QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO.,LTD.

HIGHTOP

PRODUCT BROCHURE

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test for Self-testing
(Anterior nasal swab)

since 1996



Package
1 Test/Box (G.W.: 16.5Kg, N.W.: 15.5Kg, Size: 56*46*46cm)

504 Tests/Carton

Package
5 Test/Box (G.W.: 19.5Kg, N.W.: 18.5Kg, Size: 56*46*46cm)

970 Tests/Carton
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Verwenden Sie fiir den Test ausschlieBlich die Tupfer und die Pufferlsun,
Test-Kit beigelegt sind.

ie dem Tropfkappe

Verarbeiten Sie die Proben genau so, wie hier beschrieben. Zu wenig Probenmaterial
oder unsachgemiRe Verarbeitung kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

Halten Sie die Test-Kits von Kindern fern, um das Risiko des versehentlichen Trinkens
der Pufferflissigkeit oder Verschluckens von Kleinteilen zu verringern.

Abgelaufene oder gedffnete Test: nicht mehr verwenden. Die Testkassette wird

eine halbe Stunde nach dem Auspacken unbrauchbar e Pufferlosung

Extraktionsrohrchen

Stellen Sie das Extraktionsréhrchen
mit der Pufferlosung hin und
schrauben Sie die blaue Kappe ab.

Bringen Sie alle Bestandteilte des
Test-Kits 30 Minuten vor Beginn
des Testens auf Raumtemperatur
(15 bis max. 30°C).

Waschen Sie sich griindlich die
Hande.

Halten Sie eine Uhr bereit oder
verwenden Sie einen Timer.

Il. PROBENENTNAHME

Tupfer herausziehen und dabei das
Extraktionsréhrchen zusammen-
driicken. Fliissigkeit ausdriicken und
im Rohrchen sammeln. Tupfer
entsorgen.

C» C»
T » T »

POSITIV POSITIV NEGATIV

Sie kdnnten hochansteckend sein. Isolieren Sie sich und wenden Sie sich an Sie sind nicht ansteckend.
Ihren Hausarzt oder rufen Sie die Corona-Hotline an: Trotzdem HygienemaRnahmen
Deutschland 116 117 befolgen
Osterreich 1450

Tupfer in Extraktionsréhrchen mit
Pufferlésung eintauchen und 10
Mal drehen. 1 Minute einwirken
lassen.

*  Tupfer ca. 2-2,5 cm tief in ein Nasenloch einfiihren. Die
saugfahigen Spitze soll komplett in die Nasenhiille eintauchen.

*  Tupfer 5 Mal, langsam in kreisenden Bewegungen an der inneren
Nasenwand entlangstreichen.

*  Mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch wiederholen.

lll. AUSWERTUNG
H p— ——1
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Lesen Sie das Ergebnis nach
15 Minuten im Ergebnisfenster ab.

C = Kontrolllinie
T = Testlinie

IV. ENTSORGUNG

A J

Nach dem Test alle Komponenten in einem verschlieBbaren Plastikbeutel verstauen und im

Waschen Sie sich griindlich die
Haus- bzw. Restmiill entsorgen.

Hénde.

Verschlusskappe

Verschiitten Sie die Flussigkeit nicht!

Ergebnisfenster

Runde
Vertiefung (S)

Testkassette Tupfer Trockenmittel

(bitte entsorgen)

=

i
Packen Sie die Testkassette aus und
fiihren Sie den Test, wie unten
beschrieben, sofort durch.

Extraktionsrohrchen mit der Rohrchen umdrehen und 2 bis max.
Verschlusskappe verschlieRen und 3 Tropfen in die runde Vertiefung
die durchsichtige Tropfkappe (S) der Testkassette geben.
abschrauben. Nicht schii ! T te nicht mehr b
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UNGULTIG UNGULTIG

Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test-Kit.
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wie maglich verwendet werden, um eine langere Aussetzung an Feuchtigheit 2u

Gebra u:hsa“weisuns vermeiden, da diese die Testergebnisse beeinflussen kénnten. 4. Auswertung der Probe
r 5. Unter Raumtemperatur {15-30°C) und Luftfeuschtigheit von kleiner als 60% - Geben Ske 2, max. 3 Tropfen der Probe ius dem Extraktionsrohrchen in die
HIGHTOP SARS-CoV-2 511“9!!1-5(-'1!1 elitest muss der Schnelitest innerhalb von 1 Stunde nach dem Otfnen der Verpackung Probenvertiefung |S) der Testh Sle cliee Tiesth micht mehr.
Test rur £y dung - Belri derzul ur Ei dung nach verwendet werden, Bel einer Luftfeuchtigheit Ober 80% sofort nach dem "
§11 MPG in Deutschland (BFArM GZ: 5640-5-015/21). Biffnen der Verpackung verwenden, |
Lesen Sie die Geb t isung vor der Durchid g des Tests vallstandig, 6, Frieren Sie den Schnelltest nicht ein. .
7. Das Test-Set solite nach dem Gebrauch in einem hlieBt Milibeurel
Prgaiatnene . ‘_'__ — - — iber den Hausmiill entsargt werden.
= = B.  Falsehe Bedi kann die G ket der Ergebaisse beeintrich wie
HIGHTOR SARS-CaV-2 Antigen Schnelitest (chromatografischer Immunoassay) 9. 2B, 2u geringe Wirkzeitin der Pufferlosung, au werig oder 2u viel Puffer i der
. - —_ Losung, W,

- J 10. Falsch-negative En-grhnme kisninen .ml!uun wenn der Tupler rwischen ) &

Der HIGHTOP Antigen —— Juris wird fr den Nachwieis von thener.nnahme und M_nung in einen Beutel gelegt wird. — /

SARS-CoV-2-Antigensn In Proben aus dem vorderen Nasenhahlenbersich verwendet, 31+ S3ugen Sie die Probe nicht mit dem Mund.

1 o = 12. Wihrend der Testdurchfihrung dirfen Sie nicht rauchen, essen, Nlouhul
Es dient dem Nachweis van SARS-CoV-2- i I won 7 iy = y , .
; . £ mnl:en Mal:e -up auflegen oder baw, + Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minuten ab, Ergebnisse nach 20 Minuten

Tagen nach dem Auftreten von Symptomen bei Verdacht auf eine Caronavirus- 13. D Sie b Proben odﬂ ien mit Desinfekt i habien keing Bedeuby

Infektion. Positive isse konnen zur frithzeit g und schnell 14, Die innsls enthakt i als i ittel und kann s

Behandlung von Verdachtsfallen verwendet warden, sie kinnen abernicht als beim Verschiucken giftig sein; mit viel Wasser wegspilen, [ e ey — e —

Grundiage fir eing definitive Diagnose einer Coronavirus-Infektion dienen, ks e = il

‘Wichtig bei der Eigenanwendung: ot = — =

Im Falle cines positiven Testergebnisses isolieren Sie sich bitte und wenden sich an Brin - |

. gen S alle Kompanenten des Test-Kits 30 Minuten vor Beginn des Tests auf Lo C e - e Ce

Illre_n Hausarzt ader f"fm die Comﬂ_n-Hbthne an: Bmh_-_-!\lnnd Tel. 116 117. Ein Raumntemperatur (15-max. 30°C) und waschen Sie sich die Hande. y . T

positives Testergebnis muss durch einen PCR Test bestatigt werden. 1. Vorbereltung: Ly . ==

Beachien Sie, dass auch bei negativem Frgebnis eine Infektion nicht garantiert + Halten Sic eine Uhr bereit oder verwenden Sie einen Timer, -

ausgeschlossen ist, da eine niedrige Viruslast oder ein maglicherweise auftretender + Sgellen Sie das hien mit der Pufferlisung hin und schrauben m m m _

Fehler bei der Probennahme tu einem falschen Ergebnis fiihren kann, Sie die Verschlusskappe ab. Verschitten Sie die Flissigkeit nicht]

POSITIV: Sowahl auf der Kontrolllinie {C) als auch auf der Testlinie {T] erscheint
jeweils eine rote Linie.

NEGATIV: Dic rote Linie erscheint nur auf der Kontralllinie (C],

keine rote Linie auf der Testlinie (T),

+ Offnen Sie den Foli mit der an der ichneten
Spelle und werfen Sie das Trocknungsmitiel wey.

+ Entnehmen Sie die Testkassette und legen Sic sie auf cine flache und saubere
Oberfliche, Die Testkassette wird eine halbe Stunde nach dem Offnen

Testkassette & Trockenmittel
Extrak Ahechen mit Puff

& ferschlusskappe und Tropfk \nibrauchisar. Filhen She deshaik den Tast sofiert durch, UNEDI.TIG i At ﬂer Kcnllnllllm! {C) erscheint keine I:m'e was auf ungeniigendes
Tupler + Packen Sie den Tupfer am Stiel aus. g ader Tests hinweist.
Due dargesteliten Linien konaen in Thier Intensitht stark schweanken]
— 169 2. Abstrich in der vorderen Nase: | ~pr—— pp—rr—r— — — _—
* Tupfer ca. a—a.ianhdumhlmhthehmmm Saugfahige Sptze gall L Ll L Rl L L
E Vel komplett in die Wenn Sie spiiren, nicht
A P mehr fieler in die Mase eindringen. 1. Die Ergebnisse dieses Produkts saliten nicht als definitive Diagnose angesehen
sl * Tupfer S-mal in krelsenden Bewegungen an der inneren Nasenwand relben. werden und dienen nur als Kinische Referenz, Die Beurteilung sollte auf der
| =t oy 13| * Denselben Tupfer danach in das zweite Nasenloch einfihren und den Abrieh ge der RT-PCR-Ergebnisse, der Klinksch ., der Pravalenz von
| Rufericung wiederholen, Infektionskrankheitan und weiterer klinischer Dat!n gelallt werden
3 ’ i L Ny e 2. Wenn der Virusantigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze liegt,
L 3. g der Probe kann das Testergebnis negativ sein.
* Tauchen Sie den Tupler nach der Probennahme in die Losung des Extrak- 3. Mit zunehmender Dauer der Erkrankung kann die Anzahl der Antigene in der
ZUSATZLICH BENUTIGTE MATERIALIEN tiansrehrehens ein und drehen Sie den Tupfer 10-mal im Uhrzeigersinn. Probe abnehmen, und die Ergebnisse kannen 7 Tage nach dem Auftreten der
UbrfTimer Zusatzlich cine Minute einwirken lassen, Symplome, im Vergleich zum RT-PCR-Test, negativ sein,
Miillbeutel ' Tupfer vnd dabiel ds Ex ol 4, Aufgrund der Einschrankungen der Testvertahren kiinnen negative Ergebriisse
zusammendriicken, Flassigkeit ausdriicken und im Rohrchen sammeln. dis Méglichkeit einer Infektion nicht ausschlieBen. Ein pasitives Ergebnis sollte
T PO —— s * Tupfer zur Seite legen und spiter entsorgen. rn:l:l als definitive Diagnose mses-ehen werden, sondern sallte im
+ MerschiieBen Sie das ExtraktionsrBhrchen mit der Probe mit der | it klinisct und weiteren di
1 Lagerung bei 4-30°C und vor direkter und t i Verschlussk NICHT 1 sie die durchsichtige Methoden beurteill werden,
geschiitzt, Vor dem Gebrauch sollen Tests, die bel niedriger Temperatur Tropfkappe am oberen Ende ab. Die Probe ist fur den Test bereit,
gelagert wurden, auf Raumtemperatur gebracht werden,
2 Sle keine abg und beschidigten Produkte. Dax | "'l ip l '
Verfallsdatum ist auf dem Etikette der Verpackung gedruchkt. l v F ! A
3, Selbstindige Verwendung ab 16 Jahren, jingere Testpersonen missen bel der 1
Anwendung unterstitzt werden, Halten Sie die Test-Kits von Kleinkindern fern, — =i g - E—
urmn das Risika des Trinkens der Pufferfl keit oder

Verschluckens von Kleinteilen zu verringern,
4, Die Testkassetten sollten nach der Entnahme aus dem Folienbeutel so rasch

— = = —_— . 4 | Negativ | & | 499 I 507 1 4 10mg/mi Megaliv
Die Testkasselte verfugt Gber gine Testlinie (T} und eine Kontrolllinie (C) auf der | Gesamt | 110 | L I B0 ] Amgfml Hegativ
Oberfliche der Membran, Weder die Test- noch die Kentrolllinie sind im = 9579 A ) Fluticasone 1mg/ml Megativ
Ergebnisfenster sichtbal .bmr_eme Prabe aufg : it wird. Die W dient der Spediiitit: !!980% [SMI;SB:S:-IEO%%} Meilned Smg/mL Negativ
Varfahrenskontrolle und sollte immer dann angezeigt werden, wenn das Priftverfahren Verlasslichkelr:  98.52% (95%C1: 97,2%-99.2%) R =
wrdnungsgemsl durchgefihet wird und die Prufreagenzien der Kantralllinle ) A i - thol 0.15mg/ml Hegativ
Funktionieren, Erklirung der Begritfe: Chinin (Malaria) 150uM Megativ
: = Sensitivitat] richtig Positiv / alle Positiven * 100 Lambvudin [retrovirales 1mg/ml Negativ
Das A Sel Ainke (C) bestitlgt auredch ; ] spezifitit: richtig Negativ / alle Negativen * 100 Medikament)
ausreichende M itung und karrekte Ver hinik. Veslasslichkeit:  richitig Positiv # richlig Negativ / Gesamt * 100 Biatin 100ugfmL Negaliv

= | Die Testergebnisse zeigten keine Interferenz mit folgenden Substanzen:

Name b LT — — gl
Der Schnelltest basiert auf dem GICA-Prinzip, wobed der Ni llush bean mit = "
manoklonalen Coronavirus {SARS-Col-2j-Antikorper 2 und der Anti-Maus-igG- Mucin Ll Negativ
kérper von Ziegen sind und der I [« (SARS Blut {menschlich) 5% Negativ Gebeauchsanwelsung Trocken
Coy-2|-Antikiirper 1 aul einem Goldstandard-Pad fixiert ist- Wenn das lich ylather Tug/mlL Negativ beachten l aufbewahren
Antigen In der Probe enthalten ist, bildet es mit dem entsprechenden gulﬂmar!:lenen : 1mgfml Negativ
maonokionalen Antikorper einen Komplex und bewegt sich ik auf der o . -
Membran, An der Tesilinie reagiert er mit den Reagenzien aul der indem) |-Z2aamivir Zme/ml Begly H’ Terrgeratarbgrnsiung Charne
dle anth-SARS-Cov-2 i Testl (1) die abfangen, Metopenem Img/ml Negatly x
Chseltaminic Amgfml Hegati
Uberschiissige Partikel werden an der Kontrolilinie (C) abgefangen, Wenn eine rote e e = =
Line i Testlinienbereich (T) ericheint, ist das als positives Ergebinis 2 werten Hiton i Imgfml Negativ ® Fiir Einmalgebrauch m-:‘::‘::m
Peramivirtribydrat Srmygfml Negativ
Wenn kein Antigen in der Probe enthalten ist, kann sich an der Testlinie kain Komplex — =
bilden, und es erscheint keine robe Linie, was als negatives Ergebnis U werten ist. Der H‘_h"‘"'.“ - i ful "“""f" Harsinlkir Herstellungselatiim
[ te le Antikérper bindet unabhingig davon, ob die Frobe Histaminhydrochlarid 2rmgfml Hegativ
Antigen enthilt oder nicht, an den beschichteten Ziege-anti-Maus-lgG- Antikarper an Levalls i Img/ml Negatlv
der Knnt-cllhm: 2u einem Komphex Au-Coronavinus (SARS-CoV-2) Klsnal s " g/l v i
¥ HNega nthalt genligend fir
ikiirper 1-Ziegs i-Maus-IgG-Antikirper”, und die Farbe wird als eine Kohasion Py prem . = " g Ablaviiatum v ens Tasts
{ linie, C} i \N’enn die je nicht sichtbar ist, muss der Test mit oo v axane-Natrum mg/m By
einer neuen Kassette wiederholt werden, Cefradin 100mg/mL Hegativ -~
Cefalein 100mg/mi Hegativ Europaticher = vor Sonneniicht
S — - S— 8 s % _EF.]“_E’J Repri t A\ hi
ik diss Scin . - Benzocain SmpfmL Negativ Leprdzentan (] schiltaen
Die Lclslun!‘,dus SARS-Col 2-Antigen Scl i Tobramycin Zmg/ml Hegativ
it 504 Proben aus der vorderen Nase ermittelt, bei denen der Verdacht Lot ImgimL Hegathe [y
auf vine Infektion mit SARS-CoV-7 bestand. SEeY mgrm! S % :
Azithremyein 3mpfml Hegativ
HERSTELLER
PCR =30 Wa o) Tablettes 000 L Megati
3 _sanf;ccr?v ﬁ o — Gesamt Seirinekitee. T GriBn B/m R Qingdas Hightop Biotech Co,, Ltd.
ntigen Schoelltest ositiv rgaliv Dexamethason 1.5mgml Negativ Add.: Ne.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zane, Qingdao,
Positiv 102 1 103 ] amafml Negativ Shandeng, 266112, China
Neaior 3 Fery 0 Tel: +86 532-58710705 Fax: +86:532- 58710706
2 Beclometason ome/ml Negatly Web: www.hightepgd.com E-Mail: sales @hightopbio.com
Gesamt 04 500 BO4 N, hlarid 0.90% Hegativ
i EU REPRASENTANT
Sensitat: 9.08% |95%LHE6.3%-96,3%) Alpha-interf=go Lrg/mt Negativ
Speaifitit: 99.80% (95%CH98.9%-100%) Phenylephrinhydrochlorid Smg/ml Hegativ MedMet EC-REP GmbH
Verlasslichkeir,  99.5% (95%C: 57.2%-99,2%) Aiebimingphan 10mg/mL Negativ Borkstrasse 10, 43163 Manster, Deutsehland
Die Leistung des SARS-Col-2-Antig e )wurd prof 1mg/mL HNegativ IMPORTEUR und VERTRIEBSPARTNER
mit 610 Proben aus der vorderen Nase ermittelt, bei denen der \l'erdachl auf eine Aspirin Smg/ml Negativ MIEKA GmbH &
Infektion mit SARS-Col/-2 bastand, Acetylsalicylsau 5 L i i fi Be 110, 4052 ich
ShnaRey s i/ gty Tek: +43 (0) 7729 23073 Fax: +43 () 1229 230231
SRS Covh POR a0 Hydrocartisan Impfmi Negativ Web: www.mikka.com E-Mail: {02 ko, corm
Antigen Schnelltest | Positiv \l" “Negativ mt Albuterol Irmgfml Negativ
i i T Srrafeal it Bei Fragen wenden Sie sich an; +49 251 322 666 9
Pasitiv 102 | 1 103 mgfm Egativ
igh | Smg/mL Negativ
-




ﬁ Bundesinstitut
- flr Arzneimittel

und Medizinprodukte

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn ABTEILUNG Medizinprodukte
BEARBEITETVON  Kerstin Brandenburg
MedNet EC-REP GmbH TEL +49 (0)228 99 307-3373
David Thaler e-MalL  Kerstin.Brandenburg@bfarm.de
Borkstrafse 10 HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
48163 Miinster
D hland 53175 Bonn
eutschlan TEL +49(0)228 99 307-0
FAX +49 (0)228 99 307-5207
E-MAIL poststelle@bfarm.de
INTERNET  www.bfarm.de
Per E-Mfﬂl: ecrep@medneteurope.com; Bonn, den 23.04.2021
allen@hightopgd.com GEsCHz  5640-5-015/21

Nachrichtlich: mitteilungen-dimdi@brms.nrw.de;
a.matzner@mikka.com

Ihr Antrag auf Sonderzulassung vom 05.02.2021
Unser Bescheid vom 31.03.2021 5640-5-015/21
Ihr Anderungsantrag vom 15.04.2021

Im Verfahren der Erteilung einer Sonderzulassung gemaf § 11 Abs. 1 MPG

5640-5-015/21

aufgrund des Anderungsantrags vom 15.04.2021

fiir das Medizinprodukt

HIGHTOP SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen ~betroffenes Medizinprodukt*
Rapid Test

an

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. JInhaber der Sonderzulassung”
ALLEN LEE

Add.: No.369 Hedong Road,Hi-tech Industrial
Development Zone, Qingdao

266112 Shandong
des Unternehmens

s.0. . Jnhaber der Sonderzulassung” ,Hersteller”

mit dem europdischen Bevollmaichtigten gem.
§ 3 Ziff. 16 MPG

MedNet EC-REP GmbH »~Europiischer Bevollmichtigter und

David Thaler Verantwortlicher nach § 5 MPG
Borkstrasse 10

48163 Miinster
Deutschland




HIGHTOP

Contact Information

sales@hightopbio.com




