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Die Vorteile im Uberblick

- Gelistet durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-

dukte (BfArM)

- Leistungsfahigkeit unabhangig durch das Paul-Ehrlich-Institut be-

statigt und gelistet
- Einfache Anwendung und Entnahme der Probe

- Schnelle und zuverlassige Ergebnisse in maximal 15 Minuten

- Naso- und oropharyngeale Proben moglich
- Sensitivitat: 98,5%
- Spezifitat: 99,9%

DER TEST

Eine weitreichende und flachendeckende Teststrate-
gie ist ein elementarer Baustein zur Bekampfung der
Corona-Pandemie.

Der Clungene Antigen-Schnelltest stellt eine einfa-
che Methode zum qualitativen Nachweis von SARS-
CoV-2-Antigenen bei Verdachtspersonen dar. Dieser
Test ist besonders einfach durchzufuhren und flexibel
im Einsatz. Die Testkassetten, sowie alle weiteren zur
Durchfuhrung bendétigten Utensilien sind hygienisch
verpackt und einzeln anwendbar. Die einzeln verpack-
ten Stabchen, Pufferflussigkeit und Kassetten ermdg-
lichen das raumlich getrennte DurchfUhren mehrerer
Tests aus einer Box.

Die Ergebnisse des Clungene Antigen-Schnelltests
wurden unter anderem unabhangig durch das Paul-
Ehrlich-Institut bestatigt.

Aktuell darf der Test nur von geschultem und einge-
wiesenen Fachpersonal durchgefuhrt werden. Bitte
beachten Sie die Anweisungen, die jeder Box beilie-
gen. Bitte informieren Sie sich Uber alle zusatzlichen
Hinweise zum Beispiel zur Lagerung bzw. Anweisung
der (lokalen) Behorden u.a. fur die fachgerechte Ent-
sorgung. Behandeln Sie jede entnommene Probe so,
als ware sie ein Infektionserreger.
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NORMEN UND ZULASSUNG

CoVid-19 Antigen-Schnelltests werden in Deutschland
durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte gelistet. Eine solche Listung ist essenziell
fUr eine Abgabe der Produkte in Deutschland, gibt je-
doch nur die durch die Hersteller angegebenen Werte
zur Sensitivitat und Spezifitat wieder.

Erst das Paul-Ehrlich-Institut pruft in objektiven Stu-
dien, ob ein Test den Mindestanspruchen genugt und
spricht folglich nach einer erfolgreichen Studie eine
Empfehlung in Form der Listung des Tests aus und pu-
bliziert diese als ,Vergleichende Evaluation der Sensiti-
vitat von SARS-CoV2 Antigenschnelltests”.

Alle von der BBE Solutions® GmbH angebotenen Tests
sind hier gelistet, somit unabhangig evaluiert und als
.dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend”
bewertet worden. Zudem verflugt dieses Produkt Uber
eine Pharmazentralnummer (PZN) und ist somit auch
fur den Vertrieb in Apotheken zugelassen.

VerpackungsgrofBe: 25 Stk. pro Box, einzeln verpackt
PZN: 17209750
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WICHTIGE FAKTEN

Beiliegende Anleitung in
deutscher Sprache

Einzeln verpackte Kassetten und
Pufferldsungen

Einfache und vertandliche
Darstellung der Diagnose
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LAGERUNG UND TRANSPORT

Bitte beachten Sie, dass Antigenschnelltests sehr empfindlich auf Temperaturen reagieren und zwi-
schen 4°C bis 30°C gelagert werden mussen. Es handelt sich um ein sensibles Medizinprodukt aus
der Invitro Diagnostik. Unsachgemaf3e Lagerung oder ein Transport ohne entsprechende Vorkeh-
rungen kann die Auswertung stark beeinflussen und die Ergebnisse verfalschen.

BBE Solutions® lagert alle Antigen-Schnelltests in einem temperierten Lager, welches konstante
Temperaturen zwischen 10°C bis 20°C garantiert. Alle Daten werden digital mit DAKKS kalibrierten
Sensoren erfasst und falschungssicher abgespeichert. Unsere Kunden kénnen diese Werte jeder-
zeit einsehen.

Der Transport erfolg_t temperiert bei 15°C bis 25°C durch den Kurierdienst ,Trans-O-Flex". Dieser ist
darauf spezialisiert Arzte, Krankenhauser und Endkunden zuverlassig mit sensiblen Medizinproduk-
ten zu beliefern. Die Zustellung erfolgt bereits am nachsten Werktag.
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