Prueba de antigeno
COVID-19 escalable
en minutos

Vaya por delante de la propagacion con
pruebas accesibles para todos

siemens-healthineers.com/clinitest-covid-antigen

La Prueba Répida de Antigeno COVID-19 de flujo lateral CLINITEST®,
distribuida por Siemens Healthineers, es de lectura visual y facil de usar, con
resultados en solo 15 minutos. No se requiere personal o equipo de laboratorio
especializado. Las muestras nasales pueden ser recolectadas por un profesional de
la salud o una persona comun bajo la supervisién directa de un profesional de la
salud, en cualquier lugar y en cualquier momento."2 Cuando se utiliza como parte
de una estrategia integral, la Prueba Rapida de Antigeno COVID-19 CLINITEST
puede ayudar a las comunidades a adelantarse a la propagacion.
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Prueba rapida, resultados confiables

Resultados precisos en solo 15 minutos

Pruebas escalables para la gestion de
la salud de la poblacion

Realizar pruebas a personas con o sin sintomas de COVID-19,
donde mas lo necesite.

Elimina las barreras tradicionales de acceso
No necesita personal ni equipo de laboratorio especializado’; las
muestras nasales pueden ser recogidas por una persona comun
bajo la supervision directa de un profesional de la salud.?

SIEMENS

1. La prueba no precisa de profesionales de laboratorio especializados pero deben ser tomada y supervisada por un profesional de la salud.
2. El modo de uso CLINITEST como auto-prueba self test con la supervision de un profesional de la salud esta sujeto a las restricciones regulatorias de cada pais.
Por favor consulte con su representante local el modo de uso autorizado por las autoridades competentes.



Informacion Adicional de Producto

El rendimiento clinico de la Prueba Rapida de Antigeno COVID-19 CLINITEST se evalué en siete sitios dentro de los EE. UU.
donde los pacientes fueron inscritos y evaluados. Las pruebas se realizaron en varios sitios, entornos clinicos y operadores
diferentes. Los conjuntos de datos resultantes para el muestreo nasal anterior y nasofaringeo cumplen con los requisitos
mas recientes de la mayoria de las principales autoridades reguladoras y demuestran un rendimiento de alta calidad.

Desempefio Hisopo Nasofaringeo

Método PCR (Hisopado Nasofaingeo)

Resultado Total

Resultado Positivo Negativo

Prueba Rapida de Antigeno
COVID-19 CLINITEST

Positivo

(Hisopo Nasofaringeo) Negativo ‘ 2 743 745
Total 119 746 865
Sensibilidad Relativa: 98.32% (95% Cl:* 94.06% to 99.80%) *Intervalo confianza

Especificidad Relativa: 99.60% (95% Cl:* 98.83% to 99.92%)
Exactitud: 99.42% (95% Cl:* 98.66% to 99.81%)

Desempefio Hisopo Nasal

Resultado Total

COVID-19 CLINITEST ‘ Positivo ‘ 106 ‘ 0 ‘ 106

(Hisopo Nasal) ‘ Negativo ‘ 3 ‘ 128 ‘ 131

Total 109 128 237
Sensibilidad Relativa: 97.25% (95% Cl:* 92.17% to 99.43%) *Intervalo confianza

Especificidad Relativa: 100% (95% Cl:* 97.16% to 100%)
Exactitud: 98.73% (95% Cl:* 96.35% to 99.74%)

Especificaciones del Producto Controles de Antigeno CLINITEST

Tiempo de Resultado: 15 minutos COVID-19

Tipo de Muestra: Hisopo nasofaringeo o nasal anterior Contenido del kit: 5 hisopos de control negativo (azul)
Almacenamiento: Temperatura ambiente o y 5 hisopos de control positivo (rojo), cada uno
refrigerado (2-30°C) envuelto individualmente

Vida Media: 24 meses desde la fecha de fabricacion Almacenamiento: Temperatura ambiente o

Antigeno detectado: Nucleocaspside refrigerado (2-30°C)

Vida util: 24 meses a partir de la fecha de fabricacion

CLINITEST es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics Inc., o
sus afiliadas. Todas las demas marcas comerciales y marcas son propiedad de sus
respectivos duefios.

No esta disponible para la venta en los EE. UU. La disponibilidad del producto puede
variar segun el pais. Distribuida por Siemens Healthineers. Comuniquese con su
representante local para conocer la disponibilidad. Para obtener especificaciones
adicionales y datos de rendimiento, consulte las instrucciones de uso.
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