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Dordrecht, 24 maart: 2021 ointcosmetics com

Geachte heer/mevrouw,

Via de website van de Rijksoverheid vernam ik de mogelijkheid voor het aanvragen van ontheffing
voor de antigeen sneltest. Hierbij dienen wij dan ook ons verzoek in voor antheffing voor Hotgen

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold) / Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen

Test (Up-converting Phosphor Immunochromatographic Technology.

Dit product is reeds goedgekeurd door Duitsland, deze documenten treft u in de aanvragen.

De gevraagde gegevens hebben wij geprobeerd zo overzichtelijk mogelijk voor u op te maken.

Mochten er onverhoopt toch nog stukken ontbreken en/of vragen zijn dan vernemen wij dit

uiteraard graag.

Graag vernemen wij ook indien er ontheffing zal worden verleend en dit kenbaar zal worden

gemaakt op Rijksoverheid.nl of dit ook zal worden gekoppeld aan de aanvrager, in dit geval

Stockpoint Cosmetics BV?

In afwachting van uw reactie verblijven wij,

Met vriendelijke groet,

Sthstockpoint
Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

+31{0)78 618 4304
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Aanvrager ontheffing:

BTW nummer:

KVK nummer:

Contactpersoon:

Merknaam:

Stockcode:

Productnaam:

Manufacturer:

Bedrijfsprofiel Stockpoint CosmeticsBV

a
3316BZ Dordrecht

cosmetics

The Netherlands

NL852966416B01
Zernikestraat 67

58287531
3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

IEEETI7c 1s 40 06

spcosmetics nl
kpointcosmetics.com

HotGen

688068.SH

Novel Coronavirus 2019-nCoV

Antigen Test (Colloidal Gold)

Novel Coronavirus 2019-nCoV

Antigen Test (Up-converting

Phosphor Immunochromatographic

Technology

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd

9th building, No. 9 Tianfu Street

Biomedical Base

Daxing District

Beijing 102600 P.R. China

Stockpoint Cosmetics BV is een groothandel gevestigd in Dordrecht. Stockpoint is opgericht in 1

november 2004 en is op 01 juni 2013 volledig eigendom geworden van ohr. || Stockpoint

houdt zich dagelijks bezig met de in- en verkoop wereldwijd van o.a. FMCG producten, daarnaast

heeft Stockpoint Cosmetics BV langdurige samenwerkingen met de retailers o.a. drogisterijen in

Nederland, Belgié en Frankrijk voor het beleveren van uiterlijke verzorgingsproducten onder de eigen

naam van de desbetreffend afnemer.
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Bedrijfsprofiel Beijing Hotgen Biotech
stockpont

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. (abbreviated as Hotgen Biotech, stock code: 688068) was estoRgics
in June 2005, which is a high-tech enterprise focusing on the research& development, manufacture
and sales of medical and public safety inspection products of in vitro diagnostics (IVD) in the Hick

C

ofa
67

biomedicine, as well as landed on the China Sci-Tech innovation board (STAR Market) in September
rect

2019. After serval years of Research& development, Hotgen Biotech has developed an in vith Netherlais

diagnostic reagent bioactive raw material development platform, a sugar chain abnormal.grefigin sis 43 04

detection (sugar capture) R&D technology platform, a Magnetic particles chemiluminescenceR&D.ic orm
technology platform, a Up-converting Phosphor R&D technology platform, and a colloidal gold
immune layer, The eight major technology platforms, such as the precipitation R&D platform,

enzyme-linked immunoassay R&D technology platform, molecular diagnostics R&D

platform, and instrument R&D technology platform, form a closed-loop system for in vitro diagnostic
R&D and production. Hotgen Biotech has established a complete full level immunodiagnostic

technology platform, from high-precision Up-converting Phosphor POCT (UPT series) to small,
medium and large single- cartridge chemiluminescence platforms (MQ60 series), and then to large-
scale full-automatic chemiluminescence Platform (C2000), which realizes the application of the

immune diagnostic platform in the field of full diagnostic scenarios. Supporting products are widely
used in the clinical and public safety fields. Specific users include hospitals at all

levels, township health centers, third-party testing centers, and medical institutions, as well as

medical and health institutions, as well as disease control centers, public security, fire protection,

military, ports, food and medicine. Supervision, food and feed enterprises and other public safety

fields.Hotgen Biotech has won the second price of the National Technology Invention Award, the

Gold Medal of Independent innovation, and the second prize of the Chinese Medical Science and

Technology Award; In 2018, Hotgen Biotech was awarded the second prize of the "Technical

Invention Category of China Rare Earth Science and Technology Award" by the China Rare Earth

Society; Top 100 Private Scientific and Technological Innovations

"and" Top 100 Medical Enterprises of the Future "; and" Postdoctoral Scientific Research Workstation

"'; major science and technology projects in the 12th and 13th five years, 863 plan, science and

technology projects of the Beijing Science and Technology Commission, and Zhongguancun High
Precision The project's major cutting-edge original technological achievements transformation and

industrialization projects. In the face of the COVID-19 epidemic situation, Beijing Hotgen Biotech

Co.,Ltd has organized R&D developed a variety of Covid-19 detection reagents, including Novel

Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold), Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test

(Up-converting Phosphor Immunochromatographic Technology), Coronavirus disease(COVID-19)

Antibody Test (Colloidal Gold), Coronavirus disease(COVID-19) IgM/1gG Antibody Rapid Test (

Colloidal Gold), Novel Coronavirus 2019-nCoV Antibody Test (Up-converting Phosphor

Immunochromatographic Technology), Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) Neutralizing Antibodies Test

{Colloidal Gold), Coronavirus disease( COVID-19) Nucleic Acid Test Kit (PCR-Fluorescent Probe

Method), Disposable virus sampling tube, Nucleic acid Automatic Purification System, Nucleic acid

extraction reagent, Biological Sample Releaser kit, etc.It is imperative to fight the epidemic Helping
the global fight against epidemics! Since its establishment, the company has continuously grown its

business and has now achieved group development. At present, Hotgen (Langfang), Hotgen (Jilin),

Weikekang Technology, Shunjing Biological and many other subsidiaries have been established.

Hotgen Biotech marketing and service network has covered all regions of the country. Each province

is equipped with professional technical service engineers, academic engineers, etc. who are

responsible for pre-sales and after-sales work to meet customer needs. The company takes

"developing biotechnology and benefiting human health" as its mission, "quality determines the

company's life and death, customers determine the company's success or failure, talents determine

the company's rise and fall, innovation determines the company's future" as its core values, and
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"tests because of me advanced" as its philosophy , High ambitions, technologi
*6 57)and industrial prosperity! S kp 1nt

cosmetics

Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

+31 (0178 - 618 43 04

www.stockpointcosmetics.com
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Declaration ofConformity
raat &7

ordrecht

The herlands

Manufacturer: +31(0}783 61843 04

Name: Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd www.stockpointcosmetjes.com

Address: 9th building, No.9 Tianfu Street, Biomedical Base, Daxing District, Beijing,

102600, P.R.China

European Representative:

MedNet GmbH Borkstrasse 10,48163 Muenster,Germany

Product Name:

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)

Novel Coronavirus 2019-nCaV Antigen Test (Up-converting Phosphor Immunochromategraphic
Technology)

Classification : Others ofANNEX Il of IVDD

Conformity Assessment Route: Annex Ill

We herewith declare that the above mentionedproducts meet the transposition into national law, the

provisions ofthefollowing EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are

retained under the premises ofthe mamifacturer.

General applicable directives:

In Vitro Diagnostic Medical Devices DIRECTIVE 98/79/EC

Harmonized standards:

EN 1SO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14871:2012,EN 13975:2003,

EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011,EN 13612:2002,EN ISO 17511:2003,

EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002 EN 13975:2003, EN 62366:2008

Signature:

Name:

Title:

Place: Beijing,China.
Date of Issue: Aug 27, 2020

1258318
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The Netherlands

Certificate
No.Q50896750005 Rev.01 +31(0178 -

618 43 04

Holder of Certificate:
Bajing Hotgen Biotech Co.,Ltd

9th Building,No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base

Facility(ies): Bejing Hotgen Blotech Co,Lid

Certification Mark:

Scope of Certificate: esign al

whe
relopment, Production, Distribution

5 &Automated Immunoassay Analyzer,
ng Phosphor Immunoassay Analyzer,

Je

g PhosphorTechnology Test Kits,
lo fal Gold Test Kits, Chemiluminescence

unoassay Test Kits, Enzyme-Linked
munoassay Test Kits.

Appl “ENISO 134852016pplied Standd Medical devices.» Quality management systems-
Requirements for regulatory purposes

prs 13485:2016)
DIN EN iSO 13485:2016

TheCertification Body of TOV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirementsof the. §sted standard(s). All applicable requirements of the testing and certification

Joust of TOV SOD iat have 13 be compli wits, Fon detals sin ooriate valioiy see:
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Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG Zormikestiaat 67
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG,ordradhit

Formblait fiir In-vitro-Diagnostika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices The Netherlands

Zustindige Behdrde / Competent authority
+31 (0178-61843 04

www stockpainicacmetfcs.com
Code

DEICA22

Bezeichnung f Name

Bezirksregierung Minster, Dezernat 24

Staat / State Land / Federal state

Deutschland Nordrhein-Westfalen

Ort f City Postleitzahi/ Postal code

Miinster 48143

StraBe, Haus-Nr. / Street, house no.

Dompiatz 36

Telefon / Phone Telefax / Fax

+49-251-4110
J

+49-251-4112325

E-Mail / E-mail

|CErw de



stockpaint
etics

Anzeige {| Notification Zernikes{raat 67

Registrierdatum bei der zustindigen Behdrde |Registiemummer/ Registration number 3316 BZ Dordrecht

Registration dais at competent authority DE/CAZ2/419-15480.2-IVD The Nethgrlands

26.02.2021

Rechisgrundiage / Legacy basis
+31(0)78- 618 43 04

www.stockpointcosmetE Medizinprodukie {S8/7WEG) / German Medical Device Act (98/7HEG)
0 Verordnung (EU) 2017746 (IVDR) Regulation (EU) 2017/746 (IVDR)

Typ der Anzeige / Nofificaiiontype
J Erstanzeige{ Initial noliication

© Anderungsanzeige/ Nodification of change
1Widernufsanzeige/ Noiification of withdrawal
Frithere Registriernummer beiAnderungs- und Widerrulsanzeige
Previous registrationnumber if notification has been changedor withdrawn
|DE/CA2I419-1848.1-VD

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act,MPG

TJ Hersteller/ Manufacturer

= Bevolmachiigter| Aulhorised Representative

= Einfihwerf importer

= Verantworlicher fiir das Zusammensetzen von Sysiemen oder Behandiungssinheiten nach § 10 Abs. 1 und2
[MPG | Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG

[J Betrich oder Binichiung (aulbereiten) nach § 25 Abs 1 MPG LV. mw. § 4 Abs. 2 MPBetreibV

ingtitution (processing) pursuant fo § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBefreibV
J Beirieb oder Eiwichiung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 21 V. m. § 10 Abs. 3 MPG

Instituion (sterilizing) pursuant fo § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medicai Devices Act,MPG

Code

DEDDOO0I2115

Bezeichnungf Name
Medhet GmbH

Stast / State Land / Federalstate
Deutschland [Nomdrhein-Westfalen

Ort! City PostieitzahlPostal code
| Muenster 48163

|Straie, Haus-Nr. f Street, house no.
Borkstrasse10

Telefon / Phone Telefaxf Fax
-+49-251-32266-0 +49-251-32266-22

E-Mail/ E-mail

1258318
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Hersteller|Manufacturer Zernikegtraat 67

33+4-BABprdrecht
Bezeichnung { Name

Beijing Holgen Biotech Co., Lid. The Netherlands

CN
’

+31[0)78 - 418 43 04

WWW. SIOCRDOIMITOSTIIEICS.COM
Ont{ City Postieitzahl/ Postal code

Beijing 102600

Sirafle, Haus-Nr. / Street, house no,
Sth Balding, No. 3 Tianiu Street, Biomedical Bane, Daxing District
Telefon / Phone

0086-10-50973600

Telefax|Fax

E-Mail/ E-mail

SicherheitsheaufivagierfirMedizinprodulkiewach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung/ Name
Nicole Bohnisch
Siaat/ State

Deutschiand

Ort/ CityLe
Strate, Haus-Nr.  Sireet, house no.
Borkstrasse10
Teleion / Phone

+49-251-32266-0

E-Mail / E-mail

info@@nednetemnope.com

Verireter/ Deputy [opfional)

in
Telefon / Phone

BYioe
Telefax{ Fax

Ti ect Es mcinfomedneteurope.com

1Erstanzeige/ initial nofiication

= Anderungsanzeigef Noiification of change
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Kiassifizianung/ Classification 3316 BZ Dprdrecht

J Produkt der Liste B, Anharig ll § Device of List B, Annex Il
2 Produkt zurEigenanwendungf Device for seli-esting

TJ Produkt der Liste A, Anhang H f Device of List A, Annex |i The Netherlands

+31(0)78 ~ 418 43 04

5 Sonstiges Produkt OF levice (all
dev

tA # and self-tesfing devices)
www.stockpointcosmelics.com

App {Software auf mobilen Endgeraten) Dijalyes HEneinino

[Anzeige nach § 25 Abs. 3 Nummer 3 MPG
| Modification pursuant to § 25 (3) number 3 Medical Devices Act, MPG

|= "Neues In-vitro-Diagnostikum/ New in vitro diagnosiic medical device”
|Handelsnamedes Produldes/ Trade nameof the device

Hotgen Biotech,CORA CHECK-19

[Produstoezeictnung (Nam of device|Hovel Coronavirus 2019-nC oV Antigen Test (Colloidal Gold)

|angabeder benutzten Nomenidaturf Nomenciah re used
= EDMS-Klassifikation/ EDMS Classification

1 GMDN

Nomenkiaturcode/ Nomenclature code
15-04-80-950-00

[Nomenkiahebezeichnung/ Nomenclature term
|OTHER VIRALANTIGEN/ANTIBODYDETECTION

in Englischf in English

Models A+B:
- | This kit is used for in-vitro qualitative determination of novel coronavirus antigen in lmsnen nazal swabs
or throat swabs. it is used as rapid investigation for suspected cases of novel coronaviruscan also be
used as a reconfimation method for necleic acid detection in discharged cases.

Models C+D {Novel Coronavirus 2019-nCo¥ Antigen Test {Colloidal Gold) - Saliva):
This kit is used for in vifro qualitative determination of move! coronavirus antigen in human saliva. itis
used as rapid investigation for suspected cases of novel coronavirus, can also be used as a
reconfirmation method for nucleic acid detection in diacharged cases.

Model E (SARS-CoV-2 Antigen Teat (Colloidal Gold):
This kit is used for in vitro guslitative determination of SARS-CoV-2 antigen in human anterior nasal sual
samples. it is used as rapid investigation for suspected cases of novel coronavirus, can alsobe used as a

reconfirmation method for nucleic acid detection in discharged cases.

1258318
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Susualichie Anges wh Palle actIn-vitro-Diagnostika gemilAnhangil und der
Eigenanwendung /Re i BP SA LE SS OED Oestorkpoint|Nummes(n) der Bescheinigungten) Certificate number(s)

metics

0 in bereinatimmung mit den Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (fiir Produkte gem. Anhang I, LESS
In conformity with Common Technical Specilications (for Annex Il List A devices)

straat 67

3316 BZ pordrecht

Ergebnisseder Leistungsbheweriung
Outcome of performance evaluation

Fhe-Netherlands

+31 (0)78 -|618 43 04

leh versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
1 affirm that the information given above is comet to the best of my knowledge.

Ort

www.stockpointcosmetics.com

Bearbeitungsvermerke/ Processing notes

Bek Vn SY BUSHES ov) BE Suis SusENon
} To

£6 Wed incu By
1

SOME SBC
Telefon/ Phone

1258318
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} stockpointGebruiksaanwijzing (zie bijlage 1)
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Hotgen'™ Stock Code: ©32068.5H
Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

+31 (0178 ~ 618 43 04

www.stockpointcosmetics.com

Novel Coronavirus 2019-nCoV

Antigen Test (Colloidal Gold)

Summary Data

Beijing Hotzen Biotech Co., Ltd.
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Hotgen™ Beijing Hotgen n&bOCKPOint

cosmetics

Explanation ofThe Export License
ZTREESE

3316 BZ Dordrecht

To whom it may concern The Netherlands

+31(0)78 - 618.43 04

According to the No.12 Government Notice published by MOC. GACand-NMPAcosmetics.com

CCOCMHPIE announced the list of companies which were permitted to export novel

coronavirus diagnostic products. Hotgen is in the list as aforesaid.

£5 vRERRUSEACAS =

0
RAR

didbe ERE 921101157770S0586H |
lia

fcipng Fotgen tiotach Cor, Lid

=
Ee —

N

p

on

Beijing Hotgen biotech €o, Md.

WTR Le.
«

Holgor
J

2000013 7

- -

1258318
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a
Medicines& Healthcare products
Regulatory Agency

Medimap Lid
2 The Drift
Suffolk

Thurston

IP313RT

United Kingdom

27 February 2021

oe EEE

3
stockpoint

-
x

ou a osmetics

0055s :

LY +n ]

LE Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

Afadicines & Healihowe profégsNetherlands
Regulstory Agency

+31 (0)78 - 618 43 04

wr DOES metic. com

ER4PU

United Kingdom

+H (0) 20 3080 6000
gov.akmbrs

We are pleased to confirm that the application to register or update an existing registration for the following
mamifacherer, which you submitted on 26 February 2021 has been reviewed:

Applicationreference: 2071022601194361

Marnfacturer organisation: Beijing Hotgen Biotech Co Lid
Address:

Sil Bl fag ol tieutu Sheet, Biomedical BaseDaxing
Beijing
102600

China

Manufacturerregistration status: Registered

Device(s):

1258318
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GMDN term Status MHRA comment cosmetics

£4787 - SARS-CoV-2 antigen IVD, kit, :

Zernikestraat 67

immumochromatographic test (ICT), rapid Registered 3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

CARS CoV?immmnglobulinin“mekit, Registered +31 (0178 - 618 43 04

immmochromatographic fest (ICT), rapid www.stockpointcosmetics.com

65315 - SARS-CoV-2/Infloenza A/B antigen
IVD, kit. immumochromatographic est (ICT), Registered
pid

65147- SARS CoV-2 amfigen IVD, kit, Regi i
chembmminescent inmounoassay

65300-SARS-CoV-2 neutralizing antibody IVD, ;

kit, chemiluminescentimmamoassay Registered

Please note this lerier does not represent any form of accreditation certification or approvalby the UK Compesent

If you stop placing devices on the market or if you are not complying with the Regulations, you should inform us
50 that we can amend our records. You should be aware that it is an offence io place on the market UKCA or CE
marked devices that do not comply with the regulations.

Please inform us ofthe following chargeable changes:
1. companyforganisation information e.g. name and address

2. additional devices (GAIDN code or term)

Please also use the Devices Orline Registration Database (DORS) to tell us of the following changes e.g. removal’
discontimation of z device (GMDN) or product from your registration record, change of contact person, telephone
mummber and/or email address, for which payment of oor statutory fee does not apply.

Please note that the name and address of mamfactarer, UK Responsible Person or Authorised Representative
(Northen Ireland only) and devices that have been registered will be published om cur Public Access Registration
Database (PARD). This applies to non-in vito diagnostic devices only.

The account number for your companyforganisation is EEN

Yours sincesely,

1258318
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Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

+31 (0178 - 618 43 04

www.stockpointcosmetics.com
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HRBASRIRGNERER
Novel Coronavirus 2019-2CoV Antigen Test(ColloidalGold) Zernikestraat 67

Packing information 3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

FAR Mk/& |adr BirAsER

Produit name spedficats Unit Gross wpa dis
[0178 - 618 43 D4

anitpackage”
W-St0 kpointcosmetics.com

Novel Coronavirus
IT 2x kit 0.035% kei

2019-nCoVAntigen 0039  kpikit

Test {Colloidal Geld)

Pu2pa tHCe
Novel Coronavirus 2019-nCoV Amtigen Test {Colloidal Gold)

Export Packing Cartons

BEEK ® [=] BH CER HEHE ME

length |width | height |#1 & «it HE Ket Throwing
|

om cm om quantity Net weight of | weighwal weight

per rarton single kit tha whole
CEE.

11490 13%
lxo@ [00359 AF |jj4ssaf 185394

azokts
[0.0859 ke

11488kg |18519 kgf



Sensitivity verification of Novel Coronavirus 2019-nCoV

Purpose

Antigen Test (Colloidal Gold)

1258318

3
stockpointosmetics

Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

Use inactivated newcoronavirus to evaluate the sensitivity ofNovel Coronavirus 2019-0CoV5, (0178 - 618 43 04

Antigen Test (Colloidal Gold)

Experimental Materials

1. 1 batchof collaidal gold test paper;

2. Inactivated virus: 10° pfafml.

www.stockpointcosmetics.com

Experimental steps

Sample: Mixingratio of sample diluent

Concentration Ving content in sample | Sample: Mixingratioof sample

nursber {pfwmL) diluent

1 0 iz 9

2 0 we

z 25X17 1: 9

4 $x 102 1: 9

5 ia 1: 9

6
| tof [Ih 9

[1 After mixing the sample and diluent, meubate at room temperaturefox 1 min.

2. Take 100pL of sample and observe the result after 1 Smin reaction,

Test results
|

Concentration | Virus contenitim | Sample: Miaing ratio of Result

umber sample (pfmL) | sample diluent
1 [1] 1: © =

2 107 1: 9 x

13 25x10 1:9 SE.AS
4 [5x1[1:9 +

'5 0 1: 9 ++

6 10 1: 9 | +++

In conclusion

Colloidal gold experiment results 10? pfiyml has a shallow band, negative without badgiround,
the sensitivity is 2.5% 1(P pfufml.
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cosmetics

Zernikestraat 67

3316 BZ Dordrecht

The Netherlands

+31 (0)78 - 618 43 04

intcosmetics.com

FIEHEMEHE FRANSES
Certificate for Safe Transport of Air Cargo

BN2009720700750002

FRRKFEE (20190CoV) PEREHE Jed

Nome of Goods,
NOVEL CORONAVIRUS 2019-uCoV ANTIGEN TEST

Gi) 5

(COLLOIDAL GOLD)

ZR UM: 2020-09-23

tREEERZEWEOFRAR
SINO-Dangercus Goods Transportation Consultant Ltd.

di: 010-64580142

iE: 010-64 F-mail: publicéch ig. cn

Hii: ALTE ATER AGF HE Vi i BE tr FL AR KIEBS0SEE
Aids: 101300

"

EDN
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osmetics
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Bljlage 1

Nieuwe Coronavirus (2019-nCoV) antigeentest

Gebruiksaanwijzing
PRODUCTNAAM Coronavirus (2018-nCoV) Antigen Test (Calloldaal Goud)

VERPAKKINGSEENHEDEN 17 / sat, 5T/ set, 207 / sat, 40T / set, 507 / set

MODELNUMMER E.

GEBRUIK

Dit set
wordt gebruikt

voor de paling van het Covid-18-antigean met

behulp van een voorste neusuitstrijkje van de mens. Da test dient als ean sral

onderzoek bi] vardachts klachtan van het nisuwe Coronavirus, maar kan ook worden

gabrulktals
bi

bij patiénten na hun ontslag.

Een positief
aan dat het monster. igean bevat,

Een negatleve testrasultaat slult de mogelijkhald van Infectie niet uit.

Mi ijn

over het al
voor EOVID-13,dat basmattalljkan acuut kan

18
pi

mn &

zorgen voor

grootste infectlebron, cok asymptomatisch besmette personan zijn een bron van

Infactle. De Incubatiatijd Is meestal 1 tot 14 dagen, achzer veelal merkbaar tussen de

3tot 7 dagen. Da balangrijkste symptoman zijn keorts, droge hoast, vermasidhald,
varlias van anjof smaak. Ook

ls
een verstopte en/of

loepneus, keel- en splerpl)i diarree kunnen

Deze test Is badosld als zelftast voor thuls en op het wark {In kantoran, voor

spartavenementen, luchthavens, scholen, ate.).

INSTRUCTIES voor het gabrulk:

1) Leas al deze Instructies door voordat u mat de test begint, Neem da tijd om het

rustlg en geconcentresrd ult te voeran. Zoek een schoon, licht werkopperviak met

rulmte, Was an/of uw handen grondig vaordat u met de test

bagint en nadat u klar bent met het gebruiken van de test.

2) Scan de Qrcodeom de Instructie video te bekijken

3) Near het wattenstaafje ult de verpakking
20nder da watten aan te raken. Brang het wattenstaafje naar

uw neusgat en brang deze voorzichtig circa 1,5¢cm In tot u ean

lichte weerstand voslt. LET OPI Brang hat wattenstaafje nist

verder In uw neus bij pljn of starke wearstand, Oefen zachte J RL
druk uit op het wattenstaafle voor minimaal 15 seconden. Ga

i

4 tot & keer In een ronddraalenda bewsglng langs da binnenwand

van uw neus an beweeg om zoveal mogelljk cellen an stjm te

varzamelen. Hetzelfde wattenstaaf|e gebrulkt u eck in uw

andere u herhaalt de

4) Open het bij de grote steek

het gebrulkte wattenstaafle in het bulsje. Het monster moet —
.

worden met ult hat
i i

Ia wr TT
| giwattenstaafjs meerdera keren worden rondgedraald en 3 keer

worden Ingsdrukt. De bamonstering zal samankornen serwlll het

Ut . Hat afslulten

met de dop, dit is nu het monster.

5) Dos het gebrulkts wattenstaafje In hat hijgeleverde plastic zakje voor

besmet afval,

6) Indian de testkit nlet op kamertemperatuur is bewaard

(10-30 gradan) dient u de testkit @erst 15 tot 30 minuten op ®

kamertarriparatuur ta lateh kamen.

7) Open hat zllvarkleurige aluminium ake an plaats de testcassette op
een viakke ondergrond. Na het openen van het follezakle, moet de test

binnen 30 minuten worden ultgevosrd {temperatuur 10~ 30 °C,

vochtigheld 70%).

8) Open het bemansteringsbulsje bij da kleine dop an dea pracies4
duppels van het monstar op da teststrip(aangeduid met 5) van de »

testeassette,

9} De ultslag na 15 minuten bekijkenap de testcassatte (bl ean

kamertamparatuur 10 tet 30C) Het resultaat zal worden wasrgegeven. NNa 30 minuten Is het resultaat ongeldig. 15
min.

10) De ultslag

8H 4
Positief 1)

ideurda

straapjes In het

chsetvatisvenster, d.w.z. sen rode of magentakleurige lljn
hijnt op de

positie van de C-| opde Tijn
als resultaat 10g . Het voor het

niguwa coronavirus-antigean in het monster Is positief.
Vermaadelijke heeft u ean COVID-1-infactle. Brang uzalf onmiddellijk
Inzelfisolatie voigens de lokale richtiljnen en volg de regels van het

RIVM volgens de van uw ckale Neem

contact op met da daarvoor basternds afdeling om het behaalds

testrasultaat door sen PCR-test nogmaals te becordelen.

Negatief (afbeelding 2); als alleen ean horizontals lijn zichtbaar fs In

hat controlegebled (C), kan dit betakanan dat u negatief bent of dat de

virals waarde te laag Is om door de test te worden gedatectesrd.
Indien je symptomen ervaart zoals hoofdpijn, migraine, koorts, verlles

van gar of smaak, nesm dan contact op volgens de regels van uw
lakale averheld. U kunt het resultaat nogmaals nagaan door gebrulk ta

k
testkit, Als dit , herhaal de test

dan na 1-2 dagen, aangezlen het coronavirus niet In alle fasen van

infactle nauwkeurlg kan wordsn aangstoond.

Zelfs bl] een negatief
afstand;

n |

Seer linop positla C

{¢
}

In het {zoals in rasultaat 10), wat

aangasft dat de test ongeldlg Is. Dit kan te wijten zijn aan een mogelijk
onjulste uitvoaring van da test, Herhaal de tast met een nleuwa testkit

volgens de gebrulkeaanwljzing. Als u nag meer ongeldigs

heeft,
o

met uw artsof ean COVID-
19 testcantrum.

11) Na het uitvoeren van de tast dient u alls ondardelan te varpakken
in het bijgevoegds plastic zaKle voor besmat afval an deze goolt u Ed
verzegeld wag bi het restafval. De test is nist harbrulkbaar,

fees

12) Was u handen goed en/of desinfscteer u handen.

Bijgeleverde materialan:

1. SARS-CoV=2-antigeentestcassette
Z. Monster-axtractiebuffer

3. Wegwerp wettenstaaf]e voor virusmonsters

4, Afvalzakjes voor besmet afval

5. Instructles voor gebruik

Bewsaradvies en houdbaarheld

L. De testkit most warden bawaard bij 4~ 30
*

C an de houdbaarheld

Is vastgestald op 18 maanden. Gebrufk het product niet na de
2

p le

2. Ma opening van het foliezakls dient ds test binnen 30 minuten te

worden gebrulkt {temperatuur 10
~

30 °C, vochtigheld S70%). Bj een

temparatuur van 30 graden dient de test directte warden gebrulkt,

INSPECTIEPROCEDURE

Als de test correct |: wordt di

BEPERKINGEN

1. Deza testkit Is sen kwalitatleve test die de concentratie van het

Ie nlet kan

2. Hat testresultaat van deze kit Is niet het enige bavastigingsteki
voor klinlszha Indlcatias, Als het testresultaat nlet overeankomt met

hat Klinische bewi]s, worden aanvullend tests aanbevolen

om het resultaat te verifidran,

3.De vands vande kwaliteit

van da monstarverzameling, verwerking, transport en opslag.
Eventuale fouten k

Alsde tljdens de werking nlet onder

controle wordt gehoudan, kan dit leldan tot fout-positiaven resultater.

4. Kinderen en Jongeran onder de 18 moetan worden ondersteund

door een volwassens.

5.Klinische prastatie:

Neusultstrijkie monsters

De Kiinlsche prastaties van de Novel Coronavirus (2018-nCoV) Antigen
Test {Colloidal Gold) zijn aangstoond door Zelftests met onderzoskvan
108 positieve an 115 negatieve monsters op SARS-CoV-2-antigean (Ag)
‘mat sen gevoeligheld van 85,37% {95% Bi: 89,52-98,01%) en esn

spacificitelt van 99,13% (95% BI:

95,24-99,85%).

PCR-Testergebminse
SG

Posty Negstiv Geant

108 | 104

5 in iw

0 1s m

937%

89.62%; 98.01%)
VOORZORGSMAATREGELEN
1. Da testkitis ultsluitend bedosld voor diagnostisch gebruik. Lees voor

gebruik de gebrulksaanwijzing zergvuldig.
2. Gabrulk hat wattenstaafje en de monster-extractie die in deze kit

20jn Vervang
hs

In deze testkit niet

door componentan ult andare kits

3. Gebruik allesn onbeschadigde tastkits.

5.1.2e

1258318



4. Ds bedlening moet strikt volgens de Instructles gebauren an

verschillende batches mogen niet worden gemangd worden gebrulkt.

5. De gabrulker moat het monster zo snal mogelifk testen om de klinische prestaties

te beoordelan.

8, Pasitleve en negatleva voorspallende waarden zijn sterk afhankelllk van de

Positieve tn tijden van lage / geen SARS-CoV-2-

iiatsgen lage van ziekten met mear staat

Fout-negatiave
ijn achter

hiavands zlekte veroorzaakt door SARS-CoV-2 [s heog.
7. Da gavoellgheid van de test na de eerste vi|f dagen na het begin van de symptomen
heeft dit sangatoond afneemt In vergalijking mat een RT-PCR SARS-CoV-2-test,

8, Na pening mast da testcassatta binnan 30 minutan worden gebruikt

10+30 °C
Vochtigheid

$70%) en moet na openingbi]
kamertemperatuuf (10-30 °C) worden gobrulkt
wordan, Di most geld on op een droge plaats

warden bawaard.

9. Drink GEEN vlosistof ult hat mansterbuls]e. Bl per ongeluk inslikken, mond grondig

spoelen, dle extractisvloaistof Is niet giftig.
10. Afval of overtollige monsters dle tijdens de test niet worden gebrulkt, moeten als

worden
en worden

Batekenls symbolen

[rr—valAd

_—

Tony

0] [er

Al

Oesegben3

EER
|

HEB ill

]
Feri

‘Beliag Flotgen Biowch Co, Li.
b. Cabin, Tints Sisfe Nr. 9, Buomadiciolade Bos, Basi Dazny, Bey.
143000,V8 China

iin RE

VEELGESTELDE VRAGEN (FAQ)
® Wanneer kan Ik mezalf testen?

U kunt uzeif op elk moment testen, ongeacht of u symptomen haeft of

nist. Houd er altijd rekening mee dat het testresultaat een

Is. Tests
mosten d

worden In

oversanstemming met de wetgsving van de bevoegde autoritaiten an

dianen Indien nodigteworden harhaald,

© Waar moat [k op lettan om een ze nauwkeurlg mogelllk testresultast

ta krijgen?
Volg altijd de gebrulksaanwijzing precias, Voer de test ult

onmiddellljk na het neman van het monster, Voer de druppels in ult

het monsterbulsje ultslultend In het daarvoor bestemde vakje van de

tastcassette. Druppel vier druppels uit de monsterbuis. Een te groot of

ta klsin aantal druppels ken leiden tot een onjuist of engeldig
testresultaat,

® Hoa warkt da test?

Het N-protelna van het SARS-CoV-2-virus reagasrt mat de coating van

da testliin an leidt tot sen kieurverandaring, d.w.z. er verschijnt ean

rade lin; Als het monster negatlef is, bevat viruseiwitten of antigenen,
erverschijnt geen rode testlljn (T).

© De teststrlp is erg verkleurd, Waarom is dit of wat doa fk verkeerd?

Da reden voor een duldelljk zichtbare varkleuring van de teststrip ligt
In de toevoeging van te vael druppals ult het monsterbulsje in de

testcassette, De Indlcatorstrip kan maar ean baperkte hoevaathald

vloaistof bevatten. Als de controlelijn niet varschijnt of de teststrip erg

verkleurd {s, herhaal dan da test mat 2en nieuwe testkit volgens

gebrulksaanwijzing.

@ Wat moet [K dosn als Ik de test heb afgslegd, maar geen controlelljn

zightbaar is?

In dit geval moet hat ls
dig worden Dit

kan komen door ean mogelljk mjilstetestultvosring,
Herhaal de test

met een
nic

Indien het resultaat gelijk. bl [ft neamt u dan contact op met uw arts of

een van de COVID-19 testeantrums voor het uitvoeren van de test.

© (k ban niet zeker van de Interpretatievan de resultaten, Wat moet ik

doan?

Als u het resultaat van
LJ

test flat duluidalilk kunt bepalen, neem dan

contact op met volg: uw lokale

naar de dichtstbijz{jnda medische facilitalten,

® Mijn resultast |s positief. Watnat
tk doen?

Indien er zowel da lijnen in het

als In het testgebied (T} chsaarris,
ls
uw

resultaat positie. rls

Plaats Jezalf onmiddellijk In zelfisolatie an volg da lokale richtlijnen.
Neem contact op mat uw Hulsarts / arts of de plaatselijke

volgens de van uw lokale

autorite/ten, Uw testrasultaat kan dan worden bavestigd door een

PCR-tast an da volgende stappan zullen aan u dan worden ultgelegd.

® Mijn resultant Is negatief, Yu
most Ik doan?

Als er alleen sen Is In het {=}
dan dit kan batekenen dat ohnegatief bant of dat da virusdslen te laag
lin orn gedetectaerd te worden door de test, Als u symptomen srvaart

zoals hoofdpliin, migraine, koorts werlies van reuk- en/of

smaakvarmogen neem dan contact op valgans de richtliijnen van de
lokale auteritelten. U kunt daarnaast ook de test nogmaals ultvoeren

nieuwe testkist. Bij vermoeden van hesmatting de test na 1-2

dagen herhalen, Het Coronavirus kan niet in alle fasen van een Infectie

nauwkeurig worden gedstactesrd.

Afstands- en hygléneregels moeten altijd In acht worden genomen.

© Kan deze testcassette worden hargebruikt of door mesrdare

parsoran worden gebrufkt?
Deze testcassette Is ultslultand voor esnmailg gebrulk an kan niet

wordan gebrulkt of hargabrulkt werden door meardere mensen.

® Waar gool Ik het product weg?
Da testkit kan bi] het normale hulsvull worden weggegoold verpakt In

de daarveor maegaleverde afvalzakjes.

5.1.2¢
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Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest

Gebrauchsanweisung

PRODUKTNAME Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold)

VERPACKUNGSEINHEITEN 1T/Set, ST/Set, 20T/Set, 40T/Set, S0T/Set

MODELNUMMER E

VERWENDUNGSZWECK

Dis Set dient zur quelitativen inwvitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens mithilfe eines menschlicken

vorderen Nasensbstrichs, Der Test dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsfillen euf dss meusrtige

Coronavirus, kann aber auch als
Bestiti

fur den
Nuklel is

bei Patienten nach derea

Entlassung dienc,

Ein positives Testergebnis weist derauf hin, dass die Probe ein Coromavirus-Antigen enthili. Ein negaiives

Testergebnis schlishit dis Moglichkeit einer Infektion nicht sus.

Menschen sind generell empfinglich fir COVID-19, dabei handelt es sich um eine austeokende vid skute

Atemwegserkrenking. Infizierte Patient/innen sind derzeit die grobte Infektionsquelle, much esymptometisch
infizlerte Personen stellen eine Infektionseelle dar, Die Inkubationazzit betrigt | bis 14 Tage, meistens

jedoch 3 bis 7 Tage, Die wichiigsten Symplome sind u.o. Ficber, trockener Husten, Ennidung, Verlust von

Geruchs- und/oder Geschmackssiny. Auch Symptome wie eine verstopfte uud/oder loufende Nase, Halse und

Muskelschmerzen und Durchfall kénnen auftreten.

Dieser Test ist fir medizinlsche Laien als Selhattest fir Zuhause und an der Arbeit (in Bros, fir

Sportveronstaltungen, Flughafen, Schulen usw.) geeignet.

ANLEITUNGzur Durchfhrung:
1 LiesenSie die ganze Anleitung vor Testbeginn durch. Nehmen Sie sich Zeit fir eine rubige und gewissenhafle. AusfihiungSuchen Sie eine saubere, helle Arbeitsfliche mit gentigend Platz fur alle Ulensilion. Legen Sie neben dem Testkit noch sine

Ukr bereil, Waschen oder desinfizieren Sie sich die Hunde grondlich, bever Sie mit dem Teat beginnen und wenn Sie mit

dern Test fertig sind

28<hauen Sie sich das Schulungsvideo en unter:

3Nchmen Sie d
i

Meshesind fren i desta nisimoiVoraikSem
“ 0

hiding iy WE

si, wenn sle ssrken

bv Mit ‘mittlerem Druck danh Abatichiupterminesions
15 fori

£-
6 malin sine ng d

chat

viele Zellen und Schiei  admelen
it

dem leis im anderen Nasenloch.

4 Often
Si

on

den ber
i

-

Die Probe muss in dersinddes Probenextraktionspullers
=

eingevweicht werden. Dis Einweichzeit des Abarichs betcagt mindestens
tht

+
15 Sekunden, dabei muss & ad
or AbstriiRopfS Da Nf |ou

t i
verschlossen Die Fisigkeitim RohrohenbyihProb nash der

Behandlung.

5 Packer
ili

Plastik

priuonbiailytin
.

Falla dis Testkassetteund die Probe nich! Reumtemperstur (10=30'C) ®
A

geligert wren,80 sind diese fr 15 bis 30 Minuten bei

7.0fnen Sie den silbernen,April und legen Sie die Testkaseite auf eine
gerade Unterlsge.

10 Minuten verwendet werdan (Temperatur 10~30'C, Lultfeuchiigheit 70%).

80fen 8

geben So exakt 4 Tropfen der behandetenPro in dasProtenioc (5) der

Teatkassette

9.Das Esgebnis
nach

dern
Aufiragen

der Tropfenbei (10tis30
©

PYC) nach 15 Minuten beobaeliten. Des nach Ablauf von 30 Minuten angezeigte 15
Ergebmis ist ungtltig.

ming

10Bewertung der Ergebnisae

C C [%}

T T T

Ergebnis 1:Positly Ergebnis 2:Negativ ~~ Ergebnis 3:Ungliltlg

Positivi Zwei Farbbéinder zeigen sich im Beobschtungsfonster, d.b, eine rote oder magentafarbene Linie

erscheint mn der Position der C-Linic (Kontrollbereich) und an der T-Linie (Nachweislinie} wie in Ergebnis 10

dargestell, Das Testergebris des newartigen Coronavirus-Antigen in der Probo ist posit Es liegt ekivell

Hi

BESTANDTEILE

LSARS-CoV-2-Aniigen-Testkassette

2Probencxirakiionspuffer

3Einweg-Virusprobenabstrioh

4Mllbeutel fir konteminierten Abfall

5Gebrauchanweisung

LAGERUNGUND HALTBARKEIT

1.Das Set solic bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit ist auf’ 18 Monate festgelegt, Verwenden

Sic das
cht

nach d Ve

siche Etikent.

2Nach dem Offiien des Folienbeutels sollte der Test innerhalb von 30 Miliuten verwendet werden (Tensperatur
10~30'C, Luftfeuchtigkait 70%), und er sollte sofort nach dem Offhen bei 30°C verwendet werden,

3Der Probenextrakiionspuffer sollte innerhalb von 18 Monsen mach dem Offnen verwendet werden

(Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigheit <70%).

PRUFVERFABREN

Wenn der Test korrekt durchgefihrt wurde erscheint die Kontrolilinie, da die

Reagenzien reaktlv sind.

EINSCHRANKUNGEN

1. Das Set ist ein qualitativer Test, der des nevartigen Co irussAntigens nicht

kann.

2. Das Testergebnis dieses Sels fat nicht da einzige fir Klinische
Indi

Wein

das Testergebnis nicht mil dem Klinischen Nachwels Wbereinstinmt, wird empfohlen, zusdteliche Tests

durchzufihren, um dos Ergebnis zu verifizieren.

3. Die der Proben hinge mit der Qualitdt der Probensammlung. «verarbeitung, transport und
Verdachi einer COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich umgehend in

ortlichen Richilinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an Ihren Hausarzt/Arzt oder das ji
Gesundheitsam! entsprechend der Vorgaben Ihrer Srtlichen Beh&rden, Thr erzieltes Testergebnis wird durch

cinen PC] es werden Ihnen
dit

Schritte erklirt

Negativ:Ist susschlieBlich eine horizontale farbige Linie im Kentrollbereich (C) sichtbar, so kann dies bedeuten,

dass Sie negativ sind oder aber, dass dis Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden, Wenn Sie

Symplome verspiiren wie bspw. Kopfschmerzen, Migrine, Picber, Verlust des Gerushs- Joder Geschmackssinne,

wi Sie sich umer Anwendung der Regelungen Ihrer Srilichen Behdrden an die niichatgelegene

medizinische Binrichtung. d dazu konnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen. Im

Verdachtsfull wiederholen sie den Test nach 1-2 Togen, da das Coronavirus nicht in allen Phasen siner Infektion

genau nachgewiesen werden kann,

Auch bei einem negativen ind Abatand. d

Ungllltig: Keine Linie zeigt sich an der Position C (Kontrollberelch) im Beobashtungsfenster (wie in Ergebnis
10 dargestellt), was snzsigt. dass der Test ungillig ist. Dies kann durch eine eventuell fehlerhafle

ung werden. Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemild der

Gebrauchsanweisung. Bei weitsren ungblligen Testergebnissen kontaktieren Sie Ihren Arzi oder ein

COVID-19-Testzentrum.

11.Nach dom Test packen Sie alle Bestandicile dieses Tests in die beiliegend
Plustikttte fir kontaminierte Abfille und entsorgen diese Tate verschlossen in

Restendll. Nicht wisderverwendbar.

12. Hands emneute waschen oder desinfizieran,

1/2

saufbewshrung Zusamnten, Jegliche Fehler kénnea ungenaie Testergebnisse verursschen, Wenn die

withrend der nicht kontrolliert wird, kann es zu falsch positiven
Ergebnissen kommen,

4 Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten von einem Erwachsenen unterstltzt werden.

SKlinische Leistung:

Nasanabstrichproben
Die Klinische Lelstung dea neuonigen Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest (Kolloidales Gold) wurde durch

Selbsttests bei einer Untersuchung von 108 positiven und 115 negativen Proben suf SARS-CoV-2-Autigen (Ag)
mit citer Empfindlichkeit von 95,379 (95% KI: 89,62.98,01%) und einer Spezifit von 99,13% (93% KI:

95.24.99.85%) bestimmt,

PCR-Testergebnisse

Positiy Neti Gessmt

Ergebnisse des neusitigen | Positiv | 103 I 104

Coronavirus Negativ | 5 114 119

2019-C¢ liad
Gesamt | 108 115 23

(Kolloidales Gold)
fect y Gesamiprozeniuale

Sensitivity Speaifitit
Obereinstimmung

95.37% 99.13% 97.31%

[89,62%; 98.01%] | 5,24%; 99,85%) | 194,269; 98,76%]

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Das Set ist nur far den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgasehen, Bitte lesen Sie vor Untersuchung die

Betriebsanleitung sorgfilig durch,

2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und ProbenextraktionspufFer. Ersetzen Sie
di

Probenextrakiion in diesem Set nicht durch Bestandieilesus anderen Sets.

3, Verwenden Sic nur unbeschidigte Testkits,

4. Der Betrieb sollte tirang nach Anleitung erfolgen und unterschiedliche Chargen soliten nicht gemischt
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verwendet werden.

5, Der Benutzer sollte die Probeso schnell wis méglich testen, da sich die Bewertung der klinischen Leistung

ciner gefrorsnen Probe yon einer frischen Probe unterscheiden kann.

6. Positive und nega den ab Positive

stellenin ZeitenserigerheinerSARS-CoV-2-poresie isdiger Keankheitsprivalens mf gserer
falsch positive

Ergebnisse dar, Falsch negative
i

‘wenn

die Priivalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist

7. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fin Tagen nach Aufireten der Symplome hat gezeigt, dass sic

im Vergleich zu einem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

8. Nach dem Offnens muss die Testkassett innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperstur 10~30°C,

Lufifeuchtigkeit 70%) und sie sollte nach dem Offnen bei Reumtemperatur (10 « 30°C) sofort verwendet

werden, Die unbenutzte Testkasselio muss verschlossen und trocken gelagert werden.

4, Flllssigkeit im Probenshmerohr NICHT trinken. Bei versehentlicher Einnahme den Mund griindlich

eugspilen, Extraktions (ssigkeit ist nicht giftig,

10, Abfalls oder Uberachlasige Probe, die wihrend des Tests anfallen, sollten entaprechend den infektisaen

Ervegem inaktiviert werden.

ERKLARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG

Charge Bedienungsaaleitung= Haltbarkeitsdstum =
beachten

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)

® Wann kann ich mich selbst testen?

Sie konnen sich jederzeit selbst testen, unabhéingig davon, ob Sie Symptome haben oder

nicht, Beachten Sie bitte grundsitzlich, dass das Testergebnis eine fiir diesen Zeitpunkt

giiltige Momentaufnahme ist. Tests sollten demzufolge entsprechend der Vorgaben der

zustiindigen Behorden wiederholt werden,

exaktes zu©  Worauf muss ich achten, um ein

Halten Sie sich
ich

exakt an die Gebrauch
i

Fithven Sie den Test

nach der Prob
hme

dwch. Geben Sie die Tropfen aus dem

P

hlieBlich

in die dafiir Vettiefung der
k

Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrdhrchen sb. Eine zu groBe oder zu geringe

Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis flihren.

® Wie funktioniert der Test?

Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der Beschichtung der Testlinie und

fuhrt zu einer Farbinderung, dh. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine

Virusproteine bzw. Antigene enthélt, erscheint keine rote Test-Linie (T).

+ Der
ifen

ist stark verfirbt. Woran liegt das bzw. was mache ich falsch?

\/
Inhalt susreichend

| [REF]7

fir <n> Tests
E Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens liegt in der Abgabe

einer zu groBen Menge an Teapfon aus dem Probenrdhrchen in die Vertiefung der

Nicht

VorsichteM] Herstellungsdatum
wiederverwenden

Der kann nur eine begrenzte Menge an Fliissigkeit
fheh

Erscheint die K Illinie

nicht oder ist der Teststreifen stark verfirbt,

wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemiiB der

Zur Verwendung Se Von Sonnenlicht

|
In-vitro-Dingnostik

‘Trocken halten

A
Bevollmtehtigter in

d Zum Selbatest der Europtischen I~ Hersteller

feruhalten

+ Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine

Kontrolllinie sehe?

In diesen Fall ist das Testergebnis als ungtiltig zu werten, Dies kann durch eine

eventuell ung her werden.
Wi

Sie bitte

den Test mit einem
neuen Testkit gem der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren

Sie Ihren Arzt oder ein

Beijing Hotgen Biotech Co.. Ltd.

9. Gebdude, Timnfu Strale Nr. 9, Biomedizinische Besis, Bezirk Daxing, Beijing,

102600, V.R. China,

MedNet GmbH

Borkstrasse 10, 43163 Muenster, Deutschland

"UM UND ATUM DER.

Genehmigt im Mirz. 2021;

Verslonsnummer: V, 2021-0101 [Deu], neuste Fassung unt

Te

COVID-19-Testzentrum.

© Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

‘Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen kdnnen, wenden Sis sich

unter Anwendung der Regelungen [hrer drtlichen Behdrden an die niichstgelegene
medizinische Einrichtung.

® Mein Ergebnis ist positiv. Was istzu tun?

Sind sowohl eine horizontale farbige Linie im Konuollbereich (C) als auch im

Testbereich (T) sichtbar, so ist Ihr Ergebnis positiv. Es liegtaluell der Verdacht auf die

COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich
hend

in
i h

den Ortlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an lhren

Hausarzt/Arzt oder das Grtliche Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Ihrer

értlichen Behorden. Thr erzieltes Testergebnis wird durch einen PCR-Bestétigungstest

iiberpritft und es werden Ihnen die niichsten Schritte erkléirt.

2/2

® Mein Ergebnis ist negativ. Was ist au tun?

Ist ausschlieBlich eine horizontale farbige Linie im Kontrollbereich (C) sichtbar, so

kann dies bedeuten, dass Sie negativ sind oder aber, dass die Viruslast zu gering ist, um

vom Test erkannt zu werden, Wenn Sie
§

piiren
wie bspw. Kopfsch

Migréine, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sie sich unter

Anwendung der Regelungen Ihrer éitlichen BehSrden an die nichsigelegene

medizinische Hiricktung. Erglnzend dazu kiinnen Sie den Test mit einem neuen Testkit

Im sie den Test nach 1-2 Tagen, da das

Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann,

Abstands- und Hygieneregeln sind weiterhin zu beachten,

© Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder

verwendet werden?

Diese Testk ist zur
g bestimmt und kann nicht von

mehreren Personen wiederverwendet oder verwendet werden,

® Wo entsorge ich das Produkt?

Das Testkit darf tiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.

5.1.2e
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