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HOTGEN NOVEL CORONAVIRUS ANTIGENTEST

COVID-19 Laientest (vorderer Nasenbereich)
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durch die BfArM zur Eigenanwendung durch Laien (Selbsttests)

- einfache Handhabung fur Laien geeignet (,All-in-One* Set)
- Probenentnahmerohr inkl. Extraktionspuffer mit Verschlusskappe
- ortsunabhangig durchfluhrbar (kein Labor notwendig)

- schnelle Auswertung in ca. 15 - 20 Minuten
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- héchste Sicherheit bei Lagerung und Transport (temperaturtberwacht)

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

Dieses Kit fur den einmaligen Gebrauch wird zur qua-
litativen in-vitro-Bestimmung des Covid-19-Antigens
mithilfe eines vorderen Nasenabstrichs genutzt. Er ist
als schnelle Untersuchung bei Verdachtsfallen auf das
Coronavirus (SARS-CoV-2) geeignet, kann aber auch
als Bestatigungsmethode fur den Nukleinsaure-Nach-
weis bei Patienten nach deren Entlassung genutzt
werden. Ein positives Testergebnis weist darauf hin,
dass die Probe ein Coronavirus-Antigen enthalt. Ein
negatives Testergebnis schliet die Mdglichkeit einer
Infektion nicht aus.

Die Probenentnahme im vorderen Nasenbereich ist
besonders einfach und daher ideal flr altere Patienten,
Kinder und Menschen mit Behinderung geeignet.

Wichtige Fakten:

- Sensitivitat: 96,00% & Spezifitat: 99,78%

- Evaluiert vom Paul-Ehrlich-Institut und CE-zertifizeirt
- Keine Kreuzreaktivitat mit haufig vorkommmenden Vi-
ren, wie z. B. HINT, H5NT1, Rhinovirus Ale oder RSV Typ B
- Temperaturuberwachte Lagerung und Transport

- Lagerungstemperatur: 4°C — 30°C

- Haltbarkeit: 18 Monate

- Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

ADRESSE.

KONTAKT.

BBE Solutions GmbH
Kaiserswerther Str. 115
40880 Ratingen | Germany

Tel.: +49 (0) 2102 5656956
info@bbe-solutions.de
www.bbe-solutions.de
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VERPACKUNGSINHALT

Der Novel Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest von
Hotgen ist in mehreren VerpackungseinheitsgroRen
erhaltlich (einzeln, als 10er, 20er und 40er Box).

Verpackungsinhalt des Einzeltests:

1x Testkassette, einzeln verpackt

Ix Einweg-Virusprobenabstrichtest

1x Probenextraktionspuffer (0,3 ml)

1x Entsorgungsbeutel (biogefahrlich gekennzeichnet)
1x Gebrauchsanweisung

Aktenzeichen der Sonderzulassung des BfArM:
5640-S-057 / 21

Artikelnummer: BBE® MPR-HTLT

INFORMATION.

USt-IdNr.: DE 332112 871
Steuernummer: 25/202/39020
Handelsregistereintrag: HRB 92122
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WICHTIGE FAKTEN Hygienische Verpackung
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Extraktionsréhrchen
mit Pufferlésung

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

Die Auswertung des Antigentestergebnisses ist mit Hilfe C C C C C
der prazisen Anzeigeform einfach zu ermitteln und das Er- T T T T T
gebnis liegt somit bereits nach 15 bis 20 Minuten vor.

Positives Negatives Ungultiges
Ergebnis Ergebnis Ergebnis

HINWEISE ZUR PROBENENTNAHME

NASENABSTRICH MIT TUPFER

Die Probenentnahme ist beim vorderen Nasenabstrich besonders einfach, sodass hierfur kein geschultes Personal
benotigt wird: der Abstrichtupfer wird mit dem Wattestabchen voran ca. 1,5 cm vorsichtig in ein Nasenloch einge-
fuhrt, bis ein leichter Widerstand spUrbar ist. Dann wird der Abstrichtupfer mindestens 4-6 mal in einer kreisférmigen
Bewegung entlang der inneren Nasenwand bewegt, um madglichst viele Zellen und Schleim aufzusammeln. Zum
Abschluss wird dieser Prozess im anderen Nasenloch wiederholt.

LAGERUNG UND TRANSPORT

Bitte beachten Sie, dass Antigenschnelltests sehr empfindlich auf Temperaturen reagieren und zwischen 4°C
bis 30°C gelagert werden mussen. Es handelt sich um ein sensibles Medizinprodukt aus der Invitro Diagnostik.
UnsachgemafRe Lagerung oder ein Transport ohne entsprechende Vorkehrungen kann die Auswertung stark
beeinflussen und die Ergebnisse verfalschen.

BBE Solutions® lagert alle Antigen-Schnelltests in einem temperierten Lager, welches konstante Temperatu-
ren zwischen 10°C bis 20°C garantiert. Alle Daten werden digital mit DAkkS kalibrierten Sensoren erfasst und
falschungssicher abgespeichert. Unsere Kunden konnen diese Werte jederzeit einsehen.

Der Transport erfolgt temperiert bei 15°C bis 25°C durch den Kurierdienst ,Trans-O-Flex". Dieser ist darauf spe-
zialisiert Arzte, Krankenhauser und Endkunden zuverlassig mit sensiblen Medizinprodukten zu beliefern. Die
Zustellung erfolgt bereits am nachsten Werktag.
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