+leanSwiss COVID-19 ANTIGEN SCHNELLTEST
e OHNE NASEN-/ RACHENABSTRICH

JOINSTAR COVID-19 Antigen-Schnelltest (Latex)
Endlich ein Antigen Schnelltest ohne Nasen- oder Rachenabstrich
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Was ist der JOINSTAR COVID-19 Antigen-Schnelltest?

Der JOINTSTAR Schnelltest ist flir den Nachweis von SARS-CoV-2 in Speichel-, Sputum-(Auswurf) oder
Stuhl-Proben. Da fir die Durchfiihrung des Tests kein unangenehmer Nasen- oder Rachenabstrich
notwendigist, eignet sich dieser nichtinvasive Schnelltest besonders auch fiir Kinder, dltere Menschen
und Menschen mit Behinderungen. Auch sind die Probenentnahmerdhrchen bereits fertig mit der
richtigen Menge an Pufferldsung bestlickt, so dass sich die Tests zeitsparend mit weniger
Arbeitsschritten, als beianderen Schnelltests, und mit geringerem Fehlerpotential durchfiihrenlassen.
Das Testergebnis liegt nach 15 Minuten vor. Dieses Produkt ist flir den professionellen Einsatzin Labor-
und Point-of-Care-Umgebungen, als auch fiir geschultes Personal auRerhalb eines Labors bestimmt.

Produktdetails
e Hergestellt von dem nach ISO 13485 zertifizierten Hersteller JOINSTAR
e Testdurchfiihrung mit oropharyngealem Speichel, Sputum oder Stuhl
e Besonders beliebt, da keine invasive Probennahme notwendig
e Qualitativer Nachweis von SARS-CoV-2
e BfArM-gelistet und damit erstattungsfahig
e Sensitivitat bei Sputum/Stuhl 95%, Spezifitat 100%
e Keine Kreuzreaktivitat
e Schnelle Testergebnisse innerhalb von 15Minuten
e Weniger Handling und damit einfacher in der Handhabung durch fertig mit Pufferlosung
bestiickte Probenentnahmerdhrchen
e Lagerungstemperatur: 2 - 30°C (Haltbarkeit: 12 Monate ab Produktionsdatum)
e Testdurchfiihrung nur durch medizinisches Fachpersonal oder geschultes Personal
e 1 Packung mit 25 Testkassetten oder als Einzelverpackung erhaltlich
e Anwendung im Video zur Schulungverfligbar
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Was ist im Test-Kit enthalten?

DasKitist einsatzbereit und enthalt alle zur Durchfiihrung eines Tests erforderlichen Komponenten.
Lieferumfang in der Verpackungseinheit mit 25 Tests: Testkassetten, Probenentnahmerdhrchen,
Einweg-Pipetten, Einweg-Tlten zum Auffangen von Probenmaterial (Sputum, Speichel) und
Packungsbeilage.

Die einzelnen Komponenten des Test-Kits

Das Probenmaterial von Speichel oder Sputum wird in die Einweg-TUte eingebracht
und mit der Einweg-Pipette in das Probeentnahmeroéhrchen berfihrt.

‘ Mit Pufferlosung bestlickte Probenentnahmerdhrchen. Keine lastiges Handling mit kleinen
Rohrchen, kein Einfillen der Pufferlésung, keinVersiegelnder Testrohrchen mitVerschlusskappe.
Damit sparen sie Arbeitsschritte und ist in der Testdurchfiihrung einfach effektiver.

Die Testkassette ist genauso einfach zu handhaben, wie man esvon anderen Lateral-Flow-Test
kennt. 3 Tropfen aufbringen und das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen.

Im Anhang folgen weitere Informationen:

e Info firr die Probengewinnung — 4 Seiten
e Gebrauchsanweisung — 4 Seiten

e EC Declaration of Conformity — 1 Seite

e |SO 13485 Zertifikat — 1 Seite

e Clinical Study Report — 6 Seiten



