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PRODUKTBLATT Datum: 07.04.2021

Name: NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
Hersteller: Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Artikelnummer: DS-1001-0012

Beschreibung: Der Selbsttest (Laientest) ist beim BfArM mit der Sonderzulassung 5640-S-104/21
gelistet. Die Tests werden geliefert in Boxen mit je 5 Tests pro Box.

INHALT 5er BOX MERKMALE

= 5x Testkarte =  Probentyp: Abstrich vorderer Nasenbereich
= 5x Losungs-Flaschchen = Testzeit: ca. 15 Minuten

= 5x Steriler Einmaltupfer = Sensitivitat: 95,0%

= 1x Gebrauchsanweisung = Spezifitat: 99,6%

HINWEIS ZUR CE KENNZEICHNUNGSPFLICHT

Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulassung des BfArM (Nr. 5640-5-104/21) gemalR § 11
Abs. 1 MPG in Deutschland in den Verkehr gebracht werden. Diese Produktvariante fiir die
Heimanwendung durch medizinische Laien unterliegt — anders als gekennzeichnet — nicht der CE-
Kennzeichnungspflicht fir IVD-Medizinprodukte.

VERPACKUNGSGROREN

= 5 Tests pro Box
= 65 Boxen pro Paket (325 Tests pro Paket)
= Paket: 31x50x60cm 11kg

ANLAGEN

= Auszug BfArM-Liste “Tests zur Eigenanwendung durch Laien”
=  Produktfoto der Testkarte

=  Entwurf der 5er Box

=  Packungsbeilage (deutsch)
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AUSZUG BFARM-LISTE “TESTS ZUR EIGENANWENDUNG DURCH LAIEN”

Antigen-Tests auf SARS-CoV-2

# STARTSEITE -+ MEDIZINPRODUKTE + ANTIGEN-TESTS AUF SARS- -
cov-2

Tests zur Eigenanwendung durch Laien

Das BfArM hat die ersten Sonderzulassungen nach §11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) von Antigen-Tests

zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests) zum Nachweis von SARS-CoV-2 erteilt. Weitere Informationen zur

rechtlichen Grundlage und den dabei gepriiften Anforderungen finden Sie weiter unten auf dieser Seite unter dem
Mentipunkt ,Hinweise zur Sonderzulassung von Antigen-Tests durch das BfArM“

Es handelt sich um folgende Tests, die Liste wird kontinuierlich aktualisiert:

Aktenzeichen der

Sonderzulassung Hersteller
des BfAIM
5640-5-104/21 Beijing Lepu

Medical Technology =~ Medical Technology =~ SARS-CoV-2

Co, Ltd,

Antragsteller Testname

BfAIM-AT-

Nummer*

Beijing Lepu NASOCHECKcomfort

Co., Lid. Antigen-Schnelltest
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Inhalt: 5 Tests

Antigen-Schnelltest 50

Zur Eigenanwendung

Ergebnis in nur 15 Min.
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SARS-CoV-2
Antigen-Schnelltest
Zur Eigenanwendung

Iio LEPU MEDICAL

NASOCHECKcomfort

-CoV-2

Schnell & angenehm!
Einfache Anwendung im

Nasenbereich.

Der einfache Corona-Test
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NASOCHECKcomfort

SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest
Zur Eigenanwendung
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e Tupfer am Stiel halten und den Tupferkopf von
unten durch die Offnung B in Vertiefung A
H schieben
Gebrauchsanweisung Do Tuserkon dabel micht mit den Hin
0 e Den lupterko abel nicht mi en Handen
NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest bt oF
zur Eigenanwendung | Nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers NASOCHECKcomfort
SARS-CoV-2
Antigen Schmelitest ... B8 | o 0 o . | A& 000 ~—2>M LS
Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie den Test durch- e e s ks )
fiithren. Die Schritt-fUr-Schritt-Anleitung auf der Test-Karte ersetzt nicht diese
allgemeine Gebrauchsanweisung. _— e Kopf von Lésungsflaschchen vorsichtig abdre-
- NASOCHECKcomfort ist ein SARS-CoV-2-Antigen-Test, der auf einem Ab- L L Lésungs- hen und 6 Tropfen der Lésung auf den Tupfer-
strich im vorderen Nasenhéhlen-Bereich basiert. i Flaschchen kopf in Vertiefung A geben
Dieser Test erméglicht den Nachweis von Antigenen (kérperfremde EiweiBe, _ Testkarte e Danach Tupfer am Stiel 2 Mal in jede Richtung
gegen die das Immunsystem Antikorper bildet) auf das SARS-CoV-2-Virus (im versiegelten drehen
in der Abstrich-Probe. Damit kann eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus Beutel)
nachgewiesen werden.!
Der Test sollte bei Tageslicht oder an einem durch eine Lichtquelle ausrei- JREA
v AP . .
Che:'d _beleucméte" ort dumhge‘.ﬂfhrt W.erd?n' . . 7 @;%{‘ e Karte schlieBen, mit Klebestreifen K zusam-
Zusatzlich zum Lieferumfang bendétigen Sie eine Uhr oder einen Timer. menkleben & vorsichtig zusammendriicken
Trocknungsmittel :
WICHTIGE HINWEISE BEI DER EIGENANWENDUNG: (bitte im Restmdl e Ergebnis nach 15 Minuten (nicht spéter als 20
diese Anleitung entsorgen) Minuten) auf der Vorderseite der geschlosse-
Der Test darf von volljdhrigen Personen in Eigenanwendung durchge- nen Karte im Ergebnis-Fenster ablesen.
flhrt werden.
A - . L . e Karte wahrend der Wartezeit nicht mehr be-
Im Falle eines positiven Testergebnisses wenden Sie sich bitte unver- TESTDURCHFUHRUNG: )
zliglich an Ihren Hausarzt oder auBerhalb der Sprechzeiten an den arztli- . wegen:
chen Bereitschaftsdienst unter der Telefonnummer 116 117 und folgen Sie
den weiteren Anweisungen. Dies ist notwendig, da das positive Ergebnis
des Tests durch einen PCR-Test liberpriift werden muss. e Die Testkarte muss innerhalb 1 Stunde nach ERGEBNIS ABLESEN:
bie Méalichkeit siner Infektion k h bei . T b dem Offnen des versiegelten Beutels verwen-
ie Moglichkeit einer Infektion kann auch bei negativem Testergebnis det werden i ).
nicht ausgeschlossen werden, da eine niedrige Viruslast oder Fehler bei ’ ( +) POSITIV (+): (_) NEGATIV (-):
der Probenentnahme zu einem falschen Ergebnis fiihren kénnen! o Alle Teile des Testkits miissen Raumtemperatur Es erscheinen rote Es gibt nur einen
Halten Sie sich auch bei negativem Testergebnis weiterhin an die haben. c Streifep sowohl im roter? ?treifen im
geltenden Vorschriften zur Pandemiebekdmpfung und HygienemaB- | Qualitatskontrollbe- Qualitatskontrollbe-
nahmen, da das Ergebnis des Tests lediglich eine Momentaufnahme des T reich (C) als auch im reich (C) und keinen
Gesundheitszustandes darstellt. o Testkarte aufklappen Testbereich (T). roten Streifen im
L . Die Linie im Testbe- Testbereich (T).
Sollten Sie wahrend oder unmittelbar nach dem Test Nasenbluten be- e Testkarte auf eine feste, gerade Unterlage reich (T) kann deutlich
kommen oder Schmerzen aufgrund der Probenentnahme haben, wen- legen heller oder dunkler
den Sie sich bitte an einen Arzt. sein als dargestellt.
o Folie Uber dem Klebestreifen K entfernen
Nach der Verwendung verpacken Sie alle Teile des Schnelltests in einem
leeren Millbeutel, verschlieBen Sie diesen grindlich und entsorgen Sie N UNGULTIG:
diesen anschlieBend tUber den Hausmiill. . . . .. :
e Tupfer zuerst 2-3 cm in die eine Nasenhdhle Es gibt keinen roten Streifen im Qualitédtskontrollbereich (C), oder es gibt einen
stecken: blauen Streifen im Qualitatskontrollbereich (C). Dies kann auf einen Fehler bei der
LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT: }—{ mind. 2 cm Durchfiihrung des Testes oder einen abgelaufenen Test hindeuten.
- C: ______ Unter diesen Bedingungen lesen Sie diese Gebrauchsanweisung noch einmal
I-I(a!t:ar:elft(;ﬂ r_l?“ate 30¢C bei 4°C bis 30°C | | max.3cm sorgfiltig und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkarte und neuer
siene Itl tru)c est- | . lagern Probe. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung der
arte ’ ) h ; ) o
e Tupfer 5 Mal im Kreis drehen P'rodukte mit der gleichen Chargennummer ein und kontaktieren Sie die lokalen
> . L Lieferanten.
—e_ Vor Sonnenlicht & Trocken lagern . .
AN schiitzen 9 e Dann Vorgang genauso in der zweiten Nasen-
L héhle wiederholen

Unzuginglich
fiir Kinder
aufbewahren
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ungiiltig ungiiltig ungiiltig ungiiltig

WEITER BEI SCHRITT 0




TESTPRINZIP:

Die aktuelle Testkarte basiert auf der spezifischen Antikdrper-Antigen-Reaktion
und der Immunoanalyse-Technologie.

Die Testkarte enthalt einen kolloidalen goldmarkierten monoklonalen Antikérper
mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der auf dem Kombinations-Pad vorbeschichtet
ist, einen passenden monoklonalen Antikdrper mit dem Protein SARS-CoV-2 N,
der auf dem Testbereich (T) immobilisiert ist, und einen entsprechenden Anti-
korper im Qualitatskontrollbereich (C).

Wahrend des Tests verbindet sich das N-Protein in der Probe mit dem kolloida-
len, goldmarkierten monoklonalen N-Protein-Antikorper SARS-CoV-2, der auf
dem Kombinations-Pad vorbeschichtet ist. Die Konjugate wandern unter Ka-
pillarwirkung nach oben und werden anschlieBend von dem im Testbereich (T)
immobilisierten monoklonalen N-Protein-Antikdrper aufgefangen.

Je héher der Gehalt an N-Protein in der Probe ist, desto mehr Konjugate wer-
den eingefangen und desto dunkler ist die Farbe im Testbereich. Die Linie im
Testbereich (T) kann also mehr oder weniger stark ausgepragt sein.

Befindet sich kein Virus in der Probe oder ist der Virusgehalt niedriger als die
Nachweisgrenze, so ist im Testbereich (T) keine Farbe zu erkennen. Unabhangig
davon, ob das Virus in der Probe vorhanden ist oder nicht, erscheint ein roter
Streifen im Qualitdtskontrollbereich (C). Der rote Streifen im Qualitatskontroll-
bereich (C) ist ein Kriterium fir die Beurteilung, ob genligend Probe vorhanden
ist oder nicht und ob das Chromatographieverfahren fehlerfrei funktioniert hat
oder nicht.

VERFAHRENSBESCHRANKUNG:

1. Die Testergebnisse dieses Produkts sollten von einem Arzt, in Kombination
mit anderen klinischen Informationen, umfassend beurteilt werden und
sollten nicht als einziges Kriterium verwendet werden.

2. Das Produkt wird verwendet, um das SARS-CoV-2-Antigen an einem Ab-
strich aus dem vorderen Nasenbereich nachzuweisen.

PRODUKTLEISTUNGSINDEX:

1 Physikalische Eigenschaften

11  Erscheinungsbild: Die Testkarte sollte sauber und ohne Beschaddigungen
sein; das Etikett sollte klar und nicht beschadigt sein. Die Losung sollte
klar, klumpfrei und ohne Verunreinigungen sein.

1.2 Geschwindigkeit der Fliissigkeitsmigration: Die FlieBgeschwindigkeit der
Probenlésung auf dem Teststreifen sollte nicht weniger als 10 mm/min
betragen.

1.3 Menge der Lésung fiir die Proben: Die angegebene Menge (6 Tropfen)
der Lésung fir die Tests darf nicht Uber- oder unterschritten werden.

2. Nachweisgrenze: Fir den Nachweis von Sensitivitatsreferenzmaterial
(Empfindlichkeitsreferenzmaterial) sollte die positive Nachweisrate nicht
weniger als 90% betragen.

3. Konformitétsrate negativer Referenzprodukte/Negativreferenz-Produk-
te Compliance-Rate: Fiir die Erkennung von negativem Referenzmaterial
sollte die negative Erkennungsrate 100 % betragen.

4. Konformititsrate positiver Referenzprodukte/Positivreferenz-Produkte
Compliance-Rate: Fir den Nachweis von positivem Referenzmaterial soll-
te die positive Nachweisrate 100 % betragen.

5.  Wiederholbarkeit: Fir den Nachweis von Referenzmaterial sollten alle Er-
gebnisse positiv und die Farbwiedergabe einheitlich sein.

6. Kreuzreaktivitdt: Dieser Antigenschnelltest weist keine Kreuzreaktivitat
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 (HIN1) Virus, H3N2, Influ-
enza-A-Virus, Influenza-B-Virus, respiratory syncytial virus (RSV),

Adenovirus 1,2,3,4,5,7, das EB-Virus, Masernvirus, Zytomegalie-Virus, Rot-
avirus, Norovirus, Mumpsvirus, Varizella-Zoster-Virus, Mycoplasma Pneu-
moniae und menschlichen Metapneumovirus.2

Interferenzfaktoren: (1) Keine Interferenzreaktion mit den folgenden Arz-
neimitteln: Quinine, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir,
Ritonavir, Arbidol, Paracetamol, Acetaminophen,Acetylsalicylate, Ibupro-
fen, Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramycin,
Histamine hydrochloride, Phenylephrine, Oxymetazoline, Sodium chloride
(including preservatives), Beclomethason, Dexamethason, Flunisolid, Tri-
amcinolon acetonid, Budesonid, Mometason, Fluticasone, Strepsils (flur-
biprofen 8.75mg) (2) Keine Stérung der Mucinproben. 2

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1

10.

1.

12.

13.

14.

15.

Der Test darf von volljahrigen Personen in Eigenanwendung durchgefihrt
werden.

Der Test darf nur gemaB dieser Anleitung durchgefiihrt werden.

Nicht Einfrieren oder nach dem Verfallsdatum verwenden (das Verfalls-
datum ist auf der Testkarte angegeben). Probe sofort nach Entnahme
verwenden.

Vermeiden Sie UbermaBige Temperatur und Feuchtigkeit in der Anwen-
dungsumgebung. Die Temperatur sollte 15 - 30° C betragen und die Luft-
feuchtigkeit sollte unter 70% liegen.

Der Testkartenbeutel enthalt Trockenmittel, dieses darf nicht oral einge-
nommen werden.

Das mitgelieferte Flaschchen mit der (Extraktions-) Losung (1 ml) darf
nicht oral eingenommen werden.

Achten Sie wahrend der Probenentnahme auf einen angemessenen
Schutz und vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Probe. Bei versehent-
lichem Kontakt desinfizieren Sie umgehend die Stelle, die mit der Probe
in Kontakt gekommen ist.

Verwenden Sie keinen Test mit beschadigter oder angebrochener Einzel-
verpackung oder undeutlichen Handhabungsmarkierungen.

Die Testkarte muss innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus dem Alu-
miniumfolienbeutel verwendet werden.

Der Test kann nur verwendet werden, wenn Tupferkopf nach Probenent-
nahme keine sichtbare rétliche Verfarbung durch Blut zeigt.

30 Minuten vor Probenentnahme weder Nasenspray noch Nasensalben
verwenden.

Die Schutzfolie des Klebestreifens sollte vor dem Test entfernt werden,
um Spritzer wahrend der Anwendung zu vermeiden. Wenn die doppel-
seitig haftende Schutzschicht nach Zugabe von der Lésung abgerissen
wird, kann es leicht zu Flissigkeitsspritzern kommen.

Die Lésung nicht in den falschen Probenbereich/Vertiefung tropfen las-
sen.

Wahrend des Tests sollte die Testkarte auf eine ebene Flache gelegt und
moglichst nicht bewegt werden.

Das Testergebnis muss innerhalb von 15 - 20 Minuten nach dem Durch-
fUhren des Testes und dem Zuklappen der Testkarte abgelesen werden.
Testergebnisse, die spater als 20 Minuten abgelesen werden, dirfen nicht
mehr verwendet werden.

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN LEISTUNGSBEWERTUNG:

Es wurden 508 klinische Proben, die auf den Testergebnissen der Nukleinsdu-
re-Nachweismethode (PCR) basierten, zur Prifung erhalten, einschlieBlich 243
positiver und 265 negativer Proben. Das SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltest-Kit
wurde mit der Nukleinsduremethode (PCR) unter Verwendung der gesammel-
ten klinischen Proben verglichen. Die Ergebnisse wurden in den folgenden Ta-
bellen zusammengefasst:

SARS-CoV-2- Nukleinsdure-Nachweismethode (PCR)
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 231 1

Negativ 12 264
Diagnostische 95.06% /

Sensitivitat (95%Cl: 91.57%~9715%)

Diagnostische / 99.62%
Spezifitat (95%Cl: 97.89%~99.93%)

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE:

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden

Nicht wiederverwenden

Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung

Verwendbar bis

LBl

%/ ‘ Temperaturbegrenzung Herstellungsdatum
“ Hersteller Lot Charge
S Vor Sonnenlicht g
=
’/-{\ schitzen T Trocken lagern

i i i 0% Begrenzung
In-vitro-Diagnostikum 0% Luchtieuentiateit

Bevollméchtigter in der

Européischen Gemeinschaft Artikelnummer

Robert Koch Institut, Abteilung fir Epidemiologie und Gesundheitsmonitoring (2021): ,Hinweise zur Tes-
tung von Patienten auf Infektion mit dem neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2“, unter: https://www.rki.
de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html (abgerufen am 24.02.2021)

Lepu Medical (2021): ,SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)”,
unter:  https://lepu-medical.de/documents/Analysis_Specificity_Investigation_Report.pdf (abgerufen
am 24.02.2021)
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GRUNDLEGENDE INFORMATIONEN:

Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonderzulassung zur Eigenanwendung nach
§11 MPG in Deutschland (BfArM GZ: 5640-S-104/21)

Hersteller/Manufacturer:

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

E

EU Bevoliméachtigter:
E
[ EC |ReP) Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
Niederlande
CG2701N

Freigegeben am: 19. Mérz 2021;
Versionsnummer: CE-InCG27_7.4.6



