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TEST RÁPIDO ANTIGENO SARS-Co-2 AUTODIAGNÓSTICO
RAPID SARS-CoV-2 ANTIGENTEST CARD

El test rápido de antígeno SARS-CoV-2 es un test in vitro de un paso basado en inmunocromatogra-
fía. Está diseñado para la determinación cualitativa rápida del antígeno del virus SARS-CoV-2 en fro-
tis nasales anteriores (parte delantera de la nariz) en personas con sospecha de COVID-19 durante 
los siete primeros días tras la aparición de los síntomas. El test rápido de antígeno SARS-CoV-2 no 
se debe utilizar como único elemento para diagnosticar o excluir una infección por SARS-CoV-2. Los 
niños menores de 14 años deben recibir la ayuda de un adulto.

DETALLES DEL PRODUCTO:



Los nuevos coronavirus pertenecen al género beta. 
La COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda y contagiosa. Por lo general afecta a los humanos. 
El principal foco de infección lo constituyen actualmente los pacientes infectados con el nuevo corona-
virus, aunque dichos pacientes también pueden ser asintomáticos y a su vez ser fuente de infección. 
Según los estudios epidemiológicos actuales, el tiempo de incubación es de entre 1 y 14 días, aunque 
normalmente es de 3 a 7 días. Los síntomas principales son, entre otros, fiebre, cansancio, pérdida del 
olfato y/o del gusto y tos seca. En algunos casos también se han descrito síntomas como congestión 
nasal, goteo nasal, dolor de garganta, dolor muscular y diarrea.

Conforme a la Directiva 98/79/EC Productos Sanitarios Diagnostico In Vitro

SINOPSIS

REFERENCIA

STANDARS

DIRECTIVA

Reference Description Packaging
DESCRIPCIÓN PRESENTACIÓN

1N40C5

ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2012 
EN ISO 18113-1:2011

EN ISO 18113-4:2011
ISO 15223-1:2016
EN 62366-1:2015

EN 13612:2002
EN ISO 23640:2015

INDIVIDUALTEST RAPIDO ANTIGENO SARS-CoV-2 
AUTODIAGNOSTICO

DIRECTIVAS 
Y STANDARS



RENDIMIENTO
SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

La tarjeta de test rápido de antígeno SARS-CoV-2 se ha comparado con el diagnóstico clínico confirma-
do. En el estudio se han probado 156 muestras.

Un estudio de viabilidad mostró los siguientes resultados:

El 99,10 % de los usuarios no profesionales llevaron a cabo la prueba correctamente por sí mismos
El 97,87 % de los diferentes tipos de resultados se interpretó correctamente

Sensibilidad 96,77 %
Especificidad 99,20 %
Precisión 98,72 %

MATERIAL
INCLUIDO

Componentes Caja 1 Test
Casete de test de antígeno SARS-CoV-2 (bolsa sellada) 
Hisopo estéril
Tubo de extracción
Solución de extracción
Instrucciones de uso
Porta tubos 1 (en la caja)



Autorizado por la AEMPS con el Código Nacional 204616

PROCEDIMIENTO
Siga paso a paso la INFORMACION IMPORTANTE, las RESTRICCIONES, PREPARACION e INSTRUCCIO-
NES DE USO, así como la INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL TEST, en el prospecto interior 
del pack de venta.

PACK KIT INDIVIDUAL

INTERFERENCIAS
Ninguna de las siguientes substancias en la concentración empleada interfirió con el test.

Sangre entera: 1 %
Alkalol: 10 %
Mucina: 2 %
Fenilefrina: 15 %
Tobramicina: 0,0004 % Oximetazolina: 15 %
Mentol: 0,15 %
Cromolina: 15 % 
Benzocaína: 0,15 %

Propionato de fluticasona: 5 % Mupirocina: 
0,25 %
Espray nasal Zicam: 5 %
Oseltamivir fosfato: 0,5 %
Cloruro sódico: 5 %
Anticuerpos antimurinos humanos (HAMA): 
60 ng/ml Biotina: 1200 ng/ml

NO PRECISA RECETA MÉDICA
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Warning

EN
In vitro diagnostic rapid test for the 
qualitative detection of SARS-CoV-2 
antigen in anterior nasal swab specimens 
for self-testing.

Contents: 
1 Test device, 1 Buffer, 1 Extraction Tube, 
1 Sterilized Swab, 1 Instructions for Use

Please refer to the instructions for use

Warning

ES
Test rápido de diagnóstico in vitro para la 
detección cualitativa del antígeno del virus 
SARS-CoV-2 en muestras de hisopos 
nasales para autodiagnóstico.
Contenido: 
1 Dispositivo de test, 1 Solución de extracción, 
1 Tubo de extracción, 1 Hisopo estéril, 
1 Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso

Atención

GR
Εργαστηριακή διαγνωστική ταχεία δοκιμή 
για την ποιοτική ανίχνευση του αντιγόνου 
SARS-CoV-2 σε δείγματα πρόσθιου 
ρινικού επιχρίσματος για αυτο-έλεγχο.
Περιεχόμενα: 
1 συσκευή δοκιμής, 1 ρυθμιστικό διάλυμα, 
1 σωληνάριο εξαγωγής αντιγόνου, 
1 αποστειρωμένος στυλεός, 1 οδηγία χρήσης

παρακαλώ αναφερθείτε στις οδηγίες χρήσης

Προειδοποίηση

NO
In vitro diagnostisk selvtest for hurtig, 
kvalitativ påvisning av SARS-CoV-2 
antigen i fremre nesepinneprøver.

Innhold:
1 Test kit, 1 Buffer, 1 Prøverør, 
1 Steril vattpinne, 1 Bruksanvisning

Les bruksanvisningen før bruk

Advarsel

DK
In vitro diagnostisk selvtest til hurtig, 
kvalitativ påvisning af SARS-CoV-2-
antigen, i prøver taget med podepind 
i næsen.

Indhold: 
1 Testenhed, 1 Buffer, 1 Reagensglas, 
1 Steril podepind, 1 Brugsanvisning

Se venligst brugsanvisningen

Advarsel

FR
Test rapide de diagnostic in vitro pour la 
détection qualitative de l'antigène SARS-
CoV-2 dans des échantillons d'écouvillons 
nasaux antérieurs pour l'autodiagnostic.

Contenu: 
1 Dispositif de test, 1 Tampon, 1 Tube d'extraction, 
1 écouvillon stérilisé, 1 Notice

Veuillez vous référer à la notice

Attention

FI
In vitro -diagnostinen pikatesti SARS-CoV-2
-antigeenin kvalitatiiviseen havaitsemiseen 
nenän pyyhkäisynäytteistä itsetestausta 
varten.

Sisältö: 
1 Testauslaite, 1 Uuttoliuos, 1 Uuttoputki, 
1 Steriloitu vanupuikko, 1 Käyttöohje

Noudata käyttöohjetta

Varoitus

PT
Teste rápido de diagnóstico in vitro para 
a deteção qualitativa de antigénios do 
SARS-CoV-2, em amostras por esfregaço 
nasais anteriores de autodiagnóstico.
Conteúdo: 
1 Dispositivo de Teste, 1 Tampão, 1 Tubo de 
Extração, 1 Cotonete Esterilizado, 
1 Instruções de Utilização 

Consulte as instruções de utilização

Atenção

PL
Szybki test diagnostyczny in vitro do 
jakościowej identyfikacji antygenów 
SARS-CoV-2 w wymazie z nosogardzieli, 
do samodzielnego wykonania. 

Zawartość:
1 Urządzenie testowe, 1 Bufor, 1 Probówka, 
1 Sterylna wymazówka, 1 Instrukcja użycia

Należy zapoznać się z instrukcją używania

Uwaga

SE
In vitro diagnostiskt självtest för snabb, 
kvalitativ detektion av SARS-CoV-2-
antigen i prov taget med tops i främre 
näsan.

Innehåll: 
1 Testkit, 1 Buffert, 1 Provrör, 
1 Steril topspinne, 1 Bruksanvisning

Läs bruksanvisningen före användning

Varning












































