Deutscher

Arzteverlag

MINI DOCK

PoC NAT TESTGERAT

Zuverlassige Ergebnisse
in Laborqualitat
binnen 15-35 Minuten

Klein, handlich und
platzsparend



@ Deutscher
Arzteverlag

PRODUKTVORTEILE

SCHNELL, PRAZISE & EFFIZIENT

Mit der Geschwindigkeit eines Schnelltests und der
Prazision einer molekulardiagnostischen Methode
ermittelt das Gerat bereits nach 15 Minuten positive
Proben. So kénnen Behandlungsentscheidungen zum
Wohle des Patienten schneller getroffen werden, und
zur Verbesserung der Infektionskontrolle Infizierte
friihzeitig isoliert werden.

OHAEMATO oluslife

INNOVATIV

Die Molekular - Isotherme Nukleinsaure-Amplifikations-
technologie (NAT) ermdglicht molekulardiagnostische
Testergebnisse innerhalb kiirzester Zeit. Die Ergebnisse

Q sind als klinische Referenz verwertbar und optimieren
so die Arbeitsabldufe im Klinik- und Praxisbetrieb.

power Positive Negative BENUTZERFREUNDLICH

Nur wenige Komponenten notig flr eine zuverldssige
Testung bei kleiner, handlicher Gerategrofie. Kein
Pipettieren erforderlich.

SPEZIFIKATIONEN*

BROSCHURE DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. *BEI VERWENDUNG DER PLUSLIFE SARS-COV-2 NUCLEIC ACID TESTING CARD *ANGABEN LAUT GERATEHERSTELLER.

Anwendung Fachpersonal Stromversorgung DC5V/3A
Isothermale Gewicht 240g
Testverfahren Kleinss lifikati
Nukleinsaureamplifikation MaRe (LxBxH) 101 x 86 X 63 mm
Genauigkeit Vergleichbar mit gPCR-Tests Lagertemperatur -20°C~+55°C

Betriebstemperatur 15°C~30°C

Im Vergleich zum Antigentest, der spezifische Proteine auf der Oberflaiche des Virus
nachweist, erkennt der Pluslife Mini Dock das Vorhandensein viralen genetischen Materials
selbst bei geringen Mengen und in verschiedenen Stadien einer aktiven Infektion (mit oder
ohne Symptome), so dass die Wahrscheinlichkeit falsch-negativer Ergebnisse reduziert wird
und die Ergebnisse genauer sind.
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VENDUNG DER PLUSLIFE SARS-COV-2 NUCLEIC ACID TESTING CARD *ANGABEN LAUT GERATEHERSTELLER.

BROSCHURE DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. *BEI VERW

EIGENSCHAFTEN*

PLATZSPAREND
Klein, handlich und einfach zu transportieren.

PRAZISE

Auf der Basis von NAT bietet das Gerdt eine
Genauigkeit, die mit dem Goldstandard qPCR-Tests
vergleichbar ist.

%55
SCHNELL

Erkennung positiver Ergebnisse in nur 15 Minuten
und Bestdtigung negativer Ergebnisse in 35 Minuten.

EINFACH
Erfordert keine besonderen Fachkenntnisse.

LEISTUNGSSTARK

Es kann nicht nur auf COVID-19 getestet werden,
sondern auch auf Infektionskrankheiten wie
Geschlechtskrankheiten und mehr.

0

BREIT EINSETZBAR
Firden professionellen Einsatz, z. B. als Point-of-Care-
Test.

Deutscher Arzteverlag GmbH

Dieselstralte 2

50859 Koln
www.praxisbedarf-aerzteverlag.de

@ Deutscher
Arzteverlag

SO EINFACH
IST DIE BEDIENUNG

ABSTREICHEN
Nasenstabchen 1,5 - 2 cm in
jedes Nasenloch einfiihren
und 3 x kreiseln, um Probe zu
entnehmen.

DURCHMISCHEN
Nasenstabchen ca. 10x gegen
die Wand des Probenrohr-
chens drehen.

UBERFUHREN
Probenlosung in die Testkarte
Uberflihren (Flussigkeitsspiegel
muss zwischen den beiden
markierten Linien liegen).

INJIZIEREN

Kappe schlieBen und Probe
durch Daumendruck in die
Reaktionskammer treiben.

EINFUHREN

Karte Schiitteln (10 x in 5 Sec),
in das Gerat einflihren und Test
starten.

ABLESEN
LED-Leuchten zeigen Ergebnis
in 15-35 Minuten an.

IHR KONTAKT

Tel.: 02234 7011-335
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*ANGABEN LAUT KIT-HERSTELLER.

@ Deutscher
Arzteverlag

PACKUNGSINHALT:

10x Reaktionskarte

10x Nucleic Acid Releasing Agent 01
10x Nasenstabchen

10x Abfallbeutel

SPEZIFIKATIONEN*
Produktname SARS-CoV-2 Nucleic Acid Testing Card
Handelsname Pluslife SARS-CoV-2 Card
Zielgene ORFlab-Gen, N-Gen
Probenmaterial Nasenabstrich
Testprinzip Isotherme Amplifikationsmethode und Sonden-Technologie
Kompatible Gerate Mini Dock (Integriertes Nukleinsdure-Testgerat)
Empfindlichkeit 400 Kopien/ml
Zertifizierungen IVD, CE
Lagertemperatur/ Haltbarkeit 2 °C ~28°C/ mind. 6 Monate (siehe Verfallsdatum auf der Verpackung)
Testumgebungstemperatur 15°C~28°C

e

"
Bl

Phsifs SARS-CH-2

SARS- coV-2
kit
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BROSCHURE DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. *BEI VERWENDUNG DER PLUSLIFE SARS-COV-2 NUCLEIC ACID TESTING CARD *ANGABEN LAUT GERATEHERSTELLER.

@ Deutscher
Arzteverlag

1. VORBEREITUNG DES GERATES

1.1 Nehmen Sie das Gerat, den Netzadapter und den Kartenhalter aus

der Verpackung heraus.

1.2 Platzieren Sie das Gerat auf einer ebenen Oberflache und ver- -

binden Sie den Netzadapter mit dem Gerat und der Stromversorgung.

1.3 Schalten Sie das Gerat an, indem Sie den ,,grliinen Kopf“ betatigen. (

Die ,Power“-Anzeige leuchtet rot. Das Gerat befindet sich nun im Y

Aufwarmprozess. Dieser ist nach ca. 2 Minuten abgeschlossen.

Anschlieffend schaltet sich das Gerat in den Standby-Modus. Die Q

~Power“-Anzeige leuchtet blau. \—) @

2. VORBEREITUNG UND DURCHFUHRUNG DER PROBENENTNAHME

2.1. Vorbereitung: Bitte tragen Sie eine ordnungsgemaRe Schutzausriistung, waschen oder desinfizieren Sie sich
Ihre Hande, bevor Sie den Test durchfiihren und verwenden Sie das Testkit ausschlief3lich bei Raumtemperatur
(15 bis 28 °C).

2.2 Durchfiihrung: Stellen Sie alle Komponenten bereit. 15-2cm

2.2.1 Neigen Sie den Kopf der zu testenden Person nach hinten (ca. 70°). & Z
2.2.3 Fiihren Sie das Nasenstdbchen fiir ca. 1,5 bis 2 cm in jedes Q)
3x 3x

Nasenloch ein und drehen Sie das Stabchen dreimal entlang
der Nasenschleimhdute. Bitte achten Sie darauf, dass der Tupfer
befeuchtet wird.

3. VERARBEITUNG DER ENTNOMMENEN PROBE

Die entnommene Probe ist nach der Entnahme sofort zu verarbeiten. Bitte verwenden Sie das Nucleic Acid
Releasing Agent 01 nicht, wenn das Réhrchen beschadigt ist oder Fliissigkeit austritt.

3.1. Offnen Sie den Verschluss des Réhrchens mit dem Nucleic Acid Releasing Agent 01 vorsichtig, um ein Aus-
treten der Fliissigkeit zu vermeiden. Entsorgen Sie die Versiegelung im beigelegten Abfallbeutel.

3.2. Fiihren Sie das Nasenstdbchen mit der entnommenen Probe in 10x

das Probenrohrchen mit Nucleic Acid Releasing Agent 01 ein. Stellen

Sie dabei sicher, dass sich die saugfahige Spitze in der Flussigkeit

befindet. Drehen Sie nun 10-mal das Nasenstabchen gegen die Wand % %
des Probenréhrchens, indem Sie Druck ausliben. Driicken Sie ‘ > ‘ o > ’
anschlieflend von auRen mit den Fingern die Spitze des Nasen-

stabchens an, ziehen Sie das Stdbchen aus dem Probenrohrchen
heraus und werfen Sie es in den beigefligten Abfallbeutel. AN

3.3. Schrauben Sie das Probenrohrchen mit Hilfe des beigefiigten
Deckels zu.
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@ Deutscher
Arzteverlag

4. TESTUNG DER PROBE

Vergewissern Sie sich, dass der Beutel mit der SARS-CoV-2-Reaktionskarte nicht beschadigt ist. Priifen Sie lhr
Gerit, ob es sich im Standby-Modus befindet (die Anzeige leuchtet blau).

4.1 Entnehmen Sie die SARS-CoV-2-Reaktionskarte aus dem Aluminiumfolienbeutel, stecken Sie diese in den
Kartenhalter und schrauben Sie den Verschluss von der SARS-CoV-2-Reaktionskarte ab.

Die SARS-CoV-2-Reaktionskarte ist unmittelbar nach dem Offnen des Alufolienbeutels zu verwenden.

4.2 Schrauben Sie den oberen Verschluss des Probenrohrchens ab.

4.3 Halten Sie den Kartenhalter zur Stabilisierung mit einer Hand fest.
Geben Sie mit der anderen Hand die Probenlésung in die Probenoff-
nung der SARS-CoV-2-Reaktionskarte. Die uUberfiihrte Losung muss
innerhalb der beiden markierten Filllinien liegen.

4.4 Entsorgen Sie das Probenréhrchen im beigefligten Abfallbeutel.

4.5 Schrauben Sie den Verschluss der SARS-CoV-2-Reaktionskarte zu.

4.6 Driicken Sie den nach oben gewdlbten Deckel herunter, bis sich
dieser nach unten wolbt, um die Probe in den Kammern zu verteilen.

4.7 Entnehmen Sie die SARS-CoV-2-Reaktionskarte aus dem Karten-
halter und schiitteln Sie diese ca. 5 Sekunden 10-mal auf und ab.

Die Auswertung muss unverziiglich durchgefiihrt werden.

4.8 Offnen Sie die Klappe des Gerites und fiihren Sie die SARS-CoV-2-
Reaktionskarte entsprechend der auf der Karte angegebenen Richtung
in das Gerét ein, schieben Sie sie in das Geréat hinein und schlieften Sie
die Klappe.

BROSCHURE DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. *BEI VERWENDUNG DER PLUSLIFE SARS-COV-2 NUCLEIC ACID TESTING CARD *ANGABEN LAUT GERATEHERSTELLER.

4.9 Betatigen Sie die ,,griine Taste“, um die Testung zu starten. Wahrend
des Vorgangs blinkt die ,,Power“-Anzeige blau.

4.10. Nach ca. 15-35 Minuten ist die Testung abgeschlossen. Das Ergebnis
wird anhand der Kontrollleuchten abgebildet (siehe 5. Auswertung).

4,11 Offnen Sie die Klappe und entnehmen Sie die SARS-CoV-2
Reaktionskarte. Entsorgen Sie diese in den beigelegten Abfallbeutel.

Wenn Sie mit dem néachsten Test fortfahren wollen, warten Sie, bis die ,,Power“-Anzeige blau leuchtet (siehe Punkt 1).
Ist dies nicht erforderlich, halten Sie die ,,griine Taste“ flir mehr als 3 Sekunden gedriickt, um das Gerat auszuschalten.
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BROSCHURE DIENT NUR ZU INFORMATIONSZWECKEN. *BEI VERWENDUNG DER PLUSLIFE SARS-COV-2 NUCLEIC ACID TESTING CARD *ANGABEN LAUT GERATEHERSTELLER.

5. AUSWERTUNG UND EMPFEHLUNG

@ Deutscher
Arzteverlag

Anzeige Beschreibung Bedeutung Empfehlung
Im Falle eines positiven Ergebnisses:
(| ' 0 Die positive Die Probe wurde als  aktyelle Bestimmungen zu Quarantine- und

POWER POSITIVE NEGATIVE

Kontrollleuchte
leuchtet rot.

SARS-CoV-2-positiv
gewertet.

Isolierungsdauer gemaf Vorgaben des RKI
sind zu beachten.

Im Falle eines negativen Ergebnisses:

a) Wenn Symptome von COVID-19 auftreten,

Die negative Die Probe wurde als  sollte ein neuer Test durchgefiihrt werden.
] 0 ] Kontrollleuchte SARS-CoV-2-negativ b) Wenn Symptome auftreten und der
Power. posiTie NecaTve - leuchtet griin. gewertet. Patient alter als 60 Jahre ist, sollte ein Arzt
konsultiert werden, um die Notwendigkeit
weiterer Untersuchungen abzuklaren.
Ungiiltiges Ergebnis.
\?vieergsrsrtmzcl)’cmv:er den Im Falle eines ungiiltigen Ergebnisses:
Msaliche Ursache: a) Mit diesem Ergebnis kann keine Schluss-
Alle drei & ’ folgerung gezogen werden.

POWER POSITIVE NEGATIVE

Kontrollleuchten
sind gleichzeitig
an.

1. Die Probenmenge
ist unzureichend fir
eine Reaktion.

2. Der Betrieb ist
fehlerhaft.

3. Die Probe ist
kontaminiert.

b) Es sollte ein neuer Test durchgefiihrt wer-
den.

c¢) Wenn das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich bitte an unseren Kunden-
service, um Hilfe zu erhalten.

Die Testergebnisse dieses Kits dienen lediglich als klinische Referenz. Eine umfassende Analyse und Interpretation
sollte auf der Grundlage der Symptome/Anzeichen des Patienten, der Krankengeschichte und anderer Labor-
diagnoseergebnisse durchgefiihrt werden. Er sollte nicht als alleinige Grundlage fiir die klinische Diagnose, die

Behandlung oder das Management von Patienten verwendet werden.
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Art.-Nr. Artikelbezeichnung Artikel Pck.-GroRe

Mini Dock
30764 inkl. Netzadapter und —ae je 1 Stk.
Kartenhalter -
SARS-CoV-2 Nucleic Acid
30765 Testing Card 10 Stk.
Verpackungsinhalt:
Reaktionskarte
i Nucleic Acid 10 Stk.
Releasing
Agent 01
l(D—]x»
i i 10 Stk.
Nasenstabchen

’@: 10 Stk.

Abfallbeutel
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