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Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal Gold)

688068.SHStock Code

Product Features

Clinical Performance
(Disease Course 5-7 Days)

High  Accuracy Specificity and Sensitivity

No need instrument, get results in 15 minutes

Room temperature storage

Sample : Human Anterior Nares Swab

Detect the presence of viral proteins

Identify acute or early infection

Sensitivity：96.30%；      Spe i i ity：99.13%；      Accuracy: 97.76%.



Sensitivity：96.30 99.13%；      ： %；      Accuracy: 97.76%.

Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd

Add.: 9 building, No.9 Tianfu Street, Daxing District, Beijing, 102600, P.R. China 

Website: www.hotgen.com.cn 

Product information
Product name Specifications Storage conditions 

1T/kit, 5T/kit, 
20T/kit, 40T/kit

4-30℃

Test samples

Human Anterior Nares Swab

Reference system (clinical diagnostic results)Assessment system
Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold） Positive（+）　 Negative（-）　 　Total

Positive（+）

Negative（-）

Total 108

104

4 114

115

105

118

223

Gently insert the entire soft tip of the swab into one nostril for 1.5cm until 

you feel a bit of resistance. 

Place the test cassette, sample extraction buffer 

at room temperature for 15~30 minutes, and 

equilibrate to room temperature (10~30℃).

Add 4 drops of the treated sample into the sample 

well of the test cassette. (In case of chromato-

graphic abnormalities, extra add 1~2 drops of the 

treated sample accordingly.) Incubate at 10~30℃ 

for 15 minutes.

Observe the results after Incubate at 

10~30℃ for 15 minutes. The result 

after 30 minutes is invalid.

Open the aluminum foil pouch of the 

test cassette, place the test cassette on 

a flat surface.

The swab after sampling is soaked below the liquid level of the sample 

extraction buffer. Rotate and press 3 times. The swab soaking time is 

not less than 15s.

The swab head is pressed, then take out the swab 

and tighten the sampling tube.

The treated sample should be tested within 1h.

Sample collection Sample treatment 

Sample preservation    

Specimen Requirements

Interpretation of result

Test Procedure

 Positive InvalidNegative 
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Clinical Performance
This study enrolled a total of 223 human anterior nasal swab specimens, of which 108 were positives  for RT-PCR Test, 115  
negatives for RT-PCR Test; As for data collection of the corresponding RT-PCR Test results.
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Using medium pressure, rub the swab 

slowly in a circular motion around the 

inside wall of your nostril 4 times for a 

total time of 15 seconds. 

Repeat the same process with the 

same swab in the other nostril.
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Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Formblatt für In-vitro-Diagnostika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices

Zuständige Behörde / Competent authority

Code
DE/CA22

Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Münster, Dezernat 24

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Münster

Postleitzahl / Postal code
48143

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Domplatz 36

Telefon / Phone
+49-251-4110

Telefax / Fax
+49-251-4112525

E-Mail / E-mail
mitteilungen-dimdi@brms.nrw.de

Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority
25.01.2021

Registriernummer / Registration number
DE/CA22/419-1848.1-IVD

Typ der Anzeige / Notification type
 Erstanzeige / Initial notification
 Änderungsanzeige / Notification of change
 Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frühere Registriernummer bei Änderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn
DE/CA22/419-1848-IVD

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
 Hersteller / Manufacturer
 Bevollmächtigter / Authorised Representative
 Einführer / Importer
 Verantwortlicher für das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
 Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
     Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
 Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
     Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00160612

- 1 -- 1 -
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Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000012115

Bezeichnung / Name
MedNet GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Muenster

Postleitzahl / Postal code
48163

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Borkstrasse 10

Telefon / Phone
+49-251-32266-0

Telefax / Fax
+49-251-32266-22

E-Mail / E-mail
ear-admin@medneteurope.com

Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name
Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd.

Staat / State
CN

Ort / City
Beijing

Postleitzahl / Postal code
102600

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
9th Building, No. 9 Tianfu Street, Biomedical Base,  Daxing District

Telefon / Phone
0086-10-50973600

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Nicole Böhnisch

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
MÜNSTER

Postleitzahl / Postal code
48163

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Borkstrasse 10

Telefon / Phone
+49-251-32266-0

Telefax / Fax
+49-251-32266-22

E-Mail / E-mail
info@medneteurope.com

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00160612

- 2 -- 2 -
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Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name
Kristin Zurlinden

Telefon / Phone
+49 251 32266 0

Telefax / Fax
+49 251 32266 22

E-Mail / E-mail
info@medneteurope.com

 Erstanzeige / Initial notification
 Änderungsanzeige / Notification of change

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00160612

- 3 -- 3 -
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In-vitro-Diagnostikum / In vitro diagnostic medical device

Klassifizierung / Classification
 Produkt der Liste A, Anhang II / Device of List A, Annex II
 Produkt der Liste B, Anhang II / Device of List B, Annex II
 Produkt zur Eigenanwendung / Device for self-testing
 Sonstiges Produkt / Other device (all devices except Annex II and self-testing devices)

App (Software auf mobilen Endgeräten)  ja / yes  nein / no

Anzeige nach § 25 Abs. 3 Nummer 3 MPG
Notification pursuant to § 25 (3) number 3 Medical Devices Act, MPG
 "Neues In-vitro-Diagnostikum / New in vitro diagnostic medical device"

Handelsname des Produktes / Trade name of the device
Hotgen Biotech, CORA CHECK-19

Produktbezeichnung / Name of device
Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold)

Angabe der benutzten Nomenklatur / Nomenclature used
 EDMS-Klassifikation / EDMS Classification
 GMDN

Nomenklaturcode / Nomenclature code
15-04-80-90-00

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
OTHER VIRAL ANTIGEN/ANTIBODY DETECTION

Kurzbeschreibung / Short description
In Deutsch / In German
Modelle A+B:
Dieser Kit wird für die qualitative In-vitro-Bestimmung von neuem Coronavirus-Antigen in menschlichen
Nasen- oder Rachenabstrichen verwendet. Er dient zur schnellen Untersuchung von Verdachtsfällen auf
neuartige Coronaviren und kann auch als Bestätigungsmethode für den Nukleinsäurenachweis in
entladenen Fällen verwendet werden.

Modelle C+D (Neuartiges Coronavirus 2019-nCoV-Antigentest (kolloidales Gold) - Speichel):
Dieser Kit dient zur qualitativen in vitro-Bestimmung des neuen Coronavirus-Antigens im menschlichen
Speichel. Er dient zur Schnelluntersuchung bei Verdacht auf neuartige Coronaviren und kann auch als
Bestätigungsmethode für den Nukleinsäurenachweis in entladenen Fällen verwendet werden.
In Englisch / In English
Models A+B:
This kit is used for in-vitro qualitative determination of novel coronavirus antigen in human nasal swabs
or throat swabs. It is used as rapid investigation for suspected cases of novel coronaviruscan also be
used as a reconfirmation method for nucleic acid detection in discharged cases.

Models C+D (Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold) - Saliva):
This kit is used for in vitro qualitative determination of novel coronavirus antigen in human saliva. It is
used as rapid investigation for suspected cases of novel coronavirus, can also be used as a
reconfirmation method for nucleic acid detection in discharged cases.

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00160612

- 4 -- 4 -
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Zusätzliche Angaben im Falle der In-vitro-Diagnostika gemäß Anhang II und der In-vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung / Addtional information for Annex II and self-testing in vitro diagnostic medical devices

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

 In Übereinstimmung mit den Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (für Produkte gem. Anhang II, Liste
A) In conformity with Common Technical Specifications (for Annex II List A devices)

Ergebnisse der Leistungsbewertung
Outcome of performance evaluation

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort
City Münster

.......................................................................................................

Datum
Date 2021-01-15

.......................................................................................................

Name
Nicole Böhnisch

.......................................................................................................

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible
Frau Silvia Wenge

Telefon / Phone
0251-4115936

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00160612
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Per Mail:  f.grob@dr-grob.com 
Nachrichtlich: mpg-64.5@rpks.hessen.de 

 
 

 

Im Antragsverfahren 

  

5640-S-057/21Sonderzulassung  

Dr. Grob Healthcare GmbH 
Dr. Johannes Grob 
Schumannstraße 27 
60325 Frankfurt 
 
Namens und in Vollmacht für den Hersteller  
 
Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd 
Janne Zhang 
9 building, No.9 Tianfu Street 
102600 Peking 

„Antragsteller“ 

des Herstellers  

Beijing Hotgen Biotech Co.,Ltd 
Janne Zhang 
9 building, No.9 Tianfu Street 
102600 Peking 

„Hersteller“ 

aufgrund des Antrags vom 19.02.2021  

zum Medizinprodukt  

Coronavirus (2019-nCoV)-Antigentest - „betroffenes Medizinprodukt“ 

auf Erteilung einer Sonderzulassung gemäß § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) 

 

ergeht folgender  

 

 

ABTEILUNG Medizinprodukte 
BEARBEITET VON Kerstin Brandenburg 

TEL +49 (0)228 99 307- 3373 
E-MAIL Kerstin.Brandenburg@bfarm.de 

 
HAUSANSCHRIFT Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3  

53175 Bonn 
TEL +49 (0)228 99 307-0 
FAX +49 (0)228 99 307-5207

E-MAIL poststelle@bfarm.de 
INTERNET www.bfarm.de 

Bonn, den 02.03.2021
GESCHZ 92.02- 5640 -S-057/21

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn 

 
Dr. Grob Healthcare GmbH 
Dr. Johannes Grob 
Schumannstraße 27 
60325 Frankfurt 
Deutschland 
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B e s c h e i d: 

 

 

1. Das erstmalige Inverkehrbringen des oben angeführten betroffenen Medizinprodukts auf dem Ge-

biet der Bundesrepublik Deutschland wird aus Gründen des Interesses des Gesundheitsschutzes 

gemäß § 11 Abs. 1 MPG zugelassen. 

 

2. Diese Sonderzulassung ist befristet bis zum 02.06.2021 und wird unter dem Vorbehalt des jederzei-

tigen Widerrufs erteilt. Die Sonderzulassung erlischt automatisch, sobald das reguläre Konformi-

tätsbewertungsverfahren nach Anhang III Nr. 6 der Richtlinie 98/79/EG abgeschlossen wurde. 

 

3. Auf jeder Sekundärverpackung und in der Gebrauchsanweisung muss Folgendes vorhanden sein: 

alle erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei dem 

Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschließlich des Hinweises auf die Eigenanwen-

dung, 

Name und Adresse des Herstellers und des europäischen Bevollmächtigten,  

Hinweis, dass die Produkte gemäß § 11 Abs. 1 MPG befristet in Deutschland erstmalig in 

Verkehr gebracht werden dürfen, 

das Aktenzeichen des Sonderzulassungsbescheids des BfArM. 

 

4. Die Sekundärverpackung und die Gebrauchsanweisung dürfen nicht die CE-Kennzeichnung tra-

gen. 

 

5. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass der Hersteller innerhalb der Befristung 

dieser Sonderzulassung das reguläre Konformitätsbewertungsverfahren durchführt und dem 

BfArM die Ergebnisse mitgeteilt werden.  

 

6. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass Tests aus Großpackungen durch einen 

Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben werden dürfen. Bei der 

Abgabe von Großpackungen ist in geeigneter Weise deutlich darauf hinzuweisen. 

 

7. Die Sonderzulassung wird mit der Auflage verbunden, dass die Gebrauchsanweisung bis auf die 

Angaben zum Vertreiber identisch sind mit der in diesem Antrag eingereichten. Inhaltliche Ergän-

zungen oder Änderungen bedürfen der Zustimmung des BfArM und sind als Änderungsantrag ein-

zureichen. 

 

8. Diese individuell zurechenbare Leistung des BfArM ist nach § 2 Abs. 1 BGebV-MPG gebühren-

pflichtig. Die Gebührenerhebung bleibt einem gesonderten Bescheid vorbehalten. 
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Begründung: 

 

Zu 1. 

Die Sonderzulassung konnte i. W. antragsgemäß auf Grundlage des § 11 Absatz 1 Medizinproduktege-

setz erteilt werden, da das umgehende Inverkehrbringen des betroffenen Medizinprodukts im Interes-

se des Gesundheitsschutzes liegt. 

 

Dem BfArM ist der aktuelle Mangel von CE-gekennzeichneten Antigentests zur Eigenanwendung zum 

Nachweis des COVID-19/SARS-CoV-2-Virus in Deutschland bekannt. Der Antrag wird mit diesem 

Mangel und der damit verbundenen verlangsamten Reaktionsmöglichkeit auf das Ausbruchsgesche-

hen begründet. Das Erkennen und Isolieren von mit dem COVID-19/SARS-CoV-2-Virus infizierten 

Personen ist ein wichtiger Schlüssel zu Bekämpfung der Pandemie.  

 

Das in-Verkehr-Bringen des betroffenen Medizinproduktes abweichend von den Vorschriften des § 6 

Abs. 1 und 2 MPG und ohne abgeschlossene Durchführung eines Konformitätsbewertungsverfahrens 

nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 MPG liegt im Interesse des Gesundheitsschutzes.  

 

 

Zu 2. 

Rechtsgrundlage der Befristung ist § 11 Abs. 1 Satz 1 MPG. Das bei der Entscheidung über die Dauer der 

Befristung eingeräumte Ermessen wird hier im Sinne einer übergangsweisen und damit zeitlich be-

grenzten Sonderzulassung ausgeübt. Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Absatz 1 MPG ist 

eine Ausnahmeregel gegenüber dem Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 

Abs. 1 MPG.  

 

Das betroffene Medizinprodukt wird derzeit dringend benötigt und soll umgehend für die Eigenan-

wendung auf dem Markt zur Verfügung stehen. Der Bedarf infolge der COVID-19/SARS-CoV-2-

Pandemie ist aber nicht so nachhaltig, als dass länger als hier entschieden auf die Durchführung eines 

Konformitätsbewertungsverfahrens nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG verzichtet werden könnte.  

 

Diese Sonderzulassung kann auf begründeten Antrag verlängert werden. 

 

Falls eine Verlängerung erforderlich werden sollte, reichen Sie den entsprechend begründeten Verlän-

gerungsantrag bitte rechtzeitig, mindestens jedoch drei Wochen vor dem Ablauf der Befristung beim 

BfArM unter dem o.g. Geschäftszeichen ein. 
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Der Widerrufsvorbehalt stützt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwVfG, wonach ein Verwaltungsakt nach 

pflichtgemäßem Ermessen auch mit einem Vorbehalt des Widerrufs erlassen werden kann. Dieser Vor-

behalt ist gleichzeitig notwendig und zugleich das mildeste Mittel, um angemessen reagieren zu kön-

nen, sofern sich herausstellen sollte, dass die Sicherheit von Patientinnen und Patienten durch die hier 

verfahrensgegenständlichen Tests beeinträchtigt werden sollte. 

 

 

Zu 3. 

Um sicherzustellen, dass der Produktverantwortliche seiner Verpflichtung nach § 5 MPG nachkommt, 

wird der Bescheid auf Grundlage von § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG mit der Auflage zu den obigen Ziffer 3 bis 

7 erteilt.  

 

Name, Firma und Anschrift des Produktverantwortlichen sind in die Kennzeichnung oder Gebrauchs-

anweisung des betroffenen Medizinprodukts aufzunehmen. Die Auflage soll also sicherstellen, dass die 

gesetzliche Pflicht nach § 5 Satz 3 MPG eingehalten wird. 

 

Nach der Richtlinie 98/79/EG, Anhang I, Nr. 8.4 a) muss die Kennzeichnung von Medizinprodukten 

Angaben zu Name oder Firma und Anschrift des Herstellers enthalten; bei Produkten, die in die Ge-

meinschaft eingeführt werden, um dort vermarktet zu werden, muss die Kennzeichnung oder die äu-

ßere Verpackung oder die Gebrauchsanweisung ferner den Namen und die Anschrift des Bevollmäch-

tigten enthalten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der Gemeinschaft hat.  

 

Anforderungen der DIN EN ISO 15223-1:2017-04 (Medizinprodukte –Bei Aufschriften von Medizin-

produkten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen) und der DIN 

EN 1041:2013-12 (Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten) sind 

zu berücksichtigen.  

 

 

Zu 4. 

Rechtsgrundlage dieser Auflage ist § 6 Absatz 2 Medizinproduktegesetz, wonach das CE-Kennzeichen 

nur aufgebracht werden darf, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 MPG, die auf sie unter 

Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfüllt sind und ein für das jeweilige Medi-

zinprodukt vorgeschriebenes Konformitätsbewertungsverfahren nach Maßgabe der Rechtsverordnung 

nach § 37 Abs. 1 MPG durchgeführt worden ist. 
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Zu 5. 

Die Erteilung einer Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG ist eine Ausnahmeregel gegenüber dem 

Regelverfahren der Konformitätsbewertung nach den §§ 6, 37 Abs. 1 MPG.  

 

Daher wird die Sonderzulassung mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG verbunden, dass die An-

tragstellerin innerhalb des Sonderzulassungszeitrahmens das Konformitätsbewertungsverfahren ge-

mäß Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchführt. Da die Erteilung der Sonderzulassung die Durch-

führung eines regulären Konformitätsverfahrens nicht ersetzt, ist die Auflage auch ermessensgerecht. 

 

 

Zu 6. 

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG versehen, dass Tests aus Groß-

packungen durch einen Vertreiber nicht vereinzelt und separat an den Endverbraucher abgegeben 

werden dürfen.  

 

Mit dem Vereinzelungsverbot aus Großverpackungen und dem Hinweisgebot soll dem Risiko von 

falsch und/oder unvollständig zusammengestellten kleineren Verpackungseinheiten begegnet werden.  

 

 

Zu 7.  

Die Sonderzulassung wird mit der Auflage gem. § 36 Abs. 2 Nr. 4 VwVfG versehen, dass die Gebrauchs-

anweisung bis auf die Angaben zum Vertreiber identisch sind mit der in diesem Antrag eingereichten. 

Inhaltliche Ergänzungen oder Änderungen bedürfen der Zustimmung des BfArM und sind als Ände-

rungsantrag einzureichen. 

 

Die im Rahmen des Antrages eingereichte Gebrauchsanweisung enthält als Vertreiber die Dr. Grob 

Healthcare GmbH. Mit der Auflage soll sichergestellt werden, dass die Gebrauchsanweisungen für an-

derer Vertreiber für diesen Test – bis auf die Angaben zum Vertreiber - identisch sind. 

 

Des Weiteren soll mit der Auflage sichergestellt werden, dass keine inhaltlichen Änderungen vorge-

nommen werden, da die Freigabe der Gebrauchsanweisung Gegenstand der Beurteilung im Rahmen 

der Sonderzulassung ist. 
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Wichtiger Hinweis:  

 

Die Verordnung über die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medi-

zinprodukte-Sicherheitsplanverordnung – MPSV) findet Anwendung; insbesondere wird auf die sich 

aus § 3 Absatz 1 MPSV ergebenden Meldepflichten hingewiesen. 

 

Auf die Anzeigepflichten des § 25 MPG wird, sofern zutreffend, hingewiesen. 

 

Wir empfehlen Ihnen, in der Gebrauchsanweisung die Kontaktdaten des deutschen Vertreibers inklu-

sive einer Telefonnummer für Rückfragen durch Anwenderinnen und Anwender anzugeben. 

 

 

 

Rechtsbehelfsbelehrung:  

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch beim Bundesin-

stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte in Bonn erhoben werden.  

 

Mit freundlichen Grüßen 

Im Auftrag 
 
 
 
Kerstin Brandenburg 
 

Dieser Bescheid enthält in Übereinstimmung mit § 37 Absatz 3 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz nur eine Namenswieder-

gabe und keine Unterschrift. 
 



Novel Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test
(Colloidal Gold)

688068.SHStock Code

Product Features

Clinical Performance
(Disease Course 5-7 Days)

High  Accuracy Specificity and Sensitivity

No need instrument, get results in 15 minutes

Room temperature storage

Sample : Human Anterior Nares Swab

Detect the presence of viral proteins

Identify acute or early infection

Sensitivity：96.30%；      Spe i i ity：99.13%；      Accuracy: 97.76%.


