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Produktinformationen NASOCHECKcomfort
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NASOCHECKcomfort

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

Auch aufgrund dieser einfachen Durchfilhrung setzt be-
reits die Gsterreichische Regierung bei umfangreichen,
wichentlichen 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
Nasenbereich
(anterior nasal]

Art der Probe

Auswertungsdauer 15 Min.
Klinische Sensitivitat 95.06%
Klinische Spezifitat 99.62%

Cl 95% Sensitivitat 91.57% - 97.15%

Cl 95% Spezifitat 97.89% - 99.93%

VPE 1 Stk. oder 25 Stk.




VERPACKUNGSEINHEITEN

Verpackungseinheiten

SELBSTTEST SELBSTTEST

N AsocHEcKcomfort

.CoV-2
i&?igaﬁ‘-ls:hnelltal. [150]

e Einzelverpackt, EAN aufgedruckt e Im 25er-Paket fir den Selbsttest

e Medizinprodukt im Zulassungsprozess zur Sonderzu- e CE-Zertifiziert als IVD gem. 98/79/EG, Produktions-
lassung gemal § 11 Abs. 1 MPG zertifizierung des TUV Rheinland

® Dbereitsvonderdsterreichischen Regierungfirlandes- o Besonders geeignet zur Testung von &lteren Men-

weite Selbsttests von Schiilern & Kindern eingesetzt schen, Kindern und Menschen mit Einschrankungen,
da Umsetzung sehr einfach

» Probenentnahme uber Tupfer, der lediglich 2 cm
tief in beiden Nasenléchern gerollt wird

Klares Ergebnis tiber Farbstreifen

Anleitung zur weiteren Verarbeitung der Probe
» besonders einfache Umsetzung

*Befindet sich im Zulassungsprozess bei der BfArM
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Anleitung NASOCHECKcomfort
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Schritt 1: Schritt 2: Schritt 3:
@ Die Testkarte muss innerhalb 1 Stun- s Testkarte aufklappen e Tupfer zuerst 2-3 cm in die eine
de nach dem Offnen des versiegelten o Tistkare et sine fesm; gersce Nasenhohle stecken
Beutits venwandat warden, Unterlage legen e Tupfer 5 Mal im Kreis drehen
* fii;::iff;;;:;k'ts Bllen Haumy: e Folie (ber dem Klebestreifen K ent- e Dann Vorgang genauso in der zwei-
’ fernen ten Nasenhdhle wiederholen

T
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Schritt 4: Schritt 5: Schritt 5:

e Tupfer am Stiel halten und den Tup- e Kopf von Lisungsflaschchen vor- e Karte schlieflen, mit Klebestreifen K
ferkopf von unten durch die Offrnung sichtig abdrehen und &6 Tropfen der zusammenkleben & vorsichtig zusam-
B in Vertiefung A schieben Losung auf den Tupferkopf in Ver- mendricken.

e Den Tupferkepf dabei nicht be- Hietiing Agelien e Ergebnis nach 15 Minuten [nicht spater
rihren e Danach Tupfer am Stiel 2 Malin jede als 20 Minuten) auf der Vorderseite

Richtung drehen der geschlossenen Karte im Ergebnis-
Fenster ablesen.

e Karte wahrend der Wartezeit nicht
Ablesen des Ergebnisses mehr bewegen!

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

Anleitung NASOCHECKcomfort

Bitte locan Sio disse Anleitung sorgfiltig durch. bowor Sie dom Tast derch-
tiaheen. Dio Schfi-fir-Schritt -Andeftung auf der Test-Karto ersetzt nicht desa
allgamaine Gebrachsamwasung.
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Verwendung varpacksn Se ale Taile des Schnelitests in snem
learen Midlbouted, vorschiiofion Sk diesan grindich und antsongen S
diesen anschiisdend iber don Hausmil
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Wattbankeit: 12 Manate ”
g Iuintve ALsiirLick Taats 1’ bt 4°C bis 30°C
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TESTRRINZIR:
Die akiuels Teatharte basiert auf des sperifischen Antiidrper-tnvgen-feakion
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» [ie Testcarte muss inperhall 1 Stunde nach
dem Offnen des versiegeiten Beuteis verwen-
det werden.

* Mlie Tefia des Testkits sollten Raurmtamparatur
haben.

» lestkarte sulklappen

# Testkarte auf ene feste, gerade Unterlags
legen

# Folw (ber dem Klebestralton K sntieman

® Tupfer poerst 2-3 em in die eine Nasenhohle
stackan;

———— mind2eam
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® Tupter 5 Malmm Kres drshan

# Dann Vorgang genauss in der zweiten Nassn-
hishie wiederholen

& witat: Dheser At west ke

= Tupfer am Stiel haven und den Tuplerkepd von
uriten durch die Offrung B in Verielung A
schiaben

* Den Tupterkopt dabes nicht beruhren

= Kopf von Lésungsflaschehen vardichiig abdre-
hen uvd & Trophen der Lasung auf den Tupfer-
Kopl in VertieTung A geben

® Danach Tupfer am Stiel 2 Mal in jede Richtung
drehen

= Karto schliafion, mit Klobestroifen K zusam-
& icht i} .

= Ergebnis nach 15 Minuten (richt spiter als 20
Minuten) auf der Vordenede der geschlosse-
e Karte im Ergebnis-Fenates ablesen

= Karte wihrend der Wartezedt rscht mehr be-

wegen!
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Hersteller/ Manufacturer:
sqmg Lupk Medicat Technalogy Ca. Lid.

Budefing 71 Ko 27 Chaceean fead Changping Datier,
qu 102200, PR China

5| EU Representasive:
Lepu Medical (Europel Cocpenatief 1A,
Aba | Boubevard 36, 8448 J8,

Hiederlande
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TUVRheinland

Certificate

) 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 fulfiled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2019-04-17
Certificate Registration No .. SX 60135206 0001

An audit was performed. Report No.. 16805473 Q05

This Certificate is valid until: 2022-02-12
Certification Body
( DAKKS
Deutsche

Akkrediterungssteile
D-ZM-14165-01-02

Date 2019-04-17

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 80431 Nitrnberg

Tel: +48 221 806-1371 Fax. +48 221 806-3935 e-mail cert-vahdity@de tuv.com hitp aww v comisafety
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TUVRheinland

TUV Rheinland PG L Sk
LGA Products GmbH
TillystraRe 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
No0.37 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, Blcood Analytics, Genetic Testing and Blood Glucose
Monitoring including meters and strips including Home Use

Certification Body

(pawas

Akkreditierungsstelie
b-ZM-14169-01-02

Date: 2019-04-17
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