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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  Hersteller

Einmalgebrauch  Steril (Ethylenoxid)

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



Datum: 02. Juni. 2021

Verkündigung von Hersteller

Wir Beĳing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd (im Folgenden

Wantai), Firmensitz an Nr. 31 Kexueyuan Rd., Changping District, Beĳing

102206, China, als Hersteller bestätigen hiermit, dass:

WANTAI SARS-CoV-2 Antigen Laien-Schnelltest mit der BfArM

Sonderzulassung 5640-S-094/21 für Säuglinge oder Kinder ab 0 Jahre alt

geeignet ist, die Proben sollten mit Hilfe der Erwachsenen entnommen

werden.

Bitte beachten Sie, dass bei unsachgemäßer Probenahme die Gefahr von

Verletzungen oder falschen Ergebnissen besteht. Bitte die Probe von jungen

Testern immer unter Überwachung der Eltern sorgfältig durchzuführen.

Mit freundlichen Grüßen,

Ms. Arielle Zhang

European Business Manager
Beĳing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.





Declaration of Conformity

Manufacturer:
BEĲING WANTAI BIOLOGICAL PHARMACY ENTERPRISE CO., LTD, located at No. 31
Kexueyuan Road, Changping District, Beĳing 102206, P. R. of China
TEL +86 10 59528888 FAX +86 10 89705849

Standards applied:
EN ISO 18113-1:2011, EN ISO18113-2:2011, EN ISO 15223-1:2016, EN 13612: 2002, EN ISO
23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 14971:2012, EN ISO 13485:2016.

General applicable directive: Directive 98/79/EC of European Parliament and of the Coun-
cil of 27 October 1998 on in vitro Diagnostic Medical Devices.

Conformity assessment route: Annex III
We hereby declare that the product mentioned above meets the provisions of the European Direc-
tive 98/79/EC for in vitro Diagnostic Medical Devices. All supporting documentations are retained at
the premises of the manufacturer.

Classification Under IVDD: Not listed in Annex II

Ms. Zhao Lingzhi(Vice General Manager)
Beĳing, March 22, 2021
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Products:
Wantai SARS-CoV-2 Ab ELISA; Product code: WS-1096;
Wantai SARS-CoV-2 IgM ELISA; Product code: WS-1196;
Wantai SARS-CoV-2 IgG ELISA (Quantitative); Product code: WS-1396;
Wantai SARS-CoV-2 Ag ELISA; Product code: WS-1496;
Wantai SARS-CoV-2 NAbs ELISA; Product code: WS-1596;
Wantai SARS-CoV-2 IGRA; Product code: WS-1696;

Wantai SARS-CoV-2 Ab Rapid Test; Product code: WJ-2701, WJ-2710, WJ-2750;
Wantai SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA); Product code: WJ-2810, WJ-2850;
Wantai SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold); Product code: WJ-2901, WJ-2910, WJ-2950;
Wantai SARS-CoV-2 IgG Rapid Test (Semi-Quantitative); Product code: WJ-3010, WJ-3050;

Wantai SARS-CoV-2 RT-PCR Kit; Product code: WS-1248;

European Representative: Qarad BV, Cipalstraat 3, 2440 Geel, Belgium
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