ICON

MEDLAB

Your Partner for In-Vitro Diagnostics

lcon Medlab
Rapid SARS-CoV-2
Antigen Test

ixi Einfache, kurze und schimerzfrei Testung

SARS-CoV-2
Antigen

3%

senraum)

Bundesinstitut
fUrArzneimittel

und Medizinprodukte Paul-Ehrlich-Institut &% E DAKKS

Deutsche

gelistet und somit evaluiert / ! Akkreditierungsstelle
erstattungsfahig — D-ZM-11321-01-00




- «14. ICON

MEDLAB

v
Your Partner for In-Vitro Diagnostics
"- €
L Einfache, kurze und schmerzfrei Testung - 2.
Icon Medlab Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Produktdetails
(in Nasenabstrichen, Nasopharyngeal-Abstrichen oder
Oropharyngealen Abstrichen) ¢ Icon Medlab SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

(chromatographischer Immunoassay)

Der Icon Medlab Rapid SARS-CoV-2 Anti . o .
er lcon Medlab Rapid SARS-CO ntigen * Point of Care Test zum qualitativen Nachweis des

Schnelltest ist fUr anterio-nasale Probenentnahme

zugelassen. Die Entnahme der Probe erfolgt mit SARS-CoV-2 Antigens

dem mitgelieferten Abstrich Tupfer und kann neben * Ermdglicht den Nachweis einer akuten SARS-CoV-2
der Probenentnahme im hinteren Infektion

Nasen-Rachenbereich auch in den beiden vorderen « Empfindlich gegentiber verschiedenen Mutationen

Nasenbereichen und durch oropharyngealen
Abstrichen erfolgen. Die Entnahme ist sehr einfach,
kurz und vollig schmerzfrei von jeder Person

* Gelistet beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und somit

durchzufiihren, die zuvor die beiliegende erstattungsfahig gemafs der ,Verordnung zum
Gebrauchsanweisung gelesen hat. Anspruch auf Testung in Bezug auf einen direkten
(Die SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltestkarte kann nicht als Erregernachweis des Coronavirus SARS-COV-2" des
Grundlage fur die Diagnose oder den Ausschluss einer BMG

SARS-CoV-2Z-Infektion verwendet werden) * Evaluiert vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

Der Icon Test weist erregerspezifische * Probenmaterial: Nasopharyngealer Abstrich und

N-Proteine (Nucleocapsid-N) nach und erkennt oropharyngealer Abstrich

damit auch die neuen Virusmutationen. Dies ist * Einfache Testdurchfuhrung

seit 15.01.2021 ein verpflichtendes Kriterium des * Zuverlassige Ergebnisse

Bundgsinstituts fur Arzneimittel und « Testergebnis nach 15 Minuten
Medizinprodukte. * Hohe Testkapazitat durch geringen zeitlichen
Samtliche fur den Test notwendige AUfW.apd. )

Gebrauchsmaterialien sind bereits im Test-Kit * Sensitivitat: 96,08 %

enthalten. Das Testergebnis liegt bereits nach 15 * Spezifitat: 99,14 %

Minuten vor. * Genauigkeit: 98,59 %

* Keine Kreuzreaktionen mit Ublichen Influenzaviren

¢ Lagerung bei 4 bis 30°C

* TestdurchfUhrung bei Raumtemparatur

* Haltbarkeit 18 Monate

¢ TestdurchfUhrung ortsunabhangig und ohne Labor
einsetzbar

* Vom Ruckgaberecht ausgeschlossen

Vor Anwendung des Testes lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

Sie haben Fragen zum Produkt oder

wollen SARS-CoV-2 Test direkt bestellen?

Rufen Sie uns an unter der Info- und Bestellhotline
06239 9265 700 oder senden Sie uns lhre Anfrage Uber
anfrage@iconmedlab.com
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Inhalt des Kits
¢ Kit enthalt 20 SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Kassetten
¢ 20 Sterile Proben-Abstrichtupfer il
¢ 20 Extraktionsrohrchen - - !}

¢ 20 Extraktionspuffer in Einzelampullen abgefullt
* Réhrchenstander
* Bedienungsanweisung

fcon

Qualitatssicherung

* ENISO 13485:2016

* CoA, Stabilitatsstudien gemald EC Directive
98/79/EC

* EC-Reg. MP: NL-CA002-2020-52869
GZ: CIBG-20203899

* CFDA Nummer: 20100174 - gUltig bis 05.11.2024

Weitere Produkt-Merkmale:

* Extraktions-Puffer in Einmalampullen fur jeden
einzelnen Test abgefUllt erhoht die Testsicherheit

* Als anterio-nasaler Test zugelassen

* Artikel-Nummer 211CO1

* EAN Nummer: 4260717030004

* PZN Nummer: 17212657

Einfaches Testverfahren (Anterio Nasale Abstrichmethode (Nase vorne)
*Fur die nasopharyngeale Abstrichmethode (Nasenrachenraum hinten) und oropharyngeale Abstrichmethode (Rachen)
lesen Sie bitte unsere Gebrauchsanweisung durch
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Stellen Sie ein Rohrchen in
dem mitgelieferten

Abstrich mit dem
Wattestabchen aus den

Reagenzien-Rohrchenstander beiden vorderen

Eine Minute warten.
Mischen durch Driicken
des Réhrchens und

SchlieBen Sie das
Proben-Roéhrchen mit dem
mitgelieferten Stopfen.

Geben Sie 2-3 Tropfen
der Probe in die
Probenvertiefung der

Testergebnis in
15 Minuten nach dem
Auftragen der Probe

Extraktionslésung aus Nasenrdume entnehmen. gleichzeitiges rotieren des Testkassette ablesen
Einmalampullen in das Tupfers (8-10 Mal)
Rohrchen 8 Tropfen fiillen
Testergebnis
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Eine rot gefarbte Bande an der Position der Kontrollinie ‘C' und an der Position der Testlinie ‘T’ zeigt den positiven Nachweis des SARS-CoV-2 Antigen an. Farbt sich nur
Kontrollinie ‘C’ ist das Testergebnis negativ. Wenn in der Kontrollinie ‘C’ nach 30 Minuten keine rote Bande erscheint, ist das Testergebnis ungdltig.

Vertreib durch

Hergestellt von

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.

90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park Xiamen,
Fujian 361021 P.R. China

www.bosonbio.com

Ilcon Medlab GmbH

Ostring 52 2 67240 Bobenheim-Roxheim, Germany
Phone: +49 6239 9265 700 Email: info@iconmedlab.com
www.iconmedlab.com



