Technisches Datenblatt

Beschreibung:

Charakteristik:

Ausfuhrungen:

Inhalt:

Zieldetektion:

Nachweisgrenze
(LoD=Limit of
detection):

Lagertemperatur:

Zulassige Anwender:

Haltbarkeit:

MEDsan® SARS-CoV-2 Ag Duo - SPEICHELTEST

Produktdaten:

Der MEDsan® SARS-CoV-2 Ag Duo ist ein immunochromatographischer Festpha-
sentest zum qualitativen In-vitro-Nachweis spezifischer Antigene aus SARS-CoV-2
(Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) im menschlichen Speichel
und/oder Nasenabsirich-Proben. Antigen ist im Allgemeinen im menschlichen
Speichel und/oder Nasenabstrich-Proben wdhrend der akuten Phase der Infektion
nachweisbar. Damit ist der MEDsan® SARS-CoV-2 Ag Duo einer der am einfachsten
einzusetzenden und anwendbaren Schnelltests.

Testergebnis bereits nach nur 15-20 Minuten

Einfachste Handhabung auf dem Markt

Senisitivitat: 96,7%, (95% Cl: 91,7%. 98,7%)

Sperzifitat: 100% (95% Cl: 99,2%, 100%) i :

Medizinprodukt: CE & IVD -

Verfugbare Sprachen: 8 (DE, EN, FR, IT, ES, PT, PL, RU) s B
=" - MeDa

Artikelbeschreibung Pack.-Inhalt  Art.Nr./REF EAN AN Pack/VE
Ag Duo-Schnelltest 1 76751

Ag Duo-Schnelltest 3 76752

Ag Duo-Schnelltest 25 76753 4064691005252 40

Testkassetten (im Folienbeutel inkl. Trockenmittel)
Extraktionsrohrchen mit Extraktionspuffer
Probenentnahmetupfer
Packungsbeilage

Antigen Nukleokapsid (N)
14,4 TCIDg,/ml

2-30°C

Medizinisches Fachpersonal, Test nur fur den professionellen Gebrauch

2 Jahre
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Technisches Datenblatt

Probenentnahme:

Nasenabstrich:

Speichel:

MEDsan® SARS-CoV-2 Ag Duo - SPEICHELTEST

Bei der Entnahme von Patientenproben sollten stets die StandardvorsichtsmaBnah-
men beachtet werden: verwenden Sie Schutzkittel, Handschuhe, Mundschutz und
ein Visier zum Schutz von Gesicht und Augen. Verwenden Sie die mitgelieferten
sterilen Probenabstrichtupfer.

1. Bitten Sie den Patienten, die Maske abzunehmen und sich die Nase zu putzen,

um die Nase von UbermdBigem Schleim zu befreien.

2. Neigen Sie den Kopf des Patienten um 70 Grad nach hinten.

3. FGhren Sie den Tupfer in eines der Nasenldcher ein, bis an der Nasenmuschel ein

Widerstand zu spuren ist.

4. Bewegen Sie den Tupfer vorsichtig mehrmals gegen die Nasenwand, um Sekrete
aufzunehmen. Wiederholen Sie den Vorgang im anderen Nasenloch mit demsel
ben Tupfer.

. Stecken Sie die Spitze des Tupfers in das Extraktionsrdohrchen mit der Pufferldsung.

. Bitten Sie den Patienten, die Maske wieder aufzusetzen.

o~ On

1. Bitten Sie den Patienten, die Maske abzunehmen.

2. Bitten Sie den Patienten, den Mund vor der Probenentnahme mit sauberem
Wasser auszuspuUlen.

3. Bitten Sie den Patienten, Sekret tief im Rachen abzuhusten und es in der Mund
héhle Uber der Zunge anzusammeln.

4. FGhren Sie den Probeentnahmetupfer in den Mund ein und legen Sie ihn auf die
Zunge.

5. Drehen Sie den Tupfer, um die Probe fUr 10-15 Sekunden zu absorbieren und

entfernen Sie ihn.
. Stecken Sie die Spitze des Tupfers in das Extraktionsrohrchen mit der Pufferldsung.
. Bitten Sie den Patienten, die Maske wieder aufzusetzen.

N O
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MEDsan® SARS-CoV-2 Ag Duo - SPEICHELTEST

Durchfuhrung:
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1. Offnen Sie das 2. Drehen Sie den Tupfer 3. Brechen Sie den Tupfer 4. VerschlieBen Sie das 5. Nehmen Sie den Test- 6. Nach 15 Minuten
Extraktionsrohrchen und ~ mehrmals in der Puffer- an der Sollbruchstelle. Extraktionsrohrchen und  streifen aus dem versie- kénnen Sie das Test-
fUhren Sie den Tupfer I6sung. inkubieren Sie den Tup- gelten Folienbeutel und ergebnis ablesen
nach der Probenent- fer fUr mindestens 1 Min-  |egen Sie den Teststrei- und dokumentieren.
nahme (siehe Abschnitt, ute in der Lésung. fen auf eine saubere Nach 20 Minuten ist
Probenentnahme) in und ebene Oberfla- das Ergebnis ungultig.

das Extraktionsrdhrchen
mit der Pufferlésung.

Einfache Ergebnis-
kontrolle:

Performance:

che. Entfernen Sie den
unteren Deckel des
Extraktionsrdhchens und
geben Sie 2 Tropfen der
Probenlésung senkrecht
in die Probenvertiefung
des Teststreifens.

Ein validiertes Ergebnis erfordert die Abbildung der Kontrolllinie ,,C".
Positiv ist das Ergebnis sobald sich die Testlinie ,, 7" farbt.
Negativ ist das Ergebnis, sofern sich keine Bande fur die Testlinie ,,T* bildet.

Ungiltig ist das Ergebnis ohne Konftrolllinie ,,C*.
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bosiiiv negativ ungultig
RT PCR
Positiv Negativ Total

MEDsan’ SARS-CoV-2 POSiti':! 116 0 116

Negativ 4 500 504

Total 120 500 620
Relative Sensitivitit 96,7% [95% CI: 91,7%, 98,7%]
Relative Spezifitit 100% [95% CI: 99,2%, 100%]
Genauigkeit 99,4% [95% CI: 98,4%, 99,8%]

Nachweisgrenze (LoD) 14,4 TCIDy,/ml
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