
C
 ~
 T

eslovad 11d1 p
ro

 tu
l anligrnu noviho koronaviru 

~
 

S
A

R
S

-C
oV

•l (m
tlo

d
t k

o
lo

ld
n

lh
o

 iltlt) 
N

b
o

d
 k p

o
u

liti 

[N
Á

Z
E

V
 PR

O
D

U
K

T
U

) 
T

cstovacl 
n

d
1

 
pro 

rychlý 
tu

t 
an

tig
en

u
 S

A
R

S
-C

oV
-2 

(m
eto

d
o

u
 

kololdnlho d
ata). 

)B
A

L
E

N
I A

 SPE
C

IFIK
A

C
E

) 
20 tcslú / krabice {I tcs1/dt:ck ,c

 20 sáčků)
. 40 testů

/ krabice (l test I 
1

ifrk
 • 40 1:itkQ

J 

)O
C

E
L

 P
O

U
2.IT

I) 
P

ro ln vitro kvalltativnl detekci nuk
leokapsidu SA

R
S-C

oV
-2 antigen 

v 
ů.stnl 

lckutinř 
pflm

o o
J icdlncťl. 

u 
nichž m

.\ 
oictřujld 

osoba 
p

o
d

n
fcn

l 
o

a 
o

n
cm

o
cn

in
l 

C
O

V
ID

-19 
b

th
cm

 prvních 
S 

d
n
ů
 

po 
n

ástu
p

u
 pfh.nakC

a. T
ento test 1c urlcn pouze pro použiti v klim

d.ich 
L

aboratofich nebo pro z.Juvotnk.kc pn.covnU
cy pro tcstovfoi. v mísič 

p
ile, nikoli p

ro
 d

o
m

id
 testovinl. T

ě
i
ký
 akutní respirační sy

n
d

ro
m

 
lroronaviru 2 (SA

R
S-C

oV
-2) Je obalen

ý nesegm
entovaný pozitivní virus 

R
N

A
. Je pfičinou o

n
cm

o
cn

tn
l 7.púsobenčho koronavirem

 nového ty
p

u
 

(C
O

V
ID

-19), lu
eri jr-

n
ak

ailiv
i p

ro
 llav

,k
a. N

ový k.oronaviru, SA
R

S
C

oV
-2 m

i několik stJukturnich prol<inů vftlně hrolu (S), obalu (E
), 

m
em

b
rán

y
 (M

) a n
u

k
leo

lapsid
u

 (N
). A

ntigen je obecně detdc:ovatdný 
ve 

v
zo

rd
ch

 o
ráln

í 
lclc:utiny 

b
č
h
e
m
 
a
k

u
tn

i 
fáze 

infekce. 
P

ozitivni 
výslcJk)' naznačuji p

filo
m

n
ost virových a

nligenb, av
iak

 ke s:lanoveni 
stav

u
 infekce je n.utn

á klinická korelace s an
am

n
é:w

u
 pacienta a da.lllm

i 
d1agnos11ckým

11nform
accm

1
. Po7.illvnf výdedlcynevyluéují b

ak
ten

iln
i 

infekci an
i a.oobéinou infc.kci jin

ý
m

i viry. P
rokaz.aný agens n

em
u

sí být 
j
e
d
n
o
m
a
č
n
o
u ptičinou n

em
oci. 

N
rgativnl 

výslrdky 
by 

m
llr 

být 
povaiovány 

za
 
domněnky, 

co
t 

ncvyluéUJC infekci k
o

ro
n

av
u

em
 SA

R
S

-C
oV

-2 il n
e
m
ě

ly
 hy bý-1 p

o
u

ilty
 

jak
o

 jed
iný zák.lad p

ro
 ru

zh
o

Jn
u

ti o léčbt nebo tiu
n

í péče o pacienty, 
\·četnl ro

zh
o

d
n

u
tí o kontrole infekce. N

egativní výd.cdky b
y

 m
E

lr b
ý

t 
b

rán
y

 v M
h

u
 v souvislosti s n

ed
iv

n
ý

m
i expo1:icem

i pacienta, jeho 
an

am
n

ézo
u

 a přítomností khnických příznaků a příznaků shodnych 
"o

n
em

o
cn

i-n
im

 C
O

V
ID

-19 a v př
ipadt potřeby by m

tly
 být potvrzeny 

P
C

R
 testem

 za ú
č
e
k
m
 další pé

če o pacienta. 
P

a
a

a
 pro diagno,tickl p

o
u

lili in
 vilra. 

Pou.z.~ pro p
ro

/u
lo

n
á

ln
l 

pou.!iti. 

)P
R

IN
C

IP
 T

E
S

T
U

) 
T

estovací 
sada 

p
ro

 
test 

an
tig

en
u

 
nového 

k
o

ro
n

av
iru

 
o

d
 

firm
y 

JO
Y

SB
JO

 B
iotechnology v

yu
fív-.i im

u
n

o
ch

ro
m

ato
g

rafick
r m

eto
d

y. Je 
určena k detekci přítomnosti n

eb
o

 nepřítomno
sti nukleok.ap,idových 

proteinů 
S

A
R

S
-C

oV
•2 

ve 
v1:.ordch 

ú
stnl 

tek
u

tin
y

 
u 

p
a
cien

tů 
se 

zn
im

k
am

j a p
ř
i
t
n
a
k
y
 m

fekcc. u n
ich

ž je p
o
d
e
z
ř
e
n
i
 n

a C
O

V
JD

-
19. 

H
lav

n
i slo

ik
y: protilátk.a p

ro
ti nuk.Jeok.apsidověmu p

ro
tein

u
 a k

u
ř
c
d
 

IgY
 z
n
a
č
e
n
ý
 lo

lo
id

n
im

 zlatem
, n

itro
celu

ló
zo

v
á m

em
b

rán
a p

o
taicn

á 
p

ro
u

látk
o

u
 proti n

u
k

lco
k

ap
sid

o
v

ém
u

 p
ro

tein
u

 a kozí p
ro

tilátk
a p

ro
ti 

kuřecímu lgY
. K

dyž jso
u

 v
zo

rk
y

 zp
raco

v
án

y
 a v

lo
žen

y
 d

o te,tovacího 
p
ř
ístroje, 

an
tig

en
y

 SA
R

S 
C

o
V

•2 
p
ř
í
t
o
m
n
é 

ve 
v

zo
rk

u
 se v

áto
u

 n
a 

p
ro

tilátk
y

 konjugované s k.olo,dním
 zlatem

 v tcstovacim
 p

ro
u

tk
u

. 
K

om
plexy a

n
tlgen

•k
o

n
ju

g
át m

 1gruJi pfcs testov.ici p
ro

u
tek

 d
o

 reakční 
o

b
l,u

li a j"o
u

 zachyceny řa
d
o
u
 p

ro
tilátek n

av
áu

n
ý

ch
 n

a m
em

b
rán

u
. 

B
arevný p

ro
u

tek
 se o

b1cví, k
d

y
i s

t antigcn•konJugát uloží n
a testovací 

p
o

rid
 „T

" a kontrol n
i „c• n

a p
tb

tro
ji. 

[
S
O
U
Č
Á
S
T
I
 SA

D
Y

] 
M

ateriál, k
terý

 jr so
u

tá
ilf sad

y
: 

S
O
U
Č
Á
S
T
 

2
0

 leitů/saJa 
40 tc~tů/sada 

H
lavni složky: 

SA
D

Y
 

T
estovacl 

20 testů/ sad
a 

4
0

 testů/ sad
a 

p
ro

tilátk
a p

ro
ti 

k
arta 

n
u

k
leo

k
ap

sid
o

v
ém

u
 

(11<11 / sáček 
(I lrst / ,

á
č
e
k
 

p
ro

tein
u

 a k
u

fc
d

 
lgY

 značrný 
I x 20 sáčků) 

J x 1
0

 sáfků) 
k

o
lo

id
n

ím
 zlatem

, 
nitrocelulózová 

m
em

b
rán

a p
o

ta
ú

n
á
 

p
ro

tilátk
o

u
 p

ro
ti 

nulcleokapsidovém
u 

p
ro

tein
u

 a kozí 
protilátka proti 
k

u
rrd

m
u

 lgY
 

V
vsou!tdlo 

20 baltnl 
40 baltnl 

S
lllkaocl 

350 ~
I/ 

350 ~li 

P
ufr 

lahvičku I 
lahvičku I 

C
istid

 roztok 

40 lahviček 
80 lahviček 

i 
20 

40 
I 

jednorázov
ých 

jtdnorh
o

v
y

ch
 

Exlrakčnl 
rcakčnlch 

rcakčnkh 
I 

zkum
avka 

nidobtk, 
nádobek, kaldá 

I 

kaldá 
s
u
d
v
ě
r
c
m
 

. I 
s u

d
.v

lrem
 

s tryskou 
I 

s trvskou 

Sáček na 
20 sterilnlch 

40 sltrilnlch 

o
d

b
tr 

jednorázových jednorhových 
I 

I 

vzorku 
s
á
č
k
U
 n

a 
sáčků na odbě

r 
I 

odběr v
zo

rk
u

 
v

to
rk

u
 

I 

20 
4

0
 

,I 
K

apitko 
jed

n
o

rizo
v

ých 
jed

n
o

d
zo

v
ý

ch
 

I 
kaoát,k 

k
ao

ittk
 

P
o

lh
:b

n
ý

 m
aterii.I. k

terý
 n

en
í součásti sady: 

1lr 
K

ontrol ni 
1: 

vzorek 
I -

vidy jednotlivě 
N

einfckl:ni rekom
binantnl 

I 

SA
R

S-C
oV

-2 
baleny pro 

viril~
I proteinový antigen 

\ 

jednorázov, poufitl 
s m

,
n
ě
 n

et O, I %
 P

rodin ill 
(+

) 
300 

I 

K
ontrolní 
vzorek 

I -
vt.dy jednotlivl 
bal,ny pro 

P
ufr s m

é
n
ě
 n

t! O, I %
 

S,t;R
S·C

oV
-2 (·) 

jcdnorázov~ použiti 
P

roclin 300 

~l 
[SK

L
A

D
O

V
Á

N
I A

 ST
A

B
IL

IT
A

] 
I, 

1. 
U

chovávejte při teplotě 2 -
3o•c v uzavřen

é
m
 sáčku a

i d
o

 d
ata \' 

exspirace. D
oba m

in
im

ální trvanlivosti čin i pfcdbčlnl 24 m
č
s
k
ů

. · 1 
Chraňte před m

razem
. 

, 
\I 

2. 
T

estovací k
u

eta by měla být poulila do I. hodiny od vyjm
uti 

z hliníkové fólie. 
\ 

3. C
h
raňte p

tcd
 slunečním zářením, v

lh
k

o
sti a teplem

. 
~ 

)O
D

B
tR

 V
Z

O
R

K
U

 A
 M

A
N

IP
U

L
A

C
E

 SE
 V

Z
O

R
K

E
M

) 
\ 

t. O
d

b
h

 a příprava vzorku 
V

zorek o
ráln

í tek
u

tin
y

 se odebere p
o

m
o

ci o
d

b
!ro

v
éh

o
 sáčku, 

který je součásti sady. Je lftb
a dodr!oval správnt m

etody odb
ěru I 

a přípravy vzorků. S tím
to

 testem
 b

y
 se ncmčly p

ou
žívat žád

n
é jim

! .\ 
odběrov, přistroj•. V

zorky zlskaně brzy b
ě
h
t
m
 nástupu ,y

m
p
t
o
m
ů
 

b
u

d
o

u
 o

b
sah

o
v

at n
ejvyšší virové titry

: n
o

rk
y

 zlskané p
o

 pěti 
d

n
ech příznaků povedou s v~U

I p
rav

d
!p

o
d

o
b

n
osti k n

eg
ativ

n
ím

 
výsledkům ve sro

v
n

án
í s testem

 PC
R

. Nedostatečný odb
ěr vzorků, 

n
eo

d
b

o
rn

á m
anipulace se vzorky a / n

eb
o

 n
eo

d
b

o
rn

á přeprava 
~ 

S. Bezpcčnostni o
p

atfcn
i 

~· 
P

ro
 použiti pfi d

iag
n

o
stice in vitro. 

· T
en~~ t~st je schválen

ý pro p
ro

k
á
d

n
l antigen

u SA
R

S
-C

oV
-2

, nikoli 
p

ro
 Jlne viry nebo agens. 

c. Se .všem
i vzorky zacházejte t.ik, jako by byly potenciálně infckčnl. 

P
h

 m
an

ip
u

laci se vzorky, s touto sadou a jejím
 o

b
sah

em
 d

o
d

rtu
jte 

v
k

o
h

cc
ná bclpečnostní o

p
atfen

í. 
d

. S
prdv

ný o<lbčr, skladov.ini a pteprav11 v
zo

rk
u

 jsou p
ro

 ,právnC
 

výslrdky n
tzbytn

é. 

• · T
tslovacl kartu ponechte zapečtt!nou v

, fóliovém
 sáčku a vyJm

ltt 
ji a

í lčsné pfcd použillm
. N

epout.ivejtr, pokud je sáčrk poškozený 
nebo o

tevřený. 
L 

Sadu nepoutlvejte po uplynut! data spotfrby. 
g. 

N
em

ichejte součásti 7. různých šarži sad
. 

h. P
oužitou testovací k

artu
 zn

o
v

u
 n

ep
ou

iivejte. 
i. 

Nedostiltcčný 
nebo 

n
eo

d
b

o
rn

ý
 

o
Jb

ér 
vzorku, 

skfad
ov-.in

i 
a pfeprava m

o
h

o
u

 vést k nesprávným
 v

ý
sled

k
ú

m
 testu. 

j. 
V

zorky neuchovávejte 
ve v

irálnlch 
tran

sp
o

rtn
lch

 
m

édilch 
p

ro
 

u
skla(.inčni vzorků. 

k. 
V

šechny součásti této sad
y

 m
usí b

ý
t zlikvidovány jak

o
 biologický 

speciáln
í o

d
p

ad
 podle ptcdpisU

 d
an

éh
o

 státu
, d

an
é sp

olkové: země 
a m

ístnlch pfedpisů. 
I. 

R
oztoky použité k v

ý
ro

b
i pozitivního k

o
n

tro
ln

íh
o

 v
zo

rk
u

 n
ejsou 

infekčnL S
e vzork

y
 pacientů, s k

o
n

tro
ln

ím
i n

o
rk

y
 a s testovacím

i 
k

artam
i je však n

u
tn

o
 lach

ázet tak
, jak

o
 by

m
o

h
ly

p
fcn

ášct n
em

oci. 
Věnujte p

o
zo

rn
o

st stanoveným
 bezpečnostním

 opatřením p
ro

ti 
m

ik
ro

b
iáln

ím
 rizikům při p

o
u

žiti a likvidaci. 
m

. Při p
ro

v
ád

fo
l každéh

o
 testu a při m

an
ip

u
laci se v

zo
rk

y
 pacientů 

použijte v
h

o
d

n
é osobní o

ch
ran

n
é prostředky a ru

k
av

ice. R
ukavice 

si vy
m
ěňte m

ezi m
an

ip
ulací se v

io
rk

y
. u k

terý
ch

 je podezření n
a 

C
O

V
ID

-19. 
n

. N
E

PL
A

T
N

~ V
Ý

SLED
K

Y
 

m
ohou nastal, pokud s

t na testo
v

ad
 

k
artu

 p
fid

á nedostatečný obJem
 
extrakčního 

činidla. 
A

by byl 
zajištěn 

dostiltečný 
o

b
jem

, 
p

o
d

ržte 
lahvičku 

ve 
sv

isli p
o

lo
ze 

a kapky přidávtjlt pom
alu. 

o. 
Sběrný sáček v sadě je schválen p

ro
 p

o
u

žiti s testovací sad
o

u
 n

a 
detekci antigenu novéh

o
 k

o
ro

n
av

iru
 (koloid

n
í zlato). 

N
cp

o
u

iív
cjtc iá

dné:-jin
é s

b
č
rn
é
 s
á
č
k
y. 

p. 
Extrakční činidlo, které je součás

tí této
 sady, obsahuje: fyziologický 

roztok, 
detergenty a 

konzervační 
prostředky, 

k
teré 

d
eak

tiv
u

ji 
buňk)• a virové částice. V

zorky z clu
átu

 v to
m

to
 ro

zto
k

u
 nejso

u 
vhodné ke kultivaci. 

[P
O

S
T

U
P

 P
li! T

E
S

T
O

V
Á

N
I) 

l. T
estovacl sada a v

zo
rek

 m
u

sí m
ít p

fed
 tcsto

v
án

im
 p

o
k

o
jo

v
o

u
 

teplotu
 (IS

 -
30°C

). S
o

u
p

rav
a je urč

en
a
 p

o
u

ze p
ro

 v
zo

rk
y

 ú
stn

í 
tekutiny, ktcrC

 jso
u

 o
d

cb
irán

y
 a testo

v
ány přímo (tj. ú

stn
l tek

u
tin

a, 
která N

EB
Y

LA
 u
m
i
s
t
č
n
a
 v tran

sp
o

rtn
lm

 m
édiu}. 

2. Ctrstvě o
d

tb
ran

é v
zo

rk
y

 b
y

 m
ěly b

ý
t •p

raco
v

in
y

 d
o

 jtd
n

é 
hodiny. 

můf.c v
ést k falešně ~

egativním
 výsledléťlm. 

\\ 
2. P

řrprava a ,k
la

d
o

n
n

, vzork6, 
\ 

Cerstvč odebrané: v
zo

rk
y

 by měly b
ý

t zpracovány co
 ncjdřive, 

11 ) 
nejpozději v

lak
 hodinu po o

d
b

h
u

 vzorků. 
1 

3. O
d

b
h

 v
z
o
r
k
ů
 o

r,ln
l ttk

u
tin

r 

I 

• 
l. krok: 

O
d~roubujte extrakční hadičku. D

rf.tc 
kapi\Lk.o svisle il odsávejte o

riln
i LekuU

nu t 
sběrného vaku. Pfeneslc tři (3

) h
p

k
y

 
odcbranl tekutiny do ,xtrakfnl zkum

avky. 
a. 

P
tcd

 
o

d
b

h
c
m

 
o

ráln
í 

tek
u

tin
y

 
u
volněte tv

áte a jcm
nl: je prom

asírujte 
prsty po dobu 15-30 srkund. P

filoíle 
jazy

k
 n

a h
o

rn
í a sp

o
d

n
í p

atro
 a n

a 
kořen 

jazyka, 
abyste 

zlskali 
včlll 

m
n

o
ž.stv

f ~-~
lni tekutiny. 

b. Vyplivnčlt orá ln
[ tekutinu opalrn

l 
do sběrného 

sáčk
u, 

nyní jt v
u

,r,k
 

připraven 
na 

zpraco
v

án
í 

p
o

m
o

cí 
sady. 

) \ 

• 2. krok: 
Zlikvidujte zbývajlcl objem

 orálnl 
1tkutiny uvnitř IG

1pátka zpčl do 
sběrného vaku

. 

• 3. krok: 
Stejným

 kapátkem
 prom

lchejle kapalinu v o~~ o 
4. C

o
 dčlat a co

 ntdčlat p
fi o

d
b
č
r
u
 v
z
o
r
k
ů
 

a. 
O

d
eb

írejte v
zo

rk
y

 co
 nejdříve po n

ástu
p

u
 příinakCi. 

b. 
V

zorky ih
n

td
 oltstujte. 

c. 
P

oužívejlt jen sbě
rně sáčky, které jsou součásti sady. 

d
. V

zortk o
d

eb
trle nejl,p

t ráno po probuzeni. 
e. 

Jednu h
o

d
in

u
 p

led
 o
d
b
ě
r
t
m
 vzorku n

tjtzlt a nepiji<
. 

I. 
Sběrný láček p

o
 odběru vzorku nevracejte d

o
 obalu na sběrné 

sáčky. 

\· li 

cxtrak.čnt trubici odsáv4nim
 a d.ávk.ov4nlrn 

po dobu ntjměně S cyklů. Po poslrdnlm
 

sm
H

ovacim
 cyklu nezapomeňte vydilt 

vc!kcrou hpallnu uvnltl kapátka zpit do 
rxtrakčnl zkum

avtv. 

&I 

• 4. krok: 
Uzavřete extnkč.nl u

u
b

lcl. K
ro

u
tiv

ý
m

 
pohybem

 nebo pohybem
 d

n
• zkum

a1•I • 
zajistěte d~kladné prom

lch
án[ orálnl 

lck
u

tln
y

 s roztokem
. P

o
k

u
d

 Je to
 m

o
tnl::, 

použijte laboratornl p
fístroj p

ro
 lepši 

prom
lchánl. V

zorek by měl být pouti! 
c 

S m
in

u
t a n

cm
i:l b

y
 b

ý
t sklat.lov4.n. 

• S. krok: 
Stjm

č
l
e
 vitko 1 extra.k.tni trublce. O

palrn 
ztlatte vyvýiené 1H

o zkum
avky a d

o
 J.tm

k 
n

a V
7.0rek. nad.ivk.ujtc ttl ()) b

p
k

.y
 

znracovanéh
o

 vto
rk.u. 

• 6
. krok: 

V
ýslrdky ltslu

 o
d

rft!lt po 15 a 2
0

 
m

in
u

tách
. V

ýsledky neodrčiltjle po 
vtec n

c
t 2

0
 m

in
u

tách
. 

~t~I 

ij l~
~

!lri 

(]) 
P

O
Z

N
Á

M
K

A
: 

N
tp

o
u

iiv
tjl<

 zk
u

m
avk

y 
an

i 
p

ip
tty

 o
d

 lá
d

n
éh

o
 

jiněho p
rod

u
k

tu
 n

eb
o od

 jiných v
p
o
b
c
ů
.
 

[IN
T

E
R

P
R

E
T

A
C

E
 \'tS

L
E

D
K

Ú
T

E
S

T
U

) 

1. P
O

Z
IT

I V
N

 I: O
bjeví se dvč čárky. Jedna barevná čárka by m

tla b
ý

t 
v o

b
lasti k

o
n

tro
ln

í čirky (C
), J.ru

h
á b

arev
n

a tá
ra

 lilie o
b

jev
l v o

blasti 
tc:stovaci čá

rk.y (T
). P

o
zitiv

n
i v

ý
sled

k
y

 n.iznačuji p
flto

m
n

o
sl v

irov
ý

ch
 

an
tig

cn
ú

. ale k
e stan

o
v

en
i stav

u
 in

fek
ce je n

u
tn

á k
lin

ick
á k

o
relace 

s 
an

am
n

ézo
u 

p
acien

la 
a 

Jalším
i 

d
iag

n
o

stick
j'm

i 
in

fo
rm

acem
i. 

P
o

zitiv
n

l 
výsleJ.ky 

n
ev

y
lu

tu
jl 

b
ak

teriáln
i in

fek
ci 

,m
i 

so
u
b
č
i
n
o
u
 

infekci jin
ý

m
i viry. Zjiš:tčný ag

en
s n

em
u

sl b
ý

t j
e
d
n
o
z
n
a
č
n
o
u
 pflčinou 

n
em

o
ci. 

2
. N

E
G

A
T

IV
N

I: Z
obraz! sr p

o
u

zt jed
n

a bartvná k
o

n
tro

ln
l čárka. 

N
eg

ativn
í 

v
ý

sled
k

y
 

jso
u

 
p

rcsu
m

p
tivn

i. 
N

eg
ativ

n
í 

v
ý

sled
k

y
 
testů 

n
e
v
y
l
u
č
uji 

infekci a 
n

em
!ly

 b
y

 b
ft p

o
uiiv

án
y

 jak
o

 Jedin
ý

 ú
k

lad 
p

ro
 léčb

u
 n

eb
o

 jim
i ro

zh
o

d
n

u
ti o lé

č
b
t
 p

acien
ta, v

č
e
t
n
r
 ro

zh
o

d
n

u
ti 

o 
k

o
n

tro
le 

infekce, zejm
én

a za 
přitomnosti 

k
lin

ick
ých 

ptizna.ků 
a p

t
l
z
n
a
k
ů
 sh

odných s C
O

V
lD

-19, nebo u těch
. k

tcfl byli v kont>
.ktu 

s v
irem

. D
o
p
o
r
u
č
u
j
<
 se, aby ty

lo
 výsledky byly v přípa

d
ě
 p

otieby p
ro

 
létb

u
 pacientů p

o
tv

rzen
y

 m
eto

do
u m

o
lck

u
l.írn

ih
o

 testo
v

án
i, p

o
k

u
J 

to
 je: n

u
tn

é p
ro

 ro
zh

o
d

n
u

ti o léčbě p
acien

ta. 

3
. N

E
P

L
A

T
N

t: 
K

o
n

tro
ln

í čárka 
se n

eo
bjev

(. 
Ncjpravdčpodobnější 

pflčinou 
to

h
o

. 
že se neobjevil.a k

o
n

tro
ln

í čá
rka, je ncdostatcčnY o

b
jem

 p
u

fru
 n

eb
o

 
n

esp
ráv

n
á tech

n
ik

a p
o

stu
p

u
. Z

k
o

n
trolu

jte p
o

stu
p

 a o
p

ak
u

jte p
o

stu
p

 
s 

n
o

v
o

u
 

testo
v

a
d

 k
azeto

u
. 

P
o

k
uJ. 

p
ro

b
lim

 
pfclrviv.i., 

okamžit
ě 

přestaňte 
testovací 

so
u

p
rav

u
 

p
o

u
ilv

at 
a 

k
o

n
tak

tu
jte 

m
ístn

lb
o

 
d

istrib
u

to
ra. 

4
. D

o
b

a stan
o

v
en

i v
ýsled

k
u

: 
V

ý
sltd

rk
 b

y
 měl b

ý
t posouzen v 

průběhu 
15-20 

m
in

u
l poté, co 

byl 
v1.orck 

p
h

d
á
n

 
d

o
 jam

ky 
p

ro
 

v1.o
n

k
, 

a 
výs1edťk 

zo
b

razen
ý

 
p

o
 2

0
 m

in
u

t.ich
 je n

ep
latn

ý
. 

§: B: O:Q: 
Pozitivni 

?\ega.tlvni 
l\cpla.tný 

(O
b

rázek
 ma p

o
u

ze in
fo

rm
a
ti•n

i ch
arak

ter.) 

[O
M

E
Z

E
N

I T
E

S
T

O
V

A
C

I M
E

T
O

D
Y

) 
1. 

T
en

to
 p

ro
d

u
k

t je v
h

o
d

n
ý

 p
o

u
ze pro k

v
ah

tativ
n

i test a p
o

m
o

cn
o

u
 

d
iagnostiku. 

2. 
V

ý
sled

k
y

 testu
 slo

u
il p

o
u

ze 
p

ro
 k

lin
ick

o
u

 referenci a ncmčly 
by b

ý
t jediným

 základem
 

p
ro

 klinickou d
iagnostiku a \;čbu. 

K
linická léčba p

aritn
tu

 b
y

 měla b
ý

t zvažována v kom
binaci s jejich 

přiznaky, fy
zick

ý
m

i příznaky, an
am

n
ézo

u
, d

alším
i lab

o
rato

rn
ím

i 
testy, terap

eu
tick

ý
m

i reakcem
i a ep

id
em

io
lo

g
ick

ý
m

i in
fo

rm
acem

i. 
3. U

iiv
atelé b

y
 měli n

o
rk

y
 otestoval co

 nejdllvr p
o

 Jejich odběru. 
4

. 
P

o
zitiv

n
i v

ý
sled

k
y

 testů nevylučuji koinfc:kci jin
ý

m
i p

ato
gen

y. 
5. Výsleůky 

testu 
b

y
 

m
H

y 
kortloval 

s 
klinickou 

an
am

n
ézo

u, 
epidem

iologickým
i ůd•ji a d

al!ím
i údaji, kterě m

á lékař k dispozici 
k h

o
d

n
o

cen
i p

acien
ta. 



6. 
F~ld~ř ncga~

ivnf v
ý

,leJrk
 leslu m

6
te

 naslal, p
o

k
u

d
 je hladin

a 

vrcové.ho an
tig

en
u

 ve v
zo

rk
u

 p
o

d
 d

e1
ek

ln
h

n
 lim

item
 ltstu

 n
eb

o
 

p
o

k
u

~
 

byl , V
7.orek 

o
d

eb
rán

 
n

eb
o

 
p

tep
rav

en
 

ne1pr.lvnl; 
p

ro
to

 

n
cg

au
v

n
f vyslcdck lcslu nevylučuje m

o
ln

o
st infekce S

A
R

S
-C

oV
-2

. 

7. 
Mnolslvť an

lig
en

u
 ve v

zo
rk

u
 Je m

6
lc

 snifova1 , p
ro

d
lu

to
v

.ín
fm

 

trv
,n

f n
em

o
ci . V

zorky o
d

eb
ran

l p
o

 S. d
n

i trd
n

f n
em

o
ci b

u
d

o
u

 

s včt.U pravděpodobností ncg
■tivnfvr sro

v
n

án
í s testem

 PC
R

. 

8
. 

N
ed

o
d

ržen
i p

o
tlu

p
u

 k
slo

v
án

í m
iJtc DC'ptiznlvč ovlivnil v

ý
k

o
n

 
ln

tu
 a

/ n
eb

o
 zneplatnit v

ý
d

ed
ek

 tcsru
. 

9. 
O

b
sah

 tělo so
u

p
rav

y
 m

á b
ý

t p
o

u
lil p

o
u

ze p
ro

 k
v

alitativ
n

í detekci 
a
n
t
i
g
e
n
ů
 SA

 R
S C

oV
-2 1.e V7..orků úst nf tek

u
tin

y. 

IO
. V

)'kon s:oupravy d
v

isf n
a m

n
o

istv
f an

tig
en

u
 a n

em
u

si korelovat 

s 
jin

ý
m

i 
d

iag
n

o
stickým

i 
m

eto
d

am
i 

p
ro

v
ád

in
fm

i 
n

a 
stejném

 
vzorku. 

J J. N
rg

aliv
n

J 
výslrdlcy 

testů 
n

e1sou 
u

ró
:n

y
 

k 
v

y
lo

u
lrn

í 
jiných 

virových n
eb

o
 b

ak
teriáln

lch
 in

frk
cl n

d
 S

A
R

S
-C

oV
-2. 

12.P
ozitivnf • 

n
eg

ativ
n

í 
p

red
ik

tiv
n

í 
h

o
d

n
o

ty
 jso

u
 

vysoce 
d

v
islé

 

n
a 

m
íte 

prevalence. 
P

ozitivní 
v

ý
tled

k
y

 
test6

 
p

rav
d

l:p
o

d
o

b
n

l 

p
fcd

stav
u

jí faldnř p
o

zitiv
n

í výi.ledky b
ř
h
e
m
 o

b
d

o
b

í m
alá / žáJn

á 

aklivita 
S

A
R

S
-C

oV
-2. 

k
d

y
! 

je 
p

rev
alen

ce 
one.mocnčn

i 
n

ízk
á

. 

Falrlnř negativnf výsledky testu
 jso

u
 pravdřpodobnřjší, k

d
y

ž i• 
prevalc:.nce o

n
r
m
o
c
n
ě
n
i
 zp(ssobc:.nčho SA

 R
S

-C
oV

-2 v
y

so
k

á. 

13. T
alo 1ouprava byla h

o
d

n
o

ct'n
a pouze: p

ro
 p

o
u

žiti s m
ateri.ilem

 

lid
,k

ý
ch

 vzork
ú

. 
14

.M
o

n
o

k
lo

n
,ln

í p
ro

til,tk
y

 n
em

u
sl d

etek
o

v
at n

eb
o

 d
etek

o
v

at viry 

S
A

R
S

-C
o

V
-2 , 

m
cn

lf cithvosti, 
ktrrč p

ro
šly

 m
en

ším
i zm

ln
am

i 

am
in

o
k

y
selin

 v o
b

lu
li cílového ep

ito
p

u
. 

15. V
ýko

n 
to

h
o

to
 

lrstu
 

nebyl 
p

ro
 p

o
u

iití v
y

h
o

d
n

o
crn

 
u 

p
acien

tú
 

bez zn
ám

ek
 a ptiz.naků rnfdocc d

ých
ad

ch
 cest a v

ý
k

o
n

 se m
ů
ž
e
 

u asy
m

p
lo

m
alick

fch
 jc
d
m
c
ů
 lišit. 

16
. B

ylo p
ro

k
ázán

o
, žr citlivosl te.slu

 p
o

 p
rv

n
ích

 pčti d
n

ech
 n

ástu
p

u
 

s
y
m
p
t
o
m
ů
 k

lc
d

 ve srovnáni s testem
 P

C
R

 n
a p

tito
m

n
o

st v
iru

 

S
A

R
S

-C
oV

-2. 
17. N

egativn
í 

v
ý

,led
k

y
 

by 
mč.ly 

být 
p

o
v

ažo
v

án
y

 
z.a 

p
resu

m
p

tiv
n

i 

a v ptípad(' p
o
t
ř
e
b
y
 by m

č
l
y
 být p

o
tv

rzen
y

 m
o

lek
u

lárn
ím

 testem
 

p
ro

 klinickou léčbu
, včetně k

o
n

tro
ly

 infekce. 

18. D
o
p
o
r
u
č
e
n
i
 ke stab

ih
tl v

z
o
r
k
ů
 jso

u
 zalo

ten
a na údajich o stahilitč 

2. chi1pkového leslová.ní a výkon ie
 m

ú
ie

 lišil o
d

 S
A

R
S

-C
oV

-2. 

U
b

v
a
td

t b
y

 mčli n
o

rk
y

 otestovat co
 nejrychleji p

o
 o
d
b
ě
r
u
 v
z
o
r
k
ů

, 

a to d
o

 jc:-d né h
o

d
in

y
 p

o
 o

d
b

cru
 v
z
o
r
k
ů

. 

19. P
latnost ,o

u
p

rav
y

 nebyla p
ro

k
ázán

a p
ro

 id
cn

tilik
ad

 / p
o

lv
rzen

í 

izolátů tk.iň.ovfch k
u

ltu
r a v této funkci by se n

r
m
ě
l
a
 používat. 

(C
H

A
R

A
K

T
E

R
IS

T
IK

A
 V

Ý
K

O
N

U
( 

I. 
K

lloicl<
ý Y

ýkoo 
V

ýk
o

n
n

o
,t 

,o
u

p
n

v
y

 
byla 

u
an

o
v

en
a 

362 
o

ráln
ím

i 
tek

u
tin

am
i, 

které 
hyJy 

prospektivně 
o

d
eb

rán
y

 
a 

zatazen
y

 
o

d
 

jednotJivých 

sy
m

p
lo

m
atick

ý
ch

 
pacientů

. 
u nich} bylo 

p
o
d
e
z
ř
e
n
í
 n

a C
O

V
ID

-19. 

Slc:-jnř 
jak

o
 

u 
v

iech
 

trstú
 n

a 
an

tig
en

y
 
m
ů
ž
e
 

v
ý

k
o

n
n

o
st 

k.Jesal 
se 

zvyšujid
m

 se:- po
l lcm

 d
n
ů
 od n

ástu
p

u
 pfíznak.ů

. O
d

ln
í tek.ul.ina byla 

o
d

eb
ran

á a bylo I nf m
an

ip
u

lo
v

án
o

 p
o

d
le n

áv
o

d
u

 k p
o

u
žiti teslovací 

soupravy. V
lech

n
y

 v
zo

rk
y

 byly v
y

b
rán

y
 a p

o
té s

c
k
v
r
n
č
n
č
 testo

v
án

y
 

n
,u

lep
o

. V
ýkon teslova.cí sady byl p

o
ro

v
n

án
 s v

ý
sled

k
y

 k
o
m
e
r
č
n
í
h
o
 

m
olc:-kulárn

íh
o

 
testu

. T
estovací 

sada 
vykazova

la 
citlivost 

9
5

,10 
9

' 

a specificitu JO
O

%
. 

T
abulka č . I. V

ý
d

ed
k

y
 kJm

ické stu
d

ie o
d

 n
ástu

p
u

 ptiznaků 

V
ý,l<dky 

P
C

R
 kom

parátor 
M
e
z
i
s
o
u
č
e
t
 

reage
n
č
n
í
h
o
 lcstu 

P
oiitivni 

N
~

ativ
n

f 

pozitivní 
97 

o 
97 

neeativnf 
5 

260 
265 

Mezisoučet 
102 

260 
362 

P
ozitivní pro

cenl uálni shoda 
(P

P
A

) 
=

 
97/102 

(95,10 
%

) 
(95 

%
 C

l : 

88
,9%

-98,4%
) 

N
,g

aliv
n

f p
ro

c,n
lu

áln
f shoda 

(N
P

A
) =

 260/260 (JO
O

 
%

){95 
%

 C
i: 

98
,6

%
-1

0
0

%
) 

Přesnost= (97+
260)/362xl00!,=

98,62
%

 

K
appa=

2
x

25220/ 52250=
0,97>

0,5 

2. 
K

tfto
ri rc-aktivita testu: 

S p
o

ten
d

•ln
l zk

H
ien

l reagujícím
i látkam

i k
r
o
m
ě
 S

A
R

S
-koronaviru 

nedošlo k žádné z.ktff.ené reakci. 

T
abulka č

. 2: V
ýsl•dky k

ffio
v

i reaktivity 

P
otcncionálnf kffto

vý 
K

fll.ov.1 

reaktant 
T

estovaná koncentrace 
ru

k
tiv

lta 
(A

N
O

/N
E

) 

In0ucnza A
 

1,6 x 10• T
C

ID
„im

l 
N

E
 

InO
uenza B

 
1,6 x IO

' T
C

ID
„im

l 
N

E
 

H
um

an coronavirus H
K

U
 

I 1,6 x IO
' T

C
ID

„im
l 

N
E

 

H
u

m
an

 coronavirus O
C
◄3 

1,6 x
l0

' T
C

ID
„im

l 
N

E
 

H
aem

ophilus influen1.ae 
2,2 x IO

' T
C

ID
„im

l 
N

E
 

M
E

R
S

-coronavirus 
2,1 x IO

' T
C

ID
„im

l 
N

E
 

S
A

R
S

-coronavirus 
3,2 x IO

' P
F

U
/m

l 
A

N
O

 

A
denovirus C

 
ll,5

x
 IO

'T
C

ID
,.im

l 
N

E
 

A
denovirus 71 

1,5 x IO
' T

C
ID

„im
l 

N
E

 

C
andida albicans 

4,2 x 10' C
F

U
/m

l 
N

E
 

R
c
s
p
iračnl syncytiální 

5,1 x JO
' T

C
ID

„
im

l 
N

E
 

viru
s 

E
nlerovirus 

5,4 x 10• T
C

ID
5 /m

l 
N

E
 

M
alárie 

2,2 x JO
' C

F
U

/m
l 

N
E

 

D
cngue 

1,2 x IO
„ T

C
l0

50 /m
l 

N
E

 

H
u

m
an

 coronavirus N
l6

3
 

1,7 x JO
' T

C
ID

„im
l 

N
E

 

H
u

m
an

 coronavirus 229E
 

2,2 x IO
' T

C
ID

„im
l 

N
E

 

S
trcptococcus pneum

oniae 
1,1 x IO

' C
F

U
/m

l 
N

E
 

P
neum

ocystis jirovccii 
!,O

x J0'
T

C
ID

„im
l 

N
E

 

L
egionclla pncum

ophila 
l,4

x
 I0

' C
F

U
/m

l 
N

E
 

C
hlam

ydia pneum
oniae 

1,1 x IO
' !F

U
/m

l 
N

E
 

H
u

m
an

 M
etapneum

ovirus 
(hM

P
V

) 
1,1 x IO

' T
C

ID
„im

l 
N

E
 

P
arainfluenz.a v

irw
 1 

1,0 x IO
' T

C
ID

„
im

l 
N

E
 

P
arainflucnz.a virus 2 

1,0 x 10• T
C

ID
„im

l 
N
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Antigen test ze slin (JOYSBIO COVID 19 TEST) 

Sensitivita: 95,10 % • specifikace 100 % 
Certifikáty: CE, FDA, doporučení WHO, BfArM: AT527 /20, ISO 
Nejpohodlnější Antigen test pro odběr vzorku na trhu 
Analýza vzorku v rozmezí 15 - 20 minut 
Schopnost analyzovat vzorky i s novou mutací COVID 191 

Po zn : Vzhledem ke snadné manipulac i s t estovac ím pos t upem se slinami, je t ento t es t 
vhodný i pro starš í o soby, os oby trpíc í psychickými problémy, a t d . 
Zároveň je tento druh t e s tování vhodný i pro děti a osoby, u kterých probíhá časté 
opa kované antigenní testován í . 

Postup při testování: 
Testovací sada a vzorek musí mít před testováním pokojovou teplotu (15 - 30°C) 

1. krok: 
lahvičku s pufrem odšroubujte a celý obsah lahvičky s pufrem vytlačte do extrakční zkumavky. 

2. krok: 
kapátko podržte ve svislé poloze a naberte ústní tekutinu z odběrového sáčku a 3 kapky ústní tekutiny 
přidejte do extrakční zkumavky. 

3. krok: 

důkladně promíchejte protřepáním nebo krouživým pohybem dna zkumavky. 
4. krok: 

roztrhněte fóliový sáček, vyjměte testovací kazetu a položte testovací kazetu na čistý a rovný povrch. 
S. krok: 

tělo zkumavky lehce stlačte a do jamky na vzorek kápněte tři (3) kapky zpracovaného vzorku. 
6. krok: 

Výsledky testu se zobrazí po 15 - 20 minutách. Výsledek zobrazený po 20 minutách je neplatný. 

Doporučení/upozornění: 
Uchovávejte při teplotě 2 - 30°C. 
Testovací kazeta by měla být použita do 1 hodiny od vyjmutí z hliníkové fólie. 
Chraňte před slunečním zářením, mrazem, vlhkostí a teplem. 
Uchovávejte mimo dosah dětí. 
Vzorek odeberte nejlépe ráno po probuzení. 
Jednu hodinu před odběrem vzorku nejezte, nepijte a nekuřte. 
Sadu nepoužívejte po uplynutí data spotřeby. Expirace sady je 24 měsíců (datum expirace uveden na 
hliníkové fólii). 
Použitou testovací kartu znovu nepoužívejte. 
Negativní výsledek může nastat, pokud je přítomen virus SARS-CoV-2 ve vzorku pod citlivostí soupravy. 
Nedostatečný nebo neodborný odběr vzorku, špatné skladování a přeprava mohou vést k nesprávným 
výsledkům testu. 
Neplatné výsledky mohou nastat, pokud se na testovací kartu přidá nedostatečný objem extrakčního 
činidla . Aby byl zajištěn dostatečný objem, podržte lahvičku ve svislé poloze a kapky přidávejte pomalu. 
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  Test Kit für neuartiges Coronavirus-Antigen 

  (kolloidale Gold-Methode) 

(Bedienungsanleitung) 
【PRODUKTNAME】 

Test Kit für neuartiges Coronavirus-Antigen(kolloidale Gold-Methode) 

【LIEFERUMFANG UND SPEZIFIKATION】 

20 Tests/Karton (1Test/Beutel ×20 Beutel) ,40 Tests/Karton 

(1Test/Beutel ×40 Beutel) 

【VERWENDUNGSZWECK】 

Für den qualitativen In-vitro-Nachweis von 

SARS-CoV-2-Nukleokapsid-Antigen in Mundflüssigkeit direkt von 

Personen, die innerhalb der ersten fünf Tage nach Auftreten der 

Symptome von ihrem medizinischen Betreuer auf COVID-19 

verdächtigt werden. Dieser Test ist nur für die Verwendung durch 

klinische Labore oder Mitarbeiter des Gesundheitswesens für 

Point-of-Care-Tests vorgesehen, nicht für Heimtests.   

Das schwere akute respiratorische Syndrom- Coronavirus- 2 

(SARS-CoV-2) ist ein umhülltes, nicht segmentiertes 

Positiv-Sense-RNA-Virus. Es ist die Ursache der 

Coronavirus-0Krankheit (COVID-19), die für den Menschen 

ansteckend ist. SARS-CoV-2 hat mehrere Strukturproteine, 

einschließlich Spike (S), Hülle (E), Membran (M) und Nukleokapsid 

(N).  

Das Antigen ist in oralen Flüssigkeitsproben während der akuten Phase 

der Infektion nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das 

Vorhandensein viraler Antigene hin, aber die klinische Korrelation mit 

der Patientengeschichte und anderen diagnostischen Informationen ist 

notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Positive Ergebnisse 

schließen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion mit anderen 

Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist möglicherweise nicht 

die eindeutige Ursache der Erkrankung.  

Negative Ergebnisse sollten als Vermutungen behandelt werden, die 

eine SARS-CoV-2-Infektion nicht ausschließen und nicht als alleinige 

Grundlage für Entscheidungen zur Behandlung oder zum 

Patientenmanagement, einschließlich Entscheidungen zur 

Infektionskontrolle, verwendet werden sollten. Negative Ergebnisse 

sollten im Zusammenhang mit den jüngsten Expositionen eines 

Patienten, der Anamnese und dem Vorhandensein von klinischen 

Anzeichen und Symptomen, die mit COVID-19 übereinstimmen, 

betrachtet und gegebenenfalls mit einem molekularen Assay für das 

Patientenmanagement bestätigt werden.  

Nur für den in-vitro-diagnostischen Gebrauch. Nur für den 

professionellen Gebrauch 

【TESTPRINZIP】 

Das Test Kit fü r neuartiges Coronavirus-Antigen von JOYSBIO 

Biotechnology verwendet eine Immunocapture-Methode. Es wurde 

entwickelt, um das Vorhandensein oder die Abwesenheit von 

SARS-CoV-2-Nukleokapsidproteinen in Mundflüssigkeitsproben von 

Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Infektion, bei denen 

der Verdacht auf COVID-19 besteht, nachzuweisen. 

Hauptbestandteile: Der durch kolloidales Gold markierte 

Anti-Nukleokapsid-Protein-Antikörper und Hühner-IgY, die mit 

Anti-Nukleokapsid-Protein-Antikörper beschichtete 

Nitrozellulosemembran und Ziegen-Anti-Hühner-IgY-Antikörper. 

Wenn die Proben verarbeitet und in die Testvorrichtung gegeben 

werden, binden die in der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigene 

an die mit kolloidalem Gold konjugierten Antikörper im Teststreifen. 

Die Antigen-Konjugat-Komplexe wandern über den Teststreifen in den 

Reaktionsbereich und werden von einer Linie der an die Membran 

gebundenen Antikörper eingefangen. Eine Farbbande zeigt sich, wenn 

sich Antigen-Konjugat an der Test-"T"-Position und an der 

Kontroll-"C"-Position auf dem Gerät ablagert.  

【KOMPONENTE】 

bereitgestellte Materialien: 

KOMP

ONENT 
20Tests/Kit 40Tests/Kit Hauptkomponente 

Testkart

e 

20 Tests/Kit 

(1Test/Beute

l ×20 Beutel)

40 Tests/Kit 

(1Test/Beute

l ×40 Beutel)

Der durch kolloidales 

Gold markierte 

Anti-Nukleokapsid-Pr

otein-Antikörper und 

Hühner-IgY, die mit 

Anti-Nukleokapsid-Pr

otein-Antikörper 

beschichtete 

Nitrozellulosemembra

n und 

Ziegen-Anti-Hühner-I

gY-Antikörper. 

Trocken

mittel 

20 

Packungen 

40 

Packungen 
Kieselgel 

Puffer 

350μL 

/Flasche×40 

Flasche 

350μL 

/Flasche×80 

Flaschen 

Reinigungslösung 

Extrakti

onsröhrc

hen 

20 

Einweg-Rea

ktionsgefäße, 

jeweils mit 

1x 

Düsenkappe 

40 

Einweg-Rea

ktionsgefäße, 

jeweils mit 

1x 

Düsenkappe 

/ 

Probens

ammelb

eutel 

20 sterile 

Einweg-Prob

ensammelbe

utel 

40 sterile 

Einweg-Prob

ensammelbe

utel 

/ 

Tropfer 

20 

Einweg-Trop

fer 

40 

Einweg-Trop

fer 
/ 

erforderliche, aber nicht im Kit enthaltene Materialien: N/A 

SARS-CoV-2 (+) 
1 je – einzeln 

verpackt für den 

Einmalgebrauch 

Nicht-infektiöses, 

rekombinantes virales 

Protein-Antigen mit 

weniger als 0,1% 

Proclin 300. 

SARS-CoV-2 (–) 
1 je – einzeln 

verpackt für den 

Einmalgebrauch 

Puffer mit weniger als 

0,1 % Proclin 300. 

【LAGERUNG UND STABILITÄT】 

1.Bei 2~30ºC im verschlossenen Beutel bis zum Verfallsdatum 

aufbewahren, die Gültigkeit beträgt vorläufig 24 Monate. Nicht

einfrieren. 

2. Die Testkassette sollte innerhalb von 1 Stunde nach Entnahme aus

dem Aluminiumfolienbeutel verwendet werden. 

3. Von Sonnenlicht, Feuchtigkeit und Hitze fernhalten. 

【PROBENENTNAHME UND HANDHABUNG】
1. Probenentnahme und -vorbereitung 

Die orale Flüssigkeitsprobe sollte mit dem mit dem Kit gelieferten 

Sammelbeutel entnommen werden. Die korrekten Methoden zur 

Probenentnahme und -vorbereitung müssen befolgt werden. Mit 

diesem Assay sollten keine anderen Entnahmegeräte verwendet werden.

Proben, die früh während des Auftretens der Symptome entnommen 

werden, enthalten die höchsten Virustiter; Proben, die nach fünf Tagen 

nach Auftreten der Symptome entnommen werden, führen mit größerer 

Wahrscheinlichkeit zu negativen Ergebnissen im Vergleich zu einem 

RT-PCR-Assay. Eine unzureichende Probenentnahme, eine 

unsachgemäße Probenbehandlung und/oder ein unsachgemäßer 

Probentransport können zu einem falsch negativen Ergebnis führen. 

2. Probentransport und -lagerung 

Frisch entnommene Proben sollten so schnell wie möglich, jedoch

nicht später als eine Stunde nach der Probenentnahme, verarbeitet

werden. 

3. Entnahme von Mundflüssigkeitsproben

a. Vor der Entnahme der Mundflüssigkeit 

entspannen Sie Ihre Wangen und 

massieren Sie die Wangen mit den 

Fingern für 15-30 Sekunden sanft. Legen

Sie die Zunge an den Ober- und

Unterkiefer und die Wurzeln, um die 

Mundflüssigkeit anzureichern. 

b. Spucken Sie die Mundflüssigkeit

vorsichtig in den Sammelbeutel, die 

Probe ist nun bereit für die Verarbeitung 

mit dem Kit. 

4.DOs and DON’Ts der Probenentnahme 

a.Proben so schnell wie möglich nach dem Auftreten der Symptome 

sammeln. 

b.Die Proben sofort testen. 

c.Nur die mit dem Kit gelieferten Sammelbeutel verwenden.

d. Die Probe wird am besten nach dem Aufstehen in den frühen 

Morgenstunden entnommen. 

e. Nicht innerhalb von 1 Stunde vor der Probenentnahme essen und 

trinken. 

f. Die Sammelbeutel nach der Probenentnahme nicht zurück in die 

Verpackungshülle der Sammelbeutel legen. 

5. Vorsichtsmaßnahmen

a. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

b. Dieser Test ist nur für den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigen

zugelassen, nicht für andere Viren oder Erreger. 

c. Alle Proben als potentiell infektiös behandeln. Beim Umgang mit

den Proben, diesem Kit und seinem Inhalt die allgemeinen

Vorsichtsmaßnahmen befolgen. 

d. Korrekte Probenentnahme, -lagerung und -transport sind für

korrekte Ergebnisse unerlässlich. 

e. Die Testkarte bis kurz vor dem Gebrauch versiegelt in ihrem 

Folienbeutel lassen. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt 

oder offen ist. 

f. Das Kit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

g. Komponenten aus verschiedenen Kit-Chargen nicht mischen.

h. Die benutzte Testkarte nicht wiederverwenden.

i. Unzureichende oder unsachgemäße Probenentnahme, Lagerung 

und Transport können zu falschen Testergebnissen führen. 

j. Die Proben nicht in viralen Transportmedien zur Probenlagerung 

aufbewahren. 

k. Alle Komponenten dieses Kits sollten als biologischer Sondermüll

entsprechend den bundes-, landes- und ortsüblichen Vorschriften

entsorgt werden. 

l. Die zur Herstellung der positiven Kontrollprobe verwendeten 

Lösungen sind nicht infektiös. Patientenproben, Kontrollen und 

Testkarten sollten jedoch so behandelt werden, als ob sie Krankheiten 

übertragen könnten. Die festgelegten Vorsichtsmaßnahmen gegen 

mikrobielle Gefahren bei der Verwendung und Entsorgung beachten. 

m. Bei der Durchführung jedes Tests und bei der Handhabung von

Patientenproben geeignete persönliche Schutzausrüstung und

Handschuhe tragen. Die Handschuhe zwischen der Handhabung von

Proben wechseln, bei denen ein Verdacht auf COVID-19 besteht. 

n. UNGÜLTIGE ERGEBNISSE können auftreten, wenn ein

unzureichendes Volumen des Extraktionsreagenzes in die Testkarte

gegeben wird. Um sicherzustellen, dass ein ausreichendes Volumen

abgegeben wird, das Fläschchen senkrecht halten und die Tropfen

langsam hinzugeben. 

o. Die Sammelbeutel im Kit sind für die Verwendung mit dem Test Kit

für neuartiges Coronavirus-Antigen (kolloidales Gold) zugelassen.

Verwenden Sie keine anderen Sammelbeutel. 

p. Das in diesem Kit verpackte Extraktionsreagenz enthält

Kochsalzlösung, Detergenzien und Konservierungsmittel, die Zellen

und Viruspartikel inaktivieren. Die in dieser Lösung eluierten Proben

sind nicht für die Kultur geeignet. 

【TESTVERFAHREN】
1. Das Testkit, die Probe muss vor dem Test bei Raumtemperatur

(15~30ºC) sein. Das Kit ist nur für Mundflüssigkeitsproben bestimmt,

die direkt entnommen und getestet werden (d. h. Mundflüssigkeit, die 

NICHT in Transportmedien eingelegt wurde). 

2.Frisch entnommene Proben sollten innerhalb von 1 Stunde

verarbeitet werden. 

•Schritt 1: 

Bitte schrauben Sie die Pufferflasche ab und 

drücken Sie den gesamten alle 2 flasche puffer 

in das Extraktionsreagenzglas. 

•Schritt 2: 

Den Tropfer senkrecht halten und 

Mundflüssigkeit aus dem Sammelbeutel ziehen 

und 3 Tropfen Mundflüssigkeit in das 

Extraktionsröhrchen geben. 

•Schritt 3: 

Gründlich mischen, indem der Boden des 

Röhrchens geschwenkt oder geschnippt wird. 

Das/Die Extraktionsröhrchen in ein Gestell im 

vorgesehenen Bereich des Arbeitsplatzes 

stellen. 

•Schritt 4: 

Den Folienbeutel abreißen, die Testkassette 

herausnehmen und die Testkassette auf eine 

saubere und ebene Fläche stellen. Die 

Testkassette und ein Extraktionsröhrchen für 

jede zu testende Probe oder Kontrolle 

beschriften. 

•Schritt 5 

Den geriffelten Körper des Röhrchens leicht 

zusammendrücken und drei (3) Tropfen der

verarbeiteten Probe in die Probenvertiefung 

geben.

•Schritt 6 

Die Testergebnisse zwischen 15 und 20 

Minuten ablesen. Die Ergebnisse nicht nach 

20 Minuten ablesen. 

HINWEIS: Keine Röhrchen oder Spitzen von einem anderen 

Produkt oder von anderen Herstellern verwenden. 

【INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE】 

1.POSITIV: Zwei Linien sind vorhanden. Eine farbige Linie sollte

sich im Bereich der Kontrolllinie (C) befinden, eine farbige Linie

erscheint im Bereich der Testlinie (T). Positive Ergebnisse deuten auf

das Vorhandensein von viralen Antigenen hin, aber die klinische

Korrelation mit der Patientenanamnese und anderen diagnostischen

Informationen ist notwendig, um den Infektionsstatus zu bestimmen.

Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder eine 

Co-Infektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger

ist möglicherweise nicht die eindeutige Ursache der Erkrankung. 

2.NEGATIV: Nur eine farbige Kontrolllinie ist vorhanden. Negative 

Ergebnisse sind präsumptiv. Negative Testergebnisse schließen eine 

Infektion nicht aus und sollten nicht als alleinige Grundlage für die 

Behandlung oder andere Entscheidungen zum Patientenmanagement, 

einschließlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle, verwendet 

werden, insbesondere bei Vorliegen klinischer Anzeichen und 

Symptome, die mit COVID-19 übereinstimmen, oder bei Personen, die 

mit dem Virus in Kontakt waren. Es wird empfohlen, dass diese 

Ergebnisse durch ein molekulares Testverfahren bestätigt werden, falls 

dies für das Patientenmanagement erforderlich ist. 

3.UNGÜLTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Unzureichendes 

Puffervolumen oder falsche Verfahrenstechniken sind die 

wahrscheinlichsten Gründe für den Ausfall der Kontrolllinie. Das 

Verfahren überprüfen und den Vorgang mit einer neuen Testkassette 

wiederholen. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die 

Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren 

örtlichen Händler. 

4.Ergebnisbestimmungszeit: Das Ergebnis sollte innerhalb von 

15~20 Minuten nach Zugabe der Probe in die Probenvertiefung 

beurteilt werden; das nach 20 Minuten angezeigte Ergebnis ist

ungültig. 

Positiv  Negativ    Ungültig 

(Das Bild dient nur als Referenz) 

【EINSCHRÄNKUNG DER TESTMETHODE】 

1. Dieses Produkt ist nur für einen qualitativen Test und eine 

Hilfsdiagnose geeignet. 

2. Die Testergebnisse dienen nur als klinische Referenz und sollten 

nicht als die einzige Grundlage für die klinische Diagnose und 

Behandlung sein. Die klinische Behandlung von Patienten sollte in 

Kombination mit ihren Symptomen, körperlichen Anzeichen, 

Anamnese, anderen Labortests, therapeutischer Reaktion und 

epidemiologischen Informationen berücksichtigt werden. 

3. Die Benutzer sollten die Proben so schnell wie möglich nach der 

Probenentnahme testen. 

4. Positive Testergebnisse schließen Co-Infektionen mit anderen

Erregern nicht aus. 

5. Die Testergebnisse sollten mit der klinischen Vorgeschichte,



epidemiologischen Daten und anderen Daten, die dem den Patienten 

beurteilenden Arzt zur Verfügung stehen, korreliert werden.  

6. Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die 

Konzentration des viralen Antigens in einer Probe unter der 

Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemäß 

entnommen oder transportiert wurde; daher schließt ein negatives 

Testergebnis die Möglichkeit einer SARS-CoV-2-Infektion nicht aus. 

7. Die Menge des Antigens in einer Probe kann mit zunehmender 

Krankheitsdauer abnehmen. Proben, die nach dem 5. Krankheitstag 

entnommen wurden, sind mit größerer Wahrscheinlichkeit negativ im 

Vergleich zu einem RT-PCR-Assay. 

8. Die Nichteinhaltung des Testverfahrens kann die Testleistung 

beeinträchtigen und/oder das Testergebnis ungültig machen. 

9. Die Inhalte dieses Kits sind nur für den qualitativen Nachweis von

SARS-CoV-2-Antigenen aus Mundflüssigkeitsproben zu verwenden. 

10. Die Leistung des Kits hängt von der Antigenbelastung ab und

korreliert möglicherweise nicht mit anderen diagnostischen Methoden,

die mit derselben Probe durchgeführt werden. 

11. Negative Testergebnisse sind nicht dazu gedacht, andere virale oder

bakterielle Infektionen, die nicht SARS-CoV-2 sind, auszuschließen. 

12. Positive und negative prädiktive Werte sind stark von den 

Prävalenzraten abhängig. Positive Testergebnisse stellen eher

falsch-positive Ergebnisse in Zeiten geringer/keiner 

SARS-CoV-2-Aktivität dar, wenn die Krankheitsprävalenz niedrig ist. 

Falsch-negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher ausgefallen, 

wenn die Prävalenz der durch SARS-CoV-2 verursachten Erkrankung 

hoch ist. 

13. Dieses Kit wurde nur für die Verwendung mit menschlichem 

Probenmaterial evaluiert. 

14. Monoklonale Antikörper können SARS-CoV-2-Viren, die 

geringfügige Aminosäureveränderungen in der Zielepitopregion 

erfahren haben, nicht oder mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen. 

15. Die Leistung dieses Tests wurde nicht für die Verwendung bei

Patienten ohne Anzeichen und Symptome einer Infektion evaluiert und

die Leistung kann bei asymptomatischen Personen unterschiedlich

sein. 

16. Es wurde nachgewiesen, dass die Sensitivität des Tests nach den 

ersten fünf Tagen nach Auftreten der Symptome im Vergleich zu einem 

RT-PCR SARS-CoV-2 Assay abnimmt. 

17. Negative Ergebnisse sollten als präsumptiv behandelt und, falls 

erforderlich, mit einem molekularen Assay für das klinische

Management, einschließlich der Infektionskontrolle, bestätigt werden. 

18. Die Empfehlungen zur Probenstabilität basieren auf

Stabilitätsdaten von Influenza-Tests und die Leistung kann sich von

SARS-CoV-2 unterscheiden. Benutzer sollten Proben so schnell wie 

möglich nach der Probenentnahme testen, und zwar innerhalb einer

Stunde nach der Probenentnahme. 

19. Die Validität des Kits wurde für die Identifizierung/Bestätigung 

von Gewebekulturisolaten nicht nachgewiesen und sollte in dieser 

Eigenschaft nicht verwendet werden. 

【LEISTUNGSCHARAKTERISTIKA】
1. Klinische Leistung 

Die Leistung des Kits wurde mit 362 oralen Flüssigkeiten ermittelt,

die prospektiv von einzelnen symptomatischen Patienten mit

Verdacht auf COVID-19 gesammelt und eingeschrieben wurden. Wie

bei allen Antigen-Tests kann die Leistung mit zunehmender Anzahl

von Tagen seit Symptombeginn abnehmen. 

Orale Flüssigkeit wurde wie in der Gebrauchsanweisung des Kits

beschrieben gesammelt und gehandhabt. Alle Proben wurden

ausgewählt und dann sequenziell in einer verblindeten Weise getestet.

Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen eines

kommerziellen molekularen Assays verglichen. 

Das Kit ergab eine Sensitivität von 95,10% und eine Spezifität von

100%. 

Tabelle 1. Klinische Studienergebnisse ab Auftreten der Symptome 

Reagenztestergebnisse 
PCR Komparator 

Zwischensumme positiv negativ 

positiv 97 0 97 
negativ 5 260 265 

Zwischensumme 102 260 362 
Positive Prozentuale Übereinstimmung (PPA)= 97/102(95,10%)
（95%CI: 88,9%~98,4%） 

Negative Prozentuale Übereinstimmung (NPA)= 260/260(100%)

（95%CI: 98,6%~100%） 

Genauigkeit=(97+260)/362×100%=98,62% 

Kappa=2×25220/ 52250=0,97＞0,5 

2. Assay-Kreuzreaktivität 

Kreuzreaktivität: Es gab keine Kreuzreaktion mit potenziell

kreuzreaktiven Substanzen außer dem SARS-Coronavirus. 

Tabelle 2:  Ergebnisse der Kreuzreaktivität 

Potentieller 

Kreuzreaktant 

Konzentration 

Getestet 

Kreuzreaktivität 

(JA/NEIN) 

Influenza A 
1,6 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Influenza B 
1,6 x 10

6
 

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 

HKU1 

1,6 x10
6

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 

OC43 

1,6 x10
6

TCID50/mL 
NEIN 

Haemophilus 

influenzae 

2,2x 10
6

TCID50/mL 
NEIN 

MERS-coronavirus 
2,1 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

SARS-coronavirus 3,2 x 10
6 
PFU/mL JA 

Adenovirus C1 
1,5 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Adenovirus 71 
1,5 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Candida albicans 
4,2 x 10

6

CFU/mL 
NEIN 

Respiratorisches 

Synzytial-Virus 

5,1 x 10
6

TCID50/mL 
NEIN 

Enterovirus 
5,4 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Malaria 
2,2 x 10

6

CFU/mL 
NEIN 

Dengue 
1,2 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 

NL63 

1,7x 10
6

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 

229E 

2,2 x 10
6

TCID50/mL 
NEIN 

Streptococcus 

pneumoniae 

1,1 x 10
6

CFU/mL 
NEIN 

Pneumocystis jirovecii 
1,0 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Legionella 

pneumophila 

1,4 x 10
6

CFU/mL 
NEIN 

Chlamydia pneumoniae 1,1 x 10
6
IFU/mL NEIN 

Human 

Metapneumovirus 

(hMPV) 

1,1 x 

10
6
TCID50/mL

NEIN 

Parainfluenza virus 1 
1,0 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 2 
1,0 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 3 
3,5 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 4 
1,4 x 10

6

TCID50/mL 
NEIN 

Rhinovirus NEIN 

Mycoplasma 

pneumoniae 

1,8 x 10
6

CFU/mL 
NEIN 

Bordetella pertussis 
1,5 x 10

6

CFU/mL 
NEIN 

Mycobacterium 

tuberculosis 

1,0 x 10
6

CFU/mL 
NEIN 

Gepoolte menschliche 

Nasenwäsche- 

repräsentativ für die 

normale mikrobielle 

Flora der Atemwege 

100% NEIN 

Streptococcus pyogenes 
1,0 x 10

6

CFU/mL 
NEIN 

3.Potenziell endogene Störsubstanzen 

SARS-CoV-2-Antigenproben wurden mit einer der folgenden

Substanzen in bestimmten Konzentrationen versetzt und in mehreren

Replikaten getestet. Es wurde keine falsche Positivität oder falsche

Negativität mit den folgenden Substanzen gefunden: 

Störsubstanzen 
Konzentrat

ion 
Störsubstanzen 

Konzentra

tion 

Vollblut 5% Dexamethason 0,7mg/mL 

Flunisolid 7,1ng/mL Muzin 0,54% 

CVS 

Nasentropfen 

(Phenylephrin) 

17%v/v Orangensaft 100% 

Rebetol 4,8 ug/mL Afrin(Oxymetazolin) 14%v/v 

Relenza 290 ng/mL Mundspülung 2% 

Tamiflu 
1,1 

ug/mL 
Koffein 1mg/mL 

Tobryamycin 
2,45 

mg/mL 
Mupirocin 12 mg/mL 

Tee 
33,7 

mg/mL 
Coca-Cola / 

Milch 11,5% Zahnpasta / 

4.Nachweisgrenze (ANALYTISCHE SENSITIVITÄT) 

Die Nachweisgrenze für den Test Kit f ü r neuartiges

Coronavirus-Antigen beträgt 3,2 x 10
2
TCID50/mL.

Die Nachweisgrenze für den Test Kit f ü r neuartiges

Coronavirus-Antigen wurde mit limitierenden Verdünnungen des aus 

Zellkulturen stammenden neuartigen Coronavirus ermittelt. Das 

Material wurde in einer Konzentration von 1,3 x 10
6
 TCID50/mL 

geliefert. Eine erste Studie zur Bereichsfindung wurde durchgeführt, 

bei der die Geräte mit einer 10-fachen Verdünnungsreihe getestet 

wurden. Es wurde eine Konzentration gewählt, die zwischen der 

letzten Verdünnung, die 3 positive Ergebnisse liefert, und der ersten, 

die 3 negative Ergebnisse liefert, liegt. Unter Verwendung dieser 

Konzentration wurde die Nachweisgrenze mit einer 2-fachen 

Verdünnungsreihe weiter verfeinert. Die letzte Verdünnung, die 100% 

Positivität zeigte, wurde dann in weiteren 20 Replikaten getestet, die 

auf die gleiche Weise getestet wurden. 

5.Hook-Effekt: 

Im Rahmen der Nachweisgrenze-Studie wurde die höchste

Konzentration der Probe (1,3 x 10
6
 TCID50/mL) getestet. Es wurde

kein Hook-Effekt festgestellt. 

【WARNUNGEN】
1. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn das in der Probe

vorhandene SARS-CoV-2-Virus unterhalb der Empfindlichkeit des

Kits liegt. 

2. Nicht für das Screening von Spenderblut geeignet.

3. In Bereichen, in denen Proben oder Kit-Reagenzien gehandhabt

werden, darf nicht geraucht, getrunken oder gegessen werden. 

4. Alle Proben und Materialien, die zur Durchführung des Tests

verwendet werden, als biologisch gefährlichen Abfall entsorgen. 

5. Die Negativ- und Positivkontrollen zum Schutz des Bedieners auf 

die gleiche Weise wie die Patientenproben behandeln. 

6. Den Test nicht in einem Raum mit starker Luftströmung 

durchführen, d.h. mit einem elektrischen Ventilator oder einer starken 

Klimaanlage. 

【ERKLÄRUNG DER ETIKETTEN】
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【GRUNDINFORMATIONEN】 

JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd. 

Adresse: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology& 

Medicine 9th floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin 

China 

Tel：+86-022-65378415 

Lotus NL B.V. 

Adresse: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA, The 

Hague,Netherlands. 

【DATUM DER GENEHMIGUNG UND ÄNDERUNG DER IFU】: 

November-2020 

1,3 x 10
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NEW RAPID ANTIGEN SALIVA COVID 19 TEST 



For in vitro qualitative detect of SARS-CoV-2

nucleocapsid antigen in nasal(NS) swab specimens

directly from individuals who are suspected of

COVID-19 by their healthcare provider within the

first 5 days of the onset of the symptoms. This test is

only provided for use by clinical laboratories or to

healthcare workers for point-of-care testing, and not

for at home testing.

INTENDED USE

(Colloidal Gold)



PRODUCT PHOTOS(Colloidal Gold)



PACKAGE SIZE (BOX)(Colloidal Gold)

Product package size:

Length:195mm  

Width:165mm  

Height:68mm  

Weight:308g

Include:20 Test Kit，20 pcs/box



The Kit use immunocapture method, it

is designed to detect the presence or

absence of SARS-CoV-2 nucleocapsid

proteins in respiratory samples from

patients with signs and symptoms of

infection who are suspected of COVID-

19.

TEST PRINCIPLE

(Colloidal Gold)



1. Before collecting oral fluid relax

your cheeks and gently massage

cheeks with fingers for 15-30 seconds,

Gently spit oral fluid into the collection

bag.

2. Hold the dropper vertically and  

draw oral fluid from collection bag  

and transfer 3 drops of oral fluid into  

the buffer bottle.

3. Twist off the top of the buffer bottle,  

slowly dispense all of the buffer into the  

extraction Tube.

1 2 3

(Colloidal Gold)

TEST METHOD



5. Tear off the foil pouch, take out the  

test strip/cassette and place the test kit  

on a clean and level surface. Gently  

squeeze the ridged body of the tube,  

dispensing three (3) drops of the  

processed specimen into the sample  

well. Read the test results between 15  

and 20 minutes.

6.POSITIVE: Two lines appear. One

colored line should be in the control

line region (C), a colored line appears

in test line (T) region. NEGATIVE:

Only one colored control line appear.

INVALID: Control line fails to appear.

4. Tighten the cap of the buffer bottle.

Gently shake the buffer bottle for 10

seconds.

4 5 6

(Colloidal Gold)



(Colloidal Gold)

ClINICAL EVALUATION

REPORT



S I G N I F I C A N C E

(Colloidal Gold)



During the epidemic Situation, many countries have the following problems:

RESEARCH BACKGROUND

(Colloidal Gold)

Existing detection methods cannot achieve large-scale rapid screening.

lack of technical expertise and inadequate laboratory capacity, Erroneous Operation can  
easily lead to missed inspections.

Can't afford high testing costs.



SIGNIFICANCE

(Colloidal Gold)

According to the WHO, during the

outbreak of SARS-CoV-2, in areas with

confirmed SARS-CoV-2 community-

wide transmission; confirmed outbreaks

in closed or semi-closed communities;

in high-risk groups; among contacts of

confirmed cases; SARS-CoV-2 Antigen

Rapid Test Kit (Colloidal Gold) as a tool

to monitor disease incidence is a

particularly effective detection method.



1.Easy to collect samples，simple operation，
without professional equipment.

3.Convenient transportation and low price,
higher accuracy.

2.The test results are available in 15 minutes,  
and the test results are clearly visible.

4.Suitable for large-scale rapid screening.

ADVANTAGE

(Colloidal Gold)



R E G I S T E R E D

(Colloidal Gold)



Emergency Use Authorization

REGISTERED

(Colloidal Gold)

EU CE Certification WHO-Emergency Use Listing



CE CERTIFICATE

(Colloidal Gold)



FDA-EUA

Acknowledgment letter

(Colloidal Gold)



Has entered the FIND  
recommended list

https://www.finddx.org/cov 
id-19/pipeline/

Search Website

(Colloidal Gold)

http://www.finddx.org/cov


The Emergency Use Listing

(Colloidal Gold)

Progress of the active applications in the emergency use listing assessment pipeline.



STAY HEALTHY

EYBEL Gmbh 
Kirchplatz 9
73642 Welzheim 
Germany

Steuer-Nr.: 82005/30504
VAT:DE 815867068
Finanzamt Schorndorf

E-Mail: info@covid19poctest.com
Tel.: +(49)162 269 1062 Zoi
Tel.: + (49) 151 1211 1983 Daniele

mailto:info@covid19poctest.com
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