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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1IVDD-449/2021

EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, Changhe Street,

Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province,
P. R. China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID-19 Antigen Detection Kit - Nasal Swab

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Il (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 11.08.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 11.08.2021

The date of the first issue of the Certificate: 11.08.2021

1434

Issued under the Contract No. MD-116 Sl e

podpisany przez Anna
Application No: 239/2021 Malgarzata Wyraba
Certificate bears the qualified signature. kit
Module Al

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbe.gov.pl



NEWGENE

Bioengineering

Self-Testing

Suitable for non-professionals to conduct self-test

COVID-19 Antigen Detection Kit -Nasal Swab

1 Test REF: COVID-19-NG21
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Centralna baza zdravil

Zadnja osvezitev podatkov: 25.10.2021 ob D2:26

Ur ' Republika SI i L] Javna sgencija za zdravila Zavod ra rdravsiven Macionaind indtiu
¢ajo 5 m'.',’imm ;“::E:ﬂ: J AI M P in medicinske ;mm: ‘}' P :mm::nd-r Erwrrﬂ}: N |l “um zdravje

[ Novo iskanje podatkov [

Podrobni podatki o zdravilu

Nacionalna Sifra zdravila - 151132

Zgodovina sprememb

Ime zdravila : COVID-19 ANTIGEN DETECTION KIT-NASAL SWAB

COVID-19 ANTIGEN DETECTION KIT-NASAL SWAB,;
NEW GENE(HANGZHOU) BIOENGINEERING CO,,Ltd.

Kratko poimenovanje zdravila - HAG test za samotestiranje na SARS-Cov-2 1x

Polmenovanje zdravila :

EAN oznaka :
Oglagevanje dovoljeno : NE
Originator . NE
Farmaceviska obllka: /
Koli¢ina osnovnih enot za aplikacijo . 1 test
Pakiranje : &katla z 1 testom
Za%ein| element : ZaZéitna elementa nista prisotna
Pravni status dovoljenja : Medicinski pripomocek
Pot uporabe : Nacin uporabe nedolocen
MNacin/rezim predpisovanja/izdaje : -
Prisotnost na trgu : -

Previdnostni ukrep/omejitve
enkratne izdaje zdravila :

Vrsta postopka : -
Tuji viri podatkov o zdravilu: EMA EUROPA EudraPharm

ATC oznaka :

Py ooy o ™ ™, ™
]

Vir podatka : Upravni postopek na JAZMP
Slovenski naziv ATC klasifikacije : -

Zadnja sprememba podatkov : 25.09.2021

Farmacevtskl produkil zdravila
Ni podatkov.

Razvrstitev zdravila

Na listo ZZZS

Lista !
Omejitve predpis. .

Zadnja sprem, pod. ;

Veljaod
Na boalnisniéni sernam zdravil
Lista :
Omejitve predpis.

Zadnja sprem. pod. :

Veljaod :

Ma seznam ampuliranih in drugih zdravil za ambulantno uporabo

Lista:
Omejitve predpis. :
Zadnja sprem. pod. :

Vella od :
Cene zdravila
Regulirana cena Dugm'ﬂ'ma cena Najvisja priznana vrednost zdravila/Zivila
Cena na debelo: Dogovorjena cena : NPV : -
Tip cene : Tip cene . Informativno doplacilo :
Vrsta zdravila : Vellaod: Velja od :
Velja od Zadnja sprememba podatkov : Zadnja sprememba podatkov. :

Zadn|a sprememba podatkov :

Dovoljen)e za promet

Vrsta postopka: Nedoloéeno
St. in datum dovoljenja . / Veljado: 27.05.2024
Datumn preneh. trienja zdravila
Imetnik dovoljenja / potrdila: SLA MEDICA, d.o.0.
JaneZovci7
2253 Destrnik

Zadnja sprememba podatkov: 25.09.2021

Dnevni definiranl odmerek

Koliéina za preraéun DDD
Dnevni definirani odmerek :
Zadnja sprememba podatkov :

i 2012-2014 MZ JAZMP ZZZ5 NILJZ Vse pravice pridrzane. Spletna stran ne uporablja piskotkov



Centralna baza zdravil

Zadnja osvezitev podatkov: 3.11.2021 ob 02:38
Urejajo: Republika Sloven

ija » L] Javna agencija za rdravila Zovod ra zdravstveno Macionalni indttut m
Ministrsivo ra zdravje JAZMP inmedicinske pripamothe ’1[‘ ravarovanje Slovenlje NIIZ 18 javna rdravje

MNovo iskanje podatkov ]

Podrobni podatki o zdravilu

MNacionalna sifra zdravila : 151165

Zgodovina sprememb

Ime zdravila : COVID-19 ANTIGEN DETECTION KIT-NASAL SWAB
COVID-19 ANTIGEN DETECTION KIT-NASAL SWAB;
NEW GENE(HANGZHOU) BIOENGINEERING CO,,Ltd.

Kratko poimenovanje zdravila : HAG test za samotestiranje na SARS-Cov-2 5x

Poimenovanje zdravila :

EAN oznaka :
Oglasevanje dovoljeno : NE
Originator : NE
Farmaceviska cblika: /
Kolléina osnovnih enot za aplikacljo : 5 test
Pakiranje . §katla s 5 testi
Zastini element . Zascitna elementa nista prisotna
Pravni status dovoljenja : Medicinski pripomodek
Pot uporabe : Naéln uparabe nedolofen
Nagin/rezim predpisovanja/izdaje ; -
Prisotnost na trgu ; -

Previdnostnl ukrep/ome|itve
enkratne izdaje zdravila :

Vrsta postopka : -
Tuji viri podatkov o zdravilu . EMA EUROPA EudraPharm

ATC oznaka :

Vir podatka :
Slovenski naziv ATC klasifikacije :

/

/

/

! -
{

L

Upravni postopek na JAIMP
Zadnja sprememba podatkov : 16,10.2021

Farmacevtski produkti zdravila

Ni podatkov.

Razvrstitev zdravila

Ma listo ZZZS

Lista:
Omejitve predpis. :

Zadnja sprem. pod. :

Velja od :

Na bolnisnicni seznam zdravil

Lista:
Omejitve predpis. :
Zadnja sprem. pod. :

Veljaod:

Na seznam ampuliranih in drugih zdravil za ambulantno uporabo

Lista:
Omejitve predpis. :
Zadnja sprem. pod. :

Velja od :
Cene zdravila
Regulirana cena Dogovorjena cena Majvisja priznana vrednost zdravila/zivila
Cena na debelo : Dogovorjena cena ! NPV :-
Tip cene : Tip cene : Informativno doplacilo :
Vrsta zdravila - Velja od : Veljaod :
Veljaod: Zadnja sprememba podatkov : Zadnja sprememba podatkoy. :
Zadnja sprememba podatkow :
Dovoljenje za promet
_ Vrsta postopka : Nedoloceno
St. in datum dovoljenja: [ Veljado: 27.05.2024

Datum preneh. trZenja zdravila :
Imetnik dovoljenja / potrdila: SLA MEDICA, d.o.o.
JaneZovci 7
2253 Destrnik

Zadnja sprememba podatkov:  16,10,2021

Dnevni definirani odmerek

Koli¢ina za preracun DDD :
Dnevni definirani cdmerek
Zadnja sprememba podatkov :

B 2012-2014 MZ JAZMP ZZ75 NLIZ Vee pravice prdrzane. Spletna stran ne uporablja piskotkov.
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C € 1434

Navodila za uporabo

COVID-19 Antigen Detection Kit
— Nasal Swab

Namenjeno samotestiranju

PREVIDNOSTNI UKREPI PRED UPORABO IZDELKA

1. Pred prvo uporabo pozorno preberite navodila.

2. Tistim, ki ga sami ne morejo opraviti, naj hitri test izvede njithov

zakoniti skrbmik

3. Otroke, mlajse od 15 let, naj pr1 samotestiranju nadzira odrasla

oseba.

4 Test omogoca dolocanje antigena virusa SARS-CoV-2 z
brisom 1zlo¢kov 1z sprednjega dela nosne votline, ki jih

odvzamemo z palcko za bris

5. Tisti, ki so pred kratkim utrpeli poSkodbo nosu, imeli operacijo
al1 imajo hudo obliko koagulopatije (motnje strjevanja krvi),
morajo biti pri jemanju brisa 1zjemno previdni, da b1 se 1zognili

poskodbam nosu.

6.  Zatestiranje uporabite pripomocke, vkljuéene v testni komplet.

Ne uporabljajte pripomockov iz drugih virov.

7. Proizvod uporabljajte v primerno osvetljenem prostoru, da

boste lahko rezultate pravilno odéitali
PREVIDNOSTNI UKREPI PO UPORABI IZDELKA

. Cejerezultat pozitiven, pokli¢ite svojega osebnega zdravnika ali
najblizjo pristojno zdravstveno ustanovo tako], ko bo mogoce.

Za potrditev virusne okuzbe potrebujete test nukleinske kisline.

2. Negativen rezultat ne more z gotovostjo ovre¢i moznosti
virusne okuzbe Nepravilno odvzet bris ali nizka prisotnost

protiteles lahko povzrocita lazno negativen rezultat.

3. Ce ste si tekom odvzema brisa poskodovali nosno votlino,

poiicite zdravnisko pomoc.

4. Ko zakljuéite s testiranjem, pal¢ke za bris, testne plos¢ice in
ostale uporabljene testne komponente razkuzite z belilom za

uporabo v gospodinjstvih ali 70-75 % alkoholno raztopino.

5. Zavijte razkuzene komponente in jih skladno z lokalnimi
navodili za odlaganje odpadkov odvrzite med obi¢ajne

gospodinjske odpadke.

6. Po testiranju s1 temeljito umijte roke.

PRILOZENI PRIPOMOCKI

COVID-19
[+
Odvi] TU “ & Testno
.. T
P s | Vdﬂlblﬂlﬂil za
ERREE t vzorce ©“S
Testna kaseta
o) @0 4 CE : .
Wt (Pakirana v vrecki)

Vrecka iz aluminijaste o
folije B O

HESICCAHT
<0 HOT EAT

Susilno sredstvo

(Zavrzi. Ne T
odpiraj.) Navodila za
uporabo
S

Odpreti

Palcka za bris

tukaj

epruveta za ekstrakcijo
vzorca&pokrov epruvete

PRIPRAVE PRED TESTIRANJEM

’ED "\« Sestavne dele testnega kompleta pred

o uporabo prinesite na sobno temperaturo ( 15-

30 °C).

= ) * lIzpihajte s1 nos n tako sprostite nosno

9 votlino.
AR

 Pozorno preberite navodila za

uporabo.

 Prav tako lahko skenirate QR

kodo za video 2z nazornimi

navodili.

e Preverite datum 1zteka roka

uporabnosti za simbolom g3 na

drugi strani aluminijaste vrecke.

 Testov s preteCenim rokom

izteka uporabnosti NE

UPORABLJAJTE.

» Uporabite Stoparico na telefonu

al1 ro¢no uro.




« Pripravite belilo za uporabo v gospodinjstvih

ali 70-75 % alkoholno raztopino za

razkuZzevanje  uporabljenth  komponent

e ~/ testnega kompleta.

POSTOPEK TESTIRANJA

7/ obema rokama
odlepite konca
, embalaze, v kater1 je
0 palcka za bris.

\_ 3 * NEudulikajte se konice
palcke.

* Previdno vstavite konico palcke za bris
2-3 cm globoko v eno nosnico.

p——] 2tm

} | 3cm

* NezZno 5x zavrtite palcko za bris po
nosni sluznici vsaj 20 sekund, da
odvzamete bris 1zlo¢kov v nosniclt.

* Palcke NE POTISKAJTE globlje na
silo, da ne bi poSkodovali nosne
votline.

« Previdno vstavite konico 1ste palCke Se
v drugo nosnico.

« NeZno 5x zavrtite pal¢ko za bris Se za
20 sekund.

. ~, * Odlepite aluminijast pokrovéek 1z
@ 5 ekstrakcijske epruvete.
] p

b « Vstavite palcko za bris ekstrakcijsko
epruveto. S palcko pomesajte po
M © _/  raztopini najmanj 5x..

S prsti stisnite ekstrakcijsko epruveto.
Palcko najman) 3x premaknite gor in
dol, da iztisnete raztopino vzorca s

palcke za bris.

Vatirano palcko 1zvlecite.

Pokrovéek tube ¢vrsto namestite na
ekstrakcijsko epruveto.

3x nezno stisnite ekstrakcisko epruveto
in tako premesajte ekstrakciski pufer.

Epruveto odlozite 1n pustite v
mirujoem poloZzaju za nayman] eno
minuto.

~, * Odprite vrecko 1Z
/3 aluminyjaste folije.

ij * [zvlecite testno kaseto in jo
polozite na mizo.

vy

3% b

N . Ekstrakcisko epruveto obrnite

navzdol.

e Iztisnite tr1 kapljice vzorca

ekstrakciskega pufra v
vdolbinico za vzorce S’ na testni
kaseti.

Rezultat od¢itajte po 15 minutah.

Rezultat velja za mnapaCnega in
neveljavnega po 30 minutah.

Na uporabljeno testno kaseto NE
dodajajte ve¢ vzorca ekstrakciskega
pufra.

RAZLAGA REZULTATOV TESTA

Pozitiven (+): V 15 do 30 minutah se

. ¢ pojavita dve rdeci &rti, ena v kontrolnem
T T obmodju (C) in ena v testnem obmocju

(T).

Bela ¢rta v testnem obmocju (T) velja za
negativen rezultat.

Trenutno velja sum na okuzbo z virusom COVID-19. Zelo je
zazeleno, da:

* Nemudoma pokliete osebnega zdravnika ali najblizjo
pristojno zdravstveno ustanovo.

» UpoStevate ustrezna lokalna navodila za samoizolacijo.

* Opravite potrditven: PCR test.

pojavi rde¢a ¢rta v kontrolnem obmocju
T (C), v testnem obmo¢ju (T) pa rdece Crte
ni.

Negativen rezultat testa moznosti virusne okuzbe ne more
povsem izkljuciti. Zato je zaZeleno, da:

« Se naprej upostevate vsa navodila in predpise, ki veljajo
glede medosebnih stikov 1n zaS¢itnih ukrepov.

» Razumete, da je okuzba lahko prisotna, Ceprav je test
negativen,

« V primeru nadaljnjega suma na okuzbo test ponovite ez |
do 2 dneva, saj koncentracija korona virusa ni enaka v vseh
fazah okuzbe in zato ob zacetku ali koncu ne more biti
natanéno zaznana.

Neveljaven: Ce se v kontrolnem obmogju
G C ne pojavi rdeca cCrta, velja test za
T r neveljavnega

Ponovno se testirajte s svezo testno kaseto.

Ce je rezultat testa neveljaven:
* Test je lahko neveljaven zaradi napacnega nafina odvzema brisa
* Ponovno se testirajte.

« Ce je rezultat testa ponovno neveljaven, pokli¢ite osebnega
zdravnika ali1 pristojni center za testiranje COVID-19.




KAJ STORITI PO ODCITANJU REZULTATA TESTA

=

« / belilom za wuporabo v
gospodinjstvih ali 70-75 %
alkoholno raztopino razkuZite
uporabljene komponente

i testnega kompleta.

o o == = =

e Uporabljene | knmpm}eniﬂ testnega
@ v kompleta vlozite v plastiéno vrecko.

A |  Zaprite vrecko in jo vloZite v Se eno
plasticno vrecko. Vrecko odvrzite med

POVZETEK

Novi koronavirust spadajo v B-rod. Covid-19 je akutna
nalezljiva bolezen dihal. Ljudje so na sploSno dovzetni za
okuzbo. Najpogoste|51 vir okuzbe so simptomatski bolniki,
okuzeni z novim koronavirusom, vir okuzbe pa so lahko tudi
asimptomatski bolniki. Na podlagi sedanjih epidemioloskih
raziskav traja inkubacijsko obdobje od 1 do 14 dni, ve€¢inoma
pa od 3 do 7 dni. NajpomembnejSi simptomi so vrocina,
utrujenost in suh kaSel;. V nekaterih primerih so zaznali tudi
simptome kot so zamaSen nos, 1zcedek 1z nosu, boleCina v grlu,
bole¢ine v misicah in driska, konjunktivitis (vnetje oCesne
veznice), glavobol, 1zguba obcutka okusa ali voha, kozZni
1zpus¢aj, ali obarvanost prstov na rokah in nogah. Resnejsi
simptom1 vkljucujejo teZzave z dihanjem ali pomanjkanje sape,
bolecine ali pritisk v prsih, izguba sposobnosti govora ali
premikanja. Brez pravocasne medicinske pomoc¢i lahko ob
okuzbi z virusom COVID-19 pride do hudih zapletov ali smrti.

NAMEN UPORABE

Ta 1zdelek je primeren za ljudi s simptomi, podobnimi
COVID-19, kot so kaSelj, zviSana telesna temperatura,

utrujenost in drugi, za namen zgodnje diagnoze okuzbe s
SARS-CoV-2.

Uporablja se lahko tudi za testiranje ljudi brez simptomov
COVID-19 za redno spremljanje njithovega zdravstvenega
stanja.

DELOVANJE TESTA

Komplet za odkrivanje antigenov COVID-19-bris 1z nosu je
imunokromatografski membranski test, ki uporablja zelo
obCutljiva  monoklonska  protitelesa za  odkrivanje
nukleokapsidnega proteina 1z SARS-CoV-2. Testni trak je
sestavljen 1z naslednjih delov: blazinice za vzorce, reagentske
blazinice, reakciske membrane in vpojne blazinice. Blazina
reagenta vsebuje koloidno zlato, konjugirano z monoklonskim
protitelesom proti nukleokapsidnemu proteinu SARS-CoV-2;
reakciiska membrana vsebuje sekundarna protitelesa za
nukleokapsidni protein SARS-CoV-2. Celoten trak je pritrjen
v plasticno kaseto.

Ko dodamo vzorec v vdolbinico za vzorec, se konjugati,
absorbirani v blazinici reagentov, raztopijo in zmes3ajo skupaj
z vzorcem. Ce je v vzorcu prisoten antigen SARS-CoV-2,
bosta kompleks konjugata prott SARS-CoV-2 in virus ujeta s
posebnimi monoklonskimi protitelest proti SARS-CoV-2,
prevlecenimi na obmoc¢ju testne linyje ( T). Odsotnost ¢rte T
kaZe na negativen rezultat. Kot kontrola pravilno opravljenega
postopka se bo v obmoc¢ju kontrolne ¢rte (C) vedno pojavila
rdeca cCrta, ki kaze, da je bil dodan ustrezen volumen vzorca in
da je prislo do odvajanja membrane.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

Rok uporabnosti
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OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Za ljudi, ki1 ne morejo sami1 opraviti testa, morajo testiranje
opraviti njthovi zakoniti skrbniki.

2. Ta 1zdelek se uporablja za vzorce brisov 1z nosu. Uporaba

drugih vrst vzorcev lahko povzroci neto¢ne ali neveljavne
rezultate testa.

3. Test opravite v dveh urah po odvzemu vzorca. Stare)3i
vzorci lahko povzrocijo neto¢ne rezultate.

4. Prepricajte se, da je za testiranje dodana ustrezna koli¢ina
vzorca. PreveC ali premalo koli¢ine vzorca lahko povzroci
netoCne rezultate.

5. Po 1ztisu vzorca na testno kaseto pocakajte 15 do 30 minut
in nato odcitajte rezultate testa. Nepravilen ¢as ¢akanja lahko
povzrocl netone rezultate.

6. Ce testna ali kontrolna linija nista v testnem oknu, testne
kasete ne uporabljajte. Rezultat testa je neveljaven. Ponovno
preizkusite vzorec z drugo testno kaseto.

7. Ta 1zdelek je za enkratno uporabo. NE reciklirajte rabljenth
komponent.

8. Razkuzite uporabljene 1zdelke, vzorce in druge potrosne
materiale z gospodinjskim belilom ali 70 — 75 % alkoholom.

9. Pred testom in po njem si temeljito umijte roke.

UCINKOVITOST IZDELKA

Meja zaznavanja (LoD): Meja zaznavanja tega 1zdelka je

priblizno 0,05 ng/ml raztopine proteina nukleokapsida SARS-
CoV-2.

Navzkrizna reaktivnost z drugimi patogeni

Pri naslednjih patogenih ni bilo zaznati navzkriZne reaktivnosti:
Staphylococcus aureus, Sireptococcus pneumoniae, VIrus
oSpic, virus mumpsa, adenovirus tipa 3, Mycoplasma
pneumoniae, virus parainfluence 2, metapneumovirus, SARS-
CoV, MERS-CoV. cloveski koronavirus OC43, c¢loveskl
koronavirus 229E . cCloveski koronavirus NL63, ¢loveski
koronavirus HKU1, Bordetella parapertussis, virus gripe B
(Victoria Lineage), virus gripe B (sev B/Yamagata/16/1988),
virus pandemije influence A (HINI1) 2009, virus gripe A
(H3N2), virus aviarne influence A (H7N9), virus aviarne
influence A (H5N1), virus Epstein-Barr, enterovirus CA1l6,
rinovirus, Neisseria meningitidis in respiratorni sinciticni virus.



Preizkus interference

Nobena od naslednjih uéinkovin pri preizkusnji ni vplivala na
test: abidol, aluminijev hidroksid, azitromicin, beklometazon,
bilirubin, budezonid, ceftriakson, deksametazon, flunizold,
flutikazon, hemoglobin, histamin hidroklorid, levofloksacin,
lopinavir, meropenem, mometazon, mucin, oseltamivir,
oksimetazolin, paramivir, fenilefrin, ribavirin, ritonavir,
natrijev bikarbonat, natriyjev klorid, tobramicin, triamcinol

acetonid, zanamivir, a-interferon.

Noben od naslednjih povzroiteljev virusnih respiratornih
okuzb pri preizkudnji ni vplival na test: Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae, virus ospic, adenovirus
tipa 3, Mycoplasma pneumoniae, virus parainfluence 2,
metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, cloveski
koronavirus OC43. ¢loveski koronavirus 229E. cEloveskl
koronavirus NL63 , Human koronavirus HKU1, virus gripe
B (Victoria Lineage), virus gripe B (sev B/
Yamagata/16/1988), virus pandemije influence A (HINI)
2009, virus influence A (H3N2), virus aviarne influence A
(H7N9), virus aviarne influence A (H5N1), virus Epstein-
Barr, enterovirus CAl6, rinovirus, respiratorni sincicijski
VITus.

Obcutljivost, specificnost in natan¢nost testa Ucinkovitost
1zdelka smo ovrednotili s klini€énimi vzorci, pri ¢emer smo
kot referen¢no metodo uporabili komercialni komplet RT-
PCR.

Bris iz RT-PCR
nosne Skupno
votline Pozitiven Negativen
Pozitiven 168 2 170
Negativen 5 262 67
Skupno 173 264 437
Obcutljivost Specificnost Natanénost
97.1% 99.2% 98.4%
95% CL 95% CIL: 95% CI.
[93.4%-99.1%] [97.3%-99.9%] | [96.7%-99.4%]

Na splo3no je pr1 100 vzorcih, ki vsebujejo virus, potrjen z RT-
PCR, s tem i1zdelkom pozitivno testiranth priblizno 97
pozitivnth vzorcev. V 100 vzorcith brez virusa je s tem
izdelkom negativno testiranth priblizno 99 vzorcev.

OMEJITVE

1. Ta 1zdelek je namenjen samo samotestiranju za COVID-19.
Konéne diagnoze ne smemo postaviti le na podlagi enega
samega testa, ampak jo mora dolo¢iti zdravnik po pregledu
kliniénih znakov in rezultatov drugih preiskav.

2. Negativen rezultat kaze, da v vzorcu ni virusa ali pa je
virusna obremenitev pod mejo zaznave tega izdelka, ne more
pa popolnoma i1zklju€iti moznosti virusne okuzbe pacienta.
Negativen rezultat lahko povzroci tudi prezgodnje testiranje po
izpostavitvi virusu. Ce sumite na virusno okuzbo, po nekaj
dneh ponovite test.

3. Pozitiven rezultat kaze. da ima testirani vzorec vIirusno
obremenitev, vi§jo od meje zaznave tega izdelka. Vendar
intenzivnost barve Crte na testnem obmoc¢ju (T) n1 povezana z
resnostjo okuzbe ali napredovanjem bolezni pri bolniku.

4. Pr1 shranjevanju in uporabi izdelka natanéno upoStevajte
navodila. Lazno negativni rezultati so lahko tudi posledica
nepravilnih pogojev skladis¢enja ali nepravilnega vzorCenja.

5. NE uporabljajte testa, e je embalaza poSkodovana. Rezultat
testa je lahko netocen.

6. Vzorci, zbrani pr1 asimptomatskih osebah COVID-19, imajo
lahko lazno negativne rezultate, ¢e v vzorcu ni zbrane dovolj
velike koli€ine virusa.

7. Koli¢ina virusnih antigenov v vzorcu se bo s trajanjem
bolezni zmanjSevala. Vzorci, vzeti teden dni po pojavu
simptomov, so bol] nagnjeni k lazno negativnim rezultatom.

LEGENDA
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