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Schnelles SARS-CoV-2 Detektionskit (RT-PCR)

Produktparameter: Verwendungszweck: 

Das Prinzip der 
Inspektion:

Das schnelle SARS-CoV-2 Detection Kit 
(RT-PCR) ist ein Echtzeit-RT-PCR-Assay für den 
qualitativen Nachweis von Nukleinsäure aus dem SARS-
CoV-2-Virus in nasopharyngealen und vorderen 
Nasenabstrichproben, die von Personen erhalten 
wurden, die von ihrem Gesundheitsdienstleister auf 
COVID-19 verdächtigt wurden.

16 Tests / Box 
32 Tests / Box 
48 Tests / Box 
96 Tests / Box

Dieses Produkt wird durch hocheffiziente Nukleinsäuren freigesetzt 
und mittels Sondenfluoreszenz-RT-PCR auf Nukleinsäuren getestet. 
Die Ähnlichkeiten und Unterschiede zwischen den Genen RdRp und 
N zwischen den Stämmen von Coronaviren zu vergleichen und 
spezifische Primersonden zu entwerfen. Gleichzeitig wird die 
humane RNaseP-Gensequenz als Vorlage verwendet, um die 
Primersonde als internen Kontrollindex zu entwerfen. Darunter die 
neuartige Coronavirus-SARS-CoV-2-spezifische Sonde RdRp-Gen und 
das N-Gen markER FAM-Fluoreszenz, intern kontrollierter 
Genmarker VIC-Fluoreszenz.



Schnelles SARS-CoV-2 Detektionskit (RT-PCR)

>>Versuchsergebnis:

Ct value Result Analysis

FAM HEX

1# >38 >38 SARS-CoV-2 negative

2# ≤38 ≤38 SARS-CoV-2 positive

3# ≤38 >38 Re-test: If Channel FAM is still ≤ 38, report as 
SARS-CoV-2 positive.

4# >38 ≤38 Re-test: If Channel HEX/VIC/JOE is still ≤38, 
report as SARS-CoV-2 positive.

>>Produkteigenschaften:

Bequem 
Transport

Gefriergetrockneter Regent für einfacheren 
Transport ohne Kühlkette (2 - 8 C) 

Einfach zu 
bedienen

Einfache Bedienung mit 
extraktionsfreien Testverfahren

Schnelles 
Ergebnis

Testergebnis generiert in 40 Minuten

Genau

Erkennungsgrenze: 1000 
Kopien/mlEmpfindlichkeit (PPA): 
100% Spezifität (NPA): 100% 
Gesamtprozentuale Vereinbarung (OPA):100%

>>  Das PCR-Instrument 
und die Schritte:



Zertifizierung

• CE Zertifizierung
• ISO Zertifizierung
• CE. Konformitätserklärung
• CE Zertifikat des Instruments und Prüfbericht



CE certification



CE certification



CE. Declaration of Conformity



CE. Declaration of Conformity



ISO 9001＆ ISO 13485 



Micro Dry Bath Constant Temperature Heater CE 
and Test Report



Global Distribution

China Italy The UK Spain India New 
Zealand

Hungary Indonesia

Egypt Poland Bulgaria Belgium Austria Pakistan Ethiopia The United 
Arab 

Emirates

Malaysia France Kazakhstan Czech Romania The Germany The
Republic Netherlands Philippines

Turkey Venezuela Japan Saudi 
Arabia

Thailand Slovenia Salvador Sudan
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