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BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION c €

KIT PRET A L'EMPLOI POUR LE PRELEVEMENT D’ECHANTILLONS NASOPHARYNGES OU SALIVAIRES.

Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.

Ref: 3150060, 3150060 _ST

DESTINATION

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection est un kit de prélévement manuel nasopharyngé ou
salivaire destiné au recueil et la conservation d’échantillons dans le cadre du diagnostic moléculaire du
SARS-CoV-2, de I'Influenza A & B, du Virus Respiratoire Synticial (VRS) et de Bordetella. Il se présente
sous la forme de tubes préremplis avec le milieu de transport préts a 'emploi avec lesquels sont fournis
des écouvillons. Ce kit est réservé a un usage en diagnostic moléculaire in vitro par du personnel de
laboratoire.

Les échantillons prélevés avec le kit peuvent étre utilisés avec le kit de libération des acides nucléiques
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref 3150059_SECO01 et références apparentées) avant RT-PCR ou
PCR grace a 'un des kits ci-dessous :

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

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

e 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.

INTRODUCTION

La COVID-19 est une maladie respiratoire aiglie 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 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
comme la coqueluche provoquent également des symptédmes respiratoires particuliérement graves
chez les nourrissons et les enfants.

Les symptomes les plus courants de ces infections respiratoires sont identiques : la fievre, la fatigue, la
toux séche, I'écoulement ou la congestion nasale.

Ces maladies se transmettent d’'un individu a un autre par de gouttelettes émises par le nez ou la bouche
lorsqu’une personne infectée tousse ou expire. Ces gouttelettes se déposent sur les objets et 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.

Il est essentiel de parvenir a identifier rapidement 'agent pathogéne responsable des symptédmes afin
de prendre les mesures thérapeutiques adéquates voire les mesures d’isolement nécessaires pour
contrbler la propagation et rompre la chaine de contamination.
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Les tests basés sur la détection des acides nucléiques d'agents pathogénes spécifiques tels que le
SARS-CoV-2, la grippe A et B, le VRS ou Bordetella permettent d'identifier les personnes infectées. Le
kit de prélevement d'échantillons BIOSYNEX AMPLIQUICK® permet le prélévement et la conservation
d'échantillons respiratoires et/ou salivaires en vue d'une utilisation avec la lyse BIOSYNEX
AMPLIQUICK® avant la RT-PCR ou I'amplification par PCR.

Le kit de prélevement d'échantillons BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection est composé d'un
tampon sans DNAses, RNAses, protéases ou phosphatases détectables. Il a été développé pour
assurer d'une part des résultats optimaux de la digestion enzymatique pour la libération d'ARN et d'ADN
lors de I'utilisation du kit de lyse AMPLIQUICK®, et d'autre part la solubilisation, la stabilisation et la
protection des acides nucléiques contre la dégradation.

Référence du kit | Matériel fourni Matériel nécessaire mais non fourni

«100 tubes de milieu de transport
«100 écouvillons (ref. 2123-1029 — stérilisés par

irradiation — CE0197) : «Gants non poudrés a usage unique
“ Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd «Kit BIOSYNEX AMPLIQUICK®
3150060 No. 339_ Beihai West _ Road, Haimen, Lysis (ref 3150059 _SECO01
3150060 ST 226100 Jiangsu, P.R. China références apparentées)

Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Nothern Ireland

«1 notice d’utilisation

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

o Utiliser le kit et ses composants uniquement avant la date de péremption. Tous les composants sont
a usage unique.

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 kit reste
utilisable. Si un tube est endommagé (fissuré ou cassé) ou réceptionné mal bouché, ne pas I'utiliser.

¢ Ne pas utiliser I'écouvillon si son emballage est endommagé.

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

¢ Respecter les bonnes pratiques de laboratoire. Porter une blouse de laboratoire, des gants non
poudrés de laboratoire jetables et une protection oculaire pendant toute la procédure de prélevement
nasopharyngé ou salivaire.

e Considérer les échantillons comme potentiellement infectieux et les manipuler avec précaution, selon
les recommandations du laboratoire.

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

e 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 l'utilisation de BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection, un décés ou une
détérioration grave de la santé est survenu, il faut le signaler au fabricant et a l'autorité compétente de
votre pays. En cas de doute, signalez-le.

¢ Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Wellkang Ltd Enterprise  Hub, NW | .Kit d’amplification RT-PCR ou PCR
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Le kit est expédié a une température comprise entre 2°C et 30°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 indiquée.

Avant d’ouvrir le tube de milieu de transport, le centrifuger afin de s’assurer que l'intégralité du volume
soit dans le fond, ou a défaut, maintenir le tube verticalement et le tapoter plusieurs fois sur une surface
plane pour faire redescendre les gouttes présentes dans le bouchon ou sur les parois.

Prélévement nasopharyngé
Maintenir la téte du patient inclinée en arriére.
Retirer I'écouvillon de son emballage. Ne pas toucher la téte de I'’écouvillon.
Insérer doucement et horizontalement I'’écouvillon dans la narine du patient jusqu’a la paroi du
nasopharynx postérieur.
Réaliser un écouvillonnage de la paroi postérieure du nasopharynx, en tournant plusieurs fois
I'écouvillon.
Retirer I'écouvillon de la cavité nasale.
Plonger ensuite I'écouvillon dans le milieu de transport contenu dans le tube.
Décharger I'échantillon en faisant tourner I'écouvillon dans le milieu de transport au moins 15 fois
tout en appuyant I'extrémité contre le fond et le cété du tube.
Casser la tige de I'écouvillon ou le retirer en veillant a 'essorer contre les parois du tube et le jeter
dans une poubelle adaptée aux déchets biologiques.
Refermez hermétiquement le tube.

Aspirations nasopharyngées/endonasales
Recueillir les aspirations a I'aide d'un aspirateur de mucosités conformément aux recommandations du
fabricant et les déverser dans un tube de prélevement d'échantillons.

Prélévement salivaire a I'aide du matériel fourni dans le kit
Maintenir la téte du patient inclinée en arriére.
Retirer I'’écouvillon de son emballage. Ne pas toucher la téte de I'écouvillon.
Placer I'écouvillon sur ou sous la langue du patient.
Laisser I'écouvillon s'imprégner de salive pendant 1 minute.
Retirer I'’écouvillon de la cavité buccale.
Plonger ensuite I'écouvillon dans le milieu de transport contenu dans le tube.
Décharger I'échantillon en faisant tourner I'écouvillon dans le milieu de transport au moins 15 fois
tout en appuyant I'extrémité contre le fond et le cété du tube.
Casser la tige de I'écouvillon ou le retirer en veillant a I'essorer contre les parois du tube et le jeter
dans une poubelle adaptée aux déchets biologiques.
Refermez le tube.

Collecte de salive dans un pot a prélevement sec, propre et stérile
Demander au patient de saliver.
Ouvrir le pot et y récupérer la salive (pas de crachat).
Refermer le pot hermétiquement.
Au laboratoire, ouvrir le pot a prélévement sous une hotte de type PSM.
Si la salive est assez fluide pour étre pipetée, prélever 50uL et les déposer directement dans le
tampon de lyse BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis.
Si la salive est trop épaisse pour étre prélevée a la pipette, utiliser I'écouvillon fourni : retirer
I’écouvillon de son emballage. Ne pas toucher la téte de I'écouvillon.
Placer I’écouvillon dans le pot de salive et le laisser s’imprégner pendant 1 minute.
Plonger I'écouvillon dans le milieu de transport contenu dans le tube fourni.
Décharger I'échantillon en faisant tourner I'écouvillon dans le milieu de transport au moins 15 fois
tout en appuyant I'extrémité contre le fond et le cété du tube.
Casser la tige de I'’écouvillon ou le retirer en veillant a I'essorer contre les parois du tube et le jeter
dans une poubelle adaptée aux déchets biologiques.
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Refermez le tube.

N.B : Le prélevement salivaire doit étre réalisé plus de 30 minutes aprés la derniére prise de boisson,
d’aliment, de cigarette / e-cigarette, d’'un brossage des dents ou d’un ringage bucco-dentaire, selon les
recommandations de la HAS.

Une fois le prélevement réalisé, les échantillons peuvent étre extraits immédiatement. Avant leur
traitement, ils peuvent également étre conservés jusqu’a 6h a température ambiante (15°C-25°C), ou
stockés a une température comprise entre 2°C a 8 °C pendant 24 heures ; alternativement, pour un
stockage a long terme, ils peuvent étre congelés, a -20°C ou moins, pour assurer la stabilité des acides
nucléiques.

Les échantillons salivaires prélevés dans un pot propre et stérile, selon les recommandations de la HAS,
sont stables 24h a 4°C.

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

Ces échantillons déchargés dans le milieu de transport sont destinés & un usage en combinaison avec
le kit de lyse BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref 3150059_SECO01 et références apparentées).

Ce kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection a été utilisé afin d’établir les performances des kits
d’amplification BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (ref 3150058 et références apparentées) et
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (ref 3150061_SECO01 et références apparentées) ainsi
que BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (ref 3150068 et références apparentées) sur des échantillons
non extraits mais traités avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref 3150059_SECO01 et références
apparentées).

Il n'y a pas d'interférences connues a signaler.

Le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection a été développé et validé uniquement pour une
utilisation avec le kit BIOSYNEX AMPLIQUICK®Lysis (ref 3150059_SECO01 et références apparentées).
Si, aprés le diagnostic, d'autres étapes sont nécessaires, telles que le criblage de variants ou le
séquengage, nous recommandons d'ajouter 1 ml d'eau ou de solution saline de qualité biologie
moléculaire afin d'obtenir le volume adéquat.

La qualité et la consistance des échantillons jouent un réle important dans I'efficacité de la libération
des acides nucléiques. Par conséquent, nous ne recommandons pas de laisser les écouvillons dans le
milieu de transport, lorsque cela est possible, car cela augmente la viscosité des échantillons.

-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

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



SYMBOLES

Consulter la notice

BIOSYNEX

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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INFORMATIONS FABRICANT
BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Fax:+33388787678
www.biosynex.com
Contacts pour la France :
Tel.: +33 3 88 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Contacts pour les autres pays :
Tel.: +33 3 88 77 57 52
export@biosynex.com
cH |[Rep| BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
2800 DELEMONT - Switzerland
Derniéres modifications : Création du livret multilingue de la notice d’utilisation
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BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION c €

READY-TO-USE KIT FOR THE COLLECTION OF NASOPHARYNGEAL OR SALIVARY SAMPLES.

For professional in vitro diagnostic use only.

Ref: 3150060, 3150060 _ST

INTENDED PURPOSE

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection is a non-automated nasopharyngeal and/or saliva

sampling kit designed for the collection and conservation of specimens in the context of the of SARS-

CoV-2, Influenza A & B, Respiratory Syncytial Virus (RSV) and Bordetella molecular diagnosis. It comes

in tubes pre-filled with transport medium ready-to-use. This kit is intended for use in in vitro molecular

diagnostics by laboratory personnel.

Samples collected with the kit can be used with BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis kit (ref

3150059 SECO01 and related references) for nucleic acid release prior RT-PCR or PCR with one of the

following kits:

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

e 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.

INTRODUCTION

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 illness in young children in particular, causing
upper and lower airway infections such as bronchiolitis.

The main four species of Bordetella responsible for respiratory diseases like whooping cough 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.

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.

PRINCIPLE

Tests based on the detection of the nucleic acids of specific pathogens such as SARS-CoV-2, Influenza
A and B, RSV or Bordetella allow the identification of infected persons. The BIOSYNEX AMPLIQUICK®
Sample Collection kit enables the collection and storage of respiratory and/or saliva specimens for a
use with the BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis prior to RT-PCR or PCR amplification.

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



— o \ /
(D B Ma V
DI\

The BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection kit is composed of a buffer with no detectable
DNAses, RNAses, proteases or phosphatases. It has been developed to ensure on one hand optimal
results of the enzymatic digestion for RNA and DNA release when using the AMPLIQUICK® Lysis kit,
and on the other hand solubilization, stabilization and protection of the nucleic acids from degradation.

Kit Reference | Material included Material required but not included

«100 tubes of transport medium
«100 swabs (ref. 2123-1029 - sterilised by irradiation -

CE0197) «Powder-free disposable gloves
“ Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd | .BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis kit
3150060 No. 339 Beihai West Road, Haimen, | (ref 3150059 SECO01 and related
3150060 _ST 226100 Jiangsu, P.R. China references)

Wellkang Ltd Enterprise Hub, NW | .RT-PCR or PCR amplification kit
Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Nothern Ireland

«1 Instructions for use

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

¢ Use the kit and its components only before the expiry date. All components are for single use.

¢ 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 one of the tubes is damaged (cracked or broken) or badly capped, do not use it.

¢ Do not use the swab if there is a breakage of the pouch.

¢ Saliva samples for SARS-CoV-2 detection are validated in asymptomatic or symptomatic <6 days after
onset of first symptoms only.

¢ Follow good laboratory practices. Wear a lab coat, disposable non-powdered laboratory gloves and
eye protection throughout the nasopharyngeal or saliva sampling procedure.

e Consider samples as potentially infectious and handle them with care, according to laboratory
recommendations.

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

¢ 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.

e If, in relation to the use of BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection, 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.

The kit is shipped at a temperature between 2°C and 30°C and the components must be stored at this
temperature range at the time of arrival. Under these conditions the reagents are stable until the
indicated expiry date.

Before opening the transport medium tube, centrifuge it to ensure that the entire volume is at the bottom,
or alternatively, hold the tube vertically and tap it several times on a flat surface to bring any drops in
the cap or on the walls to the bottom.

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



BIOSYNEX

L'UC',

Nasopharyngeal sampling
Keep the patient's head tilted back.
Remove the swab from its packaging. Do not touch the head of the swab.
Carefully insert the swab horizontally into the nostril of the patient, reaching the surface of posterior
nasopharynx.
Swab the posterior wall of the nasopharynx, turning the swab several times.
Remove the swab from the nasal cavity.
Then, immerse the swab in the transport medium contained in the tube.
Unload the sample by rotating the swab in the transport medium at least 15 times while pressing the
head against the bottom and side of the tube.
Break the swab or remove it making sure to wring it out against the wall of the tube and dispose of it
in a bin suitable for biological waste.
Close tightly the lid.

Nasopharyngeal/endonasal aspirates
Collect aspirates with a mucus aspirator according to the manufacturer's recommendations and
discharge into a Sample Collection tube.

Saliva sampling using the material provided in this kit
Keep the patient's head tilted back.
Remove the swab from its packaging. Do not touch the head of the swab.
Carefully insert the swab on or under the patient's tongue.
Allow the swab to soak up the saliva for 1 minute.
Remove the swab from the oral cavity.
Then, immerse the swab in the transport medium contained in the tube.
Unload the sample by rotating the swab in the transport medium at least 15 times while pressing the
head against the bottom and side of the tube.
Break the swab or remove it making sure to wring it out against the wall of the tube and dispose of it
in a bin suitable for biological waste.
Close tightly the lid.

Saliva sampling in a dry, clean and sterile sampling pot
Ask the patient to salivate.
Remove the lid and collect the saliva in the sampling pot (no sputum).
Close tightly the lid.
At the laboratory, open the sampling pot under a microbiological safety cabinet.
If the saliva is fluid enough to be pipetted, pipet 50uL and add it directly into BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis Buffer.
If the saliva is too thick to pipet, use the provided swab: remove the swab from its packaging. Do not
touch the head of the swab.
Immerse the swab in the saliva and allow to soak for 1 minute.
Then, immerse the swab in the transport medium contained in the tube.
Unload the sample by rotating the swab in the transport medium at least 15 times while pressing the
head against the bottom and side of the tube.
Break the swab or remove it making sure to wring it out against the wall of the tube and dispose of it
in a bin suitable for biological waste.
Close tightly the lid.

N.B: The saliva sample should be taken more than 30 minutes after the last drink, food, cigarette / e-
cigarette, tooth brushing or oral rinse, according to the recommendations of the HAS (French National
Authority for Health).

Once collected, samples can be extracted immediately. Before treatment, they can also be stored up to
6 hours at room temperature (between 15 to 25°C), or 24h between 2°C and 8°C; alternatively, for long-
term storage samples can be frozen at -20°C or below to ensure nucleic acid stability. Saliva samples
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collected in a clean and sterile pot, according to the requirements of the HAS (French National Authority
for Health), are stable 24h at 4°C.

The transport of clinical specimens must comply with local regulations for the transport of infectious
agents.

The specimens discharged into the transport medium are intended to be used with the BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis Kit (ref 3150059_SECO01 and related references).

This BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection 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) amplification kits on non-
extracted samples treated with BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref 3150059 SECO01 and related
references).

There are no known interferences to report.

The BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection kit has been developed and validated only for a use
with BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis kit (ref 3150059 _SECO01 and related references). If following the
diagnosis, other steps are required such as screening of variants or sequencing, we recommend adding
1mL of molecular grade water or saline to have the adequate volume.

The quality and consistency of the samples play an important role in the efficiency of the nucleic acid
release. Therefore, we do not recommend leaving the swabs in the transport medium, if possible, as
that increases the viscosity of the samples.

-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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Art-Nr: 3150060, 3150060_ST

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection ist ein nicht-automatisiertes Nasopharyngeal- und/oder

Speichelproben-Kit, das fur die Entnahme und Konservierung von Proben im Rahmen der molekularen

Diagnostik von SARS-CoV-2, Influenza A & B, des respiratorischen Synzytial-Virus (RSV) und von

Bordetella entwickelt wurde. Es wird in Réhrchen geliefert, die mit einem gebrauchsfertigen

Transportmedium vorgefllt sind. Dieses Kit ist flr die /n-vitro-Molekulardiagnostik durch Laborpersonal

vorgesehen.

Die mit dem Kit gesammelten Proben kénnen mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis kit (Ref.

3150059 SECO01 und verbundene Referenzen) zur Nukleinsaurefreisetzung vor der RT-PCR oder PCR

mit einem der folgenden Kits verwendet werden:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (Ref. 3150058 und verbundene Referenzen) fiir 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 des respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (Ref. 3150068 und verbundene Referenzen) fiir den
qualitativen PCR-Nachweis von Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella
broncheseptica oder Bordetella holmesii in Zusammenhang mit Keuchhusten.

COVID-19 ist eine akute Atemwegserkrankung, die durch SARS-CoV-2 verursacht wird, das zur Familie
der fir SARS (Schweres Akutes Respiratorisches Syndrom) verantwortlichen Viren gehért. Rund 2 %
der an COVID-19 erkrankten Personen sterben.

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

Das Respiratorische Synzytial-Virus ist eine der Hauptursachen fiir Atemwegserkrankungen,
insbesondere bei Kleinkindern, und verursacht Infektionen der oberen und unteren Atemwege wie
Bronchiolitis.

Die vier Hauptspezien der Bordetella, die beim Menschen Atemwegserkrankungen hervorrufen,
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 Trépfchen aus Nase oder Mund von Mensch zu Mensch Ubertragen,
wenn eine Person hustet oder ausatmet. Die Trépfchen lagern sich auf Gegenstanden und Oberflachen
ab. Andere Menschen infizieren sich, wenn sie diese Gegenstande oder Oberflachen beriihren und
dann Augen, Nase oder Mund anfassen oder die Tropfchen einer infizierten Person einatmen.

Es ist entscheidend, dass der die Symptome auslésende Erreger schnell identifiziert wird, damit
geeignete therapeutische MaRnahmen oder sogar Isolierungsmafinahmen ergriffen werden kénnen, die
zur Kontrolle der Ubertragung und Unterbrechung der Infektionskette erforderlich sind.

Tests, die auf dem Nachweis der Nukleinsduren bestimmter Pathogene wie SARS-CoV-2, Influenza A
und B, RSV oder Bordetella basieren, ermdglichen die Identifikation infizierter Personen. Das
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-Kit erméglicht die Entnahme und Lagerung von
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Atemwegs- und/oder Speichelproben fiir die Verwendung mit dem BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis vor
einer RT-PCR- oder PCR-Amplifikation.

Das BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-Kit besteht aus einem Puffer, in dem keine DNasen,
RNasen, Proteasen oder Phosphatasen nachweisbar sind. Es wurde entwickelt, um einerseits optimale
Ergebnisse des enzymatischen Verdaus fir die RNA- und DNA-Freisetzung bei Verwendung des
AMPLIQUICK® Lysis-kits zu gewahrleisten und andererseits um die Nukleinsauren zu solubilisieren, zu
stabilisieren und vor Abbau zu schitzen.

Materialien, die erforderlich sind, aber

Art-Nr Enthaltenes Material nicht zur Verfiigung gestellt werden

«100 R&hrchen mit Transportmedium

«100 Abstrichtupfer (Ref. 2123-1029 -
strahlensterilisiert — CE0197) «Puderfreie Einmalhandschuhe
d Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd | .BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysekit
3150060 No. 339 Beihai West Road, Haimen, | (Ref. 3150059_SEC01 und
3150060 _ST 226100 Jiangsu, P.R. China verbundene Referenzen)

Wellkang Ltd Enterprise  Hub, NW | .RT-PCR- oder PCR-Amplifikationskit
Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Nordirland

1 Gebrauchsanweisung

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

¢ Das Kit und alle seine Bestandteile nur vor dem Verfallsdatum einsetzen. Alle Komponenten sind fir
den Einmalgebrauch vorgesehen.

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

e Bei beschadigter auRerer Verpackung (kein Bruch oder Auslaufen) ist das Kit nach wie vor
verwendbar. Wenn eines der Réhrchen beschadigt ist (gesprungen oder zerbrochen) oder schlecht
verschlossen eintrifft, verwenden Sie es nicht.

¢ Verwenden Sie den Abstrichtupfer nicht, wenn der Beutel angebrochen ist.

e Speichelproben zum Nachweis von SARS-CoV-2 werden bei asymptomatischen oder
symptomatischen Infektionen < 6 Tage nach Auftreten der ersten Symptome validiert.

e Gute Laborpraxis befolgen. Tragen Sie wahrend des gesamten Nasopharyngeal- oder
Speichelprobenentnahmeverfahrens einen Laborkittel, puderfreie Einmal-Laborhandschuhe und
Augenschutz.

¢ Betrachten Sie Proben als potenziell infektids und behandeln Sie sie gemafl den Laborempfehlungen
mit Vorsicht.

¢ 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 fiir biologischen Abfall
geeigneten Mulleimer. Beachten Sie die vor Ort geltenden Vorschriften zur Entsorgung biologischer
Abfalle.

e Falls im Zusammenhang mit der Verwendung der BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection ein
Todesfall oder eine schwerwiegende gesundheitliche Verschlechterung eingetreten ist, sollte dies dem
Hersteller und der zustandigen Behorde in Ihrem Land gemeldet werden. Im Zweifelsfall reichen Sie
einen Bericht ein.

¢ Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

Das Kit wird bei einer Temperatur von 2-30°C geliefert und die Komponenten missen ab der Ankunft
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in diesem Temperaturbereich gelagert werden. So gelagert sind die Reagenzien bis zum angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Zentrifugieren Sie das Réhrchen mit dem Transportmedium vor dem Offnen, um sicherzustellen, dass
sich das gesamte Volumen im unteren Bereich des Réhrchens befindet, alternativ kdnnen Sie das
Rohrchen auch senkrecht halten und mehrfach damit auf eine flache Oberflache klopfen, um Tropfen,
die sich eventuell im Deckel oder an den Wanden befinden, in den Bodenbereich zu bringen.

Entnahme von Nasopharyngealproben
Sorgen Sie dafiir, dass der Kopf des Patienten in den Nacken gelegt bleibt.
Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung. Vermeiden Sie es, den Kopf des Tupfers zu
berthren.
Fihren Sie den Abstrichtupfer vorsichtig horizontal in das Nasenloch des Patienten ein, so dass Sie
die Oberflache des hinteren Nasopharynx erreichen.
Tupfen Sie die hintere Wand des Nasopharynx ab und drehen Sie den Tupfer dabei mehrmals.
Ziehen Sie den Abstrichtupfer wieder aus der Nasenhdhle heraus.
Tauchen Sie den Tupfer dann in das im Réhrchen enthaltene Transportmedium.
Entladen Sie die Probe durch mindestens 15-maliges Drehen des Abstrichtupfers und driicken Sie
den Tupferkopf dabei gegen den Boden und die Wand des Réhrchens.
Brechen Sie den Tupfer ab oder entfernen Sie ihn, nachdem Sie diesen zum Auswringen gegen die
Wand des Roéhrchens gedriickt haben, und entsorgen Sie ihn in einem fir biologische Abfalle
geeigneten Behalter.
SchlieRen Sie den Deckel fest.

Nasopharyngeal-/Endonasalaspirate
Entnehmen Sie die Aspirate mit einem Schleimaspirator entsprechend den Empfehlungen des
Herstellers und entladen Sie diese in das Probenentnahme-Rdéhrchen.

Entnahme von Speichelproben mit dem in diesem Kit enthaltenen Material
Sorgen Sie daflr, dass der Kopf des Patienten in den Nacken gelegt bleibt.
Nehmen Sie den Abstrichtupfer aus der Verpackung. Vermeiden Sie es, den Kopf des Tupfers zu
berihren.
Fihren Sie den Tupfer vorsichtig auf oder unter die Zunge des Patienten.
Lassen Sie den Abstrichtupfer 1 Minute lang Speichel aufsaugen.
Ziehen Sie den Tupfer aus der Mundhdhle heraus.
Tauchen Sie den Tupfer dann in das im Réhrchen enthaltene Transportmedium.
Entladen Sie die Probe durch mindestens 15-maliges Drehen des Abstrichtupfers und driicken Sie
den Tupferkopf dabei gegen den Boden und die Wand des Réhrchens.
Brechen Sie den Tupfer ab oder entfernen Sie ihn, nachdem Sie diesen zum Auswringen gegen die
Wand des Rohrchens gedrickt haben, und entsorgen Sie ihn in einem fiir biologische Abfalle
geeigneten Behalter.
Schlieen Sie den Deckel fest.

Entnahme von Speichelproben mit einem trockenen, sauberen und sterilen Probentopf
Bitten Sie den Patienten, eine gréRere Menge an Speichel zu produzieren.
Entfernen Sie den Deckel und sammeln Sie den Speichel im Probentopf (kein Sputum).
Schlieen Sie den Deckel fest.
Offnen Sie im Labor den Probentopf in einem mikrobiologischen Sicherheitsschrank.
Wenn der Speichel ausreichend flissig fur die Pipettierung ist, pipettieren Sie 50 pl und geben Sie
diesen direkt in den BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis puffer.
Wenn der Speichel zum Pipettieren zu dickflissig ist, verwenden Sie den mitgelieferten
Abstrichtupfer: Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung. Vermeiden Sie es, den Kopf des
Tupfers zu berlhren.
Tauchen Sie den Abstrichtupfer in den Speichel und lassen Sie ihn 1 Minute einweichen.
Tauchen Sie den Tupfer dann in das im Réhrchen enthaltene Transportmedium.
Entladen Sie die Probe durch mindestens 15-maliges Drehen des Abstrichtupfers und driicken Sie
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den Tupferkopf dabei gegen den Boden und die Wand des Réhrchens.

Brechen Sie den Tupfer ab oder entfernen Sie ihn, nachdem Sie diesen zum Auswringen gegen die
Wand des Rohrchens gedrickt haben, und entsorgen Sie ihn in einem fiir biologische Abfalle
geeigneten Behalter.

SchlieRen Sie den Deckel fest.

Hinweis: Die Speichelprobe sollte gemafl den Empfehlungen der HAS (Franzosische Nationale
Gesundheitsbehérde) mehr als 30 Minuten nach dem letzten Getrank, Essen, Rauchen einer
Zigarette/E-Zigarette, Zahneputzen oder Anwenden von Mundspulungen entnommen werden.

Nach der Entnahme kdnnen die Proben sofort extrahiert werden. Vor der Behandlung kénnen diese
auch fur bis zu 6 Stunden bei Raumtemperatur (zwischen 15 und 25 °C) oder 24 Stunden lang bei 2 °C
bis 8 °C gelagert werden; zur langfristigen Lagerung kénnen die Proben alternativ bei -20°C oder
darunter eingefroren werden, um die Stabilitat der Nukleinsauren zu gewahrleisten. Speichelproben, die
in einem sauberen und sterilen Probentopf gemafl den Anforderungen der HAS (Franzdsische Nationale
Gesundheitsbehdrde) gesammelt wurden, sind bei 4 °C 24 Stunden haltbar.

Der Transport klinischer Proben muss den ortlichen Vorschriften fir den Transport von
Infektionserregern entsprechen.

Die in das Transportmedium entladenen Proben sind zur Verwendung mit dem BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis-kit (Ref. 3150059 _SECO01) vorgesehen.

Dieses BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-kit wurde zur Bestimmung der Leistung der
Amplifikationkits BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (Ref. 3150058 und verbundene Referenzen),
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (Ref. 3150061_SECO01 und verbundene Referenzen)
und BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (Ref. 3150068 und verbundene Referenzen) an nicht-
extrahierten Proben verwendet, die mit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (Ref. 3150059 SECO01 und
verbundene Referenzen) behandelt wurden.

Es liegen keine Interferenzen vor.

Das BIOSYNEX AMPLIQUICK®Sample Collection-kit wurde ausschlieRlich fir die Verwendung mit dem
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis kit (Ref. 3150059 _SECO01 und verbundene Referenzen) entwickelt
und validiert. Wenn nach der Diagnose weitere Schritte wie z. B. das Screening von Varianten oder die
Sequenzierung erforderlich sein sollten, empfehlen wir die Zugabe von 1 ml molekular reinem Wasser
oder Kochsalzlésung, um das nétige Volumen zu erhalten.

Die Qualitdt und Konsistenz der Proben spielt bei der Effizienz der Nukleinsdurefreisetzung eine
wichtige Rolle. Wir empfehlen daher, die Abstriche mdglichst nicht im Transportmedium zu belassen,
da dies die Viskositat der Proben erhdht.

-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.
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BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION

KIT PRONTO PER L’'USO PER IL PRELIEVO DI CAMPIONI RINOFARINGEI E SALIVARI.

Destinato esclusivamente all’uso professionale per la diagnosi in vitro

Cod-prod: 3150060, 3150060 _ST

1. USO PREVISTO
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection & un kit non automatizzato di prelievo di campioni
rinofaringei e/o salivari progettato per la raccolta e la conservazione di campioni nel contesto della
diagnosi molecolare di SARS-CoV-2, influenza A e B, virus respiratorio sinciziale (RSV) e Bordetella.
Comprende provette pre-riempite di mezzo di trasporto pronte per 'uso. Questo kit € destinato all’utilizzo
nella diagnostica molecolare in vitro da parte del personale di laboratorio.
I campioni raccolti con il kit possono essere impiegati con il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (rif.
3150059 SECO01 e riferimenti associati) per il rilascio di acido nucleico prima di RT-PCR o PCR con
uno dei seguenti kit:
¢ 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'Influenza 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.

2. INTRODUZIONE
I 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 come la pertosse
nell’uomo 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.
E 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.

3. PRINCIPIO
| test basati sulla rilevazione degli acidi nucleici di patogeni specifici, come SARS-CoV-2, Influenza A e
B, RSV o Bordetella, consentono di identificare le persone infette. Il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK®
Sample Collection kit permette il prelievo e la conservazione di campioni respiratori e/o salivari per 'uso
con BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis prima dell’amplificazione RT-PCR o PCR.
Il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection si compone di un tampone con DNAsi, RNAsi,
proteasi o fosfatasi non rilevabili. E stato sviluppato per offrire, da un lato, dei risultati ottimali della
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digestione enzimatica per il rilascio di RNA e DNA quando si usa il kit AMPLIQUICK® Lysis e, dall’altro
lato, la solubilizzazione, stabilizzazione e protezione dalla degradazione degli acidi nucleici.

Cod. Prod. Materiali inclusi Materiali richiesti ma non inclusi

«100 provette contenenti mezzo di trasporto
«100 tamponi (rif. 2123-1029 - sterilizzati per Guanti monouso privi di polvere
irraggiamento - CE0197) it
“ Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd ~Kit BIO.SYNEX AMPLIQUICK®

3150060 No. 339 Beihai West Road, Haimen, | LYSis (rif. 3150059_SECO1e
3150060 ST 226100 Jiangsu, P.R. Cina rlferlmentl g_ssoqan)
B Wellkang Ltd Enterprise Hub, NW ‘g'(t:g' amplificazione RT-PCR o

Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,

Derry, BT48 8SE, Irlanda del Nord

«1 foglio di istruzioni

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. Tutti i
componenti Sono Monouso.

¢ 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 una delle provette &€ danneggiata (scheggiata o rotta), oppure non & chiusa
correttamente, non usarla.

¢ Non usare il tampone se € presente una fessura nella custodia.

e | campioni di saliva per la diagnosi di SARS-CoV-2 sono validati in persone asintomatiche e
sintomatiche < 6 giorni dopo I'insorgenza dei primi sintomi.

e Osservare le buone prassi di laboratorio. Indossare un camice da laboratorio, guanti da laboratorio
monouso privi di polvere e una protezione per gli occhi durante la procedura di prelievo del campione
rinofaringeo o salivare.

e Considerare i campioni come potenzialmente infettivi e manipolarli con cura, secondo le
raccomandazioni di laboratorio.

¢ Indossare guanti monouso in ciascuna zona e sostituirli prima di spostarsi da una zona all’altra.

¢ 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.

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

¢ Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

Il kit viene spedito a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C e i componenti devono essere
conservati a questo intervallo di temperatura al loro arrivo. In queste condizioni, i reagenti sono stabili
fino alla data di scadenza indicata.

Prima di aprire la provetta con mezzo di trasporto, centrifugarla per accertarsi che I'intero volume sia in
fondo, oppure in alternativa, tenere la provetta in verticale e picchiettarla diverse volte su una superficie
piana per portare sul fondo eventuali goccioline nel cappuccio o sulle pareti.
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Campioni rinofaringei
Tenere la testa del paziente inclinata indietro.
Rimuovere il tampone dalla sua confezione. Non toccare la testina del tampone.
Inserire con cautela in orizzontale il tampone nella narice del paziente, raggiungendo la superficie
della rinofaringe posteriore.
Applicare il tampone sulla parete posteriore della rinofaringe, ruotandolo diverse volte.
Rimuovere il tampone dalla cavita nasale.
Successivamente, immergere il tampone nel supporto per il trasporto contenuto nella provetta.
Trasferire il campione ruotando il tampone nel supporto per il trasporto almeno 15 volte mentre si
preme la testina sul fondo e sul lato della provetta.
Rompere il tampone oppure rimuoverlo, accertandosi di sfregarlo contro la parete della provetta e
smaltirlo in un cestino idoneo per i rifiuti biologici.
Chiudere a filo il coperchio.

Aspirati rinofaringei/endonasali
Prelevare aspirati con un aspiratore per muco nel rispetto delle raccomandazioni del fabbricante e
trasferirli in una provetta di Sample Collection.

Campioni di saliva utilizzando il materiale fornito in questo kit
Tenere la testa del paziente inclinata indietro.
Rimuovere il tampone dalla sua confezione. Non toccare la testina del tampone.
Inserire con cautela il tampone sopra oppure sotto la lingua del paziente.
Consentire al tampone di assorbire la saliva nel corso di 1 minuto.
Rimuovere il tampone dalla cavita orale.
Successivamente, immergere il tampone nel supporto per il trasporto contenuto nella provetta.
Trasferire il campione ruotando il tampone nel supporto per il trasporto almeno 15 volte mentre si
preme la testina sul fondo e sul lato della provetta.
Rompere il tampone oppure rimuoverlo, accertandosi di sfregarlo contro la parete della provetta e
smaltirlo in un cestino idoneo per i rifiuti biologici.
Chiudere a filo il coperchio.

Campioni di saliva in un contenitore di campionamento asciutto, pulito e sterile
Chiedere al paziente di produrre saliva.
Rimuovere il coperchio e raccogliere la saliva nel contenitore di campionamento (non 'espettorato).
Chiudere a filo il coperchio.
In laboratorio, aprire il contenitore di campionamento in un armadio di sicurezza microbiologica.
Se la saliva ¢ sufficientemente fluida da essere pipettata, pipettare 50 pL e aggiungerla direttamente
al tampone di BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis.
Se la saliva & troppo densa per essere pipettata, servirsi del tampone in dotazione: rimuovere |l
tampone dalla rispettiva confezione. Non toccare la testina del tampone.
Immergere il tampone nella saliva e consentirne I'assorbimento per 1 minuto.
Successivamente, immergere il tampone nel supporto per il trasporto contenuto nella provetta.
Trasferire il campione ruotando il tampone nel supporto per il trasporto almeno 15 volte mentre si
preme la testina sul fondo e sul lato della provetta.
Rompere il tampone oppure rimuoverlo, accertandosi di sfregarlo contro la parete della provetta e
smaltirlo in un cestino idoneo per i rifiuti biologici.
Chiudere a filo il coperchio.

N.B.: Il campione di saliva deve essere prelevato piu di 30 minuti dopo l'ultima bevanda, alimento,
sigaretta/sigaretta elettronica, pulitura dei denti o risciacquo orale, in conformita con le raccomandazioni
dell’Autorita nazionale francese per la salute (HAS).

Una volta raccolti, i campioni possono essere estratti immediatamente. Prima della terapia, & anche
possibile conservarli fino a 6 ore a temperatura ambiente (tra 15 e 25 °C), oppure per 24 ore a
temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C; in alternativa, per la conservazione a lungo termine, i campioni
possono essere congelati a -20 °C o meno per garantire la stabilita dell'acido nucleico. | campioni di
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saliva prelevati in un contenitore pulito e sterile, in conformita con i requisiti dell’Autorita nazionale
francese per la salute (HAS), sono stabili per 24 ore a 4 °C.

Il trasporto dei campioni clinici deve soddisfare le disposizioni locali in materia di trasporto di agenti
infettivi.

| campioni trasferiti nel mezzo di trasporto devono essere utilizzati con il kit BIOSYNEX AMPLIQUICK®
Lysis (rif. 3150059 SECO01 e riferimenti associati).

Questo kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection & stato usato per stabilire le prestazioni dei kit
di amplificazione BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (rif. 3150058 e codici associati), BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (rif. 3150061 _SEC01 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).

Non sono note interferenze da segnalare.

I kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection & stato sviluppato e validato soltanto per I'uso con il
kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (rif. 3150059 _SECO01 e riferimenti associati). Se si segue la
diagnosi, sono richiesti altri passaggi, come ad esempio un monitoraggio delle varianti o le sequenze,
consigliamo di aggiungere 1 mL di acqua di grado molecolare o soluzione salina al fine di ottenere un
volume adeguato.

La qualita e la consistenza dei campioni sono importanti per I'efficienza del rilascio di acido nucleico.
Pertanto, sconsigliamo di lasciare i tamponi nel mezzo di trasporto, se possibile, dal momento che cio
pud aumentare la viscosita dei campioni.

-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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Ref: 3150060, 3150060_ST

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection es un kit no automatizado de obtencion de muestras

nasofaringeas o de saliva disefiado para la recogida y conservacion en el contexto del diagnéstico

molecular del SARS-CoV-2, gripe A y B, virus respiratorio sincicial (VRS) y Bordetella. Se presenta en

tubos prellenados con medio de transporte y listos para el uso. El kit esta destinado al uso por parte del

personal del laboratorio para el diagnéstico molecular in vitro.

Las muestras obtenidas con el kit pueden utilizarse con el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis

(3150059_SECO01 y referencias relacionadas) para la extraccion de acidos nucleicos antes de una PCR

o una RT-PCR con uno de los kits siguientes:

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 deteccion 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 deteccién
cualitativa mediante PCR de Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella broncheseptica
0 Bordetella holmesii en el contexto de la tosferina.

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 millon 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 como la
tosferina 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 congestion 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.
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 infeccion.

Test basado en la deteccion de los acidos nucleicos de microbios patégenos especificos, como los del
SARS-CoV-2, la gripe Ay B, el VRS o las Bordetella, para la identificacion de las personas infectadas.
El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection permite la obtencion y conservacién de muestras
respiratorias o de saliva para su uso con el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® antes de la amplificacion RT-
PCR o PCR.
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El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection se compone de una disolucién amortiguada sin
DNA, RNA, proteasas ni fosfatasas detectables. Se ha creado para garantizar, por un lado, unos
resultados éptimos de la digestion enzimatica para la extraccién del RNA y el DNA con el uso del kit
AMPLIQUICK® Lysis, y por otro, la solubilizacion, la estabilizacion y la proteccion de los acidos
nucleicos frente a la degradacion.

Material necesario pero no

Ref. Material incluido -
suministrado

«100 tubos de medio de transporte
«100 hisopos (ref. 2123-1029 - esterilizados por

irradiacion - CE0197) _ «Guantes desechables sin
150060 s Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd polvo
2120060 ST No. 339 Beihai West Road, Haimen, «Kit BIOSYNEX AMPLIQUICK®
— 226100 Jiangsu, P.R. Ch|.na Lysis (ref. 3150059 _SEC01y
Wellkang Ltd Enterprise Hub, NW | referencias relacionadas)
Business Complex, 1 Beraghmore Rd., | .Kit de amplificacion de PCR o
Derry, BT48 8SE, Irlanda del Norte RT-PCR

«1 instrucciones de uso

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

o Utilice el kit y sus componentes antes de la fecha de caducidad. Todos los componentes son de un
solo uso.

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

o Si el kit solo presenta dafios solo en el envase exterior (sin roturas ni fugas), se sigue pudiendo utilizar.
Si uno de los tubos esta dafiado (roto o agrietado) o se recibe mal tapado, no lo utilice.

¢ No utilice el hisopo si la bolsa esta rota.

e Las muestras de saliva para la deteccién del SARS-CoV-2 se validan en pacientes sintomaticos y
asintomaticos exclusivamente 6 o mas dias después de la aparicion de los primeros sintomas.

e Respete las practicas correctas de laboratorio. Utilice una bata blanca, guantes de laboratorio
desechables sin polvo y gafas de proteccion durante todo el procedimiento de recogida de las
muestras nasofaringeas o de saliva.

¢ Considere las muestras como potencialmente infecciosas y manipulelas con cuidado, conforme a las
recomendaciones del laboratorio.

¢ 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.

¢ 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
bioldgicos.

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

¢ La ficha técnica de seguridad esta disponible previa solicitud.

El kit se envia a una temperatura de entre 2 y 30 °C y los componentes deben almacenarse a esta
temperatura a su llegada. En estas condiciones, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad indicada.

Antes de abrir el tubo con el medio de transporte, centrifiguelo para garantizar que todo el volumen
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esté en la parte inferior, o en su defecto, sostenga el tubo en posicidn vertical y dele varios golpecitos
sobre una superficie plana para que cualquier gota presente en el tapon o en las paredes caiga al
fondo.

v

Obtencion de muestras nasofaringeas
Mantenga la cabeza del paciente inclinada hacia atras.
Extraiga el hisopo del envase. No toque la cabeza del hisopo.
Introduzca con cuidado el hisopo en posicién horizontal en la narina del paciente, hasta llegar a la
superficie de la nasofaringe posterior.
Recoja la muestra de la pared posterior de la nasofaringe, girando el hisopo varias veces.
Retire el hisopo de la cavidad nasal.
A continuacién, sumérjalo en el medio de transporte contenido en el tubo.
Vierta la muestra haciendo rodar el hisopo en el medio de transporte al menos 15 veces mientras
presiona la cabeza contra la parte inferior y el lateral del tubo de extraccion.
Rompa el hisopo o retirelo, asegurandose de estrujarlo contra la pared del tubo y deséchelo en un
contenedor adecuado para residuos bioldgicos.
Cierre bien la tapa.

Aspirados nasofaringeos o endonasales
Recoja los aspirados con un aspirador de mocos siguiendo las recomendaciones del fabricante y
viértalos en un tubo de recogida de muestras.

Recoja las muestras de saliva con el material suministrado en este kit.
Mantenga la cabeza del paciente inclinada hacia atras.
Extraiga el hisopo del envase. No toque la cabeza del hisopo.
Introduzca el hisopo en o bajo la lengua del paciente con cuidado.
Deje que se empape de saliva durante 1 minuto.
Retire el hisopo de la cavidad bucal.
A continuacién, sumérjalo en el medio de transporte contenido en el tubo.
Vierta la muestra haciendo rodar el hisopo en el medio de transporte al menos 15 veces mientras
presiona la cabeza contra la parte inferior y el lateral del tubo de extraccién.
Rompa el hisopo o retirelo, asegurandose de estrujarlo contra la pared del tubo y deséchelo en un
contenedor adecuado para residuos bioldgicos.
Cierre bien la tapa.

Recogida de muestras de saliva en un bote para muestras estéril, limpio y seco
Pida al paciente que salive.
Quite la tapa y recoja la saliva en el bote para muestras (sin esputo).
Cierre bien la tapa.
En el laboratorio, abra el bote para muestras en una cabina de seguridad microbiolégica.
Sila saliva es lo bastante fluida para pipetearla, pipetee 50 L y afiadala directamente a la disolucion
amortiguadora BIOSYNEX AMPLIQUICK®Lysis.
Si la saliva es demasiado espesa, utilice el hisopo suministrado: retire el hisopo de su envase. No
toque la cabeza del hisopo.
Sumerja el hisopo en la saliva y deje que se empape durante 1 minuto.
A continuacién, sumérjalo en el medio de transporte contenido en el tubo.
Vierta la muestra haciendo rodar el hisopo en el medio de transporte al menos 15 veces mientras
presiona la cabeza contra la parte inferior y el lateral del tubo de extraccion.
Rompa el hisopo o retirelo, asegurandose de estrujarlo contra la pared del tubo y deséchelo en un
contenedor adecuado para residuos bioldgicos.
Cierre bien la tapa.

N.B: La muestra de saliva debe tomarse mas de 30 minutos después de la Ultima bebida, comida,
cigarrillo o cigarro electrénico, cepillado de dientes o colutorio bucal, segun las recomendaciones de la
HAS (sigla de la autoridad sanitaria nacional francesa).
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Una vez recogidas, las muestras pueden someterse al proceso de extraccion de inmediato. Antes del
tratamiento pueden almacenarse hasta 6 horas a temperatura ambiente (entre 15y 25 °C) 0 24 h entre
2 °C y 8 °C; por otro lado, las muestras almacenadas a largo plazo pueden congelarse, a -20°C o
menos, para garantizar la estabilidad de los acidos nucleicos. Las muestras de saliva recogidas en un
bote limpio y estéril, conforme a las exigencias de la HAS, son estériles durante 24 h a 4 °C.

El transporte de las muestras clinicas debe cumplir las normativas locales para el transporte de
microrganismos infecciosos.

Las muestras vertidas en el medio de transporte estan indicadas para su uso con el kit BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis (ref. 3150059 _SECO01 y referencias relacionadas).

Este kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection se utilizé para determinar el rendimiento de los
kits de amplificacion BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (ref. 3150058 vy referencias
relacionadas), BIOSYNEX AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (ref. 3150061_SECO01 y referencias
relacionadas) asi como BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (ref. 3150068 y referencias relacionadas)
en muestras no sometidas a un proceso de extraccion tratadas con BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis
(ref. 3150059 _SECO01 y referencias relacionadas).

No existen interferencias conocidas que notificar.

El kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection se ha desarrollado y validado solo para el uso con
el kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref. 3150059_SECO01 y referencias relacionadas). Si tras el
diagndstico se requieren otros pasos, como el cribado de variantes o la secuenciacion, recomendamos
anadir 1 ml de agua de pureza molecular o solucion salina para tener el volumen suficiente.

La calidad y la uniformidad de las muestras desempenan un importante papel en la eficiencia de la
extraccion del acido nucleico. Por tanto, si es posible, recomendamos no dejar los hisopos en el medio
de transporte, ya que incrementa la viscosidad de las muestras.

-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. 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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BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION

KIT PRONTO A UTILIZAR PARA A COLHEITA DE AMOSTRAS NASOFARINGEAS OU
SALIVARES.

Exclusivamente para utilizagdo em diagndstico in vitro profissional.

Ref: 3150060, 3150060_ST

11 FINALIDADE PREVISTA

O BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection € um kit ndo automatizado de colheita de amostras

nasofaringeas ou salivares concebido para a colheita e conservagdo de amostras no contexto do

diagnéstico molecular do SARS-CoV-2, gripe A e B, Virus Sincicial Respiratério (VSR) e Bordetella. E

apresentado sob a forma de tubos pré-preenchidos com meio de transporte pronto a utilizar. O kit

destina-se a ser utilizado por profissionais em laboratério para diagnéstico molecular in vitro.

As amostras colhidas com o kit podem ser utilizadas com o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis

(ref.2 3150059 _SECO01 e referéncias relacionadas) para a libertagdo de acido nucleico anterior a RT-

PCR ou PCR com um dos seguintes kits:

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

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

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

2 1 INTRODUGAO

A COVID-19 é uma doenga respiratdria aguda causada pelo SARS-CoV-2, que faz parte da familia de
virus responsaveis pela Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SARS). Aproximadamente 2% das
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 respiratoério € uma das principais causas de doenca respiratéria especialmente em
criangas, causando infegcbes 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 criancas.

Os sintomas mais comuns destas infegcbes respiratérias sdo os mesmos: febre, fadiga, tosse seca, nariz
entupido ou corrimento nasal.

Estas doencgas 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.

E 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
propagagao e quebrar a cadeia de infegao.

3 1 PRINCIPIO

Os testes com base na detegao dos acidos nucleicos de patégenos especificos como SARS-CoV-2,
Gripe A e B, RSV ou Bordetella permitem a identificacdo de pessoas infetadas. O kit BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Sample Collection permite a colheita e armazenamento de amostras respiratorias e/ou
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salivares para utilizagdo com o BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis antes da amplificagdo de RT-PCR ou
PCR.

O kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection é composto por um tampdo sem DNAses, RNAses,
proteases ou fosfatases detetaveis. Foi desenvolvido para garantir, por um lado, resultados ideais da

digest&o enzimatica para a libertagdo de RNA e ADN ao utilizar o kit AMPLIQUICK® Lysis e, por outro
lado, a solubilizagao, estabilizagado e protegdo dos acidos nucleicos contra a degradacgao.

Ref 2 Material incluido !\/Iate’nals necessarios mas nao
incluidos
«100 tubos de meio de transporte
«100 zaragatoas (ref.2 2123-1029 - esterilizadas por . ,
irradiagéo - CE0197) -Lgvas descartaveis sem po .
d Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd Kit BIOSYNEX AMPLIQUICK
3150060 No. 339 Beihai West Road. Haimen LySlS (ref. 3150059_SECO1 e
3150060 ST 296100 Jiangsu, P.R. China ’ ’ referéncias relacionadas)
[ ]oer] Wel!kang Ltd Enterprise Hub, NW 'ggge amplificacgo de PCR o RT-
Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Irlanda do Norte
«1instrugcdes de utilizagédo

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

o Utilize o kit e os respetivos componentes apenas antes da data de validade. Todos os componentes
se destinam a uma unica utilizacao.

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

e Caso apenas a embalagem exterior esteja danificada (sem quebra ou fugas), o kit ainda pode ser
usado. Se um dos tubos estiver danificado (rachado ou partido) ou bastante mal fechado, n&o o utilize.

» Nao utilize a zaragatoa se houver uma rotura na embalagem.

¢ As amostras de saliva para detegdo do SARS-CoV-2 sdo validadas em <6 dias assintomaticos ou
sintomaticos apenas apds o surgimento dos primeiros sintomas.

e Siga boas praticas laboratoriais. Use uma bata de laboratério, luvas de laboratério descartaveis sem
po e protecao ocular durante o procedimento de colheita de amostras nasofaringeas ou salivares.

e Considere as amostras como potencialmente infeciosas e manuseie-as com cuidado, de acordo com
as recomendacoes do laboratério.

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

e Limpe quaisquer salpicos da amostra usando um desinfetante adequado.

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

e Se, no decorrer da utilizagdo do BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection, tiver ocorrido uma
morte ou degradagao 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 segurancga disponibilizada mediante pedido.

O kit é enviado a uma temperatura entre 2 °C e 30 °C e os componentes tém de ser armazenados
neste intervalo de temperaturas na altura da chegada. Nestas condi¢des, os reagentes ficam estaveis
até a data de validade indicada.

Antes de abrir o tubo do meio de transporte, centrifugue-o para garantir que o volume completo esta
no fundo ou, em alternativa, segure no tubo na vertical e bata-lhe varias vezes, em cima de uma
superficie plana, para que as gotas que estiverem na tampa ou nas paredes vao para o fundo.
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Colheita de amostras nasofaringeas
Manter a cabecga do paciente inclinada para tras.
Remover a zaragatoa da respetiva embalagem. Nao tocar na cabega da zaragatoa.
Inserir com cuidado a zaragatoa horizontalmente na narina do paciente, alcangando a superficie da
nasofaringe posterior.
Esfregar a parede posterior da nasofaringe, rodando a zaragatoa varias vezes.
Remover a zaragatoa da cavidade nasal.
Em seguida, imergir a zaragatoa no meio de transporte presente no tubo.
Despejar a amostra rodando a zaragatoa no meio de transporte pelo menos 15 vezes enquanto se
prime a cabecga contra o fundo e o lado do tubo.
Partir a zaragatoa ou remové-la, garantindo que é torcida contra a parede do tubo, e elimina-la num
caixote adequado para residuos biolégicos.
Fechar bem a tampa.

Aspiracdes nasofaringeas/endonasais
Colher, de acordo com as recomendacdes do fabricante, as aspiragdes com um aspirador de muco e
descarrega-las num tubo de colheita de amostras.

Colheita de amostras salivares utilizando o material fornecido neste kit
Manter a cabega do paciente inclinada para tras.
Remover a zaragatoa da respetiva embalagem. Nao tocar na cabecga da zaragatoa.
Colocar cuidadosamente a zaragatoa sob ou sobre a lingua do paciente.
Deixar a zaragatoa absorver a saliva durante 1 minuto.
Remover a zaragatoa da cavidade oral.
Em seguida, imergir a zaragatoa no meio de transporte presente no tubo.
Despejar a amostra rodando a zaragatoa no meio de transporte pelo menos 15 vezes enquanto se
prime a cabega contra o fundo e o lado do tubo.
Partir a zaragatoa ou remové-la, garantindo que é torcida contra a parede do tubo, e elimina-la num
caixote adequado para residuos biolégicos.
Fechar bem a tampa.

Colheita de amostras salivares num recipiente seco, limpo e esterilizado
Pedir ao paciente para salivar.
Remover a tampa e colher a saliva no recipiente de colheita de amostras (sem expetoragdo).
Fechar bem a tampa.
No laboratério, abrir o recipiente de colheita de amostras numa cabine de seguranga microbiolégica.
Se a saliva for suficientemente fluida para ser pipetada, pipetar 50 uL e adicionar diretamente no
BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis Buffer.
Se a saliva for demasiado espessa para pipetar, utilizar a zaragatoa fornecida: remover a zaragatoa
da respetiva embalagem. N&o tocar na cabeca da zaragatoa.
Imergir a zaragatoa na saliva e deixar absorver durante 1 minuto.
Em seguida, imergir a zaragatoa no meio de transporte presente no tubo.
Despejar a amostra rodando a zaragatoa no meio de transporte pelo menos 15 vezes enquanto se
prime a cabega contra o fundo e o lado do tubo.
Partir a zaragatoa ou remové-la, garantindo que é torcida contra a parede do tubo, e elimina-la num
caixote adequado para residuos bioldgicos.
Fechar bem a tampa.

Nota: a amostra de saliva deve ser colhida mais de 30 minutos apds a ultima bebida, alimento,
cigarro/cigarro eletrénico, lavagem dos dentes ou enxaguamento bucal, de acordo com a
recomendacao da HAS (Autoridade nacional francesa para a saude).

Assim que forem colhidas, as amostras podem ser imediatamente extraidas. Antes do tratamento,
também podem ser armazenadas até 6 horas a temperatura ambiente (entre 15 e 25 °C), ou 24 horas
entre 2°C e 8 °C. Em alternativa, para armazenamento de longo prazo, as amostras podem ser
congeladas, a -20 °C ou menos, para garantir a estabilidade do acido nucleico. As amostras de saliva

28

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



BIOSYNEX

colhidas num recipiente limpo e esterilizado, de acordo com os requisitos da HAS (Autoridade nacional
francesa para a saude), ficam estaveis durante 24 horas a 4 °C.

O transporte de amostras clinicas deve cumprir 0os regulamentos locais para o transporte de agentes
infeciosos.

As amostras descarregadas num meio de transporte destinam-se a ser utilizadas com o Kit BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis (ref.? 3150059_SECO01 e referéncias relacionadas).

Este kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection foi utilizado para determinar o desempenho do
BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (ref.2 3150058 e referéncias relacionadas), do BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (ref.2 3150061_SECO01 e referéncias relacionadas) bem como em
kits de amplificagdo BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (ref.2 3150068 e referéncias relacionadas)
em amostras ndo extraidas tratadas com o BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref.2: 3150059_SECO01 e
referéncias relacionadas).

Né&o existem interferéncias conhecidas a comunicar.

O kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection foi desenvolvido e validado apenas para utilizagao
com o kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ref.? 3150059_SECO1 e referéncias relacionadas). Se, apés
o diagnostico, forem necessarios outros passos, como o rastreio de variantes ou a sequenciagao,
recomendamos adicionar 1 mL de agua de grau molecular ou salina para obter o volume adequado.

A qualidade e a consisténcia das amostras desempenham um papel importante na eficiéncia da
libertacdo do acido nucleico. Por esse motivo, ndo recomendamos deixar as zaragatoas no meio de
transporte, se possivel, uma vez que isso aumenta a viscosidade das amostras.

-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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BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION

BRUKSKLART SETT FOR INNSAMLING AV NASOFARYNGEALE ELLER SPYTTPRQVER.

Ref: 31560060, 3150060_ST

11 TILTENKT FORMAL

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection er et ikke-automatisert nasofaryngealt og/eller

spyttprovesett designet for innsamling og konservering av prgver i sammenheng med SARS-CoV-2,

Influensa A & B, respiratorisk syncytialvirus (RSV) og bordetella molekylaer diagnose. Den kommer i ragr

ferdigfylt med bruksklart transportmedium. Dette kitet skal brukes til molekylaer in vitro-diagnostikk av

laboratoriepersonell.

Prgver samlet med settet kan brukes med BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis-sett (ref 3150059 _SECO01

og relaterte referanser) for nukleinsyrefrigjgring for RT-PCR eller PCR med ett av fglgende sett:

¢ 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)

e 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.

2 | INTRODUKSJON

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
dar.

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 farer til
infeksjon i gvre 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.

Det er 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.

3 1 PRINSIPP

Tester som er basert pa deteksjon av nukleinsyrene til spesifikke patogener som SARS-CoV-2,
Influensa A og B, RSV eller Bordetella, gjer det mulig a identifisere smittede personer. BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Sample Collection-sett muliggjer innsamling og lagring av luftveis- og/eller spyttpraver
for bruk med BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis fgr RT-PCR- eller PCR-amplifikasjon.
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BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-sett er sammensatt av en buffer uten pavisbare DNA-
ser, RNA-ser, proteaser eller fosfataser. Det er utviklet for & sikre optimale resultater av den enzymatiske
fordayelsen for RNA- og DNA-frigjaring ved bruk av AMPLIQUICK® Lysis-settet, og solubilisering,

stabilisering og beskyttelse av nukleinsyrene mot nedbrytning.

Materiale som kreves, men som

Wellkang Ltd Enterprise Hub, NW
Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,

Ref. Materiale som medfalger ikke medfalger
«100 rgr med transportmedium
«100 vattpinner (ref. 2123-1029 — sterilisert ved .
bestraling — CE0197) «Pulverfrie engangshanskeé
d Citotest Labware Manufacturing Co., Ltd 'BIO_SYNEX AMPLIQUICK
3150060 No. 339 Beihai West Road, Haimen, | Lysis-sett (ref 3150059_SECO1
3150060_ST 226100 Jiangsu, P.R. Kina og relaterte referanser)

+RT-PCR eller PCR
amplifikasjonssett

Derry, BT48 8SE, Nord-Irland
«1 bruksanvisning

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

e Settet og alle komponentene ma brukes fer utlepsdatoen. Alle komponenter er for engangsbruk.

¢ 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 et rgr er skadet (skadet eller gdelagt) eller darlig korket, ma det ikke brukes.

o |kke bruk vattpinnen hvis posen er gdelagt.

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

¢ Folg god laboratoriepraksis. Bruk en laboratoriefrakk, pulverfrie laboratoriehansker for éngangsbruk
og @yebeskyttelse gjennom hele neses/velg- eller spyttpraveprosedyren.

e Prgver skal betraktes som potensielt infeksigse og skal handteres forsiktig, i henhold til
laboratorieanbefalinger.

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

¢ Vask bort eventuelt prevesal med et egnet desinfeksjonsmiddel.

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

e Eventuelle daedsfall eller alvorlige helsehendelser forbundet med bruk av BIOSYNEX
AMPLIQUICK®Sample Collection skal rapporteres til produsenten og kontrollmyndighetene i landet
ditt. Hvis det er tvil, skal det rapporteres.

¢ Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Settet sendes ved en temperatur pa mellom 2 og 30 °C. Komponentene skal oppbevares ved denne
temperaturen ved ankomst. Hvis reagensene oppbevares under disse forholdene, er de stabile inntil
angitt utlgpsdato.

Sentrifuger transportmediumrgret fer du apner det for a sikre at hele volumet er i bunnen, eller
alternativt, hold raret vertikalt og bank det flere ganger pé en flat overflate for & hente frem draper i
hetten eller pa veggene til bunnen.

Nasofaryngeal prgvetaking
Vipp pasientens hode bakover.

32

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



— o \ /
(D B Ma V
DI\

Fjern vattpinnen fra emballasjen. Ikke bergr hodet pa vattpinnen.

Far vattpinnen forsiktig horisontalt inn i neseboret til pasienten og til overflaten av den bakre
nesesvelg.

Vaske den bakre veggen av nesesvelget, vri vattpinnen flere ganger.

Fjern vattpinnen fra nesehulen.

Senk deretter vattpinnen i transportmediet i rgret.

Hent ut praven ved a rotere vattpinnen i transportmediet minst 15 ganger mens du trykker hodet mot
bunnen og siden av raret.

Knekk vattpinnen eller fiern den, serg for & vri den ut mot veggen pa reret og kast den i
sgppelbeholder egnet for biologisk avfall.

Lukk lokket godt.

Nasofaryngeale / endonasale aspirater
Samle aspirater med en slimsuger i henhold til produsentens anbefalinger og tem ut i et pravetakingsrar.

Spyttprovetaking med materialet som fglger med dette settet
Vipp pasientens hode bakover.
Fjern vattpinnen fra emballasjen. Ikke bergr hodet pa vattpinnen.
Sett vattpinnen forsiktig pa eller under pasientens tunge.
La vattpinnen suge opp spyttet i ett minutt.
Fjern vattpinnen fra munnhulen.
Senk deretter vattpinnen i transportmediet i rgret.
Hent ut praven ved a rotere vattpinnen i transportmediet minst 15 ganger mens du trykker hodet mot
bunnen og siden av raret.
Knekk vattpinnen eller fijern den, serg for & vri den ut mot veggen pa reret og kast den i
sgppelbeholder egnet for biologisk avfall.
Lukk lokket godt.

Spytt samlet opp i en tarr, ren og steril pravebeholder
Be pasienten spytte.
Ta av lokket og samle spyttet i prgvetakingsbeholderen (ingen oppspytt).
Lukk lokket godt.
Pa laboratoriet apner du prgvetakingsbeholderen under et mikrobiologisk sikkerhetsskap.
Hvis spyttet er flytende nok til & pipetteres, pipetterer du 50 pL og legger det direkte til BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis buffer.
Hvis spyttet er for tykt til & pipettere, bruk den medfelgende vattpinnen: ta vattpinnen ut av
emballasjen. Ikke bergr hodet pa vattpinnen.
Senk vattpinnen i spyttet og la det trekke i ett minutt.
Senk deretter vattpinnen i transportmediet i rgret.
Hent ut pr@ven ved a rotere vattpinnen i transportmediet minst 15 ganger mens du trykker hodet mot
bunnen og siden av roret.
Knekk vattpinnen eller fiern den, sgrg for & vri den ut mot veggen pa rgret og kast den i
sgppelbeholder egnet for biologisk avfall.
Lukk lokket godt.

NB: Spyttpraven begr tas mer enn 30 minutter etter siste drikk, mat, sigarett/e-sigarett, tannbgrsting eller
munnskylling, i henhold til anbefalingene fra HAS (French National Authority for Health).

Nar prgvene er samlet inn, kan de trekkes ut umiddelbart. Far behandling kan de ogsa lagres i opptil
seks timer ved romtemperatur (mellom 15 til 25 °C), eller 24 timer mellom 2 °C og 8 °C; alternativt kan
praver for langtidslagring fryses ved -20 °C eller lavere for a sikre nukleinsyrestabilitet. Spyttprgver som
er trukket fra en ren og steril beholdersputum, i henhold til kravene til HAS (franske helsemyndigheter),
er stabile i 24 timer ved 4 °C.

Transport av kliniske praver ma overholde lokale forskrifter for transport av infeksigst materiale.
Pravene som slippes ut i transportmediet er ment & brukes med BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis sett
(ref 3150059 _SECO01 og relaterte referanser).

33

IFU_3150060_3150060_ST_ML_V1 - 21/08/2023



BIOSYNEX

Dette BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-settet ble brukt for a 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).

10 | INTERFERENS
Det er ingen kjente forstyrrelser a rapportere.

11 | BEGRENSNINGER

BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection-sett er utviklet og validert kun for bruk med BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis-sett (ref 3150059 SECO01 og relaterte referanser). Hvis det etter diagnosen kreves
andre trinn som screening av varianter eller sekvensering, anbefaler vi a tilsette 1 ml molekylzert vann
eller saltvann for & oppna tilstrekkelig volum.

Prevenes kvalitet og konsistens er viktige for & sikre en effektiv enzymreaksjon. Vi anbefaler derfor ikke
a la vattpinnene ligge i transportmediet, hvis mulig, da det gker viskositeten til prgvene.
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PRODUSENTENS INFORMASJON

BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant

J 67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Fax:+33388787678

www.biosynex.com

Kontacter for Frankrike:
Tel.: +33 388 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Kontakter for andre land:
Tel.: +33 388 77 57 52
export@biosynex.com

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

2800 DELEMONT - Switzerland

Siste endringer: Utarbeidelse av bruksanvisninger pa flere sprak
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q

BIOSYNEX AMPLIQUICK® SAMPLE COLLECTION

‘ETOIMO MPOZ XPHZH KIT A TH ZYAAOIH AEITMATQN PINODAPYTTIKOY EMIXPIZMATOZ H ZIEAQY

ATTOKAEIOTIKA YIa €TTAYYEAUOTIKY in Vitro 81ayVWOTIKA XprRon

Ap. karaAdéyou: 3150060, 3150060 _ST

1. ENAEIKNYOMENOZX KOMNOx

To BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection eivai éva un autopaTtoTroinuévo KIT delypaToAnyiag

PIVOQAPUYYIKOU €TTIXPIOUATOG r)/Kal O1EAOU, OXEDIAOUEVO Yia T GUANOYA Kail Tn diatripnon delypdTwy

oTO TTAQiolo TnNG poplakng didyvwong Tou 10U SARS-CoV-2, Tou 100 Tng ypiting TUTToU A Kai B, Tou

QVATTIVEUGTIKOU OUYKUTIOKOU 10U (AZI) kai Tou 100 Bordetella. AiatiBetal oe cwAnvapia TpoTTAnpwuéva

ME £TOIMO TTPOG Xprion HECO PETAPOPAGS. To KIT auTO TTPOOPICETAI yIa HoplaKA dIayVWOTIKN in vitro Xprion

aTro TTPOCWTTIKG EpyaaTnpiou.

Ta Ociyyata TTOU GUAAEyOVTQl PE TO KIT MPTTOPOUV va xpnolgotroinBolv pe 1o KIT BIOSYNEX

AMPLIQUICK® Lysis (ap. katahdyou 3150059 SECO1 kai oxemi{dpevol apiBuoi katahdyou) yia

atreAeuBEpwan voukAgikoU o&Eog TTpiv atrd e€étaon RT-PCR | PCR pe éva atré Ta akdAouba KiT:

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (ap. kataAdyou 3150058 kai oxeTi{Opevol aplOuoi
KataAdyou) yia Tnyv ToloTIKA avixveuon Tou SARS-CoV-2 pye RT-PCR

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK® TpITTAfiG avixveuong avatrveuaTikoU (ap. kataAdyou 3150061 _SECO1 kai
oxemifopevol aplbuoi kataAdyou) yia Tnv TroIoTIKA avixveuon tou SARS-CoV-2 (16g Tou eival
uTTEUBUVOG yia Tnv Covid-19), Tou 10U ypiTTNG A Kal B Kal Tou avaTtrveuoTIKoU auyKuTIakou 100 (RSV)
pe RT-PCR

¢ BIOSYNEX AMPLIQUICK® Bordetella (ap. kataAdyou 3150068 kal oxeTI{OpEVOl apiBuoi KaTtahdyou)
yla Tnv TOIOTIKA avixveuon Twv Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Bordetella
broncheseptica | Bordetella holmesii ye PCR o010 TTAQiCI0 TNG VOOOU KOKKUTN.

2. EIZArQrH
H véoog COVID-19 eivarl pia ofgia avatrveuoTIKr) vOGOG TTou TTpokKaAeiTal atod Tov 16 SARS-CoV-2, o
OTTOI0G AVAKEI OTNV OIKOYEVEIA TWV 1WV TTou €uBUvVovTal yia To Zoapd OLU AvaTtrveuoTiké ZUVOPOoUOo
(SARS). Mepitrou 10 2% Twv aTOUWV pe COVID-19 treBaivouv.
H etroxikn ypitn A ] B, 1Tou rpokaAcital amré Toug 100G TNG ypitng A ) B, gival utretBuvn yia mrepitrou
MI0G €EKOTOUUUPIO BaVATOUG TTAYKOOMIWG KABE Xpovo.
O avaTTveuoTIKOG CUYKUTIOKOG 106G ATTOTEAEI ONPAVTIKA QITiId AVOTTVEUCTIKHG vOoOoU 18iwg oTa HIKPG
TTaIdId, TTPOKAAWVTAG ACIMWEEIG TWV AVWTEPWY KAl KATWTEPWV AEPAYWYWV, OTTWG N BPoyXIoAiTIda.
Ta Té00egpa Kupla €idn Bordetella TTou euBlvovTal yia TIG AVATIVEUGTIKEG VOOOUG GTOV GvBpwTTO
TTPOKaAOUV €TTiong 181aiTEPa cOBAPE AVATIVEUCTIKA CUNTITWHUATA O€ BPEPn Kal TTaIdIA.
Ta Mo ouvnBIoPEéVa CUPTITWHOTA QUTWY TwV AOIJWEEWY TOU avaTtiveuaTIkoU €ival KOIVA: TTUPETOG,
KOTTWaN, ENPOG BrXag, PIVIKA KATAPEON 1 PIVIKA Guu@opnan.
AuTég 01 aoBéveieg petadidovtal atmd AToUo o€ ATOUO PE oTayovidia aTrd Tn YuTn f To GTOPA 6TaV £va
dtopo TTou €xel MOAUVOEel Brixel A ektrvéel. Ta oTayovidla auTtd evaTtroTiBevTal O€ AVTIKEIMEVA Kal
em@aveieg. AAoI dvBpwTrol JoAUvovTal OTav €pXOVTal € ETTAPA PE QUTA TA AVTIKEIPEVA N TIG ETTIQAVEIEG
KQl 0T oUVEXEIa ayyiouv Ta PATIA, TN JUTN 1) TO GTOPA TOUG 1) OTAV AvaTTVEOUV Ta oTayovidia atrod éva
MOAUCUEVO ATOWO.
Eivar onuavTiké va TtautotroinBei ypriyopa o TTaboyévog HIKPOOpyaviopodg TTou €uBlveTal yia Ta
OUNTITWHATA, WOTE va AN@BoUV Ta KAaTGAANAQ BepaTTEUTIKA PETPA 1) aKOUN KAl Ta HETPA ATTOUOVWONG
TTOU gival atmapaitnTa yia Tov EAeyxo TNG eEATTAWONG Kal Tn dIAKOTTH TNG aAuaidag Tng JOAuvong.
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3. APXH THZ MEGOAOY
O1 e€etdoeigc Tou Pagiovral oTnV AViIXVEUCON TWV VOUKAEIKWY OEEWV CUYKEKPIUEVWY TTaBoyovVwY
MIKpoopyaviopuwyv O0Twg o0 SARS-CoV-2, nypittn A kal B, o RSV 1 n Bordetella emtpémouv Tnv
TAuTOTTOINGN TWV MOAUGPEVWY aTOPwY. To KIT BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection emmitpéTel
TN oUAAoOyN Kail TN QUAaEN Twv OEIYPATWY aTrd TO AvaTTVEUOTIKO f/Kal Twv SelyATwV GIEAOU yia Xprion
pe 1o BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis Trpiv a1mé tnVv evioxuon RT-PCR 1} PCR.
To kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection atroteAgital ammé éva puBuIoTikd SIGAUPO XWPIG
avixvetolueg DNAoeg, RNAoeg, mpwrtedoeg n owo@atdoes. 'Exel avatrtuxBei Tpokeigévou va
dlac@ahiel atrd Tn pia TAeupd BEATIOTA atToTeAéouaTa eVCUNATIKAG TTEWNG yia TNV atreAeuBépwan RNA
kai DNA katd 1n xprion tou kit AMPLIQUICK® Lysis kal amé tnv @AAn mAeupd diaAutoTroinon,
0TOBEPOTTOINGN KAl TTPO0TACTA TV VOUKAETKWV 0&EwV atTd TN dIAoTTOoN.

4. NMEPIEXOMENO TOY KIT

Ap. KataAdyou. | YAIkd TTou TrapéxovTal Amaimovpeva UAKG o Bev

TTAPEXOVTAI

«100 cwAnvdpia Yyéoou PETaPOPAG

«100 BauBako@dpol aTuAeoi (ap. kataAdyou

2123-1029 — ammooTEIPpWHEVOI JE AKTIVOBOAIa —

CE0197) «AvaAwaiua yavtia Xwpig moudpa

ad Citotest Labware Manufacturing +KiT BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis
3150060, oo (ap. karaAdyou 3150059 _SECO1 kai
Co., Ltd No. 339 Beihai West Road, . ; )

3150060 _ST Haimen, 226100 Jiangsu, Kiva OXETICOPEVOI apIBuOi KATaAGYyOoU)

== Wellkang Ltd Enterprise Hub, Nw | *KIT &vioxuong RT-PCR A PCR

Business Complex, 1 Beraghmore
Rd., Derry, BT48 8SE, Bopeia
IpAavdia

« 1 0dnyieg xpriong

5. NMPOO®YAAZEIZ

e [1a in vitro d1dyvwor). ATTOKAEIOTIKA IO ETTAYYEAUATIK XPHion O€ EPYACTHPIO.

e XpNOIUOTTOINCTE TO KIT KAI TA GUCTATIKA TOU JOVO TIPIV aTTd TNV nuEpopnvia AnEng. OAa Ta cuoTatikd
TTpoopidovTal yia pia xpron.

o [1a BEATIOTO aTTOTEAEOUATA, AKOAOUBNOTE TTPOCEKTIKA TN dladikaadia Kal TIG GUVOAKESG QUAAENG.

e X ¢ TrePITITWON CNUIAS TNG EWTEPIKAG OUTKeEUAaiag Hovo (Xwpic Bpauon r diappor), TO KIT TTAPAMEVEI
xpnoigotroinaiyo. Edv k&moio atmd Ta cwAnvapia €xel uttooTel Cnuid (€xel payioel A oTTAoEl) ) Oev EXEl
TTWHATIOTEl CWOTA, PUNV TO XPNOIKOTTOINOETE.

e Mn XpnoiuoTTroINoEeTe TOV BapBako@opo aTUAES €AV €xel OXIOTEN N BAKN.

e Ta deiypata oi€Aou yia Tnv avixveuan Tou SARS-CoV-2 £xouv €mIKUPWOEi JOVO yIa ACUUTITWHATIKOUG
Il CUUTITWUATIKOUG 00BEVEIG <6 NUEPES PETA TNV EUOAVIOT TWV TTPWTWY CUPTITWHATWY.

e EQapuolete TIG 0pBEG epyaoTnPIaKEG TTPOKTIKEG. POpAaTeE POPTIO £pyaaTnpiou, AVOAWCIYG yavTia
EPYOOTNPIOU YWPIG TTOUdPO Kal TIPOOTATEUTIKA YUuoAid o€ OAn Tn didpkela TnG SladIKaoiog
OclyuaToAnWiag pPIVIKOU ETTIXPICUATOG 1] GIEAOU.

e QecwpnoTe Ta deiypaTa wg duVNTIKA POAUCUATIKG KAl XEIPIOTEITE TA WE TTPOCOXN, CUUQWVA HE TIG
EPYOOTNPIAKEG CUOTAOEIG.

e Na gopdre yavTia piag xprong o€ kaBe wvn Kal va Ta aAA&ZeTe TTpIV YETOKIVNOEiTE aTTd TN Wia {wvn
oTnV GAAN.

e KaBapioTe TuxOV eKxUOEIC ATTd TO OEiyUa XPNOIUOTTOIWVTAG KATAAANAO ATTOAUPAVTIKO.

o ATTOoppiYTE TO AepWEVA EEAPTAPATA A TA KEVA GUCTATIKA TOU KIT € KASO ATTOPPIMKATWY KATAAANAO
yla BioAoyikd ammopAnTa. AGReTe UTTOWN GAG TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG OXETIKA PE TNV aTTOPPIYn TWV
BioAoyIkwv aTToBANTWV.

e Edv TpokUWel BavaTtog r cofapr emdeivwon TNG uyeiag mou oxeTiCeTal pe Tn xprion Tou KIT BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Sample Collection, auté 6a mpétrel va ava@epbei oToV TTAPOOKEUACTH KAl OTNV
apuodIa apxA TNG XWPag 0ag. & TePITTITwon au@IBoAiag, Ba TTpETTel va yiveTal avag@opd.

o AlaTiBeTal, KATOTTIV AITAOEWG, OEATIO DEQOUEVWY ACPAAEING.
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6. XZYNTHPHZH KAI ZTAGEPOTHTA
To KiIT atrooTéAAeTal o€ Beppokpaaia atmd 2°C €éwg 30°C kal Ta GUCTATIKA TTPETTEI VO QUAGCGCOVTAI OE
auTé TO €UPOG BePUOKPATIWV KATA TOV XPOVO AQIENG. YTTO AUTEG TIGC GUVONAKES TA AVTIOPACTHPIA Eival
oTaBepd Ewg TNV avaypa@ouevn nuepounvia ARgng.

7. NPQTOKOAAO
MpoToUu avoitete TO CWANVAPIO PECOU PETOPOPAS, QUYOKEVTPIOTE TO WOTE va dIAcPAAICTE OTI
OAOKANPOG 0 GYKOG BPIOKETAI TO KATW PEPOG 1, EVAANOKTIKE, KPOTAOTE TO CWANVAPIO KATAKOPUPA KAl
XTUTTAOTE TO €AAPPA QPKETEG QPOPEG ETTAVW O€ MIA ETTITTEDN ETIQAVEIN, (WOTE Ol OTAYOVEG TTOU
EVOEXOUEVWG UTTAPYXOUV OTO TTWHA ) OTA TOIXWHATA VA TTECOUV OTOV TTUBUEVA.

AgiypatoAnwia pIivo@apuyyikouU eTTIXPICHATOG

1. KpatrjoTe 10 KE@AAI TOU aaBevoug o€ KAion TTPOG T TTIoW.

2. AogaipéoTe TOovV BauPako@opo OTUAES attd Tn cuokeuacia Tou. Mnv ayyifete TNV KEQAAR Tou
BaupBako@dpou GTUAEOU.

3. Eloaydyete TTPooeKkTIKA TOV BapBako@épo oTUAEd opifdvTia péoa oTo poubouvi Tou acBevoug,
®BdavovTtag oTnv em@Aaveia Tou oTTicBiou pivoeapuyya.

4. NaBete emixpiopa atréd T0 OTMiabIo ToiXWHA TOU PIVOPAPUYYA, TTEPIOTPEPOVTAG TOV BapBako@opo
OTUAED OPKETEG POPEG.

5. A@aipéaTe Tov BapBako@opo aTUAES aTTd Tn PIVIKKA KOIAGTNTA.

6. ZTn ouvéxela, PBubBiote Tov BauBako@OPo OTUAES OTO PECO MPETAPOPAG TTOU TTEPIEXETAI OTO
owAnvapio.

7. Metagépete 1O Oeiyua, TTEPIOTPEPOVTAG TOV BAUBAKOPOPO OTUAEO PECQ OTO PECO HPETAPOPAS
TOUAdxIoTOV 15 QOopég, evw TECETE TNV KEPAAR €TAvw OTov TTUBPEva Kal Tnv TTAEupd Tou
owAnvapiou.

8. 21maoTE ToV PauBAKOPOPO OTUAED ) AQAIPEDTE TOV, GPOVTICOVTAG VA TOV OTPAYYIoETE TTECOVTAG TOV
eTAVW OTO TOiXWHO TOU CwANvapiou Kal atroppiwte Tov o€ doxeio TTou eival KATdAANAo yia
BioAoyiké amréBAnTa.

9. KAeioTte o@ixTé TO KATTAKI.

Pivogapuyyik&d/Evdopivikd deiypata avappod®naong
ZUANAEETE Ta Ogiypata avappoenong He avappoentipa BAévvag cUP@wva PE TIG CUOTACEIG TOU
KATAOKEUAOTH KAl adEIG0TE Ta 0€ OWANVAPIO GUANOYAG DEIYUATWV.

AglypoToAnyia CI€EAOU PE TN XPON TOU UAIKOU TTOU TTAPEXETAI O€ QUTO KIT

1. Kpatrote 10 KE@AAI TOU a0BevoUg 0€ KAioN TTPOG Ta TTIoW.

2. AgaipéoTe TOV BauPOKOQOPO OTUAEOG aTTd Tn OucoKeuacoia Tou. Mnv ayyi€ete TNV KEQPOAR TOU
BauBakopdpou oTUAEOU.

EicaydyeTe TTpOOEKTIKA TOV BANBAKOPOPO GTUAES ETTAVW 1 KATW ATTO T YAWO OO TOU aaBevoug.
AoprioTte Tov Baupako@dpo GTUAES va attoppoProel aicho 1Ti 1 AeTTTO.

AgaipéaTe Tov BauBako@épo OTUAES aTTO T GTOMATIKI KOIAGTATA.

>1n ouvéxela, BuBioTe Tov BapPakoPOPo OTUAES OTO HECO PETAPOPAG TTOU TTEPIEXETAI OTO CWANVAPIO.
MeTagépete TO Octiypa, TTEPIOTPEPOVTAG TOV BaPBoKO@OPO OTUAES péCa OTO PECO METOQOPAG
TOUAGXIGTOV 15 QOpEG, VW TTIECETE TNV KEPAAR ETTAVW OTOV TTUBUEVA KAl TRV TTAEUPE TOU CwAnvapiou.
2TTA0TE TOV BAPPBAKOPOPO GTUAES i APAIPECTE TOV, PPOVTICOVTAG VA TOV OTPAyYioETE TECOVTAG TOV
ETTAVW OTO TOIXWHA TOU CWANVapIou Kal atroppiyTte Tov ae doxeio TTou gival KaTGAANAo yia BloAoyIkd
atmépAnTa.

9. KAcioTte o@IxTd TO KATTAKI.

Noobkow

®

AgiypatoAnyia oi€Aou o€ oTeEYVO, KOBaPO Kal aTeipo doyeio delypaTtoAnyiog

ZnTAOoTE atro Tov aoBeV va EKKPIVEl aieNo.

ApaipéaTe TO KATTAKI KOl CUAAEETE Tov aigAo 0To doxeio delypaToAnwiag (Ox1 TITUeAq).

KAgioTE OQIXTA TO KATTAKI.

2T0 £pYQCThPIO, avoifTe TO doXEIO delyuaToANWiag KATw atrd PIKpofioAoyikd BAAaUo ao@aAcgiag.
Edv o giehog givarl eTTapKkwg peuaTdC yia va avappo@nBei ye ITTéETa, avappo@oTe e iméTa 50 pl
Kol TTpooBéoTe ateubeiag oto pubpIoTIKG didAupa BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis.

Edv o oiehog eival utrepPOAIKG TTUKVOG yia avappo@non HE TTITTETA, XPENOIUOTIOINOTE TOV

a0~

o
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BapBako@dpo TUAES TTOU TTAPEXETAL: APAIPECTE TOV BaANPBAKOPOPO OTUAES ATTd TN CUCKEUATIa TOU.
Mnv ayyi&ete TNV KEQAAr Tou BauBako@opou aTUAEOU.

7. BuBioTe Tov BauBako@opo oTUAES OTOV CieAO Kal a@roTE TOV VO ATTOPPOPACE! €TTT 1 AETTTO.

8. Z1n ouvéxela, BubioTe Tov BapBako@OPO OTUAES OTO PECO PETAPOPAG TTOU TTEPIEXETAI OTO CWANVAPIO.

9. MeTagépete TO Ociyua, TTEPIOTPEPOVTAG TOV PaUPBAKOPOPO OTUAES PECO OTO PECO METAPOPAC
TOUAGXIOTOV 15 QOpEG, vy TTIECETE TNV KEPAAN €TTAVW OTOV TTUBUEVA Kal TNV TTAEUPA TOU GWANvapiou.

10.Z1md0TE TOV BAPPAKOPOPO GTUAES I APAIPETTE TOV, POVTICOVTAG VO TOV OTpayyioeTe MECOVTAG TOV
ETTAVW OTO TOIXWHA TOU CWANVapiou Kal ammoppiyTe Tov a€ doxeio TTou gival KaTGAANAo yia BloAoyIkd
atréBAnTa.

11.KAeioTe o@IXTA TO KATTAKI.

2nueiwon: To deiypa aiéAou Ba TTpéTTel va AaupaveTal TepIoadTepa atrd 30 AeTTTé PETA TO TEAEUTAIO
ToTO, QAynTd, KATTIVIOUA TOIYAPOU/nAEKTPOVIKOU TOlydpou, BoUpToioua Twv OovTiIwv A XpAon
oTopaTikoU SlaAupaTog, oupgwva e TIg ouoTaoelg Tng HAS (EBvikA Yyeiovouikh Apxn Tng MaAAiag).

8. ®YAAZ=H AEIrMATQN
A@oU cuAAexBouv, ptTopei va yivel auéowg ekxUAIon Twv deryudtwy. lMpiv amd Tnv emeepyaaia,
MTTOpPOUV £TTioNG va @UAaxBoUV TTi £wg Kal 6 wpeg o€ Bepuokpaaia dwuartiou (15°C €wg 25°C) A i
£wg Kal 24 wpeg o€ Beppokpaaia 2°C £wg 8°C. EVOANAKTIKY, yia JoKpoxpovia @UAaEn, Ta deiypara
MTTOpOUV va KaTtawuxovTal, o€ Beppokpaaia -20°C A xapnAoTepa, yia Tn d1ac@aAion TG oTabepdTNTOG
TOU VOUKAEIKOU 0&€og. Ta deiypaTa aiEAou TTou GUAAEyovTal G€ £va KaBapod Kal aTToaTEIPWHUEVO DOXEIO,
oupewva pe TIg atraitoelg Tou HAS (EBvikn Yyeiovouiki Apxr TnG MNaAAiag), rapapévouv otabepd TTi
24 wpeg o€ Bepuokpacia 4°C.
H peTa@opd KAIVIKWV OEIYUATWY TTPETTEI VA GUUPOPQWVETAI JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG YIa Tn
METOQOPA HOAUGUOTIKWY TTOPAYOVTWV.
Ta deiypara TTou PETAQEPOVTAI OTO PECO PETAPOPAG TTpoopifovTal yia xprion pe 1o kIt BIOSYNEX
AMPLIQUICK® Lysis (ap. katahdyou 3150059 _SECO01 kai axeTI{OueVOl apiBuoi KaTahdyou).

9. ANOAOZEIZ

AuTé T0 KIT BIOSYNEX AMPLIQUICK © Sample Collection xpnaoipotroi®nke yia Tnv TeKunpiwaon tng

atddoang Twv KIT evioxuong BIOSYNEX AMPLIQUICK® SARS-CoV-2 (ap. kataAdyou 3150058 kai
oxemi¢ouevol apiBpoi kataddyou), BIOSYNEX AMPLIQUICK® Respiratory Triplex (ap. kataAdyou
3150061_SECO01 kal oxemi{opevol aplBuoi kataAdyou), kabwgs kal Tou BIOSYNEX AMPLIQUICK®
Bordetella (ap. kataAdyou 3150068 kai axeTiCOuevol apiBuoi KaTaAdyou) o€ un eKxUAIoPEvVa OeiypaTa

Tou €xouv UTTORBANGei o¢ emegepyacia pe 10 BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ap. kataAdyou
3150059 _SECO01 kal oxemifouevol apiBuoi kataAdyou).

10. NTAPEMBOAEZX
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG TTAPEUPOAES TTPOG avapopd.

11. NEPIOPIZMOI

To kit BIOSYNEX AMPLIQUICK® Sample Collection £xel avatrtuxBei kal emmiKupwOei yévo yia xprion Je
10 KIT BIOSYNEX AMPLIQUICK® Lysis (ap. kataAdyou 3150059 SECO01 kai oxemi{ouevol aplbuoi
KaTaAdyou). Edv, petd Tn didyvwon, amairolvial TepaITépw PAPOTA, yia TTapddeiypa dialoyn Twv
TTapaAAaywyv i TTpoadiopiouds aAAnAouyiag, cuvioToUpe va TTpoaTiBetal 1 mL UdaTog yia XpAon o€
d1adikaaieg poplakig BloAoyiag ) adatouyou SIOAUUATOG, TIPOKEIPUEVOU VA ETTITUYXAVETAI ETTOPKAG OYKOG.
H Troi6mTnTa Kali n ouvoxf Twv OelyPdTwy €XOUV OonUAvTIKGO POAO OTnV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TNG
aTreEAEUBEPWONG TOU VOUKAEIKOU 0EEOG. ZUVETTWG, OEV OUVIOTOUME VA TTOPAUEVOUV o1 BauBako@dpol
OTUAEOI u€oa O0TO PHETO PETAPOPAG, €AV gival duvaTd, KaBwg £Tal augdveTtal TO 1IEWOES TWV OEIYUATWV.
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EABeTia
ATTOOTEIPWVETAI E TN E¢ouaoiodotnuévog
% Eicaywyéag XPnon akTivoBoAiag avTITPOOWTTOG OThV
EupwTraikr Koivotnta
i >wAnvdpio culhoyng \ BauBakopdpog
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BIOSYNEX S.A.
22 boulevard Sébastien Brant
67400 ILLKIRCH-GRAFFENSTADEN - France
Fax:+33388787678
www.biosynex.com
Emkoivwvia yia 1n FaAAia:
Tel.: +33 3 88 78 78 87
client.pro@biosynex.com
Etikolvwvia yia AAeC XWPEC:
Tel.: +33 388 77 57 52
export@biosynex.com
cH |Rer| BIOSYNEX SWISS S.A.
Route de Rossemaison 100
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