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INHALT DES PCR TEST KITS

(1) Kochsalzlésung 2,5 ml/5 ml
0,9% NaCl Losung. Dient zur Proben-
gewinnung im Rachenraum. Nach dem
Offnen sofort verwenden. Ein verse-
hentliches Verschlucken ist ungefahr-
lich.

(2) Transferréhrchen. Dieses dient
ausschlieBlich zum Ubertragen der
gegurgelten Kochsalzlosung aus der
Mundhohle in das Probenrohrchen.
Bitte beachten Sie die bestimmungs-
gemafe Anwendung.

(3) Probenrohrchen. Zum Auffangen
der gegurgelten Kochsalzlosung.

(4) Schutzbeutel. Zur Verpackung und
Ricksendung des Probenrohrchens.

(5) Zellstoff. Dient als Auslaufschutz
im Schutzbeutel.

(6) PCR Test Verpackung. Beinhaltet das
Corona Test Kit. Ist fiir die Ricksendung
des Probenmaterials zu verwenden.

(7) Gebrauchsanweisung mit indi-
vidueller Probennummer. Bitte ma-
chen Sie sich vor Durchfiihrung mit
der Gebrauchsanweisung vertraut.

(1) EN: Saline solution: 2.5 ml/5 ml 0.9%
NaCl solution. Used to obtain samples from
the throat. Use immediately after opening.
Accidental swallowing is not dangerous.
TUR: Tuzlu su cozeltisi 2,5 ml/5 ml %0,9
NaCl cozeltisi. Bogazdan ornek alimina
yoneliktir. Actiktan sonra hemen kullanin.
Yanlslikla yutulmasi tehlikeli degildir. HU:
Sdoldat 2,5 ml/5 ml 0,9%-o0s NaCl-oldat.
A garatbdl torténé mintavételre szolgal.
Felnyitas utan azonnal felhasznalando. Vé-
letlen lenyelés esetén artalmatlan. SLO:
Fyziologicky roztok 2,5 ml/5 ml 0,9% roztok
NaCl. Sluzi na ziskanie vzorky z nosohlta-
nu. Po otvoreni okamzite pouzite. Prehlt-
nutie nedopatrenim nie je nebezpecné.
RO: Solutie salina 2,5 ml/5 ml 0,9% Solutie
NaCl. Serveste pentru prelevarea de mos-
tre din spatiul traheal. Utilizati imediat dupa
deschidere. O inghitire accidentald nu este
periculoasd. ES: Solucion de sal comun 2,5
ml/5 mlsolucion de NaCl al 0,9%. Sirve para
obtener la muestra en la faringe. Utilizar in-
mediatamente después de haber abierto.
La ingestion accidental no es peligrosa.

(2) EN: Transfer tube. The transfer tube
is used exclusively to transfer the gargled
saline from the oral cavity into the sample
tube. Please note the intended use. TUR:
Transfer borusu. Transfer borusu, sadece
agiz boslugunda gargara yapilan tuzlu su
cozeltisinin drnek borusuna aktarimi icin
kullanilir. Lutfen amaca uygun kullanima
dikkat edin. HU: Tovabbito cs6. A tovabbitd
cs6 kizarolag arra szolgal, hogy a garga-
lizalt sooldatot tovabbitsa a szajiiregbdl a
mintatarold csébe. Kérjlik rendeltetés sze-
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rint hasznalni. SLO: Transferova trubicka.
Transferova trubicka slizi vyhradne na
prenos vykloktaného fyziologického roz-
toku z Ustnej dutiny do skiimavky na vzor-
ku. Dodrzte, prosim, pouzitie v sulade s
ur¢enim. RO: Tija de transfer serveste ex-
clusiv la transferul Solutie saline clatita din
cavitatea bucala in cilindrul de mostre. Va
rugam sa utilizati conform cu instructiunile.
ES: Tubo de transferencia. El tubo de
transferencia solo se utiliza para transferir
desde la cavidad bucal al tubo de muestra
la solucion salina con la que se han hecho
gargaras Tenga en cuenta el uso previsto.

(3) EN: Sample tube. To collect the gargled
saline solution. TUR: Ornek borusu. Gar-
gara yapilan tuzlu su cozeltisini toplamak
icindir. HU: Mintatarold cs6. A gargalizalt
sooldatot felfogasara. SLO: Skimavka na
vzorku. Na zachytenie vykloktaného fyzio-
logického roztoku. RO: Cilindru de mostre.
Pentru stocarea solutiei saline clatita. ES:
Tubo de muestra. Para recoger la solucion
salina con la que se hicieron gargaras.

(4) EN: Protective bag. To pack and re-
turn the test tube. TUR: Koruyucu tor-
ba. Ornek borusunu paketlemek ve iade
etmek icindir. HU: Védotasak. A minta-
tartd cs6 becsomagolasara és visszakiil-
désére. SLO: Skumavka na vzorku. Na
zachytenie  vykloktaného fyziologického
roztoku. RO: Punga de protectie. Pen-
tru ambalarea si returnarea cilindrului de
mostre. ES: Bolsa protectora. Para emba-
lar y enviar de vuelta el tubo de muestra.

(5) EN: Cellulose wadding. Serves as
leakage protection in the protective bag.
TUR: Seliiloz. Koruyucu torba icinde
sizintiyr onler. HU: Celluloz. Kifolyasvé-
delem a véddtasakban. SLO: Buni€ina.

SlUzi ako ochrana proti vyteceniu v och-
rannom vrecku. RO: Celuloza. Serveste ca
si protectie in cadrul pungii de protectie.
ES: Celulosa. Sirve como proteccion con-
tra fugas dentro de la bolsa protectora.

(6) EN: PCR TEST package. Contains the
Corona Test Kit and is to be used to return of
the sample material. TUR: PCR TEST pake-
ti. Korona test kitini icerir ve 6rnek materya-
liniiade etmek icin kullanilir. HU: PCR-teszt
csomagolas. Tartalmazza a koronateszt-
csomagot, és a mintaanyag visszakiildésére
is ez szolgal. SLO: Obal PCR testu. Obsahu-
je supravu na Corona test a musi sa pouzit
na spatné odoslanie materialu vzorky. RO:
PCR TEST Ambalaj. Contine kitul de test
Corona si se foloseste pentru returnarea
materialului de mostra. ES: Embalaje
PRUEBA DE PCR. Contiene el kit para prue-
ba de coronavirus y se debe utilizar para
enviar de vuelta el material de la muestra.

(7) EN: Instructions for use with individual
sample number. Please familiarise yourself
with the instructions for use. TUR: Kullanim
kilavuzu. Kisisel ornek numarasini ice-
rir. Litfen uygulamaya gecmeden once
kullanim kilavuzunu okuyun. HU: Haszna-
lati utasitas. Egyedi mintaszammal van
ellatva. A teszt elvégzése elétt, kérjlik, is-
merkedjen meg a hasznélati utasitassal.
SLO: Navod na pouzitie. S individualnym
¢islom vzorky. Pred vykonavanim testu sa,
prosim, oboznamte s ndvodom na pouzitie.
RO: Instructiuni de utilizare. Cu numar in-
dividual de proba. Va rugdm ca inainte de
procedura sa studiati instructiunile de utili-
zare. ES: Instrucciones de uso. Con niimero
de muestra individual. Familiaricese con las
instrucciones de uso antes de proceder.



DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG PCR TEST
KIT mit Mund-/Rachenspiillosung zur
Eigenanwendung. Die Gebrauchsan-
weisung enthalt allgemeine Hinweise
und Anwendungshinweise zur eigen-
standigen Probenentnahme einer Spei-
chelprobe fiir ein molekularbiologisches
Testverfahren. In weiterer Folge wird die
Durchfiihrung der Probenentnahme so-
wie der Verifizierungsprozess, der vor
Probenentnahme durchzufiihren ist, er-
ldutert. Fir die Durchfiihrung des PCR
Tests benotigen Sie eine giltige E-Maila-
dresse, einen internetfahigen Computer
mit Webcam oder ein Smartphone sowie
einen amtlichen Lichtbildausweis. Bitte
lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch.

VERWENDUNGSZWECK

Das PCR Test Kit dient dem qualitativen
Nachweis des neuartigen SARS-CoV-2 Vi-
rus in Speichelproben und unterstiitzt die
Diagnose einer Infektion mit dem SARS-
CoV-2 Virus. Im PCR Test Kit ist das Set
zur Eigenanwendung fiir die Probenent-
nahme sowie die molekularbiologische
Laborleistung inkludiert. Die Probenent-
nahme erfolgt durch den Anwender (Ei-
genanwendung) und wird vom Anwender
entsprechend dieser Gebrauchsanwei-
sung durchgefiihrt. Die molekularbiologi-
sche Analyse der Probe mittels RT-PCR-
Verfahren erfolgt durch das zertifizierte
Labor Zentrum fir molekulare Diagnostik
GmbH bzw. durch ein empfohlenes Part-
nerlabor. Der Anwender erhalt nach der
molekularbiologischen Auswertung eine
Verstandigung mittels SMS (ber das be-
reitgestellte Befundergebnis. Das digitale
Covid-19-Zertifikat wird auf der WebApp:
https://test.zmdx.at zum Abruf bereitge-
stellt.

WEBAPP

Offnen Sie die WebApp: test.zmdx.at und
folgen Sie den Anweisungen. Diese ent-
spricht immer dem aktuellsten Stand und
kann von der gedruckten Gebrauchsan-
weisung abweichen. In der WebApp wird
das gesamte PCR Test Kit sowie der Ab-
lauf zur Probenentnahme und die Verifi-
zierung ausfihrlich erklart. Bitte beach-
ten Sie, dass ohne Registrierung in der
Web-App kein Ergebnis Gbermittelt wer-
den kann. Fir die Benutzung der WebApp
ist ein internetfahiger Computer mit Web-
cam (PC/Laptop/Tablet) oder ein Smart-
phone sowie eine giiltige E-Mailadresse
erforderlich.

INHALT DES PCR TEST KITS
Siehe Abbildung 1.1.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKT AKTIVIEREN

1.1. Verifizieren des PCR Test Kits mit
Probennummer und E-Mailadresse
Nach der Erstregistrierung am Portal
werden Sie aufgefordert, sich per E-Mail
zu verifizieren. Dazu erhalten Sie einen
Link zur Verifikation. Bitte 6ffnen Sie die-
sen, Uberprifen Sie auch lhren Spam-
Ordner. Sie haben die Mdglichkeit die Ve-
rifizierungsmail zu diesem Zeitpunkt zu
Uberspringen; bitte beachten Sie jedoch,
dass das Vorliegen einer giiltigen E-Mai-
ladresse fiir den Erhalt des Testergebnis-
ses zwingend notwendig ist.

1.2. Angabe lhrer personlichen Daten
Achten Sie darauf, Ihre personlichen Daten
vollstandig und richtig einzugeben, da dies
Voraussetzung fir die Auswertung und Er-
gebniszustellung ist.

1.3. Identitatsnachweis notwendig, um
ein EU-giltiges Zertifikat (Griiner Pass)
zu erhalten. Fur den Identitatsnachweis ist
es notwendig, den Zugriff auf Ihre Kamera
zu erlauben und einen Identitatsnachweis
(Reisepass, Personalausweis oder e-card)
bereit zu halten. Scannen Sie lhren Aus-
weis mit der Kamera lhres Smartphones
bzw. |hrer Webcam. Die Testung erfolgt
vor laufender Kamera. Sie haben auch die
Maglichkeit, den Identitatsnachweis zu
Uberspringen, beachten Sie jedoch, dass
diesfalls kein digitales, EU-weit giiltiges
COVID Zertifikat (Griiner Pass) ausgestellt
werden kann. Ausschliefilich Personen, die
den Identitatsnachweis durchgefiihrt ha-
ben, erhalten zum medizinischen Befund
ein digitales Covid-19-Zertifikat.

2. PROBENENTNAHME DURCHFUHREN
2.1. Probenentnahme

Auf der WebApp werden Sie angeleitet,
wie die Probengewinnung (Spiil/Gurgel-
prozess) im Rachenraum vorzubereiten
und durchzufiihren ist. Die Abbildung 1.1.
erldutert Ihnen den Inhalt des PCR Test
Kits. Nehmen Sie 30 Minuten vor Durch-
flihrung der Probenentnahme keine Spei-
sen und Getréanke zu sich. Offnen Sie die
Kochsalzlésung (1), nehmen Sie diese in
den Mund und spiilen/gurgeln Sie damit
mindestens 1 Minute grindlich. Nehmen
Sie das Transferréhrchen (2) und spucken
Sie damit die gespiilte Kochsalzlosung in
das gedffnete Probenrdhrchen(3). An-
schlieBend verschlieBen Sie das Proben-
rohrchen mit der Kappe.

2.2. Test Kit verpacken

Geben Sie das verschlossene Proben-
réhrchen in den Schutzbeutel (4). Achten
Sie darauf, dass sich der Zellstoff (5) im
Schutzbeutel befindet. Verschlieen Sie
nun den Schutzbeutel gut und geben Sie
den verschlossenen Schutzbeutel zurilick
in die PCR Test Verpackung (6).

WICHTIG: Verwahren Sie die Gebrauchs-
anleitung (7)mit lhrer Probennummer si-
cher auf und geben Sie diese keinesfalls
in die PCR Test Verpackung.

2.3. Test-Set retournieren

Bringen Sie die PCR Test Verpackung um-
gehend nach Probenentnahme zu einer
maoglichen Abgabestelle. Siehe WebApp.
2.4. Entsorgung

Entsorgen Sie das Transferrohrchen mit
dem Papiermill, die leere Kochsalzlo-
sung-Ampulle mit dem Verpackungs-
mull.

TESTERGEBNIS

Der Anwender erhalt nach der moleku-
larbiologischen Auswertung eine Ver-
standigung mittels SMS (ber das bereit-
gestellte Befundergebnis. Uber den im
SMS genannten Link gelangen Sie zum
digitalen Covid-19-Zertifikat. Das Labor
ist gesetzlich verpflichtet alle Ergeb-
nisse im nationalen epidemiologischen
Meldesystem (EMS] zu registrieren. Bei
einem positiven Befund wird die zustan-
dige Behorde direkt mit [hnen in Kontakt
treten.

Maogliche Testergebnisse sind:
NACHGEWIESEN

(mit SARS-CoV-2 infiziert/positiv)
NICHT NACHGEWIESEN

(NICHT infiziert/negativ)

INVALIDE (die Probe konnte nicht
ausgewertet werden)

ALLGEMEINE HINWEISE

Lagerung: bei 4°C - 25°C lagern.
Inhaltsstoffe: 2,5ml/5ml

0,9% NaCl Lésung.

Mindestens haltbar bis: siehe Verpackung.
Es handelt sich um ein Produkt zur invi-
tro Anwendung. Die aktuelle Version der
Gebrauchsanweisung finden Sie auf test.
zmdx.at/downloads. Es handelt sich um
ein Einweg Produkt, eine Wiederverwen-
dung ist ausgeschlossen. Weiterfihren-
de Informationen zum Analyseverfahren,
Spezifitat, Messbereich, Referenzwerte
finden Sie auf test.zmdx.at. Bei medizi-
nischen Fragen wenden Sie sich an lhren
Arzt.




ENGLISCH

INSTRUCTIONS FOR USE: PCR TEST KIT
with mouth/throat rinse for self-testing.
These instructions for use contain general
information and instructions for use for the
independent collection of a saliva sample
for a molecular biological test procedure.
The sample collection procedure and the
verification process to be carried out prior
to sample collection are also explained. To
perform the PCR test, you need a valid e-
mail address, an internet-enabled computer
with webcam or a smartphone, and an of-
ficial photo ID. Please read the instructions
carefully.

INTENDED USE

This PCR Test Kit is used for the qualitative
detection of the novel SARS-CoV-2 virus in
saliva samples and supports the diagnosis
of infection with the SARS-CoV-2 virus. The
PCR Test Kit includes the set for self-tes-
ting for sample collection and the molecular
biological laboratory service. The sample
collection is carried out by the user (self-
testing) according to these instructions for
use. The molecular biological analysis of the
sample using the RT-PCR method is carried
out by the certified laboratory Zentrum fir
molekulare Diagnostik GmbH or by a re-
commended partner laboratory. After mo-
lecular biological analysis, the user receives
a notification of the result via SMS. A digital
Covid-19 certificate is available for retrieval
on the web app: https://test.zmdx.at.

WEBAPP

Open the web app: test.zmdx.at and follow
the instructions. These are always up to date
and may differ from the printed instructions
for use. The entire PCR test kit as well as the
sample collection procedure and verification
are explained in detailin the web app. Please
note that results cannot be transmitted wit-
hout registration in the web app. Aninternet-
enabled computer with webcam (PC/laptop/
tablet) or a smartphone and a valid e-mail
address are required to use the web app.

CONTENT OF THE PCR TEST KIT
See Figure 1.1.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. ACTIVATE PRODUCT

1.1. Verify the PCR test kit with

sample number and e-mail address
After initial registration on the portal, you
will be asked to verify yourself by e-mail.
You will receive a link for verification. Please
open this and also check your spam folder.
You have the option to skip the verification e-
mail at this stage; however, please note that
the presence of a valid e-mail address is
mandatory in order to receive the test result.
1.2. Enter your personal data

Please make sure that you enter your perso-
nal data completely and correctly, as this is
a prerequisite for the evaluation and delivery
of the results.

1.3. Proof of identity is necessary to obtain
a certificate valid in the EU (green pass). For
proof of identity, it is necessary to allow ac-
cess to your camera and have proof of iden-
tity (passport, identity card or e-card) ready.
Scan your ID with the camera of your smart-
phone or webcam. The test will take place in
front of a running camera. You also have the
option of skipping the proof of identity, but
please note that in this case a digital COVID
certificate (green pass) valid throughout the
EU cannot be issued. Only persons who have
completed the proof of identity will receive
a digital Covid-19 certificate with their me-
dical report.

2. CARRY OUT SAMPLE COLLECTION

2.1. Collecting a sample

On the web app you will be instructed how to
prepare and perform the sample collection
(rinsing/gurgling process) in the pharyngeal
cavity. Figure 1.1. explains the contents of
the PCR test kit. Do not eat or drink anything
for 30 minutes before taking the sample.
Open the saline solution (1], put it in your
mouth and rinse/gargle thoroughly for at
least 1 minute. Take the transfer tube (2) and
spit the rinsed saline solution into the ope-
ned test tube (3). Then close the test tube
with the cap.

2.2. Packing the test kit

Place the sealed sample tube into the pro-
tective bag (4). Make sure that the cellulose
wadding (5] is in the protective bag. Now clo-
se the protective bag well and put the closed

protective bag back into the PCR test packa-
ging (6).

IMPORTANT: Keep the instructions for use
(7) with your sample number in a safe place
and never put it in the PCR test kit.

2.3. Return the test set

Take the PCR test package to a possible
drop-off pointimmediately after sample col-
lection. Consult the web app.

2.4. Disposal

Dispose of the transfer tube with the
paper waste; dispose of the empty sali-
ne ampoule with the packaging waste.

TEST RESULT

After molecular biological analysis, the user
will receive a notification of the result via
SMS. The link mentioned in the SMS will
take you to the digital Covid-19 certificate.
The laboratory is legally obliged to register
all results in the national epidemiological
reporting system (EMS). In case of a positive
result, the competent authority will contact
you directly.

Possible test results are:

DETECTED

(infected with SARS-CoV-2/positive)

NOT DETECTED (NOT infected/negative)
INVALID (sample could not be analysed)

GENERAL INFORMATION

Storage: Store between 4°C - 25°C.
Content: 2.5m(/5ml 0.9% NaCl solution.
Expiry: see packaging.

This is a product for in vitro use. You can find
the current version of the instructions for
use at https://test.zmdx.at/downloads.
This is a single use product; reuse is ex-
cluded. Further information on the analysis
procedure, specificity, measuring range and
reference values can be found at https://
test.zmdx.at. If you have questions of a me-
dical nature, consult your doctor.




TURKCE

Kisisel uygulama icin agiz ve bogaz
gargarali PCR TEST KITI KULLANIM Ki-
LAVUZU

Kullanim kilavuzu, molekdiler biyolojik
test isleminde kullanmak lzere kendi
kendine tlkurik ornegi almak icin ge-
nel bilgiler ve uygulama bilgileri icer-
mektedir. Daha sonra ornek aliminin
ve alinan orneklerde yapilmasi gereken
dogrulama surecinin nasil yapilacagi
aciklanmaktadir. PCR testi icin gecer-
li bir e-posta adresine, internet’e bagli
web kamerasi olan bir bilgisayara veya
akilli bir telefona ve fotografli resmi bir
kimlik belgesine ihtiyaciniz var. Kilavuzu
dikkatlice okuyun.

KULLANIM AMACI

PCR test kiti, tiiklriik orneklerinde yeni
tip SARS-CoV-2 virusunin nitelikli ola-
rak tespiti icin kullanilir ve SARS-CoV-2
virisi enfeksiyonu teshisini destekler.
PCR test kitine, kendi kendine ornek
alim seti ve molekiiler biyolojik labora-
tuvar hizmeti entegre edilmistir. Ornek
alimi, kullanici tarafindan yapilir (kisisel
uygulama) ve kullanici tarafindan
kullanim kilavuzuna gére uygulanir. Nu-
munenin, RT-PCR yontemi ile molekdiler
biyolojik analizi, sertifikali Labor Zent-
rum fir molekulare Diagnostik GmbH
veya baska bir anlasmali laboratuvar
tarafindan yapilir. Kullanici, molekiiler
biyolojik degerlendirmenin ardindan,
sonu¢ hakkinda SMS ile bilgilendirilir.
Dijital Covid 19 belgesi, test.zmdx.at
adresindeki web uygulamasi ile sorgu-
lanabilir.

WEB UYGULAMASI
https://test.zmdx.at adresindeki web
uygulamasini acin ve talimatlari izleyin.
Bu talimatlar her zaman ginceldir ve
basili kullanim kilavuzundan farkli ola-
bilir. Web uygulamasinda PCR test Kkiti,
ornek alimi ve dogrulama islemi ayrintili
olarak aciklanir. Web uygulamasina kayit
olmadan sonucun aktarilmayacagini
lutfen unutmayin. Web uygulamasini
kullanmak icin Internet'e bagli web
kamerasi olan bir bilgisayara (PC/di-
zlstu bilgisayar/tablet] veya bir akilli
telefona ve gecerli bir e-posta adresine
ihtiyaciniz var.

PCR TEST KiTiNIN iCERIGi
Bkz. gorsel 1.1

UYGULAMA iLE iLGiLi BILGILER

1. URUNU ETKINLESTIRME

1.1. PCR test kitini e-posta adresi

ve ornek numarasi ile dogrulama
Portalda ilk defa kayit olduktan son-
ra, e-posta adresiniz ile kendinizi
dogrulamaniz istenecektir. Bunun icin
bir dogrulama baglantisi alacaksiniz.
Litfen bu baglantiyr acin, gereksiz post-
alar klasoriinizi de kontrol etmeyi
unutmayin. Bu noktada dogrulama
postasini atlayabilirsiniz. Ancak, test
sonucunu alabilmek icin gecerli bir e-
posta adresinin gerekli oldugunu lutfen
unutmayin.

1.2. Kisisel veri girisi

Litfen kisisel verilerinizi eksiksiz ve
dogru girdiginizden emin olun, ciinki
bu, sonuclarin degerlendirilmesi ve size
iletilebilmesi icin gereklidir.

1.3. Gecerli bir AB sertifikasi alabilmek
icin (Griiner Pass) kimlik ispati gerekli-
dir. Kimliginizin ispati icin, kameraniza
erisim izni vermeniz ve kimlik belgenizi
(pasaport, kimlik karti veya e-card) hazir
bulundurmaniz gerekir. Kimliginizi akill
telefonunuzun kamerasiyla veya web
kameranizla tarayin. Test, acik kamera
oniinde yapilir. Dilerseniz, kimlik ispatini
atlayabilirsiniz, ancak bu durumda
AB capinda gecerli dijital bir COVID
sertifikasi (Griner Pass) alamazsiniz.
Sadece kimlik ispati yapan kisilere
tibbi belge niteliginde dijital bir COVID
sertifikasi verilir.

2. ORNEK ALIMI

2.1. Ornek alimi

Web uygulamasinda, bogazdan or-
nek  alimmin (calkalama/gargara
islemi) hazirlik ve uygulama adimlari
aciklanmaktadir. Gorsel 1.1°de PCR test
kitinin icerigi aciklanir. Ornek alimindan
30 dakika once yiyip icmeyin. Tuzlu su
cozeltisini (1) acin, agziniza alin ve en
az 1 dakika boyunca calkalayin/garga-
ra yapin. Transfer borusunu (2) alin ve
calkalamis oldugunuz tuzlu su cozeltisi-
ni actiiniz ornek borusuna (3] tukurin.
Daha sonra ornek borusunun kapagini

kapatin.
2.2. Test KITININ paketlenmesi
Kapali ornek borusunu koruyucu

torbanin (4) icerisine koyun. Seliilozun

(5) koruyucu torbada olmasina dikkat
edin. Koruyucu torbayi iyice kapatin ve
kapali koruyucu torbayi PCR test paket-
ine (6] geri koyun.

ONEMLI: Kullanim kilavuzunu (7) 6r-
nek numaraniz ile birlikte giivenli bir
yerde saklayin ve asla PCR test paket-
ine koymayin.

2.3. Test kitinin iadesi

PCR test paketini, ornek alimindan son-
ra ivedilikle olasi bir toplama noktasina
birakin. Bkz. web uygulamasi.

2.4, Atim

Transfer borusunu kagit copu ile, bos
tuzlu su ampuliint ambalaj copli ile bir-
likte atin.

TEST SONUCU
Kullanici, molekiler biyolojik
degerlendirmenin  ardindan, sonuc

hakkinda SMS ile bilgilendirilir. SMS
yoluyla bildirilen baglanti ile dijital Co-
vid-19 sertifikasina erisebilirsiniz. La-
boratuvar, tim sonuclari ulusal epide-
miyolojik raporlama sistemine (EMS)
kaydetmekle yasal olarak yukimlidir.
Pozitifi bir test sonucunda ilgili resmi
kurum dogrudan sizinle baglantiya ge-
cecektir.

Olasi test sonuclart:

KANITLI

(SARS-CoV-2 ile enfekte / pozitif)
KANITLI DE§iL

(enfekte DEGIL/negatif)

MALUL (6rnek degerlendirilemedi)

GENEL BILGILER

Saklama kosullari:

4 °C - 25 °C’de saklayin.

icerik maddeleri:

2.5 ml/5 ml %0.9 NaCl ¢ozeltisi.

Son kullanma tarihi: Bkz. ambalaj.

in vitro uygulamaya yénelik bir Griindir.
Kullanim kilavuzunun gilincel versiyonu-
na: test.zmdx.at/downloads sayfasindan
ulasabilirsiniz.

Tek kullanimlk bir Grindir, tekrar
kullanilamaz. Analiz, ozellikler, olcim
araligi, referans degerler hakkinda daha
fazla bilgiyi test.zmdx.at sayfasinda
bulabilirsiniz. Tibbi sorulariniz olursa,
doktorunuza danisin. Nakliyecilerin ve
laboratuvarlarin hatalari icin  ylkimli-
luk kabul edilmez.




MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS Onmintavé-
teles PCR-TESZTCSOMAG szaj-/gara-
toblogeto oldattal.

A hasznalati utasitas altalanos és az
alkalmazasra vonatkozo6 utasitasokat
tartalmaz nyalminta 6nalld levételére
molekularis bioldgiai tesztelési elja-
ras céljabol. Az alabbiakban a minta-
vétel elvégzését, valamint a mintavé-
tel megkezdése elétt végrehajtando
hitelesitési folyamatot ismertetjik.
A PCR-teszt elvégzéséhez sziiksé-
ge lesz érvényes e-mail-cimre, in-
ternetkapcsolattal és webkameraval
rendelkezé szamitdgépre vagy okos-
telefonra, valamint egy hivatalos fény-
képes igazolvanyra. Kérjiik, alaposan
olvassa végig az Utmutatot.

RENDELTETES

A PCR-tesztcsomag az Uj SARS-CoV-2
virus nyalmintaban vald jelenlétének
kvalitativ kimutatasara szolgal és ta-
mogatja a SARS-CoV-2 virusfertézés
diagndzis felallitdsat. A PCR-tesztcs-
omag tartalmazza az onmintavételi
készletet, valamint a molekularis bio-
logiai labor szolgaltatasat. A mintat
a felhasznald veszi le maganak (on-
mintavétel] a hasznalati utasitasban
leirtak szerint. A minta molekularis
bioldgiai elemzését a Zentrum fiir mo-
lekulare Diagnostik GmbH tanusitott
laboratdoriuma, ill. egy altalunk javasolt
partnerlabor végzi RT-PCR-eljarassal.
A molekularis bioldgiai kiértékelést
kovetden a felhasznald SMS-értesitést
kap a lelet eredményrdl. A digitalis Co-
vid-19-igazolvany pedig a https://test.
zmdx.at webes applikacion keresztil
lesz elérhet6.

WEBAPP

Nyissa meg a test.zmdx.at alatt elér-
het6 webes applikaciot és kovesse az
utasitasokat. Az applikacioban mindig
az aktualis valtozatot talalja, mely el-
térhet a nyomtatott hasznalati utasi-
tastol. A webes applikacid részletesen
elmagyardzza a teljes PCR-tesztcs-
omagot, valamint a mintavétel és a hi-
telesités menetét. Kérjlk, tartsa szem
el6tt, hogy a webes applikacioban vald
regisztracio nélkil nem tovabbithatd
az eredmeény. A webes applikacid ha-
sznalatadhoz sziiksége lesz internet-
kapcsolattal és webkameraval ren-
delkezd szamitogépre (asztali gép/
laptop/tablagép) vagy okostelefonra,
valamint érvényes e-mail-cimre.

A PCR-TESZTCSOMAG TARTALMA
L4sd 1.1. &bra

ALKALMAZAS| UTASITASOK

1. ATERMEK AKTIVALASA

1.1. A PCR-tesztcsomagot hitelesité-
se mintaszammal és e-mail-cimmel.
Miutan elsé alkalommal regisztral a
portalon, a rendszer kérni fog Ontél
egy e-mailes visszaigazolast. Ehhez
kapni fog egy megerdsitd linket. Kér-
jik, nyissa meg. Ha nem talalja, néz-
ze meg a Spam mappaban is. Ezen a
ponton még van lehet6sége kihagyni
az e-mail visszaigazolasat, de tartsa
szem el6tt, hogy a teszteredmény fo-
gadasadhoz feltétlenll sziikséges az
érvényes e-mail-cim.

1.2. Személyes adatok megadasa
Ugyeljen ra, hogy a személyes adatait
hidanytalanul és helyes toltse ki, mivel
ez elofeltétele a kiértékelésnek és az
eredmeény kézbesitésének.

1.3. Személyazonositasra van sziik-

ség, ha unios igazolvanyt (z6ld utlevél)
szeretne kapni. A személyazonositas
elvégzéséhez engedélyezze a hozza-
férést az eszkoz kamerajahoz és le-
gyen kéznél egy személyazonositasra
alkalmas igazolvany (Utlevél, személyi
igazolvany vagy e-személyi). Szken-
nelje be az igazolvanyat okostelefon-
ja kamerdjanak, ill. a webkameraja
segitségével. A tesztelés m(ikodd ka-
mera el6tt torténik. Van lehetésége
ugyan a személyazonositast kihagyni,
de tartsa szem el6tt, hogy ebben az
esetben semmiképp nem tudunk uni-
6s digitalis Covid-igazolvanyt (zold ut-
levél) kiallitani Onnek. Kizarélag azok
a személyek kapnak az orvosi lelettel
egyltt digitalis Covid-19-igazolvanyt
is, akik elvégezték a személyazonosi-
tast. )

2. AMINTA LEVETELE

2.1. Mintavétel

A webes applikacid Utmutatast nydjt a
garatbol torténd mintavétel (oblitési/
gargalizalasi folyamat) elékésziile-
teihez és elvégzéséhez. Az 1.1. abra
szemlélteti a PCR-tesztcsomag tartal-
mat. A mintavételt megel6z6 30 perc-
ben se ételt, se folyadékot ne fogyass-
zon. Nyissa ki a konyhaséoldatot (1),
vegye a szajaba és legalabb 1 percen
keresztil alaposan ©blogessen/gar-
galizaljon vele. Vegye el6 a tovabbitoc-
sovet (2) és segitségével kopje bele a
sooldatot, amivel obldgetett, a nyitott
mintatarold csébe (3). Ezt kovetben a
kupakkal zarja le a mintatarolo csovet.

2.2. A tesztcsomag becsomagolasa

A lezart mintatarold csovet tegye bele
a védétasakba (4). Ugyeljen ra, hogy a
celluldz (5) benne legyen a véddtasak-
ban. Most zarja le a védé6tasakot, majd
tegye vissza a lezart védGtasakot a
PCR-tesztcsomag csomagolasaba (6).

FONTOS: Biztos helyen orizze meg a
mintaszamot tartalmazo hasznala-
ti utasitast (7), semmiképp ne tegye
vissza ezt a dokumentumot a PCR-
teszt csomagolasaba.

2.3. A tesztkészlet visszajuttatasa

A PCR-tesztet a mintavétel elvégzését
kovetéen haladéktalanul vigye el vala-
melyik gyljtépontra. Lasd webes appli-
kacio.

2.4. Artalmatlanitas

Helyezze a tovabbitdcsdvet a papir hulla-
dékba, az lres sdoldatos ampullat pedig
a miianyag csomagolasi hulladékba.

TESZTEREDMENY

A molekularis biologiai kiértékelést kve-
téen a felhasznald SMS-értesitést kap a
lelet eredményrél. Az SMS-ben kikiildott
linken keresztlil kapja meg a digitalis
Covid-19-igazolvanyt. A labort torvény
kotelezi, hogy valamennyi eredményt
rogzitsen a nemzeti epidemioldgiai nyil-
vantartasban (EMS). Ha pozitiv a lelet, az
illetékes hatdsag kozvetleniil meg fogja
keresni Ont.

Lehetséges teszteredmények:

IGAZOLT

(SARS-CoV-2 fertdzott/pozitiv)

NEM IGAZOLT (NEM fert6zétt/negativ)
ERVENYTELEN

(a minta nem értékelhetd ki)

ALTALANOS UTASITASOK

Tarolas: 4 °C - 25 °C kozott tarolando.
Osszetevok: 2,5 ml/5 ml

0,9%-0s NaCl-oldat.

Min6ségét megdrzi a csomagolason
feltlintetett id6pontig.

In vitro hasznalatra szant termék. A
hasznalati utasitas aktualis valtoza-
ta itt talalhatd: https://test.zmdx.at/
downloads. A termék egyutas, Ujbo-
li felhasznalas ki van zarva. Tovabbi
informaciot az elemzési eljarassal,
specifitdssal, méréstartomannyal és
referencia értékekkel kapcsolatban
itt taldl: https://test.zmdx.at. Orvosi
jellegl kérdés esetén forduljon orvo-
sahoz. A szallitmanyozo szolgaltatok
és laborok altal vétett hibakért semmi-
lyen feleldsséget nem vallalunk.




SLOVENCINA

NAVOD NA POUZITIE SUPRAVY PCR
TESTU s roztokom na vyplach ust/
hrdla na vlastné pouzitie. Navod na
pouzitie obsahuje vSeobecné informa-
cie a upozornenia k pouzitiu na vlastny
odber vzorky slin pre molekuldrno-
biologicky test. Nasledne sa vysvetluje
vykonanie odberu vzorky, ako aj proces
verifikacie, ktory sa musi vykonat pred
odberom vzorky. Na vykonanie PCR
testu potrebujete platnd e-mailovu
adresu, pocitac s pripojenim na inter-
net a s webovou kamerou alebo smart-
fon, ako aj uradny preukaz s fotogra-
fiou. Starostlivo si, prosim, precitajte
tento navod.

UCEL POUZITIA

Suprava PCR testu slzi na kvalitativ-
ne preukazanie nového virusu SARS-
CoV-2 vo vzorke slin a podporuje
diagnostiku infikovania virusom SARS-
CoV-2. Suprava PCR testu obsahuje
sUpravu na odber vzorky na vlastné
pouzitie, ako aj molekularno-hiologicky
laboratérny vykon. Odber vzorky sa vy-
kondva prostrednictvom pouzivatela
(vlastné pouzitie] a podla navodu na
pouzitie. Molekularno-biologicka
analyza vzorky pomocou postupu RT
PCR sa realizuje prostrednictvom cer-
tifilkovaného laboratéria Zentrum fir
molekulare Diagnostik GmbH, resp.
prostrednictvom odportcaného part-
nerského laboratdria. Pouzivatel dos-
tane po molekuldrno-biologickom vy-
hodnoteni oznamenie pomocou SMS o
pripravenom vysledku stavu. Digitalny
Covid-19 certifikat sa poskytne k dis-
pozicii na webovej aplikacii:
https://test.zmdx.at.

WEBOVA APLIKACIA

Otvorte webovU aplikaciu: https://test.
zmdx.at a nasledujte jej pokyny. Tato
vzdy zodpoveda najaktualnejSiemu sta-
vu a moze sa odlisovat od vytlaceného
navodu na pouzitie. Vo webovej aplikacii
sa podrobne vysvetluje obsah sUpravy
PCR testu, ako aj priebeh odberu vzor-
ky a verifikacia. Prihliadajte, prosim,
na to, Ze bez registracie vo webovej
aplikacii nie je mozné sprostredkovat
vysledok. Na pouzitie webovej aplikacie
je potrebny pocitac s pristupom na in-
ternet s webovou kamerou (PC/laptop/
tablet) alebo smartfon, ako aj platna e-
mailova adresa.

OBSAH SUPRAVY PCR TESTU
Pozri obrazok 1.1.

UPOZORNENIA K POUZITIU

1. AKTIVACIA PRODUKTU

1.1. Verifikacia supravy PCR testu po-
mocou Cisla vzorky a e-mailovej adre-
sy

Po prvej registracii na portali budete
vyzvany(-a) na verifikaciu prostrednict-
vom e-mailu. Na tento ucel dostanete
odkaz na verifikaciu. Tento, prosim,
otvorte, prekontrolujte aj vas adresar
Spam. V tomto case mate moznost
preskoCit e-mail s verifikaciou; prihlia-
dajte vSak na to, zZe pritomnost platnej
e-mailovej adresy je nutne potrebna na
ziskanie vysledku testu.

1.2. Zadanie vasich osobnych tudajov
Dbajte, prosim, na to, aby ste komplet-
ne a spravne zadali vase osobné Udaje,
pretoze tieto su predpokladom vyhod-
notenia a zaslania vysledku.

1.3. Preukazanie totoZnosti je potreb-
né na to, aby ste dostali platny certi-
fikat pre EU (Zeleny pas). Na preuka-
zanie totoznosti je potrebné povolit
pristup na vas fotoaparat a pripravit
si preukaz totoznosti (cestovny pas,
obciansky preukaz alebo e-card). Nas-
kenujte vas preukaz pomocou fotoapa-
ratu vasho smartfonu, resp. pomocou
vasej webovej kamery. Testovanie sa
realizuje pred beziacou kamerou. Mate
tiez moznost preskoCit preukazanie
totoZnosti, prihliadajte vsak na to, Ze v
tomto pripade nebude mozné vystavit
digitalny COVID certifikat (Zeleny pas)
platny pre EU. Vyhradne osoby, ktoré
vykonali preukazanie totoznosti, ziska-
ju digitalny Covid 19 certifikat k medi-
cinskemu nalezu.

2. VYKONANIE ODBERU VZORKY

2.1. Odber vzorky

Vo webovej aplikacii sa dozviete, ako
pripravit a vykonat odber vzorky (pro-
ces oplachovania/kloktania) v nosohl-
tane. Obrazok 1.1. vam vysvetli obsah
sUpravy PCR testu. 30 minut pred vyko-
nanim odberu vzorky nejedzte a nepite.
Otvorte fyziologicky roztok (1), dajte si
ho do Ust a dokladne si nim vyplachni-
te Usta/vykloktajte po dobu minimalne
1 minaty. Do ruky si zoberte transfero-
vu trubicku (2] a fyziologicky roztok po
vyplachnuti Ust vyprazdnite Ustami cez
trubicku do otvorenej skiimavky na vzor-
ku (3). Nasledne uzatvorte skumavku na
vzorku pomocou uzaveru.

2.2. Zabalenie supravy testu
Uzatvorenu skimavku so vzorkou dajte
do ochranného vrecka (4). Dbajte na to,
aby sa v ochrannom vrecku nachadza-
la bunicina (5). Ochranné vrecko teraz
dobre uzatvorte a uzatvorené ochranné

vrecko vratte spat do obalu na PCR test
(6).

DOLEZITE: Navod na pouzitie (7) s
Cislom vasej vzorky bezpecne uscho-
vajte a tento v Ziadnom pripade neda-
vajte spat do obalu PCR testu.

2.3. Vratenie supravy testu

Obal PCR testu ihned po odbere vzorky
odovzdajte na mozZnom mieste odovzda-
nia. Pozri webovu aplikaciu.

2.4. Likvidacia

Transferovl trubic¢ku zlikvidujte s pa-
pierovym odpadom, prazdnu ampulku
na fyziologicky roztok spolu s obalovym
odpadom.

VYSLEDOK TESTU

Pouzivatel dostane po molekularno-
biologickom vyhodnoteni oznamenie
pomocou SMS o pripravenom vysledku
stavu. Prostrednictvom odkazu uvede-
ného v SMS sa dostanete k digitalne-
mu Covid 19 certifikatu. Laboratérium
je zo zakona povinné registrovat vSetky
vysledky v narodnom systéme epide-
miologickych hlaseni (EMS). Pri pozi-
tivnom ndleze sa s vami priamo spoji
prislusny drad. Moznymi vysledkami
testu su:

PREUKAZANY (infikovany virusom
SARS-CoV-2/pozitivny)
NEPREUKAZANY
(neinfikovany/negativny)

NEPLATNY

(vzorku nebolo mozné vyhodnotit)

VSEOBECNE INFORMACIE
Skladovanie:

skladujte priteplote 4°C - 25°C.
Obsahové latky: 2,5 ml/5 ml

0,9% roztoku NaCl.

Minimalna trvanlivost do: pozri obal.
Ide o produkt na pouzitie invitro. Aktu-
alnu verziu navodu na pouzitie najdete
na https://test.zmdx.at/downloads.
Ide o jednorazovy produkt, opatovné
pouZzitie je vylicené. DalSie informacie
k postupu analyzovania, Specifickosti,
meraciemu rozsahu, referen¢nym hod-
notdm najdete na https://test.zmdx.
at. V pripade medicinskych otdzok sa
obratte na vasho lekadra. Akékolvek
zodpovednost za chyby Spedicnych
spolo¢nosti a laboratérii je vylicena.




ROMANA

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE TEST
PCR CU SOLUTIE DE CLATIRE ORALA
S| TRAHEALA PENTRU UTILIZARE
PROPRIE Instructiunile de folosire
contin informatii generale si informatii
de utilizare pentru prelevarea proprie
de mostre de saliva pentru o procedura
de testare de biologie moleculars. In
continuare urmeaza sa fie explicata
modalitate de realizare a prelevarii
de mostre cat si a procesului de veri-
ficare, care trebuie efectuat Tnainte de
prelevarea mostrei. Pentru realizarea
unui test PCR aveti nevoie de o adresa
de email valida, un computer cu ac-
ces la internet cu camera web sau un
smartphone cat si un document de
identificare cu poza. Va rugam sa cititi
instructiunile de folosire cu atentie.

SCOPUL UTILIZARII

Kit de testare PCR serveste dovezii ca-
litative a noului SARS-CoV-2 Virus in
mostrele de saliva si sustine diagnoza
unei infectii cu virusul SARS-CoV-2. Tn
kitul de testare PCR este inclus setul
pentru utilizare proprie de prelevare
a mostrei cat si prestarea de labora-
tor molecular - biologic. Prelevarea de
mostre are loc prin utilizator (utiliza-
re proprie) si se face de catre utilizator
conform cu acestor instructiuni de uti-
lizare. Analiza molecular - biologica a
mostrei prin intermediul procedurii RT-
PCR are loc prin intermediul Labor Zen-
trum fur molekulare Diagnostik GmbH,
respectiv printr-un laborator partener
recomandat. Utilizatorul primeste dupa
evaluarea molecular - biologica o infor-
mare per SMS referitoare la rezultatul
de test care este disponibil. Certificatul
digital Covid-19 urmeaza ca pe WebApp:
https://test.zmdx.at sa fie disponibil.

WEBAPP

Deschideti WebApp: https://test.zmdx.
at si urmariti instructiunile. Aceasta
corespunde tot timpul celei mai ac-
tuale versiuni si poate sa difere de
instructiunile de utilizare tiparite. In
cadrul WebApp este explicat Tntregul
Kit de testare PCR cat si procedura
pentru prelevarea mostrei cat si ve-
rificarea in mod detaliat. V3@ rugdm
sa luati in considerare faptul ca fara
inregistrarea in WebApp nu se poate
transmite un rezultat. Pentru utilizarea
WebApp ului este necesar un compu-
ter cu acces la internet cu camera web
(PC/Laptop/Tabletd) sau un Smart-
phone, cat si o0 adresa de email valida.

CONTINUTUL KITULUI DE TESTARE
PCR Vezi Poza 1.1.

INFORMATIIE DE UTILIZARE

1. ACTIVATI PRODUSUL

1.1. Verificarea kitului de

testare PCR cu

Numar de proba si adresa de email
Dupa finregistrarea in portal sunteti
solicitat sa va verificati prin interme-
diul emailului. Pentru aceasta primiti
un link pentru verificare. Va rugam
sa il deschideti, verificati si folderul
de Spam. Aveti posibilitatea sa sariti
momentan peste emailul de verifica-
re; va rugam insd sa luati in conside-
rare faptul ca este necesara existenta
unei adrese de email valide pentru
receptionarea rezultatului testului.

1.2. Furnizarea datelor

Dvs. personale

Va rugam sa aveti grija sa introduceti
datele Dvs. personale complet si co-
rect, deoarece acestea sunt conditia de
baza pentru evaluare si pentru punere
la dispozitie a rezultatelor.

1.3. Dovada de identitate este
necesara pentru a primi un certificat
UE valabil (pasaport verde). Pentru
dovada de identitate este necesar sa
permiteti accesul la camera Dvs. si s
aveti la indemana o dovada valida de
identitate (pasaport de c3latorie sau
E-card). Scanati documentul Dvs. de
identificare cu camera smartphone-
ului Dvs., respectiv camera Dvs. web.
Testarea are loc in fata camerei por-
nite. Aveti posibilitatea sa sariti pes-
te dovada identitatii, dar va rugam sa
luati in considerare ca in acest caz nu
se poate emite un certificat digital CO-
VID (pasaport verde) care s3 fie valabil
in toatd UE. Exclusiv doar persoanele
care au facut dovada identitatii primesc
la diagnosticul medical un certificat
Covid - 19.

2. REALIZATI PRELEVAREA MOSTREI
2.1. Prelevare mostra

In cadrul WebApp ului sunteti ghidat
cum trebuie preparata prelevarea de
mostre (clatire / proces de galgait) in
spatiul traheal. Poza 1.1. va explica
continutul kitului de testare PCR. Va
rugam sa nu consumati alimente sau
bauturi cu 30 de minute Tnainte de rea-
lizarea prelevarii de mostre. Deschideti
solutia salina (1), luati aceasta in gura si
clatiti / galgaiti cu ajutorul acesteia cel
putin 1 minut in mod temeinic. Luati tija
de transfer (2) si scuipati solutia salina
din gurd in cadrul cilindrului de mostre
deschis (3). Dupa care inchideti cilindrul
de mostre cu capacul.

2.2. Ambalati KIT ul de test
Introduceti cilindrul de mostre in
punga protectivd (4). Aveti grija ca sa
fie material celulare (5) in punga de
protectie. Inchideti acuma punga de
protectie bine si introduceti inapoi pun-
ga de protectie inchisa in cadrul amba-
lajului de test PCR (é)

IMPORTANT: Pastrati instructiunile
de utilizare (7) Timpreuna cu
numarul Dvs. de proba in siguranta
si in nici un caz nu le introduceti
in cadrul ambalajului de test PCR.

2.3. Returnati setul de test

Aduceti ambalajul testului PCR cat mai
urgent dupa prelevarea de probe la un
punct de colectare. Vezi WebApp

2.4. indepiértare

Tija de transfer se pune cu gunoiul de
hartie, ampula goala cu solutia salina
cu gunoiul de ambalaje.

REZULTAT TEST

Utilizatorul primeste dupa evaluarea
molecular - biologica o informare per
SMS referitoare la rezultatul de test
care este disponibil. Prin intermedi-
ul linkului din SMS puteti sa accesati
certificatul digital Covid - 19. Labora-
torul este obligat legal sa inregistreze
toate rezultatele in cadrul sistemului
national de anuntare epidemiologica
(EMS) La un rezultat pozitiv autoritatea
competentd urmeazd sd intre in con-
tact direct cu Dvs. Rezultate posibile
ale testelor sunt:

DOVEDIT

(infectat / pozitiv cu SARS-CoV-2)

NU ESTE DOVEDIT

(neinfectat / negativ)

INVALID

(Mostra nu a putut sa fie evaluata)

INFORMATII GENERALE

Depozitare: depozitati la 4°C - 25°C.
Continut: 2,5 ml/5 ml

0,9% Solutie NaCl.

Valabil cel putin pana la:

vezi ambalajul.

Este vorba de un produs pentru uti-
lizarea in vitro. Versiunea actuald a
instructiunilor de utilizare se gaseste
la  https://test.zmdx.at/downloads.
Este vorba de un produs de utiliza-
re unica, re utilizarea este exclusa.
Informatii complete referitoare la pro-
cedura de analiza, specificitate, dome-
niul de masurare, valori de referinta
le puteti gasi la https://test.zmdx.at.
La intrebari medicale va rugam sa va
adresati medicului. Orice raspundere
pentru erori din prestarile de transport
si laboratoare este exclusa.




ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO KIT PARA
PRUEBA DE PCR con solucion de en-
juague bucal / faringeo para uso per-
sonal. Las instrucciones de uso con-
tienen indicaciones generales y de uso
para que una persona pueda hacer por
si misma la toma de una muestra de
saliva para la realizacion de un test
biolégico molecular. A continuacion se
explica la realizacion de la toma de la
muestra, asi como el proceso de ve-
rificacion que se debe realizar antes
de tomar la muestra. Para realizar la
prueba de PCR usted necesita una di-
reccion de correo electronico valida,
un ordenador con acceso a Internet y
camara web o un teléfono inteligente,
asi como un documento de identifica-
cion oficial con foto. Lea con atenci-
on las instrucciones en su totalidad.

PROPOSITO DE USO

El kit para prueba de PCR sirve para
la deteccion cualitativa del nuevo virus
SARS-CoV-2 en muestras de saliva y
dar un fundamento para diagnosticar
una infeccion por el virus SARS-CoV-2.
El kit para prueba de PCR incluye el
juego de uso personal para la toma de
la muestra y el trabajo de laboratorio
de biologia molecular. El usuario toma
la muestra por si mismo (uso personal
y de acuerdo con estas instrucciones
de uso. El analisis bioldgico molecu-
lar de la muestra mediante el método
RT-PCR lo lleva a cabo el laboratorio
certificado Zentrum fir molekulare
Diagnostik GmbH, o bien algun labora-
torio asociado recomendado. Después
de la evaluacion biolégica molecular, el
usuario recibe una notificacion via SMS
sobre el resultado. El certificado digital
Covid-19 esta disponible en la aplicaci-
6n web: https://test.zmdx.at.

direccion de correo electronico valida.

CONTENIDO DEL KIT PARA PRUEBA
DE PCR Ver figura 1.1.

INDICACIONES DE USO

1. ACTIVAR EL PRODUCTO

1.1. Verificacion del kit para prueba
de PCR con niimero de muestra y di-
reccion de correo electrénico
Después de haberse registrado por
primera vez en el portal, se le pedira
una verificacion por correo electroni-
co. Recibira para tal fin un enlace para
verificacion. Abralo, también verifique
su carpeta de correo no deseado. Us-
ted puede optar por omitir el correo
electronico de verificacion, pero tenga
presente que una direccion de correo
electronico valida es esencial para re-
cibir el resultado de la prueba.

1.2. Ingreso de sus datos personales
Asegurese de ingresar sus datos per-
sonales de manera completa y correc-
ta, ya que son un requisito para la eva-
luacion y entrega de resultados.

1.3. Para recibir un certificado vali-
do en la UE (pasaporte verde) se re-
quiere una verificacion de identidad.
Para verificar la identidad es necesario
permitir el acceso a su camaray tener
listo el documento de identidad (pa-
saporte, cédula de identidad o tarjeta
electrénica). Escanee su documento de
identidad con la camara de su teléfono
inteligente o su cdmara web. La veri-
ficacion se realiza frente a la camara
funcionando. También tiene la opcion
de omitir la verificacion de identidad,
pero tenga en cuenta que en este caso
no se puede emitir ningun certificado
COVID digital valido para la UE (pasa-
porte verde). Solo las personas que
hayan realizado la verificacion de su
identidad recibirdn un certificado digi-
tal Covid-19 para el diagnéstico médi-
co.

APLICACION WEB

Abra la aplicacion web https://test.
zmdx.at y siga las instrucciones. Esta
aplicacion esta siempre actualizada y
puede diferir de las instrucciones de
uso impresas. En la aplicacion web
se da una explicacion detallada del
kit completo para prueba de PCR, asi
como del procedimiento para tomar
la muestra y la verificacion. Tenga
en cuenta que no se puede transmi-
tir ningln resultado sin haberse re-
gistrado en la aplicacion web. Para
usar la aplicacion web se necesita un
ordenador con conexion a Internet y
camara web (PC/ordenador portatil/
tableta) o un teléfono inteligente y una

2. COMO TOMAR LA MUESTRA

2.1. Toma de la muestra

La aplicacion web le indicara como pre-
parary realizar la recogida de la mues-
tra (enjuague/gargaras) en la faringe.
La figura 1.1. le explica el contenido del
kit para prueba de PCR. No consuma
ningln alimento o bebida durante los
30 minutos anteriores a la toma de la
muestra. Abra la solucidn salina (1), in-
troduzcala en su boca y enjuague/haga
gargaras con ella cuidadosamente du-
rante al menos 1 minuto. Tome el tubo
de transferencia (2) y escupa al interior
del tubo de muestra abierto (3) la so-
lucion salina con la que se ha hecho el
enjuague. Luego cierre el tubo de mu-

estra con la tapa.

2.2. Embalaje del KIT de prueba
Coloque en la bolsa protectora (4) el
tubo de muestra cerrado. AsegUrese
de que haya celulosa (5) en la bolsa
protectora. Ahora cierre bien la bolsa
protectora y vuelva a colocar la bolsa
protectora cerrada dentro del embala-
je de la prueba de PCR (6).

IMPORTANTE: Guarde las instruc-
ciones de uso (7) con su numero de
muestra en un lugar seguro y nunca
las coloque dentro del embalaje de la
prueba de PCR.

2.3. Devolucion del kit de prueba
Inmediatamente después de haber to-
mado la muestra, lleve el embalaje de
la prueba de PCR a un posible punto de
entrega. Ver aplicacion web.

2.4. Eliminacion

Deseche el tubo de transferencia con
los desperdicios de papel y la ampol-
la de solucién salina vacia con los de-
sperdicios de embalajes.

RESULTADO DE LA PRUEBA

Después de la evaluacion bioldgica mo-
lecular, el usuario recibe una notificacion
via SMS sobre el resultado. El enlace que
aparece en el SMS lo llevara al certifica-
do digital Covid-19. El laboratorio esta
legalmente obligado a registrar todos
los resultados en el sistema nacional
de notificacion epidemioldgica (EMS]). Si
el resultado es positivo, la autoridad re-
sponsable se comunicara con usted di-
rectamente. Los posibles resultados de
la prueba son:

POSITIVO

(infectado con SARS-CoV-2)

NEGATIVO (NO infectado)

NO VALIDO [no se ha podido

analizar la muestra)

INDICACIONES GENERALES
Conservacion: conservar a 4°C - 25°C.
Contenido: 2,5 ml/5 ml

solucion NaCl 0,9%.

Fecha de vencimiento: ver embalaje.

Es un producto para uso in vitro. Encon-
trard la version actual de las instruc-
ciones de uso en https://test.zmdx.at/
downloads. Este producto debe ser uti-
lizado una sola vez y no debe ser reutili-
zado. Puede encontrar mas informacion
sobre el método de analisis, la especifi-
cidad, el rango de medicidn y los valores
de referencia en test.zmdx.at. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico. Se
excluye toda responsabilidad por erro-
res de los proveedores de servicios de
transporte y laboratorios.




Dieses Blatt bitte sicher verwahren! | Please keep this sheet safe!

TUR Litfen bu sayfayi glivenli bir yerde saklayin. HU Kérjiik, orizze meg ezt a lapot!
SLO Tento list si, prosim, bezpecne uschovajte. RO Pastrati aceasta foaie in
siguranta! ES Conserve estas instrucciones en un lugar seguro.

PROBENNUMMER | SAMPLE NUMBER
TUR ORNEK NUMARASI HU MINTASZAM SLO CiSLO VZORKY
RO NUMAR DE MOSTRA ES NUMERO DE MUESTRA

Jegliche Haftung fiir Fehler von Transportdienstleistern und Laboren ist ausgeschlossen.
EN Any liability for errors on the part of transport service providers and laboratories is excluded.
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