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Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

KAYTTOTARKOITUS

CLINITEST® Rapid COVID-19 An(lgen Self-Test on sivuttaista vlrlaus(a hyodyn(ava testi SARS-CoV-2-viruksen (koronavirus tai
COVID-19-virus) nukl oteiinin antigeenin kvali suorasta nendn etuosasta (sieraimista)
otetusta naytepuikkondytteestd. Aikuisen tulee valvoa alle 12- vuotlawden tai yli 70-vuotiaiden henkildiden néytteidenottoa tai
dyte nailta henkilSilta itse. Tdma testi on tarkoitettu koronavirusinfektioiden nopeaan diagnosointiin, ja sité voidaan
mre\levwen]a oireettomien henkilsiden seulontaan seka seulontaan alueilla, joilla esiintyvyys on matala. Jos oireet jatkuvat
huolimatta, on i ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen jatkohoitoa varten.

YHTEENVETO JA SELITYS

Koronavirus voi aiheuttaa akuutin hengitystiesairauden, joka tunnetaan myas nimelld COVID-19. Talls hetkella koronatartunnan
saaneet henkil6t ovat yleisin tartunnan lahde. Tartunnan saaneet henkilt voivat tartuttaa muita myds, vaikka heilld itsellaan ei
olisi oireita. Viimeaikaisen epidemiologisen arvion mukaan tartunnan saamisen ja taudin oireiden alkamisen valinen aika vaihtelee
1-14 péivaan mutta on yleensa 3-7 pdivda. Tartunnan péaasiallisia merkkeja ovat kuume, vasymys ja kuiva yskd. Muita oireita
voivat olla myds nenén tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test on tarkoitettu koronaviruksen nukleokapsidiproteiinin antigeenin havaitsemiseen.
Antigeeni voidaan yleensa havaita ylahengitysteista otetuista ndytteista tartunnan akuutin vaiheen aikana. Koronavirustartunnan
nopea diagnoosi ja sitd seuraava terveydenhuollon ammattilaisten antama hoito auttavat hallitsemaan koronaviruksen leviamista
tehokkaasti.

TESTIN TOIMINTAPERIAATE

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test on sivuttaista virtausta hyddyntava testi, joka havaitsee COVID-19-tautia aiheuttavan
koronaviruksen nukleokapsidiproteiinin antigeenin suoraan sierainnaytteesta. Kun valmisteltu néyte lisatadan naytekuoppaan,

se siirtyy sivusuuntaisessa virrassa testikasetti. Testin tuloksen saaminen kestaa 15 minuuttia. Jos testi havaitsee asianmukaista
koronaviruksen proteiinia, testiviivan kohdalle (T) ilmestyy positiivista testitulosta tarkoittava viiva. Jos testiviivaa (T) ei ndy,
testitulos on negatiivinen. Kontrolliviivan kohdalle (C) ilmestyy aina viiva, jos testi on suoritettu oikein.

TOIMITUKSEEN SISALTYVAT MATERIAALIT
5 testikasetti

5 steriilid naytepuikkoa

5 eristysputkea, putkissa on puskuriliuosta ja tulpat
1 kayttoohje

1 pikaohje

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVAT SISALLY PAKKAUKSEEN
Kello, ajastin tai muu ajanottolaite ja muovipussi jatteille.

VAROITUKSET

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Testikasetti on sdilytettava suljetussa pussissa kayttéhetkeen asti.

Ala kéayta testipakkausta, jonka viimeinen kayttop: on mennyt.

Naytepuikot, putket ja testikasetti ovat kertakayttoisia.

Ala sekoita tai vaihda keskenaan eri pakkausten materiaaleja.

Testin saa tehdd vain pakkaukseen siséltyvalla naytepuikolla.

Jotta testitulokset olisivat mahdollisimman tarkkoja, ala kaytd naytteitd, joissa ndkyy verta tai jotka ovat erittdin sitkeitd

(paksuja, tahmeita).

8. Néytteet on késiteltdva tdiman pakkausselosteen Testimenettely-kohdassa annettujen ohjeiden mukaan. Ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa virheellisia tuloksia.

9. Riittdmaton tai virheellinen ndytteenotto ja ndytteen séilytys voi vaikuttaa tuloksiin.

10. Kaytto erittdin kosteassa ymparistossa tai alle 15°C:n tai yli 30°C:n lampétiloissa voi vaikuttaa tuloksiin haitallisesti.

11. Keraa pakkauksen osat ja ndytepuikot muovaussllma havitd ne kotitalousjatteen mukana.

oissa lasten ulottuvilta estaaksesi puskuriliuoksen juomisen vahingossa tai pienten osien nielemisen.

likuta testikasetti liuoksen lisdamisen jalkeen.
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SAILYTYS JA STABIILIUS

1. Pakkausta voi sailyttda huoneenlammaossa tai jadkaapissa (2-30°C).

2. Al pakasta mit: testipakkauksen osaa. Suojattava suoralta auringonvalolta.

3. Testikasetti, jotka ovat olleet suljetun pussin ulkopuolella yli 1 tunnin ajan, on havitettava.
4. Sulje pakkauslaatikko ja varmista sen sisallon vakaus, kun sitd ei kdyteta.

TESTAUSMENETTELY
Pese tai desinfioi kitesi ennen testin tekemistd. Testi on tehtéva huoneenlamméssé (15-30°C). Anna testin lammetd
huoneenlampo6n, jos jotakin testin osaa on sailytetty jadkaapissa.

1. Aseta putki tydskentelyalueelle. Poista kansi putken paalta. l
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2. Avaana ikkopakkau 1 merkitysta kohdasta. Veda nadytepuikko pakkauksesta tarttumalla sen muovipaahan.
Al koske puikon imukykyiseen padhan.

3. Aseta puikon imukykyinen p&a vasempaan sieraimeesi. Varmista, ettd koko puikon kérki on sieraimessa (2-4 cm:n
syvyydessa). Ala tyénna naytepuikkoa pidemmalle, kun tunnet vastusta.

4. Pyorita ndytepuikkoa vahintaan 5 kertaa sieraimesi sisaseindmaa vasten. Varmista, etta naytepuikko ja sieraimen sisdseindma
koskettavat toisiaan kunnolla.

5. Poista ndytepuikko vasemmasta sieraimesta ja aseta se oikeaan sieraimeesi. Toista vaiheet 3 ja 4.
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6. Poista ndytepuikko sieraimestasi ja aseta se tyoskentelyalueella olevaan putkeen.

7. Sekoita putken sisélto hyvin kiertamalla puikkoa vahintdan 6 kierrosta ja painamalla sen paaté samalla putken pohjaa ja
seinamid vasten.

8. Aloita ajanotto. Jata puikko putkeen 1 minuutin ajaksi.

9. Purista putkea ulkopuolelta useita kertoja. Yritd vapauttaa puikosta mahdollisimman paljon liuosta.

10. Poista puikko ja hévitd se muovipussissa.

11. Aseta pakkaukseen kuuluva tulppa putkeen ja varmista, ettd se on tiukasti paikoillaan.

6 kertaa
t &
» » »
1 minuutti

12. Poista testikasetti pussista ja aseta se puhtaalle ja tasaiselle pinnalle.

13. Lisaa eristysputkesta 4 tippaa liuosta testilaitteen ndytekuoppaan puristamalla putkea varovasti.
14. Aloita ajanotto ja odota 15 minuuttia. Tulokset on térkeda lukea 15 minuutin kuluttua.

15. Lue testitulokset (katso lisitietoja Tulosten tulkinta -kohdasta).

Purista téstd
4 pisaraa liuosta
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TULOSTEN TULKINTA

Tuloksia on kolmea eri tyyppia.

1. POSITIIVINEN:

Jos testikasetti nayttaa samalta kuin kumpi tahansa ylla olevista positiivisen tulosikkunan kuvista, sinulla on talla hetkella
COVID-19-tartunta. Ota yhteytta |aakariin tai paikalli ten 1 ja noudata ohjeita henkil6kohtaisesta
karanteenista. Uusia testeja muilla testaustavoilla, kuten PCR-menetelmalld, voidaan tarvita.

2. NEGATIIVINEN:

Jos testikasetti nayttaa samalta kuin kumpi tahansa ylla olevista negatiivisen tulosikkunan kuvista, COVID-19-tartuntaa ei
havaittu. Jos kuitenkin epdilet koronavirustartuntaa, toista testi 1-2 vuorokauden kuluttua, silld virusta ei voida havaita
tarkasti kaikissa tartunnan vaiheissa. Negatiivisesta testituloksesta huolimatta sinun on noudatettava kaikkia soveltuvia ohjeita
suojaustoimenpiteista ja kontaktista muiden kanssa.

3. HYLATTY:

Jos testituloksesi ndyttaa erilaiselta kuin kuvissa, eli mitdan viivoja ei ndy, tai vain kohdassa T on viiva, tulos on hylatty. Tama voi
olla seurausta testin suoritustavasta, ja testi pitaa toistaa. Jos tulos on edelleen hylatty, ota yhteytta |laékariisi tai paikalliseen
koronatestaukseen.

ei saada tietoja muista kuin koronaviruksen aiheuttamista hengitystieinfektioista.

2. Virhe testausmenettelyn noudattamisessa voi vaikuttaa testin toimivuuteen ja/tai tehda testituloksista hylattyja.

3. Virheellisid negatiivisia tuloksia voi esiintya, jos antigeenin maéra naytteessa on pienempi kuin testin
véhimmaishavaitsemistaso.

4. Naytteen virheellinen ottaminen voi aiheuttaa vaaria negatiivisia tuloksia.

5. Jos naytepuikkoa ei sekoiteta riittavdn hyvin putkessa, seurauksena voi olla vaara negatiivinen tulos.

6. Negatiivinen tulos ei milloinkaan tarkoita, ettd ndytteessa ei olisi koronavirusta, silld virusta voi olla ndytteessa testin
véhimméishavaitsemistasoa vahemmén.

7. Jos testitulos on negatiivinen ja kliiniset oireet eivat poistu, suositellaan lisatesteja muilla kliinisilla menetelmilla.

8. Kuten kaikissa in vitro -diagnostisissa testeissd, vain ladkari voi tehda vahvistetun diagnoosin arvioituaan ensin kaikki kliiniset
tulokset ja laboratoriotulokset.

9. Positiivinen testitulos ei sulje pois muiden taudinaiheuttajien aiheuttamia yhteisinfektioita.

10. Positiivinen tulos ei tee eroa SARS-CoV- ja SARS-CoV-2-tartunnan valilla.

11. Antigeenin maard ndytteessa saattaa vahentya taudin edetessa. Siksi ndytteissa, jotka on otettu yli 10 paivaa
COVID-19-tartunnan jélkeen, voi olla vihemman antigeenia kuin testin vdhimmaishavaitsemistaso vaatisi.
Tallaisten naytteiden testaaminen aiheuttaa todennakdisemmin virheellisen negatiivisen tuloksen pikatestissa kuin

ritykselld tehdyssé testissa (arvioidaan laboratoriossa).

12. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois koronavirustartunnan mahdollisuutta, eivdtka vapauta taudin leviamisen rajoittamiseen
tahtadvista rajoitustoimista (kuten suojautumismenetelmista ja kokoontumisrajoituksista).

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET

Sattuuko testin tekeminen?

Sierainndytteen ottaminen voi tuntua hieman epamiellyttévaltd. Jotta saataisiin tarkkoja testituloksia, on térkeéd viedd puikko
sieraimeen testausmenettelyn ohjeiden mukaan. Epdmukavuus saattaa olla huomattava, jos puikko vieddan suositeltua syvyytta
syvemmille. Jos tuntuu terdvaa kipua, ala vield puikkoa syvemmille sieraimeen.

Mitka ovat testin mahdolliset hyddyt ja haitat?
Mahdolliset hyd
«  Testi voi maarittaa, onko sinulla COVID-19.

*  Tulokset ja muut tiedot voivat auttaa terveydenhuoltopalvelujen tuottajaa tekemadn tietoon perustuvia paatcksia hoidostasi.
*  Voitauttaa COVID-19:n levidmisen rajoittamisessa, kun tiedat oman tartuntatilanteesi timan testin avulla.

Mahdolliset haitat:
*  Mahdollinen epdmukavuus ndytteenoton aikana.
«  Mahdolliset virheelliset testitulokset (katso lisatietoja Tulosten tulkinta ja Rajoitukset -kohdista).

Mité eroja on COVID-19:n yyli-, anti i- ja vast:

COVID-19-testeja on olemassa kolmea paétyyppid, ja seuraavassa on kerrottu niiden merkittdvimmat erot. Molekyylitestit
(kutsutaan my6s PCR-testeiksi) havaitsevat koronaviruksen geneettisen materiaalin. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-

Test on antigeenitesti. Antigeenitestit havaitsevat proteiineja, jotka ovat koronavirukseen kuuluvia pienia osia. Vasta-ainetesti
havaitsee vasta-aineet, jotka kehosi immuunijérjestelma on tuottanut vasteena aiempaan COVID-19-tartuntaan. Vasta-ainetestien
avulla ei voida diagnosoida aktiivista COVID-19-tartuntaa.

Kuinka tarkka CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test on?

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test tunnisti 97,25 % positiivisista COVID-19-néytteista ja 100 % negatiivisista
COVID-19-néytteista. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test -itsetestin kokonaistarkkuus on 98,73 %. Testin suorituskyvyn
madrittdmiseen kaytetyt ndytteet otettiin Yhdysvalloissa kliinisen tutkimuksen yhteydessa. Naytteet vahvistettiin positiivisiksi tai
negatiivisiksi Yhdysvaltojen FDA:n hatékayttoon hyvaksymalld PCR-testillla.

Mité positiivinen tulos tarkoittaa?

Positiivinen testitulos tarkoittaa, ettd COVID-19-tautia aiheuttavan viruksen proteiineja I6ytyi ndytteestési. On todennakdista,
ettd sinun on pysyttava kotonasi karanteenissa estaaksesi COVID-19:n levidmista. Huomioi myos soveltuvan levidmisen
rajoittamisesta annetut ohjeistukset ja ota yhteyttd laakarii terveyder 1. Téssa tapauksessa on
suositeltavaa vahvistaa testitulos toisella testimenetelm: kuten PCR-testillé.

Mitd negatiivinen tulos tarkoittaa?
Negatiivinen testitulos tarkoittaa, etta sinulla ei todennakdisesti ole COVID-19-tartuntaa. Testi ei havainnut naytteessa viruksen
proteiineja, mutta testin ilmoittama negatiivinen tulos voi olla virheellinen. Useat tekijat voivat aiheuttaa virheellisid negatiivisia
tuloksia (vadria negatiivisia tuloksia):

*  antigeenien ma sierainndytteessa voi pienentya tartunnan edetessa

*  testi saattaa olla negatiivinen ennen kuin sinulla ilmenee oireita

*  muut syyt on ilmoitettu Rajoitukset-kohdassa.

Jos voit huonosti, oireesi pahenevat tai sinulle kehittyy uusia oireita, on tarkeaa ottaa viivyttelematta yhteytté terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Havaitseeko tama testi kaikki virusmuunnokset?

Kaikki virukset voivat muuttua, ja COVID-19-tautia aiheuttavalla viruksella tiedetdén olevan useita muunnoksia, eli viruksen muuntuneita
versioita. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test havaitsee viruksen osan, jonka muuntumisen ajan my6ta tiedetdan olevan
epédtodennakdistd. Taméd osa on nukleokapsidiproteiini, joka on pieni osa SARS-CoV-2-virusta. Tunnetut muunnokset kohdistuvat
toiseen SARS-CoV-2-viruksen osaan, piikkiproteiiniin. Jos kuitenkin saat negatiivisen tuloksen mutta voit edelleen huonosti, oireesi
pahenevat tai sinulle kehittyy uusia oireita, on tarkeda ottaa viivyttelemétté yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
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CLINITEST® ; LStIE‘MENS :
Rapid COVID-19 Antigen Self-Test eatthineers

XPHZH A THN OTTOIA TTIPOOPIZETAI

To CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test eivat pLa eEétacn MAEUPLKAG POTG Yia TNV TTOLOTIK QViXVEUGN TOU AVTLYGVoU
TIPWTEIVNG VoukA€okaLdiou amé Tov SARS-CoV-2 (Kopwvoidg f «COVID-19») amé dpeco mpoabio pivikd enixptopa (ané ta
pouBolvia). Ta Selypata pwvikoU emypiopatog amé dtopa NAKING KATw Twv 12 €TV f dvw Twv 70 eTmv Ba mpémet va
ouMéyovtat amd evnAikoug 1y umé tnv emiBAewn evnAikwv. Auti n e§étaon mpoopiletat wg BoriBnpa yia Ty taxeia didyvwon
TWV AOLHMEEWV aTTO KOPWVOTG Kat PTTOPEL va XxpnatpomotnBel yia Tov €Aeyx0 TO00 CUUTITWHATIKWY 600 KAl ACUUTTTWHATIKGY
atépwY, KaBMG KaL aTOPWY amod TEPLOXEG HE XAUNAS emmoAacpo Tng Aolpwgng. Edv ta oupmtpata mapapévouy mapd ta
QPVNTIKG AOTEAEOPATA TrG €5€TAONG, CUVLOTATAL VA €MOKEPBEiTe emayyeApatia uyeiag yia va avantroete ppoviida
TapakoAouBnang.

ZYNOWH KAI EMEZHIHIH

O Kopwvolog PTTOPEL Vo TIPOKaAETEL pla o&eia AoLpmdn vooo Tou avanveuoTikoU, yvwotr wg COVID-19. Emi tou mapoévtog,
KUpta myn TG Aotpwgng elvat Ta dtopa mou éxouv HOAUVOEL He kopwVOT6. Ta HOAUCHEVA GTONA UTTOPOUV VA ATTOTEAOUV TNyH
NolpwENG, akopa Kat av dev eppavifouv oupmwpata. Me Baon Tig TPEXOUTEG EMONHLOAOYLKEG EPEUVEG, O XPOVOG HETAEY

™G pOAUVONG Kat TG ek8HAWONG TNG vooou eivat 1 éwg 14 npépeg kat wg eni To MAeioTov 3 €wg 7 NUEPES. 2Ta KUpLa onpeia
™G AolpwEng mepthapBavovtal o MUpETog, N KOTIWoN Kat o §NPog BrXag. Z€ OTIAVLEG TEPITTWOELS, TTAPATNPOUVTAL PLVIKN
OupQOpPNON, Katappor, MovoAatpog, JuaAyia kat Siappota.

To CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test mpoopiletal yia TNV avixveuon Tou avilyovou pwTeivng VoukAeokaptdiou Tou
KOpwvoiou.

Fevikd, To avilyovo avixveletal o€ Selypata Tou avWTEPOU GVATIVEUCTIKOU CUCTHHATOG KATd TN Stdpkela Tng ofelag paong tng
MotpwEng. H taxeia didyvwon tng pdAuvong améd kopwvoid kat n emakoAoudn @povtida kat Beparmeia amé emayyeApatieg uyeiag
BonBolv 0ToV AMOTEAEGHATIKOTEPO Kat amoOTIKOTEPO EAeYXO TNG dlacmopdg Tou kopwvoiou.

APXH THX EZETASHX

To CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test eivat pia e§étacn MAEUPLKG POF|G TTOU aVIXVEUEL TO AVTLYOVO TPWTEVNG
voukheokaybiou Tou kopwvoiou Tou pokaAel COVID-19 amd Apeco pviko emixpiapa. ‘OTav To TpoeTopacpévo Selypa mpootiBetat
oty urodoyr Selypatog, péet MAEUPLKE OTr CUCKEUT TG e&étaong. MNa tv avtidpaon tng e&étaong Ba xpetaotouv 15 Aerrtd. Eav

1 €€€Ta0N QVIXVEUTEL TN OXETIKI TIPWTETVN TOU KOPWVOTIOU, B0t EHPAVIOTEL PLa YPapHI TNV TIEPLOXT| TNG Ypappng e&étaong (T) mou
unodetkvUel Betikd anotéAeopia egétaong. H amouaia g ypappng egétaong (T) umodnAwvel apvnTiko amotéAeopa eEétaong. Mia
ypappr Ba eppaviletal Mavta otny TEPLOXT| TG YPapHG Tou paptupa (C), av ) eEétaon éxeL eKTEAeOTEL owoTa.

ZTOIXEIA TTOY TTAPEXONTAI

5 OUOKeUEG e§€Taong

5 amooTELPWHEVOL OTUAEOL

5 owAnvapta e§aywyng pe pubptoTiko StdAupa kat puyxn
1 €yypago odnytwv xprieng

1 ypriyopog 0bny6g avapopag

ZTOIXEIA TTOY ATTAITOYNTAI AAAA AEN TTAPEXONTAI
POAOL, XPOVOBLAKOTTTNG I XPOVOUETPO KAl TTAGOTIKF) GOKOUAX yLa Ta aroppippata.

TMTPOEIAOTIOIHZEIZ

1. ATIOKAELOTIKG YLOt in Vitro SLayvwoTikn xpron.

H ouokeun egétaong Ba pEMeL va TapApEVEL Héoa ot oppayLopévn Brikn éwg dTou xpnaotpomotnBet.

Mn xPNGLHOTIOLEITE TO KIT €£€TAGNG PETA TO TTEPAG TNG NUEPOUNViag Agng Tou.

Ol oTUA€O(, Ta CWANVAPLA KaL OL CUOKEUEG €E€Taong mpoopilovtat yla pia povo xpron.

Mnv avTaAAGGOETE 1} avaptyVUETE OTotXEla amd GAAa Kit.

H e&étaon Ba mpémeL va eKTEAEITAL ATTOKAELOTIKA HE TOUG OTUAEOUG TTOU TTAPEXOVTAL EVIOG TOU KIT.

Ma €€ao@AAon akpBOV OMOTEAECHATWY, HI XPNOLLOTIOIETE EPPAVKG atatned f umepBoAkda wdn (maxupeuota,

KoM®EN) Selypata.

Ta Seiypata mpémel va umoBailovtal o€ emefepyaoia OMwG UMOGEIKVUETAL OTNV evotnta «Aladikacia egétaong» tou

TapdVTog évBetou mMpoidvtog. Eav Sev tnpnbouv ot 0dnyieg xpriong, umopel va mpokUyouv avakpifr] amoteAéouata.

9.  Avenapkng fj akatdAAnAn cuAloyr Kat UAGEN SelypATwy PTTOpPEL va EMnpedceL Ta anoteAéopata.

10. H xprion o€ TepLoxEG pe upnAr vypaoia i 6tav n Beppokpacia elvat vw 1} Katw Tou elpoug 15-30°C prmopetl va emmpedoet
ApVNTIKA Ta amoTEAéOHATA.

11. ZUMEYETE Ta OTOLXELD TOU KIT KAl Ta Selypata emypiopatog péoa o€ pia MAAOTIKT] 0aKOUAA Kal amoppinTeTté Ta pall pe Ta
OLKLaKG ammoppippata.

12. ®uAdooete To MPOI6V pakpld amé maldid, wote va pelwdel o kivbuvog Tuxaiag katdmoong Tou uypol puBuLoTtikol SlaAlpatog
A HIKpWV eEapTnpdTwy.

13. META TNV EQappoyr Tou SLOAUPATOG, N HETAKLVELTE TN CUOKEUT) e§éTaong.

® Nouhswn

DYAAZH KAI STAOEPOTHTA

1. To Kt pmopel va puAdooetat o€ Beppokpacia dwuatiou 1} oto wuyeio (2-30°C).

2. Mnv katayOxeTe Kavéva OTOLXE(O TOU KIT €E€Taang. GUAACCETE TO TTPOTOV HOKPLA TG AHEGO NAAKO PWG.

3. OLOUOKEUEG €EETaONG TTOU BplokovTal eKTOG TNG OPpayLopévng BrKNG yLa TEPLOCGTEPO amd 1 wpa Ba TTPEMEL va amoppirrtovtalt.
4. KAeloTe T0 KOUT( TOU KIT Kat ao(aA(GTE TO TEPLEXOHEVO TOU OTaV SeV XpnaotpoToteltat.

AIAAIKAZIA EZETAZHS

Tptv ar6 ™ dtekaywyn tng eEétaong, MUVETE 1} amoAUPAVETE Ta xépta oag. H eEétacn Ba mpémet va ekteleital oe Beppokpaaia
bdwpatiou (15-30°C). AQrOTE TO TECT va PTACEL O€ Beppokpacia dwpatiou TPty amd T Xpron, av omoLodrToTE OToLXE(O EXEL
@uhaxBei o€ Yuyeio.

1. Ewoaydyete To owAnvaplo otov otabuoé epyaciag. AQatpéoTe To KamaKL aro To endvw PEPOG Tou owAnvapiou. l

© »
o o

2. Avoi€te ™ ouokeuaoia Tou GTUAEOU GTO Onpeio Tou umtodetkvuetat. TpaBri&te €§w Tov OTUAES, MAVOVTag KAAG TO TAAOTIKO
Gkpo. Mnv ayy(ete To amoppoPnTikod GKpo Tou OTUAEOU.

3. EL0OYAYETE MPOOEKTIKA TO AOPPOPNTIKOG AKPO TOU OTUAEOU GTO aptatepd poubolvt oag. AlaopaAiote ot Bpioketat péoa
1o pouBolvi cag 0AdkANpo To dkpo Tou oTuAeoy (BABog 2-4 cm). Mnv eloaydyete Tov 0TUAe Tépa amd To onpeio omou
ViwBete avtiotaon.

4. TIEPLOTPEWTE TOV OTUAES TOUAGXLOTOV 5 POPEG AKOUUTIWMVTAG TOV GTO ECWTEPLKG TOU poubouviol oag. Atacpaliote ot o
OTUAEOG EQATTTETAL KAAG OTO E0WTEPLKS Tou pouBouviol oag.

5. Agaipéote Tov OTUAEO Kal EL0ayayeté Tov oto Sei poubolvi oag. EmavaAdBete ta Bripata 3 kat 4.

/{Q.@ . S/*ﬁﬁ

6. AQaLpEaTe ToV OTUAES ammd To poubolVL GOG KaL ELCOYAYETE TOV PéCT GTO GWANVAPLO OTOV 0TaBpG epyaciag.

7. Avapite KaAd, TEPLOTPEPOVTAG TOV CTUAES TOUAGXLOTOV 6 POPES EVD TTELETE TNV KEPAAT] TOU GTUAEOU OTOV TTUBpéva Kat
oTa MAGTVA TOXWHATA TOU CwANVapiou.

8. ZeKWOTE TO XPOVOHETPO. APHOTE TOV OTUAES PéCT OTO GWANVAPLO Yia 1 AETTTo.

9. ZupméoTe To OWANVAPLO APKETEG POPEG amd €Ew. TTpooTaBrioTe va ameAeuBepmOETE 600 TO SUVATOV TTEPLOCOTEPO SLAUPA

Qmo Tov OTUAEO.
10. AQaLp€TTE TOV OTUAEO Kal amoppiyTe Tov pHéoa O€ PLa TAAOTLKI| GaKOUAa.
11. Q6rote To pUyxOG TToU MapPEXETaL pali PE TO KIT P€ca 0TO OWANVAPLO Kat SLaoPaAioTE OTL EQAPHOLEL OPLXTA.

6 popés
t Y
» » »
1 Aerrtd

12. Aatpéate Tn ouokeur) e§étaang amo tn Brkn kat amoBEéate Ty Mavw o€ pLa emimedn, kabapr emeavela.

13. TIpooBéate 4 oTayoveg Tou SLOAUHATOG HESO 0TV UTTOBOX! BElyHATOG TG CUOKEUNG EEETAONG, CUPTILE(OVTAG aMAAd TO GWANVAPLO.
14. ZeKWVAOTE TO XPOVOHETPO Kat TepLpévete 15 Aerrtd. Elval onpavtiko ta anoteAéopata va dtaBagovat ota 15 Aerrtd.

15. AwaBdote ta amoteAéopatd oag (Seite Ty evétnta «Eppnveia Twv amoTeAeopdTwy»).

Téote €5k 4 otayoveg
SaAvpatog

SIS = s el

£} ({0 Oetikd  ApvnTikd Akupo
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EPMHNEIA TQON ATTOTEAEZIMATON

Ymépxouv Tpelg mBavol TUToL anoTeAETPATWY.

1. OETIKO:

Edv n ouokeun eEétacng potdlel pe omotodAmoTe aré Ta mapdBupa BETIKOU AMOTEAEGHOTOG TTOU EPPavI{ovTaL TapaTavw, EXETE
Tpéxouca Aoipwgn amo COVID-19. KaAéote Tov tatpd oag 1 TO TOTKO THAHA UYELOG KOl GPOVTIOTE VA TNPACETE TIG TOTKEG
KATeUBUVTIPLEG Ypappég auToamopovwang. Evéxetal va amatteitat emavetétaon pe aMeg pebddoug etétaong, omwg teot PCR.
2. APNHTIKO:

Edv n ouokeun e€étaong potdlet pe To Mapabupo apvnTIKOU AMOTEAEGHATOG TTOU epgavileTal mapamavw, dev avixveudnke
AoipwEn COVID-19. Ze mepimwon UTIOTTToU TTEPLOTATIKOU, EMaVOAABETE TNy eE€tacn HeTd amd 1-2 npépeg, Kabwg o 1og dev
popei va avixveuBei pe akpiBela o€ OAeG TIG PATELS pLag AoipwEnG. TTapd To apvnTIkG AMOTEAECHA EEETAONG, TIPETTEL OUTWG

1 GAWG Vo CUPHOPPHOVEDTE e OAOUG TOUG LOXUOVTEG KAVOVEG OXETIKA HE TNV €ma@r] e AAOUG Kal PE Ta PETpa mPooTaciag.

3. AKYPO:

Edv To anotéAeopa NG €EETaONG EXEL DLAPOPETIKN EpPAvion, dnAadr dev eppaviletal kapia ypappn 1 epgavifetal povo pia
ypapur otnv évbelgn T, To amotéAeopa eival Akupo. AUTO eVOEXETAL va EXEL TIPOKANBEL aTmd ToV TPOTIO EKTEAEDNG TNG EEETaong
kat n e§étaon Ba mpémet va emavaAn@Betl. EGv Ta dkupa amoteAéopata e§étaong ouvexilovtal, EMKOWWVHOTE HE TOV LaTPO 0ag
1 pe éva kévtpo egétaong COVID.

I'I EPIOPIZMOI
Me autrv v e&étaon Sev SLamoT®VoVTaL avanVEUOTLKEG AOLHMEELG TTOU TIpokaloUvTal amd GAAOUG HLKPOOPYAVIGHOUG
€EKTOG TOU KOPWVOioU.

2. Eav bev tnpn6ei n dladikacia tng eEétaong, eviéxetat va emmpeactei n anddoon tng egétaong fi/kat va kataotel dkupo to
amotéAeopa TG e§étaong.

3. Weubuwg apvntikd anoteAéopata egétacng evbéxetat va mpokUyouv av to emimedo tou avitydvou oto delypa eivat
XapNAGTEPO a6 To EAAXLOTO emimedo avixveuong tng egétaong.

4. Weudmg apvnTIKA amoTENESHATA EVOEXETAL VO TIPOKUWOUV av To Selypa cuAexOel eapaApéva.

5. Weudwg apvntikd amoteléopata evoéxetat va mpokUyouy av to Selypa emypiopatog dev avapxBei kaAd péoa aTo owAnvapto.

6. 'Eva apvnTiko amoTéAecpa o€ Kapia mepinmtwon Sev amokAeiel Ty mapouaia kopwvoiot oTo deiypa, Kabwg evbéxetat va
UTTdipxX€L € €Mimed0 XapNAGTEPO amd To ENAXLOTO eminedo avixveuong tng eétaong.

7. Eavto anotéAeopa g e§éTaong eivat apvnTiko Kat Ta KMVIKA CUPTITMHOTA GUVEXI{oVTaL, CUVIOTATAL 1] EKTEAEDT)
TPOoBeTOU EAEYXOU pE GAAN KAVIKN péBodo.

8. ‘Omwg oupPaivel He OAEG TIG in Vitro S1ayvwoTIKES eEETATELS, N opLoTik Sidyvwon Ba mpémel va Slevepyeitat povo amd
1aTpo PETA TNV a§loAdyNnaon OAWV TwV KAWVIKGV KAl TwV €EPYCOTNPLOKMV EUPNHATWY.

9. Ta Betikd amoteAéopata TnG e&étaong dev amokAeiouv TiG AoluWEELG pHeTagl AMwy TaBoyovwy.

10. Zta Betika amotedéopata egétaong dev yivetal dtakpion petagl SARS-CoV kat SARS-CoV-2.

11. Hmoodtnta tou avilyévou o€ éva delypa evdéxetal va pewwBel katd tn dlapketa tng e€ALENG TG vOOOU. ZUVETWG,
Ta Selypata mou cuMéyovtat meploodtepeg amd 10 nuépeg Petd tn Aotpwgn COVID-19 evdéxetat va mapouctalouy xapnAd
enimeda avtiydvou mou Bpiokovtal Katw amd To eAdxLoTo 6plo avixveuaong tng e&étaong. Me mwy €e&étaon evog Tétolou
Sefypatog eival mOavéTepo va MPOKUYEL Peuddg apvnTIKG anotéAeapa Taxeiag eEétaong am' 6,Tu pe v eEétaon Baocet
avaAuong PCR (n a§loAdynon tng omoiag eKTEAE(TAL OTO EPYATTIPLO).

12. Ta apvntikd amoteAéopata dev amokAeiouv tn Aotpwén amd Kopwvoid kal dev 6ag amodecpeUouy amoé Toug LoXUOVTEG
KOVOVEG YLOl TOV EAEYXO TNG Slaomopds (6Twg ernagr He GANOUG Kal HETpa TPoaTaciag).

ZYXNEX EPQTHZEIX

Auti n e&étaon movael;

H Aqyn pvikou emixplopatog evbéxetal va mpokarécet ehappa duagopia. MNa va e§aopaliatel akpBég amotéAeopa eEétaang,
efvat onpavtikd va AaBete emixplopa amé o poubBouvt cUpgwva pe Tig 0bnyieg otn Sladikacia g egétaong. EAv o oTuleds
ewoaxBel mépav Tou cuvioT@pevou BaBoug, n duopopia evbéxetat va augnBel. EGv vioeTe 0§U TOVO, PNV ELCAYETE TIEPATEPW
TOV OTUAE6 GTO pouBouvt.

Tlota eivat Ta SuvnTika o@éAn Kat ot Kivbuvol autrig Tng e&étaong;

Auvqnm OpENN:
Me tnv e§étacn pmopei va mpoadioptotel av éxete COVID-19.

*  TaanoteAéopata, padi He GAAEG TAT (eg, propouv va
EPTIEPIOTATWHEVEG ATTOPACELG OXETIKG HE TN ppovTida oag.

*  Mropeite va BonBrioete oTov MEPLOPLOPG TNG SlacTopdg TG vogou COVID-19 av pdbete pe autrv Ty eEétaon v
KOTAOTAON 060G WG MPOG T Aoipwgn.

TOV TTAPOXO UYELOVOULKIG TTEpiBaAWNG va AaBet

Auvntikoi kivbuvol:
*  TBavn Sucpopia katd t Ajyn Tou emypiopatog.
*  TBava ecpaipéva amoteréopata egétaong (Seite TG evotnTeg «Eppnveia Twv amoTEAECHATWY» Kat «[TEPLOPLOPOI»).

Tloleg eivat oL Lapopég PeTagy TG HOPLAKIG €EETAONG, TNG EEETAONG aVTLYGVOU Kal TNG €E€Taang avTiowpdtwy yia COVID-19;
Ynidpxouv TpeLg kUptot Timot dlabéotpwy egetdoewy yia COVID-19 Kat mapouatdouv GNHAVTIKEG SLapopég HETagU Toug.

Ot HopLakég eEETAOELS (YVWOTES emiong wG e§etdoelg PCR) avixvedouv To YEVETIKS UALKS Tou Kopwvoiol. To CLINITEST Rapid
COVID-19 Antigen Self-Test eivat pia e§étaon avttyovou. Ot eEeTATELS avTlydvou avixvelouv TIPWTEIVES, oL omoieg elvat

HIKPG TUAPATA, TTOU avViKOUV 0TOV kopwvo'(() Ot s{enﬁcelq QVTIOWPATWY aVIXVEUOUV avTLOMUATA TTou €xouv TapaxOel amd

TO AVOOOTIOLNTIKG cuompa Tou opvuvxcyou 00G WG ATTOKPLON OE rrpor]voupevn AoipwEn COVID-19. MNa ™ dtayvwon evepyou
AoipwEng COVID-19 Sev eivat Suvatr n xpron Twv eLETATEWY AVTIOWHATWY.

600 akpiBég eivat to CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test;

To CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test tautomnoinoe to 97,25% twv Betikmv yta COVID-19 detypdtwy kat To 100%
TWV apvNTK®V yla COVID-19 detypatwv. H ouvolikr| akpiBeta tou CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test eivat 98,73%.
Ta detypata mou xpnotpoToLBnkav yia Tov TpocdLloplapo TG anoédoang autig Tng e§étacng ouMEXBnKav katd Tn Stapketa
Hag KAWVIKNG HEAETNG TTou BLenxOn otig HITA. Ta deiypata emBeBalwbnkav wg BeTika kat apvnTikd péow egétaong PCR
EKTAKTWG eYKeKPLUéVNG amd Tov Opyavioud Tpogipwy kat Gapudkwy twv HITA (USFDA).

Tuonpaivet av éxw BeTIk6 amotéAecpa;

To Betiko anotéheopia egétaong onpaivel 6Tt BpéBnkav oto Selypa eMypiopatds oag mMpwIelveg amd Ttov 1o ou ipokaAel COVID-19.
Elvat mBavév va amatteitat va autoarnopovwBeite 0To omitL oag yla va arotparei n dtaomopd tng COVID-19. Tnpriote eniong Toug
OXETIKOUG KAVOVEG YLO TOV EAEYXO TNG SLAOTIOPAS KAl EMKOWVWVIOTE HE TOV LATPO 0O [ HE TO TOTIKO TP KA UYELOG. Z€ auTrhv TV
Tepmworn, cuvioTatat va emBeBatwoete To amoTéAeopa pe evaMakTIKr péBodo egétaong, omwg egétaon PCR.

Tuonpaivet av éxw apvntiké amotéAeopa;

To apvnTikd amotéAeopia eétaong onpaivel Tt dev eivat mbavov va éxete COVID-19. H eétaon Sev avixveuoe Tig mpwreiveg
Tou 10U 0To Selypa emypiopatog, aAdG auth n e§étaon eivat mMOavo va amodnoet Ecpaipéva apvnTikod armotéAeopa. Ta
€opaApéva apvnTika amoteAéopata (Yeudwg apvnTikd) popouy va opeilovtal oe SLAPOPOUG TTOPAYOVTEG:

*  Hmoodtnta tou avtlyovou oto deiypa emypiopatog eviéxetat va pewwbel kata tnv mopeia g Aoipwing.

+  Tlpw amd TV ePPAvIOn CUPTTWHATWY, eVOEXETAL va AGBETE apvnTIKO amoTéAeopa e&étaong.

*  Tlepattépw Adyol mpoadlopilovtat oTnv evotnta «ITepLoplopoi».

Edv dev viwBeTe kaAd, Ta CUPTITOUATE 0ag EMBEWVWBOUV 1) EKONALOETE VEQ CUPTITMHATA, E(VAL CNUAVTLKO VA ETIKOWVWVOETE
apéowg pe enayyeApatia uyeiag.

AuTi n e§étaon avixveUel OAeg TIg pETAAAGEELS TOU LoU;

‘OMot ot tof prmopouv va aAAagouv kat o 160G mou mpokaAei COVID-19 eival yvwoTo OTL €xeL TOMEG TETOLEG DLAPOPETIKEG HOPPES,
Tou ovopdlovtal petaAGgetg. To CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test avixveuel éva pépog Tou tou Tou eival yvwoto
ot Sev eival T6oo mMBavo va petaBAnBel pe To mépacpa Tou Xpovou, TNV MPWTELVN voukAeokaydiou, Tou amotelel éva pikpod
TepaAxLo Tou SARS-CoV-2. Ot petalNdEelg mou eppavifovtal emmpedlouv kupiwg GAAo pépog Tou Lol SARS-CoV-2, Tnv mpwteivn
akidag. Qotdoo, av EXETE APVNTLKO AMOTEAECHA €EETAONG GAAG TAPOAG AUTG Sev VIMBETE KaAd, Ta CUPITWHATA 600G EMbeVwOOoUV
1) EKONAWOETE VED CUPTTWHATA, EfvaL ONPAVTIKO VA ETILKOWVWVICETE aPEOWG HE EMayyeApaTia uyeiag.
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Self-Test Healthineers

URCENE POUZITI

Antigenni self-test CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je imunochromatograficka metoda in vitro pro kvalitativni
detekci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 (Coronavirus nebo ,COVID-19") z pfimého stéru z pfedni strany nosu
(nosni dirky). Vzorky stéru z nosu u osob mladsich 12 let nebo starsich 70 let by méla odebirat dospéla osoba, nebo by se mél
vzorek odebirat pod jejim dohledem. Ugelem tohoto testu je pomoci pfi rychlé diagnostice infekci virem SARS-CoV. Lze ho pouzit
ke screeningu jak symptomatickych, tak asymptomatickych jedinc(i a osob z oblasti s nizkou prevalenci infekce. Pokud i pfes
negativni vysledky test(i pfiznaky pfetrvavaji, doporucuje se navstivit odborného Iékafe a vyhledat naslednou péci.

SHRNUT{ A VYSVETLENI

Koronavirus mize zptsobit akutni respiraéni infekéni onemocnéni znamé jako COVID-19. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce lidé infikovani koronavirem. Infikovani lidé mohou byt zdrojem infekce i tehdy, kdyZ nevykazuji pfiznaky. Na zakladé
aktualniho epidemiologického priizkumu je doba mezi infekci a nastupem onemocnéni 1 az 14 dni, nejcastéji 3 az 7 dni.

Mezi hlavni pfiznaky infekce patfi horecka, (inava a suchy kasel. Ve vzacnych pfipadech se nékolikrat vyskytl ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolesti svalti a prijem.

Antigenni self-test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test slouzi k detekci antigenu nukleokapsidového proteinu koronaviru.
Antigen Ize obvykle detekovat ve vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Rychla diagnostika koronavirové
infekce a nasledna péce a Iécba zdravotnickymi pracovniky pomohou tcinnéji a efektivnéji kontrolovat sifeni koronaviru.

PRINCIP TESTU

Antigenni self-test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je imunochromatografickd metoda, ktera detekuje antigen
nukleokapsidového proteinu koronaviru, ktery zptisobuje onemocnéni COVID-19, z pfimého stéru z nosu. Po nakapani vzorku do
Jjamky pro vzorek se pfipraveny vzorek pohybuje laterdIné v testovacim zafizeni. Testovaci reakce bude trvat 15 minut. Pokud test
detekuje prislusny protein koronaviru, v oblasti testovaci linky (T) se objevi linka oznacujici pozitivni vysledek testu. Nepfitomnost
linky testu (T) naznacuje negativni vysledek testu. Pokud byl test proveden spravné, v oblasti kontrolni linky (C) se vzdy objevi linka.

DODANE POLOZKY

5 testovacich zafizeni

5 sterilnich tampon( na stéry

5 extrakénich zkumavek s pufrem a kapatka
1 Navod k pouZziti

1 Zkraceny navod

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY
Hodiny, asovac nebo stopky a plastovy sacek na odpad

POZOR

Urceno pouze pro diagnostiku in vitro.

Testovaci prostfedek musi ziistat v utésnéném obalu aZ do pouZiti.
Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti.
Tampony, zkumavky a testovaci zafizeni jsou pouze na jedno pouZiti.
Nezaménuijte ani nemichejte soucasti z jinych souprav.

Testovani je nutné provadét pouze s pomoci tamponti na stéry z nosu dodanych v sadé.

Aby se zajistilo ziskani pfesnych vysledk, nepouzivejte vizualné krvavé ani prili viskozni (silné, lepkavé) vzorky.

Vzorky je tfeba zpracovat tak, jak je uvedeno v Casti Testovaci postup této Prilohy k produktu. Nedodrzeni navodu k pouZiti
mize mit za nasledek nepfesné vysledky.

9. Nedostate¢ny nebo nevhodny odbér a skladovani vzorki mohou ovlivnit vysledky.

10. Pouziti ve velmi vihkych oblastech nebo pii teploté nad nebo pod 15-30°C miiZe nepfiznivé ovlivnit vysledky.

11. Soucasti soupravy a vzorky tamponii ulozte do plastového sacku a zlikvidujte je jako doméaci odpad.

12. Uchovavejte mimo dosah déti, aby se sniZilo riziko nahodného vypiti pufrovaci kapaliny nebo polknuti malych ¢asti.

13. Po pouziti roztoku testovacim zafizenim nepohybujte.

PN B WN =

SKLADOVANI A STABILITA

1. Sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30°C).

2. Z&dna ¢ast testovaci sady nesmi byt zmrazena. Chrafite pred pifmym slunecnim svétlem.

3. Testovaci zafizeni, kterd byla mimo utésnéné baleni po dobu del3i nez 1 hodinu, musi byt zlikvidovana.
4. Pokud soupravu nepouzivate, zaviete ji a zajistéte jeji obsah.

TESTOVACI POSTUP
Pfed provedenim testu si umyjte nebo dezinfikujte ruce. Test by se mél provadét pfi pokojové teploté (15-30°C). Pokud byly
nékteré soucasti ulozeny v chladnicce, nechte je pfed pouZitim ohfat na pokojovou teplotu.

1.
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12.
13.
14.
15.
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VloZte zkumavku do pracovni stanice. Z horni casti zkumavky sejméte uzavér. l
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Otevfete baleni tampénu na vyznaceném misté. Uchopte tampon za plastovy konec a vytahnéte. Nedotykejte se $picky
absorpéniho tamponu.

Opatrné zasurite absorpéni $picku tamponu do levé nosni dirky. Zajistéte, aby cely hrot tampénu byl uvniti nosni dirky

(2-4 cm hluboko). Az ucitite odpor, nevkladejte tampon dale.

Otocte tampon nejméné Skrat proti vnitfku vasi nosni dirky. Zajistéte dobry kontakt mezi tamponem a vnitrkem nosni dirky.
Vyjméte tampon a vlozte jej do pravé nosni dirky. Zopakujte kroky 3 a 4.

@.@ . e

Vyjméte tampon z nosni dirky a vloZte jej do zkumavky na pracovni stanici.

Dobfe promichejte tak, Ze tampon alespori 6krét otocite a pfitom tlacite hlavu tamponu na dno a boky zkumavky.
Spust'te ¢asova¢. Tampon ponechejte ve zkumavce po dobu 1 minuty.

Nékolikrat stlacte zkumavku zvenci. Pokuste se z tamponu uvolnit co nejvice roztoku.

Vyjméte tampon a zlikvidujte jej v plastovém sacku.

Zasurite hrot dodany v soupravé do zkumavky a ujistéte se, Ze tésné pfiléha.

6krat

ke

Vyjméte testovaci zafizeni z pouzdra a polote je na rovny &isty povrch.

PHidejte 4 kapky roztoku do jamky na vzorek v testovacim zafizeni jemnym stisknutim zkumavky.
Spust'te ¢asovac a pockejte 15 minut. Je diilezité odecist vysledky za 15 minut.

Odectéte své vysledky (viz Cast Interpretace vysledka).

Zde vymacknéte
4 kapky roztoku

~ .. EBEsH]

Pozitivni Negativni Neplatny




INTERPRETACE VYSLEDKU

mozné typy vysledkd.

1. POZITIVNi :

Pokud testovaci zafizeni vypada jako kterékoli z oken s pozitivnim vysledkem, jak je zobrazeno vyse, mate probihajici infekci
COVID-19. Zavolejte prosim svého lékafe nebo mistni zdravotni oddéleni a dodrzujte mistni pokyny pro izolaci. Mize byt
pozadovano opétovné testovani jinymi testovacimi metodami, jako je test PCR.

Pokud testovaci zafizeni vypada jako okno s negativnim vysledkem, jak je zobrazeno vyse, nebyla detekovéana zadna infekce
COVID-19. V podezielém pfipadé po 1-2 dnech opakujte test, protoZe virus nelze presné detekovat ve viech fazich infekce. | pres
negativni vysledek testu musite stale dodrzovat viechna pfislusna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
3. NEPLATNY:

Pokud vas vysledek testu vypada jinak, coz znamena, Ze na C neni viditelna zadna linka, nebo pouze jedna linka v oblasti T,

je vysledek neplatny. Mze to byt zpisobeno provedenim testu, a test by se mél opakovat. Pokud budou neplatné vysledky testu
pokracovat, kontaktujte svého |ékafe nebo testovaci centrum COVID.

OMEZENI{

S timto testem nebude prokazéana respiracni infekce zplisobend jinymi mikroorganismy nez koronaviry.

NedodrZeni postupu testu maze ovlivnit parametry testu a / nebo zpisobit, Ze vysledek testu je neplatny.

Pokud je hladina antigenu ve vzorku pod minimalni detekni drovni testu, mohou se objevit falesné negativni vysledky testu.

Pokud se vzorek odebere nespravné, mohou se objevit fale3né negativni vysledky.

Pokud nenf vytér vzorku ve zkumavce dobfe promichan, mohou se objevit falesné negativni vysledky.

Negativni vysledek nikdy nevylu¢uje pfitomnost koronaviru ve vzorku, protoZe mliZe byt pfitomen pod minimalni detekéni

drovni testu.

7. Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaji, je vhodné provést dalsi testovani pomoci jinych klinickych
metod.

8. Stejné jako u viech diagnostickych testli in vitro by mél Iékaf stanovit potvrzeni diagnézy az po vyhodnoceni viech klinickych
a laboratornich nalezi.

9.  Pozitivni vysledky testu nevylucuji soucasnou infekci jinymi patogeny.

10. Pozitivni vysledky testu nerozlisuji mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

11. MnoZstvi antigenu ve vzorku se mize s postupujicim trvanim onemocnéni snizovat. To znamena, Ze vzorky odebrané vice
nez 10 dni po infekci COVID-19 mohou mit nizkou hladinu antigenu, kterd je pod minimalnim detekénim limitem testu.
Testovani takového vzorku povede k fale3né negativnim vysledkiim rychlého testu s vy33i pravdépodobnosti, nez testovani
zalozené na testu PCR (jehoZ vyhodnoceni se provadi v laboratofi)

12. Negativni vysledky nevylucuji infekci koronavirem a neosvobozuji vas od platnych pravidel pro kontrolu siteni (jako je kontakt
s ostatnimi a ochranna opatfeni).
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CASTO KLADENE OTAZKY

Bude tento test bolet?

Nosni vytér mize zpUsobit mirné nepohodli. Aby se zajistilo ziskani pfesného vysledku testu, je dileZité otfit nosni dirku
podle pokyn(i v testovacim postupu. Pokud je tampon zaveden nad doporucenou hloubku, miize nastat vétsi nepohodli.
Pokud zaznamenate ostrou bolest, nosni dirku dale neotirejte.

Jaké jsou potencialni vyhody a rizika tohoto testu?

Potencialni vyhody :

«  Test mlZe urcit, zda mate COVID-19.

*  Vysledky testu spolu s dalsimi informacemi mohou vasemu poskytovateli zdravotni péce pomoci ucinit informovana
rozhodnuti o vasi péci.

«  Timto testem mUZete pomoci omezit $ifeni COVID-19 tim, Ze budete znat sviij stav infekce.

Potencidlni rizika :
*  Mozné nepohodli béhem stirani.
*  Mozné nespravné vysledky testu (viz ¢asti o interpretaci vysledk(i a omezenich).

Jaké jsou rozdily mezi i a protila ymi testy COVID-19?

Jsou k dispozici tfi hlavni typy testi na COVID-19 a existuji mezi nimi vyznamné rozdily. Molekularni testy (také znamé jako
PCR testy) detekuiji geneticky material koronaviru. Antigenni auto-test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je antigenni
test. Antigenni testy detekuji proteiny, které jsou malymi kousky patficimi ke koronaviru. Testy na protilatky detekuji protilatky,
které imunitni systém ve vasem téle vytvaii v rdmci reakce na pfedchozi infekci COVID-19. Testy protilatek nelze pouzit

k diagnostice aktivni infekce COVID-19.

Jak pfesny je antigenni auto-test CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

Antigenni auto-test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test identifikoval 97,25 % pozitivnich vzorki COVID-19 a 100 %
negativnich vzorki COVID-19. Celkova presnost antigenniho auto-testu CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je 98,73 %.
Vzorky pouzité k ur¢eni vykonnosti tohoto testu byly odebrany béhem klinické studie provedené v USA. Vzorky byly potvrzeny jako
pozitivni a negativni pomoci schvaleného testu PCR nouzovym pouzitim USFDA.

Co to znamena, kdyZ mam pozitivni vysledek?

Pozitivni vysledek testu znamena, Ze ve vaSem vytéru byly nalezeny proteiny z viru, ktery zpisobuje onemocnéni COVID-19.

Je pravdépodobné, Ze budete muset byt izolovani doma, abyste zabrénili $ifeni onemocnéni COVID-19. Dodrzujte také pfislusna
pravidla pro kontrolu 3ifeni a kontaktujte svého Iékafe nebo mistni zdravotni oddéleni. V tomto pfipadé se doporucuje nechat
si vysledek potvrdit alternativni testovaci metodou, jako je napfiklad test PCR.

Co to znamenad, kdyZ mam negativni vysledek?

Negativni vysledek testu znamend, Ze je nepravdépodobné, Ze byste méli COVID-19. Test nezjistil virové proteiny ve vzorku
z tamponu, ale je mozné, Ze tento test poskytuje negativni vysledek, ktery je nespravny. Nespravné negativni vysledky
(fale3né negativni) mohou byt zptisobeny nékolika faktory :

*  MnoZstvi antigenu ve vytéru se mize po celou dobu infekce snizovat.

*  Nez se u vés objevi pfiznaky, mizZe byt va3 test negativni.

+  Dal3i divody jsou uvedeny v €asti Omezeni.

Pokud se necitite dobfe, vase pfiznaky se zhor3uji nebo se u vas objevi nové pfiznaky, je dilezité, abyste ihned vyhledali lékafe.

Detekuje tento test viechny varianty viru?

Vsechny viry se mohou ménit a o viru, ktery zptisobuje onemocnéni COVID-19, je zndmo, ze ma fadu téchto zménénych verzi,
které se nazyvaji varianty. Rychly antigenni auto-test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test detekuje ¢ast viru, u niz je mensi
pravdépodobnost, Ze se postupem ¢asu zméni — nukleokapsidovy protein, ktery je malou soucasti viru SARS-CoV-2. Zjisténé varianty
maji vliv pfedeviim na dal3i ¢ast viru SARS-CoV-2, na tzv. spike protein. Pokud je vysledek vadeho testu negativni, ale vy se pfesto
necitite dobfe, vade pfiznaky se zhor3uji nebo se u vas objevi nové pfiznaky, je dulezité, abyste ihned vyhledali lékafe.
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CLINITEST® ; LS::.‘MENS :
Rapid COVID-19 Antigen Self-Test eatthineers

ALKALMAZAS| TERULET

A CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test egy oldalirany aramlasd teszt, amely a SARS-CoV-2 (koronavirus, vagy ,COVID-19")
nukleokapszid-fehérje antigének kvalitativ kimutatasara alkalmas kozvetlentil az anterior orrkenetb6l. Az orrkenetmintakat 12 éven
aluli vagy 70 éven feliili személyektél felnSttek vehetik le, vagy felnétt feliigyelete mellett kell gydijteni. A teszt célja a koronavirus
altal okozott fert6zés gyors diagnosztizélasanak elésegitése. Emellett alkalmas lehet tiineteket mutatd, tiinetmentes, illetve olyan
személyek szlirésére is, akik kevésbé fert6zott terliletekr6l szirmaznak. Ha a tiinetek a negativ teszteredmények ellenére tovabbra is
fennallnak, egészségiigyi szakember felkeresése javasolt az utégondozas miatt.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A koronavirus a COVID-19-ként ismert akut léguti fert6z6 betegséget okozza. Jelenleg a fert6zés legfébb forrasanak

a koronavirussal megfert6z6dott emberek szamitanak; a fertdzGtt emberek akkor is terjeszthetik a fert6zést, ha 6k maguk

nem éreznek tii ket. Az aktualis 6giai kutatasok alapjan a fert6zés és a betegség kialakulasa az 1-14. napon,
leggyakrabban a 3-7. napon alakul ki. A fertézés f6 jelei: laz, faradtsag és szaraz kéhogés. Ritka esetekben el6fordul orrdugulas,
orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés.

A CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test a koronavirus nukleokapszid-fehérje antigének kimutatasara alkalmas.

Az antigén a fert6zés akut fazisaban a fels6 Iégliti mintakbol rendszerint kimutathat6. A koronavirus-fertézés gyors diagnozisa
és az egészségligyi szakemberek altal végzett késébbi gondozas és kezelés segit a koronavirus terjedésének hatékony és hatasos
megfékezésében.

A TESZT ALAPELVE

A CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test egy oldalirany(i aramlasu teszt, amely a COVID-19-et okozd koronavirus
nukleokapszid-fehérje antigének kozvetleniil az orrkenetbdl térténd kimutatasara alkalmas. A mintatarté cellaba helyezéskor
az elkészl’tett minta a vizsgélati eszkﬁzén olda\irényban aramlik. Avw’zsga’\at\' reakci6 15 percet vesz igénybe. Ha a teszt érzékeli

megfeleloen végezték el.

BIZTOSITOTT ELEMEK

5 vizsgalati eszkoz

5 steril mintavevé tampon

5 mintavételi cs6 pufferrel és heggyel
1 hasznélati Gtmutaté

1 rovid referencia-Gtmutaté

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ESZKOZOK
Ora, id6zits vagy stopperdra és egy miianyag zsak a hulladéknak.

FIGYELMEZTETESEK

Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A tesztet felhasznalasig a lezart tasakban kell tarolni.

Ne hasznalja a tesztet a lejérati id6 utan.

A mintavevé tamponok a csovek és a tesztek egyszer hasznalatos eszk6zok.

Ne hasznaljon egyiitt, és ne keverjen Gssze mas kesz\etekbol szarmaz6 komponenseket.

A teszt elvégzé csak a készletben talalhaté mi 6 tamponokat hasznalja.

A pontos eredmény érdekében ne hasznaljon lathatéan véres vagy tulzottan viszkdzus (stiri, ragadés) mintakat.

A mintdkat az ehhez a termékhez mellékelt betétlapon, az A teszt elvégzése cimii részben leirtaknak megfelelGen kell

feldolgozni. Az utasitasok kovetésének elmulasztasa esetén pontatlan eredmények sziilethetnek.

A til kevés, illetve a nem megfelelGen levett vagy tarolt minta befolyasolhatja az eredményeket.

0. Tl paras, illetve 15°C alatti vagy 30°C fok feletti hémérséklet(i kornyezetben térténd hasznalat kedvezétlendil befolyasolhatja
az eredményeket.

11. Gylijtse 6ssze a készlet Gsszetevéit és a mintavevé tampont egy miianyag zsakban, és haztartasi hulladékként artalmatlanitsa.

12. Tartsa tavol gyermekektél, hogy csékkentse a pufferfolyadék véletlen megivasanak és az apré részek lenyelésének kockazatat.

13. Ne mozgassa a vizsgélati eszkozt, miutan racsepegtette az oldatot.

PNOUHWN =
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TAROLAS ES STABILITAS

A készlet szobahémé vagy hité: ényben (2-30°C) tarolhaté.

A tesztkészlet egyetlen eleme sem fagyaszthaté. Ovja a kdzvetlen napfénytdl.

A lezart tasakbol kivett tesztet 1 6ra elteltével el kell dobni.

Hasznélaton kiviil zarja le a készletet tartalmazé dobozt, és tegye biztonsagos helyre.

BwWN =

A TESZT ELVEGZESE
A teszt el6tt mossa meg vagy fertStlenitse le a kezét. A tesztet szobahémérsékleten kell elvégezni (15-30°C). Ha barmelyik részét
hiitében taroltak, hasznalat el6tt hagyja szobahémérsékletiire melegedni.

1. lllessze a cs6vet a munkaallomasba. Tavolitsa el a csé tetején taldlhato fedelet. l
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2. Nyissa ki a tampon csomagolasat a jeldlt helyen. A mlianyag véget megfogva hiizza ki a tampont a csomagolasbol. Ne érintse
meg az abszorbens tamponhegyet.

3. Ovatosan helyezze be az abszorbens hegyet a bal orrlyukba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a teljes mintavevé tamponhegy az
orrlyukban van (2-4 cm mélyen). Ha ellenallast érez, ne tolja tovabb a tampont.

4. Forgassa meg a mintavevé tampont legalabb &tszér Gigy, hogy kézben a tampon hozzaér az orrlyuk belsejéhez. Gy6z6djon
meg arrél, hogy a tampon és az orrlyuk belseje megfeleléen érintkeznek egymassal.

5. Tavolitsa el a mintavevd tampont, és helyezze be a jobb orrlyukba. Ismételje meg a 3. és a 4. |épést.

/{Q.@ : %g./\ﬁ@

6. Tavolitsa el a tampont az orrlyukbdl, és helyezze be a mintaallomason talalhaté cs6be.

7. Keverje alaposan 6ssze tigy, hogy a mintavevd tampont legalabb hatszor megforgatja, mikézben a mintavevs fejét
hozzészoritja a ¢s6 aljahoz és oldaldhoz.

8. Inditsa el az id6zit6t. Hagyja a tampont 1 percig llni a cs6ben.

9. Szoritsa Gssze a csovet kiviilrél néhanyszor. Prébaljon meg annyi oldatot kiengedni a tamponbol, amennyit csak lehetséges.

10. Tavolitsa el a tampont, és dobja a miianyag zsakba.

11. Nyomja a készletben talalhaté hegyet a csébe, és gy6z6djon meg arrdl, hogy szorosan illeszkedik.

Hatszor
t 1Y
» » »
1 perc

12. Tavolitsa el a vizsgalati eszkozt a rekeszébdl, és helyezze egy vizszintes, tiszta fellletre.

13. Tegyen 4 csepp oldatot a vizsgalati eszkéz mintatarto celléjaba tgy, hogy finoman ésszenyomja a csovet.
14. Inditsa el az id6zit6t, és varjon 15 percet. Fontos, hogy 15 perc elteltével olvassa le az eredményt.

15. Olvassa le az eredményt (l4sd Az eredmények értelmezése résznél).

Nyomjon ki 4 csepp
oldatot
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Héaromfajta lehetséges eredményt kaphat.

1. POZITIV:

Ha a vizsgalati eszk6z tigy néz ki, mint a fent megjelenitett pozitiv eredmény ablakainak egyike, akkor aktiv COVID-19-fertézése
van. Kérjlik, hogy hivja fel az orvosat vagy a helyi egészségiigyi intézményt, és tartsa be a tavolsagtartasra vonatkozo helyi
szabalyozast. Lehet, hogy sziikséges lesz mas vizsgalati modszerekkel, példaul PCR-teszttel Gjabb vizsgalatot végeztetnie.

2. NEGATIV:

Ha a vizsgalati eszkoz tigy néz ki, mint a fent lathaté negativ eredmény ablaka, akkor nem észlelheté a COVID-19-fert6zés.
Gyanus esetben ismételje meg a tesztet 1-2 nappal késébb, mivel a virust nem lehet a fert6zés 6sszes fazisaban pontosan
meghatérozni. Negativ teszteredmény ellenére is be kell tartania a masokkal valo érintkezés és a védéintézkedések vonatkozd
szabalyait.

3. ERVENYTELEN:

Ha a teszteredmény eltérd, vagyis nem lathato egyik csik sem, vagy csak a T csikja latszik, akkor a teszteredmény nem
értékelhetd. Ennek oka a teszt elvégzésében keresendd, ilyenkor a tesztet meg kell ismételni. Ha tovabbra sem kap értékelhet6
teszteredményeket, Iépjen kapcsolatba az orvoséval vagy egy COVID-tesztel6 kozponttal.

KORLATOZASOK

1. Ezateszt nem alkalmas a koronavirustdl eltéré mikroorganizmusok éltal okozott Iéguti fert6zések meghatarozasara.

2. Ateszt elvégzése pontban leirtak be nem tartsa befolyasolhatja a teszt teljesitményét, és/vagy érvénytelen eredményhez
vezethet.

3. Alnegativ teszteredmény akkor alakulhat ki, ha a minta antigénszintje a teszt minimum detektalhaté mennyiségi szintje alatt
van.

4. A minta nem megfelelG levétele dlnegativ eredményekhez vezethet.

5. Haa minta nem megfeleléen keveredik el a csében, az alnegativ eredményekhez vezethet.

6. A negativ eredmény sosem zarja ki a koronavirus jelenlétét a mintaban, mivel lehetséges, hogy annak mennyisége a teszt
minimum kimutatési hatara alatt van.

7. Haa teszt eredménye negativ, de a klinikai tlinetek tovabbra is fennallnak, mas klinikai modszerrel végzett tovabbi tesztelés
elvégzése javasolt.

8. Mint minden in vitro diagnosztikai teszt esetében, a megerdsitett diagndzist orvosnak kell feléllitania valamennyi klinikai és
laboratériumi eredmény kiértékelését kdvetéen.

9. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki a mas korokozokkal valo fert6zés egyidejd fennallasat.

10. A pozitiv teszteredmény nem tesz kiilénbséget a SARS-CoV és a SARS-CoV-2 virus kozott.

11. Az antigén mennyisége a mintdban a betegség el6rehaladtaval csokken. Emiatt a COVID-19-cel torténé megfertézédés utani
10. napot kévetéen levett mintakban az antigénszint a teszt minimum kimutatasi hatéra alatt lehet. Az ilyen mintak vizsgalata
sokkal gyakrabban okoz alnegativ gyorsteszteredményt, mint a PCR-vizsga (melyeket laboratériumokban végeznek).

12. Anegativ teszteredmények nem zarjak ki a koronavirus-fertzést, és nem mentesitik Ont a terjedés megakadalyozasat célzé
alkalmazando6 szabalyok betartasa alél (mint példaul a mas személyekkel torténé érintkezés és a védelmi intézkedések).

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK ES VALASZOK
Fajni fog a teszt?
Az orrkenet mintavétel enyhe kellemetlenséget okozhat. A pontos teszteredmények érdekében fontos, hogy az orr
ése a vizsgalat elvégzésében leirtaknak megfelelGen térténjen. A kellemetlen érzés fokozédhat, ha a tampont az
ajanlott mélységen tdl toljak. Ha éles fajdalmat érez, ne térdlje az orrlyukat tovabb.

Mik a lehetséges elGnyei és hatranyai a tesztnek?

A lehetséges elényok:

«  Ateszt megallapithatja, hogy On COVID-19-fertdzétt-e.

«  Azeredmények mas informaciokkal egyitt segitenek az egészségiigyi szolgéltatonak téjékozott dontéseket hozni az On
ellatasaval kapcsolatban.

«  Segithet a COVID-19 terjedésének gatlasaban, ha On tudja, hogy fertézott-e.

A lehetséges kockazatok:

*  Lehetséges kellemetlenség-érzet a mintavétel kézben.

*  Lehetséges helytelen teszteredmény (lasd Az eredmények értelmezése és a Korlatozasok résznél).
Mia ég a COVID-19 antigén- és antif kozott?
Az elérhet6 COVID-19-tesztek hdrom kiilonboz6 tipusat nboztetjiik meg, amelyek kozétt szignifikans eltérések vannak.

A molekularis tesztek (mas néven a PCR-tesztek) a koronavirus genetikai dllomanyat detektaljak. A CLINITEST Rapid COVID-19
Antigen Test egy antigénteszt. Az antigéntesztek fehérjéket érzékelnek, amelyek a koronavirushoz tartozé kis szekvenciak.
Az antitesttesztek antitesteket érzékelnek, amelyeket a szervezet immunrendszere gyért a korabban megkezddétt
COVID-19-fertézésre adott valaszként. Az antitesttesztek nem alkalmazhatdk az aktiv COVID-19-fert6zés diagnosztizalasara.

15 HU

Mennyire pontos a CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

A CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test a pozitiv COVID-19-mintak 97,25%-at és a negativ COVID-19-minték 100%-at
azonositotta. A CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test 4tfogé pontossaga 98,73%. A teljesitmény meghatarozasahoz
hasznélt mintakat egy USA ban végzett klinikai vizsgalat soran gy(ijtétték. A minték pozitiv vagy negativ voltat az USFDA

é é rendelkez6 PCR-teszttel erésitette meg.

helyzeti i er

Mit jelent a pozitiv eredmény?

A pozitiv teszteredmény azt jelzi, hogy a COVID-19-et okozé virus fehérjéi megtalalhatok az On mintajaban. Valészind, hogy
sziikséges lesz otthonéban elkiiloniilnie, hogy megelézze a COVID-19 terjedését. Kérjiik, kisérje figyelemmel a terjedés
megakadalyozasara vonatkozo szabalyozasokat, és lépjen kapcsolatba orvoséval vagy a helyi egészségiigyi intézménnyel.
Ebben az esetben fontos, hogy eredményét egy masik modszerrel elvégzett teszttel, példaul PCR-teszttel is megerdsitse.

Mit jelent a negativ eredmény?

A negativ teszteredmény azt jelenti, hogy nem valészinii, hogy On COVID-19-fertzott. A teszt nem érzékelte a virus fehérjéit
az On mintajaban, de lehetséges, hogy az helyteleniil adott negativ eredményt. A helytelen negativ (alnegativ) eredményeket
szamos tényez6 okozhatja:

* Azantigének mennyisége a mintaban a fert6zés el6rehaladtéaval csokken.

*  Atiinetek kialakulasa el6tt is lehet a teszt eredménye negativ.

*  Atovabbi okokat a korlétozasok rész alatt részletezziik.

Ha nem érzi j6l magat, a tiinetei rosszabbodnak, vagy Uj tiinetek jelennek meg, fontos, hogy azonnal kérje egészségiigyi
szakember segitségét.

Ez a teszt a virus dsszes variansat kimutatja?

Minden virus véltozhat, és az a virus, amelyik a COVID-19-et okozza, tobb médosult valtozattal, in. vanansokkal létezik. A CLINITEST
Rapid COVID-19 Antigen Self-Test a virus azon részét érzékeli, amelyik a ésbé valtozik az id6 elSref aval:a

fehérjét, amely a SARS-CoV-2 virus egy kis darabja. A varidnsok féként a SARS-CoV-2 virus masik részét érintik, a tiiskefehérjét.
Mindemellett, ha negativ a tesz(eredmenye, de tovabbra sem em jol magat, a tiinetei rosszabbodnak, vagy (j tiinetek jelennek
meg, fontos, hogy azonnal kérje egészségiigyi
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CLINITEST®

Rapid COVID-19 Antigen Self-Test Healthineers

NAMJENA

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je test bo¢nog protoka za kvalitativno otkrivanje r 109 proteinskog
antigena SARS-CoV-2 (koronavirus ili ,COVID-19") iz izravnog anteriornog brisa nosa (nosnica). Uzorci brisa nosa osoba mladih

od 12 godina ili starijih od 70 godina trebaju se prikupljati pod nadzorom odraslih osoba. Namjena testa jest pomoci pri brzoj
dijagnozi infekcija koronavirusom i on se moZe upotrebljavati za probir simptomatskih i asimptomatskih osoba te osoba iz podrucja
s niskom prevalencijom zaraze. Ako simptomi potraju unato¢ negativnom rezultatu testa, preporucuje se da posjetite lije¢nika

i zatraZite daljnju obradu.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Koronavirus moze izazvati akutnu respiratornu zaraznu bolest poznatu kao COVID-19. Trenuta¢no su osobe zarazene
koronavirusom glavni izvor zaraze; zarazene osobe mogu biti izvor zaraze cak i ako nemaju simptome. Prema trenutacnom
epidemioloskom istraZivanju, vrijeme izmedu zaraze i nastupa bolesti je izmedu 1 14 dana, naj¢esce 3 do 7 dana. Glavni znakovi
zaraze ukljucuju vrudicu, umor i suhi kasalj. U rijetkim slucajevima zabiljeZeni su zacepljen nos, curenje nosa, bol u grlu, bolovi u
misic¢ima te proljev.

Test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test sluzi za otkrivanje nukleokapsidnog proteinskog antigena koronavirusa.
Antigen je obi¢no moguce otkriti u uzorcima iz gornjeg disnog sustava tijekom akutne faze zaraze. Brza dijagnoza infekcije
koronavirusom te daljnja lije¢nicka njega i lijecenje pomoci ce pri ucinkovitijoj i kvalitetnijoj kontroli Sirenja koronavirusa.

NACELO ISPITNE METODE

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je test bocnog protoka za otkrivanje nukleokapsidnog proteinskog antigena
koronavirusa koji uzrokuje COVID-19 iz izravnog brisa nosa. Kada se doda u jaZicu za uzorak, pripremljeni uzorak bocno protjece
na plocica za testiranje. Vrijeme potrebno za reakciju testa je 15 minuta. Ako se testom otkrije trazeni protein koronavirusa,

u podrudju testne linije (T) pojavit ce se linija koja ukazuje na pozitivan rezultat testa. Ako se ne pojavi testna linija (T), rezultat
testa je negativan. Linija e se uvijek pojaviti u podrucju kontrolne linije (C) ako je test pravilno izveden.

ISPORUCENI PROIZVODI

5 plocica za testiranje

5 sterilnih vatenih Stapica

5 epruveta za ekstrakciju s puferom i nastavcima
1 upute za uporabu

1 kratke upute za rad

NEISPORUCENI POTREBNI PROIZVODI
Sat, mjera¢ vremena ili Stoperica i plasti¢na vrecica za otpad.

UPOZORENJA

Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

Plocica za testiranje mora ostati u zapecacenoj vrecici do trenutka uporabe.

Komplet za testiranje nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

Vateni Stapici, epruvete i uredaji za testiranje namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte mijenjati ili mijesati komponente iz drugih kompleta.

Testiranje se treba izvoditi samo pomocu vatenih Stapica isporucenih u kompletu.

Za dobivanje to¢nih rezultata ne upotrebljavajte vidljivo krvave ili previse viskozne (guste, ljepljive) uzorke.

Uzorke je potrebno obraditi prema uputama iz odjeljka Postupak testiranja u ovim uputama u pakiranju. Ako ne slijedite upute
za uporabu, moguce je dobiti neto¢ne rezultate.

9. Neodgovarajuce ili neprikladno prikupljanje i pohrana uzoraka moze utjecati na rezultate.

10. Uporaba u podrugjima vioke vlaznosti ili kada je temperatura vi3a ili niza od 15-30°C moze nepovoljno utjecati na rezultate.
11. Prikupite komponente kompleta i uzorke briseva u plasti¢nu vrecicu i odlozZite kao kucanski otpad.

12. DrZite podalje od djece kako biste smanjili opasnost od slucajnog ispijanja tekucine pufera ili gutanja sitnih dijelova.

13. Ne micite plocica za testiranje nakon primjene otopine.

PNOUNEWN =

UVANJE | STABILNOST
Komplet moZete ¢uvati na sobnoj temperaturi ili u hladnjaku (2-30°C).
j iranje. Drzati dalje od izravnog suncevog svjetla.
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Zatvorite kutiju kompleta i osigurajte njezin sadrzaj kada se ne upotrebljava.

POSTUPAK TESTIRANJA
Operite ili dezinficirajte ruke prije izvodenja testiranja. Test je potrebno izvesti na sobnoj temperaturi (15-30°C). Ako su dijelovi
pohranjeni u hladnjaku, pricekajte da dosegnu sobnu temperaturu prije uporabe.

1. Umetnite epruvetu u radnu stanicu. Uklonite poklopac s vrha epruvete. l

© »
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2. Otvorite pakiranje vatenog $tapica na oznatenom mjestu. Izvucite vateni stapic za plasti¢ni kraj. Nemojte dodirivati upijajuci
vrh vatenog 3tapica.

3. Pazljivo umetnite upijajuci vrh vatenog $tapica u lijevu nosnicu. Pazite da ¢itav vrh vatenog 3tapica bude u nosnici (2-4 cm duboko).
Ne gurajte vateni tapic dublje nakon 3to osjetite otpor.

4. Vateni $tapi¢ protrljajte barem 5 puta po unutradnjosti nosnice. Osigurajte dobar kontakt izmedu vatenog tapica i
unutradnjosti nosnice.

5. Uklonite vateni 3tapi¢ i umetnite u desnu nosnicu. Ponovite korake 3. i 4.

@.@ : S/*ﬁﬁ

Uklonite vateni Stapic iz nosnice i umetnite ga u epruvetu na radnoj stanici.

Dobro promijesajte tako da vateni Stapi¢ promijesate barem 6 puta i pritisnete glavu vatenog Stapica na dno i stranice epruvete.
Pokrenite mjerac¢ vremena. Vateni Stapic ostavite u epruveti 1 minutu.

Nekoliko puta stisnite epruvetu izvana. Poku3ajte istisnuti $to je vise moguce otopine iz vatenog Stapica.

0. Uklonite vateni Stapic i odloZite ga u plasti¢nu vrecicu.

1. Gurnite nastavak isporucen u kompletu u epruvetu i provjerite pristaje li dobro.

E f N

12. Uklonite plocica za testiranje iz vrecice i postavite ga na ravnu Cistu povrsinu.

13. U jazicu za uzorak plotice za testiranje dodajte 4 kapi otopine njeznim pritiskom na epruvetu.

14. Pokrenite mjera¢ vremena i pri¢ekajte 15 minuta. Vazno je oitati rezultate nakon to¢no 15 minuta.
15. Ocitajte rezultate (pogledajte odjeljak o tumacenju rezultata).

tgeeNs

Ovdje istisnite 4 kapi
otopine

. L.Eam

Pozitivno Negativno  Nije
L valjano
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TUMACENJE REZULTATA

Tri sumoguce vrste rezultata.

1. POZITIVNO:

Ako plocica za testiranje izgledom odgovara jednom od prethodno prikazanih prozora s pozitivnim rezultatom, imate aktivnu
zarazu bole3¢u COVID-19. Kontaktirajte svog lijecnika ili lokalni zdravstveni zavod te se pridrzavajte lokalnih smjernica za
samoizolaciju. Mozda ce biti potrebno ponoviti testiranje drugim metodama testiranja kao 3to je PCR test.

2. NEGATIVNO:

Ako plocica za testiranje izgledom odgovara prethodno prikazanom prozoru s negativnim rezultatom, zaraza boles¢u COVID-19
nije otkrivena. Ako sumnjate na zarazu, ponovite test za 1-2 dana zato 5to virus nije moguce to¢no otkriti u svim fazama zaraze.
Unato¢ negativnom rezultatu testa morate se pridrzavati svih primjenjivih pravila po pitanju kontakta s drugim osobama i zastitnih
mjera.

3. NUE VALANO:

Ako rezultat vaseg testa izgleda drukcije, odnosno ako nema vidljivih linija ili je vidljiva samo jedna linija na T, rezultat nije valjan.
Uzrok moZze biti nacin izvedbe testa i test je potrebno ponoviti. Ako se nastave nevaljani rezultati testa, obratite se svom lijecniku ili
centru za testiranje na COVID.

OGRANICENJA

. Respiratorna infekcija koju uzrokuju mikroorganizmi osim koronavirusa ne otkriva se ovim testom.

Ako ne slijedite postupak testiranja, moguci su utjecaj na ucinkovitost testa ifili nevaljani rezultati testa.

Do laZno negativnih rezultata testa moZe do¢i ako je razina antigena u uzorku ispod minimalne razine otkrivanja testa.

Lazno negativni rezultati moguci su ako je uzorak nepravilno prikupljen.

Lazno negativni rezultati moguci su ako vateni Stapic za uzorke niste pravilno promijesali u epruveti.

Negativan rezultat ni u jednom trenutku ne iskljucuje prisutnost koronavirusa u uzorku zato $to moZe biti prisutan u razini

ispod minimalne razine otkrivanja testa.

Ako je rezultat testa negativan, a klinicki simptomi se nastave, preporucuje se dodatno testiranje drugim klinickim metodama.

8. Kaoikod svih in vitro dijagnostickih testova, potvrdenu dijagnozu treba donijeti lije¢nik samo nakon ocjene svih klinickih
i laboratorijskih nalaza.

9.  Pozitivni rezultati testa ne iskljucuju koinfekcije drugim patogenima.

10. Pozitivni rezultati testa ne utvrduju razliku izmedu SARS-CoV i SARS-CoV-2.

11. Koli¢ina antigena u uzorku mozZe se smanjiti s trajanjem bolesti. Stoga uzorci prikupljeni nakon vide od 10 dana nakon
zaraze boles¢u COVID-19 mogu imati niske razine antigena koje su ispod minimalne granice otkrivanja testa. Vjerojatnije je
da Ce testiranje takvog uzorka imati lazno negativan rezultat brzog testa nego testiranje PCR testom (Cija se procjena izvodi
u laboratoriju).

12. Negativni rezultati ne iskljucuju infekciju koronavirusom i ne oslobadaju vas pridrzavanja primjenjivih pravila za kontrolu
sirenja zaraze (kao $to su kontakt s drugim osobama i mjere zastite).
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CESTO POSTAVLJANA PITANJA

Boli li ovaj test?

Uzimanije brisa nosa moze izazvati blagu nelagodu. Za dobivanje to¢nog rezultata testa vazno je uzeti bris nosnice prema uputama
u postupku testiranja. Osjecaj nelagode moze se pojacati ako vateni Stapi¢ umetnete dublje od preporu¢enog. Ako osjetite o3tru
bol, prestanite s uzimanjem brisa nosnice.

Koje su moguce prednosti i opasnosti ovog testa?

Moguce prednosti:

*  Testom je moguce odrediti imate li COVID-19.

*  Rezultati, zajedno s ostalim informacijama, vasem lijecniku mogu pomoci pri informiranom odlucivanju o daljnjoj njezi.
«  Kada ovim testom odredite svoj status zaraze, mozete pomodi pri ograni¢avanju irenja bolesti COVID-19.

Moguce opasnosti:
*  Moguca nelagoda prilikom uzimanja brisa.
*  Mogudi netocni rezultati testa (pogledajte odjeljke o tumacenju rezultata i ogranicenjima).

Koje su razlike izmedu molekularnog testa, antigenskog testa i testa na antitijela COVID-19?

Dostupne su tri glavne vrste testa na COVID-19 koje se medusobno znacajno razlikuju. Molekularni testovi (koje nazivamo i PCR
testovi) otkrivaju genetski materijal koronavirusa. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test antigenski je test. Antigenski testovi
otkrivaju proteine, sitne dijelove koronavirusa. Testovi na antitijela otkrivaju antitijela koja imunoloski sustav vaseg tijela proizvodi
kao odgovor na prethodnu zarazu boles¢u COVID-19. Testovi na antitijela ne mogu se upotrebljavati za dijagnozu aktivne zaraze
bole3¢u COVID-19.

Koliko je to¢an test CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

Testom CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test utvrdeno je 97,25% uzoraka pozitivnih na COVID-19 i 100% uzoraka
negativnih na COVID-19. Sveukupna tocnost testa CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je 98,73%. Uzorci koji su
upotrijebljeni za odredivanje ucinkovitosti testa prikupljeni su tijekom klini¢kog ispitivanja u SAD-u. Potvrdeno je da su uzorci
pozitivni ili negativni pomocu PCR testa €iju je hitnu uporabu odobrila USFDA (Agencija za hranu i lijekove Sjedinjenih Americkih
Drzava).

Sto znati ako je moj rezultat pozitivan?

Pozitivan rezultat testa znaci da su proteini iz virusa koji izaziva bolest COVID-19 pronadeni u vasem uzorku brisa. Vjerojatno je da
Cete se trebati samoizolirati kod kuce kako bi se sprijecilo Sirenje bolesti COVID-19. Pridrzavajte se i primjenjivih pravila za kontrolu
Sirenja bolesti te se javite svom lijecniku ili lokalnom zdravstvenom zavodu. U tom slucaju, preporucuje se da rezultat potvrdite
alternativnom metodom testiranja kao 5to je PCR test.

Sto znati ako je moj rezultat negativan?

Negativan rezultat testa znaci da nije vjerojatno da imate bolest COVID-19. Testiranjem nisu otkriveni proteini virusa u uzorku brisa,
ali moguce je da je testom dobiven netocan negativan rezultat. Do dobivanja neto¢nih negativnih rezultata (lazno negativnih) moze
doci iz nekoliko razloga:

*  kolitina antigena u uzorku brisa moze se smanjiti tijekom trajanja zaraze

*  mozZete imati negativan rezultat testa prije nego sto razvijete simptome

+ ostali razlozi navedeni su u odjeljku s ogranicenjima.

Ako se ne osjecate dobro, simptomi postanu teZi ili razvijete nove simptome, vazno je da smjesta potrazite lijecni¢ku pomoc.

Otkriva li ovaj test sve varijante virusa?

Svi se virusi mogu mijenjati, a poznato je da virus koji izaziva bolest COVID-19 ima brojne promijenjene oblike koje nazivamo
varijantama. Testom CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test otkriva se dio virusa za koji je poznato da je manje vjerojatno da
e se promijeniti s viemenom, a to je nukleokapsidni protein, maleni dio virusa SARS-CoV-2. U otkrivenim varijantama uglavnom se
vidi utjecaj na drugi dio virusa SARS-CoV-2, Siljasti protein. Medutim, ako je va3 rezultat testa negativan, ali se jo3 ne osjecate dobro,
simptomi postanu teZi ili razvijete nove simptome, vazno je da smjesta potrazite lije¢nicku pomoc.
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CLINITEST®
Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

Healthineers "

PREDVIDENA UPORABA

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je test lateralnega toka za kvalitativno zaznavanje nukleokapsidnega beljakovinskega
antigena iz SARS-CoV-2 (koronavirus ali »COVID-19«) iz neposrednega anteriornega nosnega brisa. Vzorce nosnih brisov pri
osebah, mlajsih od 12 let ali starej3ih od 70 let, morajo odvzeti odrasle osebe, ali pa morajo biti odvzeti pod njihovim nadzorom.
Ta test bi naj pomagal pri hitri diagnozi okuzb s koronavirusom in se lahko uporablja za pregled tako simptomatskih kot
asimptomatskih posameznikov in tistih z obmo¢ij z nizko razsirjenostjo okuzb. Ce simptomi ostajajo kljub negativnim rezultatom
testa, je priporocljivo obiskati zdravnika in poiskati nadaljnjo oskrbo.

POVZETEK IN POJASNILO

Koronavirus lahko povzroci akutno respiratorno nalezljivo bolezen, znano kot COVID-19. Trenutno so ljudje, okuzeni s koronavirusom,
glavni vir okuzbe; okuzeni ljudje so lahko vir okuzbe, tudi ¢e nimajo simptomov. Na podlagi trenutne epidemioloske raziskave je ¢as
med okuzbo in nastopom bolezni od 1 do 14 dni, najpogosteje od 3 do 7 dni. Glavni znaki okuzbe so vrocina, utrujenost in suh kaselj.
V redkih primerih se pojavijo tudi zamasen nos, izcedek iz nosu, vneto grlo, bolecine v misicah in diareja.

Test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je namenjen zaznavanju nukleokapsidnega beljakovinskega antigena
koronavirusa.

Antigen je na splosno mogoce zaznati v vzorcih zgornjih dihal v akutni fazi okuzbe. Hitra diagnoza okuzbe s koronavirusom ter
poznejsa oskrba in zdravljenje s strani zdravnikov bodo pomagali bolj u¢inkovito nadzorovati Sirjenje koronavirusa.

PRINCIP TESTA

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je test lateralnega toka, ki zaznava nukleokapsidni beljakovinski antigen koronavirusa,
ki povzroca COVID-19 iz neposrednega nosnega brisa. Ko je pripravljeni vzorec dodan v vdolbinico vzorca, tece lateralno na testni
napravi. Testna reakcija bo trajala 15 minut. Ce test zazna ustrezno beljakovino koronavirusa, se v obmogju testne ¢rte (T) prikaze
¢rta, ki oznacuje pozitiven rezultat testa. Odsotnost testne ¢rte (T) kaZe na negativen rezultat testa. Ce je bil test pravilno izveden,
se bo v obmocju kontrolne ¢rte (C) vedno pojavila ¢rta.

DOBAVLJENI PREDMETI

5 testnih naprav

5 sterilnih vatiranih palck za jemanje brisa

5 ekstrakcijskih epruvet s pufrom in konicami
1 navodila za uporabo

1 hitri referencni priro¢nik

PREDMETI, KI SO POTREBNI, VENDAR NISO DOBAVLIENI
Ura, ¢asovnik ali $toparica in plasti¢na vrecka za odpadke.

OPOZORILA

Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

Testna naprava mora ostati v zaprti vrecki do uporabe.

Testnega kompleta ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

Vatirane palcke za jemanje brisa, epruvete in testne naprave so samo za enkratno uporabo.

Komponent ne zamenjujte ali mesajte z drugimi kompleti.

Testiranje je treba izvajati samo z uporabo vatiranih palck za jemanje brisa, prilozenih v kompletu.

Za natancne rezultate ne uporabljajte vidno krvavih ali prevec viskoznih (gosuh lepljivih) vzorcev.

Vzorce je treba obdelati, kot je navedeno v razdelku Postopek testiranja v teh navodilih. Neupo3tevanje navodil za uporabo
lahko povzroéi netocne rezultate.

9. Neprimerno ali neustrezno zbiranje in shranjevanje vzorcev lahko vpliva na rezultate.

10. Uporaba v zelo vlaznih prostorih ali kadar je temperatura nad ali pod 15-30°C ima lahko neZelene ucinke.
11. Komponente kompleta in vzorce brisov zberite v plasti¢no vrecko in odvrzite med gospodinjske odpadke.
12. Hranite loceno od otrok, da zmanj3ate nevarnost nenamernega zauZzitja tekocine pufra ali majhnih delcev.
13. Po nanosu raztopine testne naprave ne premikajte.

PN B WN

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

1. Komplet lahko shranjujete pri sobni temperaturi ali v hladilniku (2-30°C).

2. Nezamrzujte nobene komponente testnega kompleta. Ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.
3. Testne naprave, ki so bile izven zaprte vrecke vec kot 1 uro, je treba zavreci.

4. Zaprite Skatlo kompleta in zavarujte njeno vsebino, kadar je ne uporabljate.
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POSTOPEK TESTIRANJA
Pred izvajanjem testa si umijte ali razkuZite roke. Test je treba izvesti pri sobni temperaturi (15-30°C). Pred uporabo pustite,
da test doseze sobno temperaturo, ce so bili nekateri deli shranjeni v hladilniku.

1.

10.
1.

12.
13.
14.
15.

Vstavite epruveto v delovno postajo. Odstranite pokrov z vrha epruvete. l

© »
o o

Odprite embalaZo z vatirano palcko za jemanje brisa, kjer je navedeno. Izvlecite vatirano palcko za jemanije brisa tako,

da primete plasti¢ni konec. Ne dotikajte se vpojne konice vatirane palcke za jemanje brisa.

Pazljivo vstavite vpojno konico vatirane palcke za jemanije brisa v levo nosnico. Prepricajte se, da je celotna konica vatirane palcke za
jemanije brisa znotraj nosnice (2—4 cm globoko). Potem, ko zacutite odpor, vatirane palcke za jemanje brisa ne vstavljajte naprej.
Vatirano palcko za jemanije brisa vsaj 5-krat povaljajte po notranjosti nosnice. Poskrbite za dober stik med vatirano pal¢ko

za jemanje brisa in notranjostjo nosnice.

Odstranite vatirano palcko za jemanije brisa in jo vstavite v desno nosnico. Ponovite korak 3 in 4.

PO R Ry

Odstranite vatirano palcko za jemanije brisa iz nosnice in jo vstavite v epruveto na delovni postaji.
Dobro premesajte tako, da vatirano palcko za jemanje brisa povaljate vsaj 6-krat, medtem pa pritiskajte glavo vatirane palcke
za jemanije brisa ob dno in stranice epruvete.
Zazenite ¢asovnik. Vatirano palcko za jemanje brisa pustite v epruveti 1 minuto.
Epruveto veckrat stisnite od zunaj. Poskusite iz vatirane palcke za jemanje brisa sprostiti ¢im vec raztopine.
Odstranite vatirano pal¢ko za jemanije brisa in jo zavrzite v plasti¢no vrecko.
Konico, prilozeno v kompletu, potisnite v epruveto in se prepricajte, da se tesno prilega.
6-krat

E t Y

Odstranite testno napravo iz vrecke in jo poloZite na ravno cisto povrsino.

Z neznim stiskanjem epruvete dodajte 4 kapljice raztopine v vdolbino za vzorce testne naprave.
Zazenite ¢asovnik in pocakajte 15 minut. Pomembno je, da rezultate od¢itate po 15 minutah.
Odcitajte svoje rezultate (glejte razdelek Interpretacija rezultatov).

Stisnite sem
4 kapljice raztopine

~ .. EEEH]

c Pozitiven Negativen Nevelja-
Ll ven
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INTERPRETACIJA REZULTATOV

Obstajajo tri moZne vrste rezultatov.

1. POZITIVEN:

Ce je testna naprava videti kot katero koli okno pozitivnih rezultatov, kot je prikazano zgoraj, ste okuzeni s COVID-19.

Poklicite svojega zdravnika ali lokalno zdravstveno sluzbo in se prepricajte, da upostevate lokalne smernice za samoizolacijo.
Morda bo potrebno ponovno testiranje z drugimi testnimi metodami, kot je PCR test.

2. NEGATIVEN:

Ce je testna naprava videti kot okno z negativnimi rezultati, kot je prikazano zgoraj, okuzbe s COVID-19 ni bilo mogoce zaznati.
V primeru suma ponovite test po 1-2 dneh, saj virusa ni mogoce natancno zaznati v vseh fazah okuzbe. Kljub negativnemu
rezultatu testa morate Se vedno upostevati vsa veljavna pravila glede stika z drugimi in zas¢itnih ukrepov.

3. NEVELJAVEN:

Ce je rezultat testa drugacen, kar pomeni, da ni vidne ¢rte ali je le ena ¢rta pri T, je rezultat neveljaven. To je lahko rezultat izvedbe
testa in test je treba ponoviti. Ce se neveljavni rezultati testa nadaljujejo, se obrnite na svojega zdravnika ali center za testiranje
za COVID.

OMEJITVE

1. Stem testom ne bomo ugotovili okuzbe dihal, ki jo povzro¢ajo mikroorganizmi, razen koronavirusa.

2. Neupostevanje postopka testiranja lahko vpliva na uspe3nost testa in/ali razveljavi rezultat testa.

3. LaZno negativni rezultati testa se lahko pojavijo, Ce je raven antigena v vzorcu pod najnizjo stopnjo zaznavanja testa.
4. Lazno negativni rezultati se lahko pojavijo, Ce je vzorec odvzet nepravilno.

5. Ce vzorca brisa v epruveti ne premesate dobro, se lahko pojavijo laZzno negativni rezultati.

6. Negativni rezultat v nobenem primeru ne izklju€uje prisotnosti koronavirusa v vzorcu, saj je lahko prisoten pod najnizjo

stopnjo zaznavanja testa.
Ce so rezultati testa negativni in klini¢ni simptomi ostajajo, je priporo¢ljivo dodatno testiranje z drugimi klini¢nimi metodami.
8. Kot pri vseh in vitro diagnosticnih testih mora zdravnik potrditi diagnozo Sele po oceni vseh klini¢nih in laboratorijskih
ugotovitev.
9. Pozitivni rezultati testov ne izklju¢ujejo socasne okuzbe z drugimi patogeni.
10. Pozitivni rezultati testov ne razlikujejo med SARS-CoV in SARS-CoV-2.
11. Koli¢ina antigena v vzorcu se lahko z napredovanjem bolezni zmanjsa. Zato imajo lahko vzorci, zbrani vec¢ kot 10 dni
po okuzbi s COVID-19, nizke ravni antigena, ki so pod najnizjo mejo zaznavanja testa. Testiranje takega vzorca bolj
verjetno povzroci lazno negativni rezultat hitrega testa kot testiranje na osnovi PCR testa (katerega vrednotenje se izvaja
v laboratoriju).
12. Negativni rezultati ne izkljucujejo okuzbe s koronavirusom in vas ne osvobajajo veljavnih pravil za nadzor sirjenja (kot so stiki
z drugimi in zad¢itni ukrepi).

N

POGOSTO ZASTAVLIENA VPRASANJA

Ali bo testiranje bolee?

Nosni bris lahko povzrodi rahlo nelagodje. Da bi dobili natancen rezultat testa, je pomembno, da vzamete bris iz nosnice, kot je
opisano v postopku testiranja. Neugodje se lahko poveca, e se vatirana palcka za jemanije brisa vstavi dlje od priporocene globine.
Ce pride do ostre bolecine, prenehajte z jemanjem brisa iz nosnice.

Kak3ne so potencialne koristi in tveganja tega testa?

Potencialne koristi:

*  Stestom lahko ugotovite, ali imate COVID-19.

* Rezultati lahko skupaj z drugimi informacijami pomagajo vademu zdravniku pri sprejemanju utemeljenih odlocitev o vasi
oskrbi.

« Cestem testom poznate svoje stanje okuzbe, pomagate omejiti $irjenje COVID-19.

Potencialna tveganja:
*  MozZno nelagodje med jemanjem brisa.
*  MozZni napacni rezultati testa (glejte razdelka Interpretacija rezultatov in Omejitve).

Kak3ne so razlike med nimi, i imi in i testi COVID-19?

Na voljo so trije glavni tipi testov COVID-19 in med njimi obstajajo velike razlike. Molekularni testi (znani tudi kot PCR testi) zaznajo
genski material koronavirusa. CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je antigenski test. Antigenski testi zaznajo beljakovine,
ki so majhni koscki, ki pripadajo koronavirusu. Protitelesni testi zaznajo protitelesa, ki jih imunski sistem v vasem telesu proizvede
kot odziv na prej3njo okuzbo s COVID-19. Protitelesnih testov ni mogoce uporabiti za diagnozo aktivne okuzbe s COVID-19.
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Kako natanéen je test CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je identificiral 97,25 % pozitivnih vzorcev COVID-19 in 100 % negativnih vzorcev
COVID-19. Splo3na natancnost testa CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je 98,73 %. Vzorci, uporabljeni za dolocanje
ucinkovitosti tega testa, so bili zbrani med klini¢no Studijo, izvedeno v ZDA. Vzorci so bili pozitivno in negativno potrjeni s PCR
testom, odobrenim za nujno uporabo s strani USFDA.

Kaj pomeni, ¢e imam pozitiven rezultat?

Pozitiven rezultat testa pomeni, da so bile v vzorcu brisa najdene beljakovine virusa, ki povzro¢a COVID-19. Najverjetneje se boste
morali samoizolirati doma, da preprecite Sirjenje COVID-19. Upostevajte tudi ustrezna pravila za nadzor Sirjenja in se obrnite na
svojega zdravnika ali lokalno zdravstveno sluzbo. V tem primeru je priporocljivo, da se rezultat potrdi z drugo testno metodo,

kot je PCR test.

Kaj pomeni, ¢e imam negativen rezultat?

Negativni rezultati testa pomenijo, da najverjetneje nimate COVID-19. Test ni zaznal virusnih beljakovin v vzorcu brisa, vendar pa
obstaja moZnost, da ta test poda negativen rezultat, ki je napacen. Napacne negativne rezultate (lazno negativne) lahko povzroci
vet dejavnikov:

+  Kolitina antigena v vzorcu brisa se lahko v ¢asu okuzbe zmanjsuje.

*  Preden razvijete simptome, boste morda negativni.

+  Nadaljnji razlogi so navedeni v razdelku Omejitve.

Ce se slabo potutite, se vasi simptomi poslab3ajo ali se pojavijo novi simptomi, je pomembno, da takoj poi¢ete zdravnika.

Ali ta test zazna vse variante virusa?

Vsi virusi se lahko spremenijo in virus, ki povzroca COVID-19, ima Stevilne znane spremenjene razliCice, imenovane variante.
Test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test zazna del virusa, za katerega je znano, da se s¢asoma manj verjetno spremeni;
nukleokapsidno beljakovino, ki je majhen ko3¢ek SARS-CoV-2. Opazene variante vplivajo predvsem na drugi del virusa SARS-CoV-2,
konicasto beljakovino. Ce imate negativen test, vendar se $e vedno slabo pocutite, se vasi simptomi poslabajo ali se pojavijo novi
simptomi, je pomembno, da takoj poiscete zdravnika.
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