


Las farmacias pueden dispensar test de diagnóstico rápido para la detección del

SARS-CoV-2 a los pacientes sin necesidad de receta desde el pasado 20 de julio.

Esto supone un gran interés público al hacer accesible el diagnóstico de la

enfermedad causada por el virus COVID-19 a toda la población. Las autoridades

sanitarias lo han hecho posible con la modificación del Real Decreto 1662/2000,

de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro.

Zeumat ha acompañando a farmacéuticos de todo el territorio español en la

comercialización de material sanitario contra la COVID-19; y lo hacemos ahora

también proporcionando la información necesaria acerca de este test.



El test de autodiagnóstico es una prueba rápida y sencilla

para detectar SARS-CoV-2. No requiere de un laboratorio

para el análisis de las muestras y el resultado se obtiene en

15 minutos.

Los test de autodiagnóstico detectan los antígenos virales

(proteínas que forman el virus) mediante el uso de

anticuerpos específicos.

El casete de prueba, formado por tiras de celulosa, contiene

reactivos y anticuerpos específicos de las proteínas a

detectar (ya absorbidos), de tal forma que al entrar en

contacto Ag-Ac se genera una reacción que conduce a un

cambio visual en la tira.



Es posible realizar la prueba tanto si se presentan síntomas como si no. En los 4 primeros días de enfermedad se 

presenta una mayor carga viral, según los estudios recientes, por lo que es más fácil de detectar.

El resultado del test es válido solamente para ese momento, por lo que este deberá repetirse con posterioridad; según 

las recomendaciones de las autoridades sanitarias.



P R O D U C T O

El producto se trata de una caja que

contiene 1 test, diseñado para la

detección cualitativa del antígeno

del SARS-CoV-2.

Para el diagnóstico, la muestra que se

debe utilizar se recoge con el hisopo de

los orificios nasales, siguiendo en todo

momento las recomendaciones que

aparecen detalladas en las instrucciones

del producto.

M U E S T R A

Este producto ha sido homologado para su

uso como test de autodiagnóstico por el

Organismo Notificado N.º 0123 TÜV SÜD,

cumpliendo por tanto con los requisitos

establecidos en Europa y España para este

tipo de dispositivos médicos.

C E R T I F I C A C I Ó N

Componente (para 1 test) Cantidad

Bolsa sellada de aluminio que contiene el casete para realizar el test 1

Hisopo estéril 1

Tubo para realizar la extracción, con tapón dosificador 1

Líquido de extracción buffer 1

Instrucciones de uso 1



99,20 %

ESPECIFICIDAD

96,77 %

SENSIBILIDAD

98,72 %

PRECISIÓN



Este test es apropiado para cualquier edad y se recomienda que la persona que se somete a él esté entre los 14 y los 90 años.

1. Gire el cierre del líquido de extracción para

abrir el envase, hacerlo en la posición correcta

para evitar que se derrame.

2. Vacíe el líquido de extracción en el tubo de

extracción, evitando que el recipiente toque las

paredes del tubo.

3. Abra la bolsa con el hisopo, sujetándolo por

la parte indicada y sin manipular la cabeza del

mismo.

4. La punta del hisopo debe insertarse a no menos de 2,5 cm

del borde de la fosa nasal. Gire el hisopo 3-4 veces a lo largo

de la mucosa dentro de la fosa nasal. Deje el hisopo en la fosa

nasal durante varios segundos. Usando el mismo hisopo,

repita este proceso para la otra fosa nasal. Retire el hisopo de

la cavidad nasal.

5. Coloque el hisopo en el tubo de extracción. Enrolle el

hisopo de tres a cinco (3-5) veces. Deje el hisopo en el

tampón de extracción durante 1 minuto.

6. Utilice el tubo para exprimir los restos de muestra que

puedan quedar en el hisopo, apretando con los dedos las

pareces externas del tubo.



7. Cierre el tubo de extracción con el

tapón dosificador.

8. Con el casete en una superficie plana,

vierta 3 gotas sobre el agujero S.

9. Lea los resultados a los 15-20

minutos.

POSITIVO NEGATIVO INDETERMINADO





1. Lea atentamente la guía de instrucciones.

2. No use el producto tras la fecha de caducidad.

3. No utilice el producto si la bolsa está dañada o el sello está roto.

4. Guarde el dispositivo de prueba entre 4 y 30°C en la bolsa sellada

original. No congelar.

5. El producto debe usarse a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Si

el producto se ha almacenado en un lugar fresco (menos de 15°C),

déjelo a temperatura ambiente normal durante 30 minutos antes de

usarlo.

6. Manipule todas las muestras como potencialmente infecciosas.

7. La obtención, el almacenamiento y el transporte de muestras de

forma inadecuada o inapropiada pueden producir una prueba

inexacta. Utilice los hisopos incluidos en el kit de prueba para

garantizar un rendimiento óptimo de la prueba.

8. La obtención correcta de la muestra es el paso más

importante del procedimiento. Asegúrese de recolectar

suficiente material de muestra (secreción nasal) con el hisopo,

especialmente para el muestreo nasal anterior.

9. Suénese la nariz varias veces antes de recoger la muestra.

10. Las muestras deben analizarse lo antes posible después de la

recolección.

11. Aplique las gotas de la muestra de prueba solo en el pocillo

de la muestra (S).

12. Demasiadas o muy pocas gotas de solución de extracción

pueden dar lugar a un resultado de prueba incorrecto o no

válido. Agregue las indicadas en las instrucciones.

13. Los niños menores de 14 años deben ser asistidos por un

adulto.




