
AN MORGEN DENKEN

RapidFor  Antigen Selbsttest

Gerade  zurzeit erleben wir den Wendepunkt in der Corona Krise. 
Selbsttests werden uns helfen mehr Sicherheit zurückzuerlangen, 
damit unser Leben wieder ein Stück in Richtung Normalität geht.

DER NEUE SELBSTTEST 
FÜR MEHR SICHERHEIT
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GEMEINSAM GEGEN
CORONA
Natürlich bieten wir neben Covid-19 Testsystemen auch ein breites Portfolio an Schutzmasken, 
Handschuhen aus Nitril, Vinyl und Latex, und auch Desinfektionsmitteln an.

Probenverarbeitung: 

1. Entnehmen Sie wie in der Abbildung gezeigt aus dem Nasenbereich einen Abstrich, in dem sie im 
vorderen Nasenbereich den Probentupfer etwa 5 mal im Nasenbereich hin- und herdrehen. Tauchen 
Sie dann den Tupferkopf der gesammelten Probe vollständig in den Puffer im Röhrchen ein. 

2. Drehen Sie die Probe ca. 10 Mal gegen die Innenwand des Röhrchens oder drücken Sie das Röhr-
chen 10 Mal, um die Probe zu vermischen, um sicherzustellen, dass die Probe auf dem Tupfer vollständig 
im Puffer gelöst wird. 

3. Drücken Sie den Tupferkopf an der Innenwand des Röhrchens entlang, um die Flüssigkeit so weit wie 
möglich im Röhrchen zu halten und ziehen Sie den Tupfer raus um ihn zu entsorgen. 

4. Schrauben Sie das Röhrchen mit der Lösung und Ihrer Probe zu um 3 Tropfen der Flüssikeit nun auf die 
Testkassette zu geben. 

Wichtig: Die Proben sollten sofort nach der Entnahme verwendet werden. Frieren Sie die Proben nicht 
ein oder lagern diese.
Bei einem positiven Ergebnis sollten Sie sofort Ihren Hausarzt aufsuchen, der dann einen weiteren PCR-
Test mit Ihnen macht. 

Anleitung zur Verwendung

Erklärvideo



BfArM-Sonderzulassung
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Diagnostic Kit for SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 

Kit 

Clinical Evaluation Report 

Clinical Trial Start Date: 10.09.2020 

Clinical Trial Finish Date: 20.01.2021 

lnstitution for Positive Samples: Bakırköy Dr. Sadi Konuk Research And 

Training Hospital 

Statistical Company: Vitrosens Biotechnology Co. Ltd. 

Responsible: Dr. Alim Tunç 

Report Date: 21.01.21 

t:JT:,,. VITR QS = N s Vitrosens Biyoteknoloji LTD. ŞT I Adress: Ş erıfalı Mh. Sehıt . S~ No .17 3 1775 Uo ıra n ,y, •/I51 AN8 Ul 
. . .. - Tel: •90 542 275 0260 E-mall: i nfo@v ıt roseıı s .com Web: www . vıt ro!.er, com 



RapidFor™ Diagnostic Kit far SARS-CoV-2 

Antigen Cl inica l Report 

1. Clinical Evaluation Purpose 

Test ing the nasal (NS) swab samples from patients w ith pne umonia and positive nucleic ac id test results 

(suspected of 5,",RS -CoV-2 infection) . Patients with other diseases or negative persons wit h negative nucleic 

ac id tes t results by using Diagnostic Kit: RapidFor'M Coronavirus (SARS-CoV-2) Rapid Antigen Detection Kit, 

de\ eloped by Vitrosens Biotechnology. The test resu lts compared with the nucleic ac id test result blindly. The 

tr iJI purpose is to verify the consistency of t he test resu lts of t he tested reagents wit h t he nucleic acid test 

rcsul ts. 

2. Tested Reagents 

2.1 Product name: RapidFor"' Coronavirus (SARS-CoV-2) Rapid Antigen Kit 

Cata log Nurnbe r: VSCD02 

2.2 Comparison reagent: Bio-Speedy SARS-CoV-2 (2019-nCoV) qPCR Detection Kit by Bioeksen 

3. Experiment Design 

3.lSa rnple se lection 

in order ta exarn ine the sensit ivity and specifıcity of the product from a clinical perspective, t his cl inical trial 

selected (1) pat ients diagnosed with pneumonia with positive nucleic acid test res ults (suspected of SARS-CoV-

2 infection) as the "case group"; (2)patients with other diseases or normal persons with negative nucleic acid 

test results as t he "contro l group". The sarnple matrix was selected as nasal (NS) swab. 

in this t rial, t he results of nucleic acid detection of SARS-CoV-2 were selected asa cont rol. The blind method 

and t he cornparative test design were used. The tested reagent was used to blind ly test the test samples, and 

the complete and real clin ical trial data were recorded . After submitting the data to t he person in charge of 

statist ics, t he person in charge made statistics according to the statistical method in the clin ica l tr ial plan and 

eva luated the coincidence rate and consistency of the tested reagent and the nucleic acid det ection resu lt 

based on the statist ical results . 

3.2 Sample size 

630 PCR posit ive nasal specirnens and 525 PCR negative nasal specimens accord ing to Bio-Speedy SARS-CoV-2 

(2019-nCoV) qPCR Detect ion Kit by Bioeksen were investigated with RapidFor™ Coronavirus (SARS-CoV-2) 

Rapid Antigen Kit . 

3.3 Statistical interpretation 

Please re fer to 2x2 Cont ingency Table in EP12-A2 (User Protocol for Evaluation of Qua li tat ive Test 

Performance; Approved Guideline- Second Edition , 2008 ) for stat ist ical interpretation . 

Dr. Alim TU NÇ 
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This is to Certify that the

Medical Devices -- Quality Management System

of

VITROSENS BİYOTEKNOLOJİ LİMİTED ŞİRKETİ

has been independently assessed and is compliant

with the requirements of

ISO 13485:2016
This Certificate is applicable to the following product or service ranges:

Certificate No.: TR53712H

RESEARCH AND DEVELOPMENT, PRODUCTION, MARKETING, EXPORT AND IMPORT
SERVICES OF IN-VITRO DIAGNOSTIC (DIAGNOSIS) PRODUCTS AND DEVICES

İN-VİTRO DİAGNOSTİK (TANI) ÜRÜNLERİNİN VE CİHAZLARININ ARAŞTIRMA VE
GELİŞTİRME, ÜRETİM, PAZARLAMA, İHRACAT VE İTHALAT HİZMETLERİ

ŞERİFALİ MAH. ŞEHİT SOK. NO:17 ÜMRANİYE / İSTANBUL / TÜRKİYE

Date of initial registration

Date of this Certificate 17 December 2020

17 December 2020

Recertification Due / Certificate expiry 16 December 2023

Surveillance audit on or before 16 December 2021

This Certificate is remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Emmanuel ADEMOSU

Director
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