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Hﬂtgﬂn\ Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

AUTHORIZATION LETTER

We, Beijing Hotgen Biotech Co., Lid. located at 9th Building, No. 9 Tianfu

Street, Biomedical Base Daxing District, hereby authorize Care | Solution GmbH &
Co KG. with a principal place of business at Hans-Bockler-Strasse 7 63263

Neu-Isenburg Germany as our authorized sales agent in Gemmany only for the
following produet which manufactured by Beiiing Hotgen Biotech Co., Ltd.

E MNovel Coronavirus 2019"nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)

This authorization shall commence and continue in effect for twelve (12) months from

the date here of unless sooner revoked by Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd..

Mr. Ling Chang Qin Steven Huang
CEO Hotgen Biotech Care 1 China

Beijing Hotgen Biotech Co., Lid.
9th Building, Mo. 9 Tianfu Street, Biomedical Base, Daxing District, Beijing, 102600, PR. China.
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Produktinformation

Das Set dient zur qualitativen in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens mithilfe eines Produktinhalt:

menschlichen vorderen Nasenabstrichs. Der Test dient als Schnelluntersuchung bei « Coronavirus-Antigen-Testkassette
Verdachtsfdllen auf das neuartige Coronavirus, kann aber auch als
Bestatigungsmethode fiir den Nukleinsaure-Nachweis bei Patienten nach deren
Entlassung dienen. Ein positives Testergebnis weist darauf hin, dass die Probe ein
Coronavirus-Antigen enthdlt. Ein negatives Testergebnis schlieft die Moglichkeit einer
Infektion nicht aus. Menschen sind generell empfanglich flir COVID-19, dabei handelt es
sich um eine ansteckende und akute Atemwegserkrankung. Infizierte Patient/innen sind
derzeit die grofite Infektionsquelle, auch asymptomatisch infizierte Personen stellen eine

Probenahmerohr mit Verschlussklappe und

Extraktionspuffer
Steriler Abstrichtupfer

Einwegbeutel fir die Entsorgung

Gebrauchsanweisung

Infektionsquelle dar. Die Inkubationszeit betragt 1 bis 14 Tage, meistens jedoch 3 bis 7
Tage. Die wichtigsten Symptome sind u.a. Fieber, trockener Husten, Ermiidung, Verlust
von Geruchs- und/oder Geschmackssinn. Auch Symptome wie eine verstopfte und/oder
laufende Nase, Hals- und Muskelschmerzen und Durchfall konnen auftreten. Dieser Test
ist flir medizinische Laien als Selbsttest flir Zuhause und an der Arbeit (in Biros, fir
Sportveranstaltungen, Flughdfen, Schulen usw.) geeignet.
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Testverfahren

Probensammlung:

Legen die gesamte weiche Spitze des Tupfes vorsichtig in einem Nasenloch
fiir 1.5 cm ein, bis Sie etwas Widerstand fiihlen.

Mit mittlerem Druck reiben Sie den Tupfer langsam in einer kreisformigen
Bewegung um die Innenwand Ihrer Nase 4 mal fiir eine Gesamtzeit von 15
Sekunden

Wiederholen Sie den gleichen Vorgang mit dem gleichen Abstrich in dem
anderen Nasenloch.

4 Tropfen der behandelten Probe in das Probenloch der Testkassette geben.
15 Minuten bei 10 ~ 30°C inkubieren.

Der Abstrich wird nach der Probenahme unterhalb des Flissigkeitsspiegels des
Probenextraktionspuffers eingeweicht, gedreht und 3 Mal gedriickt, die Einweichzeit des
Abstrichs betragt nicht weniger als 15 s, der Abstrichkopf wird gedriickt, dann nehmen
den Tupfer heraus und straffen das Entnahmerohr. Die Flissigkeit im Rohrchen ist die
Probe nach der Behandlung.

Ergebnisse nach der Inkubation bei 10 bis 30°C fir 15 Minuten beobachten.
Das nach 30 Minuten erhaltene Ergebnis ist ungiiltig.

= O
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Das Set sollte bei 4~ 30°C aufbewahrt Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte der Der Probenextraktionspuffer sollte innerhalb
werden und die Haltbarkeit ist auf 18 Test innerhalb von 30 Minuten verwendet von 18 Monaten nach dem Offnen

Monate festgelegt. Verwenden Sie das werden (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit verwendet werden

Produkt nicht nach Verfallsdatum. <70%), und er sollte sofort nach dem Offnen bei (Temperatur 10~30°C, Luftfeuchtigkeit)
Herstellungs- und Verfallsdatum siehe 30°C verwendet werden.

Etikett.
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BUNDESINSTITUT FUR
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Madizinpradukte

S, Kurt-Gory - Kimisger-Allsa 1, 051173 Sarn

Dir. Grob Healthcare GmbH
Dr._ Johannes Grob
Schumannstrafie 27

60325 Frankfurt
Deutschland

Per Mail: fgrob@dr-grob.com
Nachrichtlich: mpg-64.5@rpks.hessen.de

Im Antragsverfahren

ABTELUNG  Medizinprodukie
BEARBEITETWOM  Kerstin Brandenburg
TEL  +49 (D]22B 99 307- 3373
EMman  KerstinBrandenburg@bfarm.de

HALEANSCHREFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bann
TEL  +49(0)228 99 307-0
Fax  +49 (0228 99 307-5207
EMan  poststelle@blarm.de
INTERMET  www.bfarmde

Bonn, den 02.03.2021
GESCHZ ~ B2.02- 5840-5-057/21

5640-5-057/215onderzulassung

Dr. Grob Healthcare GmbH
Dr. Johannes Grob
Schumannstralle 27

60325 Frankfurt

Namens und in Vollmacht fiir den Hersteller

Beijing Hotgen Biotech Co Ltd
Janne Zhang

9 building, No9 Tianfu Street
102600 Peking

LHAntragsteller™

des Herstellers

Beijing Hotgen Biotech Co, Ltd
Janne Zhang

9 building, No3 Tianfu Street
102600 Peking

~Hersteller*

aufgrund des Antrags vom 19.02.2021

zum Medizinprodukt

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest -

Lbetroffenes Medizinprodukt™

auf Erteilung einer Sonderzulassung gemif § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG)

ergeht folgender

Bescheid:

Das erstmalige [nverkehrbringen des oben angefthrten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-
biet der Bundesrepublik Deutschland wird aus Griinden des Interesses des Gesundheitsschutzes
gemil § 11 Abs, 1 MPG zugelassen.

Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 02.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-
tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung erlischt automatisch, sobald das regulare Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach Anhang II1 Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG abgeschlossen wurde.

Auf jeder Sekundirverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein:

—  alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei dem
Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschlieflich des Hinweises aul die Eigenanwen-
dung,

—  Name und Adresse des Herstellers und des europaischen Bevollmachtigten,

— Hinweis, dass die Produkte gemaft § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht werden diirfen,

—  das Aktenzeichen des Sonderzulassungshescheids des BIArM.

Die Sekundarverpackung und die Gebrauchsanweisung dirfen nicht die CE-Kennzeichnung tra-
gen.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung
dieser Sonderzulassung das regulire Konformitatsbewertungsverfahren durchfithrt und dem
BfArM die Ergebnisse mitgeteilt werden.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus Gro@packungen durch einen
Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden diirfen. Bei der
Abgabe von Grofipackungen ist in geeigneter Weise deutlich darauf hinzuweisen.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass die Gebrauchsanweisung bis auf die
Angaben zum Vertreiber identisch sind mit der in diesern Antrag eingereichten. Inhaltliche Ergan-
zungen oder Anderungen bediirfen der Zustimmung des BIArM und sind als Anderungsantrag ein-

zureichen.

Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs 1 BGebV-MPG gebithren-
pilichtig. Die Gebithrenerhebung 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 BiArM ist der akiuelle 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 Reaktionsmiglichkeit auf das Ausbruchsgesche-
hen begritndet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-13/SARS-CoV-2-Virus infizierten
Persanen ist ein wichtiger Schliissel zu Bekampfung der Pandemie.

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6
Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchfithrung eines Konformitétsbewertungsverfahrens
nach Mafigabe der Rechisverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im [nteresse des Gesundheitsschutzes.

Zul.

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung Gber die Dauer der
Befristung eingeriumte Ermessen wird hier im Sinne einer obergangsweisen und damit zeitlich be-
grenzien 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 fir die Eigenan-
wendung auf dem Markt zur Verfogung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-
Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass linger als hier entschieden auf die Durchfithrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden kiinnte.

Diese Sonderzulassung kann auf begriindeten Antrag verlingert werden.
Falls eine Verlingerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begrindeten Verlin-

gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim
BEArM unter dem o.g. Geschéftszeichen ein.
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BUNDESINSTITUT FUR
ARZNEIMITTEL UND MEDIZINPRODUKTE

Der Widerrufsvorbehalt stOtzt sich auf § 36 Abs 2 Nr. 3 VWG, wonach ein Verwaltungsakt nach
pilichtgemifiem Ermeszen auch mit einem Viorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann Dieser Vor
behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kin
nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier
verfahrensgegenstindlichen Tests beeintrachtigt werden sollte

Ful

Um sicherzustellen, dass der Produktverantarortliche seiner Verpflichtung nach § 5 MPG nachkommmt,
wird der Bescheid auf Grundlage von § 36 Abs. 2 Nr. 4 V/ViG mit der Auflage zu den obigen Ziffer 3 bis
7 erteilt.

Name, Firma und Anschrift des Produktverantarortlichen sind in die Kennzeichnung oder Gebrauchs
anweisung des betroffenen Medizinprodukts aufrunehmen. Die Auflage soll also sicherstellen, dass die
gesetzliche Pflicht nach § 5 Satz 3 MPG eingehalten wird.

Nach der Richtlinie 98/79/EG, Anhang [, Nr. 8.4 a) muss die Kennzeichnung von Medizinprodukten
Angaben zu Mame oder Firma und Anechrift des Herstellers enthalten; bei Produkten, die in die Ge
meinschaft eingefithrt werden, um dort vermarktet zu werden, muss die Kennzeichnung oder die fu
flere Verpackung oder die Gebrauchsanweisung ferner den Namen und die Anschrift des Bevollméch
tigten enthalten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der Gemeinschaft hat

Anforderungen der DIN EN 150 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte -Bei Aufschriften von Medizin
produkten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen) und der DIN
EN 10:41:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten) sind
u berticksichtigen.

Fud

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § & Absatz 2 Medizinproduktegesetz, wonach das CE-Kennzeichen
nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG, die auf sie unter
Beriicksichtipung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfillt sind und ein filr das jeweilige Medi
zinprodukt vorgeschriebenes Konformitétsbewertungsverfahren nach Mafigabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 1 MPG durchgefithrt worden ist.

Zu s
Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegentiber dem
Regelverfahren der Konformitatsbewertung nach den §% 6, 37 Abs. 1 MPG.

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwWViG verbunden, dass die An
tragstellerin innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformititsbewertungsverfahren ge
mif Anhang [l der Richtlinie 9&/79/EG durchfiihrt. Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durch
fuhrung eines reguliren Konformititsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht.

Zu b

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs_ 2 Nr. 4 VWG versehen, dass Tests aus Grofl
packungen durch einen Vertreiber micht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben
werden diirfen.

Mit dem Wereinzelungsverbot aus Grofiverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von
falech undfoder unvollstindig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.

ZuT.

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abz 2 Nr. 4 VwViG versehen, dass die Gebrauchs
anweisung bis auf die Angaben zum Vertreiber identisch gind mit der in diesem Antrag eingereichten.
Inhaltliche Erginzungen oder Anderungen bedrfen der Zustimmung des BfArM und sind als Ande
rungsantrag einzureichen.

Die im Rahmen des Antrages eingereichte Gebrauchsamweisung enthélt als Vertreiber die Dr. Grob
Healthcare GmbH. Mit der Auflage soll sichergestellt werden, dass die Gebrauchsanweisungen fiir an
derer Vertreiber fiir diesen Test bizs auf die Angaben zIum Vertreiber identisch sind.

Des Weiteren soll mit der Auflage sichergestellt werden, dass keine inhaltlichen Anderungen vorge
nommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen
der Sonderzulassung ist.
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FAQ -
Haufig gestellte Fragen:

e Wann kann ich mich selbst testen?
Sie konnen sich jederzeit selbst testen, unabhangig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht. Beachten Sie bitte
grundsatzlich, dass das Testergebnis eine fur diesen Zeitpunkt gultige Momentaufnahme ist. Tests sollten
demzufolge entsprechend der Vorgaben der zustandigen Behdrden wiederholt werden.

e Worauf muss ich achten, um ein méglichst exaktes Testergebnis zu erhalten?
Halten Sie sich grundsatzlich exakt an die Gebrauchsanweisung. Fihren Sie den Test unmittelbar nach der
Probenentnahme durch. Geben Sie die Tropfen aus dem
Probenrohrchen ausschliel3lich in die dafur vorgesehene Vertiefung der Testkassette. Geben Sie vier Tropfen aus
dem Probenrdhrchen ab. Eine zu groRe oder zu geringe Anzahl an Tropfen kénnen zu einem falschen oder
ungultigen Testergebnis fuhren.

e Wie funktioniert der Test?
Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der Beschichtung der Testlinie und
fuhrt zu einer Farbanderung, d.h. eine rote Linie erscheint. Wenn die Probe keine Virusproteine bzw. Antigene
enthalt, erscheint keine rote Test-Linie (T).

e Der Teststreifen ist stark verfarbt. Woran liegt das bzw. was mache ich falsch?
Der Grund fur eine deutlich sichtbare Verfarbung des Teststreifens liegt in der Abgabe
einer zu grolBen Menge an Tropfen aus dem Probenrdhrchen in die Vertiefung der Testkassette. Der
Indikatorstreifen kann nur eine begrenzte Menge an FlUssigkeit aufnehmen. Erscheint die Kontrolllinie nicht oder
ist der Teststreifen stark verfarbt, wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen Testkit gemal3 der
Gebrauchsanweisung.

e Was muss ich tun, wenn ich den Test durchgefiihrt habe, aber keine Kontrolllinie sehe?
In diesem Fall ist das Testergebnis als ungultig zu werten. Dies kann durch eine
eventuell fehlerhafte Testdurchfuhrung hervorgerufen werden. Wiederholen Sie bitte den Test mit einem neuen
Testkit gemal der Gebrauchsanweisung. Bei weiteren
ungultigen Testergebnissen kontaktieren Sie Ihren Arzt oder ein COVID-19-Testzentrum.

¢ Ich bin mir bei der Interpretation der Ergebnisse unsicher. Was ist zu tun?
Wenn Sie das Ergebnis des Tests nicht eindeutig feststellen kdnnen, wenden Sie sich
unter Anwendung der Regelungen lhrer 6rtlichen Behdrden an die nachstgelegene medizinische Einrichtung.

e Mein Ergebnis ist positiv. Was ist zu tun?
Sind sowohl eine 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 lhrer értlichen Behérden. Ihr erzieltes Testergebnis wird durch
einen PCR-Bestatigungstest Uberpruft und es werden Ihnen die nachsten Schritte erklart.

e Mein Ergebnis ist negativ. Was ist zu tun?
Ist ausschliel3lich 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 verspuren wie bspw. Kopfschmerzen, Migrane, Fieber,
Verlust des Geruchs- und Geschmackssinns, wenden Sie sich unter Anwendung der Regelungen Ihrer 6rtlichen
Behdrden an die nachstgelegene medizinische Einrichtung. Erganzend dazu kénnen Sie den Test mit einem
neuen Testkit wiederholen. Im Verdachtsfall wiederholen sie 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 Uber den normalen Hausmull entsorgt werden.

Sonderzulassung811 Abs. 1 MPG BfArM Gesch.-Zeichen: 5640-S-057/21
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Vielen Dank fur das
Interesse an unseren
Produkten!

Bei Rlickfragen steht Ihnen das Care 1 Team gerne personlich zur
Verfugung.

CARE 1 Solution GmbH & Co. KG
Hans-Bockler-Strafe 7
63263 Neu-Isenburg

Tel.: +49 6102 7488 17-0
Fax: +49 6102 3719 768
sales@carel.eu
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