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Produktinformationen NASOCHECKcomfort
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SARS-CoV-2

NASOCHECKcomfort

Antigen-Schnelltest
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Schnellanleitung

SARS-CoV-2

Antigen Schnelltest .........

Immunchromatographischer Test (kolloidales Gold)
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Testkarte

kurzer, steriler Tupfer
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Extraktionsmittel
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NASOCHECKcomfort

Der Corona-Schnelltest NASOCHECKcomfort zeichnet
sich besonders durch seine einfache und sichere Anwen-
dungaus. Ein kurzer steriler Tupferwird lediglich 2 cm tief
in beiden Nasenlochern gerollt, in die Testkarte gesteckt
und anschlieRend werden 6 Tropfen der Testfliissigkeit
darauf gegeben. Nach nur 15 Minuten zeigt der Test liber
Farbstreifen ein positives oder negatives Ergebnis an.

Auch aufgrund dieser einfachen Durchfiihrung setzt be-
reits die Osterreichische Regierung bei umfangreichen,
wochentlichen Selbsttests bei Millionen von Schiilern auf
dieses Produkt: https://www.bmbwf.gv.at/Themen/schu-

le/beratung/corona/selbsttest.html

Eigenschaften

Herstellerzertifizierung

TUVEN 13485:2016

Abstrich vorderer

Art der Probe Nasenbereich

(anterior nasal)
Auswertungsdauer 15 Min.
Klinische Sensitivitat 92,00%
Klinische Spezifitat 99,26%
Cl 95% Sensitivitat 83,63%-96,28%
Cl 95% Spezifitat 95,92%-99,87%

VPE

1 Stk. oder 25 Stk.




Verpackungseinheiten

EIGENANWENDUNG*

Q MEDICAL
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NASOCHECKcomfort

-CoV-2
iﬁ?igen-Schnelltest =3
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ang-nehm:
it &Anwendung_ im
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vorderen Nasenbere!
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e Einzelverpackt, EAN aufgedruckt

e Medizinproduktim Zulassungsprozess zur Sonderzu-
lassung gemaR § 11Abs. 1 MPG

e bereitsvonder Osterreichischen Regierungfiir landes-
weite Selbsttests von Schiilern & Kindern eingesetzt

® Probenentnahme iiber Tupfer, der lediglich 2 cm
tief in beiden Nasenléchern gerollt wird

® besonders einfache Umsetzung

NASOCHECKcomfort
VERPACKUNGSEINHEITEN

NASOCHECKcomfort

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

Immunchromatographischer Test (kolloidales Gold)
rieper—
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Im 25er-Paket fiir den professionellen Einsatz

CE-Zertifiziert als IVD gem. 98/79/EG,Produktions-
zertifizierung des TUV Rheinland

Besonders geeignet zur Testung von dlteren Men-
schen, Kindern und Menschen mit Einschrankungen,
da Umsetzungsehr einfach

Klares Ergebnis lber Farbstreifen

Anleitung zur weiteren Verarbeitung der Probe

*Befindet sich im Zulassungsprozess bei der BfArM



Anleitung NASOCHECKcomfort

MEDICAL

NASOCHECKcomfort

SARS-CoV-2
Antigen Schnelltest ...

Immunchromatographischer Test (kalloidales Gold)

Schritt 1:

e Die Testkarte muss innerhalb 1 Stun-
de nach dem Offnendes versiegelten
Beutels verwendetwerden.

o Alle Teile des Testkits sollten Raum-
temperatur haben.

Schritt 4:

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

e Den Tupferkopfdabei nicht be-
rihren

Ablesen des Ergebnisses

A

Schritt 2:
e Testkarte aufklappen

e Testkarte auf eine feste, gerade
Unterlage legen

e Folie Giber dem Klebestreifen K ent-
fernen

S
O\

NN

Schritt 5:

e Kopfvon Losungsflaschchen vor-
sichtig abdrehen und 6 Tropfender
Loésung auf den Tupferkopf in Ver-
tiefung A geben

e Danach Tupferam Stiel 2 Mal injede
Richtung drehen

NASOCHECKcomfort

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

e Tupfer5Mal im Kreis drehen

e Dann Vorgang genausoin der zwei-
ten Nasenhohle wiederholen
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Schritt 5:

e Karte schlieRen, mit Klebestreifenk
zusammenkleben& vorsichtig zusam-
mendriicken.

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!

(+)

(=)

Fehlerhaft

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

)




NASOCHECKcomfort

Anleitung NASOCHECKcomfort
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Gebrauchsanweisung

o Tupfer amStielhalten und den Tupferkopf von
unten durch die Offnung B in Vertiefung A
schieben

NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest

zurEigenanwendungoderAnwendungdurchmedizinischesFachpersonal
NurzurAnwendungauBerhalbdesKorpers

Den Tupferkopfdabeinicht beriihren

NASOCHECKeomfort

SARS En\l 2

Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie den Test durch-
fiihren. Die Schritt-fiir-Schritt-Anleitung auf der Test-Karte ersetzt nicht diese
allgemeine Gebrauchsanweisung.

© Kopf von Lésungsflaschchen vorsichtig abdre-
hen und 6 Tropfen der Lésung auf den Tupfer-
kopf inVertiefung A geben

Losungs-
Flaschchen

* NASOCHECKcomfort ist ein SARS-CoV-2-Antigen-Test, der auf einem Ab- Testkarte

Danach Tupfer amStiel 2Mal in jede Richtung
drehen

Dieser Test ermaglicht den Nachwels von Atigenen auf das SARS- Covf
~Vir ich-Prof

5 Virosnachgewieservierden.

DerTest solle aneinemgutbelichtetenOrt ~ durchgefuhrt werden.

. \ inenTimer.

WICHTIGEHINWEISEBEIDEREIGENANWENDUNG:

Im Falle eines positiven Testergebnisseswenden Sie sich bitte unver-
iigli nHausar derSpri i i

T 11611
den weiteren Diesist notwendig,da itive Ergebnis TESTDURCHFUHRUN(

desTestsdurcheinenPCR-Test  uberpriift werdenmuss.

Karte schlieRen, mit Klebestreifen K zusam-
& vorsichtig licken.

Trocknungsmittel
(bitte entsorgen)

o Ergebnis nach 15Minuten (nicht spéter als 20
Minuten) auf der Vorderseite der geschlosse-
nen Karte imErgebnis-Fenster ablesen.

dieseAnleitung

Karte wéhrend der Wartezeit nicht mehr be-

Die Méglichkeit einer Infektion kann auch bei negativem Testergebnis o Die Testkarte muss innerhalb 1Stunde nach ERGEBNISABLESE!
i ineniedrigeVi Fehlerbei demOffnendes versiegelten Beutels verwen-
det werden. ) POSITIV(+): ) NEGATIV(+):

Halten Sie sich auch bel neganvem Testergebnis weiterhin an die  Alle Teile des Testkitssollten Raumtemperatur Eserscheinenrote Esgibt nureinen
geltenden und haben. c Streifensowohlim c rotenStreifenim
nahmen,da iglich ~ eine des Qualititskontrollbe- Qualitatskontrollbe-
Gesundheitszustandesdarstellt. T reich(C) alsauchim T reich(©) und keinen

Testbereich(T). rotenStreifenim
Sollten Sie wahrend oder unmittelbar nach dem Test Nasenbluten be- * Testkarte aufklappen Die Linie imTestbe- Testbereich().
::’:;"i':'s‘iz‘:‘i’ilsl‘e":‘i'iz::"i‘s;”"d der Probenentnahme haben, wen~ o Testkarte auf eine feste,gerade Unterlage reich(T) kanndeutlich

3 legen helleroderdunkler

seinalsdargestellt.

NachderVer Teil
leeren Millbeutel, verschlieRen Sie diesen griindlich und entsorgen Sie
diesenanschlieRend iiberdenHausmall.

o Folie tiber demKlebestreifen K entfernen

UNGULTIG:
© Tupfer zuerst 2-3cmin die eine Nasenhchle Es gibt keinen roten Streifen im Qualitatskontrollbereich (C), oder es gibt einen
stecken: ).Di
T | mind2em Durchfiihrung desTestesodereinenabgelaufenenTest  hindeuten.

- o Unter diesen lesen Sie_diese G isung noch einmal

Haltbarkeit:12Monate beid°Chis30°C max.3cm sorgfaltig und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkarte und neuer

(siehe A:fdnru)ckTest— lagern . Probe. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung der

arte)

Produkte mit der gleichen Chargennummer ein und kontaktieren Sie die lokalen
. Lieferanten.
VorSonnenlicht

\T schiitzen Trockenlagern  Dann Vorgang genauso in der zweiten Nasen- c
hohle wi
Unzuganglich
fiirKinder T

aufbewahren WEITERBEISCHRITT ungiiltig ungiiltig ungiiltig ungiiltig

o Tupfer SMal imKreis drehen

TESTPRINZIP: 6. Kreuzreaktivitat: Dieser Antigenschnelltest weist keine INISCHENLEIST TUNG:
mit anderen menschiichen Coronaviren wie HCoV-229E, HCoV-0C43,
DieaktuelleTestkartebasiertaufderspezifi ikorper-Antigen-Reakti HCOV-NL63,HCOV-HKULKeine Kreuzreaktivitit (mTest alle negativ) mit: Es wurden 508 Klinische Proben, die auf den Testergebnissen der Nukleinsau-
und derlmmunoanalyse-Technologie. Novel iflienza AWIND vius 2009), Iflenza (LN Vius, HINZ, nfla- re-Nachweismethode (PCR) basierten,zur Prifung erhalteneinschlieRlich 243
) ; ) eno- positer und 265 negativer Proben, Das SARS-CoV-2 Antigen-Schelfest-Kit
Die Testkarte enthilt einen Anti- 12357 o, Zvl o der etle mit der (PCR) unter
i i S Cov- Inations- - virus a5 EB-Virus, Masernvirus, Zytomegalie-Virus, Rotavirus,
orper mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der auf dem Kombinations-Pad vor Noroviru by ten Kinischen Proben verglichen Die Ergebnisse wurden in den fo\ger\den
beschichtet ist, einen passenden monoklonalen Antikorper mit dem Protein s, e ot e
SARS-CoV-2 N, der auf dem Testbereich (T) immobilisiert ist, und einen ent- und me"“h"thE"MElapﬂeumW'fus <
pred : ich(O). 7. : () Keine Inter o -
SARS-Cov-2- Nukleinsaure-Nachweismethode (PCR)
WahrenddesTestsverbindetsichdasN-ProteininderProbemitdemkolloida- neimitteln:Quinine, Zanamivir,Ribavirin,Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Antigen-Schnelltest [ posty | Nesatv ]
Ritonavir, Arbidol, P Toupro- Positiv Negativ
N-P: per SARS-CoV-2, der auf fron : et
demKombmatlons Pad vorbeschichtet ist.Die Konjugat en, Lev e u Seliriaxone, 3 - . Positiv 231 1
larwirkung nach oben und werden anschlieRend von dem im Testbereich (T) ylep
i o i (including D Flunisolid, Ti- Negativ 2 264
amcinolon acetonid, Budesonid, Mometason, Fluticasone, Strepsils (flur-
Je hoher der Gehalt an N-Proteinin der Probe ist,desto mehr Konjugatewer- biprofen8.75mg) (2) Keine Storung derMucinproben. Diagnostische 95.06% /
den eingefangen und desto dunkler ist die Farbe im Testbereich. Die Linie im Sensitivitat (95%C191.57%~97.15%)
T M kannalso sein.
Diagnostische 99.62%
Befindet sch kein Virus n der robe oder st der viusgehalt edriger als e VORSICHTSMASSNAHMEN: Spesitiat ! (OSHCI:97.89%-99.93%)
Gavon ab fss Vs n et Fobe vorbanden o€ oder mich erscheim e rore 1. DerTestdar 9 -
streifen im Qualitatskontrollbereich (C). Der rote Streifen im Qualititskontroll- dizinischemFac hgefirt  werden.
bereich(O)isteinKriteriumfurdieBeurtei orhanden 2. DerTest darf nurgemaR dieserAnleitung durchgefiihrt werden.
':é;‘f‘?é:‘("m und ob dasC fahrer hat 3. Nicht Einfrieren oder nach dem Verfallsdatum verwenden (das Verfalls-
- datum ist auf der Testkarte angegeben). Probe sofort nach Entnahme ERLAUTERUNGDERSYMBOLE:
verwenden
4 Yermelden Sie tbermilige Temperatur und Feuchtigket in der Anven- "

RANKUNG: lite15-30°C uft- @ e pevendener | (I3 i
VERFAHRENSBESCH : fouebriaies g Dl e oy jasPaket beschadigt ist rauchsanweisungen
1. Die Testergebnisse diesesProduktssoliten  von einemArzt,in Kombination S, Der Testkartenbeutel enthilt Trockenmittel, dieses darf nicht oral ein-

mit anderen Klinischen Informationen, umfassend beurteilt werden und genommenwerden. Nicht bl
solltennicht alseinzigesKriteriumverwendet - werden. " ’ ! .
: ) , 6. Das mitgelieferte Flaschchen mit der (Extraktions-) Losung (1 mi) darf
2. Das Produkt wird verwendet, um das SARS-CoV-2-Antigen an einem Ab- nicht oraleingenommenwerden. —
7. Adten Sie wahrend cer auf einen . Jl/ Il L
i obe.Beiversehent-
PRODUKTLEISTUNGSINDEX: lichem Komak( desinfizieren Sie umgehend die S(elle die mit der Probe
o in Kontakt gekommen ist. “ Hersteller [tor Charge
L. PhysikalischeEigenschaften 8  VerwendenSie keinenTest mit beschidigteroderangebrochenerEinzel-
1.1 Erscheinungsbild: Die Testkarte sollte sauber und ohne Beschadigungen verpackung oderundeutlichenMarkierungen S 7
9. Vordirekters in- _
sein; das Eulkett solte Klar und richt beschadigt. sein. Die Losung solle 9. Die Testkarte mussinnerhalb von 1Stunde nach Entnahme aus demalu- =< | vordirektersonnenein Trockenlagem
Kla ohne e Testar strahlung schiitzen
s Die i o a miniumfolienbeutelverwendet werden. D
der ie Fl er
Probenlosung auf dem Teststreifen sollte nicht weniger als 10 mm/min 10 Vor dem Test solle die Schutzfolie des Klebestreifens entfernt werden, In-Vitro Diagnostisches )
b um Spritzer wahrend der Anwendung zu vermeiden. Wenn die doppel- - C€E CE-Zeichen
etragen. b ’ MedizinischesGerat
" ! ! o seitig haftende Schutzschicht nach Zugabe von der Lésung
13 breite des : Die der Testkarte wird kann esleicht zu Flsssigeitsspritzern kommen. oo
solite 2. 5mmbetragen. 11. Die Losung nicht in den falschen Probenbereich/Vertiefung tropfen utorisienterbertreter
1.4 Menge der Losung fir die Proben: Die angegebene Menge (6 Tropfen) Jassen.
derLosung firdie Testsdarf nicht uber-oderunterschrittenwerden. 12. Wahrend desTestssollte die Testkarte auf eine ebene Flache gelegt und
2. Nachweisgrenze: Fur den Nachweis von Sensitivitatsreferenzmaterial méglichstnicht bewegt werden. GRUNDLEGENDEINFORMATIONEN:
(Empfindicrikeltsreferenzmateria) solle die positive Nachweisrate nicht 13, Das Testergebnis muss innerhalb von 15 - 20 Minuten nach dem Durch-
9 gen- fhrendesTestesund Testkarte Hersteller/Manufacturer:
3 i Produl Beijing LepuMedicalTechnology Co.Ltd.
te Compliance-Rate: Fr die Erkennung von negativemReferenzmaterial Address:Building 7-1No.37Chaogian Road,Changping  District,
sollte die negative Erkennungsrate100% betragen. . - Beijing,102200,P.R China
4. positiver Produk N
Compliance-| 1. Bitte tragen Sie beim Testen Schutzkleidung, eine medizinische Maske, EURepresentative: §
te dwe positive Nachweisrate 100% betragen. Handschuhe und Schutzbrille. LepuMedical(Europe) Cooperatief U.A.
o Abe Lenstra Boulevard 36,8448J8, Heerenveen,
5. Furden? Er- 2. oben,Testkar Jber- Niederiando
gebnlsse posity und die Farbwiedergabe eihertlichsein, insti i Vorschri

Freigegebenam13 Januar,2021;
Versionsnummer.CE-InCG29REV.04
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TUVRheinland

Certificate

N The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1
No.37 Chaogian Road
Changping District
102200 Beijing
China

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

(see attachment for scope)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfilled. The quality management system is subject tc yearly surveillance.

Effective Date: 2019-04-17
Certificate Registration No.: SX 60135206 0001
An audit was performed. Report No.. 16805473 005

This Certificate is valid until: 2022-02-12

Certification Body

(( pAKKS

Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date 2019-04-17

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

Tel: +49 221 806-1371 Fax: +49 221 806-3935 e-mail.cert-validity@de.tuv.com http://www. tuv.com/safety

10/020d 0408 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.
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TUVRheinland

TUV Rheinland i T
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate

Registration No.: SX 60135206 0001
Report No.: 16805473 005

Organization: BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO., LTD.
Building 7-1
No.37 Chaogian Road
Changping District
102200 Beijing
China

Scope: Design and Development, Manufacture, Distribution and
Service of in-vitro diagnostic analyzers and in-vitro
diagnostic test kits used in the detection of Cardiac
Markers, Blood Analytics, Genetic Testing and Blood Glucose
Monitoring including meters and strips including Home Use

Certification Body

(;BAkkS
i Deutsche

~ Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Date: 2019-04-17

10/020d 0408 ®  TUV. TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.



