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Top Qualitat zu Herstellerpreisen

COVID-19 Schnelltest
fur den professionellen Gebrauch

Mit integrierter Pufferlosung

Erstattungsfahig dank
BfarM Listung AT 349/21

Gelistet fiir die EU-weite Anerkennung in der "EU-common list"

der Europaischen Kommission - Generaldirektion fiir Gesundheit- und Lebensmittelsicherheit
Gemeinsame Liste der COVID-19 Antigen Schnelltests

Nur 15 Sekunden sind notwendig fiir die
Freischaltung des Antigens im Tupfer

Das Resultat ist schon nach
15-20 Minuten sichtbar
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@I SARS-CoV-2 Antigen-Testkit (kolloidale Goldmethode)

BioTeke Bedienungsanleitung

PRODUKTNAME
SARS-CoV-2 Antigen-Testkit (kolloidale Goldmethode)

VERPACKUNGSANGABEN
20 Tests/Kit

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Kit wird ausschliefllich zum qualitativen in-vitro-Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens
aufgrund von menschlichen Nasenrachen-Probe eingesetzt,Mundrachen-Probe eingesetzt
und Probe im vorderen Nasenbereich. Nur fir die professionelle Anwendung

Dieser COVID-19-Antigen-Test ist eine kolloidale Gold-Immunochromatographie zum
qualitativen Nachweis von Antigenen N protein.

Dieses Kit ist fir die Hilfsdiagnose von COVID-19 geeignet. Die Ergebnisse dienen nur als
klinischer Anhaltspunkt und kénnen nicht als alleinige Grundlage fir eine Diagnose bzw.
Ausschlussentscheidung verwendet werden. Die klinische Diagnose und Behandlung von
Patienten sollte in Zusammenhang mit ihnren Symptomen/Anzeichen, ihrer
Krankengeschichte, sonstigen Labortests und Reaktionen auf Behandlungen erwéagt werden

Ein positives Testergebnis ist nochmals zu bestatigen, ein negatives Ergebnis schliel’t eine
SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.

Dieses Kit ist fir die Verwendung nur durch medizinisches Fachpersonal sowie fr
qualifiziertes und geschultes klinisches Laborpersonal vorgesehen, das speziell in die
Techniken des in-vitro-Diagnoseverfahrens eingewiesen und entsprechend geschult wurde.

FUNKTIONSWEISE

Das Kit ist ein immunochromatographischer Test, der die Doppelantikdrper-Sandwich-
Methode zum Nachweis des SARS-CoV-2 - Antigens verwendet. Zum Nachweis werden die
behandelten Proben in die Probevertiefungen der Testkarte gegeben. Wenn die
Konzentration des SARS-CoV-2-Antigens in der Probe hoher als die minimale
Nachweisgrenze ist, bildet das virale Antigen zundchst Komplexe mit markierten Antikérpern.
In der Chromatographie bewegen sich die Komplexe entlang der Nitrozellulosemembran
vorwarts, bis sie von einem vorbeschichteten monoklonalen SARS-CoV-2-Antikorper in der
Nachweiszone auf dem Nitrozellulosefilm (T) eingefangen werden und eine rosal/violette
Reaktionslinie in der Nachweiszone anzeigen; an dieser Stelle ist das Ergebnis positiv.
Wenn umgekehrt kein virales Antigen vorhanden ist oder die Antigenkonzentration in der
Probe unter der minimalen Nachweisgrenze liegt, erscheint in der Nachweiszone keine
rosalviolette Reaktionslinie; an dieser Stelle ist das Ergebnis negativ. Unabhangig davon, ob
die Probe virale Antigene enthélt oder nicht, erscheint in der Qualitatskontrolizone (C) eine
rosa/violette Reaktionslinie. Die rosalviolette Reaktionslinie in der Qualitétskontrollzone (C)
ist das Kontrollkriterium,dass der Chromatographieprozess normal verlaufen ist.

HAUPTKOMPONENTEN

Das Testkit besteht aus einer Testkarte, Probenverdiinnungsmittel,
Probenextraktionsrohrchen, Tropferdeckel und sterile Tupfer

Komponenten Hauptbestandteile

Teststreifen mit SARS-CoV-2 monoklonalem Antikdrper,

Testkarte Anti-Maus IgG polyklonaler Antikorper

Probenverdiinnungsmittel 0,05 M Tris-HCI in Probenréhrchen vorgefiillt

Probenentnahmerohrchen

Tropferdeckel

sterile Tupfer

Hinweis:
1. Die Testkarten sind in einer Aluminiumfolienverpackung zusammen mit einem
Trockenmittel versiegelt.

2. Verwenden Sie nicht Testkarten und Probenverdiinnungsmittel aus unterschiedlichen
Chargen

AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT

Die Testkarte und das Probenverdiinnungsmittel sollten bei 2 - 30°C gelagert werden, die
Giiltigkeit betrégt 18 Monate. Die Testkarte sollte nach dem Offnen der Folie so bald wie

mdglich, innerhalb von 1 Stunde verwendet werden. Das Probenverdiinnungsmittel sollte
sofort nach Gebrauch abgedeckt und 1/5 bei 2 - 30°Cgelagert werden, bitte innerhalb der
Giltigkeitsdauer verwenden.

Herstellungs- und Verfallsdatum: Siehe Angaben auf dem Etikett.
PROBENANFORDERUNGEN

- Nasenrachen-Probe: Bitten Sie den Patienten, den Kopf ruhig zu halten, um
Oberflachensekrete aus dem Foramen nasalis anterior zu entfernen.
Flhren Sie den Tupfer vorsichtig und langsam durch die Nasenhdhle
in den Nasopharynx ein und erreicht den hinteren Nasopharynx,
wenn ein Widerstand auftritt. Bleiben Sie einige Sekunden, um
Sekrete abzusaugen. Entfernen Sie den Tupfer mit einer leichten
Drehung.
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- Mundrachen-Probe: Der Patient hebt leicht den Kopf und 6ffnet weit den Mund, um die
Mandeln frei zu legen. Mit einem sauberen Wattestabchen werden die
Mandeln des Patienten mindestens dreimal sanft tiberstrichen;
anschlieBend wird die hintere Rachenwand des Patienten mindestens
dreimal Uberstrichen

- Probe im vorderen Nasenbereich:

Fihren Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch des Patienten
ein. Die Tupferspitze sollte ca. 2-4 cm eingefiihrt werden, bis der Widerstand erreicht ist.
Rollen Sie den Tupfer flinfmal entlang der Nasenschleimhaut um sicherzustellen, dass
sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit
demselben Tupfer fiir das andere Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichende
Probe aus beiden Nasenhohlen entnommen wird. Ziehen Sie den Tupfer aus der
Nasenhdhle.

Es wird empfohlen, die Proben so bald wie mdéglich nach der Entnahme mit dem im Kit
enthaltenen Probenverdiinnungsmittel zu behandeln. Wenn eine sofortige Verarbeitung nicht
madglich ist, kann die Probe in einem trockenen, sterilisierten und dicht verschlossenen
Kunststoffréhrchen bei 2 - 8°C bis zu 8 Stunden bzw. bei -70°C flir einen langeren Zeitraum
gelagert werden.

TESTVERFAHREN

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor dem Testen sorgfaltig durch. Wenn die
Reagenzien des Kits im Kihlschrank aufbewahrt werden, nehmen Sie sie bitte heraus, und
lassen Sie sie bei Raumtemperatur liegen. Der Test sollte bei Raumtemperatur durchgefiihrt
werden.

|. Probenentnahme (siehe Abbildung 1).

1. Fiihren Sie den abgetasteten Tupfer in das Probenverdiinnungsmittel im
Probenextraktionsréhrchen ein und driicken Sie den Zottenbereich des Tupfers im Réhrchen
funfmal (12 bis 15 Sekunden) durch die AuBenwand des Réhrchens, um das potenzielle
Virus in einer Losung aus dem Tupfer aufzuldsen Entfernen und entsorgen Sie den Tupfer
nach Mdglichkeit

2. Decken Sie das Probenextraktionsrohrchen nach der Probenentnahme mit dem
Deckel ab.

II. Testverfahren (siehe Abbildung 1).

1. Offnen Sie die ReiRéffnung des Folienbeutels, entfernen Sie die Testkarte, und legen Sie
sie auf eine flache Oberflache.

2. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 80 ul) der behandelten Probe in die Probenvertiefung der
Testkarte.

3. Lesen Sie die chromogenen Ergebnisse in der Nachweiszone nach 15 bis 20 Minuten ab,
damit eine ordnungsgemale Testleistung sichergestellt ist. Lesen Sie das Ergebnis nicht
nach mehr als 30 Minuten ab. Ein nach mehr als 30 Minuten abgelesenes Ergebnis ist
ungultig

Abbildung 1
AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

Abbildung 2

1. Dieses Kit beinhaltet einen Qualitatskontrollprozess. Wenn in der C-Zone eine
rosa/violette Reaktionslinie erscheint, zeigt dies an, dass der Test effektiv war. Die C-Linie ist
die Voraussetzung fiir die Gliltigkeit des Tests. Wenn die C-Linie, unabhangig davon, ob die
T-Linie farbig ist oder nicht, keine Farbe aufweist, ist der Test unguiltig, und es wird
empfohlen, erneut zu testen.

2. Die chromogene Tiefe der Reaktionslinie hangt mit dem Gehalt des Zielanalyten in der
entnommenen Probe zusammen. Ob die Farbe dunkel oder hell ist, sollte anhand des
chromogenen Bestimmungsergebnisses der Reaktionslinie bestimmt werden.

3. Die Nachweisergebnisse des Kits sind gemaf der folgenden Tabelle zu interpretieren.

C-Linie T-Linie Ergebnis
Rosa/violett Rosa/violett Positiv
Rosa/violett Farblos Negativ

Egal, ob die Farbe sichtbar ist -~
Farblos oder nicht Ungtiltiger Test, erneut testen

GRENZEN DES TESTS
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1.Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur als Referenzangaben fiir Arzte und sollten
nicht als alleinige Grundlage fiir eine klinische Diagnose und Behandlung verwendet
werden. Das klinische Management von Patienten sollte in Zusammenhang mit ihren
Symptomen/Anzeichen, ihrer Krankengeschichte, sonstigen Labortests und Reaktionen
auf Behandlungen betrachtet werden.

2.Probenentnahme und Probenverarbeitung haben einen bedeutenden Einfluss auf den
Nachweis von Krankheitserregern, und ein negatives Testergebnis schlieft die
Méglichkeit einer Virusinfektion nicht aus.

3.Aufgrund der methodischen Grenzen von auf Antigenen basierenden Reagenzien ist
die analytische Empfindlichkeit der immunochromatographischen Methode im
Allgemeinen geringer als von Tests, die auf Nukleinsdure basieren. Daher sollte
negativen Ergebnissen groRere Aufmerksamkeit gelten und auf Grundlage anderer
Testergebnisse ein umfassendes Urteil gefallt werden. Es wird empfohlen, negative
Ergebnisse bei verdachtigen Patienten durch einen Nukleinsauretest oder Analyse der
Viruskultur zu Gberprifen.

4. Wenn das Ergebnis des Testkits positiv ist, wird empfohlen, andere Methoden (wie
PCR und CT-Bildgebung) zur weiteren Bestatigung hinzuzuziehen und sich bezuglich der
Behandlung an die értlichen Gesundheitspréventionseinrichtungen zuwenden.

5. Bewertung der Wahrscheinlichkeit falsch negativer Ergebnisse.

(i) UnsachgeméfRe(r) Probenentnahme, -transport und -verarbeitung sowie niedrige
Virustiter in der Probe kénnen zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.

(ii) Virale genetische Variationen kénnen zu Verénderungen in den antigenen Clustern
fuhren, was zu falsch negativen Ergebnissen fihrt.

(iii) Der optimale Probentyp und die optimale Probenentnahmezeit nach der Infektion
(maximaler Virustiter) wurden nicht validiert. Jedoch kdnnen durch Mehrfachprobenahme
an mehreren Stellen desselben Patienten falsch negative Ergebnisse vermieden werden.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Die Breite des Membranstreifens dieses Kits betragt mindestens 2,5 mm, und die
Flussigkeitsmigrationsgeschwindigkeit betragt nicht weniger als 10mm/min.

2. Negative/positive Referenzkoinzidenzrate Alle positiven Bezugsergebnisse sind fiir die
entsprechenden Krankheitserreger positiv, was die bereits bekannten Ergebnisse der
Bezugsgruppe bestatigt; alle negativen Bezugsergebnisse sind fir den entsprechenden
Krankheitserreger negativ.

3. Wiederholbarkeit Es wurden zehn Wiederholungstests fiir nationale oder
unternehmensinterne wiederholbare Referenzprodukte durchgefiihrt. Die Testergebnisse
stimmten mit den bekannten Ergebnissen fir die Referenzprodukte Gberein und wiesen
eine einheitliche Farbe auf.

4. Nachweisgrenze (LoD) Die Nachweisgrenze (LoD) des SARS-CoV-2 Antigen-Testkits
(kolloidale Goldmethode) ist 1.75x102 TCID50/mL

5. Analytische Spezifitat

1) Kreuzreaktivitat

Es besteht keine Kreuzreaktivitat zwischen den folgenden Krankheitserregern:
Coronavirus (HKU1, OC43, NL63, 229E); MERS; Influenza A-Virus (2009H1N1,
saisonales H1N1, H3N2, H5N1; H7N9); Influenza B-Virus (Yamagata, Victoria);
Respiratorisches Synzytial-Virus; Rhinovirus (Gruppe A, B, C); Atmungsadenovirus (Typ
1~ 5,7, 55); Enterovirus (Gruppe A, B, C, D); Epstein-BarrVirus Capsid Antigen;
Masern-Virus; Humanes Cytomegalievirus; Rotavirus; Norovirus; Mumps-Virus; Varicella-
Zoster-Virus; Parainfluenza-Virus; Mycoplasma pneumoniae; Chlamydia pneumoniae;
Haemophiluspamsuis.

2) Storsubstanz: Menschliches Blut und Mucine beeintrachtigen die Ergebnisse des Kits
nicht. Die folgenden gebréuchlichen Medikamente beeintrachtigen die Ergebnisse des
Kits nicht: Oxymetazolin, Dexamethason, Flunisolide, Sulfur, Kim Anh, Benzocain,
Zanamivir, Mupirocin, Tobramycin, Kalii Dehydrographolidi Succinas, Aspirin (enterisch-
liberzogene Tabletten), Ibuprofen (Granulat), Acetaminophen (langsam I6slich).

3) Hook-Effekt: Dieses Kit hat keinenHook-Effekt.
6. Klinische Leistung

Tabelle 1: COVID-19 Schnelltest im Vergleich zur RT-PCR (Nasopharyngeal)

. . " PCR Ergebnisse
Testergebnisse des BioTeke-Kits Positiv (+) Negativ () Gesamt
Positiv (+) 110 2 112
Negativ (-) 4 276 280
Gesamt 114 278 392
Klinische Sensitivitét 96,49%, 95%KI : 91,26%, 99,04%
Klinische Spezifitat 99,28%, 95%KI : 97,43%, 99,91%
Tabelle 2: COVID-19 Schnelltest im Vergleich zur RT-PCR (Oropharyngeal)
Testergebnisse des BioTeke-Kits .'.:’CR Ergebnisse - Gesamt
Positiv (+) Negativ (-)
Positiv (+) 115 2 117
Negativ (-) 6 125 131
Gesamt 121 127 248
Klinische Sensitivitét 95,04%, 95%KI : 89,52%, 98,16%
Klinische Spezifitat 98,43%, 95%KI : 94,43%, 99,81%
Tabelle 3: COVID-19 Schnelltest im Vergleich zur RT-PCR (Probe im vorderen
Nasenbereich)
. : " PCR Ergebnisse
Testergebnisse des BioTeke-Kits Positiv (+) Negativ (- Gesamt
Positiv (+) 131 1 132
Negativ (-) 12 163 175
Gesamt 143 164 307
Klinische Sensitivitat 91,61%, 95%KI : 85,80%, 95,59%
Klinische Spezifitat 99,39%, 95%KI : 96,65%, 99,98%

VORSICHTSMASSNAHMEN
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1. Dies ist ein In-vitro-Diagnosereagenz zum Einmalgebrauch. Bitte nicht
wiederverwenden und keine abgelaufenen Produkte benutzen.

2.Relative Studien zu SARS-CoV-2 zeigten, dass die Nachweisrate der
Nasopharynxabstrichprobe geringfiigig héher war als die der Oropharynxabstrichprobe.
Daher wird empfohlen, zum Testen Nasopharynxabstrichproben zu verwenden.

3. Alle Testproben missen als potenziell infektiés angesehen werden, und wéhrend der
Entnahme, Verarbeitung, Lagerung, Mischung der Proben und Tests sollten geeignete
SchutzmaBnahmen getroffen werden. Tragen Sie daher Schutzmaflnahmen wie das
Tragen von Handschuhen und Masken und entsorgen Sie alle Abfélle als potenziell
biologisch gefahrliche Gegensténde. (Gebrauchte Wattestabchen, Testkarten,
Extraktionsrohrchen usw. sollten vor der Entsorgung dekontaminiert und auf
Autoklavieren getestet werden.).

4 Verwenden Sie zur Probenahme den mit diesem Reagenz gelieferten Tupfer und das
Probenverdiinnungsmittel und mischen Sie nicht mit unterschiedlichen Chargen von
Testkarten und Probenverdiinnungsmittel.

5.Verwenden Sie zum Testen frische Proben. Verwenden Sie keine wiederholten Gefrier-
Auftau-Proben.

6.Bei Raumtemperatur arbeiten. Bei niedriger Temperatur aufbewahrte Testkarten sollten
vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht werden, um eine Feuchtigkeitsaufnahme
zu vermeiden.

7.Verwenden Sie keine Reagenzienkits mit offensichtlichen Schaden oder Testkarten mit
beschadigten oder abgelaufenen Verpackungen.

8.Der Aluminiumfolienbeutel enthalt Trockenmittel und darf nicht oral eingenommen
werden.

9.Eine unsachgemane Probenentnahme oder -verarbeitung kann zu falsch negativen
Ergebnissen flihren.

10.Wenn der Startbildschirm eine positive Stichprobe ist, wenden Sie sich an Ihre ortliche
Gesundheitsbehérde.

11.Wie bei den verwendeten diagnostischen Reagenzien sollte die endgliltige Diagnose
von einem Arzt gestellt werden, nachdem die verschiedenen Testparameter und
klinischen Symptome kombiniert wurden.

12.Wenn Sie Fragen oder Anregungen zur Verwendung dieses Kits haben, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller.

SYMBOLS

dl Date of manufacture For In Vitro Diagnostic Use

Contains S;ngslem for <n> [:E] Refer to the Instructions

Authorized Respective in the

“ Manufacturer European Community

CE mark of conformity g Use-by date
LOT Batch code Do not use if package is
damaged

30°C
»e _/ﬂf Temperature limit ® Do not re-use

BIOTEKE CORPORATION (WUXI) CO., LTD
4t Floor, D5&2M Floor, D3&1st and 2" Floor, D16,
No.1719, Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu, CN 214174

SUNGO Europe B.V.

Olympisch Stadion 24,1076 DE
Amsterdam ,Netherlands

Importeur: Better AG

General-Guisan-Str.8

6300 Zug, Schweiz

Whatsapp / Tel: +49 (0) 30 62 93 34 20
Email: info@odemshop.de

Shop: www.OdemShop.de

BfArM regi d under ber: AT 349/21
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Bioteke Corporation(wuxi) Co.,Ltd
Address: 4th floor, D5, No.1719, Huishan Avenue, Wuxi,China
Tel: +86 18626308338  Email: wonder liu@bioteke.cn

Manufacturer’s Declaration

To whom it may concerns,

Product name: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (colloidal gold method)

Country of Origin: China

We, Bioteke Corporation(wuxi) Co., Ltd, headquartered in, 4th floor, D5, No.1719, Huishan
Avenue, Wuxi, China, do hereby declare “Better AG” located in General-Guisan-Str. 8, 6300
Zug, Switzerland, is authorized to import, sell, distribute the "Bioteke" branded in Europe and

Africa.

We hereby confirm the authenticity of the SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (colloidal gold method) sold

by this distributor
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BREREY
WioTake Corparation
BioTeke

Effectiveness Statement of BioTeke Novel Coronavirus (COVID-19)

test kit for the SARS-CoV-2 Variants Detection

In quick response to the newly found variant of novel coronavirus
Omicron (B.1.1.529) in Botswana, we have analyzed our Novel
Coronavirus (COVID-19) test kit and the result shows that:

Our Freeze-dried Novel Coronavirus (COVID-19) nucleic acid
detection kit (PR2019, PR2019-D, and PR2020-D) and SARS-CoV-2
Antigen Test Kit (colloidal gold method) (TC1002) can detect the new
variant B.1.1.529 accurately, and for variants, which include but not
limited to Alpha (B.1.1.7), Beta (B.1.351), Gamma (P.1), Delta
(B.1.617.2), Lambda (C.37), Kappa (B.1.617.1), Eta (B.1.525), Lota
(B.1.526), Mu (B.1.621), Zeta (P.2), and Omicron (B.1.1.529) etc., the
results did not show any off-target and missing detection. The accuracy
and sensitivity can be guaranteed.

BioTeke will continue to track and quickly respond to the latest
variant of novel coronavirus and ensure that there will be no off-target
and missing detection of our test kit.

—

BioTeke Corporation(wuxii)y\cfa‘ td
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CE Certification — CIBG Reqistration Letter




CE Certification — CIBG Reqistration Letter




CE Certification—EC Declaration of
Conformit
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MHRA Reqgistration- UKCA Declaration of
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Manufacturer: BioTeke Corporation (Wuxi) Co., Ltd
Address: 4" Floor, D5&2" Floor, D3 & 1%tand 2" Floor, D16, No.1719,
Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu, CN 214174
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UK Responsible Persaon:  SUNGO Certification Company Limited
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Address: 3rd floor, 70 Gracechurch Street, London. EC3V OHR

o

Product Name: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (colloidal gold method)
Model: TC1002 (1 Test/Kit; 20 Tests/Kit; 50 Tests/Kit)

Category: General IVDs

Conformity Assessment

D

Annex lll, Part IV of the UK MDR 2002
Procedure:

We herewith declare that the above-mentioned products meet the requirements of UK

T

Medical Devices Regulations 2002 and the following standards.

{3

BS EN ISO 14971:2019 BS EN IS0 23640: 2015
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KRN

T

N
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BS EN 13641: 2002
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The declaration of conform?t?'“”ﬁ‘“‘va‘ﬁ@ in connection with the release technical document
BTK-IVD/UKCA-TCF001.

All the supporting documentation is refained at the premises of lhe manufaciurer. The Declaralion of
Conformily is exclusively under the sole responsibility of the manufacturer.
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Bfarm List of Antigen-tests of the
coronavirus SARS-CoV-2

fEE Bfarm yEMFIFT A2 WHAGIE

| Bundesinstitut

fir Arzneimittel

und Mediznprodukte - A ytigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV... @ impressum B3 Administration

v Allgemeine Hinweise

Alle Daten gemaB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Kriterien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Original-Tests mit ihrem vom | bzw. eur . Eine Uk

abweichender Benennung finden Sie unter dem Link in der Spalte , Deutsche(r) Vertreiber™.

der j il d hen Vertreiber und deren ggfs.

Die Angabe Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) ver&ffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitt von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siche
‘Webseite des PEI).

* Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde.
* _Nein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEl streicht das BfArM den entsprechenden Test mit allen zugeordneten Vertreibern von seiner Liste.

Qv bioteke| Los Aktionen v [ Zuricksetzen

- Nach ‘bioteke' suchen
Hersteller Européischer Bevollmachtigter Sensi Spesifitat
) ) o 95%iges 95%iges
Test-ID ; des H / Name 7= Stadt Land  Name Stadt land  Deutsche® oo % Vertravens- % Vertrauens-
Europ. Bevollmsichtigten PEl Vertreiber h h
intervall intervall
SARS-CoV-2 Antigen Test BiaTeke Corporation poc
ATt i mthod) Ia My Co Wusi N SUNGO Europe BV, Amsterdam NL £ Details [Gug:; 9649 91.26-9904 9928 97.43-9991
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit Bioteke rac
AT hethode] Nein Corporstion(ou) Coltd WS cN SUNGO Europe BV, Amsterdam NL & Details g,:r:; 91,61  8580-9559 9939 0565-09,08
1 1-2von2

letzte Anderung:  15.06.2021 19:35 * POC = Point of Care



PEI tests

PEI # 9l

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

@,
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Comparative evaluation of the sensitivities of SARS-
CoV-2 antigen rapid tests

Aim
Comparison of different antigen rapid tests with using identical sample material

Material
Pools from nasopharyngeal and oropharyngeal swabs.

Dry swabs were included in PBS; moist swabs were already included in the transport media of
various compositions. Pools are random mixtures obtained from up to 10 samples of
comparable CT values diluted 1:10 in negative samples in PBS. The CT values of a pool were
determined by means of different PCR assays, and the putative number of RNA copies
calculated with the aid of the INSTAND standards. In the case of the PCRs used, a CT value of
25 corresponds to around 10 RNA copies/mL. 18 samples each were analysed with CT<25, 23
samples with CT between 25 and 30, and 9 samples with CT>30. The replication of the virus in
cell culture was determined as a possible correlate for infectiousness as another characteristic
of the samples.

Method

The pools were aliquoted, frozen, shipped, and thawed for evaluation of the tests. For each test,
50 pL of the pool were analysed using the components of the test provided, e.g. swabs.
Laboratories participating in the comparative evaluation included the Robert Koch-Institut, the
Paul-Ehrlich-Institut, the reference laboratory for coronaviruses (Charité), and the Institute for
Microbiology of the German Army (Bundeswehr).

Summary

This comparative evaluation of a large number of SARS-CoV-2 rapid antigen tests (point of care
tests; POCT) of different designs and manufacturers with the same sample set allows an
overview of the current state of art regarding sensitivity. The results do not allow any
conclusions regarding specificity of the tests.

Those POCTs which have up to now been included in the evaluation and have been assessed
as reflecting the current state of the art are listed in the table below. Other tests, which were
assessed as not reflecting the state of the art were deleted from the list of the Federal Institute
for Drugs and Medical Devices (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM).
This comparative evaluation is constantly continued, and the table is amended accordingly.

You should be aware that this comparative evaluation can only cover a random sample
of the SARS-CoV-2 rapid antigen tests listed by the BfArM, thus eligible for refunding,
and that few other products could not (yet) be taken into account, despite the interests
on the part of the manufacturers/distributors.

Contact
Email: sarscov2ivd@pei

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de
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EU HSC common list
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EUROPEAN COMMISSION
DIRECTORATE-GEMERAL FOR HEALTH AMD FOOD SAFETY
“ Public health, couniry knowladge, crisis management

Health Security

EU health preparedness:

A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a
common standardised set of data to be included in
COVID-19 test result certificates

Agreed by the Health Security Committee

This document was agreed by the H5C on 17 February 2021

Annex [
Common list of COVID-19 rapid antigen tests
A first update was agreed by the HSC on 10 May 202 1; A second update was agreed by the H5C on

16 June 2021; A third update was agreed by the HSC on 7 July 2021; A fourth update was agreed by
the HSC on 14 July 2021

IMPORTANT: A (interim) grace period of B weeks applies whenever updates are made to
Annex I, the common list of COVID-19 rapid antigen tests

Annex Il
Common standardised data set of to be included in COVID-19 test result certificates

An update to Annex [ was agreed by the HSC on 19 March 2021
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Clinical
EU Member | Other countries| Completed In JRC
E performance Clinical performance MS ciifre
ef RAT Fidfme - oy o FIND evaluation studies | States using in using in walidation mtly database
& i practice |practice studies s [Device 1)
DE:
Positive evaluation by Paul-ERrlich-Institut
(sensitivity of 100% at <Ct25) +
Manufacturer specificity: 100%
NL:
Independent field study, mainty
symptomatic individuals, sensitivity Ct=30:
96.0%; specificity overall: 100%
FR:
BIOSYNEX COVID-19 Ag+ Clinical Sensitivity: Validation study data: 125 positive and 118 FR Yes
BIOSYNEXSA | g ves 075 % negative samples; sensitivity 6%, R (1833
Eeclflziq-: 99%
DE:
BIOTEKE DE.49 % sensitivi
CORPORATION SARS-CoV-2 antigen Test - 0028% 5 eclfl:w Positive evaluation by Paul-ERrlich-institut pElal penl Yes
P Kit {raliniral gold mathad) |:||1.,n'N|1 smpan F | (sensitivity nf 9552 3t €C195) & Manufacturar {?NRT)
specificity: 39.28%
90.2% sensitivity
Rapid Response COVID-18 100% specificity DE: . Yes
BTMX b e AT, DEF, E5, 51 DEW
e Antigen Ragid Test s NP swab, NP swab, | 34.55% sensitivity, 100% specificity S (1236
0P swab
02.9% sensitivity | o
! i
CerTest SARS-CoV-2 Card Ct < 25, sensitivity: 94,0%; sensitivity for ™ Yes
CerTest Biotec test Yes ::i:asgeclflclw camples within the first 5 days after ES, PT, 51 DEVYLES {1173)
symplom anset: B4, 8%
BE.1% sensit vity
Core Technolagy | Coretests COVID-19 Ag DE: ) Yes
Yes 99 5% specifici AT, DEF, RO DER!
Co., Ld Test P Y 98.1% sensitivity, 29.6% specificity {1919}
MNP swab
ES:
219 samples; Nasal swab - Clinical sensitivity
SOt Ficity:
Chnical Senstadn: B6% (005 Ct <30) Specificity: 100%
223% (Method B}
On5ite COVID-19 Rapid i Yes
CTK Biotech, lnc Testl hg Ragi Yes Clinical Specificity: DK To start DK D¥, ES (1581
;D:L:: NP swab 107 samples; Nasal swab - clinical sensitidity
v 86%; (from asymptomatic and mild
symptomatic individuals), Clinical specificity:
100%
Test Rapid Covid-13 BE.77% sensitivity |(RO: RO Yes
DO5 DAGNOSTIC | Antigen (tampon Yes 90.03% specificity | Meets the minimum performance RO chi RO (1225)
ina




Czech List of antigenic tests for which issued

by the ministry exemption
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Inverkehrbringer Bezeichnung des :
Yo Y Madizingroduits MName und Anschrift des Herstellers | Nama und Anschrift des Bevollmachtigten
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test |JOYSBIO (Tianjin) Bistechnaology Co.. Lot NLEN
Kit-PRO {Colloidal Gold)/ Test  |Lrd. TR
BUMN Pharma GanbH E‘\;ﬂﬁl:tammrstr % 3542 Kit fiir neuartiges Coronavirus- |Mo. 220, Dongting Road, :omrg:h::a:aﬂ:m 10;1e Verd, 25358, The
Antigen PRO (kolloidale Gold- | TEDA 300457 Tianjin, China e el
Mathade)
Immunobio Sars-CoV-2
Lotus NL BV,
Anti Schnelitest 4 in 1 hou | Biotech Co, Ltd.,
LEngdorfer Strale 2, 0184 §p| B Sonelest & n Tt Wi s Wy Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 250544, The
Rosan-Apotheka LakaE s Panarial [Speichel, anterio-nasal, China, Zhejiang. Hangzhou, llanggan Natheilard
" e nasopha ryngea len, District, Mo.3 5t, 28 Fags; Netheninds
orcphanyngealen) 1,5,20 Sth.
BioTeke Corporation (W)
Co., Lid,
SUNGD Ewrope BV,
Grieskal 16, BO20 Graz, SARS-CoV-2 Antigen Test Kit 4th Floor, D5&2nd Floor, D3 & - z
Olympl 4
el s Gkt Austria (Kalloidale Gold Methode) 1st and 2nd Floor, D16, o M:‘" r:“d'::;‘ ;imz
No.1718, Huishan Avenue, et anes
W, Slangsu, CN 214174,
Mon ccnd BB el Pocka e Fa
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante: bioteke

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispesitivo:

Identificative di registrazione attribuite dal sistema BD/RDM:
Codice attribuito dal fabbricante:

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispesitivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elence dispositivi individuati
Dati aggiornati al:20/04/2021

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

IDENTIFICATIVO
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL | CODICE ATTRIBUITO DAL NOME COMMERCIALE E ND
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE  REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE MODELLO
BD/RDM
SARS-COV-2 ANTIGEN TEST W010509%099 -
L KIT (COLLOIDAL GOLD VIROLOGIA - TEST
Dispositivo 2092732 N TC10022021 METHOD)FOR SALIVA RAPIDI £ "POINT OF
SAMPLE CARE" - ALTRI
SARS-COV-2 ANTIGEN TEST W010509%099 -
L KIT (COLLOIDAL GOLD VIROLOGIA - TEST
Dispositiva 2092737 N TC10022021-1 METHOD)FOR NASAL RAPIDI £ "BOINT OF
SWABS CARE" - ALTRI

CLASSE
CE

VD -
Altro
tipo di
WD

IVD -
Altro
tipo di

D

DATA PRIMA
PUBBLICAZIONE

16/04/2021

16/04/2021

DATA FINE
IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

& Stampa | B Scarica il dataset

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

RUOLO CODICE PARTITA

AZIENDA DENOMINAZIONE FISCALE IVA/VAT HAZIONE

HUMBER

BIOTEKE

FABBRICANTE ' CORPORATION{WUXI) N
€0.,LTD

MANDATARIO OACP IE LTD IE3518703DH IE
BIOTEKE

FABBRICANTE ' CORPORATION{WLXI) N
€0.,LTD

MANDATARIO QACP IE LTD IE35187030H IE




Swiss Lists of rapid tests for SARS-CoV-2 for

orofessional use




Bulgaria list of rapid antigen test
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Fluorescence Innmnochromatography’)

BIOHTT HealthCeare (Hefed) Co., Ltd.

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test [BicMaxima SA
[Biomerica COVID-19 Antigen Fapid Test . .
(nasopharynpeal ewab) [Biomerica Inc.
NowCheck COVID-19 Ag Test [BIONOTE
CORONAVIRUS AG RAPID TEST

CASSETTE BIO-RAD
[BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS BIOSYNEX 5.A
BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS BIOSYNEX SA
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (colloidal gold

BIOTEEE CORPORATION (WUXT) CO_LTD

method)

Biotical Health ST U BIOTICAT HEAT.TH

biotical SARS-CoV-2 Ag Card SLU

AFTAS COVID-19 Ag Boditech Med Inc

Rapid Response COVID-19 Antigen Rapid Test  [BTNX Inc

CerTest SARS-CoV-2 Card test CerTest Biotee
Coretests COVID-19 Ag Test Core Technology Co_, Ltd
OnSite COVID-19 Ag Rapid Test CTE Biotech, Inc
Test Rapid Covid-19 Antigen (tampon
nazofarmgian) DDS DIAGNOSTIC
DIAQUICK COVID -19 Ag Cassette DIALAB GmbH
COVID-19 Antigen Detection Kit DNA Diagnostic
Edinturgh Genetics ActivEpress+ COVID-19 - T
Antisen Complete Testing Kit Edinburgh Genetics Limited
EBS SARS-CoV-2 Ag Bapid Test Eurobio Scientific
ESPLINE SARS-CoV-2 Fujirebio
GA CoV-2 Antizen Fapid Test GA Generic Assays GmbH
Genbody COVID-19 Ag Test GenBody Inc
SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)  |Genrmi Biotech Inc
GenSure COVID-19 Antigen Bapid Test Kit GenSure Biotech Inc
SARS-CoV-2 Antigen (Colloidal Gold) Getein Biotech, Inc
One Step Test for SARSCoV-2 Antigen A
(Colloidal Gold) Getein Biotech, Inc.
SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold) Goldsite Diagnostic Inc.
GENEDIA W COVID-19 Ag Green Cross Medical Science Corp.
2019-0CoV Antigen Test Kit (colloidal gold Guangdong Hecin Scientific, Inc.
method)
COVID-2019-nCoV Ag Rapid TestDetection Guangdong Longsee Biomedical Co.. Ltd.
Kit (TmmmnoChromatography)

COVID-19 Ag Test Kit Guangdeng Wesail Biotech Co. Ltd




France COVID-19 Diagnostic test list - For

nasopharvngeal swab

https://covid-19.sante.gouv.fr/tests
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Belgium famhp List of the recommended

EERIES famhp ARG RS

ol i ﬂ Other information and services: www belgium be u

About the FAMHFP  Jobs  Publications P Contact Complaints  yyebportal B

famh Your medicines and

et gy s health products, our concern

ﬂ Human use Veterinary use Information for the Information for professionals
public

Home » Humanuse » Health Products » Medical devices and their accessories » COVID-19 » Tesis

Tests Notification of adverse

reactions or incidents
Information for actors {(manufacturers, importers, recorded distributors)

* (Obligation to register antigenic rapid tests and antigen self-tests made available in Belgium by

manufacturers, importers, recorded distributors e PIL and SPC
of a medicine

Antibody and antigen tests for professional use

* Mew validation procedure for serological tests and antigenic tests (12/08/2021) (PIL: patient information leaflet SPC: summary of
I product characteristics)

[ * List of the recommended tests

* \alidation procedure for antigen seli-test with a CE-certificate
* Lisi of recommended SARS-CoV-2 antigen self-tesis with a CE-certificate
=8 News

* List of professional rapid tests that may be sold as self-tesis

21122021
Limited availability of subcutaneous immunoglobulins

Mose swabs

* Swabs: compliance verification
091272021

Last updated on 17/12/2021 Recall of ultrasound gel from Eco-Med
Pharmaceuticals Inc.

®0 | DiusyIEx pivoimes LuvapTLy ne poo Bu.u uu.u nroswau 1eeo
BEIEmtake Corporation (Wuxi) Co SAR3-Co¥V-2 Antigen Test Kit (Colloidal gold methad) 96. 5 99.3 WP swah | 2067

https://www.famhp.be/en/human_use/health products/medical devices accessories/covid 19/tests
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ISO 13485 Certificate-MDSAP

1ISO 13485 {FF5-MDSAP

bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: BioTeke Corporation(wuxi)Co., Ltd
4th Floor
D5 No.1719
Huishan Avenue
Wuxi City, Jiangsu P.R

214174
China
Facility ID Number; FO05548
Holds Certificate No: MDSAP 751219

Statement of Conformity: The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with the
following criteria: ISO 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 Article 68, PMD Act; USA - 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 -
Subparts Ato D

Design and Development, Production, Distribution and Service of Automated Nudeic Acid
Extraction System, Nucleic Acid Extraction Kits, Disposable virus sampling Swab kits, Colloidal
Gold test kits, Immunoassay Test Kits, Fluorescence PCR test kits and PCR in-vitro diagnostic
instrument.

Clonif Ce=Raed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2021-11-28  Effective Date: 2021-11-28 Expiry Date: 2024-11-24

Page: 1 of 2

MDSAP

MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

BSIGroup America Inc. is an MDSAP authorized auditing organization m a kl n g eXCe ”e n Ce a h a bit’

ately upon r

alidated at

This certifi
An el
To t

s the property of B

and shall be returned in
an i

nline. Print
r the atta

w.bsigroup.com/ClientDirectory

ica Inc,, 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Hemdon, VA 20170-6007 USA



1ISO 13485 {FF5-MDSAP

ISO 13485 Certificate-MDSAP

Certificate No: MDSAP 751219

Location

Registered Activities

BioTeke Corporation(wuxi)Co., Ltd
4th Floor

D5 No.1719

Huishan Avenue

Wouxi City, Jiangsu PR

214174

China

Facility ID Number: FO05548

Design and Development, Production, Distribution and
Service of Automated Nucleic Acid Extraction System, Nucleic
Acid Extraction Kits, Disposable virus sampling Swab kits,
Colloidal Gold test kits, Immunoassay Test Kits, Fluorescence
PCR test kits and PCR in-vitro diagnostic instrument.

BioTeke Corporation(wuxi)Co.,Ltd
2nd Foor,

D3 No.1719,Huishan Avenue
Wouxi City

China

Facility ID Number; FO05548

Manufacture for Nucleic Acid Extraction kits.

BioTeke Corporation(wuxi)Co.,Ltd
1st and 2nd Floor
D16,No.1719,Huishan Avenue
WuXi

Jiangsu

214174

China

Facility ID Number: F005548

Manufacture for Automated Nucleic Acid Extraction System
and Disposable virus sampling Swab kits.

BioTeke Corporation(wuxi)Co.,Ltd
No. 330, Qiyang South Road,
Jiangyin Qingyang

Jiangsu

214401

China

Facility ID Number: FO05548

COriginal Registration Date: 2021-11-28

Manufacture for SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (colloidal gold
method), Nucleic Acid Extraction Kit ,Freeze-dried Novel
Coronavirus (COVID-19) Nudeic Acid Detection Kit
(Fluorescence PCR) ,Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) nucleic
acid detection kit Fluorescence PCR method, and Disposable
virus sampling Swab kits.

Effective Date: 2021-11-28 Expiry Date: 2024-11-24

Page: 2 of 2

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.

An ele

onic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Hemdon, VA 20170-6007 USA

A Member of the BSI Group of Companies



ISO 45001 Certificate

ISO 45001 Certificate
b g R e & B AR R IEE S
-

CERTIFICATE | }?‘

The Goveming Board of
ARES International Certification Co., Ltd.
Hereby Grants To:

BIOTEKE CORPORATION (WUXI) CO., LTD.

Organization Credit Code: 913202065617502076

4th Floor, D5 &2nd Floor, D3& 1st and 2nd Floor,D16, Neo.1719, Hulshan Avenue,
Wuxi

Has been assessed and found to be in accordance with the requirements of standard
detailed below

GB/T 45001-2020/1S0 45001:2018

Stope
Manufacture of disposable virus sampling swab and nucleic acid
extraction Management of Related Occupational Health and Safety

Aspects.

Certificate Mo.: ARES/CN/121010445
Certificate lssue Date: 2021-02-07 Registration Expiration Date: 2024-02-06

The time interval between each surveillance audit and the last on-ste audit shall not exceed 12 months, and the
OIEANIEALIOn must obl &in “sufveillance sudit appooval notilication™ Ssued by ARES 1o ensune the validity of the cen ilicate.

g OF MULTy Authorized by :
ACCREDITED

Manapamant Systams
Cartificaton Body

ACC MO, M5CE - 171

L]

E ARES International Certification Co., Ltd.
Mo 12-2, Lo 187, Wenpang Rd., Anpuig Dist, Tarnan City 708, Taiwan
TEL / (6-295 G656 | Rep Ling) FAX (06-293 B66T www ares-registration com
. Check the validity of this certificate on the official website of Certification and Accreditation Administration




ISO 14001 Certificate
PR E AR RINEET
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ENVIRONMENTAL MANAGEMENT
SYSTEM CERTIFICATE

Certificate No.: GXZT002-21E10015R0S
We hereby certify fhat the organization .
Bioteke (wuxi) Corporation Co., Ltd
Unified social credit code/Organization code: 813202065617502076
is in conformity with Environmental Management System Standard:
GBI/T24001-20161S014001:2015
The certificate is valid to the following product(s \'service:
the manufacture of disposable virus sampling swab kits and nucleic acid extraction
system and related management action

Registration Addness: 4th floor, D5, 3id floor, D3, 15t &2 nd floor, D16, No. 1719,
Huishan Avenue, Wind

Audit Address: 4th floor, D6, 3rd floor, D3, 18t &2 nd floor, D16, No. 1714,
Huishan Avenue, Wied

Date of Issue : 14-01-2021
Date of Expiry: 13-01-2024

Es ’h/l Certficates
Appropriation

Bl E The Effectivenass of the Certificate is Subject to QR Code in the Left.

Meanwhile, You Can Search the CNCA Websitewwe cnca_gov.cn

Erzee or Website of Certification Body wiww.isogx.en

Guo Xin Zheng Tong (Beijing) Inspection & Certification Co,,Ltd.

Room 508, Building 41, Zone 2, Tiantengyuan, Changping District,
Beijing, China (103 218)




BETTER AG

General-Guisan-Str. 8
6300 Zug, Schweiz

Kontakt:

D/AT:+49(0)3062 933420
CH:+41(0) 7158 80 248
www.OdemShop.de

E-Mail: info@OdemShop.de



https://odemshop.com/



