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c €0197

SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltestkits zum Selbsttest
(Immunchromatographie mit kolloidalem Gold)
Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
[Packungsspezifikationen]
1 Test/Satz, 5 Tests/Satz, 10 Tests/Satz, 25 Tests/Satz, 50 Tests/Satz

I‘O LEPU MEDICAL

N Katalognummer Daten
G3601 1 test/ Satz
G3605 Tests / satz
G3610 10 tests / satz

G3625 25 tests / satz
G3650 50 tests / satz

[Produktname]

SARS-CoV-2 Antigen-Sch um Selbsttest (Immunc mit Gold)

[Verwendungszweck]

Dieses Produkt stellt einen schnellen Seitenstrom-immunassay fiir die qualitative Erfassung von
Nukleokapsidprotein-Antigenen gegen SARS-CoV-2 aus anterioren Nasenabstrichen dar, Eine
Nasenasbtrichprobe kann von einer Person ab 18 ahren selbst entnommen werden. Kinder und jugendiche
unter 18)ahren sollten von einem Erwachsenen unterstiitzt werden. Der Test st fir Personen mit Symptomen
oder anderen epidemiologischen Griinden fur den Verdacht auf eine COVID-19-Infektion vorgesehen.
Das Produkt ist als Hilfsmittel fir die Diagnose einer Infektion mit SARS-CoV-2 gedacht.
Die irte dienen dem Nachweis des Nukleokapsidprotein-Antigens gegen SARS-CoV.-2 Es st wairend der
allgemein in len nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen
auf das Vorhandensein von viralen Antlgener\ fin, s ist Jedoch eine Kinische Korrelation mit der
Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationien notwendig, um den Infektionsstatus zu
bestimmen. Positive Ergebnisse schlieBen die Moglichket einer bakteriellen Infektion oder einer Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus. Der erfasste Erreger ist nicht immer die eindeutige Krankheitsursache.
Negative Werte stellen MutmaBungen dar und ggf. kann eine Bestatigung mit einem molekularen Assay
durchgefilhrt werden. Ein negatives Ergebnis kann eine SARS-Cov-2-Infektion nicht ausschlieBen und
sollte nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen des Patientenmanagements herangezogen
werden. Negative Werte sollten im zusammenhang mit der jingsten Exposition der Testperson
gegeniiber potenziellen Infektionsherden, der Anamnese und der Wahmehmung von Symptomen
gesehen werden, die zu COVID-19 passen kénnen.
Bei negativ getesteten Personen mit anhaltend COVID-artigen Symptomen sollte eine Nachsorge durch
den behandelnden Arzt erfolgen.

[Einleitung]

Coronaviren aus einem nebst RNA-Virus mit einer Hillle. Diese
Vien S fr schwere Erkiankungen wie ENGitung, MIGdle E2st Respiratory Syndrome (MERS) nd Severe
Aqe Respratory syndome (SARe) bekannt. Das_Kenprolein von SARS-Cov-2 It das N-Prtein

ter den B-Coronaviren relative unauffallig und
dient deshalb haufig als Hilfsmittel zur Diagnose von Coronuren A Schlusselrezeptor zum Eintritt von
-2in Zellen ist ACE2 bei der Erforschung der viralen Infektionsmechanismen von Bedeutung.

[Prinzip]
Dieser Testsatz beruht auf einer spezifischen tion und einem f
Der Polster (beschichtet mit.

Maus/Antihuman-Antikrper gegen SARS-Cov-2 N-Protein), einem Probenpolster, einer NC-Membran (gepaart
mit_einem monoklonalen Maus/Antinuman-Antikorper gegen SARS-CoV-2 N-Protein, beschichtet auf der
Testiinie (T) und einem polyklonalen Ziegen/Antimaus-lgG-Atikorper, beschichtet auf der Qualitéts-kontrollinie
(0) und einem Absorptionspapier.

Wahrend des Tests bindet das N-Protein in der Probe an den goldmarkierten monokionalen
Maus/Antihuman- Antikorper gegen SARS-Cov-2 N-Protein, der auf dem goldmarkierten Polster
vorbeschichtet st. Glechzettig verschiebt sich das Konjugat unter dem kapilreffet nach oben und wird
schlieBlich das in der Testlinie (T) fixiert
st Je honer der Gehat an N-Protein n der Prabe s, esto Mebr Konjugate werden eingefongen und desto
dunkler istdie Farbe der Testlinie (). Liegt kein SARS-CoV-2-Virus in der Probe vor oder liegt sein Gehalt unter
der Nachweisgrenze, ist die Testiinie (T) farblos. In der Kontrolllinie (C) erscheint eine violefte Bande,
unabhangig davon, ob sich ein Virus in der Probe befindet. Diese Bande hilft bei der Bestimmung, ob eine
ausreichende vorliegt und ob die normal verlauft.

[Hauptkomponenten]

Das Produkt umfasst Testkarten, steril

Jeder enthalt eine Testkarte mit dem SARS-CoV-. -Anngen
und einen Beutel mit Trockenmittel.
Angaben zu den sterilen Einwegtupfern:Nasentupfer konnen nach Bedarf zugestellt werden.

|
Angaben zu den sterllen Emmaltupfern: T Nasentupf

C € 0123 MDD 93/42/EEC

Manufacturer 1: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid.Beicheng Indusrial Area 318020
Huangyan China

C€ 0197 MDD 93/42/EEC

Manufacturer 2: Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Lid. Tougiao Town,Guangling Distict
Yangzhou 225109 Jiangsu China

C€ 0197 MDD 93/42/EEC

Manufaciurer 3: Shenzien Kangbapn Siologia! Technology Co, Lid.uxandong ndsiat zone X
street Nanshan district,Shenzhen 518055 Guangdong Chin

C € 0413 MDD 93/42/EEC

Manufacturer 4 Medico Technology Co, L1d.Zhangbe Industial Park, Longcheng Sireet, Longgang
district, Shenzhen, 518100 Guangdong, C

C €0197 MDD 93/42/EEC
Manufacturer 5: Gnudwoud Medical Care Ltd. 1-2 Floor, 3-919, Yongzheng Street, Jinzhou District, Dalian

116100 Liaoning,
Daten Tes(kane Gebrauchs-anweisung] _Bedienkarte ] Probenbehandiungs-losung | Tupfer
1 test / Satz 1 test 300ulx1 1 Stuck
Tests / Satz | 5 tests 300ux5 5 Stock.
70 tests / Satz | 10 tests 3000610 70 Stuck
25 tests / Satz | 25 tests 30041x25 25 Stuck
[50 tests / Satz | 50 tests 30000<50 50 Stuck

Die Testkarte besteht aus einer Papierhlle, einem Teststreifen, einer Probenvertiefung und einem
Klebeband. Teststreifen, Probenvertiefung und Klebeband sind an der Papierhille angebracht.

Der Teststreifen besteft aus einem goldmarkierten Polster (beschichtet mit einem goldmarkierten
monoklonalen Maus/Antihuman-Antikorper gegen SARS-Cov-2 N-Protein), einem Probenpolster, einer
NCMembran (gepaart mit einem monokionalen_ Maus/Anthuman-Antkorper gegen sags Cov 2
-protein, beschichtet auf der Testlnie () und e

beschichtet auf der
In der Probenbenandlungsosung sindl vor allem T, Triton-100 und Natriumkaseinat enthatten.

[Allgemeine Beschreibung]
Der SARS-CoV-2 Antigen-Schnelltestsatz enthalt drei zentrale Elemente:

+ Testkarte: Testkarte in Buchform, ein aufklappbarer Testkarton, der den Teststreifen enthalt (zum
einmaligen Gebrauch)

~Prol he (2 igen Gebrauch)
+ Nasale Tupfer: Steriler Tupfer (zum einmaligen Gebrauch)

1 Probenbehandlungslosung
(Puffer)

1 Testkarte

[ e—rre—— |

1 Tupfer

[Er iche, aber nicht mitgeli ialien]
Uhr oder Zeitgeber oder Stoppuhr, Abfallbehlter

auer-Karlsruhe

COVID-19 Antigen Schnelltest

Gebrauchsanweisung

[Lagerung und Giiltigkeitsfrist]

1. Der Testsatz ist trocken und dunkel bei einer Temperatur von 4-30 C zu lagern und bleibt 18
Monate lang verwendbar.

2. Die Testkarte darf bis zu 1 Stunde nach dem Offnen der Innenverpackung verwendet werden. Die
Aufbewahrungstemperatur sollte bei 4-30 °C liegen und die Luftfeuchtigkeit 70 % nicht Gberschreiten.
3. Die Probenbehandlungslosung solte sofort nach dem Offnen benutzt werden. Zu Herstellungs-
und Verfalisdatum siehe Verpackungsetikett

[Anforderungen an die Probe]

ieser Testsatz ist fiir die Untersuchung von anterioren Nasenabstrichen geeigne

Prabanantnahme: Bel der Enthahme Solten als ESatkTofts Gt Gegen arekten Kontakt mit der
Probe geschitzt sein. Bei versehentlichem Kontakt sollten eine rechtzeitige Desinfektion durchgefihrt
und die notwendigen MaBnahmen ergriffen werden.

Entnahme anteriorer he: Be der sollte der Kopf des Tupfers ca. 2-3cm
in die Nasenhohle eingefurt werden, bis ein Widerstand zu sparen ist, um dann vorsichtig 5 Mal
gedreht zu werden. Nach dem Herausziehen ist eine Probe auf die gleiche Art aus der anderen
Nasenhohle zu entnehmen, damit garantiert eine ausreichende Menge vorliegt

Abstrich rechte

Abstrich linke Nasenhahle

Nasenhohle

g: Nach der sofort testen. SchlieBen Sie den Test hochstens 1
Stunde nach der Entnahme ab,
[Testmethode]

Vor dem Testen nehmen Sie die Anleitung zur Kenntnis und benutzen die Reagenzien und Proben,
sobald diese auf Raumtemperatur gebracht sind.

1. Waschen Sie Ihre Hande und trocknen Sie sie. Dann nehmen Sie die Testkarte aus der Umverpackung.

3. Nehmen Sie den Abstrichtupfer am Stielende heraus und entnehmen Sie die anteriore Probe
anweisungsgem

Der Kopf des Tupfers muss 2-3 cm tief in die Nasenhdhle eingefiinrt werden, bis ein Widerstand zu spiiren
ist, um dann vorsichtig 5 Mal gedreht zu werden. Nach dem Herausziehen ist eine Probe auf die gleiche Art
auis der anderen Nasenhohle zu entnehmen, damit garantiert eine ausreichende Menge vorliegt.

* Die vorderen Nasenhahlen des Probanden konnen in verschiedenen Bereichen unterschiedlich lang
sein, 2 - 3 cm ist nur ein Referenzwert. Der Tupfer sollte eingefiihrt werden, bis er auf Widerstand trifft

Offnen Sie die
Tupferpackung am

Abstrich linke Nasenhshle  Abstrich rechte Nasenhshle
Hinweis: Eine Probenentnahme in beiden
Nasenhohlen ist erforderlich.

Hinweis: Beriihren Sie den
Tupferkopf nicht.

4. Fiihren Sie den Tupferkopf vom Boden der Vertiefung B in die Vertiefung A ein

O Halten sie die Testkarte flach
auf dem Tisch

5. Geben Sie sechs Tropfen Probenbehandlungslasung in Vertiefung A, dann drehen Sie den Tupfer im Puffer
2w volle Umdrehungen nach links und rechts; ~

@ Halten Sie die Testkarte
flach auf dem Tisch

Hinweis: Falsch negative Werte
konnen auftreten, wenn der
probentupfer vor dem
SchlieBen der Testkarte nicht

h d.
Halten Sie die Testkarte flach auf gedrentwire
dem Tisch Hinweis: Wahrend der
Probenentnahme durfen Sie

Zweimal im und gegen den den Tupfer nicht drehen

Uhrzeigersinn drehen

6. Falten sie dielnke Seite um, schiagen Sie e beiden Seiten volstandig zusammen, beginnen sie
die Zeitmessung.

@ Halten snedwe Testkarte flach auf
dem Tisc!

7. Warten Sie auf das Auftreten der violetten Bande. Die Ergebnisse sollten innerhalb von 15-20 Minuten
abgelesen werden.

Ablesefenster
Hinweis: Falsche Werte
konnen auftreten, wenn die
Testkarte gestort/
verschoben wird,

Hinweis: Falsche Werte
kénnen auftreten, wenn die
rgebnisse vor 15 Minuten
oder nach 20 Minuten

abgelesen werden.

(D Hatten Sie die
Testkarte flach auf

15-20 min

jem Tisc}
Verschieben Sie sie
icht.

Legen Sie Testkarte, Tupfer und Losungsflasche nach dem Test in die Umverpackung und
verschlieBen Sie diese fest. Entsorgen Sie den Beutel vorschriftsgemaB in einem medizinischen
Abfallbehalter. —

\ {

[Interpretation der Testergebnisse]
Positiv (+): Eine violette Bande tritt in der Kontrollinie (C) und der Testlinie (T) auf.

Dicke Linie Schwache Linie
Die untere Linie kann sehr
c Kontrolllinie schwach ausgepragt sein. Eine
ODER sichtbar werdende rosa oder
T Testlinie . — . violette Linie bezeichnet ein
positives Ergebnis.
Positiv Positiv

Ein positives Testergebnis bedeutet, dass Sie moglicherweise COVID-19 haben. Informieren Sie
unverzaglich Ihr zustandiges Gesundheitsamt. Es wird Ihnen helfen, die Diagnose COVID-19 zu
bestatigen und anhand hres Befunds, der Vorgeschichte, Ihren Symptomen und anderen medizinischen
Tests Uber die korrekte Behandlung zu entscheiden.

« Negativ (-): Nur die Kontrolllinie (C) zeigt eine violette Bande. In der Testlinie (T) tritt keine violette
nde auf.

C Kontrolllinie

Testlinie

Negativ
Ein negatives Testergebnis bedeutet, dass keine Proteine des Virus SARS-CoV-2, das COVID-19
verursacht, in Ihrer Probe nachgewiesen wurden,
Negative Werte stellen MutmaBungen dar und ggf. kann eine Bestatigung mit einem molekularen
Assay durchgefihrt werden. Negative Werte sollten im Zusammenhang mit der jingsten Exposition
der Testperson gegeniiber potenziellen Infektionsherden, der Anamnese und der Wahrnehmung
von Symptomen gesehen werden, die zu COVID-19 passen kannen.

« Ungiltig: Wenn keine violette Bande in der Kontrollinie (C) erscheint, sondern eine blaue, deutet
dies darauf hin, dass der Vorgang fehlerhaft ist oder das Testpapier beschadigt wurde. Sehen Sie
in diesem Fall bitte in der Gebrauchsanweisung nach und fiihren Sie den Test mit einem neuen
Testpapier emeut durch. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung dieser
Chargennummer sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Handler vor Ort.

C Kontrolllinie
T

Ungiltig ~ Ungdltig  Ungdltig  Ungltig

[Grenzen des Testverfahrens]

1. Die Testergebnisse dieses Produkts sollten zusammen mit anderen medizinischen Daten fachkundig
beurteilt werden und nicht als einziges Kriterium dienen.

2. Das Produkt dient nur zur qualitativen Erfassung des Antigens zum neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) in
medizinischen Proben.

3. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenkonzentration in einer Probe unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt

4.Falsch negative freten, wenn eine 1 oder behandeltwird.
5. Ungiltige Ergebnisse sind mdglich, wenn nicht ausreichend Probenentnahmepuffer benutzt wird (z. B.
<6 ;r(npfen] Falsche r;egatlve Ergebrisse konnen auftreten, wenn zu viel Probenentnahmepuffer benutzt
wird (z.8.>

& Falsehricgaiiee fret abstriche nicht n der werden.
7. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die Abstrichtupfer nach der Probenentnahme in
ihrer apierhile aufbewahn werden,

g ahrscheinlicher.

5 M e et waroen sonoht lebensfamge S e i lebensfahige SARS-Cov-2 nachgewiesen.
Er hangt von der Virusmenge (Antigen) n der Probe ab und kann mitErgebnissen von Virenkufiuren aus
derselben Probe korrelieren, muss aber

10, Die Leistung des SARS.Cov-2 Antigen- chneltestsatzes wurde ausschlieBlich mit den in diesem
produkt gebrauchten Verfahren evaluiert. Anderungen an diesen Verfahren konnen die Zuverlassigkeit
des Tests beeintrachtigen.

rocin kann das Produkt und aufalschpo fiihren.

15 Ergebnisse schlieBen Koinfektionen mit anderen Erregern nicht au
1. Negative Ergebnise schileben andere ale oder bakterielle Infektionen, die nicht mit SARS
zusammenhangen, nicht a
14. Negative Ergebnisse SEhUEBEH eine COVID-19-Infektion nicht aus und ggf. sind weitere Tests mit
einem molekularen Assay erforderlic
15. Positive Testergebnisse unterscheiden nicht zwischen SARS-COV und SARS-CoV-2

[Interne Qualitatskontrolle]

Das Produkt weist auf der Oberfléche der Testkarte eine Testlinie (T) und eine Kontrolliinie (C) auf.
Beide sind vor dem Einsetzen einer Probe nicht im Ergebnisfenster sichtbar. Die Kontrolllinie dient zur
Verfahrenskontrolle und _erscheint immer dann, wenn das Testverfahren ordnungsgemas
durchgefuhrt wird und die jer

[Produktleistungskontrolle]

1. Bestimmung der Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des schnelltestsatzes auf SARS-Cov-2-Antigene wurde durch Auswerten

verschiedener Konzentrationen von inaktivierten Coronaviruskulturen bestimmt. Negative

natarliche Nasenabstrichproben wurden in 6 Tropfen der Probenbehandlungslosung eluiert.

20 Abstricheluate wurden zur Erstellung eines medizinischen Matrixpools grindlich vermischt,

der als Verdunnungsmittel dient. In dieser Matrix wurden inaktivierte Coronaviruskulturen

verdunnt, um Virusverdunnungen fur die Testdurchfihrung zu gewinnen.

Der Test erfolgte gema prufverfahren, die Viusverdinnungen wurden “direkt auf den Tupfer

zur Vorbereitung der kunstlichen Nasenabstrichproben eingesetzt.

Die Nachweisgrenze wurde als niedrigste Viruskonzentration bestimmt, die in = 95 % der Zeit

erfasst wurde (d. h. die Kanzentration, bei der mindestens 19 von 20 Wiederholungsversuchen

posit getestet wirden). Basierend auf diesem Testzustand, zeigten Experimentirdaten bet
ARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kits fur Selbsttests (Colloidal Gold Immunochromatographie)

LoD cer aathrithen Nasenabsirchmatrix einen Wert von 200 TCIDSO/ .

2. Analyse der Spezifitaf

S rcureakihat: £5 wurde keine Kreuzreakivitat mit den folgenden Mikioorgarismen

festgestellt, wenn sie bei der in der folgenden Tabelle dargestellten Konzentration getestet wurden.

Potenzieller Kreuzreaktant conzentration
Menschliches Coronavirus OC43 705 TCID50/mL
Menschliches Coronavirus 229€ 706 TCID50/mL
Menschliches Coronavirus NL63 705 TCID50/mL

Humanes Coronavirus HKUT rekombinantes N-Protein S0ug/mL
Adenovirus 106 TCID50/mL
Menschliches Metapneumovirus (NMPV) 706 TCID50/mL
MERS-Coronavirus rekombinantes N-Protein 50pg/mL
Parainfluenzavirus 1 707 TCID50/m
Parainfluenzavirus 2 705 TCID50/ml
Parainfluenzavirus 3 706 TCID50/m!
Parainfluenzavirts 4 707 TCID50/ml
Influenza A 706 TCID50/mi
influenza B 706 TCID50/ml
Enterovirus (EV68) 107 TCID50/m
Respiratorisches Synzytial-Virus 705 TCIDS0/m
Rhinovirus 706 TCID50/m!
Masernvirus 705 TCID50/ml
Varizella-Zoster-Virus 705 TCID50/ml

www.bauer-karlsruhe.de

Haemophilus influenza 7 CFU/mi
Chlamydia pneumoniae 6 CFU/m
Tegionella pneumophila 7 CFU/mi
Mycobacterium tuberculosis 7 CFU/mi
Streptococcus pneumoniae 7 CFU/mi
Streptococcus pyogenes 7 CFU/m
Bordetella pertussis 7 CFU/mi
Mycoplasma pneumoniae 8 CFU/mi
Candida albicans 7 CFU/m
Staphylococcus epiermidis 7 CFU/mi
Staphylococcus aureus 7 CFU/mi
Pheumocystis grraldi 6 CFU/mi
Salvarus 7 CFU/mi

Kombiniertes menschliches Nasenspray 7

2.2 stérende Substanzen: Es wurde keine Interferenz mit den folgenden Fremdstoffen festgestellt,
wenn sie bei der in der folgenden Tabelle dargestellten Konzentration getestet wurden.

Potentiell storende Fremdstoffe Priifkonzentration
ucin

Menschliches Vollblut %

HANA 60 ng/mL

Biotin T2ugmL

Benzocain 2 mg/mL

Zanamivir T8ug/mL

Ribavirin 25 pg/ml
Lopinavir Lot

Ritonavir T8 pg/ml

Acetylsalicylsaure 2 mgrdl

Touprofen 25 mo/dl

Tobramydin Teuo/mL
Phenylephrin T5%
Oxaz0l (Nasenspray) 5%
Fluticason 5%

Natriumchlorid (enthalt Konservierungsmittel 70 mg/ml

po/mt

Budesonid ng/ml

Mometason g/t
Strepsils (Flurbiprofen 6,75ma) 5%
Halsbonbons (Minze) 5%
Naso-GEL (NeilVied) 5%

3. Klinische Leistung
Bdimee Le\stungsstud\e fiir SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit wurde in Deutschland durchgefiihrt.
Zur Durchfihrung des Tests wurden insgesamf 222 Klinische Proben verwendet. Die positiven und
negativen Prcben wurden alle von PCR bestatigt. Die dwa nostische SEnsmvnat und diagnostische
spezifitat des Produkis betrug 95,9% (90,8-98,2%) und 100% (96,3-100,0%). Die Ergebnisse mit
Korrelation zum Ct-Wert der positiven Proben wurden in der nachstehenden Tabelle dargestelt.

Ct-wert Diagnostische Empfindlichkeit 5%C1
=7 570% 47-55.5%
<3 962% 83-98.7%
=3 559 % 0.5-98.2%
‘Alle oben genannten Daten stellen nur die Ergebnisse dieser Kinischen Leistungsstudie in Deutschland dar.

[warnhinweise]

1. Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. Das Produkt kann im Selbsttest angewandt werden.

2.Bei der Handhabung der Proben nicht Essen oder Rauchen.

3. Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit darfen nicht zu hoch sein. Die Reaktionstemperatur

betragt 15-30 °C und die Luftfeuchtigkeit sollte unter 70 % liegen.

4. Der Verpackungsbeutel enthalt Trackenmittel und darf nicht verschluckt werden.

5. Beim Testen wird eine gut beleuchtete Umgebung empfohlen

6. Waschen Sie sich vor dem Testen die Hande oder tragen Sie saubere Handschuhe.

7, Benutzen Sie die Testkarte icht be beschacigiem Beutel, unklarer Markierung oder nach

Ablaufd.

8. Die Testkarte sollte spatestens eine Stunde nach der Entnahme aus dem Aluminiumfolienbeutel

verwendet werden.

5 Ble Proben sind gemag Gebrauchsanieisung 2y entnehmen. Unzureichende oder ungeeignete
fuh miteinem anderen

T Eeramo Basonie s oAt border KrreMien Probemerthonime gebot
10.Die Deckachicht der doppelsefigen Kiebefole entiernen, i das Versprizen von Hissigkeitvor dem
Test verhin
11. Tropfen Sie den Verdinnungspuffer nicht in die falsche Vertiefung.
12. Beim Testen muss die Testkarte flach auf den Tisch gelegt und arf nicht verschoben werden.
13", Wenn die Pufferlosung mit der Haut oder dem Auge in Berhrung komm, soll unter flieBendem
Wasser abgewaschen/abgespiilt werden. Sollten Hautreizungen, Hautausschlag oder andere
abnormal Reaktionen auftreten, lassen Sie sich bitte arztlich beraten.
34" Vermeiden sie Spitzer oder Aetosolbildung von probe und Pufer.
15. Beim Testen die Gebrauchsanweisung beachten
16. Mischen oder vertauschen Sie keine unterschiedlichen Proben.
17. Mischen Sie keine Reagenzien unterschiedlicher Chargen oder solche fiir andere Produkte
18. Zur Vermeidung von Kontaminationen den Kopf des Tupfers beim Offnen des Beutels nicht
beithren
durfen die nicht zur

Probenentrahae wodemerwands werd
D et ommenen Tupfer hur i dem beigefgten Extraktionspuffer verdannen,
21 Vermeiden Sie die Einwirkung von Fremdstoffen auf den Test. Bei derartigem Kontakt insbesondere
mit Bleichmitteln kann es zu einem falschen Testergebnis kommen.
2. Nasenabstriche sind nicht fur Personen zu empfehlen, die 2u Nasenbluten neigen oder in den
letzten 6 Monaten eine Gesichts- oder Kopfverletzung bzw. -operation hatten
23. Bel Patienten mit ausgepragter allrgischer Rhiniis kann es 20 falsch posidiven Ergebnissen
ommen.
24. Bei Patienten mit sehr trockener Nasenschleimhaut kann das Probenvolumen aufgrund des
ausgepragten Mangels an Nasensekret nicht ausreichen und fuhrt zu ungenauen Ergebnissen.
25. Nicht kuhlen oder nach dem Ablaufdatum benutzen (siehe Verpackungsbeutel).
26. Gebrauchte Proben, Testkarten und andere Abfalle vorschriftsgemaB entsorgen.
27. Farbenblinde sollten in Begleitung einer Person mit normalem Sehvermogen testen.

[symbolerkldrung]
NICHT VERWENDEN, WENN DIE GEBRAUCHSANWEISU
'\_ VERPACKUNG BESCHADIGT IST NG BEACHTEN

NICHT WIEDERVERWENDEN VERFALLSDATUM

IN-VITRO-DIAGNOSTISCHES

CHARGENCODE
MEDIZINPRODUKT

TEMPERATURGRENZE d] DATUM DES HERSTELLERS

A E

VOM SONNENLICHT,
FERNHALTEN A [ mockennauen
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[standortinformationen]

Beijing Lepu MEd\caLTechnology Co
Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Changpmg District, 102200 Bejing, China
Tel.: +86-10-801 23954
lepusenvice@lepumedicalcom
n.lepumedical.com
Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 |B, Heerenveen, Niederlande
Tel.: +31-515-573399 Fax: +31-515-76002

[Datum der Freigabe und Uberarbeitung des Handbuchs]

E

Genehmigt am 1. Juli 2021;
Versionsnummer: CE-DE-CG36-In-002 A2

AltfeldstralBe 5
76185 Karlsruhe

Kontakt

Email : info@bauer-karlsruhe.de

Tel.: 0721 /957 917 60

Fax: 0721 /790 82 44



EC Certificate TOVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices,
Annex [V exchuding (4, 8)

Registration Mo. HL 2062714-1
Manufacturer: BEING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY
CO..LTD.

Building 7-1, No. 37,

Chaogian Road, Changping District
102200 Beijing

P.R. China

Products: Blood Glucose Monitoring Systems
Blood Glucose Test Strips
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Tests for self-testing

The Motified Bady hereby dectares that the requirements of Annex IV, excluding section 4 and 6 of the
directive B8/TS/EC have been met for the listed products, The above named manufacturer has
established and applies a guality assurance system, which Is subject to periodic surveillance, defined
by Annex IV, section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of List A devices
covered by this cerdificate an EC design-examination certificale according to Annax [V, section 4 and a
verfication of manufactured products according to section & |s required.

Report No.: 180131772 110

Effective date: 2021-08-21

Expiry data: 2024-05-26

Issue date: 2021-06-21 HS;. : %

Dipl. Ing. Sven
TUW niand LGA Products GmbH
Tillystrafie 2 - 80431 Nirnberg : Germany

TV Rheiniend LGA Products GmbH ks 3 Notified Body according to Directive S8ITS/EC cancarning in vitrg

diagnostic medical devices with the identification number 0187
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