BIOSYNEX COMBO COVID - FLU BSS
INFECTION

Détection
des antigenes du virus de
la COVID-19 et de la grippe
A & B a partir d’'un seul

sosvvex || O . écouvillon nasopharyngé

CovVID-19  FLU ARE

Un seul test pour déterminer quel virus est
responsable des symptémes

SARS-CoV-2 et/ou Influenza A & B

O Facie

Un seul prélevement nasopharyngé

O Rapide

Résultat obtenu en 10 minutes

O Fiavle

Evalué sur plus de 300 échantillons cliniques pour chaque pathogéne
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LA COVID-19 ET LA GRIPPE

La maladie a coronavirus 2019, ou la COVID-19, est une maladie infectieuse causée par la souche de coronavirus SARS-
CoV-2. Les symptomes les plus fréquents sont la fievre, la toux et la fatigue. Dans les formes les plus graves, I'apparition de
difficultés respiratoires peuvent mener jusqu’a une hospitalisation et au déces. Une perte brutale de I'odorat, associée ou non
a une perte du godt, est une manifestation relativement fréquente.

La grippe est une infection virale aigle qui se propage facilement d’'une personne a I'autre. Elle circule dans le monde entier
et peut toucher n’importe qui dans n’importe quel groupe d’age et survient principalement au cours de I'hiver. La grippe est
un probléme de santé publique sérieux qui provoque des maladies graves et des décés dans les populations a plus haut
risque.

OBJECTIF DU TEST

Les symptémes du COVID-19 et de la grippe étant similaires (fievre, toux séche, fatigue, rhinorrhée ou congestion nasale...),
il est essentiel que le pathogene responsable des symptémes soit rapidement identifié afin de prendre les mesures
thérapeutiques appropriées voire d’isolement nécessaires pour maitriser les pandémies.

BIOSYNEX COMBO COVID-FLU BSS permet la détection qualitative et différentielle de 3 virus distincts :
- SARS-CoV-2
- Influenza A (y compris H1N1)
- Influenza B
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PERFORMANCES

La bandelette COVID-19 a été évaluée a partir d’échantillons cliniques issus de patients. La technique de RT-PCR a servi de
méthode de référence. L'étude a porté sur 662 échantillons.

La bandelette grippe A et B a été évaluée a partir d’échantillons clinques. La technique de RT-PCR a servi de méthode de
référence. L'étude a porté sur 334 échantillons.

Sensibilité 97.5 % 87.2 % 92.5 %
Spécificité 100 % 94.5 % 97.5 %




PROCEDURE

Procédure simplifiée. Se référer a la notice d'utilsation du test pour connaitre la procédure compléte.
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Insérer I'écouvillon
horizontalement
dans la cavité nasale
jusqu’a toucher la
paroi postérieure du
nasopharynx. Frotter la
surface de la muqueuse
du nasopharynx.

Placer 'embout
compte-gouttes sur
le dessus du tube
d’extraction.

Décharger I'écouvillon
par des rotations pendant
10 secondes puis
exprimer I’échantillon.
Retirer I’écouvillon tout
en pressant sa téte
contre I'intérieur du
tube d’extraction pour
extraire le plus de liquide

Déposer 3 guouttes
de la solution dans
chaque puits S.

possible.
INTERPRETATION
COVID-19 GRIPPE A &B

= RESULTAT POSITIF = RESULTAT POSITIF

COVID-19 ET GRIPPE A & B
= RESULTAT INVALIDE

=

e | a présence de deux
lignes, une ligne de
contréle (C) et une ligne
de test (T), dans la fenétre
de lecture des résultats
indigue que des antigénes
du SARS-CoV-2 ont été
détectés dans I'échantillon.

= RESULTAT NEGATIF

e L a présence d’une ligne
contréle uniqguement dans
la fenétre de lecture indique
un résultat négatif pour les
antigenes du SARS-CoV-2.
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lignes, ligne de contréle (C)
et ligne(s) de test (A et/ou B)
dans la fenétre de résultat
e Sila ligne de controle
(C) n'apparait pas dans
la fenétre de lecture

indique que des antigénes
des résultats du/des

de la grippe A et/ou B ont été
détectés dans I'échantillon.
bandelette(s) COVID-19 et/
ou grippe A et B aprés avoir
effectué le test, le résultat
est considéré comme
invalide. Les résultats du
test peuvent étre invalides
si, par exemple, les
consignes n‘ont pas été
suivies correctement ou en
raison d’'une détérioration
du test au-dela de la
date d’expiration. Il est
recommandé de retester
I’échantillon avec un
nouveau test.
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= RESULTAT NEGATIF

e La présence d’'une ligne
de contrble (C) uniquement
dans la fenétre de lecture
des résultats indique
un résultat négatif pour
les antigénes des virus
Influenza A et B.
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BIOSYNEX COMBO COVID-FLU BSS (Réf interne SW40008) est un dispositif médical de diagnostic in vitro destiné a I'orientation diagnostic de la détection des antigenes du SARS-CoV-2 et de I'Influenza

A & B.. Lire attentivement la notice avant utilisation.
Fabriqué par Biosynex SWISS SA. Derniére révision : 03/2022

Lire attentivement les instructions de la notice des différents produits.
Fabricant légal des références 100 25, 1040010 : Biosynex SA

Fabricant légal des références SW40005A, SW40002, SW40006, SW40010, SW40008 : Biosynex SWISS SA
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Biosynex concoit, fabrique et distribue des tests rapides en France et a I'international. Dans leur version
professionnelle, ils permettent une meilleure prise en charge médicale des patients grace a la rapidité de
leur résultat et a leur simplicité d’utilisation.

Dans leur version autotest, ils permettent au grand public une autosurveillance de diverses pathologies
assurant ainsi une meilleure prévention et accélérant la demande de soins.
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