S LUNGENE"

Der Schnelltest ist fur den Nachweis von SARS-CoV-2*

“Schitzen Sie sich und lhre nahere
Umgebung!”

*CLUNGENE - Erkennt auch Covid-19 Mutationen!



CLUNGENE COVID 19 Antigen Laientest

Befristet zugelassen aufgrundlage der Sonderzulassung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Zulassungsnummer: 5640-S-168/21.

Eine Lateral-Flow-Immunoassay-Methode zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigenen in Nasenabstrichen
bei Personen im Alter von sieben Jahren oder alter. : \

Probenentnahme vom vorderen Nasen-Raum maglich (2,5 cm)

o

Aktenzeichen der Sonderzulassung des BfArM: 5640-S-168/21 i
Schnelles und zuverlassiges Testergebnis binnen 15 Minuten
Erkennt die britische Mutation!
Orale oder nasale Probenentnahme
Spezifitat = 100 %

Sensitivitat = 98,50 %

Lagerung bei Zimmertemperatur

COVID-19 Antigen Rapid Test 7

Alateral flow immunoassay intonded for the qualtative detection SARS-CoV-2
PUCOCapsid antigens in nasal swab from indviduals a00d 7 years of cider
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Per Mail Bonn, den 1603.2021
Nachrichtlich cmow  9L.0-5640-5-164/21

Im Verfahren der Erteilung einer Sonderzulssung gemas § 11 Abs 1 MPG

D-20537 Hamburg

5640-S-168/21 Sonderzulassung

aufgrund des Antrags vom 08.032021

fikr das Medizin produkt

COVID-19 Antigen Rapid Test Wbetroff enes Medizinprodukt*

An

Hangzhou Clongene Biotech Co. Ltd. Inhaber der Sond erzulassung™

Mz Andreas FU

No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district,
Yuhang District

311121 Hangzhou

des Unternehmens

s0. . Inhaber der Sond erzulassung™ JHersteller*

mit dem europdischen Bevollmachtigten gem.
§3 Zilf. 16 MPG

Shanghai International Holding Corp. GmbH | propsischer Bevollmachtigter” und

(Europa) Verantwortlicher nach § S MPG
Eiffestrafie 80

D-20537 Hamburg

Bescheid:

L Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angefithrten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland durch den Verantwortlichen nach § 5 MPG wird aus Griinden

des Interesses des Gesundheit sschutzes gemafl § 11 Abs. 1 MPG zugelassen.
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Fiir den Selbsttest

COVID-19 Antigen Rapid Test
e

[Lagerung und Stabilitat]
* Wie verpacktim versiegelten Beutd zwischen 4-30 C lagern.
. sind auf den

Hinweis: Dieses Produkt darf auf Grund einer Sonderzulissung des BIAM (. 5640-5-168:21)
gemi § 11 Abs. 1 MPG befsstetin Deuts hiand erstmaig in Verkehr gebracht werden.

Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Tests diese Gebrauchsanweisung.
(B
Der COVID-19 Arfigen Rapid Test it &in Lterab Flow-imunasssay & den quaitiven Nachwsis
v SARS-CoV. ; p 7 dehwen.

[ g des Tests]

« Vemewissern Sie sich, dass ale Teskonmpanenten Rauntempertr haben (15-30 C).

« Uy, Times oder Stapputy milssen in Reichweite ssn.

« Stlen Sie sicher, dass die Verpackungen unverseirt sind. Verwenden Sie den Test rict,
wen die Foiemverpackung sichibar beschidigt st

« Ofinen Sie de Faiewepadung emt, wenn Sie beret sind, den Test duchzufiren.
Verwenden Sie die Testassete imeralb ener Stunde nach dem Offinen.

Kinderim Alervon 7-14 i e 18 « Wanschen Sie sich die Hinde mit Wasser und Sefe und rocknen Sie sie grindich #.
Persnen, die iber 65 Jafre ak snd, solten sich beider i 1S St Bl TS A
Der Test it rur sin vodiuiges Screni & Das #inen wnd Frem L gl
mediznizchen Bereusr hafen, nderte Entscheidungen Kir lhve Versargung zu trefien. Die 1. in die
i = o beragen, die . 19 auf Driicken Sie das Loch auf der Sie das RB indas Loch.

und andere Parsanen in Frer Umgebung zu begrnzen. — 4
Persnen, die 6n negatves Testergesbris haben und weitehin COVID-Swiche Symptame T =
aufweisen, sallien sichan hren medzinischen Betreusr wenden
Es ist wichig, dass Sie mit livem medizinischen Betreuer zusammenarbeiten, um die nachsten
Scivitte zuverstehen, de Sie umemehmen sallten. i
[Wann ist das Testkit zu verwenden?] o 1
Verwenden Sie diesen Test: ' 1
+ Wemn Sie COVD-@viiche Synptame haben, wie z B. Kopfschmezen, Fieber, Husten,
v 2 genz in das geben

Wermn Sie Sarge haben, dass Sie mit COVID-19 in Karitakt gekarmmen sind SN s e Vs e L
Verwenden Sie diesen Test richt: Extrakfonsreagenzes ab. Extraktionsreagenz in das Rihrchen.
X AnPersmen unter 7 Jan 5 Fa
X Wenn Sie zu Nasenbiuten neigen G -’ =3

[war und

o Nur zur Verwendung in der In4itro Diagnasti.

« Verwenden Sie diesen Test richt ak snzige Orienfenngshilfe & den Umgang mt frer
Kearkhst Wenn fre Sympome mihalten oder sich verscHimmem oder wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpurit besargt sind, wenden Sie sich bifte an einen Aczt.

« AuBerhal der Rechwete van Kindem aufbewatren. Kiene Tele des Kits kinnen dne
Ersickumgsgeffr darsielen.

« Verwenden Sie dieses Produkt richt nach Ablauf des Vertalsdatms.

Verwenden Sie e de Ersetzen Sie de

nichtdwch ane ndere Flisigel.

Filren Sie den Test ricit in direiiem Sannenlicht durch.

Vermeiden Sie den Kantskt mit der Extaonsreagenz.

+ Bei diesem Test wird sine Probe aus dem Imneren hirer Nase enhommen. Achien Sie bel der
Durchiihning des Tests besonders suf die Anweisungen Sir den Abstich in der Nase. Ene
falsche Durchfihnumg des Abstichs kam zu enem wgensum Testergebris Sifren. Dies ist
besnders wichsg, wem Sie keine Symptame haben.

« Die muss bis ar in dem
Alle Praben sind als poteniell gefihdich anzusehen und wie niskioses Material zu behandehn.

* Dieverwendete Testhkassette &t gemat den bundes-, landes. und otsibichen Vorschifien 2u
emsomen. Sammein Sie Bestandtelle des Sets und Abstrichproben in einem
Plastikbeutel und entsorgen Sie diese im HausmilL

[Inhalt des Testkits]

- —

Testkassette (5x)
ssung und eine

3. Tupfer 6ffnen
a. Ofinen Sie die am |b.

Sie den Tupfer.

=

~v  Hinweis: Berhren
Sie die Tipferspitze
| nicht mit den Fingem

I

—Tuplerspitze

4. Abstrich linkes Nasenloch

a. Filhren Sie die gesamte Tuplerspitze
vorsichfig etwa 2,5 cm in das finke
Nasenloch ein.

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

W

5. Abstrich rechtes Nasenloch
a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
fishren Sie ihn in das rechie

‘h Streichen Sie in einer kisférmigen

die Innenseiten des rechien Naserloches.

Ergebnisse auftreten.

6. Tupfer in das Rohrchen einfihren

Fiihren Sie den Nasentupfer in das Rahrchen mit dem Extraktionsreagenz ein.

7. Tupfer 5-mal drehen

a. Drehen Sie den Tupfer mindestens
5-mal und driicken Sie dabei die
Tuplerspitze gegen den Boden und die
Seite des Rohrchens.

d
x5

8. Tupfer entnehmen

a. Nehmen Sie den Tupfer heraus und
Rohrchens zusammen, um die
Fliissigkeit aus dem Tupfer zu gewinnen.

9. Testkassette 6ffnen

b. Lassen Sie den Tupler 1 Minute lang
im Extraktionsreagenz ruhen.

1 min

b. Verschiiellen Sie das Réhchen gut mit
der dazugehénigen Tropkappe und
setzen Sie es wieder in die Schachtel.

Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Teskassefte heraus.

Hinweis: Die Testkassette muss wihrend
ces gesamten Tests FLACH auf dem Tisch
fisgen.

3%




10. Probe in Probenvertiefung geben
a. Halten Sie das Rihrchen genau b. Geben Se 3 Tropfen (drops) in die
senkrecht iiber die g. P z indem Sie die Seiten
| des

Hinweis 1: Bei Verwendung von weniger
ks 3 Trpfen Probe kannen faisch negatve
Emetnisse autreten.

Hinweis 2: Wenn de farbige Linie im
Kentroflbereeh (C) erschent, kinnen 1-2
weitere Tropfen der Probe zugageben
werden. Das Ergebnis wird dadurch nicht
bewinfiusst.

3 drops

11. Zeitmessung
Starien Sie die Uhr/Stoppulr oder den Timer.

12. 15 Minuten warten
Lesen Sie das is nach 15 ab; nach mehr als darf,
NICHT mehr abgelesen werden.

Hinweis: Wer die Testergebnisse nach
weniges als 15 Miruten oder mefr als 20
Mhuten abgeiesen werden kinnen fasche
Ergebnisse auftreten.

'15-20)
min

Esist migich, dass dieser Testbei manchen Personen mit COVID-19 ilschichem s ein
negatves Ergebris (fdsch negatv) ieferl Siehe FAQ Kann ch ein fasch negatives
Testergebnis haben?”

keine

Hinweis: Wenn die C-Liie nicht erscheint, ist
das Testergebnis ungiitg, unsbhingig daven,
ob die T-Liie erscheint oder nicht.

Sle miissen den Test mit einer neuen Tes kkassette wiederholen oder Ihren
medizinischen Betreuer konsultieren.

[Haufig gestellte Fragen (FAQ)]

Wie funitioniert der CLUNG ENE COVID-19 Antigen-Schnelliest?

Der CLUNGENE COVID-19 Arigen Rapid Test ist sine At von Test, de a5 Anfigersest
bezeicmet wid. Wenn Sie COVID-19 haben. kam das SARS-CoV-2Virus {das Vius, das
COVID-9 verwrsacht) in hiem Nasensekoet vorhanden sein. Der CLUNGENE COVID-19 M(gtn
Rapid Test kann klcn- Teie des SARS CaV-2-Virus in llvem Nasensevet nachwesen. Diese
ainen Telke

Ist dieser Test schmerzhaft?
Nein, der Nazertupfes ist icht sfitz und salle nicht wehtn. Manchmal kamn sich der

Kann ich ein falsch positives Testergebnis haben?
Es Bt magich, dass dieser Test Gbchicherweise on posifves Ergebris (an falkch pasifves
Ergaris) iert.
Jedes, de eht, muss eine Wem
Sie Zweifd 1 e Testergabris n-bm bs:umcv Sie des btte B firem medznischen
Beveuer. br
wnd lher Symptame mit Inen zusammen bmmnm wie Sie am bushn vemargt werden
Kannen.
Wem Sikeine Symuam- van COVID 18 haben und sin postives Ergetnis u'-lm sailten e
SARS-COV-2-Test asive Ergetnisse
dos cu.ueerz Covi-1a Anigen Rapd Test sind be nymmnnmn Paseten
mumatlich, inshesandere wemn Sie keine bekanrie SARS-CaV-2-Emasifon hatin undloder n
snem Gebiet leben, das beanntermalen sne geings Arzaht van SARS CoV-2-kfekSanen
aubwmist.

[Klinische Leistung]
Die Kinsche Lesting der CLUNGENE COVID-19 Anigen Rapid Test wurde in prospektven
Suden mit Nasenabstichen ermifidt, de vm 617 anzelnen symptamaischen Paseten

;e Paterten mit Verdacht af
oovn|e gesammeltwurden.

Daten des COVID-19 Artigen Rapid Test sind wie folgt:

n. RT-PCR Zykius-Schwslle (CY) it der melevante Signalwert. En niedrigerer CtAWert weist auf
@ne hahere Viusiast hin. De Sensivitdt wurde £ die umerschiedichen CtWerdebersiche
bamchnet (CtWert 533 ind C+-Wert $37).

WmnSl werspiren denTest

wenden Sie sichan

Welche mglichen Vorlele und Risiken hat dieser Test?
Magliche Risiken:

+ Magiche: Unbaquem bai dar Prabenertrsime.

*  Magiche: fasche isze (siehe Abscinit | L 13
Magliche Vorteile:

+  Die Ergsbrisse kinnen zussmmen mé andsmn kfarmaianen s mdzvlsdxa\ Betreuer
helien, fundieste i e

isse deses annen dazu bevagen, die .,vmcovnwmmm
Farmilie und andere Pemsonenin Frer Umgebung zu begrenzen.

Was ist der zwischen und auf

covip19?

5 gbt verschiedens Aden von Tests fir COVID-19. Molekufare Tests (much ds PCR-Tests
bekanrit) weian geetiches Material des Vinis nach. Artigentests weisen Protane des Vinis
nach. Atigentests sind zwar sefv spezifisch & das Virus, jedach nicht 5o empSndich wee
maekulare Tests. Das bedeutet, dass en pasifves Ergebnis sefr genau ist, sn negatives

Ergetnis eine kfekion Wenn e negativ ist, sallen Siemit

frem Bereue ob en zusa Test fir hre
g =i undwam Sie de baenden sailten.

Eine andere At von Test ist der Aris En COVID-19-Ansiki weist Atiomer

mﬂl. die ltr Immunsysten ds Reakfon auf eine fihere COVID-194nfekSion gebidet hat
sgnen die Dingnase aner skiven COVID-19-hfktion.

[Ihr Ergebnis und was es fir Sie bedeutet]
: Es zwel Linlen. Eine farbige Linie erscheint im
Kammm {(C), eine weitere im Testbereich (T).
Bitte schauen Sie genau hin!
< c Die T-Linie karn sehr schwach ausgeprigt
T T sén. Jede hier sichare farbige Linie ist als
- y Pposiliv 2u bewerten.
Ein positives Testergebnis zeigt an, dass Sle mit hoher Wahrscheinlichkeit
derzeit an COVID-19 erkrankt sind.
Folgendes miissen Sie dann tun:
Wenden See sich so schnell we miglich an Iiven medizinischen Beveuer ader an das
artiche und befdgen Sie di ' RichSinien 2ur
um eine Uberragung des Vius auf andere zu vesmaiden. Miglicherweise ist einneuer Test
mit ener anderen Method, {z.B.ein Test).
Wenn Sie keine Symplome haben, insbesondere wenn Sie in einem Gebiet mit einer
geringen Anzahi von COVID-19-InfekSonen leben und keinen Komak!l zu ener Parson
hatten, bei der COVID-19 dis wurde, sind Zur Ihves
eventudl Tests Bitle teilen Sie Ilvem medzinischen
Betreuer mit, dass Sie ein posifves Teslergabnis haben und keine Symplome aufweisen.
Siehe FAQ Kann ich ein falsch posifves Testergetnis haben?”

im (C) erscheint eine farbige Linie, im
Testbereich (T) erscheint keine Linie.

Ein negatives Testergebnis zeigt an, dass es unwahrscheinlich Ist, dass Sle
derzelt an COVID-19 erkrankt sind.

Folgendes milssen Sie dann tun:

Bitie wenden Sie sich an Iiven mediznischen Betreuer, wenn Sie Symptome

Ist der Test wiederverwendbar?

Nein. Der CLUNGENE COVID-19 Artigen Rapid Test it an Erweglest und kam nicht
wiederverwendet werden.

Es ist magiich, dass dieser Test Sschicherweise ein negasves Emebnis (sn falsch negaives
Ergetnis) liefert. Das bedeutet, dass Sie maglicherweise COVID-19 haben kinrten, obwahl der
Test nagatvid.

Die Menge des Amigens in einer Probe kamn mit Zinehmender Karkheitsdauer abnehmen. M2
znehmender Amm van Tngs\ nach Midm der Synplame besteht ene mmer graer
im Vergeich zu snem maekuaren
SARS-CoV-2 Test nug‘vt au-mm £ um ach sein, dass by Testergesbris zu Begin liver
Infektion, bevar Sie Symptame ertwickein, negatiy ausilt.

Negafive Ergebrisse, insbesondere bei Personen ahne Symptame von COVIDA9, gelten s
mismaliche Egebrisse, was bedmilel dms ewrtusl amdtiche Tess mit enem

ader de Symglome anhalten oder wenn Sie sich Sargen um Ihre Gesundheit machen. Sie
milssen wetehin alle gelenden Regeln bezigheh des Kontakis mit anderen sowie
SchutzmaBnghmen einhalien.

Assay emplobien werden, um festzusidien, ab Sie COVID-19
haben Wem sesmuu bekammen, de Symptome arfalien oder sich werschimmen, wem
Sie wern Sie enes der Anzeichen ertwickein, d
auf sinen Notall m.-un sdllien s« scort cinen Arzt sufsuchen. Wemn Sie Zwedd pit
Betrmuer.

5%

COVID19 Arfigen RT-PCR(CHWer 33} | ooy
Pty Negasv.
[ Posifv 12 3 135
[ Negatw 4 452 65
Gezamt 1% 465 801

PPA(Cts33) 97.1% (132/135), (95% Ct 92.7% ~ 98 9%)
NPA:99.4% (462465), (95%CL 98.1% ~ 99,8%)

RT-PCR (CtWer s37)

COVID-19 Arigen Gesamt
Pasity Negasv
[ Posisv 13 3 182
| Negaiw 1 462 475
Gesamt 1 65 617

PPA(CLSI7) 91.4% (139/152), (95% CL 85.9% ~ 94 9%)
NPA:99.4% (462465), (95%CL 98.1% ~ 99,8%)

PPA - Postive prozentuale ObereineSmmung {Sensisvi )
NPA -Negative prozentusle Ubereinssmmung (Speziétin)

Hanghou Clongene Bigtech Ca_ Ltd
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311121 Hanagzhau, Chima
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