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SARS-CoV-2
Antigen Schnelltest .........

phischer Test (kolloidales Gold)

Schritt 1:

e Die Testkarte muss innerhalb 1 Stun-
de nach dem Offnen des versiegelten
Beutels verwendet werden.

e Alle Teile des Testkits sollten Raum-
temperatur haben.

Schritt 4:

e Tupfer am Stiel halten und den Tup-
ferkopf von unten durch die Offnung
B in Vertiefung A schieben

e Den Tupferkopf dabei nicht be-
rihren

Ablesen des Ergebnisses

N

Schritt 2:
o Testkarte aufklappen

o Testkarte auf eine feste, gerade
Unterlage legen

o Folie tiber dem Klebestreifen K ent -
fernen

Schritt 5:

e Kopf von Losungsflaschchen vor-
sichtig abdrehen und 6 Tropfen der
Loésung auf den Tupferkopf in Ver-
tiefung Ageben

e Danach Tupfer am Stiel 2 Mal in jede
Richtung drehen

Schritt 3:
e Tupfer zuerst 2-3 cm in die eine
Nasenhohle stecken

e Tupfer 5 Mal im Kreis drehen

e Dann \brgang genauso in der zwei-
ten Nasenhohle wiederholen

Schritt 5:

eKKarte schlielBen, mit Klebestreifen
zusammenkleben & vorsichtig zusam-
mendricken.

e Ergebnis nach 15 Minuten (nicht spater
als 20 Minuten) auf der Vorderseite
der geschlossenen Karte im Ergebnis-
Fenster ablesen.

e Karte wahrend der Wartezeit nicht
mehr bewegen!
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Fehlerhaft

Bitte wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Test-Kit!

R
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LIEFERUMFAN

.i LEPU MEDICAL o Tupfer am Stiel halten und den Tupferkopf von
Bnt¥ertiefanglie Offnung
= schieben
Gebrauchsanweisung
« Den Tupferkopf dabei nicht mit den Handen
bertihren

NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2- Amlgen -Schnelltest
i

NASOCHECKzomfort

2ur Eigenanwendung oder Anwendung
Nur zur Anwendung

Fachpersonal

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie den Test durch-
fishren. Die Schritt-fiir-Schritt-Anleitung auf der Test-Karte ersetzt nicht diese

« Kopf von Lésungsflaschchen vorsichtig abdre-

allgemeine Gebrauchsanweisung. Lésungs- hen und 6 Tropfen der Lésung auf den Tupfer-
« NA ein SARS-C tigen-Test, der auf einem Ab- Fléschchen iién Vertiefung

strich im vorderen Nasenhéhlen-Bereich basiert. _ Te’“_‘a"’il « Danach Tupfer am Stiel 2 Mal in jede Richtung
- Dieser Test emoglicht den Nachweis von Antigenen (korperfremde Eiweite, e gsten drehen

gegen die das Immunsystem Antikdrper bildet) auf das SARS-CoV-2-Virus
in der Abstrich-Probe. Damit kann eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus
nachgewiesen werden.

« Der Test solltdei Tageslicht oder an einem durch eine Lichtquelle ausrei-
chend beleuchteten Ort durchgefiihrt werden.

Zuséitzlich zum Lieferumfang benétigen Sie eine Uhr oder einen Timer.

WICHTIGE HINWEISE BEI DER EIGENANWEND!

Im Falle eines positiven Testergebnisses wenden Sie sich bitte unver-
zuiglich an lhren Hausarzt oder auBerhalb der Sprechzeiten an den &rzti-
chen ienst unter der 116 117 und folgen Sie
den weiteren Anweisungen. Dies st notwendig, da das positive Ergebnis
des Tests durch einen PCR-Test tberpriift werden muss.

o iarsasshlielen, mit Klebestreifen
& vorsichtig

Trocknungsmittel
(bitte im Restmiill
entsorgen)

« Ergebnis nach 15 Minuten (nicht spéter als 20
Minuten) auf der Vorderseite der geschlosse-
Fenst

Karte wéhrend der Wartezeit nicht mehr be-
wegen!

o Die Testkarte muss innerhalb 1 Stunde nach
dem Offnen des versiegelten Beutels verwen-

ERGEBNIS ABLESE|

Die Moglichkeit einer Infektion kann auch bei negativem Testergebnis
nicht ausgeschlossen werden, da eine niedrige Viruslast oder Fehler bei

det werden. POSITIV (+): NEGATIV (-):
der Probenentnahme zu einem falschen Ergebnis fuhren konnen! (+) * (=) o
Alle Teile des Testkits missen Raumtemperatur i
Halten Sie sich auch bel negativem Testergebnis welterhin an die ° hab P c Es erscheinen rote o Es gibt nur einen
Ol nden und aben. Streifen sowohl im roten Streifen im
nahmen, da das Ergebrus des Tests lediglich eine des | T anlnatskcmrol\be; Qua\llatskomroll_be-
Gesundheitszustandes darstellt. T reich (C) als auch im T reich (C) und keinen
« Testkarte aufklappen Testbereich (T). roten Streifen im
Sollten Sie wahrend oder unmittelbar nach dem Test Nasenbluten be- Die Linie im Testbe- Testbereich ().
kommen oder aufgrund der haben, wen-  Testkarte auf eine feste, gerade Unterlage reich (T) kann deutlich
den Sie sich bitte an einen Arzt. legen heller oder dunkler
sein als dargestellt.
Nach der Verwendung verpacken Sie alle Teile des Schnelltests in einem * Rolietiben dem Klebestreifen
leeren Milllbeutel, verschlieRen Sie diesen griindlich und entsorgen Sie
diesen anschlieBend dber den Hausmall. | UNGULTIG:

o Tupfer zuerst 2-3 cm in die eine Nasenhohle
stecken:

————— mind.2cm

Es gibt keinen roten Streifen im Qualitétskontrollbereich (C), oder es gibt einen
blauen Streifen im Qualitatskontrolbereich (C). Dies kann auf einen Fehler bei der
Durchfuhrung des Testes oder einen abgelaufenen Test hindeuten

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKI

Unter diesen lesen Sie diese noch einmal

Ha!tbarkol!: 12 Monate 20T bei 4°C bis 30°C max. 3 cm sorgfaltig und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkarte und neuer
(siehe A:fdnru;:k Test- o lagern ; Probe. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung der
arte

Produkte mit der gleichen Chargennummer ein und kontaktieren Sie die lokalen

T

ungiiltig ungiiltig  ungiiltig  ungiiltig

o Tupfer 5 Mal im Kreis drehen
Vor Sonnenlicht
schiitzen

Trocken lagern « Dann Vorgang genauso in der zweiten Nasen-

héhle

WEITER BEI SCHRT

V.,
M

Unzugénglich
fiir Kinder
aufbewahren

TESTPRINZIP: DER KLINISCHEN LEISTUNGSBEWERTUNG:

Adenovirus 1,2,3,4,5,7, das EB- V\rus‘
avirus, Norovirus, 1l i
moniae und menschlichen Metapneumo virus.2

, Rot-
Pneu-

Die aktuelle Testkarte basiert auf der spezifischen Antik drper-Antigen- Reaktion Virus,

und der Immunoanalyse- Technologie.

Es wurden 508 Kiinische Proben, die auf den Testergebnissen der Nukleinséu-
re-Nachw eismethode (PCR) basierten, zur Prifung erhalten, einschlieRlich 243
positive r und 265 negativer Proben. Das SARS-Co\V:2 Anllgsn Schnsl\tesi Kt
wurde mit der (PCR) unter

ten Kiinischen Proben verglichen. Die Ergebnisse wurden in den folgenden Ta-
bellen zusammengef asst:

7. Interferenz faktoren: (1) Keine Interfer enzreaktion mit den folgenden Arz -
neimitt eln: Quinine, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavi,
Ritonavir, Arbidol, Paracetamol, Acetaminophen Acetyls alicylate, Ibupro-

Die Testkarte enthlt einen k olloidalen goldmarkierten monoklonalen Antikdrper
mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der auf dem Kombinations-Pad v orbeschichtet
ist, einen passenden monoklonalen An(lk ©Grper mit dem Pr otein SARS-CoV-2 N,

der auf dem ist, und einen Anti- fen, Levo floxacin, Azithro mycin, Ceftriaxone, Meropenem, T obramycin,
Korper im Qualitit skonlml\bere\ch (©) Histamine o Sodium chloride _

. ) ) . ' ) (including preserva tives), Beclomethason, Dexamethason, Flunisolid, Tri- SARS-CoVi2- Nukleinsaure-Nachweismethode (PCR)
Wahrend des Tests verbindet sich das N-Protein in der Probe mit dem k olloida- amcinolon acetonid, Budesonid, Mometason, Fluticasone, Srepsils (flur- Antigen-Schnelle st Positv Negativ
len, goldmarkierten monoklonalen N-Pr otein-Antik rper SARS-CV-2, der auf biprof en 8.75mg) (2) Keine Stérung der Mucinproben. 2 -
dem Kombinations-Pad v orbeschichtet ist. Die Konjugate wandem unter Ka- Positi 231 1
pillarwirkung nach oben und - werden anschlieRiend v on dem im Testbereich (T) po— ™ -

immobilisierten monoklonalen N-Pr otein-Antik drper aufgef angen

Diagnostische

Je hoher der Gehalt an N-Pr otein in der Probe ist, desto mehr Konjugate wer-
Sensitivitat

95.06%
den eingefangen und dest o dunkler ist die Farbe im Testbereich. Die Linie im (95%Cl: 9157%~97.15%)

Testbereich (T) kann also mehr oder weniger stark ausgepragt sein VORSICHTSMASSNAHMEN: Diagnostische w62%
! 9%Cl: )9~ 9,
Befindet sich kein Virus in der Probe oder i st der Virusgehalt niedriger als die 1. DerTest darf von volljahrigen Personen in Eigenanwendung oder v on me- Speziftat (95%Cl: 9789%-9993%)
Nachweisgrenze, so ist im Testbereich (T) keine Farbe zu erkennen. | an Patienten dur chgefiihrt werden.
davon, ob das Virus in der Probe v orhanden i st oder nicht, erscheint ein roter 2. DerTest darf nur gemaR dieser Anleitung durchgefhrt werden, ERUAUYERUNG DER SMBOLE!
Streifen im Qualitétskontrollbereich (C). Der rote Streifen im Qualitit skontroll- 3 Nicht Bnf dor nach dem \/ erfalisdat den (das Verfal
bereich (C)ist ein Kriterium fiir die Beurteilung, ob geniigend Probe v orhanden - d; “|":’e'" ug ET’E’:kca e em V' ef :: a;:h"e"‘fr"‘ e"a( :SE o : 5;
ist oder nicht und ob das Chromatographi everfahren f ehlerfrei funktioniert hat um it auf der e angegeben). Frobe sofort  nach Entnahm @ B beschadglr Verpa- [§E  Beactten o o
dormieht verwenden ckung nicht verwenden ebrauchsanweisung
4. Vermeiden Sie berméiRige Temperatur und Feuchtigkeit in der An wen-
dungsumgebung. Die T emperatur sollte 15— 30" C betragen und die Luf t- Nicht wieder verwenden Verwendbar bis
feuchtigk eit sollte unter 7 0% liegen. k =
" . . ; ) Temperaturbegrenzung Herstellungsdatum
R ARENSEESCTR ARG 5. E:r:1 E::\k‘:re(enbeule\ enthailt Trockenmittel, dieses darf nicht oral einge-
1. Die Testergebnisse dieses Produkts sollten von einem Arzt, in Kombination 6. Das mit der Lésung (1 ml) darf d Hersteller [tor] Charge.
mit anderen Klinischen hforma tionen, umfassend beurteilt werden und nicht oral eingenommen we rden. .., -
= Vor Sonnenlicht =
sollten nicht als einziges Kriterium verwendet werden. ) . 7 Achten Sie wahrend der 2.1\ e f Trocken lagern
2. Das Produkt wird verwendet, um das SARS-Co\:2-Antigen an einem Ab- Sehutz und vermeiden St drek ton Kontakt it der robe. B versehen - —
strich aus dem vo rderen Nasenbereich nachzuwe isen. lichem Kontakt desinfizieren Sie umgehend die S telle, die mit der Pro be [wo] In-vitro-Diagnost ikum @ Luchtfeuchtigkeit
in Kontakt gek ommen ist. kil 9
ERODUIKTEEISTUNG SINDEX: 8. Verwenden Sie keinen Test mit beschadigter oder angebrochener Einzel- (Bovaimachigterinder | [agg] Atikelnummer
1. Physikalische Eigenschaften oder i i a

11 Erscheinungsbild: Die Testkarte sollte sauber und ohne Beschadigungen 9. Die Testkarte muss innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem Alu-
sein; das Bikett sollte klar und nicht beschadigt sein. Die Lésung  sollte miniumfolienbeutel verwendet werden r——— . .
Kiar, klumpfr ei und ohne Verunreinigungen sein. 10.  Der Test kann nur verw endet werden, wenn Tupferk opf nach Probenent - tung von Pationten auf Ifeklon i dem neuartgen Coronav rus SARS Co: 2" e hitps: v ki
2 indigke it der Flissig keitsmig ration: Dis Fi {qkeit der nahme keine sichtbare rétliche Verfarbung dur ch Blut zeigt, dolDE ContentIniAZ NNouariges, Coronay . 1usNG r_Testung.nCoVhimi (abgerufen am 2 4.02.2021)
Probenlosung auf dem T eststreifen sollte nicht weniger als 10 mm/min 11 30 Minuten vor weder noch B o S A MM A OO A Ao
betragen. verwenden. am24.02.2021)
13 Menge der Losung fur die Proben: Die angegebene Menge (6 Tropfen) 12 Die Schutzfolie des Klebestre ifens sollte vor dem Test entfernt werden,
der Losung fur die Te sts darf nicht ber- oder unterschri tten werden um Spritzer wahrend der Anwendung zu  vermeiden. Wenn die doppel- GRUNDLEGENDE INFORMATIONEN:
2. Nachweisgrenze: Fir den Nachweis von Sensitivitatsr eferenzmaterial seitig ha ftende Schutzschicht nach Zugabe von der Losung abgerissen
(Empfindlichkeitsrefe renzmaterial) solite die positive Nachweisrate nicht wird, kann es leicht zu Fliissigkeitsspritzern kommen. Hersteller/Manuf acturer:
weniger als 90% betr agen. 13, Die L8sung nicht in den f alschen Probenbereich/Ve rtiefung tro pfen las- Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd. o
3. Konforitssrate negaiver ReferenzproduktelNega treferenz-Produk - - Bdress. Bing 71 No.37 Chaogian Foad, Changping Dis trict
ir die 14, Wahrend des Tests sollte die Testkarte au eine ebene Fléche gelegt und eiing. - PR China
some d\e nega tive Erkennungsra!e 00 % betr agen. méglichst nicht bew egt we rden EU Bevollmachtigter
4. Konformita tsrate positiver R eferenzproduk te/P ositivreferenz-Produk te 15, Das Testergebnis muss innerhalb von 15— 20 Minuten nach dem Durch- Lepu Medical (Europe) Cooperatief UA.
Compliance-R ate: Fir den Nachweis von positive m Referenzmaterial sol- fuhren des Testes und dem Zuklappen der T estkarte abgelesen werden. Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
te die positive Nachw eisrate 100 % betr agen. Testergebnisse, die spater als 20 Minuten abgelesen werden, dirfen nicht Niederlande
5. Wiederholbarke it: Fiir den Nachweis von Referenzmaterial sollten alle Er- mehr verwendet werden. B cozom
gebnisse posilv und die Farbwiederg abe einheitich sein I
- ’ Nur gilltig bei der A durch
6. Dieser st weist keine

mit anderen menschlichen Coronaviren wie HCoV -229E, HCoV-OC43,
HCOV-NL63, HCoV-HKU1. Keine Kreuzreaktivitat (im Test alle negativ) mit:
Novel influenza A(H1N1) virus (2009), Influenza (H1N1) Virus, H3N2, Influ-
enza-A-Virus, Influenza-B-Virus, respirat ory syncytial virus (RSV),

1.

Bitte ragen Sie beim Testen Schutzkleidung, eine medizinische Maske ,
Handschuhe und Schutzbrille.

Entsorgen Sie gebrauchte Proben, Testkarten und andere Abfélle in einem
gesondertem v erschlossenen Mllbeutel im Restmill.
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Importeur:

DOCTIME GmbH
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