BETTER AG

Spitzenqualitat zu Herstellerpreisen

Getein

COVID-19 Schnelltest-Kit

Far die Eigenanwendung
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Einzelheiten

Aufgefuhrt far die EU-weite Anerkennung in der "Gemeinsamen Liste der EU".
der Europd&ischen Kommission - Generaldirektion far
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

Klicken Sie hier, um die Gultigkeit des CE-Zertifikats zu GUberprufen

PROBEENTNAHME Nasenabstrich

SENSITIVITAET 97,06%
ERGEBNIS 10-15 Minuten
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https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/2183

=
sim German/ Deutsch C€..

Geteingiotech
Einstufiger Test fir SARS-CoV-2-Antigen
(Kolloidales Gold)
fiir
One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen
(Colloidal Gold)
User Manual for self-testing

VERWENDUNGSZWECK
Der Einstufige Test flir SARS-CoV-2-Antigen (kolloidales Gold) ist fiir
den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in

menschlichen Nasenabstrichproben bestimmt und soll bei der
Diagnose von COVID-19 helfen. Dieser Test wird bei Personen mit
Verdacht auf COVID-19 innerhalb der ersten sieben Tage nach
Auftreten von Symptomen wie Kopfschmerzen, Fieber, Husten,
Halsschmerzen, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns,
Kurzatmigkeit oder Muskelschmerzen eingesetzt. Uberdies kann er
auch zum Screening auf asymptomatische Infektionen eingesetzt
werden. Positive Ergebnisse zeigen an, dass in der Nasenabstrich-
probe  SARS-CoV-2-Antigene nachgewiesen wurden, wahrend
negative Ergebnisse anzeigen, dass keine SARS-CoV-2-Antigene
nachgewiesen wurde. Negative Ergebnisse bei Personen, die
COVID-19-dhnliche Symptome aufweisen, soliten am besten durch
molekulare Nachweistests wie RT-PCR bestétigt werden.  Dieser

Test wird als Selbsttest verwendet.
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Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung
und der Komponenten sowie das Verfallsdatum.

Lesen Sie das Benutzerhandbuch, bevor Sie den Test
beginnen. Weitere Hife finden Sie im Bedienungsvideo.

Entfemen Sie den Deckel vom oberen Teil des
ExtraktionsrShrchens mit der.

Offnen Sie die Tupferpackung. Fiihren Sie die Spitze
des Tupfers sanftin ein Nasenloch ein. Fiihren Sie den
Tupfer nicht weiter als 1,5 cm in Ihre Nase ein.

PROBENENTNAHME

Probenentnahme und Test
durch Betreuungsperson
(<18 Jahre, kranke, altere,
behinderte Personen)

K\ /) Selbstentnahme
(218 Jahre)
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Drehen Sie den Tupfer mindestens 4 Mal gegen die

den
gleichen Vorgang mit demselben Tupfer im anderen
Nasenloch.

Fiihren Sie den Tupfer nach der Probenahme in das
Extraktionsrohrchen ein und drehen Sie den Tupfer 10
Mal in der Lésung.

Driicken Sie die Tupferspitze an der Innenwand des
Extraktionsrohrchens 3 Mal.

Driicken Sie die Spitze in das Extraktionsrhrchen und
stellen Sie sicher, dass sie fest sitzt. Driicken Sie das
Extraktionsrhrchen leicht zusammen und geben Sie
2-3 Tropfen der Lésung in die Probenvertiefung (S).

Lesen Sie das Ergebnis nach 10-15 Minuten
visuell ab. Lesen Sie kelne Ergebnisse, die erst
nach 20 Minuten

Geben Sie den gesamten Inhalt des gebrauchten
Testklls m den migelieferten Beutel fiir biologisch
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@ 10-15 Minten

8. Sieihn
\m Hausmiil. Entsorgen Sie alle gebrauchten Tests
gemal den ortlichen Vorschriften. Waschen Sie sich
nach der Entsorgung griindlich die Hande.
TESTERGEBNISSE
oo b Kontrllnie (C) als auch die Testle (T) weisen auf das Vorhan-
densein von -Antigenen hin. Jede schwache Linie in der Testinie

0] | (T Solte als posity angeseher wor
g ﬂ Hinweis: Ein positives Ergebnis wewst m\l hoher Wahrscheinlichkeit auf eine

SARS-CoV-2-Infektion hin. Wenden Sie sich deshalb sofort an Ihren Arzt oder

0| |0 das brtiiche Gesundhellsamt und belolgen Sie die orllichen Vorschrifien zur
- i ularer Nachweistest kann eventu-
positiy  © erforderiich Sein, um hren Infokiionsstalus zu bestatigen.

Nerals kohirollinie (C) und keine Testlinie (T) erscheinen, was bedeutet, dass.
keine SARS-CoV-2-Antigene nachgewiesen wurden
Hinweis: Negative Ergebnisse weisen darauf hin, dass eine SARS-CoV-2-In-
ﬂ fektion unwahrscheinlich ist. Befolgen Sie trotzdem
Regeln und Schutzmafinahmen, wenn Sie mit anderen Menschen in Kontakt

o kommen, ei_einem negativen Testergebnis konnen Sie noch mit
Y SARS-CoV-2 infiziert sein. Wenn Sie trotz eines negativen Testergebnisses
Negatly  {mmer noch den Verdacht haben, dass Sie sich infzier haben, wiederhoien

i
Sle den Test nach ein bis zwel Tagen oder flivren Sie einen molekularen
jurch.

Offnen Sie den Beutel. Priifen Sie das Ergebnisfenster
. und die Probenvertiefung (S).

=P @::

Ungitg:
Wenn_ der Kontrollporeish (C) nicht srscheint, ist das_Testergebnis
ungiiltig. Mégliche o fr ein solches ungultiges Ergebinis sind ein
unZuretchendes Probemvolumen undoder eine falsthe Bonutz ung. Lo

Sie die Anleitung erneut und testen Sie mit einem neuen Teststreifen. Fa\ls

0410

Hinweis:
LAGERUNG UND STABILITAT
Das Testkit kann bei 4-30°C mit einer Haltbarkeitsdauer von 24 Monaten

gn{lagert werden. Verwenden Sie die Testkarte innerhalb von einer
nde nach dem Offnen des Folienbeutels.

PRINZIP

Fir den Test wird ein mit kolloidalem Gold konjugierter monoklonaler
Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein (N-Protein)-Antikorper | auf dem
Probenkissen und ein weiterer monoklonaler Anti-SARS-CoV-2-N-Pro-
tein-Antikérper Il auf der Testlinie verwendet. Nachdem die Proben auf
den Teststreifen aufgetragen wurden, bindet der mit kolloidale m Gold
markierte monoklonale Anti-SARS-CoV-2 N-Protein-Antikdrper | an die
SARS-CoV-2-Antigene in der Probe und bildet markierte Antigen-An- P
tikdrperKomplexe. Diese Komplexe wandem anschlieffend durch die
Kapillarwirkung in die Nachweiszone der Testkarte. Dann werden die

Richtlinien fiir

markierten  Antigen-Antikérper-Komplexe von dem monokionalen 1) K

Anti-SARS-CoV-2-N-Protein-Antikorper |l auf der Testiinie eingefangen.
Die Farbintensitét jeder Testlinie nimmt im Verhéltnis zur Menge der
SARS-CoV-2-Antigene in der Probe zu.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Testkit stets von Kindem femhalten. Kleine Teile des Kits kdnnen
eine Erstickungsgefahr darstellen.

2.Die ProbenextraktlonslosungI ist ein Phosphatpuffer mit einer geringen
Konzentration von Natriur Tween (Polgethylenglykol—Sorbl-
tan-Fettsaureester), HexadecyltnmeMylammonlum romid und Natriu-
mazid. Sollte die Extraktionslosung auf den Kérper oder in die Augen
spritzen, bitte unbedingt mit Wasser ausspiilen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Falsch-negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Antigenkonz-
entration in der Probe unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt
oder die Probe falsch entnommen wurde.

2. Eine klinische Diagnose und Behandlung kann nur nach Riicksprache
mit dem Arzt erfolgen.

3. Negative Ergebnisse bei Personen, die COVID-19-&hnliche Sympt—

tionen aufgestockt. Die geschétzte LoD, die sich aus dem anfanglichen
Test mit zweifacher serieller Verdiinnung ergab, wurde durch 20
\&Ieleded'bolun%stests bestatigt. Die bestatigte LoD fiir den Nasenabstrich
trug 201

2. Studie zur klifischen Ubereinstimmung

Die Kiinische Leistung des Einstufiger Test fir SARS-CoV-2-Antigen
(Kolloidales Gold) wurde durch die Untersuchung von insgesamt 480
Nasenabstrichproben rtet und anschlieRend mit den Ergebnissen
von RT-PCR-Tests verglichen. Die Gesamtergebnisse der Studie sind in
den nachstehenden Tabellen aufgefiihrt.

BGI's RT-PCR kit
Gesamt -
Positiv Negativ
Posiliv 165 4 169
Gotein | Negativ 5 306 311
170 310 480
Positive prozentuale Ubereinstimmung (diagnostische Sensi =165
/ (1 65 + 5) x100%= 97,06% (95% Cl: 93,30%-98,74%
e%ﬁ ive prozentuale Ubereinstimmun gdla nostische Spexzifitat) = 306
/( +4) !100%— 98,71% (95% Cl: 9 99 50%)
le Gesal tuberelnstlmmung (165 + 306) /480 x 100% =
98 13% (95% CI 96, 48 /ur' 01%)
3. Analyhsche

ivitat und
Jeder Organismus und jedes Virus wurde in Abwesenheit bzw
Anwesenheit von SARS-CoV-2 in dreifacher Ausfiihrung getestet. D
Testergebnissen zufolge gab es keine Kreuzreaktivitat mit den folgenden
Viren oder Organismen.
Viren / Organismen

Humanes coronavius 2298

Influenza A
Influenza B
Enterovius

‘Gepoolte menschiiche Nasenspilung
Bordetela pertussis
Mycoplasma preumoniae

MERS coronavirus Humanes Respiratorisches  Chlamydia prieumoniae
| Adenovius (e.g. C1 Ad. 71 Synzytial-Virus Legionella pneumophila
Humanes Metapneumovirus (WIPV)  Rhinovirus Mycobacterium tuberculosis

Parainfuenza-Virus Typ 1
Parainfluenza-Virus Typ 2
Parainfiuenza-Virus Typ 3
Parainfluenza-Virus Typ 4a
) Interferenzen
Mit Interferenzen sind potenziell beeinflussende Substanzen gemelnL
die bei symptomatischen Personen in den oberen Atemwegen
vorkommen konnen (einschlieRlich rezeptfreier Medikamente). Bei den
folgenden Konzentrationen wurden keine falsch positiven oder falsch

Haemophius influenzae Preumocysts roveci
Pseud:

Candida abicans Streptococous Salivarius

ome aufweisen, sollten am besten durch molekulare Nact

RT-PCR bestiitigt werden.

4. Das vomegende Produkt ,Einstufiger Test flir SARS-CoV-2-Antigen
(Kolloidales Gold)" zeigte im Vergleich zum urspriinglichen Virustyp
keinen Abfall bei der Sensitivitét in Bezug auf die folgenden Virusvariant-
en: VOC1 UK, Alpha, VOC2 Siidafrika, Beta, VOC3 Brasilien Gamma,
VOI1 Amerika lota und VOI2 Indien Kappa. Wir werden die Auswirkun-
gen der neuen Varianten kontinuierlich weiter bewerten.

LEISTUNGSMERKMALE
1. Nachweisgrenze (LoD)

negativen Ergebnisse fest
Potentiell Substanz
Blut (menschiich) Zicam Cold Remedy Tamiflu (Oseltamivir phosphate)
Homéopathie: (Nka\ol) Biotin
Methanol
cven Nasentropfen (phenylephrine) Tobramycin Diphenhycramine
Aftin (Orymetazoline) Mupirocin Dexromethorphan
CVS Nasenspray (Cromolyn) _ Fiuicasone Dexamethasone

4. Genauigkeit

Bei der Wiederholbarkeitsstudie betrégt die prozentuale Ubereinstim-
mung sowohl der negativen als auch der positiven Proben 100 %. Bei
der Reproduzierbarkeitsstudie betrégt die prozentuale Ubereinstimmung

o||o Die Nachweisgrenze fiir Nasenabstriche wurde mit einem hitzeinaktivier-
— g‘%dslﬁg‘:}gs ehl ettt wenden Sie Sch an Thren At oger anern ten  SARS-CoV-2-Isolatstamm emmittelt. Der Stamm  wurde mit sowoh der negativen als auch der positiven Proben 100 %.
TESTVERFAHREN Ungiiltig  COVID-19-Testzentrum negativem menschlichen Nasenabstrich in einer Reihe von Konzentra-
Sleutel tot de gebruikte symbolen
wl  Favrian = Vervaldatum Q) Nt hergebruiken pol] - Productiedatum o7 Particode . /lf ™ Temperatuurgrens M"?,'isi’:rzg":gm,:z::‘ef°' Y Bouatvodoende
. Blif uit de buurt van ] Niet gabruiken als de verpakii Gemachigde vertegenwoordiger i de
4 Droog houden Catalogusnummer Z zonlichit 2 Biologische risico's B Voorzeftests C€uw  CEmerk ® ;:::fs:a:w“:;}:i ;:: Eu.ap"e‘i“sm:e:?:mwgfmm:
Specificatie (N) REF Specificatie (N) REF
/kit CG20615 9 T/kit CG206159 Getein Biotech, Inc. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
2 T/kit CG206152 10 T/kit CG20f 0 Add: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China Add: C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga, Spain
/kit CG206153 12 T/kit CG20 2
5 T/kit CG206155 15 T/kit CG20 5 Version: WCG93-EFDISD-DXF4-S-04
6 T/kit CG206156 20 T/kit CG2061520 Importeur: Last Edition:18/07/2022
7 T/kit CG206157 25 kit CG2061525 Better AG, Tel: +49 (0) 30 62 93 34 20 m
8 T/kit CG206158 General-Guisan-Str. 8,

6300 Zug, Schweiz

E-Mail: info@OdemShop.de
Shop: www.OdemShop.de
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-447/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

GETEIN Biotech, Inc.
Nanjing, ul. Bofu Road, Luhe District 9, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Colloidal Gold)
Ref. codes: CG20615, CG206152, CG206153, CG206155, CG206156, CG206157, CG206158, CG206159,
CG2061510, CG2061512, CG2061515, CG2061520, CG2061525

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Il (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 30.07.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 30.07.2021
The date of the first issue of the Certificate: 30.07.2021

1434

Issued under the Contract No. MD-66/2021
Application No: 142/2021

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 30.07.2021

Module A1

Vice-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pchbc.gov.pl



PEI-Bewertung

Bundesinstitut fir Impfstoffe wnd bromedizinache Arneimittel Paul-Ehrlich-Institut &
"

Federal Institwte for Vaccines and Biomedicines

01.04.2021

Vergleichende Evaluierung der Sensitivitat von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests

Ziel
Vergleich verschiedener Antigenschnelitests mit identischem Probenmaterial

Material
Pools von naso- und cropharyngealen Abstrichen.

Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in
Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufallige Mischungen aus
biz zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdiannk
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt und die
mutmassliche Anzahl an RNA-Koplen mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 10% RNA Kopien / mL. Es wurden
jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und 9 Proben mit CT>30
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellikultur wurde als mogliches Korrelat fur Infektiositat als
weiteres Merkmal der Proben bestimmt.

Durchfiihrung

Die Pocls wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut.
Fir jeden Test wurden 50puL des Pools mit den vom Test bereitgesteliten Komponenten z.B.
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligie Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliardabor fiir Coronaviren (Charité), Institut fir Mikrobiclogie
der Bundeswehr.

Zusammenfassung

Diese vergleichende Evaluierung einer grollen Anzahl von SARS-CoV-2 Anfigenschnelliests
{point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben
Probenset erméglicht einen Uberblick Gber den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer
Sensitivitat. Die Ergebnisse lassen keine Rickschilsse auf die Spezifitat der Tests zu.

Digjenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertat wurden, sind in der folgenden
Tabelle aufgefihrt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend beweriet
wurden, wurden aus der Liste des BfAfM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierich

fortgefiihrt, die Tabelle entsprechend erganzt.

Es sei ausdricklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur gine
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfahigen SARS-CoV-2
Antigenschnelitests berucksichtigen kann, und manche Tests biglang (noch) nicht
beriicksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern /
Vertreibern.

Kontakt:
E-Mail: sarscov@ivd@loei de

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-58
83225 Langen, Cermany WwWw.pei.de



|ISO-Zertifikat

bsi.

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Getein Biotech, Inc.
No.9 Bofu Road
Luhe District
Nanjing
Jiangsu
211505
China

Facility ID Number: FOD4902

Holds Certificate No: MDSAP 728434

Statement of Conformity: The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with the
following criteria: 1SO 13485:2016 and Australia - Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule
3 Part 1 (excluding Part 1.6) - Full Quality Assurance Procedure; Brasil - RDC ANVISA n. 16/2013, RDC ANVISA n.
23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009; Canada - Medical Devices Regulations - Part 1 - SOR 98/282; Japan - MHLW
Ministerial Ordinance 169, Article 4 to Artide 68, PMD Act; USA - 21 CFR 820, 21 CFR B03, 21 CFR 806, 21 CFR 807 -
Subparts Ato D

Please see scope page.
For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices
Original Registration Date: 2020-10-18  Effective Date: 2020-10-18 Expiry Date: 2023-07-25

Page: 1 of 2

..making excellence a habit’



Klinische Studie

Getein One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen

(Colloidal Gold) (For Self-Test)

Senisitivity 97.06%

Specificity 98.71%

98.13%

Total Percent Agreement

The clinical performance of One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Collo-
idal Gold) was evaluated bg testing a total of 480 nasal swab samples. It is
compared to the results of RT-PCR assays. Overall study results were shown
in the tables below.

BGI's RT-PCR kit
Total — -
Positive Negative Subtotal
Getein’ Positive 165 4 169
e
em'"’ Negative 5 306 X
Subtotal 170 310 480

Positive percent agreement (Dlagnostlc sensitivity) = 165/ (165 + 5) X
100%= 97.06% (95% Cl: 93.30%-98.74%)
306/(306 +4) X

Negative percent agreement (Diagnostic specificity) =
100%= 98.71% (95% Cl: 96.73%-99.50%)

Total percent agreement = (165 + 306) / 480 X 100% = 98.13% (95% Cl:
96.48%-99.01%

Zugelassen von der Behorde fur Medizinprodukte in Malasia

P Bemeyiasa Prmanti PErusaTas

Meshcat Devce
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Red
Date : 10 Novernber 2021

Dear Sir/Madam,

CONDITIONAL APPROVAL FOR IMPORTATION AND DISTRIBUTION OF MEDICAL DEVICE
(COVID-19 SELF TEST KIT)

With reference 1o the abowe, | wish to inform that the Authority grants your establssment a conditional
approval for the importation and distribution of medical device as listed in Appendix 1

Plesse be informed that the validity of this conditional spprovel & from 10/11/2021 to
mnllmnm-ssnmmmeromng
i} Your estabiishment shall ensure that the ‘nedal device under this conditional approval complies
with safiety and in Medical Device Act 2012 (Act 737);
i} Your establshment shall adhere to the mmﬂms as stipulsted in Appendix 2.
i) The use of COVID-19 saif test kit shall be Fmited for screening purpose only and afl test results need
further confiemation using RT-PCR.

3 This o approval for and of this medical device s an intenm
measure in response o the curent public health need during COVID-19 pandemic. This letter shall nat be
used for the purpose of promoting or advertising of the product and it does not exemgt you from sbiding to
any laws or requirements by any other authorities of Malaysia.

Thank you,

(AMMAD
Chief Executive
Medical Device Authority

Ministry of Health Malaysia

FF BIN HAMBALT)

Brief Description

Manufacturer's rame

Ref

Date : 10 November 2021

Appendix 1
Medical Device Details

Name of Medical Device One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen {Colloidal Gold)

Brand/Model (=4

Identifier Refor Attachment 1

Sample type Nasal swab

Intended Use One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Colloidal Gold) & intended
for the quaitative detection of SARS-CoV-2 antigens in human
nasal swab samples. This iest & wsed for individuals suspected of
COVID-15 within the first soven days of the onset of symptoms,
Such as headache, fover, cough, sore thvoat, loss of the sense of
smell or taste, shortness of breath, muscle pain, Meamwhile the
test can alo be apphed for NOMduals without Symptoms. Results
ore for the dentfication of SARS-Cov-2 amtigen. Positive results
indicate the presence of SARS-Cov-2 antigens, but individual
history and othes d@gnost nformation is necessary for determing
infection status. Negative resslts do mot rule out SARS-Cov-2
ntection. Negatve results for sdnaduals with sympeoms similar to
COVID-1§ inflection for more than seven days should be treated as
negative possibly. I necessary, R should be confirmed by
molecular avsay. One Step Test for SARS-Cov-2 Antigen (Colioidal
Gold) intended to be wsed to help the diagnosis of SARS-Cov-2
Infection In upper respiratory samples during the acute phase of
Infection

Ore Step Tost for SARS-CoV-2 Antigen (Collokdal Gold) 1s intended
for the qualtatve detection of SARS-CoV-2 antigens in human
nasal swab sampies. This test is used for individuals suspected of
COVID-19 within the first seven days of the onset of symptoms,
such as headache, fever, cough, sore throat, loss of the sense of
smell or taste, shortness of breath, muscle pain. Meanwhile the
test can abso be apphed for indhviduals without symptoms. Results
are for the identification of SARS-CoV-2 antigen. Positive results
indicate the presence of SARS-CoV-1 antigens, but individus!
history and other dlagnostic information is necessary for determine
Infection status. Megative resulls do not rule out SARS-Cov-2
Infection. Negative results for individuals with symptoms similar to
COVID-19 infection for more than seven days should be treated as
negative possibly. If necessary, Rt should be confirmed by
moleculer a553y. One Step 'eﬂ for SARS-Cov-2 Antigen (Colloidal

iy dagnoss of SARS-Cov-2

Lot Number

Weitere Referenzen und Informationen

BETTER AG
General-Guisan-Str. 8

6300 Zug, Schweiz
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DE: + 49 (0) 30 62 93 34 20

CH: + 41 (0) 7158 80 248
Shop: www.OdemShop.de
E-Mail: info@OdemShop.de






