BIOSYNEX

COVID-19 gyorsteszt

Ontesztelésre alkalmas gyorsteszt.

BEVEZETO

A COVID-19 akut léguti betegség, melyet a SARS-CoV-2 virusfertézés okoz. A SARS-CoV-2
ugyanabba a viruscsalddba tartozik, mint a Sdlyos Akut Légz&szervi Szindrémat (SARS) okozd
virusok.

A COVID-19 leggyakoribb tlinetei a laz, a faradtsag és a szaraz kohogés. Egyes betegeknél
fajdalom, orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, hasmenés, valamint iz- és szagvesztés is
jelentkezhet. Ezek a tiinetek altalaban enyhék és fokozatosan alakulnak ki. Vannak, akik
megfertézédnek, de nincsenek tiineteik. A legtébb ember (kériilbeltl 80%) tgy gydgyul meg
a betegségbdl, hogy nincs szliksége kérhazi kezelésre.

A betegség cseppfertézéssel terjed emberrdl emberre orron és szajon keresztiil, amikor
a COVID-19 fertézott személy kohog vagy lélegzik. Gyakori modja a terjedésnek, hogy a
fertézott kéz érintkezik az arccal. A kezek ugyanis szennyez&dhetnek a virust hordozo fellletek
megérintése utan. A COVID-19 becsiilt lappangasi ideje 1 és 14 nap kozbtt mozog.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Biosynex COVID-19 teszt egy immunokromatogréfias gyorsteszt, amelynek a k évetkezs a

rendeltetése:

a SARS-CoV-2 elleni IgG és IgM antitestek kvalitativ kimutatasa egy csepp kapillaris vérbdl.
A teszt SARS-CoV-2 antigénekbdl (az Ggynevezett RBD - Receptor Binding Domain) all,
amelyek kolloid aranyrészecskékhez kapcsolddva képesek kimutatni a SARS-CoV-2 elleni IgG
és IgM antitesteket. Ez a diagnosztikai gyorsteszt lehet6vé teszi, hogy megtudja, kapcsolatba
keriilt-e a COVID-19-ért felel6s virussal. A Biosynex COVID-19 gyorsteszt elésegiti azoknak az
embereknek az azonositasat, akik nincsenek tudataban fertézésiknek, vagy azért, mert nem
alakultak ki tlineteik, vagy mert nem diagnosztizéltdk helyesen a tineteiket. Ez azt jelenti,
hogy a gyorsteszt segitségével azonositani lehet a "csendes" fertézéseket, valamint azokat az
embereket, akik betegek voltak, de felépiiltek. Ez a teszt csak felnGttek altal hasznalhato, vagy
felnétt felligyelete mellett, ha gyermeken végzik.

A Biosynex COVID-19 gyorsteszt az esetek tobbségében a tiinetek megjelenése utan 13 nappal
kezdi kimutatni a pozitivitast. Tineteket mutaté személynél a Biosynex COVID-19 gyorsteszt
negativ eredménye nem zarja ki a COVID-19 fert6zést. COVID-19-re utalé tlinetek esetén a
negativ eredményt egy masodik teszt elvégzésével kell ellendrizni, 11 nappal az elsé tesztelés
utén.

Ez a gyorsteszt nem a COVID-19-et okozd virus jelenlétét észleli, hanem a beteg immunrendszeri
valaszat a COVID-19 virussal szemben.
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Reagens liveg

Alkoholos

Tasak torl8kendd
(ami a kazettat
tartalmazza)

i
..l E
[} i
L gﬁl H
(OVID-19/ E §§ i COMPRESSES
~ acosocs il alcoal
age: 2~301 gi!‘ =
il 3
Sebtapasz
* P
5 . B
{ E
§§ vE83 e g
Kazetta o e
Szaritészer o
(kidobando) Steril ujjszaré
landzsa
Az 4tl4tszd CE0197 o 3x .
z atlatszo ipetta
tasakban > Steril lapka
CE0197

*A készletben 3 pipetta van elveszés vagy torés esetére.

A 859081 kat. sz. termék egy tasakot tartalmaz, ami lehetévé teszi egy
gyorsteszt elvégzését.

TANACS A MINTAVETEL ELVEGZESEHEZ

* A mintavétel el6tt mosson kezet meleg vizzel, és széritsa meg alaposan a kezét. A meleg viz

javitja az ujjbegyekben a vérkeringést.

o Korilbelil egy percig l6gathatja a kezét a teste mellett, hogy tébb vér folyjon bele.
Jobbkezeseknek ajanlott a bal, a balkezeseknek a jobb kezét megszdmi.

o Lehetdleg oldalt szirja meg az ujjbegyét: itt van a legtobb vér, és ez a rész kevésbé érzékeny.
Kerilje azokat a teriileteket, ahol a bér vastagabb, ezért nehezebb szamni.

e Néha nem alakul ki azonnal egy csepp. Ebben az esetben varjon egy kicsit, és finoman
masszirozza az ujjat az ujj tévétdl a szurt teriletig.

* Ne féljen, ha nagy vércseppek jelennek meg az ujja hegyén. Igy a pipetta kénnyen és gyorsan
megtelik vérrel.

A TESZT KORLATAI

® Ez a teszt nem PCR (antigén kimutatas) tipusu sziirévizsgalat, ami a virus jelenlétét mutatja ki,
hanem a beteg immunrendszerének a reakciéjat mutatja ki a COVID-19 ellen.

e Ez a teszt a jelenlegi vagy multbeli, tinetek nélkili, "csendes" fertézések kimutatasat teszi
lehetdvé, valamint azoknak a személyeknek az azonositasat, akik betegek voltak, de felépliltek.
® £z a teszt nem teszi lehetévé annak a meghatarozasat, hogy a beteg fertézé-e, csupan azt
jelzi, hogy az illet barmikor is kapcsolatba kertilt-e a virussal.

e Egyes, a fert6zés korai szakaszaban levd betegeknél dlnegativ eredményt mutathat. Az
antitestek megjelenésének a kimutatasahoz ismételje meg a tesztet a kévetkezd napokban. A
fert6zés kezdetén az anti-SARS-CoV-2 IgM koncentrécioja a kimutathaté szint alatt lehet.

o A teszt csak a SARS-CoV-2 elleni antitestek jelenlétét jelzi a mintdban, és nem
hasznalhat6 egyeddli diagnosztikai kritériumként.

® Ez a teszt nem helyettesiti az orvosi konzultaciét vagy az orvosi elemzé laboratériumban
elvégzett bioldgiai elemzés eredményét.

e Hibas lehet az eredmény a kovetkezd esetekben:

- Ha a tesztet nem a betegtajékoztatd utasitasainak megfelelGen alkalmazzak,

- Ha az alutasak megsériilt, vagy ha a tesztet nem kézvetlendl az alutasak kinyitasa utan hajtjak
végre,

- Ha a tarolasi feltételeket nem tartjak be, vagy a vizsgélatot az alutasakon feltintetett lejarati
id6 utan hajtjak végre.

* A pozitiv eredményt feltétlenll meg kell er6siteni laboratériumi elemzéssel is. Forduljon
orvosédhoz.

¢ Alpozitivak lehetnek az eredmények egyes rheumatoid arthritisben szenvedé betegeknél is.
o Keresztreakciokat figyeltek meg a SARS-CoV-1 és mas szezonalis koronavirusok esetében.

* Az antitestek jelenlétét kimutatd pozitiv eredmény nem jelent immunitast a COVID-19-re.

® Az immunrendszer vélasza mindenkinél egyedi. Néhany embernél az antitestek a fertézés
utan néhany héttel eltlinhetnek.

KEZELESRE VONATKOZO FIGYELMEZTETE-
SEK

* A reagenscseppek hozzaadasa el6tt ellendrizze, hogy a vér elézéleg racseppentésre
kertlt-e.

e Tartsa a gyermekek elél elzarva a gyorstesztet és annak alkatrészeit; lenyelve a reagens
veszélyes lehet, az ujjsziré landzsa pedig sériilésveszélyt jelenthet.

o A hasznalt tesztkazetta, valamint a tébbi teszteszkdz szorosan lezart tasakban a haztartasi
hulladékkal egyttt kidobhato.

o A készletben taldlhatd Gsszes eszkdz rendeltetése kizardlag erre a tesztre korlatozodik.
Ne hasznélja Ujra ezt a tesztet és/vagy annak elemeit.

e Ezt a vizsgalatot szobahdmérsékleten (15 °C - 30 °C) kell elvégezni.

o Ez a teszt csak egyszer hasznalhaté.

® Ezt a tesztet azonnal fel kell hasznélni, miutan az ujjbegyébdl szarmazé vércseppet
Osszegyljtotte.

o Ezt a tesztet nem szabad lefagyasztani, és szaraz helyen, 2 °C és 30 °C kozotti hmérsékleten
kell tarolni.
o A tesztkazettanak hasznalatig a lezart tasakban kell maradnia.

¢ Ne hasznélja a gyorstesztet az alutasakon és a kartondoboz kiils& oldaléan feltintetett lejarati
idén tal.

MINTAVETEL
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MINTAVETEL

A pipettalabda
megnyomasa nélkiil
helyezze a pipetta végét
kézvetlendl a vércseppre.
A pipetta automatikusan
megtelik.
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Toltse meg teljesen a
pipettat vérrel egészen
a fekete jelzésig.
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Inditsa el a stopperoérat,
vagy jegyezze fel,
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el a mintat. Varjon 10
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A teszteredmény leolvasaséhoz olvassa el az ,értelmezés” részt.

HATASFOK

Erzékenység és sajatossag
ABiosynex COVID-19 gyorstesztet sszehasonlitotték a klinikai diagnosztikaval (jovahagytak).
A vizsgélat 456 IgG mintara és 466 IgM mintara terjedt ki.

IgM I9G
Erzékenység 92,63% 100,00%
Sajatossag 99,19% 99,46%

Egy hasznalhatdsagi tanulmany kimutatta, hogy:
- a kilénboz6 tipust eredmények 94,5%-at helyesen értelmezték,
- a laikusok 88%-a segitség nélkiil el tudta végezni a tesztet.

INTERFERENCIAK

A vizsgalt koncentracioban az alabbi anyagok egyike sem befolyasolta a vizsgalatot.
Acetaminofen: 20 mg/dL
Koffein: 20 mg/dL
Albumin: 2 g/dL
Gentisav: 20 mg/dL
Acetilszalicilsav: 20 mg/dL

Etanol: 1%
Hemoglobin:

1000mg/dL

Hdgysav: 20mg/mL
Bilirubin: 1g/dL
C-vitamin: 2g/dL
Trigliceridek: 500mg/dL
Kreatin: 200mg/dL
Oxalsav: 60mg/dL
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BIOSYNEX

COVID-19 Self-test

Test for self-diagnosis.

INTRODUCTION

COVID-19 is an acute respiratory illness caused by infection with SARS-CoV-2. SARS-CoV-2
belongs to the same family of viruses that cause Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS).
The most common symptoms of COVID-19 are fever, fatigue and a dry cough. Some patients
may experience pain, nasal congestion, runny nose, sore throat, diarrhea, and loss of taste and
smell. These symptoms are usually mild and begin gradually. Some people are infected but
do not develop any symptoms. Most people (about 80 %) recover from the disease without
the need for hospital care.

The disease can be spread from person to person through small droplets emitted from the nose
or mouth when a person infected with COVID-19 coughs or exhales. Transmission through
contact of contaminated hands with the face is common. Hands can become contaminated
after touching surfaces that carry the virus. The estimated incubation period for COVID-19
ranges from 1 to 14 days.

INTENDED USE

COVID-19 self-test is a rapid immunochromatographic self-test for the qualitative detection of
IgG and IgM antibodies against SARS-CoV-2 from a drop of capillary blood. The test comprises
SARS-CoV-2 antigens (called RBD - Receptor Binding Domain) coupled with colloidal gold
particles that are capable of detecting IgG and IgM antibodies directed againt SARS-CoV-2.
This self-test determines whether you have been in contact with the virus responsible for
COVID-19. The COVID-19 self-test, based on antibody detection, can identify individuals
who are unaware that they have been infected, either because they have never developed
symptoms or because they have symptoms that have never been properly diagnosed. This
means that self-testing can identify silent infections, as well as people who have been sick but
have recovered. This test is for use only in adults or under adult supervision if performed on
a child.

The COVID-19 self-test will give a positive result in the majority of cases after 13 days
of the onset of symptoms. A negative result with COVID-19 Test in a symptomatic indivi-
dual does not exclude COVID-19 infection. If symptoms suggestive of COVID-19 are present,
a negative result should be followed up with a second test 11 days after the first test.

This self-test does not detect the presence of the virus responsible for COVID-19, but
it does detect the response of a patient’s immune system against the COVID-19 virus.
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*3 pipettes are provided in case of loss or breakage.

Ref 859081 contains one bag for one self-test.

TESTING GUIDELINES

® Wash your hands with warm water beforehand and dry them properly. Warm water improves
circulation at the fingertips.

¢ You can let your hand hang for about a minute along your body so that more blood can flow
into it. It is recommended that you prick your left hand for a right-handed person and your
right hand for a left-handed person.

e It is best to prick the fingertip on the side: this is where there is the most blood and less
sensitivity. Avoid areas where the skin is thicker and therefore more difficult to prick.

* [t may happen that a drop does not form right away. In this case, you should wait a while and
massage your finger lightly, from the base to the puncture site.

* Do not hesitate to form large drop of blood at the tip of your finger. This way, the pipette will
fill up with blood easily and quickly.

LIMITATION OF THE TEST

® This test is not a PCR screening test to detect the presence of the virus, but it does detect a
reaction of the patient’s immune system against COVID-19.

* This test can be used to identify silent infections with no symptoms, past or present, and
people who have been sick but have recovered.

* This test does not determine whether the patient is contagious, it only indicates whether the
person has been in contact with the virus at some point.

* A false negative result may occur in some patients with early symptoms. Repeat the test
on subsequent days to detect the development of antibodies. At the onset of infection, anti-
SARS-COV-2 IgM concentrations may be below detectable levels.

® The test will only indicate the presence of anti-SARS-COV-2 antibodies in the sample and
should not be used as the sole diagnostic criteria.

e This test is not a substitute for a medical consultation or for the result of a biological analysis
performed in a medical laboratory.

e Incorrect results may be obtained:

- If the test is not used according to the instructions in the package insert,

- If the foil pouch is damaged or if the test is not performed immediately after opening the
foil pouch,

- If the storage conditions are not met or if the test is performed after the expiry date on the
foil pouch.

* A positive result must be confirmed by laboratory analysis. Consult your doctor.

® There is a possibility of obtaining false positive results, especially in some cases of patients
with rheumatoid arthritis

® Cases of cross-reactions have been observed with SARS-CoV-1 and other seasonal
coronaviruses.

* If you have a positive result showing the presence of antibodies, it does not mean that you
are immune to COVID-19.

® The response of the immune system is unique to each individual. Antibodies may disappear
in some individuals as soon as a few weeks after infection.

WARNINGS

® Make sure that the blood has been deposited before applying the drops of diluent.

e Keep the self-test and its components out of the reach of children; the diluent can be
dangerous if swallowed and the lancet a risk of injury.

® The used test cassette as well as all components of the test can be disposed of with
household waste in a well-sealed bag.

e All components included in this kit are for this test only. Do not reuse this test and/or its
components.

e This test should be performed at room temperature (15°C — 30°C).

e This test is for single use only.

e This test should be used immediatly after collection of the blood drop from the fingertip.

STORAGE

® This test should not be frozen and should be stored in a dry place between 2°C and 30°C.
® The test cassette should remain in the sealed pouch until use.

* Do not use the self-test beyond the expiration date indicated on the foil pouch and on the
outside of the carton.

BLOOD COLLECTION

Go to YouTube by scanning
the Following QR code to

view the demonstration
video.

Please read the entire Wash your hands with Open the box and

manual. Ensure you soap and warm water remove all items from
have a watch or a and dry them before their packaging. Don't
stopwatch. proceeding to the next forget to remove the

step. pipette and lancet from
the bag. Place them
on a clean, flat surface.
Identify each item in

the kit.

Tear the notch in
pouch. Remove
cassette. Use the test

within one hour.

Unscrew the cap of
the diluent bottle and
place it vertically on the
work surface.

Disinfect the fingertip
with the alcohol wipe.

Wipe off traces of Remove the cap of the Place the lancet against
alcohol  with  the lancet by pulling it off. your fingertip (the end
compress. covered by the cap is

pressed against the
finger) and press down
firmly to trigger the
device and prick your
finger.

Squeeze the pricked
fingertip strongly to

form a large drop of

blood at the tip.

Without pressing

on the bulb, place
the pipette in direct
contact with the blood
drop. The pipette fills
automatically.

TEST PROCEDURE

Empty the contents
of the pipette into the

square «S» well on
cassette by pressing
on the bulb.

Place 2 drops of
diluent in the round «B»
well in cassette. Leave
your cassette on a flat
surface.

Fill pipette completely
with blood up to the
white filter.
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Start the stopwatch or
note the time. Wait 10
minutes to read the
result. Do not read
beyond 20 minutes.
During this time, you

can apply the dressing.

Refer to the interpretation section to read the result.

PERFORMANCES

Sensitivity and specificity
Biosynex COVID-19 self-test was compared to the clinical diagnosis (confirmed). The study
involved 456 samples for IgG and 466 samples for IgM.

IgM IgG
Sensitivity 92.63% 100.00%
Specificity 99.19 % 99.46 %

A feasibility study demonstrated that:
- 94.5% of the different types of results were interpreted correctly,
- 88% of non-professionals carried out the test without requiring assistance.

INTERFERENCES

None of the following substances at the tested concentration showed any interference with
the test.

Acetaminophen: 20 mg/dL
Caffeine: 20 mg/dL

Albumin: 2 g/dL

Gentisic acid: 20 mg/dL
Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL
Ethanol: 1%

Hemoglobin: 1000mg/dL
Uric Acid: 20mg/mL

Bilirubin: 1g/dL

Ascorbic Acid: 2g/dL
Triglycerids : 500mg/dL
Creatine: 200mg/dL

Oxalic Acid: 60mg/dL
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BIOSYNEX

Autotest COVID-19

Test destinato all’autodiagnosi.

INTRODUZIONE

Il COVID-19 & una malattia respiratoria acuta causata dall'infezione da SARS-CoV-2. Il SARS-
CoV-2 fa parte della stessa famiglia del virus responsabile della Sindrome respiratoria acuta
grave (SARS).

| sintomi piu diffusi del COVID-19 sono la febbre, la stanchezza e la tosse secca. In alcuni
pazienti possono manifestarsi dolori, congestione nasale, secrezione nasale, mal di gola,
diarrea, perdita del gusto e dell’olfatto. Tali sintomi si manifestano generalmente in modo
lieve e hanno un andamento graduale. Alcune persone contraggono il virus senza sviluppare
alcun sintomo. La maggior parte delle persone (circa I'80%) guarisce dalla malattia senza aver
bisogno di cure ospedaliere.

La malattia & trasmissibile da individuo a individuo tramite |'emissione da naso o bocca di
goccioline infette da parte di persone portatrici del virus durante episodi di tosse o con la
semplice espirazione. La trasmissione pud avvenire anche portando le mani contaminate al
viso. Le mani possono infatti risultare contaminate dopo essere entrate in contatto con superfici
infette. Il periodo di incubazione stimato per il COVID-19 & compreso tra 1 e 14 giorni.

DESTINAZIONE D'USO

Biosynex autotest COVID-19 & un autotest immunocromatografico rapido per la rilevazione
qualitativa degli anticorpi IgG e IgM contro il SARS-CoV-2 da una goccia di sangue capillare. Il
test & costituito da antigeni di SARS-CoV-2 (chiamato RBD - Receptor Binding Domain) associati
a particelle di oro colloidale in grado di rilevare gli anticorpi IgG e IgM anti SARS-CoV-2. Questo
autotest diagnostico permette di sapere se si € entrati in contatto con il virus responsabile del
COVID-19. Biosynex autotest COVID-19 permette di identificare le persone che non sanno di
essere state contagiate perché prive di sintomi oppure a causa della diagnosi errata dei sintomi
presentati. Cio significa che |'autotest pud identificare le infezioni “silenziose”, oltre che le
persone precedentemente malate e poi guarite. Il test deve essere utilizzato soltanto sugli
adulti oppure sotto la supervisione di un adulto se effettuato su un bambino.

E stato dimostrato che Biosynex autotest COVID-19 pub iniziare a risultare positivo
13 giorni circa dopo la comparsa dei sintomi. Un risultato negativo di Biosynex autotest
COVID-19 in una persona sintomatica non esclude un’infezione da COVID-19. In presenza di
sintomi compatibili con il COVID-19, il risultato negativo deve essere confermato attraverso un
secondo test, da farsi 11 giorni dopo il primo.

Questo autotest non rileva la presenza del virus responsabile del COVID-19, bensi la
risposta del sistema immunitario da parte di un paziente contro il virus del COVID-19.

COMPOSIZIONE DEL KIT
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trasparente Garza sterile
CE0197

*3 pipette fornite (in caso di perdita o rottura).

Il rif. 859081 contiene un sacchetto per un autotest.

CONSIGLI PER IL PRELIEVO

® Prima di iniziare, lavarsi le mani con acqua calda e asciugarle accuratamente. L'acqua calda
permette una migliore circolazione nella punta delle dita.

e Lasciar pendere le mani lungo il corpo per circa un minuto per farvi affluire una maggiore
quantita di sangue. Si raccomanda alle persone destrorse di pungere la mano sinistra e a quelle
mancine la destra.

* Pungere preferibilmente |'estremita laterale del dito: si tratta del punto dove vi & pili sangue e
la sensibilita &€ minore. Evitare le zone dove la pelle & piti spessa, quindi pit difficile da pungere.
* £ possibile che la goccia non si formi istantaneamente. In tal caso, aspettare qualche secondo
massaggiandosi leggermente il dito dalla base fino alla zona punta.

e Lasciare che si formi una grande goccia di sangue sul bordo del dito. In questo modo, la
pipetta si riempira di sangue in maniera pit facile e rapida.

LIMITAZIONI DEL TEST

e |l test non & un test diagnostico di tipo molecolare (rilevamento dell'antigene) in grado di
evidenziare la presenza del virus, ma rileva una reazione del sistema immunitario del paziente
contro il COVID-19.

e |l test permette di identificare le infezioni “silenziose” asintomatiche (in atto o passate) e
quelle nelle persone che sono state malate e sono poi guarite.

e Il test non permette di determinare se il paziente & contagioso, ma indica solamente se la
persona ha contratto il virus in un qualsiasi momento.

* Nei pazienti che presentano i primi sintomi potrebbe comparire un risultato falso negativo.
Ripetere il test nei giorni seguenti al fine di evidenziare la presenza di una sieroconversione.
All'inizio dell'infezione, la concentrazione di IgM anti-SARS-CoV-2 pud essere inferiore ai livelli
rilevabili.

e |l test indica soltanto la presenza di anticorpi anti-SARS-CoV-2 nel campione e non deve
essere utilizzato come unico criterio di diagnosi.

e || test non sostituisce una visita medica né il risultato di un'analisi biologica effettuata in un
laboratorio di analisi mediche.

® Si possono ottenere risultati errati:

- Se il test non viene effettuato secondo le istruzioni del foglietto illustrativo.

- Se il sacchetto di alluminio presenta danni oppure se il test non viene effettuato nei minuti che
seguono |'apertura del sacchetto di alluminio.

- Se le condizioni di conservazione non sono rispettate o se il test & realizzato dopo la data di
scadenza indicata sul sacchetto di alluminio.

* Un risultato positivo deve essere obbligatoriamente confermato da analisi di laboratorio. Si
prega di consultare il proprio medico.

* Esiste la possibilita di ottenere risultati falsi positivi, soprattutto in alcuni casi di pazienti con
artrite reumatoide.

® Sono stati osservati casi di reattivita crociata con SARS-CoV-1 e altri coronavirus stagionali.

® Un risultato positivo che mostra la presenza di anticorpi non significa che sei immune a
COVID-19.

* La risposta del sistema immunitario € unica per ogni individuo. Gli anticorpi possono
scomparire in alcuni individui gia poche settimane dopo I'infezione.

AVVERTENZE D'USO

® Assicurarsi che il sangue sia stato depositato correttamente prima di aggiungere il reagente.
e Tenere l'autotest e i suoi componenti lontano dalla portata dei bambini: il reagente pud
rappresentare un pericolo in caso di ingestione e il pungidito puo provocare ferite.

* La cassetta del test utilizzato e tutti i suoi componenti possono essere smaltiti insieme ai rifiuti
domestici, in un sacco ben chiuso.

e Tutti i componenti inclusi nel kit sono destinati unicamente a questo test. Non riutilizzare il
test e/o i componenti.

® || test deve essere effettuato a temperatura ambiente (15-30 °C).

e || test &€ monouso.

o |l test deve essere utilizzato subito dopo il prelievo della goccia di sangue dalla punta del dito.

CONSERVAZIONE

e || test non pud essere congelato e deve essere conservato in un luogo asciutto ad una
temperatura compresa tra 2 e 30 °C.

e La cassetta del test deve restare nel sacchetto sigillato fino al momento dell'utilizzo.

* Non utilizzare il test oltre la data di scadenza indicata sul sacchetto di alluminio e sull’esterno
della scatola di cartone.
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PRELIEVO

Un video tutorial &
disponibile su Youtube

inquadrando il codice QR qui
accanto.

Consultare  attenta- Lavarsi le mani con Aprire la scatola ed
mente il foglietto illu- acqua calda e sapone estrarre tutti i pezzi
strativo. Munirsi di un e asciugarle  prima dai rispettivi imballaggi.
orologio o di un timer. di passare alla fase Estrarre dal sacchetto

successiva. anche la pipetta e il

pungidito.  Posizionarli

su una superficie piana
e pulita. Identificare tutti
gli elementi del kit.

Strappare il bordo
della bustina. Estrarre
la cassetta. Utilizzare
il test entro un’ora.

Svitare il tappo del
flacone di reagente e
posarlo verticalmente
sul piano di lavoro.

Disinfettare la  punta
del dito con la salvietta
imbevuta di alcol. Si
consiglia di pungere il
dito medio.

Asciugare le tracce di Rimuovere il tappo del Porre il pungidito
alcol con la garza. pungidito tirando verso contro la punta del
I'alto. dito  (I'estremitd che

si applica sul dito &
quella  ricoperta  dal
tappo) e premere con
decisione per provocare
la puntura.

Premere forte sul Senza premere Riempire completa-
pqlpastrel!o punto il bulbo | mente la pipetta di san-
affinché si formi una . ), mettere la gue fino al trattino nero.
grande goccia sospesa pipetta a diretto contatto
di sangue. con la goccia di sangue:

la pipetta si riempira
automaticamente.

ESECUZIONE

10’
Svuotare la pipetta Aggiungere 2 gocce Attivare il timer o
nel pozzetto quadrato di reagente nel pozzet- annotare  l'ora  del
"Sang/Blood"” to rotondo “Diluant/ deposito.  Attendere
(sangue) della cassetta Diluent”  (reagente) 10 minuti prima di
premendo il bulbo della cassetta. Lasciare leggere il risultato.

della pipetta. Non aspettare piti di 20
minuti. Nel frattempo,

applicare il cerotto.

la cassetta su una su-
perficie piana.

Per la lettura del test, si rimanda alla sezione “Interpretazione”.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
Sensibilita e specificita
Biosynex autotest COVID-19 & stato confrontato con la diagnosi clinica (confermata). Lo

studio ¢ stato effettuato su 456 campioni per gli anticorpi IgG e su 466 campioni per quelli
IgM

IgM IgG
Sensibilita 92.63 % 100.00 %
Specificita 99.19 % 99.46 %

Uno studio di fattibilita ha dimostrato che:
- i 94,5% dei diversi tipi di risultati & stato interpretato correttamente;
- 1'88% degli utilizzatori non esperti ha effettuato il test senza bisogno di assistenza.

INTERFERENZE

Non sono state osservate interferenze con le seguenti sostanze nella concentrazione testata
durante la sperimentazione.
Acetaminofene: 20 mg/dL
Caffeina: 20 mg/dL

Albumina: 2 g/dL

Acido Gentisico: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Etanolo: 1%

Emoglobina: 1000mg/dL
Acido Urico: 20mg/mL
Bilirubina: 1g/dL

Acido Ascorbico: 2g/dL
Trigliceridi: 500mg/dL
Creatina: 200mg/dL

Acido Ossalico: 60mg/dL

Accessorio | Fabbricante Mandatario Marcatura
CE
Cerotto Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH CE
Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, | Brehmstr.56
HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf
Germany
Salvietta Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH CE
disinfettante | Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, | Brehmstr.56
HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf
Germany
Pungidito Suzhou Zh Medical Co., Ltd Landlink GmbH CEO0197
sterile N°248, Chijiawan Road, Beishe Town, Dorfstrasse 2/4,
Fenhu Development Area, Wujiang District, | 79312, Emmendingen,
Suzhou City, Jiangsu Province China Germany
Pipetta SAFE-TEC® Clinical Products, LLC CEpartner4U bv CE
142 Railroad Drive Esdoornlaan 13
Ivyland, PA 18974 3951 DB Maarn
USA The Netherlands
Garza sterile | Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH CE0197
Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, | Brehmstr.56
HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf
Germany

BIOSYNEX

Autoevaluacion COVID-19

Test destinado al autodiagndstico.

INTRODUCCION

La COVID-19 es una enfermedad respiratoria grave causada por la infeccién del SARS-CoV-2.
El SARS-CoV-2 pertenece a la familia de virus responsables de los sindromes respiratorios
agudos graves (SRAS).

Los sintomas mas comunes de la COVID-19 son fiebre, cansancio y tos seca. Algunos
pacientes pueden presentar dolores, congestion nasal, secrecién nasal, dolor de garganta,
diarrea, perdida del gusto y del olfato. Estos sintomas son en general leves y comienzan
progresivamente. Algunas personas pueden estar infectadas y no desarrollan ningin sintoma.
La mayoria de las personas (al rededor de un 80 %) se restablece de la enfermedad sin
necesidad de un tratamiento hospitalario.

La enfermedad puede transmitirse de individuo a individuo a través de pequefias gotas
expulsadas por la nariz o por la boca cuando una persona infectada por la COVID-19 tose
o expira. La transmision por contacto de las manos contaminadas con la cara es frecuente.
Las manos pueden, en efecto, contaminarse tras haber estado en contacto con superficies
portadoras del virus. El periodo estimado de incubacién de la COVID-19 varia entre 1y 14
dias.

USO PREVISTO

Biosynex autotest COVID-19 es un autotest rapido inmunocromatografico destinado a la
deteccién cualitativa de los anticuerpos IgG e IgM dirigidos contra el SARS-CoV-2 a partir de
una gota de sangre capilar. El test esté constituido por antigenos del SARS-CoV-2 (llamado RBD
- Receptor Binding Domain) acoplados a particulas de oro coloidales capaces de detectar los
anticuerpos IgG e IgM dirigidos contra el SARS-CoV-2. Este test de autodiagndstico permite
saber si usted ha estado en contacto con el virus responsable de la COVID-19. Biosynex
autotest COVID-19 permite identificar a las personas que ignoran que fueron infectadas ya sea
porque nunca desarrollaron sintomas o porque los sintomas presentados no se diagnosticaron
correctamente. Esto significa que el autotest puede reconocer las infecciones silenciosas asi
como a las personas que tuvieron la enfermedad y se restablecieron. Este test deberd usarse
solo en adultos o bajo la supervisién de un adulto si se realiza en nifios.

Se ha observado que Biosynex autotest COVID-19 diagnostica casos positivos en su
mayoria 13 dias después de la aparicién de los sintomas. Un resultado negativo de Biosynex
autotest COVID-19 en una persona sintomatica no excluye la posibilidad de infeccién por
COVID-19. Si se presentan sintomas que sugieren la presencia de la COVID-19 y se obtiene
un resultado negativo, éste debe ser controlado mediante la realizacién de un segundo test
11 dias mas tarde.

Este autotest no detecta la presencia del virus responsable de la COVID-19, sino la
respuesta del sistema inmunitario de un paciente contra el virus de la COVID-19.

COMPONENTES DEL KIT
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* Se proporcionan 3 pipetas en caso de pérdida o rotura.

La ref. 859081 contiene una bolsa que permite realizar un autotest.

CONSEJOS A LA HORA DE REALIZAR LA
TOMA DE LA MUESTRA

® Lavese las manos previamente con agua caliente y séquelas correctamente. El agua caliente
favorece la circulacién de la sangre en las extremidades de los dedos.

® Puede dejar colgar su mano a lo largo de su cuerpo para que la sangre fluya de manera mas
abundante. Se recomienda realizar el pinchazo en la mano izquierda en caso de ser zurdo y en
la mano derecha en caso de ser diestro.

* Realice el pinchazo de preferencia en la extremidad del dedo, sobre el lateral: es la zona
donde hay mas cantidad de sangre y menos sensibilidad. Evite zonas donde la piel sea mas
espesa y, por tanto, mas dificil de pinchar.

¢ Puede ser que no se forme una gota de sangre al instante. En ese caso, espere un poco y
masajee su dedo ligeramente desde la base hasta la zona donde realizé el pinchazo.

* No dude en dejar que se formen varias gotas grandes de sangre en la extremidad del dedo.
De esta manera la pipeta se llenara de sangre facil y rapidamente.

LIMITES DEL TEST

* Este no es un test de despistaje de tipo PCR (deteccién del antigeno) que permite detectar
la presencia del virus, sino que detecta la reaccion del sistema inmunitario de un paciente
contra la COVID-19.

® Este test permite identificar las infecciones silenciosas asintomaticas, en curso o pasadas, y
las personas que han estado enfermas y que se han restablecido.

o Este test no permite determinar si el paciente es contagioso, inicamente indica si la persona
ha estado en contacto con el virus en algiin momento.

® Puede aparecer un falso resultado negativo en algunos pacientes que presentan los
primeros sintomas. Repetir el test en los dias siguientes para detectar una seroconversion. En
los primeros estadios de la infeccion, las concentraciones de IgM anti-SARS-CoV-2 pueden ser
inferiores al nivel detectable.

e El test indicara solamente la presencia de anticuerpos anti-SARS-CoV-2 en la muestra y no
debe ser utilizado como Unico criterio de diagnéstico.

e Este test no sustituye a una consulta médica ni al resultado de un analisis biolégico realizado
en un laboratorio de analisis médicos.

® Se pueden obtener resultados erréneos:

- si el test no se ha utilizado segin las instrucciones indicadas en el prospecto,

- si la bolsa de aluminio esta dafiada o si el test no se ha realizado inmediatamente después
de haber abierto la bolsa de aluminio,

- si las condiciones de conservacion no se han respetado o si el test se ha realizado después
de la fecha de caducidad indicada en la bolsa de aluminio.

® Un resultado positivo debe ser imperativamente confirmado mediante un analisis de
laboratorio. Consulte con su médico.

* Existe la posibilidad de obtener resultados falsos positivos, especialmente en algunos casos
de pacientes con artritis reumatoide.

¢ Se han observado reacciones cruzadas con el SARS-CoV-1 y otros coronavirus estacionales.
® Un resultado positivo que muestre la presencia de anticuerpos no significa que sea inmune
al COVID-19.

® La respuesta del sistema inmunoldgico es Unica para cada individuo. Los anticuerpos
pueden desaparecer en algunas personas tan pronto como unas pocas semanas después de
la infeccion.

ADVERTENCIAS DE MANIPULACION

Aseglrese de haber depositado la sangre correctamente antes de afadir las gotas de
diluyente.

® Mantener el test fuera del alcance de los nifios; el diluyente puede ser peligroso en caso de
ingestion y la lanceta presenta un riesgo de lesion.

e El cassette del test utilizado y todos sus componentes pueden desecharse junto con los
residuos domésticos, en una bolsa bien cerrada.

* Todos los componentes incluidos en el kit estan destinados Ginicamente a su uso en este test.
No reutilizar este test y/o sus componentes.

* Este test debe realizarse a temperatura ambiente (15 °C - 30 °C).

e Este test es de un solo uso.

® Este test debe utilizarse inmediatamente después de haber obtenido la gota de sangre en
la punta del dedo.

ALMACENAMIENTO

e Este test no debe ser congelado y debe conservarse en un lugar seco entre 2 °C 'y 30 °C.

o El cassette del test debe mantenerse dentro de su bolsa cerrada hasta su utilizacién.

* No utilizar el autotest después de la fecha de caducidad que aparece en la bolsa de aluminio
y en la superficie de la caja de cartén.

TOMA DE LA MUESTRA

Escanee el siguiente cédigo
QR para visualizar el

video de demostracién en
Youtube.

Lavese las manos con
jabdn y agua caliente y
séquelas correctamente
antes de pasar a la
etapa siguiente.

Lea el prospecto en
su totalidad. Utilice un
reloj o un cronometro.

Abra la caja y saque
todos los elementos
de su embalaje. No
olvide sacar la pipeta y
la lanceta de su bolsa.
Dispdngalo todo sobre
una superficie plana y
limpia. Identifique cada
elemento del kit.

Abra la muesca de
la bolsa. Saque el
cassette. Utilice el test
en la hora siguiente.

Desenrosque la

tapa del frasco de
diluyente y coléquelo
verticalmente sobre la
superficie plana.

Desinfecte la punta del
dedo con la toallita con
alcohol. Se recomienda
realizar el pinchazo en el
dedo medio.

Limpie los restos de
alcohol con la gasa.

Quite el tapén de la Ponga la lanceta sobre
lanceta tirando de él. la punta del dedo
(la  extremidad antes
cubierta por el tapdn
debe tocar el dedo)
y presione con fuerza
contra la punta del dedo
para realizar el pinchazo.

Presione con fuerza Llene completamente

Sin presionar el

la punta del dedo la pi d

4 pipeta de sangre
donde se ha realizado bUIbo' coloque  la hasta la linea negra.
el pinchazo para que se pipeta  en contacto

directo con la gota de
sangre. La pipeta se
llena automaticamente.

forme una gran gota de
sangre.

REALIZACION

10’

Active el crondémetro
o anote la hora en la

Vacie el contenido de

Deposite 2 gotas del
la pipeta en el espacio

diluyente en el espacio

cuadrado  «Sang/ redondo «Diluant/ que ha depositado la

Blood» (sangre) del Diluent» (diluyente) muestra. Espere 10

cassette apretando del cassette. Deje el minutos para obtener

sobre el bulbo de la cassette sobre  una el resultado. Si lo deja

pipeta. superficie plana. méas de 20 minutos,
el test no sera valido.
Entretanto, pdngase
la tirita.

Consulte la seccién «interpretacién» para la lectura del test.

EFICACIA

Sensibilidad y especificidad
Biosynex autotest COVID-19 se ha comparado con diagndsticos clinicos (confirmados). El
estudio abarca 456 muestras para los IgG y 466 muestras para los IgM.

IgM I9G
Sensibilidad 92,63 % 100,00 %
Especificidad 99.19 % 99.46 %

Un estudio de viabilidad mostré que:
- E1 94,5 % de los diferentes tipos de resultados se interpretaron correctamente,
- EI 88 % de los legos realizaron el test sin necesidad de ayuda.

INTERFERENCIAS

Ninguna de las siguientes sustancias en la concentracion probada interfirié en el ensayo.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Cafeina: 20 mg/dL

Albdmina: 2 g/dL

Acido gentisico: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Etanol: 1%

Hemoglobina: 1000 mg/dL
Acido trico: 20 mg/dL
Bilirrubina: 1 g/dL

Acido ascérbico: 2 g/dL
Triglicéridos: 500 mg/dL
Creatina: 200 mg/dL

Acido oxalico: 60 mg/dL
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Ervénytelen Negativ Pozitiv Pozitiv Pozitiv

1. eset 2. eset 3. eset

A teszt eredménye akkor N EGAT[V,ha csak a (C) kontroll terileten
jelenik meg szines csik, és az IgG és IgM terlleteken nem jelenik meg
szines csik (a csik intenzitasatdl fuggetlendl). A negativ eredmény a
COVID-19 elleni antitestek hidnyat jelzi. Az 6n szervezete nem kerdilt
kapcsolatba a COVID-19 virussal. A negativ eredmény nem zar ki egy
kézelmdltban lezajlott SARS CoV-2 virusfertézést. Ha Ugy gondolja,
hogy a tesztet megel6z6 napokban kapcsolatba keriilt a virussal (egy
fertézott személlyel), akkor kérjik, hogy végezzen el egy masodik
gyorstesztet 10 nappal az utolsé fertézéskitettség utan. Vigyazzon
magara, és tartson tavolsagot!

Az eredmény akkor POZ|T|,V, ha 2 vagy 3 szines csik jelenik meg a membréanon. Egy szines csik

a (C) kontroll terlleten jelenik meg, egy masik pedig az |gG és/vagy az |gM terlileten, a csikol
intenzitasatol fliggetleniil. A pozitiv eredmény (1., 2. vagy 3. eset) azt mutatja, hogy szervezete
kapcsolatba keriilt a COVID-19 virussal, és hogy immunrendszere IgM és/vagy IgG antitesteld
termelésével reagalt.

A Biosynex COVID-19 gyorsteszt pozitiv eredménye nem teszi lehetévé, hogy megtudja, hordozza-e
még a virust, és ezért fertéz-e.

The result of the test is NEGATIVE if a colored line appears only
in the control zone (C) and no colored line appears in the IgG and
IgM zones (regardless of line intensity). A negative result indicates the
absence of antibodies against COVID-19. Your body has not been in
contact with COVID-19. A negative result does not rule out recent
SARS-CoV-2 infection. If you think you have been in contact with the
virus (with an infected person) in the last few days before the test, we
invite you to do a second self-test 10 days after your last exposure.
Continue to protect yourself and keep a social distance.

The result is POSITIVE if 2 or 3 colored lines appear on the membrane. One colored line

appears in the control zone (C) and one in the IgG and/or IgM zones, regardless of the intensity
of the lines. A positive result (cases 1, 2 or 3) shows that your body has been in contact with the
COVID-19 virus and that your immune system has produced IgM and/or IgG antibodies.

A positive result with the Biosynex COVID-19 self-test does not tell you whether you are still a carrier
of the virus and therefore a transmitter.

Il risultato del test ¢ NEGATIVO se una linea colorata appare
unicamente nella zona di controllo (C) e non nelle zone IgG e IgM
(indipendentemente dall'intensita della linea). Un risultato negativo
indica |'assenza di anticorpi contro il COVID-19. L'organismo non ha
contratto il COVID-19. Un risultato negativo non esclude un’infezione
recente da SARS-CoV-2. Se si pensa di aver contratto il virus (tramite
una persona infetta) nei giorni precedenti la realizzazione del test, si
prega di fare un secondo autotest a 10 giorni dall‘ultima esposizione.
E necessario continuare ad osservare le norme di protezione e a
mantenere il distanziamento sociale.

Il risultato & POSITIVO se sulla membrana compaiono 2 o 3 linee colorate. Le linee colorate

compaiono una al livello della zona di controllo (C) e una al livello della zona |gG e/o |gM,
indipendentemente dall’intensita delle linee. Un risultato positivo (casi 1, 2 o 3) mostra che
I'organismo ha contratto il virus del COVID-19 e che il sistema immunitario ha reagito producendo
anticorpi IgM e/o IgG.

Un risultato positivo con Biosynex autotest COVID-19 non permette di sapere se il paziente & ancora
portatore del virus e quindi contagioso.

El resultado es NEGATIVO si aparece una banda de color
Unicamente en la zona de control (C) y ninguna otra banda en las
zonas IgG e IgM (sea cual sea la intensidad del color de la banda).
Un resultado negativo indica la ausencia de anticuerpos contra la
COVID-19. Es decir, su organismo no ha estado en contacto con la
COVID-19. Un resultado negativo no excluye una infeccion del SARS
CoV-2 reciente. Si cree haber estado en contacto con el virus (con una
persona infectada) durante los dltimos dias antes de la realizacion del
test, le aconsejamos que realice otro autotest en los 10 dias siguientes
a la exposicién. Continle protegiéndose y respetando la distancia
social.

El resultado es POSITIVO si aparecen 2 o 3 bandas de color sobre la membrana. Una banda de

color aparece en la zona de control (C) y otra en la zona |gG y/o |gM, sea cual sea la intensidad
del color de las bandas. Un resultado positivo (casos 1, 2, o 3) indica que su organismo ha estado
en contacto con el virus COVID-19 y que su sistema inmunitario ha reaccionado produciendo
anticuerpos IgM y/o IgG.

Un resultado positivo con Biosynex autotest COVID-19 no le permite saber si atn es portador del
virus y, por lo tanto, contaminante.

Ha a (C) kontroll zéndban egyetlen csik sem jelenik meg, akkor a Biosynex COVID-19 gyorsteszt eredménye ERVENYTELEN, még akkor is, ha az IgG és/vagy
IgM z6néban van csik. Uj tesztet kell végeznie.

If no band appears in the control zone (C), even if there is a band in the IgG and/or IgM zone, Biosynex COVID-19 self-test is then INVALID. You should perform
a new test.

Se non compare alcuna linea al livello della zona di controllo (C) — anche se ce n’e una al livello della zona IgG e/o IgM —, Biosynex autotest COVID-19 risulta allora

INVALIDO Occorre effettuare un nuovo test.

Si no aparece ninguna banda en la zona de control (C), incluso si hay una en la zona IgG y/o IgM, el resultado de Biosynex autotest COVID-19 NO ES VALIDO.
Debera realizar el test nuevamente.

@ o Ne értelmezze a Biosynex COVID-19 gyorstesztet, haavérakerek,  DILUENT” feliratt mélyedésbe, a reagens pedig anégyzetalaki, BLOOD" feliratd
mélyedésbe keriil. Ebben az esetben a kerek ,DILUENT” feliratl mélyedés alja piros lesz. Uj gyorstesztet kell végeznie, vagy el kell mennie egy laboratériumba,
vagy kezelSorvosahoz kell fordulnia.

e Ateszt és OsszetevSinek az artalmatlanitasa érdekében kérjiik, olvassa el az On teriiletén érvényes szabalyokat.

® Do not interpret the Biosynex COVID-19 self-Test if blood is deposited in the round «DILUENT» well and the diluent in the square «BLOOD» well. In this case, the
round «DILUENT» well will be red. You should perform a new self-test or go to a laboratory or to your doctor.
G' To dispose of your test and its components, please refer to the rules in force in your country.

e Non interpretare Biosynex autotest COVID-19 se il sangue viene depositato nel pozzetto rotondo “DILUANT/DILUENT” (REAGENTE) e il reagente nel pozzetto
quadrato “SANG/BLOOD" (SANGUE). In questo caso, il fondo del pozzetto rotondo “"DILUANT/DILUENT” (REAGENTE) sara rosso. Occorre effettuare un altro
autotest oppure recarsi presso un laboratorio o presso il medico di famiglia.

o || test e i suoi componenti devono essere smaltiti secondo le vigenti normative locali.

* No interprete Biosynex autotest COVID-19 si la sangre se ha depositado en el espacio redondo «DILUANT/DILUENT» (diluyente) y el diluyente en el espacio
cuadrado «SANG/BLOOD» (SANGRE). En este caso, el fondo del espacio redondo «DILUANT/DILUENT» (DILUYENTE) se pondra rojo. Deberd realizar el test
nuevamente o acudir a un laboratorio o pedir cita con su médico de cabecera.

e Para desechar el test y sus componentes, siga las normas en vigor en su localidad.
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