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Hotgen~

Sonderzulassung § 11 Abs. 1 MPG BfArM Gesch.-Zeichen: 5640-S-057/21

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Das Set ist nur flir den in-vitro diagnostischen Gebrauch vorgesehen. Bitte lesen Sie vor
Untersuchung die Betriebsanleitung sorgfiltig durch.

2. Bitte verwenden Sie den in diesem Set enthaltenen Abstrich und Probenextraktionspufler. Ersetzen
Sie dic Probenextraktion in diesem Set nicht durch Bestandteile aus anderen Sets.

3. Verwenden Sie nur unbeschiidigte Testkits.

4. Der Betrieb sollte streng nach Anleitung erfolgen und unterschiedliche Chargen sollten nicht
gemischt verwendet werden.

5. Der Benutzer sollte die Probe so schnell wie moglich testen, da sich die Bewertung der klinischen
Leistung ciner gefrorenen Probe von ciner frischen Probe unterscheiden kann.

6. Positive und negative priidiktive Werte hiingen stark von den Privalenzraten ab. Positive
Testergebnisse stellen in Zeiten geringer/keiner SARS-CoV-2-Aktivitiit bei niedriger
Krankheitsprivalenz mit groBerer Wahrscheinlichkeit falsch positive Ergebnisse dar. Falsch negative
Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Priivalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten
Krankheit hoch ist.

7. Die Empfindlichkeit des Tests nach den ersten fiinf Tagen nach Aufireten der Symptome hat gezeigt,
dass sie im Vergleich zu einem RT-PCR SARS-CoV-2-Assay abnimmt.

8. Nach dem Offnen muss die Testkassette innerhalb von 30 Minuten verwendet werden (Temperatur
10~30°C, Lufifeuchtigkeit <70%) und sie sollte nach dem Offnen bei Raumtemperatur (10 - 30°C)
sofort verwendet werden. Die unbenutzte Testkassette muss verschlossen und trocken gelagert werden.

9. Fliissigkeit im Probenahmerohr NICHT trink
ausspiilen, Extraktionsfliissigkeit ist nicht giftig.

. Bei versehentlicher Einnahme den Mund griindlich

10. Abfille oder iiberschiissige Proben, die withrend des Tests anfallen, sollten entsprechend den
infektiosen Erregern inaktiviert werden.
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN (FAQ)

e  Wann kann ich mich selbst testen?

Sie kdnnen sich jederzeit selbst testen, unabhiingig davon, ob Sie Symptome haben oder
nicht. Beachten Sie bitte grundsiitzlich, dass das Testergebnis eine fur diesen Zeitpunkt
giiltige Momentaufnahme ist. Tests sollten demzufolge entsprechend der Vorgaben der
zustindigen Behorden wiederholt werden.

e Worauf muss ich achten, um ein miglichst exaktes Testergebnis zu erhalten?

Halten Sie sich grundsiitzlich exakt an diec Gebrauchsanweisung. Fiihren Sie den Test
unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem
Probenrshrchen ausschliellich in die dafiir vorgesehene Vertiefung der Testkassette.
Geben Sie vier Tropfen aus dem Probenrdhrchen ab. Eine zu grofle oder zu geringe
Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder ungiiltigen Testergebnis fiihren.

ie funktioniert der Test?

Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der Beschichtung der Testlinie und
fihrt zu einer Farbinderung, d.h. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine
Virusproteine bzw. Antigene enthiilt, erscheint keine rote Test-Linie (T).

o Der Teststreifen ist stark verfiirbt. Woran liegt das bzw. was mache ich falsch?

Der Grund fiir eine deutlich sichtbare Verfirbung des Teststreifens liegt in der Abgabe
einer zu grofen Menge an Tropfen aus dem Probenrshrchen in die Vertiefung der
Testkassette. Der Indikatorstreifen kann nur cine begrenzte Menge an Fliissigkeit
aufnehmen. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder ist der Teststreifen stark verfirbt,
wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemdB der
Gebrauchsanweisung.

e Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefithrt habe, aber keine
Kontrolllinie sche?

In diesem Fall ist das Testergebnis als ungiiltig zu werten. Dies kann durch eine
eventuell fehlerhafte Testdurchfiihrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte
den Test mit einem necuen Testkit gemidB der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren
Arzt  oder  cin

ungiiltigen Testergebnissen kontaktieren Sie lhren

COVID-19-Testzentrum.
e Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?

Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen konnen, wenden Sie sich
unter Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behdrden an die nichstgelegene
medizinische Einrichtung.

o Mein Ergebnis ist positiv. Was ist zu tun?

Sind sowohl ecine horizontale farbige Linie im Kontrollbereich (C) als auch im
Testbereich (T) sichtbar, so ist Ihr Ergebnis positiv. Es liegt aktuell der Verdacht auf die
COVID-19-Infektion vor. Begeben Sie sich umgehend in Selbstisolierung entsprechend
den ortlichen Richtlinien und wenden Sie sich umgehend telefonisch an Ihren
Hausarzt/Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt entsprechend der Vorgaben Ihrer
ortlichen Behorden. Ihr erzieltes Testergebnis wird durch einen PCR-Bestitigungstest
iiberpriift und es werden Ihnen die niichsten Schritte erkliirt.

e Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?

Ist ausschlieflich 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 Symptome verspiiren wie bspw. Kopfschmerzen,
Migriine, Fieber, Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sie sich unter
Anwendung der Regelungen Ihrer ortlichen Behorden an die nichstgelegene
medizinische Einrichtung. Ergiéinzend dazu kdnnen Sie den Test mit einem neuen Testkit
wiederholen. Im Verdachtsfall wiederholen 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.

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

Diese Testkassette ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und kann nicht von
mehreren Personen wiederverwendet oder verwendet werden.

e Wo entsorge ich das Produkt?

Das Testkit darf iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden.

Das Produkt darf gemiB § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden.



