
• Positive test results do not exclude co-infections with other patho-
gens while Negative test results do not include other corona virus 
infection except the SARS-CoV-2.

• Reading the test results earlier than 15 minutes or later than 20 
minutes may give incorrect results.

• The kit is tested with interfering substances and cross reacting 
specimens mentioned in Section D. Analytical Specificity (Cross 
Reactivity) and the performance of the kit was not affected by 
these interfering and cross-reacting factors. Interfering and cross 
reacting factors other than these may affect the performance of 
the kit.
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nasal swab

INSTRUCTION FOR USE

INTENDED USE
NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test is an In-Vitro diagnostics im-
munochromatographic rapid assay kit for the qualitative detection of 
SARS-CoV-2 specific antigen in nasal swab specimens from symptomatic 
& asymptomatic individuals. This test is authorised & intended for non-
prescription home use as self-test with self-collected nasal specimens 
from individuals aged 18 years or older & with adult collected nasal spe-
cimens from individuals aged 2 years or older. This test is to be used as an 
aid in the diagnosis of SARS- CoV-2 infection.

A positive test result should be considered as a true positive & does not 
need reconfirmation by RT-PCR test.

Negative results must be combined with clinical observations, patient 
history, and epidemiological information. Symptomatic individuals iden-
tified negative by Rapid Antigen Test (RAT) should be linked with RT- PCR 
test facility and subsequently get tested by RT-PCR to rule out COVID-19 
infection. In the meantime, such individual will be urged to follow home 
isolation and treatment as a negative report on RAT may not be true 
negative in some cases.

KIT CONTENTS
Materials provided:

• 1 Pre-filled buffer tube with cap
• 1 Sterile Nasal Swab
• 1 Test Device
• 1 Disposal Bag
• 1 Instruction for Use

Additionally required materials:

• 1 Timer

PRINCIPLE
NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test is an immunoassay kit for 
rapid and qualitative determination of SARS-CoV-2 infection from 
swab specimens. Monoclonal anti-SARS- CoV-2 nucleocapsid anti-
body is coated on the test line region. Antigens of SARS-CoV-2 in the 
specimens react with the anti-SARS-CoV-2 monoclonal nucleocapsid 
antibody coupled with gold conjugate, and form an antigen-antibody 
complex followed by reaction with anti-SARS-CoV-2 monoclonal nuc-
leocapsid antibodies immobilized in the test line. This complex mig-
rates on the membrane, where it will be captured by the monoclonal 
anti- SARS-CoV-2 antibody. A colored test line would be visible in the 
result window if SARS- CoV-2 antigens are present in the specimen. The 
intensity of colored test line will vary depending upon the amount of 
SARS-CoV-2 antigen present in the specimen. If SARS- CoV-2 antigens 
are not present in the specimen, then no line appears in the test line. 
The control band is used for procedural control and should always ap-
pear if the test procedure is performed correctly.

RESULT INTERPRETATION
The faint blue line at “Control” position is always visible before testing. 
This faint blue line should not be interpreted as Control line during 
result interpretation. A reddish purple band is expected at the control 
band if the test has been conducted properly.

Positive Result
If both the Control line “C” 
and the Test line “T” appear, 
the result is Positive.

Negative Result
If there is only control line 
“C”and no test line “T” visible, 
the result is Negative.

Different possibilities of positive result

Invalid Result
If the control line “C” is not 
visible, the result will be In-
valid regardless of whether 
test line “T” is visible.

Failure of reddish purple line to appear over the faint blue line at the 
control band even after the addition of specimens and no color develop-
ment at control band, the assay is invalid as indicated below.

SUMMARY
Corona viruses belong to the Nidovirales Coronaviridae a large class of 
viruses found widely in nature. The 5’ end of the viral group has A met-
hylated cap structure, and the 3‘ end has A poly (A) tail, the genome is 
27-32kb long. It is the largest known RNA virus with the largest geno-
me. Coronaviruses are divided into three genera: α,β and γ. α, β are the 
only mammal pathogenic, γ is mainly lead to infections of the birds. 
CoV is also demonstrated to be transmitted mainly through direct con-
tact with secretions or through aerosols and droplets, and it has been 
shown to be transmitted via the fecal-oral route. Coronaviruses are 
associated with a variety of diseases in humans and animals, causing 
diseases of the respiratory, digestive and nervous systems in humans 
and animals. So far, seven human Corona- (HCoV) viruses have caused 
respiratory diseases in humans: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS- CoV, 
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV and SARS-COV-2.Globally, 10% to 
30% of upper respiratory tract infections are caused by the four classes 
of coronavirus: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV- NL63 and HCoV-HKU1.
SARS-CoV-2 was found for a case of viral pneumonia in Wuhan in 2019, 
a kind of new type of coronavirus which has not been found in human 
before. SARS-CoV-2 belongs to the β coronavirus , which is enveloped, 
and the particles are round or elliptic, often pleomorphic, with a dia-
meter of 60~140nm, and its genetic characteristics are significantly 
different from those of SARS-CoV and MERS-CoV. The clinical manifes-
tations are fever, fatigue and other systemic symptoms, accompanied 
by dry cough, dyspnea, etc., which can rapidly develop into severe 
pneumonia, respiratory failure, acute respiratory distress syndrome, 
septic shock, multi-organ failure, severe acid-base metabolic disorder, 
and even life- threatening. SARS-CoV-2 transmission has been identi-
fied primarily through respiratory droplets (sneezing, coughing, etc.) 
and contact transmission (nostril picking, eye rubbing, etc.).
The virus is sensitive to ultraviolet light and heat, and can be effectively 
inactivated by 56°C for 30 minutes or lipid solvents such as ethyl ether, 
75% ethanol, chlorine- containing disinfectant, peroxyacetic acid and 
chloroform.

STORAGE AND STABILITY
The kit should be stored between 2°C to 30°C. In case, the desiccant 
pouch has changed colour from blue to light pink or colourless, the 
device should not be used.
The test device is stable up to the expiration date printed on the outer 
package.

SPECIMEN STORAGE AND STABILITY
All samples should be tested immediately after collection. If immedia-
te testing is not possible, the swab specimen can be kept in pre-filled 
buffer tube at room temperature (15-30 °C) for up to two hours prior 
to testing. If necessary, they may be stored at 2-8°C for up to 24 hours.

PRECAUTIONS
1. Allow all reagents and sample(s) to attain room temperature (15ºC 
to 30ºC) before use.
2. Test device is sensitive to humidity; though it gives accurate results 
till 24 hours, but, it is recommended that the test device should be used 
in ambient humidity i.e., between 40% RH and 60% RH.
3. Do not use the kit contents beyond the expiry date.
4. Do not touch the nitrocellulose part of the device. Finger print or 
scratch on nitrocellulose membrane may give erroneous results.
5. Test devices and extraction solutions of different lot must not be 
mixed and used.
6. Perform the test by using kit’s extraction solution. Performing the 
test with any other solution is not valid.
7. Follow the assay procedure and storage instructions strictly. Devia-
tion will lead to erroneous results.
8. Add sufficient volume of solution as suggested for testing.
9. Do not re-use the test devices from the procedure; this may lead to 
aberrant results.
10. Do not pipette reagents by mouth and do not smoke, eat or drink 
while handling specimens and performing a test.
11. Avoid contact of reagents with eyes and skin.

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO:
La Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro es un kit de 
ensayo rápido inmunocromatográfico de diagnóstico in vitro para la de-
tección cualitativa del antígeno específico del SARS-CoV-2 en muestras 
de hisopos nasales de individuos sintomáticos y asintomáticos. Esta a 
prueba está autorizada y destinada a un uso doméstico sin prescripción 
médica como autoprueba con muestras nasales recogidas por los pro-
pios individuos de 18 años o más y con muestras nasales recogidas de 
individuos de 2 años mayores. Esta prueba debe utilizarse como ayuda 
en el diagnóstico de la infección por SARS-CoV-2.

Un resultado positivo de la prueba debe considerarse como un positivo 
verdadero y no necesita ser reconfirmado por una prueba RT-PCR.

Los resultados negativos deben combinarse con las observaciones clí-
nicas, los antecedentes del paciente y la información epidemiológica. 
Los pacientes sintomáticos identificados como negativos por la prueba 
rápida de antígenos (RAT) deben ponerse en contacto con el centro de 
pruebas de RT-PCR y posteriormente someterse a la prueba de RT-PCR 
para descartar la infección de COVID-19. Mientras tanto, se instará a di-
chos pacientes a que sigan el aislamiento el tratamiento en casa, ya que 
un resultado negativo en la RAT puede no ser verdaderamente negativo 
en algunos casos.

CONTENIDO DEL KIT
Materiales provistos:

• 1 Tubo de tampón precargado con lapa
• 1 Hisopo nasal estéril
• 1 Dispositivo de prueba
• 1 Bolsa para desechos
• 1 Instrucciones de uso

Materiales adicionales requeridos:

• 1 Temporizador

PRINCIPIO
La Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro es un kit de 
inmunoensayo para la determinación rápida y cualitativa de la infec-
ción por SARS-CoV-2 a partir de a muestras de hisopos. El anticuerpo 
monoclonal anti-SARS-CoV-2 de la nucleocápside está recubierto en la 
región de la línea de prueba. Los antígenos del SARS-CoV-2 en las mu-
estras reaccionan con el anticuerpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 del 
nucleocápside acoplado con el conjugado de oro, y forman un comple-
jo antígeno-anticuerpo seguido por una reacción con los anticuerpos 
monoclonales anti-SARS-CoV-2 de la nucleocápside inmovilizados en 
la línea de prueba. Este complejo migra a la membrana, donde será 
capturado por el anticuerpo monoclonal anti SARS-CoV-2. Una línea de 
prueba de color será visible en la ventana de resultados si los antígenos 
SARS-CoV-2 están presentes en la muestra. La intensidad de la línea de 
color de la prueba variará dependiendo de la cantidad de antígeno del 
SARS-CoV-2 presente en la muestra. Si los antígenos SARS-CoV-2 no 
están presentes en la muestra, entonces no aparecerá ninguna línea en 
la línea de prueba. La banda de control se utiliza para el control del pro-
cedimiento y debería aparecer siempre si el procedimiento de prueba 
se realiza correctamente.

INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO
La línea azul tenue en la posición “Control” es siempre visible antes de 
la prueba. Esta línea azul tenue no debe considerarse como línea de 
control durante la interpretación de los resultados. Se prevé la aparici-
ón de una banda púrpura rojiza en la banda de control si la prueba se 
ha realizado correctamente.

Resultado positive 
Si aparecen tanto la línea de 
control “C” como la línea de 
prueba “T” el resultado es 
positivo.

Resultado negativo
Si sólo aparece la línea de 
control “C” y no se ve la línea 
de prueba “T”, el resultado es
negativo.

Diferentes posibilidades de resultado positivo

Resultado inválido
Si la línea de control “C” no es 
visible, el resultado será in-
válido independientemente 
de que la línea de prueba “T” 
sea visible.

Si no aparece una línea púrpura rojiza sobre la línea azul tenue en la 
banda de control, incluso después de la adición de las muestras, y no se 
desarrolla el color en la banda de control, el ensayo no es válido, como 
se indica a continuación.

RESUMEN
Los Coronavirus pertenecen a los Nidovirales Coronaviridae son una 
clase extensa de virus que se encuentran ampliamente en la naturale-
za. EI extremo 5’ del grupo viral tiene una estructura de tapa metilada, 
y el extremo 3’ tiene una cola de poli (A); el genoma tiene una longitud 
de 27-32 kb. Es el mayor virus de ARN conocido con el genoma más 
grande. Los coronavirus se dividen en tres géneros: α, ß y y. Los α y ß 
son los únicos patógenos para los mamíferos, mientras que los y provo-
can principalmente infecciones en las aves. También se ha demostrado 
que el CoV se transmite principalmente mediante el contacto directo 
con secreciones o a través de aerosoles y microgotas, y se ha demostra-
do que se transmite por la vía fecal-oral. Los coronavirus están asocia-
dos a una serie de enfermedades en humanos y animales, causando 
enfermedades del sistema respiratorio, digestivo y nervioso en huma-
nos y animales. Hasta ahora, siete coronavirus humanos (HCoV) han 
causado enfermedades respiratorias en humanos: HCoV-229E, HCoV-
OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCOV-HKU1, MERS-COV y SARS-COV-2. 
A nivel mundial, entre el 10 % y el 30 % de las infecciones de las vías 
respiratorias superiors están causadas por las cuatro clases de corona-
virus: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 y HCoV-HKU1.
El SARS-CoV-2 se detectó en un caso de neumonía viral en Wuhan 
en 2019, una especie de nuevo tipo de coronavirus que no se había 
detectado antes en humanos. El SARS-CoV-2 pertenece a los corona-
virus ß, que están envueltos, y las partículas son redondas o elípticas, a 
menudo pleomórficas, con un diámetro de 60~140 nm, y sus caracte-
rísticas genéticas son significativamente diferentes de las del SARS-CoV 
y el MERS-CoV. Las manifestaciones clínicas son fiebre, fatiga y otros 
síntomas sistémicos, acompañados de tos seca, disnea, etc., que pue-
den evolucionar rápidamente hacia una neumonía grave, insuficiencia 
respiratoria, síndrome de dificultad respiratoria aguda, shock séptico, 
fallo multiorgánico, trastorno metabólico ácido-base grave, e incluso 
poner en peligro la vida. La transmisión del SARS-CoV-2 se ha identi-
ficado principalmente mediante microgotas respiratorias (estornudos, 
tos, etc.) y la transmisión por contacto (hurgarse la nariz, frotarse los 
ojos, etc.). 
El virus es sensible a la luz ultravioleta y al calor, y puede ser inactivado 
eficazmente a 56 °C durante 30 minutos o con disolventes lipídicos 
como el éter etílico, el etanol al 75 %, el desinfectante que contiene 
cloro, el ácido peroxiacético y el cloroformo.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD:
El kit debe almacenarse entre 2 °C y 30 °C. En caso de que la bolsa de-
secante haya cambiado de color de azul a rosa claro o no tenga color, el 
dispositivo no debe utilizarse. El dispositivo de prueba es estable hasta 
la fecha de caducidad impresa en el empaque exterior.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA:
Todas las muestras deben ser analizadas inmediatamente después de 
su recolección. Si no es posible realizar la prueba inmediatamente, la 
muestra de hisopo puede mantenerse en un tubo de tampón precar-
gado a temperatura ambiente (15-30 °C) hasta dos horas antes de la 
prueba. Si es necesario, se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 24 horas.

PRECAUCIONES
1. Deje que todos los reactivos y la(s) mucstra(s) alcancen la temperatu-
ra ambiente (15 °C a 30 °C) antes de utilizarlos.
2. El dispositivo de prueba es sensible a la humedad; aunque da resul-
tados precisos hasta as 24 horas, se recomienda que el dispositivo de 

12. All components of this kit should be kept in biohazard disposable 
bag & discard according to the regulatory requirement.
13. Do not store the test kit in direct sunlight.
14. Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C.
15. If the amount of buffer is excessive or insufficient, an improper test 
result may occur.
16. The sterilized swab should be used only for nasal specimen col-
lection.
17. To avoid cross contamination, do not reuse the sterilized swabs for 
specimen collection.
18. If the swab sticks breaks during specimen collection, repeat speci-
men collection with a new swab.
19. Bubbles that occur in the extraction tube can lead to inaccurate 
results. If you are unable to create sufficient drops, this may be caused 
by clogging in the dispensing nozzle.
Shake the tube gently to release the blockage until you observe free 
drop formation.
20. Do not use test device if pouch is lack of desiccant.
21. Follow the assay procedure and storage instructions strictly. Devia-
tion will lead to erroneous results.
22. All specimens used in this test should be considered potentially 
hazardous or infectious.
23. Testing should be performed at room temperature (15 to 30°C) and 
cassette should be placed on stable (stationary), flat surface. Testing 
should not be performed in moving vehicles.
24. Test device should not be used in direct sunlight, at temperatures 
over 40°C.
25. For the testing of children aged 02-18 sample collection, perfor-
mance of the test and result interpretation to be done by adults only.
26. The test device should remain in its original sealed pouch until 
usage. Do not use the test device if the seal is broken or the pouch is 
damaged. In case desiccant pouch changes colour from blue to light 
pink colour or test device pouch is lack of desiccant then test device 
should not be used.
27 Once test device foil is opened, it gives accurate result till 24 hours. 
But, it is recommended that test device should be used immediately.
28. In case of performance changes or product malfunction, stop using 
the kit immediately and contact customer care.
* Discard as per the guideline for handling, treatment & disposal of 
waste generated during diagnosis/treatment/ quarantine of COVID-19.

PERFORMANCE EVALUATION NANOREPRO COVID-19 ANTIGEN 
SELF-TEST
A. Diagnostic Sensitivity:
In-house testing:
Diagnostic sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test 
was evaluated using 38 SARS-CoV-2 positive and 14 different variants 
of SARS-CoV-2. 37 out of 38 SARS-CoV-2 specimens were identified as 
positive when tested with NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test. 
Diagnostic sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test cal-
culated as 97.37% (95% CI : 86.19 % to 99.93%) and positive predicted 
value was calculated as 100%.
Diagnostic Sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test was 
calculated as 100% (95% CI : 76.84 % to 100.00%) when tested with 14 
different variants of SARS-CoV-2 virus specimens.
Testing at Independent sites:
At site 1, three lots of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test were 
tested with 52 SARS- CoV-2 positive nasal swab specimens to find out 
the diagnostic sensitivity. 51 out of 52 SARS-CoV-2 specimens were 
identified as positive when tested with NanoRepro COVID-19 Antigen 
Self-Test. Diagnostic sensitivity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-
Test calculated as 98.08% (95% CI : 89.74 % to 99.95%). At site 2, three 
lots of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test were tested with 10 
SARS- CoV-2 positive nasal swab specimens to find out the diagnostic 
sensitivity. All the specimens were identified as positive when tested 
with NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test. Diagnostic sensitivity of 
NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test calculated as 100.00% (95% 
CI : 69.15 % to 100.00%).
Overall Diagnostic Sensitivity:
Total 114 SARS-CoV-2 positive nasal swab specimens were tested with 
NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test and 112 out of 114 speci-
mens were detected as positive. So, Diagnostic sensitivity of NanoRe-
pro COVID-19 Antigen Self-Test is calculated as 98.25% (95% CI : 93.81 
% to 99.79%).
B. Diagnostic Specificity:
In-house testing:
Diagnostic specificity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test was 
evaluated using 300 SARS-CoV-2 negative specimens. All specimens 
were identified as negative when tested with NanoRepro COVID-19 
Antigen Self-Test. Diagnostic specificity of NanoRepro COVID-19 
Antigen Self-Test was calculated as 100% (95% CI: 98.78% to 100%) 
and negative predicted value was calculated as 100%.
Testing at Independent site:
Three lots of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test were tested with 
100 nasal swab specimens from hospitalized patients to find out the 
diagnostic specificity. Diagnostic specificity of three lots of NanoRepro 
COVID-19 Antigen Self-Test was found as 100.00% (96.38).
Overall Diagnostic Specificity of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-
Test:
Total 400 SARS-CoV-2 negative specimens were tested with NanoRe-
pro COVID-19 Antigen Self-Test. All specimens were identified as 
negative when tested with NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test. 
So, overall Diagnostic specificity of NanoRepro COVID-19 Antigen 
Self-Test is calculated as 100.00% (95% CI: 99.08% to 100%).
C. Analytical Sensitivity (Limit of Detection):
Limit of detection for NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test is 26.93 
TCID

50
/ml.

D. Analytical Specificity (Cross Reactivity):
The following cross reactants and microorganisms had no impact on 
the performance of NanoRepro COVID-19 Antigen Self-Test:

Microbial Organisms Test Titer
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Human Metapneumovirus (hMPV) 1 x 105 TCID
50

/ml 

Parainfluenza -1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Parainfluenza -4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Respiratory syncytial virus 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 cells/ml
Streptococcus pneumoniae 5 x 104 cells/ml
Streptococcus pyogenes 5 x 104 cells/ml
Candida albicans 5 x 104 cells/ml
Pooled human nasal wash N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 cells/ml
Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 cells/ml
Moraxella Catarhallis 5 x 104 cells/ml
Chlamydia pneumoniae 1 x 10 cells/ml
Legionella pneumophila 5 x 104 cells/ml
Staphylococcus aureus 3.3 x 109 cells/ml
Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ cells/ml
Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ cells/ml
Human coronavirus 229E 1 x 104.5 TCID

50
/ml

Human coronavirus OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Human coronavirus NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

LIMITATIONS
• The results obtained with this test should only be interpreted in 

conjunction with other diagnostic procedures and clinical fin-
dings.

• If the test result is negative and clinical symptoms persist, additio-
nal testing using other clinical methods is recommended. A nega-
tive or non-reactive test result does not preclude the possibility of 
exposure to or invalid with SARS-CoV-2 virus at any time.

• The test for the detection of SARS-CoV-2 antigen should be done 
in human nasal swab specimens only. Other specimen types may 
lead to incorrect results and must not be used.

• Failure to follow the test procedure and interpretation of test re-
sults may adversely affect the test performance and/or produce 
invalid results.

3. Verwenden Sie den Inhalt des Kits nicht nach dem auf der Verpa-
ckung aufgedruckten Verfallsdatum.
4. Berühren Sie nicht die Testmembran der Testkassette. Fingerabdrü-
cke oder Kratzer auf der Nitrozellulosemembran können zu fehlerhaf-
ten Ergebnissen führen.
5. Testgeräte und Extraktionslösungen verschiedener Chargen dürfen 
nicht vermischt werden.
6. Führen Sie den Test mit der Extraktionslösung des Kits durch. Die 
Durchführung des Tests mit einer anderen Lösung ist nicht zulässig.
7. Befolgen Sie strikt das Testverfahren und die Anweisungen zur Lage-
rung. Abweichungen führen zu fehlerhaften Ergebnissen.
8. Fügen Sie ein ausreichendes Volumen der Lösung hinzu, wie dies für 
den Test empfohlen wird.
9. Verwenden Sie die Testbestandteile nicht wieder; dies kann zu ab-
weichenden Ergebnissen führen.
10. Pipettieren Sie Reagenzien nicht mit dem Mund und rauchen, essen 
oder trinken Sie nicht, während Sie Proben handhaben und einen Test 
durchführen.
11. Vermeiden Sie den Kontakt der Reagenzien mit Augen und Haut.
12. Alle Bestandteile dieses Kits sollten in Vernichtungsbeuteln gemäß 
den behördlichen Anforderungen entsorgt werden.
13. Bewahren Sie das Testkit nicht in direktem Sonnenlicht auf.
14. Frieren Sie das Kit nicht ein und setzen Sie es nicht Temperaturen 
von über 30 °C aus.
15. Wenn die Puffermenge zu hoch oder zu gering ist, kann ein falsches 
Testergebnis auftreten.
16. Der sterilisierte Tupfer sollte nur zur Entnahme von Nasenproben 
verwendet werden.
17. Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, sollten Sie den sterili-
sierten Tupfer nicht zur Probenentnahme wiederverwenden.
18. Wenn das Stäbchen während der Probenentnahme bricht, wieder-
holen Sie die Probenentnahme mit einem neuen Tupfer.
19. Blasen, die im Extraktionsröhrchen auftreten, können zu ungenau-
en Ergebnissen führen. Wenn Sie nicht genügend Tropfen erzeugen 
können, kann dies an einer Verstopfung des Tropfausganges liegen.
Schütteln Sie das Röhrchen vorsichtig, um die Verstopfung zu lösen, bis 
Sie eine freie Tropfenbildung beobachten.
20. Verwenden Sie die Testkassette nicht, wenn im Beutel kein Trocken-
mittel vorhanden ist.
21. Befolgen Sie strikt das Testverfahren und die Anweisungen zur La-
gerung. Abweichungen führen zu fehlerhaften Ergebnissen.
22. Alle Proben sollten als potenziell gefährlich oder infektiös angese-
hen werden.
23. Der Test sollte bei Raumtemperatur (15 bis 30 °C) durchgeführt 
werden und die Kassette sollte auf einer stabilen (stationären), ebenen 
Oberfläche platziert werden. Die Prüfung sollte nicht in fahrenden 
Fahrzeugen durchgeführt werden.
24. Die Testkassette sollte nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Tem-
peraturen über 40 °C verwendet werden.
25. Für die Testung von Kindern im Alter von 2 bis 18 Jahren dürfen 
die Probenentnahme, die Testdurchführung und die Ergebnisinterpre-
tation nur von Erwachsenen durchgeführt werden.
26. Die Testkassette sollte bis zur Verwendung in ihrer versiegelten 
Originalverpackung verbleiben. Verwenden Sie die Testkassette nicht, 
wenn das Siegel aufgebrochen oder der Beutel beschädigt ist. Falls der 
Trockenmittelbeutel seine Farbe von blau zu hellrosa ändert oder der 
Beutel der Testkassette kein Trockenmittel enthält, sollte sie nicht ver-
wendet werden.
27. Sobald die Folie der Testkassette geöffnet ist, liefert der Test bis zu 
24 Stunden lang genaue Ergebnisse. Es wird jedoch empfohlen, die 
Testkassette sofort zu verwenden.
28. Stellen Sie im Falle von Leistungsänderungen oder Produktstörun-
gen die Verwendung des Kits sofort ein und wenden Sie sich an den 
Kundendienst.
* Die Entsorgung erfolgt gemäß der Richtlinie für die Handhabung, Be-
handlung und Entsorgung von Abfällen, die während der Diagnose/
Behandlung/Quarantäne von COVID-19 anfallen.

LEISTUNGSBEWERTUNG
A. Diagnostische Sensitivität
Eigene Prüfung:
Die diagnostische Sensitivität des NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selbsttests wurde anhand von 38 SARS-CoV-2-positiven und 14 ver-
schiedenen SARS-CoV-2-Varianten bewertet. 37 von 38 SARS-CoV-
2-Proben wurden beim Test mit dem NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selbsttest als positiv identifiziert. Die diagnostische Sensitivität wurde 
mit 97,37 % (95 %-KI: 86,19 % bis 99,93 %) und der positive vorher-
gesagte Wert mit 100 % berechnet.
Die diagnostische Sensitivität des NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selbsttests wurde mit 100 % (95 %-KI: 76,84 % bis 100,00 %) berech-
net, wenn mit 14 verschiedenen Varianten von SARS-CoV-2-Viruspro-
ben getestet wurde. 
Unabhängige Prüfung:
Am Standort 1 wurden drei Chargen des NanoRepro COVID-19 Anti-
gen Selbsttests mit 52 SARS-CoV-2-positiven Nasenabstrichproben 
getestet, um die diagnostische Sensitivität zu ermitteln. 51 von 52 
SARS-CoV-2-Proben wurden beim Test mit dem NanoRepro COVID-19 
Antigen Selbsttest als positiv identifiziert. Die diagnostische Sensitivi-
tät des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests beträgt 98,08 % 
(95 %-KI: 89,74 % bis 99,95 %). An Standort 2 wurden drei Chargen des 
NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests mit 10 SARS-CoV-2-posi-
tiven Nasenabstrichproben getestet, um die diagnostische Sensitivität 
zu ermitteln. Alle Proben wurden beim Test mit dem NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Selbsttest als positiv identifiziert. Die diagnostische 
Sensitivität des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests beträgt 
100,00 % (95 %-KI: 69,15 % bis 100,00 %).
Allgemeine diagnostische Sensitivität:
Insgesamt 114 SARS-CoV-2-positive Nasenabstrichproben wurden mit 
dem NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttest getestet und 112 von 
114 Proben wurden als positiv erkannt. Die diagnostische Sensitivität 
des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests beträgt 98,25 % (95 
%-KI: 93,81 % bis 99,79 %).
B. Diagnostische Spezifität:
Eigene Prüfung:
Die diagnostische Spezifität des NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selbsttests wurde anhand von 300 SARS-CoV-2-negativen Proben be-
wertet. Alle Proben wurden beim Test mit dem NanoRepro COVID-19 
Antigen Selbsttest als negativ identifiziert. Die diagnostische Spezifi-
tät des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests beträgt 100 % (95 
%-KI: 98,78 % bis 100 %), und der negative vorhergesagte Wert beträgt 
100 %.
Unabhängige Prüfung:
Drei Chargen des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests wurden 
mit 100 Nasenabstrichproben von Krankenhauspatienten getestet, um 
die diagnostische Spezifität herauszufinden. Die diagnostische Spezifi-
tät von drei Chargen des NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests 
beträgt 100,00 % (96,38). 
Diagnostische Gesamtspezifität:
Insgesamt 400 SARS-CoV-2-negative Proben wurden mit dem NanoRe-
pro COVID-19 Antigen Selbsttest getestet. Alle Proben wurden beim 
Test mit dem NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttest als negativ 
identifiziert. Somit beträgt die diagnostische Gesamtspezifität des Na-
noRepro COVID-19 Antigen Selbsttests 100,00 % (95 %-KI: 99,08 % 
bis 100 %).
C. Analytische Sensitivität (Nachweisgrenze):
Die Nachweisgrenze für den NanoRepro COVID-19 Antigen Selbst-
test beträgt 26.93 TCID

50
/ml.

D. Analytische Spezifität (Kreuzreaktivität):
Die folgenden Pathogene hatten keinen Einfluss auf die Leistung des 
NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttests:

Mikroorganismus Konzentration
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Humanes Metapneumovirus 1 x 105 TCID
50

/ml 

Parainfluenzavirus-1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Parainfluenzavirus-4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Respiratorisches Synzytial-Virus 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 Zellen/ml

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 Zellen/ml

Streptococcus pyogenes 5 x 104 Zellen/ml

Candida albicans 5 x 104 Zellen/ml

Gepoolte humane Nasenspülung N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 Zellen/ml

Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 Zellen/ml

prueba se utilice en condiciones de humedad ambiental, es decir, entre 
el 40 % y el 60 % de humedad relativa.
3. No utilice el contenido del kit después de la fecha de caducidad.
4. No toque la parte de nitrocelulosa del dispositivo. Las huellas dacti-
lares o los rasguños en la membrana de nitrocelulosa pueden producir 
resultados erróneos.
5. Los dispositivos de prueba las soluciones de extracción de diferentes 
lotes no deben mezclarse y utilizarse.
6. Realice la prueba utilizando las soluciones de extracción del kit. Rea-
lizar la prueba con cualquier otra solución no es válido.
7. Siga estrictamente el procedimiento de ensayo y las instrucciones de 
almacenaje. Una desviación conducirá a resultados erróneos. 
8. Añada un volumen suficiente de solución según lo sugerido para 
la prueba.
9. No reutilice los dispositivos de prueba del procedimiento; esto pue-
de dar lugar a resultados anómalos.
10. No pipetee los reactivos con la boca y evite fumar, comer o beber 
mientras se manipulan las muestras y se realiza una prueba.
11. Evite el contacto de los reactivos con los ojos y la piel.
12. Todos los componentes de este kit deben mantenerse en una bolsa 
desechable de riesgo biológico y desecharse de acuerdo con los requi-
sitos reglamentarios.
13. No almacene el kit de prueba expuesto a la luz solar directa.
14. No congole el kit ni lo exponga a más de 30 °C.
15. Si la cantidad del tampón es excesiva o insuficiente, puede produ-
cirse un resultado incorrecto de la prueba.
16. El hisopo esterilizado debe utilizarse únicamente para la recolecci-
ón de muestras nasales.
17. Para evitar la contaminación cruzada, no reutilice los hisopos esteri-
lizados para la recolección de muestras.
18. Si el palillo del hisopo se rompe durante la recolección de la mues-
tra, repita la misma con un hisopo nuevo.
19. Las burbujas que se producen en el tubo cn de extracción pueden 
dar lugar a resultados inexactos. Si no puede crear suficientes gotas, 
esto puede ser debido a una obstrucción en la boquilla dispensadora. 
Agite el tubo suavemente para liberar la obstrucción hasta que observe 
la formación de gotas sin obstrucción.
20. No utilice el dispositivo de prueba si la bolsa carece de desecante.
21. Siga estrictamente eI procedimiento de ensayo y las instrucciones 
de almacenajo. Una desviación conducirá a resultados erróneos.
22. Todas las muestras utilizadas en esta prueba deben considerarse 
potencialmente peligrosas o infecciosas.
23. La prueba debe realizarse a temperatura ambiente (15-30 °C) y 
el casete debe colocarse sobre una superficie plana estable (fija). Las 
pruebas no deben realizarse en vehículos en movimiento.
24. El dispositivo de prueba no debe usarse bajo la luz solar directa, a 
una temperatura superior a 40 °C.
25. Para las pruebas de niños de entre 2 y 18 años de edad, la recolec-
ción de muestras, la realización de la prueba y la interpretación de los 
resultados deben ser realizadas únicamente por adultos.
26. El dispositivo de prueba debe permanecer en su bolsa original sel-
lada hasta su uso. No utilice el dispositivo de prueba si el sello está roto 
o la bolsa está dañada. El dispositivo de prueba no debe utilizarse si la 
bolsa de desecante cambia de color azul a rosa claro o si la bolsa del 
dispositivo de prueba carece de desecante.
27. Una vez que se abre la lámina del dispositivo de prueba, da un 
resultado preciso hasta 24 horas. Sin embargo, se recomienda que el 
dispositivo de prueba se utilice inmediatamente.
28. En caso de que se produzcan cambios en el desempeño o un mal 
funcionamiento del producto, deje de utilizar el kit inmediatamente y 
contacte con el servicio de atención al cliente.
* Desechar según la directriz para la manipulación, el tratamiento y la 
eliminación de los residuos generados durante el diagnóstico/trata-
miento/cuarentena del COVID-19.

EVALUACIÓN DEL DESEMPEÑO DE LA AUTOPRUEBA DEL 
ANTÍGENO DEL COVID-19 NANOREPRO:
A. Sensibilidad diagnóstica:
Pruebas domésticas:
La sensibilidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del CO-
VID-19 NanoRepro se evaluó utilizando 38 muestras positivas al 
SARS-CoV-2 y 14 variates diferentes de SARS-CoV-2. 37 de las 38 mu-
estras de SARS-CoV-2 se identificaron como positivas al analizarse con 
la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro. La sensibilidad 
diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro 
se calculó en un 97,37 % (IC 95 %: 86,19 % a 99,93 %) y el valor predictivo 
positivo se calculó en un 100 %.
La sensibilidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del CO-
VID-19 NanoRepro se calculó en un 100 % (IC 95 %: 76,84 % a 100,00 
%) probó con 14 muestras de variantes del virus SARS-CoV-2.
Pruebas en centros independientes:
En el centro 1, se probaron tres lotes de la Autoprueba del Antígeno del 
COVID-19 NanoRepro con 52 muestras de hisopos nasales positivas al 
SARS-CoV-2 para determinar la sensibilidad del diagnóstico. 51 de las 52 
muestras de SARS-Cov-2 se identificaron como positivias al analizarse 
con la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro. La sensibi-
lidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 Nano-
Repro se calculó en un 98,08 % (IC 95 %: 89,74 % a 99,95 %).
En el centro 2, se probaron tres lotes de la Autoprueba del Antígeno del 
COVID-19 NanoRepro con 10 muestras de hisopos nasales positivas al 
SARS-CoV-2 para determinar la sensibilidad del diagnóstico. Todas las 
muestras se identificaron como positivas al analizarse con la Autoprue-
ba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro. La sensibilidad diagnóstica 
de la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro se calculó en 
un 100,00 % (IC 95 %: 69,15 % a 100,00 %)
Sensibilidad diagnóstica general de la Autoprueba del Antígeno del  
COVID-19 NanoRepro: 
Un total de 114 muestras de hisopos nasales positivas al SARS-CoV-2 se 
analizaron con la Autoprue-ba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro 
y 112 de las 114 muestras se detectaron como positivas. Por lo tanto, la 
sensibilidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 
NanoRepro se calculó en un 98,25 % (IC 95%: 93,81 % a 99,79 %).
B. Especificidad diagnóstica:
Pruebas domésticas:
La especificidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno del CO-
VID-19 NanoRepro fue evaluada utilizando 300 muestras negativas al 
SARS-CoV-2. Todas las muestras se identificaron como negativas al ser 
analizadas con el kit de Autoprueba del Antígeno del COVID-19 Na-
noRepro. La especificidad diagnóstica de la Autoprueba del Antígeno 
del se calculó en un 100,00 % (IC 95 %: 98,78% a 100,00 %) y el valor 
predictivo negativo se calculó en un 100 %.
Pruebas en centro independiente:
En el centro se probaron tres lotes de la Autoprueba del Antígeno del 
COVID-19 NanoRepro con 100 muestras de hisopos nasals positivas de 
pacientes hospitalizados para determinar la especificidad diagnóstica. 
La especificidad diagnóstica de tres lotes de la Autoprueba del Antíge-
no del COVID-19 NanoRepro fu del 100,00 % (96,38 %).
Especificidad diagnóstica general de la Autoprueba del Antigeno del 
COVID-19 NanoRepro:
Un total de 400 muestras negativas al SARS-CoV-2 fucron analizadas 
con la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 NanoRepro. Todas las 
muestras se identificaron como negativas al analizarse con la Autoprue-
ba del Antigeno del COVID-19 NanoRepro. Por lo tanto, la especifici-
dad diagnóstica d la Autoprueba del Antigeno del COVID-19 NanoRe-
pro se calculó en un 100,00 % (IC 95%: 99,08 % a 100,00 %).
C. Sensibilidad analítica (límite de detección):
El límite de detección de la Autoprueba del Antígeno del COVID-19 
NanoRepro es 26.93 TCID

50
/ml.

D. Especificidad analítica (reactividad cruzada)
Los siguientes reactivos cruzados y microorganismos no tuvieron 
ningún impacto en el desempeño de la Autoprueba del Antigeno del 
COVID-19 NanoRepro:

Organismos microbianos Título de prueba
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Humanes Metapneumovirus 1 x 105 TCID
50

/ml 

Parainfluenzavirus A-1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Parainfluenzavirus A-4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Respiratorisches Synzytial-Virus 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 células/ml

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 células/ml

Streptococcus pyogenes 5 x 104 células/ml

Candida albicans 5 x 104 células/ml

Gepoolte humane Nasenspülung N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 células/ml
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Moraxella Catarhallis 5 x 104 Zellen/ml

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 Zellen/ml

Legionella pneumophila 5 x 104 Zellen/ml

Staphylococcus aureus 3.3 x 109 Zellen/ml

Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ Zellen/ml

Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ Zellen/ml

Humanes Coronavirus 229E 1 x 104.5 TCID
50

/ml

Humanes Coronavirus OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Humanes Coronavirus NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-Coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-Coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

BESCHRÄNKUNGEN
• Die mit diesem Test erhaltenen Ergebnisse sollten nur in Verbin-

dung mit anderen diagnostischen Verfahren und klinischen Be-
funden interpretiert werden.

• Falls das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symptome be-
stehen bleiben, werden zusätzliche Tests mit anderen klinischen 
Methoden empfohlen. Ein negatives Testergebnis schließt die 
Möglichkeit einer Exposition oder einer Infektion mit dem SARS-
CoV-2-Virus zu keinem Zeitpunkt aus.

• Der Test zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen sollte nur in 
humanen Nasenabstrichproben durchgeführt werden. Andere 
Probentypen können zu falschen Ergebnissen führen und dürfen 
nicht verwendet werden.

• Die Nichtbeachtung des Testverfahrens und der Interpretation der 
Testergebnisse kann die Testleistung beeinträchtigen und/oder zu 
ungültigen Ergebnissen führen.

• Positive Testergebnisse schließen Co-Infektionen mit anderen 
Krankheitserregern nicht aus, während negative Testergebnisse 
keine andere Corona-Virus-Infektion außer dem SARS-CoV-2 ein-
schließen.

• Das Ablesen der Testergebnisse früher als 15 Minuten oder später 
als 20 Minuten kann zu falschen Ergebnissen führen.

• Das Kit wurde mit störenden Substanzen und kreuzreagierenden 
Proben getestet, die in Abschnitt D. Analytische Spezifität (Kreuz-
reaktivität) erwähnt werden, und die Leistung des Kits wurde 
durch diese störenden und kreuzreagierenden Faktoren nicht be-
einträchtigt. Andere störende und kreuzreagierende Faktoren als 
diese können die Leistung des Kits beeinträchtigen.
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Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 células/ml

Moraxella Catarhallis 5 x 104 células/ml

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 células/ml

Legionella pneumophila 5 x 104 células/ml

Staphylococcus aureus 3.3 x 109 células/ml

Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ células/ml

Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ células/ml

Humanes Coronavirus 229E 1 x 104.5 TCID
50

/ml

Humanes Coronavirus OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Humanes Coronavirus NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-Coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-Coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

LIMITACIONES
• Los resultados obtenidos con esta prueba sólo deben interpre-

tarse conjuntamente con otros procedimientos diagnósticos y 
hallazgos clínicos.

• Si el resultado de la prueba es negativo y los síntomas clínicos 
persisten, se recomienda realizar pruebas adicionales utilizando 
otros métodos clínicos. Un resultado negativo o no reactivo de la 
prueba no excluye la posibilidad de exposición o infección por el 
virus del SARS-CoV-2 en cualquier momento.

• La prueba para la detección del antígeno del SARS-CoV-2 debe 
realizarse únicamente en muestras de hisopos nasales en huma-
nos. Otros tipos de muestras pueden dar lugar a resultados incor-
rectos y no deben utilizarse.

• No seguir el procedimiento de la prueba y la interpretación de los 
resultados de la misma puede afectar negativamente al desempe-
ño de la prueba y/o producir resultados inválidos.

• Los resultados positivos de las pruebas no excluyen las coinfec-
ciones con otros patógenos, a la vez que los resultados negativos 
no incluyen las infecciones por otros coronavirus, a excepción del 
SARS-CoV-2.

• La lectura de los resultados de la prueba antes de 15 minutos o 
después de 20 minutos puede dar resultados incorrectos.

• El kit se ha probado con las sustancias interferentes y las muestras 
de reacción cruzada mencionadas en la sección D. La especificidad 
analítica (reactividad cruzada) y el rendimiento del kit no se vio 
afectado por estos factors interferentes y de reacción cruzada. 
Otros factores de interferencia y de reacción cruzada pueden afec-
tar al desempeño del kit.
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EXPLICACIÓN DE LOS SÍMBOLOS

Fabricante Número de lote

Consultar las instrucciones 
de uso

Para un solo uso, no reutilizar

Suficiente para

30°C

2°C

Temperatura de almacenamiento

Número de catálogo

IVD
Diagnóstico in vitro

Caducidad Conservar seco

Fecha de fabricación Representante europeo autoriza-
do en la Comunidad Europea

Precaución Mantener alejado de la luz 
solar directa

No utilizar si la caja está abierta 
o dañada

Etiqueta europea de salud y 
seguridad del producto

0197
Esta marca CE se refiere al hisopo 

nasal estéril

STEP-BY-STEP-INSTRUCTION INSTRUCCIONES PASO A PASO
SCHRITT FÜR SCHRITT ANLEITUNG INSTRUÇÕES PASSO A PASSO

1. Carefully insert the swab into one nostril 2-4 cm or until resistance  
 is met.
2. Slowly rotate the swab, gently rubbing it along the insides of your  
 nasal passage at least 5 times.
3. Using the same swab, repeat in the other nostril.

1. Führen Sie den Tupfer vorsichtig 2-4 cm in ein Nasenloch ein oder  
 bis Sie auf Widerstand stoßen.
2. Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben Sie ihn mindestens  
 5-mal sanft entlang der Innenseite Ihres Nasengangs.
3. Nutzen sie denselben Abstrichtupfer und wiederholen Sie die  
 Schritte in dem anderen Nasenloch. 

1. Introduzca con cuidado el hisopo en una fosa nasal de 2 a 4 cm o  
 hasta que encuentre resistencia.
2. Gire lentamente el hisopo, frotándolo suavemente a lo largo del  
 interior del conducto nasal al menos 5 veces.
3. Utilizando el mismo hisopo, repita en la otra fosa nasal.

1. Insira cuidadosamente a zaragatoa numa narina 2-4 cm ou até  
 encontrar resistência.
2. Gire lentamente a zaragatoa, esfregando-a suavemente ao longo  
 da parte interna da passagem nasal pelo menos 5 vezes.
3. Usando a mesma zaragatoa, repita na outra narina.

1. Place the  swab, tube 
and  test device into the 
disposal bag.
2. Seal the disposal bag  
and Dispose the bag in a  
waste bin.

1. Geben Sie alle Test-
komponenten in den 
Vernichtungsbeutel.
2. Verschließen Sie den 
Vernichtungsbeutel und 
entsorgen Sie ihn im 
Restmüll.

1. Coloque el hisopo, el 
tubo y el dispositivo de 
prueba en la bolsa para 
desechos.
2. Selle la bolsa para 
desechos y deposítela en 
un cubo de basura.

1. Coloque a zaragatoa, 
o tubo e o dispositivo 
de teste no saco de eli-
minação.
2. Feche o saco de eli-
minação e coloque-o no 
balde do lixo.

1. Squeeze 4 drops of 
fluid from the tube into 
the sample well of the 
test device. Read results 
at 15 minutes. Do not 
read results after 20 mi-
nutes. (*Do not leave the 
test device unused once 
opened for a longer 
duration)

1. Geben Sie 4 Tropfen 
der Flüssigkeit auf das 
Probenauftragefeld der 
Testkassette. Lesen Sie 
das Ergebnis innerhalb 
von 15 Minuten ab. 
Sie dürfen das Ergebnis 
nicht nach 20 Minuten 
ablesen.

1. Exprima 4 gotas del 
líquido del tubo en el 
orificio para la muestra 
del dispositivo de prue-
ba. Lea los resultados a 
los 15 minutos. No lea 
los resultados después 
de 20 minutos.(*No deje 
el dispositivo de prueba 
sin usar una vez abierto 
durante un tempo pro-
longado)

1. Esprema 4 gotas de 
fluido do tubo no poço 
de amostra do dispo-
sitivo de teste.Leia os 
resultados passados 15 
minutos. Não leia os 
resultados após 20 mi-
nutos.(*Uma vez aberto, 
não deixe o dispositivo 
de teste sem uso por um 
período mais longo)

1. Insert the swab in the buffer tube and swirl it 8-10 times in the  
 fluid.
2. Pinch the swab tip through the tube to remove any remaining  
 fluid.
3. Hold the buffer tube firmly, lift the swab till breakpoint and snap  
 the swab handle at breakpoint.
4. Leave the swab inside the tube and discard the stick.
5. Secure the cap on top of the buffer tube.

1. Führen Sie den Tupfer in das Pufferröhrchen ein und drehen Sie  
 ihn 8-10-mal in der Flüssigkeit.
2. Drücken Sie die Tupferspitze an das Röhrchen, um jegliche 
 verbleibende Flüssigkeit zu entfernen.
3. Halten Sie das Pufferröhrchen fest, ziehen Sie den Tupfer bis zum  
 Bruchpunkt aus dem Röhrchen und brechen Sie anschließend den  
 Tupferkopf ab.
4. Lassen Sie den Tupferkopf im Röhrchen und entsorgen Sie das  
 Stäbchen.
5. Setzen Sie die Kappe auf das Pufferröhrchen.

1. Introduzca el hisopo en el tubo de tampón y agítelo de 8 a 10  
 veces en el líquido.
2. Apriete la punta del hisopo contra el tubo para eliminar cualquier  
 resto de líquido.
3. Sujete el tubo tampón firmemente, levante el hisopo hasta el pun 
 to de rotura y rompa el mango del hisopo en el punto el de rotura.
4. Deje el hisopo dentro del tubo y deseche el palito.
5. Tape el tubo de tampón

1. Insira a zaragatoa no tubo tampão e rode-a 8 a 10 vezes no fluido.
2. Aperte a ponta da zaragatoa at ravés do tubo para remover 
 qualquer fluido remanescente.
3. Segure no tubo tampão com firmeza, levante a zaragatoa até  
 ao ponto de quebra e parta o pauzinho da zaragatoa no ponto de  
 quebra.
4. Deixe a zaragatoa dentro do tubo e elimine o pauzinho.
5. a Prenda a tampa no topo do tubo tampão.

1. Positive Result
 If both the Control line “C” and the Test line “T” appear, the result is Positive.
1a. Different possibilities of positive result
2. Negative Result
 If there is only control line “C”and no test line “T” visible, the result  is Negative.
3. Invalid Result
 If the control line “C” is not visible, the result will be Invalid regardless of whether test  
 line “T” is visible
3a. Failure of reddish purple line to appear over the faint blue line at the control band  
 even after the addition of specimens and no color development at control  
 band, the assay is invalid as indicated above.

1. Positives Ergebnis   
 Wenn beide Linien, die Kontrolllinie (C) und die Testlinie (T) erscheinen, ist das 
 Ergebnis positiv.
1a. Verschiedene Möglichkeiten von positiven Ergebnissen.
2. Negatives Ergebnis
 Wenn nur die Kontrolllinie (C) und keine Testlinie (T) erscheint, ist das Ergebnis  
 negativ.
3. Ungültiges Ergebnis
 Wenn keine Kontrolllinie (C) erscheint ist das Ergebnis ungültig. Unabhängig  
 davon, on eine Testlinie (T) erscheint.
3a. Wenn nach Zugabe der Proben keine rötlich-violette Linie über der schwach  
 blauen Linie bei der Kontrollbande erscheint und keine Farbentwicklung bei der 
 Kontrollbande auftritt, ist der Assay ungültig, wie unten angegeben.

1. Resultado positive 
 Si aparecen tanto la línea de control “C” como la línea de prueba “T” el resultado es 
  positivo.
1a. Diferentes posibilidades de resultado positivo
2. Resultado negativo
 Si sólo aparece la línea de control “C” y no se ve la línea de prueba “T”, el resultado 
 es negativo.
3. Resultado inválido
 Si la línea de control “C” no es visible, el resultado será inválido independientemente  
 de que la línea de prueba “T” sea visible.
3a. Si no aparece una línea púrpura rojiza sobre la línea azul tenue en la banda de control, 
  incluso después de la adición de las muestras, y no se desarrolla el color en la banda  
 de control, el ensayo no es válido, como se indica a continuación

1. Resultado Positivo
 Se a linha de controlo “C’’e a linha de Teste “T” aparecerem, 0 resultado é Positivo.
1a.  Diferentes possibilidades de resultado positive
2. Resultado Negativo
 Se houver apenas a linha de controlo “C” e nenhuma linha de teste “T” visível, 
 o resultado é Negativo.
3. Resultado Inválido
 Se a linha de controlo ”C” não for visível, o resultado é  inválido, independente 
 mente de a linha de teste “T” ser visivel.
3a.  Se a linha roxa avermelhada não aparecer por cima da linha azul fraca na faixa  
 de controlo, mesmo após a adição de a amostras e nenhum desenvolvimento  
 de cor na faixa é de controle, o ensaio é inválido como indicado abaixo.
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1. Remove the sterile swab from the tail end. 
 DO NOT TOUCH THE SWAB HEAD!

1. Entnehmen Sie den sterilen Tupfer vom hinteren Ende her.  
 BERÜHREN SIE NICHT DIE SPITZE DES TUPFERS!

1. Retire el hisopo estéril desde el extremo de la punta. 
 NO TOQUE LA CABEZA DEL HISOPO!

1. Remova a zaragatoa estéril do lado da extremidade sem cabeça. 
 NÃO TOQUE NA CABEÇA DA ZARAGATOA
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1. Wash your hands. Make sure they are dry before starting the test.
2. Remove the test components from the box and place them on  
 a flat surface.
3. Remove the test device from the pouch.
4. Peel the Aluminium foil from the pre-filled buffer tube.
5. Push the buffer tube on to the perforated circle.

1. Waschen Sie sich die Hände. Gehen Sie sicher, dass sie trocken sind  
 bevor Sie beginnen.
2. Entnehmen Sie die Testkomponenten aus der Box und legen Sie  
 sie auf eine flache Oberfläche.
3. Entnehmen Sie die Testkassette aus der Folienverpackung.
4. Entfernen Sie die Aluminiumabdeckung des vorgefüllten
 Pufferfläschchens.
5. Drücken Sie das Pufferröhrchen in den perforierten Kreis.

1. Lávese las manos. Asegúrese de que están secas antes de 
 comenzar la prueba.
2. Saque los componentes de prueba de la caja y colóquelos en una  
 superficie.
3. Saque el dispositivo de prueba de la bolsa.
4. Retire el papel de aluminio del tub de tampón precargado.
5. Empuje el tubo de tampón en el círculo perforado.

1. Lave as mãos. Certifique-se de que estão secas antes de começar   
 o teste.
2. Remova os componentes de teste da caixa e coloque-os numa   
 superfície plana.
3. Remova o dispositivo de teste da bolsa.
4. Retire a folha de alumínio do tubo de tampão pré-preenchido.
5. Insira o tubo tampão no círculo perfurado.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK
Der NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttest ist ein in-vitro-diagnos-
tisches immunchromatographisches Schnelltestkit für die qualitative 
Detektion von SARS-CoV-2 spezifischen Antigenen in Nasenabstrich-
proben von symptomatischen und asymptomatischen Personen. Die-
ser Test ist für den nicht verschreibungspflichtigen Heimgebrauch als 
Selbsttest mit selbstentnommenen Nasenproben von Personen ab 18 
Jahren und mit von Erwachsenen gesammelten Nasenproben von Per-
sonen ab 2 Jahren zugelassen und vorgesehen. Dieser Test soll als Hilfs-
mittel bei der Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion eingesetzt werden. 

Ein positives Testergebnis sollte als echt positiv betrachtet werden und 
muss nicht erneut durch einen RT-PCR-Test bestätigt werden.

Negative Ergebnisse müssen mit klinischen Beobachtungen, Anamnese 
und epidemiologischen Informationen kombiniert werden. Symptoma-
tische Personen, die durch einen Antigen-Schnelltest (RAT) als negativ 
identifiziert wurden, sollten sich mit einer RT-PCR-Testeinrichtung in 
Verbindung setzen und durch eine RT-PCR eine COVID-19-Infektion aus-
schließen. In der Zwischenzeit wird diese Person aufgefordert, sich zu 
Hause zu isolieren und zu behandeln, da ein negatives Ergebnis durch 
einen RAT in einigen Fällen möglicherweise nicht wirklich negativ ist.

KIT KOMPONENTEN
Zur Verfügung gestellte Materialien:

• 1 Vorgefülltes Pufferfläschchen mit Kappe
• 1 Steriler Abstrichtupfer
• 1 Testkassette
• 1 Vernichtungsbeutel
• 1 Packungsbeilage

Zusätzlich benötigte Materialien:

• 1 Uhr, Zeitgeber oder Stoppuhr

PRINZIP
Der NanoRepro COVID-19 Antigen Selbsttest ist ein Immunoassay-
Kit zur schnellen und qualitativen Bestimmung einer SARS-CoV-2-In-
fektion aus Abstrichproben. Der Bereich der Testlinie ist mit einem 
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antikörper beschich-
tet. Antigene von SARS-CoV-2 in den Proben reagieren mit dem 
monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antikörper, der mit 
Goldkonjugat gekoppelt ist, und bilden einen Antigen-Antikörper-
Komplex, gefolgt von einer Reaktion mit immobilisierten monoklona-
len Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antikörpern in der Testlinie. Dieser 
Komplex wandert auf der Membran entlang, wo er vom monoklonalen 
Anti-SARS-CoV-2-Antikörper eingefangen wird. Im Ergebnisfenster 
wird eine farbige Testlinie sichtbar, wenn SARS-CoV-2-Antigene in der 
Probe vorhanden sind. Die Intensität der farbigen Testlinie variiert je 
nach Menge des in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens. 
Wenn keine SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind, er-
scheint keine Linie im Testlinienbereich. Die Kontrollbande dient der 
Verfahrenskontrolle und sollte bei korrekter Durchführung des Testver-
fahrens immer erscheinen.

ERGEBNISINTERPRETATION
Die schwache blaue Linie an der Position „Kontrolle“ ist vor dem Testen 
immer sichtbar. Diese schwach blaue Linie darf nicht als Kontrolllinie 
interpretiert werden. Wenn der Test ordnungsgemäß durchgeführt 
wurde, wird an der Kontrollbande eine rötlich-violette Bande sichtbar.

Positives Ergebnis
Wenn beide Linien, die Kon-
trolllinie (C) und die Testlinie 
(T) erscheinen, ist das Ergeb-
nis positiv.

Negatives Ergebnis
Wenn nur die Kontrolllinie 
(C) und keine Testlinie (T) 
erscheint, ist das Ergebnis 
negativ.

Verschiedene Möglichkeiten von positiven Ergebnissen.

Ungültiges Ergebnis
Wenn keine Kontrolllinie 
(C) erscheint, ist das Ergeb-
nis ungültig. Unabhängig 
davon, ob eine Testlinie (T) 
erscheint.

Wenn nach Zugabe der Proben keine rötlich-violette Linie über der 
schwach blauen Linie bei der Kontrollbande erscheint und keine Farb-
entwicklung bei der Kontrollbande auftritt, ist der Assay ungültig, wie 
unten angegeben.

ZUSAMMENFASSUNG
Coronaviren gehören zu den Nidovirales Coronaviridae, einer großen 
Klasse von Viren, die in der Natur weit verbreitet sind. Das 5‘-Ende der 
viralen Gruppe hat eine methylierte Kappenstruktur und das 3‘-Ende 
hat einen Poly(A)-Schwanz, das Genom ist 27-32 kb lang. Es ist das 
größte bekannte RNA-Virus mit dem größten Genom. Coronaviren 
werden in drei Gattungen eingeteilt: α, β und γ. α, β sind die einzigen 
säugetierpathogenen, γ führt hauptsächlich zu Infektionen der Vögel. 
CoV wird auch nachweislich hauptsächlich durch direkten Kontakt 
mit Sekreten oder durch Aerosole und Tröpfchen übertragen, und es 
wurde gezeigt, dass es über den fäkal-oralen Weg übertragen wird. 
Coronaviren werden mit einer Vielzahl von Krankheiten bei Mensch 
und Tier in Verbindung gebracht und verursachen Erkrankungen des 
Atmungs-, Verdauungs- und Nervensystems bei Menschen und Tieren. 
Bisher haben sieben humane Corona- (HCoV)-Viren beim Menschen 
Atemwegserkrankungen verursacht: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-
CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV und SARS-COV-2. Weltweit 
werden 10 % bis 30 % der Infektionen der oberen Atemwege durch 
die vier Klassen des Coronavirus verursacht: HCoV-229E, HCoV-OC43, 
HCoV-NL63 und HCoV-HKU1.
SARS-CoV-2 wurde 2019 bei einem Fall von viraler Lungenentzün-
dung in Wuhan gefunden, eine Art neuartiges Coronavirus, das zu-
vor beim Menschen nicht gefunden wurde. SARS-CoV-2 gehört zum 
β-Coronavirus, das umhüllt ist, die Partikel sind rund oder elliptisch, 
oft pleomorph, mit einem Durchmesser von 60 bis 140 nm, und seine 
genetischen Eigenschaften unterscheiden sich erheblich von denen 
von SARS-CoV und MERS-CoV. Die klinischen Manifestationen sind 
Fieber, Müdigkeit und andere systemische Symptome, begleitet von 
trockenem Husten, Dyspnoe usw., die sich schnell zu einer schweren 
Lungenentzündung, Atemversagen, akutem Atemnotsyndrom, septi-
schem Schock, Multiorganversagen, schwerer Säure-Base-Stoffwech-
selstörung und sogar lebensbedrohlich entwickeln können. Die Über-
tragung von SARS-CoV-2 wurde hauptsächlich durch Atemtröpfchen 
(Niesen, Husten usw.) und Kontaktübertragung (Nasenlochbohren, 
Augenreiben usw.) identifiziert.
Das Virus ist empfindlich gegenüber ultraviolettem Licht und Hitze 
und kann effektiv durch 30 Minuten Inkubation bei 56 °C oder durch 
Lipidlösungsmittel wie Ethylether, 75 %igem Ethanol, chlorhaltige 
Desinfektionsmittel, Peressigsäure und Chloroform inaktiviert werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Das Kit sollte zwischen 2 °C und 30 °C gelagert werden. Falls sich die 
Farbe des Trockenmittelbeutels von blau zu hellrosa oder farblos ver-
ändert hat, sollte die Testkassette nicht mehr verwendet werden.
Das Kit ist bis zu dem auf der Umverpackung aufgedruckten Verfalls-
datum haltbar.

PROBENLAGERUNG UND -STABILITÄT
Alle Proben sollten sofort nach der Entnahme getestet werden. Wenn 
ein sofortiger Test nicht möglich ist, kann die Abstrichprobe bis zu zwei 
Stunden vor dem Test in dem vorgefüllten Pufferröhrchen bei Raum-
temperatur (15-30 °C) aufbewahrt werden. Bei Bedarf kann die Probe 
bis zu 24 Stunden bei 2-8°C gelagert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Alle Reagenzien und Proben sollten vor Gebrauch auf Raumtempe-
ratur (15 °C bis 30 °C) gebracht werden.
2. Die Testkassette ist feuchtigkeitsempfindlich; obwohl es bis zu 24 
Stunden genaue Ergebnisse liefert, wird empfohlen, das Testgerät bei 
Umgebungsfeuchtigkeit zu verwenden, d. h. zwischen 40 % RH und 
60 % RH.
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DEEN ES PT

INSTRUÇÕES DE USO

USO PRETENDIDO

0 kit de autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 é um en-
saio imunocromatográfico de diagnóstico in vitro para a deteção qualita-
tiva do antígenio específico de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasal 
de indivíduos sintomáticos e assintomáticos. Este teste é autorizado e 
destina-se ao uso doméstico sem prescrição médica como autoteste 
com amostras nasais autocolhidas de indivíduos com 18 anos ou mais 
e com amostras nasais colhidas por adultos a indivíduos com 2 anos ou 
mais. Este teste deve ser utilizado como auxílio no diagnóstico da infeção 
por SARS-COV-2.

Um resultado positivo do teste deve ser considerado como um verdadei-
ro positivo e não precisa e de reconfirmação pelo teste RT-PCR.

 Os resultados negativos devem ser combinados com observações clíni-
cas, histórico do paciente e informações epidemiológicas. Indivíduos sin-
tomáticos identificados negativos pelo Teste de Antígeno Rápido (RAT) 
devem ser associados à instalação de teste RT-PCR e, posteriormente, 
testados pelo RT-PCR para descartar a infeção por COVID-19. Entretanto, 
tal indivíduo sera instado a seguir o isolamento e tratamento em casa, já 
que um relatório negativo sobre o RAT pode não ser verdadeiro negativo 
em alguns casos.

CONTEÚDO DO KIT
Materiais fornecidos:

• 1 Tubo tampão Pré-preenchido com tampa
• 1 Zaragota Nasal Estéril
• 1 Dispositivo de Teste
• 1 Saco de eliminação
• 1 Instrução de uso

Materiais adicionais necessários:

• 1 Temporizador

PRINCÍPIO
O kit de autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 são imu-
noensaios para determinação rápida e qualitativa da infeção por SARS-
CoV-2 a partir de amostras de esfregaços. O anticorpo nucleocapsídeo 
monoclonal anti SARS-CoV-2 é revestido na região da linha de teste. 
Os antígenos de SARS-CoV-2 nas amostras reagem com o anticorpo 
nucleocapsídeo monoclonal anti SARS-CoV-2, com o conjugado de 
ouro, e formam um complexo de anticorpos de antígeno seguido de 
reação com anticorpos nucleo capsídeos monoclonais anti SARS-CoV-2 
imobilizados na linha de teste. Este complexo migra para a membra-
na, onde será capturado pelo anticorpo monoclonal anti SARS-CoV-2. 
Uma linha de teste colorida sera visível na janela de resultado se os 
antígenios SARS-CoV-2 estiverem presentes na amostra. A intensidade 
da linha de teste colorida varia dependendo da quantidade de antí-
geno SARS-CoV-2 presente na amostra. Se os antígenios SARS-CoV-2 
não estiverem presentes na amostra, então nenhuma linha aparece na 
linha de teste. A banda de controlo é usada para control é usada para 
controlo de procedimento e deve aparecer sempre, se o procedimento 
de teste for executado corretamente.

INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO
A linha azul fraca na posição “Controlo” é sempre visível antes do teste. 
Esta linha azul fraca não deve ser interpretada como linha de Controlo 
durante a interpretação do resultado. Se o teste tiver sido realizado 
corretamente, deve aparecer uma faixa roxa avermelhada na faixa de 
controlo.

Resultado Positivo 
Se a linha de controlo “C’’e a 
linha de Teste “T” aparece-
rem, 0 resultado é Positivo.

Resultado Negativo
Se houver apenas a linha de 
controlo “C” e nenhuma linha 
de teste “T” visível, o resulta-
do é Negativo.

Diferentes possibilidades de resultado positive

Resultado Inválido
Se a linha de controlo ”C” não 
for visível, o resultado é  invá-
lido, independentemente de 
a linha de teste “T” ser visivel.

Se a linha roxa avermelhada não aparecer por cima da linha azul fraca 
na faixa de controlo, mesmo após a adição de a amostras e nenhum de-
senvolvimento de cor na faixa é de controle, o ensaio é inválido como 
indicado abaixo.

RESUMO
Os vírus Corona pertencem à ordem Nidovirales Coronaviridae e o vi-
rus Corona, uma grande classe de virus encontrados amplamente na 
natureza. A extremidade 5’ do grupo viral tem uma estrutura de cap 
metilado A, e a extremidade 3’ tem cauda poli (A), o genoma tem 27-
32kb de comprimento. Ê o maior vírus RNA conhecido com O maior 
genoma. Os coronavirus estão divididos em três géneros: a, β, γ. a, β 
são os únicos mamíferos patogénicos, γ provoca maioritariamente 
infeções de aves. Também foi demonstrado que o CoV é transmitido 
prin cipalmente por contacto direto com secreções ou através de ae-
rossóis e gotículas, e foi demonstrado que é transmitido através da via 
fecal-oral. Os coronavírus estão associados a várias doenças em huma-
nos e animais, causando doenças dos sistemas respiratório, digestivo 
e nervoso em humanos e animais Até àgora, sete virus coronavirus 
humanos (HCoV) causaram doenças respiratórias em humanos: HCoV-
229E, HCOV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCOV-HKU1, MERS-CoV e 
SARS-COV-2. Globalmente, 10% a 30% das infeções do trato respira-
tório superior são causadas pelas quatro classes de coronavirus: HCoV-
229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 e HCoV-HKU1.
O SARS-CoV-2 foi encontrado num caso de pneumonia viral em Wuhan 
em 2019, um novo tipo de coronavirus que nunca fora encontrado em 
humanos O SARS-CoV-2 pertence ao β coronavírus, que é envelopado, 
e as partículas são redondas ou elípticas, muitas vezes plemórficas, 
com um diâmetro de 60~140nm, e as suas características genéticas 
são significativamente diferentes das de SARS-CoV e MERS-CoV. As 
manifestações clínicas são febre, fadiga e outros sintomas sistémicos, 
acompanhados de tosse seca, dispneia, etc., que poem rapidamente 
evoluir para pneumonia grave, insuficiência respi ratória, síndrome do 
desconforto respiratório agudo, choque séptico, falência de múltiplos 
órgãos, desordem metabólica de base ácida grave e até mesmo risco 
de morte. A trans missão SARS CoV-2 foi identificada principalmente 
através de gotículas respiratórias (espirro, tosse, etc.) da transmissão 
por contacto (coçar as narinas, esfregar os olhos, etc.).
O vírus é sensível à luz ultravioleta e ao calor, e pode ser efetivamente 
inativado a 56°C por 30 minutos ou solvents lípidos como éter etílico, 
etanol 75%, desinfetante contendo cloro, ácido peroxiacético e cloro-
fórmio.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE:
O kit deve ser armazenado entre os 2 °C e os 30 °C.
No caso de a bolsa dessecante mudar de cor, de azul para rosa claro ou 
incolor, o disposi tivo não deve ser usado.
O dispositivo de teste está estável até á data de validade impressa na 
embalagem externa.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA:
Todas as Amostras devem ser testadas imediatamente após a colheita. 
Se o teste imediato não for possível, a amostra da zaragatao pode ser 
mantida em tubo tampão pré-preenchido a temperatura ambiente 
(15-30 °C) por até duas horas antes do teste. Se necessário, podem ser 
armazenados a 2-8 °C por até 24 horas.

PRECAUÇÕES
I. Deixe que todos os reagentes e amostra(s) atinjam a temperatura am-
biente (15 ºC a 30 ºC) antes de usar.
2. O dispositivo de teste é sensível à humidade; embora dê resultados 
precisos até 24 horas, mas recomenda-se que o dispositivo de teste seja 
usado à humidade ambiente, ou seja, entre 40% HR e 60% HR. 
3. Não use o conteúdo do kit além da data de validade.
4. Não toque na parte de nitrocelulose do dispositivo. Impressão digital 
ou arranhão na membrana de nitrocelulose pode originar resultados 

errados.
5. Dispositivos de teste e soluções de extração de diferentes lotes não 
devem ser misturados e utilizados.
6. Realize o teste usando Soluções de extração do kit. A realização do 
teste com qualquer outra Solução não é válida.
7. Siga rigorosamente o procedimento de teste e as instruções de arm-
azenamento. O desvio provocará a resultados errados.
8. Adicione volume suficiente de Solução conforme sugerido para 
testes.
9. Não reutilize os Dispositivos de Teste do procedimento;  isso pode 
provocar resultados anómalos.
10. Não pipete os reagentes com a boca e não fume, coma ou beba en-
quanto manuseia amostras e realiza um teste.
11. Evite o contacto de reagentes com olhos e pele.
12. Todos os componentes deste kit devem ser mantidos em saco de-
scartável de risco biologic o e eliminar de acordo com as exigências 
regulamentares.
13. Não armazene o kit de teste sob luz solar direta.
14. Não congele o kit nem o exponha acima dos 30 °C.
15. Se quantidade de buffer for excessiva ou insuficiente, pode ocorrer 
um resultado de teste inadequado.
16.  A zaragatoa esterilizada só deve ser usada para a colheita de amos-
tras nasais.
17. Para evitar contaminação cruzada, não reutilize as zaragatoas esteri-
lizadas para colheita de amostra.
18. Se a zaragatoa partir durante a colheita da amostra, repita a colheita 
da amostra com uma nova.
19. As bolhas que ocorrem no tubo de extração podem originar resul-
tados imprecisos. Se não conseguir criar gotas suficientes, isso pode ser 
causado por entupimento no bico dispensador. Agite o tubo suavemen-
te para libertar o bloqueio até observar formação de gota livre.
20. Não use o dispositivo de teste se a bolsa estiver sem dessecante.
21. Siga rigorosamente o procedimento de teste e as instruções de arm-
azenamento, o desvio provocará resultados errados.
22. Todas as amostras usadas neste teste devem ser consideradas po-
tencialmente perigosas ou infecciosas.
23. O teste deve ser realizado à temperatura ambiente (15-30°C) e o cas-
sete deve ser colocado numa superfície estável (estacionária) e plana. O 
teste não deve ser realizado em veículos em movimento.
24. O dispositivo de teste não deve ser usado sob luz solar direta, em 
temperaturas acima de 40 ° C.
25. Para o teste de crianças de 02-18 anos a colheita de amostras, a rea-
lização do teste e interpretação dos resultados devem ser fetas apenas 
por adultos.
26. O dispositivo de teste deve permanecer na sua embalagem origi-
nal selada até à utilização. Não utilize o dispositivo de teste se o selo 
estiver quebrado ou se a embalagem estiver danificada. Caso a bolsa 
do dessecante mude de cor, de azul para rosa claro, ou a bolsa do dis-
positivo de teste não tiver dessecante, então o dispositivo de teste não 
deve ser usado. 
27. Assim que a película do dispositivo de teste é aberta, este fornece 
um resultado preciso até 24 horas. Mas recomenda-se que o dispositivo 
de teste seja usado imediatamente.
28. Em caso de alterações de desempenho ou mau funcionamento do 
produto, pare de usar o kit imediatamente e entre em contacto com o 
atendimento ao cliente.
*Descartar conforme a diretriz de manuseio, tratamento e descarte de 
resíduos gerados durante o diagnóstico/tratamento/quarentena da 
COVID-19.

AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO DO AUTOTESTE DE ANTIGÉNO NA-
NOREPRO PARA COVID-19:
A. Sensibilidade Diagnóstica:
Teste interno:
A sensibilidade diagnóstica do autoteste de antigénio NanoRepro 
para COVID-19 foi avaliada utilizando-se 38 SARS-CoV-2 positivos 14 
variantes diferentes de SARS-CoV-2. 37 das 38 amostras SARS-CoV-2 
foram identificadas como positivas quando testadas com o autoteste 
de antigénio NanoRepro para COVID-19. Sensibilidade diagnóstica 
do autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 calculada 
como 97,37% (IC 95%: 86,19% a 99,93%) e o valor previsto positivo foi 
calculado em 100%.
A sensibilidade diagnóstica do autoteste de antígeno NanoRepro 
para COVID-19 foi calculada como 100% (IC 95%: 76,84% a 100,00%) 
quando testada com 14 variantes diferentes de amostras do virus 
SARS-CoV-2.
Testes em locais independentes:
No local 1, três  lotes do autoteste de antigénio NanoRepro para CO-
VID-19 foram testados com 52 amostras de exsudado nasal positivas 
para SARS-CoV-2 para determinar a sensibilidade a diagnóstica. 51 das 
52 amostras de SARS-CoV-2 foram identificadas como positivas quando 
testadas com o autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19. 
Sensibilidade diagnóstica do autoteste de antigénio NanoRepro para 
COVID-19 calculada como 98,08% (IC 95%: 89,74% a 99,95%).
No local 2, três lots do autoteste de antigénio NanoRepro para CO-
VID-19 foram testados com 10 amostras de exsudado nasal positivas 
para SARS-CoV-2 para determinar a sensibilidade diagnóstica. Todas 
as amostras form identificadas como positivas quando testadas com 
o autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19. Sensibilidade 
diagnóstica do autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 
calculada como 100,00% (IC 95%: 69,15% a 100,00%).
Sensibilidade diagnóstica geral do autoteste de antigénio NanoRe-
pro para COVID-19:
No total, 114 amostras de exsudado nasal positivas para SARS-CoV-2 
foram testadas com o autoteste de antigénio NanoRepro para CO-
VID-19 e 112 das 114 amostras foram detetadas como positivas. Assim, 
a sensibilidade diagnóstica do autoteste de antigénio NanoRepro 
para COVID-19 é calculada em 98,25% (IC 95%: 93,81% a 99,79%).
B. Especificidade Diagnóstica:
Teste interno:
A especificidade diagnóstica do autoteste de antigénio NanoRepro 
para COVID-19 foi avaliada utilizando 300 amostras negativas para 
SARS-CoV-2. Todas amostras form identificadas como negativas quan-
do testadas com o kit de autoteste de antigénio NanoRepro para 
COVID-19. Especificidade diagnóstica do autotest de antigénio Na-
noRepro para COVID-19 foi calculado como 100% (95% DE IC: 98,78% 
a 100%) e valor negativo previsto foi calculado em 100%.
Teste em local independente:
Três lotes do autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19 
foram testados com 100 amostras de exsudado nasal de pacientes ho-
spitalizados para descobrir a especificidade do diagnóstico. A especifici-
dade diagnóstica de três lotes do autoteste de antigénio NanoRepro 
para COVID-19 foi encontrada em 100,00% (96,38).
Especificidade Geral do Diagnóstico do autoteste de antigénio Nano-
Repro para COVID-19:
No total, 400 amostras negativas para SARS-CoV-2 foram testadas 
com o autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19. Todas as 
amostras foram identificadas como negativas quando testadas com o 
autoteste de antigénio NanoRepro para COVID-19. Assim, a especi-
ficidade geral do Diagnóstico do autoteste de antigénio NanoRepro 
para COVID-19 é calculada em 100,00% (IC95%: 99,08% a 100%).
C. Sensibilidade Analítica (Limite de Deteção):
O limite de deteção para o autoteste de antigénio NanoRepro para 
COVID-19 é 26.93 TCID

50
/ml.

D. Especificidade Analítica (Reatividade Cruzada)
Os seguintes reagentes cruzados e microrganismos não tiveram im-
pacto no desempenho do autoteste de antigénio NanoRepro para 
COVID-19:

Microorganismo Concentração
Adenovírus 3x105 TCID

50
/ml

Metapneumovírus humano 1 x 105 TCID
50

/ml 

Parainfluenzavirus-1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Parainfluenzavirus-4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovírus 1 x 104 TCID
50

/ml

Vírus sincicial respiratório 3 x 105 TCID
50

/ml

Rinovírus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 células/ml

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 células/ml

Streptococcus pyogenes 5 x 104 células/ml

Candida albicans 5 x 104 células/ml

Lavagem nasal humana combinada N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 células/ml

Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 células/ml

Moraxella Catarhallis 5 x 104 células/ml

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 células/ml

Legionella pneumophila 5 x 104 células/ml

Staphylococcus aureus 3.3 x 109 células/ml

Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ células/ml

Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ células/ml

Coronavírus humano 229E 1 x 104.5 TCID
50

/ml

Coronavírus humano OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Coronavírus humano NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS- Coronavírus 0.25 mg/ml
SARS- Coronavírus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

LIMITAÇÕES
• Os resultados obtidos com este teste só devem ser interpretados 

em conjunto com outros procedimentos diagnósticos e con-
clusões clínicas.

• Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clínicos per-
sistirem, recomenda-se testes adicionais usando outros métodos 
clínicos. Um resultado de teste negativo ou não reativo não exclui 
a possibilidade de exposição ou infeção com o virus SARS-CoV-2 
a qualquer momento.

• O teste para deteção de antígenio SARS-CoV-2 só deve ser reali-
zado em amostras de exsudado nasal humanas. Outros tipos de 
amostras podem originar resultados incorretos e não devem ser 
utilizados.

• Não seguir o procedimento de teste e a interpretação dos resulta-
dos do teste pode afetar negativamente o desempenho do teste 
e/ou produzir resultados inválidos.

• Os resultados positivos dos testes não excluem coinfeções com 
outros agentes patogénicos, enquanto os resultados negativos 
dos testes não incluem outra infeção pelo vírus corona, exceto o 
SARS-CoV-2.

• A leitura dos resultados do teste antes de 15 minutos ou mais de 
20 minutos pode gerar resultados incorretos.

• O kit é testado com substâncias interferentes e amostras de re-
ação cruzada mencionadas na Secção D. Especificidade Analítica 
(Reatividade Cruzada) e 0 desempenho do kit não foi afetado por 
esses fatores de interferência e reação cruzada. Outros fatores de 
interferência e reação cruzada para além destes podem afetar o 
desempenho do kit.
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EXPLICAÇÃO DOS SÍMBOLOS

Fabricante Lote n°.

Consulte as instruções de 
utilização

Para uso único, não reutilize

Suficiente para

30°C

2°C

Temperatura de armazenamento

N.° de catálogo

IVD
Diagnóstico in vitro

Prazo de validade Manter seco

Data de fabrico Representante Europeu Autoriza-
do na Comunidade Europeia

Cuidado Manter afastado da luz solar 
direta

Não use se caixa estiver aberta 
ou danificada

Rótulo europeu de produtos de 
saúde e segurança

0197
Esta marca CE diz respeito à 

zaragatoa nasal estéril

Distribuidor

NanoRepro AG 
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Supplier 1: Supplier 2:
Manufacturer Address of swab:
Jiangsu HanHeng Medical 
Technology Co.Ltd.
16-B4, #1 North Qingyang Road, 
Tianing District,
Changzhou, 213017 Jiangsu 
P.R.China

Manufacturer Address of swab:
Taizhou Rich Medical Products 
Co., Ltd
Industrial Area, Suchen Town, 
Taizhou, 225300 Jiangsu, China

European Authorised Represen-
tative of Swabs:
Caretechion GmbH DIMDI code 
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Niderrheinstr 71, 
40474 Duesseldorf, Germany

European Authorised Represen-
tative of Swabs:
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Lieferant 1: Lieferant 2:
Hersteller von Abstrichtupfern:
Jiangsu HanHeng Medical 
Technology Co.Ltd.
16-B4, #1 North Qingyang Road, 
Tianing District,
Changzhou, 213017 Jiangsu 
P.R.China

Hersteller von Abstrichtupfern:
Taizhou Rich Medical Products 
Co., Ltd
Industrial Area, Suchen Town, 
Taizhou, 225300 Jiangsu, China

Europäischer autorisierter
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Taizhou Rich Medical Products 
Co., Ltd
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Fornecedor 1: Fornecedor 2:
Fabricante de zaragota nasal 
estéril:
Jiangsu HanHeng Medical 
Technology Co.Ltd.
16-B4, #1 North Qingyang Road, 
Tianing District,
Changzhou, 213017 Jiangsu 
P.R.China

Fabricante de zaragota nasal 
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Taizhou Rich Medical Products 
Co., Ltd
Industrial Area, Suchen Town, 
Taizhou, 225300 Jiangsu, China
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Caretechion GmbH DIMDI code 
DE/0000048026
Niderrheinstr 71,
40474 Duesseldorf, Germany
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Europeu de zaragatoas nasais 
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DE/0000048026
Niderrheinstr 71,
40474 Duesseldorf, Germany

0197 0197



Legionella pneumophila 5 x 104 cellen/ml
Staphylococcus aureus 3.3 x 109 cellen/ml
Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ cellen/ml
Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ cellen/ml
Humaan coronavirus 229E 1 x 104.5 TCID

50
/ml

Humaan coronavirus OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Humaan coronavirus Nl63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-coronavirus 25 mg/ml
Para-influenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Para-influenza 3 6.6 x 107 TCID
50

/ml

BEPERKINGEN
• De resultaten die met deze test zijn verkregen, dienen enkel te 

worden geïnterpreteerd in combinatie met andere diagnostische 
procedures en klinische bevindingen.

• Als het testresultaat negatief is en de klinische symptomen aan-
houden, wordt aanbevolen extra tests uit te voeren met behulp 
van andere klinische methoden. Een negatief of niet-reactief tes-
tresultaat sluit de mogelijkheid van blootstelling aan of besmet-
ting met het SARS-CoV-2-virus op welk moment dan ook niet uit.

• De test voor het opsporen van SARS-CoV-2-antigeen dient enkel 
te worden uitgevoerd met menselijke neusmonsters die met een 
wattenstaafje zijn afgenomen. Andere soorten monsters kunnen 
leiden tot onjuiste resultaten en mogen niet worden gebruikt.

• Het niet volgen van de testprocedure en de interpretatie van de 
testresultaten kan de testprestaties negatief beïnvloeden en/of 
ongeldige resultaten opleveren.

• Positieve testresultaten sluiten gelijktijdige infecties met andere 
pathogenen niet uit, terwijl negatieve testresultaten besmetting 
met andere coronavirussen behalve SARS-CoV-2 niet uitsluiten.

• Als u het testresultaat eerder dan 15 minuten of later dan 20 minu-
ten afleest, kan dat tot onjuiste resultaten leiden.

• De testkit is getest met interfererende stoffen en kruisreagerende 
monsters zoals vermeld onder D. Analytische specificiteit (kruisre-
activiteit) en de prestaties van de kit werden niet beïnvloed door 
deze interfererende en kruisreagerende factoren. Andere inter-
fererende en kruisreagerende factoren kunnen de prestaties van 
deze kit nadelig beïnvloeden.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN

Fabrikant Batchnummer

Raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing

Voor eenmalig gebruik, niet 
hergebruiken 

Voldoende voor

30°C

2°C

Opslagtemperatuur

Catalogusnummer  

IVD
In-vitrodiagnostiek  

Houdbaarheidsdatum Droog bewaren

Productiedatum Gevolmachtigde Europese ver-
tegenwoordiger in de Europese 

Gemeenschap

Voorzichtig Niet blootstellen aan direct 
zonlicht 

Niet gebruiken als de verpakking 
open of beschadigd is CE-markering, Europees 

productlabel voor gezondheid 
en veiligheid

0197
Deze CE-markering is van 

toepassing op steriele wat-
tenstaafjes

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK
De NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest is een in-vitrodiagnosti-
sche immunochromatografische sneltest voor het kwalitatief opspo-
ren van SARS-CoV-2-specifiek antigeen in neusmonsters die met een 
wattenstaafje zijn afgenomen bij personen die al dan niet symptomen 
van COVID-19 vertonen. Deze test is goedgekeurd en bedoeld als 
zelftest zonder recept voor gebruik thuis met zelf afgenomen neus-
monsters bij personen van 18 jaar en ouder en met neusmonsters die 
zijn afgenomen door een volwassene bij personen van 2 jaar en ouder. 
Deze test dient te worden gebruikt als een hulpmiddel bij de diagnose 
van een SARS-CoV-2-infectie.

Een positief testresultaat dient te worden beschouwd als terecht posi-
tief en hoeft niet te worden bevestigd door een RT-PCR-test.

Negatieve resultaten moeten worden gecombineerd met klinische 
observaties, voorgeschiedenis van de patiënt en epidemiologische 
informatie. Personen die symptomen van COVID-19 vertonen en ne-
gatief zijn getest met de antigeen-sneltest (RAT) dienen contact op 
te nemen met een RT-PCR-testlocatie en dienen een RT-PCR-test te 
doen om een COVID-19-infectie uit te sluiten. Dergelijke personen 
wordt dringend verzocht thuis in isolatie te gaan en behandeling te 
volgen, aangezien een negatief sneltestresultaat in sommige gevallen 
onterecht negatief kan zijn.

INHOUD VAN DE TESTKIT
Geleverde materialen:

• 1 Buisje gevuld met buffervloeistof, met dop
• 1 Steriel wattenstaafje
• 1 Testcassette
• 1 Afvalzakje
• 1 Gebruiksaanwijzing

Extra benodigde materialen:

• 1 Timer

PRINCIPE
De NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest is een immunoassay-test-
kit voor het snel en kwalitatief vaststellen van een SARS-CoV-2-infectie 
aan de hand van een met een wattenstaafje afgenomen neusmonster. 
Op de testlijn is monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapside-antistof 
aangebracht. SARS-CoV-2-antigenen in de monsters reageren met de 
monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapside-antistof gekoppeld aan 
goudconjugaat en vormen een antigeen-antistoffencomplex, gevolgd 
door een reactie met monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapside-
antistoffen die in de testlijn worden geïmmobiliseerd. Dit complex 
migreert op het membraan, waar het wordt vastgehouden door de 
monoklonale anti-SARS-CoV-2-antistof. In het resultaatvenster is een 
gekleurde testlijn zichtbaar als in het monster SARS-CoV-2-antigenen 
aanwezig zijn. De duidelijkheid van de gekleurde testlijn is afhankelijk 
van de hoeveelheid SARS-CoV-2-antigeen die in het monster aanwezig 
is. Als er geen SARS-CoV-2-antigenen in het monster aanwezig zijn, 
verschijnt er geen lijn in de testlijn. De controlelijn wordt gebruikt ter 
controle van de procedure; deze lijn moet altijd verschijnen als de test-
procedure juist is uitgevoerd.

INTERPRETATIE VAN HET RESULTAAT
Op de “controle”-positie is altijd een vage blauwe lijn zichtbaar voor-
dat met de test is begonnen. Deze vage blauwe lijn dient bij het 
interpreteren van het testresultaat niet te worden geïnterpreteerd als 
controlelijn. Als de test juist is uitgevoerd, wordt een roodpaarse lijn 
verwacht op de. 

Positief resultaat
Als zowel de controlelijn “C” 
als de testlijn “T” verschijnen, 
is het resultaat positief.

Negatief resultaat
Als alleen controlelijn “C” 
zichtbaar is en testlijn “T” 
niet, is het resultaat negatief.

Verschillende mogelijkheden van een positief resultaat

Ongeldig resultaat
Als controlelijn “C” niet zicht-
baar is, is het resultaat ongel-
dig, ongeacht of testlijn “T” 
zichtbaar is.

Als er, zelfs nadat monstermateriaal is toegevoegd, geen roodpaarse lijn 
verschijnt op de plek van de vage blauwe lijn op de controlelijn en er 
geen kleurverandering plaatsvindt op de controlelijn, is de test ongeldig, 
zoals hieronder getoond.

SAMENVATTING
Coronavirussen behoren tot de Nidovirales Coronaviridae. Het corona-
virus is een grote klasse van virussen die in de natuur veel voorkomt. 
Het 5’-uiteinde van de virale groep heeft een gemethyleerde cap-struc-
tuur en het 3’-uiteinde heeft een poly-(A)-staart; het genoom is 27-32 
kb lang. Zover bekend is het het grootste RNA-virus met het grootste 
genoom. Coronavirussen zijn verdeeld in drie geslachten: α,β, γ.α,β zijn 
pathogenen die alleen bij zoogdieren voorkomen, γ leidt voorname-
lijk tot infecties bij vogels. Ook is aangetoond dat CoV hoofdzakelijk 
wordt overgedragen via direct contact met afscheidingsproducten of 
via aerosolen en druppeltjes, en dat het wordt overgedragen via de fe-
caal-orale route. Coronavirussen worden in verband gebracht met ver-
schillende ziekten bij mensen en dieren en veroorzaken aandoeningen 
aan het ademhalings-, spijsverterings- en zenuwstelsel van mensen en 
dieren. Tot nu toe hebben zeven menselijke coronavirussen (HCoV-vi-
russen) ademhalingsaandoeningen bij mensen veroorzaakt: HCoV-
229E, HCoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV en 
SARS-COV-2. Wereldwijd wordt 10% tot 30% van de infecties aan de 
bovenste luchtwegen veroorzaakt door de volgende vier klassen van 
het coronavirus: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 en HCoV-HKU1.

In 2019 werd in Wuhan bij een geval van virale longontsteking SARS-
CoV-2 ontdekt, een nieuw soort coronavirus dat nog niet eerder bij 
mensen was aangetroffen. SARS-CoV-2 behoort tot het β-coronavirus, 
dat omhuld is. De deeltjes zijn rond of elliptisch, vaak pleomorf, en 
hebben een diameter van 60~140 nm. De genetische kenmerken ver-
schillen aanzienlijk van die van SARS-CoV en MERS-CoV. De klinische 
verschijnselen zijn koorts, vermoeidheid en andere systemische sym-
ptomen, gepaard met droge hoest, kortademigheid, enz., die zich snel 
kunnen ontwikkelen tot ernstige longontsteking, ademhalingsfalen, 
acute respiratory distress syndrome, septische shock, multi-orgaan-
falen, ernstige zuur-base-stofwisselingsstoornis, en die zelfs levens-
bedreigend kunnen zijn. Overdracht van SARS-CoV-2 is voornamelijk 
vastgesteld via ademhalingsdruppeltjes (niezen, hoesten, enz.) en 
contactoverdracht (neuspeuteren, ogen wrijven, enz.).
Het virus is gevoelig voor ultraviolet licht en warmte en kan effectief 
worden geïnactiveerd door een temperatuur van 56°C gedurende 
30 minuten of door vetoplosmiddelen zoals ethylether, 75% ethanol, 
chloorhoudend ontsmettingsmiddel, peroxyazijnzuur en chloroform.

OPSLAG EN STABILITEIT
De testkit dient te worden bewaard bij een temperatuur tussen 2°C en 
30°C. Indien de kleur van het droogmiddelzakje is veranderd van blauw 
in lichtroze of kleurloos, mag de testcassette niet worden gebruikt.
De testcassette is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de ver-
pakking is gedrukt.

OPSLAG EN STABILITEIT VAN MONSTERS
Alle monsters dienen direct na afname te worden getest. Als direct tes-
ten niet mogelijk is, kan het monster maximaal twee uur bij kamertem-
peratuur (15-30°C) in het buisje met buffervloeistof worden bewaard. 
Indien nodig kan het monster 24 uur bij 2-8°C worden bewaard. Indien 
nodig kan het monster 24 uur bij 2-8°C worden bewaard.

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Zorg ervoor dat alle reagentia en monsters op kamertemperatuur 
(15ºC tot 30ºC) zijn voordat u ze gebruikt.
2. De testcassette is gevoelig voor vocht; hoewel deze tot 24 uur 
nauwkeurige resultaten geeft, wordt aanbevolen om de testcassette 
te gebruiken bij een relatieve luchtvochtigheid tussen 40% en 60%.
3. Gebruik de inhoud van de testkit niet na de houdbaarheidsdatum.

MODE D’EMPLOI

UTILISATION PRÉVUE:
L’autotest antigénique de détection NanoRepro COVID-19 Antigen 
Self Test est un kit de dosage immunochromatographique rapide de 
diagnostic in vitro pour la détection qualitative d’antigènes spécifiques 
au SARS-CoV-2 sur des échantillons prélevés par écouvillonnage nasal 
chez des personnes symptomatiques et asymptomatiques. Ce test est 
autorisé et destiné à être utilisé à domicile sans ordonnance en tant 
qu’autotest à partir d’un échantillon nasal auto-prélevé pour les adultes 
de 18 ans et plus et à partir d’un échantillon nasal prélevé par un adulte 
pour les enfants âgés de 2 ans et plus. Ce test est utilisé comme aide au 
diagnostic d’une infection par le SARS-CoV-2.

Tout résultat de test positif doit être considéré comme vrai positif et ne 
nécessite pas de test RT-PCR de confirmation.

Les résultats négatifs doivent être interprétés conjointement aux ob-
servations cliniques, aux antécédents du patient et aux données épidé-
miologiques. Les personnes symptomatiques ayant obtenu un résultat 
négatif à un test antigénique rapide doivent être mises en lien avec un 
établissement pratiquant des tests RT-PCR et effectuer un test RT-PCR 
pour écarter tout risque d‘infection par la COVID-19. Parallèlement, elles 
doivent être encouragées à respecter les mesures d’isolement à domicile 
et à suivre un traitement, étant donné que dans certains cas, un résultat 
négatif à un test antigénique rapide peut ne pas être un vrai négatif.

CONTENU DU KIT
Matériel fourni:

• 1 Tube prérempli de solution tampon muni d’un bouchon
• 1 Écouvillon nasal stérile
• 1 Dispositif de test
• 1 Sac à déchet
• 1 Mode d’emploi

Matériel supplémentaire requis:

• 1 Minuterie

PRINCIPE DU TEST
L’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test est 
un kit d’immunodosage pour la détermination qualitative et rapide de 
l’infection par le SARS-CoV-2 à partir d’échantillons prélevés par écou-
villonnage. La zone de la ligne de test est enduite d’anticorps monoclo-
naux dirigés contre la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2. Les 
antigènes du SARS-CoV-2 présents dans les échantillons réagissent aux 
anticorps monoclonaux dirigés contre la protéine de la nucléocapside 
du SARS-CoV-2 associés à un conjugué d’or, et forment un complexe 
anticorps-antigène suivi d’une réaction avec les anticorps monoclo-
naux dirigés contre la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 
immobilisés dans la ligne de test. Ce complexe migre sur la membrane 
où il sera capturé par les anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2. 
Une ligne de test colorée apparaît dans la fenêtre de résultat si des 
antigènes du SARS-CoV-2 sont présents dans l’échantillon. L’intensité 
de la couleur de la ligne de test dépend de la quantité d’antigènes de 
SARS-CoV-2 présents dans l’échantillon. Si l’échantillon ne contient pas 
d’antigènes du SARS-CoV-2, aucune ligne n’apparaît au niveau de la lig-
ne de test. La bande de contrôle sert au contrôle de la procédure et doit 
toujours apparaître si la procédure de test est réalisée correctement.

INTERPRÉTATION DU RÉSULTAT
Une légère ligne bleutée est toujours visible au niveau de la position 
du « Contrôle » avant le test. Cette légère ligne bleutée ne doit pas être 
interprétée comme une ligne de contrôle lors de la lecture du résultat. 
Si le test a été réalisé correctement, une bande rouge pourpre doit ap-
paraître au niveau de la ligne de contrôle.

Résultat positif 
Si la ligne « C » du contrôle et 
la ligne « T » du test apparais-
sent toutes les deux, le résul-
tat est Positif.

Résultat négatif
Si seule la ligne « C » du con-
trôle apparaît et la ligne « T 
» du test n’est pas visible, le 
résultat est Négatif.

Différentes possibilités de résultat positif

Résultat invalide
Si la ligne de contrôle « C » 
n’est pas visible, le résultat 
du test est invalide même si 
la ligne de test « T » apparaît.

Si aucune ligne rouge pourpre n’apparaît au-dessus de la légère ligne 
bleutée au niveau de la bande de contrôle même après l’ajout de l’échan-
tillon et qu‘aucun changement de couleur n’est visible au niveau de la 
bande de contrôle, le dosage est invalide, comme illustré ci-dessous.

RÉSUMÉ
Les coronavirus appartiennent à une grande classe de virus large-
ment présents dans la nature : les virus Nidovirales Coronaviridae. 
L’extrémité 5’ du groupe viral a une structure de coiffe méthylée A et 
l’extrémité 3’ possède une queue poly(A). La longueur du génome est 
de 27 à 32 kb. Il s’agit du virus à ARN le plus long connu, avec le plus 
grand génome. Les coronavirus sont divisés en trois genres : α,β et γ. 
α et β sont les seuls agents pathogènes touchant les mammifères ; γ 
produit principalement des infections chez les oiseaux. Il a été montré 
que les CoV se transmettent majoritairement par contact direct avec 
des sécrétions ou par le biais d’aérosols et de gouttelettes. Il a aussi 
été prouvé qu’ils se transmettent par voie oro-fécale. Les coronavirus 
sont associés à une variété de maladies chez l’homme et chez l’animal, 
affectant les systèmes respiratoire, digestif et nerveux. À ce jour, sept 
coronavirus humains (HCoV) ont été à l’origine de maladies respira-
toires chez l’homme : HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, 
HCoV-HKU1, MERS-CoV et SARS-COV-2. Dans le monde, 10 % à 30 % 
des infections des voies respiratoires supérieures sont causées par 
les quatre classes de coronavirus suivantes : HCoV-229E, HCoV-OC43, 
HCoV-NL63 et HCoV-HKU1. 
Le SARS-CoV-2 a été identifié pour la première fois comme agent re-
sponsable d’un cas de pneumonie virale dans le Wuhan en 2019 ; il 
s’agit d’un nouveau type de coronavirus qui n’avait jamais été observé 
chez l’homme auparavant. Le SARS-CoV-2 appartient aux coronavirus 
de type β, qui est enveloppé ; ses particules sont rondes ou elliptiques, 
souvent pléomorphes. Leur diamètre est compris entre 60 et 140 nm. 
Ses caractéristiques génétiques diffèrent de celles des virus SARS-CoV 
et MERS-CoV de manière significative. Les manifestations cliniques 
sont la fièvre, la fatigue et d’autres symptômes systémiques, accom-
pagnés d’une toux sèche, d’une dyspnée, etc., qui peuvent rapidement 
évoluer vers une pneumonie sévère, une insuffisance respiratoire, un 
syndrome de détresse respiratoire aigu, un choc septique, une défail-
lance multiviscérale, un trouble sévère de l’équilibre acido-basique et 
peuvent aller jusqu’à engager le pronostic vital. Il a été identifié que la 
transmission du SARS-CoV-2 a lieu principalement par le biais de gout-
telettes respiratoires (en cas d’éternuements, de toux, etc.) et par con-
tact (en se mettant les doigts dans le nez, en se frottant les yeux, etc.). 

Le virus est sensible à la lumière ultraviolette et à la chaleur et peut être 
inactivé efficacement à 56 °C pendant 30 minutes ou par des solvants 
lipidiques tels que l’éther éthylique, l’éthanol à 75 %, les désinfectants à 
base de chlore, l’acide peracétique et le chloroforme.

STOCKAGE ET STABILITÉ:
Le kit doit être stocké entre 2 °C et 30 °C. Si le sachet de déshydratant a 
changé de couleur, passant du bleu au rose pale ou s’il a perdu sa cou-
leur, le dispositif ne doit pas être utilisé. Le dispositif de test reste stable 
jusqu’à la date de péremption imprimée sur l’emballage extérieur. 

STOCKAGE ET STABILITÉ DES ÉCHANTILLONS:
Tous les échantillons doivent être testés immédiatement après le prélè-
vement. S’il est impossible de réaliser le test immédiatement, l’échantil-
lon écouvillonné peut être conservé dans le tube prérempli de solution 
tampon à température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) pendant une 
durée allant jusqu’à deux heures avant de réaliser le test. Si nécessaire, 
il peut être conservé entre 2 °C et 8 °C pendant 24 heures au maximum. 

PRÉCAUTIONS

4. Raak het deel van de cassette dat van nitrocellulose is gemaakt niet 
aan. Vingerafdrukken of krassen op het membraan van nitrocellulose 
kunnen foutieve resultaten geven.
5. Testcassettes en extractievloeistoffen van verschillende batches mo-
gen niet gecombineerd worden gebruikt.
6. Voer de test uit met behulp van de extractievloeistoffen uit de kit. Als 
u de test uitvoert met een andere vloeistof, is het resultaat niet geldig.
7. Volg de instructies voor de testprocedure en voor opslag nauwgezet. 
Afwijkingen leiden tot foutieve resultaten.
8. Voeg voldoende vloeistof toe, zoals aanbevolen voor het testen.
9. Hergebruik de testcassettes niet; dit kan leiden tot afwijkende re-
sultaten.
10. Pipetteer reagentia niet met de mond en rook, eet of drink niet 
tijdens het vastpakken van monstermateriaal en het uitvoeren van 
een test.
11. Voorkom dat reagentia in aanraking komen met ogen en huid.
12. Alle onderdelen van deze kit moeten in het afvalzakje voor bio-
logisch gevaarlijk materiaal worden bewaard en volgens de geldende 
wetgeving worden afgevoerd.
13. Bewaar de testkit niet in direct zonlicht.
14. Vries de testkit niet in en stel deze niet bloot aan temperaturen 
boven 30°C.
15. Als de hoeveelheid buffervloeistof te veel of te weinig is, kan dat 
leiden tot een onjuist testresultaat.
16. Het gesteriliseerde wattenstaafje dient alleen te worden gebruikt 
voor het afnemen van neusmonsters.
17. Om kruisbesmetting te voorkomen, dient u de gesteriliseerde wat-
tenstaafjes niet opnieuw te gebruiken voor het afnemen van monsters.
18. Als het wattenstaafje breekt tijdens het afnemen van het monster, 
herhaal de procedure dan met een nieuw wattenstaafje.
19. Luchtbellen die in het extractiebuisje ontstaan, kunnen leiden tot 
onnauwkeurige resultaten. Als er niet voldoende druppels uit het buis-
je komen, kan dit komen doordat de druppeldop is verstopt.
Schud het buisje voorzichtig om de verstopping op te heffen, zodat er 
zich weer druppels vormen.
20. Gebruik de testcassette niet als het zakje geen droogmiddel bevat.
21. Volg de instructies voor de testprocedure en voor opslag nauwge-
zet. Afwijkingen leiden tot foutieve resultaten.
22. Alle monsters die in deze test zijn gebruikt, dienen te worden be-
schouwd als mogelijk gevaarlijk of besmettelijk.
23. De test dient te worden uitgevoerd bij kamertemperatuur (15 tot 
30°C) en de cassette moet op een stabiele (vaste), vlakke ondergrond 
worden gelegd. De test mag niet worden uitgevoerd in bewegende 
voertuigen.
24. De testcassette mag niet worden gebruikt in direct zonlicht, bij 
temperaturen boven 40°C.
25. Bij het testen van kinderen van 2 tot 18 jaar oud dient de mons-
terafname, de test en het interpreteren van het resultaat alleen door 
volwassenen te worden uitgevoerd.
26. De testcassette dient tot gebruik in het originele verzegelde zakje 
te blijven. Gebruik de testcassette niet als de verzegeling verbroken of 
het zakje beschadigd is. Indien de kleur van het droogmiddelzakje is 
veranderd van blauw in lichtroze of het zakje van de testcassette geen 
droogmiddel bevat, mag de testcassette niet worden gebruikt.
27. Zodra de folie van de testcassette is geopend, geeft deze tot 24 
uur nauwkeurige resultaten. Het wordt echter aangeraden om de test-
cassette direct te gebruiken.
28. Indien de prestaties veranderen of het product niet naar behoren 
werkt, staak dan het gebruik van het product en neem contact op met 
de klantenservice.
* Gooi de testmaterialen weg in overeenstemming met de richtlijnen 
voor het omgaan, verwerken en afvoeren van afval dat ontstaat tijdens 
de diagnose/behandeling/quarantaine van COVID-19.

EVALUATIE VAN DE PRESTATIES VAN DE NANOREPRO COVID-19 
ANTIGEEN-ZELFTEST
A. Diagnostische sensitiviteit:
Thuis testen:
De diagnostische sensitiviteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest is geëvalueerd met behulp van 38 SARS-CoV-2-positieve en 
14 verschillende varianten van SARS-CoV-2. 37 van de 38 SARS-CoV-
2-monsters werden als positief geïdentificeerd toen ze met de Nano-
Repro COVID-19 antigeen-zelftest werden getest. De diagnostische 
sensitiviteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest was 
97,37% (95% CI: 86,19% tot 99,93%) en de positief voorspelde waarde 
was 100%.
De diagnostische sensitiviteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest was 100% (95% CI: 76,84% tot 100,00%) bij het testen met 14 
verschillende varianten van monsters van het SARS-CoV-2-virus.
Testen op onafhankelijke locaties:
Op locatie 1 werden drie batches van de NanoRepro COVID-19 anti-
geen-zelftest getest met 52 SARS-CoV-2-positieve, met een wattens-
taafje afgenomen neusmonsters om de diagnostische sensitiviteit 
vast te stellen. 51 van de 52 SARS-CoV-2-monsters werden als positief 
geïdentificeerd toen ze met de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelf-
test was 98,08% (95% CI: 89,74% 99,95%). Op locatie 2 werden drie 
batches NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest getest met 10 SARS-
CoV-2-positieve, met een wattenstaafje afgenomen neusmonsters om 
de diagnostische sensitiviteit vast te stellen. Alle monsters werden 
als positief geïdentificeerd toen ze met de NanoRepro COVID-19 
antigeen-zelftest werden getest. De diagnostische sensitiviteit van 
de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest was 100,00% (95% CI: 
69,15% tot 100,00%).
Totale diagnostische sensitiviteit van NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest:
In totaal werden 114 SARS-CoV-2-positieve neusmonsters getest met 
de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest en 112 van de 114 mons-
ters werden als positief geïdentificeerd. De diagnostische sensitiviteit 
van de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest is dus 98,25% (95% 
CI: 93,81% tot 99,79%).
B. Diagnostische specificiteit:
Thuis testen:
De diagnostische specificiteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest is geëvalueerd met behulp van 300 SARS-CoV-2-negatieve 
monsters. Alle monsters werden als negatief geïdentificeerd toen ze 
met de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest werden getest. De 
diagnostische specificiteit van de NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest was 100% (95% CI: 98,78% tot 100%) en de negatief voorspelde 
waarde was 100%. 
Testen op onafhankelijke locatie:
Om de diagnostische specificiteit vast te stellen, zijn drie batches van de 
NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest getest met 100 neusmons-
ters die met een wattenstaafje zijn afgenomen bij ziekenhuispatiënten. 
De diagnostische specificiteit van drie batches NanoRepro COVID-19 
antigeen-zelftest was 100,00% (96,38).
Totale diagnostische specificiteit van NanoRepro COVID-19 antigeen-
zelftest:
I n totaal werden 400 SARS-CoV-2-negatieve monsters getest met de 
NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest. Alle monsters werden als 
negatief geïdentificeerd toen ze met de NanoRepro COVID-19 anti-
geen-zelftest werden getest. De totale diagnostische specificiteit van 
de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest is dus 100,00% (95% CI: 
99,08% tot 100%).
C. Analytische sensitiviteit (detectielimiet):
De detectielimiet voor de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest is 
26.93 TCID

50
/ml.

D. Analytische sensitiviteit (kruisreactiviteit):
De volgende kruisreactanten en micro-organismen hadden geen invlo-
ed op de prestaties van de NanoRepro COVID-19 antigeen-zelftest:

Micro-organismen Testtiter
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Humaan metapneumovirus (hMPV) 1 x 105 TCID
50

/ml 

Para-influenzavirus -1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Para-influenzavirus -4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Respiratoir syncytieel virus 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 cellen/ml
Streptococcus pneumoniae 5 x 104 cellen/ml
Streptococcus pyogenes 5 x 104 cellen/ml
Candida albicans 5 x 104 cellen/ml
Verzamelmonsters menselijke neu-
safscheiding

N.v.t.

Bordetella pertussis 5 x 104 cellen/ml
Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 cellen/ml
Moraxella Catarhallis 5 x 104 cellen/ml
Chlamydia pneumoniae 1 x 10 cellen/ml

devono essere mescolati e utilizzati.
6. Eseguire il test utilizzando le soluzioni di estrazione del kit. L’esecu-
zione del test con qualsiasi altra soluzione non è valida.
7. Seguire rigorosamente la procedura di analisi e le istruzioni di con-
servazione. Lo scostamento da queste indicazioni può condurre a 
risultati errati.
8. Aggiungere un volume sufficiente di soluzione come suggerito per 
il test.
9. Non riutilizzare una seconda volta i dispositivi per test; ciò potrebbe 
infatti condurre a risultati anomali.
10. Non pipettare i reagenti per bocca e non fumare, mangiare o bere 
durante la manipolazione dei campioni e l’esecuzione del test.
11. Evitare che occhi e pelle entrino in contatto con i reagenti.
12. Tutti i componenti di questo kit devono essere conservati in un 
sacchetto monouso per il rischio biologico e smaltiti secondo le nor-
me vigenti.
13. Non conservare il kit alla luce diretta del sole.
14. Non congelare il kit e non esporlo a temperature superiori a 30 °C.
15. Se la quantità di tampone è eccessiva o insufficiente, il risultato del 
test potrebbe essere errato.
16. Il tampone sterilizzato deve essere utilizzato solo per la raccolta dei 
campioni nasali.
17. Per evitare la contaminazione incrociata, non riutilizzare i tamponi 
sterilizzati per la raccolta dei campioni.
18. Se il bastoncino del tampone si rompe durante la raccolta del cam-
pione, ripetere la raccolta del campione con un nuovo tampone.
19. Le bolle che si formano nella provetta di estrazione possono con-
durre a risultati imprecisi. Se non si riesce a creare un numero suffi-
ciente di gocce, ciò può essere dovuto a un intasamento dell’ugello di 
erogazione. Agitare delicatamente la provetta per liberare l’ostruzione 
fino a quando si osserva la formazione di gocce libere.
20. Non utilizzare il dispositivo per test se la busta è priva di essiccante.
21. Seguire scrupolosamente la procedura di analisi e le istruzioni di 
conservazione.
22. Tutti i campioni utilizzati in questo test devono essere considerati 
potenzialmente pericolosi o infettivi.
23. I test devono essere eseguiti a temperatura ambiente (15-30 °C) e la 
cassetta deve essere posizionata su una superficie piana e stabile (fer-
ma). Il test non deve essere eseguito su veicoli in movimento.
24. Il dispositivo per test non deve essere utilizzato alla luce diretta del 
sole né a temperature superiori a 40 °C.
25. Per i test sui bambini di età compresa tra i 2 e i 18 anni, la raccolta 
dei campioni, l’esecuzione del test e l’interpretazione dei risultati devo-
no essere eseguiti esclusivamente da persone adulte.
26. Il dispositivo per test deve rimanere nella sua busta originale sigil-
lata fino al momento dell’uso. Non utilizzare il dispositivo PER test se il 
sigillo è rotto o la busta è danneggiata. Se la busta di essiccante cambia 
colore da blu a rosa chiaro o se la busta del dispositivo per test è priva 
di essiccante, il dispositivo per test non deve essere utilizzato.
27. Una volta aperto l’involucro, il dispositivo fornisce risultati accurati 
fino a 24 ore. Tuttavia, si raccomanda di utilizzare il dispositivo per test 
immediatamente.
28. In caso di variazioni delle prestazioni o di malfunzionamento del 
prodotto, interrompere immediatamente l’uso del kit e contattare 
l’assistenza clienti.
* Smaltire secondo le linee guida per la manipolazione, il trattamento 
e lo smaltimento dei rifiuti generati durante la diagnosi/trattamento/
quarantena di COVID-19.
VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI DEL TEST ANTIGENICO AU-
TOSOMMINISTRATO NANOREPRO COVID-19:
A. Sensibilità diagnostica
Analisi in-house:
La sensibilità diagnostica del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19 è stata valutata utilizzando 38 SARS-CoV-2 positivi e 
14 diverse varianti di SARS-CoV-2. 37 dei 38 campioni di SARS-CoV-2 
sono stati identificati come positivi quando testati con il test antige-
nico autosomministrato NanoRepro COVID-19. La sensibilità diagno-
stica del test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è 
stata calcolata pari al 97,37% (95% CI: 86,19% - 99,93%) e il valore pre-
dittivo positivo è stato calcolato pari al 100%. La sensibilità diagnostica 
del test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è stata 
calcolata pari al 100% (95% CI: 76,84% - 100,00%) quando è stato testa-
to con 14 diverse varianti di campioni di virus SARS-CoV-2. 
Test in siti di valutazione indipendenti:
Nel sito 1, tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro 
COVID-19 sono stati testati con 52 campioni di tampone nasale posi-
tivi al virus SARS-CoV-2 per verificarne la sensibilità diagnostica. 51 dei 
52 campioni di SARS-CoV-2 sono stati identificati come positivi quando 
sono stati testati con il test antigenico autosomministrato NanoRepro 
COVID-19.
La sensibilità diagnostica del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19 è stata calcolata pari al 98,08% (95% CI: da 89,74% a 
99,95%). Nel sito 2, tre lotti di test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 sono stati testati con 10 campioni di tampone na-
sale positivi al SARS-CoV-2 per scoprire la sensibilità diagnostica. Tutti i 
campioni sono stati identificati come positivi quando sono stati testati 
con il test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19.
La sensibilità diagnostica del test antigenico autosomministrato 
NanoRepro COVID-19 è stata calcolata pari al 100,00% (95% CI: 
69,15%–100,00%).
Sensibilità diagnostica complessiva del test antigenico autosomminis-
trato NanoRepro COVID-19:
Un totale di 114 campioni di tamponi nasali positivi al SARS-CoV-2 
sono stati analizzati con il test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 e 112 dei 114 campioni sono risultati positivi. 
Pertanto, la sensibilità diagnostica del test antigenico autosomminis-
trato NanoRepro COVID-19 è stata calcolata pari a 98,25% (95% CI: 
93,81%–99,79%).
B. Specificità diagnostica:
Analisi in-house:
La specificità diagnostica del test antigenico autosomministrato Na-
noRepro COVID-19 è stata valutata utilizzando 300 campioni negativi 
al SARS-CoV-2.  Tutti i campioni sono stati identificati come negativi 
quando sono stati sottoposti al test con il kit del test antigenico auto-
somministrato NanoRepro COVID-19. La specificità diagnostica del 
test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è stato 
calcolato come 100% (95% CI: 98,78%–100%) e il valore predittivo ne-
gativo è stato calcolato come 100%.
Test in un sito di valutazione indipendente:
Tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 
sono stati analizzati con 100 campioni di tamponi nasali di pazienti 
ospedalizzati per scoprirne la specificità diagnostica. La specificità dia-
gnostica di tre lotti di test antigenico autosomministrato NanoRepro 
COVID-19 è risultata pari al 100,00% (96,38). 
Specificità diagnostica complessiva del test antigenico autosomminis-
trato NanoRepro COVID-19:
Sono stati testati con il test antigenico autosomministrato NanoRepro 
COVID-19 complessivamente 400 campioni negativi al SARS-CoV-2. 
Tutti i campioni sono stati identificati come negativi quando sono 
stati testati con il test antigenico autosomministrato NanoRepro CO-
VID-19. Pertanto, la specificità diagnostica complessiva del test antige-
nico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è calcolata come pari 
al 100,00% (95% CI: 99,08% - 100%).
C.Sensibilità analitica (limite di rilevazione):
Il limite di rilevazione per il test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19 è 26.93 TCID

50
/ml.

D. Specificità analitica (reattività crociata):
I seguenti reagenti incrociati e microrganismi non hanno avuto alcun 
impatto sulle prestazioni del test antigenico autosomministrato Nano-
Repro COVID-19:

Organismi microbici Concentrazione
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Metapneumovirus umano (hMPV) 1 x 105 TCID
50

/ml 

Virus parainfluenzale -1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Virus parainfluenzale -4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Virus respiratorio sinciziale 3 x 105 TCID
50

/ml

Rinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 cellule/ml

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 cellule/ml

Streptococcus pyogenes 5 x 104 cellule/ml

Candida albicans 5 x 104 cellule/ml

Lavaggio nasale umano in pool N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 cellule/ml

Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 cellule/ml

Moraxella Catarhallis 5 x 104 cellule/ml

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 cellule/ml

1. Amenez tous les réactifs et échantillon(s) à température ambiante (entre 
15 °C et 30 °C) avant de les utiliser.
2. Le dispositif de test est sensible à l’humidité. Bien qu’il donne des résul-
tats précis jusqu’à 24 heures, il est recommandé de l’utiliser dans des condi-
tions d’humidité ambiante comprise entre 40 % HR et 60 % HR.
3. N’utilisez pas le contenu du kit après la date de péremption.
4. Ne touchez pas la partie en nitrocellulose du dispositif. Une empreinte ou 
une rayure sur la membrane nitrocellulosique pourrait fausser le résultat.
5. Les dispositifs de test et les solutions d’extraction de différents lots ne 
doivent pas être mélangés et utilisés ensemble. 
6. Réalisez le test en utilisant les solutions d’extraction du kit. La réalisation 
du test avec une autre solution n’est pas valide.
7. Respectez scrupuleusement la procédure de test et les instructions 
relatives au stockage. Tout écart par rapport à ces consignes entraîne des 
résultats inexacts.
8. Ajoutez un volume suffisant de solution, comme indiqué pour le test.
9. Ne réutilisez pas un dispositif de test usagé ; cela pourrait entraîner des 
résultats anormaux.
10. Ne pipetez pas les réactifs avec la bouche et ne fumez pas, ne mangez 
pas ou ne buvez pas pendant que vous manipulez les échantillons ou réa-
lisez un test.
11. Évitez tout contact des réactifs avec les yeux ou la peau.
12. Tous les composants de ce kit doivent être placés dans un sac jetable 
répondant aux critères de traitement des matériaux à risque biologique et 
être jetés conformément aux réglementations applicables.
13. Ne stockez pas le kit de test à la lumière directe du soleil.
14. Ne congelez pas le kit et ne l’exposez pas à une température supérieure 
à 30 °C.
15. Si la quantité de solution tampon est excessive ou insuffisante, cela ris-
que d‘entraîner un résultat de test inexact.
16. L’écouvillon stérilisé ne doit être utilisé que pour le prélèvement 
d’échantillon par voie nasale.
17. Pour éviter toute contamination croisée, ne réutilisez pas les écouvillons 
stérilisés pour le prélèvement d’autres échantillons.
18. Si le bâtonnet de l’écouvillon se casse pendant le prélèvement de 
l’échantillon, répétez le prélèvement avec un nouvel écouvillon.
19. La formation de bulles dans le tube d’extraction peut entraîner des ré-
sultats inexacts. Si vous n’arrivez pas à obtenir suffisamment de gouttes, il 
est possible que l’embout soit engorgé. Secouez légèrement le tube pour 
libérer le blocage jusqu’à ce que vous observiez les gouttes se former nor-
malement.
20. N’utilisez pas le dispositif de test si la pochette ne contient pas de sachet 
déshydratant.
21. Suivez scrupuleusement la procédure de test et les instructions relatives au 
stockage. Tout écart par rapport à ces consignes entraîne des résultats inexacts.
22. Tous les échantillons utilisés dans ce test doivent être considérés 
comme potentiellement dangereux ou infectieux.
23. Le test doit être réalisé à température ambiante (entre 15 °C et 30 °C) et 
la cassette doit être placée sur une surface plane et stable (fixe). Le test ne 
doit pas être réalisé dans un véhicule en mouvement.
24. Le test ne doit pas être utilisé à la lumière directe du soleil, ni à une tem-
pérature supérieure à 40 °C.
25. Pour les enfants et adolescents âgés de 2 à 18 ans, le prélèvement de 
l’échantillon, le test et l’interprétation du résultat doivent impérativement 
être réalisés par un adulte.
26. Le dispositif de test doit rester dans sa pochette scellée d’origine jusqu’à 
ce qu’il soit utilisé. N’utilisez pas le dispositif de test si la pochette n’est plus 
scellée ou si elle est endommagée. Si le sachet de déshydratant change de 
couleur, passant du bleu au rose pale ou si la pochette du dispositif de test 
ne contient pas de sachet déshydratant, n’utilisez pas le dispositif de test. 
27. Une fois la pochette du dispositif de test ouverte, un résultat précis peut 
être obtenu pendant 24 heures. Il est toutefois recommandé d’utiliser le 
dispositif de test immédiatement.
28. En cas de modification des performances ou de dysfonctionnement du 
produit, arrêtez immédiatement d’utiliser le kit et contactez le service clients.
* Jetez le produit conformément aux instructions relatives à la manipu-
lation, au traitement et à l’élimination des déchets générés pendant le 
diagnostic, le traitement et la quarantaine liés à la COVID-19.

ÉVALUATION DES PERFORMANCES DE L’AUTOTEST ANTIGÉNIQUE 
NANOREPRO COVID-19 ANTIGEN SELF TEST:
A. Sensibilité diagnostique:
Tests internes:
La sensibilité diagnostique de l’autotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été évaluée en utilisant 38 échantillons positifs 
au SARS-CoV-2 et 14 variants de SARS-CoV-2 différents. 37 échantillons 
de SARS-CoV-2 sur 38 testés avec l’autotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test ont été identifiés comme positifs. La sensibilité 
diagnostique de l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen 
Self Test a été calculée comme étant de 97,37 % (IC à 95 %: de 86,19 % 
à 99,93 %) et la valeur prédictive positive a été calculée comme étant de 
100 %.
La sensibilité diagnostique de l’autotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de 100 % (IC à 95 
%: de 76,84 % à 100,00 %) lors de tests réalisés sur des échantillons de 14 
variants différents de SARS-CoV-2.
Tests réalisés sur des sites indépendants:
Au site 1, trois lots d’autotests antigéniques NanoRepro COVID-19 
Antigen Self Test ont été testés à partir de 52 échantillons positifs au SARS-
CoV-2 prélevés par écouvillonnage nasal afin de déterminer la sensibilité 
diagnostique. 51 échantillons de SARS-CoV-2 sur 52 testés avec l’autotest 
antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test Test ont été identi-
fiés comme positifs. La sensibilité diagnostique de l’autotest antigénique 
NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de 
98,08 % (IC à 95 %: de 89,74 % à 99,95 %). Au site 2, trois lots d’autotests 
antigéniques NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test ont été testés à 
partir de 10 échantillons positifs au SARS-CoV-2 prélevés par écouvillonna-
ge nasal afin de déterminer la sensibilité diagnostique. Tous les échantillons 
testés avec l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self 
Test ont été identifiés comme positifs. La sensibilité diagnostique de l’auto-
test antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test a été calculée 
comme étant de 100,00 % (IC à 95 %: de 69,15 % à 100,00 %).
Sensibilité diagnostique globale:
Au total, 114 échantillons positifs au SARS-CoV-2 prélevés par écouvillonna-
ge nasal ont été testés avec l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 
Antigen Self Test et 112 échantillons sur 114 ont été détectés comme posi-
tifs. Ainsi, la sensibilité diagnostique de l’autotest antigénique NanoRepro 
COVID-19 Antigen Self Test a été calculée comme étant de 98,25 % (IC à 
95 %: de 93,81 % à 99,79 %).
B. Spécificité diagnostique:
Tests internes:
La spécificité diagnostique de l’autotest antigénique NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Self Test a été évaluée en utilisant 300 échantillons néga-
tifs au SARS-CoV-2. Tous les échantillons testés avec le kit d’autotest antigé-
nique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test ont été identifiés comme 
négatifs. La spécificité diagnostique du NanoRepro COVID-19 Antigen 
Self Test a été calculée comme étant de 100 % (IC à 95 %: de 98,78 % à 100 
%) et la valeur prédictive négative a été calculée comme étant de 100 %. 
Tests réalisés sur un site indépendant:
Trois lots d’autotests antigéniques NanoRepro COVID-19 Antigen Self 
Test ont été testés à partir de 100 échantillons prélevés par écouvillonna-
ge nasal auprès de patients hospitalisés afin de déterminer la spécificité 
diagnostique. La spécificité diagnostique des trois lots d’autotests antigé-
niques NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test obtenue était de 100,00 
% (96,38).
Spécificité diagnostique globale de l’autotest antigénique NanoRepro 
COVID-19 Antigen Self Test:
400 échantillons négatifs au SARS-CoV-2 au total ont été testés avec un 
autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test. Tous les 
échantillons ont été identifiés comme négatifs à l’issue de l’autotest an-
tigénique NanoRepro COVID-19 Antigen Self Test. Ainsi, la spécificité 
diagnostique globale de l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 
Antigen Self Test a été calculée comme étant de 100,00 % (IC à 95 %: de 
99,08 % à 100 %).
C. Sensibilité analytique (limite de détection):
La limite de détection pour l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 
Antigen Self Test est 26.93 TCID

50
/ml.

D. Spécificité analytique (réactivité croisée):
Les microorganismes et réactifs croisés suivants n’ont eu aucun impact sur 
les performances de l’autotest antigénique NanoRepro COVID-19 Anti-
gen Self Test:

Organismes microbiens Titre du test
Adénovirus 3x105 TCID

50
/ml

Métapneumovirus humain (MPVh) 1 x 105 TCID
50

/ml 

Virus parainfluenza de type 1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Virus parainfluenza de type 4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Entérovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Virus respiratoire syncytial 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 cellules/ml 
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1434 1434

Legionella pneumophila 5 x 104 cellule/ml

Staphylococcus aureus 3,3 x 109 cellule/ml

Staphylococcus epidermidis 5 x 104 cellule/ml

Mycobacterium tuberculosis 5 x 104 cellule/ml

Coronavirus umano 229E 1 x 104,5 TCID50/ml

Coronavirus umano OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Coronavirus umano Nl63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-Coronavirus 0,25 mg/ml
SARS-Coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

RESTRIZIONI
• I risultati ottenuti con questo test devono essere interpretati solo 

in combinazione con altre procedure diagnostiche e risultati cli-
nici.

• Se il risultato del test è negativo e i sintomi clinici persistono, si 
raccomanda di eseguire ulteriori test utilizzando altri metodi cli-
nici. Un risultato negativo o non reattivo del test non preclude 
la possibilità di esposizione o infezione da virus SARS-CoV-2 in 
qualsiasi momento.

• Il test per la rilevazione dell’antigene SARS-CoV-2 deve essere 
eseguito solo su campioni di tampone nasale umano. Altri tipi di 
campioni possono portare a risultati errati e non devono essere 
utilizzati.

• La mancata osservanza della procedura del test e l’interpretazione 
dei risultati possono influenzare negativamente le prestazioni del 
test e/o produrre risultati non validi.

• I risultati positivi del test non escludono coinfezioni con altri agen-
ti patogeni, mentre i risultati negativi del test non includono altre 
infezioni da coronavirus ad eccezione di SARS-CoV-2.

• La lettura dei risultati del test prima di 15 minuti o dopo 20 minuti 
può dare risultati errati.

• Il kit è stato testato con sostanze interferenti e campioni a reazione 
crociata menzionati nella sezione D. Specificità analitica (reattività 
crociata), mentre le prestazioni del kit non sono state influenzate 
da questi fattori interferenti e a reazione crociata. Fattori di interfe-
renza e di reazione crociata diversi da questi possono influenzare 
le prestazioni del kit.
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI:

Produttore Numero di lotto

Consultare le istruzioni per l’uso Solo per uso singolo, non 
riutilizzare

Sufficiente per

30°C

2°C

Temperatura di conservazione

Numero di catalogo

IVD
Diagnostica in vitro 

Numero di scadenza Conservare all’asciutto

Data di produzione Rappresentante europeo autoriz-
zato nella Comunità europea

Attenzione Tenere lontano dalla luce diretta 
del sole

Non utilizzare il prodotto se la 
scatola risulta essere aperta o 

danneggiata

Etichetta del prodotto per la salu-
te e la sicurezza europea

0197
Questo marchio CE si riferisce al 

tampone nasale sterile

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 cellules/ml 

Streptococcus pyogenes 5 x 104 cellules/ml 

Candida albicans 5 x 104 cellules/ml 

Lavage nasal humain groupé N/A
Bordetella pertussis 5 x 104 cellules/ml 

Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 cellules/ml 

Moraxella Catarhallis 5 x 104 cellules/ml 

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 cellules/ml 

Legionella pneumophila 5 x 104 cellules/ml 

Staphylococcus aureus 3.3 x 109 cellules/ml 

Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ cellules/ml 

Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ cellules/ml 

Coronavirus humain 229E 1 x 104.5 TCID
50

/ml

Coronavirus humain OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Coronavirus humain NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

Coronavirus MERS 0.25 mg/ml
Coronavirus SARS 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6 x 107 TCID
50

/ml

LIMITES
• Les résultats obtenus avec ce test doivent être interprétés unique-

ment conjointement avec d’autres procédures de diagnostic et 
des observations cliniques.

• Si le résultat est négatif mais que les symptômes cliniques persistent, 
la réalisation d’analyses supplémentaires avec d’autres méthodes 
cliniques est recommandée. Un résultat de test négatif ou non réactif 
n’exclut pas la possibilité d’une exposition au virus du SARS-CoV-2 ou 
d’une infection par le virus du SARS-CoV-2 à un moment donné.

• Le test de détection des antigènes du SARS-CoV-2 ne doit être 
réalisé qu’avec des échantillons humains prélevés par écouvillon-
nage nasal. D’autres types d’échantillons peuvent entraîner des 
résultats incorrects et ne doivent pas être utilisés. 

• Le non-respect de la procédure de test et des consignes d’interpré-
tation des résultats du test peut affecter les performances du test 
et/ou générer des résultats invalides.

• Un résultat de test positif n’exclut pas une co-infection par d’autres 
agents pathogènes. Un résultat négatif n’exclut pas une infection 
par d’autres coronavirus que le SARS-CoV-2.

• Lire les résultats du test avant 15 minutes ou après 20 minutes 
risque de fausser les résultats.

• Le kit a été testé avec les substances interférentes et les échan-
tillons de réactifs croisés mentionnés à la Section D. Spécificité 
analytique (réactivité croisée). Ces facteurs d’interférence et de 
réaction croisée n’ont pas eu d’impact sur les performances du 
kit. D’autres facteurs d’interférences et de réaction croisée sont 
susceptibles d’affecter les performances du kit.
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EXPLICATION DES SYMBOLES

Fabricant Numéro de lot

Consulter le mode d’emploi Pour usage unique exclusive-
ment, ne pas réutiliser

Suffisant pour

30°C

2°C

Température de stockage

Numéro catalogue

IVD
Diagnostic in vitro

Péremption Garder au sec

Date de fabrication Mandataire européen autorisé 
au sein de la Communauté 

européenne

Mise en garde Tenir à l’abri de la lumière directe 
du soleil

Ne pas utiliser si la boîte est 
ouverte ou endommagée

Étiquette de produit conforme 
aux normes de sécurité et de 

santé européennes

0197
Cette marque CE concerne 

l’écouvillon nasal stérile

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIE INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
ISTRUZIONI PASSO PER PASSO TRIN-FOR-TRIN-INSTRUKTION

1. Steek het wattenstaafje voorzichtig 2-4 cm in een neusgat totdat  
 u weerstand voelt.
2. Draai het wattenstaafje langzaam rond en strijk het minimaal 5  
 keer voorzichtig tegen de binnenkant van de neusholte.
3. Herhaal dit voor het andere neusgat; gebruik hetzelfde 
 wattenstaafje

1. Inserire cautamente il tampone in una delle narici per 2–4 cm o  
 fino a quando si incontra della resistenza.
2. Ruotare lentamente il tampone, strofinandolo delicatamente  
 lungo l’interno della cavità nasale per almeno 5 volte.
3. Utilizzando lo stesso tampone, ripetere la procedura nell’altra  
 narice.

1. Insérez avec précaution l’écouvillon dans une narine entre 2 et  
 4 cm de profondeur ou jusqu’à ce qu’une résistance se fasse sentir.
2. Faites lentement pivoter l’écouvillon en le frottant doucement le  
 long de l’intérieur de votre conduit nasal au moins 5 fois.
3. En utilisant le même écouvillon, répétez l’opération dans l’autre  
 narine.

1. Indfør forsigtigt podepinden 2-4 cm i et af næseborene, eller indtil  
 der mødes modstand.
2. Drej langsomt podepinden, mens den forsigtigt stryges langs 
 indersiden af næseboret mindst 5 gange.
3. Gentag dette i det andet næsebor med den samme podepind.

1. Doe het wattens-
taafje, het buisje en de 
testcassette in het af-
valzakje.
2. Doe het afvalzakje 
dicht en gooi het zakje 
weg in een afvalbak.

1. Porre il tampone, la 
provetta e il dispositivo 
per test nel sacchetto 
per l’eliminazione dei 
rifiuti.
2. Sigillare il sacchetto 
per l’eliminazione dei 
rifiuti e smaltire il sac-
chetto in un contenitore 
per rifiuti.

1. Mettez l’écouvillon, le 
tube et le dispositif de 
test dans le sac.
2. Fermez hermétique-
ment le sac et jetez-le à 
la poubelle.

1. Kom podepinden, 
røret og testenheden i 
bortskaffelsesposen.
2. Forsegl bortskaffels-
esposen, og bortskaf po-
sen i en affaldsbeholder.

1. Knijp in het buisje en 
laat 4 druppels vloeistof 
in de monsteropening 
van de testcassette val-
len. Lees na 15 minuten 
het testresultaat af. Lees 
het resultaat niet meer 
af na 20 minuten. (*Laat 
de testcassette niet 
langere tijd ongebruikt 
nadat de verpakking is 
geopend)

1. Spremere 4 gocce di 
liquido dalla provetta 
nel pozzetto di campio-
namento del dispositivo 
per test. Leggere l’esito 
dopo 15 minuti. Dopo 
20 minuti, l’esito non è 
più attendibile. (*una 
volta aperto, non lasciare 
il dispositivo per test in-
utilizzato per un periodo 
prolungato)

1. Pressez le tube pour 
extraire 4 gouttes du 
liquide qu’il contient 
dans le puits de recueil 
de l’échantillon sur le 
dispositif de test. Lisez 
le résultat au bout de 15 
minutes. Ne lisez plus le 
résultat après 20 minu-
tes. (*N’attendez pas plus 
longtemps pour utiliser 
le dispositif de test après 
ouverture)

2. Tryk 4 dråber væs-
ke ud af røret og ned i 
prøvebrønden på tes-
tenheden. Aflæs resul-
taterne, når der er gået 
15 minutter. Aflæs ikke 
resultaterne efter 20 
minutter. (*Lad ikke tes-
tenheden være ubrugt 
i længere tid, når den er 
åbnet)

1. Steek het wattenstaafje in het buisje met buffervloeistof en draai  
 het 8-10 keer rond in de vloeistof.
2. Knijp boven de punt van het wattenstaafje in het buisje om 
 eventuele resterende vloeistof uit het wattenstaafje te extraheren.
3. Houd het buisje met buffervloeistof stevig vast, til het wattens 
 taafje op tot aan het breekpunt en breek het wattenstaafje af op  
 het breekpunt.
4. Laat de kop van het wattenstaafje in het buisje zitten en gooi het  
 stokje weg.
5. Sluit het buisje met buffervloeistof af met de dop.
1. Inserire il tampone nella provetta tampone e farlo girare 8-10 volte  
 nel liquido.
2. Spingere la punta del tampone attraverso la provetta per 
 rimuovere ogni residuo di liquido.
3. Tenere saldamente la provetta tampone, sollevare il tampone fino  
 al punto di rottura e spezzare l’impugnatura del tampone nel 
 punto di rottura.
4. Lasciare il tampone all’interno della provetta e gettare il bastoncino.
5. Serrare il tappo in cima alla provetta del tampone.

1. Insérez l’écouvillon dans le tube de solution tampon et faites-le  
 tourner 8 à 10 fois dans le liquide.
2. Pincez la pointe de l’écouvillon à travers le tube pour éliminer tout  
 liquide restant.
3. Tenez fermement le tube de solution tampon, soulevez l’écouvil 
 lon jusqu’au point de rupture et cassez le bâtonnet de l’écouvillon  
 au point de rupture.
4. Laissez l’écouvillon à l’intérieur du tube et jetez le bâtonnet.
5. Serrez le bouchon sur le tube de solution tampon.

1. Kom podepinden i bufferrøret, og drej det rundt 8-10 gange i  
 væsken.
2. Klem podepindens spids gennem røret for at fjerne resterende  
 væske.
3. Hold godt fast i bufferrøret, løft podepinden til afbrækningspunk- 
 tet, og bræk håndtaget til podepinden af ved afbrækningspunktet.
4. Lad podepinden blive i røret, og bortskaf pinden.
5. Sæt låget sikkert på toppen af røret med buffer.

1. Positief resultaat
 Als zowel de controlelijn “C” als de testlijn “T” verschijnen, is het resultaat 
 positief.
1a. Verschillende mogelijkheden van een positief resultaat
2. Negatief resultaat
 Als alleen controlelijn “C” zichtbaar is en testlijn “T” niet, is het resultaat negatief.
3. Ongeldig resultaat
 Als controlelijn “C” niet zichtbaar is, is het resultaat ongeldig, ongeacht of 
 testlijn “T” zichtbaar is.
3a. Als er, zelfs nadat monstermateriaal is toegevoegd, geen roodpaarse lijn 
 verschijnt op de plek van de vage blauwe lijn op de controlelijn en er geen  
 kleurverandering plaatsvindt op de controlelijn, is de test ongeldig, zoals 
 hieronder getoond

1. Risultato positivo   
 Se appaiono sia la linea di controllo “C” che la linea del test “T”, il risultato è 
 positivo.
1a. Diverse possibilità di risultato positivo.
2. Risultato negativo
 Se è visibile solo la linea di controllo “C” e nessuna linea di test “T”, il risultato è  
 negativo.
3. Risultato non valido
 Se la linea di controllo “C” non è visibile, il risultato non sarà valido, 
 indipendentemente dal fatto che la linea di test “T” sia visibile.
3a. Se dopo l’aggiunta del campione non compare la linea viola-rossastra sopra la  
 debole linea blu della banda di controllo e non si sviluppa alcun colore nella  
 banda di controllo, il test non è valido (v. in basso).

1. Résultat positif 
 Si la ligne « C » du contrôle et la ligne « T » du test apparaissent toutes les deux,  
 le résultat est Positif.
1a. Différentes possibilités de résultat positif
2. Résultat négatif
 Si seule la ligne « C » du contrôle apparaît et la ligne « T » du test n’est pas visible,  
 le résultat est Négatif.
3. Résultat invalide
 Si la ligne de contrôle « C » n’est pas visible, le résultat du test est invalide même  
 si la ligne de test « T » apparaît.
3a. Si aucune ligne rouge pourpre n’apparaît au-dessus de la légère ligne bleutée  
 au niveau de la bande de contrôle même après l’ajout de l’échantillon et qu‘aucun  
 changement de couleur n’est visible au niveau de la bande de contrôle, le dosage  
 est invalide, comme illustré ci-dessous:

1. Positivt resultat
 Hvis både kontrollinjen „C“ og testlinjen „T“ vises, er resultatet positivt.
1a.  Forskellige muligheder for et positivt resultat
2. Negativt resultat
 Hvis der kun er en kontrollinje „C“ og ikke nogen testlinje „T“, er resultatet 
 negativt.
3. Ugyldigt resultat
 Hvis kontrollinjen „C“ ikke er synlig, vil resultatet være ugyldigt, uanset om 
 testlinjen „T“ er synlig eller ej. 
3a.  Hvis den rødlilla linje ikke vises over den svagt blå linje på kontrolbåndet, selv  
 efter tilføjelsen af prøverne, og der ikke er nogen farveudvikling på 
 kontrolbåndet, så er analysen ugyldig som angivet nedenfor.
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1. Haal het steriele wattenstaafje met de achterzijde uit de 
 verpakking.
 RAAK DE KOP VAN HET WATTENSTAAFJE NIET AAN!

1. Rimuovere il tampone sterile dall’estremità.
 NON TOCCARE LA TESTA DEL TAMPONE

1. Sortez l’écouvillon stérile en le tenant par l’extrémité.
 NE TOUCHEZ PAS LA POINTE DE L’ÉCOUVILLON.

1. Tag den sterile podepind ud af den bagerste ende. 
 RØR IKKE HOVEDET PÅ PODEPINDEN.
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1. Was uw handen. Zorg ervoor dat ze droog zijn voordat u met de  
 test begint.
2. Haal de onderdelen van de test uit het doosje en leg ze op een  
 vlakke ondergrond.
3. Haal de testcassette uit het zakje.
4. Haal de aluminiumfolie van het buisje met buffervloeistof.
5. Druk het buisje met buffervloeistof in de geperforeerde opening.

1. Lavare le mani. Accertarsi che siano asciutte prima di iniziare il test.
2. Estrarre i componenti del test dalla scatola e posizionarli su una  
 superficie piana.
3. Rimuovere il dispositivo per test dalla busta.
4. Togliere il foglio di alluminio dalla provetta tampone pre-riempita.
5. Spingere la provetta tampone sul cerchio perforato.

1. Lavez-vous les mains. Veillez à bien vous sécher les mains avant  
 de commencer le test.
2. Sortez les composants du test de la boîte et placez-les sur une  
 surface plane.
3. Sortez le dispositif de test de sa pochette protectrice.
4. Retirez l’opercule en aluminium du tube prérempli de solution  
 tampon.
5. Placez le tube de solution tampon dans le cercle perforé.

1. Vask hænderne. Sørg for, at de er tørre, før du starter testen.
2. Tag testkomponenterne ud af æsken, og placer dem på en flad  
 overflade.
3. Tag testenheden ud af posen.
4. Tag aluminiumsfolien af det forfyldte bufferrør.
5. Tryk bufferrøret ned på den perforerede cirkel
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ISTRUZIONI PER L’USO

USO PREVISTO
Il test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è un kit di 
test rapido immunocromatografico in vitro per la rilevazione qualitati-
va dell’antigene specifico SARS-CoV-2 in campioni di tamponi nasali 
provenienti da persone sia sintomatiche sia asintomatiche. Questo test 
è autorizzato e destinato all’uso domiciliare senza prescrizione medica 
come autotest con campioni nasali raccolti autonomamente da individui 
di età pari o superiore a 18 anni e con campioni nasali prelevati da per-
sone adulte in individui di età pari o superiore a 2 anni. Questo test deve 
essere utilizzato come ausilio nella diagnosi di infezione da SARS-CoV-2.

Un risultato positivo del test deve essere considerato come un vero posi-
tivo e non deve essere riconfermato da un test RT-PCR.

I risultati negativi devono essere combinati con le osservazioni clini-
che, la storia del paziente e le informazioni epidemiologiche. I soggetti 
sintomatici identificati come negativi dal test rapido antigenico (Rapid 
Antigen Test - RAT) devono essere messi in contatto con un centro di 
test RT-PCR e successivamente devono essere sottoposti al test RT-PCR 
in modo da escludere l’infezione da COVID-19. Nel frattempo, tali indi-
vidui saranno invitati a seguire l’isolamento e il trattamento a domicilio, 
poiché in alcuni casi un referto negativo al RAT potrebbe non essere 
realmente negativo.
CONTENUTO DEL KIT
Materiali forniti:

• 1 Provetta tampone pre-riempita, con tappo
• 1 Tampone nasale sterile
• 1 Dispositivo per test
• 1 Sacchetto per l’eliminazione 
 dei rifiuti
• 1 Opuscolo con le istruzioni per
 l’uso

Materiali aggiuntivi richiesti:
• 1 Timer

PRINCIPIO
Il test antigenico autosomministrato NanoRepro COVID-19 è un kit di 
test immunologico per la determinazione rapida e qualitativa dell’infe-
zione da SARS-CoV-2 da campioni di tampone. L’anticorpo monoclona-
le anti-nucleocapside da SARS-CoV-2 è rivestito nell’area della linea del 
test. Gli antigeni di SARS-CoV-2 presenti nei campioni reagiscono con 
l’anticorpo monoclonale anti-nucleocapside da SARS-CoV-2 coniugato 
con oro e formano un complesso antigene-anticorpo seguito dalla rea-
zione con gli anticorpi monoclonali anti-nucleocapside da SARS-CoV-2 
immobilizzati nella linea del test. Questo complesso migra sulla mem-
brana, dove viene catturato dall’anticorpo monoclonale anti-SARS-
CoV-2. Se nel campione sono presenti gli antigeni SARS-CoV-2, nella 
finestra dei risultati sarà visibile una linea colorata. L’intensità della linea 
colorata del test varia a seconda della quantità di antigene SARS-CoV-2 
presente nel campione. Se nel campione non sono presenti antigeni 
SARS-CoV-2, la linea del test non appare. La fascia di controllo è utiliz-
zata per il controllo procedurale e dovrebbe apparire sempre, se il test 
è stato eseguito correttamente.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
La debole linea blu in posizione “Controllo” è sempre visibile prima 
del test. Questa debole linea blu non deve essere interpretata come 
linea di controllo durante l’interpretazione dei risultati. Se il test è stato 
eseguito correttamente, in corrispondenza della banda di controllo 
apparirà una fascia viola-rossastra.

Risultato positivo
Se appaiono sia la linea di 
controllo “C” che la linea del 
test “T”, il risultato è positivo.

Risultato negativo
Se è visibile solo la linea 
di controllo “C” e nessuna 
linea di test “T”, il risultato è 
negativo.

Diverse possibilità di risultato positivo.

Risultato non valido
Se la linea di controllo “C” non 
è visibile, il risultato non sarà 
valido, indipendentemente 
dal fatto che la linea di test 
“T” sia visibile.

Se dopo l’aggiunta del campione non compare la linea viola-rossastra 
sopra la debole linea blu della banda di controllo e non si sviluppa alcun 
colore nella banda di controllo, il test non è valido (v. in basso).

RIEPILOGO
I coronavirus appartengono alla grande famiglia delle Nidovirales 
Coronaviridae, ampiamente diffusa in natura. L’estremità 5’ del grup-
po virale ha una struttura a cap metilato, mentre l’estremità 3’ ha una 
coda di poli (A); il genoma è lungo 27-32 kb. È il più grande virus a RNA 
conosciuto con il genoma più grande. I coronavirus sono suddivisi in 
tre generi: α,β, γ.α,β sono gli unici patogeni per i mammiferi, γ sono 
principalmente causa di infezioni negli uccelli. È stato inoltre dimos-
trato che il CoV si trasmette principalmente attraverso il contatto 
diretto con le secrezioni o attraverso aerosol e goccioline, ed è stata 
dimostrata la sua trasmissione per via fecale-orale. I coronavirus sono 
associati a una varietà di malattie nell’uomo e negli animali, causando 
patologie del sistema respiratorio, digestivo e nervoso nell’uomo e 
negli animali. Finora, sette coronavirus umani (HCoV) hanno causato 
malattie respiratorie nell’uomo: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-CoV, 
HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV e SARS-COV-2. A livello globale, 
dal 10% al 30% delle infezioni del tratto respiratorio superiore sono 
causate dalle quattro classi di coronavirus: HCoV-229E, HCoV-OC43, 
HCoV- NL63 e HCoV-HKU1.
Il SARS-CoV-2 è stato riscontrato in un caso di polmonite virale a Wuhan 
nel 2019, un nuovo tipo di coronavirus mai riscontrato prima nell’uo-
mo. Il SARS-CoV-2 appartiene al β coronavirus, che è avvolto, e le par-
ticelle sono rotonde o ellittiche, spesso pleomorfe, con un diametro di 
60–140 nm, e le sue caratteristiche genetiche sono significativamente 
diverse da quelle del SARS-CoV e del MERS-CoV. Le manifestazioni cli-
niche sono febbre, affaticamento e altri sintomi sistemici, accompag-
nati da tosse secca, dispnea, ecc. che possono rapidamente evolvere 
in polmonite grave, insufficienza respiratoria, sindrome da distress re-
spiratorio acuto, shock settico, sindrome multiorgano, grave disordine 
metabolico acido-base e persino pericolo di vita. La trasmissione della 
SARS-CoV-2 è stata identificata principalmente attraverso le goccioline 
respiratorie (starnuti, tosse, ecc.) e la trasmissione per contatto (sciac-
quamento delle narici, sfregamento degli occhi, ecc.).
Il virus è sensibile alla luce ultravioletta e al calore e può essere effica-
cemente inattivato a 56 °C per 30 minuti o con solventi lipidici come 
etere etilico, etanolo al 75%, disinfettanti contenenti cloro, acido pe-
rossiacetico e cloroformio.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Il kit deve essere conservato tra i 2 °C e i 30 °C. Se il sacchetto con essic-
cante ha cambiato colore da blu a rosa chiaro o è incolore, il dispositivo 
non deve essere utilizzato. Il dispositivo per test è stabile fino alla data 
di scadenza riportata sulla confezione esterna.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ DEI CAMPIONI
Tutti i campioni devono essere analizzati immediatamente dopo il pre-
lievo. Se non è possibile eseguire immediatamente il test, i campioni di 
tampone possono essere conservati in provette tampone pre-riempite 
a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo di due ore prima 
del test. Se necessario, possono essere conservati a 2-8 °C per un mas-
simo di 24 ore.
PRECAUZIONI
1. Prima dell’uso, lasciare che tutti i reagenti e i campioni raggiungano 
la temperatura ambiente (da 15°C a 30 °C).
2. Il dispositivo per test è sensibile all’umidità; sebbene garantisca risul-
tati accurati fino a un massimo di 24 ore, si raccomanda di utilizzarlo in 
condizioni di umidità ambientale, ossia tra il 40% e il 60% di umidità.
3. Non utilizzare il contenuto del kit oltre la data di scadenza.
4. Non toccare la parte in nitrocellulosa del dispositivo. Le impronte 
digitali o i graffi sulla membrana di nitrocellulosa possono fornire ri-
sultati errati.
5. I dispositivi per test e le soluzioni di estrazione di lotti diversi non 
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BRUGSANVISNING

TILSIGTET BRUG

NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er et testsæt til hurtig in vi-
tro-diagnostisk immunokromatografisk analyse til kvalitativ detektion 
af SARS-CoV-2-specifikt antigen i nasale podeprøver fra symptomatiske 
og asymptomatiske personer. Denne test er godkendt og beregnet til 
ikke-receptpligtig hjemmebrug som selvtest med selvindsamlede na-
sale prøver fra personer på 18 år eller ældre og med nasale prøver fra 
personer på 2 år eller ældre indsamlet af en voksen person. Denne test 
er beregnet som en hjælp til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion.

Et positivt testresultat skal anses for at være sandt positivt og behøver 
ikke blive genbekræftet med en RT-PCR-test.

Negative resultater skal kombineres med kliniske observationer, patien-
tens historik og epidemiologiske oplysninger. Symptomatiske personer, 
der bliver identificeret som negative med en hurtig antigentest (RAT), 
skal tilknyttes en RT-PCR-testfacilitet og derefter testes med en RT-PCR-
test for at udelukke en COVID-19-infektion. I mellemtiden vil en sådan 
person blive kraftigt opfordret til hjemmeisolation og -behandling, da 
et negativt resultat ved en RAT i nogle tilfælde ikke er sandt negativt.

INDHOLD I SÆTTET
Udleverede materialer:

• 1 Forfyldt bufferrør med låg
• 1 Steril nasal podepind
• 1 Testenhed
• 1 Bortskaffelsespose
• 1 Brugsanvisning

Yderligere nødvendige materialer:

• 1 Timer

PRINCIP
NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er et sæt til immunanalyse 
til hurtig og kvalitativ bestemmelse af SARS-CoV-2-infektion ud fra po-
deprøver. Testlinjeområdet er coatet med monoklonalt anti-SARS-CoV-
2-nucleocapsid-antistof. SARS-CoV-2-antigener i prøven reagerer med 
det monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapsid-antistof kombineret 
med guldkonjugat og danner et antigen-antistofkompleks efterfulgt 
af en reaktion med monoklonale anti-SARS-CoV-2-nucleocapsid-
antistoffer, der fastholdes på testlinjen. Dette kompleks migrerer på 
membranen, hvor det opfanges af det monoklonale anti-SARS-CoV-
2-antistof. En farvet testlinje vil være synlig i resultatvinduet, hvis der 
er SARS-CoV-2-antigener i prøven. Intensiteten af den farvede testlinje 
kan variere afhængigt af mængden af SARS-CoV-2-antigen i prøven. 
Hvis der ikke er SARS-CoV-2-antigener i prøven, vises der ikke nogen 
linje i testlinjen. Kontrolbåndet bruges til kontrol af proceduren og vil 
altid være vist, hvis testproceduren er udført korrekt.

FORTOLKNING AF RESULTATER
Den svagt blå linje ved positionen „Control“ er altid synlig før testning. 
Denne svagt blå linje må ikke anses for at være en kontrollinje under 
fortolkningen af resultatet. Der forventes at være et rødlilla bånd ved 
kontrolbåndet, hvis testen er udført korrekt.

Positivt resultat
Hvis både kontrollinjen „C“ 
og testlinjen „T“ vises, er re-
sultatet positivt.

Negativt resultat
Hvis der kun er en kontrollin-
je „C“ og ikke nogen testlinje 
„T“, er resultatet negativt.

Forskellige muligheder for et positivt resultat

Ugyldigt resultat
Hvis kontrollinjen „C“ ikke 
er synlig, vil resultatet være 
ugyldigt, uanset om testlin-
jen „T“ er synlig eller ej. 

Hvis den rødlilla linje ikke vises over den svagt blå linje på kontrolbåndet, 
selv efter tilføjelsen af prøverne, og der ikke er nogen farveudvikling på 
kontrolbåndet, så er analysen ugyldig som angivet nedenfor.

OVERSIGT
Corona-vira tilhører Nidovirales Coronaviridae, der er en stor klasse af 
vira, som er meget udbredt i naturen. 5‘-enden i virusgruppen har en 
A-methylkappestruktur, og 3‘-enden har en A-poly-hale (A). Genomet 
er 27-32 kb langt. Det er det største kendte RNA-virus med det største 
genom. Coronavira er inddelt i tre slægter: α,β og γ.α og β er de eneste 
patogene for pattedyr, γ er hovedsageligt knyttet til infektioner hos 
fugle. CoV er også påvist som hovedsageligt at blive overført via direk-
te kontakt med sekreter eller via aerosoler og dråber, og det er påvist 
som overført via fækal-oral vej. Coronavira er forbundet med en række 
forskellige sygdomme hos mennesker og dyr, med medfølgende syg-
dom i luftvejs-, fordøjelses- og nervesystemerne hos mennesker og dyr. 
Indtil videre er der syv HCoV-vira (human coronavirus), der har forårsa-
get luftvejssygdomme hos mennesker: HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-
CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV og SARS-COV-2. Globalt er 
10 % til 30 % af infektioner i de øvre luftveje forårsaget af fire klasser 
af coronavirus: HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-NL63 og HCoV-HKU1. 
SARS-CoV-2 blev fundet i forbindelse med et tilfælde af viral lungebe-
tændelse i Wuhan i 2019 – en slags ny coronavirustype, der ikke var 
fundet hos mennesker før. SARS-CoV-2 tilhører β-coronavirusset, der 
er kappebærende, og partiklerne er runde eller elliptisk, ofte pleomor-
fisk, med en diameter på 60–140 nm, og dets genetiske egenskaber 
er væsentligt forskellige fra de genetiske egenskaber for SARS-CoV 
og MERS-CoV. De kliniske manifestationer er feber, træthed og andre 
systemiske symptomer sammen med tør hoste, åndenød osv., hvilket 
hurtigt kan udvikle sig til alvorlig lungebetændelse, åndedrætssvigt, 
akut respiratorisk distress syndrom (ARDS), septisk chok, multiorgans-
vigt, alvorlig metabolisk syre-base-sygdom og til og med til at være 
livstruende. SARS-CoV-2-overførsel er primært blevet identificeret via 
dråber fra luftvejene (nysen, hosten osv.) og overførsel via kontakt (ved 
at pille næse, gnide øjne osv.). Virussen er sensitiv over for ultraviolet 
lys og varme samt kan inaktiveres effektivt ved 56 °C i 30 minutter eller 
lipidsolventer, som f.eks. ethylæter, 75 % ethanol, desinfektionsmiddel 
med klorin, peroxysyre og kloroform.

OPBEVARING OG HOLDBARHED:
Sættet skal opbevares ved mellem 2 °C til 30 °C. Hvis posen med tørre-
middel har ændret farve fra blå til lys lyserød, eller den er farveløs, må 
enheden ikke bruges. Testenheden er holdbar indtil den udløbsdato, 
der er trykt på den udvendige emballage.

OPBEVARING OG HOLDBARHED AF PRØVE:
Alle prøver skal testes straks efter prøvetagning. Hvis det ikke er muligt 
at foretage testning med det samme, kan prøvepodepinden opbevares 
i et forfyldt bufferrør ved rumtemperatur (15-30 °C) i op til to timer før 
testning. Om nødvendigt kan den opbevares ved 2-8 °C i op til 24 timer.

FORHOLDSREGLER
1. Lad alle reagenser og prøver opnå rumtemperatur (15 °C til 30 °C) 
før brug.
2. Testenheden er følsom over for fugtighed, selvom den giver nøjagtige 
resultater indtil 24 timer, men det anbefales, at testenheden bruges ved 
omgivende luftfugtighed, dvs. ved mellem 40 % relativ luftfugtighed og 
60 % relativ luftfugtighed.
3. Indholdet i sættet må ikke bruges efter udløbsdatoen.
4. Enhedens nitrocellulosedel må ikke berøres. Fingeraftryk eller ridser 
på nitrocellulosemembranen kan give fejlagtige resultater.
5. Testenheder og ekstraheringsopløsninger fra forskellige lot må ikke 
blandes og bruges.
6. Udfør testen ved at bruge ekstraheringsopløsningerne i sættet. Hvis 
testen udføres med enhver anden opløsning, er testen ikke gyldig.
7. Følg analyseproceduren og opbevaringsinstruktionerne nøje. En afvi-
gelse vil medføre fejlagtige resultater.
8. Tilføj en tilstrækkelig mængde opløsning som angivet for testning. 
9. Genbrug ikke testenheder fra proceduren. Dette kan medføre afvi-
gende resultater.
10. Pipettér ikke reagenser med munden, og ryg, spis eller drik ikke un-
der håndteringen af prøver og udførelse af en test.
11. Undgå, at reagenserne kommer i kontakt med øjnene og huden.
12. Alle komponenter i dette sæt skal opbevares i en bortskaffelsespose 

til biologisk farligt affald og bortskaffes iht. de lovgivningsmæssige krav.
13. Opbevar ikke sættet i direkte sollys.
14. Sættet må ikke nedfryses eller udsættes for over 30 °C.
15. Hvis der er for meget buffer eller ikke nok, kan det medføre et ukor-
rekt testresultat.
16. Den steriliserede podepind må kun bruges til nasal prøvetagning.
17. For at undgå krydskontaminering må de steriliserede podepinde 
ikke bruges til prøvetagning.
18. Hvis pindene på podepindene brækker over under prøvetagningen, 
skal prøvetagningen gentages med en ny podepind.
19. Hvis der er bobler i ekstraheringsrøret kan det medføre unøjagtige 
resultater. Hvis du ikke kan lave nok dråber, kan det skyldes, at dose-
ringsdysen er tilstoppet. Ryst røret forsigtigt for at frigøre blokeringen, 
indtil du kan se, at der dannes dråber frit.
20. Brug ikke testenheden, hvis der ikke er noget tørremiddel i posen.
21. Følg analyseproceduren og opbevaringsinstruktionerne nøje. En 
afvigelse kan medføre fejlagtige resultater.
22. Alle prøver, der bruges i denne test, skal anses for at være potentielt 
farlige eller smitsomme.
23. Testning skal udføres ved rumtemperatur (15 til 30 °C), og testenhe-
den skal placeres på en stabil (faststående), flad overflade. Der må ikke 
udføres testning i køretøjer, der er i bevægelse.
24. Testenheden må ikke bruges i direkte sollys eller ved temperaturer 
over 40 °C. 
25. Ved testning af børn på 2–18 år må prøvetagning, udførelse af testen 
og fortolkning af resultatet kun foretages af voksne.
26. Testenheden skal blive i dens oprindelige forseglede pose, indtil den 
skal bruges. Testenheden må ikke bruges, hvis forseglingen er brudt, el-
ler hvis posen er beskadiget. Hvis posen med tørremiddel ændrer farve 
fra blå til lys lyserød, eller der ikke er noget tørremiddel i testenheden, 
må testenheden ikke bruges.
27. Når folien med testenheden er åbnet, kan den give et nøjagtigt 
resultat, indtil der er gået 24 timer. Men det anbefales at bruge testen-
heden med det samme.
28. Hvis der er ændringer i performance, eller der er fejl ved produk-
tet, skal du stoppe med at bruge sættet med det samme og kontakte 
kundeservice.
* Skal bortskaffes iht. retningslinjerne for håndtering, behandling og 
bortskaffelse af affald, der er genereret under diagnose/behandling/
karantæne ifm. COVID-19.

EVALUERING AF PERFORMANCE FOR NANOREPRO COVID-19 
ANTIGEN SELVTEST:
A. Diagnostisk sensitivitet:
In-house testning:
Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selvtest blev evalueret ved hjælp af 38 SARS-CoV-2-positive og 14 
forskellige varianter af SARS-CoV-2. 37 ud af 38 SARS-CoV-2-prøver 
blev identificeret som positive ved test med NanoRepro COVID-19 
Antigen Selvtest. 
Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Antigen Selv-
test blev beregnet som 97,37 % (95 % CI: 86,19 % til 99,93 %), og den 
positive prædikative værdi blev beregnet som 100 %.
Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Antigen Selv-
test blev beregnet som 100 % (95 % CI: 76,84 % til 100,00 %) ved test 
med 14 forskellige varianter af SARS-CoV-2-virusprøver.
Testning på uafhængige steder:
På sted 1 blev der testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selvtest med 52 SARS-CoV-2-positive nasale podeprøver for at bestem-
me den diagnostiske sensitivitet. 51 ud af 52 SARS-CoV-2-prøver blev 
identificeret som positive ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selvtest. Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Anti-
gen Selvtest blev beregnet som 98,08 % (95 % CI: 89,74 % til 99,95 %) 
På sted 2 blev der testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen Selv-
test med 10 SARS-CoV-2-positive nasale podeprøver for at bestemme 
den diagnostiske sensitivitet. Alle prøver blev identificeret som positive 
ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest. Den diagnostis-
ke sensitivitet for NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest blev bereg-
net som 100,00 % (95 % CI: 69,15 % til 100,00 %).
Samlet diagnostisk sensitivitet:
I alt 114 SARS-CoV-2-positive nasale podeprøver blev testet med Na-
noRepro COVID-19 Antigen Selvtest, og 112 ud af 114 prøver blev 
detekteret som positive. Den diagnostiske sensitivitet for NanoRepro 
COVID-19 Antigen Selvtest er således beregnet som 98,25 % (95 % CI: 
93,81 % til 99,79 %).
B. Diagnostisk specificitet:
In-house testning:
Den diagnostiske specificitet for NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selvtest blev evalueret ved hjælp 300 SARS-CoV-2 negative prøver. 
Alle prøver blev identificeret som negative ved test med NanoRepro 
COVID-19 Antigen Selvtest -sættet. Diagnostisk specificitet for Nano-
Repro COVID-19 Antigen Selvtest blev beregnet som 100 % (95 % CI: 
98,78 % til 100 %), og den negative prædikative værdi, blev beregnet 
som 100 %.
Testning på uafhængigt sted:
Der blev testet tre lot af NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest med 
100 nasale podeprøver fra indlagte patienter for at finde den diagno-
stiske specificitet. Den diagnostiske specificitet for tre lot af NanoRe-
pro COVID-19 Antigen Selvtest blev fundet som værende 100,00 % 
(96,38).
Samlet diagnostisk specificitet for NanoRepro COVID-19 Antigen 
Selvtest:
I alt 400 SARS-CoV-2-negative prøver blev testet med NanoRepro CO-
VID-19 Antigen Selvtest. Alle prøver blev identificeret som negative 
ved test med NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest. Så den samlede 
diagnostiske specificitet NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er 
beregnet som 100,00 % (95 % CI: 99,08 % til 100 %).
C. Analytisk sensitivitet (detektionsgrænse):
Detektionsgrænsen for NanoRepro COVID-19 Antigen Selvtest er 
26.93 TCID

50
/ml.

D. Analytisk specificitet (krydsreaktivitet):
Følgende krydsreagerende stoffer og mikroorganismer havde ingen 
indvirkning på performance for NanoRepro COVID-19 Antigen Selv-
test:

Mikrobielle organismer Testtiter
Adenovirus 3x105 TCID

50
/ml

Human Metapneumovirus (hMPV) 1 x 105 TCID
50

/ml 

Parainfluenza -1 1 x 105 TCID
50

 /ml

Parainfluenza -4 1 x 105 TCID
50

/ml

Influenza A 3 x 105 TCID
50

/ml

Influenza B 3 x 105 TCID
50

/ml

Enterovirus 1 x 104 TCID
50

/ml

Respiratorisk syncytialvirus 3 x 105 TCID
50

/ml

Rhinovirus 1 x 105 TCID
50

/ml

Haemophilus influenzae 5 x 104 celler/ml

Streptococcus pneumoniae 5 x 104 celler/ml

Streptococcus pyogenes 5 x 104 celler/ml

Candida albicans 5 x 104 celler/ml

Poolet human nasal skyllevæske Ikke relevant
Bordetella pertussis 5 x 104 celler/ml

Mycoplasma pneumoniae 5 x 104 celler/ml

Moraxella Catarhallis 5 x 104 celler/ml

Chlamydia pneumoniae 1 x 10 celler/ml

Legionella pneumophila 5 x 104 celler/ml

Staphylococcus aureus 3.3 x 109 celler/ml

Staphylococcus epidermidis 5 x 10⁴ celler/ml

Mycobacterium tuberculosis 5 x 10⁴ celler/ml

Human coronavirus 229E 1 x 104.5 TCID
50

/ml

Human coronavirus OC43 1 x 105 TCID
50

/ml

Human coronavirus NL63 1 x 104 TCID
50

/ml

MERS-coronavirus 0.25 mg/ml
SARS-coronavirus 25 mg/ml
Parainfluenza 2 5 x 104 TCID

50
/ml

Parainfluenza 3 6.6X 107 TCID
50

/ml

BEGRÆNSNINGER
• De resultater, der opnås med denne test, må kun fortolkes sam-

men med andre diagnostiske procedurer og kliniske fund.
• Hvis testresultatet er negativt, og der stadig er kliniske symp-

tomer, anbefales det at foretage yderligere testning ved hjælp af 
andre kliniske metoder. Et negativt eller ikke-reaktivt testresultat 
udelukker ikke muligheden for udsættelse for eller en infektion 
med SARS-CoV-2-virus på et andet tidspunkt.

• Testen til detektion af SARS-CoV-2-antigen må kun bruges med 
humane nasale podeprøver. Andre prøvetyper kan medføre ukor-
rekte resultater og må ikke bruges.

• Hvis det ikke er muligt at følge testproceduren og fortolke testre-
sultaterne korrekt, kan det påvirke testens performance negativt 
og/eller give ugyldige resultater.

• Positive testresultater udelukker ikke coinfektioner med andre 
patogener, mens negative testresultater ikke inkluderer nogen 
anden coronavirusinfektion end SARS-CoV-2.

• Hvis testresultaterne aflæses, før der er gået 15 minutter, eller efter 
der er gået 20 minutter, kan det give ukorrekte resultater.

• Sættet er testet med de interfererende stoffer og krydsreagerende 
prøver, der er angivet i afsnit D. Analytisk specificitet (krydsreak-
tivitet) og sættets performance blev ikke påvirket af disse inter-
fererende og krydsreagerende faktorer. Andre interfererende og 
krydsreagerende faktorer end disse kan muligvis påvirke sættets 
performance.
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IVD
In vitro-diagnostisk

Udløbsnr. Skal opbevares tørt
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