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KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo

Dieses Kit dient zum Testen frisch entnommener Nasenabstrichproben

IVERWENDUNGSZWECK

Der KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest ist fur
den gleichzeitigen qualitativen Nachweis und die Differenzierung
der Nukleokapsidprotein-Antigene von SARS-CoV-2, Influenza
A und Influenza B in direkten Nasenproben bestimmt. Es ist ein
In-vitro-Diagnostiktest nur fir den professionellen Gebrauch.
Der Nachweis basiert auf Antikorpern, die speziell fur die
Erkennung und Reaktion mit dem Nukleoprotein des Virus
entwickelt wurden.

Die klinischen Anzeichen und Symptome einer Virusinfektion der
Atemwege durch SARS-CoV-2 und Influenza kénnen &ahnlich
sein. SARS-CoV-2, Influenza-A- und Influenza-B-Virusantigene
sind in der Regel in Proben der oberen Atemwege wahrend der
akuten Phase der Infektion nachweisbar.

Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler
Antigene hin, aber eine klinische Korrelation mit der Anamnese
und anderen diagnostischen Informationen ist erforderlich, um
den Infektionsstatus zu bestimmen.

HINTERGRUND

Influenzaviren gehoren zur Familie der Orthomyxoviridae und
sind immunologisch vielfaltige, einzelstrangige RNA-Viren. Das
Influenza-A- und -B-Virus ist der wichtigste Erreger, der sowohl
beim Menschen als auch bei vielen Tierarten schwere
Erkrankungen  verursacht. Nach den derzeitigen
epidemiologischen Untersuchungen betragt die
Inkubationszeit 1 bis 4 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen
gehdren akutes Fieber, allgemeine Schmerzen und
Atemwegssymptome. Sowohl Viren des Typs A als auch des
Typs B konnen gleichzeitig zirkulieren, doch in der Regel
dominiert ein Typ wéhrend einer bestimmten Saison.
COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege.
Menschen sind im Allgemeinen anféllig. Derzeit sind die mit
dem neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die
Hauptinfektionsquelle. asymptomatisch infizierte Menschen
kénnen auch eine infektiose Quelle sein. Nach der aktuellen
epidemiologischen Untersuchung betragt die Inkubationszeit 1
bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten
Symptomen gehoéren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten.
In einigen Féllen treten verstopfte Nase, laufende Nase,
Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

PRINZIP

Der KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest umfasst
den Influenza-Antigen-Schnelltest und den COVID-19 Antigen-
Schnelltest und ist ein immunchromatographischer Test fur den
qualitativen Nachweis des Neuen Coronavirus 2019 sowie der
Influenza A- und B-Antigene.

Der Influenza-Antigen-Schnelltest hat drei Buchstaben auf der
Oberflache der Teststreifen, die die Testlinie (A), (B) und die
Kontrolllinie (C) angeben. Testlinie und Kontrolllinie im
Ergebnisfenster sind vor dem Aufbringen von Proben nicht
sichtbar. Die Kontrolllinie ist eine Referenzlinie, die anzeigt, dass
der Test ordnungsgemar ausgefihrt wird. Die Kontrolllinie muss
jedes Mal erscheinen, wenn der Test durchgefihrt wird.

Wenn die Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, werden
die im Reagenzblock getrockneten Konjugate aufgeldst und
wandern zusammen mit der Probe. Wenn Influenza A in der

Probe vorhanden ist, wird ein zwischen dem Anti-Influenza-A-
Konjugat und dem Virus gebildeter Komplex von den
spezifischen monoklonalen Anti-Influenza-A-Antikbrpern
eingefangen, die auf der A-Region (A) beschichtet sind. Wenn
die Probe Influenza B enthalt, wird ein Komplex, der zwischen
dem Anti-Influenza-B-Konjugat und dem Virus gebildet wird, von
den spezifischen monoklonalen Anti-Influenza-B-Antikérpern
abgefangen, die auf der B-Region aufgebracht sind (B). Die
Ergebnisse erscheinen nach 15 Minuten in Form einer roten
Linie in der A-Region (A) oder B-Region (B), die sich auf der
Membran bildet.

Der COVID-19-Antigen-Schnelltest hat zwei Buchstaben auf der
Oberflache der Teststreifen, die die Testlinie (T) und die
Kontrolllinie (C) angeben. Testlinie und Kontrolllinie im
Ergebnisfenster sind vor dem Aufbringen von Proben nicht
sichtbar. Die Kontrolllinie ist eine Referenzlinie, die anzeigt, dass
der Test ordnungsgemar ausgefihrt wird. Die Kontrolllinie muss
jedes Mal erscheinen, wenn der Test durchgefihrt wird. Wenn
SARS-CoV-2 in der Probe vorhanden ist, wird die Testlinie
angezeigt. Die hochselektiven Antikdrper gegen SARS-CoV-2
werden im Assay als Einfang- und Detektor verwendet. Diese
Antikdrper kdnnen SARS-CoV-2 Antigene mit hoher Genauigkeit
direkt nachweisen.

INHALTE

Flu & COVID-19 Antigen Duo Testgerate (20), Sterilisierter
Tupfer (20), Extraktionsréhrchen (20), Disen (20),
Roéhrchenstander (1), Packungsbeilage (1).

LAGERBEDINGUNGEN

Testgerate missen bei 2 ~ 30 °C gelagert werden. NICHT
EINFRIEREN. Die Gerate mussen zum Zeitpunkt des
Tests wieder auf Raumtemperatur gebracht werden.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Fir die In-vitro-Diagnose

2. Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Tupfer zur
Entnahme einer Nasentupferprobe.

3. Die ordnungsgeméfRe Entnahme, Lagerung und der
ordnungsgemafle Transport der Proben sind fur die
Durchfuhrung dieses Tests von entscheidender Bedeutung.

4. Verwenden Sie Kit-Komponenten nicht dber das
Ablaufdatum hinaus.

5. Die Testplatte solite sofort nach dem Offnen der
Verpackung verwendet werden. Wenn es Feuchtigkeit
aufnimmt, verschlechtert sich die Qualitat und es kann kein
genaues Ergebnis erzielt werden.

6. Bitte berthren Sie den Probentropfen und den
Beurteilungsteil der Testplatte nicht direkt von Hand.

7. Verwenden Sie das Gerat nicht wieder.

8. Wenn der Test ungiiltig ist, sollte die mdgliche unsachgemafie
Handhabung, das ungenaue Betriebsverfahren oder die
Geratequalitat berlicksichtigt werden. Wiederholen Sie den
Test mit einem neuen Gerat, um sicherzustellen, dass das
Testverfahren genau befolgt wurde.

9. Die Bewertung muss genau 15 Minuten nach Beginn der
Reaktion durchgefiihrt werden. Aufgrund der Art der
Messung kann sich die Reaktion und Farbentwicklung
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leicht fortsetzen und auch nach 15 Minuten fortschreiten.

10. Der Farbton der Linie kann je nach Farbton und
Probeneigenschaften variieren. Das Testergebnis ist
jedoch gliltig, solange eine rote Linie vorhanden ist.

11. Wenn die Linie Gberhaupt nicht rot ist (z. B. schwarz), ist
das Testergebnis unglltig und ein weiterer Test sollte
durchgefiihrt werden.

12. Eine hochviskose Probe kann die Probenmigration und /
oder die Reaktion beeinflussen, was zu einer schwachen
Farbung, einer verzogerten oder fehlenden Bildung der
Linie oder einer unspezifischen Reaktion aufgrund von
Probenretention fuhrt.

PROBENSAMMLUNG UND VORBEREITUNG

DOs und DON’Ts der Probensammlung

® Verwenden Sie frisch gesammelte Proben von
Nasentupfern (NP) fur eine optimale Testleistung.

® Testen Sie die Probe sofort.

® Verwenden Sie nur mit dem Kit gelieferte Tupfer.

Bereiten Sie die Testproben mit Probenentnahmepuffer fiir den
sofortigen Test nach der Entnahme vor. Wenn eine sofortige
Prifung nicht méglich ist, kénnen die gesammelten Proben vor
der Priifung bis zu 48 Stunden lang gekuihlt (2~8°C) aufbewahrt
werden. Eine unzureichende Probenentnahme oder eine
unsachgeméfle Probenhandhabung kann zu einem falsch
negativen Ergebnis fiihren.

Nasentupfer

Fihren Sie den Nasentupfer in ein Nasenloch
ein, und die Spitze sollte bis zu 2,5 cm vom
Rand des Nasenlochs entfernt eingefihrt
werden. Drehen Sie den Tupfer vorsichtig
mindestens fiinfmal gegen die Nasenwand,
um Zellen und Schleim zu sammeln. Die
Probenentnahme mit demselben Tupfer im
anderen Nasenloch wiederholen.

PROZEDUR

Reagenzien, Proben und Gerate missen zum Test bei
Raumtemperatur (15~30 °C) haben. Bevor Sie mit der
Untersuchung der Proben beginnen, lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung vollstandig durch.

1. SProbenentnahme
Legen Sie den Tupfer mit der gesammelten Probe in ein
Extraktionsrohrchen mit 0,5 ml Probenextraktionspuffer.
Driicken Sie den Tupfer mehrmals zusammen, indem Sie
die AuRenwande des RoOhrenendes gegen den Tupfer
driicken, um eine gute Mischung zu erzielen. Driicken Sie
zum Schluss den Tupfer zusammen, damit der grof3te Teil
der Losung im Extraktionsrohrchen verbleibt, und entfernen
Sie den Tupfer. Verwenden Sie die Extraktionslésung als

Testprobe. (Schritta ~c)
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2. Testreaktion
(1) Entfernen Sie das Testgerat unmittelbar vor dem
Test aus dem versiegelten Folienbeutel und legen
Sie es flach auf die Werkbank.
(2) Fuhren Sie die gefilterte Duse in das
Extraktionsrohrchen mit der Testprobe ein.
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(3) Drehen Sie das Extraktionsréhrchen um und geben
Sie 3 Tropfen der Testprobe in die Probenvertiefungen

von COVID-19 und Flu A+B Duo, indem Sie das

Extraktionsréhrchen leicht zusammendriicken.
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(4) Lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab und
ignorieren Sie sie nach 30 Minuten. Ein positives
Ergebnis kann nach 3 Minuten sichtbar sein. Die
vollstindige Reaktionszeit von 15 Minuten ist jedoch
erforderlich, um ein negatives Ergebnis zu bestatigen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Lassen Sie die Proben entsprechend der Anleitung laufen
und lesen Sie das Testergebnis im Ablesebereich ab.

Negatives Ergebnis
B B
covip-193 || 1

Flu A+BZ | |
CBA
Nur eine rétliche Linie erscheint im Kontrollbereich (C) des
Geréts. Neben dem Testbereich (T, A, B) ist keine rétliche
Linie sichtbar. Dies bedeutet, dass kein SARS-CoV-2-
Antigen und kein Influenza-A- oder Influenza-B-Antigen in
der Probe nachweisbar ist.

Positives Ergebnis

Cc T c T [ T
covip498 |1 | covip19é ||| coviD-19 || |
FluA+B: [ FluA+B: [] ] FluA+B [ ]

CBA CBA CBA

COVID-19 (+) Flu B (+) Flu A (+)

Eine rotliche Bande erscheint in der Kontrollregion (C) und
eine rotliche Bande in der Testregion (T / A oder B). Der
Farbton kann variieren, aber es sollte als positiv gelten,
wenn auch nur eine schwache Bande vorhanden ist.
Influenza A positiv: Eine rétliche Bande in der A-Region (A).
Influenza B positiv: Eine rétliche Bande in der B-Region (B).
COVID-19 positiv: Eine rotliche Bande in der T-Region (T).

Ungultiges Ergebnis
c T Cc T Cc T

COVID-19% | covip19 |1 coviD-198 || |

FluA+8§ [T FluA+B [ ] Flu A+B] I

CBA CBA CBA
Im Kontrollbereich (C) erscheint keine rote Linie. Der Test
ist ungultig, auch wenn sich in der Region (T / A or B) eine
Linie befindet. Uberpriifen Sie die Testverfahren und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Schnelltest
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QUALITATSKONTROLLE

Interne Kontrolle

Jedes KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo enthalt interne
/ prozedurale Kontrollen. Das Erscheinen einer Kontrolllinie
an der Kontrollposition ,C* bestatigt die ordnungsgemalie
Reagenzfunktion und stellt sicher, dass das richtige
Testverfahren befolgt wurde.

LEISTUNGSMERKMALE

Minimale Nachweisgrenze
Die minimale Nachweisgrenze von COVID-19 fir den KaiBiLi™
Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest betragt 140 TCIDso/ml.

Die minimale Nachweisgrenze von Grippe A fir den KaiBiLi™
Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest wurde auf der Basis
von insgesamt 8 Influenza A.

Berechnete
Influenza-Virenstamm Nachweisgrenze

(TCIDso/mL)
A/New Caledonia/20/1999 HiN1 4.25x10°
A/California/04/2009_H1N1 2.11x103
A/PR/8/34_H1N1 7.31x10?
A/Bean Gocszeg-llgiﬂg:s;nhu XVI35 2 47%102
A/Guizhou/54/89 _H3N2 1.98x10?
A/Human/Hubei/3/2005_H3N2 1.46x104
A/Bar-headed Goose/QH/BTY2/2015 H5N1 9.88x104
A/Anhui/1/2013_H7N9 1.98x10°

Die Mindestnachweisgrenze von Influenza B fiir den KaiBiLi™
Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest wurde auf der

Grundlage von insgesamt 2 Influenza B ermittelt.
Berechnete
Nachweisgrenze
(TCIDso/mL)

B52-Victoria 395
5.31x102

Influenza-Virenstamm

B5-Yamagata

Reaktion mit verschiedenen Influenza-Serotypen

(1) Influenza A Stamme :

H1N1: Brisbane/59/2007, Kalifornien/7/2009, Fujian-
Gulou/1896/2009, Neukaledonien/20/1999,
Salomoninsel/03/2006, Aichi/2/68

H2N2: Mallard/NY6750/78, Tokyo/3/67, Japan/305/57

H3N2: Schweiz/9715293/2013, Victoria/3/75, Port
Chalmers/1/73, Perth/16/2009, Bohnengans
/Hubei/chenhu XVI135-1/2016, Guizhou/54/89

H5N1: Bar-headed Goose/QH/BTY2/2015

H7N9: Anhui/1/2013

(2) Influenza-B-Stdmme :

Brisbane/72/97 Florida/2/2006
Fujian/93/97 Fukushima/220/99
Hong Kong/5/72 Johannesburg/5/99
Shanghai/04/97 Victoria/504/00
Yamagata/16/88

Klinische Studie

Die Leistungsfahigkeit des KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen
Duo Schnelltests wurde mit 502 Nasenabstrichen von
einzelnen symptomatischen Patienten in Locus Medicus
Medical SA, Griechenland, ermittelt.

Alle Nasenproben wurden mit dem KaiBiLi™ Flu & COVID-19
Antigen Duo getestet, parallel dazu wurden die Nasen-

Rachen-Abstriche aller Teilnehmer mit einem SARS-CoV-2
RT-PCR-Assay getestet. In dieser Studie zeigte KaiBiLi™
Grippe & COVID-19 Antigen Duo eine hohe Spezifitat von
99,4 % (322/324) und eine hohe Sensitivitat von 97,2 %
(173/178).

SARS-CoV-2 RT-PCR

+ — Total
Flu & COVID-19 + 173 2 175
Antigen Duo — 5 322 327

(COVID-19 Antigen)  Gesamt 178 324 502

Relative Sensitivitat: 97.2% (95%Cl: 93.6%-99.1%)
Relative Spezifitat: 99.4% (95%CI: 97.8%-99.9%)
Prazision: 98.6% (95%Cl: 97.2%-99.4%)

Von den 502 Proben wurde entweder Grippe A oder Grippe B
durch Grippe RT-gPCR als negativ bestatigt. Allerdings
wurden 2 Grippe-A- und 3 Grippe-B-Proben mit dem Grippe-
Antigen-Schnelltest positiv getestet. Die Spezifitdt des
Grippe-A-Antigen-Schnelltests betréagt 99,6 %, die des
Grippe-B-Antigen-Schnelltests 99,4 %.

Da es wahrend der Studie nicht moglich war, frische positive
Grippe Proben zu erhalten, wurde zur Bewertung der
Leistung des Kits eine retrospektive Methode verwendet. Es
wurden Proben verwendet, die in viralen Transportmedien
(VTM) gelagert/eingefroren waren und durch Grippe-RT-
gPCR als positiv bestatigt wurden. In dieser Studie zeigte der
Grippe-A-Antigen-Schnelltest eine hohe Empfindlichkeit von
96,3 % (52/54) und der Grippe-B-Antigen-Schnelltest eine
hohe Empfindlichkeit von 92,2 % (47/51).

Bewertung der Kreuzreaktivitat

1. Bakterien und Hefen
Beim KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo
Schnelltest wurde keine Kreuzreaktivitat mit den
folgenden Bakterien festgestellt:
Bordetella pertussis, Candida albicans, Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus infiuenzae, Legionella
pneumophila, Mycobacteria tuberculosis, Mycoplasma
pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes.

2. Virus
Die analytische Kreuzreaktivitat wurde fur normale oder
pathogene Flora bestimmt, von der vernlnftigerweise
erwartet wird, dass sie in klinischen Proben gefunden
wird. Beim KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo
Schnelltest wurde keine Kreuzreaktion mit den
folgenden Viruserregern festgestellt :
Adenovirus, Enterovirus, Humanes Coronavirus OC43,
Humanes Coronavirus 229E, Humanes Coronavirus
NL63, Humanes Metapneumovirus, Parainfluenzavirus
Typ 1, Parainfluenzavirus Typ 2, Parainfluenzavirus Typ
3, Parainfluenzavirus Typ 4, Respiratorisches
Synzytialvirus, Rhinovirus
Es wurde keine Kreuzreaktion zwischen SARS-CoV-2
und Grippe A & B gefunden.

3. Abschatzung der Wahrscheinlichkeit einer
Kreuzreaktivitdt mit SARS-CoV-2, Grippe-A- oder -B-
Virus in Gegenwart von Organismen, die fir Nasstests
nicht verfigbar sind. Um die Wahrscheinlichkeit einer
Kreuzreaktivitat von SARS-CoV-2 mit Organismen
abzuschatzen, die fur Nasstests nicht zur Verfigung
standen, wurde eine In-silico-Analyse mit dem vom
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National Center for Biotechnology Information (NCBI)
verwalteten Basic Local Alignment Search Tool (BLAST)
durchgefuhrt, um den Grad der Proteinsequenz-
Homologie zu bewerten, einschlieflich:

* Der Vergleich zwischen dem Nukleokapsidprotein von

SARS-CoV-2, dem MERS-Coronavirus und dem

humanen Coronavirus HKU1 ergab, dass eine

Kreuzreaktivitat nicht ausgeschlossen werden kann.

Die Homologie fiur HKU1 und MERS-Coronavirus ist

mit 36,7 % Uber 82 % der Sequenz bzw. 50 % Uber 88

% der Sequenz relativ gering.

Der Vergleich zwischen SARS-CoV-2-

Nukleokapsidprotein und SARS-Coronavirus ergab,

dass eine Kreuzreaktivitdt nicht ausgeschlossen

werden kann. Die Homologie ist mit 91 % bei 100 %
der Sequenzen relativ hoch.

Es wurde keine signifikante Ahnlichkeit zwischen

Pneumocystis jirovecii und SARS-CoV-2 oder

zwischen Pneumocystis jirovecii und Grippe A oder B

festgestellt, so dass eine auf Homologie basierende

Kreuzreaktivitat ausgeschlossen werden kann.

Es wurde keine signifikante Ahnlichkeit zwischen dem

SARS-Coronavirus und Grippe A oder B festgestellt, so

dass eine auf Homologie basierende Kreuzreaktivitéat

ausgeschlossen werden kann.

Es wurde keine signifikante Ahnlichkeit zwischen dem

MERS-Coronavirus und Grippe A oder B festgestellt,

so dass eine auf Homologie basierende

Kreuzreaktivitdt ausgeschlossen werden kann.

* Es wurde keine signifikante Ahnlichkeit zwischen dem
humanen Coronavirus HKU und Grippe A oder B
festgestellt, so dass eine auf Homologie basierende
Kreuzreaktivitat ausgeschlossen werden kann.

. Koinfektionen (Konkurrierende Interferenzen)

Fur die Koinfektion wurde SARS-CoV-2 in
Konzentrationen nahe der NWG in Anwesenheit von
hohen Konzentrationen von Grippe A oder Grippe B
sowie Grippe A und Grippe B in Anwesenheit von hohen
Konzentrationen von SARS-CoV-2 in der Nahe der NWG
getestet. Bei den in der nachstehenden Tabelle
aufgefuhrten Konzentrationen wurde in diesem Test
keine kompetitive Interferenz zwischen SARS-CoV-2
und Grippe A und B festgestellt.

Mucin 0.3%
Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) 1.5 mg/mL
Naso GEL (NeilMed) 5% viv
OTC Nasentropfen (Phenylephrine) 15% viv
Afrin (Oxymetazoline) 15% viv
OTC Nasenspray (Cromolyn) 15% viv
Zicam 5% viv
Homoopathisch (Alkalol) 1:10 dilution
Halsentziindung-Phenol-Spray 15% viv
Tobramycin 4 pg/mL
Mupirocin 10 mg/mL
Fluticasonpropionat 1% viv
Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5 mg/mL

EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

1.

2.

Dieses Kit ist ein qualitativer Test und kann nicht die
Menge des Antigens in der Probe bestimmen.

Benutzer sollten die Proben so schnell wie méglich nach
der Probenentnahme testen.

. Positive Testergebnisse schlieBen Koinfektionen mit
anderen Erregern nicht aus.

Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn
die entnommene Probe Antigentitel unterhalb der
Empfindlichkeitsschwelle des Reagenzes enthalt oder
wenn die Probe unsachgemal entnommen oder
transportiert wurde; daher schliet ein negatives
Testergebnis die Moglichkeit einer Infektion mit dem
SARS-CoV-2-Virus nicht aus.

Eine frih entnommene Probe mit pl6tzlichem Auftreten
der Symptome enthalt die hodchsten Virustiter; die
Antigenmenge in einer Probe kann mit zunehmender
Krankheitsdauer abnehmen.

Die Nichteinhaltung des Testverfahrens kann die
Testleistung beeintrachtigen und/oder das Testergebnis
ungultig machen.

Negative Ergebnisse sollten als prasumptiv behandelt
und, falls erforderlich, mit einem molekularen Assay fir
das klinische Management bestéatigt werden.

VERFUGBARKEIT
Produkt

Kat.- Nr. Inhalte

Konkurrenzfahi .
Konkurrenzfa |Concentration K?QE?ZZHZ Concentration| ge Zielsetzung Flu & COVID-19 Antigen Duo P211137| 20 Tests
higes Virus | (TCID50/mL) Zielv?rus (TCID50/mL) | Prozentuale
Gri A SARS Positivitat Symbolverzeichnis
rlppe B chtung, siehe ersteller) 7 /on Sonnenli
HlNl 10 Xlos COV—Z 42)(102 100% [:[i] éerl‘::raugc‘hsa:weisung d :er les"leI:l von 7.'LT Xernhsalten et
H ennzeichnun ests pro Kil m BeVOIImQChhgler
GrlppeA 5 SARS- 2 (€ CEKV hnung W Tests pro Kit = Vertreter
H3N2 1.0 x10 CoV-2 4.2x10 100% g:‘ar;:(;:t:i In-vitro- g Verwendung bis k-‘l u:gg(ewemenden
. SARS- mr“ 2Zwischen lagem 2~30°C LOT| | Chargennummer REF| Katalognummer
5 2 0,
Grippe B | 1.0 x10 CoV-2 4.2x10 100%
SARS- | g5 ex10s | CIPPEA| 4 954108 | 100% Ec [Rep| Lotus NL B.V.
CoV-2 ' H1N1 : 0 Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA,
SARS- s | Grippe A ) 0 The Hague, Netherlands.
Cov2 | 2OX107 | Tyanp | 247X10 100% e-mail : peter@lotusnl.com
Séﬁs_sz' 5.6x10° | Grippe B| 5.31x10> |  100% Hangzhou Genesis
Biodetection and Biocontrol Co., Ltd.

. Endogene/Exogene Storsubstanzen
Der KaiBiLi™ Flu & COVID-19 Antigen Duo Schnelltest
wurde keine Kreuzreaktion mit den folgenden
Viruserregern festgestellt :

Substanz Konzentration

Vollblut 4%
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ADD : NO.139, St.10th (East), Hangzhou Economic &
Technology Development Zone. Hangzhou, Zhejiang
Province, China, 310018

TEL : +86-571-87818163

FAX : +86-571-8782-4695

Web : http://www.genesis-ivd.com




