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Dansk 

 
En hurtig test for påvisning af SARS-CoV-2 nukleokapside 
antigener i podningsprøver fra næsehulen.   
Kun til in vitro diagnostisk brug. Til selvtestning. 
Læs instruktionerne omhyggeligt før du udfører testen.  

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 

  

KLARGØRING 
 

 

 

 

 

En nasalpodningsprøve kan 
selvindsamles af en enkeltperson, der 
er 18 år eller ældre. Børn under 18 år 
skal bør varetages forælder eller 
værge. Følg de lokale retningslinjer for 
prøveindsamling fra børn. 

FORTOLKNING AF RESULTATER 

Kun kontrollinjen (C) og ingen testlinje (T) vises. Det betyder, at der 
ikke blev påvist SARS-CoV-2 antigen. 
Et negativt testresultat angiver, at du sandsynligvis ikke har COVID-
19-sygdomme i øjeblikket. Fortsæt med at følge alle gældende regler 
og beskyttelsesforanstaltninger, når du kontakter andre. Der kan 
forekomme infektion, selv om testen er negativ.  Hvis der er mistanke 
om det, gentages testen efter 1–2 dage, da coronavirus ikke kan 
påvises nøjagtigt i alle faser af en infektion. 
 
Både kontrollinjen (C) og (T) vises. Det betyder, at der blev påvist 
SARS-CoV-2 antigen. BEMÆRK: Derfor bør enhver svag farvetone i 
testlinjeområdet (T) betragtes som positiv. 
Et positivt testresultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du i 
øjeblikket har COVID-19-sygdom. Kontakt straks din 
læge/praktiserende læge eller den lokale sundhedsafdeling. Følg de 
lokale retningslinjer for selvisolation.  Der skal udføres en PCR-
bekræftelsestest. 
 
Kontrollinje (C) vises ikke. Utilstrækkelig prøvevolumen eller forkert 
betjening er de mest sandsynlige årsager til et ugyldigt resultat. 
Gennemgå instruktionen igen, og gentag testen med en ny 
testkassette. Hvis testresultaterne stadig er ugyldige, skal du kontakte 
din læge eller et COVID-19-testcenter. 

TESTPROCEDURE 

Negativt

Positivt

Ugyldigt

SELV-INDSAMLING INDSAMLING AF EN 
VOKSEN PLEJEPERSON 

BORTSKAF DIT TESTSÆT PÅ FORSVARLIG VIS 
Når testen er færdig, skal du lægge alt indholdet af det brugte testsæt i den 
medfølgende affaldspose. Læg affaldsposen ned i almindeligt restaffald. 

                                                                                                                                                                                     

 
 

                                                                                                                                                                                   Åbn pakken med vatpinde ved 
stangenden.  

Indfør vatpindens absorberende spids 
i ét næsebor. Skub under forsigtig 
rotation vatpinden mindre end 2,5 cm 
ind fra næseborets åbning. 

Roter vatpinden 5 gange mod 
næseborets inderside. Fjern 
vatpinden, og indfør den ind i det 
andet næsebor. Gentag trin 4. 

Fjern vatpinden fra næsebor. Indsæt vatpinden i røret, og 
hvirvl den i mindst 30 sekunder.

Klem forsigtigt røret, og 
dispenser 4 dråber 
opløsning i prøvebrønden. 

Fjern vatpinden, mens røret 
klemmes. 

Skru dråbetællerhætten på røret. 
Bland ved at hvirvle eller svipper i 
bunden af røret. Fjern den lille 
hætte fra dråbetællerens spids. 

1.                                                   2.                                                  3.                                           4.                                        

Roter vatpinden mindst 5 gange, 
mens du klemmer på siden af røret.

 9.                                                10.                                                 11.                                          12. 

Skru dråbetællerhætten af 
ekstraktionsbufferrøret. 

Indsæt røret i hullet på 
sætkassen. (Eller placér røret 
i rørholderen.) 

15-30 min.

Aflæs resultatet, når timeren når 
15-30 minutter. Aflæs ikke efter 
30 minutter 

5x

INSTRUKTIO
NSVIDEO: 

30 
sekunder 

1.                                        2.                                           3.                                     4.                           

Tjek udløbsdatoen trykt 
på kassettens foliepose. 

Åbn posen. Tjek Resultatvinduet og 
Prøvebrønden på kassetten. 

Læs instruktionerne, før du 
bruger SARS-CoV-2 
Antigen Rapid Test-sættet. 

Vask eller sprit hænderne 
af. Sørg for, at de er tørre, 
inden du starter testen. 

Materialer leveret      Mængde (stykker)  Materiale kræver 
men ikke 
forudsat 

1 T 2 T 3 T 5 T 7 T 20 T 25 T  
Testkassetter 1 2 3 5 7 20 25  

Ekstraktionsbufferrør 1 2 3 5 7 20 25  Timer 
Engangspodningspind 1 2 3 5 7 20 25   

Affaldspose 1 2 3 5 7 20 25   
Rørholder / / / / / 1 1   

Indlægsseddel 1 1 1 1 1 1 1   

Resultatvindue

Prøvebrønd 

PRØVEINDSAMLING

  5.                                                  6.                                                  7.                                           8. 



TILSIGTET ANVENDELSE 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er en lateral flowtest til kvalitativ påvisning af det 
nukleokapside antigen fra SARS-CoV-2 i podningsprøver fra forreste næsehulen direkte 
fra personer, der mistænkes for COVID-19 inden for de første syv dage efter 
symptomdebut. Testen kan også teste prøver fra asymptomatiske personer. Den skelner 
ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 
Resultater er til identifikation af SARS-CoV-2-antigen. Dette antigen findes normalt i prøver 
fra de øvre luftvejsprøver under den akutte infektionsfase. Positive resultater indikerer 
tilstedeværelsen af virale antigener, men individuel historik og andre diagnostiske 
oplysninger er nødvendige for at bestemme infektionsstatus. Positive resultater udelukker 
ikke bakterieinfektion eller co-infektion med andre vira. Det påviste stof er muligvis ikke den 
nøjagtige årsag til sygdommen.  
Negative resultater fra personer med symptomer ud over syv dage skal behandles som 
sandsynlige negative. Bekræft med en molekylær analyse, hvis det er nødvendigt. 
Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion. SARS-CoV-2 Antigen Rapid 
Test er tilsigtet til brug til at diagnosticere SARS-CoV-2-infektion. 

RESUMÉ 
De nye coronavira hører til betaslægten. COVID-19 er en akut respiratorisk, smitsom 
sygdom. I øjeblikket er patienter, der er inficeret med den nye coronavirus, den vigtigste 
smittekilde. inficerede personer uden symptomer kan også inficere andre. På grundlag af 
den aktuelle viden er inkubationstiden 1 til 14 dage, for det meste 3 til 7 dage. De vigtigste 
symptomer omfatter feber, træthed og tør hoste. Stoppet næse, løbende næse, ondt i 
halsen, myalgi og diarré ses i nogle få tilfælde.  

PRINCIP 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test er en test til påvisning af det nukleokapside antigen fra 
SARS-CoV-2 i humane podningsprøver fra næsehulen. Testresultaterne aflæses visuelt 
efter 15–30 minutter baseret på tilstedeværelsen eller fraværet af farvede linjer. 
For at fungere som en procedurekontrol vil en farvet linje altid blive vist kontrollinjeområdet, 
hvilket indikerer, at der er tilføjet tilstrækkelig volumen af prøven, og at membranabsorption 
har fundet sted.  

REAGENSER 
Testkassetten indeholder anti-SARS-CoV-2 antistoffer og gedeantimuse-IgG. 
Ekstraktionsbufferrøret indeholder vaskemiddel og tris-buffer. 

FORHOLDSREGLER 
 Læs indlægssedlen for SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test omhyggeligt før en test udføres. 

Manglende overholdelse af instruktionerne kan give unøjagtige testresultater. 
 Må ikke anvendes efter udløbsdatoen vist på posen. 
 Du må ikke spise, drikke eller ryge før og under testen. 
 Brug ikke testen, hvis posen er beskadiget. 
 Den anvendte test, prøver og potentielt kontaminerede materialer skal kasseres i 

henhold til lokale regler. 
 Fugtighed og temperatur kan påvirke resultaterne negativt. 
 Testlinjen for en prøve med høj viral belastning kan blive synlig inden for 15 minutter, 

eller så snart prøven passerer testlinjens område.  
 Testlinjen for en prøve med lav viral belastning kan blive synlig inden for 30 minutter. 
 Undlad at opsamle podepindsprøven fra næsehulen, hvis der opstår næseblod. 

OPBEVARING OG STABILITET 
 Sættet kan opbevares mellem 2–30 °C.  
 Testen er stabil indtil udløbsdatoen trykt på den forseglede pose. Må ikke anvendes efter 

udløbsdatoen. 
 Testen skal forblive i den forseglede pose indtil brug.  
 MÅ IKKE FRYSES.  

KVALITETSKONTROL 
Interne kontroller af procedure er inkluderet i testen. En farvet linje, der vises i 
kontrollinjeregionen (C), er en intern kontrol af procedure. Det bekræfter, at der er tilføjet 
nok prøvevolumen, og at den korrekte procedure er blevet udført.  
 

BEGRÆNSNINGER 
1. Den SARS-CoV-2-Antigen hurtige test er til selvtestning kun til brug. Test bør kun 

anvendes til påvisning af SARS-CoV-2-antigener i forreste næsesvaber prøven. 
Testlinjens intensitet vedrører ikke nødvendigvis virusbelastningen af SARS-CoV-2 i 
prøven. 

2. Der kan forekomme en falsk-negativ test, hvis antigenniveauet i en prøve er under 
testens detektionsgrænse, eller hvis prøven er blevet indsamlet forkert. 

3. Testresultaterne skal betragtes sammen med andre kliniske data, som lægen har 
adgang til. 

4. Et positivt testresultat udelukker ikke co-infektion med andre patogener. 
5. Et positivt testresultat skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 
6. Et negativt testresultat udelukker ikke andre virale eller bakterielle infektioner. 
7. Et negativt resultat fra en person, der har symptomer efter syv dage, skal behandles 

som sandsynligt negativt og om nødvendigt bekræftes med en molekylær analyse. 
8. Brugbarheden af selvtestning hos en person på under 18 år er ikke fastlagt. Det 

foreslås, at en person under 18 år skal testes af en voksen. 
YDEEVNEKARAKTERISTIKA 

Klinisk sensitivitet, specificitet og nøjagtighed 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Testens ydeevne blev etableret med 605 nasal podninger 
indsamlet fra symptomatiske personer, der var mistænkt for COVID-19. Resultaterne viser 
den relative følsomhed og den relative specificitet som følger: 

Klinisk ydeevne for SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 
Metode RT-PCR Samlede 

resultater 
SARS-CoV-2 

Antigen Rapid Test

Resultater Negativt Positivt 
Negativt 433 5 438 
Positivt 2 165 167 

Samlede resultater 435 170 605 
Relativ følsomhed: 97,1 % (93,1 % – 98,9 %)*   
Relativ specificitet: 99,5 % (98,2 % – 99,9 %)* 
Nøjagtighed: 98,8 % (97,6 % – 99,5 %)*                                               
*95 % konfidensintervaller 
Lagdeling af positive prøver efter symptomdebut mellem 0-3 dage har en positiv 
procentoverenstsemmelse (PPA) på 98,8 % (n=81), og 4-7 dage har en PPA på 96,8 % (n=62). 
Positive prøver med Ct-værdi ≤ 33 har en højere positiv procentoverenstemmelse (PPA) 
på 98,7 % (n = 153). 

Detektionsgrænse (LOD) 
LOD af SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test blev etableret ved hjælp af begrænsende 
fortyndinger af en inaktiveret viral prøve. Den virale prøve blev tilsat negative menneskelige 
nasal prøvepulje i en serie af koncentrationer. Hver niveau blev testet i 30 replikater. 
Resultaterne viser at LOD er 1,6*102 TCID50/mL. 

Krydsreaktivitet (analytisk specificitet) og mikrobiel interferens 
Krydsreaktivitet blev evalueret ved at teste et panel af relaterede patogener og 
mikroorganismer, der sandsynligvis vil være til stede i næsehulen. Hver organisme og virus 
blev testet i fravær eller tilstedeværelse af varmeinaktiveret SARS-CoV-2-virus på lavt 
positivt niveau. 
Ingen krydsreaktivitet eller interferens blev observeret med de følgende mikroorganismer, 
der er vist i nedenstående tabel.  
Adenovirus Enterovirus Human coronavirus 229E 
Human coronavirus OC43 Human coronavirus NL63 Human metapneumovirus 
MERS-coronavirus Influenza A Influenza B 
Parainfluenzavirus 1 Parainfluenzavirus 2 Parainfluenzavirus 3 
Parainfluenzavirus 4 Respiratorisk syncytialvirus Rhinovirus 
Human coronavirus- HKU1 Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis 
Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae Streptococcus pyogenes Pneumocystis jirovecii-S. 
cerevisiae 

Pseudomonas aeruginosa Chlamydia pneumoniae Candida albicans 
Samlet næseskyllevæske   
 
Hurtig SARS-CoV-2-antigentesten skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 

UNDERSØGELSE AF BRUGERVENLIGHED 
En undersøgelse af brugervenlighed viste lignende ydevene ved sammenligning af lægfolk 
med sundhedspersonale fra en pulje på 425 prøver. Positiv procentoverenstemmelse er 92,1% 
og negativ procentoverensstemmelse er 98,9 %. Den samlede overensstemmelse er 96,2 %. 

Spørgeskemaet for lægfolk sammen med den observation, der er registreret af 
sundhedspersonale, viste, at indlægssedlen let kan følges af en lægmand, og at testen let 
kan betjenes af en lægmand. 
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