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HOTGEN Selbsttest

Novel Coronavirus
2019-nCoV Antigen Test
Selbsttest fiir zuhause
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Lieferumfang:
* 1 x SARS-CoV-2-Antigen-Testkassette

» 1 x Probenextraktionspuffer
» 1 x Einweg-Virusprobenabstrich
* 1 x Millbeutel fir kontaminierten Abfall

* 1 x Gebrauchsanweisung
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Stock Code L1101

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal Gold)

Product Features
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Sensitivity  96.20%.  Specificity: $9.13% Accuracy: §7.76%.

Product information

Pl oo DOR-000Y Aeiphn Tew Cokaue okl Waras Armess bawws Dee:

o e S G L0
AL S hancing e 8 ok St Dwong Dwonct. Begrag. | ROE M Ovem
Webams e s e




Novel Coronavirus

2019-nCoV Antigen Test

CE ZERTIFZIERT: Hotgen Coronavirus (2019-nCoV) im Polybeutel -Antigentest Nasaltest

Mit der CE-Kennzeichnung bestatigt Hotgen, dass alle produktspezifisch geltenden EU-Richtlinien hinsichtlich
Sicherheit und Funktionalitat des Corona Schnelltests eingehalten wurden und zum Nachweis ein
Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen und dokumentiert wurde. Im Kampf gegen Zertifikatsmissbrauch und
Produktpiraterie hat TUV SUD das Produkt mit der CE-Kennzeichnung ,,CE 0123 geschiitzt und zertifiziert.

Das Set dient zur qualitativen In-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens mithilfe eines menschlichen vorderen
Nasenabstrichs. Der Test dient als Schnelluntersuchung bei Verdachtsféllen auf das neuartige Coronavirus, kann aber
auch als Bestatigungsmethode fiir den Nukleinsdure-Nachweis bei Patienten nach deren Entlassung dienen. Ein
positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Probe ein Coronavirus-Antigen enthélt. Ein negatives Testergebnis
schlie3t die Mdglichkeit einer Infektion nicht aus. Dieser Test ist flir medizinische Laien als Selbsttest fiir Zuhause und
an der Arbeit (in Biros, fiir Sportveranstalltungen, Flughafen, Schulen usw.) geeignet.

Eigenschaften:

eInhalt: pro Polybeutel = 1 Test

*Probenmaterial durch Nasopharyngealabstrich
*Aufbewahrung bei Raumtemperatur (zwischen 4° und 30°C)
*Nach 15 Minuten liegt das Testergebnis vor
*Testmaoglichkeit ohne Labor

*Spezifitat: 98,88 %

*Sensitivitat: 96,95 %

*Genauigkeit: 98.25%

*TUV CE zertifiziert
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¢ CEPTUOUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

#n

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE # &

G # ©

D2M1:321.01.00

Certificate

No. Q5 089675 0005 Rev. 01

Holder of Certificate: Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd
9th Buiding, No. 8 Tisnfu Street, Bomedical Base
Daxing Dlsmd
102600 Beijn
PECPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Beijing Hotgen Biotech Co..Lid
9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base, Daxing District
102800 Beijing, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Developmem Produchon Dlsmbutlon

and Service of A lyzer,
Up. -lng h Analyzer,
U, T Test Klts'
Collcndal Golr.l Test Kits, Chemiluminescence

y Test Kits, Linked

Immunoassay Test Kits.
Applied Standard(s): ENIS0 134852016
PP (s) Medical devices - Quality management sysfems -
Requirements for regulatory purposes
(ISO 13485:2016)
DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body o‘ TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has a quality - system, which meets the
requirements of the I.sled Al of the testing and certfication
regulation of TUV SUD Group have to be complied with, For detads and certificate validity see
weaw tuvsud camips-ced?q=cert Q5 089675 0005 Rev. 01

Report No.: BJ20071201
Valid from: 2020-12-05
Valid until: 2023-12-04

OO

Christoph Dicks
Head of CentificationNotified Body

Date, 2020-09-01
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TOV S00 Product Service GmbH + Certiication Body « Ridlerstraie 55 + 80338 Munich + Germany
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Declaration of Conformity

Manufacturer:

Mame: Beijing Hotgen Biotech Co. Ltd

Address: 9th building, No.9 Tianfu Street, Biomedical Base Daxing District, Beijing,
102600, P.R.China

European Representative:

MedMNet GmbH Borkstrasse 10,48163 Muenster Germany

Product Name:
Novel Coronavirus 2013-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)

Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Up-converting Phespher Immunochromategraphic
Technalogy)

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

We herewith declare that the above mentioned producis meel the transposition info naiional faw, the

provisions of the following EC Council Directives and Standards. All supporting doc s are

retained under the premises of the manufacorer.

G 1l licable dis

In Vitro Diagnostic Medical Devices DIRECTIVE 98/T9EC

Harmonized standards:

EN IS0 13485:2016, EN I1SO 15223-1:2016, EN ISO 14871:2012,EN 13875:2003,
EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011 EN 13612:2002 EN ISO 17511:2003,
EN IS0 23640:2015, EN 13641.2002 EN 13975:2003, EN 62366:2008

Signature:
Name: Lin Changging
Title: General manager

Place: Beijing,China.
Date of Issue: Aug 27, 2020
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Wir lassen lhre Marke lebendig werden

MARKENMERCH GMBH & CO.KG
HEHNER STRASSE 105
410692 MONCHENGLADBACH

T: +49 2166 39200 70

F: +49 2166 39200 79

E: INFO@MARKENMERCH.DE
W: MARKENMERCH.DE

©Adobe/ MARKENmerch GmbH & Co.KG
Portfolio nur fur den internen Gebrauch.
Design by ©FOX Markting + Communication
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