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Produktinformationen zum

Safecare Covid-19 Antigen-Schnelltest (Abstrich)

ein vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem

Paul-Ehrlich-Institut & - 2
(Paul-Ehrlich-Institut) getesteter und empfohlener Antigen-Schnelltest.

VORTEILE:

- einfache Handhabung & Probenentnahme der
Abstrich erfolgt in nur 2.5cm Tiefe im Nasenvorhof oder
alternativ im Rachenraum.

- schnelles Testergebnis innerhalb von nur 10-15 Minuten.

- Hohe Prazision: 97,27% Sensitivitat bei positiver

' Testung
Fe=em. 1 CE : 99,42% Spezifitat bei negativer
Testung.
Pl L - getestet vom Paul-Ehrlich-Institut.

= - 25er Packung zur professionellen Anwendung -
Artikel-Nr.: 15563, EAN: 4251488626442

Verfigbar ab dem 15. Marz
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Produktdaten

Modelbezeichnung: SAFECARE COVID-19 Ag
o ot e o Rapid test kit
__ Hersteller: Safecare Biotech (Hangzhou) Co,, Ltd.
:_:_ EU Bevollmachtigter: NIC GmbH, Erlenweg 13, 49076 Osnabrick
i;; Klinische Studien: 97,04% Sensitivitat (131 von 135 positive Ergebnisse),

99,44% Spezifitat: (179 von 180 negativen Ergebnissen)

Mutationen: erkennt zuverlassige die bekannten Mutationen -
bestatigt durch das Paul-Ehrlich-Institut

Lagerung und Haltbarkeit: 24 Monate bei 4 - 30°C, vor Sonneneinstrahlung

schltzen
Packungsinhalt 25er Set: - 25 x Covid-19 Antigen-Schnelltest Testkassetten
(pro Box) - 25 x Probenentnahme-R&hrchen & Verschlusskappen

- 25 x sterile Abstrichtupfer

- 25 x Extraktionspuffer-Lésung

- 1x Schablone zum Abstellen der Proben
- 1 x Packungsbeilage




Umverpackung 25er Set
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Umverpackung 25er Set

/ ASTL TIdVH dFLS INO | :

HOF1-0lg IHVOAAVS "




25er Packung zur
professionellen Anwendung




3D

® g oL R

Verpackungsdesign: 25er Packung zur professionellen Anwendung
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€ ENZV UND LAGERUNGSHINWEISE
Lagern Sie nicht verwendete Toei & * €30 * C. Bl Lagerng bei 4 € bis 8° C it
SAFECARE One Step Rapid Test et o Toogel 30
COVID-19 Antigen-Schnelltestkit {Abstrich)
Packungsbeilage
wach et Nase 7u
hmm o L e
MHyruga -1|n-usednrqﬁru des Pats
mumanmnmmmummumuu :“m“ m*“m

“-ﬁdﬁ_—

D Ergebwanne
Arigrn it im Aligreesrsn in w—-ﬂhﬂk”!‘m

r The dheen Vi
L]

.

Lmsnhrm—dhm-umrﬂu
snf Rammtempersnue dquilibeicresd 13-36 °C odkr 9986 F 1.
Fir s bests Ergsbais solle dov Tem mmerbalb ciner Stunds
e,

archge an

1 Enfermen Sie das Tesigorit s dem wersiayshion Boutel

1mu—s--nn———-&u---nms--e
Eximktionébechen  subechs, 3 Troplen n e

Mﬁ:mms-hh

3 Warkcn Sic, b facboge Limicn angeseig

n*rmauulsmwseuw &

Tuples fir das -
3) Eichen Sie on Tuaper a5 der Kasemhiale. INTERPRETATION DES ASSAY-ERGEBNISSES
1 POSITTVTS. FRFRNS: B
- S Z - c L erschett n Tessinseaberesch (T}
X\ = T et v
\.\I - ¢ ‘\ Fartston e Berrach dor Tesinne b postre angeschan wordan,
WELATRVS ERGIENTS
'I e :mm Fihren durch das hasenloch, S .-ﬁ-q _—
g ke sl o St bzl B BN e e
nmmhmuummm Mk, wihsend Sie don Tugler
vorsichig in Masopharyne dricken. Drehen Sie den Tupfer mebrmals,
hmhmfwwhﬂmun
mﬁ. .
[}
T g
a wesden B
- QUALITATSKONTROLLE
2

» Trasupen ind Lageriing von Probes:
Mmmwﬂmmmnmmbﬁmﬁmmﬁrm

dass sie des Tears
S-Medium oder wlﬂﬁﬂlﬂ mnul.lvhn die Pn

0 winem und geschlossonen thhnr prkibl (28 * €} oder bel
Raumtemperatur (15,30 * C) gelagert werden.

Brrucken Sie di M-nﬁhwﬂudnuﬂmnﬂmﬂwﬁnmm
mmhrmuudul‘d
2 Fithren Sie den Tupder in das P.nmaummn eim, das Puffer enthilt. irehen Sie den Tupler

1. estewrnt Mamtrelles Do Tost erdhlll siier irtogrionts Kemtrolfunitien, du C el D C Linke orwicarlt
ich pach Zugabo e o
b T ot iy mamy it

3

mindestens 10 Mal, wikrend Sia den Tupler gegen den Boden und die Seite des
dricken.

3. Dracken Sie das Extraktioasronrchen mit den Fingern susammen und rollen S den Tuplorkepl
gegen die lanenseite des En-dﬂmn&ldwu. wenn Sie &3 entfernen, wm so viel Flissigheit wie

Dist et prohe
4 Fuhi i ohl'l‘lnpftphn fast Inh?mbnmnuhmhﬂunlln.

» Bebundels Se alie Proben so. sl 0> e Infektionemeger enthalen. Beachten Sie wihrend der Texts die
- he Gebbees wad beblgn Se de

Laborkittel d
# Leltinactigios R dar
= Der EntrakBonpulier esthalt eine Sabrany, winn die Lisung dhe Haut oder die Augen beribet und mk

ol Wiy il
= Entsrgm Sic de verwenden Prifimatoralion gomd den &rehchen Vorschrithen. Feuchtigiat und

» Tragen S

o
<[>

sy e w s
urel etestet wordes. Es warnde 1 o EIn Nebs dor-Vorggolch . o]
Halanee: Mkd-Salzlosusg s HTPOR:
demn Testen bils 2a 8 Stunden
L
PR Ergebois | Gosant | PCR-birgebils | Gosrst | prg gt
Positiy | Negtiv MIM Pty | Negatiy
Sabecaure | Pusitiv | 131 1 12 | ne 1 ne | e 2 F
T [ 1 1w | m 3 wo || 7 | s
et 133 wo | us | e |37 | 2w | e | em
kot Sevsdbvit |7 e, (92,500 = 001094 |97, 800 (92 6%  90LA9G) | 7270 g 4%, = SRS
Pkt St |99 445 (96,949 = FRITH) | 99400 (F6T0 =~ FRITW) | 1HAZN (97.90% = $99)
TR ETCTg | 04 1% (96, 13% = 9.45%) [ UE.01% (W4T = $962%) | 95, 50% (97, 1% ~ ¥9.31%)

2 wrden

d haben peaetgh, dass der Test picht mit

DE

1426013104




Packungsbeilage Seite 2

Lo i,

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS
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