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NEWGENE COVID-19
Antigen Wohnzimmertest

Antigentest, Wohnzimmertest, Geeignet fur Laien
zur Durchfuhrung von Selbsttests. (CE1434)
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Wohnzimmertest / Selbsttest,
New Gene Corona Virus Antigen
Schnelltest, SARS-CoV-2

Artikelnummer Hersteller
COVID-19-NG21 New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Testprinzip

Das Wohnzimmertest / Selbsttest New Gene COVID-19 Antigen-Nachweis-Kit - Nasenab-
strich ist ein immunchromatographischer Membrantest, der hochempfindliche monoklona-
le Antikorper verwendet, um das Nukleokapsidprotein von SARS-CoV-2 aus Nasenproben,
die mit einem Tupfer entnommen wurden, nachzuweisen.

Produktinfos

® Dieser Wohnzimmertest ist fir den Einsatz als Selbsttest geeignet.
Geeignet fur Laien zur Durchfihrung von Selbsttests.

Nasenabstrich, vorderer Nasenbereich

CE 1434

EU Device identification number: 2303

BfArM gelistet (Dokumentnr.: AT1210/21)

Evaluiert durch PEI, Paul-Ehrlich Institut

Auch einsetzbar bei SARS-CoV-2 Mutationen wie bspw. Omikron
Variante B.1.1.529, B.1.1.7 (vOC 2020/12/01), B.1.351, B.1.617 Delta
Variante

Hohe Genauigkeit (98.10%), Sensitivitat (96.80%) und Spezifitat (99.10%)
(gesamt)

Qualitatives Ergebnis in 15-30 Minuten

Komplettes Zubehor inklusive

Einfache und schnelle Durchfihrung

Lagerung bei 2 - 30°C

Lange Haltbarkeit bis zu 24 Monaten

Geringe Nachweisgrenze: 0,05 ng / ml SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-
|6sung. Die LoD (Grenze des Nachweises) des COVID-19 Antigen Detection
Kit betragt 71,6 TCID50/ml mit 95 % Konfidenzintervallen von 59,3
TCID50/ml bis 95,4 TCID50/ml.
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Wohnzimmertest / Selbsttest,
New Gene Corona Virus Antigen
Schnelltest, SARS-CoV-2

Packungsinhalt

® 1 x Aluminiumfolienbeutel mit Testkassette

® 1 x Probenentnahmerdéhrchen mit R6hrchenkappe
® 1 x steriler Probenentnahme - Tupfer

® 1 x Gebrauchsanweiseung
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