SIEMENS .-
Healthineers

CLINITEST®
Rapid COVID-19 Antigen Self-Test

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 starejsih 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 obmotij 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 okuZzbe, 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 ucinkovito nadzorovati Sirjenje koronavirusa.

PRINCIP TESTA

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je test lateralnega toka, ki zaznava nukleokapsidni beljakovinski antigen koronavirusa,
ki povzroc¢a 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 prirocnik

PREDMETI, KI SO POTREBNI, VENDAR NISO DOBAVLJENI
Ura, ¢asovnik ali Stoparica in plasti¢na vrecka za odpadke.

OPOZORILA

1. 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 jemanije brisa, epruvete in testne naprave so samo za enkratno uporabo.

Komponent ne zamenjujte ali mesSajte z drugimi kompleti.

Testiranje je treba izvajati samo z uporabo vatiranih pal¢k za jemanje brisa, priloZzenih v kompletu.

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

Vzorce je treba obdelati, kot je navedeno v razdelku Postopek testiranja v teh navodilih. Neupostevanje navodil za uporabo
lahko povzroci 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 lo¢eno od otrok, da zmanjsate nevarnost nenamernega zauzitja tekocine pufra ali majhnih delcev.
13. Po nanosu raztopine testne naprave ne premikajte.
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SHRANJEVANJE IN STABILNOST

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

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

4. Zaprite Skatlo kompleta in zavarujte njeno vsebino, kadar je ne uporabljate.

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, ¢e so bili nekateri deli shranjeni v hladilniku.

1. Vstavite epruveto v delovno postajo. Odstranite pokrov z vrha epruvete. ¢
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2. Odprite embalaZzo z vatirano palcko za jemanje brisa, kjer je navedeno. Izvlecite vatirano palcko za jemanje brisa tako,
da primete plasti¢ni konec. Ne dotikajte se vpojne konice vatirane palcke za jemanje brisa.

3. Pazljivo vstavite vpojno konico vatirane palcke za jemanje brisa v levo nosnico. Prepricajte se, da je celotna konica vatirane palcke za
jemanje brisa znotraj nosnice (2—4 cm globoko). Potem, ko zacutite odpor, vatirane palcke za jemanje brisa ne vstavljajte naprej.

4. Vatirano paltko za jemanje brisa vsaj 5-krat povaljajte po notranjosti nosnice. Poskrbite za dober stik med vatirano pal¢ko
za jemanje brisa in notranjostjo nosnice.

5. Odstranite vatirano palcko za jemanje brisa in jo vstavite v desno nosnico. Ponovite korak 3 in 4.
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6. Odstranite vatirano palcko za jemanje brisa iz nosnice in jo vstavite v epruveto na delovni postaji.

7. 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.

8. ZaZenite ¢asovnik. Vatirano palcko za jemanje brisa pustite v epruveti 1 minuto.

9. Epruveto veckrat stisnite od zunaj. Poskusite iz vatirane palcke za jemanje brisa sprostiti ¢im vec raztopine.

10. Odstranite vatirano palcko za jemanje brisa in jo zavrzite v plasti¢no vrecko.

11. Konico, priloZzeno v kompletu, potisnite v epruveto in se prepricajte, da se tesno prilega.
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12. Odstranite testno napravo iz vrecke in jo poloZite na ravno ¢isto povrsino.

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

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 uspesnost testa in/ali razveljavi rezultat testa.

3. LaZno negativni rezultati testa se lahko pojavijo, ¢e 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 lazno negativni rezultati.

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

7. 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 diagnosti¢nih testih mora zdravnik potrditi diagnozo Sele po oceni vseh klini¢nih in laboratorijskih
ugotovitev.

9. Pozitivni rezultati testov ne izkljucujejo 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 ve¢ 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 izklju¢ujejo okuzbe s koronavirusom in vas ne osvobajajo veljavnih pravil za nadzor Sirjenja (kot so stiki
z drugimi in zas¢itni ukrepi).

POGOSTO ZASTAVLJENA VPRASANJA
Ali bo testiranje bolece?
Nosni bris lahko povzroci 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 jemanje brisa vstavi dlje od priporocene globine.

Ce pride do ostre boletine, prenehajte z jemanjem brisa iz nosnice.

Kaksne so potencialne koristi in tveganja tega testa?

Potencialne koristi:

¢ Stestom lahko ugotovite, ali imate COVID-19.

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

« (e stem testom poznate svoje stanje okuzbe, pomagate omejiti $irjenje COVID-19.

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

Kak3ne so razlike med molekularnimi, antigenskimi in protitelesnimi 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 prejsnjo okuzbo s COVID-19. Protitelesnih testov ni mogoce uporabiti za diagnozo aktivne okuzbe s COVID-19.

Kako natancen 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 natan¢nost testa CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test je 98,73 %. Vzorci, uporabljeni za dolo¢anje
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
ve¢ dejavnikov:

e Koli¢ina 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 pocutite, se vasi simptomi poslabajo ali se pojavijo novi simptomi, je pomembno, da takoj poiscete 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 kos¢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 poslabsajo ali se pojavijo novi
simptomi, je pomembno, da takoj poiscete zdravnika.
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