
MEDOMICS
SARS-COV-2 & INFLUENZA A/B ANTIGEN 
COMBO RAPID TEST KIT (LFIA)

Zertifziert
und Evaluiert

Zuverlässig sehr
genaue Ergebnisse

Persönliche
Experten-Beratung
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CE-ZERTIFIZIERT
(CE-1434)

ZUVERLÄSSIG SEHR
GENAUE ERGEBNISSE

EINFACHE UND SICHERE
ANWENDUNG 

Vorderansicht Packungsinhalt

PRODUKTBILDER

SCHNELLES
TESTERGEBNIS
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DETAILINFORMATIONEN

CE-Kennzeichnung	 CE-1434

Art der Probe	 Anterior Nasal

Anwendungsart	 Laien-Test

Diagnostische Sensitivität SARS-CoV-2	 91,28 %

Diagnostische Sensitivität Influenza-A	 92,66 %

Diagnostische Sensitivität Influenza-B	 90,74 %

LoD-Wert SARS-CoV-2	 BetaCoV/JS02/human/2020: 10^1xTCID50/mL 

LoD-Wert Influenza-A	 A/Brisbane/02/2018 (H1N1): 10^4xTCID50/mL
	 A/PUERTO/8/1934 (H1N1): 10^2xTCID50/mL
	 A/Kansas/14/2017 (H3N2): 10^2xTCID50/mL
	 A/Aichi/2/1968 (H3N2): 10^2xTCID50/mL
	 A/Anhui/1/2013 (H7N9): 10^4xTCID50/mL

LoD-Wert Influenza-B	 B/Colorado/06/2017 (Victoria): 10^0xTCID50/mL
	 B/Phuket/3073/2013 (Yamagata): 10^2xTCID50/mL
	 B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata): 		
	 10^4xTCID50/mL

Diagnostische Spezifität SARS-CoV-2	 100 %

Diagnostische Spezifität Influenza-A	 100 %

Diagnostische Spezifität Influenza-B	 100 %

Haltbarkeit (ab Produktionsdatum)	 24 Monate

Verfügbare Sprachen des Handbuchs	 Deutsch*

LOGISTIKDATEN

VPE	 572 Stk. (1er-Packung)

VPE Gewicht	 18 kg (1er-Packung)

VPE Maße (B x H x T)	 50x35x60 cm (1er-Packung)

Lagertemperatur	 min. 2 °C; max. 30°C

Vereinzelbar	 ja

*Für Verfügbarkeiten wenden Sie sich bitte an einen unserer Vertriebsmittarbeiter.
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DISTRITBUTION

Hersteller	

EC-REP

Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd.
F3, BuildingC, No. 3 - 1 Xinjinhu Road,
Jiangbei New Area, Nanjing, Jiangsu

R Sight B.V. Road Dahllaan 47, 5629 MC,
Eindhoven, The Netherlands
Registrierungsnummer: 76704726
Tel: 0031640845545 
E-Mail: info@rsight.nl

Importeur Kingline GmbH
Am Altenbach 7
91341 Röttenbach



 

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-193/2022 

EC Design-examination 
Directive 98/79/EC concerning 

in vitro diagnostic medical devices 

Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that manufactured by: 

Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd. 
F3, Building C, No.3-1 Xinjinhu Road,  

Jiangbei New Area, Nanjing, Jiangsu 210030 CHINA 

in vitro diagnostic medical devices 
for self-testing 

SARS-CoV-2 & Influenza A/B Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) 
Ref. no.: 1041-14-01, 1041-24-01, 1041-34-01, 1041-54-01 

 

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 24.05.2022  to  27.05.2025 

The date of issue of the Certificate: 24.05.2022  

The date of the first issue of the Certificate: 24.05.2022 
  

 
 
Issued under the Contract No. MD-206/2021       
Application No: 582/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 24/05/2022 
Module A1 
 

 
 

 
 
 
 

 
 

Director 
Medical Device Certification 

Department 
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