
influenssalääkkeet (Tamiflu® (oseltamiviiri), Relenza® (tsanamiviiri), rimantadiini), nenän tukkoisuuden vähentäjät (oksimetatsoliini, fenyyliefriini), astmalääke  
albuteroli, yskänlääke (guajakoli-glyseryylieetteri), antibiootti (mupirosiini), lima-aine (musiini), sekä muita lääkkeitä tai niiden aktiivisia ainesosia (kloorifeniramiini, 
deksametasoni, dekstrometorfaani, difenhydramiini, doksyyliamiinisukkinaatti, flunisolidi, fenyylipropanoliamiini, tobramysiini, triamsinoloniasetonidi). Vaikutusta 
testituloksiin ei havaittu. 

Ristireagoivuustutkimukset
Tutkimuksessa selvitettiin, aiheuttaako muiden taudinaiheuttajien läsnäolo väärän positiivisen tuloksen testissä (ristireagoivuus). Seuraavat taudinaiheuttajat  
tutkittiin: 4 tavanomaista kausikoronavirusta (ei SARS), A-influenssa ja B-influenssa (eri virustyypit), RS-virus, adenovirus, rinovirus, Epstein–Barrin virus,  
parainfluenssavirus tyypit 1,2,3, norovirus, sikotautivirus, tuhkarokkovirus, ihmisen metapneumovirus, coxsackievirus tyyppi A16, Candida albicans, Haemophilus  
influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes Streptococcus agalactiae, C-ryhmän  
streptokokki, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. 
Kaikki tulokset olivat negatiivisia. Tämä tarkoittaa, että positiivinen tulos johtuu todennäköisesti SARS-CoV-2:sta eikä muusta taudinaiheuttajasta.

Tarkkuustutkimus
Toistettavuus tarkistettiin testaamalla negatiiviset, heikot ja vahvat positiiviset kontrollit kymmenen kertaa. >99 % näytteistä tunnistettiin oikein (10/10 oikeaa tulosta 
konsentraatiota kohti, 95% luottamusväli: 72,2 %-100 %).
Uusittavuus tarkistettiin testaamalla negatiiviset, heikot ja vahvat positiiviset kontrollit 5:nä eri päivänä, 3:n eri operaattorin toimesta 3:ssa eri toimipisteessä 3:lla 
NADAL® COVID-19 Ag Test -testierällä 3:na eri päivänä (405/405 oikeaa tulosta konsentraatiota kohti, 95% luottamusväli: 99,1 %-100 %).
Testit suoritettiin ammattikäyttäjien toimesta.

Referenzen
1. Dall‘Agnol J, Schwartz E , Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302 
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-01) 	 Användarinstruktioner
Antigensnabbtester för självtestning, för detektion av COVID-19 patogenen från SARS-CoV-2 i nasala svabbprover.

sv

Läs noga igenom denna bruksanvisning. Testningen utförs i rumstemperatur 15°C till 30°C. 
Därför måste testet tas fram i rumstemperatur 30 minuter innan testning. Använd inte testet efter passerat utgångsdatum eller om någon av förpackningarna 
är skadade. Barn och personer under 18 år bör få hjälp av sina föräldrar eller en bemyndigad vuxen.

KIT INNEHÅLL

1 svabb (steril) 1 rör 1 droppkåpa

1 ampull1 testkassett

Övrigt nödvändigt material

Klocka

Videoinstruktioner finns också tillgängligt. 
Skanna denna kod.

Testprocedur Utför alla steg utan avbrott!
1 2 3 4

 
1.	  �Placera lådan på en slät bordsyta. Tryck på den röda cirkeln på lådans baksida, och placera sedan röret i öppningen.
2.	  �Öppna ampullen genom att vrida av spetsen.
3.	  �Häll över all vätska i röret. Kläm ihop ampullen medan du håller den över röret för att säkerställa att den töms.
4.	  �Snyt dig med en näsduk. 

5
5x~ 2 cm6

5.	  �Ta ut svabben ur förpackningen genom att riva isär de lösa ändarna på förpackningen. Ta ut svabben genom att ta tag i skaftet. Rör inte spetsen (svabbhuvudet). 
6.	  Provinsamling
	  a) �För in svabben ca. 2 cm i näsborren.
	  b) �Rotera svabben försiktigt 5 gånger mot näsväggen. Svabben ska vara i din näsborre i 15 sekunder.
	  c) �Ta ut svabben från näsan medan du vrider den lätt.
	  d) �Upprepa processen med samma svabb i din andra näsborre, också i 15 sekunder.

8

10x

7 9 10

15 min

11

7.	  �Placera svabben i röret. Rotera svabben medan du pressar ned den nedre delen av röret 10 gånger så att ett lätt tryck skapas på svabbspetsen.
8.	  �Ta bort svabben, tryck ihop rörets sidor för att extrahera så mycket vätska som möjligt från svabben.
9.	  �Fäst droppkåpan på röret. Se till att den sitter fast ordentligt.
10.	  �Öppna folieförpackningen och ta fram testkassetten. Placera testkassetten på en ren och jämn yta. Påsen med torkmedel, som också finns i förpackningen, 

behövs inte för testproceduren och kan kasseras. Pressa lätt för att klämma ut 3 droppar vätska i testkassettens runda provbrunn (S) (INTE det långsträckta 
resultatfältet).

11.	  �Titta på klockan. Läs resultatet efter 15 minuter! Resultaten är inte längre giltiga efter mer än 20 minuter.

Tolkning av resultat	 Var noga med att läsa testresultaten i en väl upplyst miljö.
Negativt testresultat:
Endast C-linjen visas i resultatfältet. Inget virus har upptäckts, det finns ingen indikation på infektion med SARS-CoV-2.

Notera: Ett negativt resultat utesluter inte risken för infektion. Fortsätt att följa rådande regler och säkerhetsåtgärder då du är i kontakt me 
andra. Om du misstänker en infektion, upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom alla faser av infektionen inte är lätta att upptäcka.

Positivt testresultat:
Både C-linjen och T-linjen visas i resultatfältet. Detta indikerar en infektion med SARS-CoV-2. 
Observera: T- och C-linjens intensitet kan variera. Även en mycket svag eller oregelbunden linje indikerar ett positivt testresultat

Notera: Kontakta genast din läkare eller vårdcentral via telefon, eftersom resultaten måste bekräftas med ett PCR-test.  
Följ dina lokala riktlinjer för självisolering.

Ogiltigt:
Ingen C-linje visas. Resultatet är ogiltigt och indikerar ett fel vid testproceduren

Obs! Vänligen gör ett nytt test. I händelse av ytterligare ogiltiga resultat, kontakta din läkare eller en vårdcentral.

Avsedd användning 
NADAL® COVID-19 Ag-testet detekterar komponenter (viralt nukleokapsidprotein) hos COVID-19-patogenen SARS-CoV-2, och är avsedd att användas för kvalitativ 
detektion av viruset. Provmaterialet består av nässekret taget från den nedre näspassagen (s.k. främre nasalprov), och samlas upp med hjälp av svabbarna som 
medföljer. Testet kan användas överallt och är lämpligt för självtestning utanför en laboratoriemiljö. Ett positivt resultat ger en första hänvisning om en rådande 
infektion och att en risk för spridning till andra personer därmed föreligger. Ett negativt resultat utesluter inte med absolut säkerhet en infektion, då låga virala 
koncentrationer - som kan förekomma vid de infektionens tidiga stadier - kan vara otillräckliga för att plockas upp av testet.
Testet är lämpligt för såväl symtomatiska som asymtomatiska personer. Barn och ungdomar under 18 år, samt de som kan ha svårt för att förstå och utföra testet enligt  
instruktionerna, bör hållas under uppsikt och/eller få hjälp när dessa genomför testet. Testet är inte lämpligt för barn under 2 år. För att säkerställa ett tillförlitligt 
testresultat, läs igenom instruktionerna om provtagning och testutförande i förväg. Läs noggrant avsnittet ”Testbegränsningar”, samt avsnittet ”Vanliga frågor” för 
att ta reda på vad du ska göra om du får ett positivt / negativt testresultat. Detta antigentest är inte avsett för personer som har kommit i kontakt med viruset och 
vill kringgå eller förkorta karantänperioden. Viruset är mycket smittsamt och sprids via droppsmitta när någon andas, nyser, hostar eller talar. Överföringen kan ske 
innan symtomen börjar. Även asymtomatiska personer kan vara smittsammas. 

Bakgrund 
Det nyligen upptäckta coronaviruset SARS-CoV-2 tillhör släktet betacoronavirus. COVID-19 är en akut luftvägsinfektion som mänskliga populationer i allmänhet är 
mottagliga för. För närvarande är den främsta infektionskällan människor infekterade med coronavirus; asymtomatiskt infekterade människor är också en potentiell 
källa till infektion. Baserat på nuvarande epidemiologiska undersökningar varierar inkubationsperioden från 1 till 14 dagar; vanligtvis inträffar den mellan 3 till 7 
dagar. De vanligaste symtomen är feber, slöhet och torrhosta. En täppt eller rinnande näsa, halsont, muskelömhet och diarré hör till de mindre vanliga symtomen. 

Förvaring
Testet bör förvaras i originalförpackningen i rumstemperatur (2-30°C). Kitkomponenterna (svabben, ampullen, testkassetten) bör öppnas precis innan de ska 
användas. 
Anvisningar för en säker användning:
• 	� Förvara testkittet utom räckhåll för barn
• 	� Denna produkt är ett in-vitro-diagnostiskt test. Kittet och dess komponenter får inte sväljas.
• 	� För att undvika att göra misstag vid provinsamlingen, testutförandet eller resultattolkningen, läs noga igenom bipacksedeln i förväg. För att undvika 

distraktioner och kontaminering, se till att miljön är ren och lugn innan du påbörjar testningen. Följ strikt de angivna temperatur- och tidspecifikationerna.  
Använd endast svabben som medföljer kittet för provinsamling.

• 	� Andra svabbar eller bomullstopsar är inte lämpliga och kan orsaka felaktiga resultat.
• 	� Använd endast kitkomponenterna om originalförpackningen är oskadad.
• 	� Stora mängder blod i nässekret kan förfalska resultat och försvåra urskiljande av svaga linjer.
• 	� Om någon vätska från kittet skulle komma i kontakt med hud, mun eller ögon av misstag: skölj området noggrant med mycket vatten. Om irritation eller andra 

ihållande problem förekommer, kontakta läkare.
• 	� Använd inte testet efter passerat utgångsdatum.
• 	� Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk och får inte återanvändas.
• 	� Använda tester och kitkomponenter kan slängas i det vanliga hushållsavfallet.
• 	� Var noga med att tvätta händerna efter testutförandet.
• 	� Testet innehåller material av animaliskt ursprung (t.ex. antikroppar). Om testet utförs enligt instruktionerna i bipacksedeln utgör de använda testkomponenterna  

ingen risk för infektion. 

Begränsningar
•	  �Felaktiga testresultat kan inte uteslutas helt. Fel vid genomförandet av testproceduren, felaktiga tester eller provinsamling under en period med låga  

virusnivåer kan vara bidragande faktorer. Följ instruktionerna i bipacksedeln och följ noggrant alla specifikationer och avläsningstider. Se till att du vet vad du 
ska göra vid ett positivt respektive negativt resultat. 

•	  �Negativa testresultat ger bara en ögonblicksbild, eftersom de också kan inträffa i början av en infektion när virusnivåerna fortfarande är låga. Tester bör 
därför upprepas med jämna mellanrum - helst dagligen. 

•	  �Testet möjliggör bara en differentiering mellan positiva och negativa resultat. Testet är inte lämpligt för bestämning av virusbelastning. Även en svag testlinje 
tyder på infektion och indikerar att individen är mycket smittsam. 

Testprincip
Detta snabbtest detekterar virusproteiner med hjälp av antikroppar. En av antikropparna är märkt med färg och migrerar med provet längs med testet.
Om viruskoncentrationen är tillräckligt hög förblir antikroppen i T-linjeområdet, vilket gör att en färgad linje framträder. Detta innebär att testresultatet är positivt. 
Om provet inte innehåller något virus eller om koncentrationen är för låg visas ingen T-linje. Detta innebär att testresultatet är negativt. 
Oavsett resultatet måste testet producera en C-linje. Denna linje ska alltid bildas oavsett viruskoncentrationen och indikerar att testet fungerar korrekt. Om ingen 
C-linje bildas är testresultatet ogiltigt. 

Tekniska data 
Produktnamn
NADAL® COVID-19 Ag Test

Komponenter för detektionsreaktion
Anti-SARS-CoV-2-antikroppar, som specifikt detekterar nukleokapsidproteinet.

Provmaterial
Ett nyligen erhållet nasalprov som tagits med den medföljande provtagningspinnen 

Prestandaegenskaper
NADAL® COVID-19 Ag-testet utvärderades med kliniska nasala svabbprover vars status bekräftades med RT-PCR. De RT-PCR-testkit som användes som  
referensmetoder var auktoriserade i USA (FDA EUA; testkit: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) och Taq-Path COVID-19 Combo Kit™ (Thermo Fisher 
Scientific)). Resultaten presenteras i följande tabell: 

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Mätning för sannolikheten att testet 
korrekt identifierar en person med COVID-19 som positiv.)

Diagnostisk specificitet: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Mätning för sannolikheten att testet
korrekt identifierar en person som negativ.)
*Resultat av en klinisk studie utförd av utbildad personal. 

RT-PCR, Ct<30

NADAL®
COVID-19
Ag Test

Positivt Negativt Totalt

Positivt 96 0 96

Negativt 6 138 144

Totalt 102 138 240

Vanliga frågor
Hur detekterar NADAL® COVID-19 Ag-testet coronaviruset?
Coronaviruset består av olika proteiner, varav ett är nukleokapsidproteinet. Det omger RNA, det vill säga virusets genetiska information. NADAL® COVID-19 Ag-testet  
innehåller antikroppar som kan känna igen coronavirusets nukleokapsidprotein. Detta igenkännande följer ”lock-key” -principen, eftersom antikroppar och  
nukleokapsidproteiner passar ihop exakt. 

Hur fungerar NADAL® COVID-19 Ag-testet?
Om coronavirus (SARS-CoV-2) finns i det erhållna provet reagerar dess nukleokapsidproteiner med de färgade antikropparna i testet och får T-linjen att bildas. Oavsett  
nukleokapsidproteiner måste en C-linje alltid framträda. Detta indikerar att testet har fungerat korrekt. Om ingen C-linje visas har testet inte fungerat korrekt och 
resultatet är ogiltigt. En synlig C-linje samt en T-linje indikerar en möjlig SARS-CoV-2-infektion. Om bara C-linjen visas har inget virus upptäckts. I princip fungerar 
testet på samma sätt som ett graviditetstest. 

När kan testet användas?
Ett NADAL® COVID-19 Ag-test kan utföras både vid symtom eller vid misstänkt smitta. Snabbtestning rekommenderas också innan kontakt med flera individer eller 
personer som tillhör riskgrupper. I sådana fall kan testet vara användbart för att identifiera personer med högre virusbelastning som är mycket smittsamma - även 
om de själva inte känner sig sjuka. Både koncentrationen av coronaviruset och nukleokapsidproteinerna kan variera under sjukdomsförloppet. Det kan därför vara 
så att snabbtestet inte kan detektera nukleokapsidproteinet, även om en person fortfarande är smittsam. Ett negativt testresultat utesluter inte risken för infektion. 

Vad händer när jag överför färre/mer än tre droppar till provbrunnen?
För att testet ska fungera korrekt, ska exakt 3 droppar av provet överföras till den runda provbrunnen. Om du av misstag har lagt till fler/färre droppar i provbrunnen, 
kan testet inte längre fungera tillförlitligt och ett nytt test bör utföras. 

Om jag avläser resultaten efter mer än 20 minuter, är resultatet fortfarande pålitligt?
Nej. Testet bör avläsas 15 minuter efter att provet har överförts. Resultatet är giltigt upp till 20 minuter efter att provet har tillsatts. Du måste följa dessa  
avläsningstider strikt. Om testet avläses för sent eller för tidigt kan det leda till felaktiga resultat. Linjer som framträder efter mer än 20 minuter kan inte tolkas som 
ett positivt resultat. 

Hur kan jag tolka testet om linjernas intensitet är olika?
Linjernas intensitet spelar ingen roll i utvärderingen av resultaten. Även en svag T-linje bör tolkas som positivt. 

Vad betyder linjen markerad som ’C’?
’C’ står INTE för COVID-19 eller corona! C-linjen är kontrollinjen och tyder på att testet har utförts korrekt. Det indikerar att en tillräcklig mängd prov har lagts till och 
att vätskan absorberats ordentligt av testet. Om linjen inte framträder har testet inte fungerat korrekt. Detta innebär att testresultatet inte ska tolkas (det är ogiltigt).

Kan resultaten vara felaktiga?
I en klinisk studie identifierade testet 96 av 102 infekterade individer med ett positivt resultat (diagnostisk känslighet). Av de testpersoner som inte bar på smittan 
identifierades 138 av 138 med ett negativt resultat (diagnostisk specificitet). Resultaten användes för att beräkna den diagnostiska sensitiviteten (94,1%) och den 
diagnostiska specificiteten (>99,9%). Trots det är testet beroende av en tillräckligt hög viruskoncentration. Vid en ny eller vid slutet av en infektion kan testet ge ett 
negativt resultat även om individen fortfarande är smittsam. på grund av detta bör obligatoriska hygienmetoder alltid följas, även vid negativa resultat. 

Kan mediciner påverka testresultaten?
Effekterna av olika läkemedel och substanser på NADAL® COVID-19 Ag-testet har redan testats och konstaterades inte påverka testresultaten. Effekter från  
medicinering kan dock inte uteslutas. För mer information, se avsnittet ’Studier av interfererande faktorer’.

Upptäcker testet bara COVID-19?
NADAL® COVID-19 Ag-testet testades med olika patogener, bland annat influensavirus (”influensa”), olika bakterier och säsongsbetonade coronavirus (”kalla virus”) 
Ingen av dessa patogener detekterades med hjälp av NADAL® COVID-19 Ag-testet . För mer information, se avsnittet ”Korsreaktivitetsstudier”.

Kliniska studier
en klinisk studie togs nasala prover från 240 symtomatiska personer och undersöktes parallellt med snabbtester och RT-PCR. 138 negativa prover identifierades 
som korrekt negativa. Av 102 prover som visade sig vara positiva genom RT-PCR (Ct<30) kände testet igen 96 som positiva. Resultaten användes för att beräkna den 
diagnostiska sensitiviteten (94,1%) och den diagnostiska specificiteten (> 99,9%), se mer information under ’Teknisk data’. 

Testets detektionsgräns
Testen detekterar även låga koncentrationsnivåer av det virala neukapsidproteinet (0,4 ng/mL, isolat av vildtyp). Nukleokapsidproteiner av följande virusvarianter 
detekteras vid likvärdiga koncentrationer jämfört med proteinet av vildtyp: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) och 
B.1.617.3. 
Den inaktiverade vilda virustypen detekteras från en koncentration på 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studier av interfererande faktorer
Effekterna av olika läkemedel och substanser på vårt NADAL® COVID-19 Ag-test har redan testats. Detta inkluderade 3 receptfria nässprayer, 3 receptfria munvatten, 
3 receptfria halstabletter, de aktiva ingredienserna i allmänt använda smärtstillande medel såsom aspirin (acetylsalicylsyra) och paracetamol (4-acetamidofenol), 
influensaläkemedlen Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadin, nasala avsvällande medel (oxymetazolin, fenylefrin), astmaläkemedlet albuterol, 
hostmedicin (guaiacolglyceryleter), et antibiotikum (mupirocin), slem (mucin) och andra läkemedel elle deras aktiva ingredienser (klorfeniramin, dexametason, 
dextrometorfan, difenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Ingen påverkan på testresultaten observerades. 

Korsreaktivitetsstudier
En studie genomfördes för att avgöra om närvaron av andra patogener skulle orsaka ett falskt positivt resultat (korsreaktivitet) Följande patogener undersöktes: 
4 vanliga säsongsbetonade coronavirus (inte SARS), influensa A och influensa B (olika virustyper), humant respiratoriskt syncytialvirus, adenovirus, rhinovirus, 
Epstein-Barr-virus, parainfluensavirus typ 1, 2 och 3, norovirus, påssvirus, mässlingvirus , humant metapneumovirus, Coxsackie-virus typ A16, Candida albicans, 
Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, Strep-
tococcus grupp C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV. Alla resultat var negativa. 
Detta innebär att ett positivt resultat troligen beror på SARS-CoV-2 och inte på en annan patogen.

Precisionsstudie
Repeterbarheten testades genom att testa negativa, svagt och starkt positiva kontrolltester tio gånger. > 99% av proverna identifierades korrekt (10/10 korrekta tester 
per koncentration, 95% konfidensintervall: 72,2%-100%).
Reproducerbarheten kontrollerades genom att testa negativa, svagt och starkt positiva kontrolltester fem olika dagar, av tre olika operatörer på tre olika platser med 
tre partier av NADAL® COVID-19 Ag-testet i tre exemplar (405/405 korrekta tetser per koncentration, 95% konfidensintervall: 99,1%-100%).
Testerna genomfördes av professionella användare.

Referenser
1. Dall‘Agnol J, Schwartz E , Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302 
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.
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NADAL® COVID-19 Ag Test  (Ref. 243117N-01)     Bruksanvisninger
Antigen hurtigtest for selvbruk for påvisning av COVID-19 patogen SARS-CoV-2 i nasale vattpinner.

no

Vennligst les nøye gjennom bruksanvisningen. Utfør testen ved romtemperatur (15-30°C). 
For dette formålet må testen først stå ved romtemperatur i 30 minutter. Ikke bruk testen etter utløpsdatoen eller hvis noen av emballasjen er skadet. Barn og 
ungdom under 18 år bør bistås av foreldre eller en autorisert voksen.

Pakkens innhold

1 vattpinne (steril) 1 rør 1 dråpelokk

1 ampulle1 testkasett

Ytterligere materialer som kreves

Klokke

Videoinstruksjoner er også tilgjengelig.
Bare skann denne koden.

Testprosedyre Gjennomfør alle trinn uten avbrudd
1 2 3 4

 
1.	  �Legg esken flatt på bordet. Trykk på den røde sirkelen på baksiden av esken, og plasser deretter røret i åpningen.
2.	  �Åpne ampullen ved å vri spissen.
3.	  �Hell all væsken i røret. Klem ampullen mens du holder den over røret.
4.	  �Blås nesen din i papir. 

5
5x~ 2 cm6

5.	  �Åpne vattpinneemballasjen. For å gjøre dette, trekk de løse endene av emballasjen fra hverandre. Ta ut vattpinnen ved skaftet. Ikke rør tuppen av vattpinnen. 
6.	  Prøvetaking 
	  a) �Før vattpinnen ca. 2 cm inn i neseboret.
	  b) Roter vattpinnen forsiktig 5 ganger mot neseveggen. Vattpinnen skal være i neseboret i 15 sekunder.
	  c) �Ta vattpinnen ut av nesen mens du roterer den lett.
	  d) �Gjenta prosessen i det andre neseboret med den samme vattpinnen, også i 15 sekunder.

8
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7.	  �Før vattpinnen inn i røret. Roter vattpinnen mens du klemmer nedre del av røret 10 ganger, slik at det presser litt på vattpinnetuppen.
8.	  �Ta ut vattpinnen, trykk sidene av røret sammen for å presse ut så mye væske som mulig fra vattpinnen.
9.	  �Fest dråpelokket til røret. Sørg for at det sitter ordentlig på.
10.	  �Åpne folieemballasjen og ta ut testkassetten. Tørkemiddelposen, som også er inkludert, er ikke nødvendig for testprosedyren og kan kastes. Plasser  

testkassetten på et plant underlag. Klem røret lett for å dispensere 3 dråper væske i testkassettens runde brønn (S) (IKKE det langstrakte resultatfeltet).
11.	  �Se på klokken. Les resultatet etter 15 minutter. Resultatet er ikke lenger gyldig etter mer enn 20 minutter.

Tolkning av resultat	 Sørg for å lese testresultatet i et godt opplyst miljø.
Negativt testresultat:
Bare C-linjen vises i resultatfeltet. Ingen virus er oppdaget, det er ingen indikasjon på infeksjon med SARS-CoV-2.

Vær oppmerksom på: Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon. Fortsett å følge gjeldende forskrifter og sikkerhetstiltak når du 
kommer i kontakt med andre. Ved mistanke om infeksjon, gjenta testen etter 1-2 dager, siden ikke alle faser av infeksjonen er lett å påvise.

Positivt testresultat:
Både C-linjen og T-linjen vises i resultatfeltet. Dette indikerer en infeksjon med SARS-CoV-2. Vær oppmerksom på: Intensiteten til T- eller 
C-linjen kan variere. Selv en veldig svak eller uregelmessig linje indikerer et positivt testresultat!

Merk: Kontakt lege eller helsestasjon umiddelbart på telefon, da resultatet må bekreftes med en PCR-test. Følg dine lokale retningslinjer 
for selvisolasjon.

Ugyldig:
Ingen C-linje vises. Resultatet er ugyldig og indikerer en feil i testprosedyren.

Merk: Gjennomfør en ny test. I tilfelle ytterligere ugyldige resultater, kontakt fastlegen din eller et COVID-19 testsenter.

Tiltenkt bruk 
NADAL® COVID-19 Ag Test oppdager komponenter (viralt nukleokapidprotein) av COVID-19-patogenet SARS-CoV-2, og er beregnet på bruk ved kvalitativ påvisning av 
viruset. Prøver består av nesesekresjoner hentet fra den nedre nesepassasjen (prøve fra fremre nese), som samles ved hjelp av vattpinnen som følger med. Testen 
kan brukes hvor som helst og er egnet for selvbruk utenfor et laboratoriemiljø. Et positivt resultat gir en første indikasjon på at en infeksjon er til stede og at det 
derfor er fare for overføring til andre. Et negativt resultat utelukker ikke infeksjon med absolutt sikkerhet, ettersom lave viralkonsentrasjoner - som de som er sett i 
de tidlige stadiene av infeksjonen - kanskje ikke er tilstrekkelige til å bli oppdaget av testen. Testen er egnet for både symptomatiske og asymptomatiske personer. 
Barn og ungdom under 18 år, så vel som de som kan ha problemer med å forstå og implementere bruksanvisningen, bør være under oppsyn/hjelp når testen utføres. 
Testen er ikke egnet for barn under 2 år. For pålitelige resultater, les først instruksjonene om prøvetaking og testprosedyre grundig. Vær oppmerksom på delen ”Test-
begrensninger”, i tillegg til ”Ofte stilte spørsmål” og hva du skal gjøre i tilfelle et positivt/negativt resultat. Denne antigen-testen er ikke til bruk for personer som 
har kommet i kontakt med viruset og ønsker å omgå eller forkorte karanteneperioden. Viruset er svært smittsomt og sprer seg via respirasjonsdråper (aerosoler), 
som pustes ut av mennesker som puster, nyser, hoster eller snakker. Overføring kan skje før symptomene begynner. Selv asymptomatiske mennesker kan smitte. 

Bakgrunn 
Det nylig oppdagede koronaviruset SARS-CoV-2 tilhører undergruppen Betacoronavirus. COVID-19 er en akutt luftveisinfeksjon som mennesker generelt er utsatt 
for. For øyeblikket er den viktigste smittekilden mennesker smittet med koronavirus; asymptomatiske mennesker er også en potensiell kilde til infeksjon. Basert på 
nåværende epidemiologiske studier varierer inkubasjonstiden fra 1 - 14 dager, vanligvis mellom 3 - 7 dager. De vanligste symptomene inkluderer feber, slapphet og 
tørr hoste. Blokkert eller rennende nese, vondt i halsen, myalgi og diaré er blant de mindre vanlige symptomene. 

Oppbevaring
Testen skal oppbevares i originalemballasjen ved romtemperatur (2-30°C). Test -komponentene (vattpinne, ampulle, testkassett) skal først åpnes i begynnelsen av 
testprosedyren.
Merknader for sikker bruk:
• 	� Oppbevar testsettet utilgjengelig for barn
• 	� Dette produktet er en in-vitro diagnostisk test. Settet og dets komponenter må ikke svelges.
• 	� For å unngå feil i prøvetakingen, testprosedyren eller tolkningen av resultatet, må du lese nøye gjennom instruksjonene for bruk på forhånd. For å unngå 

distraksjoner eller forurensning må du sørge for et rent og rolig miljø før du starter testen. Følg strengt temperatur- og tidsspesifikasjonene.
• 	� Bruk bare vattpinnen som følger med for prøvetaking. Andre vattpinner eller bomullsprodukter er ikke egnet og kan føre til feil resultater.
• 	� Bruk kun testkomponenter hvis originalemballasjen er uskadd.
• 	� Store mengder blod i nesesekresjonen kan forfalske resultatene og føre til vanskeligheter med å skille ut svake linjer.
• 	� Skulle væsker fra testsettet ved et uhell komme i kontakt med huden, munnen eller øynene, skyll området grundig med mye vann. Rådfør deg med lege hvis 

det oppstår irritasjon eller andre vedvarende problemer.
• 	� Ikke bruk testen etter utløpsdatoen.
• 	� Dette produktet er kun til engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.
• 	� Brukte tester og testkomponenter kan kastes i vanlig husholdningsavfall.
• 	� Sørg for å vaske hendene etter at du har utført testen.
• 	� Testen inneholder materialer av animalsk opprinnelse (f.eks. antistoffer). Hvis testen utføres i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen, utgjør de brukte 

testkomponentene ingen risiko for infeksjon.

Testbegrensninger
•	� Muligheten for feil testresultater kan ikke utelukkes. Feil ved utførelse av testprosedyren, feilaktige tester eller prøvetaking i en periode med lav virusbelast-

ning kan være medvirkende faktorer. Følg bruksanvisningen og følg alle spesifikasjoner og lesetider nøye. Vær nøye med hva du skal gjøre i tilfelle et positivt/ 
negativt resultat. 

•	 �Negative testresultater gjenspeiler bare et tidspunkt, da de også kan forekomme i begynnelsen av en infeksjon når virusmengden fortsatt er lav. Tester bør 
derfor gjentas med jevne mellomrom - ideelt sett daglig. 

•	 �Testen muliggjør bare en differensiering mellom positive og negative resultater. Det er ikke egnet for bestemmelse av belastning. Selv en svak testlinje betyr 
infeksjon, og indikerer at individet er svært smittsomt. 

Testprinsipp
Denne hurtigtesten oppdager virusproteiner ved hjelp av antistoffer. Ett av antistoffene er merket med farge og vandrer langs testen med prøven.
Hvis viralkonsentrasjonen er høy nok, forblir antistoffet i T-linjeområdet, noe som får en farget linje til å vises. Dette betyr at testresultatet er positivt.
Hvis prøven ikke inneholder virus, eller hvis konsentrasjonen er for lav, vises ingen T-linje. Dette betyr at testresultatet er negativt.
Uansett resultat må testen produsere en C-linje. Denne linjen dannes uavhengig av viralkonsentrasjonen, og indikerer at testen fungerer som den skal. Hvis ingen 
C-linje dannes, er testresultatet ugyldig. 

Teknisk data 
Produktnavn
NADAL® COVID-19 Ag Test

Komponenter for deteksjonsreaksjon
Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som spesifikt påviser nukleokapidproteinet

Prøvemateriale
En fersk prøve fra nese, tatt med vattpinnen som følger med 

NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-01)		  Käyttöohjeet
Antigeenipikatesti omatestaukseen, COVID-19-taudinaiheuttaja SARS-CoV-2:n havaitsemiseen nenänäytteistä

fi

Lue pakkausseloste läpi huolellisesti. Suorita testi huoneenlämmössä (15-30 °C). 
Testin on annettava olla huoneenlämmössä vähintään 30 minuuttia ennen käyttöä. Älä käytä testiä sen viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen tai jos pakkaus on 
vahingoittunut. Lasten ja alle 18-vuotiaiden tulee olla vanhempiensa tai valtuutetun aikuisen avustamina.

Pakkauksen sisältö

1 näytetikku (steriili) 1 putki 1 tippakorkki

1 ampulli1 testikasetti

Tarvittavat lisämateriaalit

Kello

Video-ohjeet ovat myös saatavilla.
Skannaa vain tämä koodi.

Testin suorittaminen Suorita kaikki vaiheet keskeytyksettä!
1 2 3 4

 
1.	  �Aseta laatikko tasaisesti pöydälle. Paina laatikon takana olevaa punaista ympyrää ja aseta putki aukkoon.
2.	  �Avaa ampulli vääntämällä sen kärkiosa irti.
3.	  �Tyhjennä liuos kokonaan putkeen. Purista ampullia pitäen sitä putken päällä.
4.	  �Niistä nenäsi lyhyesti paperiliinaan. 

5
5x~ 2 cm6

5.	  �Avaa näytetikun pakkaus. Tee tämä vetämällä pakkauksen irtonaiset päät irti toisistaan. Ota näytetikku pitäen kiinni sen varresta. Älä koske näytetikun 
kärkeen. 

6.	  Näytteenotto 
	  a) �Työnnä näytetikku sieraimeen noin 2 cm:n syvyyteen.
	  b) �Pyöritä näytetikkua varovasti 5 kertaa nenän seinämää vasten. Näytetikun tulisi olla olla sieraimessasi 15 sekunnin ajan.
	  c) Poista näytetikku nenästäsi samalla pyörittäen sitä kevyesti.
	  d) �Toista samat vaiheet toisen sieraimen kanssa samaa näytetikkua käyttäen, myöskin 15 sekunnin ajan
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7.	  �Laita näytetikku putkeen. Pyörittele näytetikkua ja puristele samalla putken alaosaa 10 kertaa, jotta näytetikun päähän kohdistuu hieman painetta. 
8.	  �Poista näytetikku painaen putken seinämiä napakasti sitä vasten, jotta mahdollisimman paljon nestettä vapautuu.
9.	  Kiinnitä tippakorkki putkeen. Varmista, että se on kunnolla paikoillaan.
10.	  �Avaa foliopakkaus ja poista testikasetti. Mukana toimitettu kuivausainepussi voidaan hävittää, sitä ei tarvita testin tekemisessä. Aseta testikasetti puhtaalle ja 

tasaiselle alustalle. Annostele kevyesti puristaen 3 tippaa nestettä testikasetin pyöreään näyteaukkoon (S) (EI suorakaidemaiselle tulosalueelle).
11.	  �Katso kelloa. Lue tulokset 15 minuutin kuluttua. Tulokset eivät ole enää voimassa yli 20 minuutin kuluttua

Tulosten tulkinta 	 Varmista, että luet testitulokset hyvin valaistussa ympäristössä.
Negatiivinen testitulos:
Ainoastaan C-viiva ilmestyy tulosalueelle. Virusta ei havaittu, eikä SARS-CoV-2-tartunnasta ole viitteitä.

Huomioi: Negatiivinen tulos ei poissulje tartunnan mahdollisuutta. Noudata edelleen voimassa olevia säännöksiä ja varotoimia, kun olet  
tekemisissä muiden kanssa. Jos epäilet tartuntaa, testaus on toistettava 1-2 päivän kuluttua, sillä kaikki tartunnan vaiheet eivät ole helposti havaittavissa.

Positiivinen testitulos:
Sekä C-viiva että T-viiva ilmestyvät tulosalueelle. Tämä viittaa SARS-CoV-2-tartuntaan.
Huomioi: T- tai C-viivojen voimakkuus voi vaihdella. Hyvin heikko tai epäsäännöllinen viivakin osoittaa positiivisen testituloksen!

Huomautus: Ota välittömästi yhteys lääkäriin tai terveysasemalle puhelimitse, sillä tulos on varmistettava PCR-testillä. Noudata paikallisia 
karanteenija eristysohjeita.

Mitätön:
C-viiva ei ilmesty. Tulos on mitätön ja osoittaa virheen testin suorittamisessa.

Huomautus: Suorita aina uusi testi. Jos tulokset ovat edelleen virheellisiä, ota yhteys lääkäriin tai COVID-19-testauskeskukseen.

Käyttötarkoitus 
NADAL® COVID-19 Ag Test havaitsee COVID-19 SARS-CoV-2 -taudinaiheuttajan komponentteja (viruksen nukleokapsidiproteiineja), ja se on tarkoitettu viruksen  
kvalitatiiviseen havaitsemiseen. Näytteet koostuvat nenäkäytävän alaosasta otetuista nenäneritteistä (nenän etuosan tikkunäyte), jotka kerätään mukana toimitettujen 
näytetikkujen avulla. Testiä voidaan käyttää missä tahansa ja se soveltuu omakäyttöön laboratorio-olosuhteinen ulkopuolella. Positiivinen testitulos antaa ensimmäisen 
viitteen tartunnasta ja näin ollen toisten tartuttamisen mahdollisuuden olemassaolosta. Negatiivinen tulos ei poissulje tartuntaa täydellä varmuudella, sillä alhaiset 
viruspitoisuudet - esimerkiksi tartunnan alkuvaiheessa - saattavat jäädä testissä havaitsematta. Testi soveltuu sekä oireileville että oireettomille henkilöille. Lapsia ja alle 
18-vuotiaita nuoria sekä niitä, joilla voi olla vaikeuksia käyttöohjeiden ymmärtämisessä ja noudattamisessa, on valvottava/avustettava testin suorittamisen aikana. 
Testi ei sovellu alle 2-vuotiaille lapsille. Luotettavan testituloksen varmistamiseksi lue näytteenottoa ja testausmenettelyä koskevat ohjeet huolellisesti etukäteen. 
Kiinnitä huomiota osioihin ”Testin rajoitukset” sekä ”Usein kysytyt kysymykset” saadaksesi tietoa, mitä tehdä positiivisen/negatiivisen testituloksen sattuessa. Testiä 
ei ole tarkoitettu käytettäväksi henkilöille, jotka ovat altistuneet virukselle ja haluavat testata itsensä karanteeni- tai eristysajan ohittamista tai lyhentämistä 
varten. Virus on erittäin tarttuva, ja se leviää hengitystiepisaroiden (aerosolien) välityksellä ihmisten hengittäessä, aivastaessa, yskiessä tai puhuessa. Tartuttaminen 
voi tapahtua ennen oireiden alkamista. Oireettomatkin ihmiset voivat tartuttaa muita.

Taustatietoa 
Hiljattain löydetty koronavirus SARS-CoV-2 kuuluu betakoronavirusten sukuun. COVID-19 on akuutti hengitystieinfektio, jolle ihmisväestöt ovat yleisesti ottaen  
alttiita. Tällä hetkellä pääasiallinen tartuntalähde ovat koronavirustartunnan saaneet ihmiset. Nykyistenepidemiologisten tutkimusten mukaan itämisaika vaihtelee 
1-14 päivän välillä, yleensä 3-7 päivän välillä. Yleisimmät oireet ovat kuume, väsymys ja kuiva yskä. Tukkeutunut tai vuotava nenä, kurkkukipu, lihassärky ja ripuli 
ovat vähemmän yleisiä oireita.

Säilytys
Testi tulee säilyttää alkuperäisessä pakkauksessaan huoneenlämmössä (2-30°C). Pakkauksen osat (näytetikku, ampulli, testikasetti) tulee avata vasta testin  
suorittamisen yhteydessä. 
Turvallisen käytön ohjeet:
• 	 Pidettävä poissa lasten ulottuvilta.
• 	 Tämä tuote on in-vitro-diagnostinen testi. Pakkausta ja sen osia ei saa niellä.
• 	� Välttääksesi virheet näytteenotossa, testausmenettelyssä tai tulosten tulkinnassa, lue pakkausseloste huolellisesti läpi etukäteen. Varmista, että olet puhtaassa 

ja rauhallisessa ympäristössä ennen testin aloittamista, jotta vältät häiriötekijät ja kontaminaation. Noudata tarkasti lämpötilaohjeita ja aikamääreitä. 
• 	� Käytä ainoastaan mukana toimitettua näytetikkua. Muut näytetikut tai vanupuikot eivät ole soveltuvia ja voivat johtaa virheellisiin tuloksiin. 
• 	� Käytä pakkauksen osia vain, jos alkuperäinen pakkaus on vahingoittumaton.
• 	� Suuret verimäärät nenäneritteessä voivat vääristää tuloksia ja vaikeuttaa heikkojen viivojen erottamista.
• 	� Jos testipakkauksesta peräisin olevia nesteitä joutuu vahingossa iholle, suuhun tai silmiin, huuhtele alue huolellisesti runsaalla vedellä. Mikäli ärsytystä tai 

muita pitkäkestoisia oireita ilmenee, ota yhteys lääkäriin.
• 	� Älä käytä testiä sen viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 
• 	 Tämä tuote on tarkoitettu vain kertakäyttöön, eikä sitä voi käyttää uudelleen.
• 	� Käytetyt testit ja pakkauksen osat voidaan hävittää tavallisen kotitalousjätteen mukana.
• 	� Muista pestä kätesi testin suorittamisen jälkeen. 
• 	� Testi sisältää eläinperäisiä materiaaleja (esim. vasta-aineita). Jos testi suoritetaan pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti, käytetyt testin osat 

eivät aiheuta tartuntariskiä. 

Testin rajoitukset
•	� Virheellisten testitulosten mahdollisuutta ei voida poissulkea. Virheet testin suorittamisessa, vialliset testit tai näytteenotto ajankohtana, jolloin viruskuorma 

on alhainen, voivat olla myötävaikuttavia tekijöitä. Noudata pakkausselosteessa annettuja ohjeita ja noudata tarkasti kaikkia määreitä ja lukuaikoja. Kiinnitä 
huomiota siihen, miten toimia positiivisen tai negatiivisen tuloksen sattuessa. 

•	� Negatiiviset testitulokset kuvaavat vain senhetkistä tilannetta, sillä niitä voi esiintyä myös tartunnan alkuvaiheessa, kunviruskuorma on vielä alhainen. Siksi 
testaus olisi toistettava säännöllisin väliajoin - mieluiten päivittäin. 

•	� Testi mahdollistaa ainoastaan erottelun positiivisen ja negatiivisen tuloksen välillä. Testi ei sovellu viruskuorman määrittämiseen. Heikkokin testiviiva merkitsee 
tartuntaa ja osoittaa, että henkilö on erittäin tartuttava. 

Testiperiaate
Tämä pikatesti havaitsee viruksen proteiineja vasta-aineiden avulla. Yksi vasta-aineista on merkitty värillä, ja se kulkeutuu testillä näytteen mukana.
Jos viruspitoisuus on riittävän korkea, vasta-aine jää T-viivan alueelle, jolloin väriviiva ilmestyy. Tämä tarkoittaa, että testitulos on positiivinen.
Jos näytteessä ei ole virusta, tai viruspitoisuus on liian matala, T-viiva ei ilmesty. Tämä tarkoittaa, että testitulos on negatiivinen. Tuloksesta huolimatta C-viivan on 
tultava aina näkyviin. Tämä viiva ilmestyy viruspitoisuudesta riippumatta ja osoittaa, että testi toimii oikein. Jos C-viiva ei ilmesty, testitulos on mitätön. 

Tekniset tiedot 
Tuotteen nimi
NADAL® COVID-19 Ag Test

Havaitsemisreaktion komponentit
Anti-SARS-CoV-2 vasta-aineet, jotka havaitsevat spesifisesti nukleokapsidiproteiinin

Näytemateriaali
Tuore sieraimesta otettu tikkunäyte, joka on otettu mukana toimitetulla näytetikulla 

Suoritusominaisuudet
NADAL® COVID-19 Ag Test arvioitiin käyttäen kliinisiä nenänäytteitä, jotka oli varmistettu RT-PCR:llä. Referenssimenetelminä käytetyt RT-PCR-pakkaukset olivat 
Yhdysvalloissa hyväksyttyjä (FDA EUA; Pakkaukset: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) ja Taq-Path™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)). 
Tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa:

Diagnostinen tarkkuus: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Mittaus todennäköisyydelle, että testi tunnistaa henkilön oikein 
negatiiviseksi.)
*Kliinisen tutkimuksen suoritti koulutettu ammattihenkilökunta.

Diagnostinen herkkyys: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Mittaus todennäköisyydelle, että testi tunnistaa henkilön oikein 
COVID-19-positiiviseksi.)

RT-PCR, Ct<30

NADAL®
COVID-19
Ag Test

Positiivinen Negatiivinen Yhteensä

Positiivinen 96 0 96

Negatiivinen 6 138 144

Yhteensä 102 138 240

Usein kysytyt kysymykset
Miten NADAL® COVID-19 Ag Test havaitsee koronaviruksen?
Koronavirus koostuu erilaisista proteiineista, joista yksi on nukleokapsidiproteiini. Se ympäröi RNA:ta eli viruksen geneettistä tietoa.
NADAL® COVID-19 Ag Test sisältää vasta-aineita, jotka tunnistavat koronaviruksen nukleokapsidiproteiinin. Tunnistus perustuu ”avain-lukko -periaatteeseen”, sillä 
vasta-aineet ja nukleokapsidiproteiinit sopivat täsmälleen yhteen. 

Kuinka NADAL® COVID-19 Ag Test toimii?
Jos koronavirusta (SARS-CoV-2) on otetussa näytteessä, nukleokapsidiproteiini reagoi värjättyjen vasta-aineiden kanssa testillä aiheuttaen T-viivan ilmestymisen. 
C-viivan on aina ilmestyttävä nukleokapsidiproteiineista huolimatta. Tämä osoittaa, että testi toimii oikein. Jos C-viiva ei ilmesty, testi ei toiminut oikein ja tulos  
on mitätön. C-viivan ja T-viivan ilmestyminen osoittaa mahdollisen SARS-CoV-2-tartunnan. Jos ainoastaan C-viiva ilmestyy, virusta ei havaittu. Testi toimii siis  
periaatteessa samalla tavalla kuin raskaustesti.

Milloin testiä voidaan käyttää?
NADAL® COVID-19 Ag Test voidaan tehdä sekä oireiden ilmaantuessa että tartuntaa epäiltäessä. Pikatestausta suositellaan myös ennen kontaktia useiden henkilöiden 
tai riskiryhmiin kuuluvien henkilöiden kanssa. Tällaisissa tapauksissa testi voi olla hyödyllinen niiden henkilöiden tunnistamisessa, joilla on korkeampi viruskuorma ja 
jotka ovat erittäin tartuttavia - vaikka he eivät itse tuntisikaan oloaan sairaaksi. Sekä koronaviruksen että nukleokapsidiproteiinien pitoisuudet voivat vaihdella sairauden 
aikana. Siksi on mahdollista, että pikatestillä ei pystytä havaitsemaan nukleokapsidiproteiinia, vaikka henkilö olisi edelleen tartuttava. Negatiivinen testitulos ei poissulje 
tartunnan mahdollisuutta.

Mitä tapahtuu, jos laitan vähemmän/enemmän kuin 3 tippaa näyteaukkoon?
Jotta testi toimisi oikein, pyöreään näyteaukkoon on annosteltava tasan 3 tippaa näytettä. Jos olet vahingossa laittanut vähemmän/ enemmän tippoja näyteaukkoon, 
testi ei enää toimi luotettavasti ja sinun tulisi tehdä uusi testi.

Jos luen tulokset yli 20 minuutin kuluttua, ovatko tulokset edelleen luotettavia?
Ei. Testitulos tulee lukea 15 minuutin kuluttua näytteen lisäämisen jälkeen. Tulos on voimassa enintään 20 minuuttia näytteen lisäämisen jälkeen. Näitä lukuaikoja on 
ehdottomasti noudatettava. Testituloksen lukeminen liian myöhään tai liian aikaisin voi johtaa virheellisiin tuloksiin. Viivoja, jotka ilmestyvät yli 20 minuutin kuluttua, 
ei voida tulkita positiiviseksi tulokseksi.

Miten tulkitsen testiä, jos viivojen voimakkuus on poikkeava?
Viivojen voimakkuudella ei ole merkitystä tulosten arvioinnissa. Heikotkin T-viivat tulee tulkita positiiviseksi. 

Mitä ”C”-merkitty viiva tarkoittaa?
”C” EI tarkoita COVID-19:ää tai koronaa! C-viiva on kontrolliviiva, ja se osoittaa, että testi on suoritettu oikein. Se osoittaa, että näytettä on lisätty riittävä määrä ja että 
neste on imeytynyt kunnolla testille. Jos viiva ei ilmesty, testi ei ole toiminut oikein. Tämä tarkoittaa, että testitulosta ei saa tulkita (se on mitätön).

Voiko tulos olla väärä?
Kliinisessä tutkimuksessa testi tunnisti positiivisella tuloksella 96 tartunnan saanutta henkilöä 102:sta (diagnostinen herkkyys). Niistä koehenkilöistä, jotka eivät 
olleet saaneet tartuntaa, 138 henkilöä 138:sta tunnistettiin negatiivisella tuloksella (diagnostinen tarkkuus). Näiden tulosten perusteella laskettiin diagnostinen 
herkkyys (94,1 %) ja diagnostinen tarkkuus (>99,9 %). Testi on kuitenkin riippuvainen riittävästä viruspitoisuudesta. Jos kyseessä on uusi tai häviämässä oleva 
tartunta, testi voi antaa negatiivisen tuloksen, vaikka henkilö olisi edelleen tartuttava. Tästä syystä välttämättömiä hygieniakäytäntöjä on noudatettava aina, vaikka 
tulos olisikin negatiivinen.

Voiko lääkitys vaikuttaa testituloksiin?
Erilaisten lääkkeiden ja aineiden vaikutuksia NADAL® COVID-19 Ag Testiin on testattu, eikä niillä todettu olevan vaikutusta testituloksiin. Lääkkeiden vaikutuksia ei 
voida kuitenkaan poissulkea. Katso osio ”Tutkimukset häiritsevistä yhdisteistä” lisätietoja varten.

Havaitseeko testi ainoastaan COVID-19:n? 
NADAL® COVID-19 Ag Testiä testattiin erilaisilla taudinaiheuttajilla, kuten influenssaviruksilla (”influenssa”), erilaisilla bakteereilla ja kausikoronaviruksilla (”flunssa-
virukset”). Mitään näistä taudinaiheuttajista ei havaittu NADAL® COVID-19 Ag Testillä. Katso osio ”Ristireagoivuustutkimukset” lisätietoja varten.

Kliiniset tutkimukset
Kliinisessä tutkimuksessa 240:ltä oireilevalta koehenkilöltä otettiin nenänäytteet, jotka tutkittiin rinnakkain pikatesteillä ja RT-PCR:llä. 138 negatiivista näytettä 
tunnistettiin oikein negatiiviseksi. RT-PCR:llä (Ct<30) positiiviseksi todetuista 102:sta näytteestä, testi tunnisti 96 näytettä positiiviseksi. Näiden tulosten perusteella 
laskettiin diagnostinen herkkyys (94,1 %) ja diagnostinen tarkkuus (>99,9 %), joista kerrotaan tarkemmin kohdassa ”Tekniset tiedot”. 

Testin havaitsemisraja
Testi havaitsee viruksen nukleokapsidiproteiinin alhaisetkin pitoisuudet (0,4 ng/mL, villityypin isolaatti). Seuraavien virusmuunnosten nukleokapsidiproteiinit 
havaitaan yhtä suurina pitoisuuksina kuin villityypin proteiinin: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) ja B.1.617.3. 
Inaktivoitu villityypin virus havaitaan alkaen pitoisuudesta 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Tutkimukset häiritsevistä yhdisteistä
Erilaisten lääkkeiden ja aineiden vaikutuksia NADAL® COVID-19 Ag Testiin on testattu. Näihin sisältyi 3 reseptivapaata nenäsumutetta, 3 reseptivapaata suuvettä, 
3 reseptivapaata kurkkuliuosta, yleisesti käytettyjen kipulääkkeiden aktiiviset ainesosat kuten aspiriini (asetyylisalisyylihappo) ja parasetamoli (4-asetamidofenoli),  
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• 	� For at undgå fejl i prøvetagning, testprocedure eller resultatfortolkning skal du læse brugsanvisningen omhyggeligt på forhånd. For at undgå forstyrrelser eller 
kontaminering skal du sørge for et rent og roligt miljø, inden testen påbegyndes. Overhold nøje temperatur- og tidsspecifikationer.

• 	� Brug kun den podepind, der er beregnet til prøveudtagning. Andre podepinde eller vatpinde er ikke egnede, og kan medføre forkerte resultater.
• 	� Brug kun sættets komponenter, hvis den originale emballage er ubeskadiget.
• 	� Store mængder blod i næsesekret kan forfalske resultatet og gøre det vanskeligt at opdage eventuelle svage linjer.
• 	� Skulle væsker fra testsættet ved et uheld komme i kontakt med din hud, mund eller øjne, skal området skylles grundigt med rigeligt vand. Hvis der opstår 

irritation eller andre vedvarende problemer, skal du kontakte en læge.
• 	� Brug ikke testen efter udløbsdatoen.
• 	� Dette produkt er kun til engangsbrug og kan ikke genbruges.
• 	� Brugte test og sættets komponenter kan smides i almindeligt husholdningsaffald.
• 	� Sørg for at vaske dine hænder efter at have udført testen.
• 	� Testen indeholder materialer af animalsk oprindelse (f.eks antistoffer. Hvis testen udføres i overensstemmelse med vejledningen i brugsanvisningen, udgør de 

brugte testkomponenter ingen risiko for infektion. 

Testbegrænsninger
•	� Muligheden for forkerte testresultater kan ikke udelukkes. Fejl ved udførelse af testproceduren, defekt test eller prøveudtagning i en periode med lav viral 

belastning kan være medvirkende faktorer. Følg venligst brugsanvisningen, og følg alle specifikationer samt aflæsningstiden nøje. Vær meget opmærksom på, 
hvad du skal gøre i tilfælde af et positivt/negativt resultat. 

•	� Negative testresultater afspejler kun et øjeblik, da de også kan forekomme i begyndelsen af en infektion, når virusmængden stadig er lav. Test bør derfor 
gentages med jævne mellemrum - ideelt set dagligt. 

•	� Testen muliggør kun en differentiering mellem positive og negative resultater. Det er ikke egnet til bestemmelse af viral belastning. Selv en svag testlinje 
betyder infektion og angiver, at personen er meget smitsom. 

Testprincipe
Denne hurtige test opdager virusproteiner ved hjælp af antistoffer. Et af antistofferne er markeret med farve og vandrer langs testen med prøven.
Hvis viralkoncentrationen er høj nok, forbliver antistoffet i T-linjeområdet, hvilket får en farvet linje til at forekomme. Det betyder, at testresultatet er positivt. 
Hvis prøven ikke indeholder nogen virus, eller hvis koncentrationen er for lav, vil der ikke fremkomme en T-linje. Det betyder, at testresultatet er negativt.
Uanset resultatet skal testen producere en C-linje. Denne linje fremkommer uanset viralkoncentrationen og angiver, at testen fungerer korrekt. Hvis der ikke dannes 
en C-linje, er testresultatet ugyldigt 

Tekniske oplysninge 
Produktnavn
NADAL® COVID-19 Ag-Test

Reaktionskomponenter for detektion
Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som specifikt sporer nucleocapsid-proteinet

Prøvemateriale
En frisk udtaget næseprøve, opsamlet ved hjælp af den medfølgende podepind 

Funktionsspecifikationer
NADAL® COVID-19 Ag-testen blev evalueret ved hjælp af kliniske næsepodeprøver, hvis status blev bekræftet af RT-PCR. RT-PCR-sættene, der blev brugt som  
referencemetoder, blev godkendt i USA (FDA EUA; Sæt: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) og TaqPath ™ COVID-19 Combo-sæt (Thermo Fisher  
Scientific)). Resultaterne fremgår af nedenstående skema:

Diagnostisk specificitet: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
(Måling for sandsynligheden for, at testen
korrekt identificerer en person som negativ.)
*Resultater fra en klinisk undersøgelse udført af uddannet personale.

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Måling for sandsynligheden for, at testen
korrekt identificerer en person med COVID-19 som positiv.)

RT-PCR, Ct<30

NADAL®
COVID-19
Ag Test

Positiv Negativ I alt

Positiv 96 0 96

Negativ 6 138 144

I alt 102 138 240

Ofte stillede spørgsmål
Hvordan registrerer NADAL® COVID-19 Ag-testen coronavirus?
Coronavirus består af forskellige proteiner, hvoraf det ene er nucleocapsid-proteinet. Det omgiver RNA, dvs. virussets genetiske information. NADAL® COVID-19 
Ag-testen indeholder antistoffer, der kan genkende coronavirussets nucleocapsid-protein. Denne genkendelse følger ’lock-key’-princippet, eftersom antistoffer og 
nucleocapsidproteiner passer præcist sammen. 

Hvordan fungerer NADAL® COVID-19 Ag-testen?
Hvis coronavirus (SARS-CoV-2) er til stede i den opnåede prøve, reagerer dets nukleocapsidproteiner med de farvede antistoffer i testen og får T-linjen til at komme frem. 
Uanset tilstedeværelsen af nukleocapsidproteiner skal der altid fremkomme en C-linje. Dette indikerer, at testen har fungeret korrekt. Hvis der ikke vises en C-linje, har 
testen ikke fungeret korrekt, og resultatet er ugyldigt. Tilstedeværelsen af en C-linje samt en T-linje indikerer en mulig SARS-CoV-2 infektion. Hvis kun C-linjen vises, er 
der ikke fundet nogen virus. I princippet fungerer testen på samme måde som en graviditetstest.

Hvornår kan testen bruges?
En NADAL® COVID-19 Ag-test kan udføres både i tilfælde af symptomer eller hvis der er mistanke om smitte. En hurtigtest anbefales også inden kontakt med flere 
personer, eller med personer, der tilhører risikogrupper. I den slags tilfælde kan testen være god til at identificere dem med en højere viral belastning, der er meget 
smitsomme - selvom de ikke selv føler sig syge. Både koncentrationen af coronavirus og nukleocapsidproteinerne kan variere i løbet af sygdomsforløbet. Det kan 
derfor være sådan, at hurtigtesten ikke kan påvise nukleocapsidproteinet, selvom personen stadig smitter. Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for 
infektion.

Hvad sker der, når jeg overfører færre/mere end 3 dråber til prøvebrønden?
For at testen fungerer korrekt, skal der dryppes nøjagtigt 3 dråber prøvemateriale i den runde prøvebrønd. Hvis du ved et uheld har dryppet flere/færre dråber i 
prøvebrønden, kan testen ikke længere fungere pålideligt, og der bør udføres en ny test.

Hvis jeg læser resultatet efter mere end 20 minutter, er det stadig pålideligt?
Nej. Resultatet skal aflæses 15 minutter efter tilsætning af prøven. Resultatet er gyldigt i op til 20 minutter efter tilsætning af prøven. Du skal nøje overholde disse 
aflæsningstider. Hvis du læser resultatet for sent eller for tidligt, kan det medføre forkerte resultater. Linjer, der viser sig efter mere end 20 minutter, kan ikke tolkes 
som positive.

Hvordan kan jeg fortolke resultatet, hvis linjerne ikke har den samme intensitet?
Linjernes intensitet spiller ingen rolle i evalueringen af resultatet. Selv en svag T-linje skal tolkes som positiv. 

Hvad betyder linjen markeret som ’C’?
’C’ står IKKE for COVID-19 eller corona! C-linjen er kontrollinjen og angiver, at testen er udført korrekt. Det angiver, at der er tilsat en tilstrækkelig mængde prøve, 
og at væsken er blevet korrekt absorberet af testen. Hvis linjen ikke fremkommer, har testen ikke fungeret korrekt. Det betyder, at testresultatet ikke skal tolkes 
(det er ugyldigt).

Kan resultaterne være forkerte?
I en klinisk undersøgelse identificerede testen 96 ud af 102 inficerede personer med et positivt resultat (diagnostisk sensitivitet). Af de forsøgspersoner, der ikke var 
inficeret, blev 138 ud af 138 identificeret med et negativt resultat (diagnostisk specificitet). Disse resultater blev brugt til at beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) 
og diagnostisk specificitet (> 99,9%). Ikke desto mindre er testen afhængig af en tilstrækkelig viralkoncentration. I tilfælde af en ny eller aftagende infektion kan 
testen give et negativt resultat, selvom personen stadig er smitsom. Af denne grund, selv i tilfælde af et negativt resultat, skal obligatoriske hygiejneforanstaltninger 
til enhver tid overholdes.

Kan medicin påvirke testresultatet?
Virkningen af forskellige lægemidler og aktive stoffer på NADAL® COVID-19 Ag-testen er allerede blevet testet og viste sig ikke at have nogen indflydelse på  
testresultaterne. Imidlertid kan virkninger fra medicin ikke udelukkes. For yderligere information, se afsnittet ”Undersøgelser over forstyrrende faktorer”.

Opdager testen kun COVID-19?
NADAL® COVID-19 Ag-testen blev testet med forskellige patogener, såsom influenzavira (’influenza’), forskellige bakterier og sæsonbestemte coronavira (’forkølelsesvira’). 
Ingen af disse patogener blev påvist ved hjælp af NADAL® COVID-19 Ag-testen. Yderligere oplysninger findes i afsnittet ”Krydsreaktivitetsundersøgelser”.

Kliniske forsøg
I en klinisk undersøgelse blev der taget næsepodeprøver fra 240 symptomatiske testpersoner, og disse prøver blev undersøgt parallelt ved hjælp af hurtigtest og 
RT-PCR. 138 negative prøver blev korrekt identificeret som negative. Af de 102 prøver, der viste sig at være positive ved RT-PCR (Ct <30), genkendte testen 96 som 
positive. Disse resultater blev brugt til at beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk specificitet (> 99,9%), hvilket der står mere om i ’Tekniske data’. 

Detektionsgrænse
Testene detekterer ligevel lave koncentrationsniveauer af det virale neukapsidprotein (0,4 ng/mL, isolat af vild type). Nukleokapsidproteiner af de følgende vi-
rusvarianter bliver detekteret ved ligeværdige koncentrationer i forhold til proteinet af vild type: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), 
B.1.617.2 (Delta) og B.1.617.3.
Det inaktiverede virus af vild type er detekteret fra en koncentration på 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Undersøgelser over forstyrrende faktorer
Virkningen af forskellige lægemidler og stoffer på vores NADAL® COVID-19 Ag-test er allerede testet. Dette omfattede 3 håndkøbs- næsespray, 3 håndkøbs-mundskyl, 
3 håndkøbs-brystdråber, de aktive ingredienser i meget anvendte smertestillende midler, såsom aspirin (acetylsalicylsyre) og paracetamol (4-acetamidophenol), 
influenzalægemidler Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadin, midler mod forstoppelse i næsen (oxymetazolin, phenylephrin), astmalægemidlet 
albuterol, hostesaft (guaiacol glycerylether), et antibiotikum (mupirocin), slim (mucin) og andren lægemidler eller deres aktive ingredienser (chlorpheniramin, 
dexamethason, dextromethorphan, diphenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, phenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Der blev ikke observeret 
nogen indflydelse på testresultaterne. 

Krydsreaktivitetsundersøgelser
Der blev foretaget en undersøgelse for at afgøre, om tilstedeværelsen af andre patogener ville få testen til at producere falske positive resultater (krydsreaktivitet). 
Følgende patogener blev undersøgt: 4 almindelige sæsonbetonede coronavira (ikke SARS), influenza A og influenza B (forskellige virustyper), humant respira-
torisk syncytialvirus, adenovirus, rhinovirus, Epstein-Barr-virus, parainfluenza-virus type 1, 2 og 3, norovirus , fåresyge, mæslinger, humant metapneumovirus,  
Coxsackie-virus type A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus  
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus gruppe c, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma 
 pneumoniae, MERS-CoV. Alle resultater var negative. Det betyder, at et positivt resultat sandsynligvis skyldes SARS-CoV-2 og ikke er forårsaget af et andet patogen.

Præcisionsundersøgelse
Gentagelighed blev kontrolleret ved at teste negative, svage og stærke positive kontroller ti gange. > 99% af prøverne blev korrekt identificeret (10/10 korrekte test 
pr. koncentration, 95% konfidensinterval: 72,2%-100%).
Reproducerbarhed blev kontrolleret ved at teste negative, svage og stærke positive kontroller på 5 forskellige dage af 3 forskellige operatører på 3 forskellige steder 
med 3 partier af NADAL® COVID-19 Ag-testen i tre eksemplarer (405/405 korrekte test pr. koncentration, 95% konfidensinterval: 99,1%-100%).
Testene blev udført af professionelle brugere.

References
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302 
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.
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Test NADAL® COVID-19 Ag (Ref. 243117N-01) 	 Instrucciones de uso
Test rápido de antígeno para uso personal, para la detección del patógeno del COVID-19 SARS-CoV-2 en hisopos nasales.

es

Lea atentamente el manual de instrucciones. Realice el test a temperatura ambiente (15-30°C). Para ello, el test debe estar primero a temperatura ambiente 
durante 30 minutos. No utilice el test más allá de su fecha de caducidad o si alguno de los envases está dañado. Los niños y los menores de 18 años deben ser 
supervisados por sus padres o por un adulto autorizado.

Contenido del kit

1 hisopo (estéril) 1 tubo
1 tapa  
cuentagotas

1 ampolla1 casete de test

Materiales adicionales

Reloj

También hay instrucciones disponibles en 
vídeo. Simplemente escanee este código.

Procedimiento del test Realice todos los pasos sin interrupción
1 2 3 4

 
1.	  �Coloque la caja sobre la mesa. Presione el círculo rojo en la parte posterior de la caja y luego coloque el tubo en la abertura.
2.	  �Abra la ampolla girando la punta.
3.	  Añada todo el líquido en el tubo. Apriete la ampolla mientras la sostiene sobre el tubo para asegurarse de que está vacía.
4.	  Suénese brevemente la nariz con un pañuelo de papel. 

5
5x~ 2 cm6

5.	  �Abra el envase del hisopo. Para ello, separe los extremos sueltos del envase. Retire el hisopo por su eje. No toque la punta del hisopo. 
6.	  Recolección de muestras 
	  a) �Inserte el hisopo aproximadamente 2 cm dentro de la fosa nasal.
	  b) �Haga girar suavemente el hisopo 5 veces contra la pared nasal. El hisopo debe estar en la fosa nasal durante 15 segundos.
	  c) �Retire el hisopo de la nariz mientras lo hace girar ligeramente.
	  d) �Con el mismo hisopo, repita el proceso en la otra fosa nasal, también durante 15 segundos.

8

10x

7 9 10

15 min

11

7.	  �Ponga el hisopo en el tubo. Haga girar 10 veces el hisopo mientras aprieta la parte inferior del tubo, de modo que se aplique una ligera presión a la punta del 
hisopo. 

8.	  �Retire el hisopo, presionando los lados del tubo para extraer todo el líquido posible del hisopo.
9.	  �Coloque la tapa cuentagotas en el tubo. Asegúrese de que está correctamente colocada.
10.	  �Abra el envase sellado y extraiga el casete de test. La bolsa desecante, que también está incluida, no es necesaria para el procedimiento de test y puede 

desecharse. Coloque el casete de test sobre una superficie limpia y plana. Apriete el tubo ligeramente para añadir 3 gotas de líquido en el pocillo de muestra 
redondo (S) del casete de test (NO en el campo de resultados alargado).

11.	  �Mire el reloj. Lea los resultados del test a los 15 minutos. Los resultados dejan de ser válidos después de más de 20 minutos.

Interpretación del resultado	 Asegúrese de leer los resultados del test en un entorno bien iluminado.
Resultado negativo del test:
En el campo de resultados solo aparece la línea C. No se ha detectado ningún virus, no hay indicios de infección por el SARS-CoV-2.

Nota: un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infección. Siga cumpliendo las normas vigentes y las medidas de seguridad al entrar 
en contacto con otras personas. En caso de sospecha de infección, repita el test al cabo de 1-2 días, ya que no todas las fases de la infección son 
fácilmente detectables.

Resultado positivo del test:
Tanto la línea C como la línea T aparecen en el campo de resultados. Esto indica una infección por SARS-CoV-2.
Nota: la intensidad de la línea T o C puede variar. Incluso una línea muy débil o irregular indica un resultado positivo.

Nota: contacte inmediatamente por teléfono con su médico de cabecera o centro de salud, ya que los resultados deberán ser confirmados 
mediante una prueba PCR. Respete las directrices locales relativas al confinamiento.

No válido:
No aparece la línea C. El resultado no es válido e indica un error en el procedimiento de test.

Nota: por favor, realice un nuevo test. En caso de nuevos resultados no válidos, póngase en contacto con su médico de cabecera o con un 
centro de test COVID-19.

Uso previsto 
El test NADAL® COVID-19 Ag detecta componentes (proteína de la nucleocápside viral) del patógeno del COVID-19, el SARS-CoV-2, y está destinado al uso en la  
detección cualitativa del virus. Las muestras están compuestas por secreciones nasales extraídas del conducto nasal inferior (hisopo nasal anterior), que se recolectan 
con la ayuda del hisopo provisto. El test se puede utilizar en cualquier lugar y es adecuado para uso personal, fuera de un entorno de laboratorio.
Un resultado positivo proporciona una primera indicación de que hay infección y que, por tanto, existe riesgo de transmisión a los demás. Un resultado negativo no 
descarta una infección con absoluta certeza, ya que las bajas concentraciones virales, como las que se observan en las primeras etapas de la infección, pueden no 
ser suficientes para que el test las detecte. El test es adecuado tanto para pacientes sintomáticos como individuos asintomáticos. Los niños y los jóvenes menores 
de 18 años, así como aquellos que puedan tener dificultades para comprender e implementar las instrucciones de uso, deben ser supervisados/asistidos al realizar 
la prueba. El test no es adecuado para niños menores de 2 años. Para obtener resultados fiables, lea primero detalladamente las instrucciones sobre la recolección 
de muestras y el procedimiento de test. Preste atención a los apartados “Limitaciones del test”, “Preguntas frecuentes” y a lo que hay que hacer en caso de un 
resultado positivo/negativo. Este test de antígeno no está destinado para el uso por parte de personas que han estado en contacto con el virus y quieren evitar 
o acortar su período de cuarentena. El virus es muy contagioso y se propaga a través de gotitas respiratorias (aerosoles) que son exhaladas por las personas al 
respirar, estornudar, toser o hablar. La transmisión puede ocurrir antes de la aparición de los síntomas. Incluso las personas asintomáticas pueden sufrir un contagio.

Antecedentes 
El recientemente descubierto coronavirus SARS-CoV-2 pertenece al subgrupo de los betacoronavirus. La COVID-19 es una infección respiratoria aguda a la que las 
poblaciones humanas son generalmente susceptibles. En este momento, la principal fuente de infección son las personas infectadas por coronavirus. Las personas 
asintomáticas también son una fuente potencial de infección. Según los estudios epidemiológicos actuales, el período de incubación var ía de 1 a 14 días, durando 
normalmente entre 3 y 7 días. Los síntomas más comunes incluyen fiebre, letargo y tos seca. La congestión y la secreción nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea 
están entre los síntomas menos comunes.

Almacenamiento
El test debe conservarse en su envase original a temperatura ambiente (2-30°C). Los componentes del kit (hisopo, ampolla, casete de test) deben abrirse por primera 
vez al comienzo del procedimiento de test. 
Notas para un uso seguro:
• 	 Mantenga el kit de test fuera del alcance de los niños.
• 	� Este producto es un test de diagnóstico in-vitro. El kit y sus componentes no deben ser ingeridos.
• 	� Lea primero atentamente el manual de instrucciones para evitar errores en la recolección de la muestra, en el procedimiento del test o en la interpretación 

de los resultados. Para evitar distracciones y contaminación, asegúrese de que el entorno esté limpio y tranquilo antes de comenzar el test. Siga estrictamente 
las especificaciones sobre temperatura y tiempo. 

• 	� Para la recolección de muestras utilice únicamente el hisopo suministrado. Otros hisopos o bastoncillos de algodón no son adecuados y pueden llevar a  
resultados incorrectos.

• 	� Utilice solo los componentes del kit si el envase original no está dañado.
• 	� La presencia de grandes cantidades de sangre en las secreciones nasales puede falsear los resultados y dificultar el discernimiento de las líneas débiles.
• 	� Si algún líquido del kit de test entrara en contacto accidentalmente con la piel, la boca o los ojos, enjuague bien con abundante agua dicha área. Si presenta 

irritación u otros problemas persistentes, consulte a un médico.
• 	� No utilice los kits después de su fecha de caducidad.
• 	� Este producto es de un solo uso y no puede ser reutilizado.
• 	� Los test usados y los componentes del kit se pueden eliminar con la basura doméstica ordinaria.
• 	� Asegúrese de lavarse las manos después de realizar el test.
• 	� El test contiene materiales de origen animal (por ejemplo, anticuerpos). Si el test se lleva a cabo de acuerdo con las indicaciones del manual de instrucciones, 

los componentes del test utilizados no suponen ningún riesgo de infección. 

Limitaciones del test
•	� No se puede descartar la posibilidad de que los resultados de los test sean incorrectos. Los errores en la realización del procedimiento de test, las pruebas 

defectuosas o la recolección de muestras durante un periodo de baja carga viral pueden ser factores que contribuyan a ello. Siga las indicaciones del manual 
de instrucciones y respete todas las especificaciones y tiempos de lectura. Preste mucha atención a lo que debe hacer en caso de resultado positivo y negativo.

•	� Los resultados negativos de los test reflejan solo un momento en el tiempo, ya que también pueden producirse al principio de la infección, cuando la carga 
viral es todavía baja. Por lo tanto, los test deberían repetirse a intervalos regulares, idealmente a diario.

•	� El test solo permite diferenciar entre resultados positivos y negativos. No es adecuado para determinar la carga viral. Incluso una línea de test débil significa 
infección, e indica que el individuo es altamente contagioso. 

Principio del test
Este test rápido detecta las proteínas del virus con la ayuda de anticuerpos. Uno de los anticuerpos se marca con color y migra a lo largo del test junto con la muestra.
Si la concentración del virus es lo suficientemente alta, el anticuerpo permanece en la región de la línea T, lo que provoca el desarrollo de una línea coloreada. Esto 
significa que el resultado del test es positivo.
Si la muestra no contiene virus, o si la concentración es demasiado baja, no aparecerá ninguna línea T. Esto significa que el resultado del test es negativo.
Sea cual sea el resultado, el test debe producir una línea C. Esta línea se forma independientemente de la concentración de virus, e indica que el test funciona 
correctamente. Si no se forma una línea C, el resultado del test no es válido. 

Datos técnicos 
Nombre del producto
Test NADAL® COVID-19 Ag

Componentes de la reacción de detección
Anticuerpos anti-SARS-CoV-2, que detectan específicamente la proteína de la nucleocápside

Material de muestra
Un hisopo nasal recién obtenido, tomado con el hisopo proporcionado 

Características del rendimiento
Se evaluó el test NADAL® COVID-19 Ag mediante el uso clínico de muestras de hisopo cuyo estado fue confirmado por RT-PCR. Los kits de RT-PCR utilizados como 
métodos de referencia fueron autorizados en los EE. UU. (FDA EUA; Kits: Test DTPM COVID-19 RT-PCR (Tide Laboratories) y Kit Taq-Path™ COVID-19 Combo (Thermo 
Fisher Scientific)). Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Especificidad de diagnóstico: >99,9 %* (95 % CI: 97,36% - 100%)
((Medición de la probabilidad de que el test
identifique correctamente a una persona como negativa).
*Resultados de un estudio clínico realizado por personal capacitado.

Sensibilidad de diagnóstico: 94,1 % (Ct<30)* (95 % CI: 87,64% - 97,81%)
(Medición de la probabilidad de que el test
identifique correctamente a una persona con COVID-19 comopositiva).

RT-PCR, Ct<30

Test
NADAL®
COVID-19
Ag

Positivo Negativo Total

Positivo 96 0 96

Negativo 6 138 144

Total 102 138 240

Preguntas frecuentes
¿Cómo detecta el coronavirus el test NADAL® COVID-19 Ag?
El coronavirus está formado por varias proteínas, una de las cuales es la proteína de la nucleocápside. Esta proteína rodea el ARN, es decir, la información genética 
del virus. El test NADAL® COVID-19 Ag contiene anticuerpos que pueden reconocer la proteína de la nucleocápside del coronavirus. Este reconocimiento sigue el 
principio de “llave de bloqueo”, ya que los anticuerpos y las proteínas de la nucleocápside encajan exactamente. 

¿Cómo funciona el test NADAL® COVID-19 Ag?
Si el coronavirus (SARS-CoV-2) está presente en la muestra obtenida, sus proteínas de la nucleocápside reaccionan con los anticuerpos coloreados del test y provocan 
el desarrollo de la línea T. Independientemente de las proteínas de la nucleocápside, siempre debe aparecer una línea C. Esto indica que el test ha funcionado correc-
tamente. Si no aparece ninguna línea C, el test no ha funcionado correctamente y el resultado no es válido. La presencia de una línea C y de una línea T indica una 
posible infección por SARS-CoV-2. Si solo aparece la línea C, no se ha detectado ningún virus. En principio, el test funciona del mismo modo que un test de embarazo.

¿Cuándo se puede utilizar el test?
El test NADAL® COVID-19 Ag puede realizarse tanto en caso de síntomas como si se sospecha que hay transmisión. También se recomiendan los test rápidos antes 
de entrar en contacto con varias personas o con las que pertenecen a grupos de riesgo. En estos casos, el test puede ser útil para identificar a las personas con 
una mayor carga viral que son altamente contagiosas, incluso si no se sienten enfermas. Tanto la concentración del coronavirus como la de las proteínas de la  
nucleocápside pueden variar a lo largo de la enfermedad. Por lo tanto, puede darse el caso de que el test rápido no pueda detectar la proteína de la nucleocápside, 
aunque el individuo siga siendo contagioso. Un resultado negativo del test no descarta la posibilidad de infección.

¿Qué sucede cuando transfiero más/menos de 3 gotas al pocillo de muestra?
Para que el test funcione correctamente, se deben añadir exactamente 3 gotas de muestra en el pocillo redondo. Si accidentalmente ha añadido más/menos gotas 
en el pocillo de muestra, el test ya no puede funcionar de forma fiable y debe realizarse un nuevo test.

Si leo los resultados después de más de 20 minutos, ¿el resultado sigue siendo fiable?
No. El test debe leerse 15 minutos después de añadir la muestra. El resultado es válido hasta 20 minutos después de añadir la muestra. Debe seguir estrictamente 
estos tiempos de lectura. Si el test se lee demasiado tarde o demasiado pronto, puede llevar a resultados incorrectos. Las líneas que aparecen después de más de 
20 minutos no pueden interpretarse como un resultado positivo.

¿Cómo puedo interpretar el test si la intensidad de las líneas es diferente?
La intensidad de las líneas no juega ningún papel en la evaluación de los resultados. Incluso una línea T débil debería interpretarse como positiva. 

¿Qué significa la línea marcada como “C”?
La “C” NO significa COVID-19 ni coronavirus. La línea C es la línea de control, y significa que el test se ha realizado correctamente. Indica que se ha añadido una 
cantidad suficiente de muestra y que el líquido ha sido absorbido correctamente por el test. Si la línea no aparece, el test no ha funcionado correctamente. Esto 
significa que no debe interpretarse el resultado del test (no es válido).

¿Pueden ser incorrectos los resultados?
En un estudio clínico, el test identificó 96 de 102 individuos infectados con un resultado positivo (sensibilidad de diagnóstico). De los sujetos del test que no estaban 
infectados, 138 de 138 fueron identificados con un resultado negativo (especificidad de diagnóstico). Estos resultados se utilizaron para calcular la sensibilidad de 
diagnóstico (94,1%) y la especificidad de diagnóstico (>99,9%). Sin embargo, el test depende de una concentración suficiente de virus. En el caso de una infección 
nueva o en retroceso, el test puede dar un resultado negativo aunque el individuo siga siendo contagioso. Por ello, incluso en el caso de un resultado negativo, deben 
seguirse en todo momento las medidas de higiene obligatorias.

¿Pueden los medicamentos influir en los resultados de los test?
Ya se han analizado los efectos de diferentes medicamentos y sustancias en nuestro test NADAL® COVID-19 Ag y se ha comprobado que no influyen en los resultados  
del test. Sin embargo, no se pueden descartar los efectos de la medicación. Para más información, consulte la sección titulada “Estudios sobre los factores de 
interferencia”

¿El test solo detecta COVID-19?
Se analizó el test NADAL® COVID-19 Ag con varios patógenos, como los virus de la influenza (“gripe”), varias bacterias y coronavirus estacionales (“virus del resfriado”).  
Ninguno de estos patógenos fue detectado con el test NADAL® COVID-19 Ag. Para más información, véase la sección titulada “Estudios de reactividad cruzada”.

Estudios clínicos
En un estudio clínico, se tomaron hisopos nasales de 240 sujetos de test sintomáticos y se examinaron en paralelo mediante test rápidos y RT-PCR. 138 muestras 
negativas fueron identificadas correctamente como negativas. De 102 muestras que resultaron positivas por RT-PCR (Ct<30), el test reconoció 96 como positivas. 
Estos resultados se utilizaron para calcular la sensibilidad diagnóstica (94,1%) y la especificidad diagnóstica (>99,9%), de las que se ofrece más información en los 
“Datos técnicos. 

Límite de detección del test
El test detecta incluso bajos niveles de concentración de la proteína de la nucleocápside viral (0,4 ng/mL, aislado de tipo salvaje). Las proteínas de la nucleocáp-
side de las siguientes variantes del virus se detectan a concentraciones iguales en comparación con la proteína de tipo salvaje: B.1.1.7 (Alpha), B.1.351 (Beta),  
P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta) y B.1.617.3.
El virus de tipo salvaje inactivado se detecta a partir de una concentración de 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = dosis infecciosa en cultivo de tejidos).

Estudios sobre los factores de interferencia
Ya se han analizado los efectos de diferentes medicamentos y sustancias en nuestro test NADAL® COVID-19 Ag. Esto incluía 3 aerosoles nasales de venta libre, 3 
enjuagues bucales de venta libre, 3 tipos de gotas para la garganta de venta libre, los ingredientes activos de analgésicos ampliamente utilizados como la aspirina 
(ácido acetilsalicílico) y el paracetamol (4-acetamidofenol), remedios para la gripe (Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (zanamivir), rimantadina), descongestionantes 
nasales (oximetazolina, fenilefrina), el fármaco para el asma albuterol, el jarabe para la tos (éter glicérilo de guayacol), un antibiótico (mupirocina), mucosidad  
(mucina) y otros fármacos o sus principios activos (clorfeniramina, dexametasona, dextrometorfano, difenhidramina, succinato de doxilamina, flunisolida,  
fenilpropanolamina, tobramicina, triamcinolona). No se observó ninguna influencia en los resultados de los test. 

Estudios de reacciones cruzadas
Se realizó un estudio para determinar si la presencia de otros patógenos haría que el test produjera un resultado falso positivo (reacciones cruzadas). Se examinaron  
los siguientes patógenos: 4 coronavirus estacionales comunes (no SARS), influenza A e influenza B (varios tipos de virus), virus respiratorio sincitial humano,  
adenovirus, rinovirus, virus de Epstein-Barr, virus de la parainfluenza tipos 1, 2 y 3, norovirus, virus de las paperas, virus del sarampión, metapneumovirus humano, 
virus Coxsackie tipo A16, Candida albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus 
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus Group C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae,  
MERS-CoV. Todos los resultados fueron negativos. Esto significa que es muy probable que un resultado positivo se deba al SARSCoV- 2 y no a otro patógeno.

Estudio de precisión
Se comprobó diez veces la repetibilidad mediante controles negativos, débilmente positivos y fuertemente positivos. Se identificaron correctamente >99% de las 
muestras (10/10 test correctos por concentración, intervalo de confianza del 95%: 72,2% -100%). Se comprobó la reproducibilidad mediante controles negativos, 
débilmente positivos y fuertemente positivos en 5 días diferentes, por 3 operadores diferentes en 3 sitios diferentes con 3 lotes de test NADAL® COVID-19 Ag 
por triplicado (405/405 test correctos por concentración, intervalo de confianza del 95%: 99,1% -100%). Los test fueron realizados por usuarios profesionales.

Referenties
1. Dall’Agnol J, Schwartz E, Lise F, Recommendations for specimen collection for detection and diagnosis of COVID-19, ABCS Health Sciences, 2021; 46:e021302 
2. Cui J, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol 2019; 17:181-192.
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Ytelsesegenskaper
NADAL® COVID-19 Ag Test ble evaluert ved bruk av kliniske neseprøver hvis status ble bekreftet av RT-PCR. RT-PCR-settene som ble brukt som referansemetoder ble 
godkjent i USA (FDA EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) og TaqPath ™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)). 
Resultatene er presentert i følgende tabell: 

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (Ct<30)*(IC 95 % : 87,64 % - 97,81 %)
(Måling for sannsynligheten for at testen
identifiserer korrekt en person med COVID-19 som positiv.)

Diagnostisk spesifisitet: >99,9 %* (IC 95 % : 97,36 % - 100 %)
(Måling for sannsynligheten for at testen
korrekt identifiserer en person som negativ.)
*Resultater av en klinisk studie utført av utdannet personell. 

RT-PCR, Ct<30

NADAL®
COVID-19
Ag Test

Positivt Negativt Total

Positivt 96 0 96

Negativt 6 138 144

Totalt 102 138 240

Ofte stilte spørsmål
Hvordan oppdager NADAL® COVID-19 Ag Test koronaviruset?
Koronaviruset består av forskjellige proteiner, hvorav det ene er nukleokapsidproteinet. Det omgir RNA, det vil si den genetiske informasjonen om viruset. NADAL® 
COVID-19 Ag Test inneholder antistoffer som kan gjenkjenne koronavirusets nukleokapsidprotein. Denne anerkjennelsen følger ”lock-key”-prinsippet, ettersom 
antistoffer og nukleokapsidproteiner passer nøyaktig sammen. 

Hvordan fungerer NADAL® COVID-19 Ag Test?
Hvis koronaviruset (SARS-CoV-2) er til stede i prøven som er tatt, reagerer dets nukleokapsidproteiner med de fargede antistoffene i testen og får T-linjen til å dannes. 
Uavhengig av tilstedeværelsen av nukleokapsidproteiner, må det alltid vises en C-linje. Dette indikerer at testen har fungert som den skal. Hvis ingen C-linje vises, 
har testen ikke fungert som den skal, og resultatet er ugyldig. Tilstedeværelsen av en C-linje så vel som en T-linje indikerer en mulig SARS-CoV-2 infeksjon. Hvis bare 
C-linjen vises, har det ikke blitt oppdaget noe virus. I prinsippet fungerer testen på samme måte som en graviditetstest. 

Når kan testen brukes?
En NADAL® COVID-19 Ag Test kan utføres både ved symptomer eller ved mistanke om smitte. Hurtigtesting anbefales også før du er i kontakt med flere personer 
eller personer som tilhører risikogrupper. I slike tilfeller kan testen være nyttig for å identifisere personer med høyere virusbelastning som er svært smittsomme - 
selv om de ikke selv føler seg syke. Både konsentrasjonen av koronaviruset og nukleokapsidproteinene kan variere gjennom sykdomsforløpet. Det kan derfor være 
slik at hurtigtesten ikke kan påvise nukleokapsidproteinet, selv om et individ fortsatt er smittsomt. Et negativt testresultat utelukker ikke muligheten for infeksjon. 

Hva skjer når jeg overfører færre/mer enn 3 dråper til prøvebrønnen?
For at testen skal fungere korrekt, skal nøyaktig 3 dråper prøvestoff fordeles i den runde prøvebrønnen. Hvis du ved et uhell har tilsatt flere/færre dråper i  
prøvebrønnen, kan testen ikke lenger fungere pålitelig, og en ny test bør utføres. 

Hvis jeg leser resultatet etter mer enn 20 minutter, er det fortsatt pålitelig?
Nei. Resultatet bør leses 15 minutter etter at prøven er tilsatt. Resultatet er gyldig opptil 20 minutter etter at prøven er tilsatt. Du må følge disse lesetidene strengt. 
Å lese resultatet for sent eller for tidlig kan føre til feil resultater. Linjer som vises etter mer enn 20 minutter kan ikke tolkes som positive. 

Hvordan kan jeg tolke resultatet hvis linjens intensitet er forskjellig?
Intensiteten til linjene spiller ingen rolle i evalueringen av resultatene. Selv en svak T-linje bør tolkes som positiv. 

Hva betyr linjen merket som ’C’?
’C’ står IKKE for COVID-19 eller korona! C-linjen er kontrollinjen, og betyr at testen er utført korrekt. Det indikerer at en tilstrekkelig mengde prøve er tilsatt og at 
væsken har blitt absorbert riktig ved testen. Hvis linjen ikke vises, har testen ikke fungert som den skal. Dette betyr at testresultatet ikke skal tolkes (det er ugyldig).

Kan resultatene være feil?
I en klinisk studie identifiserte testen 96 av 102 infiserte individer med et positivt resultat (diagnostisk sensitivitet). Av de testpersonene som ikke var smittet, ble 
138 av 138 identifisert med et negativt resultat (diagnostisk spesifisitet). Disse resultatene ble brukt til å beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk 
spesifisitet (> 99,9%). Likevel er testen avhengig av en tilstrekkelig viralkonsentrasjon. Ved en ny eller avtagende infeksjon kan testen gi et negativt resultat, selv om 
personen fortsatt er smittsom. Av denne grunn, selv i tilfelle et negativt resultat, bør obligatoriske hygienetiltak alltid overholdes. 

Kan medisiner påvirke testresultatet?
Effekten av forskjellige medisiner og virkestoffer på NADAL® COVID-19 Ag Test er allerede testet og har ikke vist noen innflytelse på testresultatene. Imidlertid kan 
effekter fra medisinering ikke utelukkes. For mer informasjon, se avsnittet ’Studier av forstyrrende faktorer’.

Oppdager testen bare COVID-19?
NADAL® COVID-19 Ag Test ble testet med forskjellige patogen, som influensavirus (’influensa’), forskjellige bakterier og sesongmessige coronavirus (’forkjølelsesvirus’).  
Ingen av disse patogen ble oppdaget ved bruk av NADAL® COVID-19 Ag Test. For mer informasjon, se avsnittet merket ’Kryssreaktivitetsstudier’.

Kliniske studiers
I en klinisk studie ble neseprøver tatt fra 240 symptomatiske testpersoner og parallelt undersøkt ved hjelp av hurtigtester og RT-PCR. 138 negative prøver ble  
korrekt identifisert som negative. Av 102 prøver funnet å være positive ved RT-PCR (Ct<30), anerkjente testen 96 som positive. Disse resultatene ble brukt til å 
beregne diagnostisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk spesifisitet (> 99,9%), mer om dette er skrevet i ’Tekniske data’. 

Testdeteksjonsgrense
Testene detekterer også lave konsentrasjonsnivåer av det virale neukapsidproteinet (0,4 ng/mL, isolat av vill type). Nukleokapsidproteiner av de følgende visrusva-
rianter detekteres ved likeverdige konsentrasjoner i forhållande til proteinet av vill type: B.1.1.7 (Alfa), B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 
(Delta) og B.1.617.3.
Det inaktiverede virus av vill type detekteres fra en konsentrasjon på 2 x 102,4 TCID50/mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studier av forstyrrende faktorer
Effekten av forskjellige medisiner og stoffer på vår NADAL® COVID-19 Ag Test er allerede testet. Dette inkluderte 3 reseptfrie nesespray, 3 munnvann uten  
resept, 3 reseptfrie halsdråper, de aktive ingrediensene i mye brukte smertestillende midler som aspirin (acetylsalisylsyre) og paracetamol (4-acetamidofenol),  
influensamidler Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimantadin, nesedekongestanter (oksymetazolin, fenylefrin), astmalaget albuterol, hostesirup (guaiacol  
glyseryleter), et antibiotikum (mupirocin), mucus (mucin), og andre legemidler eller deres aktive ingredienser (klorfeniramin, deksametason, dekstrometorfan, 
difenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, fenylpropanolamin, tobramycin, triamcinolon). Ingen påvirkning på testresultatene ble observert. 

Kryssreaktivitetsstudier
Det ble utført en studie for å avgjøre om tilstedeværelsen av andre patogen ville føre til at tester ga falske positive resultater (kryssreaktivitet). Følgende patogen 
ble undersøkt: 4 vanlige sesongmessige koronavirus (ikke SARS), influensa A og influensa B (forskjellige virustyper), humant respiratorisk syncytialvirus, adenovirus,  
rhinovirus, Epstein-Barr-virus, parainfluensavirus type 1, 2 og 3, norovirus, kusmavirus, meslingervirus, humant metapneu-movirus, Coxsackie-virus type A16, Candida 
albicans, Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptococcusagalactia,  
Streptococcus Gruppe C, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pneumoniae, MERS-CoV.  Alle resultatene var 
negative. Dette betyr at et positivt resultat mest sannsynlig skyldes SARS-CoV-2 og ikke er forårsaket av et annet patogen.

Presisjonsstudie
Repeterbarhet ble sjekket ved å teste negative, svake og sterke positive kontroller ti ganger. >99% av prøvene ble korrekt identifisert (10/10 riktige tester per  
konsentrasjon, 95% konfidensintervall: 72,2% -100%). 
Reproduserbarhet ble kontrollert ved å teste negative, svake og sterke positive kontroller på 5 forskjellige dager, av 3 forskjellige operatører på 3 forskjellige steder 
med 3 partier av NADAL® COVID-19 Ag Test i tre eksemplarer (405/405 riktige tester per konsentrasjon, 95% konfidensintervall: 99,1%-100%).
Testene ble utført av profesjonelle brukere
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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243117N-01) 	 Brugsanvisning
Antigen hurtigtest til selvbrug til påvisning af COVID-19 patogen SARS-CoV-2 i podepinde til næsen.

da

Læs omhyggeligt brugsanvisningen. Udfør testen ved stuetemperatur (15-30 °C). Til dette formål skal testen først opnå stuetemperatur i 30 minutter.
Brug ikke testen efter udløbsdatoen, eller hvis emballagen er beskadiget. Børn og unge under 18 år skal hjælpes af deres forældre eller en autoriseret voksen.
Sættets indhold

1 podepind (steril) 1 rør 1 dråbetæller

1 ampul1 testkassette

Yderligere nødvendige materialer

Ur

Videovejledning er også til rådighed.
Du skal blot scanne denne kode.

Testprocedure Eseguire tutti i passaggi senza interruzioni!
1 2 3 4

 
1.	  �Placér æsken fladt på bordet. Tryk på den røde cirkel på bagsiden af æsken, og placer derefter røret i åbningen.
2.	  �Åbn ampullen ved at vride spidsen af.
3.	  �Pres al væsken ned i røret. Klem ampullen, mens du holder den over røret.
4.	  Puds næsen kort i en serviet. 

5
5x~ 2 cm6

5.	  �Åbn emballagen, derin deholder podepinden. Det gør du ved at trække i emballagens løse ender. Tag om podepinden ved skaftet. Rør ikke ved podepindens 
spids. 

6.	  Prøveudtagning 
	  a) Før podepinden ca. 2 cm ind i dit næsebor.
	  b) �Rotér forsigtigt podepinden 5 gange mod næseskillevæggen. Podepinden skal være i dit næsebor i 15 sekunder.
	  c) Tag podepinden ud af din næse, mens du roterer den lidt.
	  d) �Med den samme podepind gentager du processen i det andet næsebor, også i 15 sekunder.
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10x
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15 min
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7.	  �Sæt podepinden i røret. Drej podepinden, mens du klemmer den nederste del af røret 10 gange, så der påføres et let tryk på podepindens spids.  
8.	  �Tag podepinden ud, idet du trykker siderne på røret sammen for at udtrække så meget væske som muligt fra podepinden.
9.	  �Fastgør dråbetælleren på røret. Sørg for, at den sidder korrekt.
10.	  �Åbn folieemballagen, og tag testkassetten ud. Tørremiddelposen, som medfølger, er ikke nødvendig for testproceduren og kan smides væk. Placer testkassetten  

på en ren og plan overflade. Pres røret let for at dryppe 3 dråber væske ned i testkassettens runde prøvebrønd (S) (IKKE i det aflange resultatfelt).
11.	  �Se på uret. Læs resultatet efter 15 minutter. Resultatet er ikke længere gyldigt efter mere end 20 minutter.

Resultataflæsning	 Sørg for at læse testresultatet et godt oplyst sted.
Negativt testresultat:
Kun C-linjen vises i resultatfeltet. Der er ikke fundet nogen virus, der er ingen indikation på infektion med SARS-CoV-2.

Bemærk: Et negativt resultat udelukker ikke muligheden for infektion. Fortsæt med at overholde gældende regler og sikkerhedsforanstaltninger, 
når du kommer i kontakt med andre. Hvis der er mistanke om infektion, skal testen gentages efter 1-2 dage, da det ikke er alle faser af  
infektionen, der let kan påvises.

Positivt testresultat:
Både C-linjen og T-linjen vises i resultatfeltet. Dette indikerer en infektion med SARS-CoV-2.
Si prega di notare: L’intensità della linea T o C può essere diversa. Anche una linea molto debole o irregolare indica un risultato positivo del test
Bemærk: Intensiteten af T- eller C-linjen kan variere. Selv en meget svag eller uregelmæssig linje angiver et positivt testresultat!

Bemærk: Kontakt straks din læge eller sundhedscenter pr. telefon, eftersom resultatet skal bekræftes ved hjælp af en PCR-test. Overhold 
dine lokale retningslinjer for selvisolering.

Ugyldig:
Der vises ingen C-linje. Resultatet er ugyldigt og angiver en fejl i testproceduren.

Bemærk: Udfør en ny test. I tilfælde af yderligere ugyldige resultater skal du kontakte din læge eller et COVID-19 testcenter.

Anvendelsesformål
NADAL® COVID-19 Ag-testen sporer komponenter (viralt nukleocapsidprotein) fra COVID-19-patogenet SARS-CoV-2, og er beregnet til kvalitativ påvisning af virussen.  
Prøven består af næsesekret taget fra den nedre næsepassage, som opsamles ved hjælp af den medfølgende podepind. Testen kan bruges overalt og er egnet til selvbrug  
uden for et laboratoriemiljø. Et positivt resultat giver en første indikation på, at der er en infektion, og at der derfor er risiko for overførsel til andre. Et negativt 
resultat udelukker ikke infektion med absolut sikkerhed, da lave viralkoncentrationer - som dem, der ses i de tidlige infektionsstadier - muligvis ikke er tilstrækkelige 
til at blive opdaget af testen. Testen er velegnet til både symptomatiske og asymptomatiske personer.
Børn og unge under 18 år, såvel som dem, der kan have svært ved at forstå og implementere brugsanvisningen, bør overvåges/hjælpes, når testen udføres. Testen 
er ikke egnet til børn under 2 år. For at få et pålideligt resultat skal du først læse vejledningen vedrørende prøvetagning og testprocedure grundigt. Vær opmærk-
som på afsnittet ’Testbegrænsninger’ samt ’Ofte stillede spørgsmål’ og hvad du skal gøre i tilfælde af et positivt/negativt resultat. Denne antigen-test skal ikke 
bruges af personer, der er kommet i kontakt med virussen og ønsker at omgå eller forkorte deres karantæneperiode. Virussen er meget smitsom og spredes via  
åndedrætsdråber (aerosoler), som udåndes af mennesker, når de trækker vejret, nyser, hoster eller taler. Overførsel kan forekomme, før symptomerne viser sig. Selv 
asymptomatiske personer kan smitte.

Baggrund 
Den nyligt opdagede coronavirus SARS-CoV-2 tilhører undergruppen Betacoronavirus. COVID-19 er en akut luftvejsinfektion, som mennesker generelt er modtagelige  
for. I øjeblikket er den primære infektionskilde mennesker, der er smittet med coronavirus; asymptomatiske mennesker er også en potentiel infektionskilde. På 
baggrund af aktuelle epidemiologiske undersøgelser varierer inkubationstiden fra 1 - 14 dage, og ligger normalt mellem 3 - 7 dage. De mest almindelige symptomer 
omfatter feber, sløvhed og tør hoste. En tilstoppet eller løbende næse, ondt i halsen, ømme muskler og diarré er blandt de mindre almindelige symptomer.

Opbevaring
Testen skal opbevares i sin originale emballage ved stuetemperatur (2-30 ° C). Sættets komponenter (podepind, ampul, testkassette) skal først åbnes i starten af 
testproceduren. 
Bemærkninger med hensyn til sikker brug:
• 	� Opbevar testen utilgængeligt for børn.
• 	� Dette produkt er en in-vitro diagnostisk test. Sættet og dets komponenter må ikke sluges.


