EI__ NGENE © COVID-19 Antigen Rapid Test

Fur den Selbsttest

Hinweis: Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulassung des BfArM (Nr. 5640-S-168/21)
geméaR §11 Abs. 1 MPG in Deutschland in den Verkehr gebracht werden.
Diese

fiir die durch Laien unterliegt - anders als
~ nicht der CE- fiir IVD- . Sie ist
zum Vertrieb und zur in De und Osterreich bestimmt.

Bitte lesen Sie vor der des Tests diese

[BestimmungsgemaRer Gebrauch]

Der COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Lateral-Flow-Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis
von SARS-C id-Antigenen in ichen von Personen ab 7 Jahren.

Kinder im Alter von 7-14 Jahren sollten von einem Erwachsenen (iiber 18 Jahre alt) getestet werden.
Personen, die iiber 65 Jahre alt sind, sollten sich bei der Durchfiihrung des Tests helfen lassen.

Der Test liefert nur ein vorlaufiges Screening-Testergebnis. Das Ergebnis kann Ihnen und Ihrem
medizinischen Betreuer helfen, fundierte Entscheidungen fiir Ihre Versorgung zu treffen. Die
Ergebnisse dieses Tests konnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre Familie
und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen.

Personen, die ein negatives Testergebnis haben und weiterhin COVID-ahnliche Symptome
aufweisen, sollten sich an ihren medizinischen Betreuer wenden.
Es ist wichtig, dass Sie mit Ihrem Betreuer
Schritte zu verstehen, die Sie unternehmen sollten.

um die nachsten

[Wann ist das Testkit zu verwenden?]
Verwenden Sie diesen Test:

v Wenn Sie COVID-4hnliche Symptome haben, wie z.B. Kopfschmerzen, Fieber, Husten,
' Verlust des Geruch igke

v Wenn Sie Sorge haben, dass Sie mit COVID-19 in Kontakt gekommen sind.
Verwenden Sie diesen Test nicht:

X An Personen unter 7 Jahren

X Wenn Sie zu Nasenbluten neigen

[Warnhinweise und Vor
 Nur zur Verwendung in der n-vitro-Diagnostik.

« Verwenden Sie diesen Test nicht als einzige Orientierungshilfe fiir den Umgang mit Ihrer
Krankheit. Wenn Ihre Symptome anhalten oder sich verschlimmern oder wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt besorgt sind, wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

« Auterhalb der Reichweite von Kinder aufbewahren. Kieine Teile des Kits konnen eine
Erstickungsgefahr darstellen.

« Verwenden Sie dieses Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

. Sie nur die mitgeli T Ersetzen Sie die Extraktionsreagenz
nicht durch eine andere Flissigkeit.

« Filhren Sie den Test nicht in direktem Sonnenlicht durch.

« Vermeiden Sie den Kontakt mit der Extraktionsreagenz.

« Bei diesem Test wird eine Probe aus dem Inneren Ihrer Nase entnommen. Achten Sie bei der
D des Tests auf die fiir den Abstrich in der Nase. Eine
falsche Durchfiihrung des Abstrichs kann zu einem ungenauen Testergebnis fiihren. Dies ist
besonders wichtig, wenn Sie keine Symptome haben.

* Die T muss bis zur gin dem

« Alle Proben sind als potentiell gefahrlich und wie

« Die verwendete Testkassette ist gemaf den bundes-, landes- und ortsiiblichen Vorschriften zu
entsorgen.

[Inhalt des Testkits]

Beutel bleiben.
Material zu

Tupfer (1x)

LUNGENE®

ol C01-19 Afigen Rapid Test ‘

Testkassette (1x) i (1x) 6 (1%)
Eine Gebrauchsanweisung und eine Schachtel sind enthalten.
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[Lagerung und Stabilitat]
« Wie verpackt im versiegelten Beutel zwischen 4-30 C lagern.

* Charge und sind auf den

[Vorbereitung des Tests]

« Vergewissern Sie sich, dass alle Testkomponenten Raumtemperatur haben (15-30 C).

« Uhr, Timer oder Stoppuhr miissen in Reichweite sein.

Sie den Test nicht,

« Stellen Sie sicher, dass die sind.
wenn die Folienverpackung sichtbar beschédigt ist.

Offnen Sie die Folienverpackung erst, wenn Sie bereit sind, den Test durchzufiihren.
Verwenden Sie die Testkassette innerhalb einer Stunde nach dem Offnen.
« Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife und trocknen Sie sie griindiich ab.

[Schritt-fur-Schritt-Anleitung]

1.R6 in die
Driicken Sie das Loch auf der Schachtel ein und setzen Sie das Rohrchen in das Loch.
=
T =
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2. Extrakti g in das R6 geben

a. Drehen Sie den Verschluss des
Extraktionsreagenzes ab.

b. Geben Sie das gesamte
Extraktionsreagenz in das Réhrchen.

3. Tupfer 6ffnen
a. Offnen Sie die Tupferverp: gam | b.
Stabchenende.

Sie den Tupfer.

Hinweis: Beriihren
Sie die Tupferspitze
nicht mit den Fingern.

4. Abstrich linkes Nasenloch

a. Fihren Sie die gesamte T i b.
vorsichtig etwa 2,5 cm in das linke
Nasenloch ein.

. Sie in einer kreisformigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des linken Nasenloches.

\
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5. Abstrich rechtes Nasenloch

b. Streichen Sie in einer kreisformigen
Bewegung mindestens 5-mal fest gegen
die Innenseiten des rechten Nasenloches.

i

wird, kénnen falsch negative

a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
fiihren Sie ihn in das rechte Nasenloch
etwa 2,5 cm hinein.

Hinweis: Wenn der nicht korrekt

Ergebnisse auftreten.

6. Tupfer in das Rohrchen einfithren
Fuihren Sie den Nasentupfer in das Rohrchen mit dem Extraktionsreagenz ein.

l

7. Tupfer 5-mal drehen

a. Drehen Sie den Tupfer mindestens b. Lassen Sie den Tupfer 1 Minute lang
5-mal und driicken Sie dabei die im Extraktionsreagenz ruhen.
Tupferspitze gegen den Boden und die
Seite des Rohrchens.

1 min
8. Tupfer entnehmen
a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und b. VerschlieRen Sie das Rohrchen gut mit

driicken Sie dabei die Seiten des
Réhrchens zusammen, um die
Flussigkeit aus dem Tupfer zu gewinnen.

der dazugehdérigen Tropfkappe und
setzen Sie es wieder in die Schachtel.

c N\

9. Testkassette 6ffnen
Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus.

Ergebnisfenster

Hinweis: Die Testkassette muss wahrend
des gesamten Tests FLACH auf dem Tisch

5 Probenvertiefung
liegen.
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10. Probe in Probenvertiefung geben

b. Geben Sie 3 Tropfen (drops) in die
Probenvertiefung, indem Sie die Seiten

a. Halten Sie das Réhrchen genau
senkrecht tiber die Probenvertiefung.

des Réhrchens leicht zusammendriicken.

Hinweis 1: Bei Verwendung von weniger
als 3 Tropfen Probe kénnen falsch negative
Ergebnisse auftreten.

Hinweis 2: Wenn die farbige Linie im
Kontrollbereich (C) erscheint, kénnen 1-2
weitere Tropfen der Probe zugegeben
werden. Das Ergebnis wird dadurch nicht
beeinflusst.

11. Zeitmessung
Starten Sie die Uhr/Stoppuhr oder den Timer.

12. 15 Minuten warten

Lesen Sie das Testergebnis nach 15-20 Minuten ab; nach mehr als 20 Minuten darf es
NICHT mehr abgelesen werden.

Hinweis: Wenn die Testergebnisse nach
1 5_20 weniger als 15 Minuten oder mehr als 20
< Minuten abgelesen werden, kénnen falsche
min Ergebnisse auftreten.

[lhr Ergebnis und was es fiir Sie bedeutet]
Positives Ergebnis: Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie erscheint im
Kontrollbereich (C), eine weitere im Testbereich (T).

c c
T T

@
Ein positives Testergebnis zeigt an, dass Sie mit hoher Wahrscheinlichkeit
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.
Folgendes miissen Sie dann tun:
Wenden Sie sich so schnell wie méglich an Ihren medizinischen Betreuer oder an das
ortliche Gesundheitsamt und befolgen Sie die ortsiil i zur it
um eine Ubertragung des Virus auf andere zu vermeiden. Maglicherweise ist ein neuer Test
mit einer anderen Methode erforderlich (z. B. ein molekularer Test).

Bitte schauen Sie genau hin!

Die T-Linie kann sehr schwach ausgepragt
sein. Jede hier sichtbare farbige Linie ist als
positiv zu bewerten.

Wenn Sie keine Symptome haben, insbesondere wenn Sie in einem Gebiet mit einer
geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen leben und keinen Kontakt zu einer Person
hatten, bei der COVID-19 diagnostiziert wurde, sind zur Bestétigung Ihres Ergebnisses
eventuell zusétzliche molekulare Tests erforderlich. Bitte teilen Sie Ihrem medizinischen
Betreuer mit, dass Sie ein positives Testergebnis haben und keine Symptome aufweisen.
Siehe FAQ ,Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?*

Negatives Ergebnis: Im Kontrollbereich (C) erscheint eine farbige Linie, im
Testbereich (T) erscheint keine Linie.

Ein negatives Testergebnis zeigt an, dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes miissen Sie dann tun:

Bitte wenden Sie sich an Ihren medizinischen Betreuer, wenn Sie Symptome bekommen
oder die Symptome anhalten oder wenn Sie sich Sorgen um Ihre Gesundheit machen. Sie
missen weiterhin alle geltenden Regeln beziiglich des Kontakts mit anderen sowie
SchutzmaRnahmen einhalten.
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Es ist méglich, dass dieser Test bei manchen Personen mit COVID-19 félschlicherweise ein
negatives Ergebnis (falsch negativ) liefert. Siene FAQ ,Kann ich ein falsch negatives
Testergebnis haben?"

L gt :Es int keine

Hinweis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist
das Testergebnis ungiiltig, unabhéngig davon,
ob die T-Linie erscheint oder nicht.

Sie miissen den Test mit einer neuen Testkassette wiederholen oder Ihren
i Betreuer

[Haufig gestellte Fragen (FAQ)]

Wie funktioniert der CLUNGENE COVID-19 Antigen-Schnelltest?

Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist eine Art von Test, die als Antigentest
bezeichnet wird. Wenn Sie COVID-19 haben, kann das SARS-CoV-2-Virus (das Virus, das
COVID-19 verursacht) in Ihrem Nasensekret vorhanden sein. Der CLUNGENE COVID-19 Antigen
Rapid Test kann kleine Teile des SARS-CoV-2 in Ihrem Diese
Kleinen Teile des SARS-CoV-2-Virus werden als Proteine oder Antigene bezeichnet.

Ist dieser Test schmerzhaft?

Nein, der Nasentupfer ist nicht spitz und sollte nicht wehtun. Manchmal kann sich der Nasentupfer
etwas unangenehm anfiihlen oder kitzeln. Wenn Sie Schmerzen verspiiren, brechen Sie den Test

Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?
Es ist méglich, dass dieser Test falschlicherweise ein positives Ergebnis (ein falsch positives
Ergebnis) liefert.

Jeder, der ein positives Testergebnis erhéilt, muss eine medizinische Fachkraft aufsuchen. Wenn
Sie Zweifel an Ihrem Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem medizinischen
Betreuer. Ihr medizinischer Betreuer wird anhand Ihres Testergebnisses, Ihrer Krankengeschichte
und Ihrer mit Ihnen e Sie am besten versorgt werden
ksnnen.

Wenn Sie keine Symptome von COVID-19 haben und ein positives Ergebnis erhalten, sollten Ihre
Testergebnisse mit einem molekularen SARS-COV-2-Test bestétigt werden. Positive Ergebnisse
des CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test sind bei asymptomatischen Patienten
mutmaRlich, insbesondere wenn Sie keine bekannte SARS-CoV-2-Exposition hatten und/oder in
einem Gebiet leben, das bekanntermafen eine geringe Anzahl von SARS-CoV-2-Infektionen
aufweist.

[Klinische Leistung]

Die Klinische Leistung der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test wurde in prospektiven
Studien mit Nasenabstrichen ermittelt, die von 617 einzelnen symptomatischen Patienten
(innerhalb von 7 Tagen nach Krankheitsbeginn) und asymptomatische Patienten mit Verdacht auf
COVID-19 gesammelt wurden.

Die zusammengefassten Daten des CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test sind wie folgt:
Die RT-PCR Zyklus-Schwelle (Ct) ist der relevante Signalwert. Ein niedrigerer Ct-Wert weist auf
eine hohere Viruslast hin. Die Sensitivitit wurde firr die unterschiedlichen Ct-Wertebereiche
berechnet (Ct-Wert <33 und Ct-Wert $37).

bitte ab und wenden Sie sich an einen medizinischen Betreuer. y ,
COVID-19 Antigen T PtCR (ct Wi‘“ 53?) Gesamt
Welche méglichen Vorteile und Risiken hat dieser Test? p [ Posiiv ton o 5
Mégliche Risiken: [ Negativ 4 462 466
«  Magliche: Unbequem bei der Probenentnahme. Gesamt 136 465 601
+ Mogiche: falsche T (siche Abschnitt isse?). PPA (Ct $33): 97.1% (145/148), (95% CI: 92.7% ~ 98.9%)
Magliche Vorteile: NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1% ~ 99,8%)
«+ Die Konnen mit anderen Ihrem Betreuer
helfen, fundierte fir Ihre qung o RTPCR CoWen =) | o
«  Die Ergebnisse dieses Tests knnen dazu beitragen, die Ausbreitung von COVID-19 auf Ihre VID-19 Antigen Positiv Negativ esamt
Familie und andere Personen in Ihrer Umgebung zu begrenzen. o] Posiiv 139 3 a2
CLUNGENE | Negativ 13 462 475
Was ist der L ied zwischen Anti und Antiké auf Gesamt 152 465 617
coviD-19? PPA (Ct S37): 91,4% (139/152), (95% CI: 85,9% ~ 94,9%)

Es gibt verschiedene Arten von Tests fir COVID-19. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests
bekannt) weisen genetisches Material des Virus nach. Antigentests weisen Proteine des Virus
nach. Antigentests sind zwar sehr spezifisch fr das Virus, jedoch nicht so empfindiich wie
molekulare Tests. Das bedeutet, dass ein positives Ergebnis sehr genau ist, ein negatives
Ergebnis eine Infektion jedoch nicht ausschliest. Wenn Ihr Testergebnis negativ ist, sollten Sie mit
Ihrem Betreuer ob ein Test fiir Ihre
Versorgung sinnvoll wéire und wann Sie die Heimisolation beenden sollten.

Eine andere Art von Test ist der Ein COVID-19 weist Antiksrper
nach, die Ihr Immunsystem als Reaktion auf eine friihere COVID-19-Infektion gebildet hat.
Antikérpertests eignen sich nicht fiir die Diagnose einer aktiven COVID-19-Infektion.

Ist der Test wiederverwendbar?

Nein. Der CLUNGENE COVID-19 Antigen Rapid Test ist ein Einwegtest und kann nicht
wiederverwendet werden.

Kann ich ein falsch negatives Testergebnis haben?
Es ist mdglich, dass dieser Test flschlicherweise ein negatives Ergebnis (ein falsch negatives
Ergebnis) liefert. Das bedeutet, dass Sie mdglicherweise COVID-19 haben ksnnten, obwohl der
Test negativ ist.
Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit Mit
zunehmender Anzahl von Tagen nach Auftreten der Symptome besteht eine immer groRere
dass die des im Vergleich zu einem molekularen
SARS-CoV-2-Test negativ ausfallen. Es kann auch sein, dass Ihr Testergebnis zu Beginn Ihrer
Infektion, bevor Sie Symptome entwickeln, negativ ausféllt
Negative Ergebnisse, insbesondere bei Personen ohne Symptome von COVID-19, gelten als
mutmaliche Ergebnisse, was bedeutet, dass eventuell zusitziiche Tests mit einem
I Assay werden, um ob Sie COVID-19
haben. Wenn Sie Symptome bekommen, die Symptome anhalten oder sich verschlimmern, wenn
Sie sich Sorgen um Ihre Gesundheit machen oder wenn Sie eines der Anzeichen entwickeln, die
auf einen Notfall hinweisen, sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Wenn Sie Zweifel an Ihrem
Testergebnis haben, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem medizinischen Betreuer.

5/6

NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1% ~ 99,8%)

PPA - Positive C )
NPA - Negative U instir 4

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europa) Eiffestrae 80, D-20537 Hamburg

Verzeichnis der Symbole

® Nicht wiederverwenden In-vitro-Diagnostikum

Zwischen 4 und 30 C lagem [Iﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Chargennummer W Ausreichend fiir <n> Tests

e
g Verwendbar bis ZIK; Vor Sonnenlicht schiizen
0

@ Bei adi nicht
achti in der E
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f Trocken aufbewahren
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Version Nr.: 2.0
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CLUNGENE ANTIGEN-SCHNELLTEST
MIT LAIENZULASSUNG

Zugelassen vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zur Eigenanwendung
nach § 11 Abs. 1 Medizinproduktegesetz Deutschland
Auf der Liste des Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArm) mit Aktenzeichen der
Sonderzulassung: 5640-S-168/21
Vom Paul-Ehrlich Institut in der ,vergleichenden
Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigen-
Schnelltests® zum derzeitigen Stand der Technik
bewertet
Inhalt pro Einzelverpackung:

- 1 x Einwegtupfer

- 1 x R6hrchen

- 1 x Extraktionsreagenz

- 1 xTestkassette
Nasenabstrich
Sensititvat: 97,1%
Spezifitat 99,4%
Testergebnis nach max. 15 -20 Minuten
Lagerung bei Raumtemperatur
Bi-linguale Verpackung (deutsch / englisch)
Deutschsprachige Packungsbeilage mit Anleitung
Einzelverpackung (VE:1)
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COVID-19 Antigen Rapid Test

Alateral flow immunoassay intended for the qualitative detection SARS-CoV-2
nucleocapsid antigens in nasal swab from individuals aged 7 years of older.
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Lateral-Fl zum von SARS-CoV-2
A in ichen von Personen ab 7 Jahren
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CLUNGENE ANTIGEN-SCHNELLTEST
MIT LAIENZULASSUNG

Bilinguale Einzelverpackung in deutsch und englisch
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COVID-19 Antigen Rapid Test

Alateral flow immunoassay intended for the qualitative detection SARS-CoV-2
nucleccapsid antigens in nasal swab from individuals aged 7 years or older,

=
EINBENE°

Lateral-Flow-Immunoassay zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Nukleokapsid-Antig inN bstrichen von Personen ab 7 Jahren
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CLUNGENE ANTIGEN-SCHNELLTEST
MIT LAIENZULASSUNG

Packungsbeilage mit Informationen und Anleitung in deutscher Sprache (1)

i’:‘UNGENE © COVID-19 Antigen Rapid Test [Lagerung und Stabilitit] 5. N
— + e verpackt Im versiegenen Seute] zwischen 4-30 C lagem. a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und | b. Strekchen Sie In ener krelsfommigen

For don Sepstest + Charge und Vertallsdatum sind auf den Verpackungen aufpedruckt. fohren Sie Ihn In das rechte Nasenioch | Bewegung mindestens S-mal fest gegen
Hinwels: Dieses Produkt Garf auf Grund einer Sonderzulassung ez STAMM (Nr. 6040-5-168721) [Vorbereitung des Tests] €he2 2.5 € Mnetn. el es aseniocnes.
m;vvu;1wmmncnwmm + Vergewtssem Sie skch, dass ale haben (16-38C). X
Dfese byl e o D et e 2t + Uy, Tmer oder Gloppuhr mzzen In Reichwelte sein. 2 S =
ausschieldch zum Vertried und 2w n und O: « 3tellen Sie sicher, dass de zind. Sle den Test nicht,
Bitto loson Sie vor dor dos Tosts dieso wenn de Follenverpackung sichibar beschadigt ist. 3’ \

- e - + Ofen Sl de Folenverpackung erf, wenn Sle berst sind, den Test durchzufOhren.
[B: gsgemaBer ' Siede iner Stunde nach dem Offnen.
Der COVID-12 Antigen Rapid Test izt ein Laters-Fiow for den « Waschen Sie sich die Hinde mit Wasser und Sefie und trocknen Sie sie rondich ab. wenn der nicht komext
von SAR3-Co' in von ab 7 Jahren. . . . . Ergebnisse auftreten.
Kinder im Alter von 714 Jahren zolten von einem 18 Jahre: [Schritt-fir-Schritt-Anleitung]
Perzonen, de (ber 55 Jahre ait zind, soiten zich bel der Durchfiirung des Tests hetien lsszen. 1. Réhrchen in die Schachtel einsetzen 6. Tupfer in das Rohrchen einfiihren

Der Test lefert nur ein voriSufiges Screening-Testergebnis. Das Ergebnis kann Ihnen und Ihrem
medzinischen Betreuer hetfen, fundierte f0r Ihre 2u treffen. Die
Erpebnisse dieses Tests kdnnen dazu beitragen, de AusbreRung von COVID-19 auf Ihre Famiie
und andere n Brer |

de en haben und weiterhin COVID-8hniiche Symptome
autweisen, soilten sich an Ihren medizinischen Betreuer wenden.

Es st wichtip, dass Sie mit wrem Betreuer
Schritte zu verstehen, die Sie untemehmen solten.

[Wann ist das Testkit zu verwenden?]
Verwenden Zle diecen Tect:
v Wenn Zie COVID-Sniche Symplome haben, wie z B. Kopfschmerzen, Fieber, Husten,

um die

mmmmuwmmwms‘emmnmm

.._,..._
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|

2. Extraktionsreagenz in das Rohrchen geben

Fahren Sie den Nasentupfer In d3s Rohrchen mit dem Exiraktionsreagenz ein.

[ !

7. Tupfer S-mal drehen

p Vetuzt dez a. Drehen Sie den Verschiuss des b. Geben Sie das gesamte ‘D’“'l'.'s;m“';:""“:" b.:.:sensaden‘rmlmumlang
Wenn Sie Sorps haben, dass Sie mt COVID-19 In Kontakt gekommen sind. Extraktionsreagenzes Extraktl Rehrchen. S-mal rocken dabed Exiraktionsreagenz ruhen.
S . . lonsreagenz in das Tupferspitze gagen den Bodan und die
Verwenden 2le diecen Tect niol ( _7’. ; Selte des ROhrchens.
X AnPersonen unter 7 Jahren - &
X Wenn Sie zu Nasenbiuten neigen D
[Wamhinweise und Vorsi Rnahmen] W i
* Nurzur In der In-wtro-L 1 min
« Verwenden 3ie desen Test nicht ais erzige Orientierungshile fr den Umgang mit Ihrer
Krankheit. Wenn Bye Symplome anhallen oder sich verschimmern oder wenn Sie 2u
rgendenem Zetpunkt besorgt sind, wenden Sie sich bitte an enen Arzt.
* AuBertab der ReichweRe von Kindem aubewatren. Kiene Tele des KRs kinnen eine =
Erstckungagefahr darstelien. 3. Tupfer 6ffnen 8. Tupfer entnehmen
a. Offnen Sie die am b. Sle den Tupfer.
+ Verwenden Sie deses Produkt nicht nach Ablauf des Vertalisdstums. Stapchenende. W L t a. Nenhmen Sie den Tupfer heraus und b. Verschlleien Sie das Rohrchan gut mit
e e e T ESEZER S (e EXEASaEE—___E n dricken Sie dabel dle Selten des der dazugehdrigan Tropfkappe und
- T":"m‘:"‘"‘ RONchens zusamemen, um die setzen Sie es wieder In die Schachtel,
& Fillwen S e S ——— - FlGssigalt aus dem Tupfer 2u gewinnen.
+ Vemmeiden 3ie den Kontakt mit der Extrakfionsreagenz. ~~  Hinwefs: Berdihven i - N
+ Beldesem Test wird eine Probe 3us dem inneren Ihrer Nase entnommen. Achten Sie bel der N Sle die Tupferspitze ( L)
des Tess auf die 10r den Abztrich In der Naze. Ene [ nicht mit den Fingam.
faische DurcHibrung des Abstrichs Kann zu einem ungenauen Testergebnis fhren. Dies Ist
besonders wichtig, wenn Sie keine Symptome haben.
+ Die musz bis zur ndem Beutel tieiben, —Tupferspitze
* Alle Proben 3ind ais potentieil und wie Matertal zu h
« Die den bundes-, landes- und ontsObichen Vorschrifien zu
entsorgen. 4. Abstrich linkes Nasenloch .
[inhalt des Testkits] a. FOhren Sie die gesamie Tupferspize | b. Streichen Sie In elner krelsfomigen 9. Testkassette 5finen
vorsichig etwa 2,5 cm In das linke aeyegmgmmemmmgegen Ofnen Sie den versiegeien Beutel und nehmen Sie die Testkassetie heraus.
[[ — ]:I Nasenloch eln. des linken
I Tupfer (1x) ) S
_ [ s | )
iu.mctut- T
- Himwess: Die Testkassette muss wahrend
LJ ges gesamten Tests FLACH auf dem Tisch
Teatxaccetts (1) ExrokBionersagenz (1) Rohrshen (1x) fegen.




CLUNGENE ANTIGEN-SCHNELLTEST
MIT LAIENZULASSUNG

Packungsbeilage mit Informationen und Anleitung in deutscher Sprache (2)

10. Probe in Probenvertiefung geben

& Maten Se des ohechen genes b Geden Se 3 Troplen (drogs) in de
Oter S Pde S e Seten

e Teicht

l Mivwnls 1: Dol Varsmadung won weoipe
a'x 3 Trapfen Prote Aooes felsch sepetw
Lrpedcuzne sufretes

Mivwels 2- Ween die farbige Liks ko
Mookroibersizh (C) arscheint Manen S=g
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Jaxmotech GmbH
Ostring 60

66740 Saarlouis
Germany

Tel: +49 6831 5059800
Fax: +49 6831 5059801
info@jaxmotech.de

HRB 101486 | USt-IdNr. DE 294115446 | WEEE-Reg.-Nr. DE 59241657

Hong Kong Buro

JMT Far East Ltd

Unit 11, 23/F, New Tech Plaza,

No. 34 Tai Yau Street, San Po Kong,
Kowloon, Hong Kong

Buro: +852 3758 2267

Fax: +852 3585 5078

e.mail: info@jmt.com.hk
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und Medizinprodukte

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn ABTEILUNG Medizinprodukte
BEARBEITETVON  Kerstin Brandenburg
TEL +49 (0)228 99 307- 3373

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
E-MAIL  Kerstin.Brandenburg@bfarm.de

Liang Jin
Eiffestrafle 80

D-20537 Hamburg HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
TEL  +49(0)228 99 307-0
FAX  +49(0)228 99 307-5207
E-MAIL  poststelle@bfarm.de
INTERNET  www.bfarm.de

Per Mail: andreas.fu@clongene.com Bonn. den 16.03.2021
Nachrichtlich: shholding@hotmail.com; medizinpro- GESCHZ  92.02-5640 -S-168/21
dukte@justiz.hamburg.de

Im Verfahren der Erteilung einer Sonderzulassung gemifd § 11 Abs. 1 MPG

5640-S-168/21 Sonderzulassung

aufgrund des Antrags vom 08.03.2021

fiir das Medizinprodukt

COVID-19 Antigen Rapid Test »betroffenes Medizinprodukt“
An

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd. ,Inhaber der Sonderzulassung*

Mr. Andreas FU
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district,
Yuhang District

311121 Hangzhou

des Unternehmens

s.0. ,Inhaber der Sonderzulassung* ,Hersteller*

mit dem europiischen Bevollmichtigten gem.
§ 3 Ziff. 16 MPG

Shanghai International Holding Corp. GmbH ,Europiischer Bevollmichtigter“ und
(Europa) Verantwortlicher nach § 5 MPG
Eiffestrafie 80
D-20537 Hamburg




ergeht folgender

Bescheid:

1. Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angefiihrten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland durch den Hersteller wird aus Griinden des Interesses des Ge-

sundheitsschutzes gemif? § 11 Abs. 1 MPG zugelassen.

2. Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 16.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-
tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung ist auflésend bedingt und erlischt automatisch, sobald
das reguldre Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG ab-

geschlossen wurde.

3. Die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung miissen den Anforderungen nach Anhang I Nr. 8
der Richtlinie 98/79/EG entsprechen; insbesondere miissen der Hinweis auf die Eigenanwendung
deutlich hervorgehoben und die Angaben, worum es sich bei dem Produkt und dem Packungsin-
halt handelt, eindeutig zu ersehen sein.

Zusatzlich sind folgende Angaben aufzubringen:
a. der Hinweis, dass die Produkte gemiaf} § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht werden diirfen;

b. das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BfArM.

4. Der Satz ,Diese Produktvariante fiir die Heimanwendung durch medizinische Laien unterliegt - an-
ders als gekennzeichnet - nicht der CE-Kennzeichnungspflicht fiir IVD-Medizinprodukte.” in der Ge-
brauchsanweisung ist zu streichen oder zu dndern in , Diese Produktvariante fiir die Heimanwen-
dung durch medizinische Laien unterliegt nicht der CE-Kennzeichnungspflicht fiir IVD-

Medizinprodukte, da es im Rahmen einer Sonderzulassung in Verkehr gebracht wurde.“

5. Die Sekundirverpackung und die Gebrauchsanweisung des betroffenen Medizinprodukts diirfen
nicht die CE-Kennzeichnung tragen. Eine ggf. dennoch angebrachte CE-Kennzeichnung ist zu ent-

fernen.

6. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung
dieser Sonderzulassung das regulire Konformititsbewertungsverfahren durchfihrt und dem
BfArM die Ergebnisse unverziiglich, jedoch spétestens drei Tage nach Abschluss des Konformitats-

bewertungsverfahrens mitgeteilt werden.



7. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus GrofRpackungen durch einen
Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden diirfen. Bei der
Abgabe von Grofipackungen ist auf das Vereinzelungsverbot in geeigneter Weise deutlich darauf

hinzuweisen.

8. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebiihren-
pflichtig. Die Gebiihrenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten.

Begriindung:

Zul.
Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemaf$ auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-
setz erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im Interes-

se des Gesundheitsschutzes liegt.

Dem BfArM ist der aktuelle Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwendung zum
Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Der Antrag wird mit diesem
Mangel und der damit verbundenen verlangsamten Reaktionsmdoglichkeit auf das Ausbruchsgesche-
hen begriindet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten

Personen ist ein wichtiger Schliissel zu Bekdmpfung der Pandemie.

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6
Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchfiihrung eines Konformititsbewertungsverfahrens

nach Mafigabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im Interesse des Gesundheitsschutzes.

Zu?2.

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung tiber die Dauer der
Befristung eingerdumte Ermessen wird hier im Sinne einer iibergangsweisen und damit zeitlich be-
grenzten Sonderzulassung ausgeiibt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist
eine Ausnahmeregel gegeniiber dem Regelverfahren der Konformititsbewertung nach den §§ 6, 37
Abs. 1 MPG.

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend bendtigt und soll umgehend fiir die Eigenan-
wendung auf dem Markt zur Verfligung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-



Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass ldnger als hier entschieden auf die Durchfiihrung eines
Konformititsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden konnte.

Diese Sonderzulassung kann auf begriindeten Antrag verlangert werden.

Falls eine Verlangerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begriindeten Verlan-
gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim

BfArM unter dem o.g. Geschéftszeichen ein.

Der Widerrufsvorbehalt stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach
pflichtgeméfiem Ermessen auch mit einem Vorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann. Dieser Vor-
behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kén-
nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier

verfahrensgegenstindlichen Tests beeintrichtigt werden sollte.

Die auflosende Bedingung stiitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 2 VwV{G, wonach ein Verwaltungsakt nach
pflichtgeméfiem Ermessen erlassen werden darf mit einer Bestimmung, nach der u.a. der Wegfall einer
Verglinstigung von dem ungewissen Eintritt eines zukiinftigen Ereignisses abhdngt. Nach erfolgrei-
chem Abschluss des auferlegten Konformitidtsbewertungsverfahrens darf das Medizinprodukt mit der
CE-Kennzeichnung versehen werden und ist danach uneingeschrinkt verkehrsfihig. Der Sonderzulas-
sung als Ausnahmetatbestand von der Pflicht zur Durchfithrung eines Konformitiatsbewertungsverfah-
rens und der CE-Kennzeichnung bedarf es dann nicht mehr zur Begriindung der Verkehrsfihigkeit des
0.g. Tests. In diesem Fall muss den gesetzlichen Regeltatbestinden, einschlieflich der normalen Kenn-
zeichnung der Medizinprodukte, wieder der Vorzug eingeriumt werden. Da der Hersteller den Test
dann unter Geltung der normalen Vorschriften in Verkehr bringen kann und den Anwendern dieser
Test dann normal zur Verfiigung steht, sind weder wirtschaftliche Interessen des Herstellers noch ist
durch den Eintritt der auflésenden Bedingung und das Entfallen der Verkehrsfihigkeit der sonderzu-

gelassenen Tests die Versorgung der Bevolkerung mit dem Test beeintrachtigt.

Zu3.
Fiir das sonderzugelassene Medizinprodukt miissen die Anforderungen an eine ordnungsgemafde In-
formation nach Anhang I Nr. 8 der Richtlinie 98/79/EG eingehalten werden.

Dies schlief’t insbesondere die Kennzeichnung des Medizinproduktes mit den Angaben zu Name oder

Firma und Anschrift des Herstellers ein.

Auf jeder Sekundarverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss gem. 8.4 Ziff. k) des Anhangs I RL

98/79/EG die Eigenschaft des Medizinproduktes zu Eigenanwendung deutlich hervorgehoben sein,



auflerdem gem. 8.4 Ziff. b) des Anhangs I RL 98/79/EG alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus de-
nen der Anwender eindeutig ersehen kann, worum es sich bei dem Produkt handelt.

Da es sich um eine Sonderzulassung handelt, miissen die Tatsache, dass die Produkte gemaf? § 11 Abs. 1
MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden diirfen und das Aktenzeichen des
Sonderzulassungsbescheids des BfArM auf die Sekundarverpackung und in die Gebrauchsanweisung

aufgenommen werden.

Zusatzlich sind die Anforderungen der DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte —Bei Aufschrif-
ten von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen)
und der DIN EN 1041:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizin-

produkten) zu berticksichtigen.

Die Auflagen, das im Betreff genannte Geschiftszeichen des Sonderzulassungsbescheides anzugeben
sowie den Hinweis, dass das Produkt gemaf § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Ver-
kehr gebracht werden diirfen, stiitzen sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG. Die Auflagen dienen zur Unter-
scheidung von nicht sonderzugelassenen vergleichbaren Medizinprodukten sowie der Erkennbarkeit
der Medizinprodukte als sonderzugelassen und damit insgesamt der Sicherheit im Verkehr mit Medi-
zinprodukten Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durchfiihrung eines reguldren Konformitéts-

verfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht.

Zu 4.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G versehen, dass der Satz ,,Diese
Produktvariante fiir die Heimanwendung durch medizinische Laien unterliegt — anders als gekennzeichnet
- nicht der CE-Kennzeichnungspflicht fiir IVD-Medizinprodukte.” in der Gebrauchsanweisung gestrichen
oder gedndert wird in ,,Diese Produktvariante fiir die Heimanwendung durch medizinische Laien unterliegt
nicht der CE-Kennzeichnungspflicht fiir IVD-Medizinprodukte, da es im Rahmen einer Sonderzulassung in
Verkehr gebracht wurde.“

Der Einschub ,-anders als gekennzeichnet-“ entspricht nicht den Gegebenheiten, da das Produkt kor-

rekt gekennzeichnet ist, indem es kein CE-Kennzeichen trégt.

Zus.

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G iV.m. § 6 Abs. 2 MPG, wonach das CE-
Kennzeichen nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG,
die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfiillt sind und ein fiir
das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konformititsbewertungsverfahren nach Mafigabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG durchgefiihrt worden ist. Ein vorhandenes CE-Kennzeichen

in der Kennzeichnung bzw. der Gebrauchsanweisung ist daher zwingend zu entfernen.



Die CE-Kennzeichnung des beigefiigten Tupfers und auf der Primarverpackung des betroffenen Pro-

duktes bleibt von dieser Verpflichtung unbertihrt.

Zu 6.
Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegeniiber dem
Regelverfahren der Konformitdtsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G verbunden, dass die In-
haberin der Sonderzulassung innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformitdtsbewer-
tungsverfahren gemaf! Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchfiihrt. Da die Erteilung der Sonderzu-
lassung die Durchfiihrung eines reguldren Konformitétsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch

ermessensgerecht.

Da mit dem Abschluss des Konformititsbewertungsverfahren die Sonderzulassung erlischt, muss der
Abschluss vom Inhaber der Sonderzulassung unverziiglich, spitestens jedoch drei Tage nach dessen

Abschluss, an das BfArM gemeldet werden.

Zu7.
Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwV{G versehen, dass Tests aus Grof3-
packungen durch einen Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben

werden durfen.

Mit dem Vereinzelungsverbot aus Groflverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von

falsch und/oder unvollstindig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.

Wichtige Hinweise:

Die Verordnung tber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-
zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich
aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen.

Auf die Anzeigepflichten des § 25 MPG Absatz 3 wird hingewiesen.

Samtliche Anderungen in der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung miissen vor der Umset-

zung per Anderungsantrag angezeigt und genehmigt werden. Damit wird sichergestellt, dass keine in-




haltlichen Anderungen vorgenommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung Gegenstand

der Beurteilung im Rahmen der Sonderzulassung ist.

Wir empfehlen Thnen, in der Gebrauchsanweisung die Kontaktdaten des deutschen Vertreibers inklu-

sive einer Telefonnummer fiir Riickfragen durch Anwenderinnen und Anwender anzugeben.

Wir empfehlen Thnen, in der Kennzeichnung und in Gebrauchsanweisung nicht das Datum der Befris-
tung dieser Sonderzulassung anzugeben, da dieses Datum als Verfallsdatum missinterpretiert werden

kann.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.

Mit freundlichen Griifden
Im Auftrag

Kerstin Brandenburg

Dieser Bescheid enthilt in Ubereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift.






