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Sensitivitat: 96.30% (90.79%~98.98%)
Spezifitat :99.13% (95.25%~99.98%)

Genauigkeit :97.76% (94.85%~99.27%)
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Hotgen™

Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd

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-nCoV Antigen Test (Up-converting Phosphor Immunochromatographic
Technology)

Classification : Others of ANNEX Il of IVDD
Conformity Assessment Route: Annex I

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the
provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are

retained under the premises of the manufacturer.

General applicable directives:
In Vitro Diagnostic Medical Devices DIRECTIVE 98/79/EC

Harmonized standards:
EN ISO 13485:2016, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 14971:2012,EN 13975:2003,
EN ISO 18113-1:2011, EN I1SO 18113-2:2011,EN 13612:2002,EN ISO 17511:2003,
EN I1SO 23640:2015, EN 13641:2002,EN 13975:2003, EN 62366:2008
v af i1
Signature: _ 'ﬁUWV ’
Name: Lin Changging
Title: General manager

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

www.hotgen.de
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Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest
(Kolloidales Gold)
Gebrauchsanweisung

HAUFIG GESTELLTE FRAGEN

- Wann kann ich mich selbst testen?

Sie koonen sich jederzeit selbst testen, unabhingiz daven, ob 5ie Sympiome

haben oder meht Beachten Sie bitte prumdsitzlich, dass das Testerpebms eine fiar

diesen Zeitpunkt giltize Momentaufnabme 1st. Tests sollten demmufolze

entsprechend der Vorgaben der zustindigen Behdrden wisderholt werden

- Worauf muss ich achten, um ein moglichst exakies Testergebmis zu
erhalten?

Halten S1e sich grundsatzheh exakt an die (Gebranchsanwersimg. Fithren Sie den

Test unmittelbar nach der Probenenmahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem

Probenréhrehen  zusschlieBlich m die dafiir vorgessheme Verhefung der

Testkassatte. Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrchrchen ab. Eine zu grofe

oder zu geringe Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungnltigen

Testergebnis fithren
- Der Teztzstreifen izt stark verfirbt. Woran liegt daz bzw. was mache ich
falzch?

Du&mdﬁnmdﬂlﬂmhsmhﬂnﬂ‘fuﬁrbungdﬂTuﬁtmﬁmsh&grmdﬂ'

Abgabe einer zu groben Menge an Tropfen aus dem Probenrdhrchen i die

\h‘ﬂzﬁmgdu’Tﬂ&aﬁm Der Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge

an Flissigkeit aufnehmen. Erscheint die Kontrollimie nicht oder ist der

Teststreifen stark verfarbt, wiederholen Sie bitte den Test mit einem neven Testkit

gemill der bmut:hsanwemmg

- Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefibhrt habe, aber keine
Kontrolllinie sehe?

In diesem Fall ist das Testergebnis als ungiltiz zu werten. Wiederholen Sie bitte

den Test mit emnem nenen Testkit pemiill der Gebranchsanweisung.

Ich bin mir be: der Inferpretation der Ergebmisse unsicher. Was 15t zu fun?

Wenn Sie das Ergsbnis des Tests micht eindeutiy feststellen kinnen wenden Sis

sich unter Anwendwung der FRegelingen Ihrer &rtlichen Behérden zan die

nichstzelegens medizinische Eu:lnl:hh.mg

- Mein Ergebnis ist positiv. Was ist zu tun?

Sind sowohl eine horizontale farbige Linte 1m Eontrollbereich {C) als awch im

Testbereich (T) sichthar, z0 mﬂrErgebmspomux und Si1e sollten sich umgehend

an dis medizmsche En:ln:hhmg wenden entsprechend der Vorgaben Ihrer

artlichen Beharden. Thr erzieltes Testergebnis wird méghcherweise dberprift und

es werden Thnen die nachsten Schritte erklart.

- Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?

Ist ausschheflich eine horizontale fartige Lime mm Kontrollbereich (C) sichthar,

so kann dies bedeuten, dass Sie negattv sind oder aber, dass die Viuslast zu

germg ist, um vom Test erkannt zu werden. Wenn Sie Symptome verspiiren wie

bspw. Kupcl'schmr& Mizrine, Fieber, Verlust des Gemuchs- und

Geschmackssinms, w Sie sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer

rilichen Behdrden an die nichstzelegene medizinische Einrichtung. Erginzend

dazn kénnen Sie den Test mit einem neuen Testkit wiederholen

- Kann diese Testkassette von mehreren Personen wiederverwendet oder
verwendet werden?

[Chese Testkassstte 15t zur emmaligen Versendung bestimmt und kann nicht von

mehreren Personen wiederverwendet oder verwendet werden.

SPEZIFIKATTONEN

1T/Set, 5T/Set, 20T/Set, 25T/ Set, 40T/ Set, S0T Set

FERWENDUNGSZWECK

Dias Set dient zar qualitafiven in-witro-] von SARS-CoV-2-Antigen in

menschlichen vorderen Nasenshchprnb\!u Es dient als Schnelluntersuchung ber

Verdachtsfillen auf npeuartiges Coronavirus, kaom aber awch  als

Bestatizungzmethods fiir den Mukleinziure Machweiz in entlassenen Fillen

verwendet werden.

Ein positives Testergpebnis weist daranf lin, dass die  Proben

SARS-CoV-2-Anticen enthalten FEin mnegatmwes Testergebnis schliefit die

hlaglichkert emnerinfektion micht ans.

Diezes Produkt dient nur als klinische Lagerung und MNotfallreserve wihrend des

Limgenentziindungsausbmchs einer nenariigen Coronavirus-Infektion und kann

nicht als roufinemiBipes in-vitro-diagmostisches Reagenr fir die klmasche
Amwendunz genutzt werden. Die Testergebmisse des Sets dienen nur zur

klinischen Referenz. Es wird empfchlen, eine Analyse des Zustands

auf der Grmdlage der klimischen Manifestationen des Patienfen und anderer

Labortests durchzufithren.

Dhaezas Eit 15t fiir den Heimgebrauch von Laten auferhalb des Labors bestimmt
{wie das Fuhause einer Person oder bestimmyte nicht traditionelle Orte wie Biros,
Sporiveranstaltungen Flughifen Schulen uswr)

BESTANDTEILE

1. SARS-CoV-2-Antgen-Testkassette

2. Probenextraktionspuffer

3. Einweg-Vimnsprobenabstnch

4. Biogefibrliche Probenbentel

I']'Jn;i:fls Bestandieile verschiedener Chargen kéonen micht gemischi verwendet
werden.

PROBENANFORDERUNGEN

1. Probenzammlong:

s  Legen dis gesamte weiche Spitze des Tupfes
wvorsichtig in emem Masenlochfir 1.5 em ein,
bis Sie etwaz Widerstand fiihlen

s M muitlerem Dimck retben Sie den Tupfer
langsam mm emer kreisformigenBewegung
um die Innenwand Threr Mase 4 mal fiir sine
Gesamtzeit von 15 Sekunden

s  Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit
dem gleichen Abstich in dem anderem
MNaseloch.

2. Probenbehandlung

e Der Abstrich wird nach der Probenahme
- % unterhaltk  des Flussigkeitsspiegels des
Probenextraktionspuffers eingeweicht,
gedreht wmd 3 DMal gedrickt, die
Emweichzeit des Abstnichs betrigt micht
weniger als 15 5, der Abstnchkopf ward
gedriickt, dann nehmen den Tupfer berams
und straffen das Eninahmerchr Dhie
Fliissighkeit im Réhrchen 15t die Probe nach

der Behandlung.
s  Der Tupferkopf wird gedrickt, daon den

Tupfer herausnehmen und das
Probenzhmerohr festmehen

3. Probenaufbewahrung: Die behandelte Probe sollte innerhalb won 1 Stunde
zetestet werden.

PRUFVERFAHREN
. GBI aanin 1. Die Testkassette und den
| . = Probenextraktionspuffer fiar 15-30
?‘ | § 10300 Mirunten bei Faumtermperatwr einlegen und
auf Raumtemperatur bringen (10~30°C).
2 Den Aluminmmdfolienbeutel der
e Testkassette Sffnen und die Testkazsette auf
- T — eine flache Oberfliche legen.

3. 4 Tropfen der behandelten Probe in das
Probenloch der Testkassette geben (Bei
chromatographischen Anomalien
zusatzlich 1 bis 2 Tropfen der behandelten

1/2

y C€

Probe hinrufigen). 15 Minuten bei 10 ~

30°C inkubisren.

4 Exsebnisse nach der Inkubation bei 10 bis

30 *C fir 15 Mimten becbachten Das

15 mach 30 Minuten erhaltene Ergebmis ist
min. ungiiltig.

PROBE VERWERFEN UND AUFRAUMEN

# Legen Sie  die  Testkassette, den
Probenexiraktionspuffer und den

,ﬁ, Einwez-Virusprobenabsmch m den
i Biohazard-Probenbeutel und werschhiefien
Sie den Beutel .
. s  Werfen 51 die restlichen KEomponenten des
p Probensatzes weg.
L d

#  Hindedssinfektionsmittel ermeute anftragen

INTERPRETATION DES ERGEBNISSES

Positiv: Zwel Farbbinder zeigen sich im Beo ster, d.h. eine rote oder
magentafarbene Linie erschemt an der Pomifion der Qualitatskontrolllime (C-Linie)
und der Machweishme (T-Limie) (wie m Ergebnis 1 dargutallr} was anzeigt, dass
das Testergebnis des SARS-CoV-2-Antikérpers in der Probe positiv ist.

Negativ: Eme rofe oder magentafarbene Linie zeigt sich an der Position der
Qualititzkontrolllinie (C-Linie) im Baobachtungsfemster, und keme Linie
erschemt an der Position der Testhme (T-Lmie) (wie im Ergebmis 2 dargestallt),
was anzeigt, dass die Testergebnisse der SARS-CoV-2-Antikérper in der Probe
negativ smd oder die Konzentration unter der Machweisgrenze des Sets legt.
Ungiiltiz: Keme Lime zeigt sich an der Position der Qualititskontrolllmie (Lime
C) im Becbachtungsfenster {wie in Ergebnis 3 dargestellf), was anzeigt, dass der
Test ungiltig 15t, und die Probe sollte erneut sammaelt und wieder getestet werden

st

Ergebnis 1: Positiv Ergebmis 1: Negativ Ergebnis 3: Ungiltig

PRINZIP DES ASSAYS
Dieses Set basiert auf der immunchromatographischen Technologie mat
kollmdalem Gold Und es werwendet ein Doppelantikérper-Sandwich-Method
zum Nachweis wvon N-Protein des SARS-CoV-2-Antgens in mensnh.l.u:hen
vorderen Masensti en. Die MNachweislime (T-Lime)
SARS-CoV-2-Anfigen-Testhassette war mit newarhgem Coronavirns A.nﬁkm'pu
beschichtet, und die Cualitat=kontrolllime (C. lee] war mit Schaf-Antimaus
beschuchtet. Wahrend des Tests wird die Probe in die Testkassette getropft, und
dis Fluss:.gkut wird unter der Kapullarwnrkung nach oben chromatographiert. Das
. Anfigen i  der Probe |hindet =mmdchst an  den
goldmarkierten SARS-CoV-2-Antikérper, uwm emen Festphasen-
bV-2-Antikdrper - sInen SARS-CoV-2-Antipen-markisrten

www.hotgen.de
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SARS-CoV-2-Antikirper - eumﬂ kolloidalen Goldkomplex an der Posihon der
T-Limie und Festphasen-Schaf-Antimaus-markierten
SARS-CoV-2-Antikiper - einen ka]lmdalm Goldkomplex an der Positon der
C-Linie zu hilden Nach Beend, des Tests beobachten Sie die kolloidale
Goldfarbenreaktion der T-Linie der CLinie, um die Ergebnisse des
SARS-CoV-2-Antigens m menschlichen vorderen Nasmxhn{.%prd] m
bestimmen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

1. Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt werden und die Haltbarkeit 1st auf 18

Monate festgelest

Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte er mnerhalb von 30 Mimuten

verwendet werden (Temperatur 10-30°C, luﬂeuchu ‘a?U‘}.)

Der Probenextrakti sollte innerhalb von 18 Monaten

Offnen verwendet werden (Temperatur 10~307C, Luftfeuchtigkeit E._'?[J n)

Hershe]l\m.g,s— mni'\.a'fhllsdahml siche Etikett

EINSCHRANET

1. Das Test s dieses Kits ist micht der einzige Bestatigungsindikator fiir
%h‘mm Die Infektion wltege\m ea.%kt:ulén. ezialisten

Eﬁmss&n k].l.mschm Symptomen,
E.pldemmlo e imd a&!mﬂﬁmmhm ten bestitigt werden i
In den fm]:u:n Stadien der Infektion kann eine geringe gmexpresmon z

ah Eﬁmﬁ

3 Testerg sse der Proben en mit der Quahtit der Probensammlung,
-verarbeitung, -transport wnd -a mammelgafghche Fehler
kiémmen ungenave Ergebnisse verursachen Wemn die onfamination
wahrend der Probenverarbermg micht kontrolliert wird, kann es zu falsch
positiven Ergebnissen kommen.

VORSTCHTSMASSNAHMEN

1. Das Set ist mur fir den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen Bitte
lesen Sie vor Unters dleBe‘mgxanlmhmg 501 dJT.t:gj]l

=]

=

(=]

2. Bitte verwenden Sie Abstrich und
Probenextraktionspuffer. Ersetzeuﬁledleﬁ'chmlexﬁakuonmdlm&t
micht durch Bestandteilen in anderen Sets.

3. Der Betnieb sollte streng nach Anleihng erfolgt werden

4. Positive und negative pradiktive Werte hiingen stark von den Privalenzraten
ab._ Positive ~ Tester, se stellen ™ in  Zeiten  geringerkeiner
SARS-CoV-2-Aktivitat bei miedriger Krankheitspravalenz mit ~ graferer
Wahrscheinlichkeit falsch 5iti\e Ergebmisse dar. Falsch e
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der
SARS-CoV-2 verursachten Krankheit hoch ist.

5. Die Empﬁndllchkﬂt des Tests nach den ersten fimf Tagen nach Aufireten der
Sy hat pgezeigt, dass sie mm Vergleich zu enem ETPCR
Sz';cln{%-{?o\a [-2-Assay abnommt.

6. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendat
werden ﬂaﬁaﬂn 10-30 C | Luftfeuchtighert = 70%:), und sie sellten
sofort nach Offen bei 30°C  verwen werden, und die unbenutzte
Testkassette muss verschlossen und trocken pelagert werden.

7. Abfille oder iberschiissige Proben, die w des Tests anfallen, sollten
entsprechend den infektigsen Erregem inaktiviert werden.

ERET ARUNG ZUR IDENTIFIZIERUNG

Iur
Vermendmg | -s1e- Von 7y
: Trocken
in der 2% | Somnenlich ‘Tlh
In-vitro-Diag . N t fernhalten - halten

Gebiude, Tianfis StraPe Nr. 9, Biomedizinische Basis,
Bezirk Daxing, Beijing, 102600, V.. China.

MedNet GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Deutschland

I Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

IvD] ®

B Bedienun
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beachten
Inhalt
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Tests
Nicht
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GENEHMIGUNGSDATUM UND REFVISTONSDATUM DER ANWELISTNG
Genehmigt am Feburar. 2021;
Versionsoummer: V. 2021-02.01 [Den.]
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Hotgen™

Sonderzulassungsnummer

AT282/21 Beijing Hotgen Beijing Hotgen Coronavirus (2019-  5640-5-057/21
Biotech Co., Ltd Biotech Co., Ltd nCoV}-Antigentest

Sensitivitat beschreibt, wie gut ein Test tatsachlich Infizierte auch erkennt und wie Spezifitdt beschreibt, wie selten ein Test Leute falschlich als Infizierte einordnet. Hier geht es um
viele Infizierte ihm durch die Maschen gehen. Man spricht in der Statistik von den die statistisch gesehen falsch-positiven Ergebnis. Auch hier gilt, je ndher der Wert an 100 Prozent
falsch-negativen Ergebnissen. Je ndher der Wert an 100 Prozent ist, desto zuverlassiger ist, desto besser.

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

*Stand: 12.11.2020

spirt der Test alle Infizierten auf.

www.hotgen.de


https://antigentest.bfarm.de/ords/antigen/r/antigentests-auf-sars-cov-2/liste-der-antigentests?session=2337373189355&tz=1:00

Hotgen™

H Otgt‘f'l- Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd

Date: January 10, 2021

Letter of Authorization

Authorized Company:

Tniclaro GmbH
ADDRESS: Esshinger Strasse 20, 70182 Stuttzart, Germany
thereinafter =~ A7 )
Anuthoris er, Manufacturer:
Beiypmz Hotzen Biotech Co., Ltd.
9th Building, No. 2 Tianfu Strect, Biomedical Base, Daxing District, Beijing, 102600, PR China

(hereinafter “Hotgen ™ )

This is to designate Uniclaro GmbH as our distributcr on HOTGEN Brand to represent HOTGEN to
distribute Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold) in Germany.

The details are described as follows:

1. The products for distibution can only be exported directly to the countries as shove. Any resale
to China domestic marker cr other countries without permission of Hotgen, all legal liabilives will
be bome by AT

2. This authorization is valid for 2 pedod from Januwary 10, 2021 to January 9, 2022,

3. This autheorization can be renewed on mutual approval.

Name: [in :}'Mj‘,dj
Designation” =1\
Beijing Hotgen Biotech Co,, Litd.

R ' -
B, -
- r -

www.hotgen.de



