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Betrifft: Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card zur Eigenanwendung (CE0123)
vs.
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card , professional use” (CE)
Hersteller Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
Produkt Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

REF TN40C5

CE-Zertifikat

Q5 061317 0005 Rev. 00

CE0123-Zertifikat

V9 061317 0006 Rev. 00

Bestdtigung der
Gleichwertigkeit fiir
Kennzeichnungsunt
erschiede

Hiermit wird bestatigt, dass die vorgenannten Produkte inhaltlich
gleichwertig sind und sich nur in Kennzeichnung, Verpackung und
Gebrauchsanweisung fiir den CE-zertifizierten Selbsttest und den
Schnelltest zur Durchfiihrung von medizinischem Fachpersonal
(professional-use) unterscheiden.

Bestdtigung der
Gleichwertigkeit fiir
Professional-Use

Hiermit wird bestatigt, dass die vorgenannten Produkte zur
Eigenanwendung und zum professionellen Gebrauch zur Verfligung
stehen, wobei sie sich lediglich in der Kennzeichnung, Verpackung und der
Gebrauchsanweisung unterscheiden. Die Produkte sind inhaltlich
gleichwertig. Da auch die Abstrichbestecke der Kits gleichwertig sind,
konnen mit dem Selbsttest-Kit auch nasopharyngeale und
oropharyngeale Abstrichproben fiir den professionellen Gebrauch
entnommen werden. Die entsprechende Gebrauchsanweisung fiir den
professionellen Gebrauch kann separat (digital) zur Verfligung gestellt
werden.

CE Professional-Use
Kennzeichnung

Rapld SARS-CoV-2 Antigen Test Card

2 Antigen
Nur fiir den In vitro dlagnostischen Gebrauch

talog Number [REF] 1N40C5
unachromatographic assay for the rapid qualiiaive detection
s aniigen in nasopharyngesl swab spacimens.
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CE0123
Eigenanwendung
Kennzeichnung
EDSDN Rapid SARS-CoV-2
sroress - Antigen Test Card
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