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PACKAGING

COVID-19
ANTIGEN SCHNELLTEST

Gewissheit nach rund 15 Minuten

Das COVID-19 Antigen Schnelltestkit (Abstrich) ist ein Lateral-Flow-
Immunoassay zum qualitativen Nachweis von Nucleocapsid-Protein-Antigen
in direkten Nasenabstrich- oder Nasopharyngealabstrichproben von
Personen, bei denen der Arzt innerhalb der ersten sieben Tage nach
Symptom, Verdacht auf COVID-19 hat.

Das BfArM hat fur diesen Artikel eine Sonderzulassung nach §11 Absatz 1
Medizinproduktegesetz (MPG]) von Antigen-Tests zur Eigenanwendung durch
Laien (Selbsttests]) zum Nachweis von SARS-CoV-2 erteilt. Damit kann dieser
Schnelltest auch durch Laien angewandt werden.
Die Registrierungsnummer ist 5640-S-123/21.

Inhalt einer Box:
25 Testkassetten (jede verpackt in Folienbeutel), 25 Nasentupfer,
25 Extraktionsrohrchen mit Puffer, 25 Extraktionsspitzenkappen,
1 Arbeitsstation, 1 Packungsbeilage
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- Verwendungszweck: Test von
SARS-CoV2-Antigen

- Probe: Nasentupfer oder Nasopharyn-
gealabstrichproben

- Testergebniszeit: 10 — 15 Minuten
- Gesamtgenauigkeit: 98,50 %

Covid-19 Antigen

Schnelltest

- Verpackung: 25 Stuck/Box

- Lagerungsinweise: 4 — 30 °C

- Mindesthaltbarkeit: 24 Monate
nach Herstellungsdatum

Probenvorbereitung und Prifverfahren
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