di estrazione/purificazione degli acidi nucleici con i seguenti kit per RT-PCR o PCR:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (cod. prod. 3150058 e codici connessi) per la rilevazione
mediante RT-PCR qualitativa di SARS-CoV-2

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (cod. prod. 3150061_SECO01 e codici connessi) per la
rilevazione mediante RT-PCR qualitativa di SARS-CoV-2 (il virus responsabile della Covid-19), virus
dell'lnfluenza A e B e virus respiratorio sinciziale (RSV)

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (cod. prod. 3150068 e codici connessi) per la rilevazione
mediante PCR qualitativa di Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica
0 Bordetella holmesii nel contesto della pertosse.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (rif. 3150070 e riferimenti correlati) per la rilevazione qualitativa
di Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Mycoplasma genitalium da un estratto di DNA
ottenuto da campioni di urina, tamponi vaginali, tamponi uretrali, tamponi anali o tamponi orali.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (rif. 3150064 e riferimenti correlati) per la rilevazione qualitativa
di Leptospira interrogans (il batterio responsabile della leptospirosi) da un estratto di DNA ottenuto da
campioni di urina o di sangue (siero/plasma).

La COVID-19 & una malattia respiratoria acuta causata da SARS-CoV-2, che appartiene alla famiglia di
virus responsabili della sindrome respiratoria acuta grave (SARS). In circa 2% della popolazione affetta,
la COVID-19 ha esito fatale.

L’influenza stagionale A o B, causata dai virus dell'influenza A o B, & responsabile ogni anno di quasi
mezzo milione di decessi in ambito globale.

Il virus respiratorio sinciziale & una delle cause principali delle malattie respiratorie particolarmente nella
prima infanzia e causa infezioni a carico delle vie respiratorie superiori e inferiori, tra cui bronchiolite.
Le quattro specie principali di Bordetella responsabili delle malattie respiratorie nelluomo causano
inoltre sintomi respiratori particolarmente gravi nei neonati e nei bambini. Tali infezioni respiratorie sono
accomunate da sintomi analoghi: febbre, fatica, tosse secca, naso che cola o naso chiuso.

Queste malattie si diffondono da persona a persona mediante goccioline dal naso o dalla bocca quando
una persona infetta tossisce o espira. Le goccioline si depositano sugli oggetti e sulle superfici. Altre
persone si infettano quando entrano a contatto con tali oggetti o superfici e poi si toccano gli occhi, il
naso o la bocca, oppure quando inalano le goccioline da una persona infetta.

La leptospirosi € una malattia batterica diffusa in tutto il mondo. Nell'uomo, la malattia &€ spesso benigna
con un trattamento adeguato, ma puo portare a insufficienza renale e persino alla morte nel 5-20% dei
casi.
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Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Mycoplasma genitalium sono alcune delle pit comuni
infezioni a trasmissione sessuale. Per tutti e tre i batteri sono possibili infezioni e lesioni extragenitali.

Per queste infezionin, & essenziale che il patogeno responsabile dei sintomi venga identificato
rapidamente, al fine di prendere opportune misure terapeutiche, o persino di isolamento, necessarie per
controllare la diffusione e interrompere la catena delle infezioni. Una diagnosi accurata € essenziale. La
sensibilita dei test PCR consente di migliorare e velocizzare la diagnosi su diversi tipi di campioni rispetto
ai metodi tradizionali.

| test basati sulla rilevazione degli acidi nucleici di patogeni specifici consentono di identificare le
persone infette. Il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis permette il rilascio di RNA e DNA dai campioni
biologici per procedere a test di rilevazione molecolare e identificare le infezioni sia asintomatiche sia
acute nei pazienti.

Il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis € un saggio in vitro basato sulla digestione enzimatica degli
elementi proteici presenti nei campioni ottenuti con un apposito terreno - il mezzo di trasporto
BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection o trattati con il kit di trattamento dei campioni BIOSYNEX
AMPLIQUICK. La digestione enzimatica avviene mediante una endopeptidasi. L’attivita proteolitica
dell’enzima viene eseguita nell’arco di 10 minuti in un termociclatore alla temperatura di 56 °C.

Cod. Prod. Materiali inclusi Materiali richiesti ma non inclusi

« Tamponi e mezzo di trasporto
« Kit per amplificazione RT-PCR o PCR

. 5 x micropiastre divisibili con 96 | * Suanti monouso senza polvere
« Pipette e puntali filtrati

3150059_SECO1 pozzetti preriempite con « Termociclatore (0,1 mL basso profilo

3150059_SECO02 tamponedilisi per cod. prod. 3150059 SECO1: 0,2 mL
« 5 sacchetti contenenti strisce di )
alto profilo per cod. prod.

tappi 3150059 SECO02)
« Centrifuga per micropiastre o provette
PCR

e Per diagnosi in vitro. Esclusivamente per uso professionale di laboratorio.

o |l kit e i suoi componenti devono essere utilizzati solo prima della loro data di scadenza.

¢ Per risultati ottimali, attenersi rigorosamente alla procedura e alle condizioni di conservazione.

¢ Nell’eventualita di danni limitati alla sola confezione (nessuna rottura o perdita), il kit si mantiene
utilizzabile. Se la pellicola di chiusura in alluminio & danneggiata (presenta fori o parti staccate), non
utilizzare la piastra o la striscia in questione.

e | campioni di saliva per la rilevazione della SARS-CoV-2 sono validati in pazienti asintomatici e
sintomatici solo < 6 giorni dopo la comparsa dei primi sintomi.

e Osservare le buone pratiche di laboratorio (GLP). Utilizzare guanti da laboratorio monouso e senza
polvere durante I'intera procedura di test. Considerare i campioni come potenzialmente infettivi e
manipolarli con cura, secondo le raccomandazioni di laboratorio.

¢ Centrifugare le piastre prima dell’'apertura e rimuovere con cautela la pellicola di alluminio al fine di
evitare schizzi di tampone di lisi.

e h assenza di precauzioni, la gestione quotidiana di un numero elevato di campioni e I'elevata
sensibilita della tecnica PCR possono generare risultati falsi positivi per via di contaminazione,
manipolazione pre-PCR, post-PCR, e I'estrazione di DNA va pertanto eseguita in ambienti separati. Il
flusso di lavoro in laboratorio deve essere unidirezionale.

¢ Indossare guanti monouso in ciascuna zona e sostituirli prima di spostarsi da una zona all’altra.
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¢ Pulire eventuali schizzi dal campione con un disinfettante appropriato.

e Smaltire le parti sporche o i componenti vuoti del kit in un contenitore idoneo per i rifiuti biologici.
Considerare i regolamenti locali in materia di smaltimento dei rifiuti biologici.

o Nell’eventualita di decesso o grave peggioramento della salute legato alluso di BIOSYNEX
AMPLIQUICK Lysis, segnalare I'accaduto al fabbricante e alla propria autorita nazionale competente.
In caso di dubbi, procedere alla segnalazione.

e Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

6. CONSERVAZIONE E STABILITA
o || kit viene spedito a una temperatura di 2-8 °C. | componenti devono essere conservati a questa
temperatura al loro arrivo. In presenza di tali condizioni, i reagenti si mantengono stabili fino alla data
di scadenza indicata.
¢ Estrarre dal frigorifero solo il numero necessario di strisce o piastre del tampone di lisi.
¢ Una volta rimossa la pellicola di alluminio, utilizzare immediatamente la piastra o le strisce.

7. RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
In caso di utilizzo del kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection
Utilizzare il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (cod. prod. 3150060 e codici connessi) per
ottenere campioni nasofaringei o di saliva con i tamponi sterili forniti e trasferirli nelle provette del mezzo
di trasporto. Vedere i punti §7 e 8 delle istruzioni per 'uso di BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Collection.
Prelevare gli aspirati nasofaringei/endonasali utilizzando un aspiratore di muco secondo le
raccomandazioni del produttore. Questi aspirati devono essere utilizzati direttamente con il kit di lisi
BIOSYNEX AMPLIQUICK (rif. 3150059) senza essere scaricati in un terreno di trasporto..
| campioni di saliva possono essere raccolti direttamente in un contenitore pulito e sterile, in conformita
con i requisiti dell’Autorita nazionale francese per la salute (HAS). In presenza di tali condizioni, i
campioni di saliva si mantengono stabili per 24 ore a 4 °C.
I campioni collocati nel mezzo di trasporto possono venire estratti immediatamente o entro 4 ore se
conservati a temperatura ambiente, o entro 24 ore se conservati a 2-8 °C, o a lungo termine se congelati
a -20 °C o meno.

In caso di utilizzo del BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kit

Utilizzare il BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kit (rif. 3150063) per pretrattare campioni di
urina, siero/plasma o tampone (escluse le patologie respiratorie). Fare riferimento al paragrafo 6 delle
istruzioni per 'uso del BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment.

Il trasporto dei campioni clinici deve attenersi alle disposizioni locali in materia di trasporto di agenti
infettivi. Se i campioni vengono trasportati dal sito di prelievo al sito di analisi, centrifugare le provette
per la raccolta dei campioni prima di aprirle, per escludere la presenza di liquido nei tappi.

8. PROTOCOLLO

1. Prendere una piastra completa da 96 pozzetti o il numero di strisce necessario.

2. Centrifugare la piastra o le strisce per 10 secondi per recuperare eventuali goccioline dai bordi o
dai tappi dei pozzetti.

3. Rimuovere con cautela la pellicola di alluminio e gettarla.

Da campioni collocati nel mezzo di trasporto

e Turbinare la provetta del campione.

e Pipettare e depositare 50 uL di campione collocato nel mezzo di trasporto in ogni pozzetto e pipettare
verso l'alto e il basso per 3 volte, al fine di omogeneizzare la miscela.

e Chiudere i pozzetti con le strisce di tappi fornite o con una pellicola PCR trasparente.

Da saliva pura raccolta in un contenitore asciutto, pulito e sterile

e Pipettare e depositare 50 uL di campione di saliva pura per pozzetto e pipettare verso I'alto e il basso
per 3 volte, al fine di omogeneizzare la miscela.
e Chiudere i pozzetti con le strisce di tappi fornite o con una pellicola PCR trasparente.
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Da un campione pretrattato con il kit per campioni BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment.

Una volta eseguite le fasi di pretrattamento secondo il protocollo del kit BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Treatment:

¢ Vortexare la provetta di campione.

e Prelevare 50 uL di campione risospeso e metterlo in un pozzetto di lisi e pipettare 3 volte per
omogeneizzare la miscela.

e Chiudere i pozzetti con i tappi in dotazione o con pellicola trasparente per PCR.

Centrifugare brevemente la micropiastra o le strisce e inserirle nel termociclatore usando il seguente
programma:

56 °C 10 min
98 °C 5 min

Fino a quando la micropiastra viene
4°C rimossa dal sistema

(se il dispositivo lo consente)

Quando la fase di lisi & terminata, centrifugare la micropiastra o le strisce per 10 secondi per recuperare
eventuali goccioline di condensa. Rimuovere delicatamente i tappi per evitare schizzi.

In caso di ritardi nell’'uso degli acidi nucleici estratti, prima di aggiungere la miscela master & possibile
conservare la micropiastra o le strisce a 2-8 °C per 24 ore, o congelarle a -20 °C o meno per la
conservazione a lungo termine.

In seguito, i campioni trattati sono utilizzabili con i kit di amplificazione BIOSYNEX AMPLIQUICK indicati
nel paragrafo 1 del presente manuale.

9. PRESTAZIONI
Questo kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis & stato usato per stabilire le prestazioni di BIOSYNEX
AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (rif. 3150058 e codici associati), BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory
Triplex (rif. 3150061 _SECO01 e codici associati) e BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (rif. 3150068 e
codici associati) su campioni non estratti trattati con BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis (rif.
3150059_SECO01 e codici annessi).

10. INTERFERENZE

Come per qualsiasi proteina, I'enzima & sensibile ad agenti caotropici come, a titolo esemplificativo e
non esaustivo, cloruro di guanidinio, cloruro di magnesio o urea. L’'uso di tamponi contenenti questi
soluti destabilizza lo stato nativo dell’enzima e pu0 indurre completa denaturazione se presente ad alte
concentrazioni. In tale evenienza, I'attivita enzimatica sara nulla e il rilascio di RNA/DNA non sara
possibile.

11. LIMITI

Il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis & stato sviluppato e validato esclusivamente per 'uso con campioni
ottenuti mediante il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection o trattati con il BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment. | campioni di saliva possono essere aggiunti direttamente al tampone
di lisi senza utilizzare il mezzo di trasporto, purché risultino sufficientemente fluidi per essere pipettati
(vedere il punto §8). La qualita e la consistenza dei campioni sono importanti per I'efficienza della
reazione enzimatica. E importante non depositare nel tampone di lisi campioni con marcata presenza
di muco o eccessiva viscosita. Il volume e la composizione del mezzo di trasporto usato come terreno
per la raccolta dei campioni AMPLIQUICK Sample Collection o del tampone di resuspension
AMPLIQUICK Sample treatment consentono una reazione di lisi ottimale e la successiva amplificazione
con uno dei suddetti kit di amplificazione BIOSYNEX AMPLIQUICK; di conseguenza, non si
raccomanda di usare altri mezzi di trasporto o tamponi con questo kit.
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13. SIMBOLI
Consultare le
istruzioni per 'uso o

Contenuto sufficiente

(G ~ consultare le N/ oer <n> test Codice n.

istruzioni elettroniche

per l'uso
Dispositivo medico D .
IVD
[IvD] diagnostico in vitro 4 Limite di temperatura ® Non riutilizzare
™ | Fabbricante Codice lotto = Data di scadenza
Non utilizzare se la

Non per test presso |l confezione & Non per test

@ P P @ danneggiata e @ P

paziente autodiagnostici

consultare le
istruzioni per l'uso
Identificatore univoco Rappresentante
del dispositivo = | autorizzato in Svizzera
Sacchetto contenente
strisce di tappi

Importatore

Micropiastra

14. INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

BIOSYNEX S.A.

J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Standard :

Tel : +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Contatti Francia :

Tel : +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Contatti in altri paesi :

Tel : +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
Servizio post-vendita :

Tel : +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com

cH |rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100

2800 DELEMONT - Switzerland

Modifiche piu recenti: Ritiro delle istruzioni per l'uso dal contenuto del kit + modifica §7
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= g

Solo para diagnéstico profesional in vitro

Ref: 31560059 _SECO01/3150059_SECO02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis es un kit de lisis rapido para la preparacion de muestras biolégicas con

el fin de acceder a los acidos nucleicos. Se presenta en microplacas de 96 pocillos precargados con

disolucién amortiguadora de lisis lista para usar. El kit estd destinado al uso por parte del personal del

laboratorio para el diagnéstico molecular in vitro.

Este kit se ha desarrollado y validado para su uso exclusivo con hisopados nasofaringeos, aspirados

nasofaringeos o endonasales, o muestras de saliva obtenidos con el kit de recogida de muestras

BIOSYNEX AMPLIQUICK (ref. 3150060 y referencias relacionadas). También esta validado para su

uso en muestras (orina, suero/plasma, hisopos orales, anales, vaginales o uretrales) tratadas con el kit

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. Las muestras preparadas con el kit BIOSYNEX

AMPLIQUICK Lysis pueden utilizarse sin los pasos de extraccion o purificacion de los acidos nucleicos

con los siguientes kits de PCR o RT-PCR:

e BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref. 3150058 y referencias relacionadas) para la deteccion
cualitativa mediante RT-PCR del SARS-CoV-2

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref. 3150061_SECO01 y referencias relacionadas) para
la deteccién cualitativa mediante RT-PCR del SARS-CoV-2 (virus responsable de la covid-19), la
gripe Ay B, y el virus respiratorio sincicial (VRS)

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref. 3150068 y referencias relacionadas) para la deteccion
cualitativa mediante PCR de Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica
0 Bordetella holmesii en el contexto de la tosferina.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (ref 3150070 y referencias relacionadas) para la deteccion
cualitativa de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Mycoplasma genitalium a partir de un
extracto de ADN obtenido de muestras de orina, hisopos vaginales hisopos uretrales, hisopos
anales o hisopos orales.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref 3150064 y referencias relacionadas) deteccion cualitativa
de Leptospira interrogans (la bacteria responsable de la leptospirosis) a partir de un extracto de ADN
obtenido de muestras de orina o sangre (suero/plasma).

La COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda causada por el virus SARS-CoV-2,
perteneciente a la familia de virus responsables del sindrome respiratorio agudo grave (SARS, por sus
siglas en inglés). Aproximadamente el 2 % de las personas con COVID-19 mueren.

La gripe estacional A o B, causada por los virus de la gripe A o B, es responsable de aproximadamente
medio millén de muertes al afo en todo el mundo.

El virus respiratorio sincicial es una de las principales causas de enfermedad respiratoria en nifios
pequefos y causa infecciones de las vias respiratorias altas y bajas, como la bronquiolitis.

Las cuatro especies principales de Bordetella responsables de las enfermedades respiratorias en seres
humanos también causan sintomas respiratorios especialmente graves en bebés y nifios. Los sintomas
mas frecuentes de estas infecciones respiratorias son los mismos: fiebre, cansancio, tos seca, rinorrea
o congestién nasal.

Estas enfermedades se transmiten de una persona a otra a través de las goticulas de la nariz o la boca
cuando una persona infectada tose o exhala. Estas goticulas se depositan sobre los objetos y las
superficies. Otras personas se infectan cuando entran en contacto con estos objetos o superficies y
después se tocan los ojos, la nariz o la boca, o cuando aspiran las goticulas de una persona infectada.
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La leptospirosis es una enfermedad bacteriana que se da en todo el mundo. En los seres humanos, la
enfermedad suele ser benigna con un tratamiento adecuado, pero puede provocar insuficiencia renal e
incluso la muerte en un 5 a 20% de los casos.

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Mycoplasma genitalium son algunas de las
infecciones de transmisién sexual mas comunes. Las tres bacterias pueden provocar infecciones y
lesiones extragenitales.

En el caso de estas infecciones, es esencial identificar con rapidez el microbio patégeno responsable
de los sintomas a fin de adoptar las medidas terapéuticas, o incluso de aislamiento, apropiadas
necesarias para controlar la propagacion y romper la cadena de infeccidon. Un diagndstico preciso es m
esencial. La sensibilidad de las pruebas PCR permite mejorar y acelerar el diagnéstico a partir de
diferentes tipos de muestras en comparacion con los métodos tradicionales.

Test basado en la deteccion de los acidos nucleicos de microbios patégenos especificos, permiten la
identificacion de las personas infectadas. El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis posibilita la extraccion
del RNA y el DNA de las muestras bioldgicas para llevar a cabo un test de deteccion molecular con el
fin de identificar tanto las infecciones agudas como las asintomaticas en los pacientes.

El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis es una prueba in vitro basada en la digestion enzimatica de las
proteinas en las muestras obtenidas con el medio de transporte del kit de BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Collection o tratadas con el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. Una
endopeptidasa realiza la digestion enzimatica. La actividad proteolitica de la enzima se realiza durante
10 minutos a 56 °C en un termociclador.

Ref. Material includio Material necesario pero no suministrado

«Hisopos y medio de transporte
«Kit de amplificacion de RT-PCR o de

PCR
«5 microplacas divisibles de |eGuantes desechables sin polvo
3150059_SECO01 96 pocillos  precargadas  con |« Pipetas y puntas con filtro
3150059_SECO02 disolucion amortiguadora « Termociclador (0,1 ml perfil bajo para
«5 bolsas con tiras de tapones ref. 3150059 _SECO01; 0,2 ml perfil alto

para ref. 3150059 _SEC02)
«Centrifuga para microplacas o tubos de
PCR

¢ Para diagnéstico in vitro. Para uso exclusivo en laboratorios profesionales.

o Utilice el kit y todos sus componentes antes de la fecha de caducidad.

e Para obtener unos resultados éptimos, respete cuidadosamente el procedimiento y las condiciones
de almacenamiento.

¢ Si el kit solo presenta dafios solo en el envase exterior (sin roturas ni fugas), se sigue pudiendo utilizar.
Si el papel de aluminio de cierre esta dafiado (con algunos orificios o partes despegadas), no utilice
la placa o la tira en cuestion.

e Las muestras de saliva para la deteccion del SARS-CoV-2 solo se validan en los pacientes
sintométicos y asintomaticos <6 dias después de la aparicion de los primeros sintomas.

¢ Respete las practicas correctas de laboratorio. Utilice guantes de laboratorio desechables sin polvo
durante todo el procedimiento del test. Considere las muestras como potencialmente infecciosas y
manipulelas con cuidado, conforme a las recomendaciones del laboratorio.

¢ Centrifugue las placas antes de abrirlas y retire el papel de aluminio con cuidado para evitar
salpicaduras de la disolucion amortiguadora de lisis.

¢ La gestion diaria de un gran nimero de muestras y la gran sensibilidad de la técnica de la PCR pueden
producir, si no se tiene precaucion, resultados positivos falsos por contaminacion; por tanto, la
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manipulacion previa y posterior a la PCR y la extraccién del DNA deben hacerse en salas separadas.
El flujo de trabajo del laboratorio debe ser unidireccional.

¢ Lleve guantes desechables en cada una de las zonas y cambieselos antes de pasar de una a otra.

¢ Limpie cualquier salpicadura de la muestra con un desinfectante apropiado.

e Deseche las partes manchadas o los componentes del kit vacios en una papelera adecuada para
desechos bioldgicos. Tenga en cuenta la normativa local sobre la eliminacién de los residuos
biolégicos.

¢ Si se produce una muerte o un deterioro grave de la salud relacionados con el uso del kit BIOSYNEX
AMPLIQUICK Lysis, debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente de su pais. En caso
de duda, notifiquelo.

¢ L a ficha técnica de seguridad esta disponible previa solicitud.

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD
¢ El kit se envia a una temperatura de entre 2 y 8 °C Los componentes deben almacenarse a esta
temperatura a su llegada. En estas condiciones, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad indicada.
e Saque del frigorifico solo nUmero necesario de tiras o placas con disolucién amortiguadora.
¢ Una vez retire el papel de aluminio, utilice la placa o las tiras de inmediato.

7. OBTENCION Y ALMACENAMIENTO DE LA MUESTRA

Si se utiliza el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection

Utilice el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (ref 3150060 y referencias relacionadas) para
obtener las muestras nasofaringeas o de saliva con los hisopos estériles suministrados y verterlas en
los tubos con medio de transporte. Consulte los apartados 7 y 8 de las instrucciones de uso del kit
BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection.

Tome aspirados nasofaringeos/endonasales utilizando un aspirador de moco de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante. Estos aspirados deben utilizarse directamente con el kit de lisis
BIOSYNEX AMPLIQUICK (ref. 3150059) sin descargarlos en un medio de transporte.

Las muestras de saliva pueden recogerse directamente en un bote limpio y estéril, conforme a las
exigencias de la HAS (sigla en francés de la autoridad sanitaria nacional francesa). En estas
condiciones, las muestras de saliva son estables durante 24 horas a 4 °C.

Las muestras vertidas en el medio de transporte pueden extraerse de inmediato o en menos de 4 horas
si se almacenan a temperatura ambiente, en menos de 24 horas si se almacenan entre 2y 8 °C, o a
largo plazo si se congelan a -20 °C o0 menos.

Si se utiliza el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection

Utilice el kit de tratamiento de muestras BIOSYNEX AMPLIQUICK (ref 3150063) para pretratar
muestras de orina, suero/plasma o hisopos (excluyendo enfermedades respiratorias). Consulte el §6
de las instrucciones de uso de BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment.

El transporte de las muestras clinicas debe cumplir las normativas locales para el transporte de
microrganismos infecciosos. Si las muestras se transportan del centro de obtencion al centro de
procesamiento, centrifugue los tubos de recogida de las muestras antes de abrirlos para asegurarse de
que no haya liquido en los tapones.

8. PROTOCOLO
1. Tome una placa de 96 pocillos completa o el numero de tiras necesario.
2. Centrifugue la placa o las tiras durante 10 segundos para recuperar cualquier goticula de los
bordes de los pocillos o los tapones.
3. Retire con cuidado y deseche el papel de aluminio.
Con una muestra vertida en un medio de transporte
e Mezcle el tubo con la muestra.
* Pipetee y deposite 50 yl de muestra vertida en el medio de transporte en cada pocillo y pipetee hacia
arriba y hacia abajo 3 veces para homogeneizar la mezcla.
e Tape los pocillos con las tiras de tapones suministradas o con una pelicula para PCR transparente.
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Con saliva pura recogida en un bote para muestras estéril, impio y seco

» Pipetee y deposite 50 ul de saliva pura en cada pocillo y pipetee hacia arriba y hacia abajo 3 veces
para homogeneizar la mezcla.

e Tape los pocillos con las tiras de tapones suministradas o con una pelicula para PCR transparente.

A partir de una muestra pretratada con el kit de tratamiento de muestras BIOSYNEX

AMPLIQUICK Sample Treatment.

Una vez realizados los pasos del pretratamiento segun el protocolo del kit BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Treatment kit protocol:

o Agite en vortex el tubo de muestra.

e Tomar 50 pyL de muestra resuspendida y colocar en un pocillo de lisis y pipetear 3 veces para
homogeneizar la mezcla.

e Cerrar los pocillos con los tapones suministrados o con film PCR transparente.

Centrifugue brevemente la microplaca o las tiras y coléquelas en el termociclador con el siguiente
programa:

56 °C 10 min.
98 °C 5 min.

R Hasta que se extraiga la microplaca del
4°C ) ) . " :
sistema (si el dispositivo lo permite)

Una vez finalice el paso de lisis, centrifugue la microplaca o las tiras durante 10 segundos para
recuperar cualquier goticula de condensacion. Quite los tapones con cuidado para evitar salpicaduras.
Si se retrasa el uso de los acidos nucleicos extraidos, antes de afiadir la mezcla maestra, la microplaca
o las tiras pueden almacenarse durante 24 h a entre 2 y 8 °C o a largo plazo

si se congelan a -20 °C 0 menos.

Las muestras tratadas pueden utilizarse con los kits de amplificacion BIOSYNEX AMPLIQUICK
indicado en el apartado 1 de este manual.

Este kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis se utilizé para determinar el rendimiento de los kits BIOSYNEX
AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref. 3150058 y referencias relacionadas), BIOSYNEX AMPLIQUICK
Respiratory Triplex (ref. 3150061 _SECO01 y referencias relacionadas) asi como el BIOSYNEX
AMPLIQUICK Bordetella (ref. 3150068 y las referencias relacionadas).

Como ocurre con cualquier proteina, la enzima es sensible a los cadtropos, como el cloruro de
guanidinio, el cloruro de magnesio o la urea, entre otros. El uso de disoluciones amortiguadoras con
estos solutos desestabiliza el estado natural de la enzima y puede causar su desnaturalizacion
completa si estan presentes en grandes concentraciones. En este caso, la actividad enzimatica sera
nula y no se podra extraer el RNA/DNA.

El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis se ha desarrollado y validado solo para el uso con muestras
obtenidas con el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection o tratadas con BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment. Las muestras de saliva se pueden afiadir directamente a la disolucién
amortiguadora de lisis, sin utilizar el medio de transporte, si son lo suficientemente liquidas para
pipetearlas (véase el apartado 8). La calidad y la consistencia de las muestras desempefian un
importante papel en la eficiencia de la reaccién enzimatica. Es importante no depositar muestras ricas
€n moco o excesivamente viscosas en la disolucion amortiguadora de lisis. El volumen y la composicion
del medio de transporte para la obtencidon de muestras AMPLIQUICK Sample Collection o del tampdn
de resuspensién AMPLIQUICK Sample Treatment permiten una reaccién de lisis éptima y la
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subsiguiente amplificacién con uno de los kits de amplificacion BIOSYNEX AMPLIQUICK antes citados;
por tanto, no recomendamos utilizar ningun otro medio de transporte o tampones con este Kkit.
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13. SIMBOLOS
Conslultense las

o instrucciones de uso o W Contiene cantidad Ndmero de referencia

las instrucciones de suficiente para <n> tests

uso electrénicas
Producto sanitario de . o

IVD
diagnostico in vitro X Limite de temperatura ® No reutilizar
™ | Fabricante Cadigo de lote = Fecha de caducidad

Para analisis en el No utilizar si el envase .

. . g No autorizado para
@ lugar de asistencia al @ esta dafiado y consultar @ S
; . . autodiagndstico
paciente las instrucciones de uso
Identificacion Unica del Representante
CH |REP
% Importador producto autorizado en Suiza
, Bolsa de tiras de
Microplaca
tapones
14. INFORMACION DEL FABRICANTE

BIOSYNEX S.A. cH |rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.
J 22 boulevard Sébastien Brant Route de Rossemaison 100

67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN — 2800 DELEMONT - Suiza

Francia

Tel: +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Contacto en Francia :

Tel.: +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Contacto en otros paises :
Tel.: +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
Servicio postventa :

Tel : +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com

Ultimos cambios : Retirada de las instrucciones de uso del contenido del kit + modificacion §7
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3

Exclusivamente para utilizagdo em diagnaéstico in vitro profissional

Ref.: 3150059_SECO01 /3150059 _SECO02

O BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis € um kit de lise rapida para a preparagdo de amostras bioldgicas

para aceder aos acidos nucleicos. E fornecido em microplacas de 96 pogos pré-preenchidos com

tampao de lise pronto a utilizar. O kit destina-se a ser utilizado por profissionais em laboratério para
diagndstico molecular in vitro.

Este kit foi desenvolvido e validado apenas para utilizagdo em zaragatoas nasofaringeas, amostras de

aspiracédo nasofaringea/endonasal ou amostras de saliva colhidas com o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Collection (ref.2 3150060 e referéncias relacionadas). Também foi validado para utilizagdo em

amostras (urina, soro/plasma, esfregacos orais, anais, vaginais ou uretrais) tratadas com o kit

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. As amostras preparadas com o kit BIOSYNEX

AMPLIQUICK Lysis podem ser utilizadas sem passos de extragédo/purificagcdo de acidos nucleicos com

os seguintes kits RT-PCR ou PCR:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref.2 3150058 e referéncias relacionadas) para a detegao
qualitativa por RT-PCR de SARS-CoV-2

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref.2 3150061_SECO01 e referéncias relacionadas) para
a detegao qualitativa por RT-PCR de SARS-CoV-2 (virus responsavel pela Covid-19), Gripe Ae B, e
Virus Sincicial Respiratério (VSR)

e BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref.2 3150068 e referéncias relacionadas) para a detegao
qualitativa por PCR de Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica ou
Bordetella holmesii em contexto de tosse convulsa.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (ref.? 3150070 e referéncias relacionadas) para a detecao
qualitativa de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Mycoplasma genitalium a partir do
ADN extraido obtido de amostras de urina, esfregagos vaginais, esfregagos uretrais, esfregagos anais
ou esfregacos orais.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref.2 3150064 e referéncias relacionadas) para a detegéo
qualitativa de Leptospira interrogans (a bactéria responsavel pela leptospirose) a partir do ADN
extraido obtido de amostras de urina ou sangue (soro/plasma).

A COVID-19 é uma doenga respiratéria aguda causada pelo SARS-CoV-2, que faz parte da familia
de virus responsaveis pela Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SARS). Aproximadamente 2% da
pessoas com COVID-19 morrem.

A gripe sazonal A ou B, causada pelo virus da gripe A ou B, é responsavel por quase meio milhdo de
mortes todos os anos.

O virus sincicial respiratorio € uma das principais causas de doenca respiratéria especialmente em
criangas, causando infegbes das vias respiratorias superiores e inferiores, como a bronquiolite.

As quatro espécies principais de Bordetella responsaveis por doengas respiratérias em seres humanos
também causam sintomas respiratérios especialmente graves em bebés e criangas. Os sintomas mais
comuns destas infegcbes respiratérias sdo os mesmos: febre, fadiga, tosse seca, nariz entupido ou
corrimento nasal.

Estas doencas propagam-se entre pessoas através de goticulas do nariz ou da boca quando uma
pessoa infetada tosse ou expira. Estas goticulas ficam depositadas nos objetos e nas superficies.
Outras pessoas ficam infetadas quando entram em contacto com estes objetos ou superficies e depois
tocam nos olhos, nariz ou boca, ou quando inspiram as goticulas de uma pessoa infetada.
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A leptospirose € uma doenga bacteriana que ocorre em todo o mundo. Nos seres humanos, a doenga
é frequentemente benigna com tratamento adequado, mas pode levar a insuficiéncia renal e mesmo a
morte em 5 a 20% dos casos.

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Mycoplasma genitalium sdo algumas das infecgbes
sexualmente transmissiveis mais comuns. As infecgbes e lesdes extra-genitais sdo possiveis para as
trés bactérias.

Para estas infecgbes, € essencial que o patdgeno responsavel pelos sintomas seja identificado
rapidamente, de forma a tomar-se as medidas terapéuticas ou de isolamento adequadas necessarias
para controlar a propagagdo e quebrar a cadeia de infecdo. E essencial um diagnéstico exato. A
sensibilidade dos testes PCR permite um diagndstico melhor e mais rapido a partir de diferentes tipos
de amostras, em comparagao com os métodos tradicionais.

Os testes com base na detegéo dos acidos nucleicos de patdégenos especificos permitem a identificagao
de pessoas infetadas. O kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis permite a libertagdo de ARN e ADN de
amostras biolégicas, de forma a realizar-se um teste de detegdo molecular para identificar infegbes
agudas e assintomaticas em pacientes.

O kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis € um ensaio in vitro com base na digestdo enzimatica de
elementos proteicos nas amostras colhidas com o meio de transporte BIOSYNEX AMPLIQUICK
Sample Collection ou tratadas com o kit de tratamento de amostras BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Treatment. A digestao enzimatica é efetuada por endopeptidase. A atividade proteolitica da enzima é
efetuada durante 10 minutos a 56 °C num termociclador.

Referéncia do kit Material incluido Materiais necessarios mas ndo incluidos

« Zaragatoas e meio de transporte

« Kit de amplificagdo RT-PCR ou PCR
« Luvas descartaveis sem po

5 microplacas divisiveis de 96 |« Pipetas e pontas de filtro

3150059_SECO01 pocos  pré-preenchidos com |e Termociclador (0,1 mL perfil reduzido
3150059 _SECO02 tampao de lise para ref? 3150059 SECO01; 0,2mL
« 5 sacos com tiras de tampas perfil elevado para ref.?

3150059_SECO02)
« Centrifugadora de tubos ou microplacas
PCR

¢ Para diagnéstico in vitro. Apenas para utilizagédo por profissionais de laboratério.

¢ Utilize o kit e todos os componentes apenas antes da data de validade.

¢ Para resultados ideais, siga com ateng¢ao o procedimento e as condi¢des de armazenamento.

¢ Caso apenas a embalagem exterior esteja danificada (sem quebra ou fugas), o kit ainda pode ser
usado. Se a embalagem selada de aluminio estiver danificada (com buracos ou partes descoladas),
nao utilize a placa ou tira em questao.

¢ As amostras de saliva para a detecdo do SARS-CoV-2 s&o validadas em pacientes assintomaticos e
sintomaticos apenas < 6 dias apds o aparecimento dos primeiros sintomas.

e Siga boas praticas laboratoriais. Use luvas de laboratério descartdveis sem pd durante o
procedimento de teste. Considere as amostras como potencialmente infeciosas e manuseie-as com
cuidado, de acordo com as recomendagdes do laboratério.

¢ Centrifugue as placas antes de abrir e retire cuidadosamente a embalagem de aluminio para evitar
salpicos do tampéao de lise.
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¢ A gestdo diaria de um grande numero de amostras e a elevada sensibilidade da técnica PCR podem,
na auséncia de precaucgao, gerar resultados falsos positivos por contaminagéo. O pré-manuseamento
do PCR, p6s-PCR e a extragdo do ADN devem, por isso, realizar-se em espacos diferentes. O fluxo
de trabalho no laboratério deve ser unidirecional.

¢ Use luvas descartaveis em cada zona e mude-as antes de passar de uma zona para outra.

¢ Limpe quaisquer salpicos da amostra usando um desinfetante adequado.

¢ Descarte pegas sujas ou componentes do kit vazios num caixote do lixo adequado para residuos
biolégicos. Tenha em conta os regulamentos locais sobre a eliminagéo de residuos bioldgicos.

e Se, no decorrer da utilizagdo do BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis, tiver ocorrido uma morte ou
degradagédo grave de saude, o sucedido deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades
competentes do seu pais. Em caso de duvida, comunique o ocorrido.

¢ Ficha de dados de seguranca disponibilizada mediante pedido.

¢ O kit é enviado a uma temperatura entre 2 e 8 °C. Os componentes tém de ser armazenados a esta
temperatura na altura da chegada. Nestas condi¢des, os reagentes mantém-se estaveis até a data
de validade indicada.

¢ Retire do frigorifico apenas o niumero necessario de tiras ou placas de tampao de lise.

¢ Depois de retirar a embalagem de aluminio, utilize imediatamente a placa ou as tiras.

Quando se utiliza o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection

Utilize o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (ref.2 3150060 e referéncias relacionadas)
para colher amostras nasofaringeas ou de saliva com as zaragatoas esterilizadas fornecidas e para as
libertar nos tubos do meio de transporte. Consulte as secgdes 7 e 8 das instrugdes de utilizagao do kit
BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection.

Efetuar aspirados nasofaringeos/endonasais utilizando um aspirador de muco de acordo com as
recomendacdes do fabricante. Estes aspirados devem ser utilizados diretamente com o kit BIOSYNEX
AMPLIQUICK Lysis (ref. 3150059) sem serem descarregados num meio de transporte.

As amostras de saliva podem ser colhidas diretamente num recipiente limpo e esterilizado, de acordo
com os requisitos da HAS (Autoridade nacional francesa para a saude). Nestas condigdes, as amostras
de saliva mantém-se estaveis durante 24 horas a 4 °C.

As amostras libertadas no meio de transporte podem ser extraidas imediatamente ou no prazo de
4 horas se armazenadas a temperatura ambiente, no prazo de 24 horas se armazenadas entre 2e 8 °C
ou a longo prazo se congeladas a -20 °C ou menos.

Quando se utiliza o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment

Utilizar o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample treatment (ref. 3150063) para pré-tratar amostras de
urina, soro/plasma ou zaragatoas (exceto doengas respiratérias). Consultar o §6 das instrugdes de
utilizagdo do BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment.

O transporte de amostras clinicas deve cumprir os regulamentos locais para o transporte de agentes
infeciosos. Se as amostras forem transportadas do local de colheita para o local de processamento,
centrifugue os tubos de colheita de amostras antes de os abrir, de forma a garantir que nédo ha liquido
nas tampas.

Pegue numa placa completa de 96 pogos ou no niumero de tiras necessario.

Centrifugue a placa ou tiras durante 10 segundos para recuperar quaisquer goticulas das bordas ou
da tampa do pogo.

Retire cuidadosamente e elimine a embalagem de aluminio.

A partir de uma amostra libertada no meio de transporte:
¢ Agite em vortice o tubo da amostra.
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e Com uma pipeta, retire e deposite 50 yL de amostra libertada no meio de transporte por poco e
mergulhe a pipeta 3 vezes para homogeneizar a mistura.
* Vede o0s pogos com as tiras de tampas fornecidas ou com pelicula transparente para PCR.

A partir de saliva pura colhida num recipiente de amostra seco, limpo e esterilizado:

e Com uma pipeta, retire e deposite 50 uL de saliva pura por pogco e mergulhe a pipeta 3 vezes para
homogeneizar a mistura.

¢ Vede o0s pogos com as tiras de tampas fornecidas ou com pelicula transparente para PCR.

A partir de uma amostra pré-tratada com o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment

Apds a realizagdo dos passos de pré-tratamento de acordo com o protocolo do kit BIOSYNEX

AMPLIQUICK Sample Treatment:

o Agite em vortice o tubo da amostra.

e Recolha 50 yL de amostra ressuspensa, coloque-a num pogo de lise e agite com a pipeta 3 vezes
para homogeneizar a mistura.

¢ Vede os pocos com as tampas fornecidas ou com pelicula transparente para PCR.

Centrifugue, por breves instantes, a microplaca ou as tiras e coloque-as no termociclador utilizando o
seguinte programa:

56 °C 10 min.
98°C 5 min.
o Até a microplaca ser removida do sistema
4°C . . "
(se o dispositivo o permitir)

Assim que o passo de lise estiver completo, centrifugue a microplaca ou as tiras durante 10 segundos
para recuperar quaisquer goticulas de condensagéo. Retire as tampas suavemente para evitar salpicos.
Se a utilizagdo dos acidos nucleicos extraidos for atrasada, antes da respetiva adigdo a Master Mix, a
microplaca ou as tiras podem ser armazenadas a 2-8 °C durante 24 horas ou congeladas a -20 °C ou
menos para armazenamento de longo prazo.

As amostras tratadas podem depois ser utilizadas com os kits de amplificagdo BIOSYNEX
AMPLIQUICK indicados no paragrafo 1 deste manual.

9. DESEMPENHO

Este kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis foi utilizado para determinar o desempenho do BIOSYNEX
AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref.? 3150058 e referéncias relacionadas), do BIOSYNEX AMPLIQUICK
Respiratory Triplex (ref.? 3150061_SECO01 e referéncias relacionadas) bem como do BIOSYNEX
AMPLIQUICK Bordetella (ref.2 3150068 e referéncias relacionadas).

10. INTERFERENCIAS

Tal como para qualquer proteina, a enzima é sensivel a agentes caotrépicos como cloreto de
guanidinio, cloreto de magnésio ou ureia, entre outros. A utilizacdo de tampdes com tais solutos
desestabiliza o estado nativo da enzima e pode induzir a desnaturagdo completa, se presente em
concentracdes elevadas. Neste caso, a atividade enzimatica sera nula e ndo sera possivel a libertagao
de ARN/ADN.

11. LIMITAGOES

O kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis foi desenvolvido e validado apenas para utilizagdo com amostras
colhidas com o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection ou tratadas com o BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment. As amostras de saliva podem ser adicionadas diretamente ao tampao
de lise sem utilizagdo do meio de transporte se forem suficientemente fluidas para ser pipetadas
(consultar a secgdo 8). A qualidade e a consisténcia das amostras tém um papel importante na
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eficiéncia da reacdo enzimatica. E importante ndo depositar amostras ricas em muco ou demasiado
viscosas. O volume e a composicao do meio de transporte de colheita de amostras AMPLIQUICK
Sample Collection ou do tampéao de ressuspenséao do kit AMPLIQUICK Sample Treatment permitem
uma reacgao de lise ideal e a amplificagao subsequente com um dos kits de amplificagdo BIOSYNEX
AMPLIQUICK referidos anteriormente; por esse motivo, ndo recomendamos a utilizagdo de outros
meios de transporte ou tampdes com este kit.
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PVM, Cabezas Sanchez C, Drexler JF, Aboelhadid SM. A faster and less costly alternative for RNA
extraction of SARS-CoV-2 using proteinase k treatment followed by thermal shock. PloS One. 2021;
16(3)e0248885.
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13. SIMBOLOS
Consultar as
instrugoes de Suficiente para <n>
(T4 utilizagao ou consultar | \&/ P NUmero de catalogo
. ~ teste(s)
as instrugdes de
utilizagao eletronicas
Dispositivo médico
para diagnéstico in P § Limite de temperatura ® No reutilizar
vitro
™ | Fabricante Codigo de lote = Data de validade
Nao utilizar se a
Nao se destina a embalagem estiver ~ .
. fowi o N&o se destina a
@ diagnostico junto do ® danificada e consultar @ L
X . ~ autodiagnostico
paciente as instrugdes de
utilizacao
Importador Identificagao Unica do Representante
P dispositivo Lo autorizado na Suica
: Saco com tiras de
Microplaca
tampas
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14. INFORMAGOES DO FABRICANTE

BIOSYNEX S.A.
d 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Franga
Tel: +33 388 78 78 87
www.biosynex.com
Contacto em Franca:
Tel.: +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com
Contacto noutros paises:
Tel.: +33 388 77 57 52
sales@biosynex.com
servico pés-venda :
Tel.: +33 388 77 57 25
Tech.support@biosynex.com
cH |[rep/ BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Suiga

Alteragbes mais recentes: Retirada das instrugdes de utilizagdo do conteudo do kit+ modificagdo §7
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. C€

Kun for profesjonell in vitro-diagnostisk bruk

Ref: 31560059 _SECO01/3150059_SECO02

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis er et raskt lyseringskit for preparering av biologiske praver for a fa

tilgang til nukleinsyrer. Det leveres i 96-brgnners mikroplater forhandsfylt med bruksklar lyseringsbuffer.

Dette kitet skal brukes til molekyleer in vitro-diagnostikk av laboratoriepersonell.

Dette kitet er kun utviklet og validert for bruk pa nasofaryngeale penselprgver,

nasofaryngeale/endonasale aspirater eller spyttprgver tatt med BIOSYNEX AMPLIQUICK

provetakingskit (ref. 3150060 og relaterte referanser). Det er ogsa validert for bruk pa prever (urin,

serum/plasma, orale, anale, vaginale eller urinrgrspinner) som er behandlet med BIOSYNEX

AMPLIQUICK Sample Treatment. Pragver preparert med BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis-kitet kan

brukes uten nukleinsyreekstraksjons-/isoleringstrinnene med de fglgende RT-PCR- eller PCR-kitene:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ref 3150058 og relaterte referanser) for kvalitativ RT-PCR-
deteksjon av SARS-CoV-2

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref. 3150061 _SECO01 og relaterte referanser) for
kvalitativ RT-PCR-deteksjon av SARS-CoV-2 (viruset som forarsaker Covid-19), Influensa A og B og
respiratorisk syncytialvirus (RSV)

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 og relaterte referanser) for kvalitativ PCR-deteksjon
av Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica eller Bordetella holmesii
i forbindelse med kikhoste.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (ref. 3150070 og relaterte referanser) for kvalitativ pavisning av
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae og Mycoplasma genitalium fra DNA-ekstrakt fra
urinprgver, vaginale vattpinner fra urinrgret, anale vattpinner eller orale vattpinner.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref. 3150064 og relaterte referanser) kvalitativ pavisning av
Leptospira interrogans (bakterien som forarsaker leptospirose) fra et DNA-ekstrakt fra urin- eller
blodprever (serum/plasma).

COVID-19 er en akutt luftveissykdom som forarsakes av SARS-CoV-2, som tilhgrer familien med
virus som forarsaker alvorlig akutt respirasjonssyndrom (SARS). Ca. 2 % av alle personer med COVID-
19 der.

Sesonginfluensa A eller B, som forarsakes av Influensa A- eller B-virus, fgrer til nesten en halv million
dadsfall hvert ar.

Respiratorisk syncytialvirus er en viktig arsak til luftveissykdom, spesielt hos sma barn, og faerer til
infeksjon i @vre og nedre luftveier, f.eks. bronkiolitis.

De fire hovedartene av Bordetella som forarsaker luftveissykdom hos mennesker, gir ogsa spesielt
alvorlige luftveissymptomer hos spedbarn og barn. De vanligste symptomene pa slike luftveisinfeksjoner
er de samme: feber, tretthet, tarrhoste, snue eller tett nese.

Disse sykdommene smitter fra person til person med drapesmitte fra nese eller munn nar en smittet
person hoster eller puster ut. Disse drapene fester seg pa gjenstander og overflater. Andre personer blir
smittet nar de kommer i kontakt med disse gjenstandene eller overflatene og deretter bergrer gyne,
nese eller munn, eller nar de puster inn draper fra en smittet person.

Leptospirose er en bakteriesykdom som forekommer over hele verden. Hos mennesker er sykdommen

ofte godartet med riktig behandling, men den kan fare til nyresvikt og til og med dad i 5-20 % av tilfellene.
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Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae og Mycoplasma genitalium er noen av de vanligste
seksuelt overfgrbare infeksjonene. Infeksjoner og lesjoner utenfor kjgnnsorganene er mulig for alle tre
bakteriene.

For disse infeksjonene er det viktig at patogenet som forarsaker symptomene, raskt kan identifiseres,
slik at man kan gi riktig behandling eller til og med iverksette isolasjonstiltak, for & kontrollere
spredningen og bryte infeksjonskjeden. En ngyaktig diagnose er avgjgrende. PCR-testenes fglsomhet
gjer det mulig & stille en bedre og raskere diagnose pa ulike typer prever sammenlignet med tradisjonelle
metoder.

Tester som er basert pa deteksjon av nukleinsyrene til spesifikke patogener gjar det mulig a identifisere
smittede personer. BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis-kitet gjgr det mulig & frigi RNA og DNA fra biologiske
prover, for & utfare molekylaere deteksjonstester for & identifisere bade asymptomatiske pasienter og
akutte infeksjoner hos pasienter.

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis-kitet er en in vitro-analyse basert pa enzymatisk fordgyelse av
proteinelementer i prgver som er tatt med BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection
transportmedium for prgvetaking eller behandles med BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kit..
Den enzymatiske fordayelsen utferes med en endopeptidase. Den proteolytiske aktiviteten til enzymet
utfgres i lgpet av 10 minutter ved 56 °C i en termocycler.

Materiale som kreves, men som ikke

Ref. Materiale som medfalger medfalger

« Prgvepensler og transportmedium

« RT-PCR- eller PCR amplifikasjonskit

« Pudderfrie engangshansker

« Pipetter og filterspisser

e Termocycler (0,1 ml lav profil for ref.
3150059_SECO01; 0,2 ml hgy profil for
ref. 3150059_SECO02)

« PCR-mikroplater eller rgrsentrifuge

e5 x  96-brgnners  brytbare
3150059 SECO01 mikroplater ~ forhandsfylt med
3150059 _SECO02 lyseringsbuffer

« 5 poser med lokkstrimler

e For in vitro-diagnostikk. Kun for profesjonell laboratoriebruk.

o Kitet og alle dets komponenter ma brukes far utlgpsdatoen.

¢ Folg prosedyrene og oppbevaringsbetingelsene ngye for optimale resultater.

o Kitet kan fortsatt brukes selv om det skulle vaere mindre skader pa ytteremballasjen (ingen revner eller
lekkasjer). Hvis forseglingsfolien av aluminium er skadet (noe som vises i form av hull eller deler som
ikke kleber seg), méa ikke den aktuelle platen eller stripsen brukes.

e Spyttpraver for pavisning av SARS-CoV-2 valideres hos asymptomatiske og symptomatiske pasienter
<6 dager etter at de farste symptomene oppsto.

e Fglg god laboratoriepraksis. Bruk pudderfrie laboratoriehansker for engangsbruk gjennom hele
testprosedyren. Prgver skal betraktes som potensielt infeksigse og skal handteres forsiktig, i henhold
til laboratorieanbefalinger.

» Sentrifuger platene fgr apning og ta forsiktig av aluminiumsfolien for & unngéa sel med lyseringsbuffer.

¢ Grunnet den hgye sensitiviteten til PCR-teknikken kan det genereres falskt positive resultater fra
kontaminering hvis det daglig handteres en stor mengde prgver og det ikke tas forholdsregler.
Handtering for PCR, etter PCR og DNA-ekstraksjon skal derfor forega i separate rom. Arbeidsflyten
pa laboratoriet skal veere enveis.

¢ Bruk engangshansker i hver sone, og bytt hansker far du gar fra én sone til en annen.

¢ VVask bort eventuelt pravesgl med et egnet desinfeksjonsmiddel.

¢ Kasser tilsmussede deler og tomme kitkomponenter i en avfallsbeholder for biologisk avfall. Fglg
lokale forskrifter for kassering av biologisk avfall.

o Eventuelle dadsfall eller alvorlige helsehendelser forbundet med bruk av BIOSYNEX AMPLIQUICK
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Lysis skal rapporteres til produsenten og kontrollmyndighetene i ditt land. Hvis det er tvil, skal det
rapporteres.
¢ Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel.

6. OPPBEVARING OG STABILITET
o Kitet sendes ved en temperatur p& mellom 2 og 8 °C. Komponentene skal oppbevares ved denne
temperaturen ved ankomst. Hvis reagensene oppbevares under disse forholdene, er de stabile inntil
angitt utlgpsdato.
¢ Ta kun ut det pakrevde antallet med lyseringsbufferstrips eller plater fra kjgleskapet.
¢ Bruk platen eller stripsen straks nar aluminiumsfolien er fiernet.

7. PRGVETAKING OG OPPBEVARING

Ved bruk av BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection Kit

Bruk BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit (ref 3150060 og relaterte referanser) for & ta
nasofaryngeale prever eller spyttpraver med de medfglgende sterile pravepenslene, og overfar dem til
rgrene med transportmedium. Se§7 og 8 i bruksanvisningen for BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Collection.

Ta nasofaryngeale/endonasale aspirater ved hjelp av en slimsuger i samsvar med produsentens
anbefalinger. Disse aspiratene skal brukes direkte med BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis kit (ref.
3150059) uten & tammes over i et transportmedium.

Spyttpraver kan tas direkte i en ren og steril beholder, i henhold til kravene til HAS (franske
helsemyndigheter). Under disse forholdene er spyttprgver stabile i 24 timer ved 4 °C.

Prever som er overfort til transportmedium, kan ekstraheres umiddelbart eller i Iapet av 4 timer hvis de
er oppbevart ved romtemperatur, eller i Igpet av 24 timer hvis de er oppbevart mellom 2 og 8 °C eller
etter lengre tid hvis de har veert fryst ved -20 °C eller lavere.

Ved bruk av BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit.

Bruk BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment sett (ref. 3150063) til & forbehandle urin-, serum-
/plasma- eller vattpinneprgver (unntatt luftveissykdommer). Se §6 i bruksanvisningen for BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment.

Transport av kliniske prgver ma overholde lokale forskrifter for transport av infeksigst materiale. Hvis
praver transporteres fra prgvetakingsstedet til behandlingsstedet, méa pravetakingsrgrene sentrifugeres
for apning, for a sikre at det ikke er vaeske i korkene.

8. PROTOKOLL

1. Ta en hel 96-brgnners plate eller det ngdvendige antallet strips.

2. Sentrifuger platen eller stripsen i 10 sekunder for & fierne eventuelle draper fra brannkantene eller
korken.

3. Ta aluminiumsfolien forsiktig av og kast den.

Fra en prove som er overfort til transportmedium

» Vortex pravergret.

o Pipetter og overfar 50 pl av preven som er overfgrt til transportmediet, i hver brgnn, og pipetter opp
og ned tre ganger for & homogenisere blandingen.

¢ Forsegl brgnnene med de medfglgende lokkstrimlene eller med en transparent PCR-film.

Fra rent spytt samlet opp i en tarr, ren og steril preavebeholder

o Pipetter og overfgr 50 pl rent spytt per brenn, og pipetter opp og ned tre ganger for & homogenisere
blandingen.
¢ Forsegl brgnnene med de medfglgende lokkstrimlene eller med en transparent PCR-film.

Fra en prove som er forbehandlet med BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment Kit.
Nar forbehandlingstrinnene er utfert i henhold til protokollen for BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Treatment kit-protokollen:
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o Vortexer prgvergret.

e Ta 50 yL av den resuspenderte pragven, plasser den i en lysisbrgnn og pipetter 3 ganger for a
homogenisere blandingen.

¢ Lukk brgnnene med de medfglgende lokkene eller med gjennomsiktig PCR-film.

Sentrifuger kort mikroplaten eller stripsen og plasser dem i termocycleren pa fglgende program:

56 °C 10 min

98°C 5 min

4°C Inntil mikroplaten er fiernet fra systemet
(hvis utstyret tillater det)

Nar lyseringstrinnet er fullfart, sentrifuger mikroplaten eller stripsen i 10 sekunder for & fjerne eventuelle
kondensdraper. Ta av korkene forsiktig for 8 unnga sprut.

Hvis det tar litt tid for de ekstraherte nukleinsyrene skal brukes og de tilsettes i Master Mix, kan
mikroplaten eller stripsene oppbevares mellom 2 og 8 °C i 24 timer eller fryses ved

-20 °C eller lavere for langsiktig oppbevaring.

De behandlede prgvene kan da brukes med amplifikasjonskitene BIOSYNEX AMPLIQUICK angitt i
punkt 1 i denne bruksanvisningen.

Dette BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis-kitet ble brukt for & fastsla ytelsen til BIOSYNEX AMPLIQUICK
SARS-CoV-2 (ref 3150058 og relaterte referanser), BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ref
3150061_SECO01 og relaterte referanser) samt BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ref 3150068 og
relaterte referanser) forsterkersett pa ikke-ekstraherte prgver behandlet med BIOSYNEX AMPLIQUICK
Lysis (ref 3150059 SECO01 og relaterte referanser).

Som alle proteiner er enzymet fglsomt for kaotropiske midler, som blant annet guanidiumklorid,
magnesiumklorid eller urea. Bruk av buffere som inneholder slike Igsninger, destabiliserer enzymets
naturlige tilstand og kan fare til fullstendig denaturering hvis de forekommer i hgye konsentrasjoner. |
sa fall vil enzymaktiviteten vaere null, og RNA/DNA kan ikke frigis.

BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis-kitet er kun utviklet og validert for bruk med praver som er tatt med
BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection kit eller behandlet med BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample
Treatment. Spyttprgver kan tilsettes direkte i lyseringsbufferen uten bruk av transportmedium hvis de er
tilstrekkelig flytende til & kunne pipetteres (se §8). Prgvenes kvalitet og konsistens er viktige for & sikre
en effektiv enzymreaksjon. Det er viktig ikke & tilsette slimrike eller for tykiflytende prover i
lyseringsbufferen. Volumet og sammensetningen av AMPLIQUICK Sample Collection transportmediet
for prevetaking eller AMPLIQUICK Sample Treatment-resuspensjonsbufferen gir en optimal
lyseringsreaksjon og pafelgende amplifikasjon med et av de tidligere nevnte BIOSYNEX AMPLIQUICK
amplifikasjonskitene. Vi anbefaler derfor ikke at det brukes noen andre transportmedier aller buffere
sammen med dette kittet.

-Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164.

-W. Guan et al. Clinical Characteristics of Coronavirus Disease 2019 in China NEnglJMed (2020).

- Pittet LF, Emonet S, Francois P, Bonetti EJ, Schrenzel J, Hug M, Altwegg M, Siegrist CA, Posfay-
Barbe KM. Diagnosis of whooping cough in Switzerland: Differentiating Bordetella pertussis from
Bordetella holmesii by polymerase chain reaction. PLoS One. 2014; 9(2):e88936.

- Nique AM, Coronado-Marquina F, Mendez Rico JA, Garcia Mendoza MP, Rojas-Serrano N, Simas
PVM, Cabezas Sanchez C, Drexler JF, Aboelhadid SM. A faster and less costly alternative for RNA
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extraction of SARS-CoV-2 using proteinase k treatment followed by thermal shock. PLoS One. 2021;
16(3)e0248885.

- Lever MA, Torti A, Eickenbusch P, Michaud AB, Santl-Temkiv T, Jargensen BB. A modular method for
the extraction of DNA and RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample
types. Frontiers in Microbiology. 2015;6:476.

13. SYMBOLER

Se bruksanvisningen
eller Inneholder tilstrekkelig til

(18 den elektroniske W <n> tester Katalognummer

bruksanvisningen

In vitro-diagnostisk Ma ikke brukes flere
medisinsk utstyr 1 Temperaturgrense ® ganger
™ | Produsent LoT Lotnummer g Utlgpsdato

Ikke for pasientnzer Ma ikke brukes hvis
() ba ® |emballasjen er skadet. Se @ Ikke for selvtesting

testing L
bruksanvisningen
% Importar Unik utstyrs-ID — Autorisert representant i
Sveits
Mikroplate Pose med lokkstrimler

14. INFORMASJON FRA PRODUSENTEN

BIOSYNEX S.A.
J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - Frankrike
TIf.: +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Kontaktinformasjon Frankrike
TIf.: +33 388 77 57 00
Service.clients@biosynex.com

Kontaktinformasjon andre land

TIf.: +33 388 77 57 52

sales@biosynex.com

Service etter salg :

TIf. : +33 388 77 57 25

Tech.support@biosynex.com
cH |rep/ BIOSYNEX SWISS SA

Route de Rossemaison 100

2800 Delémont — Sveits

Siste endringer: Tilbaketrekking av bruksanvisningen fra innholdet i settet + endring §7
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q:

ATTOKAEIOTIKG yIa eTTayyeAUQTIKY in vitro dlayvwoTIKn Xpnon

Ap. KaraAéyou : 3150059_SECO01 /3150059 _SECO02

To BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis €ival éva KIT Taxeiag KUTTapikig AUONG yia TNV TTPOETOINOCIO

BioAoyIkwv delyudTWY yia TTPOoach oTa VOUKAEIKA o&éa. MapéxeTal o€ pIKpoTpUPBAia 96 uttodoXwVv

TTPOYEPIOPEVA PE ETOINO TTPOG XPHoN PUBUICTIKG dIGAUNA KUTTAPIKAG AUoNG. To KIT auTd TTpoopileTal yia

poplakrh S1ayvwaTIKE in vitro Xprion atmd TTPoowTTIKO EpyacTnpiou.

To kIT autd €xel avatrTuxBei kal €mKUpwOei yia xpAon HOVO GE PIVOPAPUYYIKA ETTIXPIoUATA,

PIVOQAPUYYIKA/eEvOOopIVIKA OciypaTa avappoenong A dciypata CiEAoU TTou €Xouv AngBei pe 1O KIT

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection (ap. karaAdyou 3150060 kai oxemi{Ouevol apiBuoi

KataAoyou). Eivai emmiong emkupwpévo yia xprion oe oeiypara (oUpa, opOg/TTAACA, OTOUATIKA,

TTPWKTIKA, KOATTIKA 1] oupnBpIKd ETTIXPICUOTA) TTOU €XOUV ETTEEEPYAOTEI UE TO KIT £TTECEPYATiAg HEIYUATWY

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment. Ta &eiypara mmou mpoetoipdfovtail pe 1o KIT BIOSYNEX

AMPLIQUICK Lysis uytmopolUv va xpnoigotoinBolv xwpig Ta PAuAta ekxUAIonG/ammoudvwong

VOUKAETKWV 0Eéwv pe Ta akdAouba kit RT-PCR ) PCR:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ap. kataAoyou 3150058 kai oxeTi¢ouevol apiBuoi kataAdyou)
yla Tnv TroioTikA avixveuon tou SARS-CoV-2 pe RT-PCR

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Respiratory Triplex (ap. karaAdyou 3150061 _SECO01 kai oXeTICOuEVOI
apiBpoi kataAdyou) yia Tnv TToI0TIKA avixveuon Tou SARS-CoV-2 (16¢ TTou gival utrelBuvog yia TNV
Covid-19), Tou 10U ypiTng A kai B kal Tou avatrveuoTikoU ouykuTiakou 10U (RSV) pe RT-PCR

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ap. katahdyou 3150068 kai axeTi¢ouevol apiBuoi kataAdyou)
yia TNV TIOIOTIKN avixveuon Twv Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella
broncheseptica | Bordetella holmesii ye PCR o1o TTAQicio TnG véoou KOKKUTN.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK STI Panel | (ref 3150070 kai oxeTIKEG AVAQOPEG) YIA TNV TTOIOTIKN avixveuon
Twv Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ka1 Mycoplasma genitalium até ekxUAiopa DNA
TTou AauBdvetal amd deiypata oUpwyv, KOATTIKA €TTIXpiopata oupnBpikou eTTIXPIOPATOG, TTPWKTIKA
EMYXpioYaTa fj oTOUATIKG ETTIXPIoUATA.

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK Leptospira (ref 3150064 kai OXETIKEG QvAPOPEG) TTOIOTIKA AViXVEUOT) TOU
Leptospira interrogans (1o BakTr)pio TTou euBUvVETal yia T AeTTTOOTTEIpWAN) aTTd ekxUAIoua DNA 1ToU
AapBaverar atréd dciypata oUpwy 1 aipaTog (0pdG/TTAGC Q).

H véoog COVID-19 gival pia o&gia avatrveuoTikh vooog TTou TTpokaAgital atrd Tov 160 SARS-CoV-2, o
OTT0I0G AVAKEI GTNV OIKOYEVEIQ TWV IV TTou euBUvovTal yia To ZoBapd OLU AvaTTveUTTIKO ZUVOPOUO
(SARS). Mepitrou 10 2% Twv aTOPWV pe COVID-19 reBaivouv.

H emroxikn ypitrn A ] B, TTou TTpokaAeiTal atmd Toug 1006 TNG ypitrng A ) B, gival uttelBuvn yia TepitTou
MI0G €EKATOUHUPIO BAVATOUG TTAYKOOMIWG KABE Xpovo.

O avaTveuoTIKOG GUYKUTIOKOG 106G ATTOTEAEI ONPAVTIKA AITid AvATIVEUOTIKAG VOOOU 10iwg aTa PIKPA
TTaIdId, TTPOKAAWVTAG AOIHWEEIG TWV AVWTEPWY KAl KATWTEPWY AEPAYWYWYV, OTTWG N BpoyxIoAiTIda.

Ta Té00epa KUpla €idn Bordetella TTou €uBlvovTal yia TIG AVATIVEUOTIKEG VOOOUG OTOV AvOpwWTTO
TTpoKaAoUv €Tmiong 1810iTEpa ooBapd QVATIVEUCTIKA CUUTITWHATa ot PBpéen kar maidid. Ta Tmo
OouvNBICPEVA GUUTITWHATA QUTWY TWV ACIHWEEWY TOU AVATIVEUCTIKOU €ival KOIVA: TTUPETOG, KOTTWAT,
ENPOS BAXAS, PIVIKA KATAPPON 1 PIVIKA CUHPOPNON.

Autég o1 aoBéveleg petadidovtal atrd ATouo o€ ATOPO PE oTayovidla atrd Tn puTn f} To oTOPA dTav £va
Aatopo TTou €xel MOAuvBel Brixel ) ekmvéel. Ta oTayovidla autd evartroTiBevral O€ QvTIKEIUEVaA Kal
em@Aveieg. Aol dvBpwTTol HOAUVOVTal OTAV £PXOVTAI OE ETTAPN PE AUTA TO AVTIKEIYEVA 1) TIG ETTIPAVEIEG
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IOSYNEX

KOl 0T ouvéXela ayyiouv Ta ydaTia, Tn YuTn f 1o oTéua Toug ) dTav avatveéouv Ta oTayovidia ato éva
MOAUCUEVO GTOWO.

H AetrTooTreipwaon gival gia BakTnpIakr) acBEveia TTou epgavifeTal TTayKooUiwg. 2Toug avlpuwTroug,
n voéoog cival ouyxvd kahondng pe tnv KAtdAAnAn Beparreia, aAAG ptropei va odnyhoel O VEPPIKA
QVETTAPKEIO KAl aKOWN Kal o€ BavaTto o1o 5 £€wg 20% Twv TTEPITITWOEWV.

Ta Chlamydia trachomatis, n Neisseria gonorrhoeae kai 10 Mycoplasma genitalium ival yepikég atmo
TIG TTIO KOIVEG GEEOUOAIKA PETABIOOUEVES AOIUWEEIG. O eEwyevvnTIKEG AOINWEEIS Kal BAGBEG gival TTIBavEg
Kal yla Ta Tpia BakTApIa.

[a TG Aoipwéelg auTég, ival onuavTiké va TautotroinBei ypriyopa o TTaBoyovog JIKpoopyaviauog TTou
€UBUVETAI VIO TA CUUTTITWHATA, WOTE va AN@BoUV Ta KATAAANAG BEPATTEUTIKA UETPA 1) KON Kal Ta JETPA
QaTTOPOVWONG TTOU Eival aTTapaitnTa yia Tov AeyXo Tng eEATTAWONG Kal TN SIAKOTIA TNG aAucidag Tng
MOAuvong. H akpifng didyvwon eival atmrapaitntn. H euaiobnaia Twv dokipwyv PCR emimpémmel BeATiwpévn
Kal Taxutepn O1dyvwaon atd dlIaQopeTIKOUG TUTTOUG OEIYNATWY O€ OUYKPION WE TIG TTAPAOOOCIOKES
pEBBBOUG.

O1 e€etdoeig ou Pagifovial OTNV AVIXVEUCON TWV VOUKAEIKWVY OEEWV CUYKEKPIUEVWY TTaBoYOVWY
MIKPOOPYOVIOUWYV ETTITPETTOUV TNV TAUTOTTOINON TWV POAUCUEVWY OTOUWYV. To KIT KUTTAPIKAG AUONG
BIOSYNEX AMPLIQUICK emtpérrel Tnv ameAeuBépwon RNA kai DNA atré BioAoyika deiyparta yia Tnv
EKTENEDN €EETATEWV UOPIAKNG QVIXVEUCNG YIA TOV EVTOTTIONO ACUUTITWHATIKWY Kal 0EEwV AoIHWEEWY O€
000eveig.

To kit kuTtTapIknG AUong BIOSYNEX AMPLIQUICK cival évag in vitro Tipoadlopioudg TTou BacifeTal aTnv
€VQUUATIKN TTEWN TTPWTEIVIKWY OTOIXEIWV OTa deiyparta TTou GUAAEyOVTaAl JE TO JECO PETAPOPAS VIO TN
Myn Seiyudtwyv BIOSYNEX AMPLIQUICK. H evfupaTikry TTéyn Trpaypatotroigital amd  pia
EVOOTTETITIOAON. H TTPpWTEOAUTIKA dpaCTIKOTNTA TOU £VCUUOU TTPAYUATOTIOIEITAl JE EQAPUOYT BIAPKEIAG
10 Aemrtwv oToug 56 °C o€ évav BepUOKUKAOTTOINTA.

Ap. KaTaAdyou. YAIké TTOU TTOpEXOVTAI ATtraitoupeva UAIKG TToU Bev TTapEXOVTAI
«BapBakopdépol  oTUAEoi  Kal  PECO
METAPOPAG
. . o KiT evioxuong RT-PCR n PCR  Tavtia
5 x Olaywpiciya PIKPOTPUPBAIa 96 | . . .
Xwpiota pIkpOTPUR wiag xpriong Xwpig Toudpa

UTTOOOXWV, TIPOYEUIOUEVA WPE TO
3150059_SECO01 puBuIOTIKG  SIGAUPA  KUTTAPIKAG
3150059 SECO02 Auong

5 OGKOI TIOU TIEPIEXOUV TaIVIEG
TTWHATWY

o [1ITTETEG K pUYXN HE PIATPO

» OeppokukAotrointig (0,1 mL xaunAou
TPO@iA  yia  TOV  ap.  KoTaAdyou
3150059 _SECO01, 0,2 mL uywnAou mTpo@iA
yla Tov ap. kataAdyou 3150059 SECO02)

e MikpoTpuBAia PCR 1 @uydkevipog
CWwAnvapiwv

o [0 in vitro didyvwan. ATTOKAEIOTIKA yIa ETTAYYEAUATIKI XPrON O€ EPYACTAPIO.

o XpnOIUOTTOINCTE TO KIT KAl OAO TO TTEPIEXOPEVO UOVO TTPIV ATTO TNV NUEPOPNVia ARENG.

o ['la BéATIOTO aTTOTEAECPATA, AKOAOUBNGOTE TTPOCEKTIKA TN dladikaacia Kal TIG OUvOAKeS QUAAENG.

e 2 ¢ TrePITITWON ¢NUIAG TNG eEWTEPIKAG OUTKEUAaTiag Jovo (xwpig Bpalaon r diappon), To KIT TTAPAMEVEI
XpPnoiyoTroinoigo. Edv 1o @UAANO aloupiviou a@pdyiong €xel uTrooTEl {NpId (TTapouaiGlel KATTOIEG OTTEG
] TUAPaTA TTou &gV €ival KOANUEVQA), PN XPNOIMOTIOIEITE TO CUYKEKPIKEVO TPURBAIO 1) Talvia.

e Ta deiypata oi€hou yia Tnv avixveuon Tou SARS-CoV-2 €£xouv €TTIKUPWOEi JOVO yIa ACUUTITWHATIKOUG
KOl CUUTITWUATIKOUG a0BeVEiG <6 NUEPEG META TNV EPPAVIOT TWV TTPWTWY CUPTITWHATWV.

e Tnpeite TIG 0pBEG EPYOCTNPIAKEG TTPAKTIKEG. XPNOIUOTIOIEITE EpyacTnPIaKA yAvTia Jiag Xpriong, Xwpig
TToUdpa, KaBOAn Tn Oidpkela TnG Oladikaoiag efétaong. OewpnaTte Ta Oeiypyata wg duvnTIKA
MOAUGUATIKA KOl XEIPIOTEITE TA JE TIPOTOXT], CUMPWVA LE TIG EPYACTNPIOKEG GUOTACEIG.
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o QuyokevTpioTe Ta TPUBAia TTPIV ATTG TO GVOIYHA KAl aQaIPEOTE TIPOCEKTIKA TO QUAAO aAoupiviou yia va
ATTOQUYETE TNV €KXUGN TOU PUBUICTIKOU SIGAUNATOG KUTTAPIKAG AUONG.

o HkaBnuepivh diaxeipion peydAou aplBuou deiyudtwy Kal N uwnAn euaiobnaia tng texvikig PCR
pTTOopEi, €dv dev An@Bolv TTpo@uUAdEelg, va odnyAoel o Weudwg OeTIkG armroTeAéopata Adyw
empoAuvong. O TpokaTapkTIKOG XeIPIoudg TG PCR, o1 diadikacieg puetd Tnv PCR kai n ekxUAion Tou
DNA Ba 1péTTel, CUVETTWG, va dievepyouvTal O€ EEXWPIOTEG aiBouoeg. H por) epyadiwv 0TO EpyacThpIo
Ba TTPETTEl va £XEl OVO dia KaTelBuvon.

e Na @opdTte yavTia piag Xprong o€ kKaBe ¢wvn Kai va Ta aAAGZeTe TTpIV YETAKIVNOEiTE aTTd TN pia Jwvn
oTnNV GAAN.

o KaBapioTe TuXOV eKXUOEIG aTTd TO OEiyua XPNOIUOTTOIWVTAG KATAAANAO ATTOAUPAVTIKO.

o ATToppiyTe TO ApWEVA EAPTAPATA A TA KEVA CUCTATIKA TOU KIT 0€ KASO ATTOPPIMMATWY KATAAANAO
yla BioAoyikd ammopAnTa. AdReTe uTTOYWN 0AG TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG OXETIKA PE TNV aTTOppIYn TWV
BioAoyIKwV atroBARTWV.

e Edv mTpokUwel Bavatog ) cofapn emdeivwon Tng uyeiag oxeni{dpevn Pe Tn xprion tou BIOSYNEX
AMPLIQUICK Lysis, autd Ba mTpétmel va ava@epBei 0TOV TTAOPACKEUAOTH KAl OTNV appodia apxr TG
XWPAG 0a¢. Ze TEPITITWAN ap@IBoAiag, Ba TTPETTEl va yiveTal avag@opd.

o AlaTiBeTal, KATOTTIV AITAOEWG, OEATIO DESOUEVWV AOPAAEIAG.

e To KIT atTo0TéEAAETAI O€ Beppokpaaia peTatu 2 kal 8 °C. Ta ouaTaTIKA TTPETTEl VA QUAGGOOVTAI GE QUTAV
TN Bepuokpaacia Katd TNV AQIEN. Y16 auTEG TIG CUVOAKES Ta avTIOPACTHPIa gival oTaBepd PéXpI TNV
nuepounvia ANEng Trou avaypdgesTal.

o AQaIpéOaTE ATTO TO YUYEIO JOVO TOV ATTAITOUHEVO APIBUO TaIVIWY H TPUPRAIWV puBpIcTIKOU SIGAUUATOG
KUTTApIKAG AUONG.

o MOAIG apaipéoeTe TO UAAO aAoupIviou, XpNOIPOTTOINOTE APECWG TO TPURAIO A TIG TAIVIEG.

Otav xpnoipotroigital To KiTt BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection

Xpnoigotroijote 10 KIT GUAAOYAG delypdtwy BIOSYNEX AMPLIQUICK (ap. katahdyou 3150060 kai
OXETICOUEVOI aplBpoi KAaTaAdyou) yia Th CUANOYH pIVOQAPUYYIKWV BEIYPATWY A DEIYUATWY O1EAOU PE TOUG
TTapexOUEvoUg oTeipoug BauBako@dpoug OTUAEOUG Kal adeIdoTE T OTA CWANVAPIA PE HECO HETAPOPAG.
AvaTtpé€Te OTIG TTApaypA@oug 7 Kal 8 Twv 0dNyIWV XProng Tou KIT ouAloyng deiypdtwy BIOSYNEX
AMPLIQUICK.

MépTe pIVOPAPUYYIKEG/EVOOPIVIKEG AVAPPOPATEIS XPNTIKMOTTOIVTAG avappo@nTipa BAEvvag cUuewva
ME TIG ouaTdoelg Tou KaTaokeuaaTr. O1 ev Adyw avappo@ACEIG TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIoUVTAl aTTEUBEiag
pe 1o KIT Auong BIOSYNEX AMPLIQUICK (kwd. 3150059) xwpig va eKQopTwVovTal O JECO PETAPOPAG.
Ta deiypata aiéAou ptmopouv va ouAAexBoulv atreuBeiag o€ éva kaBapod kal amooTeipwuévo DOXEIO,
oupewva pe Tig atraitioelg Tou HAS (EBvikA Yyeiovouikr) Apxni TnG MaAAiag). YTd auTég TiG GUVONKEG,
Ta deiypara oiéAou gival oTabepd eTTi 24 wpeg oToug 4 °C.

Ta deiypata TTOU HETAPEPOVTAI GTO HECO PETAPOPAG UTTOPOUV VA EKXUAIOTOUV OUECWG I EVTOG 4 wpwVv
€av QuAacooovTal o€ Bepuokpaaia dwuaTiou f eviog 24 wpwv eav QUAGCTOVTAI 0€ BEpUOKpaaia PHETAgU
2 kai 8 °C n pakpotrpdbeapa eav kataywuyxBouv atoug -20 °C ) xapunAdTepa.

Orav xpnoipotroigital To KITt BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment.

Xpnoigotromjote 10 KIT BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment (kwd. 3150063) yia tnv
mpoemeCepyaoia  delyudtwy  oUpwv, OpPOU/TTAGONATOG A eTTIXPIOPATOS  (€CAIPOUPEVWIV  TWV
QVOTTVEUCTIKWY aoBevelwv). AvaTpéEte atnv Trapdypa@o 6 Twv odnyiwv xpriong tou BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment.

H peta@opd KAIVIKWV OelYUATWY TTPETTEI VA CUPMOPQWVETAI JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGPOUG yia Tn
METAPOPA PWOAUCHATIKWY TTapayoviwy. Edv Ta deiypata peTagEpovtal ammd 10 onpeio cUANoyng oTo

onueio emegepyaciag, QUYOKEVTPIOTE Ta CwANvApIa cuAloyng SElyudTwy TIPIV Ta AVOIgETE yIa va
Olaoc@alioeTe OTI Ogv UTTAPXEI UYPO OTA TTWHATA.
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8. MPQTOKOAAO

1. Tlapte €va oAdkAnpo TpuRAio 96 uTTOdOXWV I TOV APIBUS TWV TAIVIWY TTOU ATTAITOUVTAI.

2.  ®uyokevtpioTe To TPURAIO ) TIG Talvieg €TTi 10 SEUTEPOAETTTA VIO VA AVOKTACETE TUXOV OoTayovidia aTrd
TIG AKPES TNG UTTOOOXTG 1] TO TTWHA.

3. AQaIp€oTe TTPOCEKTIKA KAl ATTOPPIYTE TO GUAAO aAoupIviou.

ATr6 deiypa TToU €&l HETAPEPOEI OTO HECO PETAPOPAG

o [Mep1diviioTe TO CWANVAPIO OEIYUATOG.

o Avappo@naoTe pe TITTETA Kal HETa@EPETE 50 UL deiypaTog TToU £XEI HETAPEPOEI OTO YETO PETAPOPAS O€
KA&Be utTodOXN Kal avappo@roTe TTAvw Kal KATw 3 POPEG YIA VA OPOYEVOTTOINCETE TO HiyHa.

® 2(payiaTe TIG UTTODOXEG ME TIG TTOPEXOPEVES TAIVIEG TTWHATOG 1 ME dlagavh yepPpavn PCR.

Ao KaBapod oielo TTou éxel oUuAAeXOei o OoTEYVO, KOBAPO Kal oTEiIpO doxeio delypaTtoAnyiag

o AvapponaTe pe TITTETA Kal HeTagEpeTe 50 UL kaBapou aiéAou o€ KABe utTodoX N Kal avappoPAOTE
TaAvw Kal KATw 3 QOPEGS YIA VA OPOYEVOTTOINOETE TO Wiypa.

® 2(ppayiaTe TIG UTTODOXEG WE TIG TTOPEXOPEVES TAIVIEG TTWWHATOG ) hE dlagavh uepPpavn PCR.

Ao Seiypa mTou €xel utrooTei rpoetredepyacia pe 1o KIT delypdtwv BIOSYNEX AMPLIQUICK

Sample Treatment.

A@ou rpayuarotroinBolv Ta BAPATA TTPOETTEEEPYOTIAG CUPPWVA PE TO TTPWTOKOAAO TOU KIT

BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Treatment kit protocol:

o Kavre Vortex oo owAnvapio Tou deiyuaTtog.

o [Mapte 50 pL avacuykevTpwuévou deiyuaTog Kal TOTTOBETAOTE Ta O€ Eva PPEATIO AUGNG Kal KAvTE 3
POPEG TTITTETA VIO VO OJOYEVOTTOINOETE TO HEIYMA.

o KAgioTe Ta @pedma pe Ta mapexoueva Katrdkia i ue diagavég iy PCR.

QduyokevTpioTe GUVTOUA TO WPIKPOTPURBAIO A TIG TaIviEG KAl TOTTOBETACTE TA GTOV BEPUOKUKAOTTOINTA
£QApPOLoVTaG TO aKOAOUBO TTPOYPAUUA:

56 °C 10 Aemrtd

98°C 5 et

4°C ‘Ewg 6Tou TO PIKpoTpuPAio agaipebei ammd 1o ouoTnua
(edv TO ETMITPETTEI N CUOKEUNR)

MOAIG oAokAnpwBei To OTAdIO TNG AUONG, QUYOKEVTPIOTE TO MIKPOTPURBAiIo r mig Taivieg emi 10
OEUTEPOAETTTA VIO VO AVOKTAOETE TUXOV CUNTTUKVWPEVA aTayovidla. AQaipECTE TTPOTEKTIKA TA TTWHATA
ATTOPEUYOVTAG TNV £KXUOT.

Edv n xprion Twv eKXUAMIOPEVWY VOUKAETKWY 0&Ewv KaBuoTeprioel, TTpiv atré Tnv TTpocBrikn oTo KUPIOo
Miyha, TO IKpoTpUBAio 1y oI Talvieg uTTopouv va QuAdooovTal o€ Bepuokpacia petagu 2 kai 8 °C etri 24
WpPEG N va katawuxBouv atoug -20 °C A xapunAdTEPA yIa Hakpoxpovia @UAagn.

Ta dciypaTa TTOU €XOUV UTTOOTEI €TTECEPyaTia UTTOPOUV OTn CUVEXEID va XPNolIgoTroinBolv Pe Ta KIT
evioxuong BIOSYNEX AMPLIQUICK SARS-CoV-2 (ap. kataAdyou 3150058 kai axeTi{ouevol apiBuoi
katahdyou), BIOSYNEX AMPLIQUICK TpimrArig avixveuong (ap. kataAdyou 3150061 _SECO1 kai
oxeTi¢opevol apiBuoi kataAdyou) ff BIOSYNEX AMPLIQUICK Bordetella (ap. kataAdyou 3150068 kai
OXETICOUEVOI apIBuoi KATAAGYOU).

9. AMNOAOZEIX
To kit kutTapikAG AUong BIOSYNEX AMPLIQUICK xpnoipoTroiRBnke yia Tnv TEKUnpiwaon tng ammédoong
Tou BIOSYNEX AMPLIQUICK 61Twg avagépetal oTnv TTapdypa®o 1 Tou TTapovIog eyxeipidiou.
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O1mwg oupPaivel pe k&GBe TTpwTEivn, To £vqUUO gival euaioBnTo 0€ XOOTPOTTIKOUG TTAPAYOVTEG OTTWG,
peTalu GAAwv, To XxAwplouxo youavidlo, TO xAwplouxo payvhoio rnoupia. H xprion pubuIoTIKwy

OIGAUPATWY TTOU TTEPIEXOUV QUTEG TIG BIGAUOUEVES OUTIEG ATTOOTABEPOTTIOIEI TNV EYYEVH KATAOTACH TOU

€vCUOU Kal UTTOPED va TTPOKAAECEI TTANPN JETOUCTIWON AV UTTAPXOUV OE UWNAEG CUYKEVTPWOEIG. TNV
TEPITITWON auTh n ev{UuIKA dpacTnpIdTNTa Ba gival undevikr kai dev Ba ival duvaTh n ameAeuBépwon
RNA/DNA.

To kit BIOSYNEX AMPLIQUICK Lysis éxel avamtuxBei kai emmKkupwOei pévo yia xprion ye deiypara mou
ouMéyovtal pe 1o KIT BIOSYNEX AMPLIQUICK Sample Collection 1y ereéepyaocpéva pe BIOSYNEX
AMPLIQUICK Sample Treatment. Ta &¢iypyara oléAou ptropouv va TrpooTeBouv armreuBeiag oTo
PUBUIOTIKO BIGAUPO KUTTAPIKAG AUGNG XWPIG TN XProN TOU JECOU YETAPOPAG, GV Eival ETTAPKWG PEUCTA
yla avappo®non pe mirETa (BAETTe mapdypago 8). H moidtnTa Kai n ouvoxr Twv JelyudTtwy £Xouv
ONMAVTIKO pOAO OTnV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG €VIUMIKAG avTidpaong. Eivar onuavtiké va pnv
evatmoTiBevtal deiypata mTAoUcia ge BAévva 1 uTTEPBOAIKG TTaxUppeucTa OTO PUBMIOTIKO diGAupa
KUTTapIKAG AUong. O O6ykog Kal n ouvBean TOUu HECOU METAQOPAG YIO T GUAAOYR OElyuATWY
AMPLIQUICK Sample Collection A Tou puBuioTikoU diaAupaTtog avacivBeong AMPLIQUICK Sample
Treatment emtpérouv 1N BEATIOTN avtidpaon AUong kal Tnv €TakdAoudbn evioxuon pe éva atrd Ta
mpoavagepBévTa KIT evioxuong BIOSYNEX AMPLIQUICK. Katd cuvéteia, dev ouvIOTOUUE TN XProN
GAAOU PECWV PETAPOPAG 1) PUBMICTIKWY SIGAUNATWY PE AUTO TO KIT.

-Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164.

-W. Guan et al. Clinical Characteristics of Coronavirus Disease 2019 in China NEnglJMed (2020).

- Pittet LF, Emonet S, Frangois P, Bonetti EJ, Schrenzel J, Hug M, Altwegg M, Siegrist CA, Posfay-
Barbe KM. Diagnosis of whooping cough in Switzerland: Differentiating Bordetella pertussis from
Bordetella holmesii by polymerase chain reaction. PLoS One. 2014; 9(2):e88936.

- Nique AM, Coronado-Marquina F, Mendez Rico JA, Garcia Mendoza MP, Rojas-Serrano N, Simas
PVM, Cabezas Sanchez C, Drexler JF, Aboelhadid SM. A faster and less costly alternative for RNA
extraction of SARS-CoV-2 using proteinase k treatment followed by thermal shock. PLoS One. 2021;
16(3)e0248885.

- Lever MA, Torti A, Eickenbusch P, Michaud AB, Santl-Temkiv T, Jargensen BB. A modular method for
the extraction of DNA and RNA, and the separation of DNA pools from diverse environmental sample
types. Frontiers in Microbiology. 2015;6:476.
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13. ZYMBOAA
>upuBouAeuTEITE TIG
odnyieg xpnong A . ;
13 OUMPBOUAEUTEITE \/ To TTEPIEXOHEVO ETTAPKEN ApI1Bu6G KataAdyou
) yIa <n> eEETAOEIG
TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprnong
In vitro dlayvwoTIKO MEDI00IGLOI Mnv
I0TPOTEXVOAOYIKG b PIOPIOHC ® . .
iy Beppokpaaciag ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE
TPOoIdV
™ | KataokeuaoTrg Kwdiko¢ TrapTidag = Huepounvia Adgng
Mn xpnoiyotroigite €dv n .
. i L, . Ox1 yia
Oxi yia e€éTaon OUOKEUOTIa €XEl UTTOOTEI .
g . @ . , @ auTOdIaYVWOTIKO
TTANGiov Tou acBevoug {nuIG Kol oupBouAeuTeiTE ,
. . €A\eyxo
TIg 0dnyieg Xprong
Movadikég E€ouoiodoTtnuévog
@ Eicaywyéag aAvVaYyVWPIOTIKOG KWOIKOG Lo e avTITPOoWTTOG 0TNV
OUOKEUNG EABeTia
. 23dKOG TTOU TTEPIEXEI
Mikpotpuphio TaIvieg TTWPATWY

14. NAHPO®OPIEZ I'lA TON KATAZKEYAZTH

BIOSYNEX S.A.
J 22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - NaAAia
Tel : +33 388 78 78 87
www.biosynex.com

Emikoivwvia FaAAia:
Tel : +33 388 77 57 00
service.clients@biosynex.com

Emragéc oe AAAEC XWPEC:

Tel : +33 388 77 57 52

sales@biosynex.com

E€uttnpétnon YeTd TNV TTWANON:

Tel : +33388 77 57 25

Tech.support@biosynex.com
cH |Rer| BIOSYNEX SWISS S.A.

Route de Rossemaison 100

2800 DELEMONT - EABerTia
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