Skalovatelné
antigénové testovanie

na ochorenie COVID-19
v priebehu

niekolkych minut

Zastavte Sirenie pomocou dostupného
testovania pre vSetkych

siemens-healthineers.com/clinitest-covid-antigen

Rychly antigénovy test CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test s
lateralnym prietokom, ktory distribuuje spolo¢nost Siemens Healthineers,
sa vizualne od¢itava a jednoducho pouziva, pricom vysledky su k dispozicii
uz v priebehu 15 minut. Nie je potrebny Ziadny Specializovany personal ani
vybavenie — test m6zu vyskoleni odborni pracovnici vykonat kdekolvek a
kedykolvek. Rychly antigénovy test CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen
Test mbze ako sucast komplexnej stratégie pomoct komunitam zastavit
Sirenie.
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Rychle testovanie, spolahlivé vysledky
Presné vysledky uz do 15 minut

Skdlovatelné testovanie na
manazovanie zdravia populdcie

Moznost pouZzitia pri testovani na pracovisku, kde je to najviac
potrebné

Eliminuje tradicné prekazky z hladiska
pristupu

NevyZzaduje sa laboratérny personal ani - -
vybavenie; dve moznosti na odber vzorky SI = M = N S



DoplAujuce informacie o produkte

Klinicky vykon testu CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Test sa hodnotil na siedmich pracoviskdch v USA, kde sa zaradovali a
testovali pacienti. Testovanie sa vykonalo na viacerych rozlicnych pracoviskach, vo viacerych klinickych prostrediach a s r6znymi
pracovnikmi. Vysledné subory Udajov pre vzorky z nosohltana aj prednej ¢asti nosa vyhovuju najnovsim poziadavkam vacsiny
regulacnych orgéanov a preukazuju vynikajuci vykon.

Vykon testu pri vytere z nosohltana

e 2 osotane)

Celkové vysledky

wI

COVID-19 Antigen Test ‘ Pozitivne ‘ 117 ‘ ‘ 120
{vyter z nosohltana) ‘ Negativne ‘ 2 ‘ 743 ‘ 745
Spolu 119 746 865
Relativna citlivost: 98,32 % (95 % IS:* 94,06 % a3 99,80 %) *Interval spolahlivosti

Relativna Specificita: 99,60 % (95 % IS:* 98,83 % aZz 99,92 %)
Presnost: 99,42 % (95 % IS:* 98,66 % az 99,81 %)

Vykon testu pri vytere z nosa

etz nosaana)
’ ” Celkové vysledky
CLINITEST Rapid Visledy | Positine | Negativne

COVID-19 Antigen Test ‘ Pozitivne ‘ 106 ‘ ‘ 106
(vyter z nosa) ‘ Negativne ‘ 3 ‘ 128 ‘ 131
Spolu 109 128 237
Relativna citlivost: 97,25 % (95 % IS:* 92,17 % az 99,43 %) *Interval spolahlivosti

Relativna Specificita: 100 % (95 % IS:* 97,16 % az 100 %)
Presnost: 98,73 % (95 % IS:* 96,35 % az 99,74 %)

Specifikacie

Cas do ziskania vysledku: 15 min(t

Typ vzorky: vyter z nosohltana alebo vyter z prednej ¢asti nosa
Skladovanie: Pri izbovej teplote alebo v chlade (2 — 30 °C)
Doba pouzitelnosti: 24 mesiacov od datumu vyroby
Detegovany antigén: nukleokapsid

CLINITEST je obchodna zndmka spolo¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics
Inc. alebo jej pridruzenych spolo¢nosti. VSetky ostatné obchodné znamky a
znacky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

Produkt podlieha kontrole Uradu FDA pre povolenie na nidzové pouzitie (EUA) a nie
je k dispozicii na predaj v USA. Dostupnost produktu sa méze v jednotlivych
krajinach lisit.

Distribuuje spoloénost Siemens Healthineers. Informdcie o dostupnosti vam
poskytne miestny zdstupca. Doplnujuce Specifikacie a Udaje o vykone najdete v
navode na pouZitie.
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