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PROCEDURA DEL TEST
Leggere completamente la procedura prima di eseguire il test.
Prima di eseguire il test, portare il dispositivo, il campione, la soluzione tampone e/o la soluzione di controllo a tem-
peratura ambiente (15-30 °C) e utilizzarli il prima possibile.
1. Trasferire l’intero quantitativo di una soluzione tampone (380 µl) in una provetta di estrazione monouso. 
2. Dopo aver raccolto il campione (vedere il paragrafo “Raccolta dei campioni”), inserire il tampone nella provetta 

di estrazione contenente 380 µl di soluzione tampone e ruotare costantemente il tampone. Ripetere alcune volte 
e incubare per almeno 1 minuto. 

3. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido. Estrarre ed eliminare il tampo-

4. Chiudere la provetta di estrazione con la sua punta erogatrice. 
5. -

gere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell’apposito pozzetto del dispositivo. 
6. 

valido.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
POSITIVO

risultato è positivo. La linea di test di colore viola può variare per tonalità ed intensità a seconda della concentrazione 

marcata.
NEGATIVO
Se è presente solo la linea C, l’assenza di qualsiasi traccia di colore bordeaux nella linea T indica che nel campione 

NULLO

per la mancata comparsa della linea di controllo sono un campione di volume inadeguato o tecniche procedurali 
errate. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e contattare il proprio distributore locale.

LIMITAZIONI
1. Questo test è idoneo per l’analisi di secrezioni rinofaringee e/o orofaringee. Questo dispositivo non è destinato ad 

essere utilizzato con altri liquidi biologici e campioni.
2. 

altre indagini.
3. 

4. 
di rilevazione del test.

5. Un risultato positivo non esclude la possibilità di co-infezione con altri patogeni.
6. 
7. 
8. Per ottenere prestazioni ottimali, occorre attenersi scrupolosamente alla procedura dei test descritta in queste 

istruzioni per l’uso. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti. Un campione di volume inadeguato 

9. 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

-

del prodotto è del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

Haemo-

pneumophila
(donatori sani).

La potenziale interferenza del MEDsan®

naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sostanze 

mL), dyclonina/ mentolo (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), ossitetrazolina (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).
RIFERIMENTI

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per l’uso Data di scadenza

Solo per uso diagnostico Numero di lotto

Conservare a 2-30 °C Produttore

Dispositivi di test per kit Tenere all’asciutto

Numero di catalogo Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Permita que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampón y/o los controles se equilibren a la temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de realizar la prueba y utilícelo lo antes posible.
1. 
2. Después de la recolección de la muestra (véase la sección „Recolección de muestras“), inserte el hisopo en el 

tubo de extracción que contiene 380 µL de la solución reguladora y gire el hisopo constantemente. Repita varias 
veces e incube durante al menos 1 minuto.

3. 
tratamiento de los desechos médicos.

4. Cubra el tubo de extracción con su punta dispensadora.
5. 

6. Espere 15 minutos para interpretar y registrar el resultado de la prueba. El resultado no es válido después de 
20 minutos.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
POSITIVO

ser interpretada como un resultado positivo.
NEGATIVO

-

INVÁLIDO
La línea de control C, o la línea de control C y la línea de prueba T no aparecen. El volumen incorrecto de las muestras 

utilizar el dispositivo de prueba inmediatamente y póngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES
1. Esta prueba sólo es adecuada para examinar la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. Este kit de 

2. Los resultados de la prueba deben utilizarse en combinación con el examen clínico, el historial médico y otros 
resultados de exámenes.

3. -

4. 

5. Los resultados positivos de la prueba no descartan las coinfecciones con otros patógenos.
6. 
7. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas que no 

8. El rendimiento óptimo de la prueba requiere una compilación estricta con el procedimiento de prueba descrito 
en esta instrucción de uso. Las desviaciones pueden dar lugar a resultados erróneos. Un volumen de muestra 
incorrecto puede llevar a resultados de prueba inválidos. 

9. 
erróneos.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Se han enviado reactivos a laboratorios independientes para su evaluación clínica. La detección de antígenos en las 

relativa es del 99,8% y la precisión del producto es del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

No se observaron resultados falsos positivos de antígenos ni interferencias microbianas con los siguientes posibles 

-
spiratorio, rinovirus, 

respiratoria normal (donantes sanos).

Se evaluó la posible interferencia de MEDsan® -
rales. No se observaron resultados negativos falsos o positivos falsos de antígeno con las siguientes sustancias de 

mL), mentol (50 mg/mL), diciclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 

tobramicina (8 µg/mL), mupirocina (10 mg/mL) y biotina (0. 15 mg/mL).
REFERENCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 

original el 28 de febrero de 2020. Recopilado el 28 de febrero de 2020.
6. 
7. 
8. -

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Sólo para uso de diagnóstico 

Dispositivos de prueba por kit de prueba Manténgase seco

No reutilizar

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixar o dispositivo de teste, a amostra, o tampão e/ou a solução de controlo alcançarem a temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de testar e usá-los logo que possível.
1. 
2. Depois da colheita da amostra (consultar a secção “Colheita da amostra”), introduzir a zaragatoa no tubo de 

extração que contém 380 µL de tampão e rodar a zaragatoa constantemente. Repetir diversas vezes e incubar 
durante, pelo menos, 1 minuto.

3. -
toa de acordo com o tratamento de resíduos médicos. 

4. Tapar o tubo de extração com a sua ponta dispensadora.
5. 

2 gotas de solução de amostra verticalmente para dentro do poço de amostra do dispositivo de teste.
6. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
POSITIVO

função da concentração de antigénio detetada. De igual forma, uma linha de teste clara ou ténue deve ser interpretada 
como um resultado positivo.
NEGATIVO
Se apenas visualizar a banda C, a ausência de qualquer cor bordeaux na banda T indica que não foram detetados 

INVÁLIDO

para o não surgimento da linha de controlo são um volume de amostra incorreto ou técnicas processuais incorretas. 

interromper imediatamente a utilização do dispositivo de teste e contactar o seu distribuidor local.

LIMITAÇÕES
1. 

2. Os resultados do teste devem ser utilizados em combinação com o exame clínico, historial médico e outros 
resultados de exames.

3. 

4. 
inferior aos limites de deteção do ensaio.

5. 
6. 
7. 

8. 
de utilização. Quaisquer desvios podem conduzir a resultados anómalos. Um volume de amostra incorreto pode 
conduzir a resultados inválidos.

9. Não conserve a solução de amostra preparada durante mais de 60 minutos. Tal pode conduzir a resultados de 
teste falsos.

 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

-
dade relativa é de 99,8% e o rigor do produto é de 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

patogénicos. Não se observaram resultados positivos falsos ou interferências microbianas com os potenciais reagen-
-

Rinovírus, 

normal (doadores saudáveis).

® -
ais. Não foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substâncias 

mg/mL), diclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL), e biotina (0.15 mg/mL).
REFERÊNCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 ÍNDICE DE SÍMBOLOS

Para uso exclusivo em diagnóstico 

Dispositivos de teste em cada kit de teste Manter seco

Não reutilizar

Manter afastado da luz solar

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

1. 
2. 

3. 
zgodnie przepisami usuwania odpadów medycznych.  

4. 
5. 

6. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
WYNIK DODATNI

WYNIK UJEMNY

OGRANICZENIA
1. 

2. 
3. 

4. 

5. 
6. 
7. -

8. 

9. 

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

-
-

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

® -

wirus oddechowy, rinowirus, -
-

drogi oddechowe (od zdrowych dawców).

® -

-

LITERATURA
1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 WYKAZ SYMBOLI

Numer serii

Producent

Liczba testów w zestawie testowym

Numer katalogowy
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Italiano

MEDsan®

-

correlazione clinica con l’anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

risultati negativi devono essere valutati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della sua anamnesi e della 

INTRODUZIONE
-

torie, enteriche, epatiche e neurologiche. Sono sette i tipi di coronavirus noti per causare malattie nell’uomo. Quattro 

da coronavirus 2), sono di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. La malattia da coronavirus 

rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

anche da soggetti infetti asintomatici. Stando alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione varia da 2 

PRINCIPIO
MEDsan®

-

antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il 
complesso incontra la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, il complesso viene catturato formando una 
linea di colore bordeaux che conferma la positività del risultato. La mancata comparsa di una linea colorata nell’area 
del test indica un risultato non reattivo.

avviene, il risultato del test è nullo e il test deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo.
MATERIALE IN DOTAZIONE

Ogni bustina sigillata contiene un dispositivo di test e dell’essiccante.
Soluzione/i tampone | Tampone/i sterile/i e monouso per la raccolta dei campioni | Provetta/e di estrazione monouso 

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
-

di campioni orofaringei) non vengono forniti.

essere testati periodicamente coerentemente con la buona pratica di laboratorio.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ

-

 AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
1. Solo per uso diagnostico . 
2. 
3. Non eseguire il test in stanze molto ventilate e in ambienti eccessivamente caldi, umidi o asciutti.
4. 

periodi prolungati. Ciò può causare errori dovuti all’umidità. Non utilizzare se la bustina è danneggiata o rotta.
5. Questo test è validato solo se utilizzato con i materiali forniti in dotazione.
6. Non utilizzare componenti provenienti da lotti diversi.
7. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi utilizzando procedure di laboratorio sicure.
8. Quando si analizza un ampio numero di campioni, contrassegnarli opportunamente per evitare confusione.
9. Una volta completato il test, i materiali utilizzati, come il dispositivo, la provetta di estrazione o i tamponi devono 

10. 
o patogeni.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

protettivo, guanti non sterili, mascherina protettiva e visiera per la protezione del viso e degli occhi. 
Preparare la provetta di estrazione (vedere il paragrafo “Procedura del test”) e utilizzare i tamponi sterili monouso 
forniti per la raccolta dei campioni.

1. 
2. 
3. 

delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire le secrezioni.
4. Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.
5. 
6. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

1. Chiedere al paziente di togliere la mascherina.
2. 
3. Prendere il tampone sterile monouso per la raccolta dei campioni. Utilizzando l’abbassalingua per impedire alla 

faringe posteriore e delle tonsille con un movimento rotatorio (evitare la lingua e i denti). 
4. 
5. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

È anche possibile combinare i due metodi di raccolta dei campioni utilizzando lo stesso tampone (prima il campione 
orofaringeo, poi quello rinofaringeo).

USO DESTINADO
MEDsan® -
ción cualitativa 
la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. El kit de prueba es aplicable en el sistema de salud y en el campo 

durante la fase aguda de la infección. Los resultados positivos indican la presencia de antígenos virales, pero la 
correlación clínica con el historial del paciente y otra información diagnóstica es necesaria para determinar el estado 
de la infección. 

tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control de la infección. Los resultados 
negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de 

INTRODUCCIÓN

enfermedades respiratorias, entéricas, hepáticas y neurológicas. Se sabe que siete especies de coronavirus causan 
enfermedades humanas. Cuatro de estos virus - 229E, OC43, NL63, y HKU1 - son prevalentes y típicamente causan 

pérdida del olfato y el gusto. En unos pocos casos se encuentran congestión nasal, secreción nasal, dolor de gar-
ganta, mialgia y diarrea. 

-

incubación es de 2 a 14 días (el tiempo medio de incubación es alrededor de 5 días).
PRINCIPIO

MEDsan®

-

resultado de una prueba reactiva. La ausencia de una banda coloreada en la región de prueba indica un resultado 
de prueba no reactivo.

-

de las bandas de la prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba es inválido y la muestra debe ser reexaminada 
con otro dispositivo.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Cada bolsa contiene un dispositivo de prueba y un desecante.
Solución(es) tampón | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extracción dese-

guantes y la protección bucal. No se suministran materiales y equipo microbiológicos estándar como el temporizador 
y el depresor de lengua (sólo necesarios para la recogida de muestras orofaríngeas). Los controles externos positi-
vos y negativos pueden adquirirse por separado en MEDsan GmbH. Estos deben ser probados periódicamente de 
acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El equipo de prueba debe guardarse en un lugar seco protegido de la luz solar directa a 2-30 °C. El dispositivo de 
prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa sellada. Si se encuentra en un ambiente de 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Sólo para uso de diagnóstico .
2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.
3. 

4. El dispositivo de prueba debe utilizarse lo antes posible después de abrir la bolsa. Evite mantenerlo en el aire 

o rota.
5. Esta prueba sólo se valida utilizando el material suministrado con este equipo.
6. No mezcle componentes de diferentes lotes.
7. 
8. Cuando se analicen muchas muestras de especímenes, por favor márquelas bien para evitar confusiones. 
9. Después de completar la prueba, los materiales usados como dispositivo de prueba, tubo de extracción y bas-

toncillos deben ser desechados en bolsas de basura de desechos médicos, que serán desechados de manera 

10. 
otro virus o patógeno.

RECOLECIÓN DE MUESTRAS

Prepare el tubo de extracción (consulte la sección „Procedimiento de prueba“) y utilice los hisopos estériles, desecha-
bles de recolección de muestras incluidos.

1. 
excesiva.

2. 
3. -

te el hisopo durante 5-10 segundos para absorber las secreciones.
4. Retire suavemente el hisopo mientras lo gira.
5. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado (ver punto 2 de la sección „Procedimiento de 

prueba“).
6. Pídale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.

1. Pídale al paciente que se quite la máscara. 
2. 
3. 

ción de la muestra, inserte el hisopo en la boca y limpie las áreas posteriores de la faringe y las amígdalas usando 
un movimiento rotatorio. (Evite la lengua y los dientes).

4. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado. 
5. Pídale al paciente que se vuelva a poner la mascarilla.

También es posible combinar ambos métodos de recolección utilizando el mismo hisopo (primero orofaríngeo, luego 
nasofaríngeo).

FINALIDADE
O MEDsan®

qualitativa 

nasofaríngea ou orofaríngea durante a fase aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de anti-
génios virais, mas é necessário estabelecer uma correlação clínica com o historial do doente e outra informação de 
diagnóstico para determinar o estado da infeção. 

-
vos devem ser considerados no contexto da exposição recente de um doente, do historial e da presença de sinais e 

INTRODUÇÃO

doenças respiratórias, entéricas, hepáticas e neurológicas. Conhecem-se sete espécies de coronavírus que provo-
cam doenças em seres humanos. Quatro destes vírus – 229E, OC43, NL63 e HKU1 – são prevalentes e provocam 

-

e diarreia.
-

tomáticas podem também propagar o vírus. Com base na investigação epidemiológica atual, o período de incubação 
é de 2 a 14 dias (tempo médio de incubação de cerca de 5 dias).

PRINCÍPIO
O MEDsan® -

-

formando um complexo de anticorpos de antigénio. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose 
por ação capilar. Quando o complexo cruza a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, o complexo será 

banda colorida na região do teste indica um resultado não reativo.

de qualquer das bandas de teste. Caso contrário, o resultado do teste é inválido e a amostra tem de ser novamente 
testada com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada bolsa selada contém um dispositivo de teste e dissecante.

MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO
Os materiais não fornecidos, mas recomendados para a execução, são de proteção pessoal, como luvas e máscara 
de proteção. Não são fornecidos consumíveis e equipamentos microbiológicos padrão, como temporizador e espátula 
para língua (apenas necessária para a colheita de amostras orofaríngeas).
Os controles externos positivos e negativos podem ser adquiridos separadamente da MEDsan GmbH. Eles devem 
ser testados periodicamente de acordo com as boas práticas de laboratório.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado num local seco e protegido da luz solar direta a 2-30 °C. O dispositivo de teste 
deve ser utilizado no prazo de 1 hora após a abertura da bolsa selada. Se se encontrar num ambiente de humidade 

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Somente para utilização de diagnóstico . 
2. 
3. 
4. O dispositivo de teste deve ser utilizado logo que possível após a abertura da bolsa. Evitar mantê-lo ao ar durante 

ou rasgada.
5. Este teste só está validado mediante a utilização do material fornecido com este kit.
6. Não misturar componentes de diferentes lotes.
7. Manusear todas as amostras como infeciosas usando procedimentos laboratoriais seguros.
8. 
9. Uma vez concluído o teste, os materiais utilizados, como o dispositivo de teste, o tubo de extração e as zaraga-

toas devem ser descartados em bolsas de resíduos médicos, que serão especialmente eliminados pela unidade 

10. 
outros vírus ou agentes patogénicos.

COLHEITA DA AMOSTRA

par de luvas não estéreis, máscara e viseira faciais para proteção do rosto e dos olhos. 
Preparar o tubo de extração (consultar a secção “Procedimento de teste”) e usar as zaragatoas estéreis, de utilização 

1. Solicitar ao doente que retire a máscara e limpe o nariz para desobstruir a passagem nasal do excesso de muco. 
2. 
3. -

4. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.
5. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
6. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

1. Solicitar ao doente que retire a máscara.
2. 
3. 

da faringe posterior e da amígdala usando um movimento rotativo. (Evitar tocar na língua e nos dentes.)
4. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
5. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

É também possível combinar os dois métodos de colheita usando a mesma zaragatoa (primeiro orofaríngea, depois 
nasofaríngea).

PRZEZNACZENIE
MEDsan®

-

-

-

-

 ZASADA TESTU
MEDsan® -

-

-
-

-

1. . 
2. 
3. -

4. -

5. 
6. 
7. -

ratorium.
8. 

9. -

10. 
wirusów i patogenów.

POBIERANIE PRÓBKI
-

-

1. 
2. 
3. 

4. 
5. 

testu’).
6. 

       

1. 
2. 
3. 

4. 
nania testu’).

5. 
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® 

determinato con due diversi metodi. Con il 
primo metodo sono state valutate diverse 

-
® 

50
diverse concentrazioni di antigeni ricombi-
nanti dimostrando un LoD di 10 pg/ml.

El límite de detección (LoD) de MEDsan® 
-

minó por dos métodos diferentes. Durante 
el primer método se evaluaron diferentes 

-
do por calor. MEDsan® -

50/mL. El segundo método utilizó 
diferentes concentraciones de antígenos 
recombinantes demostrando una LoD de 
10 pg/mL.

O limite de deteção (LoD) do MEDsan® 
-

terminado por dois métodos diferentes. No 

-
ram avaliadas. O MEDsan®

50/ml. O segundo método 
-

nios recombinantes que demonstram um 
LoD de 10 pg/ml.

® 
-

dla MEDsan® -
50/mL. W ra-

poziomie 10 pg/mL.

MEDsan®

Rendimiento MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test contra la 
®

®



Español Português Polski

PROCEDURA DEL TEST
Leggere completamente la procedura prima di eseguire il test.
Prima di eseguire il test, portare il dispositivo, il campione, la soluzione tampone e/o la soluzione di controllo a tem-
peratura ambiente (15-30 °C) e utilizzarli il prima possibile.
1. Trasferire l’intero quantitativo di una soluzione tampone (380 µl) in una provetta di estrazione monouso. 
2. Dopo aver raccolto il campione (vedere il paragrafo “Raccolta dei campioni”), inserire il tampone nella provetta 

di estrazione contenente 380 µl di soluzione tampone e ruotare costantemente il tampone. Ripetere alcune volte 
e incubare per almeno 1 minuto. 

3. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido. Estrarre ed eliminare il tampo-

4. Chiudere la provetta di estrazione con la sua punta erogatrice. 
5. -

gere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell’apposito pozzetto del dispositivo. 
6. 

valido.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
POSITIVO

risultato è positivo. La linea di test di colore viola può variare per tonalità ed intensità a seconda della concentrazione 

marcata.
NEGATIVO
Se è presente solo la linea C, l’assenza di qualsiasi traccia di colore bordeaux nella linea T indica che nel campione 

NULLO

per la mancata comparsa della linea di controllo sono un campione di volume inadeguato o tecniche procedurali 
errate. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e contattare il proprio distributore locale.

LIMITAZIONI
1. Questo test è idoneo per l’analisi di secrezioni rinofaringee e/o orofaringee. Questo dispositivo non è destinato ad 

essere utilizzato con altri liquidi biologici e campioni.
2. 

altre indagini.
3. 

4. 
di rilevazione del test.

5. Un risultato positivo non esclude la possibilità di co-infezione con altri patogeni.
6. 
7. 
8. Per ottenere prestazioni ottimali, occorre attenersi scrupolosamente alla procedura dei test descritta in queste 

istruzioni per l’uso. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti. Un campione di volume inadeguato 

9. 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

-

del prodotto è del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

Haemo-

pneumophila
(donatori sani).

La potenziale interferenza del MEDsan®

naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sostanze 

mL), dyclonina/ mentolo (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), ossitetrazolina (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).
RIFERIMENTI

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per l’uso Data di scadenza

Solo per uso diagnostico Numero di lotto

Conservare a 2-30 °C Produttore

Dispositivi di test per kit Tenere all’asciutto

Numero di catalogo Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Permita que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampón y/o los controles se equilibren a la temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de realizar la prueba y utilícelo lo antes posible.
1. 
2. Después de la recolección de la muestra (véase la sección „Recolección de muestras“), inserte el hisopo en el 

tubo de extracción que contiene 380 µL de la solución reguladora y gire el hisopo constantemente. Repita varias 
veces e incube durante al menos 1 minuto.

3. 
tratamiento de los desechos médicos.

4. Cubra el tubo de extracción con su punta dispensadora.
5. 

6. Espere 15 minutos para interpretar y registrar el resultado de la prueba. El resultado no es válido después de 
20 minutos.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
POSITIVO

ser interpretada como un resultado positivo.
NEGATIVO

-

INVÁLIDO
La línea de control C, o la línea de control C y la línea de prueba T no aparecen. El volumen incorrecto de las muestras 

utilizar el dispositivo de prueba inmediatamente y póngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES
1. Esta prueba sólo es adecuada para examinar la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. Este kit de 

2. Los resultados de la prueba deben utilizarse en combinación con el examen clínico, el historial médico y otros 
resultados de exámenes.

3. -

4. 

5. Los resultados positivos de la prueba no descartan las coinfecciones con otros patógenos.
6. 
7. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas que no 

8. El rendimiento óptimo de la prueba requiere una compilación estricta con el procedimiento de prueba descrito 
en esta instrucción de uso. Las desviaciones pueden dar lugar a resultados erróneos. Un volumen de muestra 
incorrecto puede llevar a resultados de prueba inválidos. 

9. 
erróneos.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Se han enviado reactivos a laboratorios independientes para su evaluación clínica. La detección de antígenos en las 

relativa es del 99,8% y la precisión del producto es del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

No se observaron resultados falsos positivos de antígenos ni interferencias microbianas con los siguientes posibles 

-
spiratorio, rinovirus, 

respiratoria normal (donantes sanos).

Se evaluó la posible interferencia de MEDsan® -
rales. No se observaron resultados negativos falsos o positivos falsos de antígeno con las siguientes sustancias de 

mL), mentol (50 mg/mL), diciclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 

tobramicina (8 µg/mL), mupirocina (10 mg/mL) y biotina (0. 15 mg/mL).
REFERENCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 

original el 28 de febrero de 2020. Recopilado el 28 de febrero de 2020.
6. 
7. 
8. -

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Sólo para uso de diagnóstico 

Dispositivos de prueba por kit de prueba Manténgase seco

No reutilizar

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixar o dispositivo de teste, a amostra, o tampão e/ou a solução de controlo alcançarem a temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de testar e usá-los logo que possível.
1. 
2. Depois da colheita da amostra (consultar a secção “Colheita da amostra”), introduzir a zaragatoa no tubo de 

extração que contém 380 µL de tampão e rodar a zaragatoa constantemente. Repetir diversas vezes e incubar 
durante, pelo menos, 1 minuto.

3. -
toa de acordo com o tratamento de resíduos médicos. 

4. Tapar o tubo de extração com a sua ponta dispensadora.
5. 

2 gotas de solução de amostra verticalmente para dentro do poço de amostra do dispositivo de teste.
6. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
POSITIVO

função da concentração de antigénio detetada. De igual forma, uma linha de teste clara ou ténue deve ser interpretada 
como um resultado positivo.
NEGATIVO
Se apenas visualizar a banda C, a ausência de qualquer cor bordeaux na banda T indica que não foram detetados 

INVÁLIDO

para o não surgimento da linha de controlo são um volume de amostra incorreto ou técnicas processuais incorretas. 

interromper imediatamente a utilização do dispositivo de teste e contactar o seu distribuidor local.

LIMITAÇÕES
1. 

2. Os resultados do teste devem ser utilizados em combinação com o exame clínico, historial médico e outros 
resultados de exames.

3. 

4. 
inferior aos limites de deteção do ensaio.

5. 
6. 
7. 

8. 
de utilização. Quaisquer desvios podem conduzir a resultados anómalos. Um volume de amostra incorreto pode 
conduzir a resultados inválidos.

9. Não conserve a solução de amostra preparada durante mais de 60 minutos. Tal pode conduzir a resultados de 
teste falsos.

 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

-
dade relativa é de 99,8% e o rigor do produto é de 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

patogénicos. Não se observaram resultados positivos falsos ou interferências microbianas com os potenciais reagen-
-

Rinovírus, 

normal (doadores saudáveis).

® -
ais. Não foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substâncias 

mg/mL), diclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL), e biotina (0.15 mg/mL).
REFERÊNCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 ÍNDICE DE SÍMBOLOS

Para uso exclusivo em diagnóstico 

Dispositivos de teste em cada kit de teste Manter seco

Não reutilizar

Manter afastado da luz solar

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

1. 
2. 

3. 
zgodnie przepisami usuwania odpadów medycznych.  

4. 
5. 

6. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
WYNIK DODATNI

WYNIK UJEMNY

OGRANICZENIA
1. 

2. 
3. 

4. 

5. 
6. 
7. -

8. 

9. 

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

-
-

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

® -

wirus oddechowy, rinowirus, -
-

drogi oddechowe (od zdrowych dawców).

® -

-

LITERATURA
1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 WYKAZ SYMBOLI

Numer serii

Producent

Liczba testów w zestawie testowym

Numer katalogowy

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Rev. 04 2021-02 Rev. 04 2021-02 Rev. 04 2021-02 Rew. 04 2021-02

Italiano

MEDsan®

-

correlazione clinica con l’anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

risultati negativi devono essere valutati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della sua anamnesi e della 

INTRODUZIONE
-

torie, enteriche, epatiche e neurologiche. Sono sette i tipi di coronavirus noti per causare malattie nell’uomo. Quattro 

da coronavirus 2), sono di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. La malattia da coronavirus 

rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

anche da soggetti infetti asintomatici. Stando alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione varia da 2 

PRINCIPIO
MEDsan®

-

antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il 
complesso incontra la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, il complesso viene catturato formando una 
linea di colore bordeaux che conferma la positività del risultato. La mancata comparsa di una linea colorata nell’area 
del test indica un risultato non reattivo.

avviene, il risultato del test è nullo e il test deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo.
MATERIALE IN DOTAZIONE

Ogni bustina sigillata contiene un dispositivo di test e dell’essiccante.
Soluzione/i tampone | Tampone/i sterile/i e monouso per la raccolta dei campioni | Provetta/e di estrazione monouso 

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
-

di campioni orofaringei) non vengono forniti.

essere testati periodicamente coerentemente con la buona pratica di laboratorio.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ

-

 AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
1. Solo per uso diagnostico . 
2. 
3. Non eseguire il test in stanze molto ventilate e in ambienti eccessivamente caldi, umidi o asciutti.
4. 

periodi prolungati. Ciò può causare errori dovuti all’umidità. Non utilizzare se la bustina è danneggiata o rotta.
5. Questo test è validato solo se utilizzato con i materiali forniti in dotazione.
6. Non utilizzare componenti provenienti da lotti diversi.
7. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi utilizzando procedure di laboratorio sicure.
8. Quando si analizza un ampio numero di campioni, contrassegnarli opportunamente per evitare confusione.
9. Una volta completato il test, i materiali utilizzati, come il dispositivo, la provetta di estrazione o i tamponi devono 

10. 
o patogeni.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

protettivo, guanti non sterili, mascherina protettiva e visiera per la protezione del viso e degli occhi. 
Preparare la provetta di estrazione (vedere il paragrafo “Procedura del test”) e utilizzare i tamponi sterili monouso 
forniti per la raccolta dei campioni.

1. 
2. 
3. 

delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire le secrezioni.
4. Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.
5. 
6. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

1. Chiedere al paziente di togliere la mascherina.
2. 
3. Prendere il tampone sterile monouso per la raccolta dei campioni. Utilizzando l’abbassalingua per impedire alla 

faringe posteriore e delle tonsille con un movimento rotatorio (evitare la lingua e i denti). 
4. 
5. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

È anche possibile combinare i due metodi di raccolta dei campioni utilizzando lo stesso tampone (prima il campione 
orofaringeo, poi quello rinofaringeo).

USO DESTINADO
MEDsan® -
ción cualitativa 
la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. El kit de prueba es aplicable en el sistema de salud y en el campo 

durante la fase aguda de la infección. Los resultados positivos indican la presencia de antígenos virales, pero la 
correlación clínica con el historial del paciente y otra información diagnóstica es necesaria para determinar el estado 
de la infección. 

tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control de la infección. Los resultados 
negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de 

INTRODUCCIÓN

enfermedades respiratorias, entéricas, hepáticas y neurológicas. Se sabe que siete especies de coronavirus causan 
enfermedades humanas. Cuatro de estos virus - 229E, OC43, NL63, y HKU1 - son prevalentes y típicamente causan 

pérdida del olfato y el gusto. En unos pocos casos se encuentran congestión nasal, secreción nasal, dolor de gar-
ganta, mialgia y diarrea. 

-

incubación es de 2 a 14 días (el tiempo medio de incubación es alrededor de 5 días).
PRINCIPIO

MEDsan®

-

resultado de una prueba reactiva. La ausencia de una banda coloreada en la región de prueba indica un resultado 
de prueba no reactivo.

-

de las bandas de la prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba es inválido y la muestra debe ser reexaminada 
con otro dispositivo.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Cada bolsa contiene un dispositivo de prueba y un desecante.
Solución(es) tampón | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extracción dese-

guantes y la protección bucal. No se suministran materiales y equipo microbiológicos estándar como el temporizador 
y el depresor de lengua (sólo necesarios para la recogida de muestras orofaríngeas). Los controles externos positi-
vos y negativos pueden adquirirse por separado en MEDsan GmbH. Estos deben ser probados periódicamente de 
acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El equipo de prueba debe guardarse en un lugar seco protegido de la luz solar directa a 2-30 °C. El dispositivo de 
prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa sellada. Si se encuentra en un ambiente de 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Sólo para uso de diagnóstico .
2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.
3. 

4. El dispositivo de prueba debe utilizarse lo antes posible después de abrir la bolsa. Evite mantenerlo en el aire 

o rota.
5. Esta prueba sólo se valida utilizando el material suministrado con este equipo.
6. No mezcle componentes de diferentes lotes.
7. 
8. Cuando se analicen muchas muestras de especímenes, por favor márquelas bien para evitar confusiones. 
9. Después de completar la prueba, los materiales usados como dispositivo de prueba, tubo de extracción y bas-

toncillos deben ser desechados en bolsas de basura de desechos médicos, que serán desechados de manera 

10. 
otro virus o patógeno.

RECOLECIÓN DE MUESTRAS

Prepare el tubo de extracción (consulte la sección „Procedimiento de prueba“) y utilice los hisopos estériles, desecha-
bles de recolección de muestras incluidos.

1. 
excesiva.

2. 
3. -

te el hisopo durante 5-10 segundos para absorber las secreciones.
4. Retire suavemente el hisopo mientras lo gira.
5. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado (ver punto 2 de la sección „Procedimiento de 

prueba“).
6. Pídale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.

1. Pídale al paciente que se quite la máscara. 
2. 
3. 

ción de la muestra, inserte el hisopo en la boca y limpie las áreas posteriores de la faringe y las amígdalas usando 
un movimiento rotatorio. (Evite la lengua y los dientes).

4. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado. 
5. Pídale al paciente que se vuelva a poner la mascarilla.

También es posible combinar ambos métodos de recolección utilizando el mismo hisopo (primero orofaríngeo, luego 
nasofaríngeo).

FINALIDADE
O MEDsan®

qualitativa 

nasofaríngea ou orofaríngea durante a fase aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de anti-
génios virais, mas é necessário estabelecer uma correlação clínica com o historial do doente e outra informação de 
diagnóstico para determinar o estado da infeção. 

-
vos devem ser considerados no contexto da exposição recente de um doente, do historial e da presença de sinais e 

INTRODUÇÃO

doenças respiratórias, entéricas, hepáticas e neurológicas. Conhecem-se sete espécies de coronavírus que provo-
cam doenças em seres humanos. Quatro destes vírus – 229E, OC43, NL63 e HKU1 – são prevalentes e provocam 

-

e diarreia.
-

tomáticas podem também propagar o vírus. Com base na investigação epidemiológica atual, o período de incubação 
é de 2 a 14 dias (tempo médio de incubação de cerca de 5 dias).

PRINCÍPIO
O MEDsan® -

-

formando um complexo de anticorpos de antigénio. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose 
por ação capilar. Quando o complexo cruza a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, o complexo será 

banda colorida na região do teste indica um resultado não reativo.

de qualquer das bandas de teste. Caso contrário, o resultado do teste é inválido e a amostra tem de ser novamente 
testada com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada bolsa selada contém um dispositivo de teste e dissecante.

MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO
Os materiais não fornecidos, mas recomendados para a execução, são de proteção pessoal, como luvas e máscara 
de proteção. Não são fornecidos consumíveis e equipamentos microbiológicos padrão, como temporizador e espátula 
para língua (apenas necessária para a colheita de amostras orofaríngeas).
Os controles externos positivos e negativos podem ser adquiridos separadamente da MEDsan GmbH. Eles devem 
ser testados periodicamente de acordo com as boas práticas de laboratório.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado num local seco e protegido da luz solar direta a 2-30 °C. O dispositivo de teste 
deve ser utilizado no prazo de 1 hora após a abertura da bolsa selada. Se se encontrar num ambiente de humidade 

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Somente para utilização de diagnóstico . 
2. 
3. 
4. O dispositivo de teste deve ser utilizado logo que possível após a abertura da bolsa. Evitar mantê-lo ao ar durante 

ou rasgada.
5. Este teste só está validado mediante a utilização do material fornecido com este kit.
6. Não misturar componentes de diferentes lotes.
7. Manusear todas as amostras como infeciosas usando procedimentos laboratoriais seguros.
8. 
9. Uma vez concluído o teste, os materiais utilizados, como o dispositivo de teste, o tubo de extração e as zaraga-

toas devem ser descartados em bolsas de resíduos médicos, que serão especialmente eliminados pela unidade 

10. 
outros vírus ou agentes patogénicos.

COLHEITA DA AMOSTRA

par de luvas não estéreis, máscara e viseira faciais para proteção do rosto e dos olhos. 
Preparar o tubo de extração (consultar a secção “Procedimento de teste”) e usar as zaragatoas estéreis, de utilização 

1. Solicitar ao doente que retire a máscara e limpe o nariz para desobstruir a passagem nasal do excesso de muco. 
2. 
3. -

4. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.
5. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
6. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

1. Solicitar ao doente que retire a máscara.
2. 
3. 

da faringe posterior e da amígdala usando um movimento rotativo. (Evitar tocar na língua e nos dentes.)
4. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
5. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

É também possível combinar os dois métodos de colheita usando a mesma zaragatoa (primeiro orofaríngea, depois 
nasofaríngea).

PRZEZNACZENIE
MEDsan®

-

-

-

-

 ZASADA TESTU
MEDsan® -

-

-
-

-

1. . 
2. 
3. -

4. -

5. 
6. 
7. -

ratorium.
8. 

9. -

10. 
wirusów i patogenów.

POBIERANIE PRÓBKI
-

-

1. 
2. 
3. 

4. 
5. 

testu’).
6. 

       

1. 
2. 
3. 

4. 
nania testu’).

5. 
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® 

determinato con due diversi metodi. Con il 
primo metodo sono state valutate diverse 

-
® 

50
diverse concentrazioni di antigeni ricombi-
nanti dimostrando un LoD di 10 pg/ml.

El límite de detección (LoD) de MEDsan® 
-

minó por dos métodos diferentes. Durante 
el primer método se evaluaron diferentes 

-
do por calor. MEDsan® -

50/mL. El segundo método utilizó 
diferentes concentraciones de antígenos 
recombinantes demostrando una LoD de 
10 pg/mL.

O limite de deteção (LoD) do MEDsan® 
-

terminado por dois métodos diferentes. No 

-
ram avaliadas. O MEDsan®

50/ml. O segundo método 
-

nios recombinantes que demonstram um 
LoD de 10 pg/ml.

® 
-

dla MEDsan® -
50/mL. W ra-

poziomie 10 pg/mL.

MEDsan®

Rendimiento MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test contra la 
®

®
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PROCEDURA DEL TEST
Leggere completamente la procedura prima di eseguire il test.
Prima di eseguire il test, portare il dispositivo, il campione, la soluzione tampone e/o la soluzione di controllo a tem-
peratura ambiente (15-30 °C) e utilizzarli il prima possibile.
1. Trasferire l’intero quantitativo di una soluzione tampone (380 µl) in una provetta di estrazione monouso. 
2. Dopo aver raccolto il campione (vedere il paragrafo “Raccolta dei campioni”), inserire il tampone nella provetta 

di estrazione contenente 380 µl di soluzione tampone e ruotare costantemente il tampone. Ripetere alcune volte 
e incubare per almeno 1 minuto. 

3. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido. Estrarre ed eliminare il tampo-

4. Chiudere la provetta di estrazione con la sua punta erogatrice. 
5. -

gere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell’apposito pozzetto del dispositivo. 
6. 

valido.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
POSITIVO

risultato è positivo. La linea di test di colore viola può variare per tonalità ed intensità a seconda della concentrazione 

marcata.
NEGATIVO
Se è presente solo la linea C, l’assenza di qualsiasi traccia di colore bordeaux nella linea T indica che nel campione 

NULLO

per la mancata comparsa della linea di controllo sono un campione di volume inadeguato o tecniche procedurali 
errate. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e contattare il proprio distributore locale.

LIMITAZIONI
1. Questo test è idoneo per l’analisi di secrezioni rinofaringee e/o orofaringee. Questo dispositivo non è destinato ad 

essere utilizzato con altri liquidi biologici e campioni.
2. 

altre indagini.
3. 

4. 
di rilevazione del test.

5. Un risultato positivo non esclude la possibilità di co-infezione con altri patogeni.
6. 
7. 
8. Per ottenere prestazioni ottimali, occorre attenersi scrupolosamente alla procedura dei test descritta in queste 

istruzioni per l’uso. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti. Un campione di volume inadeguato 

9. 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

-

del prodotto è del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

Haemo-

pneumophila
(donatori sani).

La potenziale interferenza del MEDsan®

naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sostanze 

mL), dyclonina/ mentolo (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), ossitetrazolina (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).
RIFERIMENTI

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per l’uso Data di scadenza

Solo per uso diagnostico Numero di lotto

Conservare a 2-30 °C Produttore

Dispositivi di test per kit Tenere all’asciutto

Numero di catalogo Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Permita que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampón y/o los controles se equilibren a la temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de realizar la prueba y utilícelo lo antes posible.
1. 
2. Después de la recolección de la muestra (véase la sección „Recolección de muestras“), inserte el hisopo en el 

tubo de extracción que contiene 380 µL de la solución reguladora y gire el hisopo constantemente. Repita varias 
veces e incube durante al menos 1 minuto.

3. 
tratamiento de los desechos médicos.

4. Cubra el tubo de extracción con su punta dispensadora.
5. 

6. Espere 15 minutos para interpretar y registrar el resultado de la prueba. El resultado no es válido después de 
20 minutos.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
POSITIVO

ser interpretada como un resultado positivo.
NEGATIVO

-

INVÁLIDO
La línea de control C, o la línea de control C y la línea de prueba T no aparecen. El volumen incorrecto de las muestras 

utilizar el dispositivo de prueba inmediatamente y póngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES
1. Esta prueba sólo es adecuada para examinar la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. Este kit de 

2. Los resultados de la prueba deben utilizarse en combinación con el examen clínico, el historial médico y otros 
resultados de exámenes.

3. -

4. 

5. Los resultados positivos de la prueba no descartan las coinfecciones con otros patógenos.
6. 
7. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas que no 

8. El rendimiento óptimo de la prueba requiere una compilación estricta con el procedimiento de prueba descrito 
en esta instrucción de uso. Las desviaciones pueden dar lugar a resultados erróneos. Un volumen de muestra 
incorrecto puede llevar a resultados de prueba inválidos. 

9. 
erróneos.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Se han enviado reactivos a laboratorios independientes para su evaluación clínica. La detección de antígenos en las 

relativa es del 99,8% y la precisión del producto es del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

No se observaron resultados falsos positivos de antígenos ni interferencias microbianas con los siguientes posibles 

-
spiratorio, rinovirus, 

respiratoria normal (donantes sanos).

Se evaluó la posible interferencia de MEDsan® -
rales. No se observaron resultados negativos falsos o positivos falsos de antígeno con las siguientes sustancias de 

mL), mentol (50 mg/mL), diciclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 

tobramicina (8 µg/mL), mupirocina (10 mg/mL) y biotina (0. 15 mg/mL).
REFERENCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 

original el 28 de febrero de 2020. Recopilado el 28 de febrero de 2020.
6. 
7. 
8. -

 LEGENDA DEI SIMBOLI

Sólo para uso de diagnóstico 

Dispositivos de prueba por kit de prueba Manténgase seco

No reutilizar

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixar o dispositivo de teste, a amostra, o tampão e/ou a solução de controlo alcançarem a temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de testar e usá-los logo que possível.
1. 
2. Depois da colheita da amostra (consultar a secção “Colheita da amostra”), introduzir a zaragatoa no tubo de 

extração que contém 380 µL de tampão e rodar a zaragatoa constantemente. Repetir diversas vezes e incubar 
durante, pelo menos, 1 minuto.

3. -
toa de acordo com o tratamento de resíduos médicos. 

4. Tapar o tubo de extração com a sua ponta dispensadora.
5. 

2 gotas de solução de amostra verticalmente para dentro do poço de amostra do dispositivo de teste.
6. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
POSITIVO

função da concentração de antigénio detetada. De igual forma, uma linha de teste clara ou ténue deve ser interpretada 
como um resultado positivo.
NEGATIVO
Se apenas visualizar a banda C, a ausência de qualquer cor bordeaux na banda T indica que não foram detetados 

INVÁLIDO

para o não surgimento da linha de controlo são um volume de amostra incorreto ou técnicas processuais incorretas. 

interromper imediatamente a utilização do dispositivo de teste e contactar o seu distribuidor local.

LIMITAÇÕES
1. 

2. Os resultados do teste devem ser utilizados em combinação com o exame clínico, historial médico e outros 
resultados de exames.

3. 

4. 
inferior aos limites de deteção do ensaio.

5. 
6. 
7. 

8. 
de utilização. Quaisquer desvios podem conduzir a resultados anómalos. Um volume de amostra incorreto pode 
conduzir a resultados inválidos.

9. Não conserve a solução de amostra preparada durante mais de 60 minutos. Tal pode conduzir a resultados de 
teste falsos.

 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

-
dade relativa é de 99,8% e o rigor do produto é de 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

patogénicos. Não se observaram resultados positivos falsos ou interferências microbianas com os potenciais reagen-
-

Rinovírus, 

normal (doadores saudáveis).

® -
ais. Não foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substâncias 

mg/mL), diclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL), e biotina (0.15 mg/mL).
REFERÊNCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 ÍNDICE DE SÍMBOLOS

Para uso exclusivo em diagnóstico 

Dispositivos de teste em cada kit de teste Manter seco

Não reutilizar

Manter afastado da luz solar

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

1. 
2. 

3. 
zgodnie przepisami usuwania odpadów medycznych.  

4. 
5. 

6. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
WYNIK DODATNI

WYNIK UJEMNY

OGRANICZENIA
1. 

2. 
3. 

4. 

5. 
6. 
7. -

8. 

9. 

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

-
-

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

® -

wirus oddechowy, rinowirus, -
-

drogi oddechowe (od zdrowych dawców).

® -

-

LITERATURA
1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 WYKAZ SYMBOLI

Numer serii

Producent

Liczba testów w zestawie testowym

Numer katalogowy

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Rev. 04 2021-02 Rev. 04 2021-02 Rev. 04 2021-02 Rew. 04 2021-02

Italiano

MEDsan®

-

correlazione clinica con l’anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

risultati negativi devono essere valutati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della sua anamnesi e della 

INTRODUZIONE
-

torie, enteriche, epatiche e neurologiche. Sono sette i tipi di coronavirus noti per causare malattie nell’uomo. Quattro 

da coronavirus 2), sono di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. La malattia da coronavirus 

rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

anche da soggetti infetti asintomatici. Stando alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione varia da 2 

PRINCIPIO
MEDsan®

-

antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il 
complesso incontra la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, il complesso viene catturato formando una 
linea di colore bordeaux che conferma la positività del risultato. La mancata comparsa di una linea colorata nell’area 
del test indica un risultato non reattivo.

avviene, il risultato del test è nullo e il test deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo.
MATERIALE IN DOTAZIONE

Ogni bustina sigillata contiene un dispositivo di test e dell’essiccante.
Soluzione/i tampone | Tampone/i sterile/i e monouso per la raccolta dei campioni | Provetta/e di estrazione monouso 

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
-

di campioni orofaringei) non vengono forniti.

essere testati periodicamente coerentemente con la buona pratica di laboratorio.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ

-

 AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
1. Solo per uso diagnostico . 
2. 
3. Non eseguire il test in stanze molto ventilate e in ambienti eccessivamente caldi, umidi o asciutti.
4. 

periodi prolungati. Ciò può causare errori dovuti all’umidità. Non utilizzare se la bustina è danneggiata o rotta.
5. Questo test è validato solo se utilizzato con i materiali forniti in dotazione.
6. Non utilizzare componenti provenienti da lotti diversi.
7. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi utilizzando procedure di laboratorio sicure.
8. Quando si analizza un ampio numero di campioni, contrassegnarli opportunamente per evitare confusione.
9. Una volta completato il test, i materiali utilizzati, come il dispositivo, la provetta di estrazione o i tamponi devono 

10. 
o patogeni.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

protettivo, guanti non sterili, mascherina protettiva e visiera per la protezione del viso e degli occhi. 
Preparare la provetta di estrazione (vedere il paragrafo “Procedura del test”) e utilizzare i tamponi sterili monouso 
forniti per la raccolta dei campioni.

1. 
2. 
3. 

delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire le secrezioni.
4. Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.
5. 
6. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

1. Chiedere al paziente di togliere la mascherina.
2. 
3. Prendere il tampone sterile monouso per la raccolta dei campioni. Utilizzando l’abbassalingua per impedire alla 

faringe posteriore e delle tonsille con un movimento rotatorio (evitare la lingua e i denti). 
4. 
5. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

È anche possibile combinare i due metodi di raccolta dei campioni utilizzando lo stesso tampone (prima il campione 
orofaringeo, poi quello rinofaringeo).

USO DESTINADO
MEDsan® -
ción cualitativa 
la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. El kit de prueba es aplicable en el sistema de salud y en el campo 

durante la fase aguda de la infección. Los resultados positivos indican la presencia de antígenos virales, pero la 
correlación clínica con el historial del paciente y otra información diagnóstica es necesaria para determinar el estado 
de la infección. 

tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control de la infección. Los resultados 
negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de 

INTRODUCCIÓN

enfermedades respiratorias, entéricas, hepáticas y neurológicas. Se sabe que siete especies de coronavirus causan 
enfermedades humanas. Cuatro de estos virus - 229E, OC43, NL63, y HKU1 - son prevalentes y típicamente causan 

pérdida del olfato y el gusto. En unos pocos casos se encuentran congestión nasal, secreción nasal, dolor de gar-
ganta, mialgia y diarrea. 

-

incubación es de 2 a 14 días (el tiempo medio de incubación es alrededor de 5 días).
PRINCIPIO

MEDsan®

-

resultado de una prueba reactiva. La ausencia de una banda coloreada en la región de prueba indica un resultado 
de prueba no reactivo.

-

de las bandas de la prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba es inválido y la muestra debe ser reexaminada 
con otro dispositivo.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Cada bolsa contiene un dispositivo de prueba y un desecante.
Solución(es) tampón | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extracción dese-

guantes y la protección bucal. No se suministran materiales y equipo microbiológicos estándar como el temporizador 
y el depresor de lengua (sólo necesarios para la recogida de muestras orofaríngeas). Los controles externos positi-
vos y negativos pueden adquirirse por separado en MEDsan GmbH. Estos deben ser probados periódicamente de 
acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El equipo de prueba debe guardarse en un lugar seco protegido de la luz solar directa a 2-30 °C. El dispositivo de 
prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa sellada. Si se encuentra en un ambiente de 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Sólo para uso de diagnóstico .
2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.
3. 

4. El dispositivo de prueba debe utilizarse lo antes posible después de abrir la bolsa. Evite mantenerlo en el aire 

o rota.
5. Esta prueba sólo se valida utilizando el material suministrado con este equipo.
6. No mezcle componentes de diferentes lotes.
7. 
8. Cuando se analicen muchas muestras de especímenes, por favor márquelas bien para evitar confusiones. 
9. Después de completar la prueba, los materiales usados como dispositivo de prueba, tubo de extracción y bas-

toncillos deben ser desechados en bolsas de basura de desechos médicos, que serán desechados de manera 

10. 
otro virus o patógeno.

RECOLECIÓN DE MUESTRAS

Prepare el tubo de extracción (consulte la sección „Procedimiento de prueba“) y utilice los hisopos estériles, desecha-
bles de recolección de muestras incluidos.

1. 
excesiva.

2. 
3. -

te el hisopo durante 5-10 segundos para absorber las secreciones.
4. Retire suavemente el hisopo mientras lo gira.
5. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado (ver punto 2 de la sección „Procedimiento de 

prueba“).
6. Pídale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.

1. Pídale al paciente que se quite la máscara. 
2. 
3. 

ción de la muestra, inserte el hisopo en la boca y limpie las áreas posteriores de la faringe y las amígdalas usando 
un movimiento rotatorio. (Evite la lengua y los dientes).

4. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado. 
5. Pídale al paciente que se vuelva a poner la mascarilla.

También es posible combinar ambos métodos de recolección utilizando el mismo hisopo (primero orofaríngeo, luego 
nasofaríngeo).

FINALIDADE
O MEDsan®

qualitativa 

nasofaríngea ou orofaríngea durante a fase aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de anti-
génios virais, mas é necessário estabelecer uma correlação clínica com o historial do doente e outra informação de 
diagnóstico para determinar o estado da infeção. 

-
vos devem ser considerados no contexto da exposição recente de um doente, do historial e da presença de sinais e 

INTRODUÇÃO

doenças respiratórias, entéricas, hepáticas e neurológicas. Conhecem-se sete espécies de coronavírus que provo-
cam doenças em seres humanos. Quatro destes vírus – 229E, OC43, NL63 e HKU1 – são prevalentes e provocam 

-

e diarreia.
-

tomáticas podem também propagar o vírus. Com base na investigação epidemiológica atual, o período de incubação 
é de 2 a 14 dias (tempo médio de incubação de cerca de 5 dias).

PRINCÍPIO
O MEDsan® -

-

formando um complexo de anticorpos de antigénio. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose 
por ação capilar. Quando o complexo cruza a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, o complexo será 

banda colorida na região do teste indica um resultado não reativo.

de qualquer das bandas de teste. Caso contrário, o resultado do teste é inválido e a amostra tem de ser novamente 
testada com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada bolsa selada contém um dispositivo de teste e dissecante.

MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO
Os materiais não fornecidos, mas recomendados para a execução, são de proteção pessoal, como luvas e máscara 
de proteção. Não são fornecidos consumíveis e equipamentos microbiológicos padrão, como temporizador e espátula 
para língua (apenas necessária para a colheita de amostras orofaríngeas).
Os controles externos positivos e negativos podem ser adquiridos separadamente da MEDsan GmbH. Eles devem 
ser testados periodicamente de acordo com as boas práticas de laboratório.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado num local seco e protegido da luz solar direta a 2-30 °C. O dispositivo de teste 
deve ser utilizado no prazo de 1 hora após a abertura da bolsa selada. Se se encontrar num ambiente de humidade 

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Somente para utilização de diagnóstico . 
2. 
3. 
4. O dispositivo de teste deve ser utilizado logo que possível após a abertura da bolsa. Evitar mantê-lo ao ar durante 

ou rasgada.
5. Este teste só está validado mediante a utilização do material fornecido com este kit.
6. Não misturar componentes de diferentes lotes.
7. Manusear todas as amostras como infeciosas usando procedimentos laboratoriais seguros.
8. 
9. Uma vez concluído o teste, os materiais utilizados, como o dispositivo de teste, o tubo de extração e as zaraga-

toas devem ser descartados em bolsas de resíduos médicos, que serão especialmente eliminados pela unidade 

10. 
outros vírus ou agentes patogénicos.

COLHEITA DA AMOSTRA

par de luvas não estéreis, máscara e viseira faciais para proteção do rosto e dos olhos. 
Preparar o tubo de extração (consultar a secção “Procedimento de teste”) e usar as zaragatoas estéreis, de utilização 

1. Solicitar ao doente que retire a máscara e limpe o nariz para desobstruir a passagem nasal do excesso de muco. 
2. 
3. -

4. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.
5. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
6. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

1. Solicitar ao doente que retire a máscara.
2. 
3. 

da faringe posterior e da amígdala usando um movimento rotativo. (Evitar tocar na língua e nos dentes.)
4. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
5. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

É também possível combinar os dois métodos de colheita usando a mesma zaragatoa (primeiro orofaríngea, depois 
nasofaríngea).

PRZEZNACZENIE
MEDsan®

-

-

-

-

 ZASADA TESTU
MEDsan® -

-

-
-

-

1. . 
2. 
3. -

4. -

5. 
6. 
7. -

ratorium.
8. 

9. -

10. 
wirusów i patogenów.

POBIERANIE PRÓBKI
-

-

1. 
2. 
3. 

4. 
5. 

testu’).
6. 

       

1. 
2. 
3. 

4. 
nania testu’).

5. 
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® 

determinato con due diversi metodi. Con il 
primo metodo sono state valutate diverse 

-
® 

50
diverse concentrazioni di antigeni ricombi-
nanti dimostrando un LoD di 10 pg/ml.

El límite de detección (LoD) de MEDsan® 
-

minó por dos métodos diferentes. Durante 
el primer método se evaluaron diferentes 

-
do por calor. MEDsan® -

50/mL. El segundo método utilizó 
diferentes concentraciones de antígenos 
recombinantes demostrando una LoD de 
10 pg/mL.

O limite de deteção (LoD) do MEDsan® 
-

terminado por dois métodos diferentes. No 

-
ram avaliadas. O MEDsan®

50/ml. O segundo método 
-

nios recombinantes que demonstram um 
LoD de 10 pg/ml.

® 
-

dla MEDsan® -
50/mL. W ra-

poziomie 10 pg/mL.

MEDsan®

Rendimiento MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test contra la 
®

®



Español Português Polski

PROCEDURA DEL TEST
Leggere completamente la procedura prima di eseguire il test.
Prima di eseguire il test, portare il dispositivo, il campione, la soluzione tampone e/o la soluzione di controllo a tem-
peratura ambiente (15-30 °C) e utilizzarli il prima possibile.
1. Trasferire l’intero quantitativo di una soluzione tampone (380 µl) in una provetta di estrazione monouso. 
2. Dopo aver raccolto il campione (vedere il paragrafo “Raccolta dei campioni”), inserire il tampone nella provetta 

di estrazione contenente 380 µl di soluzione tampone e ruotare costantemente il tampone. Ripetere alcune volte 
e incubare per almeno 1 minuto. 

3. Premere il tampone sulla parete della provetta in modo da far fuoriuscire il liquido. Estrarre ed eliminare il tampo-

4. Chiudere la provetta di estrazione con la sua punta erogatrice. 
5. -

gere 2 gocce di soluzione del campione verticalmente nell’apposito pozzetto del dispositivo. 
6. 

valido.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO
POSITIVO

risultato è positivo. La linea di test di colore viola può variare per tonalità ed intensità a seconda della concentrazione 

marcata.
NEGATIVO
Se è presente solo la linea C, l’assenza di qualsiasi traccia di colore bordeaux nella linea T indica che nel campione 

NULLO

per la mancata comparsa della linea di controllo sono un campione di volume inadeguato o tecniche procedurali 
errate. Rileggere attentamente le istruzioni e ripetere il test utilizzando un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, 
interrompere immediatamente l’uso del dispositivo e contattare il proprio distributore locale.

LIMITAZIONI
1. Questo test è idoneo per l’analisi di secrezioni rinofaringee e/o orofaringee. Questo dispositivo non è destinato ad 

essere utilizzato con altri liquidi biologici e campioni.
2. 

altre indagini.
3. 

4. 
di rilevazione del test.

5. Un risultato positivo non esclude la possibilità di co-infezione con altri patogeni.
6. 
7. 
8. Per ottenere prestazioni ottimali, occorre attenersi scrupolosamente alla procedura dei test descritta in queste 

istruzioni per l’uso. Eventuali deviazioni possono portare a risultati aberranti. Un campione di volume inadeguato 

9. 
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Studi clinici

-

del prodotto è del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

Haemo-

pneumophila
(donatori sani).

La potenziale interferenza del MEDsan®

naturali. Non sono stati osservati risultati antigenici falso-negativi o falso-positivi con le seguenti potenziali sostanze 

mL), dyclonina/ mentolo (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), ossitetrazolina (1% v/v), triamcinolone (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL) e biotina (0.15 mg/mL).
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 LEGENDA DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per l’uso Data di scadenza

Solo per uso diagnostico Numero di lotto

Conservare a 2-30 °C Produttore

Dispositivi di test per kit Tenere all’asciutto

Numero di catalogo Non riutilizzare

Tenere lontano dalla luce solare

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Permita que el dispositivo de prueba, la muestra, el tampón y/o los controles se equilibren a la temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de realizar la prueba y utilícelo lo antes posible.
1. 
2. Después de la recolección de la muestra (véase la sección „Recolección de muestras“), inserte el hisopo en el 

tubo de extracción que contiene 380 µL de la solución reguladora y gire el hisopo constantemente. Repita varias 
veces e incube durante al menos 1 minuto.

3. 
tratamiento de los desechos médicos.

4. Cubra el tubo de extracción con su punta dispensadora.
5. 

6. Espere 15 minutos para interpretar y registrar el resultado de la prueba. El resultado no es válido después de 
20 minutos.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
POSITIVO

ser interpretada como un resultado positivo.
NEGATIVO

-

INVÁLIDO
La línea de control C, o la línea de control C y la línea de prueba T no aparecen. El volumen incorrecto de las muestras 

utilizar el dispositivo de prueba inmediatamente y póngase en contacto con su distribuidor local.

LIMITACIONES
1. Esta prueba sólo es adecuada para examinar la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. Este kit de 

2. Los resultados de la prueba deben utilizarse en combinación con el examen clínico, el historial médico y otros 
resultados de exámenes.

3. -

4. 

5. Los resultados positivos de la prueba no descartan las coinfecciones con otros patógenos.
6. 
7. Los resultados negativos de las pruebas no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas que no 

8. El rendimiento óptimo de la prueba requiere una compilación estricta con el procedimiento de prueba descrito 
en esta instrucción de uso. Las desviaciones pueden dar lugar a resultados erróneos. Un volumen de muestra 
incorrecto puede llevar a resultados de prueba inválidos. 

9. 
erróneos.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO

Se han enviado reactivos a laboratorios independientes para su evaluación clínica. La detección de antígenos en las 

relativa es del 99,8% y la precisión del producto es del 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

No se observaron resultados falsos positivos de antígenos ni interferencias microbianas con los siguientes posibles 

-
spiratorio, rinovirus, 

respiratoria normal (donantes sanos).

Se evaluó la posible interferencia de MEDsan® -
rales. No se observaron resultados negativos falsos o positivos falsos de antígeno con las siguientes sustancias de 

mL), mentol (50 mg/mL), diciclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 

tobramicina (8 µg/mL), mupirocina (10 mg/mL) y biotina (0. 15 mg/mL).
REFERENCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 

original el 28 de febrero de 2020. Recopilado el 28 de febrero de 2020.
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 LEGENDA DEI SIMBOLI

Sólo para uso de diagnóstico 

Dispositivos de prueba por kit de prueba Manténgase seco

No reutilizar

PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixar o dispositivo de teste, a amostra, o tampão e/ou a solução de controlo alcançarem a temperatura ambiente 
(15-30 °C) antes de testar e usá-los logo que possível.
1. 
2. Depois da colheita da amostra (consultar a secção “Colheita da amostra”), introduzir a zaragatoa no tubo de 

extração que contém 380 µL de tampão e rodar a zaragatoa constantemente. Repetir diversas vezes e incubar 
durante, pelo menos, 1 minuto.

3. -
toa de acordo com o tratamento de resíduos médicos. 

4. Tapar o tubo de extração com a sua ponta dispensadora.
5. 

2 gotas de solução de amostra verticalmente para dentro do poço de amostra do dispositivo de teste.
6. 

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
POSITIVO

função da concentração de antigénio detetada. De igual forma, uma linha de teste clara ou ténue deve ser interpretada 
como um resultado positivo.
NEGATIVO
Se apenas visualizar a banda C, a ausência de qualquer cor bordeaux na banda T indica que não foram detetados 

INVÁLIDO

para o não surgimento da linha de controlo são um volume de amostra incorreto ou técnicas processuais incorretas. 

interromper imediatamente a utilização do dispositivo de teste e contactar o seu distribuidor local.

LIMITAÇÕES
1. 

2. Os resultados do teste devem ser utilizados em combinação com o exame clínico, historial médico e outros 
resultados de exames.

3. 

4. 
inferior aos limites de deteção do ensaio.

5. 
6. 
7. 

8. 
de utilização. Quaisquer desvios podem conduzir a resultados anómalos. Um volume de amostra incorreto pode 
conduzir a resultados inválidos.

9. Não conserve a solução de amostra preparada durante mais de 60 minutos. Tal pode conduzir a resultados de 
teste falsos.

 CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO

-
dade relativa é de 99,8% e o rigor do produto é de 98,4%.

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

®

patogénicos. Não se observaram resultados positivos falsos ou interferências microbianas com os potenciais reagen-
-

Rinovírus, 

normal (doadores saudáveis).

® -
ais. Não foram observados resultados falsos negativos ou falsos positivos com as seguintes potenciais substâncias 

mg/mL), diclonina/mentol (2 mg/mL), fenilefrina (1% v/v), oximetazolina (1% v/v), triamcinolona (50 mg/L), ribavirina 

mL), mupirocina (10 mg/mL), e biotina (0.15 mg/mL).
REFERÊNCIAS

1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 

4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. 

 ÍNDICE DE SÍMBOLOS

Para uso exclusivo em diagnóstico 

Dispositivos de teste em cada kit de teste Manter seco

Não reutilizar

Manter afastado da luz solar

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

1. 
2. 

3. 
zgodnie przepisami usuwania odpadów medycznych.  

4. 
5. 

6. 

INTERPRETACJA WYNIKÓW
WYNIK DODATNI

WYNIK UJEMNY

OGRANICZENIA
1. 

2. 
3. 

4. 

5. 
6. 
7. -

8. 

9. 

CHARAKTERYSTYKI ROBOCZE

-
-

Patient NP Swab Specimens RT PCR Comparator
Positive Negative Total

MEDsan® 

Test

Positive 111 1 112
Negative 9 499 508

Total 120 500 620

® -

wirus oddechowy, rinowirus, -
-

drogi oddechowe (od zdrowych dawców).

® -

-
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1. 
2. 

3. Su S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of coronaviruses. Trends Microbiol 
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8. 
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 WYKAZ SYMBOLI

Numer serii

Producent

Liczba testów w zestawie testowym

Numer katalogowy

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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Italiano

MEDsan®

-

correlazione clinica con l’anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche.

risultati negativi devono essere valutati nel contesto delle esposizioni recenti del paziente, della sua anamnesi e della 

INTRODUZIONE
-

torie, enteriche, epatiche e neurologiche. Sono sette i tipi di coronavirus noti per causare malattie nell’uomo. Quattro 

da coronavirus 2), sono di origine zoonotica e sono stati associati a malattie talvolta fatali. La malattia da coronavirus 

rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

anche da soggetti infetti asintomatici. Stando alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di incubazione varia da 2 

PRINCIPIO
MEDsan®

-

antigene-anticorpo. Questo complesso migra lungo la membrana di nitrocellulosa per azione capillare. Quando il 
complesso incontra la linea degli anticorpi immobilizzati corrispondenti, il complesso viene catturato formando una 
linea di colore bordeaux che conferma la positività del risultato. La mancata comparsa di una linea colorata nell’area 
del test indica un risultato non reattivo.

avviene, il risultato del test è nullo e il test deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo.
MATERIALE IN DOTAZIONE

Ogni bustina sigillata contiene un dispositivo di test e dell’essiccante.
Soluzione/i tampone | Tampone/i sterile/i e monouso per la raccolta dei campioni | Provetta/e di estrazione monouso 

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
-

di campioni orofaringei) non vengono forniti.

essere testati periodicamente coerentemente con la buona pratica di laboratorio.
CONSERVAZIONE E STABILITÀ

-

 AVVERTENZE E MISURE PRECAUZIONALI
1. Solo per uso diagnostico . 
2. 
3. Non eseguire il test in stanze molto ventilate e in ambienti eccessivamente caldi, umidi o asciutti.
4. 

periodi prolungati. Ciò può causare errori dovuti all’umidità. Non utilizzare se la bustina è danneggiata o rotta.
5. Questo test è validato solo se utilizzato con i materiali forniti in dotazione.
6. Non utilizzare componenti provenienti da lotti diversi.
7. Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi utilizzando procedure di laboratorio sicure.
8. Quando si analizza un ampio numero di campioni, contrassegnarli opportunamente per evitare confusione.
9. Una volta completato il test, i materiali utilizzati, come il dispositivo, la provetta di estrazione o i tamponi devono 

10. 
o patogeni.

RACCOLTA DEI CAMPIONI

protettivo, guanti non sterili, mascherina protettiva e visiera per la protezione del viso e degli occhi. 
Preparare la provetta di estrazione (vedere il paragrafo “Procedura del test”) e utilizzare i tamponi sterili monouso 
forniti per la raccolta dei campioni.

1. 
2. 
3. 

delicatamente il tampone per 5-10 secondi per assorbire le secrezioni.
4. Rimuovere lentamente il tampone roteandolo.
5. 
6. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

1. Chiedere al paziente di togliere la mascherina.
2. 
3. Prendere il tampone sterile monouso per la raccolta dei campioni. Utilizzando l’abbassalingua per impedire alla 

faringe posteriore e delle tonsille con un movimento rotatorio (evitare la lingua e i denti). 
4. 
5. Chiedere al paziente di rimettere la mascherina.

È anche possibile combinare i due metodi di raccolta dei campioni utilizzando lo stesso tampone (prima il campione 
orofaringeo, poi quello rinofaringeo).

USO DESTINADO
MEDsan® -
ción cualitativa 
la secreción nasofaríngea y/u orofaríngea humana. El kit de prueba es aplicable en el sistema de salud y en el campo 

durante la fase aguda de la infección. Los resultados positivos indican la presencia de antígenos virales, pero la 
correlación clínica con el historial del paciente y otra información diagnóstica es necesaria para determinar el estado 
de la infección. 

tratamiento o las decisiones de gestión del paciente, incluidas las decisiones de control de la infección. Los resultados 
negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, su historial y la presencia de 

INTRODUCCIÓN

enfermedades respiratorias, entéricas, hepáticas y neurológicas. Se sabe que siete especies de coronavirus causan 
enfermedades humanas. Cuatro de estos virus - 229E, OC43, NL63, y HKU1 - son prevalentes y típicamente causan 

pérdida del olfato y el gusto. En unos pocos casos se encuentran congestión nasal, secreción nasal, dolor de gar-
ganta, mialgia y diarrea. 

-

incubación es de 2 a 14 días (el tiempo medio de incubación es alrededor de 5 días).
PRINCIPIO

MEDsan®

-

resultado de una prueba reactiva. La ausencia de una banda coloreada en la región de prueba indica un resultado 
de prueba no reactivo.

-

de las bandas de la prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba es inválido y la muestra debe ser reexaminada 
con otro dispositivo.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Cada bolsa contiene un dispositivo de prueba y un desecante.
Solución(es) tampón | Hisopo(s) estéril(es) desechable(s) para la recogida de muestras | Tubo(s) de extracción dese-

guantes y la protección bucal. No se suministran materiales y equipo microbiológicos estándar como el temporizador 
y el depresor de lengua (sólo necesarios para la recogida de muestras orofaríngeas). Los controles externos positi-
vos y negativos pueden adquirirse por separado en MEDsan GmbH. Estos deben ser probados periódicamente de 
acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
El equipo de prueba debe guardarse en un lugar seco protegido de la luz solar directa a 2-30 °C. El dispositivo de 
prueba debe utilizarse dentro de la hora siguiente a la apertura de la bolsa sellada. Si se encuentra en un ambiente de 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Sólo para uso de diagnóstico .
2. La prueba es para un solo uso. No se debe reutilizar.
3. 

4. El dispositivo de prueba debe utilizarse lo antes posible después de abrir la bolsa. Evite mantenerlo en el aire 

o rota.
5. Esta prueba sólo se valida utilizando el material suministrado con este equipo.
6. No mezcle componentes de diferentes lotes.
7. 
8. Cuando se analicen muchas muestras de especímenes, por favor márquelas bien para evitar confusiones. 
9. Después de completar la prueba, los materiales usados como dispositivo de prueba, tubo de extracción y bas-

toncillos deben ser desechados en bolsas de basura de desechos médicos, que serán desechados de manera 

10. 
otro virus o patógeno.

RECOLECIÓN DE MUESTRAS

Prepare el tubo de extracción (consulte la sección „Procedimiento de prueba“) y utilice los hisopos estériles, desecha-
bles de recolección de muestras incluidos.

1. 
excesiva.

2. 
3. -

te el hisopo durante 5-10 segundos para absorber las secreciones.
4. Retire suavemente el hisopo mientras lo gira.
5. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado (ver punto 2 de la sección „Procedimiento de 

prueba“).
6. Pídale al paciente que vuelva a poner la mascarilla.

1. Pídale al paciente que se quite la máscara. 
2. 
3. 

ción de la muestra, inserte el hisopo en la boca y limpie las áreas posteriores de la faringe y las amígdalas usando 
un movimiento rotatorio. (Evite la lengua y los dientes).

4. Coloque la punta del hisopo en el tubo de extracción preparado. 
5. Pídale al paciente que se vuelva a poner la mascarilla.

También es posible combinar ambos métodos de recolección utilizando el mismo hisopo (primero orofaríngeo, luego 
nasofaríngeo).

FINALIDADE
O MEDsan®

qualitativa 

nasofaríngea ou orofaríngea durante a fase aguda da infeção. Os resultados positivos indicam a presença de anti-
génios virais, mas é necessário estabelecer uma correlação clínica com o historial do doente e outra informação de 
diagnóstico para determinar o estado da infeção. 

-
vos devem ser considerados no contexto da exposição recente de um doente, do historial e da presença de sinais e 

INTRODUÇÃO

doenças respiratórias, entéricas, hepáticas e neurológicas. Conhecem-se sete espécies de coronavírus que provo-
cam doenças em seres humanos. Quatro destes vírus – 229E, OC43, NL63 e HKU1 – são prevalentes e provocam 

-

e diarreia.
-

tomáticas podem também propagar o vírus. Com base na investigação epidemiológica atual, o período de incubação 
é de 2 a 14 dias (tempo médio de incubação de cerca de 5 dias).

PRINCÍPIO
O MEDsan® -

-

formando um complexo de anticorpos de antigénio. Este complexo migra através da membrana de nitrocelulose 
por ação capilar. Quando o complexo cruza a linha dos anticorpos imobilizados correspondentes, o complexo será 

banda colorida na região do teste indica um resultado não reativo.

de qualquer das bandas de teste. Caso contrário, o resultado do teste é inválido e a amostra tem de ser novamente 
testada com outro dispositivo.

MATERIAIS FORNECIDOS
Cada bolsa selada contém um dispositivo de teste e dissecante.

MATERIAL NECESSÁRIO MAS NÃO FORNECIDO
Os materiais não fornecidos, mas recomendados para a execução, são de proteção pessoal, como luvas e máscara 
de proteção. Não são fornecidos consumíveis e equipamentos microbiológicos padrão, como temporizador e espátula 
para língua (apenas necessária para a colheita de amostras orofaríngeas).
Os controles externos positivos e negativos podem ser adquiridos separadamente da MEDsan GmbH. Eles devem 
ser testados periodicamente de acordo com as boas práticas de laboratório.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
O kit de teste deve ser armazenado num local seco e protegido da luz solar direta a 2-30 °C. O dispositivo de teste 
deve ser utilizado no prazo de 1 hora após a abertura da bolsa selada. Se se encontrar num ambiente de humidade 

 ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
1. Somente para utilização de diagnóstico . 
2. 
3. 
4. O dispositivo de teste deve ser utilizado logo que possível após a abertura da bolsa. Evitar mantê-lo ao ar durante 

ou rasgada.
5. Este teste só está validado mediante a utilização do material fornecido com este kit.
6. Não misturar componentes de diferentes lotes.
7. Manusear todas as amostras como infeciosas usando procedimentos laboratoriais seguros.
8. 
9. Uma vez concluído o teste, os materiais utilizados, como o dispositivo de teste, o tubo de extração e as zaraga-

toas devem ser descartados em bolsas de resíduos médicos, que serão especialmente eliminados pela unidade 

10. 
outros vírus ou agentes patogénicos.

COLHEITA DA AMOSTRA

par de luvas não estéreis, máscara e viseira faciais para proteção do rosto e dos olhos. 
Preparar o tubo de extração (consultar a secção “Procedimento de teste”) e usar as zaragatoas estéreis, de utilização 

1. Solicitar ao doente que retire a máscara e limpe o nariz para desobstruir a passagem nasal do excesso de muco. 
2. 
3. -

4. Retirar lentamente a zaragatoa enquanto a roda.
5. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
6. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

1. Solicitar ao doente que retire a máscara.
2. 
3. 

da faringe posterior e da amígdala usando um movimento rotativo. (Evitar tocar na língua e nos dentes.)
4. Colocar a zaragatoa no tubo de extração preparado (consultar o ponto 2 na secção “Procedimento de teste”).
5. Solicitar ao doente que volte a colocar a máscara.

É também possível combinar os dois métodos de colheita usando a mesma zaragatoa (primeiro orofaríngea, depois 
nasofaríngea).

PRZEZNACZENIE
MEDsan®

-

-

-

-

 ZASADA TESTU
MEDsan® -

-

-
-

-

1. . 
2. 
3. -

4. -

5. 
6. 
7. -

ratorium.
8. 

9. -

10. 
wirusów i patogenów.

POBIERANIE PRÓBKI
-

-

1. 
2. 
3. 

4. 
5. 

testu’).
6. 

       

1. 
2. 
3. 

4. 
nania testu’).

5. 
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® 

determinato con due diversi metodi. Con il 
primo metodo sono state valutate diverse 

-
® 

50
diverse concentrazioni di antigeni ricombi-
nanti dimostrando un LoD di 10 pg/ml.

El límite de detección (LoD) de MEDsan® 
-

minó por dos métodos diferentes. Durante 
el primer método se evaluaron diferentes 

-
do por calor. MEDsan® -

50/mL. El segundo método utilizó 
diferentes concentraciones de antígenos 
recombinantes demostrando una LoD de 
10 pg/mL.

O limite de deteção (LoD) do MEDsan® 
-

terminado por dois métodos diferentes. No 

-
ram avaliadas. O MEDsan®

50/ml. O segundo método 
-

nios recombinantes que demonstram um 
LoD de 10 pg/ml.

® 
-

dla MEDsan® -
50/mL. W ra-

poziomie 10 pg/mL.

MEDsan®

Rendimiento MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test contra la 
®

®



TESTPROCEDURE
Denne testprocedure skal læses helt igennem før udførelse af testen.
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