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Tiltenkt bruk

NADAL® COVID-19 Ag Test oppdager komponenter (viralt nukleoka-
pidprotein) av COVID-19-patogenet SARS-CoV-2, og er beregnet pa
bruk ved kvalitativ pavisning av viruset. Prgver bestar av nesesekre-
sjoner hentet fra den nedre nesepassasjen (prave fra fremre nese),
som samles ved hjelp av vattpinnen som fglger med. Testen kan bru-
kes hvor som helst og er egnet for selvbruk utenfor et laboratorie-
miljg. Et positivt resultat gir en fgrste indikasjon pa at en infeksjon er
til stede og at det derfor er fare for overfgring til andre. Et negativt
resultat utelukker ikke infeksjon med absolutt sikkerhet, ettersom
lave viralkonsentrasjoner - som de som er sett i de tidlige stadiene
av infeksjonen - kanskje ikke er tilstrekkelige til & bli oppdaget av
testen. Testen er egnet for bade symptomatiske og asymptomatis-
ke personer. Barn og ungdom under 18 ar, sa vel som de som kan
ha problemer med a forsta og implementere bruksanvisningen, bgr
vaere under oppsyn/hjelp nar testen utfgres. Testen er ikke egnet for
barn under 2 ar. For pélitelige resultater, les fgrst instruksjonene om
prevetaking og testprosedyre grundig. Veer oppmerksom pa delen
"Testbegrensninger”, i tillegg il “Ofte stilte spgrsmal” og hva du skal
gjgre i tilfelle et positivt/negativt resultat. Denne antigen-testen
er ikke til bruk for personer som har kommet i kontakt med vi-
ruset og pnsker & omga eller forkorte karanteneperioden. Viruset
er svaert smittsomt og sprer seg via respirasjonsdraper (aerosoler),
som pustes ut av mennesker som puster, nyser, hoster eller snakker.
Overfgring kan skje far symptomene begynner. Selv asymptomatiske
mennesker kan smitte.

Bakgrunn

Det nylig oppdagede koronaviruset SARS-CoV-2 tilhgrer undergrup-
pen Betacoronavirus. COVID-19 er en akutt luftveisinfeksjon som
mennesker generelt er utsatt for. For gyeblikket er den viktigste smit-
tekilden mennesker smittet med koronavirus; asymptomatiske men-
nesker er ogsa en potensiell kilde til infeksjon. Basert pa navaerende
epidemiologiske studier varierer inkubasjonstiden fra 1 - 14 dager,
vanligvis mellom 3 - 7 dager. De vanligste symptomene inkluderer
feber, slapphet og t@rr hoste. Blokkert eller rennende nese, vondt

i halsen, myalgi og diaré er blant de mindre vanlige symptomene.

Oppbevaring

Testen skal oppbevares i originalemballasjen ved romtemperatur

(2-30°C). Test -komponentene {vattpinne, ampulle, testkassett) skal

forst apnes i begynnelsen av testprosedyren.

Merknader for sikker bruk:

*  Oppbevar testsettet utilgjengelig for barn

+  Dette produktet er en in-vitro diagnostisk test. Settet og dets
komponenter ma ikke svelges.

*  For a unnga feil i prgvetakingen, testprosedyren eller tolknin-
gen av resultatet, ma du lese ngye gjennom instruksjonene for
bruk pa forhand. For a unnga distraksjoner eller forurensning
ma du sprge for et rent og rolig miljg far du starter testen. Fplg
strengt temperatur- og tidsspesifikasjonene.

s Bruk bare vattpinnen som fglger med for prgvetaking. Andre
vattpinner eller bomullsprodukter er ikke egnet og kan fare til
feil resultater.

¢ Bruk kun testkomponenter hvis originalemballasjen er uskadd.

*  Store mengder blod i nesesekresjonen kan forfalske resultate-
ne og fgre til vanskeligheter med & skille ut svake linjer.

s Skulle vaesker fra testsettet ved et uhell komme i kontakt med
huden, munnen eller gynene, skyll omradet grundig med mye
vann. Radfgr deg med lege hvis det oppsta tasjon eller an-
dre vedvarende problemer.

= ikke bruk testen etter utlgpsdatoen.

*  Dette produktet er kun til engangsbruk og kan ikke gjenbrukes.

«  Brukte tester og testkomponenter kan kastes i vanlig
husholdningsavfall.

«  Sgrg for a vaske hendene etter at du har utfgrt testen.

e Testen inneholder materialer av animalsk opprinnelse (f.eks.
antistoffer). Hvis testen utfgres i samsvar med instruksjonene
i bruksanvisningen, utgjgr de brukte testkomponentene ingen
risiko for infeksjon.

Testbegrensninger

. Muligheten for feil testresultater kan ikke utelukkes. Feil ved
utfgrelse av testprosedyren, feilaktige tester eller prgvetaking
i en periode med lav virusbelastning kan vaere medvirkende
faktorer. Fplg bruksanvisningen og flg alle spesifikasjoner og
lesetider ngye. Veaer ngye med hva du skal gjere i tilfelle et po-
sitivt/negativt resultat.

. Negative testresultater gjenspeiler bare et tidspunkt, da de
ogsa kan forekomme i begynnelsen av en infeksjon nar virus-
mengden fortsatt er lav. Tester bgr derfor gjentas med jevne
mellomrom - ideelt sett daglig.

. Testen muliggjer bare en differensiering mellom positive og
negative resultater. Det er ikke egnet for bestemmelse av be-
lastning. Selv en svak testlinje betyr infeksjon, og indikerer at
individet er svaert smittsomt.

Testprinsipp

Denne hurtigtesten oppdager virusproteiner ved hjelp av antistoffer.

Ett av antistoffene er merket med farge og vandrer langs testen med

preven.

Hvis viralkonsentrasjonen er hay nok, forblir antistoffet i T-linjeom-

radet, noe som far en farget linje til & vises. Dette betyr at testresul-

tatet er positivt.

Hvis prgven ikke inneholder virus, eller hvis konsentrasjonen er for

lav, vises ingen T-linje. Dette betyr at testresultatet er negativt.

Uansett resultat ma testen produsere en C-linje. Denne linjen

dannes uavhengig av viralkonsentrasjonen, og indikerer at testen

fungerer som den skal. Hvis ingen C-linje dannes, er testresultatet
ugyldig.

Teknisk data

Produktnavn

NADAL® COVID-19 Ag Test

Komponenter for deteksjonsreaksjon

Anti-SARS-CoV-2 antistoffer, som spesifikt paviser nukleokapidproteinet
Prgvemateriale

En fersk prave fra nese, tatt med vattpinnen som fglger med

Ytelsesegenskaper
NADAL® COVID-19 Ag Test ble evaluert ved bruk av kliniske ne-
seprgver hvis status ble bekreftet av RT-PCR. RT-PCR-settene
som ble brukt som referansemetoder ble godkjent i USA (FDA
EUA; Kits: DTPM COVID-19 RT-PCR Test (Tide Laboratories) og
TagPath ™ COVID-19 Combo Kit (Thermo Fisher Scientific)).
Resultatene er presentert i fglgende tabe

RT-PCR, C,<30
covID-19 =
0 | e [ T

Totalt 102 138 240

Diagnostisk sensitivitet: 94,1 % (C <30)*

(95 % C!: 87,64% - 97,81%)

{Maling for sannsynligheten for at testen

identifiserer karrekt en person med COVID-19 som positiv.)
Diagnostisk spesifisitet: 39,9 %*

(95 % Cl: 97,36% - 100%)

(Maling for sannsynligheten for at testen

korrekt identifiserer en person som negativ.)

*Resultater av en klinisk studie utfgrt av utdannet personell.

Ofte stilte spagrsmal

Hvordan oppdager NADAL® COVID-19 Ag Test koronaviruset?
Koronaviruset bestar av forskjellige proteiner, hvorav det ene er
nukleokapsidproteinet. Det omgir RNA, det vil si den genetiske
informasjonen om viruset. NADAL® COVID-19 Ag Test inneholder
antistoffer som kan gjenkjenne koronavirusets nukleckapsidprotein.
Denne anerkjennelsen faglger "lock-key”-prinsippet, ettersom anti-
stoffer og nukleokapsidproteiner passer ngyaktig sammen.

Hvordan fungerer NADAL® COVID-19 Ag Test?

Hvis koronaviruset (SARS-CoV-2) er til stede i prgven som er tatt,
reagerer dets nukleokapsidproteiner med de fargede antistoffene
i testen og far T-linjen til & dannes. Uavhengig av tilstedevaerelsen
av nukleckapsidproteiner, ma det alltid vises en C-linje. Dette indi-
kerer at testen har fungert som den skal. Hvis ingen C-linje vises,
har testen ikke fungert som den skal, og resultatet er ugyldig. Til
stedevaerelsen av en C-linje sa vel som en T-linje indikerer en mulig
SARS-CoV-2 infeksjon. Hvis bare C-linjen vises, har det ikke blitt opp-
daget noe virus. | prinsippet fungerer testen pa samme mate som
en graviditetstest.

Ndr kan testen brukes?

En NADAL® COVID-19 Ag Test kan utferes bade ved symptomer eller
ved mistanke om smitte. Hurtigtesting anbefales ogsa fer du er i kon-

takt med flere personer eller personer som tilhgrer ogrupper. |
slike tilfeller kan testen vaere nyttig for  identifisere personer med
heyere virusbelastning som er sveert smittsomme - selv om de ikke
selv fgler seg syke. Bade konsentrasjonen av koronaviruset og nukle-
okapsidproteinene kan variere gjennom sykdomsforlgpet. Det kan
derfor veere slik at hurtigtesten ikke kan pavise nukleokapsidprotei-
net, selv om et individ fortsatt er smittsomt. Et negativt testresultat
utelukker ikke muligheten for infeksjon.

Hva skjer ndr jeg overforer ferre/mer enn 3 drdper til
prevebrgnnen?

For at testen skal fungere korrekt, skal ngyaktig 3 draper prgvestoff
fordeles i den runde prgvebrannen. Hvis du ved et uhell har tilsatt
flere/faerre driper i provebrgnnen, kan testen ikke lenger fungere
palitelig, og en ny test ber utfgres.

Hvis jeg leser resuitatet etter mer enn 20 minutter, er det fortsatt
pdlitelig?

Nei. Resultatet bgr leses 15 minutter etter at prgven er tilsatt. Re-
sultatet er gyldig opptil 20 minutter etter at prgven er tilsatt. Du ma
falge disse lesetidene strengt. A lese resultatet for sent eller for tidlig
kan fare til feil resultater. Linjer som vises etter mer enn 20 minutter
kan ikke tolkes som positive.

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

Hva betyr linjen merket som 'C’?

‘C’ star IKKE for COVID-19 eller korona! C-linjen er kontrollinjen,
og betyr at testen er utfgrt korrekt. Det indikerer at en tilstrekkelig
mengde prgve er tilsatt og at vaesken har blitt absorbert riktig ved
testen. Hvis linjen ikke vises, har testen ikke fungert som den skal.
Dette betyr at testresultatet ikke skal tolkes (det er ugyldig).

Kan resultatene vare feil?

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

Kan medisiner pdvirke testresultatet?

Effekten av forskjellige medisiner og virkestoffer pd NADAL® CO-
VID-19 Ag Test er allerede testet og har ikke vist noen innflytelse
pa testresultatene. Imidlertid kan effekter fra medisinering ikke
utelukkes. For mer informasjon, se avsnittet ‘Studier av forstyrrende
faktorer’.

Oppdager testen bare COVID-19?

NADAL® COVID-19 Ag Test ble testet med forskjellige patogen, som
influensavirus ('influensa’), forskjellige bakterier og sesongmessige
coronavirus ('forkjglelsesvirus’). Ingen av disse patogen ble oppda-
get ved bruk av NADAL® COVID-19 Ag Test. For mer informasjon, se
avsnittet merket ‘Kryssreaktivitetsstudier’.

Kliniske studiers

| en klinisk studie ble nesepraver tatt fra 240 symptomatiske test-
personer og parallelt undersgkt ved hjelp av hurtigtester og RT-PCR.
138 negative prever ble korrekt identifisert som negative. Av 102
prover funnet & vaere positive ved RT-PCR (C <30}, anerkjente testen
96 som positive. Disse resultatene ble brukt til 3 beregne diagnos-
tisk sensitivitet (94,1%) og diagnostisk spesifisitet (> 99,9%), mer
om dette er skrevet i ‘Tekniske data’.

Testdeteksjonsgrense

Testene detekterer ogsd lave konsentrasjonsnivaer av det virale
neukapsidproteinet (0,4 ng/mL, isolat av vill type). Nukleokapsid-
proteiner av de fglgende visrusvarianter detekteres ved likeverdige
konsentrasjoner i forhallande til proteinet av vill type: B.1.1.7 (Alfa),
B.1.351 (Beta), P.1 (Gamma), B.1.617.1 (Kappa), B.1.617.2 (Delta)
og B.1.617.3.

Det inaktiverede virus av vill type detekteres fra en konsentrasjon
pa 2 x 10** TCID /mL (TCID = Tissue Culture Infectious Dose).

Studier av forstyrrende faktorer

Effekten av forskjellige medisiner og stoffer pa var NADAL® CO-
VID-19 Ag Test er allerede testet. Dette inkluderte 3 reseptfrie

nesespray, 3 munnvann uten resept, 3 reseptfrie halsdraper, de
aktive ingrediensene i mye brukte smertestillende midler som as-
pirin (acetylsalisylsyre) og paracetamol (4-acetamidofenol), influ-
ensamidler Tamiflu® (Oseltamivir), Relenza® (Zanamivir), rimanta-
din, nesedekongestanter (oksymetazolin, fenylefrin), astmalaget
albuterol, hostesirup (guaiacol glyseryleter}, et antibiotikum (mu-
pirocin), mucus {mucin), og andre legemidler eller deres aktive
ingredienser (klorfeniramin, deksametason, dekstrometorfan,
difenhydramin, doxylaminsuccinat, flunisolid, fenylpropanolamin,
tobramycin, triamcinolon). Ingen pavirkning pa testresultatene
ble observert.

Kryssreaktivitetsstudier

Det ble utfert en studie for 3 avgjere om tilstedeveerelsen av andre
patogen ville fere til at tester ga falske positive resultater (kryssre-
aktivitet). Fplgende patogen ble undersgkt: 4 vanlige sesongmes-
sige koronavirus (ikke SARS), influensa A og influensa B (forskjel-
ige virustyper), humant respiratorisk syncytialvirus, adenovirus,
rhinovirus, Epstein-Barr-virus, parainfluensavirus type 1, 2 og 3,
norovirus, kusmavirus, meslingervirus, humant metapneu-mo-
virus, Coxsackie-virus type A16, Candida albicans, Haemophilus
influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes, Streptoceccus
agalactia, Streptococcus Gruppe C, Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, Mycoplasma pne-
umoniae, MERS-CoV. Alle resultatene var negative. Dette betyr at
et positivt resultat mest sannsynlig skyldes SARS-CoV-2 og ikke er
forarsaket av et annet patogen.

Presisjonsstudie

Repeterbarhet ble sjekket ved 3 teste negative, svake og sterke po-

sitive kontroller ti ganger. >99% av prevene ble korrekt identifisert

(10/10 riktige tester per konsentrasjon, 95% konfidensinterva

72,2% -100%).

Reproduserbarhet ble kontrollert ved 3 teste negative, svake og

sterke positive kontroller pa 5 forskjellige dager, av 3 forskjellige

operaterer pa 3 forskjellige steder med 3 partier av NADAL® CO-

VID-19 Ag Test i tre eksemplarer (405/405 riktige tester per konsen-

trasjon, 95% konfidensintervall: 99,1%-100%).

Testene ble utfgrt av profesjonelle brukere.
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