TESTPRINZIP:

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

Die Testkarte enthalt einen kolloidalen goldmarkierten monoklonalen Antikorper
mit dem Protein SARS-CoV-2 N, der auf dem Kombinations-Pad vorbeschichtet
ist, einen passenden monoklonalen Antikrper 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-Antikdrper SARS-CoV-2, der auf
dem Kombinations-Pad vorbeschichtet ist. Die Konjugate wandern unter Ka
pillarwirkung nach oben und werden anschlieend von dem im Testbereich (T)
immobilisierten monoklonalen N-Protein-Antikdrper aufgefangen.

Je hoher 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 Qualitatskontrollbereich (C). Der rote Streifen im Qualitatskontroll
bereich (C) ist ein Kriterium fiir 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 Beschadigungen
sein; das Etikett sollte klar und nicht beschadigt sein. Die Lésung sollte
klar, klumpfrei und ohne Verunreinigungen sein.

1.2 Geschwindigkeit der Fllssigkeitsmigration: Die FlieBgeschwindigkeit der

Probenl6sung auf dem Teststreifen sollte nicht weniger als 10 mm/min
betragen.

1.3 Menge der Lésung fir die Proben: Die angegebene Menge (6 Tropfen)

der Lésung fur die Tests darf nicht Gber- oder unterschritten werden.

2. Nachweisgrenze:  Fir den Nachweis von Sensitivitatsreferenzmaterial

(Empfindlichkeitsreferenzmaterial) sollte die positive Nachweisrate nicht
weniger als 90% betragen.

3: Konformitatsrate negativer Referenzprodukte/Negativreferenz-Produk

te Compliance-Rate:  Fir die Erkennung von negativem Referenzmaterial

sollte die negative Erkennungsrate 100 % betragen.

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

5: Wiederholbarkeit: ~ Fiir 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-HKU 1. Keine Kreuzreaktivitét (im Test alle negativ) mit:

Novel influenza A(H1N1) virus (2009), Influenza (H1N1) 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.

7 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
1. Der Test darf von volljahrigen Personen in Eigenanwendung durchgefiihrt
werden.

2. Der Test darf nur gemaf dieser Anleitung durchgefiihrt werden.

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

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

5. Der Testkartenbeutel enthélt Trockenmittel, dieses darf nicht oral einge
nommen werden.

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

7. 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.

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

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

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

11. 30 Minuten vor Probenentnahme weder Nasenspray noch Nasensalben
verwenden.

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

13.  Die Losung nicht in den falschen Probenbereich/Vertiefung tropfen las
sen.

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

15.  Das Testergebnis muss innerhalb von 15 - 20 Minuten nach dem Durch
fihren des Testes und dem Zuklappen der Testkarte abgelesen werden.

Testergebnisse, die spater als 20 Minuten abgelesen werden, diirfen nicht

mehr verwendet werden.

BEI FRAGEN UND INFORMATIONEN ZUR FACHLICHEN BERATUNG:

www.mank.de
Tel.: +49 (0) 02689 / 9415-4747

ERGEBNISSE DER KLINISCHEN LEISTUNGSBEWERTUNG:

Es wurden 508 klinische Proben, die auf den Testergebnissen der Nukleinsédu

re-Nachweismethode (PCR) basierten, zur Priifung 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- Nukleinsaure-Nachweismethode (PCR)
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ
Positiv 231 1

Negativ 12 264
Diagnostische 95.06% .
Sensitivitat (95%Cl: 91.57%~97.15%)

Diagnostische / 99.62%
Spezifitat (95%Cl: 97.89%~99.93%)
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Robert Koch Institut, Abteilung fiir 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)

GRUNDLEGENDE INFORMATIONEN:

Test zur Eigenanwendung - Befristete Sonderzulassung zur Eigenanwendung nach
§11 MPG in Deutschland (BfArM GZ: 5640-5-104/21)

Hersteller/Manufacturer:
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

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

@ EU Bevollmachtigter:

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
Niederlande
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