
   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
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20 Tests/Kit 
(1Test/Beute
l ×20 Beutel) 

40 Tests/Kit 
(1Test/Beute
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Anti-Nukleokapsid-Pr
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/ 

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%） （95%CI:83.1%~99.4%）  
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 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Influenza B 
1,6 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 
HKU1 

1,6 x105 

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 
OC43 

1,6 x105 

TCID50/mL 
NEIN 

Haemophilus 
influenzae 

2,2x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

MERS-coronavirus 
2,1 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

SARS-coronavirus 3,2 x 105 
PFU/mL JA 

Adenovirus C1 
1,5 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Adenovirus 71 
1,5 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Candida albicans 
4,2 x 105 

CFU/mL 
NEIN 

Respiratorisches 
Synzytial-Virus 

5,1 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Enterovirus 
5,4 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Malaria 
2,2 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Dengue 
1,2 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 
NL63 

1,7x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Human coronavirus 
229E 

2,2 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Streptococcus 
pneumoniae 

1,1 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Pneumocystis jirovecii  
1,0 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Legionella 
pneumophila 

1,4 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Chlamydia pneumoniae 1,1 x 106 
IFU/mL NEIN 

Human 
Metapneumovirus 

(hMPV) 

1,1 x 
105TCID50/mL 

NEIN 

Parainfluenza virus 1 
1,0 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 2 
1,0 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 3 
3,5 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Parainfluenza virus 4 
1,4 x 105 

TCID50/mL 
NEIN 

Rhinovirus 1,3 x 105 
PFU/mL NEIN 

Mycoplasma 
pneumoniae 

1,8 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Bordetella pertussis 
1,5 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Mycobacterium 
tuberculosis 

1,0 x 106 

CFU/mL 
NEIN 

Gepoolte menschliche 
Nasenwäsche- 

repräsentativ für die 
normale mikrobielle 
Flora der Atemwege 

100% NEIN 

Streptococcus pyogenes 
1,0 x 106 

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 102TCID50/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 106 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 106 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 
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公司简介 Company Profile

正元盛邦（天津）生物科技有限公司，是以研发、生产、销售诊 断试剂盒为主的高新技术企业，于

2010年成立，注册资金6000 万。公司已通过CFDA认证中心及EN ISO13485:2016/ EN ISO13485：

2016/AC：2016质量管理体系认证，并被认定为国 家高新技术企业、天津市科技型企业，申请并完

成了天津市自主 创新产业化重大项目。 公司自成立以来搭建了新型免疫检测技术平台、多种核酸检

测技 术开发平台、第二代实时荧光PCR平台，开发了定量（半定量） 床旁诊断系统，已经成功研发

基于多种技术平台的几十种免疫层 析试剂盒、胶体金试纸分析仪，申请专利39项，其中获得专利证 

书32项和软件著作权2项。在项目注册方面，公司已有20个产品 获CFDA注册证书，同时有7个产品

获得CE证书。

JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd. is a Chinese R&D-based biotechnology company that 
develops, manufactures, and supplies high-quality medical in-vitro diagnostic (IVD) rapid test kits 
as well as revolutionary customized solution kits to all parts of the world. Founded by a team of 
professionals with many years of combined technical,marketing/sales, operational and 
manufacturing expertise in this industry, we offer high quality but cost-effective rapid test kit.Our in 
vitro diagnostic products screen for a wide range of targets, including infectious diseases, tumors, 
cardiac abnormalities, drug abuse and fertility. Our focus is to expand our markets internationally 
by forming strategic alliances and entering into partnerships with distributors worldwide.   Joysbio 
has established a comprehensive Quality Management System that is an applicable international 
standard (EN ISO 13485), ensuring top quality test results and accuracy. Also, our products are 
CE and CFDA certified.

公司简介

Company Profile
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呼吸道传染疾病检测经验丰富

公司简介

Company Profile

近几年，我公司致力于呼吸道传染病检测试剂的研究和研发，其中甲型流感检测试剂、乙型流感检测
试剂、合胞病毒检测试剂已研发成功。

10 years of colloidal gold, 8 years of 
experience in R&D and production of IGM 
antibody kits for respiratory infectious 
diseases, and Numbers of  IGM antibody 
test kits for respiratory infectious diseases 
have obtained the national third-class 
medical device registration certificate and 
also obtained the EU CE certification.(Such 
as:Mycoplasma Pneumonia IgM Antibody 
Test Kit 、Chlamydia pneumonia IgM 
Antibody Test Kit)

After the outbreak of COVID-19 , our 
company quickly developed COVID-19 
IgM/IgG Rapid Test Kit (Colloidal Gold)) with 
many years of experience in research and 
development of IGM antibody test kits of 
respiratory infectious diseases. which  have 
obtained  A number of international medical 
device quality system certifications and 
registration certificates ,And exported to all 
over the world ,in the meantime , It is 
approved by the market .

 As early as 2016, our company has 
passed the quality system certification of 
the infectious disease series in the 
ISO13485 standard, indicating that our 
products in the infectious disease series 
have reached the international medical 
device quality level and meet the 
requirements of the ISO13485 standard 
(including COVID-19 IgG/IgM Rapid Test 
Kit ).

Extensive experience in respiratory infectious disease test kits

10年胶体金、8年呼吸道传染病IgM抗体
试剂盒研发生产经验，多项呼吸道传染
疾病IgM抗体检测产品获得国家第三类
医疗器械注册证，同时获得欧盟CE 认证
（如肺炎支原体IgM抗体检测产品、肺
炎衣原体IgM抗体检测产品等）。

我司早在2016年就已进入TUV名录，
通过ISO13485标准中传染病系列的质
量体系认证，表明了我司在传染病系列
的产品达到了国际医疗器械质量水平，
符合ISO13485标准的要求（包含新冠
抗体检测试剂盒）。

新型冠状病毒疫情发生后，我公司凭借多
年呼吸道传染病IGM抗体检测研发经验，
迅速研发出新型冠状病毒抗体检测试剂产
品（COVID-19 IgM/IgG Rapid Test Kit 
(Colloidal Gold)），取得了多项国际医疗
器械质量体系认证与注册证书，现在已经
出口到全世界，并获得市场的认可。

In recent years, our company is committed to the research and development of respiratory infectious disease rapid 
tests, including influenza A test kit, influenza B test kit, syncytial virus rapid test kit has been developed successfully.





正元盛邦企业资质
JOYSBIO Enterprise Qualifications 

企业资质

Enterprise Qualifications

营业执照    Business license
医疗器械生产许可证

Medical device manufacturing license

医疗器械生产许可证
Medical device manufacturing license

国家高新技术企业证书
national high-tech enterprise certification



第二类医疗器械经营备案凭证
The second type medical device operation record certificate

企业资质

Enterprise Qualifications

对外贸易经营者备案登记表
Registration Form for Foreign Trade Operators



企业资质

Enterprise Qualifications

中华人民共和国海关报关单位注册登记证书
Registration Certificate of Customs Declaration Unit of the People's Republic of China

自理报检单位备案登记证明书
Registration Form for Foreign Trade Operators



企业资质

Enterprise Qualifications

TUV名录 ISO13485质量管理体系认证
ISO13485 Quality System Certification



企业资质

Enterprise Qualifications

公司7项产品获得欧盟准入资格
Seven products passed CE Certification





生产能力

Production Capacity

拥有三大GMP洁净生产车间
It has 3 GMP 
grade of clean production 
workshops

两条全自动加工生产线
2 automatic processing 
lines

生产工人50人，日均产能50万人份
50 production workers,  daily 
capacity is about 500,000 tests per 
day

日产能50万人份
Daily capacity is about 500,000 tests per day



生产车间

生产能力

Production Capacity

Production Workshop





 新型冠状病毒（COVID-19 ）IgG/IgM 抗体 检测试剂盒（胶体金法）

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

单人份检测试剂铝箔袋包装正面

单人份检测试剂铝箔袋包装背面

单人份检测试剂铝箔袋包装

70MM

20MM

单人份检测试剂卡外观

COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

Single test  Aluminum foil bag packaging(Front side )

Single test  Aluminum foil bag packaging(Back side )

Appearance of single rapid test kit Aluminum foil bag Package of  single test

高（Height）：70MM    宽（Width)：20MM 长(Length):120MM    宽(Width)：60MM



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

Product package size：
Length:190mm
Width:60mm
Height:120mm
Weight:168g
 
Include：Test kit (20 pcs/box)

包装尺寸：
长：190mm
宽：60mm
高：120mm
重：168g

净含量：20人份检测试剂/盒

 新冠检测试剂20人份包装盒尺寸规格
Product package size (BOX)



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

Product package size：
Length:639mm
Width:395mm
Height:325mm
Weight:9700g

Include：50 box ,1000 PCS
(product &carton)

包装尺寸：
长：639mm
宽：395mm
高：325mm
重：9700g

净含量：50盒，1000人份/箱

 新冠检测试剂1000人份包装箱尺寸规格
Product package size (CARTON)



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

检测卡
Test Kit

滴管
Dropper

稀释液
Sample Diluent

采血针
Lancet

酒精消毒片
Alcohol Wipes

 单人份检测试剂包装组件（需定制）
Ingredients for single serving test kit（Need to customize）



全血样本
Whole blood

可检测的样本

血清样本
serum

血浆样本
plasma

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

Detectable Samples



我公司胶体金新冠检测产品与核酸检测方法对比，其优势在于

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

19

JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit Advantages

取样简单，无需处理

弱阳性结果清晰明了

操作简单

常温运输

4~30 摄氏度储存

价格低

15分钟出检测结果

检测结果直观可见

根据说明书即可操作

Simple  sample collection  ,  no processing 
required

Weak positive result  is clear

Simple operation

Normal temperature  transport

Storage at 4℃ -30 ℃

Competitive price

Test result will come out in 15 minutes

The test results are clear and intuitive

Operate according to the instruction



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

为什么用抗体检测？
        因为人体感染病毒后,人体免疫系统会自动产生免疫球蛋白, 人感染后七天内会产生免疫球蛋白M,检测方法是lgM检测法,
七天后会产生免疫球蛋白G,也就是IgG检测法,我们就是IgM和Ig G双联检测,一个试剂盒同时测两种抗体,更加方便快捷，同时
更有助于推算感染时间，精确筛查感染期间接触人群。在感染初期，体内抗体比较少的时候，俗称弱阳，这是很多产品容易
漏检的时候，我公司检测试剂能够检测出来，这也是我公司产品的过硬之处，综合准确率95%以上!

Why should we choose“antibody test kit” ?
After infection, the body's immune system will produce immunoglobulin automatically , within seven days after infection can produce 
immunoglobulin M, What we called this detection method is IgM test, After seven days or a second infection to produce immunoglobulin 
G, what we called this is  IgG test .We are double detection of  IgM and IgG,one kit can detect two antibodies simultaneously  , its more 
convenient. At the same time, it is more helpful to calculate the time of infection and accurately screen the people exposed during the 
infection. In the early stage of infection, antibodies are less , commonly call as “weak Positive” At this stage which is easy to miss 
diagnosis , however we can detect out, that is our test kit ’s Selling point and advantage, what’s more ，comprehensive accuracy can up 
to more than 95% .

我公司双抗体新冠检测产品优势
JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit Advantages



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

         冠状病毒有不断变异的特性，而市面上大部分抗体检测产品均有单一性限制，无法及时更

新技术及原料，容易导致病毒变异后漏检的现象出现。针对这一现象，我公司生产的抗体检测

试剂盒针对变异及非变异进行了独家技术的双向融合，保证了产品的稳定性，同时针对感染病

毒的变异非变异均可及时检测出来，避免了漏检现象出现！

针对病毒变异的特性，我们采取的解决方案
For the characteristics of virus variation, we take the solution ，as follows:

Due to coronaviruses have the property of constantly mutating, Most antibody test kits on the market have a 
single limitation ,which is easy to lead to “missing detection ” due to virus mutation .However, the antibody test 
kit produced by our company has the exclusive technology of “bidirectional fusion” for mutation and non-
mutation.This can gurantee the absolute stability of the test kit, at the same time for the virus infection of the 
variation and non-variation can be timely detected, to avoid “missing detectio.



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

技术参数（数据表）
JOYSBIO COVID-19 Test Kit Data Sheet



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

技术参数（数据表）
JOYSBIO COVID-19 Test Kit Data Sheet



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

正元盛邦新冠抗体检测试剂盒 预期用途

JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit Intended Use 

For in vitro qualitative determination of the content of COVID-19 IgG/IgM antibody in human serum, plasma and whole blood. 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. A positive test 

result requires further confirmation, and a negative test result cannot rule out the possibility of infection. The test results of this kit are 

only for clinical reference. It is recommended to conduct a comprehensive analysis of the patient's condition in combination with clinical 

manifestations and other laboratory tests.

供体外定性检测人全血、血浆和血清样本中的新型冠状病毒（COVID-19）IgG/IgM 抗体用。本检测法 仅供临床实验室或医
护人员即时检测使用，不作家居检测使用。 若结果呈阳性，则需进一步确诊；若结果呈阴性，则不能排除感染的可能性。本
试剂盒的检测结果仅 供临床参考。建议结合临床表现及其他化验对患者状况进行综合分析。



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

使用方法图解
JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit Test Method
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正元盛邦医疗器械进出口备案凭证
JOYSBIO Medical device export record certificate

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit



我公司新冠检测试剂产品在中国医药保健品进出口商会网站可查询

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

我公司新冠检测产品被列入国外标准认证或注册的医疗物资生产企业名单，可以正常报关出口

Our COVID-19 rapid test kits can be found on the website of China Chamber of Commerce 
for the import and export of medical and health products

Our  company's COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit is  listed in "Name List of Medical Devices and Supplies 
Companies with Certification/Authorization from other Countries"



The JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM 

rapid test kit (colloidal gold) product 

developed by our company has 

entered the publicity list 

recommended by FIND (Innovative 

New Diagnostic Foundation).

COVID-19抗体检测产品进入FIND组织推荐名单
JOYSBIO COVID-19 IgG/IgM rapid test kit (colloidal gold) product developed by our company has entered 

the publicity list recommended by FIND

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit



COVID-19抗体检测试剂获得欧盟准入资格
CE Certification of COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

COVID-19抗体检测产品FDA-EUA注册回执
Acknowledgment Letter of FDA-EUA

我公司新冠检测试剂获得巴西 ANVISA 注册批复
Brazil ANVISA Registration Approval



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心检验报告

National Medical Products Administration Tianjin Medical Devices Quality Supervision and Testing Center Test Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心检验报告

National Medical Products Administration Tianjin Medical Devices Quality Supervision and Testing Center Test Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心检验报告

National Medical Products Administration Tianjin Medical Devices Quality Supervision and Testing Center Test Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心检验报告

National Medical Products Administration Tianjin Medical Devices Quality Supervision and Testing Center Test Report



国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心检验报告

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

National Medical Products Administration Tianjin Medical Devices Quality Supervision and Testing Center Test Report



我公司生产的新型冠状病毒检测试剂在美国FDA官网可查询

新冠检测产品

COVID-19 Test Kit

Information of Covid-19 rapid test manufactured by our company can be found on FDA official website



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
临床研究报告

Clinical Research Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
临床研究报告

Clinical Research Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
临床研究报告

Clinical Research Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
临床研究报告

Clinical Research Report



新冠检测产品

COVID-19 Test Kit
临床研究报告

Clinical Research Report





附录

Annex

销售产品(Product)：COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

厄瓜多尔 西班牙 印度尼西亚 尼日利亚 美国 英国 菲律宾 加拿大

截 至 目 前 已 出 口 2 1 个 国 家 及 地 区
So far, it has been exported to 21 countries 

新加坡   南非   哥伦比亚   马来西亚   马里共和国   布基纳法索   巴西   日本   玻利维亚   德国   博茨瓦纳   乌干达   泰国



公司其他产品目录
Other products list of JOYSBIO

心肌类

肌红蛋白/肌酸激酶同工酶/心肌肌钙蛋白检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
心肌肌钙蛋白I(cTnI)检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
肌酸激酶同工酶（CK-MB）检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
肌红蛋白（Myo）检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
大便隐血（FOB)检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
人绒毛膜促性腺激素（HCG)检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
促黄体生成素（LH)检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（胶体金法）

乙型肝炎病毒表面抗原(HBsAg)检测试剂盒（胶体金法）
乙型肝炎病毒表面抗体(HBsAb)检测试剂盒（胶体金法）
丙型肝炎病毒（HCV）抗体检测试剂盒（胶体金法）
结核分枝杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）

肺炎支原体IgM抗体检测试剂盒（胶体金法）
肺炎衣原体IgM抗体检测试剂盒（胶体金法）
人类免疫缺陷病毒(HIV1+2)抗体检测试剂盒（胶体金法）
甲基安非他明检测试剂盒（胶体金法）                                                MET
吗啡检测试剂盒（胶体金法）                                                              MOP
氯胺酮检测试剂盒（胶体金法）                                                          KET
吗啡/甲基安非他明/氯胺酮联合检测试剂盒（胶体金法）
人类免疫缺陷病毒抗体（HIV1/2）口腔粘膜渗出液检测试剂盒（胶体金法）
幽门螺杆菌抗体检测试剂盒（胶体金法）

幽门螺杆菌抗原检测试剂盒（胶体金法）

降钙素原（PCT）定量检测试剂盒（胶体金法）
C反应蛋白（CRP）定量检测试剂盒（胶体金法）
D-二聚体（D-Dimer）定量检测试剂盒（胶体金法）
N末端B型脑钠肽前体（NT-proBNP）定量检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
B型脑钠肽（BNP）定量检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
心肌脂肪酸结合蛋白（H-FABP）定量检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
乙肝五项（HBV）检测试剂盒（胶体金法）
甲型/乙型流感病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）

全血/血清/血浆
全血/血清/血浆
全血/血清/血浆
全血/血清/血浆

粪便

尿液

尿液

血清/血浆
血清/血浆
血清/血浆
血清/血浆
血清

血清/血浆
血清/血浆
血清/血浆
尿液

尿液

尿液

尿液

定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性

定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性/定量
定性

定性

CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE

CFDA
CFDA
CFDA

CFDA/CE
CFDA/CE

CFDA
CFDA
CFDA
CFDA
CFDA

CFDA/CE

         类别                                                               产品名称                                                                          检测样本                             定性/定量                       质量认证

毒品检测类

肿瘤类

激素类

传染病类

即将上市产品

附录

Annex



附录

Annex 公司其他产品目录
Other products list of JOYSBIO

Cardiovascular

 Classificaion                                                    Product description                                                             Sample                 Qualitative/Quantitative      Certification

Drugs of 
Abuse

Tumor markers

Fertility

Infectious 
diseases

Upcoming 
product

Myoglobin/Creatine Kinase MB/Cardiac Troponin I Test Kit (Colloidal Gold)
Cardiac Troponin I Test Kit  (Colloidal Gold)
Creatine Kinase MB Test Kit (Colloidal Gold)
Myoglobin Test Kit  (Colloidal Gold)
Fecal Occult Blood Test Kit  (Colloidal Gold)
Human Chorionic Gonadotrophin Test Kit  (Colloidal Gold)
Luteinizing Hormone Test Kit  (Colloidal Gold)
Treponema Pallidum Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Hepatitis B Virus Surface Antigen Test Kit (Colloidal Gold)
Hepatitis B Virus Surface Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Hepatitis C Virus Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Tuberculosis Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Mycoplasma Pneumonia IgM Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Chlamydia pneumonia IgM Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
HIV 1/2 Antibody Test Kit (Colloidal Gold)
Methamphetamine Test Kit (Colloidal Gold)
Morphine Test Kit (Colloidal Gold)
Ketamine Test Kit (Colloidal Gold)
Morphine/Methamphetamine/Ketamine Test Kit (Colloidal Gold)
HIV1/2 Antibody in human Oral mucosal exudate test kit (Colloidal Gold)
Helicobacter pylori（HP）Antibody test kit (Colloidal Gold)
Helicobacter pylori（HP）Antigen test kit (Colloidal Gold)
Procalcitonin（PCT）quantitative test kit (Colloidal Gold)
C-reactive protein(CRP)quantitative test kit (Colloidal Gold)
D-Dimer quantitative test kit (Colloidal Gold)
N-terminal pro b-type natriuretic peptide(NT-ProBNP)quantitative test kit 
(Colloidal Gold)
Brain natriuretic peptide（BNP）quantitative test kit(colloidal gold)
Heart-type fatty acid binding protein（H-FABP）quantitative test kit 
(Colloidal Gold)
Hepatitis B （HBV）test kit (Colloidal Gold)
Influenza A & B Antigen test kit (Colloidal Gold)

Whole blood/serum/plasma
Whole blood/serum/plasma
Whole blood/serum/plasma
Whole blood/serum/plasma

Stool
Urine
Urine

Serum/plasma
Serum/plasma
Serum/plasma
serum/plasma

serum
serum/plasma
serum/plasma
serum/plasma

Urine
Urine
Urine
Urine

Qualitative/Quantitative
Qualitative/Quantitative
Qualitative/Quantitative
Qualitative/Quantitative

Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative
Qualitative

Qualitative/Quantitative
Qualitative/Quantitative
Qualitative/Quantitative

Qualitative/Quantitative

Qualitative/Quantitative

Qualitative/Quantitative
Qualitative
Qualitative

CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE
CFDA/CE

CFDA
CFDA
CFDA

CFDA/CE
CFDA/CE

CFDA
CFDA
CFDA
CFDA
CFDA

CFDA/CE
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold)



Severe acute respiratory syndrome coronavirus 
2 (SARS-CoV-2, or 2019-nCoV) is an enveloped 
non-segmented positive-sense RNA virus. It is 
the cause of coronavirus disease 2019 (COVID-
19), which is contagious in humans. SARS-CoV-
2 has several structural proteins including spike 
( S ) ,  e n v e l o p e  ( E ) ,  m e m b r a n e  ( M )  a n d 
nucleocapsid (N). 
The antigen is generally detectable in upper 
respiratory samples during the acute phase of 
infection.

PREFACE



I N T R O D U C T I O N

(Colloidal Gold)



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



PACKAGE SIZE (CARTON)(Colloidal Gold)

Product package size:

Length:410mm
Width:510mm
Height:610mm
Weight:17.4kg

Include:50 box，1000 PCS（product& 
carton）



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 moni tor  d isease inc idence 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)



The Emergency Use Listing(Colloidal Gold)

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



JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., 
Ltd. is a Chinese R&D-based 
biotechnology company that develops, 
manufactures, and supplies high-quality 
medical in-vitro diagnostic (IVD) rapid 
test kits as well as revolutionary 
customized solution kits to all parts of 
the world. Founded by a team of 
professionals with many years of 
combined technical,marketing/sales, 
operational and manufacturing expertise 
in this industry, we offer high quality but 
cost-effective rapid test kit.

COMPANY PROFILE




