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(CE-1434)

ZUVERLÄSSIG SEHR
GENAUE ERGEBNISSE

EINFACHE UND SICHERE
ANWENDUNG 

HYGIENISCHER
ENTSORGUNGSBEUTEL

Vorderansicht Packungsinhalt

PRODUKTBILDER
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LOGISTIKDATEN

DISTRITBUTION

DETAILINFORMATIONEN

CE-Kennzeichnung	 CE-1434

VPE	 600 Stk. (1er-Packung)
	 720 Stk. (5er-Packung)
	 1000 Stk. (25er-Packung)

Hersteller	

EC-REP

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments co., Ltd.
Area C. Building 2, No. 365, Wuzhou Road, Yuhang 
Economic Development Zone, 311100 Hangzhou City, 
Zhejiang, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestraße 80 
20537 Hamburg, Deutschland

Art der Probe	 Anterior nasal

VPE Gewicht	 17 kg (1er-Packung)
	 11,5 kg (5er-Packung)
	 12 kg (25er-Packung)

Anwendungsart	 Laien

VPE Maße	 62x42x38 cm (1er-Packung)
	 61,7x39,5x35 cm (5er-Packung)
	 62x42x37,5 cm (25er-Packung)

LoD-Wert	 4000 TCID 50/ml

Sensitivität/Spezifität	 97,9% (bei einem Ct-Wert von <32)/99,9%

EPAL Gewicht	 350 kg (1er-Packung)
	 245 kg (5er-Packung)
	 255 kg (25er-Packung)

Haltbarkeit (ab Produktionsdatum)	 18 Monate

EPAL Maße (B x H x T)	 124x198x84 cm (1er-Packung)
	 124x190x80 cm (5er-Packung)
	 124x190x80 cm (25er-Packung)

Lagertemperatur	 min. 2 °C; max. 30°C

Vereinzelbar	 ja

Verfügbare Sprachen des Gebrauchsanweisung	 Deutsch, Englisch, Italienisch, Spanisch, Französisch,
	 Niederländisch**

** Für Verfügbarkeiten wenden Sie sich bitte an einen unserer Vertriebsmit-



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

 

 
EC Certificate No.  1434-IVDD-474/2021 

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that manufactured by: 

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co., Ltd 
Area C, Building 2, No. 365, Wuzhou Road, Yuhang Economic 
Development Zone, 311100 Hangzhou City, Zhejiang, China 

in vitro diagnostic medical devices 
for self-testing 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette 
COVG-602ST 

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex III (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

 
Validity of the Certificate:  from 22.10.2021  to  27.05.2024 

The date of issue of the Certificate: 22.10.2021 

The date of the first issue of the Certificate: 22.10.2021 
  

 
 
Issued under the Contract No. MD-100/2021        
Application No: 192/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 22/10/2021 
Module A1 
FBM-30-E_10 
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