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UNSERE VERANTWORTUNG
FUR IHRE GESUNDHEIT

Produkt - COVID-19 SARS-COV-2 ANTIGEN- SCHNELLTESTKIT LAIENTEST
Nasen-Abstrichverfahren im vorderen Nasenbereich

- Anwendung fiur den Einsatz von Laien (Endkonsument)

Artikelnr. cap-med-129, 5er (Einsatz flr Laientestung)
Testkassette, Nasentupfer, Antigenextrakt, Rohrchenstander, Abfallbeutel,

Gebrauchsanleitung

Zulassung Zertifiziert Medizinprodukt CE 1434 (Laiensonderzulassung nicht notwendig)
REF W-AgH-05S, zum Nachweis der Alpha-, Beta-, Gamma, Delta- und

Omikron-Covid-Variante, BfArM und PEI evaluiert

Zertifizierung ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 13485:2016, EN ISO 18113-
1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN 13612:2002, EN 13612:2002/AC:2002,
EN I1SO 23640:2015, EN 62366-1:2015

Sensitivitdt/Spezifitat 98,5% / 100%
Gebinde (VPE) 5er Gebinde, 100er Boxen, 500 Stk. pro Karton
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Europapa Handels GmbH
Am Bahndamm §

41334 Neftetal, Germany [tor] 21111208
Tel: +49 (0) 176 40219185
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WEBSITE

REF| W-AgH-055

e
COVID-19 (sars-Cov-2) Antigen Testkit ~ FURYPAPA
SCHNELLTEST FUR DIE EIGENANWENDUNG —

ENTHAL (TYP B) CONTAINS (TYPEB)
Dieses Kit ist fiir den qualitativen In-vitro-Nachweis des Nukleokap- 5 An'fgen-TeSlkassetlen 5 Antigen test cas::nes
sid-Protein-Antigens von SARS-CoV-2 in Nasenabstrichen von 5 Antigenextrakt R1 5 Antigen extract J
Personen mit Verdacht auf COVID-19 vorgesehen 5 Probentupfer C€ 0197 5 Sample swabs C € 0197
1 Rohrenstander 1 Tube stand
1 Gebrauchsanweisung 1 Instruction for use
5 Biohazard-Abfallbeutel 5 Biohazard waste bags

A\ pitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung,

A Preasefollow the instructions for use.

MPORTEUR (UUPORTER) = R
Europapa Handels GmbH IEE_F’ i AQH 088
Am Bahndamm 5

41334 Nettets), Germany [oT] 21111208

Tel: +49 (0) 176 40219185

Emait nfo@ewapapa.com (] 20-11-2021

WEBSTTE
E 19-11-2022

ENTHALT (TYP B) CONTAINS (TYPE B)
5 Antigen-Testkassetten S5 Antigen test cassettes
5 Antigenextrakt Rl 5 Antigen extract Rl

5 Probentupfer C € o197 5 Sample swabs C€ 0197
munda Medical Technology Service GmbH Share info Consultant Service LLC Représentanzbilro 1 Réhrenstinder 1 Tube stand
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany Heerdier Lohweq 83, 40549 Disseldor, Germany

TESTIIT-HERSTELLER (TEST KIT MANUFACTURER) TUPFERHERSTELLER (SWAB MANUFACTURER)

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. ‘Shenzhen KangDan Biofogical Techrology ¢o., LTO

Room 3 & 4, 2nd Floor, Bidg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley, East-1, 3rd floot Building 2 Shunheda factory, Uuxlandoag Industrial
Intemational Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.3 2 zane, Xili atreet, Nanshan district, Shenzhen,China
2nd RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan,

1 Gebrauchsanweisung 1 Instruction for use

CITOTESTLASWARE MANUFACTURING CO.(TD 5 Biohazard-Abfallbeutel 5 Biohazard waste bags
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, PR China

W 2 {jﬂ ekl G A sitte beachten sie die Gebrauchsanweisung,
erpise usiness Complex,
5 2¢/ Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

A Piease follow the instructions for use.
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