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ETCOVID-19 ANTIGEENI 
NINA TESTIKOMPLEKT

TESTIMISPROTSEDUUR

Ettevalmistus testiks

• Testi tuleb teha toatemperatuuril.

• Veenduge, et kõik pakendid on terved. Ärge kasutage testi, kui fooliumpakend on nähtavalt kahjustatud.

• Ärge avage fooliumpakendit enne, kui olete valmis testi sooritamiseks. Kasutage testi 1 tunni jooksul pärast avamist.

  

4. Eemaldage kaitsekork. 5. Sisestage proovikollektor 
ettevaatlikult, kuni tunnete 
vastupanu (umbes 1-2 cm ulatuses
 ninasõõrmesse).
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KVALITETSKONTROL
Interne proceduremæssige kontroller
COVID-19 Antigen Nasaltestsæthar indbyggede (proceduremæssige) kontroller. Hver testanordning har en intern standardzone for at sikre korrekt prøveflow. 
Brugeren skal bekræfte, at det farvede bånd, der er placeret i "C"-området, er til stede, før resultatet aflæses.

BEGRÆNSNING AF TESTEN
1. Testen er egnet til personlig brug og må kun anvendes til kvalitativ påvisning af SARS-CoV-2-antigenet.
2. Som med alle diagnostiske test må en klinisk diagnose ikke baseres på resultaterne af en enkelt test, men skal snarere stilles af lægen, efter at alle kliniske og 
laboratorie-resultater er blevet vurderet.
3.Manglende overholdelse af TESTPROCEDUREN og RESULTATINTERPRETATIONEN kan have negativ indflydelse på og/eller føre til ukorrekte resultater.
4. Negative resultater udelukker ikke helt en infektion med SARS-CoV-2.

LEISTUNGSMERKMALE 
Analytische Empfindlichkeit (Nachweisgrenze):
Die Nachweisgrenze wurde mit einem SARS-CoV-2-Virus bestimmt und liegt bei 2×102.4 TCID50/ml. 
Klinisk evaluering:
Der blev indsamlet i alt 616 kliniske prøver for at verificere COVID-19 Antigen Nasaltestsæt's ydeevne. Der var 203 positive prøver og 413 negative prøver, 
som blev bekræftet ved RT-PCR. Resultaterne blev opsummeret nedenfor:

PRINCIPPEL

COVID-19 Antigen Nasaltestsætpåviser SARS-CoV-2 virale antigener gennem visuel fortolkning af farveudviklingen. Anti-SARS-CoV-2 antistoffer er 
immobiliseret i testområdet på nitrocellulosemembranen. Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, der er konjugeret til farvede partikler, er immobiliseret på den 
konjugerede pude. Under testen frigives målantigenerne, hvis de findes i næsesekretet, i ekstraktionsbufferen. Når prøven vandrer langs strimlen ved 
kapillarvirkning og derefter interagerer med reagenser på prøvepuden, vil målantigenerne binde sig til anti-SARS-CoV-2-antistoffer på konjugatpuden. 
Antigen-antistofkomplekset vil derfor blive fanget af anti-SARS-CoV-2-antistofferne, der er immobiliseret i testområdet. Overskydende farvede partikler vil blive 
fanget i kontrolområdet på NC-membranen.
Tilstedeværelsen af et farvet bånd i testområdet indikerer et positivt resultat for SARS-CoV-2 virusantigenerne, mens fraværet af det indikerer et negativt resultat. 
Et farvet bånd i kontrolområdet tjener som proceduremæssig kontrol og angiver generelt, at der er tilsat en passende mængde prøve, og at membranens wicking 
fungerer.

POSITIV: Der vises to farvede bånd på membranen. Et bånd vises i kontrolområdet (C), og et andet bånd vises i 
testområdet (T).
Intensiteten af farven i testområdet (T) kan variere. Enhver nuance i testområdet bør dog betragtes som positiv. Bemærk, at der 
kun er tale om en kvalitativ test, og at viruskoncentrationen i prøven ikke kan bestemmes.
Hvis du får et positivt resultat, tyder det på en mulig SARS-CoV-2-infektion. Et positivt resultat betyder også, at du er i risiko 
for at smitte andre, så kontakt straks en læge, en familielæge eller den lokale sundhedsstyrelse for at få foretaget en 
bekræftende PCR-test.
Bemærk: Følg venligst de lokale retningslinjer for selvisolering.

NEGATIV: Kun ét farvet bånd forekommer i kontrolområdet (C). Der er ingen synlige farvede bånd i testområdet (T).
Negative resultater udelukker ikke helt SARS-CoV-2-infektion. Du bedes fortsat overholde alle gældende regler om kontakt 
med andre og beskyttelsesforanstaltninger. Der kan også være tale om en infektion, selv om testen er negativ. I tilfælde af 
mistanke skal testene gentages efter 1-2 dage, da coronaviruset ikke kan påvises præcist i alle faser af en infektion.

UGYLDIG: Kontrolbåndet vises ikke. Resultater fra enhver test, som ikke har givet et kontrolbånd på det angivne 
aflæsningstidspunkt, skal kasseres. Gennemgå proceduren og gentag den med en ny test. Hvis testresultaterne fortsat er 
ugyldige, skal du kontakte en læge eller et COVID-19 testcenter.

BEMÆRK:
Utilstrækkelig prøvevolumen, ukorrekt arbejdsprocedure eller udløbne prøver er de mest sandsynlige årsager til, at 
kontrolbåndet ikke fungerer.

FORTOLKNING AF RESULTATER

8. Læs resultaterne efter 15 minutter. Resultaterne må ikke aflæses efter 30 minutter.
9. Når testen er færdig, skal du lægge den anvendte test i den medfølgende affaldspose. Bortskaf pakken med husholdningsaffaldet.

FORHOLDSREGLER
1. Der skal udvises forsigtighed, når prøveopsamleren føres ind i næsehulen.
2. Brug ikke sættet eller komponenterne efter udløbsdatoen.
3. Membranen i ekstraktionsrøret må ikke punkteres før testning.
4. Læs brugsanvisningen før brug. Brugsanvisningen skal læses omhyggeligt og følges.
5. Testkomponenterne er pakket i folieposer for at beskytte dem mod fugt under opbevaring. Kontroller hver foliepose, før den åbnes. Brug ikke komponenter, der 
har huller i folien, eller hvis posen ikke er helt forseglet. Ukorrekt opbevaring af testemner eller komponenter kan føre til ukorrekte resultater.
6. Hvis prøver og testkomponenter ikke bringes til stuetemperatur før testen, kan testens følsomhed blive nedsat. Forkert eller uhensigtsmæssig prøvetagning og 
opbevaring kan føre til falsk negative testresultater.
7. Undgå kontakt med øjnene, huden og slimhinderne i forbindelse med bufferen. I tilfælde af kontakt med bufferen skal der skylles med rigeligt vand.
8. Denne test må ikke anvendes på personer under 2 år.
9. Opbevares uden for børns rækkevidde. Små testkomponenter kan udgøre en kvælningsfare.
10. Brug kun de medfølgende testkomponenter. Bufferen må ikke erstattes med anden væske.
11. Hold prøveopsamleren ren. Rør ikke ved prøveopsamleren, og sørg for, at den ikke rører nogen overflader før brug. 
12. Brug en separat test for hver person.
13. Hvis du har en næsepiercing, så skal du fjerne piercingen, inden du udtager prøven.
14. Denne test er kun til human brug.

OPBEVARING OG STABILITET
• Opbevar COVID-19 Antigen Nasaltestsætved 2~30 °C, når det ikke er i brug.
• MÅ IKKE FRYSES.
• Indholdet i sættet er holdbart indtil udløbsdatoerne på den ydre emballage og beholderen.

 TOIMINTAPERIAATE

Anti-SARS-CoV-2-vastaaineet on immobilisoitu nitroselluloosakalvon testialueelle. Anti-SARS-CoV-2-vasta-aineet, jotka on konjugoitu värillisiin hiukkasiin, 
immobilisoidaan konjugaattialustalle.Testauksen aikana kohdeantigeenit, mikäli niitä esiintyy nenäeritteissä, vapautuvat uuttopuskuriin. Kun näyte siirtyy liuskaa 
pitkin kapillaaritoiminnan myötä ja on vuorovaikutuksessa näytealustan reagenssien kanssa, kohdeantigeenit kiinnittyvät anti-SARS-CoV-2-vasta-aineisiin 
konjugaattialustalla. Tämän seurauksena testialueelle immobilisoidut anti-SARS-CoV-2-vasta-aineet sieppaavat antigeeni-vasta-ainekompleksin. Ylimääräiset 
värihiukkaset siepataan nitroselluloosakalvon kontrollialueelle.Testialueella esiintyvä värillinen viiva osoittaa positiivisen tuloksen SARS-CoV-2
virusantigeeneille, kun taas sen puuttuminen osoittaa negatiivista tulosta. Värillinen viiva kontrollialueella toimii menetelmällisenä kontrollina, joka yleisesti 
osoittaa, että asianmukainen määrä näytettä on lisätty ja että kalvo on imukykyinen.

RAJOITTEET
1. Näytekeräin asettamisessa nenäonteloon on noudatettava varovaisuutta.
2. Älä käytä testiä tai sen osia vanhentumispäivän jälkeen.
3. Älä puhkaise uuttoputken kalvoa ennen testausta.
4. Lue käyttöohjeet ennen käyttöä. Käyttöohjeet on luettava huolellisesti ja niitä on noudatettava.
5. Testikomponentit on pakattu foliopusseihin, jotta ne olisivat suojassa kosteudelta varastoinnin aikana. Tarkista jokainen foliopussi ennen sen avaamista. Älä 
käytä komponentteja, joiden kalvossa on reikiä tai joiden pussia ei ole suljettu kokonaan. Testituotteiden tai komponenttien virheellinen varastointi voi johtaa 
virheellisiin tuloksiin.
6. Jos näytteitä ja testikomponentteja ei tuoda huoneenlämpöön ennen testiä, testin herkkyys voi heikentyä. Puutteellinen tai epätarkka näytteenotto ja varastointi 
voi johtaa vääriin negatiivisiin testituloksiin.
7. Vältä puskuriliuoksen joutumista iholle silmiin tai limakalvoille.  Huuhdo runsaalla vedellä, mikäli kosketus puskuriin tapahtuu.
8. Älä käytä tätä testiä alle 2-vuotiaille.
9. Säilytettävä lasten ulottumattomissa. Pienet testin osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.
10. Käytä vain mukana toimitettuja testikomponentteja. Älä korvaa puskuria millään muulla nesteellä.
11. Pidä näytekeräin puhtaana. Älä koske näytekeräimeen ja varmista, ettei se kosketa mitään pintoja ennen käyttöä. 
12. Käytä erillistä testiä jokaiselle henkilölle.
13. Jos sinulla on nenärengas, poista se ennen näytteen ottamista.
14. Tämä testi on tarkoitettu vain ihmiskäyttöön.

VARASTOINTI JA SÄILYVYYS
• Säilytä käyttämätöntä COVID-19 antigeeni testiä 2 - 30 asteessa.
• EI SAA PAKASTAA
• Avaamaton testipakkaus säilyy pakkauksessa merkittyyn vanhenemispäivään asti. 

Suhteline tundlikkus kokku: 96,1 % (92,4 % ~ 98,0 %)*

Suhteline spetsiifilisus: 99,8 % (98,6 % ~ 100,0 %)*

Üldine kokkulepe: 98,5 % (97,2 % ~ 99,2 %)*

*95% usaldusvahemik
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Stof Stof

3 OTC nasal sprays Dextromethorphan Oxymetazoline 

PhenylephrineDiphenhydramine3 OTC mouthwashes

3 OTC throat drops Doxylamine succinate Phenylpropanolamine 

Flunisolide4-acetamidophenol Zanamivir 

Acetylsalicylic acid Guaiacol glyceryl ether Adamantanamine 

Albuterol Mucin Oseltamivir phosphate 

Chlorpheniramine Whole blood Tobramycin 

MupirocinDexamethasone Triamcinolone 

LITTERATURHENVISNINGER
1. Forni, D., Cagliani, R., Clerici, M. & Sironi, M. Molecular evolution of human coronavirus genomes. Trends Microbiol. 25, 35–48 (2017). 
2. Ithete, N. L. et al. Close relative of human Middle East respiratory syndrome coronavirus in bat, South Africa. Emerg. Infect. Dis. 19, 1697–1699 (2013).

 

 

DACOVID-19 ANTIGEN 
NASALTESTSÆT

TESTPROCEDURE

Forbered dig på prøven

• Testen bør anvendes ved stuetemperatur (15-30 °C). Hvis testen har været opbevaret køligt (under 15 ℃), skal den stå ved stuetemperatur i 30

minutter, før den tages i brug.

• Sørg for, at alle pakker er intakte. Testen må ikke anvendes, hvis folieemballagen er synligt beskadiget.

• Du må ikke åbne folieemballagen, før du er klar til at udføre testen. Brug testen inden for 1 time efter åbning

PÅTÆNKT ANVENDELSE
COVID-19 Antigen Nasaltestsæter et in vitro immunoassay. Assayet er beregnet til direkte og kvalitativ påvisning af SARS-CoV-2 viralt nukleokapsidprotein fra 
næsesekret fra personer inden for 7 dage efter symptomdebut eller uden symptomer eller andre epidemiologiske grunde til at mistænke COVID-19-infektion. 
Denne test er godkendt til brug i hjemmet med selvindsamlede forreste næsesvaberprøver .Børn mellem 2 og 18 år skal være under opsyn af en voksen eller have 
hjælp af en voksen, når de gennemfører testen. COVID-19 Antigen Nasaltestsætskelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2.
Testresultater bør ikke anvendes som eneste grundlag for diagnosen, men bør altid fortolkes af en læge i den kliniske kontekst.

MATERIALER

• Individuel pakkeprøve
• Indlæg i pakken
• Affaldspose
• Tørremiddel

Materialer, der kræves, men ikke 
stilles til rådighed
• Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr

1.Vask dine hænder med vand og sæbe 
eller brug hånddesinfektionsmiddel i 
20 sekunder.

2.Tag testanordningen ud af emballagen. For at 
opnå de bedste resultater bør testen udføres inden 
for en time.

3. Testenheden tages ud af røret med ekstraktionsbuffer.

4. Fjern beskytter. 5. Før forsigtigt prøveopsamleren ind, 
indtil der er modstand (ca. 1-2 cm ind 
i næseboret). 

6. Drej prøveopsamleren fem gange mod 
næsevæggen, og fjern den fra næseboret. 
Gentag prøveudtagningsproceduren for det 
andet næsebor for at sikre, at der indsamles 
tilstrækkeligt med prøver fra begge næsehuler.

BEMÆRK:
1). Det er vigtigt at få så 
meget sekret som muligt.
2). Det kan føles 
ubehageligt. Indsæt ikke 
prøveopsamleren dybere, 
hvis du føler stærk 
modstand.

7. Placer testanordningen lodret i ekstraktionsrøret, 
indtil ekstraktionsrørets øverste kant når toppen 
af støttering.

BEMÆRK: Ved lodret anbringelse af prøveanordningen i udtræksrøret skal kanten af 
udtræksrøret nå op til toppen af støttering. Hvis dette ikke er tilfældet, kan det føre til fejl i 
den laterale strømning, hvilket resulterer i et forkert eller ugyldigt resultat.

1 2 3
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Teststrimmel

Støttering

Beskytter

Prøveopsamleren
Buffer

Støttering På den øverste 
del af den 
støttering

I midten af den
 støttering

Under den 
støttering

POSITIIVINEN: Kalvolla näkyy kaksi värillistä viivaa. Toinen viiva ilmestyy kontrollialueelle (C) ja toinen viiva
testialueelle (T).
Värin voimakkuus testialueella (T) voi vaihdella. Mitä tahansa sävyä testialueella on kuitenkin pidettävä positiivisena. Huomaa, 
että tämä on vain kvalitatiivinen testi, eikä näytteen viruspitoisuutta voida määrittää.
Jos tulos on positiivinen, se viittaa mahdolliseen SARS-CoV-2-infektioon. Positiivinen tulos tarkoittaa myös sitä, että olet 
vaarassa tartuttaa muita, joten ota välittömästi yhteyttä lääkäriin, perhelääkäriin tai paikalliseen terveysvirastoon varmistavaa 
PCR-testiä varten.
Huom!Noudata paikallisia ohjeita eristyksestä.

NEGATIIVINEN: Vain yksi värillinen viiva näkyy kontrollialueella (C). Testialueella (T) ei näy yhtään värillistä viivaa
Negatiivinen tulos ei sulje täysin pois SARS-CoV-2-infektiota. Noudatathan edelleen kaikkia sovellettavia sääntöjä, jotka 
koskevat kontakteja muihin  ja suojatoimenpiteitä. Infektio voi olla olemassa myös silloin, kun testi on negatiivinen. Koska 
koronavirusta ei voida tarkasti havaita kaikissa infektion vaiheissa, testi on toistettava 1 - 2 päivän kuluttua mikäli epäillään 
SARS-CoV-2 -infektiota.

VIRHEELLINEN: Kontrollialueella ei näy värillistä viivaa. Kaikkien sellaisten testien tulokset, jotka eivät tuo esille 
kontrolliviivaa määritetyn tuloksen lukuajan puitteissa ovat virheellisiä. Tarkista menettely ja tee uusi testi. Jos testitulokset 
ovat edelleen virheellisiä, ota yhteys lääkäriin tai COVID-19-testikeskukseen.

HUOM:
Riittämätön näytemäärä, virheellinen toimintamenetelmä tai vanhentuneet testit ovat todennäköisimmät syyt kontrolliviivan 
puuttumiselle.

TULOSTEN TULKINTA

8. Lue tulokset 15 minuutin kuluttua. Älä lue tuloksia 30 minuutin kuluttua.
9. Kun testi on valmis, laita käyttämäsi testi mukana olevaan jätepussiin. Hävitä pakkaus talousjätteen mukana.

7. Paina näytteenottokynä pystysuoraan takaisin 
uuttoputkeen kunnes sen  yläreuna yltää 
tukirenkaan päälle.

HUOM! Kun näytteenottokynä asetetaan pystysuoraan uuttoputkeen, uuttoputken yläreunan 
on yletyttävä tukirenkaan päälle. Jos näin ei tapahdu, sivuittaisvirtaus voi epäonnistua ja johtaa 
virheelliseen tai epäkelpoon tulokseen.

7 8 

Tukirengas Tukirenkaan 
päällä

Tukirenkaan 
keskellä

Tukirenkaan alla

 

 

FICOVID-19 Antigeeni 
Nenätesti

TESTIMENETTELY

Valmistaudu testiin

• Testiä tulisi käyttää huoneenlämmössä (15 ℃ - 30 ℃).Jos testiä on säilytetty viileässä paikassa (alle 15 ℃), anna testin seistä huoneenlämmössä 

30 minuuttia ennen käyttöä.

• Varmista, että kaikki pakkaukset ovat ehjiä. Älä käytä testiä, jos foliopakkaus on näkyvästi vaurioitunut.

• Älä avaa foliopakkausta ennen kuin olet valmis suorittamaan testin. Käytä testi 1 tunnin kuluessa avaamisesta.

KÄYTTÖTARKOITUS
COVID-19 antigeeni nenätestitestipa on in vitro-immunomääritys. Testi on tarkoitettu SARS-CoV-2 -viruksen nukleokapsidiproteiinin suoraan ja 
kvalitatiiviseen osoittamiseen nenäneritteestä, joka on peräisin henkilöiltä, jotka ovat saaneet oireita 7 päivän kuluessa tai joilla ei ole oireita 
tai muita epidemiologisia syitä epäillä COVID-19-infektiota. Testi on tarkoitettu itse kerätyille nenänäytteille. 2-18-vuotiaiden lasten on oltava aikuisen 
valvonnassa tai avustamana testiä suoritettaessa. COVID-19 antigeenin nenätestitesti ei erota SARS-CoV:n ja SARS-CoV-2:. Testituloksia ei 
pidä käyttää ainoana diagnoosin perustana, vaan lääkärin on aina tulkittava ne kliinisessä kontekstissa.

MATERIAALIT

• Yksittäin pakattu testi
• Pakkausseloste
• Jätepussi
• Kuivausaine

Tarvittavat välineet, jotka eivät 
sisälly pakkaukseen
• Kello, ajastin tai sekuntikello

1.Pese kädet vedellä ja saippualla tai 
käytä käsihuuhdetta 20 sekunnin ajan.

2.Poista näytteenottokynä pakkauksesta. Parhaan 
tuloksen saamiseksi testi on suoritettava tunnin 
kuluessa avaamisesta.

3. Avaa näyttenottokynän uuttoputki, jossa uuttoliuos.

4. Poista suojatulppa näytteenottimen 
päästä.

5. Työnnän näytteenotin varovasti 
nenään, kunnes tunnet vastusta.
(n. 1 - 2 cm)

6. Työnnä näytteenkeräintä varovaisesti sisälle sieraimeen, kunnes 
tunnet vastustusta (noin 1 – 2 cm sieramessa). Käännä keräintä viisi 
kertaa nenäontelon seinämää vasten ja poista sieraimesta. Toista 
näytteenottotoimenpide toiseen sieraimeen, jotta varmistetaan, että 
näytettä on kerätty riittävä määrä molemmista nenäonteloista.

HUOMAUTUS:
1). On tärkeää saada 
mahdollisimman paljon 
eritettä.
2). Tämä voi tuntua 
epämukavalta. Älä työnnä 
näytekeräintä syvemmälle, 
jos tunnet voimakasta 
vastusta. 
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Suojatulppa
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Tabel: COVID-19 Antigen Nasaltestsætvs. RT-PCR

Relativ følsomhed: 96,1 % (92,4 % ~ 98,0 %)*

Relativ specificitet: 99,8 % (98,6 % ~ 100,0 %)*

Samlet enighed: 98,5 % (97,2 % ~ 99,2 %)*

*95% konfidensinterval
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Interfererende stoffer:
Følgende stoffer, der naturligt forekommer i prøver fra luftvejene, eller som kan indføres kunstigt i luftvejene, blev vurderet i de nedenfor anførte koncentrationer. 
Ingen af dem viste sig at påvirke testpræstationen af COVID-19 Antigen Nasaltestsæt.

LAADUNVALVONTA
Sisäiset menettelytapavalvontamenettelyt
COVID-19 antigeeni nenätestissä on kiinteät (toimenpiteelliset)kontrollit. Jokaisessa testissä on sisäinen standardialue, jolla varmistetaan asianmukainen 
näytevirta. Käyttäjän on varmistettava että”C”-alueella esiintyy värillinen viiva ennen tuloksen lukemista.

TESTIN RAJOITUKSET
1. Testi soveltuu henkilökohtaiseen käyttöön, ja sitä saa käyttää ainoastaan SARS-CoV-2 -antigeenin kvalitatiiviseen osoittamiseen.
2. Kuten kaikkien diagnostisten testien kanssa, kliinistä diagnoosia ei saa tehdä yksittäisen testituloksen perusteella, vaan lääkärin on tehtävä se kaikkien 
kliinisten ja laboratoriotulosten arvioinnin jälkeen
3. TESTAUSMENETELMÄN ja TULOSTEN TULKINNAN noudattamatta jättäminen voi vaikuttaa negatiivisesti ja/tai johtaa virheellisiin tuloksiin.
4. Negatiiviset tulokset eivät täysin sulje pois SARS-CoV-2-infektiota.

SUORITUSKYKY
Analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja):
Havaitsemisraja määritettiin kvantifioidulla SARS-CoV-2 -viruksella, ja sen on arvioitu olevan 1x102,4TCID50/ml.
Kliininen arviointi:
COVID-19 antigeenin nenätestin suorituskyvyn tarkistamiseksi kerättiin yhteensä 616 kliinistä näytettä. RT-PCR:llä vahvistettiin 203 positiivista 
näytettä ja 413 negatiivista näytettä. Tuloksista  yhteenveto alla:

 Katalognummer  Temperaturbegrænsning 
 Se brugsanvisning  Batch-kode 
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CE-mærkning i henhold til direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr 

til IVD-udstyr 

 

Aine Aine

 Dextromethorphan Oxymetazoline 

 PhenylephrineDiphenhydramine

 Doxylamine succinate Phenylpropanolamine 

Flunisolide4-acetamidophenol Zanamivir 

AdamantanamineGuaiacol glyceryl etherAcetylsalicylic acid

Albuterol Mucin Oseltamivir phosphate 

Chlorpheniramine  Tobramycin 

MupirocinDexamethasone Triamcinolone 
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Krydsreaktivitet:
Negative prøver og lavreaktive prøver, der var tilsat hver enkelt potentielt krydsreagerende mikroorganisme, blev testet, og anordningen udviste ingen 
krydsreaktivitet eller mikrobiel interferens med disse mikroorganismer.Følgende potentielt krydsreagerende mikroorganismer blev undersøgt:Adenovirus 1, 
MERS-coronavirus, Bordetellaparapertussis,Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis,Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida albicans,
Adenovirus 4, Influenza A (H1N1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae,Adenovirus 5, Influenza A (H3N2), Group C Streptococcus,Adenovirus 7, Influenza B 
Victoria lineage, Haemophilus influenza,Adenovirus 55, Influenza B Yamagata lineage, Legionella pneumophila,Epstein-Barr virus , Norovirus, Mycoplasma 
pneumoniae, Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2, Staphylococcus aureus,
Enterovirus A16, Parainfluenza virus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluenza virus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1, 
Respiratory syncytial virus A , Streptococcus pneumoniae Echovirus 6, Respiratory syncytial virus B , Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, 
HCoV-OC43, Rhinovirus B52, HCoV-NL63 
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Märkus: Palun järgige kohalikke juhiseid eneseisolatsiooni kohta.
ühendust arsti, perearsti või kohaliku tervishoiuosakonnaga, et teha kinnitav PCR-test.
võimalikule SARS-CoV-2 nakkusele. Positiivne tulemus tähendab ka seda, et teil on oht teisi nakatada, palun võtke kohe
tegemist on ainult kvalitatiivse testiga ja viiruse kontsentratsiooni proovis ei saa määrata. Positiivse tulemuse puhul viitab see
Värvi intensiivsus testalal (T) võib varieeruda. Siiski tuleks mistahes värvitooni testalal lugeda positiivseks. Pange tähele, et
POSITIIVNE: Membraanile ilmuvad kaks värvilist riba. Üks riba ilmub kontrollalale (C) ja teine riba ilmub testalale (T).
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MATERJALID

SARS-CoV-2vahel. Testitulemusi ei tohiks kasutada diagnoosimise ainsa alusena, vaid neid peaks alati tõlgendama arst kliinilises kontekstis.
2-18 aastat peavad testi läbiviimisel olema täiskasvanu järelevalve all või täiskasvanu abiga. COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplektei tee vahet SARS-CoV ja 
kahtluse puhul. See test on lubatud koduseks kasutamiseks ise kogutud nina eesmise tampooniprooviga, mis on võetud otse üksikisikutelt. Allaealised, vanuses 
tuvastamiseks ninasekreedist 7 päeva jooksul pärast sümptomite ilmnemist või ilma sümptomiteta või muudel epidemioloogilistel põhjustel COVID-19 nakkuse 
COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt on in vitro immuuntest. Test on mõeldud SARS-CoV-2 viiruse nukleokapsiidvalgu otseseks ja kvalitatiivseks 
KAVANDATUD KASUTAMINE

• Kell, taimer või stopperkell
materjalid
Vajalikud, kuid mitte kaasatud 

•  Kuivatusaine
•  Jäätmekott
• Ttäiskasvanu
•  Individuaalne pakendatud test

Puhverlahus

Proovikollektor

Kaitsekork

Tugirõngas

Testriba

kätepuhastusvahendit 20 sekundit.
1.Peske käsi vee ja seebiga või

viia ühe tunni jooksul.
tulemuste saavutamiseks  tuleks  testi  läbi 
2.Võtke testseade pakendist välja. Parimate Võtke testseade puhverlahusega täidetud  tuubist välja.3.

mõlemast ninasõõrmest.
ninasõõrmes, et tagada piisava proovi kogumine 
Korrake proovi kogumise protseduuri teises 
vastu nina seina ja eemaldage see ninasõõrmest. 
6. Pöörake proovikollektorit viis korda

tugevat vastupanu.
sügavamale, kui tunnete 
proovikollektorit
ebamugav. Ärge sisestage 
2). See võib tunduda 
sekretsiooni.
võimalikult palju 
1). Oluline on saada
NB!

ülaosas
Tugirõnga 

jõuab tugirõnga ülemise servani.
tuubi, kuni puhverlahuse tuubi ülemine serv 
7. Asetage testseade vertikaalselt puhverlahuse 

tõrkeid, mille tulemuseks on vale tulemus või kehtetu tulemus.
ulatuma tugirõnga ülemise servani. Vastasel juhul võib see põhjustada külgvoolu 
MÄRKUS: Kui testseade asetatakse vertikaalselt puhverlahuse tuubi, peab tuubi serv   

9. Kui test on lõppenud, pange kasutatud test kaasasolevasse jäätmekotti. Visake pakend ära koos olmejäätmetega.
8. Lugege tulemusi 15 minuti pärast. Tulemus on 30 minuti pärast kehtetu.

põhjused.
Ebapiisav proovi maht, vale tööprotseduur või aegunud testid on kõige tõenäolisemad kontrollribade mitteilmumise
MÄRKUS:
ühendust arstivõi COVID-19 testikeskusega.
tulebkõrvale jätta. Palun vaadake protseduur üle ja korrake uue testiga. Kui testi tulemused jäävad kehtetuks, võtke 
KEHTETU: kontrollriba ei ilmu. Kõik testitulemused, mis ei ole andnud kontrollribasid määratud lugemisaja jooksul, 

teste 1-2 päeva pärast, kuna koronaviirust ei saa täpselt tuvastada nakkuse kõikides faasides.
puudutavad kontakte teistega ja kaitsemeetmeid. Nakkus võib esineda ka siis, kui test on negatiivne. Kahtluse puhul korrake 
Negatiivsed tulemused ei välista täielikult SARS-CoV-2 nakkust. Palun järgige jätkuvalt kõiki kehtivaid eeskirju, mis 
NEGATIIVNE: kontrollalal (C) esineb ainult üks värviline riba. Testalal (T) ei ilmne ühtegi nähtavat värvilist riba. 

ETTEVAATUSED

Tabel: COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt vs.  RT-PCR

negatiivset proovi. Tulemused on kokkuvõetud allpool:
Kokku koguti 616 kliinilist proovi, et kontrollida COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti toimivust. RT-PCR abil kinnitati 203 positiivset proovi ja 413 
Kliiniline hindamine:
Tuvastuse piir määrati kvantifitseeritud SARS-CoV-2 viiruse abil ja seda hinnati 1x102,4TCID50/ml.
Analüütiline tundlikkus (tuvastuspiir):
TOIMIVUSNÄITAJAD
nõuetekohane voolamine. Kasutaja peab enne tulemuse lugemist kinnitama, et värviline riba, mis asub "C" alal, on olemas.
COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplektil on sisseehitatud (protseduurilised) kontrollid. Igal testseadmel on sisemine standardtsoon, et tagada proovi
Sisemised protseduurilised kontrollid
KVALITEEDIKONTROLL

Negatiivsed tulemused ei välista täielikult SARS-CoV-2 nakkust.4.
TESTIPROTSEDUURI ja TULEMUSTE TÕLGENDAMISE mittejärgimine võib negatiivselt mõjutada ja/või põhjustada ebaõigeid tulemusi.3.

laboratoorsete tulemuste hindamist.
 Nagu kõigi diagnostiliste testide puhul, ei tohi kliiniline diagnoos põhineda üheainsa testi tulemustel, vaid arst peab selle püstitama pärast kõigi kliiniliste ja 2.

Test sobib isiklikuks kasutamiseks ja seda võib kasutada ainult SARS-CoV-2 antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks.1.
TESTI PIIRANGUD
kogus ja membraan on toimiv.
puudumine näitab negatiivset tulemust. Värviline riba kontrollalal toimib  protseduuriline kontrollina, mis üldiselt näitab, et proovi on lisatud nõuetekohane 
kinni NC-membraani kontrollalal. Värvilise riba olemasolu testalal näitab positiivset tulemust SARS-CoV-2 viiruse antigeenide suhtes, samas kui selle 
Sellest tulenevalt püüavad antigeeni-antikeha kompleksi kinni testalal immobiliseeritud anti-SARS-CoV-2 antikehad. Üleliigsed värvilised osakesed püütakse 
mööda riba ja interakteerub seejärel prooviplaadil olevate reagentidega, seonduvad sihtantigeenid konjugeeritud plaadil olevate anti-SARS-CoV-2 antikehadega. 
konjugeeritud plaadile. Testimise ajal vabanevad sihtantigeenid ekstraheerimispuhvrisse, kui need esinevad nina sekretsioonis. Kuna proov liigub kapillaarselt 
antikehad on immobiliseeritud nitrotselluloosmembraani testalal. Anti-SARS-CoV-2 antikehad, mis on konjugeeritud värviliste osakestega, on immobiliseeritud 
COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekt tuvastab  SARS-CoV-2 viiruse antigeene värvuse muutuse visuaalse tõlgendamise kaudu. Anti-SARS-CoV-2 
PÕHIMÕTE
•  Komplekti sisu on stabiilne kuni välispakendil ja konteineril märgitud kõlblikkusaja lõpuni.
• EI TOHI KÜLMUTADA.
•  Säilitage COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti 2~30 ℃temperatuuril,  kui seda ei kasutata.
LADUSTAMINE JA STABIILSUS

See test on mõeldud ainult inimestele kasutamiseks.14.

Kui teil on ninarõngas, eemaldage ninarõngas enne proovi võtmist.13.
Kasutage iga isiku jaoks eraldi testi.12.
Hoidke proovikollektor puhtana. Ärge puudutage proovikollektorit ja veenduge, et see ei puutu enne kasutamist kokku ühegi pinnaga.11.
Kasutage ainult kaasasolevaid testikomponente. Ärge asendage ekstraheerimispuhvrit mõne muu vedelikuga.10.

Hoida lastele kättesaamatus kohas. Väikesed testikomponendid võivad põhjustada lämbumisohtu.9.
Ärge kasutage seda testi kellelgi alla 2-aastastel.8.
Vältige silmade, naha ja limaskestade kokkupuudet ekstraheerimispuhvriga. Ekstraheerimispuhvriga kokkupuute korral loputage rohke veega.7.

säilitamine võib põhjustada valenegatiivseid testitulemusi.
 Kui proovid ja testikomponendid ei ole enne testi toatemperatuurile soojendatud, võib testi tundlikkus väheneda. Vale või sobimatu proovide võtmine ja6.

ebaõigeid tulemusi.
kasutage ühtegi komponenti, mille kile on aukudega või mille kott ei ole täielikult suletud. Testseadme või komponentide vale ladustamine võib põhjustada
5. Testikomponendid on pakitud fooliumkottidesse, et kaitsta neid ladustamise ajal niiskuse eest. Kontrollige iga fooliumkotti enne selle avamist. Ärge 

Enne kasutamist lugege läbi kasutusjuhend. Kasutusjuhendit tuleb hoolikalt lugeda ja järgida.4.
Enne testimist ei tohi puhverlahuse tuubi membraani läbi punkteerida.3.
Ärge kasutage komplekti ega komponente pärast aegumiskuupäeva.2.
Proovikollektorit ninaõõnde sisestades tuleb olla ettevaatlik.1.

3 OTC ninaspreid

3 OTC suuloputusvahendid

3 OTC kurgupastillid Täisveri

Ükski neist ei mõjutanud COVID-19 Antigeeni Nina Testikomplekti toimivust.
Järgmisi aineid, mis esinevad hingamisteede proovides looduslikult või mida võib kunstlikult hingamisteedesse viia, hinnati allpool loetletud kontsentratsioonides. 
Segavad ained:
B52,HCoV-NL63
virusA , Streptococcus pneumoniae Echovirus 6, Respiratory syncytial virus B , Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, HCoV-OC43, Rhinovirus 
A16,Parainfluenza virus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluenza virus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1, R espiratory syncytial 
pneumoniae,Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2, Staphylococcus aureus,Enterovirus 
B Victoria lineage,Haemophilus influenza,Adenovirus 55, Influenza B Yamagata lineage, Legionella pneumophila,Epstein-Barr virus , Norovirus, Mycoplasma 
albicans,Adenovirus 4,Influenza A (H1N1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae,Adenovirus 5, Influenza A (H3N2), Group C Streptococcus,Adenovirus 7, Influenza 
MERS-coronavirus,Bordetellaparapertussis,Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis,Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida 
mikroorganismidega ristreaktiivsust ega mikroobset häiret. On uuritud järgmisi potentsiaalselt ristreageerivaid mikroorganisme:Adenovirus 1, 
Testiti negatiivseid proove ja madala reaktiivsusega proove, mis olid lisatud iga potentsiaalselt ristreageeriva mikroorganismiga, ning seade ei näidanud nende 

Ristreaktiivsus:



KVALITETKONTROLL

Taulukko: COVID-19 antigeeni nenätesti vs. RT-PCR

Suhteellinen herkkyys: 96,1 % (92,4 % ~ 98,0 %)*.

Suhteellinen spesifisyys: 99,8 % (98,6 % ~ 100,0 %)*.

Yleinen sopimus: 98,5 % (97,2 % ~ 99,2 %)*.

*95% luottamusväli

 

  RT-PCR 
Yhteensä 

  Positiivinen Negatiivinen 

COVID-19 

antigeeni

nenätesti  

Positiivinen 195 1 196 

Negatiivinen 8 412 420 

Yhteensä 203 413 616 

 
Negatiiviset näytteet ja vähän reaktiiviset näytteet, joihin oli lisätty kutakin mahdollisesti ristireagoivaa mikro-organismia, testattiin, eikä laite osoittanut 
ristireaktiivisuutta tai mikrobiologista häiriötä näiden mikro-organismien kanssa.Seuraavat mahdollisesti ristireagoivat mikro-organismit tutkittiin: Adenovirus 1, 
MERS-coronavirus, Bordetellaparapertussis,Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis,Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida albicans,
Adenovirus 4, Influenza A (H1N1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae,Adenovirus 5, Influenza A (H3N2), Group C Streptococcus,Adenovirus 7, Influenza B 
Victoria lineage, Haemophilus influenza,Adenovirus 55, Influenza B Yamagata lineage, Legionella pneumophila,Epstein-Barr virus , Norovirus, Mycoplasma 
pneumoniae, Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2, Staphylococcus aureus,
Enterovirus A16, Parainfluenza virus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluenza virus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1, 
Respiratory syncytial virus A , Streptococcus pneumoniae Echovirus 6, Respiratory syncytial virus B , Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, 
HCoV-OC43, Rhinovirus B52, HCoV-NL63 
 

Häiritsevät aineet:
Seuraavat aineet, joita esiintyy luontaisesti hengitystienäytteissä tai joita voidaan keinotekoisesti viedä hengitysteihin, arvioitiin alla luetelluilla pitoisuuksilla. 
Yhdenkään näistä ei todettu vaikuttavan COVID-19 antigeeni nenätestin suorituskykyyn.

SYMBOLIEN SELITYKSET

1434

Aine  Aine  
3 käsikaupassa 
myytävää nenäsuihketta Dekstrometorfaani Oksimetatsoliini 

  
3 käsikaupassa
myytävää suuvettä  Difenhydramiini  Fenylefriini  
3 käsikaupassa 
myytävää kurkkupastillia Doksyyliamiinisukkinaatti Fenyylipropanolamiini 

4-asetamidofenoli Flunisolidi  Tsanamiviiri 

Asetyylisalisyylihappo Guajakoliglyseryylieetteri  Adamantamiini  

Albuteroli Musiini Oseltamiviirifosfaatti  

Kloorifeniramiini  Kokoveri  Tobaramysiini 

Deksametasoni  Mupirosiini Triamisinoloni
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2. Ithete, N. L. et al. Close relative of human Middle East respiratory syndrome coronavirus in bat, South Africa. Emerg. Infect. Dis. 19, 1697–1699 (2013).

 Luettelonumero   Lämpötilan rajoittaminen 
    Lue käyttöohjeet  Eräkoodi 

 
In vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettu lääkinnällinen 

laite 
  Viimeinen käyttöpäivä  

  Valmistaja  
 Testien lukumäärä 

  

   Kertakäyttöinen   
Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä 

 
CE-merkintä IVD-lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 

98/79/EY mukaisesti. 

 

7. Plasser testenheten vertikalt inn i avtrekksrøret 
til den øverste kanten av avtrekksrøret når toppen 
av støtteringen.

NOTE: Når du plasserer testenheten vertikalt i avtrekksrøret, må kanten på avsugsrøret nå 
toppen av støtteringen. Hvis ikke, kan dette føre til sideveis strømningsfeil, noe som resulterer 
i et uriktig resultat eller ugyldig resultat.

7 8 

Støttering På toppen av 
støtteringen

Midt i støtteringen Under 
støtteringen

NOCOVID-19 ANTIGEN 
TESTSETT NASAL

TESTPROSEDYRE

Forbered deg på testen

• Testen skal brukes ved romtemperatur (15°C til 30°C).

Hvis testen er oppbevart på et kjølig sted (under 15°C), må du la testen stå ved romtemperatur i30 minutter før bruk.

• Pass på at alle pakninger erintakte.Ikke bruk testen hvis foliepakningeneer synlig skadet.

• Ikke åpne foliepakken før du er klar til å utføre testen. Bruk testen innen 1 time etter åpning.

TILTENKT BRUK
COVID-19 Antigen Testsett Nasal er en in vitro immunoassay. Analysen er for direkte og kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2 viralt nukleocapsidprotein fra 
nesesekretjoner of individeneinnen 7 dager etter symptomstart eller uten symptomer eller andre epidemiologiske grunner til å mistenke COVID-19-infeksjon. 
Denne testen er autorisert for hjemmebruk med selvinnsamlede fremre nesepinneprøver. Barn mellom 2 og 18 år må være under oppsyn eller få hjelp av en voksen 
når de gjennomfører testen. COVID-19 Antigen Testsett Nasalskiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.Testresultater bør ikke brukes som eneste grunnlag 
for diagnose, men bør alltid tolkes av lege i klinisk sammenheng.

MATERIALER

• Individuell pakket test
• Pakningsvedlegg
• Avfallspose
• Tørkemiddel

Nødvendige materialer, men ikke 
utstyrt
• Klokke, tidtaker eller stoppeklokke

1.Vask hendene med såpe og vann, 
eller bruk hånddesinfeksjonsmiddel 
i 20 sekunder.

2.Fjern testenheten fra pakken. For best 
resultat bør analysen utføres innenen time.

3. Ta testenheten ut av røret med ekstraksjonsbuffer.

4. Fjern beskytteren. 5. Sett forsiktig inn prøvesamleren 
inntil du møter på motstand 
(ca. 1-2 cm inn i neseboret).

6. Rotersamlerenfem ganger mot neseveggen og 
fjernden fra neseboret. Gjenta prøveoppsamlingsprosedyren 
for det andre neseboret for å sikre at tilstrekkelig prøvesamlesinn 
fra begge nesehulene.

NOTE: 
1). Det er viktig å få så mye 
sekresjon som mulig.
2). Dette kan føles ubehagelig. 
Ikke sett inn samlerendypere 
hvis du føler sterk motstand.

1 2 3

4 5  6  

Teststripe

Støttering

Beskytter

Samler
Buffer

 PRINSIPP
COVID-19 Antigen Testsett Nasal oppdager SARS-CoV-2 virale antigener gjennom visuell tolkning av fargeutvikling. Anti-SARS-CoV-2antistoffer immobiliseres 
ved testområdet til nitrocellulosemembranen. Anti-SARS-CoV-2 antistoffer konjugert til fargede partikler er immobilisert på den konjugatputen. Under testing vil 
målantigener, hvis de finnes i nesesekretjonene, bli sluppet ut i ekstraksjonsbufferen. Når prøven migrerer langs stripen vedkapillærvirkningog deretterinteragerer 
med reagenser på prøveputen, vil målantigenene binde seg til anti-SARS-CoV-2 antistoffer på konjugatputen. Følgelig vil antigen-antistoffkomplekset bli fanget av 
anti-SARS-CoV-2 antistoffer immobilisert i testområdet. Overflødige fargede partikler vil bli fanget på kontrollområdet til NC membranen.Tilstedeværelsen av et 
farget bånd på testområdet indikerer et positivt resultat for SARS-CoV-2 virale antigener, mens fraværet indikerer et negativt resultat. Et farget bånd i 
kontrollområdet fungerer som en prosedyrekontroll, noe som generelt indikerer at et riktig volum av prøve er tilsatt og membrantransport fungerer.

FORHOLDSREGLER
1. Det bør utvises forsiktighet ved innsetting av samlereni nesehulen.
2. Ikke bruk sett eller komponenter utover utløpsdatoen.
3. Ikke punkter membranen i avtrekksrøret før testing.
4. Les bruksanvisningen før bruk. Bruksanvisningen må leses nøye og følges.
5. Testkomponentene er pakket i folieposer for å beskytte dem mot fuktighet under lagring. Sjekk hver foliepose før du åpner den. Ikke bruk komponenter som har 
hull i filmen, eller posen ikke er helt forseglet. Feil lagring av testelementer eller komponenter kan føre til feil resultater.
6. Hvis prøver og testkomponenter ikke bringes til romtemperatur før testen, kan testsensitiviteten reduseres. Feil eller uegnet prøvetaking og lagring kan føre til 
falske negative testresultater.
7. Unngå øye, hud og slimhinne ikontakt med bufferen. Ved kontakt med buffer, skyll med rikelig med vann.
8. Ikke bruk denne testen på personer under 2 år.
9. Oppbevars utilgjengelig for barn. Små testkomponenter kan utgjøre en kvelningsfare.
10. Bruk bare de medfølgende testkomponentene. Ikke bytt ut bufferen med annen væske.
11. Hold samlerenren. Ikke berør samleren og pass på at den ikke berører overflater før bruk.
12. Bruk en egen test for hver person.
13. Hvis du har en nesepiercing, fjern piercingen før du samler spesimenet.
14. Denne testen er kun til menneskelig bruk.
HUNDREKLUTOG OGSTABILITET
• Oppbevar COVID-19 Antigen Testsett Nasal ved 2~30°Cnår det ikke er i bruk.
• IKKE FRYS.
• Innholdet i settet er stabilt til utløpsdatoene som er merket på ytre packageog container.

POSITIV: To fargede bånd vises på membranen. Ett felt vises i kontrollområdet (C), og et annet felt vises i testområdet (T).
Fargens intensitet i testområdet (T) kan variere. Imidlertid bør enhver nyanse i testområdet betraktes som positiv. Vær 
oppmerksom på at dette bare er en kvalitativ test, og viruskonsentrasjonen i prøven kan ikke bestemmes.
Hvis du får et positivt resultat, indikerer det en mulig SARS-CoV-2-infeksjon. Et positivt resultat betyr også at du er i fare for 
å infisere andre, vennligst kontakt lege, fastlege eller lokal helseavdeling med én gang for en bekreftende PCR-test.
NOTE: Følg lokale retningslinjer for selvisolering.

NEGATIV: Bare ett farget bånd vises i kontrollområdet (C). Det vises ikke noe tilsynelatende farget bånd i testområdet (T).
Negative resultater utelukker ikke fullstendig SARS-CoV-2-infeksjon. Vennligst fortsett å overholde alle gjeldende regler 
angående kontakt med andre og beskyttelsestiltak. En infeksjon kan også være til stede hvis testen er negativ. Ved mistanke, 
gjenta testene etter 1-2 dager, fordi koronaviruset ikke kan oppdages nøyaktig i alle faser av en infeksjon.

UGYLDIG: Kontrollbåndet vises ikke. Resultater fra alle tester som ikke har produsert et kontrollbånd på det angitte 
lesetidspunktet, må forkastes. Gå gjennom prosedyren og gjenta med en ny test. Hvis testresultatene forblir ugyldige, ta kontakt 
med lege eller et COVID-19 testsenter.

NOTAT: 
Utilstrekkelig prøvevolum, feil driftsprosedyre eller utløpte tester er de mest sannsynlige årsakene til feil på kontrollbåndet.

RESULTATTOLKNING

8.  Les resultatene etter 15 minutter. Ikke les resultatene etter 30 minutter.
9.  Når testen er ferdig, sett testen du brukte i den utstyrte avfallsposen.Kast pakken med husholdningsavfall.

KVALITETSKONTROLL

Interne prosedyrekontroller
COVID-19 Antigen Testsett Nasal har innebygde (prosedyremessige) kontroller. Hver testenhet har en intern standardsone for å sikre riktig prøveflyt. Brukeren bør 
bekrefte at det fargede båndet i "C" -området er til stede før du leser resultatet.

BEGRENSNINGER FOR TEST
1. Testen er egnet for personlig bruk og må kun brukes til kvalitativ deteksjon av SARS-CoV-2-antigenet.
2. Som med alle diagnostiske tester, må en klinisk diagnose ikke baseres på resultatene av en enkelt test, men heller gjøres av legen etter at alle kliniske- og 
laboratorieresultater er evaluert.
3.Unnlatelseav å følge TESTPROSEDYREN og RESULTATTOLKNING kan påvirke negativt og / eller føre tilfeilresultater.
4. Negative resultater utelukker ikke helt en infeksjon med SARS-CoV-2.

Analytisk følsomhet (grense for deteksjon):
Analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja):
Grensen for deteksjon ble fastslått med et kvantifisert SARS-CoV-2-virus og har blitt evaluert ved 1x102,4TCID50/mL.
Klinisk evaluering:
Totalt 616kliniske prøver ble samlet inn for å verifisere ytelsen tilCOVID-19 Antigen Testsett Nasal. Det var 203 positive prøver og413 negative prøver bekreftet 
av RT-PCR. Resultatene ble oppsummert nedenfor:

Tabell: COVID-19 Antigen Testsett Nasal vs. RT-PCR

Relativ følsomhet: 96,1% (92,4% ~98,0%)*

Relativ spesifisitet: 99,8% (98,6% ~100,0 %)*

Totalavtale: 98,5% (97,2% ~99,2%)*

*Konfidensintervall på 95 %

 
Kryssreaktivitet:
Negative prøver og lave reaktive prøver blandet med hver potensielt kryssreagerende mikroorganisme ble testet, og apparatet presenterte ingen kryssreaktivitet 
eller mikrobiell interferens med disse mikroorganismene.De følgende potensielt kryssreagerende mikroorganismene ble undersøkt: Adenovirus 1, 
MERS-coronavirus, Bordetellaparapertussis,Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis,Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida albicans,
Adenovirus 4, Influenza A (H1N1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae,Adenovirus 5, Influenza A (H3N2), Group C Streptococcus,Adenovirus 7, Influenza B 
Victoria lineage, Haemophilus influenza,Adenovirus 55, Influenza B Yamagata lineage, Legionella pneumophila,Epstein-Barr virus , Norovirus, Mycoplasma 
pneumoniae, Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2, Staphylococcus aureus,
Enterovirus A16, Parainfluenza virus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluenza virus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1, 
Respiratory syncytial virus A , Streptococcus pneumoniae Echovirus 6, Respiratory syncytial virus B , Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, 
HCoV-OC43, Rhinovirus B52, HCoV-NL63 
 

Forstyrrende stoffer:
De Følgende stoffene, naturlig tilstede i luftveisprøver eller som kan kunstig innføres i luftveiene, ble evaluert ved konsentrasjonene nedenfor. Ingen av dem ble 
funnet å påvirke testytelsen tilCOVID-19 Antigen Testsett Nasal.

ORDLISTE AV SYMBOLER
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Substans  Substans  

3 OTC nasal sprays Dextromethorphan Oxymetazoline 

3 OTC mouthwashes Diphenhydramine Phenylephrine 

3 OTC throat drops Doxylamine succinate Phenylpropanolamine 

4-acetamidophenol Flunisolide Zanamivir 

Acetylsalicylic acid Guaiacol glyceryl ether Adamantanamine 

Albuterol Mucin Oseltamivir phosphate 

Chlorpheniramine Whole blood Tobramycin 

Dexamethasone Mupirocin Triamcinolone 

LITTERATUR REFERANSER
1. Forni, D., Cagliani, R., Clerici, M. & Sironi, M. Molecular evolution of human coronavirus genomes. Trends Microbiol. 25, 35–48 (2017). 
2. Ithete, N. L. et al. Close relative of human Middle East respiratory syndrome coronavirus in bat, South Africa. Emerg. Infect. Dis. 19, 1697–1699 (2013).
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CE-merking i henhold til IVD Medical Devices Directive 98/79/EC 

 

7. Placera testanordningen vertikalt i 
extraktionsröret tills extraktionsrörets överkant 
når toppen av stödringen.

OBS: När testanordningen placeras vertikalt i uttagsröret måste uttagsrörets kant nå toppen av 
stödringen. Om inte kan detta leda till att det laterala flödet misslyckas, vilket resulterar i ett 
felaktigt eller ogiltigt resultat.

7 8 

Stödringen På toppen av 
stödringen

I mitten av den 
stödringen

Under den 
stödringen

SVCOVID-19 ANTIGEN 
NASALT TESTKIT

TESTFÖRFARANDE

Förbered dig för testet

• Testet ska användas vid rumstemperatur (15-30 °C).

Om testet har förvarats svalt (under 15 ℃), låt testet stå i rumstemperatur i 30 minuter innan det används.

• Kontrollera att alla förpackningar är intakta. Använd inte testet om folieförpackningen är synligt skadad.

• Öppna inte folieförpackningen förrän du är redo att utföra testet. Använd testet inom 1 timme efter öppnandet.

AVSEDD ANVÄNDNING
COVID-19 Antigen Nasalt Testkitär en in vitro-immunoassay. Testet är avsett för direkt och kvalitativ detektion av SARS-CoV-2 viralt nukleokapsidprotein från 
nässekret från personer inom 7 dagar efter symtomdebut eller utan symtom eller andra epidemiologiska skäl att misstänka COVID-19-infektion. Testet är godkänt 
för användning i hemmet med självinsamlade prover från främre nässvabbar. Barn mellan 2 och 18 år måste övervakas eller få hjälp av en vuxen när de utför testet. 
Testutrustningen för COVID-19 Antigen Nasalt Testkitskiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.Testresultaten bör inte användas som enda grund för 
diagnos utan bör alltid tolkas av en läkare i ett kliniskt sammanhang.

MATERIAL

• Individuellt förpackat test
• Förpackningsinsats
• Avfallspåse
• Torkmedel

Material som krävs men inte 
tillhandahålls
• Klocka, timer eller stoppur

1.Tvätta händerna med tvål och 
vatten eller använd 
handdesinfektionsmedel i 20 sekunder.

2.Ta ut testutrustningen ur förpackningen. För 
bästa resultat bör testet utföras inom en timme.

3. Ta ut testanordningen ur röret med extraktionsbuffert.

4. Ta bort skyddet. 5. För försiktigt in kollektorn tills 
motstånd uppstår (ca 1-2 cm in i 
näsborren).

6. Rotera kollektorn fem gånger mot näsväggen och ta bort den från 
näsborren. Upprepa provtagningsförfarandet för det andra näsborret 
för att säkerställa att tillräckligt med prov samlas in från båda 
näshålorna.

OBS: 
1). Det är viktigt att få fram 
så mycket sekret som möjligt.
2). Detta kan kännas 
obehagligt. För inte in 
kollektorn djupare om du 
känner ett starkt motstånd.

1 2 3

4 5  6  

Testremsa

Stödringen

Skyddet

Kollektorn
Buffert

8.  Läs resultaten efter 15 minuter. Avläs inte resultaten efter 30 minuter.
9.  När testet är avslutat lägger du testet som du använde i den medföljande avfallspåsen. Släng förpackningen tillsammans med hushållsavfallet.

POSITIV: Två färgade band visas på membranet. Ett band visas i kontrollområdet (C) och ett annat band visas i 
testområdet (T).
Färgens intensitet i testområdet (T) kan variera. Varje nyans i testområdet bör dock betraktas som positiv. Observera att detta 
endast är ett kvalitativt test och att viruskoncentrationen i provet inte kan bestämmas.Om du får ett positivt resultat tyder det på 
en möjlig SARS-CoV-2-infektion. Ett positivt resultat innebär också att du löper risk att smitta andra, kontakta en läkare, 
husläkare eller lokal hälsovårdsmyndighet omedelbart för ett bekräftande PCR-test.
Observera: Följ de lokala riktlinjerna för självisolering.

NEGATIV: Endast ett färgat band förekommer i kontrollområdet (C). Inget tydligt färgat band syns i testområdet (T).
Negativa resultat utesluter inte helt SARS-CoV-2-infektion. Fortsätt att följa alla gällande regler om kontakt med andra och 
skyddsåtgärder. En infektion kan också föreligga om testet är negativt. Vid misstanke, upprepa testerna efter 1-2 dagar, eftersom 
coronaviruset inte kan påvisas exakt i alla faser av en infektion.

INVALID: Kontrollbandet visas inte. Resultaten från varje test som inte har gett ett kontrollband vid den angivna lästiden 
skall kasseras. Se över förfarandet och upprepa med ett nytt test. Om testresultaten förblir ogiltiga, kontakta en läkare eller 
ett COVID-19 testcenter.

OBS: 
Otillräcklig provvolym, felaktigt arbetssätt eller föråldrade tester är de mest sannolika orsakerna till att kontrollband misslyckas.

TOLKNING AV RESULTAT

PRINCIPEN
COVID-19 Antigen Nasalt Testkitupptäcker SARS-CoV-2 virusantigen genom visuell tolkning av färgutvecklingen. Anti-SARS-CoV-2-antikroppar är 
immobiliserade vid testområdet på nitrocellulosamembranet. Anti-SARS-CoV-2-antikroppar som är konjugerade till färgade partiklar är immobiliserade på den 
konjugerade plattan. Under testningen kommer målantigenerna, om de finns i nässekretet, att frigöras i extraktionsbufferten. När provet vandrar längs remsan 
genom kapillär verkan och sedan interagerar med reagenserna på provplattan, kommer målantigenerna att binda till anti-SARS-CoV-2-antikroppar på 
konjugatplattan. Följaktligen kommer antigen-antikroppskomplexet att fångas upp av anti-SARS-CoV-2-antikropparna som är immobiliserade i testområdet. 
Överflödiga färgade partiklar kommer att fångas upp i kontrollområdet på NC-membranet.Närvaron av ett färgat band i testområdet indikerar ett positivt resultat 
för SARS-CoV-2-virusantigenerna, medan avsaknaden av ett färgat band indikerar ett negativt resultat. Ett färgat band i kontrollområdet fungerar som en 
procedurmässig kontroll, vilket i allmänhet indikerar att en lämplig volym prov har tillsatts och att membranets vickning fungerar.

FÖRESKRIFTER
1. Försiktighet bör iakttas när provtagaren förs in i näshålan.
2. Använd inte kit eller komponenter efter utgångsdatumet.
3. Punktera inte membranet i extraktionsröret före testning.
4. Läs bruksanvisningen före användning. Bruksanvisningen måste läsas noggrant och följas.
5. Testkomponenterna är förpackade i foliepåsar för att skydda dem från fukt under lagring. Kontrollera varje foliepåse innan du öppnar den. Använd inte 
komponenter som har hål i folien eller om påsen inte är helt förseglad. Felaktig förvaring av testobjekt eller komponenter kan leda till felaktiga resultat.
6. Om proverna och testkomponenterna inte har fått rumstemperatur före testet kan testets känslighet minska. Felaktig eller olämplig provtagning och förvaring 
kan leda till falskt negativa testresultat.
7. Undvik ögon, hud och slemhinnor i kontakt med bufferten. Vid kontakt med bufferten, skölj med rikligt med vatten.
8. Använd inte testet på personer under 2 år.
9. Förvaras utom räckhåll för barn. Små testkomponenter kan utgöra en kvävningsrisk.
10. Använd endast de medföljande testkomponenterna. Ersätt inte bufferten med någon annan vätska.
11. Håll kollektorn ren. Rör inte kollektorn och se till att den inte rör vid några ytor innan den används. 
12. Använd ett separat test för varje person.
13. Om du har en näspiercing ska du ta bort piercingen innan du tar provet.
14. Testet är endast avsett för människor.

FÖRVARING OCH STABILITET
• Förvara COVID-19 Antigen Nasalt Testkitvid 2~30 ℃ när det inte används.
• FRYS INTE IN. 
• Innehållet i kit är stabilt fram till de utgångsdatum som anges på ytterförpackningen och behållaren.

BEGRÄNSNINGAR AV TESTET
1. Testet är lämpligt för personligt bruk och får endast användas för kvalitativ detektion av SARS-CoV-2-antigenet.
2. Som med alla diagnostiska tester får en klinisk diagnos inte baseras på resultaten av ett enskilt test, utan ska snarare ställas av läkaren efter att alla kliniska och 
laboratorieresultat har utvärderats.
3. Om testförfarandet och tolkningen av resultaten inte följs kan detta påverka och/eller leda till felaktiga resultat.
4. Negativa resultat utesluter inte helt en infektion med SARS-CoV-2.

Interna kontroller av förfarandena
COVID-19 Antigen Nasalt Testkithar inbyggda (procedurella) kontroller. Varje testanordning har en intern standardzon för att säkerställa ett korrekt provflöde. 
Användaren bör bekräfta att det färgade bandet som ligger i C-regionen är närvarande innan resultatet avläses.

PRESTANDA
Analytisk känslighet (detektionsgräns):
Detektionsgränsen bestämdes med ett kvantifierat SARS-CoV-2-virus och har utvärderats till 1x102,4TCID50/mL.
Klinisk utvärdering:
Sammanlagt 616 kliniska prover samlades in för att verifiera prestanda hos COVID-19 Antigen Nasalt Testkit. Det fanns 203 positiva prover och 413 negativa 
prover som bekräftades med RT-PCR. Resultaten sammanfattades nedan:

Tabell: COVID-19 Antigen Nasalt Testkitvs. RT-PCR

Relativ känslighet: 96,1 % (92,4 % ~ 98,0 %)*

Relativ specificitet: 99,8 % (98,6 % ~ 100,0 %)*

Övergripande överenskommelse: 98,5 % (97,2 % ~ 99,2 %)*

*95% konfidensintervall

 
Korsreaktivitet:
Negativa prover och lågt reaktiva prover spetsade med varje potentiellt korsreagerande mikroorganism testades, och anordningen uppvisade ingen 
korsreaktivitet eller mikrobiell interferens med dessa mikroorganismer.Följande potentiellt korsreagerande mikroorganismer undersöktes: Adenovirus 1, 
MERS-coronavirus, Bordetellaparapertussis, Adenovirus 2, SARS-coronavirus, Bordetella pertussis, Adenovirus 3, Human metapneu- movirus, Candida 
albicans, Adenovirus 4, Influenza A (H1N1), pdm09, Chlamydia pneumoniae, Adenovirus 5, Influensa A (H3N2), Streptokocker grupp C, Adenovirus 7, 
Influensa B Victoria lineage, Haemophilus influenza, Adenovirus 55, Influensa B Yamagata lineage, Legionella pneumophila, Epstein-Barr virus, Norovirus, 
Mycoplasma pneumoniae, Enterovirus EV70, Parainfluensavirus 1, Mycobacterium tuberculosis, Enterovirus EV71, Parainfluensavirus 2, Staphylococcus 
aureus, Enterovirus A16, Parainfluensavirus 3, Staphylococcus epidermidis, Enterovirus A24, Parainfluensavirus 4, Streptococcus agalactiae, Enterovirus B1,
 respiratoriskt syncytialvirus A, Streptococcus pneumoniae, Echovirus 6, respiratoriskt syncytialvirus B, Streptococcus pyogenes, HCoV-229E, Rhinovirus A30, 
HCoV-OC43, Rhinovirus B52 och HCoV-NL63.
 

Störande ämnen:
Följande ämnen, som förekommer naturligt i luftvägsprover eller som kan föras in i luftvägarna på konstgjord väg, utvärderades i de koncentrationer som anges 
nedan. Inget av dem visade sig påverka testresultatet för COVID-19 Antigen Nasalt Testkit.

ORDLISTA ÖVER SYMBOLER
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Ämne  Ämne  

3 OTC nasal sprays Dextromethorphan Oxymetazoline 

3 OTC mouthwashes Diphenhydramine Phenylephrine 

3 OTC throat drops Doxylamine succinate Phenylpropanolamine 

4-acetamidophenol Flunisolide Zanamivir 

Acetylsalicylic acid Guaiacol glyceryl ether Adamantanamine 

Albuterol Mucin Oseltamivir phosphate 

Chlorpheniramine Whole blood Tobramycin 

Dexamethasone Mupirocin Triamcinolone 

LITTERATURREFERENSER
1. Forni, D., Cagliani, R., Clerici, M. & Sironi, M. Molecular evolution of human coronavirus genomes. Trends Microbiol. 25, 35–48 (2017). 
2. Ithete, N. L. et al. Close relative of human Middle East respiratory syndrome coronavirus in bat, South Africa. Emerg. Infect. Dis. 19, 1697–1699 (2013).
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