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To our valued customer and partners:

As always, GenSure Biotech Inc. remains to pay continuous attention to the development and
evolution of the mutation of novel coronavirus globally, and closely follows the WHO and GISAID
reports in this regard.

Along with a new variant of Omicron attracting close attention in global countries and a possible
new round of severe challenges it may bring about for the COVID-19 pandemic prevention and
control, the R&D team of GenSure Biotech Inc. has once again responded quickly to the changes
of the situation.

To ensure earlier diagnosis, accuracy of detection and convenience for our partners, fast actions
have been taken by GenSure. We have quickly conducted bioinformatics analysis of the mutants,
studied and judged the risk of variant strains. Aiming at the effectiveness of GenSure COVID-18
Antigen Rapid Test Kit on detection of a variety of COVID-19 mutants, including but not limited to
the following: Alpha (B.1.1.7+Q.x),Beta (B.1.351+B.1.351.2+B.1.351.3),Gamma (P.1+P.1x), Delta
(B.1.617.2+AY x), Zeta(P.2), Eta(B.1.525), Lot a(B.1.526), Kappa(B.1.617.1), Lambda(C.37+C.37.1),
Mu(B.1.621+B.1.621.1), and the newly identified Omicron (B.1.1.529), as well as other
variants-N.9,B.1.427/B.1.429,GH/490R(B.1.640), etc, we have maintained close contacts with our
valued customers and partners, and simultaneously conducted tests to detect the recombinant
samples of Omicron variant strains. The result of a latest test targeting at detection of the Omicron
mutant using the COVID-19 antigen detection solutions produced by GenSure Biotech Inc. shows
that GenSure COVID-19 Antigen Rapid Test Kit has the same sensitivity and specificity to the
COVID-19 variant strains found in Omicron, and the reaction results are consistent with the
detection of other important mutant strains and wild strains. As a result, the accuracy and
sensitivity of the GenSure COVID-19 antigen rapid test kits remain effective in this new scenario.

GenSure pledges to continue to focus on the mutations of new coronavirus globally, timely assess

the detection ability and product performance of our rapid testing solutions, and remain
committed to ensuring the accuracy and sensitivity of all our rapid testing products.

Detection Results of Omicron Recombinant Antigen by GenSure

Variants Recombinant | 10ug/ml | 100ng/ml | 1 ng/ml 100pg/ml | 50 pg/ml
antigen
Alpha ncov-PS-Ag37 ++++ o+ ++ + +/-
Beta ncov-PS-Agd0 +4++ +++ ++ + +/-
Gamma | ncov-PS-Ag42 + 44+ 4+ ++ + s
Delta ncov-PS-Ag76 +4++ b - . 3
Omicron | ncov-ps-Agl50 ++++ +++ ++ + +/-
Lambda | ncov-ps-Agl05 +4+++ + 4+ ++ 4 /-
Mu ncov-PS-Ag40 ++++ ++4 ++ + +/-
B.1.640 ncov-ps-Aglsl ++++ +++ +4+ + o
Factory Add: 5/F, Block 1. Boyun Bldg. Mo. 9 Fengchan Rd. Economic-Tech Zone, Tel: <85-10-55370138 Fax! +B84-10-56370298-8012 (Beijing Sales Office)

Shijiazhuang 050000, Hebel, P:R-China Emall; infoligenshio.com Website: www.gensblo.com



A

eentreae =5 sivens | TUVRheinland®

G e_nSure

ADING OEM MANUFACTURER

Conclusion

* Recombinant antigens containing mutations P13L, E31del, R32del, S33del, R203K, G204R, were
tested in this evaluation. The accuracy and sensitivity of GenSure COVID-19 AG RTK
demonstrated in detection of the mutated recombinant antigen for ncov-ps-Agl50(quality
control material produced by Wason Biotech Inc., Catalog No.: PG6425, Lot No.: 20211203,)
is 100pg/ml, which is roughly the same as that of the wild strain. This means the accuracy and
sensitivity of our test kits remain effective on the new variant of Omicron.

» This report is based on the laboratory conditions of our company. Certain differences may occur
in different technical conditions. In addition, this result is only limited to the results of detection
under the conditions of our laboratory. Up till now, detection of mutant strains of Omicron with
the use of GenSure COVID-19 AG Rapid Test still needs to be further confirmed by clinical

specimens of the mutant strains.

This docurment s not public. and all contents are confidential,

This description is only for the use of the customers designated by the Company to undersiand

refevant mformation, and shall not be used as for deemed as) a8 commitrment or guarantee by the

Company to the customer or the refevant third party, nor shall it be used as gualification prool or

for any other punpose or purpose without the written consent of the Company.

Without written permission of our company, this instriction shall not be disclosed or disclosed to

any third party in any form.

The company does not authorize any it or individual to make any inferpretalion or explanation

to this explanation, the company has the final right of imterpretation (o this explanation.

GenSure Biotech Inc.
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GenSure™ COVID-19 Antigen-Schnelltestkit (Speichel)

Bedienungsanleitung

Produkiname und Kata
Allgemeiner Name: GenSure™ COVID-19 Antigen-Schnelitestkit  REF: P2004s
Verpackungsspezifikationen

Kassetie: 1/ Beutel, Kit 20 / Karon

Verwendungszweck

Der GenSure™ COVID-19-Antipen-Schneiestk?t besuht aul ener WO ologie und  dem
Deppelantkorpersandwich-Prinzip, der zum direklen qualtativen Nachweis des N- Ptmn-dnmms aus SARS-COV-Z in menschiichen
Speichel, Nasentupfer und Rachen Tuplerproben direkt. Die Tests sind auf Labors und
Die Ergebnisse i sich auf die ifizi des SARS-CoV-2 N-Proteinantigens. Anligen il im Allgemeinen in Proben dier
oberen Alemwege wahrend der akuten Phase der Infekiion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen aul das Viorhandensemn wviraler
Antigens hin, abel eing Klinische Komelation mil der Anamnese und anderen diagnostischen Infoemationen ist erforderlich, um den
Ir Positive Engy chiseflen eing ielle Infekton eder eine Koinfektion mit anderan Viren nicht aus.
Dier mact :Wntﬂd!’u.l- nichi die ei Ursache der Krankheit

Negative Ergebnisse solten als mutmallich behandef! und g falls m einem ﬁssayﬁkdas Pammaumﬂl
bestatigl werden. Negalive Engebnisse schlieien DDVII}‘IE IHSI aus und sollten rechl ats allenige

sowahl Schieim als awech Zeflen gesammalt werden, und wisderholen Sie diesen Vorpang for das andere Masenloch entsprechend, um
sicharzustellan, dass eine angemessene Frobe aus beiden Nasenhohlien entnommen wird. Ziehen Sie dan Tupfer aus der Nasanhahie.
Proben, die mnerhalb von 24 Slunden verarbeitet wesden konnen, konnen bei 4'C gelagert werden. Proben, die nicht innerhalb von 24
Stunden verarbaitel werden konnen, sollten bei -70°C oder darunter gelagen werden (wenn keine Lagerbedingungen von - TOTC vorliegen,
sollten sie vorubergehend im Kihischrank bei - 200 galagert wenden)

5. Fnsch enmommene Proben sollen so bald wie maglich, spatestens. jedoch eine Siunde nach der Probeneninahme getestel wenden
Wenn die Proben nicht innerhalb von 1 Stunde benutzt werden kiinnen, kinnen Sie bei -20°C gelager werden,

Bitte verwenden Sie keine Proben, auf denen Baishenen gewachm alnd die zu lange stehen geblieben sind ader die wiederholt
eingefroren und aufgetaut wurden, um L idin, dig durch Kontamination der Probe oder
Wachstum von Bakberen verursacht werden.

6. Die Probe muss vor dem Testen wisder aul Raumtemperatur gebrachl wesden

Testmethode

1. Bifte lesen She die Bedienunpsanleilung vor dem Testen songlaiti durch

2 Mehmen Sie die Testk , gen Prob usw. heraus und versenden S sie, nachdem sie wieder Raumiempseratur
erreschi haben, Wenn alles fertig isf, reilen Sie den Aluminumfolienbeuted ab, nehmen Sie de Testkassetie heraus und legen Sie sie auf

die Platttorm. Nach dem Offien des b sallte die 50 bald wie maglich innerhall von 1 Stunde verwendet
werden
3. Vorberedung der Probenlosung:

m b Fuven Sie in  das |

Behandlung oder zum P hedd trolle lmrwende‘l werden Neqanm
Ergebnisse sollten wm Jusammenhang mit den neueslen Erp-nmlmen der Wﬂm und gem Yarhandenaein Klinscher Anzeichen
und Symplome eines Patienten im Einklang mit COVID-19 belrachiel werden

Das GenSure™ COVID-18-Antigen-Schnelltestkit ist e die Verwendung durch geschultes klinisches Laborpersonal vorgesehen, das

speziell in den Techniken der In-vitro-Di rfahren sowie in geesgneten Infeklionskontrolverfabren geschull i1, und Personen, die
in ahnlicher Weise in Poant-of-Care-Einstellungen geschult sind.
Zuzammenfassung und Erklirung

Die newsen Coronaviren gehoren zur Gattung B. COVID-19 ist eme akule Infekbonskrankheit der Alemwege. Menschen sind im
Aligemeinen antalig. Deszeit sind die mit dem neuantigen C: infizierien e Ay

infizierte. Menschen konnen auch eine infektidse Quelle sein. Mach der akiuellen epidemiclogischen Unbersuchung betragt die
IFkubatonszeit 1 bis 14 Tage, mest 3 bis 7 Tage, Die Hauptmanitestationen sind Faber, MOdigheil und trockener Husten. In enigen
Fallen meten verstopfie Nase, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

Inspektionsprinzip

Die immunochromategraghische Py und das D Prinzip wurden versendel, um das neus
‘Cononavinus-Antigen in mer Spaichel, und Ract nach dem Prinzip der Einfangmethode nachzuweisen.
Wahrend des Tesis wird eine P 10 in die Prob o des Kits gegeben. Die Probe wind zuerst mit dem farbigen

P 1 nmesen monoklionalen Cor ikorper 1 auf dem Freisetzungspad gemischt wnd dann auf einer
Nitrs wesmibran chr iert. Wenn die Probe neue Cmr.na\n!\.s Ansgene enthall, binden diese Antigene ruerst an den
farbigen jpol 1 nesen Coror mer 1, 50 dass das Gemisch, wenn es auf einer
wird, mel dem meuen monokionalen Coronavirus-Anbkorper 2 immobidisert wird. Die
Nachweisinie (T-Linie) wwarde eingefangen, um einen farbigen polymermarkierten newen monoklonalen Coronavirus-Antikorper
1-Antigen-neuen Coror Antiktrper 24 zu bilden. Daher erschien eine robe Linie auf der T-Linie, was
i positives Ergebais war, Wenn in der Speichelprobe/Probenlosung des. kein naues C Antige ik, wird
aul der Testhinie (T-Limie) keine role Lime sichtbas, was ein negativen Ergebnis darstelll, Die Qualitatskontrolllinee (C-Linke) aul der
Tﬁﬂ(ﬁs&ﬂl ist mit Ziepen-Anti-Maus-Antikomer beschichiel. Unler normalen Umskinden mﬂswahunddas Tests eind robe Linie auf der

trodiknie (Linie , LB 2 b , #ass die Te o
Hmpﬂmﬂn
1. Mitgelieferte Matenalien:
(1) COVID-19-Antigen | 12} Prober 143} wetupler

2 Erorderliche, aber nicht mitgeleferts Materiaban: Timer,
Lagerbedingungen und Glltigkeft
Bei 4-30Tlagem, nicht emfrieren, bohigeschitzt, 18 Monate glibg. ProdukBionsdatum und Verfallsdatum finden Sie aufl dem
Produltetike!
Probenanforderungen
1. Diie fr dieses Testkil gesigneten Probentypen sind Speichel, Nasenabsirich und Halsabsinich
2. Patienten soliten 30 Minuten vor der Probenahme nichts essen, trinken, Kaugummi kauen oder Tabak Konsumieren. Der Patient sollte
sesinen Mund vor der Probenahme ausspolen ——

3. Speichelprobenentnahmemethode: Der Patiend setzt sich, behint sich zunick und offnet seinen Mund in einem g \‘.\
O welt pestalten. Fahren Sie den K aug wem Flockkopl n dan \_‘f |
MmddasPaﬂmnmnW\msmtbamSe|bend9rMurWar\nan3hs5MalmmmTWabundmmdmn i o

il Mandeln 3-5 Mal ab. Ziehen Sie den Tupler aus dem Mund L

4. Die Nasentupferproben werden gamaﬁ der kiinischen Standardiabormethode pezogen: Fohren Sie den Kunslx-lnl’fsmmfet
aUS einem Polypropy opf in ein des Patienen en. Die Tuplerspze solite bes 2u

2.5 cm wvom Rand des Nasenlochs entfernt emoemnn wdu'r Rollen Sie den Tupher finfmal entlang der Schieimhaut im damit

a Ent und Sie die Kappe wvom |
Probenverarbestungardhechen. Achben Sie darauf, dass Tupler mindesiens 153 Sekunden lang in des 1
keine Flussigkeil aus dem Rabrchen i, Flussigkeit aul und ab. Achien Sie dabei daraul. dass |

der Inhalt nicht aus dem Rohrchen verschisthet wird. i

. Entfernen Sie dan Tupfer, wahrend Sie die Wand des
Rahrchens mil dem Tupher fusammendricken und den
Tupfer drehen, umn die Flossigkeil aus dem Tupfer zu

i dewnSleaaWamsmkﬁuﬁd& =
3 | 1 il der
Probe. Grondlich mischen, inderm Sie den Boden des

extrahienen. 1 Rohrchens drehen oder schnippen.

4. Probenzugabe.  Selzen  Sie  die  Spitte  des 5 Taming-Beobachiung -
Progenverarbestungsrotechens  gerade  nach  unten  und Beurtedlen Sie das Ergebnis [~ )
driscken Sie dann die Wand des - 15 Minulen nach der Probe,

P Bt g0 . sodass die Probe  —
aus dem Rohrchen tropft. Geben Sie 3 Tropfen Probenlosung ] das Eruehmn 20 m
in die Probenveriefung der Kassette und warien Sie, bis das spaler nicht

Ergebnis anpezeigt wird. Vermeiden Sie das Hinzufigen von

Blagen beim Troplen

Interpretation der Testergebnisse

Positiv: Auf der Qualitatskontrelllinie {Linie C) und der Erkennungsline (Linie T) erscheint eine rote Linke. Es zeigl das Vorhandensain
newer Coronaviiug (SARS-CoV-2) -Antipene oberhalb der Nachwessgrenze des Testkils in der Probe an

MNegativ: Nur die Qualitatskontrollling (C-Linie) hat eine rote Line und die Erkennungslinie (T-Linie) hat keine rote Linie. Dies bedeutet,
dass kein neves Connmans (SARS-CoV-2) -Anligen in der Probe oder neues Comnavins (SARS-CoV-2) -Anligenniveda unter dem
Nachweisniveay begt

Ungitig: In der Qualititskonirolllinie (Linke C) wird keine role Linie angezeigl. die auf einen Fehler himweist Dies kann aul eine
fenlerhafie Bedienung zunickzulihren sein, oder die Testkassetie ist unglig und solite emeut versucht werden. .

Positives Ergebras

Ungufiges Ergebais Ungulliges Ergebnis
Einschrinkungen der Nachweismethode

1. Def Inhalt des Kis Soll Zum qualitatven Nachweis von SARS-Anligenen als Spei und ich
verwendat werden

2. Ein negatives Testergebnis kann auflreten, wenn der Anigenniveau in einer Probe unter des Nachweisgrenze des Tesls liegl oder
wenn die Probe nicht ardnungsgemall gesammelt oder transportier wurde.

3. Die Nichtbeachiung des Testveriahrens kann die Testieishung besintrachiigen und / oder das Testenpebnis ungaiig machen

4. Die Testerpabnisse missen in Merbindung mit anderen klinischen Daten ausgewertet werden, die dem Arat zur Verfogung stehen.

5. Positive T Hoir it anderen Krar nleht aus

B Megative Testergebnisse sollen nicht fur andere v-d-lsnRs-wm oder bakteriele Infeklionen gelten

7. Negalive Ergeme scllien als mit einem molekularen Assay for das Kinische

Iar ieBlich dit Infiektior - bestatigl w@en



. Die kinische Leistung wurde mit gefrorenan Proben bewertel, und die Lesstung kann bei fischen Proben unterschiedlich sein.
‘@, Benutzer sollten die Proben nach der Frobenantnahme so schnell wie mogiich testen

10 Wenn die Differenzierung spezifischer SARS-Viren wnd -Sta ist, sind 2
11. DMeses Gerat wurde nur fr die Verwendung mit menschlichem Probenmatenal bewertet
12 Die Leishng dieses Tests wurde nicht for die Arwendung bei Patenten ohne Anzeichen und Symplome einer Alemwegsinieition
bewertet Die Lestung kann bel asyr dlich sein.

13, Es wurde gezeigl, dass die Sensitvithl des Tests nach den ersten funf Tagen nach Auftrelen der Symptome im Vergheich 2u enem
RT-PCR-SARS-CoV- abnimmt.

14, Die Gltigkeit des GenSure™ COVID-19-Antigen wurde fr die ifizierung /
icht nachgewiesen und sollte in dieser Funktion nicht verwendet warden.

Warnung und VorsichtsmaBnahmen

1. Far die In-vitro-Diagnostik.

2. Nur [r den professsonelien Gebraueh,

3. Verwenden Sie den Ki-Inhalt nicht nach dem auf der Aulenseite der Verpackung angegebene Verfallsdatum |

4. Treffen Sie geegnele Vorsichismalnaahmen bei der Entnahme, Handhabung, Lagemung und Enlsorgung von Patientenproben und
pebrauchten Kit-Inhalten

5. Beim Umgang mit Fatentenproben wind die Verwendung von Nitril-, Latexhandschuhen (oder gleichwertipen Handschuhen)
emplohlen

& Verwenden Sie die T das wem oder die Tupler usw. nicht wieder.

T. Der Benulzer sollte den Folienbeutel der Testkassetie niemals 0fnen, um ihn der Umgebung suszuselzen, bis die Testassete sofon
einsatzheres isl.

B, Wenn die Probenextraktionsiosung de Haut oder das Auge besuhn, spllen Sie sie mil reichlich Wissser ab,

@ Um genaue Ergebinisse zu erhalten, muss die Bedienungsanieitung befolgt werden.

1. Eine unzureichende oder unangemessens Probeneninahme, Jagenung und -ranspoet kann zu falschen Testerpebnissen fihren

11, Protx und H erfordem spezieie Schulungen und Anleftungen.

12 Dle Probenahme soille immer mit dem Tupler theses Kits durchgefihn werden. Die Verwendung altemativer Tupfer kann zu fatsch
magativen Ergebnissen filhren.

13 Um genaue Ergetnisse zu erhalten, solile sine gedtinete und tellisgende Testkassetle nichl in ainer Laminar-Flow-Haube oder in
rwem stk belifeten Bereich vervended werden und keine visuedl blutigen oder obermalig viskosen Proben werwenden

14. Die Tesis sollie in einem ul at mrnhoelllltmden

Tests erforderlich.

10 won Ger

15, Tragen Sie beim Limgang mi dem Inhall dieses Kils Sch L und Augen- |
16. Waschen Slehllanne nach der Hanmah.nu grondiich.
7. P 1 Hepatitis-Viren und Human Immunodeficiency Wines, kannen in iinischen Proben

vorhanden sein. Bei der Handhalbung. Lagenmg und Entscrgung aller Proben und aller mit Blut oder anderen Korperfiussigkeitan
kontamanieren Gegenstande sollten stets die ubbchen YVorsichismaBnahmen und instiutionelien Richiinien befolgl werden.

18 Die verwendele Tesiisselte sollte gemal den Bestimmungen des Bundés, der Lander und der orlichen Behorden entscngt werden.
Kilnische Leistung

Die: Klinische Leistung dis GenSureTM COVID-19-Antigen-SchneMestkits wurde anhand einer Studie unier Versendung von S48 zuvor
pesammelten Nasentupéerproben und 378 zuvor gesammedien Speichelproben emithelt

[ Gesamikomzidenzrate 98.68% (55% Cl= 56.95% - 09.57%

Die Sensitivitat des GenSure™ COVID-1%-Antigen-Schnelllestiils betragt 96, 73% (35% C| = 52.54% - 98 93%), die Speaifital betragt
100,00% (95% C1 = 53,38% - 100,00%) und die Gesamtkoinzidenzrate befragt 58,68% (55% CI = 96 85% - 69 57%).

Analylische Leistung

1. Nwmnqrm

Coronavings (Kor 3,6 = 10° TCID wurde mit Hitfe des Extrakles anummmmhnm
Mahmwdnrmurqsmm! des Wirss for die Redhenverdonnung genutzt. Es wurden dazu drei verschiedene Lots/Chargen
die cben genannten Praben zu lesten. Jede Charge des Kits wurde mil 5 Tests paraliel nachgewiesen. Wenn e Vinsksung Meln&
Konzentration won 3,6=10° TCIDwmL bew. T,2x107 (80 TCID:imL) ma dem negativen kinischen Matrixoverdinnungsmitiel verdinnt wird,
konrle mil dem GenSure™ COVID-13 Antigen-Schnelltestol ein possives Ergebnis nachgewiesen werden, Dann wurde das Exirakl
sinemegativen Speichelprobe als kini Matri=verdone. for das Virus det, um mehrers Gradientenverdinnungen
des Coronavinus durchzufihren, welches bel einem Verddnnungslaktor von 7.2 = 10° (50 TCID:imil) inaktvien wurde, und bei drei
Chargen des Testkits for jede Konzentration getestet. Der Test wurde 20-mal wiederholt, wobei die niedrigste Konzentration mit einer

positiven israle von 05% als . Nach dieser Untersuehung heg die Nachweisprenze Hr dieses Produkt bl 50
2 Keeuaresktiat
e K und des GenSure™ COVID-18-Antigen-Schnalitestkits wrde durch Testen verschingenes
Mikroorganismen und Viren beweried, de mit dem GenSura™ COVID-19-Antigen-Schnelitestiol kreuzreagienen konnten. Jeder der
Mikoorganismen und Viren wurde dreitach getestel, Die folgenden Mikroorgarismen reagieren beim Testen nicht miteinandes
Mikroorganismus Kor i L i (Yaein)
Influenza A (HIN1, H3N2) 1.0 % 10° TCIDxg/mil Nein
Vogeigrippe (HSN1, HTNS) L7 17Ol Hein
Infuenza B (Victoria, Yamagata) 23% 10°TCIDwhmL HNein
Respiratorisches Synzytial-Vins 38 % 10° TCIDw/mL MNein
Rhinanirus 1.4 % 10° TCIDwoml Nein
Adenawirus 1.1 % 10 TCIDsghmiL. Nein
Miasomm Yirus 10% 10° TCIDwaimL Nein
Menschliches Coronavinus (OC43, 229€, NLE3) 1.0 10*TCIDwml. Nein
WERS covonavins 12 % 10° TCIDwmL pro
Mycoplasima preumonioe 1.0 10"CFLIfmL Nein
3. Hakenefiekt

Mt dem GenSure™ COVID-19-Antigen-Schnelitestcl wurde bis zu 3,6 = 10° TCIDwml von SARS-CoV-2 kein hochdosierer Hakene ekt

Nasenbuplerproben besbachlet
‘SARS-Col-2 Molakular Grundinformation
Posiliy Negatiy St | A Regisirant / erstller GeaSure Biolech inc,

i Adresse: B1-74, und giepark Rizhongtan, Tianshan Street Mr. 585, High-Tech-Zone Shefazhuang,

GenSure™ Positiv 185 0 185 050000, Hebei, PR China

COVID-19 Antigen 100.00% | 98.35% Ted BG-311-8993 THI5  B6-311-8963 T996
pA Negaiv 5 357 363 st GenSure Biolech Inc.,
Gesami 18 357 548 Produktionsadresse: 3 | F, Block 1, Boyun Bidg, Nr. 8 Fengchan Rd, Wirtschafts-Tech-Zone, Shijazhuang, 050000, Hebei, P. R. China
E-Mail: infoigenshéo com
Sensititit GenSureTM 96 86% (95% Cl= 93.26% - 58 84%) Viet: wwwgsnabio.com
Spezifitat 100.00% (95% Cl= G8.97% - 100.00%) Européischer Bevoliméchtigter
Gesamtkoinzidenzrate 08.91% (05% Ci= 07 63% ~ 99.60%)

Die Sensiteal des GenSura™ COVID-19-Antigen-Schmelitestkils betragt 96,86% (95% C1 = 03 20% ~ 58,84%), die Spezifitat betragt
100,00% (95% Cl = 5B.57% ~ 100.00%) und die Gesamikoinzidenzrale beiragt 88.91% (85% Cl = 97,63% - 99.60%)

OSMUNDA Medical Tectnclogy Senvice G
Addressa: Vion Oppen-Weg 15, 14476 Potsdam, Deutschiand
E-mail: euflosmundacn com

4

Tel #48-30-5059-0627 Fae +49-30-2215-0446

Speichelpratien Ober datum und
SARS-Cov-2 " . .
5 X o NEV Uberaebeilungsdatum: 20210208 Versionsoummer. 1.9
Positiv Negatry —
I [d] | #ehitung. siehe Gebrauchsanweisung Verwendung durch [REF] Katalog
COVID 1;":;: L ! o 100,00% | 97.B4% : E Ewopaischer
5 g | | . "
wiet Negativ 5 226 231 5] HNur zur In-vitro-Diagnose Chargennummer EC |REP B
Gesamt 153 226 are ) llf T Bei 430 T lagern sl Hersteller - Bisib rocken
Sensitivitat 96.73% (95% Cl= 92.54% - 98.93%) £ Tests pro Kit o) Nicht wiederverwenden N Vorsicht
Spezifiat 100.00% (55% Cl= 58.38% ~ 100.00%)



