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RÉSUMÉ DU TEST 
L’autotest Ninonasal® est un test immunochro-
matographique rapide à usage unique destiné à 
être utilisé comme aide au diagnostic dans la 
détection de l’antigène SARS-CoV-2 dans un 
échantillon nasal. L’autotest Ninonasal® est 
destiné à être utilisé par des utilisateurs inexpéri-
mentés dans un cadre privé en tant qu’autotest.

PRINCIPE DU TEST 
L’autotest Ninonasal® comprend une bandelette 
de test en papier à l’intérieur d’un dispositif en 
plastique. Le test est réalisé en prélevant un 
échantillon nasal extrait dans une solution 
tampon, puis en plaçant 3 gouttes de ce 
mélange sur la bandelette de test. Lorsque le 
test est réalisé, jusqu’à 2 lignes peuvent 
apparaître sur la bandelette. La ligne de contrôle 
(C) permet de valider que le test a été utilisé
correctement et ne sera visible que si la
migration a eu lieu. La ligne de test (T) ne sera
visible que si l’échantillon appliqué contient le
virus SARS-CoV-2 (responsable de la COVID-19).

LIMITATIONS D’UTILISATION
• Le test produira des résultats négatifs dans
les conditions suivantes : la quantité de virus
SARS-CoV-2 dans l’échantillon est inférieure à la 
limite de détection minimale du test ou le
prélèvement de l’échantillon nasal n’a pas été
correctement effectué.
• Ne pas utiliser de spray nasal dans les 12 heures 
précédant le test.
• Pour obtenir des résultats précis, ne pas utiliser 
d'échantillons visqueux ou d'échantillons 
contenant visiblement du sang.
• Un résultat négatif n’exclut à aucun moment la 
possibilité d’une infection par la COVID-19. Si le 
résultat du test est négatif et que les symptômes 
cliniques persistent, un test supplémentaire ou 
un autre type de diagnostic doit être effectué.
• Le non-respect des consignes d'utilisation peut 
entrainer des résultats faussement positifs ou 
négatifs. 
• L’infectiosité ne peut être exclue sur la seule
base d’un résultat de test négatif. • Les résultats 
positifs ou négatifs doivent être confirmés par 
un professionnel de santé.
• Ce test ne peut pas déterminer la quantité du 
virus SARS-CoV-2 dans l’échantillon.

• La concentration du virus SARS-CoV-2 dans
l’échantillon peut varier au cours de la maladie et 
peut diminuer en dessous de la limite de
détection du test (en particulier lorsque la durée 
des symptômes augmente). Les échantillons
prélevés dans les 7 jours suivant l’apparition des 
premiers symptômes sont généralement plus
susceptibles de donner un résultat positif.
• Le test confirme la présence de l’antigène du 
SARS-CoV-2 (protéine N) chez un patient sympto-
matique ou asymptomatique. Si le résultat est
négatif, il ne doit pas être utilisé comme seul
critère pour écarter le diagnostic d'une infection 
par le SARS-CoV-2, consultez votre médecin.
• L’utilisateur ne doit prendre aucune décision
médicalement importante concernant son
état de santé sans consulter au préalable un
professionnel de santé.
• Le test est destiné aux adultes. Si le test est
réalisé sur des enfants de moins de 18 ans, il doit 
être réalisé sous la surveillance d'un adulte.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
• Le test est à usage unique. Le dispositif de test, 
l’écouvillon, le tube et le bouchon ne doivent pas 
être réutilisés.
• Ne pas utiliser si la date d’expiration est dépassée.
• Ne pas utiliser si la pochette en aluminium est
endommagée (par ex. déchirée, perforée) ou
ouverte.
• Ne pas ouvrir le sachet en aluminium avant d’avoir 
entièrement lu les instructions et d’être prêt à
vous tester.
• N’utiliser aucune autre solution que la solution
tampon fournie avec le test. N'utilisez pas de 
flacon ou d'unidose ouvert ou qui fuit.
• Éviter tout contact oculaire/cutané avec la solution 
tampon.
• Le test doit être placé sur une surface plane et
propre en attendant le résultat. Le test ne doit 
jamais être tourné vers le haut.
• Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone de 
manipulation du test.
• Si les instructions ne sont pas suivies correcte-
ment, les résultats peuvent être erronés.
• Si le sachet a été conservé à 4-8°C, attendre au 
moins 10 minutes pour que le test revienne à
température ambiante (15-25°C).

WARNINGS AND PRECAUTIONS
• The test is for single use only. The test device,
swab, tube an cap should not be reused.
• Do not use if the expiry date has passed.
•  Do not use if the foil pouch is damaged (eg. torn, 
punctured) or opened.
• Do not open the aluminum pouch before reading 
the instructions carefully and being ready to test.
• Do not use any solution other than the buffer
solution that was supplied with the test. Do not
use an open or leaking buffer solution in bottle or 
unit-dose.
• Avoid eye/skin contact with the buffer solution.
• The test should be placed on a flat and clean 
surface while awaiting the result. The test should 
never face upwards.
• Do not eat, drink or smoke in the test handling area.
• If the instructions are not followed correctly, the 
results may be false.
• In case the pouch has been stored at 4-8°C, wait 

at least 10 minutes for the test to return to room 
temperature (15-25°C).

CONSERVATION
• Le test doit être conservé entre 4°C et 30°C. 
• Ne pas congeler.
• Ne pas ouvrir le sachet aluminium tant que vous 
n’êtes pas prêt à effectuer le test. Le test doit être 
effectué immédiatement après ouverture.

• Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschädigt 
(z.B. eingerissen, durchstochen) oder geöffnet ist.
• Öffnen Sie den Aluminiumbeutel nicht, bevor Sie 
die Gebrauchsanweisung vollständig gelesen haben 
und bereit für den Test sind.
• Verwenden Sie keine andere Lösung als die
Pufferlösung, die mit dem Test geliefert wurde.
Verwenden Sie keine angebrochene oder undichte 
Pufferlösungsampulle/Flasche.
• Vermeiden Sie Augen-/Hautkontakt mit der
Pufferlösung. 
• Der Test sollte auf eine flache Oberfläche gelegt 
werden, während Sie das Ergebnis abwarten. 
Während der Testdurchführung sollte der Test 
nicht vertikal gehalten werden.
• Essen, trinken oder rauchen Sie nicht im Bereich 
der Testhandhabung.
• Wenn die Anweisungen nicht korrekt befolgt
werden, können die Ergebnisse falsch sein.
• Falls der Beutel bei 4-8°C gelagert wurde, warten 
Sie mindestens 10 Minuten, bis der Test wieder
Raumtemperatur erreicht hat (15-25°C).

LAGERUNG
• Der Test sollte zwischen 4°C und 30°C gelagert
werden. Nicht einfrieren.
• Öffnen Sie den Folienbeutel erst, wenn Sie bereit 
sind, den Test durchzuführen. Der Test sollte sofort 
nach dem Öffnen durchgeführt werden.

STORAGE
• The test should be stored between 4°C and 30°C.
• Do not freeze.
• Do not open the foil pouch until you are ready to 
perform the test. The test should be performed
immediately after opening.

ÉLIMINATION
Après utilisation, placer le test et le contenu du kit 
dans son emballage d'origine. Suivre les recomman-
dations locales pour l'élimination.

PERFORMANCES
La sensibilité (ou capacité à détecter les vrais 
positifs) du test est de 98% (intervalle de confiance 
: IC95% [93-100]). La spécificité (ou capacité à 
détecter les vrais négatifs) du test est de 99% 
(intervalle de confiance :  IC95% [98-100]). Les 
résultats des tests ont été comparés aux résultats 
obtenus avec la méthode standard (RT-PCR).

ENTSORGUNG
Legen Sie den Test und den Inhalt des Kits nach 
Gebrauch in die Originalverpackung. Beachten Sie 
die örtlichen Vorschriften.

LEISTUNGEN

Die Sensitivität (oder Fähigkeit, echte Positive zu 
erkennen) des Tests beträgt 98% (Vertrauensbe-
reich: CI95% [93-100]). Die Spezifität (oder die 
Fähigkeit, echte Negative zu erkennen) des Tests 
beträgt 99% (Konfidenzintervall: CI95% [98-100]). 
Die Testergebnisse wurden mit den Ergebnissen 
verglichen, die mit der Standardmethode (RT-PCR) 
erzielt wurden.
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DISPOSAL
After use, place the test and the kit content in its 
original package and dispose it according to local 
regulations.

PERFORMANCES
The sensitivity (or ability to detect true positives) of 
the test is 98% (confidence interval: IC95% 
[93-100]). The specificity (or ability to detect true 
negatives) of the test is 99% (confidence interval:  
IC95% [98-100]). The test results were compared 
with the results obtained with the standard 
method (RT-PCR).

PROCÉDURE ET INTERPRÉTATION
Voir la procédure détaillée au dos. ZUSAMMENFASSUNG DES TESTS

Der Ninonasal®-Selbsttest ist ein immunchroma-
tographischer Schnelltest zur einmaligen 
Anwendung, als diagnostisches Hilfsmittel zum 
Nachweis von SARS-CoV-2 Ag-Antigen in einer 
nasalen Probe. Der Ninonasal®-Selbsttest ist für 
den Gebrauch durch Laien im privaten Rahmen 
zur Selbstdiagnose vorgesehen. 

TESTPRINZIP
Der Ninonasal®-Selbsttest enthält einen Papiertests-
treifen in einer Kunststoffkassette. Der Test wird 
durchgeführt, indem eine in einer Pufferlösung 
extrahierte Nasenprobe entnommen wird und 
dann 3 Tropfen dieser Mischung auf den Teststrei-
fen gegeben werden. Wenn der Test korrekt 
durchgeführt wird, können bis zu 2 Linien auf dem 
Papier erscheinen.
Die Kontrolllinie (C) dient zur Überprüfung der 
korrekten Anwendung des Tests und wird nur
sichtbar, wenn die Migration stattgefunden hat. 
Die Testlinie (T) wird nur sichtbar, wenn die
aufgetragene Probe das SARS-CoV-2-Virus 
(verantwortlich für COVID-19) enthält.

ANWENDUNGSEINSCHRÄNKUNGEN
• Der Test führt unter folgenden Bedingungen zu 
einem negativen Ergebnis: Die Menge des 
SARS-CoV-2-Virus in der Probe liegt unter der
Mindestnachweisgrenze des Tests oder die nasale 
Probenentnahme wurde nicht korrekt durchgeführt.
• Verwenden Sie innerhalb von 12 Stunden vor
Durchführung des Tests kein Nasenspray.
• Verwenden Sie keine viskosen Proben oder
Proben, die sichtbares Blut enthalten, um genaue 
Ergebnisse zu erzielen.
• Ein negatives Ergebnis schließt zu keinem
Zeitpunkt die Möglichkeit einer Infektion mit
COVID-19 aus. Wenn das Testergebnis negativ ist
und die klinischen Symptome fortbestehen,
sollten zusätzliche Tests oder eine andere Art der 
Diagnose durchgeführt werden.
• Eine Infektion kann nicht allein auf der Grundlage 
eines negativen Testergebnisses ausgeschlossen 
werden.
• Positive oder negative Ergebnisse müssen von
einer medizinischen Fachkraft bestätigt werden.
• Dieser Test kann den quantitativen Wert des
SARS-CoV-2-Virus in der Probe nicht bestimmen.
• Die Konzentration des SARS-CoV-2-Virus in der
Probe kann im Verlauf der Erkrankung schwanken 
und unter die Nachweisgrenze des Tests sinken 
(insbesondere wenn die Dauer der Symptome 
zunimmt). Proben, die innerhalb von 7 Tagen nach 
Auftreten der ersten Symptome entnommen 
werden, ergeben im Allgemeinen mit größerer 
Wahrscheinlichkeit ein positives Ergebnis.
• Der Test bestätigt das Vorhandensein des
SARS-CoV-2-Core-Antigens Nukleokapsidprotein 
(N-Protein) bei einem symptomatischen Patienten. 
Wenn das Ergebnis negativ ist, sollte es nicht als 
alleiniges Kriterium für die Diagnose einer 
SARS-CoV-2-Infektion verwendet werden, fragen 
Sie Ihren Arzt.
• Der Anwender sollte keine medizinisch wichtige
Entscheidung bezüglich seines Gesundheitszustandes 
treffen, ohne vorher einen Arzt zu konsultieren.
• Sollen Minderjährige getestet werden, darf die
Testanwendung nur durch oder unter Aufsicht von
Erwachsenen stattfinden. 

TEST SUMMARY
Ninonasal® self-test is a rapid, single-use immuno-
chromatographic test for use as a diagnostic aid in 
the detection of SARS-CoV-2 antigen in a nasal 
sample. Ninonasal® self-test is intented for use by 
lay users in a private setting as a self-diagnosis.

TEST PRINCIPLE
Ninonasal® self-test includes a paper test strip 
inside a device. The test is performed by collecting 
a nasal sample extracted in a buffer solution, 
then placing 3 drops of this mixture on the test 
strip. When the test is performed correctly, up to 
2 lines may appear on the paper. The control line 
(C) is used to confirm that the test has been used 
correctly and be visible if the migration has taken 
place. The test line (T) will only be visible if the
applied sample contains the SARS-CoV-2 virus
(responsible for COVID-19).

• Do not use nasal spray within 12 hours before
performing the test. 
• To have accurate results, do not use viscous
samples or samples that contains visible blood.
• A negative result never rules out the possibility of 
infection with COVID-19. If the test result is 
negative and clinical symptoms persist, additional 
testing or other type of diagnosis should be 
performed.
• Failure to follow the instructions for use can lead 
to false positive or negative results.
• Infectivity cannot be ruled out on the sole basis 
of a negative test result.
• Positive or negative results must be confirmed by a 
healthcare professional.
• This test cannot determine the quantitative value of 
SARS-CoV-2 virus in the sample.
• The concentration of SARS-CoV-2 virus in the
sample may vary during the course of the illness 
and may decrease below the detection limit of the 
test (especially when the duration of symptoms
increases). Samples collected within 7 days of
onset of the first symptoms are generally more 
likely to give a positive result.
• The test confirms the presence of SARS-CoV-2 
core antigen (N protein) in a symptomatic patient. If 
the result is negative, it should not be used as the 
sole criterion for diagnosing a SARS-CoV-2
infection, consult your doctor.
• The user should not make any medically important 
decision regarding his health state without first 
consulting a healthcare professional.
• The test is intended for adults. If the test is
performed on children under 18 years old, it must 
be performed under the supervision of an adult.

PERFORMING AND INTERPRETING

See detailed procedure on the back.

• Plateforme du ministère :
https://covid-19.sante.gouv.fr/tests
• Portail de signalement des événements sanitaires 
indésirables :
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_
utilisateurs/index.html#/accueil

USE LIMITATIONS
• The test will produce negative results in the
following conditions: the amount of SARS-CoV-2
virus in the sample is below the minimum
detection limit of the test or the nasal sample was 
not collected correctly.

DURCHFÜHRUNG UND INTERPRETATION
Siehe die detaillierte Vorgehensweise auf der 
Rückseite.

Aucune réaction croisée / No cross reaction / Keine Kreuzreaktivität

Coronarvirus humain / Human Coronavirus  Variant/Variante Divers/ other/ Diverses
/ Coronavirus beim Menschen

· HCoV-NL63 Enterovirus, 
· MERS-CoV Respiratory Syncytial Virus,
· HCoV-OC43 Adenovirus, Influenza B,
· HCoV-229E Alpha Parainfluenza,
<1 µg/mL (=12,04x109 particules/mL) Beta Mycoplasma pneumoniae,

Gamma Bordetella pertussis,
Réaction croisées pour les concentrations >  Delta Humanes,
Cross reactions for concentration >  Metapneumovirus,
Kreuzreaktivität fur Konzentrationen größer  Influenza A H1 und
oder gleich 5 ng/mL (=6,02x106 Partikel/mL) Influenza A H3,

Influenza A H1 2009

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
• Der Test ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Testvorrichtung, der Abstricht upfer
und das Extraktionsröhrchen mit Verschlussstopfen 
sollten nach dem Gebrauch nicht wiederverwendet 
werden.
• Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist.

 SUMÁR TESTU
Ninonasal® samodiagnostický test je rýchly 
imunochromatografický test na jedno použitie, 
ktorý sa používa ako diagnostická pomôcka pri 
detekcii antigénu SARS-CoV-2 v nazálnej vzor-
ke. Samodiagnostický test Ninonasal® je urče-
ný na použitie laickými užívateľmi v domácom 
prostredí ako samodiagnostika.

 PRINCÍP TESTU
Ninonasal® samodiagnostický test obsahuje pa-
pierový testovací prúžok vo vnútri platničky. Test 
sa vykoná odobratím nazálnej vzorky extraho-
vanej v pufre a potom sa nakvapkajú 3 kvapky 
tejto zmesi na testovaciu platničku. Ak je test 
vykonaný správne, na papieri sa môžu objaviť až 
2 čiary. Kontrolná čiara (C) sa používa na potvr-
denie, že test bol použitý správne a je viditeľná, 
ak prebehla migrácia. Testovacia čiara (T) bude 
viditeľná iba vtedy, ak použitá vzorka obsahuje 
vírus SARS-CoV-2 (zodpovedný za COVID-19).

 PRACOVNÝ POSTUP A INTERPRETÁCIA
Pozri podrobný postup vyššie.

 OBMEDZENIA
• Test prinesie negatívne výsledky za nasle-
dujúcich podmienok: množstvo vírusu SARS-
-CoV-2 vo vzorke je pod minimálnym detekč-
ným limitom testu alebo odber z  nosa nebol 
vykonaný správne.
• 12 hodín pred vykonaním testu nepoužívajte 
nosový sprej.
• Na dosiahnutie presných výsledkov nepouží-
vajte viskózne vzorky a ani vzorky obsahujúce 
viditeľnú krv.

• Negatívny výsledok nikdy nevylučuje mož-
nosť infekcie COVID-19. Ak je výsledok testu 
negatívny a klinické príznaky pretrvávajú, mali 
by sa vykonať dodatočné testy alebo iný typ 
diagnostiky.
• Nedodržanie návodu na použitie môže viesť k 
falošne pozitívnym alebo negatívnym výsledkom.
• Infekčnosť nemožno vylúčiť výlučne na zákla-
de negatívneho výsledku testu.
• Pozitívne alebo negatívne výsledky musí po-
tvrdiť zdravotnícky pracovník.
• Tento test nemôže určiť kvantitatívnu hodno-
tu vírusu SARS-CoV-2 vo vzorke.
• Koncentrácia vírusu SARS-CoV-2 vo vzorke sa 
môže v priebehu ochorenia líšiť a môže klesnúť 
pod detekčnú hranicu testu (najmä keď sa tr-
vanie symptómov predlžuje). U vzoriek odobra-
tých do 7 dní od nástupu prvých symptómov je 
spravidla väčšia pravdepodobnosť, že sa získa 
pozitívny výsledok.
• Test potvrdzuje prítomnosť nukleokapsidpro-
teínu (N-proteínu) jadrového antigénu SARS-
-COV-2 u symptomatického pacienta. Ak je 
výsledok negatívny, nemal by sa používať ako 
jediné kritérium na diagnostiku infekcie SARS-
-CoV-2 , poraďte sa so svojim lekárom.
• Užívateľ by nemal robiť žiadne medicínsky 
dôležité rozhodnutia týkajúce sa svojho zdra-
votného stavu bez toho, aby sa najskôr poradil 
so zdravotníckym pracovníkom.
• Test je určený pre dospelých. Ak sa test vy-
konáva u detí mladších ako 18 rokov, musí byť 
vykonaný pod dohľadom dospelej osoby.

 UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Test je len na jednorazové použitie. Testova-
ciu platničku, tampón, skúmavku a uzáver by 
ste nemali opakovane používať.
• Nepoužívajte, ak uplynul dátum expirácie.
• Nepoužívajte, ak je fóliový obal poškodený 
(napr. roztrhaný, prepichnutý) alebo otvorený.
• Neotvárajte fóliový obal, kým si pozorne ne-
prečítate pokyny a nebudete pripravený na test.
• Nepoužívajte iný roztok ako pufer, ktorý bol do-
daný s testom. Nepoužívajte otvorený alebo vy-
tekajúci pufer vo fľaši alebo v jednotkovej dávke.
• Zabráňte kontaktu očí/pokožky s pufrom.
• Kým čakáte na výsledok by mala byť testo-
vacia platnička umiestnená na čistý a rovný 
povrch. Testovacia platnička by nikdy nemala 
smerovať nahor.
• Nejedzte, nepite a nefajčite v testovacej oblasti.
• Ak nie sú správne dodržané pokyny, výsledky 
môžu byť nepravdivé.
• V prípade, že bol obal s testovacou platničkou 
skladovaný pri teplote 4-8 °C, počkajte najme-
nej 10 minút, kým sa test vytemperuje na izbo-
vú teplotu (15-25 °C).

 SKLADOVANIE
• Test by sa mal skladovať pri teplote 4 °C až 30 °C.
• Neskladujte v mrazničke.
• Neotvárajte fóliový obal, pokiaľ nie ste pri-
pravený vykonať test. Test by sa mal vykonať 
bezprostredne po otvorení obalu.

 LIKVIDÁCIA
Po použití vložte testovaciu platničku a obsah 
súpravy do pôvodného obalu a zlikvidujte ho v 
súlade s miestnymi predpismi.

 VÝKONNOSŤ
Senzitivita (alebo schopnosť detekovať skutočne 
pozitívne vzorky) testu je 98% (interval spoľahli-
vosti: IS 95% [93-100]). Špecificita (alebo schop-
nosť detekovať skutočne negatívne vzorky) testu 
je 99% (interval spoľahlivosti: IS 95% [98-100]). 

Výsledky testu boli porovnané s výsledkami zís-
kanými štandardnou metódou (RT-PCR).

Žiadna krížová reakcia
Ľudský koronarvirus Variant Iné
· HCoV-NL63
· MERS-CoV
· HCoV-OC43
· HCoV-229E
<1 μg/mL (=12,04x109 
particules/mL)
Krížové reakcie pre 
koncentrácie > 5 ng/mL 
(=6,02x106 častíc/mL)

Alpha
Beta
Gamma
Delta

Enterovirus,
Respiratory Syncytial Virus,
Adenovirus, Influenza B,
Parainfluenza,
Mycoplasma pneumoniae,
Bordetella pertussis,
Humanes,
Metapneumovirus,
Influenza A H1 und
Influenza A H3,
Influenza A H1 2009

Katalógové číslo

In vitro diagnostická zdravotná pomôcka

Šarža

Dátum expirácie

Čítaj návod na použitie

Iba na jedno použitie

Uchovávajte v suchu

Nepouži, pokiaľ je poškodený obal

Obmedzenie teploty na 4 oC až 30 oC

Obsah súpravy postačuje na 1 test

Výrobca

Pri sterilizácii sa používa etylénoxid 

Pri sterilizácii sa používa ožarovanie

Autorizovaný reprezentant v EÚ

1 jednotlivá     
   dávka

Samodiagnostika

Obsah súpravy

Iba pre in vitro diagnostiku

1 testovacia   
   platnička 
   s desikantom

výsledok

jamka

Pufer:

           1 fľaška    alebo

+ 1 návod na použitie
NIE JE V SÚPRAVE

hodinky, stopky

  1 skúmavka
+1 uzáver s 
     kvapkadlom

1 sterilný 
   nazálny 
   tampón
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