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Bestellung unter:
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E-Mail: info@hsf-group.de
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Mit einer Abstrichprobe aus dem Rachen und / oder
der Nase




VERWENDUNG

Covid Rapld Test

Schritt 1 Probenentnahme

Oropharynxabstrich Nasenabstrich
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Bereiten Sie die Probe vor Ubertragen Sie die extrahierte Probe

Schritt 3 Erkennung

Lesen Sie das Testergebnis
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* Einfach bedienbar

CAT
Vortelle

* Erschwinglich.

ar-h

« Hochgradig tragbar, erfordert keing™ _J
Instrumentierung.

« Zuverlassig, mit 97,59% Sensmwtat , 2
und 98,43% Spezifitat. ¢

* Schnell mit Ergebnlssen |ﬂ 15 &
Minuten. 3 I/,



COVID-19

CQT

antigen

Covid Rapld Test

SCHNELL-DIAGNOSETEST
Interpretation der Ergebnisse

© POSITIV © NEGATIV @ UNGULTIG

\ [ | j \ 1
\ = \

Ergebnis Interpretation

Positiv Hochstwahrscheinlich * Sie haben derzeit eine aktive COVID-19-Infektion.

Antigentest
Negativ Hochstwahrscheinlich *Sie haben derzeit KEINE aktive COVID-19-Infektion.
DIAGNOSEVERFAHREN

Antigen-Nachweis-Diagnosetests
dienen dem direkten Nachweis von
SARSCoV-2-Proteinen, die von
replizierenden Viren in
Atemwegssekreten produziert
werden, und wurden sowohl als
Labor-basierte Tests als auch flr
die patientennahe Anwendung als
sogenannte Schnelldiagnosetests
entwickelt.

- Patient Recovery
Viral RNA and Antigens Hsgih

N\ -

Asymptomatic
Phase ™~
IgM

Symptom
Onset(?)

0 7 14 21 28

DAYS FOLLOWING SARS-COV-2 INFECTION



PRUFUNG AUF
TECHNISCHE
RICHTIGKEIT
COVID-19 IVD
LOsung

Seitlicher Fluss -Methode

Der COVID-19-Antigentest (CAT), auch SARS-CoV-2-Antigen-
Schnelltest genannt, ist ein immunchromatographisch basierter Ein-
Schritt-In-vitro-Test. Er ist fur die schnelle qualitative Bestimmung von
SARS-CoV-2-Virus-Antigen in nasopharyngealen / oropharyngealen
Abstrichen von Personen mit Verdacht auf COVID-19 innerhalb der
ersten sieben Tage nach Auftreten der Symptome konzipiert.

CQT

antigen

Covid Rapld Test

Kolloidales Seitlicher
RT-qPCR ECLIA Gold-Methode Fluss -
(CRT) Methode
(CAT)
Erkennungssubstanz  Nukleinsdure Antikérper Antikorper Antigen
Nasopharyngeale .
Typ der . Serum/Plasma/ Nazofaringeal
Probe I Alt_)_strllt-:he, st:J..tu"." kelt Serum/ Plasma Voliblut Orofaringealer
alveoldre Lavagefliissigkei Abstrich
S—— 1] = .
Zeit fiir das Ergebnis . In
2 Std. 20 Min. 15 Min.
1 T
Gerat bendtigt Ja . .
oder nicht Ja i 3000, i 1000 Nicht erforderlich
Laboranforderung ., Relativ hoch Niedrig




2019-nCoV-Antigen-Schnelltestkit
Fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Virus-Antigen in
Nasopharyngeal-Abstrichproben

Nur zur in-vitro-di: ischen Ver dung
VERWENDUNGSZWECK
Das 2019- litestkit ist ein i Schritt-In-vitro-Test. Er dient der

schnellen qualltatlven Bestimmung von SARS-CoV-2-Virus-/ Antlgen in nasopharyngealen Abstrlchproben Das 2019-nCoV-
Antigen-Schnelltestkit kann nicht als Grundlage fiir die Diagnose oder den A hl einer SARS-Co\

CQT

antigen

Covid Rapld Test

Concentrations
2.0x10° CIDso/mL

Concentrations
2.0 x 10° TCIDs/mL.

Microorganisms
Human coronavirus 229E

Microorganisms
MERS-coronavirus

verwendet werden. Human coronavirus 0C43 2.0x10° TCIDss/mL Chlamydia pneumoniae 2.0x 10° IFU/mL

ZUSAMMENFASSUNG Human coronavirus NL63 2.0x10° TCIDss/mL. Streptococcus pneumoniae 2.0x 10 CFU/mL.

COVID-19 ist eine akute respil isch M sind generell empféanglich. Derzeit sind die mit dem Parainfluenza virus 1 2.0 x 10° TCIDgo/mL Streptococcus pyogenes 2.0x 10° CFU/mL

neuartigen C us i Patienten die F i , aber auch asymptcmatlsch infizierte Personen . N . "

kénnen eine | i lle sein. Basierend auf der 1l betragt die | Par virus 2 2.0 10° TCIDso/mL. Bordetella pertussis 2.0x10° CFU/mL

1 bis 14 Tage, melstens 3 bIS 7 Tag .Zu den Hauptsymtomen gehoren Fieber, Mudlgkelt und trockener Husten. Parainfluenza virus 3 2.0 x 10° TCIDsy/mL Mycobacterium tuberculosis 2.0 x 10° CFU/mL

Nasenv: opfung, | Nase, F en, Myalgie und Durchfall werden in wenigen Fallen beobachtet. Parainl rusd SR TCIRD T 0 XA CEUE

arainfluenza virus .0x 0/ egionella pneumophila .0x ml

GRUNDLAGE i 6 : o

Der 201 9-nCoV- Antig Lateral-Flow-Gerét, das nach dem Prinzip der Enterovirus EV71 2.0 x 10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae 2.0x10°U/mL
ich-M! -de arbeltet Mit kolloidalem Gold konjugierte Anti-SARS- CoV-2- Antikorper sind auf der Respiratory syncytial virus 9x10° TCIDgo/ mL Hemophilus influenzae 2.0 x 10 CFU/mL

Testvornchtung trocken-i |mmob|||s|ert Wenn die Probe hinzugefiigt wird, wandert sie durch Kapillardiffusion durch den L . .

Streifen und die G -K I Wenn SARS-CoV-2- -Virusantigene an oder oberhalb der Rhinovirus 2.0x 10° TCIDs/mL Candida albicans 20x10° CFU/mL

Nachweisgrenze vorhanden sind, reagieren sie mit den Goldkonjugatkomplexen und bilden Partikel, die weiter entlang des Influenza A virus (HIN1) 2.0 x 10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 2.0 x 10¢ CFU/mL

Streifens bis zur Testzone (T) wandern, wo sie von den immol rten Anti-SARS-CoV-2-Antikérpern abgefangen werden N " . 7

und eine sichtbare rote Linie bilden. Wenn keine viralen SARS-CoV-2-Antigene in der Probe vorhanden sind, erscheint keine Avirus (H3N2) 2.0x 10° TCIDs/mL Pseudomonas aeruginosa 8.7x107 CFU/mL.

rote Linie in der Testzone (T). Die Goldkonjugat-Komplexe wandern alleine weiter, bis sie von |mmob|||5|erten Antikérpern in Influenza B virus (Yamagata) 2.0 x 10° TCIDg/mL Escherichia coli 2.0 x 10° CFU/mL

der Kontrollzone (C) eingefangen werden und eine rote Linie bilden, die die Giiltigkeit des Tests anzeigt.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Inhalt der Box
1.2019-nCoV-Antigen-Schnelltestkit

2. Steriler Tupfer

3. Probenextraktionspuffer im Rohrchen
4. Gebrauchsanweisung

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Uhr oder , Pl , Behalter fiir biologisch geféhrlichen Abfall. persénliche Schutzausriistung.
LAGERUNG
1. Lagern Sie die Testkassette bei 4 bis 30 °C in der iegelten Originalverpack Nicht ei

2. Der Inhalt des Kits ist bei ordnungsgeméBer Lagerung bis zu dem auf dem Umkarton aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

3. Die Testkassette sollte bis zum G in ihrem | bleiben. Nach dem Offnen sollte die
k sofort det werden. Die Vc darf nicht wnederverwendet werden.
VORSICHTSMARNAHMEN

1. Nur fur den professlonellen Einsatz in der In-vltro-Dlagnostlk

2. Das Produkt ist ich fir den

3. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
4. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Beutel beschadigt oder das Siegel gebrochen ist.

5. Behandeln Sie alle Proben als potenziell infektics.

6. Befolgen Sie die Standard-Laborverfahren und Biosicherheitsrichtlinien fur die Handhabung und Entsorgung von potenziell infektiosem
Material.

7. Unzureichende oder ake P

PROBENENTNAHME

Die ordnungsgeméfe Entnahme, Lagerung und der Transport der Proben sind fiir die Durchfiithrung dieses Tests
entscheidend. Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Entnahme getestet werden. Eine Schulung zur
Probenentnahme wird wegen der Bedeutung der Probenqualltét dringend empfohlen. Die Probe wird durch dle Nase oder den

und nicht fiir den persénlichen Gebrauch bestimmt.

Lagerung und Transport kénnen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

Influenza B virus (Victoria)
Adenovirus C1 Ad. 71

2.0 x 10° TCIDso/mL.
2.0 10° TCIDso/mL.

SARS-coronavirus 2.0 x 10° TCIDsy/mL.

Pooled human nasal wash (Normal Flora)

Interferenz

2. SARS-CoV- 2—Anngen-Schnelltesu<arte hat Proben mit génglgen Mlkroorganlsmen getestet.
Die Ergebnisse zeigten, dass diese Mikr bis keinen Einfluss auf die Spezifitét des Assays
haben.

Microorganisms
Human coronavirus 229E

Konzentrationen
2.0 x 10° TCIDso/mL.
2.0 x 10° IFU/mL

Konzentrationen
2.0x10° CIDso/mL
2.0x10° TCIDso/mL

Mikroorganismen
MERS-coronavirus

Human coronavirus 0C43 Chlamydia pneumoniae

Human coronavirus NL63 2.0x10° TCIDso/mL. Streptococcus pneumoniae 2.0 x 10° CFU/mL
Parainfluenza virus 1 2.0 x 10° TCIDso/mL. Streptococcus pyogenes 2.0x 10° CFU/mL
Parainfluenza virus 2 2.0 x 10° TCIDsy/mL. Bordetella pertussis 2.0 x 10° CFU/mL
Parainfluenza virus 3 2.0 x 10° TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis 2.0x 10° CFU/mL
Parainfluenza virus 4 2.0 x 10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 2.0 x 10¢ CFU/mL
Enterovirus EV71 2.0 x 10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae 2.0x10°U/mL
Respiratory syncytial virus 9x10° TCIDso/ mL Haemophilus influenzae 2.0 x 10° CFU/mL
Rhinovirus 2.0 x 10° TCIDg/mL Candida albicans 2.0 x 10° CFU/mL
Influenza A virus (H1N1) 2.0 x 10° TCIDso/mL. Staphylococcus aureus 2.0 x 10¢ CFU/mL
Influenza A virus (H3N2) 2.0 x 10 TCIDso/mL Pseudomonas aeruginosa 8.7x10” CFU/mL
Influenza B virus (Yamagata) 2.0 x 10° TCIDso/mL. Escherichia coli 2.0 x 10° CFU/mL

Rachen und die Nase Fr eine opti verwenden Sie die im Kit

B virus (Victoria) 2.0 x 10° TCIDso/mL

1. Fuihren Sie den Tupfer vorsichtig separat in die Nasenlécher
des Patienten ein und erreichen Sie dabei die Oberflache des
hinteren Nasopharynx, die das meiste Sekret aufweist.

2. Tupfen Sie tiber die Oberflédche des hinteren Nasopharynx.
Drehen Sie den Tupfer mehrere Male.

3. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhghle zuriick.

PROBENVORBEREITUNG

1. Legen Sie den Tupfer mit der Probe in das Extraktionsréhrchen. Rollen Sie den Abstrichtupfer drei bis funf (5) Mal.
Lassen Sie den Tupfer fiir 1 Minute im Extraktionspuffer liegen.

2. Driicken Sie das Extraktionsrohrchen mit den Fingern zusammen und entfernen Sie die Lésung so weit wie moglich
aus dem Tupfer. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer geméR Ihrem Entsorgungsprotokoll fiir Bioabfall.

3. Setzen Sie die Kap inheit wieder auf das E ohrchen. V Sie die als
Testprgbe.
<|> t < ﬁ,)
Offnen Sie die Kappe und Driicken Sie das VerschlieRen Sie das
legen Sie den Tupfer auf Réhrchen zusammen Réhrchen und die

dem Swap in die Losung
und mischen Sie.

Probe ist bereit zur
Verwendung.

und entfemen Sie den
nd | b Tupferin der Losung.

Hinweis: Ergebnisse nach 20 Minuten sind méglicherweise nicht genau.

VERFAHREN

1. Bringen Sie die Kitkomponenten vor dem Testen auf Raumtemperatur.

2. Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie die Karte. Nach dem Offnen muss die Testkarte sofort verwendet werden.
Beschriften Sie die Testkarte mit der Patientenidentitat.

3. Drehen Sie das Extraktionsrohrchen um und geben Sie 3-4 Tropfen (70-110 uL) der Testprobe in die
Probenvertiefung (S), indem Sie das leicht
4. Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab.

ticken.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
POSITIV : Wenn innerhalb von 15 Minuten zwei Farbbanden

i waobei sich eine F in der Ki (C)und
eine weitere in der Testzone (T) befindet, ist das Testergebnis
positiv und gliltig. Unabhangig davon, wie schwach die Farbbande
in der Testzone (T) ist, solite das Ergebnis als positiv betrachtet
werden. Ein positives Ergebnis schliet Koinfektionen mit anderen
Erregern nicht aus.
NEGATIV : Wenn in der Kontrolizone (C) eine Farbbande erscheint
und in der Testzone (T) innerhalb von 15 Minuten keine Farbbande
erscheint, ist das Testergebnis negativ und guiltig. Ein negatives
Ergebnis schliel3t eine SARS- CoV-2-Virusinfektion nicht aus und C
sollte bei Verdacht auf eine COVID-19-Erkrankung durch ein
molekulardiagnostisches Verfahren bestatigt werden.
UNGULTIG : Das Testergebnis ist ungltig, wenn innerhalb von 15 T
Minuten keine farbige Bande in der Kontrolizone (C) vorhanden ist.
Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.

0 00

Negative

Positive Invalid

Geben Sie 3-4 Tropfen der vorbereiteten Extraktionslosung in den CAT-Antigen-Schnelltest und warten Sie 15 Minuten
QUALITATSKONTROLLE

1. Die Kontrollbande ist eine interne Reag und le. Sie heint, wenn der Test korrekt durchgefiihrt wurde
und die Reagenzien reaktiv sind.

2. Die gute L die t&gliche \ von K um die Z it des Geréts zu

u {0 K i die nicht im Lie g dieses Testkits sind, sind im Handel erhattlich
LEISTUNGSMERKMALE

Analytische Sensitivitat

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir die SARS-COV 2-Anhgen—
Schnelltestkarte wurde in einer
ermittelt, die mit einem Virusstamm und einem rekombinanten
Nukleokapsidprotein durchgefiihrt wurde. Die LoD wurde in
der folgenden Tabelle bestatigt.

SARS-CoV-2, Virus

SARS-CoV-2, Recombinant
nucleocapsid protein

1.3 x10° TCID,/mL

1ng/mL

Kreuzreaktivitat

1. Die Kreuzreaktivitit des 2019-nCoV -Antig wurde mit i 29 Mik

ergab ein positives Ergebnis.

bewertet. Keiner der in der

2.0 x 10° TCIDso/mL.
Gepoolte menschliche Nasenspiilung (normale Flora)

SARS-coronavirus

Adenovirus C1 Ad. 71 2.0 10° TCIDso/mL.

GENAUIGKEIT RT-PCR
Positiv Negativ Gesamt
2019-nCoV Antigen Positiv 162 4 166
Rapid Test Kit Negativ 4 251 255
Gesamt 166 255 41
Sensitiviat = 162/166 x 100 % = 97.59 % (95% Cl: 95.26% - 99.92 %)
Spezifitdtt = 251/255 x 100 % = 9843 % (95% Cl: 96.91% - 99.96%)
Genauigkeit = 413/421 x 100% = 98.10 % (95% Cl: 96.80 % - 99.40 %)
Endogene Substanzen
Die SARS-CoV-2-/ Anﬁgen—SchneIltesﬂ(arle hat Proben mit ga getestet. Die E: zeigten, dass
diese bis zur keinen Einfluss auf die Spezifitit des Assays haben.
Substanzen Konzentrationen Substanzen Konzentrationen
Vollblut 4% vlv Homdopathisch (Alkalol) 10% v/v
Muzin 0.5% w/v Nostil Nasentropfen (Phenylephrin) 15% v/v
Tobramycin 0.0004% w/v llliadin Merck - Oxymetazolin) 15% v/v
Mebucain (Menthol) 0.15% mg/mL Allergo Comod Nasenspray (Cromolyn) 15% v/v
VISION PUMP SPREY(Benzocain) 0.15% w/v Avamys (Fluticasonpropionat) 5% v/v
Mupirocin 10 mg/mL Zicam 5% wiv
Enfluvir (Oseltamivir Phosphat) 0.5% w/v DISINOL Phenol 2 g/10mL
(Phenol 2 g/10ml, Chlorbutanol 3.5 g/ml) Chlorbutanol 3.5 g/ml
EINSCHRANKUNGEN
1. Der Test ist auf den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Vij igen in Abstri ben beschréank

Die genaue Konzentratlon von SARS- CoV -2- Vlrusantlgen kann mlt dlesem Test nicht besnmmt werden

Die jemaRe Pi ist von fer J, und die Nich ) des Verfahrens kann zu
It fiihren. L Lagerung oder wiederholtes Einfrieren und Auftauen von

Proben kénnen zu ungenauen Ergebnlssen fuhren

3. Ein negatives T kan , wenn die Antig

Tests liegt.

4. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgiiltige klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests

beruhen, sondern erst vom Arzt nach Auswertung aller klinischen und Laborbefunde gestellt werden.

5. Negative Testergebnisse schlieRen andere potenzielle Nicht-SARS-CoV-2-Virusinfektionen nicht aus. Negative Ergebnisse

sollten durch eine molekulare Dlagnose bestatigt werden, wenn der Verdacht auf eine COVID-19 Erkrankung besteht.

6. Positive T mit anderen Erregern nicht aus.

7. Monoklonale Antikorper kénnen SARS-CoV-2-Vii ie A

erfahren haben, nicht oder mit geringerer Empﬁndllchkelt nachwelsen

8. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit Proben, die nach dem 5. bis 7.

krankheltstag entnommen wurden, werden mit héherer Wahrschemllchkeit negativ getestet, verglichen mit einem RT-PCR-

ssay.

ion in einer Probe unter der Nachweisgrenze des

ungen in der Zi egion
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S.

Address: Mustafa Kemal Mah. 2125 Sokak A Blok No: 6/8 Sogutozu 06520
Ankara Turkiye

Product Name : 2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit

Model : Single Use Test Kit

Ref# : CAT-01

Classification : Other Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route :IVDD 98/79/EC Annex 111
EDMA Code : 1570 90 90 00

We, Oncosem Onkolojik Sistemler San. Ve Tic. A.S., herewith declare that we are
exclusively responsible for this declaration of conformity. We herewith declare that the
above mentioned products meet the transposition into national law, the provsions of the
following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are
retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
General Applicable Directives:
DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of
27 October 1998 in vitro diagnostic medical devices.

Standard Applied: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 13975:2003, EN
ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011, EN  13612:2002/AC:2002, EN
ISO 17511:2020, EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN ISO 15223-1:2016

Place, Date of Issue: Ankara Turkey on October 20th, 2020

NAME: EROL CELI ENERAL MANAGER

ONCOSEM ONKOLOJIK TVETIC.AS.
Mustafa Kemal Blok No: 6/8
Tel: 0 ‘ 122195073
7054700001
Tie. Sic. No * Maltepe V.D.: 643 057 0547

DoC_CAT_EN/Rev.00 20.11.2020




INTERNATIONAL CERTIFICATION

Céﬂ‘ﬁmfe

ONCOSEM ONKOLOJIK SISTEMLER SAN. VE TIC. A.S.

company,

HEADQUARTERS: MUTLUKENT MAH. 1988 CD. NO: 12 CANKAYA/ANKARA/TURKEY

FACTORY: MALIKOY ANADOLU OSB MAH. 30 AGUSTOS CD. NO: 4 SINCAN/ANKARA/TURKEY
in address,

MANUFACTURE, SALE AND DISTRIBUTION OF INFUSION PUMPS, ELASTOMERIC PUMPS, SET FOR ANTIBLASTIC
SOLUTIONS, CLOSED SYSTEM DRUG PREPARATION AND ADMINISTRATION SETS AND CONNECTION PARTS

DESIGN, PRODUCTION, STORAGE, DELIVERY INSTALLATION AND TECHNICAL SERVICES OF IN-VITRO DIAGNOSTIC
KITS, PCR KITS, VIRUS TRANSPORT MEDIUM, PATHOGEN KITS, DIAGNOSTICK KITS AND READERS AND ANALYSIS
DEVICES, DISINFECTANTS, MOLECULAR AND IMMUNOCHEMICAL BASED ANALYSIS KITS AND DEVICES,
RESPIRATORY ADJUANT DEVICE AND VENTILATOR

PRODUCTION AND SALES OF SURGICAL MASK, DISPOSABLE EXAMINATION GLOVES, DISPOSABLE AND REUSABLE
SURGICAL GOWNS AND PROTECTIVE OVERALLS

on scope,

ISO 13485:2016

Medical Devices-Quality Management System
Not Applicable: 7.3,7.5.3,7.5.4,7.5.9.2,7.5.10,8.3.4

Is applicable.
’ Certificate No : C-US-21250234 Certification Period : 3 Years
Date of Certification @ 24.04.2021 Revision No : 00
Date of Issue . 24.04.2021 Revision Date ‘-
b\ Expiry Date | 23.04.2022

1Gs
International Certification Managemant Systems
Lot 2gton Bety

MSCB-139

The validity of the certificate aepends on abservance of the TGS rules. Certificate validity may be checked on www.tgscert.com
TGS INTERNATIONAL CERTIFICATION TECHNICAL CONTROL AND SURVEILLANCE SERVICES CO. LTD.
Serifali Mh. Tavukcuyolu Cd. No:256/4 Umraniye/ISTANBUL/TURKEY
Phone: +99 216 327 02 77(Pbx] Fax:+90216 546 05 70
info@tgscert.com / www.tgscert.com



INTERNATIONAL CERTIFICATION

Certificate

ONCOSEM ONKOLOJIK SISTEMLER SAN. VE TIC. A.S.

company,

HEADQUARTERS: MUTLUKENT MAH. 1988 CD. NO: 12 CANKAYA/ANKARA/TURKEY
FACTORY: MALIKOY ANADOLU OSB MAH. 30 AGUSTOS CD. NO: 4 SINCAN/ANKARA/TURKEY
in address,

INFUSION DEVICES, ELASTOMERIC PUMPS, AUTOMATIC CHEMOTHERAPY DRUG PREPARATION DEVICE, AUTOMATIC
WASTE DEVICE AND WASTE DEVICE BAG, SET FOR ANTINEOPLASTIC SOLUTIONS, CLOSED SYSTEM DRUG
PREPARATION AND APPLICATION SETS, INFUSION SETS AND BLOOD TRANSFUSION SETS, PRODUCTION, SALES AND
DISTRIBUTION, CHEMOTHERAPY DRUG PREPARATION SERVICE

PRODUCTION, STORAGE, DELIVERY INSTALLATION AND TECHNICAL SERVICES OF IN-VITRO DIAGNOSTIC KITS, PCR
KITS, VIRUS TRANSPORT MEDIUM, PATHOGEN KITS, DIAGNOSTICK KITS AND READERS AND ANALYSIS DEVICES,
DISINFECTANTS, MOLECULAR AND IMMUNOCHEMICAL BASED ANALYSIS KITS AND DEVICES, RESPIRATORY
ADJUANT DEVICE AND VENTILATOR

PRODUCTION AND SALES OF SURGICAL MASK, WITH AND WITHOUT VALVE FFP1, FFP2, FFP3, N95,1*100 MASKS,
SAFETY GLASSES, PROTECTIVE VISOR, DISPOSABLE EXAMINATION GLOVES, DISPOSABLE AND REUSABLE
SURGICAL GOWNS AND PROTECTIVE OVERALLS

on scope,

ISO 9001:2015

Quality Management System
Not Applicable: 8.3

Is applicable.
Certificate No : Q-US-21250234 Certification Period : 3 Years
Date of Certification : 24.04.2021 Revision No : 00
Date of Issue : 24.04.2021 Revision Date L -
Expiry Date © 23.04.2022 EA Code ©13,23,29,34
1G5 s . g Ma‘fgenent Sg-s:ems
International Certification hxggg_’r;g

The validity of the certificate depends on siservance of the TGS rules. Certificate validity may be checked on www.tgscert.com
TGS INTERNATIONAL CERTIFICATION TECKNICAL CONTROL AND SURVEILLANCE SERVICES CO. LTD.
Serifali Mh. Tavukcuyolu Cd. No:256/4 Umraniye/|ISTANBUL/TURKEY
Phone: +90 216 227 09 77(Pbx) Fax:+90 216 546 05 70
info@tgscert.com / www.tgscert.com
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Covid Rapid Test

Bestellung unter:

Tel.: +49 (0)2776 922 78 0
E-Mail: info@hsf-group.de

&' HSF GROUP GmbH
™ A ) Landstr. 55a | 35080 Bad Endbach
) ¥ S Wissenbacherweg 3 | 35684 Dillenburg



