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Negativ Positiv Ungültig

Sensitivität: 95,4% (95% CI: 92,14%-97,35%)
Spezifität: 99,6% (95% CI: 99,01%-99,82%)

Nachweisgrenze (LoD) / Maßeinheit	 LoD
pg/ml (China Nationale Referenz (Code: GBW (E) 091097))	 25

	 TCID50/mL	 230
Kopien/mL (Tupfer)	 147
Kopien/mL (VTM)	 2090

Diagnostische Sensitivität und Spezifität: Die allgemeine klinische Leistungsfähigkeit des Tests 
wurde in klinischen Studien in China und Europa nachgewiesen: Insgesamt wurden 1444 Proben 
(Nasenabstriche und VTM-Proben) von 261 bestätigten und 1183 ausgeschlossenen COVID-19-
Fällen getestet. Die Testergebnisse des WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltests (kolloidales Gold) 
wurden mit den RT-PCR-Ergebnissen der Patienten verglichen. Die klinischen Leistungen des Tests 
sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst.

WANTAI
RT-PCR

Positiv              Negativ	 Gesamt
Positiv              249	 5	 254
Negativ 12 1178 1190
Gesamt 261 1183 1444

In-vitro-Diagnostik Medizinprodukt	 + 2°C ~+ 30°C Lagerbedingungen

Haltbarkeitsdatum	  Batch

Inhalt ausreichend für <n> Tests	  Gebrauchsanweisung

Katalognummer	

 HerstellerEinmalgebrauch	

EU-Bevollmächtigter	

Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.
No.31 Kexueyuan Road, Changping District, Beijing 102206, China
Tel: +86-10-59528888, Fax: +86-10-89705849
Website: www.ystwt.com, Email: wtexport@ystwt.com

Qarad BV
Cipalstraat 3, 2440 Geel, Belgium

Komponenten	 WJ-2901
Testkassette	 x1
Extraktionsfläschchen	 0,3ml x1
Einweg-Steriler-Tupfer	 x1
Verschließbarer Plastikbeutel	 x1
Gebrauchsanweisung	 x1
Kurzanleitung	 x1

KOMPONENTEN

Oberer Gaumen Innenseite der Wangen

Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten

Trocken halten

Herstellungsdatum

Steril (Ethylenoxid)

Nicht verwenden, wenn das Paket beschädigt ist




