
Rámcová dohoda č. Z202125238_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Žilinský samosprávny kraj
Sídlo: Komenského 48, 01109 Žilina, Slovenská republika
IČO: 37808427
DIČ: 2021626695
IČ DPH:
Bankové spojenie: IBAN: SK9581800000007000503697
Telefón: +421415032111

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Vostok Tehno Med Slovakia s. r. o.
Sídlo: Karadžičova 8A, 82108 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 45597481
DIČ: 2023050348
IČ DPH: SK2023050348
Telefón: 0917329226

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Antigénové testy - slinové
Kľúčové slová: Covid 19, rýchlotest, antigénový test
CPV: 33141625-7 - Diagnostické súpravy; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Antigénový samotest slinový

Funkcia

UPOZORNENIE - vzhľadom na nové podmienky elektronického trhoviska- Požaduje sa predložiť funkčná a technická 
špecifikácia preukazujúca splnenie minimálnych požadovaných parametrov predmetu zákazky s uvedením presných názvov 
(obchodných značiek) nacenených výrobkov ako VLASTNÝ NÁVRH PLNENIA ZÁKAZKY v rámci kontraktačnej ponuky. Táto 
príloha bude tvoriť neoddeliteľnú súčasť zmluvy a bez vloženia vlastného návrhu vrátane požadovaných príloh nie je možné 
túto povinnú prílohu odsúhlasiť v stanovenej lehote 3 pracovných dní.

certifikovaný  rýchlotest na kvalitatívnu detekciu antigénov nového  koronavírusu - zo vzorky slín

imunochromatografický test vyhodnocovaný bez prístroja

výsledky - vyhodnotenie vzorky do 20 min

citlivosť min. 92%

spoľahlivosť min. 98%

Sada musí obsahovať minimálne : testovacie zariadenie, skúmavku s uzáverom, buffer, pohár ( pevný alebo skladací) na 
odber slín, pipetu, návod na použitie

Expirácia v čase dodania min. 9 mesiacov

certifikovaný a schválený na dovoz a predaj v Slovenskej republike, resp. v rámci Európskej únie a vyhovuje platným 
medzinárodným normám STN a všeobecne záväzným predpisom

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

množstvo (ks=testovacia sada) ks 2000

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Strana 1 z 4 



2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Požaduje sa predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia 
zahŕňajúce rôzne sadzby DPH do 7 dní od uzavretia zmluvy

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Požaduje sa predloženie  technických listov preukazujúcich splnenie minimálnych požadovaných parametrov predmetu 
zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) nacenených výrobkov do 5  dní od uzavretia zmluvy.

Požaduje sa predložiť funkčná a technická špecifikácia preukazujúca splnenie minimálnych požadovaných parametrov 
predmetu zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) nacenených výrobkov ako VLASTNÝ NÁVRH 
PLNENIA ZÁKAZKY v rámci kontraktačnej ponuky. Táto príloha bude tvoriť neoddeliteľnú súčasť zmluvy a bez vloženia 
vlastného návrhu vrátane požadovaných príloh nie je možné túto povinnú prílohu odsúhlasiť v stanovenej lehote 3 pracovných 
dní.

Uplynutím 3 pracovných dní od uzavretia Zmluvy dochádza v prípade neodsúhlasenia Vlastného návrhu plnenia zákazky k 
automatickému ukončeniu Zmluvy, keďže uplynutie tejto lehoty má účinky odstúpenia od zmluvy Objednávateľom.

Pri Rámcovej dohode - lehota plnenia pre Dodávateľa od doručenia Čiastkovej výzvy na plnenie od Objednávateľa - do 7 dní

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z..

Požaduje sa predložiť podrobný aktualizovaný rozpočet do 5 dní od uzavretia zmluvy

Pri Rámcovej dohode -  množstvo plnenia na základe jednotlivej Čiastkovej výzvy Objednávateľa.

Predmet plnenia musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácii, spĺňať deklarované technické 
parametre v predloženom certifikáte.

Dodávateľ vyhlasuje, že ak mu zákon č. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov (ďalej len ,,ZoRPVS") ukladá povinnosť byť zapísaný v registri partnerov verejného sektora (ďalej len ,,register) ako 
partner verejného sektora, spĺňa túto zákonnú povinnosť.

Dodávateľ tiež vyhlasuje , že v prípade, ak bude plniť predmet plnenia tejto zmluvy prostredníctvom subdodávateľov, ktorí 
majú povinnosť zapisovať sa do registra v zmysle ZoRPVS, že títo budú v čase uzavretia alebo v čase použitia takéhoto 
subdodávateľa v registri zapísaní. V prípade, ak počas platnosti tejto zmluvy dôjde k právoplatnému výmazu subdodávateľa z 
registra, je Dodávateľ povinný okamžite ukončiť plnenie tejto zmluvy prostredníctvom takéhoto subdodávateľa.

Objednávateľ si vyhradzuje právo na poskytnutie bezplatných funkčných vzoriek plnenia: :Vzorka 1 bal testov, predloženie 
prospektovej dokumentácie v slovenskom alebo českom jazyku , ktorá musí spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti 
uvedené v technickej špecifikácií.Termín dodania vzoriek a prospektovej dokumentácie je do 5 pracovných dní od účinnosti 
zmluvy v pracovných dňoch v čase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

Dodávateľ potvrdzuje, že sa pred uzavretím tejto Zmluvy riadne oboznámil s Technickou špecifikáciou predmetu zákazky a 
Osobitými podmienkami pre plnenie predmetu zákazky.

Zmluvu možno ukončiť dohodou oboch zmluvných strán

Objednávateľ môže odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy dodávateľom za:a) nedodržanie termínu dodania 
tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednávke

b) dodanie predmetu zmluvy, ktorý nezodpovedá vlastnostiam, akosti, technickým požiadavkám a množstve dohodnutých v 
zmluve

c) neodovzdá doklady, ktoré sú potrebné na prevzatie a na užívanie tovaru a ostatné podstatné porušenia zmluvy , ktoré 
upravujú aktuálne ustanovenia Obchodných podmienok trhoviska

d) Podľa ustanovení Obchodného zákonníka môže predávajúci odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy upravené 
v tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zákonníka

e) odstúpením od zmluvy z dôvodov a za podmienok uvedených v aktuálnych Všeobecných zmluvných podmienkach OPET-u 
a podľa ustanovení Obchodného zákonníka

f) ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu s kvalifikovanými negatívnymi referenciami (black list) 
trhoviska. V prípade nedodržania ktorejkoľvek požiadavky objednávateľa uvedenej v tomto opisnom formulári sa bude 
považovať za podstatné porušenie zmluvných povinností dodávateľa, pričom objednávateľ :

- ukončí s dodávateľom zmluvný vzťah v súlade s OPET z dôvodu, že dodávateľ podstatne porušil svoje povinnosti

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu v EKS,
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- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu pre Úrad pre verejné obstarávanie, v ktorej objednávateľ úradu pre verejné 
obstarávanie oznámi, že došlo k predčasnému ukončeniu zmluvného vzťahu z dôvodu podstatného porušenia povinností 
dodávateľom

Pri Rámcovej dohode - periodicita zasielania Čiastkových výziev na plnenie Objednávateľom počas platnosti Rámcovej 
dohody - najviac 1x mesačne

Minimálny odber pri jednej objednávke 1000 ks

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Žilinský
Okres: Žilina
Obec: Žilina
Ulica: Komenského 48 

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: kpl
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021  , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 3 045,45 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 3 350,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach,  po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.
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5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202125238

V Bratislave, dňa 17.01.2022 11:38:01

Objednávateľ:
Žilinský samosprávny kraj
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Vostok Tehno Med Slovakia s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202125238


Zákazka


Identifikátor Z202125238


Názov zákazky Antigénové testy - slinové


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/318995


Dodávateľ


Obchodný názov Vostok Tehno Med Slovakia s. r. o.


IČO 45597481


Sídlo Karadžičova 8A, Bratislava, 82108, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 14.1.2022 11:58:09


Hash obsahu návrhu plnenia nF1AjoRY8awzruJCk8YMv2+bgpxtYqTV6xBBcgP9w1A=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
2.000 ks jednorazove antigenove testy zo slin na covid19 na samotestovanie


Prílohy:
CE CERTIFICATE AgRapidTestKit - 26.05.22 - EN.pdf
V-Check 2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Kit - EN.pdf
CE SalivaTestKit - EN.pdf


















 



 



 
 
 
 
 



 
 



  



Notified body 2854 | SKTC-180 
bqs. s.r.o. 



Studentska 12, 911 01 
Trencin | Slovakia 
www.bqsgroup.eu 



 



bqs issued the certificate on the basis of performed examination in accordance with Council Directive 98/79/EC, Slovak government 
decree No. 569/2001 Coll. of Laws and EN ISO/IEC 17065:2012. Notified Body has performed an examination of the design dossier 
relating to the device in accordance with Annex III section 6 of the directive and found that the design of the device conforms to the 



requirements laid down by Annex III. Please see also notes overleaf if any. 
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EC Certificate IVDD 21 041 0104 
EC Design-Examination Certificate 
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices 
Annex III section 6 (Devices for self-testing)  



 
   



Certificate holder: Guangzhou Decheng 
Biotechnology Co., Ltd 



 



 
Room 218 and Room 212, Building 2, No. 
68, Nanxiang 1st Road, Science City, 
Huangpu District, Guangzhou, Guangdong, 
510663, P.R. China 



  
Related audit report: - 
 



Other facility(ies): -  



   
 
The certificate was issued with respect to the following scope:  



V-chek 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit (Immunochromatography)  
This certificate is effective from 22 October 2021 until 26 May 2022 and remains valid 
subject to execution of regular examinations and continuous compliance. 
Initial version of the certificate was effective from 22 October 2021. 



 
   
 Certification has been authorized by   



 



   



Radovan Macaj 
Head of Notified body 
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Additional information on certification  
under 98/79/EC Annex III section 6 
   
Related to certificate number: 



 



IVDD 21 041 0104 



  



  
 
 
Description of product(s) within the certification scope: 



V-chek 2019-nCoV Ag Rapid Test Kit is used for the in vitro qualitative detection of 2019-nCoV 
antigen. It is an immunochromatography sandwich assay, and intended to detect 2019- nCoV N-
protein antigen in human nasal (NS) swab specimens. The kit can be used for individuals with or 
without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 infection. 



Types/Categories/Models: 1 test per box, 5 tests per box, 25 tests per box 
(0685C2X001, 0685C2X005, 0685C2X025) 



Classification: Devices for self-testing 



Validity conditions: 
The manufacturer has a duty to submit to the Notified body testing 
results as per established procedure of each manufactured batch 
prior its releasing. 



 



This certificate is effective from 22 October 2021 until 26 May 2022 and remains valid 
subject to execution of regular examinations and continuous compliance. 
Initial version of the certificate was effective from 22 October 2021. 



 



  



 
 



 
 








						2021-10-22T09:03:42+0200


			Radovan Máčaj



















DC-IN-0619C01 Ver 1.3



Catalog Number:  
0619C4X001   0619C4X005   0619C4X010   0619C4X015   0619C4X020



INTENDED USE   



SUMMARY AND EXPLANATION



PRINCIPLE OF THE TEST



MATERIALS AND COMPONENTS  



STORAGE AND STABILITY



TEST PROCEDURE 



LIMITATIONS 



INTERPRETATION OF TEST RESULTS   



PERFORMANCE CHARACTERISTIC



SAMPLE REQUIREMENTS  



1 2 3 4 5



2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Kit
(Immunochromatography)



The Test Kit is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection of 
nucleocapsid protein antigen from 2019-nCoV in saliva specimens directly collected from 
individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first 7 days 
of symptom onset. 
Results are for the identification of 2019-nCoV nucleocapsid protein antigen. Positive results 
indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other 
diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive results do not rule 
out bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent detected may not be the 
definite cause of disease. 
Negative results should be treated as presumptive, and do not rule out 2019-nCoV infection 
and should not be used as the sole basis for treatment or patient management decisions, 
including infection control decisions. Negative results should be considered in the context of 
a patient’s recent exposures, history, and the presence of clinical signs and symptoms 
consistent with COVID-19, and confirmed with a molecular assay, if necessary, for patient 
management.
The Test Kit is intended for use by trained clinical laboratory personnel specifically instructed 
and trained in vitro diagnostic procedures.



The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious 
disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel 
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an 
infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 
1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry 
cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few 
cases.



This reagent uses double-antibody sandwich to legally detect the antigen of novel 
coronavirus (2019-nCoV) in saliva samples. During detection, the gold labeled 
anti-2019-nCoV monoclonal antibody in the labeling pad binds to the 2019-nCoV antigen in 
the sample to form a complex, and the reaction complex moves forward along the 
nitrocellulose membrane under the action of chromatography, it is captured by the 
anti-2019-nCoV monoclonal antibody pre-coated by the detection zone (T) on the 
nitrocellulose membrane, and finally a red color reaction line is formed in the T zone. If the 
sample does not contain 2019-nCoV antigen, a red color reaction line cannot be formed in the 
T zone. Regardless of whether the sample to be tested contains 2019-nCoV antigen, a red 
reaction line will always form in the quality control area (C). 



Materials provided with the test kits



Note: The components in different batches of the kit cannot be mixed.



\Materials required but not provided
1. Timer



1. Store the Test Kit as packaged between 2-30°C.
2. The Test Kit is stable until the expiration date printed on the outer packing, the product will 
be expired after 24 months.
3. Do not use beyond the expiration date.
4. Do not freeze any contents of the test.
5. The Test Kit must remain in the sealed pouch until use. 



1. The saliva should be gently spitted in to oval mouth of the saliva collector.
2. Do not eat, drink or smoke prior to the test for at least 30 minutes.
3. The samples should be used as soon as possible after collected.
4. Samples should not be inactivated.



Sample Processing: 
1. Take out the buffer tube, open the dripper cap.
2. Gently turn the saliva collector and tighten it onto the buffer tube.
3. Spit saliva into the oval mouth of the saliva collector，make the saliva flow into the tube 
completely until to 1000μL marker line. 



3 drops



1. The result of the Test Kit should not be taken as a confirmed diagnosis, for clinical reference 
only. Judgement should be made along with RT-PCR results, clinical symptoms,
epidemiological information and further clinical data. 
2. Test Kit performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may or 
may not correlate with viral culture results performed on the same sample. 
3. The Test Kit must be equilibrated to room temperature (18℃~26℃) before used, otherwise 
the results may be incorrect.
4. A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection 
limit of the test. 
5. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or
invalidate the test result. 
6. React less than 10 minutes may lead a false negative result; React more than 10 minutes 
may lead a false positive result.
7. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. 
8. Negative test results are not intended to rule in other viral or bacterial infections. 
9. Negative results should be treated as presumptive and confirmed with a molecular assay.
10. Clinical performance was evaluated with fresh samples. 
11. Users should test specimens as quickly as possible after specimen collection.



1. Clinical Verification
The performance of Test Kit was established with 242 sample collected from symptomatic 
patients, who with symptoms onset within 7 days. 
Sensitivity: 95.04% (115/121), 95% CI (89.60,97.71)
Specificity: 98.54% (135/137), 95% CI (94.83, 99.60).



The performance of Test Kit with positive results stratified by the comparative method cycle 
threshold (Ct) counts were collected and assessed to better understand the correlation of 
assay performance to the cycle threshold, As presented in the table below, the positive 
agreement of the Test Kit is higher with samples of a Ct count <25. 



2019-nCoV Ag Saliva Rapid 
Test Kit 
(Immunochromatography)



Comparative RT-PCR Method
(Positive by Ct Value)



Positive
(Ct<=25)



Positive 
(Ct>25)



Detected Positive



Total



Positive agreement



95 20



96 25



98.95% 80.00%



2. Limit of Detection
The experimental results show that for the virus culture concentration above 100 TCID50/mL, 
the positive rate of detection is greater than or equal to 95%. For the virus culture
concentration of 50 TCID50/mL and below, the positive rate of detection is lower than 95%. So, 
the limit of detection of the Test Kit is 100 TCID50/mL.
3. Cross-reactivity
Cross-reactivity of the Test Kit was evaluated. The results showed no cross reactivity with the 
following specimen. 



Specifications 



Ingredients 



0619C
4X001 



0619C
4X005 



0619C
4X010 



0619C
4X015 



0619C
4X020 



Cassette 1 5 10 15 20 



Saliva collector 1 5 10 15 20 



Buffer with tube 1 5 10 15 20 



Instructions for 
use 1 1 1 1 1 



Quick Reference 
Instructions NA 1 1 1 1 



Test Procedure
Before test, please read the instruction manual.
1. Take the sample buffer and test cassette to equilibrate to room temperature.
2. Unpack the aluminum foil bag, place the test cassette horizontally on the table and mark it.
3. Add 80μL (3 drops) of the processed sample to the sample well, and timed. Recommended 
to use a pipette to take buffer/samples to reduce deviations.
4. As the test begins to work, the purple color move across the result window in the center of 
the test device.
5. Wait for 10 minutes and read the results.



This product can only perform qualitative analysis on the detection object.



Positive Result：
If both C and T lines are visible within 10 minutes, the test result is positive and valid.
Negative Result：
If test area (T line) has no color and the control area displays a colored line, the result is 
negative and valid.
Invalid Result：
The test result is invalid if a colored line does not form in the control region. The sample must 
be re-tested, using a new Test Kit.



Positive Negative Invalid



 2019-nCoV Ag Saliva 



Rapid Test Kit 
(Immunochromatography) 



Comparative RT-PCR Test Result 



Positive 



(+) 



Negative 



(-) 
Total 



Detected Positive 115 2 117 



Detected Negative 6 135 141 



Total 121 137 258 



No. Specimen type Conc. 



1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL 



2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL 



3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL 



4 Measles virus 105 TCID50/mL 



4. Remove the saliva collector.
5. Close the dripper cup and tighten it.
6. Shake the tube at least 10 times, make sure the saliva mixes well with sample buffer.
7. Break the dripper head. 
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4. Interference Substances
The test results do not be interfered with the substance at the following concentration:



12 Human coronavirus NL63 104 TCID50/mL 



13 MERS-Coronavirus EMC/2012 104 TCID50/mL 



14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 



15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 



16 Influenza B (Y strain) 105 TCID50/mL 



17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 



18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 



19 Avian influenza virus (H7N9)  105 TCID50/mL 



20 Avian influenza virus (H5N1)  105 TCID50/mL 



21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 



22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 



23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 



24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 



25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 



26 Candida albicans 106 CFU / mL 



27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 



28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 



5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 



6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 



7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 



8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 



9 Human Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 



10 Human coronavirus OC43 105 TCID50/mL 



11 Human coronavirus 229E 105 TCID50/mL 



29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 



30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 



31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 



No. Interference substances Conc. 



1 Whole Blood 4% 



2 Ibuprofen 1mg / mL 



3 Tetracycline 3µg / mL 



4 Chloramphenicol 3µg / mL 



5 Erythromycin 3µg / mL 



6 Tobramycin 5% 



7 Throat spray（Menthol） 15% 



8 Mupirocin 10mg/mL 



9 Throat lozenge（Menthol） 1.5mg/mL 



10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 



11 Naphthoxoline hydrochloride nasal drops 15% 



12 Mucin 0.50% 



13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 



14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL 



15 Cromoglycate 15% 



16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15% 



17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 



18 Fluticasone propionate spray 15% 



5. Precision
1. Test 10 replicates of negative and positive by using the reference materials of enterprises. 
The negative agreement and the positive agreement were 100%.
2. Test three different lots kits including positive and negative reference materials of 
enterprises. The negative results and the positive results were 100%.



6. Hook Effect
The Test Kit was tested up to 1.6 × 105 TCID50/ml of heat-inactivated 2019-nCoV strain and no 
high-dose effect was observed.



1. For in vitro diagnostic use.
2. Use appropriate precautions in the collection, handling, storage, and disposal of patient 
samples and used test contents.
3.  Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended when handling patient 
samples.
4.  Do not reuse the used test kit or saliva collector.
5.  Should never open the foil pouch of the Test Kit exposing it to the ambient environment 
until the Test Kit is ready for immediate use.
6. Discard and do not use any damaged or dropped Test Kit or material.
7. Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport may yield false test 
results.
8. Sample collection and handling procedures require specific training and guidance.
9. To obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples. 
10. To obtain accurate results, an opened and exposed Test Kit should not be used.
11. Testing should be performed in an area with adequate ventilation.
12. Wear suitable protective clothing, gloves, and eye/face protection when handling the 
contents of this test.
13. Wash hands thoroughly after handling.



Materials Included



Test Card



Instructions 
for Use 



Consult Instructions 
For Use



Manufacturer



Lot Number



Store at 2°C~30°C



Expiration Date



Saliva Collector



Date of
Manufacturer



Do Not Reuse



Catalogue Number



Keep away from 
Sunlight



Tests per Kit



Keep Dry



In Vitro Diagnostic 
Medical Device
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