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URCENE POUZITIE

CLINITEST® Rapid COVID-19 y I icky test je test s y i na kvali detekciu antigénu
nukleokapsidového proteinu z SARS-CoV-2 (koronavirus alebo ,COVID-19%) z priameho anteriérneho vyteru z nosa (nares). Vzorky
vyterov z nosa od 0séb mladsich ako 12 rokov alebo starsich ako 70 rokov by mali odoberat’ dospelé osoby alebo pod dohladom
dospelych oséb. Tento test je uréeny na pomoc pri rychlej diagnostike infekcif koronavirusmi. Ak priznaky pretrvévaju aj napriek
negativnemu vysledku testu, odporca sa navstivit zdravotnickeho pracovnika s ciefom vyhladat’ nasledna starostlivost’

SUHRN A VYSVETLENIE

Koronavirus moze sposobit’ akuitne respiraéné infekéné ochorenie zname ako COVID-19. V stcasnosti hlavnym zdrojom infekcie
st ['udia infikovani koronavirusom; infikovani Iudia mozu byt zdrojom infekcie, aj ked' nejavia priznaky. Na zéklade siasného
epidemiologického prieskumu doba medzi infekciou a nastupom ochorenia je 1 az 14 dni, najcastejsie 3 az 7 dni. Medzi hlavné
priznaky infekcie patri horti¢ka, (inava a suchy ka3el. Ojedinele sa v niekolkych pripadoch zistilo upchatie nosa, nadcha, bolest’
hrdla, bolesti svalov a hnacky.

CLINITEST Rapid COVID-19 antigénovy autodiagnosticky test je urceny na detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu
koronavirusu. Antigén je vieobecne detekovatelny vo vzorkach hornych dychacich ciest pocas akitnej fazy infekcie. Rychla
diagnostika koronavirusovej infekcie a nasledna ivost' a liecba zd ickymi pracovnikmi pomozu efektivnejsie a
Gginnejsie kontrolovat' irenie koronavirusu.

PRINCIP TESTU

CLINITEST Rapid COVID-19 antigénovy iagnosticky test je test s |: | prietokom, ktory z priameho vyteru z nosa
deteguije antigén idového proteinu k i ktory spd je COVID-19. Po pridani do jamky so vzorkou pripravena
vzorka na testovacom zariadent tecie laterélne. Reakcia testu trva 15 min(t. Ak test zisti prisludny koronavirusovy protein, v oblasti
testovacej linie (T) sa objavi Ciara oznacujtica pozitivny vysledok testu. Nepritomnost testovacej linie (T) signalizuje negativny
vysledok. Ak bol test vykonany spravne, v oblasti kontrolnej linie (C) sa vdy objavi Ciara.

DODAVANE POLOZKY

20 Testovacich jednotiek

20 Sterilnych tampoénov

20 Extrakénych skimaviek s pufrom a Spickami
1 Pracovné stanica

1 Navod na pouzitie

1 Stru&né referenéna prirucka

POTREBNE POLOZKY, KTORE NIE SU SUCASTOU DODAVKY

POTREBNE POLOZKY, KTORE NIE SU SUCASTOU DVDAVRY
Hodiny, &asovat alebo stopky a igelitové vrecko na odpad.

VAROVANIA
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Testovacia pomdcka by mala aZ do pouZitia zostat' v zapetatenom vrecku.
Testovaciu stipravu nepouZivajte po datume exspiracie.
Tampoény, skdimavky a testovacich jednotiek st urcené iba na jedno poutitie.
iefiajte ani iesaj zinych stprav.
Testovanie by sa malo vykonévat iba pomocou tampénov dodanych v siprave.
Na ziskanie presnych vysledkov nepouzivajte vizualne krvavé alebo prili3 viskzne (husté, lepkavé) vzorky.
Vzorky musia byt spracované tak, ako je uvedené v Casti Testovaci postup v tejto Prilohe produktu. Nedodrzanie pokynov na
pouzitie méze mat za nasledok nepresné vysledky.
9. &ny alebo nevhodny odber a ie vzoriek mdze ovplyvnit vysledky.
10. Pouzitie vo velmi vihkych priestoroch alebo pri teplotich nad alebo pod 15 - 30 °C moZe nepriaznivo ovplyvnit' vysledky.
11. Zozbierajte komponenty stipravy a tampény so vzorkami do plastového vrecka a zlikviduijte ich ako domovy odpad.
12. Uchovévajte mimo dosahu deti, aby ste zniZili riziko nahodného vypitia pufrového roztoku alebo prehltnutia malych Casti.
13. Testovacou pomdckou po nanesenf roztoku nehybte.

PN S WN Y

SKLADOVANIE A STABILITA

1. Sapravu je mozné skladovat'pri izbovej teplote alebo v chladnicke (2 - 30 °C).
2. jte Ziadne j stipravy. Nevy jte pri slnecnému svetlu.

3. Testovacich jednotiek, ktoré boli mimo uzavretého vrecka dihsie ako 1 hodinu, by sa mali zlikvidovat'.
4. Ak sa stiprava nepouziva, zatvorte ju a zaistite jej obsah.
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TESTOVACI POSTUP
Pred vykonanim testu si umyte alebo dezinfikujte ruky. Test by sa mal vykonat' pri izbovej teplote (15 - 30 °C). Ak boli niektoré Casti
ulozené v chladnicke, nechajte ich pred pouzitim dosiahnut'izbovd teplotu.
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Vloite skiimavku do pracovnej stanice. Z vrchnej Casti skimavky zlozte veko.
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Obal s tampénom otvorte na uréenom mieste. Uchopte plastovy koniec a vytiahnite tampon. Nedotykajte sa 3picky
absorp&ného tampénu.

Opatrne vlozte absorpcny koniec tampénu do l'avej nosnej dierky. Uistite sa, Ze cely koniec tamponu je vo,vnutri nosnej dierky
(2-4 cm hiboko). Potom, ako pocitite odpor, tampén dalej nevsivajte.

Tampén pretoite najmenej 5-krét vo vniitornej Zasti nosnej dierky. Zaistite dobry kontakt medzi tamp6nom a vnitornou
&astou nosnej dierky.

Vyberte tampén a viozte ho do pravej nosnej dierky. Zopakujte kroky 3 a 4.

@.Z@ .

Vyberte si tampén z nosnej dierky a vloZte ho do skimavky v pracovnej stanici.

Dobre premiesajte tak, Ze tampén ototite najmenej 6-krét a pritlacite hlavu tampénu na dno a boky skiimavky.
Spustite Easovaé. Nechajte tampén v skimavke 1 mindtu.

skamavku zvonka niekolkokrat stlacte. Pokuste sa z tampénu uvolit' €o najviac roztoku.
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. Vyberte tampén a vhodte ho do plastového vrecka.

Spicku dodand v sdprave zasufite do skiimavky a uistite sa, Ze pevne prilieha.
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Vyberte testovaciu jednotku z obalu a polozte ju na rovny Eisty povrch.

Stlagenim skimavky pridajte 4 kvapky roztoku do jamky na vzorku na testovacej jednotke.
Spustite Easovat a pockajte 15 minit. Je délezité odéitat’ vysledky o 15 mindt.

Odéitajte vysledok testu (pozri Easti interpretacia vysledkov).

Sem nakvapkajte
4 kvapky roztoku
s

. B30 H)

Pozitivny Negativny Neplatny
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Existuju tri mozné typy vysledkov.

1. POZITIVNY:

Ak testovacia jednotka vyzera ako jedno z okien s pozitivnym vysledkom zobrazenych vyssie, aktualne mate infekciu COVID-19.
Zavolajte svojmu lekarovi alebo do miestneho zdravotného strediska a ubezpecte sa, Ze dodrziavate miestne pokyny pre izolaciu.
Mbze byt potrebné opitovné testovanie pomocou inych testovacich metéd, ako je napriklad test PCR.

2. NEGATIVNY:

Ak testovacia jednotka vyzera ako jedno z okien s negativnym vysledkom zobrazenych vy3sie, nebola detegovand infekcia
COVID-19. V podozrivom pripade test opakujte po 1 - 2 dfioch, pretoZe virus nie je mozné presne zistit' vo v3etkych fazach infekcie.
Napriek negativnemu vysledku testu musite stale dodrziavat' vietky prislusné pravidla tykajiice sa kontaktu s ostatnymi a ochranné
opatrenia.

3. NEPLATNY:

Ak vysledok testu vyzerd inak, &o znamena, Ze na T nie je viditelna Ziadna iara alebo len jedna, vysledok je neplatny. MoZe to byt
désledok spésobu vykonania testu a test by sa mal opakovat’. Ak budt vysledky testu aj nadalej neplatné, obratte sa na svojho
lekara alebo na COVID testovacie centrum.

OBMEDZENIA ’

1. Tento test nepreukaze respiracnui infekciu spo G inymi mil i i ako koror i

2. Nedodrzanie testovacieho postupu mdze mat vplyv na vykonanie testu alalebo vysledok testu bude neplatny.

3. Falone negativne vysledky testu sa mdzu objavit, ak je hladina antigénu vo vzorke pod minimalnou detekénou droviiou
testu.

4. Falosne negativne vysledky sa mdzu ziskat'v pripade, ak je vzorka odobrata nesprévne.

5. Falo3ne negativne vysledky sa mézu ziskat' v pripade, ak tampén so vzorkou nie je dobre zamiesany v skimavke.

6. Negativny vysledok nikdy nevyluéuje pritomnost’ koronavirusu vo vzorke, pretoze moze byt pritomny pod minimélnou
detekcnou troviou testu.

7. Akje vysledok testu negativny a klinické priznaky pretrvavajt, odporica sa dalsie testovanie pomocou inych klinickych metéd.

8. Ako pri v3etkych ostatnych diag ickych testoch in vitro, potvrdent diagnézu by mal stanovit' lekar aZ po vyhodnoteni
vietkych klinickych a laboratérnych nélezov.

9.  Pozitivne vysledky testov nevylucuji sicasnd infekciu inymi patogénmi.

10. Pozitivne vysledky testu nerozliduji medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

11. Mnozstvo antigénu vo vzorke sa mdZe znizovat's postupujdcim trvanim ochorenia. Preto méZu vzorky odobraté viac ako 10
dni po infikovani COVID-19 mat’ nizke hladiny antigénu, ktoré st pod miniméalnym detekénym limitom testu. Pri testovani
takejto vzorky je pravdepodobnejsie, Ze déjde k falosne negativnemu vysledku rychlotestu, ako pri testovani PCR testom
(ktorého hodnotenie sa vykonéva v laboratériu).

12. Negativne vysledky nevyluuji infekciu koronavirusmi a nezbavujd vas platnych pravidiel kontroly irenia (ako je kontakt s
ostatnymi a ochranné opatrenia).

CASTO KLADENE OTAZKY

Bude to boliet?

Vyter z nosa mdze spésobit’ mierne nepohodlie. Na ziskanie presného vysledku testu je dolezité vykonat' vyter nosnej dierky podla
pokynov v testovacom postupe. Nepohodlie sa méze zvy3it, ak je tampon zavedeny hibsie, ako je odpordcané. Ak pocitite ostri
bolest, nosnu dierku dalej nevytierajte.

Aké s potencidlne prinosy a rizika tohto testu?

Potenciélne prinosy:

«  Test mdze urdit, & mate COVID-19.

. Vysledky spo|u s dal3imi informaciami mozu pomoc(’véému posky l'ovi j ivosti pri prijimani
h i 0 vadej

«  Tymto testom moZete pomdct obmedzit' Sirenie COVID-19 tym, Ze budete poznat'svoj stav infekcie.

Potenciélne rizika:
*  Mozné neprijemné pocity pri vytere.
«  Mozny nespravny vysledok testu (pozri Casti interpretacia vysledkov a obmedzenia).

Aké sti rozdiely medzi a i, igé ymi a protila ymi testami COVID-19?
K dispozicii st tri hlavné typy testov COVID-19 a si medzl nimi vyrazné rozdiely. Molekuldrne testy (tiez zname ako PCR testy)
detegu]u genetlcky materidl koronawrusu CLINITEST Rapid COVID-19 antigénovy autodiagnosticky test je antigénovy test.

igénové testy zistujd prif i ktoré st malé kisky patriace koronavirusu. Testy na protilatky deteguijt protilatky,
ktoré imunitny systém vo vasom tele produkuje ako odpoved' na predchédzajicu infekciu COVID-19. Na diagnostiku aktivnej
infekcie COVID-19 nemozno pouzit' testy na protilatky.
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Nakol'ko je CLINITEST® Rapid COVID-19 antigénovy autodiagnosticky test presny?

CLINITEST Rapid COVID-19 antigénovy autodiagnosticky test identifikoval 97,25 % z COVID-19 pozitivnych vzoriek 100 % z
COVID-19 negativnych vzoriek. Celkova presnost’ CLINITEST® Rapid COVID-19 antigénového autodiagnostického testu je 98,73
%. Vzorky pouzité na stanovenie Ginnosti tohto testu boli zhromazdené pocas klinickej Studie uskutoénenej v USA. Pozitivne a
negativne vzorky boli potvrdené testom PCR schvalenym na nidzové poufzitie agentidrou USFDA.

éo 5, ak mam pozitivny vy I

Pozitivny vysledok testu znamena, Ze sa vo vzorke z vyteru nasli proteiny z virusu, ktory spdsobuje COVID-19. Je pravdepodob

e sa od vas bude vyzadovat, aby ste sa doma izolovali, a tak zabranili Sireniu COVID-19. Dodrziavajte tiez prislusné pravidla
kontroly 3irenia a kontaktuijte svojho lekara alebo miestne zdravotné stredisko. V takomto pripade sa odportca nechat’si vysledok
potvrdit' alternativnou testovacou metédou, napriklad testom PCR.

Co 4, ak mam Y ?

Negativny vysledok testu znamend, ze je nepravdepodobné, Ze mate COVID-19. Test nezistil virusové proteiny vo vzorke z
vyteru, je viak mozné, ze zisteny negativny vysledok je nesprévny. Nespravne negativne vysledky (falosne negativne) mdzu byt
spdsobené niekol'kymi faktormi:

«  Mnoistvo antigénu vo vzorke z vyteru sa mdZe pocas trvania infekcie znizovat.

«  Predtym, ako sa objavia priznaky, mézete byt' vysledok testu negativny.

«  Dalsie dévody st uvedené v Easti Obmedzenia.

Ak sa necitite dobre, priznaky sa zhorsujd alebo sa u vas objavia nové, je dolezité ihned' vyhl'adat’ zdravotnickeho pracovnika.

Dokaze tento test zistit pritomnost vietkych variantov virusu COVID-19?

Virusy sa mozu menit'a virus, ktory spdsobuje ochorenie COVID-19 je znamy tym, ze mé niekol'ko verzii, ktoré sa nazyvaja
varianty. Antigénovy samotest CLINITEST Rapid COVID-19 dokaZe zistit’ pritomnost’ Easti virusu, ktora sa casom meni's menSou
pra ‘ou; protein idu, ¢o je mald Cast virusu SARS-CoV-2. Varianty maju primérne dopad na dal3iu cast’
virusu SARS-CoV-2, spike protein. Ak je va3 vysledok negativny, ale stale sa necitite dobre, priznaky sa zhor3uju alebo sa u vas
objavia nové, je dolezité ihned' vyhladat'lekara.
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