@ BENESIS
P211136

C€ [ivD

Listopad 2020, Ver. 03

KaiBiLi™ COVID-19 Antigen Neo

Tato sada je urcena pro testovani cerstvé shromazdénych vzorku vytéru.

URCENE POUZITI

KaiBiLi™ COVID-19 Antigen Rapid Test Neo je in vitro
diagnosticky test zalozeny na principu
imunochromatografie pro kvalitativni detekci antigent
nukleokapsidovych proteind nového koronaviru 2019
v nosnim vytéru nebo ve vytéru z nosohltanu. Detekce je
zalozena na protilatkach, které byly vyvinuty specialné
pro rozpoznavani a reakci s nukleoproteinem nového
koronaviru 2019. Sada je uréena k pomoci pfi rychlé
diagnostice infekce SARS-CoV-2. Pozitivni vysledky
naznacuji pfitomnost virovych antigend, nicméné ke
stanoveni stavu infekce je nutna Kklinicka korelace
s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi
informacemi.

Pacienti s negativnim vysledkem by méli byt povazovani
za presumptivni. Negativni vysledky nevylucuji infekci
SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny
podklad pro rozhodnuti o 1é€bé nebo péci o pacienta,
v€etn& rozhodnuti o potlaceni infekce. Negativni
vysledky by mély byt potvrzeny molekularnim testem,
je-li to nutné, pro péci o pacienta.

POZADI

COVID-19 je akutni respirani infekéni onemocnéni.
Lidé jsou k nému obecn& nachylni. V sou€asné dobé
jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem, pficemz mohou byt zdrojem infekce také
asymptomaticky infikovani lidé. Na zakladé soucasného
epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky, v&etné
projevu, patfi hore¢ka, Unava a suchy kasel, ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.

PRINCIP

KaiBiLi'™™ COVID-19 Antigen Rapid Test Neo je
imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci
antigend nového koronaviru 2019. Tento test je uréen
pro rychly screening v laboratofi. Tento test by mél
provadét vySkoleny technik, ktery pouziva vhodné
osobni ochranné prostfedky (OOP). Rychly antigenni
test COVID-19 Antigen Rapid Test Neo ma na povrchu
testovaciho zafizeni dvé pismena oznacujici testovaci
Carku (T) a kontrolni ¢arku (C). Pfed nanesenim vzorku
nejsou testovaci ani kontrolni ¢arka v okénku viditelné.
Kontrolni ¢arka je referen¢ni ¢arka, ktera oznacuje, ze
test probiha spravné. Kontrolni ¢arka se musi objevit
pokazdé, kdyZ se test provadi. Pokud je ve vzorku
pritomen SARS-CoV-2, méla by se objevit testovaci

Carka. V testu se jako zachyt a detektor pouzivaji vysoce
selektivni protilatky proti SARS-CoV-2. Tyto protilatky
mohou detekovat antigeny SARS-CoV-2 pfimo, a to
S vysokou presnosti.

OBSAH

Zafizeni na testovani antigenu COVID-19 20 test
Sterilizované vatové tycinky 20 ks
Extrakeni pufr, 7 ml 2 ks

Koncovky s filtrem 20 ks
Plastové zkumavky 20 ks
Stojanek na zkumavky 1ks
Pfibalovy letak 1ks

PODMINKY SKLADOVANI

Testovaci zafizeni musi byt skladovano pfi teploté
2~30 °C. NESMi ZMRZNOUT. Zafizeni musi mit v dob&
testovani pokojovou teplotu.

Varovani a bezpe€nostni opatieni

1. Pro in vitro diagnostické pouziti

2.V klinickych vzorcich mohou byt pfitomny patogenni
mikroorganismy. Se vSemi vzorky a souvisejicimi
kontaminovanymi predméty je tfeba zachazet,
skladovat je a likvidovat podle standardnich
bezpecnostnich opatieni a institucionalnich smérnic.

3. Pro odebrani vzorku z nosu nebo z nosohltanu
pouzijte vatovou ty€inku dodavanou v soupraveé.

4. Spravny odbér, skladovani a preprava vzorkl jsou
pro provedeni tohoto testu zasadni.

5. Pf odbéru a vyhodnoceni vzorkl pouzivejte
ochranny odév, jako je laboratorni plast,
jednorazoveé rukavice a ochrana oci.

6. Nepouzivejte soulasti sady po uplynuti jejich doby
pouzitelnosti.

7. Pfi provadéni testu dodrzujte obecna bezpeclnostni
opatreni.

8. ZkusSebni destitka by méla byt pouzita ihned po
otevieni obalu. Jakmile absorbuje vlhkost, zhorSuje
se jeji kvalita a nelze dosahnout pfesného vysledku.

9. Nedotykejte se kapky vzorku ani vyhodnocovaci ¢asti
testovaci desticky pfimo rukou.

10. Zafizeni nepouzivejte opakované.

11. Pokud je test neplatny, méli byste zvazit moznou
nespravnou manipulaci, nepfesny postup pouZiti
nebo kvalitu zafizeni. Zopakujte test s novym
zafizenim a ujistéte se, ze byl testovaci postup
dodrzen pFesné.



12. Vyhodnoceni musi byt provedeno pfesné 15 minut po
zahajeni reakce. Vzhledem k povaze méfeni mlze
reakce a vyvoj barvy mirné pokracovat a postupovat i
po 15 minutach.

13. Barevny ton carky se mlze liSit v zavislosti na
barevném tonu a vlastnostech vzorku. Vysledek testu
je platny, jakmile se objevi Cervena ¢arka.

14. Pokud ¢arka neni vibec Cervena (je napf. ¢erna), je
vysledek testu neplatny a mél by byt proveden dalSi
test.

15. Vysoce viskdzni vzorek mize ovlivnit migraci vzorku
a/nebo reakci, coz ma za nasledek slabé zabarveni,
opozdéné nebo zadné vytvofeni carky nebo
nespecifickou reakci z diivodu retence vzorku.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Co délat a nedélat pfi odbéru vzorku

» Odeberte vzorek co nejdfive po nastupu pfFiznaku.

* Pro optimalni vykon testu pouzijte Cerstvé odebrané
vzorky nosnich vytér(i nebo vytérd z nosohltanu.

» Test vzorku provedte okamzité.

» Pouzivejte pouze tyCinky dodavané se sadou.

» Tato sada neni ur¢ena pro testovani kapalnych vzork(

PFipravte zkuSebni vzorky s pufrem pro extrakci vzorki
pro okamzité testovani po odbéru. Pokud okamzité
otestovani neni mozné, mohou byt odebrané vzorky
pred testovanim uchovavany v chladu (2~8 °C) po dobu
az 48 hodin. Nevhodny odbér vzorku nebo nespravné
zachazeni se vzorkem muze vést k faleSné negativnim
vysledkim.

Vytéry z nosu

Vlozte ty&inku pro vytér z nosu do jedné
nosni dirky, pficemz by jeji konec mél
byt zasunut az 2,5 cm od okraje nosni
dirky. Jemné tyCinkou oto¢te nejméné
5krat proti nosni sténé, abyste zachytili
bunky a hlen.

Vytéry z nosohltanu

Vlozte sterilizovanou ty€inku pro vytér
do nosni dirky rovnobézné s patrem
a ponechejte ji na nékolik sekund na
misté, aby absorbovala sekret. Pro
optimalni vysledky odeberte vzorky
pomoci ty€inek pro vytér z nosohltanu
(NP).

POSTUP

Pred testovanim ponechte sadu KaiBiLi™ COVID-19
Antigen Rapid Test Neo i odebrané vzorky vyrovnat
na pokojovou teplotu (15~30 °C). Viz testovaci
postupy prilozené v sadé.

1. Extrakce vzorku

VloZte ty€inku s odebranym vzorkem do extrakéni
zkumavky obsahujici 0,5 ml pufru pro extrakci vzorku.
Tampon ty€inky nékolikrat stlacte stiskem vnéjSich stén
konce zkumavky proti tamponu, aby se vzorek dobfe
promichal. Nakonec tampon na ty€ince vymackejte, aby

vétSina roztoku zustala v extrakéni zkumavce, a ty¢inku
vyjméte. Jako testovaci vzorek pouzijte extrakéni roztok.
(krok A~C)

;§§
8

(A) (B)

1.0mL l:>

0.5mL

2. Reakce testu
(1) Tésné pred provedenim testu vyjméte testovaci
zafizeni z uzavieného plastového obalu
a polozZte jej na pracovni stil.
(2) Do extrakéni zkumavky obsahujici zkuSebni

vzorek vlozte filtraéni koncovku. ﬁ a

(3) Obratte extrakéni zkumavku a kapnéte 2 kapky
(70 pl) vzorku do jamky pro vzorek jemnym
stlacenim extrakéni zkumavky

xS
(4) Vysledky odectéte za 15 minut a po 30 minutach
je jiz neberte v Uvahu. Pozitivni vysledek mize
byt viditelny za 3 minuty. K potvrzeni negativniho
vysledku je vSak zapotfebi 15 minut reakéniho
casu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Nechte vzorky reagovat podle uvedeného postupu
a zaméfte se na Cervenofialové Carky, které se objevuiji
v oblasti odectu.

s O

Pozitivni

Objevi se dvé cCervené carky.
Jedna Cervena Carka se objevi
v kontrolni oblasti (C) a jedna
Cervena Carka v testovaci oblasti
(T). To znamena, ze vzorek
obsahuje detekovatelné mnozstvi
antigenu  nového  koronaviru
2019. Odstin barvy se muze lisit,
ale za pozitivni vysledek by mélo
byt povazovano i to, kdyz se
objevi slabé zbarvena Carka.
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Negativni

V kontrolni oblasti zafizeni se
zobrazi pouze jedna nacervenala
Carka. Vedle oznaceni testu ,T*
neni viditelna zadna nacervenala
Carka. Tim je indikovano, Ze ve
vzorku neni detekovatelny antigen
nového koronaviru 2019.

=

Neplatny vysledek

V kontrolni oblasti (C) se neobjevi
zadna cCervena cCarka. Test je
neplatny, i kdyz se v oblasti (T)
objevi Carka. Zkontrolujte zkuSebni
postup a opakujte test pomoci
noveho zafizeni pro rychly test.

o g
=<«

HLASENI VYSLEDKU

Pozitivni test

Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost
antigenu nového koronaviru 2019, ale
ke stanoveni stavu infekce je nezbytna
klinicka korelace s anamnézou
pacienta a dalSimi diagnostickymi
informacemi.

Negativni na pfitomnost antigenu
nového koronaviru 2019. Infekce
zpusobena novym koronavirem 2019
nemuze byt vylou€ena a vysledek by
nemeél byt pouzivan jako jediny podklad
pro léEbu nebo jina rozhodnuti o pédi
0 pacienta, v&etné rozhodnuti
o potlageni infekce. Doporucuije se, aby
tyto vysledky byly v pfipadé potfeby
péCe o pacienta potvrzeny metodou
molekularniho testu.

Negativni test

Neplatny test  Vysledek testu je neprikazny.

Vysledky nehlaste. Opakujte test.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola

Kazdé zarizeni sady KaiBiLi™ pro rychly test antigenu
COVID-19 obsahuje interni / proceduralni kontrolu.
Vzhled kontrolni &arky u kontrolni "C* pozice ovéfuje
spravnou funkci Cinidla a zajiStuje, Ze byl dodrZen
spravny postup testu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Minimalni detekéni limit
Minimalni detekéni limit pro sadu KaiBiLi™ COVID-19
Antigen Rapid Test Neo je 74,8 TCIDso/ml.

Efekt haku vysoké davky

PFi testovani s koncentraci 1,12 x 10® TCIDso/ml Zivého
viru SARS-CoV-2 pomoci sady KaiBiLi™ COVID-19
Antigen Rapid Test Neo nebyl pozorovan zadny efekt
haku vysoké davky.

Citlivost a specificita

Sada KaiBiLi™ COVID-19 Antigen Rapid Test Neo byla
porovhavana s prednimi komerénimi PCR testy;
vysledky ukazuji, ze sada KaiBiLi™ COVID-19 Antigen
Rapid Test Neo ma vysokou citlivost a specificitu.

PCR
+ — Celkem
+ 84 0 84
- 3 185 188
Celkem 87 185 272

Pozitivni procentualni shoda :96.6%(95%CI:90.3%-99.3%)
Negativni procentualni shoda : 100% (95%CI: 98.0%-100%)
Celkova procentualni shoda : 98.9%(95%ClI:96.8%-99.8%)

KaiBiLi™
Antigen COVID-19

Vyhodnoceni kiizové reaktivity
(1) Bakterie a kvasinky
Zadna kFizova reaktivita s nasledujicimi bakteriemi.

Potencialni kfiz. reaktant K?g:ﬁ?:;i(;e
Streptococcus pneumoniae 1.5x 108
Haemophilus infiuenzae 1.5x 108
Staphylococcus aureus 1.5x 108
Streptococcus skupiny A 1.5x 108
Staphylococcus epidermidis 1.5x 1086
Mycobacteria tuberculosis 1.5x 108
Legionella pneumophila 1.5x 108
Candida albicans 1.5 x 108

(2) Viry
Zadné zkfizena reakce s nasledujicimi patogeny.

Koncentrace suspenze
neaktivnich virt

1.0x107 TCIDso/mL
1.0x107 TCIDso/mL
1.5%107 TCIDso/mL
1.0x108 TCIDso/mL
1.0x10% VP/mL
1.0x108 VP/mL
1.0x108 VP/mL
1.0x108 VP/mL

Potencialni kriz. reaktant

Chfipka typu A, H1N1
Chfipka typu A, H3N2
Chfipka typu B

Respiracni syncytialni virus

Adenovirus typu 3

Adenovirus typu 6

Adenovirus typu 7

Adenovirus typu 40

Virus Coxsackie typu A16 10pg/mL
Enterovirus typu 71 10ug/mL
Lidsky metapneumovirus 10upg/mL

Lidsky koronavirus OC43
Lidsky koronavirus 229E

1.0x10° TCIDso/mL
1.0x10° TCIDso/mL

Lidsky koronavirus HKU1 10ug/mL
Lidsky koronavirus NL63 10pg/mL
MERS-koronavirus 10pg/mL
Virus parainfluenzy typu 1 10ug/mL
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Virus parainfluenzy typu 2 10pg/mL

Virus parainfluenzy typu 3 10pg/mL

(3) Chlamydie a mykoplazmata

Z4dna zkiizena reakce s Chlamydia pneumoniae
a Mycoplasma pneumoniae.

Potential Cross-Reactant Koncentrace

Chlamydia pneumoniae 10ug/mL

4.0x108 CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

(4) Endogenni/Exogenni interferenéni latky. Nasledujici
potencialné interferujici latky byly testovany pomoci
sady KaiBiLi™ COVID-19 Antigen
Rapid Test Neo a nebyla pozorovana interference :

Latka Koncentrace

Cela krev 1%
Mucin 100 pg/mL
Oxymetazolin hydrochlorid 10% (vIv)
Beklomethason 10% (vIv)
Budesonid 10% (v/v)
Oseltamivir fosfat 10mg/mL
Ceftriaxon, sodna sl 1mg/mL
Azithromycin 1mg/mL
Meropenem 1mg/mL
Vancomycin hydrochlorid 1mg/mL
Levofloxacin hydrochlorid 1mg/mL
Paracetamol 30upg/mL
Aspirin 50ug/mL
Doxycyklin hydrochlorid 30pg/mL
Fenylefrin hydrochlorid 10% (v/v)
Ibuprofen 500ug/mL
Mupirocin, mast 1mg/mL
Tobramycin 5ug/mL
Erythromycin laktobionat 100ug/mL
Ciprofloxacin hydrochlorid 10pg/mL
Kromoglikat sodny 2mg/mL
Mometason furoat vodny roztok 0.5% (viv)
Triamcinolon acetonid acetat 1% (vIv)

5. Pokud vzorek obsahuje niz§i mnozstvi antigenu, které
je pod prahem citlivosti reagencie nebo pokud byl
vzorek odebran nebo pfepraven nespravnym
zpUsobem, mlze dojit k faleSné negativnimu vysledku
testu. Z tohoto dlvodu negativni vysledek testu
nevylu€uje moznost infekce virem SARS-CoV-2.

6. Vzorek ziskany brzy po nahlém nastupu pfiznakl bude
obsahovat nejvysSi virové titry a pro test se tedy
doporucuje, mnozstvi antigenu ve vzorku se muze
sniZzovat s dobou trvani onemocnéni.

7. Nedodrzeni postupu testu mlze nepfiznivé ovlivnit
vykon testu a/nebo zneplatnit vysledek testu.

8. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
presumptivni a v pfipadé potfeby by pro klinickou Ié¢bu
mély byt potvrzeny molekularnim testem.

DOSTUPNOST
Vyrobek Kat. . Obsah
KaiBiLi™ COVID-19 Antigen Neo P211136 20 testu

Index of Symbols

OMEZENIi POSTUPU

1. Tato souprava je kvalitativnim testem a nemuGze urcit

mnozstvi antigenu ve vzorku.

2. COVID-19 Antigen Rapid Test Neo detekuje jak
antigeny
SARS-CoV-2. Aby bylo mozné stanovit presnou
diagnézu musi byt vysledky porovnany se vemi
klinickymi a laboratornimi

zivotaschopné, tak i nezivotaschopné

ostatnimi  dostupnymi
informacemi.

3. Uzivatelé by méli po odbéru vzork(l tyto vzorky co

nejdrive otestovat.

4. Pozitivni vysledky testd nevylu€uji soubé&znou infekci

jinymi patogeny.

Attention, see W y Authorized
Dﬂ instruction for use Tests per kit Representative
For in vitro
diagnostic use only 2 Use by ® Do not reuse
m/ﬂfm Store between 2~30°C LOT Lot Number Catalog #

@ Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA,
The Hague, Nizozemsko.
e-mail : peter@lotusnl.com

HANGZHOU GENESIS

“ BIODETECTION & BIOCONTROL CO., LTD.

ADD : NO.139, St.10th (East) ,Hangzhou Economic &
Technology Development Zone. Hangzhou,
Zhejiang Province, Cina, 310018

TEL @ +86-571-87818163

FAX @ +86-571-8782-4695

Web : http://www.hgb.com.cn/En
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