RAPIDAN TESTER COVID-19 Ag HOMETEST

CE143a CORONA-HEIMTEST ZUR EIGENAN-
WENDUNG IM VORDEREN NASENBEREICH
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PRODUKTBESCHREIBUNG COVID-19 Ag o '.
HEIMTEST TUALAS-

Der Turklab RAPIDAN TESTER COVID-19 AgHome Testistein
CE-zertizifierter Heimtest fur die Eigenanwendung durch Laien.

Die Probenentnahme erfolgt durch einen Abstrich im vorderen
Teil der Nase und ist demnach schmerzfrei und angenehm durchzu-
fuhren.
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VERPACKUNGSINHALT

1x Vorgeflllte Pufferldosung mit abbrechenbarer Spitze
1x Testkassette

1x Probenentnahme-Tupfer

1x Anleitung in Deutsch und Englisch
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COVID-19 Ag )
HEIMTEST TRALA3

DIE WICHTIGSTEN VORTEILE AUF EINEN BLICK

- Top Preis

- CE0197 - zertifizierter Laientest in 1er-VPE

- Einer der besten LOD-Werte auf dem Test-Markt (LOD 21.8 TCID50/ml)

- BfArM + Paul Ehrlich-Listung

- Dauerhatft lieferfahig durch EU-nahes Produktionsland! Die Ware kommt mit dem LKW!
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KLINISCHE PERFORMANCE HEIMTEST TRALA3

Analyse der Koinzidenzrate von COVID-19 AgHome Test Gesamtanalyse der Koinzidenzrate des

und RT-PCR Test inNasenproben: COVID-19 Ag HomeTests:

Sensitivitat: 92,77% (*95% CI: 89,34% - 95,36%) Sensitivitat: 92,71% (95% CI: 90,31% - 94,68%)
Spezifitat: 99,61% (95% CI: 98,85% - 99,92%) Spezifitat: 99,54% (95% CI: 98,93% - 99,85%)
Genauigkeit: 97,59% (95% CI: 96,49% - 98,42%) Genauigkeit: 97,14% (95% CI: 96,22% - 97,88%)

Analyse der Koinzidenzrate von COVID-19 Ag Home Testin nasalen
Proben und RT-PCR-Test aus nasopharyngealen Proben:

Sensitivitat: 92,65% (95% CI: 88,87% - 95,45%)
Spezifitat: 99,38% (95% CI: 97,79% - 99,93%)
Genauigkeit: 96,31% (95% CI: 94,47% - 97,68%)

C€ 1430 TOALA3

*95% Konfidenzintervall
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RAPIDAN TESTER COVID-19 Ag HOMETEST

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel

= und Medizinprodukte - A ntigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 (@ Impressum £ Administration
Q v~ | Suchen: Alle Textsp Los Aktionen ~ [S Zuriicksetzen
Hersteller Europdischer Bevollmichtigter Spezifitat
Test-ID Name des Tests E:Ialuier... Name T= Land Name Land Probennah... % 3::?:::;“,“ % 3::ﬁ:::nsim Gebrauch...
AT1217)21 SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test|Self-testing) Ja ACON Biotech({Hangzhou) Co., Ltd CN MedNet GmbH DE nasal 9770 931-989 99,50 982-999 Sy Link .
AT1190/21 COVID-12 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Gold) Ja ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD. CN Luxus Lebenswelt GmbH DE nasal 96,40 90,8-982 99,80 944-999 Gy Link .
AT1236/21 Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest- Ja Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. CN MedNet GmbH DE nasal 9695 924-992 9888 968-998 C:) Link ..
AT1265/21 WANTAI SARS-CoV-2 Ag Schnelltest (Kolloidales Gold) Nein Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co.,.. CN Qarad BV BE Speichel { na... 8976 8542-9292 9961 98,58 -99,89 % Link
AT11B9f21 Drager COVID-19 Home Test Ja Drager Safety AG & Co KGaA DE nasal 8750 813-919 99,30 976-998 Gy Link .
AT1200/21 SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Kolloidales Gold) Ja Genrui Biotech Inc. CN Lotus NL BV. NL nasal 98,13 93,0-990 100,00 96,0 - 100,0 C:) Link
AT1158/21 COVID-12 Ag Test Ja Guangdong Wesail CN Lotus ML BV, NL nasal 82,40 74,68-8815 99,70 98,24 - 99,99 G Link .
AT1172(21 SARS-CaoV-2 Antigen Schnelltest (Nasenabstrich)for self testing Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedNet GmbH DE nasal 9540 926-973 9940 983-999 % Link
ATINMF21 COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) for self testing Ja Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. CN MedNet GmbH DE Speichel 90,10 82,50 - 9510 99,30 9770-9990
AT1228/21 Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen Test Kit (Colloidal Gold) for self-testing Ja Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd CN SUNGO Europe B.V. NL nasal 9500 90,39 -9782 99,60 9780 -99,99 G Link
AT1259/21 COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) Nein Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. CN SUNGO Europe B.V. NL nasal 9799 94,25-9931 99,71 98,40-9995 % Link ..
AT1234/21 ZuhauseTEST Corona Nein NanoRepro AG DE Speichel 94,29 B798-9787 99,00 9746 -9973 C:) Link ..
AT1165/21 NanoRepro SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest (Viromed) Ja NanoRepro AG DE nasal 9733 93,31-99,27 99,33 96,34-9998 % Link
ATI1210/21 COVID-192 Antigen-Nachweis-Kit — Nasenabstrich Nein New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. CN SUNGO Europe B.V. NL nasal 9711 93,38-99,06 99,24 9729 -99,90 Gy Link .
AT1154/21 SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal Ja SD Biosensor Inc. KR MT Promedt Consulting GmbH DE nasal 86,40 7850-92720 99,60 979-100,00 C:) Link
AT1222/21 TEST IT COVID-18 Ag Home Test | RAPIDAN TESTER COVID-19 Ag Home Test|.. Ja TURKLAB TIBBI MALZEMELER SAN. ve TIC. A.S. TR nasal 9265 B8,87-09545 9938 9779-9993 G Link .
AT11B5/21 Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card Ja Xiamen Boson Biotech Co., Ltd CN Lotus NL BV, NL nasal 96,19 092,53 - 9985 99,20 9764 -99,99 G Link
1 Zeilen ausgewshlt 1 | 1-17ven17

letzte Anderung:  09.11.202116:08

BFARM-LISTUNG BfArM-Test-ID: AT1222/21
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Nasale Probenentnahme Probenstabchen in Pufferlésung Probenabgabe in Testkassette Ergebnis nach max. 20 Min ablesen

ANWENDUNG - KURZFORM
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-446/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

TURKLAB Tibbi Mal. San. Tic. A.S.
ITOB 10017 Sokak No: 2, Tekeli — Menderes Izmir,
Turkey

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

COVID-19 Ag Home Test

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

n terms of design d

of Avnex I (Secti
mptemented into Polisn ‘aw,

a5 evidenced by the audt conducted by the PCC

Validity of the Certificate: from 30.07.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 30.07.2021
The date of the first issue of the Certificate: 30.07.2021

C €1434

sued under the Cortract No. MD-74/2021
Applcation Wo: 114/2021

Certficata bears the qus fad signsture.
Warsaw, 30.07.2021

Medae A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o224 v

ZERTIFIKATE

ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE

RAPIDAN TESTER COVID-19 Ag HOMETEST

VALID ONLY WITH CERTIFICATE
No 1434-IVDD-446/2021
List of medical devices covered by the certificate:
SerialNo. | Brand/Trademark REF. No. Product Name
1 Rapidan® Tester RTCVHO2001 COVID-19 Ag Home Test
2 Toyo® TCVHO2001 COVID-19 Ag Home Test
3 Info* ICVH02001 COVID-19 Ag Home Test
4 Testit TICVHO2001 COVID-19 Ag Home Test
5 Rapidan® Tester RTCVHO02005 COVID-19 Ag Home Test
6 Toyo* TCVHO2005 COVID-19 Ag Home Test
7 Info* ICVH02005 COVID-19 Ag Home Test
8 Testit TICVH02005 COVID-19 Ag Home Test

c E 1434

ssued uncer the Contact No. MD-74/2021

Aspicaton o

Certficate bears the auaified signature.

Warsaw, 30/07/2021

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02:424 Warsaw. 469 Pubmeska Stree, fel +48 22 80 45 200, & mapebe i gov

EC DECLARATION OF CONFORMITY

v Duageaei: Medical Devices i accortarce with Directtee S0THEC

Mavatacturer Thoit Tt Mt S w0 T A9
Mesduunrien | Maswlactarng 006 TOR 10077 Sokam M 2 Tebad - Wargres | G - Turkey
Preeuct COVID-18 Ag HOME TEST

v Raghdar® Tester, Toys®, ko Tt 8

Clamartiunan Se-Tast, GUTOEC
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