BIOSYNEX

Autotest COVID-19

Test destiné a 'autodiagnostic.

INTRODUCTION

La COVID-19 est une maladie respiratoire aigiie causée par l'infection par le SARS-CoV-2.
Le SARS-CoV-2 appartient a la méme famille que les virus responsables de Syndromes
Respiratoires Aigus Séveres (SRAS).

Les symptémes les plus courants de la COVID-19 sont la fiévre, la fatigue et la toux séche.
Certains patients peuvent avoir des douleurs, une congestion nasale, un écoulement nasal, un
mal de gorge, la diarrhée, une perte du golt et de I'odorat. Ces symptémes sont généralement
légers et commencent progressivement. Certaines personnes sont infectées mais ne
développent aucun symptéme. La plupart des personnes (environ 80 %) se rétablissent de la
maladie sans avoir besoin d’'une prise en charge hospitaliere.

La maladie peut se transmettre d'individu en individu par de petites gouttelettes émises par
le nez ou la bouche lorsqu’une personne infectée par de la COVID-19, tousse ou expire.
La transmission par contact des mains contaminées avec le visage est fréquente. Les mains
peuvent en effet étre contaminées aprés contact avec des surfaces porteuses du virus. La
période estimée d'incubation pour la COVID-19 varie de 1 a 14 jours.

USAGE PREVU

Biosynex autotest COVID-19 est un autotest rapide immunochromatographique destiné a la
détection qualitative des anticorps IgG et IgM dirigés contre le SARS-CoV-2 a partir d'une
goutte de sang capillaire. Le test est constitué d'antigénes du SARS-CoV-2 (appelés RBD -
Receptor Binding Domain) couplés a des particules d'or colloidales capables de détecter les
anticorps IgG et IgM dirigés contre le SARS-CoV-2. Cet autotest de diagnostic permet de
savoir si vous avez été en contact avec le virus responsable de la COVID-19. Biosynex autotest
COVID-19 permet d'identifier des personnes qui ignorent qu’elles ont été infectées, soit parce
qu'elles n‘ont jamais développé de symptémes, soit parce qu'elles ont des symptémes qui
n‘ont jamais été correctement diagnostiqués. Cela signifie que 'autotest peut identifier des
infections silencieuses, ainsi que des personnes qui ont été malades mais qui sont rétablies. Ce
test est a utiliser uniquement chez les adultes ou sous la supervision d'un adulte si il est réalisé
sur un enfant.

Il a été montré que Biosynex autotest COVID-19 commence a se positiver dans la majorité
des cas 13 jours aprés |'apparition des symptémes. Un résultat négatif avec Biosynex autotest
COVID-19 chez une personne symptomatique n'exclut pas une infection a la COVID-19. En
présence de symptémes évocateurs d'une COVID-19, un résultat négatif doit étre contrélé par
la réalisation d'un second test, 11 jours apreés la réalisation du premier.

Cet autotest ne détecte pas la présence du virus responsable de la COVID-19, mais il
détecte une réponse du systéme immunitaire d'un patient contre le virus de la COVID-19.
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La réf. 859082 contient un sachet permettant de faire un autotest.

CONSEILS POUR LE PRELEVEMENT

* Lavez-vous préalablement les mains & I'eau chaude et séchez-les convenablement. L'eau
chaude a pour effet d'améliorer la circulation a I'extrémité des doigts.

* Vous pouvez laisser votre main pendre environ une minute le long de votre corps afin que le
sang y afflue en plus grande quantité. Il est recommandé de piquer la main gauche pour un
droitier et la main droite pour un gaucher.

* Piquez de préférence I'extrémité du doigt sur le cété : c’est la qu'il y a le plus de sang et la
sensibilité y est moindre. Evitez les zones ou la peau serait plus épaisse, donc plus difficile a
piquer.

e |l peut arriver qu‘une goutte ne se forme pas tout de suite. Dans ce cas, vous devez attendre
un peu et vous masser légérement le doigt, de la base jusqu'a la zone piquée.

* N’hésitez pas a former de grosses gouttes de sang suspendues au bout du doigt. Ainsi, la
pipette se remplira de sang facilement et rapidement.

LIMITES DU TEST

e Ce test n'est pas un test de dépistage de type PCR (détection de I'antigene) permettant de
mettre en évidence la présence du virus, mais il détecte une réaction du systéme immunitaire
du patient contre la COVID-19.

o Ce test permet d'identifier des infections silencieuses sans symptémes, en cours ou passées,
et des personnes qui ont été malades mais qui sont rétablies.

e Ce test ne permet pas de déterminer si le patient est contagieux, il indique uniquement si la
personne a été en contact avec le virus a un moment donné.

 Un résultat faussement négatif peut apparaitre chez certains patients présentant les premiers
symptomes. Répéter le test les jours suivants pour mettre en évidence une séroconversion. Au
début de l'infection, les concentrations en IgM anti-SARS-COV-2 peuvent étre inférieures aux
niveaux détectables.

e Le test n'indiquera que la présence d'anticorps anti-SARS-COV-2 dans |'échantillon et ne doit
pas étre utilisé comme seul critére de diagnostic.

e Ce test ne se substitue pas a une consultation médicale ou au résultat d'une analyse
biologique réalisée en laboratoire d'analyses médicales.

® Des résultats erronés peuvent étre obtenus :

- Si le test n’est pas utilisé selon les instructions de la notice,

- Si le sachet aluminium est endommagé ou si le test n’est pas réalisé immédiatement apreés
|"ouverture de sachet aluminium,

- Si les conditions de conservation ne sont pas respectées ou si le test est réalisé apreés la date
de péremption figurant sur le sachet aluminium.

 Un résultat positif doit étre impérativement confirmé par une analyse en laboratoire. Consultez
votre médecin.

o || existe une possibilité d'obtenir des résultats faussement positifs, notamment dans certains
cas de patients atteints de polyarthrite rhumatoide.

® Des cas de réactions croisées ont été observés avec SARS-CoV-1 et d'autres coronavirus
saisonniers.

® En cas de résultat positif mettant en évidence la présence d'anticorps, cela ne signifie pas que
vous étes immunisé contre la COVID-19.

® La réponse du systeme immunitaire est propre a chaque individu. Les anticorps peuvent
disparaitre chez certains individus dés quelques semaines aprés |'infection.

MISES EN GARDE DE MANIPULATION

e S'assurer que le sang a bien été déposé avant d'ajouter les gouttes de diluant.

e Tenir |'autotest et ses composants hors de portée des enfants ; le diluant peut présenter un
danger en cas d'ingestion et I'autopiqueur un risque de blessure.

e La cassette de test usagée ainsi que tous les composants du test peuvent étre jetés avec les
déchets ménagers, dans un sac bien fermé.

® Tous les composants inclus dans ce kit sont destinés uniquement a ce test. Ne pas réutiliser
ce test et/ou ses composants.

o Ce test doit étre réalisé a température ambiante (15°C — 30°C).

e Ce test est a usage unique.

e Ce test doit étre utilisé immédiatement apres recueil de la goutte de sang prélevée au bout
du doigt.

STOCKAGE

e Ce test ne doit pas étre congelé et doit étre conservé dans un endroit sec entre 2°C et 30°C.
® La cassette de test doit rester dans le sachet scellé jusqu’a son utilisation.

* Ne pas utiliser I'autotest au-dela de la date de péremption figurant sur le sachet aluminium et
sur I'extérieur de la boite en carton.

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 individual
does not exclude COVID-19 infection. If symptoms suggestive of COVID-19 are present, a ne-
gative 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 859082 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.

e 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

e 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.

e 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.

e 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

e 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.

* 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.

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

® This test should be performed at room temperature (15°C - 30°C).

e This test is for single use only.

® 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.

BIOSYNEX

COVID-19 Selbsttest

DE

Test fur eine Selbstdiagnose.

EINFUHRUNG

COVID-19 ist eine akute Atemwegserkrankung, die durch eine Infektion mit dem SARS-CoV-2
ausgelost wird. Das SARS-CoV-2 gehért zur gleichen Familie wie das Virus, das fir das schwere
akute respiratorische Syndrom (SARS) verantwortlich ist.

Haufigste Symptome einer Infektion mit COVID-19 sind Fieber, Midigkeit und trockener
Husten. Einige Patienten leiden dariiber hinaus an Schmerzen, einer verstopften oder laufenden
Nase, Halsschmerzen, Durchfall sowie an einem Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinns.
Diese Symptome sind in der Regel leicht und entwickeln sich progressiv. Einige Personen
entwickeln trotz Infektion keine Symptome. Die meisten Menschen (rund 80 %) erholen sich
von der Krankheit, ohne dass ein Krankenhausaufenthalt notwendig ist.

Die Krankheit wird von Mensch zu Mensch durch Trépfchen aus Mund und Nase einer mit
dem COVID-19 infizierten Personen lbertragen, wenn diese hustet oder ausatmet. Besonders
haufig erfolgt die Ubertragung durch den Kontakt kontaminierter Hinde mit dem Gesicht. Die
Hande kénnen in der Tat durch die Beriihrung von Oberfléchen, auf denen sich Viren befinden,
kontaminiert werden. Die geschatzte Inkubationszeit fir COVID-19 betragt 1 bis 14 Tage.

VERWENDUNGSZWECK

Der Biosynex Selbsttest COVID-19 ist ein immunchromatographischer Schnelltest fiir den
qualitativen Nachweis von IgG- und IgM-Antikérpern gegen das SARS-CoV-2 anhand eines
Tropfens Kapillarblut. Der Test enthalt SARS-CoV-2-Antigene (RBD - Receptor Binding Domain
genannt) in Kombination mit kolloidalen Goldteilchen, mit denen sich gegen SARS CoV-2
gerichtete IgG- und IgM-Antikérper nachweisen lassen. Anhand dieses Selbstdiagnosetests
konnen Sie feststellen, ob Sie mit dem fiir COVID-19 verantwortlichen Virus in Kontakt
gekommen sind. Der Biosynex Selbsttest COVID-19 basiert auf der Suche nach Antikérpern
und erméglicht die Identifizierung von Personen, bei denen die Infektion unbemerkt geblieben
ist, entweder weil sie keine Symptome entwickelt haben oder weil diese nicht ordnungsgemaf
diagnostiziert wurden. Das bedeutet, dass der Selbsttest sowohl stille Infektionen als auch
Personen erkennt, die bereits krank gewesen sind und sich wieder erholt haben. Dieser Test darf
nur fir Erwachsene oder unter der Aufsicht eines Erwachsenen fir Kinder verwendet werden.
Es hat sich gezeigt, dass der Biosynex Selbsttest COVID-19 in der Mehrzahl der Fille
13 Tage nach Auftreten der Symptome ein positives Ergebnis anzeigt. Fillt der Biosynex
Selbsttest COVID-19 bei einer symptomatischen Person negativ aus, kann eine Infektion mit
dem COVID-19 allerdings nicht ausgeschlossen werden. Werden eindeutige Symptome einer
COVID-19-Erkrankung beobachtet, muss ein negatives Ergebnis 11 Tage nach dem ersten Test
mit einem zweiten Test kontrolliert werden.

Mit diesem Selbsttest ist die Anwesenheit des fiir COVID-19 verantwortlichen
Erregers nicht nachweisbar. Der Test erbringt jedoch den Nachweis einer Antwort des
Immunsystems des Patienten auf das COVID-19-Virus.
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TIPPS FUR DIE BLUTENTNAHME

e Waschen Sie sich zunéchst die Hande mit warmem Wasser und trocknen Sie sie sorgféltig ab.
Durch das warme Wasser verbessert sich die Blutzirkulation in den Fingerkuppen.

® Lassen Sie Ihre Hand rund eine Minute am Kérper entlang mit den Fingern nach unten zeigend
héngen, damit méglichst viel Blut in die Finger flieBt. Fiir Rechtshander empfiehlt es sich, in
die linke Hand zu stechen, fiir Linkshander empfiehlt es sich, in die rechte Hand zu stechen.

e Stechen Sie vorzugsweise seitlich in die Fingerkuppe: An dieser Stelle befindet sich am
meisten Blut und das Schmerzempfinden ist geringer. Vermeiden Sie Bereiche, in denen die
Haut dicker und damit schwerer zu durchstechen ist.

® Es kann vorkommen, dass sich nicht sofort ein Tropfen bildet. In diesem Fall miissen Sie etwas
warten und den Finger vom Fingeransatz in Richtung der Einstichstelle massieren.

® Es dirfen sich gerne groBe Bluttropfen an der Fingerkuppe bilden. Auf diese Weise fiillt sich
die Pipette schnell und einfach mit Blut.

GRENZEN DES TESTS

* Bei diesem Test handelt es sich nicht um einen PCR-Test (Nachweis von Antikérpern), mit dem
die Anwesenheit des Virus nachgewiesen werden kann. Der Biosynex Selbsttest COVID-19
erkennt lediglich eine Reaktion des Immunsystems des Patienten auf das COVID-19.

e Dieser Test ermoglicht die Erkennung aktueller oder friherer stiller Infektionen ohne
Symptome und die Identifizierung von Personen, die krank gewesen sind und sich wieder erholt
haben.

e Mit diesem Test lasst sich nicht feststellen, ob der Patient ansteckend ist. Er zeigt lediglich an,
ob die Person zu einem bestimmten Zeitpunkt mit dem Virus in Kontakt gekommen ist.

* Bei Patienten, bei denen sich die ersten Symptome bemerkbar machen, kann es manchmal zu
einem falsch negativen Ergebnis kommen. Wiederholen Sie den Test an den folgenden Tagen,
um eine Serokonversion nachzuweisen. Im Friihstadium der Infektion kann die Konzentration
von IgM-Antikérpern gegen das SARS-COV-2 unter den nachweisbaren Werten liegen.

e Der Test ermdglicht lediglich einen Nachweis von Antikdrpern gegen das SARS-COV-2 in der
Probe und darf nicht als einziges diagnostisches Kriterium verwendet werden.

e Dieser Test ersetzt weder eine medizinische Beratung noch das Ergebnis einer Analyse durch
ein medizinisches Analyselabor.

e In folgenden Fallen besteht die Gefahr falscher Ergebnisse:

- Der Test wird nicht gemaB den mitgelieferten Anweisungen durchgefihrt,

- Der Aluminiumbeutel ist beschadigt oder der Test wird nicht unmittelbar nach dem Offnen
des Aluminiumbeutels durchgefihrt,

- Die Lagerbedingungen wurden nicht eingehalten oder der Test wurde nach Ablauf des
Verfallsdatums auf dem Aluminiumbeutel durchgefiihrt.

e Ein positives Ergebnis muss unbedingt durch eine Laboranalyse bestétigt werden. Fragen
Sie lhren Arzt.

® Insbesondere in einigen Féllen von Patienten mit rheumatoider Arthritis besteht die
Méglichkeit, falsch positive Ergebnisse zu erzielen.

e Es wurden Kreuzreaktionen mit SARS-CoV-1 und anderen saisonbedingten Coronaviren
beobachtet.

* Wenn Sie ein positives Ergebnis haben, das das Vorhandensein von Antikérpern anzeigt,
bedeutet dies nicht, dass Sie gegen COVID-19 immun sind.

e Die Reaktion des Immunsystems ist fiir jeden Einzelnen einzigartig. Antikérper kénnen bei
einigen Personen bereits einige Wochen nach der Infektion verschwinden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER
HANDHABUNG

* Dieser Test muss bei Raumtemperatur durchgefiihrt werden.

e Vergewissern Sie sich, dass sich das Blut in der richtigen Vertiefung befindet, bevor Sie das
Verdinnungsmittel hinzufiigen.

¢ Den Selbsttest und seine einzelnen Bestandteile fiir Kinder unzugéanglich aufoewahren. Das
Verdinnungsmittel stellt im Fall des Verschluckens eine Gefahr dar und die Stechhilfe birgt das
Risiko einer Verletzung.

® Dieser Test muss so schnell wie mdglich nach der Blutentnahme an der Fingerkuppe
verwendet werden.

e Dieser Test ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt (15°C — 30°C).

e Die gebrauchte Testkassette sowie alle Bestandteile des Test-Kits kénnen in einem gut
verschlossenen Beutel mit den Haushaltsabfallen entsorgt werden.

e Samtliche Bestandteile des Test-Kits sind ausschlieBlich zur Durchfiihrung dieses Tests
bestimmt. Den Test und/oder seine Bestandeteile nicht wiederverwenden.

LAGERUNG

e Dieser Test darf nicht eingefroren werden. Trocken und bei Temperaturen zwischen 2°C und
30°C lagern.

e Die Testkassette muss bis zu ihrer Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben.

® Den Selbsttest nach Ablauf des Verfallsdatums auf dem Aluminiumbeutel und auf der
Kartonschachtel nicht mehr verwenden.

Im durchsichtigen
Beutel

BIOSYNEX

COVID-19 Zelftest

Test voor zelfdiagnose.

INLEIDING

COVID-19 is een acute ademhalingsziekte die wordt veroorzaakt door besmetting met SARS-
CoV-2. SARS-CoV-2 behoort tot dezelfde familie als de virussen die verantwoordelijk zijn voor
SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome: ernstig acuut ademhalingssyndroom).

De meest voorkomende symptomen van COVID-19 zijn koorts, vermoeidheid en droge
hoest. Sommige patiénten hebben pijn, een verstopte neus, een loopneus, keelpijn, diarree
en/of verlies van reuk en smaak. Deze symptomen zijn doorgaans licht en ontwikkelen zich
geleidelijk. Sommige mensen worden besmet, maar vertonen geen symptomen. De meeste
mensen (ongeveer 80%) herstellen van de ziekte zonder in het ziekenhuis te hoeven worden
opgenomen.

De ziekte kan van persoon op persoon worden overgedragen via kleine druppeltjes die uit de
mond of neus komen van iemand met COVID-19 wanneer deze persoon hoest of niest. Vaak
wordt de ziekte overgedragen doordat mensen hun gezicht aanraken met besmette handen.
De handen kunnen namelijk worden besmet door contact met oppervlakken waarop zich het
virus bevindt. De geschatte incubatietijd van COVID-19 varieert van 1 tot 14 dagen.

BEOOGD GEBRUIK

De Biosynex COVID-19-zelftest is een snelle immunochromatografische zelftest voor de
kwalitatieve detectie van IgG- en IgM-antistoffen tegen SARS-CoV-2 in een druppeltje capillair
bloed. De test bestaat uit SARS-CoV-2 antigenen (heet RBD - Receptor Binding Domain)
gekoppeld aan colloidale gouddeeltjes die IgG- en IgM-antilichamen tegen SARS-CoV-2
kunnen detecteren. Met deze zelfdiagnosetest kunt u erachter komen of u in contact bent
geweest met het virus dat verantwoordelijk is voor COVID-19. Met de Biosynex COVID-19-
zelftest kan de aanwezigheid van antistoffen worden vastgesteld bij mensen die niet weten
dat ze besmet zijn, hetzij omdat ze nooit symptomen hebben gekregen, hetzij omdat ze
symptomen hebben die nooit correct zijn gediagnosticeerd. Dit betekent dat niet-ontdekte
besmettingen kunnen worden vastgesteld met behulp van de zelftest, ook bij mensen die
ziek zijn geweest, maar inmiddels weer beter zijn. Deze test mag worden uitgevoerd bij
volwassenen én bij kinderen, maar dan alleen onder toezicht van een volwassene.

Er is aangetoond dat de Biosynex COVID-19-zelftest in de meeste gevallen 13 dagen
na de eerste symptomen goed begint te werken. Een negatieve uitslag van de Biosynex
COVID-19-zelftest bij iemand die wel symptomen vertoont, sluit besmetting met COVID-19
niet uit. Bij symptomen die doen denken aan COVID-19 moet een negatieve uitslag worden
geverifieerd met een tweede test 11 dagen na de eerste.

Met deze zelftest kan niet worden vastgesteld of het COVID-19-virus aanwezig is, maar
wel of het immuunsysteem van een patiént heeft gereageerd op het virus.

SAMENSTELLING VAN HET PAKKET KIT
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ADVIEZEN VOOR HET AFNEMEN VAN BLOED

® Was eerst uw handen met warm water en droog ze goed af. Warm water zorgt voor een
betere bloedsomloop in de vingertoppen.

¢ U kunt uw hand ongeveer een minuut langs uw lichaam laat hangen om ervoor te zorgen dat
er meer bloed naar de vingertoppen stroomt. Rechtshandigen kunnen het best bloed prikken
in hun linkerhand en linkshandigen het best in hun rechterhand.

e Prik bij voorkeur in de zijkant van uw vingertop, want daar bevindt zich het meeste bloed
en is de gevoeligheid minder groot. Vermijd plekken waar de huid dikker is, want daar is het
moeilijker om bloed te prikken.

¢ Het is mogelijk dat er niet meteen een druppeltje bloed ontstaat. In dat geval moet u even
wachten en de vinger lichtjes masseren van het begin van de vinger tot de plek waar u zich
heeft geprikt.

e Schrik niet als er zich een dikke druppel bloed vormt op uw vingertop. Dan kunt u de pipet
namelijk makkelijk en snel vullen.

GRENZEN VAN DE TEST

¢ Deze test is geen PCR-test (voor detectie van het antigeen) waarmee de aanwezigheid van
het virus kan worden aangetoond, maar een test waarmee de reactie van het immuunsysteem
van de patiént tegen COVID-19 kan worden gedetecteerd.

* Bij sommige mensen die de eerste symptomen vertonen, kan de uitslag valsnegatief zijn.
Herhaal de test op de volgende dagen om een seroconversie aan te tonen. Aan het begin
van de besmetting kan de concentratie IgM-antistoffen tegen SARS-CoV-2 te laag zijn om te
kunnen worden gedetecteerd.

¢ De test geeft alleen aan of er antistoffen tegen SARS-CoV-2 in het monster zitten en mag
niet worden gebruikt als het enige diagnostische criterium.

e De test is geen alternatief voor een medisch consult of de uitslag van een biologische
analyse in een medische onderzoekslaboratorium.

® Met deze test kunnen niet-ontdekte actieve of eerdere besmettingen zonder symptomen
worden opgespoord, alsmede personen die ziek zijn geweest, maar inmiddels weer beter zijn.
* Met deze test kan niet worden vastgesteld of de patiént besmettelijk is; de test geeft alleen
aan of de patiént op een bepaald moment in contact is geweest met het virus.

® Er kunnen onjuiste uitslagen worden verkregen:

- als de test niet is uitgevoerd overeenkomstig de instructies in de gebruiksaanwijzing;

- als het aluminium zakje is beschadigd of als de test niet onmiddellijk na het openen van het
aluminium zakje is uitgevoerd;

- als het testpakket niet onder de juiste omstandigheden is bewaard of als de test is uitgevoerd
na de uiterste houdbaarheidsdatum op het aluminium zakje.

* Een positief resultaat moet worden bevestigd met een laboratoriumtest. Raadpleeg uw
huisarts.

* Eris een mogelijkheid om vals-positieve resultaten te verkrijgen, vooral in sommige gevallen
van patiénten met reumatoide artritis.

e Er zjn kruisreacties waargenomen met SARS-CoV-1 en andere seizoensgebonden
coronavirussen.

® Een positief resultaat dat de aanwezigheid van antilichamen aantoont, betekent niet dat u
immuun bent voor COVID-19.

¢ De reactie van het immuunsysteem is uniek voor elk individu. Antistoffen kunnen bij sommige
personen al enkele weken na infectie verdwijnen.

WAARSCHUWINGEN INZAKE HANTERING

¢ De gebruikte testcassette en alle onderdelen van de test kunnen samen met het huisvuil
worden weggegooid in een goed afgesloten zak.

e Alle onderdelen in dit pakket zijn uitsluitend bedoeld voor deze test. U mag de test en/of de
onderdelen daarvan niet hergebruiken.

* De test moet bij kamertemperatuur worden uitgevoerd.

* De test moet zo snel mogelijk na het afnemen van de druppel bloed uit de vingertop worden
uitgevoerd.

* De test moet bij kamertemperatuur worden uitgevoerd (15°C — 30°C).

® Zorg ervoor dat het bloed goed is aangebracht voordat u de druppels verdunner toevoegt.
¢ Bewaar de zelftest en de onderdelen daarvan buiten bereik van kinderen; bij inname kan de
verdunner gevaarlijk zijn, en met de zelfprikker kunnen ze zichzelf verwonden.

BEWAREN

* De test mag niet worden ingevroren en moet op een droge plaats worden bewaard bij een
temperatuur tussen 2 en 30°C.

® Haal de testcassette pas uit het verzegelde zakje wanneer u de cassette gaat gebruiken.

® Gebruik de zelftest niet na de uiterste houdbaarheidsdatum op het aluminium zakje en op
de buitenkant van de kartonnen doos.

BIOSYNEX

COVID-19 Autotest

Test do autodiagnozy.

WSTEP

COVID-19 to ostra choroba ukfadu oddechowego wywotywana przez zakazenie wirusem
SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 nalezy do tej samej rodziny wiruséw, ktére powodujg zespot ostrej
niewydolnosci oddechowej (SARS). Najczestsze objawy COVID-19 to goraczka, zmeczenie i
suchy kaszel. Niektérzy pacjenci wykazuja objawy, ‘takie jak’ bél, przekrwienie btony sluzowej
nosa, katar, bél gardta, biegunka oraz utrata smaku i wechu. Objawy te s3 zwykle tagodne
i zaczynaja sie stopniowo. Niektére osoby sg zakazone, ale nie majg zadnych objawdw.
Wiekszos$¢ ludzi (okoto 80%) dochodzi do zdrowia po chorobie bez koniecznosci opieki
szpitalnej.

Choroba moze przenosic¢ sie z cztowieka na cztowieka poprzez mate kropelki wydzielane z
nosa lub ust, gdy osoba zakazona COVID-19 kaszle lub wydycha powietrze. Powszechne
jest przenoszenie wirusa poprzez kontakt zanieczyszczonych rgk z twarza. Rece mogg ulec
zanieczyszczeniu po dotknigciu powierzchni, na ktérych znajduje sie wirus. Szacowany okres
inkubacji COVID-19 wynosi od 1 do 14 dni.

PRZEZNACZENIE

Autotest COVID-19 to szybki autotest immunochromatograficzny stuzacy do jakosciowego
wykrywania przeciwciat 1gG i IgM przeciw SARS-CoV-2 z kropli krwi kapilarnej. Test zawiera
antygeny SARS-CoV-2 (zwane RBD (Receptor Binding Domain) - domena wigzgca receptory)
sprzezone z czgstkami koloidalnego ztota, ktére sg zdolne do wykrywania przeciwciat IgG i
IgM skierowanych przeciwko SARS-CoV-2. Ten autotest okresla, czy uzytkownik miat kontakt
z wirusem odpowiedzialnym za COVID-19. Autotest COVID-19 oparty na wykrywaniu
przeciwciat moze zidentyfikowac osoby, ktére nie sg Swiadome, ze zostaty zakazone, poniewaz
nie wystgpity u nich objawy lub majg objawy, ktére nie zostaty prawidtowo zdiagnozowane.
Oznacza to, ze autotest moze zidentyfikowac infekcje bezobjawowe, a takze osoby, ktére byty
chore, ale wyzdrowiaty. Ten test jest przeznaczony do uzytku tylko u oséb dorostych lub pod
nadzorem osoby dorostej, jesli jest wykonywany u dziecka.

Autotest COVID-19 da wynik dodatni w wiekszosci przypadkéw po 13 dniach od
wystapienia objawéw choroby. Ujemny wynik testu na COVID-19 u osoby objawowej nie
wyklucza zakazenia COVID-19. Jezeli wystepujg objawy sugerujagce COVID-19, po wyniku
ujemnym nalezy wykona¢ drugie badanie 11 dni po pierwszym tescie.

Ten autotest nie wykrywa obecnosci wirusa odpowiedzialnego za COVID-19, ale
wykrywa odpowiedz uktadu odpornosciowego pacjenta na wirusa COVID-19.

SKEADNIKI ZESTAWU
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W przezroczystej
torebce

*Na wypadek zgubienia lub ztamania dostarczane sg 3 pipety.
Ref 859082 zawiera jedng torebke dla jednego autotestu.

WSKAZOWKI DO TESTU

® Przed testem umy¢ rece cieptg wodg i doktadnie je wysuszy¢. Ciepta woda poprawia krazenie
w opuszkach palcow.

 Przez okoto minute mozna zwiesic¢ reke wzdtuz ciata, aby mogto wptyngc do niej wiecej krwi.
Dla osoby praworecznej zalecane jest wkiucie do lewej reki, a do prawej dla osoby leworeczne;j.
* Najlepiej naktu¢ czubek palca z boku: w tym miejscu jest najwiecej krwi, a wrazliwosc jest
mniejsza. Unika¢ miejsc, w ktorych skora jest grubsza, a przez to trudniejsza do naktucia.

® Moze sie zdarzy¢, ze kropla nie powstanie od razu. W takim przypadku nalezy chwile
poczekac i lekko masowa¢ palec od podstawy do miejsca naktucia.

¢ Nie obawia¢ sie utworzenia duzej kropli krwi na czubku palca. W ten sposdb pipeta fatwo i
szybko wypetni sie krwig.

OGRANICZENIA

e Ten test nie jest testem przesiewowym PCR wykrywajgcym obecno$¢ wirusa, ale wykrywa on
reakcje uktadu odpornosciowego pacjenta na COVID-19.

* Ten test mozna wykorzystaé do identyfikacji infekcji bezobjawowych, przesztych lub obecnych
oraz 0s6b, ktore byty chore, ale wyzdrowiaty.

e Ten test nie okresla, czy pacjent jest zakazny, wskazuje tylko, czy dana osoba miata kontakt
z wirusem.

* U niektérych pacjentéw z wezesnymi objawami moze wystgpi¢ wynik fatszywie ujemny. Test
nalezy powtérzy¢ w kolejnych dniach, aby wykry¢ rozwéj przeciwciat. Na poczatku zakazenia
moga wystgpic stezenia IgM przeciw SARS-COV-2 ponizej wykrywalnego poziomu.

 Test wykaze jedynie obecno$¢ przeciwciat anty-SARS-COV-2 w prébce i nie powinien by¢
stosowany jako jedyne kryterium diagnostyczne.

e Test nie zastepuje konsultacji lekarskiej ani wyniku analizy biologicznej przeprowadzonej w
laboratorium medycznym.

* Nieprawidtowe wyniki testu mogg wystgpic:

- Jesli test nie jest uzywany zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dofaczone] do
opakowania.

- Jesli torebka foliowa jest uszkodzona lub badanie nie jest wykonywane bezposrednio po
otwarciu torebki,

- W przypadku niespetnienia warunkéw prawidtowego przechowywania lub wykonania testu
po uplywie terminu waznosci na torebce foliowej.

* Wynik dodatni nalezy potwierdzi¢ analizg laboratoryjng. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
® Istnieje mozliwos¢ uzyskania wynikow fatszywie dodatnich, zwtaszcza u niektédrych pacjentéw
z reumatoidalnym zapaleniem stawow.

® Zaobserwowano przypadki reakcji krzyzowych w przypadku SARS-CoV-1 i innych sezonowych
koronawiruséw.

* Wynik dodatni wskazujacy na obecnoé¢ przeciwciat, nie oznacza odpornosci na COVID-19.
* Odpowiedz uktadu odpornosciowego jest inna dla kazdego cztowieka. U niektérych oséb
przeciwciata mogg zniknaé juz po kilku tygodniach od zakazenia.

OSTRZEZENIA

e Przed natozeniem kropli rozciericzalnika upewnic sie, ze krew zostata osadzona.

® Autotest i jego elementy nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci; rozciericzalnik moze
by¢ niebezpieczny w przypadku potkniecia, a lancet moze spowodowac obrazenia.

® Zuzytg kasetke testowg oraz wszystkie elementy testu mozna wyrzuci¢ razem z odpadami
domowymi w dobrze zamknietej torbie.

* Wszystkie elementy zawarte w tym zestawie stuza wytacznie do tego testu. Nie uzywac
ponownie tego testu i/lub jego elementéw.

e Ten test nalezy wykonywac w temperaturze pokojowej (15°C - 30°C).

e Ten test jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

e Ten test nalezy wykonac natychmiast po pobraniu kropli krwi z opuszka palca.

PRZECHOWYWANIE

e Testu nie nalezy zamrazac i nalezy go przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od
2°C do 30°C.

e Kasetka testowa powinna pozosta¢ w zamknietej torebce do czasu uzycia.

¢ Nie nalezy przeprowadza¢ autotestu po uptywie terminu waznosci podanego na torebce
foliowej i na zewnetrznej stronie opakowania.
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COVID-19 Selvtest

INTERPRETATION / INTERPRETATION / AUSWERTUNG / INTERPRETATIE / INTERPRETACJA WYNIKOW / FORTOLKNING
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Rendez-vous sur Youtube en scannant le QR code

Scannen Sie den QR-Code, um Youtube aufzurufen und
das Demo-Video zu starten.

Przejdz do YouTube, skanujac ponizszy kod QR, aby
obejrze¢ film demonstracyjny.

suivant pour visualiser la vidéo de démonstration.

. . . . Go to YouTube by scanning the Following QR code to  Scan de volgende QR-code om de demonstratievideo  Ga til YouTube ved at scanne felgende QR-kode for at N s N s N s N
TeSt Tl I selVd Iag nosticeri ng . view the demonstration video. te bekijken op YouTube. se en demo-video. v v v v v
BIOSYNEX BIOSYNEX BIOSYNEX BIOSYNEX BIOSYNEX
INTRODUKTION covID-19 covip-19 Pofl"_'éz_rvgerE covip-19 covip-19 covip-19
COVID-19 er en akut respiratorisk sygdommen, der skyldes infektion med SARS-CoV-2. SARS- @ @ @ | @ @ @
CoV-2 hgrer til samme familie som de vira, der medferer sveert akut respiratorisk syndrom PUT YOUR
(SARS). De mest almindelige symptomer pa COVID-19 er feber, treethed og ter hoste. Nogle o .
. . N . N . N Lesen Sie die gesamte . . Przeczytac cata TEST HERE
patienter kan opleve smerter, stoppet naese, lobende naese, ondt i halsen, diarré samt tab af Veuillez lire la notice dans son Please read the entire manual. Gebrauchsanweisung sorgfaltig Lees de gebruiksaanwijzing instrukcje. Przygotowaé Lees hele vejledningen. Sorg for at c c c c c
. L . . intégralité. Munissez-vous d'une Ensure you have a watch or a o . helemaal door. Leg een horloge
smags- og lugtesansen. Disse symptomer er seedvanligvis milde og begynder gradvist. Nogle montre ou d'un chromométre. stopwatch. durch. Legen Sie eine Uhr oder eine of stopwatch klaar. zegarek lub stoper. have et ur eller et stopur. LEGEN SIE
af de, der bliver smittet, udvikler dog ikke symptomer. De fleste (ca. 80 %) kommer sig dog af Stoppuhr bereit. IgG IgG IHREN TEST IgG IgG IgG
sygdommen uden at have brug for at komme pa hospitalet. 1 HIER AB
Sygdomme:n kan spredes fra den ene person til dﬁn anden via smé draber fra naesen eller T igM igM igM IgM IgM
munden, nar en person med COVID-19, hoster eller ander ud. Overfersel ved, at kontaminerede o ) ; | LEG DE CAS.
haender rorer ved ansigtet, forekommer ofte. Heenderne kan blive kontaminerede ved at rore Lavez vous les mfiins au savon eta |Wash your hands with soap and w:::‘::' \?v':s?;::‘ui'z ::‘,?:i:;n ) . Was uw handen met warm water ‘Umyc' rece ‘mydlem i cie‘p’(q‘ wodg | Vask haenderne med sabe og
ved flader med virus. Inkubationstiden for COVID-19 anslas at 95 fra 1t 14 dage. L"eau chauqe’, Ppuis sé;hez-\es avant |warm water and dry them before trocknen Sie sie ab, bevor Sie zum en zeep en droog ze af voordat u | i wysuszy¢ je przed przejéciem do | varmt vand, og ter dem, for der SETTE HIER
e passer a |'étape suivante. proceeding to the next step. niichsten Schritt ibergehen naar de volgende stap gaat. nastepnego kroku. fortsaettes.
. a a £ a a a
23 . £3 - ik 29 - £8 - 29 -
BEREGNET ANVENDELSE . e e SWOITEST e L e
Offnen Sie die Schachtel und
. : Open de doos en haal alle . o
COVID-19 selvtest er en hurtig immunkromatografisk selvtest til kvalitativ registrering af Ouvrez la boite et sortez tous Open the box and remove all 3:?;:‘(:"‘: ag:::e":;:s d:‘:n onderdelen uit hun verpakking. 3::’;’5':&052':::{;‘1 e Abn zsken, og tag alt ud af PLACERTESTEN
IgG- og IgM-antistoffer mod SARS-CoV-2 fra en drabe kapilleerblod. Testen bestar af SARS- les éléments de leur emballage. |items from their packaging. Don't | | "y pinitte und die Stechhilfe Vergeet niet om de pipeten de | Cii Lok \Wyia réwniez pipete | SMPallagen. Husk ogsa at tage st & st & HER 3 P EE & st &
X . . N . . N’oubliez pas de sortir la pipette et [forget to remove the pipette and Jus ihrem ioweiligen Beutel zelfprikker uit hun zakje te halen. { lancet 2 torebki, Umiescié ie pipetten og finger- prikkeren ud < <u <uw <uw <
CoV- 2-antigener (kaldet RBD - det receptorblndende domeaene) i kombination med kolloide I'autopiqueur de leur sachet. Posez- [ lancet from the bag. Place them on herausiunjehmeeng Lege:Sie sie Leg ze op een schoon en plat na caystej pleaski.ej po\j/sierzéhni af posen. Placer dem pé et rent, 32 L 32 & 22 - 22 - 22 <
guldpartikler, der kan registrere IgG- og IgM-antistoffer rettet mod SARS-CoV-2. Selvtesten les sur une surface plane et propre. |a clean, flat surface. Identify each | """ caubere, ebene Flache. oppervlak. Zorg ervoor dat u weet Zidentyfik’owac’ kazdy element : plant underlag. Find de enkelte aa aa ‘ aa oa oo

viser, om man har vaeret i kontakt med det virus, der er arsag til COVID-19. COVID-19 selvtesten
kan ud fra registrering af antistoffer udpege dem, der ikke ved, at de har vaeret smittet. Enten
fordi de aldrig har udviklet symptomer, eller fordi de har haft symptomer, der aldrig har veeret
diagnosticeret korrekt. Selvtesten kan saledes udpege uopdagede infektioner samt personer,
der har vaeret syge, men som er blevet raske igen. Testen er kun til brug pa voksne eller under
tilsyn af voksne, hvis den skal udferes pa et barn.

COVID-19 selvtesten vil i de fleste tilfeelde give et positivt resultat 13 dage efter symptomstart.
Et negativt resultat med en COVID-19 test hos en person med symptomer udelukker ikke
infektion med COVID-19. Hvis der foreligger symptomer svarende til COVID-19, ber et negativt
resultat folges op med yderligere en test 11 dage efter den forste.

Denne selvtest registrerer ikke, om den virus, der er ansvarlig for COVID-19, forefindes, men
den registrerer reaktionen fra patientens immunsystem over for COVID-19-virus.

SATTET INDEHOLDER

Identifiez chaque élément du kit.

item in the kit.

Identifizieren Sie jedes einzelne
Teil des Kits.

Déchirez I'encoche de la pochette.
Sortez la cassette. Utilisez le test
dans I'heure.

Tear the notch in pouch. Remove
cassette. Use the test within
one hour.

ReiBen Sie den Beutel an der
Einkerbung auf. Nehmen Sie die
Kassette aus dem Beutel.
Verwenden Sie den Test binnen
einer Stunde.

Dévissez le bouchon du flacon de
diluant et posez-le a la verticale sur
le plan de travail.

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

Schrauben Sie die Kappe der
Flasche mit dem Lésungsmittel auf
und stellen Sie sie aufrecht auf die
Arbeitsflache.

Desinfizieren Sie die

wat de verschillende onderdelen
van het pakket zijn.

zestawu.

dele i seettet.

Scheur zakje open bij de inkeping.
Haal cassette eruit. Gebruik de
test binnen één uur.

Rozedrzeé torebke wzdtuz naciecia
Wyjac kasetke. Zuzyé test w ciggu
godziny.

Riv i flappen i posen. Tag kassetten
ud. Testen skal bruges inden for
én time.

Draai de dop los van flesje met
verdunner en zet het flesje rechtop
neer.

Odkreci¢ nasadke butelki z
rozciericzalnikiem i umiescic ja
pionowo na powierzchni roboczej.

Skru haetten af flasken med
fortynderveeske, og stil den lodret
pa arbejdsfladen.

Invalide / Invalid / Ungiiltig / Ongeldig /
Rozcierczalnik / Ugyldig

Négatif / Negative / Negativ / Negatief /
Ujemny / Negativ

Le résultat du test est NEGATIF si une bande colorée apparait uniquement dans la zone
contréle (C) et aucune bande colorée n'apparait dans les zones IgG et IgM (quelle que soit
I'intensité de la bande). Un résultat négatif indique I'absence d'anticorps contre la COVID-19.
Votre organisme n'a pas été en contact avec la COVID-19. Un résultat négatif nexclut pas
une infection au SARS CoV-2 récente. Si vous pensez avoir été en contact avec le virus (avec
une personne infectée) durant les derniers jours précédant la réalisation du test, nous vous
invitons a refaire un second autotest 10 jours aprés la derniére exposition. Continuez de vous

protéger et gardez une distanciation sociale.

Positif / Positive / Positiv / Positief /  Positif / Positive / Positiv / Positief /  Positif / Positive / Positiv / Positief /
Dodatni / Positiv Dodatni / Positiv Dodatni / Positiv

Cas2/Case2/Fall2/Geval 2/
Przypadek 2 / Tilfeelde 2

Cas 3/ Case 3/ Fall 3/ Geval 3/
Przypadek 3/ Tilfeelde 3

Cas 1/Case 1/Fall 1/Geval 1/
Przypadek 1/ Tilfeelde 1

Le résultat est POSITIF si 2 ou 3 bandes colorées apparaissent sur la membrane. Une bande colorée apparait au niveau de la zone
contréle (C) et une au niveau de la zone IgG et/ou IgM, quelle que soit I'intensité des bandes. Un résultat positif (cas 1, 2 ou 3)
montre que votre organisme a été en contact avec le virus de la COVID-19 et que votre systéme immunitaire a réagi en produisant
des anticorps IgM et/ou IgG.

Un résultat positif avec Biosynex autotest COVID-19 ne vous permet pas de savoir si vous étes encore porteur du virus et donc
contaminant.

Flaske med : : Désinfectez le bout du doigt & . 3 A Fingerkuppe mit dem . . < Loni N .
Pose fortynderveeske Spritserviet I'aide de la lingette dalcool. Il est D"s";'feld the fingertip with the Alkoholtupfer. Dles'ﬁgteir. uw vingertop met Z:ezf’”fetowac k°muszlekk ?allca Desinficer f'tzge“p'dse” med The result of the test is NEGATIVE if a colored line appears only in the control zone (C) and no : : . . : .
(med testkassette) e r | recommandé de piquer le majeur. | 2/°°N°! WiPe- Es empfiehit sich, in den alcoholdoekje. chusteczkq nasaczong alkonolem. | renseservietten. colored line appears in the IgG and IgM zones (regardless of line intensity). A negative result The result is POSITIVE if 2 or 3 colored lines appear on the m_embrane. One colored line appears in the control zone (C) and one in
i Mittelfinger zu stechen. indlicates the absence of antibodies against COVID-19. Your bodly has not been in contact 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
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Test kassette

o
Torremiddel .
(kasseres)

Essuyez les traces d'alcool a I'aide
de la compresse.

Wipe off traces of alcohol with the
compress.

Wischen Sie die Alkoholreste
mithilfe der Kompresse ab.

Otez le capuchon de I'auto-piqueur
en tirant dessus.

Remove the cap of the lancet by
pulling it off.

Nehmen Sie die Kappe der
Stechhilfe ab,indem Sie daran
ziehen.

Appliquez I'autopiqueur contre
le bout du doigt (I'extrémité
recouverte par le capuchon
s'applique contre le doigt) et

Place the lancet against your
fingertip (the end covered by the
cap is pressed against the finger)

Halten Sie die Stechhilfe gegen die
Fingerkuppe (mit dem Ende, das

mit der Kappe bedeckt war, gegen
den Finger) und driicken Sie sie fest

U kunt het best in uw middelvinger
prikken.

Veeg de resten alcohol weg met
kompres.

Wytrze¢ resztki alkoholu za pomoca
kompresu.

Tor rester af sprit af med gazen.

Haal de dop van zelfprikker af door
eraan te trekken.

Zdja¢ nasadke lancetu lancetu.

Tag haetten af fingerprikkeren ved
at traekke i den.

Houd zelfprikker tegen uw
vingertop (dat wil zeggen: het
uiteinde waar de dop op zat) en

Umiescic lancet przy opuszku palca
(koricowka zakryta nasadka powinna
by¢ docisnigta do palca) i mocno

Seet fingerprikkeren ind mod
fingerspidsen (enden med haetten
presses ind mod fingeren), og tryk

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.

Das Ergebnis des Tests ist NEGATIV, wenn ein gefarbter Streifen ausschlieBlich im
Kontrollbereich (C) und kein gefarbter Streifen in den Zonen IgG und IgM (ungeachtet
der Intensitat des Streifens) erscheint. Ein negatives Ergebnis weist die Abwesenheit von
Antikérpem gegen das COVID-19 nach. Ihr Organismus ist nicht mit COVID-19-Erregem
in Kontakt gekommen. Ein negatives Ergebnis schlieBt eine jiingere Infektion mit dem SARS
Cov-2 allerdings nicht aus. Wenn Sie beflirchten, in den Tagen vor der Durchfihrung des
Tests mit dem Virus (mit einer infizierten Person) in Kontakt gekommen zu sein, empfehlen wir
lhnen, 10 Tage nach dem letzten Kontakt einen zweiten Selbsttest durchzufiihren. Bitte halten

Sie weiterhin die Hygiene- und Abstandsregeln ein.

De uitslag van de test is NEGATIEF als er alleen een gekleurd streepje verschijnt in de
controlezone (C) en geen enkel gekleurd streepje in de IgG-zone of de IgM-zone (ongeacht
hoe duidelijk het streepje is). Een negatieve uitslag wijst op de afwezigheid van antistoffen
tegen COVID-19. U bent dan niet in contact geweest met COVID-19. Bjj een negatieve

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.

Das Ergebnis ist POSITIV, wenn 2 oder 3 gefarbte Streifen auf der Membran erscheinen. Ein gefarbter Streifen erscheint im
Kontrollbereich (C) und ein weiterer in der IgG- und/oder IgM-Zone, ungeachtet der Intensitat der Streifen. Ein positives Ergebnis
(Fall 1, 2 oder 3) weist nach, dass |hr Organismus mit dem COVID-19-Virus in Kontakt gekommen ist und Ihr Immunsystem auf
diesen Kontakt mit der Produktion von IgM- bzw. IgG-Antikérpem reagiert hat.

Bei einem positiven Ergebnis mit dem Biosynex Selbsttest COVID-19 kénnen Sie nicht sicher sein, ob sie weiterhin Trager des Virus
und somit ansteckend sind.

De uitslag is POSITIEF als er 2 of 3 gekleurde streepjes op het membraan verschijnen. Er verschijnt een gekleurd streepje in
de controlezone (C) en ook een in de IgG-zone en/of de IgM-zone, ongeacht hoe duidelijk de streepjes zijn. Een positieve
uitslag (geval 1, 2 of 3) geeft aan dat u in contact bent geweest met het COVID-19-virus en dat uw immuunsysteem daarop heeft

Steril pressez fermement le bout du doigt anvpressddovynkﬂrm\y;o trigger the gegen die Fingerkuppe, um den druk er stevig Set;lw viniir‘top !'\acisrl\(?c,'ab)l/ uruchomi¢ urzadzenie | godt rl\(id \;Qr at udlese anordningen uitslag is een recente besmemng. met SARS CoV-2 niet wtgeslot_en. A|S.u denkt fiat uin gereageerd door IgM- en/of IgG-antistoffen aan te maken.
fin rikker pour déclencher la piqare. levice and prick your finger. Stich auszulsen. tegenaan om bloed te prikken. i przektuc palec. og prikke fingeren. contact bent gekomen met het vir da linha). Um resultado negativo indica a auséncia de
gerpl anticorpos contra a COVID-19. O seu organismo nao esteve em contacto com a COVID-19. Op grond van een positieve uitslag van de Biosynex COVID-19-zelftest kan niet worden bepaald of u nog steeds drager van het
o CE0197 Pipette Um resultado negativo ndo exclui uma infecéo recente por SARS CoV-2. Se pensa que virus en dus besmettelijk bent.
| den gennemsigtige . esteve em contacto com o virus (com uma pessoa infetada) durante os tltimos dias antes
pose Steril gaze Pressez fortement le bout du SqueeTe th? pnckled fm‘g’ertlpf Dfu:.iken :le thmgerkuppe Druk hard op degeprikte 1ot | Mocno scisnac praelduty palec [ Pres den prikkede fingerspids da regluz~agao dq teste, recomendamos que reahzv_e outro autoteste‘10 dias apos a Ultima
CE0197 doigt piqué pour former une strengly to form a large drop o mit dem Einstich fest zusammen, vingertop om ervoor te zorgendat aby utworzy¢ duza krople krwina [ sammen, s& der dannes en stor exposicao. Continue a proteger-se e mantenha o distanciamento social.

*3 pipetter medfolger i tilfeelde af, at de gar tabt eller gar i stykker.
Ref. 859082 indeholder én pose til én selvtest.

VEJLEDNING | TESTEN

® Vask pa forhand haenderne med varmt vand, og ter dem godt. Varmt vand gger cirkulationen
i fingerspidserne.

® Lad evt. handen heaenge ned langs kroppen i ca. 1 minut for at ege blodtilferslen. Det
anbefales, at hgjrehandede prikker venstre hand, og at venstrehandede prikker hgjre hand.

® Det er bedst at prikke i siden af fingerspidsen. Her er der mest blod, og den er mindre falsom.
Undga omrader med tykkere hud, som derfor er vanskeligere at prikke.

¢ Det kan ske, at der ikke straks dannes en drabe. | sa tilfeelde ventes lidt, og fingeren masseres
let nedefra og der, hvor der prikkes.

* Der ma gerne dannes en stor drabe blod pa fingerspidsen. P& den made fyldes pipetten nemt
og hurtigt med blod.

TESTENS BEGRZANSNINGER

e Dette er ikke en PCR-screeningstest, der kan fastleegger, om der forefindes virus; men den
fastleegger, hvordan patientens immunsystem reagerer pa COVID-19.

* Testen kan bruges til at finde frem til personer med uopdagede infektioner uden symptomer,
nu eller tidligere, og personer, der har veeret syge, men som er kommet sig.

o Testen bestemmer ikke, om patienten smitter. Den viser kun, om vedkommende pa et
tidspunkt har veeret i kontakt med virusset.

e Der kan forekomme et falsk negativt resultat hos nogle patienter med tidlige symptomer.
Gentag testen flere pa hinanden felgende dage for at se udviklingen i antistoffer. | starten
af en infektion kan antistofkoncentrationerne for SARS-COV-2 IgM veere for lave til at kunne
fastleegges.

e Testen viser kun, om der er anti-SARS-COV-2-antistoffer i preven, og ma ikke anvendes som
det eneste diagnostiske kriterium.

e Testen kan ikke anvendes i stedet for en leegekonsultation eller resultatet af en biologisk
analyse, der udferes af et medicinsk laboratorium

* Resultaterne kan blive forkerte:

- Hvis testen ikke anvendes i henhold til anvisninger i pakkens indleegsseddel.

- Hvis folieposen er beskadiget, eller hvis testen ikke foretages, umiddelbart efter folieposen
er abnet.

- Hvis opbevaringsbetingelserne ikke overholdes, eller hvis testen udferes efter udlgbsdatoen

grosse goutte de sang suspendue.

blood at the tip.

sodass sich ein groBer Tropfen
Blut bildet.

Sans appuyer sur la poire, mettre
la pipette au contact direct de

la goutte de sang. La pipette se
remplit automatiquement.

Without pressing on the bulb,
place the pipette in direct contact
with the blood drop. The pipette
fills automatically.

Bringen Sie die Pipette in
direkten Kontakt mit dem
Blutstropfen, ohne den Saugball
zusammenzudriicken. Die Pipette
fiillt sich von alleine.

Remplir complétement la pipette
de sang jusqu'au trait noir.

Fill the pipette completely with
blood up to the black line.

Die Pipette bis zum schwarzen
Linie vollsténdig mit Blut fiillen.

REALISATION / TEST PROCEDURE

®

)

Videz le contenu de la pipette dans
le puits carré « SANG » dans la
cassette en appuyant sur la poire
de la pipette.

Empty the contents of the pipette
into the square «<BLOOD» well on
cassette by pressing on the bulb.

Leeren Sie den Inhalt der Pipette
durch Zusammendriicken des
Saugballs in die viereckige
Vertiefung ,SANG/BLOOD" (BLUT)
auf der Kassette.

Déposez 2 gouttes de diluant dans
le puits rond « DILUANT » de la
cassette. Laissez votre cassette sur
une surface plane.

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

Geben Sie 2 Tropfen des

Verdiinnungsmittels in die runde
Vertiefung ,,DILUANT/DILUENT”
der Kassette. Lassen Sie lhre
Kassette auf einer ebenen Flache
liegen.

Déclenchez le chronométre ou
notez I'heure du dépét. Attendre
10 minutes pour lire le résultat.
Ne pas lire au-dela de 20 minutes.
Pendant ce temps, vous pouvez
mettre le pansement.

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.

Starten Sie die Stoppuhr oder
notieren Sie die Uhrzeit des
Vorgangs. Warten Sie 10 Minuten,
bevor Sie das Ergebnis ablesen.
Nach 20 Minuten ist das Ergebnis
nicht mehr auswertbar. In der
Zwischenzeit kénnen Sie den
Einstich mit dem Pflaster abdecken.

10’

er een dikke druppel bloed
ontstaat.

koniuszku.

bloddrabe pa den.

Breng de pipet in direct contact
met het druppeltje bloed zonder
in het peertje te knijpen. De
pipet vult zich vanzelf.

Bez naciskania barki, umiesci¢
pipete w bezposrednim kontakcie
z kropla krwi.

Uden at trykke pé bloddraben
placeres pipetten, s& den lige
netop rerer bloddrében. Pipetten
fyldes automatisk.

Pipet D moet volledig met bloed
worden gevuld tot de zwarte lijn.

Napetnij pipete krwig do czarnej
linii.

Pipetten fyldes op med blod til den
sorte streg.

@

@

@

Leeg de inhoud van de pipet in
het vierkante vakje met “SANG/
BLOOD" erboven op de cassette
door in het peertje van de pipet
te knijpen.

Opréznic¢ zawartos¢ pipety do
kwadracika studzienki «SANG/
BLOOD» na kasetce, naciskajac na
banke.

Tom indholdet af pipetten ud pa
firkanten maerket «BLOOD» (Blod)
pa kassetten ved at trykke pa
ballonen.

Laat 2 druppels verdunner vallen
in het ronde vakje met “DILUANT/

- DILUENT” (verdunner) erboven op

cassette. Leg uw cassette neer op
een plat oppervlak.

Umiesci¢ 2 krople rozciericzalnika
okragte] studzience w «DILUANT/
DILUENT» na kasetce. Pozostawi¢
kasetke na ptaskiej powierzchni.

Dryp 2 draber fortyndervaeske i
det runde hul maerket «DILUENT»
pa kassetten. Lad kassetten ligge
pa en plan flade.

Druk de stopwatch in of noteer

de tijd. Wacht 10 minuten om de
uitslag af te lezen. Lees de uitslag
in elk geval binnen 20 minuten af.
Terwijl u wacht, kunt u eventuel een
pleister aanbrengen.

Uruchomi¢ stoper lub zapisac czas.
dezel d ¢

Start stopuret, eller notér
tidspunktet. Vent
10 mil med at aflaese

¢ 10 minut, aby y
wynik. Nie odczytywaé po 20
minutach. W czasie oczekiwania
mozna natozy¢ opatrunek.

resultatet. Skal aflaeses, for der er
gaet 20 minutter. | mellemtiden kan
der anlaegges en bandage.

Wynik testu jest UJEMNY, jezeli kolorowa linia pojawia sie wyfgcznie w strefie kontrolnej (C) i
zadna kolorowa linia nie pojawia sie w strefach IgG i IgM (niezaleznie od intensywnosci linii).
Wynik ujiemny wskazuje na brak przeciwciat przeciw COVID-19. Organizm osoby badanej nie
miat kontaktu z COVID-19. Ujemny wynik nie wyklucza niedawnego zakazenia SARS-CoV-
Jezeli osoba badana miata kontakt z wirusem (z osoba zakazong) w ciggu ostatnich kilku dni
przed testem nalezy wykonac drugi autotest 10 dni po ostatnim narazeniu. Nalezy nadal sie

chronic i zachowywac dystans spoteczny.

Testen giver et NEGATIVT resultat, hvis der kun kommer en farvet streg i kontrolomradet (C),
og der ikke kommer en farvet streg i omrademe for IgG og IgM (uanset hvor kraftig farven
er). Etnegativt resultat betyder, at der ikke er fundet antistoffet mod COVID-19. Kroppen
har ikke vaeret i kontakt med COVID-19. Et negativt resultat udelukker ikke, at testpersonen
har veeret smittet med SARS-CoV-2 for nyligt. Hvis testpersonen har veeret i kontakt med
virusset (med en, der er smittet) inden for de seneste dage inden testen, anbefales det at
foretage yderligere en selvtest, 10 dage efter man har veeret eksponeret. Man skal fortsat

beskytte sig og opretholde social afstand.

Wynik jest DODATNI, jezeli na membranie pojawig sie 2 lub 3 kolorowe linie, w strefie kontrolnej (C) pojawia sie jedna kolorowa linia
i jedna w strefach IgG i/lub IgM, niezaleznie od intensywnosci linii. Wynik dodatni (przypadki 1, 2 lub 3) $wiadczy o tym, ze organizm
osoby badanej miat kontakt z wirusem COVID-19, a ukfad odpornosciowy wytworzyt przeciwciata IgM i/lub IgG.

Dodatni wynik autotestu COVID-19 firmy Biosynex nie informuje o byciu nosicielem, a zatem osobg przenoszaca wirusa.

Resultatet er POSITIVT, hvis der fremkommer 2 eller 3 farvede streger pa membranen. Der kommer en farvet streg i kontrolomradet
(C) og en i omraderne IGG og/eller IGM, uanset hvor kraftige farvemne pa stregerne er. Et positivt resultat (tilfeelde 1, 2 eller 3) viser,
at kroppen har veeret i kontakt med COVID-19-virus, og immunsystemet har dannet IgM- og/eller IgG-antistoffer.

Et positivt resultat af Biosynex COVID-19-selvtesten angiver ikke, om testpersonen fortsat er baerer af virusset og derfor er
smittebaerer.

Si aucune bande n'apparait au niveau de la zone contréle (C), méme s'il y en a une au niveau de la zone IgG et/ou IgM, Biosynex autotest COVID-19 est alors INVALIDE. Vous devez effectuer un nouveau test.
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.
Wenn im Kontrollbereich (C) kein Streifen erscheint, ist der Biosynex Selbsttest COVID-19 UNGULTIG, selbst wenn ein Streifen in der IgG- bzw. IgM-Zone erscheint. In diesem Fall missen Sie einen neuen Test durchfiihren.

Als er geen enkel streepje verschijnt in de controlezone (C), is de Biosynex COVID-19-zelftest ONGELDIG, zelfs als er een streepje te zien is in de IgG- en/of de IgM-zone. Dan moet u een nieuwe test doen.
Jezeli w strefie kontrolnej (C) nie pojawi sie linia, nawet jezeli w strefie IgG i/lub IgM jest ona obecna, autotest Biosynex COVID-19 jest NIEWAZNY. Nalezy wykona¢ nowy test.
Hvis der ikke kommer nogen streg i kontrolomradet (C), ogsé selvom der er en streg i omrade IgG og/eller IgM, er Biosynex COVID-19-selvtesten UGYLDIG. Der skal foretages en ny test.

* Ne pas interpréter Biosynex autotest COVID-19 si le sang est déposé dans le puits rond « DILUANT » et le diluant dans le puits carré « SANG ». Dans ce cas, le fond du puits rond «
DILUANT » sera rouge. Vous devez refaire un nouvel autotest ou vous rendre dans un laboratoire ou chez votre médecin traitant.
 Pour éliminer votre test et ses composants, veuillez-vous référer aux régles en vigueur sur votre territoire.

* 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.
o To dispose of your test and its components, please refer to the rules in force in your country.

® Der Biosynex Selbsttest COVID-19 ist nicht auswertbar, wenn das Blut in die runde Vertiefung ,, DILUANT/DILUENT" und das Lésungsmittel in die viereckige Vertiefung , SANG/BLOOD"
gegeben wurde. In diesem Fall erscheint die runde Vertiefung , DILUANT/DILUENT" rot. Sie missen den Selbsttest wiederholen oder ein Labor bzw. lhren Hausarzt aufsuchen.
® Zum Entsorgen des Tests und seiner Bestandteile befolgen Sie bitte die geltenden Rechtsvorschriften.

¢ Interpreteer de Biosynex COVID-19-zelftest niet als u het bloed in het ronde vakje met “DILUANT/DILUENT" (VERDUNNER) erboven heeft gedaan en de verdunner in het vierkantje
vakje met “SANG/BLOOD" (BLOED) erboven. In dat geval wordt het ronde vakje met “DILUANT/DILUENT” (VERDUNNER) erboven rood. Dan moet u een nieuwe zelftest doen of een
test laten uitvoeren door een laboratorium of uw behandelend arts.

. Se référer a la partie « Refer to the interpretation Weitere Informationen zur Zie het gedeelte “Interpretatie” Aby odczytac wynik nalezy Aflesning af resultatet fremgar af
pa folieposen. :‘:etfeps:e‘atmﬂ »pourlalecture | o read the result. Q:‘xes:‘h“nf:adf:t::‘rsegf:::n"f'e voor het aflezen van de test. :;‘::;:::a:? z sekeja afsnittet om fortolkning.  Voor de afvoer van uw test en de onderdelen daarvan verwijzen wij u graag naar de voorschriften die in uw land van kracht zijn.

o Et positivt resultat skal bekreeftes ved en laboratorieanalyse. Kontakt leegen.

® Der kan opnas falsk positive resultater, iseer hos patienter med leddegigt (reumatoid artritis).
e Der har vaeret observeret tilfselde af krydsreaktion med SARS-CoV-1 og andre seesonbetingede
coronavirusser.

o Et positivt resultat, der viser, at der er antistoffer til stede, betyder ikke, at vedkommende er
immun over for COVID-19.

¢ Immunsystemets reaktion er individuel. Hos nogle kan antistofferne forsvinde bare nogle fa
uger, efter personen har veeret smittet.

ADVARSLER

PERFORMANCES / LEISTUNGSMERKMALE / PRESTATIES / CHARAKT
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Sensibilité et spécificité
Biosynex autotest COVID-19 a été
comparé au diagnostic clinique
(confirmé). L'étude a porté sur 456
échantillons pour les IgG et 466
échantillons pour les IgM.

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.

Empfindlichkeit und Spezifizitat
Biosynex Selbsttest COVID-19
wurde mit der klinischen Diagnose
verglichen (bestétigt). Bei der
Studie wurden 456 Proben fir IgG
und 466 Proben fiir IgM untersucht.

ERYSTYKA DZIALANIA / EFFEKTIVITET
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Gevoeligheid en specificiteit

De uitslagen van de Biosynex
COVID-19-zelftest zijn vergeleken
met (bevestigde) klinische
diagnoses. Bij het onderzoek

zijn 456 monsters onderzocht op
IgG-antistoffen en 466 monsters op
IgM-antistoffen.

£ cc

Czuloié i specy
Autotest Biosynex COVID-19
poréwnano z rozpoznaniem
klinicznym (potwierdzonym). W
badaniu wykorzystano 456 probek
19G i 466 prébek IgM.

d og specificitet
Biosynex COVID-19 selvtest har
veeret sammenlignet med den
kliniske diagnose (bekraeftet).
Studiet omfattede 456 prove for
I9G og 466 prove for IgM.

* Autotestu COVID-19 firmy Biosynex nie nalezy interpretowac, jesli krew znajduje si¢ w okragfej studzience , DILUANT/DILUENT" (ROZCIENICZALNIK), a rozcieficzalnik w kwadratowe]
studzience ,SANG/BLOOD" (KREW). W tym przypadku okragta studzienka ,DILUANT/DILUENT"” (ROZCIENCZALNIK) bedzie zabarwiona na czerwono. Nalezy wykona¢ nowy autotest
lub udaé sie do laboratorium lub do lekarza.

® Aby pozbyc sie testu i jego elementdw, nalezy zapoznac sie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

¢ Undlad at tolke pa Biosynex COVID-19-selvtesten, hvis der er blod i hullet maerket «DILUANT/DILUENT» (FORTYNDERVASKE) og diluent i hullet maerket « SANG/BLOOD». | sa fald vil

det runde hul maerket « DILUANT/DILUENT» (FORTYNDERVASKE) veere redt. Der skal foretages en ny selvtest, eller der skal foretages en test af et laboratorium eller en lzege.
e Testen og de enkelte dele bortskaffes i henhold til geeldende regler.

BIBLIOGRAPHIE / BIBLIOGRAPHY / QUELLENVERZEICHNIS / LITERATUUR / BIBLIOGRAFIA / LITTERATUR

e Kontrollér, at blodet er pa plads, for draber af fortyndervaeske tilsaettes. IaM 1aG 1.World Health Organization (WHO). WHO Statement Regarding Cluster of Pneumonia Cases in China. Beijing: WHO; 9 Jan 2020. 2. Weiss SR, Leibowitz JL. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011;81:85-164. 3. Cui
* Selvtesten og dens bestanddele skal opbevares uden for barns raekkevidde. Fortyndervaeske 9 9 J, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192. 4. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. TrendsMicrobiol
kan veere farlig, hvis den synkes, og fingerprikkeren kan give skader. ibilité / itivity / Empfindlichkeit / G ligheid / Czuloéé / Falsomhed 92.63 % 100.00 % 2016;24:490-502. 5. Daily risk assessment on CoVid 19. European Centre for Disease Prevention and Control March 8th 2020. 6. Lei L, Wanbing L, et al. A preliminary study on serological assay for severe acute respiratory
e Efter brug kan testkassetten og alle dele til testen bortskaffes med det almindelige affald i en Spécificité / Specificity / Spezifizitat / Specificiteit / Specyficznosé / Specificitet 99.19 % 99.46 % syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in 238 admitted hospital patients. MedRxiv 2020.

forsvarligt lukket pose.
e Alle delene i seettet er kun beregnet til denne test. Hverken testen eller dens enkeltdele ma
genanvendes.
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Une étude de praticabilité a

A feasibility study demonstrated

Eine Bewertung der praktischen
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Een haalbaarheidsstudie heeft
aangetoond dat:

Studium wykonalnosci wykazato, ze:

En forundersagelse har pavist at:
- 94,5 % af de forskellige typer

Attention, lire la notice d'utilisation
/ Consult instructions for use /

Numeéro de lot / Lot number /

Los-Nummer / Partijnummer / Numer

Référence / reference
/ Referenz / Referentie

(3 ) Signalétique commune TRIMAN
q‘ / TRIMAN unified signage /
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Testen skal forgtages ved stuetemperatur (15-30 °C). I“::tsrgkq::s.différents _— fh;;'sty e et e of D:ngliwﬁt{hrbarke\t hat Folgendes 7945 % van de verschillende 294,5% réinego rodzaju wynikéw | resultater blev fortolket korrekt. Gebrauchsanweisung beachten / serii / Lotnr / Numer katalogowy / Produktkennzeichnung TRIMAN
e Testen er kun til enganQSerg. de r’ésultats ont 6t& inte{:rétés resu‘lts:vere interpreted zgrrect\y ?94 59% der einzelnen Ergebnisse soorten resultaten werden correct | zinterpretowano poprawnie, - 88 % af de ikke-professionelle Let op, lees de gebruiksaanwijzing / Lotnr. Reference / TRIMAN-bewegwijzering /

® Testen skal anvendes umiddelbart efter, at bloddraben er opsuget fra fingerspidsen.

OPBEVARING

correctement,
-88 % des profanes ont réalisé le
test sans avoir besoin d'aide.

- 88% of non-professionals carried
out the test without requiring
assistance.

wurden korrekt interpretiert,
- 88 % der Laien haben den Test

ohne fremde Hilfe durchgefihrt.

geinterpreteerd,
- 88 % van de leken voltooide de
test zonder hulp.

- 88% nieprofesjonalistow
przeprowadzito test bez pomocy.

brugere kunne udfare testen uden
hjeelp.

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia / Se
brugsanvisningen

\

Nombre de tests par kit /
Number of tests per kit / Anzahl
der Tests pro Kit / Aantal testen

Jednolite oznakowanie TRIMAN /
TRIMAN-meerke

W  Autopiqueur/ Lancet/
Lanzette / Prikapparaat /

. . Mandataire / Authorized Marquage CE / Dlispislitif f“éd(;§a| de (liiagnzj‘:ticl in per kit / Opakowanie wystarcza Lancet / Fingerprikker Nedpas utilise; S I’emballagfe :St
2 . 't 't t] . e . t y 1
e Testen ma ikke fryses og skal opbevares tort ved mellem 2 °C og 30 °C. INTERFERENCES / INTERFERENCES / STORUNGEN / ) i ) ) Representative / CE mark / CE- (‘;’ o ';‘ I‘” o 'ag,”os ¢ 'TI‘(e ‘@ do wykonania <n> testéw / en fmmased ° "°d“/56”\‘{ h N
K kal bli i d f led id kal b Accessoire / Accessory / Zubehér | Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabrikant | Bevollmachtigter / Kennzeichnung evice / In-vitro-Diagnostikum Antal test pr. st Pi /Pi /Pi / packaging is damage: icht
o Testkassetten skal blive i den forseglede pose, til den skal bruges. INTE RFERE NTIE / INTERFERENCJA / INTE RFERENS / Hulpstuk / Element / Tilbehor / Producent / Producent Gemachtigde / Upowazniony | / CE-markering / Medisch hulpmiddel voor in- - !pette ipet/ Pipeta verwenden, wenn die Verpackung
® Anvend ikke selvtesten efter udlgbsdatoen pa folieposen og pa ydersiden af kartonen. przedstawiciel / Autoriseret | / Oznakowanie vitrodiagnose / Wyréb medyczny B Pipette beschadigt ist / Niet gebruiken
Aucune des substances suivantes a la concentration testée n’a interféré dans repreesentant CE / CE-mzerke do diagnostyki In vitro / In vitro- Utiliser avant le / Use before als de verpakking beschadigd is /
I'essai / None of the following substances at the tested concentration showed any v Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH diagnostisk medicinsk udstyr (/:j:‘y%“a‘i:‘l?a‘i’:;gc?/e;rsge Attention, consulter les précautions Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest
interference with the test / Keine der nachstehenden Substanzen hat in der gepriiften :;T;:’:‘fgp;g;iﬁ”ﬁé’:g;ﬁfﬂ'gl Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, Brehmstr.56 CE holdbarhedsdato de la notice / Warning, refer to the “S?kOdZ°”e / Ma ikke a”VEAndes’
Konzentration bei dem Versuch zu Interferenzen gefiihrt / Tijdens de keuring HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf Germany 30°C o nserver entre 2-30°C / Store precautions in the leaflet / Bitte hvis emballagen er beskadiget
interfereerde geen van de volgende substanties in de geteste concentratie / Zadna [[;—==m -~ =mr = m between 2-30°C / Lagerung zwischen ) céleQ/orsnﬁhtsmaﬁnahlmlen in der
z ponizszych substancji w badanym stezeniu nie wykazywata interferencji w tescie / |/ Aroholupfer Alcoho\doeka Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH zc 2-30°C / Bewaren tussen 2-30°C / Fabricant / Manufacturer ebrauchsanweisung lesen / Let
o fori . . interf / Chusteczkz 5 alkoholem / Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, Brehmstr.56 CE Przechowywac w temperaturze 2-30°C / Hersteller / Fabrikant / op: lees de voorzorgsmaatregelen
Ingen af felgende stoffer i den testede koncentration viste interferens med testen. Sortaomict HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf Germany / Opbevares ved 2.30 °C Producent / Producent in de gebruiksaanwijzing / Uwaga,
zapozna sie ze srodkami ostroznosci
Acétaminophéne / Acetaminophen / Acetaminophen / Paracetamol / Acetaminofen / Acetaminophen : 20 mg/dL . - i . . W ninieiszej instrukcii / Advarsel, se
Caféine / Caffeine / Koffein / Cafeine / Kofeina / Koffein: 20 mg/dL Autopiqueur stérile / Sterile Suzhou Zhenwou Medical Co., Ltd Landlink GmbH Diluant / diluent / Verdiinnungsmittel Ne pas réutiliser / Do not reuse forh |dJ ! lerne i fJ d
Albumine / Albumin / Albumin / Albumine / Albumina / Albumin: 2 g/dL lancet / Sterile Stechhilfe / Steriel | N°248, Chijiawan Road, Beishe Town, Fenhu Dorfstrasse 2/4, CE0197 /verdunni iddel / Rozcierczalnik / Nicht wiederverwenden / orholdsreglerne i folderen
Acide Gentisique / Gentisic acid / Gentisinsaure / Gentisinezuur / Kwas gentyzynowy / Gentisinsyre : 20 mg/dL z.elfprikk.er / Sterylny lancet / Steril D.evelgpment Area, Wujiang District, Suzhou 79312, Emmendingen, /\Iljelr unningsmiddet / Rozclenczaini Niet hergebruiken / Nie uzywac
Acide Acétylsalicylique / Acetylsalicylic Acid / Acetylsalicylsdure / Acetylsalicylzuur / Kwas acetylosalicylowy / fingerprikker City, Jiangsu Province China Germany iluent 9 P Y
Acetylsalicylsyre: 20 mg/dL ponownie / Ma ikke genbruges E 859082
Ethanol / Ethanol / Ethanol / Etano : 1% .
Hémoglobine / Hemoglobin / Hdmoglobin / Hemoglobine / Hemoglobina / Hemoglobin: 1000mg/dL SAFE'TECQ Cl"“'“' Products, LLC CEpartner4U bv
Acide Urique / Uric Acid / Harnsaure / Urinezuur / Kwas moczowy / Urinsyre: 20mg/mL i i i 142 Railroad Drive Esdoornlaan 13
e e oS arnsare o mocx Pipette / Pipette / Pipeta CE
Bilirubine / Bilirubin / Bilirubin / Bilirubine / Bilirubina / Bilirubin: 1g/dL Ivyland, PA 18974 3951 DB Maarn . . .. .. . . . o . S 01 23
Acide Ascorbique / Ascorbic Acid / Ascorbinsiure / Ascorbinezuur / Kwas askorbinowy / Ascorbinsyre: 2g/dL USA The Netherlands d Date de demiére révision / Date of last revision / Datum der letzten Revision / Datum van laatste herziening / Data najnowszej wersji / Dato for sidste revidering: 03/2021
Triglycérides / Triglycerids / Triglyzeride / Triglyceriden / Trojglicerydy / Triglycerider: 500mg/dL . . . .
Créatine / Creatine / Kreatin / Creatine / Kreatyna / Kreatin: 200mg/dL Compresse stérile / Sterile Biosynex SWISS SA Rue de Romont 29-31 CH-1700 FRIBOURG - SUISSE ¢ client@Biosynex.com ® www.Biosynex.com ¢ +33(0) 388788524 IFU_859082_ML_V04202102R03
Acide Oxalique / Oxalic Acid / Oxalsdure / Oxaalzuur / Kwas szczawiowy / Oxalsyre: 60mg/dL compress / Sterile Kompresse / Gauke Healthcare Co.,Ltd Prolinx GmbH
Steriel kompres / Sterylny Chengnan Industrial Park, Tuanfeng County, Brehmstr.56 CE0197
kompres / Steril gaze HuangGang, Hubei 438800 China 40239, Duesseldorf Germany




