Technisches Datenblatt

Beschreibung:

Charakteristik:

Ausfuhrungen:

Inhalt:

Zieldetektion:

Nachweisgrenze
(LoD=Limit of
detection):

Lagertemperatur:

Zulassige Anwender:

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Produktdaten:

Der MEDsan® SARS-CoV-2-Antigen Rapid Test ist ein immunochromatographischer
Festphasentest zum qualitativen In-vitro-Nachweis spezifischer Antigene aus
SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) im menschlichen
Nasopharyngeal- und/oder Oropharyngeal-Sekret. Der in Deutschland hergestell-
te Test Uberzeugt durch seine leichte Anwendung und ist handlich sowie mobil
einsetzbar. Es werden KEINE zusatzlichen Instrumente bendtigt.

e DurchfUhrungszeit von maximal 10 Minuten

e Testergebnis bereits nach nur 15-20 Minuten

e Senisitivit@t bis 92,5 %, bei Proben mit Ci-Werten < 33 = 96,5%

e Sperzifitt 99,8 %

 Medizinprodukt: CE & IVD et
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Artikelbeschreibung Pack.-Inhalt  Art.Nr./REF EAN AN Pack/VE
Antigen-Schnelltest 25 Stick 76748 4064691000196 16860868 40

* Testkassetten (im Folienbeutel inkl. Trockenmittel)

e Extraktionspuffer

* Extraktionsréhrchen mit Dosierkappe - ;

« steriler Probenentnahmetupfer 5 — = = el

* Packungsbeilage i S Y

Anfigen Nukleokapsid (N)

14,4 TCIDy,/ml

2-30°C

Medizinisches Fachpersonal, Test nur fur den professionellen Gebrauch
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MEDsan SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
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Durchfuhrung:
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1. Abstrich durch med. Fachpersonal
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2. Extraktionspuffer 3. Probe durch Ro- 4. Dosierkappe fir 5. 2 Tropfen auftra- 6. Ergebnis kann
einflllen tation im Extraktfions- genaue Dosierung  gen nach 15 Minuten
puffer I&sen aufsetzen abgelesen werden.

Einfache Ergebnis-  Ein validiertes Ergebnis erfordert die Abbildung der #kontrolllinie ,,C*.
kontrolle: Positiv ist das Ergebnis sobald sich die Testlinie ,,T" farbt.
Negativ ist das Ergebnis, sofern sich keine Bande fur die Testlinie ,,T* bildet.

Ungultig ist das Ergebnis ohne Kontrolllinie ,,C".
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positiv.  negativ ungultig
Performance: AT PCR

MEDsan Positiv || Negativ Total
P Positiv 111 1 112

CoV-2 Antigen Hegativ| 3 459 508

Rapid Test [ Totall| 120 || 500 || 820 |
Sensitivitat 02,5% [95% CI: 85,4%, 95,0%)]
Spezifitit §9,8% [95% CI: £8.9%, 100%)
Genauigkeit [ 88,4% [95% CI. 97,1%, 99,1%)]

MNachweisgrenze (LoD): 14,4 TCID/mL
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