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Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX Test
3-in-1 combination test, Instructions for Use (IFU)

[ PACKING SPECIFICATION ]

ENGLISH

Variant 1pieceipa jeces pa | 25qieces jna | s0giecesna

package - 10X/ pa @age - box | package - box | package - bo
pouch

Catalogue Nr. L-CAB-Pro/1B - 1P | L.CAB-Pro/5B | L.CAB-Pro/258 | L.CAB-Pro/508

IVD test strip in a plastic| T B 25 50

cassette [pcs]

Nasal swab [pcs] 1 5 25 50

Bottle with stabilisation 1 B 25 50

fluid [ps]

Dripping lid [pcs] 1 B 25 50

IFU [pcs] 1 1 1 1

[ INTRODUCTION ]
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute
espiratory infectious disease. People are generally susceptible. Currently,
he patients infected by the novel coronavirus are the main source of
nfection; asymptomatic infected people can also be an infectious source,
Based on the current egldemlologlcal investigation, the incubatjon perio
0 14 days, mostly days. The main manifestations include fever,
ry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia
diarrhea are found in a few cases. Influenza is a h|§hl¥| contagious,
acute, viral infection of the resplrator tract. It is an infectious diseasé
easily spreadlng through cough |n% sneezing droplets containing live
viruses. Type A wruses are typically more prevalent than type B
and are associated with most serious influenza efflldemlcs while type B
infections are usually milder. RaP id diagnosis of influenza A/B has b
more important due to the availability of effective antiviral therapy. Rapid
diagnosis of influenza can reduce hospital stays, antimicrobial use and cost
of hospital care.

[ INTENDED USE ]
LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test is an ann%en test kil
desl%?ed for S| multaneous cwahtahve detection of the S oV-2 and
or Influenza A/B infection in human nasal swab samples in vitro. It is used
asa supplementar detection indicator for suspected cases of SARS-CoV-2
causing disease COVID-19 and/or respiratory Flu infection A/B.
[ TEST PRINCIPLE ]
The Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX test is a qualitative
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 and/or Flu A/ B antigen in
nasal swab specimens. Anti-SARS-CoV-2 antibody is coated in the test region
of SARS-CoV-2. Anti- Inﬂuenza Aannbod¥ and anti-Influenza B antibody are
coated in the test A region (A) and test B reglon (Bg respecnvely Durmg
test‘lng antigen in the specimen reacts with ARS-CoV-2 antibody-
coate parhc es and with anti-Influenza A anhbody coated partlcles as well
as with anti-Influenza B antibody-coated particles in the reaction pad t
Eroduce the immune complex. The complex migrates along the membrane
y ca \Ilary action to the test region. The complex then resg)ecnvely reacts
with ti-SARS-CoV-2 antibody in the test region of CoV-2 and
with anh Inﬂuenza A ant'lbo \{ in the A region as well as with anti-Influenza
B antibody in the B region. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigen, a
colored Ime will appear in the test region of SARS-CoV-2. If the specimen
contains Infl uenza /B, a colored line Will aé) ear in the test A/B region. If
the specimen does not contain antigen CoV-2, Influenza 7
colored line will appear in the test reglon, |nd\cat|ng a negative result To
serve as a control, a colored line will always appear in the control region
(C), mdmahng that the result is effective.

[ CONTENT OF PRESENTATION ]

IVD test strip in a plasnc cassette.

Humidity absorl |n§ pa

Stabilization fluid (

Nasal Swab for sample collechon C€0197.

Dri
Rﬁes containing 300 pl (+/-5%) of buffer that are being used as
extrachon tubes.

Instruction for Use

[ NOT INCLUDED IN THE PACKAGE ]

Stopwatch/clock for measuring the duration of the test.

[+ PRECAUTIONS!]

* The LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Anh%en Test |s intended for
professional in vitro diagnostic use and should only be used for the
qualitative detection of the presence of SARS-CoV-2 antigen and/or
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Influenza A and/or Influenza B in a sample.
Read the Package Insert (IFU) prior to use Instructions should be read
and followe: efully.
* Do not use kit or components beyond the expiration dat
¢ The device contains material of animal origin and should be handled asa
;Igotennal biohazard. Do not use if pouch is damaged or open
st devices are packa%ed in foil pouches that exclude moisture during
stora e. Inspect each before opening. Do not use devices
ave holes in the foil or where the pouch has not been completely
sealed Erroneous result may occur if test reagents or components are
improperly stored,
¢ Do not use the Sample D\Iuent Buffer if it is discolored or turbid.
Discoloration or turbidity may be a sign of microbial contamination.
All patient_specimens should be handled and discarded as if they
are biologically hazardous. Prior to testing, all samples must be
Ehoéoughly mixed with the reagent to ensure the correct solution for
estin
* Do not mix different lots (LOT) of tests and reagents!
[ STORAGE CONDITIONS ]
1. The test package shall be stored at 4°C to 30°C.
2. Klt contents are stable until the expiration dates marked on its outer
S % ! andé:ontalners its validity period is set to 24 months (based
on stabi
rolongedyexposure to heat and humidity will make the reagent useless.

[ TRANSPORT CONDITIONS ]
The test package may be temporarily transported at -10°C.

[ SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE ]

Specimen Collec

¢ Acceptable s eclmens for testing with the LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test include samples from nasal swabs.

* Do not_use specimens that are obviously contaminated with blood, as
it m?ty interfere with the flow of sample ‘with the interpretation of test
re:

« Use freshly collected samples for best test results.

. Iotensure optimal performance, use ONLY THOSE SWABS supplied in the

e THIS TEST IS DESIGNED TO DETECT AN ACTIVE VIRUS ! Inact\vated virus
may not be detected / the test sensitivity will be affected!
¢ Do not test nasal swab specimens intended for RT-PCR, PCR or anyhow
chemically treathe
After sampling, the appropriate buffer provided in the kit shall be used
?ﬁ soon as Posslb e. No other type of solution should be used to store
es:
* Do not test Preserved or otherW|se prepared samples intended for PCR,
ELISA and other method:
[ ANTERIOR NASAL SWAB PRDCEDURE ]
Use a nasal swab to take a sample
Nasal swab procedure: As shown on the picture, carefully and slowly
insert the sterile Nasal swah into the nostrl\ wnh the most secrenon under
visual observation - around 2-3cm (see picture). Gently push the swab unti
it meets resistance at the wall of the turbinate. Rotate the swab gently
against the nose wall a few times. If coughlnﬁ please walt a while and try
again. After collection place the swabin the

uffer.

If the swab body extends beyond the upper level of the reagent solution,

squeeze it so that the top of the swab stem is just below the upper leve| of
e reagent solution, allowing the end of the swab 1| to remain in solution
allow the sa I to mix sufficiently with the Bu

When pushmg/ﬁu lin, the swab, keep it gentle and do not use force to

avoid injury to the patient!

[ SAMPLE QUALITY REQUIREMENT ]

1. The sample should be processed by ?reservahon solution (buffer2
immediately after sam[u e collection. is recommended to detec
immediately after sample collection.

2. Reagent vials should not be opened until sample is applied.

3. Long-term storage of the samples is not recommended.

[ OPERATING STEPS ]

Before tketstmg, read the operating instructions carefully, and restore the

reagent bottle containing

2 5

N!‘

.Take out the test card in the environment of temperature between
15°C and 28°C and humidity 30% to 50% (avoid strong convection or
venhlanon envwronment

SWAB as described abov

Collect the sample using
Place the SWAB with he swab into the tube W|th ‘buffer and wash the

a\r}\?/&\ge well by rotanng the SWAB at least 5 times, then remove the

.‘“9’

. Close the tube bY a dripping lid.

Tear open the foil bag, take out the test card, place on a horizontaly leveled
table and drip 3 drops ( about 100 L) of the treated sample solution into
the sample hole of the test c:
7. Use the test card as soon as posslble but no later than after 15 min. after

gw\

Gerte, die Locher in der Folie haben oder bei denen der Beutel nicht vollstindig
versiegelt wurde. Fehlerhafte Ergebnisse kénnen auftreten, wenn Testreagenzien oder
Komponenten unsachgemé gelagert werden.

rwenden Sie den nicht, wenn er verfarbt oder triibe ist. Eine
Verfarbung oder Triibung kann ein Zeichen fiir eine mikrobielle Kontamination sein.

« Alle Patientenproben soliten so behandelt und entsorgt werden, als waren sie biologisch
gefahrlich. Testung zu gewahrleisten Vor dem Test miissen alle Proben grindlich mit dem
Reagenz gemischt werden, um die richtige Losung fiir den Test zu erhalten. Testung zu

« Mischen Sie keine unterschiedlichen Chargen (LOT) von Tests und Reagenzien.

[LAGERUNGSBEDINGUNGEN ]

1. Das Priifpaket ist bei 4°C bis 30°C zu lagern,

2. Der Inhalt des Kits ist bis zu den auf der auBeren Verpackung und den Behltern
angegebenen Verfallsdaten, die auf der Umverpackung und den Behaltern angegeben

sind, ist der einer Stabllltatssmdle

Langerer Kontakt mit Hitze und Feuchtigkeit macht das Reagenz unbrauchbar.

]
Das Priifpaket kann voriibergehend bei -10°C transportiert werden.
[ PROBENENTNAHME UND -LAGERUNG ]

3-in-1 IFU)
[ SPEZIFIKATION DER VERPACKUNG | gewahrie.sten.
Variante

s, [ TR |2
Katalog-Nr. L-CAB-Pro/1B - 1P | L-CAB-Pro/SB L-CAB-Pro/50B
IVD-Teststreifen in _einer| 1 5 50

ick]

Nasenstabchen [Stiick] 1 5 25 50 3.
Flasche mit Stabilisie- 1 5 25 50 [ TRANSPORTBEDINGUNGEN
rungsflissigkeit [St.]
Tropfdeckel [Stiick] 1 5 25 50
(Gebrauchsanweisung [Stiick] 1 1 1 1

[EINLEITUNG ]
Die neuen Coronaviren gehdren zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit
der Atemwege. Menschen sind generell empfanglich. Derzeit sind die mit dem neuartigen
Coronavirus infizierten Patienten erte
konnen ebenfalls eine \nfeknonsquel\e sein. Nach den derzeitigen epldem\o\cglschen
1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den
wwchngs!ensymptcmengehoren Fieber, Mildigkeit und trockener Husten. Nasenversmpfung,
laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall treten in einigen wenigen Fallen auf.
Die Influenza ist eine hoch akute Vir der . Es handelt
sich um eine Infektionskrankheit, die sich leicht durch Husten und Niesen von Tropfchen
mit lebenden Viren verbreitet. Typ-A-Viren sind in der Regel haufiger als Typ-B-Viren und
werden mit den meisten schweren Influenza-Epidemien in Verbindung gebracht, wahrend
Infektionen vom Typ B in der Regel milder verlaufen. Die rasche Diagnose der Influenza A/B
hat aufgrund der Verfligbarkeit wirksamer antiviraler Therapien an Bedeutung gewonnen.

Als Proben fir den LOMINA SARS-CoV-2¢Influenza A/B Antigen-Test eigren sich auch

Nasenabstrich

« Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit Blut kontaminiert sind, da dies den
und die Auswerting

+ Verwenden Sie frisch entnommene Proben, um beste Testergebnisse 2u erziclen.

* Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten, verwenden Sie NUR DIE TASCHEN, die im

m Kit!

DIESER TEST IST FUR DEN NACHWEIS EINES AKTIVEN VIRUS KONZIPIERT! Inaktivierte

Viren werden méglicherweise nicht erkannt / die Testempfindlichkeit wird beeintrachtigt!

« Testen Sie keine Nasenabstriche, die fir die RT-PCR oder PCR bestimmt sind oder in
irgendeiner Weise chemisch behandelt wurden.

« Nach der Probenahme ist der im Kit enthaltene geeignete Puffer zu verwenden so schnell
wie méglich zu verwenden. Keine andere Art von Lésung sollte zur Aufbewahrung der
Probe verwendet werden!

« Konservierte oder anderweitig aufbereitete Proben, die fiir PCR, ELISA und andere

bestimmt sind, dirfen nicht getestet werden!

Eine rasche Influenza-Diagnose ka den Einsatz
Milttel ind die Kosten der Krankenhausversorgung verringern.

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen-Test ist ein Antigen-Testkit fiir den
gleichzeitigen qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 und/oder Influenza A/B-Infektionen in
menschlichen Nasenabstrichproben in vitro. Er dient als zusétzlicher Nachweisindikator bei
Verdacht auf SARS-CoV-2, das die Krankheit COVID-19 verursacht, und/oder auf eine Grippe-
Infektion der Atemwege A/B.

[ TESTPRINZIP |
Der Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX Test ist ein qualitativer Immunoassay
z2um Nachweis von SARS-CoV-2 und/oder Grippe A/B Antigen in Nasenabstrichproben
Der AntiSARS CoV-2-Antilorper ist in der Testreg\on von SARS-Cov-2 beschichtet, Anti-
rsind in der A-Testregion (A) bzw.
8 Testreglon (B) boscnichtet. Webrend (os Tests reagiert das Antigen in der probe mit den
oV-2-Antikorpern Partikeln und mit den mit Anti-Influenza-
AAntikorpern beschichteten Partikein sowie mit den mit Anti-Influenza-B-Antikrpern
Partikeln im unter Bildung des Immunkomplexes. Der
Komplex wandert durch Kapillarwirkung entlang der Membran zur Testregion. Der Komplex
reagiert dann jeweils mit dem Anti-SARS-CoV-2-Antikorper in der Testregion von SARS- CoV—Z

[ VERFAHREN FUR ANTERIORE NASENABSTRICHE |

Verwenden Sie einen Nasenabstrich, um eine Probe zu entnehmen.

Verfahren des Nasenabstrichs: AFiihren Sie den sterilen Nasenabstrichtupfer, wie in
der Abbildung gezeigt, vorsichtig und langsam in das Nasenloch ein, aus dem unter
Sichtkontrolle am meisten Sekret austritt - etwa 2-3 cm (siehe Abbildung). Dricken Sie den
Tupfer vorsichtig, bis er an der Wand der Nasenmuschel auf Widerstand stoBt. Drehen Sie
den Tupfer ein paar Mal vorsichtig gegen die Nasenwand. Wenn Sie husten, warten Sie bitte
eine Weile und versuchen Sie es erneut. Legen Sie den Abstrichtupfer nach der Entnahme in
die Reagenzienflasche mit Puffer.

Wenn der Tupferkbrper Uber den oberen Rand der Reagenzlésung hinausragt, driicken
Sie ihn so zusammen, dass die Spitze des Tupferstiels knapp unter dem oberen Rand der
Reagenzlgsung liegt, So dass das Ende der Tupferspitze in der L6sung verbleibt und sich
die Probe ausreichend mit dem Puffer vermischen kann. Beim Driicken/Ziehen des Tupfers
vorsichtig vorgehen und keine Gewalt anwenden, um Verletzungen des Patienten zu
vermeiden!

[ QUALITATSANFORDERUNGEN AN DIE PROBEN ]
Die Probe sollte unmittelbar nach der Entnahme mit einer Konservierungslésung (Puffer)
verarbeitet werden. Es wird empfohlen, den Nachweis sofort nach der Probenentnahme

=

und mit Anti-influenza-A-Antikérper in der A-Region sowie mit
in'der B-Rogion. Wenn die Probs SARS.Cov-2-Antigen enthalt, erscheint efne farbige Linie
in der Testregion von SARS-CoV-2. Enthilt die Probe \nﬂuenza A/B, erscheint eine farbige
Linie in der A/B-Testregion. Enthélt die Probe kein Antigen von SARS-CoV-2, Influenza A/B,
erscheint keine farbige Linie in der Testregion, was ein negatives Ergebnis anzeigt. Zur
Kontrolle erscheint im Kontrollbereich (€) immér eine farbige Lini, die anzeigt, dass das
Ergebnis galtig isf

[ INHALT DER PRASENTATION ]

1. IVD-Teststreifen in einer Kunststoffkassette.

2. Feuchngke\tsabsorblerendes Klssen

3. Stabilisierungsflissigkeit (Puff

4 Nasenabsirch furdie Srabenntnahme € €0197.

5. Tropfdec

& Poptdeckel. 300 Wl (+/-5%) Puffer, die als Extraktionsrihrchen verwendet werden.

7. Gebrauchsanweisung.

[ NICHT IN DER PACKUNG ENTHALTEN ]

Stoppuhr/Uhr zur Messung der Priifdauer.

[ 1 VORSICHTSMASSNAHMEN !]

« Der LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test ist fiir den Einsatzin

2. Die Flaschchen mit den Reagenzien sollten nicht gedffnet werden, bevor die Probe
aufgetragen wird.
3. Eine langfristige Lagerung der Proben wird nicht empfohlen.

[ ARBEITSSCHRITTE ]

1. Lesen Sie vor der Prifung die Bedienungsanleitung sorgfaltig durch und stellen Sie das
Priifset wieder her.

. Nehmen Sie die Testkarte in einer Umgebung mit einer Temperatur zwischen 15°C und

28°Cund e'mer Luftfeuchtigkeit von 30% bis 50% heraus (vermeiden Sie starke Konvektion

oder Beliiftun,

Entnehmen Sic die Probe mit dem SWAB wie oben beschrieben

Geben Sie den SWAB mit dem Tupfer in das R&hrchen mit Puffer und waschen Sie den

Waschen Sie den Analyten gut, indem Sie den SWAB mindestens 5 Mal drehen, und

entfernen Sie dann den SWAB ENTFERNEN.

VerschlieRen Sie das Réhrchen mit einem Tropfdeckel.

ReiRen Sie den Folienbeutel auf, nehmen Sie die Testkarte heraus, legen Sie sie auf einen

waagerechten Tisch und tropfen Sie 3 Tropfen (ca. 100 uL) der behandelten Probenlésung

in das Probenloch der Testkarte.

Verwenden Sie die Testharte so schnell wie moglich, spitestens jedoch 15 Minuten

nach dem nach dem Offnen des Beutels.

o0 pw N

~

op enlnﬁthe pouch. Humldltfy mag/ damage the test sensitivity.
pl the samgle and wait for 15-20 mlnutes wnhout movm the card
e est is to be invalid after more ripping
ana\yte (samplej in to detection card.
100w
Ll W \; 'drops
ENEUY
[ INTERPRETATION OF TEST RESULTS ]
The test should be judged in a combination with clinical symptoms and
other detechn indicators. Result is interpreted by presence of a visible

strip at the ,COV-2, Flu A or B“ area at the test card body (see next picture),
the visual inspection results are following:

nutes after

Insertto a depth
-3 cm

N

010

w 3 3 3 3
) (A) (A) (A) ¢ (A) (A) (A)
NEGATIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE  POSITIVE

SARSCOV2  FUA  FUB RUAIS SASCOUZ SARSCOUZ  SARSCoV2

FUA  +FUB

SARS-COV-2 (COVID-19) AND/OR INFLUENZA A/B POSITIVE:
One band/line appears in the control region ,C*, and another band/line or
lines appears in the ,COV-2, FIu A or B“ region (plcture A).

NEGATIVE TEST: Only one band/line ad:)pears in the control region ,,C” with
no other bar sign elsewhere. (picture

INVALID TEST: No band/line appears in the control region (C), whether
test bands ,,COV-2, Flu A or B are present or not. Repeat invalid tests wwth
a new sample, new test device and reagent. Insufficient sample volume,
inaccurate operatj| Gg procedure or expired tests may yield an |r|va||d result.
Contact your local distributor if the problem continues. see bello

HFLUAS

¢ ¢ o f o
T T T Tl

[ LIMITATIONS OF INSPECTION METHODS ]
1. Sample collection and processing methods have greater im| act on virus
detection. Allways ensure there [s a visible sample on the SWAB surface.
2. Negative result may be caused by improper specimen collecnon and
ransfer, or by low concentration of antigen from the specimen.

3. Negative test results do not exclude the possibility of virus infection. If
he’test result is negative and the patient has clinical symptoms, it is
recommended to use virus isolation and culture for confirmation, and a
comprehensive diagnosis by the attending physician.

4. The collected samples may be contagious, and the
testing oFera ions of the samples should be performe

with local relevant biosafety regulations.

[ CROSS-REACTIVITY |
12 types of viruses (1. 0><105Pfu/m

3
T T

e c
s o
s s

x s T

S
S
NS
S

®
=)

rocessing and
in compliance

t pes of bacteria (1 0x106Pfu/mL)
f sma pneumoniae (1. 0><10 mL) and Chl a pneumoniae
(1 0x106Pfu, mL listed below are con ave no cross reactivity
with LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/ BAnngenTestataII 3 bands: Human
coronavirus 229E, Mycoplasma pneumonia€, Human coronavirus OC43,
Legionella pneumoniae, Human coronavirus NL63, Bordetella pertusis,
uman coronavirus HKUl Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Adenovirus, Staphylococcus ' epidermidis,
Respiratory syncvna\ V|rus Stregtococcus pyogenes, Rhinovirus, Human
etapneumovirus nterowrus, aemophilus _influenzae,
Parainfluenza virus I4 human nasal wash, Candida albicans,
Chlamydia pneumonlae Coxsacklevlrus A24, B5, Mumps virus, Human
Coronavirus éMERl[ n-Barr virus (human herpesvirus), Human
Coronavirus (SARS), arlcella zosterwrus(human herpesvirus 3), Norovirus
Type Gll, Human cytomegalovirus (human herpesvirus 5), Measles virus.

2-3 cm tief einfiihren

[ INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE |

Der Test sollte in mit Klinischen und anderen beurteilt
werden. Das Ergebnis wird durch das Vorhandensein eines sichtbaren Streifens im Bereich
,COV-2, Grippe A oder B” auf dem Testkartenkdrper interpretiert (siehe nachste Abbildung):

®) () (A) (A) () (a) (A) (A)
NEGATIV  POSITIV POSITIV  POSITIV  POSITIV  POSITIV  POSITIV  POSITIV
SARSCOV:2 GrippeA  GrippeB  GrippeAtB SARSCOV2 SARSCOV:2  SARSCoV-2
+Grippe A +Grippe B+ Grippe A+8

SARS-COV-2 (COVID-19) UND/ODER INFLUENZA A/B POSITIV:
Eine BandeyLinie erscheint in der Kontroliregion ,C*, und eine weitere Bande/Linie oder
Linien erscheinen in der Region ,COV-2, Grippe A oder B (Bild A).

NEGATIVER TEST: Nur eine Bande/Linie erscheint in der Kontrollregion ,C* und kein
weiteres Balkenzeichen an anderer Stelle. (Bild B)

UNGULTIGER TEST: Es erscheint keine Bande/Linie in der Kontrollregion (C), unabhangig
davon, ob eine Testbande ,COV-2, Flu A oder B vorhanden ist oder nicht. Wiederholen
Sie ungltige Tests mit einer neuen Probe, emer neuen TEstvurrlchtung und einem neuen
Reagenz. Unzureichendes

Kbnaen 2u cinem ungilfigen Ergebnis fGhren. (enden Sie sich an Inren Srsichen Mendier
wenn das Problem weiterhin besteht (siehe unten):

[ INTERFERENCE FACTORS ]
No interference W|th the following substances has been detected:
Benzocaine 150 L, Flixonase 50 MCG, Blood 5% Tamiflu
80seltam|wr phosp atef SOOm?/d Mucin 5 mg/mL, ulmlcort
NasoGel spray (Neil Med), Nutricius Biotin %
Neosynephnn R‘os 100mg/nl, Methanol 150mg5/dL Afrin 0, 5 mg/m
Acylgyrln 500, aso GEL spra% (Neil Med) 5%, topan%n spray 1x36
ramitob obitussin expectorans /5 ml,
Mupirocin 0. 15mg/dL Vasopmn 100mgtb| Berodual N 10 ml, Psilo-
Balsam 10mg/G gel, "Alkalol Nasal Wash 10 0%, Dextromethorphan
nutra essennallOm%/SmI Anginal, NasaMlst(NelIMed) Fortecortin
gtbl Anoggrln 1 Omg tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort
Tur uhaler 160mg/4,5m:;
[ REPEATABILITY |
The repeatability and reproducibility study of three lots products
from different laboratories and different dates. 10 Negative controls,
3 LOD controls and 1 CV control were used to study. The coincidence
rate of intra-assay and inter-assay repeatability was 100%. The
coincidence rate of intra-day and inter-day repeatability was 100%.
[ LIMIT OF DETECTION - LOD ]
The LOD for the Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antigen Test has been established usm% limiting dilutions of
a viral sample. The analyte was supplied at a concentrationf of
SARS-CoV-2: 3.0 x 10° TCI mL Influenza A: 1.0 x 10° TCID_ /mL;
and Influenza B: 1.0 x /mL A concentration was closen
between the last dllutlon to gl\f@ 3 positive results and the first to
give 3 negative results. Using the concentration which last dilution
to give 3 positive results, the LOD was further refined with a 2-fold
dilution series 10x. The [ast dilution demonstrating 100% positivity
was then tested in an additional 20 replicates tested in the same
way.

‘ Concentration of delta variant of SARS-

-CoV-2 Nasal secret ‘ Estimated LOD ‘No.Posmvemta\‘ Positive % ‘

ositive - 520 negatlve samples). [SARS-CoV-2 Omicron variant % 10° TCID50/mL_|positive |negative |negative
o Reference mater Flu A/Te 0/2012(1 ) x 10° TCIDS0/mL_|negative _[positive |negative
< omparatue PR samplos taken i el swab e Aew 05 908 ] o Teiba e oo Tnesame
T A Antaanpies for LOMINA SARS-Cov- Fiv A/blws Caledonis/ 20/ 198STHTRAT |10 10/ TCIb30/m.Incgative Tsitve Tnepatve
8 Flu A/Solomon Islands/C 1N1) .0 x 10° TCID50/mL _|negative [positive |negative
* Number of samples for sensitivity determination (number of PCR- ¢, 3n2) 10 10°TCID30/ml_|negative |positive |negative
R‘C’SthE samples): 7 Flu A/blue winged teal/Wiscon- 1.0% 10°TCIDS0/mL_|negative |positive |negative

* Number of sampl es for specificity determination (number of PCR-  |sin/110528 755010
negahve samples) Flu A/Brisbane/10, 2007 H3N2 .0 x 10° TCID50/m negative |positive |negative
‘ lu A/GUANGDONG/2019 (H1IN1) .0 x 10° TCID50/m negative |positive |negative
. .9 vi ju A/CNIC-1909 (HIN1) % 10° TCIDS0/mL_|negative _|positive |negative
Test results to SARS-CoV-2 virus [ u B/Washington/02/2018(Victoria) x 10°TCID50/mL_|negative |negative |positive
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test | POSITIVE | U B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) .0 10°TCID50/mL_|negative |negative |positive
[ NEGATIVE | u 2506/04 (Victoria) .0 % 10°TCIDS0/mL_|negative _|negative |positive
o 0 . 0, ’ Flu B/Florida/04/06(Yamagata) 1.0 x 10° TCID50/mL _|negative |negative |positive
Sensitivity: 98,71% (95% CI: 9,74%-09,65% Fu /o4 102 TS st et foose
Ap V99 52“/ o2% CT- o8, 77‘V 99,879 Fiu B/Florida/07/04 1.0 10°TCIDS0/mL_|negative |negative [positive
ceuracy: ° o o o) Flu B/Victoria/504/2000 1.0 x 10°TCID50/mL_Inegative Inegative |positive

The resuits to SARS-CoV-2 virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antlgen Test with correlation to Ct value of the positive samples

were as follows:
Diagnostic sensitivity
CTValue LOMINASARSCoV/2 Hinfluehza /8 9s%Cl
Antigen T¢
PCR positive 95,70% 96,7-99,7%
PCR— Strongly positive (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR— Positive (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Weakly poritive (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
[Test results to Influenza A virus | osmme " e |
‘LDMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [POSITIVE | 284 | 0 |
[ NEGATIVE | 3 [ 50 ]

Specificity: >99,9% (95% 9%-100%

Sensitivity: 98, 95%395% <l 96.98%-99 ,78%)
Accuracy: 99,63% (95% CI: 98,92%-99,92%

! [ANNOUNCEMENTS ]

1. The test must be performed in accordance with local requirements
for safe laboratory procedures and it is critical to avoid cross-
contamination of the material. All samples, rinses and wastes
must be considered and treated as infectious material.

2.A nE§at|ve test result may occur |fthe Ievel of antigen in a sample
is below the detection limit of the

. False n?ahve results may occur |f a specimen is improperly
collected, transported, or handled.

False resUlts may occur if specimens are tested later than 1 hour

after collection. (Specimens should be test as quickly as possible

after specimen collection).

. Insert the test sample into the test card very slowly and observe

the exact amount of 3 drops of sample!

The reaction time of the test is 15-20 minutes to the nearest 1

minute. After the reaction is complete, do not read the result

later than 25 minutes. In other words, the result is invalid 25

> ow

o u

minutes after loading the test solution.
[3.0x 105 TCIDS0/mL [ aotcioymt | 15/20 [ os% The resuits fo Influenza A virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
- E— A/B Anhgeﬁ\ Test with correlation to Ct value of the positive samples /- Igr?sﬁ?el?erdntq?ashtgtaonrvtehg:l!(?:gwsl gL;p‘% posmve strip cannot be
Tution 5 Tufion
I g T val -CoV-2 COVID- were as follows: 3
Gradient | CTvalue |°cOVInAG | Gradient | CTvalue | SARS:Cov-2 COVID9 . Keep in mind that a positive patient is I|ker to be infectious, so
10x2 228 positive 10x2 3041 positive Diagnosti sensitity follow the rules issued by your country’s responsible authorities.
102 24,45 positive 102" 3113 positive CT Value LOMINA SARS CoV-2 +influcnza A/B 95% Cl [ SYMBOL INDEX ]
12‘; ;::; ‘"’Sf:“ igx; z;z; ‘"’szve PCR positive 93,9% 96,9-99,8%
x , positive x , positive :
- - PCR — Strongly positive (CT < 20) 100% 90,3-100% g
9 s Read the struction for use Use by date
1032 2831 positive 102 336 positive PCR — Positive (CT 20-30) 99,6% 99,3-100% BEy v
1020 3497 negative PCR - Weakly pozitive (CT > 30) 81,8% 48,.97,7% 30°C
- - chl/ Temperature limit 4°C- 30°C [sTeniEleq] [sterilised by ethylene oxide
(ncentration of delta variant of Estimated LOD | No.Positive total | Positive % T i nfi Bvi BCR hd
}—'—{ \.,
Flu A/Texas/50/2012(H3ND ~10° TCID50/mi o7 00% ‘ est results to Influenza B virus POSITIVE | NEGATIVE nvio dagnostc medicaldevice | ¥ | sy romsunght
u A/NYMC X-223A(H3N2) x10° TCID50/m! 95% LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [ POSITIVE | 189 | 0 | 0
u A/Kiev/301/1994(H3N2] x10° TCID50/m /. 100% [ NEGATIVE | 3 | 520 | =L
u A/New Caled 20/1999(H1N1) x10° TCIDS0/m| /. 100% . N T Keep dry @ Do not use if package is damaged
u A/Solomon Islands/03/06(HIN1) x10° TCID50/m /. 100% gen-‘*'ﬁ ity: 93 4‘91% 5935"/43 E'- 95, 58% 9805/8%)
93(H3N2) x10° TCID50/m! / 100% pecificity: >
u Afbluc snged e Wcon- Loxd0 TODSO/mL | 19/20 955 Accuracy: 99, sé% 5% CI: 98,77%-99,91% N, | conteinssufcint for <o tests Catalogue number
Bh ;18052573 1%112&7'“53“) T S0 TSl o730 o0 The resuits to Inﬂuenza B virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
u A/Brisbane/10/; 5 mi
Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1] 1.5%10° TCID50/mL 20/20 100% Q/eBréAggﬁjel?Dw:t with correlation to Ct value of the positive samples ® Ronot re-use/Intended u Manufacturer
Flu A/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
i itivity
Concentration of defta varlant of Estimated LOD No.Positive total | Positive % CT Value LOMINA S/E&‘;sc cvsgn'sllnﬂvbgnza A/B 95% CI A Caution ﬂ Production date
u B/Washington/02/2019 (Victoria] | 1.5%103 TCID50/mL 100% PCR positive 9&4% 95,5.99,7%
u z O;‘EL &iﬂaﬁ:’“' = g ":t 95 PCR — Strongly positive (CT < 20) 100% 81,5-100% Batch code
B Flor Namagata] 2103 TCIDR0/mL 1 PCR — Positive (CT 20-30) 100% 97,7-100%
u B/Tokyo/53/1999 ~5x103 TCID50/mL T PCR - Weakly pozitive (CT > 30) 78,6% 49,2.95,3% f MANUFACTURER:
Flu 5x103 TCID50/mL 1 * LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5,
= — el L INTEGRATED NC MEMBRANE CROSS-REACTIVITY u LOMINA SUPERBI0 o,

[ SENSITIVITV/SPECIFICITV 1

Overall sensitivity and specificity were determined from the results of

all the above tests. The resulting values were determined by summing

thet;"nddlwdual positive and negative samples for the same reference

mef

* Reference method: PCR (780 samples - positive samples (307
COVID-19 positive, 284 Influenza A positive, 189 Influenza B

[ STORFAKTOREN ]

Es wurden keine Interferenzen mit den folgenden Substanzen festgestellt:
Benzocain 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Blut 5%, Tamiflu (Oseltamivir
Phosphat) 500mg/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel Spray (Neil
Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos 100mg/nl, Methanol 150mg/
dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso GEL Spray (Neil Med) 5%, Stopangin
Spray 1x30 ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 mg/5 ml,
Mupirocin 0,15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl, Berodual N 10 ml, Psilo-Balsam
10mg/G Gel, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra essential
10mg/5ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4mg tbl, Anopyrin 100mg
tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort Turbuhaler 160mg/4,5mg.

[ WIEDERHOLBARKEIT ]

Die Studie zur Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit wurde an drei
Chargen von Produkten aus verschiedenen Labors und unterschiedlichen Daten
durchgefuhrt. Zur Untersuchung wurden 10 Negativkontrollen, 3 LOD-Kontrollen
und 1 CV-Kontrolle verwendet. Die Koinzidenzrate der Wiederholbarkeit innerhalb
eines Tests und zwischen den Tests betrug 100 %. Die Ubereinstimmungsrate der
Wiederholbarkeit innerhalb eines Tages und zwischen den Tagen betrug 100 %.

[ NACHWEISGRENZE - LOD ]
Die Nachweisgrenze (LOD) fiir den Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test wurde unter Verwendung von limitierenden
Verdiinnungen einer Virusprobe ermittelt. Der Analyt wurde in einer Konzentration
von SARS-CoV-2: 3,0 x 105 TCID50/ mL; Influenza A: 1,0 x 106 TCID50/mL; und
Influenza B: 1,0 x 106 TCID50/mL bereitgestellt. In der Studie, die zur Abschétzung
der LOD des Assays bei Verwendung eines direkten Nasenabstrichs konzipiert
wurde, wurde das Ausgangsmaterial in ein Volumen gepoolter menschlicher
Nasenmatrix von gesunden Spendern aufgestockt und mittels Superyears PCR-2215
als negativ fiir SARS-CoV-2 bestangt Eine erste Studie zur Berei

ntegrated NC membrane of 3 target pathogens - SARS-CoV-2 has
no cross-reactivity with Flu A and Flu B at LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test. Flu A and Flu B at a concentration of
1.0 x 106 TCID50/mL have no cross-reactivity with SARS-CoV-2 at
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test.

‘SAR&CDV’Z ‘Flu A
Test Test
3.0 x 10° TCID50/mL_|positive

‘Tvne Concentration

FluB ‘
[SARS-CoV-2 Delta variant

Test
[negative [negative |

www.lomina.ch sales@lomina.ch
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Date of least revision: 2022/10/23
Version: L-CAB-Pro / EN/IT/DE/FR-IFU-2. j

Der LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test ist fir den Nachweis von [SARS-CoV-2 Delta variante x 10° TCID50/mL [ positiv negativ. negativ.
SARS-CoV-2 Coronavirus Nukleokapsid (N)-Antigen aus orolaryngealen oder [SARS-CoV-2 Omicron variante X 10° TCID50/mL | positi negativ negativ
nasopharyngealen Abstrichen geeignet. Die Gesamtsensitivitit und -spezifitét [Flu A/Texas/50/2012(H3N2) x : CID50/mL |negativ positiv negativ
wurden anhand der Ergebnisse aller oben genannten Tests ermittelt. Die sich [FluZ Nﬁ”‘"ggizigg}‘m;‘@) x10°TC gg m "ega:" ”“5:" "Ega:"
daraus ergebenden Werte wurden durch Summierung der einzel positiven [EUAKIeY - ML negaty 20SI0Y neaany.
und negativen Proben fiir dieselbe Referenzmethode ermittelt: u A/New Caledonia/20/1999(HIN1) 1.0 x 10° TCIDS0/m |negativ e —
lu A/Solomon Islands/03/06(HIN1) [1.0x 10°TCID50/mL |negativ positiv negativ
* Referenzmethode: PCR (780 Proben - positive Proben (307 COVID-19 positiv, u 3N2) % 10° TCID50/mL [negativ positiv negativ
284 Influenza A positiv, 189 Influenza B positiv - 520 negative Proben). u A/bl nged tea) X 10°TCID50/mL [negativ positiv negativ

* Referenzmaterial: 52 011(H3N2] _
*  Vergleichende PCR: mit einem Nasenabstrich entnommene Proben  [Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) %10 TCIDSO/mL |negativ positiv negativ
* Nasenabstrich - (1300 Proben fiir den LOMINA SARS-CoV-2+Influenza  [FluA/GUANGDONG/2019 (HIN1) x 10° TCIDS0/mL |negativ positiv negativ
A/B Antigen Test) Flu A/CNIC-1909 (HIN1) X 10°TCID50/mL | negativ positi negativ
Anzahl der Proben fiir die Sensitivitit Bestimmung (Anzahl der PCR- Fu 019|Victoria) 11.0 x 10° TCIDS0/mL |negativ negat positly
ar Flu B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) |1.0 x 10° TCID50/mL |negativ negativ___|positiv

positiven Proben): 780 19506./04 TCl

i d ben fur di . d it hd u (Victoria) x /mL |negativ negativ___|positiv
¢ Anzahl der Prol en fur die Bestimmung der Spezifitat (Anzahl der PCR- u B/Florida/04/06(Yamagata) < 10°TCI 'mL |negativ negativ positiv
negativen Proben): 520 lu B/Tokyo/53/1999 x 10° TCID50/mL |negativ negativ positiv
" u B/Florida/07/04  10° TCID50/mL [negativ negativ___|positiv
auf SARS-CoV-2-Virus u B/Vi 000 x 10°TCID50/mL |negativ negativ___|positiv

Tester;

PCR
POSITIV_| NEGATIV
2

POSITIVE 307
NEGATIVE 4
Sensitivitat: 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65%)

Spezifitat: >99,9% (95% CI: 99,29%-99,98%)

Genauigkeit: 99,52% (95% Cl: 98,77%-99,87%)

Die Ergebnisse des LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen-Tests auf das SARS-
CoV-2-Virus mit Korrelation zum Ct-Wert der positiven Proben waren wie folgt:

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test
520

durchgefiihrt, bei der die Geréte in dreifacher Ausfihrung unter Verwendung von
Gradientenverdiinnungsreihen getestet wurden. B

[ ANKUNDIGUNGEN ]

1. Der Test muss in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften fiir sichere
Laborverfahren durchgefiihrt werden, und es ist von entscheidender Bedeutung,
eine Kreuzkontamination des Materials zu vermeiden. Alle Proben, Spiilungen und
Abfélle miissen als infektioses Material betrachtet und behandelt werden.

2. Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe
unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

3. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn eine Probe unsachgemaR

ul der Proben zu den Abstrichen gegeben und ein fil
der Patienten geeignetes Verfahren durchgefiihrt. Es wurde eine Konzentration
gewdhlt, die zwischen der letzten Verdinnung, die 3 positive Ergebnisse ergibt,
und der ersten, die 3 negative Ergebnisse ergibt, liegt. Unter Verwendung der
Konzentration, die bei der letzten Verdiinnung zu 3 positiven Ergebnissen fuhrte,
wurde die LOD mit einer 2-fachen Verdiinnungsreihe 10x weiter verfeinert.
Die letzte Verdiinnung, die zu 100 % positiv war, wurde dann in weiteren 20
Wiederholungen auf die gleiche Weise getestet.

Genaulgkelt 99 63% (95% Cl: 98,92%-99,92%)

CT-Wert Diagnostische Sensitivitat LOMINA SARS- 95% CI entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.
EoV5 nfuenza A/8 Antien Test 4. Falsche Ergebnisse konnen auftreten, wenn die Proben spiter als 1 Stunde nach der
ing wurde PCR positiv 98,70% 96,7-99,7% Entnahme getestet werden. (Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der
PCR — Stark positiv (CT < 20) 100% 90,3-100% getestet werden).
jeder Verdlunnung wurden 50 PCR — positiv (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9% 5. Fuhren Sie die Probe sehr langsam in die Testkarte ein und achten Sie auf die genaue
die riche (Polyester) | pcR - schwach positiv (T > 30) 84,6% 54,6-98,1% Menge von 3 Tropfen der Probe!
_ _ 6. des Tests betragt 15-20 Minuten, auf 1 Minute genau. Nach
Testergebnisse auf Influenza-A-virus } ST P‘CR NEGATY } Abschluss der Reaktion darf das Ergebnis nicht spater_als nach 25 Minuten abgelesen
TOMINA SARS-CoV-2+influenza A/8 AntigenTest | _POSITIV | 284 1 werden. Mit an_r{;ren Worten: Das Ergebnis ist 25 Minuten nach dem Einfiillen der
[neeanv |53 150 ] & ng ungu’ g'd Dicke d (tiven Streifens kann nicht al fitativ od

Sensitivi 895% (95% C: 96,08%-99,78%) - Die Farbintensitat oder Dicke des positiven Streifens kann nicht als , quantitativ oder

Spezifit 9% (95% Cl: 99,29%-100%) halbquantitativ” angesehen werden. R )
P 2. 8. Beachten Sie, dass ein positiver Patient wahrscheinlich infektiés ist, und befolgen Sie

der In-vitro-Diagnostik bestimmt und darf nur fr den qualitativen Nachweis von SARS-
CoV-2 Antigen und/oder Influenza A und/oder Influenza B in einer Probe verwendet
werden.

« Lesen Sie vor der Verwendung die (IFU). Die
sorgfaltig gelesen und befolgt werden.

« Kit oder Komponenten nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Das Gerat enthalt Material tierischen Ursprungs und sollte als potenzielle Biogefahrdung
behandelt werden. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder offen st.

= Die Testkits sind in Folienbeuteln verpackt, die wahrend der Lagerung keine Feuchtigkeit
durchlassen. Uberprafen Sie jeden Folienbeutel vor dem Offnen. Verwenden Sie keine

sollten

8. Tragen Sie die Probe auf und warten Sie 15-20 Minuten, ohne die Karte zu bewegen.
9. Der Test ist ungiltig, wenn er mehr als 25 Minuten nach dem Eintropfen des Analyten
(der Probe) auf die Nachweiskarte durchgefihrt wird.

- - die von den zustandigen Behorden lhres Landes erlassenen Vorschriften.
Kgnzentration der Delta Variante von ‘ Geschatzte LOD ‘Nr. Pnsmvgesam(‘ Positiv % ‘ DIE Ergebnisse des LOMINA SARS-CoV-2+Influenza-A/B-Antigen-Tests auf das [ SYMBOLINDEX ] 8
A
3.0 105 TCIDS0/mL [ aotciomL_| 19720 i 5% | irus mit Korrelation zum Ct-Wert der positiven Proben waren wie folgt:
[T5] |ebrauchsanweisung
Diagnostische Sensitivitdt LOMINA SARS- Verfallsdatum
e —Cov- ™ CT-Wert 3 95% CI konsultieren 2
Verdiin SARS-CoV-2 | Verdin V-2 +influenza A/B Antigen Test onsu
CT-Wert COVID-19' " CT-Wert | SARS-CoV-2 COVID-19 SR posity ) n' “E";:g ;ﬂ ntigen Tes 559995% e
10x2° 228 positiv. 10x2° 30,41 positiv PCR — Stark positiv (CT < 20] 100% 90.3-100% AJ Temperaturgrenze 4°C - 30°C Sterilisiert durch Ethylenoxid
ig"; ;::3 "“s‘g" ig"i zi;i "“s‘g" PCR — positiv (CT 20-30) 99,6% 99,3-100% S
" x2* X positiv x2" S positiv - x Medizinisches In-vitro- At i
[ GRENZEN DER PRUFMETHODEN | ‘ ) ) ) oot oo Py ot TS oty PCR - Schwach positiv (CT > 30) 81,8% 48,2:97,7% RS Z |Von sonneniicht fernhaten
1. Die Methoden der Probenahme und -verarbeitung haben einen groReren Einfluss auf 1007 2831 10 36 = - =
den Virusnachweis. Stellen Sie immer sicher, dass sich eine sichtbare Probe auf der X A positiv X 2 positiv Tester auf Influenza-B-Virus o | Trocken halten Nicht verwenden, wenn die
SWAB-Oberflache befindet. 10x2*° 34,97 negativ Verpackung beschédigt ist
2. Ein negatives  Ergebnis kann und — _ LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POSITIV
Probenentnahme und -transfer oder durch eine geringe in der tion der D es Geschatzte LOD | Nr. Positi | Positvee W .
probenentnahme und -t eschitte . Positiv gesamt | Positiv Sensitvitat: 98,44% (95% C 95,50%.99,68%) i | Enthélt ausreichend fiir <n> Tests Katalognummer
3. Negative Testergebnisse schlieBen die Moglichkeit einer Virusinfektion nicht aus. rippe A/Texas/50/2012(H3N2) 5% 1D50/mi 100% Spezifitat: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%)
Wenn das Testergebnis negatl it und der Patient Idinische Symptome aufweist, wird rippe A/NYMC X-2 w:ﬂ 7v’ -510° TCID50/m 95 Genauigkeit: 99,58% (95% CI: 98,77%-99,91%) ® Nicht wiedervenwenden / M Hersteller
~kultur durchzufithren und eine rippe A/Kiev/301/1994(H3N2 .5x10° TCIDSO/mi 100% ! t: 93, : 98, g )
Umfassenden Dlagnnse Burch den behandelnden Arzt, rippe A/New Caledonia/20/1999(HIN1) | 1.5x10° TCIDS0/mi 100% Die Ergebnisse des LOMINA SARS-CoV-2+Influenza-A/B-Antigen-Tests auf das
4. Die entnommenen Proben konnen ansteckend sein, und die Verarbeitung und rippe A/Solomon 1N1] .5x10° TCIDS0/m! 100% Influenza-B-Virus mit Korrelation zum Ct-Wert der positiven Proben waren wie folgt: A Vorsicht & Produktionsdatum
Untersuchung der Proben sollte in Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden rippe 3(H3N2) .5x10° TCIDS0/mi 100% Siamnosieche SensitViB OMINA SARS
i - ¢ iagnostische Sensitivitai -
Vorschriften zur biologischen Sicherheit durchgefiihrt werden. Srippe (Vblue winged il Wiscon 1.5x10° TCIDSO/mL 19/20 95% CT-Wert 0\2 influenza A/S Antigen Test 95%Cl [£07] | chargenbereichnung
[ KREUZREAKTIVITAT | rippe A/Brisbane/10/2007(H3N2) 1.5%10° TCID50/mL 20/20 100% PCR positiv 98,4% 95,5-99,7%
Fiir die 12 unten aufgefiihrten Virustypen (1,0x105Pfu/mL), 8 Bakterientypen (1,0x106Pfu/ rippe A/GUANGDONG/2019 (HINT) | 1.5x10° TGID50/mL 20/20 100% PCR — Stark positiv (CT < 20) 100% 81,5-100%
mL), Mycoplasma pneumoniae (1,0x106Pfu/mL) und Chlamydia pneumoniae (1,0x106Pfu/ rippe A/CNIC-1909 (HIN1] 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% PCR — positiv (CT 20-30) 100% 97,7-100%
L) wurde bestatig,dassse i allen 3 Bandie kelne Kreuzreakintat mt der LONIINA SARS- 2 {HIND) R s VD(W (a!so) oot FOEx T 610 .. Na Radost 184/59, Prague 5
CoV-2+Infl A/B Antigen Test aufweisen: Humanes Coronavirus 229E, der Del des Geschatzte LOD Nr. Positiv gesamt| _ Positiv % B 2 Gl 2.5 N Rados » Prague 5,
pneumoniae, Humanes Coronavirus 0C43, Legionella anes Coronaviru: fl ) 2 & * ¥ A 155 21, CZECH REPUBLIC
- [ *INTEGRIERTE NC-MEMBRAN KREUZREAKTIVITAT ] www.lomina.ch sales@lomina.ch
NL63, Bordetella pertusis, Humanes Coronavirus HKUL Staphy\o:oc:us aureus, Klebsiella rippe B/Washington/02/2019 (Victoria) x 1D50/m 100% integrierte NC-Membran von 3 Zielerregern - SARS-Cov-2 hat keine
epidermids, rippe B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) x 1D50/m| 95% 4 y el 2
Respiratory syncytial virus, Str pyogenes, Rhmowms Humanes u rippe 506/04 (Victoria) » 1D50/mi 100% Kreuzreaktivitdt mit Flu A und Flu B im LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B 0C New g
(hMPV), Enterovirus, } ilus infl X epoolte rippe (Yamagata) x ID50/m| 100% Anngen Test. Flu A und Flu B in einer Konzentration von 1,0 x 106 TCID50/ © ,ﬁL\
\N/asens}j:u\ung andlda alblca(RAs,Eglsv)larEnyd\a pgeum\;m'EE(HCOXSECKIEANUS A24, B)SHMumps- rippe B/Tokyo/53/1999 x ID50/mi 100% mL haben keine Kreuzreaktivitat mit SARS-CoV-2 im LOMINA SARS-CoV-2 +
irus, Humanes Coronavirus ), Epstein-Barr-Virus (Humanes Herpesvirus), Humanes i » % 3 .
Coronavirus (SARS), VarizellaZoster Virus (Humanes Herpesvius 3), Norovirus Typ Gl e 555G o Tciosorm o Influenza A/B Antigen Test Datum der letzten Uberarbeitung: 2022/10/23
Humanes C irus (Humanes Herpesvirus 5), - - [rve [Konzentration [SARS-CoV-2 Test [Grippe A Test [Grippe B Tt | K L-CAB-Pro Fassung: L-CAB-Pro / EN/IT/DE/FR-IFU-2.1
[ SENSITIVITAT/SPEZIFITAT ]




- LOMINA

Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigene test LTX
Test combinato 3 in 1, Istruzioni per I'uso (IFU)

G

Le cartucce dei test sono confezionate in buste in foglio di alluminio per
assorhlre I‘'umidita durante la conservazione. Controllaré ogni busta in foglio
Fllummlu prima di aprirla. Non utilizzare cartucce che presentano. do
nel a pellicola o il cui sacchetto non & completamente sigillato. Se le parti
rlsultat\f Isi

dotto sono conservate in modo improprio, € possibile che si venﬁchmo
alsi.
Non utilizzare il tampone di diluizione del campione se questi risulta colorato

[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ] mlCI’Obllga Il colore o la torbidita possono indicare una contaminazione
- e Tutti i campioni dei pazienti devono essere trattati e smaltiti come se
|V?’”a“‘e 1 pezzo in una gf;é‘,{qn“e”? 230 gﬁ\%’hé‘"a m"%\%"nz”a rappresentassero un rischio biologico. Prima del test, tutti i campioni devono
scatol a(‘_l’:usta essere, accuratamente miscelati -con la soluzione  di stabilizzazione, per
Numero di catalogo L-CAB-Pro/16 - 1P| L'CAB Pro/5B | L'CABPro/258 [ LCABPro/50B ], gRrantire |3‘C0"|em goncent{gﬁjoget"et”a 50|ullone per il test.
e, A T 5 75 on mescolare lotti diversi ({ i test e reagenti
cartuccia di plastica [pi] [CONSERVAZIONE 1
Ta’“""”e nasale [pz] 1 5 =] 50 1. La confezione deve essere conservata ad una temperatura compresa tra 4°C e
tigha con liquido di 1 5 25 50
CbiRsRme 91 | contenuto del kit & stabile fino alla data di scadenza indicata sulla confezione;
a e fissata a 24 mesi (sulla base di studi di stabilita).
Tapp 2590, ﬁ"lagfme 1 5 25 50 3. Lesposlzlone prolungata al calore e all'umidita rende il reagente inutilizzabile.
integrato [pz
[ SPEDIZIONE ]
Istruzioni per l'uso [pes] 1 1 1 1 Le confezioni con j kit si possono trasportare ad una temperatura di meno dieci

[ INTRODUZIONE |
I nuovi ccronavlrusapparlengonoalla famlgl\a B (beta). Il COVID-19 & una malattia
conta iosa con un’infezioné grave delle alte vie resplratorle Attualmente,
auenh contagiati dal nuovo coronavirus sono la ncnpale causa della
dl usione dell’in ezlone anche le persone contagiate asinto] possono
ssere una fonte infettiva. In base alle attuali, |nda%n| e_/pldemlologlche il perlodo
dl incubazione va da 1 giorni, per lo piu d orni. Le’manifestazioni
principali includono la febb affaticamento e la tosse secca. In alcuni casi si
riscontrano, congestioni nasall naso che cola, mal di gola, mwalgla e diarrea.
Linfluenza e un‘infezione virale grave delle vie resplratorle altamente contagiosa.
E una malattia infettiva_che si diffon cilmente con la tosse e gli starnuti,
contenenti §occ|ollne di_ virus vivi || virus dell'influenza di ti genere
piu diffuso di quello di tipo B ed e associato alla maggior parte delle epldemle
influenzali gravi, mentre Ie |nfezwun| di tipo B sono in genere pit lievi. La diagnosi
rapida dell'influenza A/B & diventata piu |mportante razie alla disponibilita di
una terap\a antwlrale efficace. La dla nosi rapldag |nﬂue nza puo ridurre le
degenze ospedaliere, I'uso di annmlcro ici e i costi dell‘assistenza ospedaliera.
[USO PREVISTO]
Il test antigenico LOMINA SARS-CoV-2 + I'influenza A/B di Lomina, & un kit prodotto
con un test anti emco pe r\lev,ar quallt vamenle e simultaneamente,
\ |nfez|0ne da SAR -CoV-2 e/o de I| |n uenza A/B con dei campioni di tampon|
in vitro. Da utilizzare come indicatore supplementare per il rilevamento dei
cas\ dl SARS-CoV-2 sospetti, che causano la malattia del COVID-19 e/o I‘infezione
delle vie respiratorie causata dall'influenza A/a

[ PRINCIPIO |

Il test antigenico LOMINA LTX SARS-CoV-2 + influenza A/B di Lomina, & un te i
qualitativo”per rilevare Ianhgene del vwrus SARS-CoV-2 e, g dell'influenza A/B
nell’'organismo umano con de |camglon| |tam onlnasal\ ono presenti all‘area
del tes ,deﬁll anncurpl contro il SARS-CoV-2 . Gli anti urpl contro Iinfluenza A e
contro I'influenza B sono presenti neII area di test A (A) e nell‘area di test B{_‘
Durante la rocedura \ ‘antigene del campiope reagisce con Ie pamce\le rivestite
ntro if SARS-CoV-2, contro I'influenza A e contro I'influ uenza |
un complesso immunitario. Il comples:
mbrana attraverso un percorso caglllare fino all" area del test
II'complesso reagisce poi con Ianticorpo SARS-CoV-2 nella regione del test per
-CoV-2 e con Ianncorpa dell‘influenza A nella regione A e anche con
\anncoreo dell‘influenza B nella re; one B Se || campione contiene Iantlgene
SARS-CoV-2, nell‘area del test SAI /{) rira una striscia colorata.
\I camplone contiene Iant\gene dell mﬂuen za B, nell‘area Fel test A e, o
apparira una striscia, co “Per Verificare la’ Cortettezza della procedura,
neII area di controllo (C) compare sempre una striscia colorata, a indicare che
lsitaltlo ut\llzzba(o il volume corretto del campione e che si e verificata Iamvazlcne
a meml

[ CONTENUTO E COMPOSIZIONE DEL TEST ]
1. Striscia reattiva IVD in cartuccia di plastica.
Cuscinetto assorbente I' midita.

Provetta con il reagen
Tampone nasale per il prellevo di campioni C€o97.

2.
i
g Tappo con contagocce inte;
7.

om

ra lungo la me

Flaconi contenenti 300 pl %4'/— 5%) di soluzione tampone da utilizzare come
ette di estrazione.
uso.

struzioni per 'u
[ MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NELLA CONFEZIONE ]
Cronometro / orologio per misurare la durata del test.
[ 4 AVVERTIMENTO !]
Il test antigenico LOMINA SARS-COV-2+ I'influenza A/B di Lomina ¢ destinato
all’'uso diagnostico prufesslonalf in vitro da parte di persona\? medico. Si deve
unllzzar solo per rilevare tativamente la presenza dell‘antigene SARS-
‘o dellinfluenza A e?o B in un campione per il test.
Le gere Ie istruzioni per usu prlma ell'uso. Leggere le istruzioni con
enzigne e seguirle attentam
in utilizzare ifkit o i suoi co ponenh dopo la data di scadenza.
il ontiene materiale di origine animale e deve essere trattato come un
potenzlale rischio biologico.

- LOMINA

Antigéne Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Test LTX
Test combiné 3 en 1, Mode d'emploi (IFU)

.
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[ SPECIFICATION D‘EMBALLAGE ]

Variante

25 piec

< dans | 50 pigces dans
un'ey BIF un'ed f’

sun | 5 pieces dans
ote/ VFem;ae

1 pigce dai
embalgge

Catalogue Nr. L-CAB-Pro/18 - 1P | L-CAB-Pro/SB LrCABrPrc 258 | L-CAB-Pro/S08

Bandelette de test IVD dans| 1 5 50
plastique [pcs)

Ecouvillon nasal [pcs] 1 5 25 50

Flacon de liquide de stabili- 1 B 25 50

sation [pcs]

Couvercle d'égouttage [pcs] 1 S 25 50

Mode d’emploi (IFU) [pcs]

gradi centigradi (-10°C) per brevi periodi di tempo.
[ PRELIEVO E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE ]

Prelievo dei campioni:
. Icamplom accettabili per | anahsl con il test anhgemco LOMINA SARS- Co\/ 2+
I'influenza A/B di Lomina includono campioni
Non uhllzzare campioni palesemente, contammat‘l da
potrebbe |nterfer|re con il percorso del flusso del campion
dej risultati del te:
Utilizzare i camplonl appena prelevati per avere risultati di qualita.
Per‘ arantire krlﬁu{ltan del test, utilizzare SOLO | TAMPONI PER IL PRELIEVO
inclusi in guesto
ESTO TEST E STATO PRODOTTO PER RILEVARE UN VIRUS ATTIVO! Un virus
inattivo potrebbe non essere rilevato o la sensibilita del test potrebbe essere
compromessal! |
Non analizzare i camp\om di tampone nasale per RT-PCR, PCR o qualsiasi altro
chimicamente tratt:
Dopo il prelievo de campione, utilizzare la soluzione di stabilizzazione
appropnata fornita con il kit il pit presto posslblle Non utilizzare nessun altro
po di soluzione per conservare il campione!
Nlttjn anatllézare i campioni conservati 0 altrimenti preparati per PCR, ELISA e
altri metox

sanFue, pomhe ao
e e 'interpretazione

Inserire ad una
profondita di 2-3 cm 4

o

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

Il test si deve valutare solo nel caso di una combinazione di sintomi clinici e
altri fattori rilevanti. Il rlsultato si mterpreta alla presenza di una striscia visibile
nell‘area ,COV-2, Flu “sul corpo della car(uccla dl prova (vedere la figura
successiva); | nsultan del control\o VISiVo sono i seguel

NEGATIVO POSITIVO POSITIVO  POSITIVO

SARSCOV2 FWA  FLUB

PoSITIVO
FLUAB.

POSITIVO  POSITIVO  POSITIVO
SARSCoV-2 SARSCOV-2 SARS-COV-2
+FLUA  +FLUB  +FLUAB

POSITIVO al SARS-CoV-2 (COVID-19) E/O virus dell‘influenza A/B:
Nell‘area di controllo ,,C* apAJare una slngo\a striscia. Un‘altra striscia appare
nell‘area ,,COV-2, influenza B (Figura A).

TEST NEGATIVO: Ne|l‘area di controllo appare solo una striscia. Non compaiono
altre strisce (Figura B).

TESTO FALLITO: Nell‘area di controllo QC) non compare alcuna striscia,
ldlrgendentemente dal fatto che sia presente o meno nell‘area ,COV-2, Flu A ¢
ipetere il test non valido con un nuovo campione, una nuova cartuccia e una
nuova soluzione. Un volume di campione insufficiente, una procedura imprecisa
o test scaduti possono partare a un risultato non valido. Se il problema persiste,

[ FATTORI DI INTERFERENZA ]

Non sono state osservate reazioni di interferenza con le seguenti
sostanze, dopo plu di 2 ore dall‘applicazione;

Benzocaine ﬁdL Flixonase 50 MCG, Bloo 5% Tamiflu
Oseltamivir phosp ate] SOOmg dL,” Mucin 5 L, Pulmicort
MG/m, NasoGel spray Neil' Méd), Nutricjus otm 300 mg,

Neosynephrin-pos 100mg/nl, Methanol 150mg7dL, Afrmo 5 mg{
Acylgyrln 500, aso G L spraK (Neil Med) 5%, topanﬁln spray x3(5
ml, Bramitob’ 300 m obitussin expectorans
Mupirocin 0.1 mg dL Vasoplrln 100mg Berodual N 10 mli, P5|Io
Balsam 10mg/G gel, IkanI asal 10%, Dextromethorphan
nutra essennal 10mg/5ml, %I asaMlst(NellMed), Fortecortin
% Anoggrln Omg th enfolln Inhaler N 100 mg, Symbicort
Tur uhaler 160mg/4,5m

[RIPETIBILITA |

Studi di ripetibilita e di riproducibilita di tre lotti di prodotti
provenienti da_diverse fonti di Iaboratono e da dati diversi: 10
controlli negativi, 3 controlli D e 1 controllo CV. Il tasso di
coincidenza intra-lotto e di ripetibilita |nter Iotto e stato del 100%.
Ilttgtssg (?llconcordanza per i test di ripetibilita per uno e piu giorni e
stato

[ LIMITE DI RILEVABILITA - LOD ]

II/LOD per il nuoyo antigene del coronavirus SARS-CoV-2+ |'influenza
di Lomlna € stato determinato _utilizzando diluizioni limiti del
campione de| virus. L'analita e stato fornito con la concentra2|one di
CoV 2:3,0x 105 TCIDSO/m influenza A: 1 x 106 TCID50/ml; e
in a B: 1x 106 TCID50/ml. E stata determmata [a concentrazione
tra Iulhma d||u|1|one in cui sono stati ottenuti 3 risultati positivi,
e la prima diluizione, in cui sono stati ottenuti 3 risultati negativi.
Utilizzando la concéntrazione, che ha dato 3 risultati
all‘ultima diluizione, il LOD & stato ulteriormente affinato 10 volte
con laiuto di una serle di_ doppie diluizioni. L'ultima diluizione, che
ha mostrato una positivita del 100%, & stata poi testata allo stesso
modo con altre 20 repliche del test.

Concentrazione della variante delta del
SARS-CoV-2 Segreto Nasale

‘ LOD stimato ‘ No. Totale pos\tivo‘ Positivo %

campioni, positivi al virus dell‘influenza B: 189 campioni, negativi:  [sAR -CoV-2 Omicron variant x 10° TCID50/mL_[positivo _[negativo [negativo
520 campioni). Flu A/Te (H: x 10° TCID50/mL _|negativo _[positivo |negativo
o Materiale di riferimento Flu NVMCXZZsA(HS z) x 10°TCID50/mL_|negativo _|positivo_|negativo
* Metodo PCR comparatlvo campioni prelevati con tampone  [Flu 01/1994(H3N2) x10°TCIDS0/mL_|negativo _[positivo [negativo
nasale Flu A/New Caledonia/20/1999(HIN1) x10° TCID50/mL_|negativo |positivo |negativo
e Tampone nasale - 1300 campioni per || test antjgenico Flu A/Solomon IN1) x 10° TCIDS0/mL_|negativo _|positivo |negativo
LOMINA SARS-CoV2 + I'influenza A7B di Lomina); Flu ) > 10°TCID50/mL_|negativo positivo |negativo
. Numem(élcamplom erla mﬁ.)m nazione della sensibilita lehmew‘rygedteavw\swn 1.0 x 10°TCIDSO/mL  |negativo  [positivo |[negativo
numero di campioni positivi al i/ 11052873 3011 {HINZ)__ .
F\Iumero di campplonl perl eterminazione della specificita u A/Brisbane/10/2007(H3N2) % 10°TCID50/mL_|negativo _[positive_|negativo
(numero di campioni negativi al PCR): 520 u A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x ID50/mL_[negativo [positivo [negativo
u A, IC-1909 (HIN1) x 10° TCID50/m negativo |positivo |negativo
Risultati del test per il rilevamento del SARS- PCR lu B/Washington/02/2019(Victoria) x 10° TCID50/m negativo |negativo |positivo
CoV-2 POSITIVO ‘ NEGATIVO u B/Phuket/3073, 2013‘(Vamaga'ta) % 10°TCID50/mL_[negativo _|negativo [positivo
- u '2506/04 (Victoria] x 10° TCIDSO/mL _[negativo [negativo |positivo
LOMINA SARS-CoV:2+influenza A/B Antigen] FOSITvG |~ 507 12 1 [iiriaianjotjon L0 10TCDS0/mLnetivo|negotio fpoit
Flu B/Tokyo/53/1999 1.0 x 10° TCID50/mL_|negativo _|negativo |positivo
Senslblllta 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65% Flu B/Florida/07/04 1.0x 10°TCID50/mL_|negativo _|negativo [positivo
Specificita: 599,9% (95% Cl: 99,29%-99/98% Flu B/Victoria/504/2000 1.0 x 10° TCID50/mL_|negativo _|negativo | positivo
Accuratezza: 99,52% (95% C: és 7 95,87% I [NOTA]
| risultati del test antigenico L ASARS-CoV-2 + I'influenza A/B
i Lomina per il virus S-CoV-2, |n correIaZ|0ne conil valore Ctdei 1. Il test deve essere eseguito in conformita ai requis cali per

campioni positivi, sono stati i seglienti:

Sensibilita diagnostica
Valore CT LOMINA SARS-CoV-2 +\nﬂuenza A/B test 95% CI
PCR positivo 98,70% 96,7-99,7%
PCR - Fortemente positiva (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Positivo (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - pozitivo (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
Risultati del test per il ril del virus| PCR
dell‘i A POSITIVO \ NEGATIVO
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Ant\gen\ POSITIVO 284 | 0
[ NEGATIVO 3 | 520
Sen5|b|I|ta 98,95% (95% Cl: 96, 98% 9% 78%
Specificita: >99,9% (95% Cl: 99 2 3
Accuratezza: 99,63% (95% Ci: 98 92% 99 2%

E:OV 2 + dell‘influenza

e procedure di laboratorio in sicurezza ed e essenuale ewtare
le ‘contaminazjoni incrociate del materiale. Tutti i campioni, i
nsuacqm e rifiuti devono essere gestiti e trattati come materiale

2. Un nsultato del test negativo si puo verificare, se il livello di
antigene nel campione e inferiore al limite di rilevamento del test,

3. Se st preleva il campione in modo errato, si potrebbero avere dei
rlsultatl negativi falsi,

e I'analisi_dei campioni avviene dopo che & passata un’ora dal
prellevo si potrebbero avere dei risultati falsi. (I campioni si
devono analizzare il piu presto possibile dopo il prelievo).

5. Applicare il campione testato molto lentamente nella cartucma
de test e rispettare la quantita esatta di 3 gocce di campiol
. |l tempo di reazione del test e di 15-20 minuti con una preC|S|one
d| 1 minuto. E necessario valutare il risultato entro 25 minuti dalla
fine della reazione. In altre parole, il risultato non e valido 25
minuti dopo il dosaggio della soluzione di prova.
7. Lintensita del coloré o lg spessore della striscia OS{_ltIVB non
a

[INTRODUCTION |

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre R. Le COVID-19 est une maladie infectieuse
respiratoire aigué. 'homme est généralement sensible. Actuellement, les patients infectés
par le nouveau coronavirus sont la principale source dinfection ; les personnes infectées
asymptomatiques peuvent également étre une source infectieuse. D‘aprés I'enquéte
épidémiologique actuelle, la période d‘incubation est de 1 a 14 jours, le plus souvent de
3'a 7 jours. Les principales manifestations sont la fizvre, la fatigue et la toux seche. Une
congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des diarthées
sont observés dans quelques cas. La grippe est une infection virale aigué, trés contagieuse,
des voies respiratoires. C'est une maladie infectieuse qui se propage facilement par la toux
et les éternuements de gouttelettes contenant des virus vivants. Les virus de type A sont
généralement plus répandus que ceux de type B et sont associés aux épidémies de grippe
les plus graves, tandis que les infections de type B sont généralement plus bénignes. Le
diagnostic rapide de la grippe A/B est devenu plus important en raison de la disponibilité
d‘un traitement antiviral efficace. Le diagnostic rapide de la grippe peut réduire les séjours a
I'hépital, I'utilisation d‘antimicrobiens et le codt des soins hospitaliers.

[ UTILISATION PREVUE

Le test LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test est un kit de test antigénique congu

pour Ia detection qualitative simultanée de l'infection par le SARS-CoV-2 et/ou I'Influenza
B dans des échantillons d‘écouvillons nasaux humains in vitro. Il est utilisé comme

indicateur de détection supplémentaire pour les cas suspects de SARS-CoV-2 causant la

maladie COVID-19 et/ou de grippe respiratoire A/B.

[ PRINCIPE DU TEST ]

Le test Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX est un test immunologique qualitatif
pour la détection de I'antigéne SARS-CoV-2 et/ou de |‘antigéne Flu A/ B dans des échantillons
d'écouvillonnage nasal. L'anticorps anti-SARS-CoV-2 est enrobé dans la région  tester du
SARS-CoV-2. Lanticorps anti-grippe A et I'anticorps anti-grippe B sont enrobés dans la région
de test A (A) et la région de fest B (B) respectivement. Au cours du test, I'antigéne présent
dans I'échantillon réagit avec les particules recouvertes d‘anticorps anti-SARS-CoV-2 et avec
les particules recouvertes d‘anticorps anti-Influenza A ainsi qu‘avec les particules recouvertes
d‘anticorps anti-Influenza B dans le tampon de réaction pour produire le complexe immun.
Le complexe migre le long de la membrane par action capillaire jusqu'a la région 4 tester.
Le complexe réagit alors respectivement avec I‘anticorps anti-SARS-CoV-2 dans la région
a tester du SARS-CoV-2 et avec I'anticorps anti-Influenza A dans la région ’
I'anticorps anti-Influenza B dans la région B. Si I‘échantillon contient I‘antj
CoV-2, une ligne colorée apparaitra dans la zone de test du SARS-CoV-2. Si |‘échantillon

contient I‘antigéne Influenza A/B, une ligne colorée apparaitra dans Ia région de test A/B.
de contrdle, une ligne colorée apparaitra toujours dans la région de controle (C), indiquant
Bandelette de test IVD dans une cassette en plastique.
Ecouvillon nasal pour le pre\eve)menl de I'échantillon’
Mode d'emploi.
[ 1 PRECAUTIONS ! ]
de I'antigéne SARS-CoV-2 et/ou de I'Influenza A et/ou de I'Influenza B dans un échantillon.
Ne pas utiliser le kit ou les composants au-dela de la date de péremption.

Si Ichantillon ne contient pas d‘antigéne du SARS-CoV-2 ou de I'Influenza A/B, aucune
figne colorée n‘apparaitra dans la région de test, indiquant un résultat négatit. Pour servir
que le résultat est effectif.
[ CONTENU DE PRESENTATION |
Tampon absorbant I'humidité
Fluide de stabilisation (tampon!
C€o197.
Couvercle d'égouttage.
Flacons contenant 300 ul (+/-5%) de tampon qui sont utilisés comme tubes d'extraction.
[ NON INCLUS DANS LE PAQUET ]
Chronométre/horloge pour mesurer la durée du test.
Le test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen est destiné  un usage professionnel
de diagnostic in vitro et ne doit étre utilisé que pour la détection qualitative de la présence
Lire la notice d'accompagnement du produit (IFU) avant I'utilisation. Les instructions
doivent étre lues et suivies attentivement.
Le dispositif contient du matériel d‘origine animale et doit étre manipulé comme un
risque biologique potentiel. Ne pas utiliser si le sachet est endommagé ou ouvert.

NoOmhwNE

SC: [3.0x 105 TCIDSO/mML [ a0Tcio /mL | 19/20 [ os% | risultati del test antigenico L A SARS- “
PROCEDURA DEL TAMPONE NASALE ANTERIORE 0ssono essere considerati ,quantitativi o semiquan
Ler[?l's\ev:rellcamplone uol eﬁtampone nasoale ! Gontattare  dRETEUAG Tocsle Vder e g Senied e | dchodmlna per il virus dell’ |nﬂuenza A, in correlazione con il g, Si’ricordi sempre, che il pazfgnte con un rlsultact‘o positivo &, con
il prefievo del visiva, Gradientedi | yaiore 1 | SABS,COY:2 | Grdientedi | vaore c1 | sars-cov-2 covip-1s | Valore Ct dei campioni positivi, sono stati i seguenti: molta probabilita, contagioso, e quindi e necessario procedere
selezionare Ia narice avente una quaj ma |0re d| secreto per I prE|IEVD Tod 28 positivo Tod 3041 positive Sensibilita diagnostica secondo le istruzioni emesse dalle autorita competenti nel
Inserire_con cautela un tampone. nasale ster ile nella narice, ad una profondita di - v - - Valore CT LOMINA SARS-CoV-: g"ﬂ“em A/B test 95% CI proprio paese.
circa 2-3 cm, come mostrato in figura. Pre ms[re dehcatamente |IJampun e finche 10x2' 24,45 positivo 10x2 31,13 positivo S
non incontra la resistenza della parete della narice. Ruotare delicatamente il 10x2° 26,47 positivo 10x27 31,91 positivo oCR 98,9% 56,9.99.5% [ INDICE SIMBOLO ]
tampone contro la parete del naso piu volte. Se il paziente tossisce, attendere 10x2° 2722 positivo 10x2° 32.35 positivo pOsitivo 9% 999,
qualche |stante e ripetere il prelievo del tampone. Dopo il prelievo, mettere il n . ” S - - PCR- positiva (CT < 20) 100% 90,3-100% [:E L le st I Data di scad
tampone ne con la soluzione stabilizzante. Se il corpo deél tampone 102 2831 positivo 102 336 — PCR — Positivo (CT 20-30) 99,6% 99,3-100% cegerele struriontper Tuso ata dlscadenza
si estende u\trenll livello supeJn re della soluzione reaget te, compnmer{? m| 10x2° 34,97 negativo o fivo (CT> 300 o 4597 7/: o
arte superiore del gami el tampone si trovi a| 0 | - pozitivo > , ,2-97,7% .
livello supenore della s%luzwone reaggente Consentendo all estremﬁg della punta Concentrazione della variante delta di LODstimato | No. Totale positivo | Positivo % n,l’ Limite di temperatura 4°C - 30°C [stenieleq] |sterilizzato con ossido di etilene
de| tampone di rimanere in soluzione e permettendo al campione di mescolarsi [ LIMITI DEI METODI DI CONTROLLO ] fluenza A i i del test per il ril del virus! PCR
sufﬁcldentemente on II‘tam pone P di f i | 1.1 metodi di prelievo e dj trattamento dei campioni hanno un impatto [FluA/Texas/50/2012(H3N2) | [ 2020 | 100% | |4chiing B POSITIVE | NEGATIVE Dispositivo medico- =7 \
Quando si spinge/tira il tampone, non forzare per evitare di ferire il paziente! |r_npt§)_|rtant|e nella r\velabllhta dei virus. Assicurarsi sempre che il campione sia “: EVM(;:;SNT:;‘NZ‘j 190507 LOMINA SARS-CoV-2+influenza A/B Antigen] POSITIVE 89 | 0 diagnostico in vitro AN |Tenere lontano dalla luce solare
visibile sul tampone prel u iev, m
! RIEIS:r:\f)lilgeséjel;/l.e‘\eig;:Ltl;raﬁtla)tf)l-cﬁ:':Inpaus)o"l‘fzi]one stabilizzante subito dopo il 2. Un suléato neg ‘:puo essi dr dct;‘vuto ad |un errato prelievo del 0 [FluA/New Caledonia/20/1999(HIN1) mi 100 W [ NEGATW)E 3 [ s20 A%, | Conservare allasciutto Non utilizzare se la
assa concentrazione di antigene nel campione. u A/Solomon IN1) . mi 100¢ sen5| ilita: 98,44% (95% Cl: 95, 50% 99,68% confezione & danneggiata
elie \ rlsultan negativi del test non escludono la possibilita di un‘infezione virale, 2 £
2. Ee fiale-con i reagente non devono essere aperte fino a quando non si applica > 58 i 1aUltat del test & negativo ed il pazlgnte presenta sintomi clinici, Fu i 302} 1.5x10° TCIDSO/m! 100 SPECI cita: >99,9% (9 %Cl: 99, 9%0100"/ o -
il campione pre levato Pactomanda di ricorrere all eolamento & aia col(ura GefVirus per la conferma  [FluA/Rus winged teal/Wiscon- 1.5x10° TCIDSO/mL 19/20 95% Accuratezza: 99,58% (95% CI: 98 77%-99 1/02/ v Sonusne unaquantts IEI Numero di catalogo
3.8 sconslglla a conservazione a lungo termine dei campioni. ¢ \a dlagnosl completa da arte del medico curani A or e 1O/ (AN 0TSl o730 0% | risultati de] test annﬁemco LO MINA SARS-CoV-2 + l'influenza A/B di sufficiente per <n> test
4. | campjoni prelevati possono esser: conta iosi_ed il trattamento e la 10/2007(H3N. A d Lomina per il virus del'influenza B, in correlazione con il valore Ct dei
[ PROCEDURA PER ESEGUIRE IL TEST ] mampol one et Camplonl e e Oy mits T Jegge sulla  |FluA/GUANGDONG/2019 (HINT) 153107 TCID50/mL. 20/20 100% campioni positivi, sono stati | seguenti: ® Nonriutilizzare/Utilizzare u Produttore
1. anaum esﬁgu‘ni(e il telst leggere artedntameme le istruzioni per l'uso e grotezmne della salute pubblica e nel rispetto delle normative Ioc i sulla  [FluA/CNIC-1909 (HIN1) 1.5%10° TCIDS0/mL. 20/20 100% solounavolta
losicurezza. Sensibilita di ti
5, Sontrollare chel kit per Ia provs non sa dannegglate. © " : Corcertions G & 8 | o srrs e e conon omee orecr Lo SRS B et | osw N e
. Iempﬁraturadamb\ente Aprlregumdl la busta i m foglio dtl alluminio e rlr;\uoilgg‘e: [ REATTIVITA INCROCIATA | l‘ E"WI:S:_mgm TS Wil — P e — aﬂ;gz;;tﬂ s ¢ 2 di produ
a cartuccia di prova in un ambliente con una temperatura compresa tra Per i 12 tipi di virus (1,0x10! Pfu/m\ li 8 tipi di batteri (1,0x106Pfu/ml), - positivo , ,5-99,
e28°Ce un umldlta compresa tra il 30% e il 50% (evitare I'umidita elevata o u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) X 50/ml 95% PCR— itiva (CT < 20} 100% 81,5-100% [!:“ i
I',a Vlemtl i t descritt (1 0x Cl)(J Plft? ml ‘T’Tpegrtma%mggtto e st agogcongermatu ﬁ[ nén Y Biste ajcuna [Fu laysia/2506/04 (Victoria) x 50/m! 100% PcanosimopTé:r ;;‘30; . 100% 97.7-100% - Codice dellotto
relevate i campione gon un tampane com descritto sopra tare [eALHVIta incrociata con 1l test antigenico LOMINA SAR: s’Cov 241 mﬂuenza A/ di [Pl B/Florida/04/06 NVamagata] x 50/m 100% : -
- Inserire il e D argevgegeﬁnsoahfg(;ngeoraeumldsl ram“zozgez'rgqe e agitare  [omina e questo per tutte e 3 le strisce: Eiaumlan coronavirus 229, Mycoplasma - [eu 8/Tokyo/s3/1 x 50/m 100% PCR-D pozitivo (CT > 30) 78,6% 49,2:95,3% f PRODUTTORE: \
pr nedmoniae, Florida/07, 04 x 50, 100% *
Chiudere il tubo con il tappo contagocce integrato. coronavirus NL63, Bordetella pertusis, Human cofonavirus HKU1, F cu : vg;:a T = 0 : B [ REATTIVITA INCROCIATA DELLA MEMBRANA NC INTEGRATA] IngAZ\TACSZLéZE‘R'(BE\g;EiINa Radosti 184/59, Prague 5,
5. Aprire la busta in fogllc di alluminio, 0 rimuovere la cartuccia del t?, € aure Klebsiella pneumoniae, Streptococcus . pneumoniae, Adenovirus, 2 _ amembrana NCintegrata con 3 atogenlbersa%ho SARS-CoV-2 non
oé'z'cf"g"‘ﬁ misal dp ”rﬁclel orizzonta EIQU'"d' versarlefclrca 3 gocce [circa Staphyioccccusepldermldls,Vlrusresplra?ur\'oslnc ziale, Streptococcus pyogenes, [ SENSIBILITA/SPECIFICITA ] ha una reattivita incrociata con l'inflienza A del test antigenico www.lomina.ch sales@lomina.ch
mi) della mlsce 4 e s uzione con il campione nel foro per il campione  Rhinovirus, “Human neumovirus Enterovirus, Haemophilus OMINAS RS-CoV-2+ I'influenza A/B di Lomlna lvirus deII in uenz .
S) sulla cartuccia del influenzae, Parainfluenza virus I-4, Lava onasa\e umanom solizione, Candida L@ sensibilita e la specificita complessiva & stata determinata sulla e
6. Util: | £ It t il bil Itre 15 ti B A A e dell‘influenza B con una concentrazjone di 1, 0 6 TCI e
. Utifizzare la cgr uccla pef RS prima possibile; ma non oftre 15 minuti 3jbicans, Chlam d|a pneumoniae, Coxsackievirus A: s virus, Human base dei risultati di tutti i test sopra citati. | valori risultanti sono stati | h il SARS-C V 2 | PAN
dallapertura ella bus ta. ita puo compromettere la sensibilita del test C stein-B: h h H C ml,_non hanno reattivita incrociata con il viru () nel test 7
7 el camplone, bitendere 1520 minuti senza orenavirus (M pstein-Barr virus (human e':fesv'ms" uman Coronavirus - determinati sommando i singoli campioni positivi e negativi per 10 zntigenico LOMINA SARS-CoV-2+ l'influenza A/B di Lomina.
. ‘ dols eart |P t f l t € (SARS), Varicella-; oster virus (human herpesvirus 3), Norovirus Type Gll, Human  stesso metodo di riferimento: 8
8. Dm % l:u”u & OZ‘Sarr‘ilanuuﬁccdIa | anpspellgcl‘lalz|%|¥ea del cealrrzléll‘(lmae hella cartuccia, il test CYtomegalovirus fhuman herpesvirus 5), Measles vlrus * Metodo di nfenmento PCR (780.campioni tot?h positivi al Tipo Concentrazione ‘SARS{ovrz‘FIuA FluB ‘ L-CAB-Pro Data di ultima revisione: 2022/10/23
noh & valido. SARS CoV-2: 307 campioni, positivi al virus dellinfluenza A: 284 Test Test _[Test K Versione delle istruzioni: L-CAB-Pro / EN/IT/DE/FR-IFU j
P P [SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 10° TCID50/mL_|positivo _|negativo |negativo |
o Lesdi: itifs de test sont emballés dans des sachets en qui excluent I'humidité ‘ E d‘écouvillons orolaryngés ou nasopharyngés. [Variante Delta du SARS-CoV-2 x Cl ‘mL |positif négatif négati
pendant le stockage. Inspecter chaque pochette avant de I'ouvrir. Ne pas utiliser de Insérer 3 une E\FACTE»URS? 'NTERFERFNCEbl ; ‘3 été détectée : La sensibilité et la sge’cgiﬁcité globalljes ont 516 déterminées 3 partir des résultats |Variante Omicron du SARS-CoV-2 *10° TCIDS0/mL |posit négatif __|négati
dispositifs dont I'emballage est troué ou dont la pochette n'est pas complatement scellée. rofondeur de 2-3 cm ucune Interference avec Jes substances sulvantes n'a £te détectée : de tous les tests ci-dessus. Les valeurs résultantes ont été déterminées en |Flu A/Texas/50/2012(H3N2) x 10° TCID50/mL [négati positi négati
Des résultats erronés peuvent étre obtenus si les réactifs ou les composants du test sont P! leurde 2-3cm o Benzocaine 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Sang 5%, Tamiflu (phosphate dditi les échantillons individuel itif éoatifs la mé ju A/NYMC X-223A(H3N2) * 10°TCID50/mL [négati positi négati
mal stockés, d‘oseltamivir) 500mg/dL, Mucine 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel spray 2additionnant les échantillons individuels positifs et négatifs pour la méme 2t e vertaretinises * 10°TCID50/mL |négati positi négati
« Ne pas utiliser le tampon de dilution de I'échantillon s'il est décoloré ou trouble. La o o m (Neil Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos 100mg/nl, Methanol methode de référence: u A/New Caledonia/20/1999(FINT]| 10 x 10°TCID50/mL [néoat Posit et
décoloration ou la turbidité peut étre un signe de contamination microbienne. dL, Afri | loyri il Med) 59 Méthode de référence: PCR (780 échantillons - échantillons positifs (307 =
+ Tous les é&chantillons de patients doivent étre manipuls et jetés comme sils étaient 150me/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso GEL spray (Neil Med) 5%. COVID-19 fs, 284 Infl A fs, 189 Infl B fs - 520 lu A/Solomon sl (HIND) [1.0x ml [négati positi négati
‘Avant le test, tous | Btre - ‘xouttes Stopangin spray 1x30 ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 echannllo::;:‘gshfs) nfluenza A positifs, nfluenza B positifs - u 3N2) x 10° TCIDS0/mL |négati positi négati
() i odi i i G
mélangés avec le réactif afin de garantir une solution correcte pour le test. mg/5 ml, Mupirocin 0.15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl, Berodual N 10 ml, Psilo- lu A/blue-winged teal, x 'mL |négati positi négati
* Ne pas mélanger des lots différents (LOT) de tests et de réactifs. \ LIS Balsam 10mg/G gel, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra essential * Matériel de référence: ) o o i A58 B TN
CONDITIONS DE STOCKAG! 10mg/5ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4mg tbl, Anopyrin 100mg ¢ PCR comparative: échantillons prélevés avec un écouvillon nasal lu A/Brisbane/10/2007(H3N2) * 10° TCIDS0/mL |néga positi négatif
|CONOMOUSOESTOCKATE), i [INTERpRérATION s ésuiTaTsoU st N e e st s AP " Ecounlon ol (1300 cranlons pour Itk LOMINA AR Cov- s ACLAIChone b o1 1 et
Le test doit tre jugé en combinaison avec les symptdmes cliniques et d‘autres indicateurs de L ) 4 ' 2+Influenza A/B Antigen U = -
2 ':"f,‘;“‘aeg';“eﬂee('fe‘f;"e‘ﬁ:i reescﬁ;‘ea':’t‘se é:i;‘;g‘g‘e gz'\f;I‘j‘e(e"ss'tea“ng"a"ﬁ”ﬂg:‘seﬁrsl‘;’bsa‘;'e‘ détection. Le résultat est interprété par la présence d‘une bande visible dans la zone ,COV-2, [ REPETABILITE ] « Nombre d'échantillons pou?la Zjétermination de la sensibilité (nombre u B/Washington/02/2019(Victoria] [1.0 x 10 TCIDSO0/mL négal négati positi
de sur Iétude de stabilité; ’ Flu A ou B sur le corps de la carte de test (voir image sulvante], les résultats de | inspection  ['étude de répétabilité et de reproductibilité de trois lots de produits provenant de déchantillons positifs 3 la PCR) : 780 u B/Phukes 3017530/62““143(1\73{273:;5? % 107 TCIDS0/mL [négati négat posit
3. Une exposition prulongee 3la chaleur et 3 'humidité rendra le réactif inutilisable. visuelle sont les suivants: laboratoires différents et de dates différentes. 10 controles négatifs, 3 contrdles o Nombre d‘échantillons pour la détermination de la spécificité (nombre F:B F\undal-‘A o5 Vamag'm]‘ G TCioe o izr . ian fm“
[ CONDITIONS DE TRANSPORT ] LOD et 1 contréle CV ont été utilisés pour | etuds Le taux de coincidence de la d‘échantillons négatifs a la PCR) : 520 Flu B/Tokyo/53/1999 « 10°TCID30/mL |négati négati positi
Le colis de test peut étre transporté temporairement  -10°C. répétabilité intra-essai et inter-essai était de 10051 Le taux de coincidence de la - - R Flu B/Florida/07/04 1.0 10° TCID50/mL [négati négati positi
[ COLLECTION DECHANTILLONS ET STOCKAGE ] répétabilité intra- et inter-journaliére était de 100%. ‘Resultats des tests au virus SARS-CoV-2 POSITIE | NEGATIF Flu B/Victoria/504/2000 1.0 x 10° TCIDS0/mL |négati négati positi
Collecte des échantillons: [ LIMITE DE DETECTION - LOD ] LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test | POSITIE | 307 2 t [ ANNONCES |
pour les tests avec le test LOMINA SARS-CoV- 2+Influenza A/B La limite de détection (LOD) du test Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV- ‘ [ NéaTE | 4 | s | g

Antigen c provenant d'é
Nutilisez pas d' Aebanions ranifeciemont tomtarminés par du sang, car celui-ci peut
interférer avec 'écoulement de Ichantillon et I'interprétation des résultats du tes

* Utilisez des échantillons fraichement prélevés pour obtenir les meilleurs rEsu\(als de

. Foltlr garantir des performances optimales, utilisez UNIQUEMENT les SWABS fournis dans
it!

« CETEST EST CONCU POUR DETECTER UN vmus ACTIF ! Un virus inactivé peut ne pas étre
détecté / la sensibilité du test sera affect

* Ne pas tester les échantillons d‘ ecouleons nasaux destinés 3 la RT- PCR, ala PCR ou a tout
autre traitement chimique.

« Apres le prélevement, le tampon approprié fourni dans le kit doit étre utilisé dés que
posslble Aucun autre type de solution ne doit étre utilisé pour conserver 'échantillon’

Ne pas tester les échantillons conservés ou autrement préparés destinés a la PCR, a
I‘ELISA et a d‘autres méthodes!

[ PROCEDURE D‘ECOUVILLONNAGE NASAL ANTERIEUR ]

Utilisez un écouvillon nasal pour prélever un échantillon.

Procédure de I'écouvillon nasal: Comme indiqué sur la photo, insérez soigneusement et
lentement I'écouvillon nasal stérile dans Ia narine présentant le plus de sécrétions sous
observation visuelle - environ 2-3 cm (voir photo). Poussez doucement Iécouvillon jusqu‘a
ce qul rencontre une résistance au niveau de la paroi du turbin. Faites tourner I‘écouvillon
doucement contre la paroi du nez a plusieurs reprises. En cas de toux, attendez un moment
et réessayez Apres le prélevement, placez I‘écouvillon dans le flacon de réactif contenant

Si le corps de I'écouvillon dépasse le niveau supérieur de la solution réactive, pressez-le
de facon & ce que le haut de la tige de écouvillon se trouve juste en dessous du niveau
supérieur de a solution réactive, permettant ansi a Pextrémite de Fécouvlon de rester dans
la solution et de permettre 3 I'é e mélanger avec le tampon.
Lorsque vous poussez/tirez Fécouvillon, faites-Ié doucement et nutiises pas Ia force pour
éviter de blesser le patient!

[ EXIGENCE DE QUALITE DES ECHANTILLONS ]
1. Léchantillon doit étre traue par une solution de conservation (tampon) immédiatement
apres le de Il est de détecter
aprés le prélévement de | echoniion
2. Les flacons de réactif ne doivent pas étre ouverts avant 'application de I'¢chantillon.
3. Le stockage 4 long terme des échantillons n'est pas recommandé.

[ ETAPES DE FONCTIONNEMENT ]

1. Avant de procéder au test, lisez attentivement le mode d‘emploi et restaurez le kit de test.

2. Sortez la carte de test dans un environnement dont la température est comprise entre
15°C et 28°C et I'humidité entre 30% et 50% (évitez les environnements a forte convection

ou ventilation,

3. Prélever 'échantillon en utilisant le SWAB comme décrit ci-dessus.

4 placer e SWAB avec ‘écouvilon dans e tube avec e tampon et aver [analyte en tournant
le SWAB. Analyte en faisant tourner le SWAB au moins 5 fois, puis retirer le SWAB.

5. Fermer le tube par un couvercle goutte a goutte.

6. Déchirer le sac en aluminium, sortir la carte de test, la placer sur une table horizontale
et verser 3 gouttes (environ 100 ul) de la solution d‘échantillon traitée dans le trou
d'échantillon de la carte de test.

7. Utilisez la carte de test dés que possible, mais au plus tard 15 minutes aprés I'ouverture
du sachet. Uhumidité peut endommager a sensibiité du test

8. Applique: et attendez 15 & 20 minutes sans bouger la carte.

9. L& Test est invalide apras plus de 5 minutes aprés avoir veres Fanaiyte (échantillon) sur

la carte de détection.

NEGATIF POSITIF  POSITIF

FuA FuB

POSITIF
FluAB

POSITIF
SARSCoV:2
+FHuA

POSITIF
SARSCoV:2
+FuB

POSITIF
SARS.Cov:2
+FuAB

POSITIF
SARS.Co\

SARS-COV-2 (COVID-19) ET/OU INFLUENZA A/B POSITIF:
Une bande/ligne apparait dans la région de contrdle ,C", et une autre bande/ligne ou des
lignes apparaissent dans la région ,COV-2, Flu A ou B (image A)

TEST NEGATIF: Une seule bande/ligne apparait dans la région de contréle ,C*, sans autre
signe de barre ailleurs. (image B)

TEST INVALIDE: Aucune bznde/hgne n‘apparait dans la région de contréle (C), que les
bandes de test ,COV-2, ou B soient présentes ou non. Répéter les tests invalides
Svec an nouvel dahantion. un nouvese GspLRtT de test e dn nowseas feacht Un volume
d'échantillon insuffisant, un mode opératoire inexact ou des tests périmés peuvent donner
un résultat non valide. Contactez votre distributeur local si le probléme persiste. voir ci-

2+Influenza A/B Antigen a été établie en utilisant des dilutions limites d‘un
échantillon viral. L'analyte a été fourni & une concentration de SARS-CoV-2 : 3,0 x
105 TCID50/ mL ; Influenza A : 1,0 x 106 TCIDS0/mL ; et Influenza B : 1,0 x 106
TCID50/mL. Dans I‘étude, congue pour estimer la limite de détection du test lors
de |utilisation d‘un écouvillon nasal direct, le produit de départ a été ajouté a un
volume de matrice nasale humaine mélangée obtenue a partir de donneurs sains
et confirmée négative pour le SARS-CoV-2 a |aide de la Superyears PCR-2215. Une
étude initiale de détermination de la gamme a été réalisée en testant les

98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65%)
>99,9% (95% Cl: 99,29%—99,98%)

Les résultats pour le virus SARS CoV-2 du test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B
Antigen en corrélation avec la valeur Ct des échantillons positifs sont les suivants:

en triplicata a l'aide de séries de dilution par gradient. A chaque dilution, des
échantillons de 50 pL ont été ajoutés aux écouvillons et la procédure appropriée
pour les échantillons d‘écouvillons nasaux (polyester) du patient a été exécutée.
Une concentration a été choisie entre la derniére dilution pour donner 3 résultats
positifs et la premiére pour donner 3 résultats négatifs. En utilisant la concentration
de la derniére dilution donnant 3 résultats positifs, la limite de détection a été
affinée avec une série de dilution de 2 fois 10x. La derniére dilution démontrant une
positivité de 100% a ensuite été testée dans 20 réplicats supplémentaires testés de
la méme maniere.

1. Letestdoit étre effectué conformément aux exigences locales en matiére de sécurité
des procédures de laboratoire et il est essentiel d‘éviter toute contamination croisée
du matériel. Tous les échantillons, ringages et déchets doivent étre considérés et
traités comme du matériel infectieux.

2. Un résultat négatif peut étre obtenu si le niveau d‘antigéne dans un échantillon est
inférieur & la limite de détection du test
Des résultats faussement négatifs peuvent survenir si un échantillon est
incorrectement collecté, transporté ou manipulé.

4. Des résultats errones peuvent étre obtenus si les échantillons sont testés plus
d’une heure apres leur prélevement. (Les échantillons doivent étre testés le plus

possible apres leur prélévement).

: vaewr T sebis domerraue e iovne. | o
PCR positive 98,70% 96,7-99,7%
PCR - Fortement positive (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR - Positif (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9% 5,
PCR - Faiblement positive (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%

3 : 0 PCR
[Résultats du test au virus de I‘influenza A [ & .|

‘LOMINASARS-CoV-ZiInﬂuenzaA/BAntigenTes( [posmiF_| 284 | 0 |
[ NEGaTIE |3 [ 50 ]

Insérez trés \enlemenl I‘échantillon dans la carte de test et observez la quantité

exacte de 3 gouttes d‘échantillon!

6. Le temps de réaction du test est de 15-20 minutes a une minute prés. Une fois la
réaction terminée, ne lisez pas le résultat apres 25 minutes. En d‘autres termes, le
résultat est invalide 25 minutes aprés le chargement de la solution de test.

7. L‘mtenslle de la couleur ou I‘épaisseur de la bande\eﬂe positive ne peut étre

é:98,95% (95% Cl: 96,98%-99,78%)

comme ,,Cluanmatwe ou semi-quantitative’
8. Gardez a Iespr\t qu‘un patient positif est susceptible d ‘Btre infectieux, suivez donc

Concentration de la variante delta du ; y y o o
‘se:ret nasal du SARS-CoV-2 ‘ LOD estimée ‘Nb'e total de positifs ‘ Positifs % Spec'ﬁ 9;95932(,%égg/ﬁcflgggggaﬁgg]&y‘;{z les régles émises par les autorités responsables de votre pays.
[3.0x 105 TCIDSO/mL [ aoTciomt | 15/20 [ 5% Précision: (95% y ) .
Les résultats du test de détection de Iantigéne du virus de la grippe A LOMINA SARS- [ INDEX DES SYMBOLES ]
5,35‘1‘%”( de | vareurcr 5@53}%"}@2 G,j?.em de | valeurCT | SARS-Cov-2 COVID-19 CoV-2+Influenza A/B, corrélés a la valeur Ct des échantillons positifs, étaient les suivants:
ilution - il
10x2" 24,45 positif 10x2° 31,13 positif PCR positive 55 5% 96.9.99,6%
" ~ " 4 220 30°C
102" 26,47 positif 102 3191 positif PCR - Fortement positive (CT < 20) 100% 90,3-100% < F | imite de température avc - 30°c | Sremie | stériisé par oxyde déthyiene
10x2° 27,22 positif 10x2* 32,35 positif PCR - Positif (CT 20-30) 99,6% 99,3-100%
10x2° 28,31 ositif 10x2° 336 ositif : v X if médi = Al
[ LIMITES LIMITES DES METHODES DINSPECTION ] p . positi PCR - Faiblement positive (CT > 30) 81,8% 48,2:97,7% Dispositif médical de 2 [Comerveratabride s
1002" 34,97 négatif diagnostic in vitro lumiere du soleil
1. Les méthodes de ont un impact plus - n = bR 0
important sur a détection es vius, ASsurez-vous toujours au |Ivaun illon visible e prTe ‘Resultats du test au virus de linfluenza B 2 Ne pas utiliser s femballage
sur la surface du SWAB. e T auanants delta du LOD estimée | Nbre total de positifs | Positifs % POSITIF T Conserver au sec @ ) 8
2. Un résultat négati peut étre da 3 un prélévement et un transfert ' nasal e Minfluens A e o ‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POSITIF 189 estendommagé
ou a une faible dantigéne dans I' A/Texas/50/2012(H3N2 5x10° -
3. Un résultat négatif nexclut pas la posslbmte d'une infection virale. Si \e résultat du test i EVM%;Z?;;:H:;‘;Z 5107 ig m 190509; 98,44% (95% Cl: 95,50%-99,68%) v ﬁng‘i:::g‘:am'"e”‘ Numéro de catalogue
est négatif et que le patient présente cli u Ay %}um; Sx10 ToD0/m 100 £ >99,99% (95% CI- 99,29%-100%)
procéder a I'isolement et a la culture du vlrus pour confirmation, et de faire établir un 999(t %10 ion- 4 o Cl 270/, . .
diagnostic complet par le médecin traitant. i A Sslmon iande/0306(4101) [ 15107 7C050/m 100% islon: 99,58% (95% Cl: 98,77%-09,91%) ) ) |epmeretier/destine aaal [Febricant
4. Les échantillons collectés peuvent étre et les et de u _5x10° TCID50/m| 100% Les résultats du test de détection de |'antigéne du virus de la grippe B LOMINA SARS-
test des échantillons doivent étre effectuées conformément aux ré locales  |Flu 1.5%10° TCIDS0/mL 19/20 95% CoV-2+Influenza A/B, corrélés a la valeur Ct des échantillons positifs, étaient les suivants: )
pertinentes en matiére de biosécurité. sin/1 52873/3011“*& f / A Attention w Date de production
Flu 10/2007(H3N2] 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% Valeur CT Sensié diagnostique Test IMINASARS T g ¢
[ REACTIVITE CROISEE ] Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCIDS0/mL 20/20 100% ntigene A/B de la grippe
12 types de virus (1.0x105Pfu/mL), 8 types de bactéries (1.0x106Pfu/mL), Flu A/CNIC-1909 (HINT) 1510 TCID50/mL 20/20 100% PCR positive 98,4% 95,599,7% Code dulot
pneumoniae (1.0x106Pfu/mL) et Chiamydia pneumoniae (1.0x106Pfu/mL) listés ci-dessous g PCR - Fortement positive (CT < 20) 100% 81,5-100%
sont confirmés comme n‘ayant pas de réactivité croisée avec le test LOMINA SARS-CoV- |Concentration de la variante delta du LOD estimée | Nbre total de positifs| Positifs % PCR - Positif (CT 20-30) 100% 97.7-100%
2+Influenza A/B Antigen Test aux 3 bandes : Coronavirus humain 229E, Mycoplasma [secretnasal delinfluenza ositf (CT 20-30) . PRODUCTEUR:
preumoniae, Coronasirus humain OCA3, Legionella Tonavirts Bumain  [Flu nm(vmna) 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100% PCR - Faiblement positive (CT > 30) 78,6% 49,2-95,3% LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5,
NL63, Bordetella pertusis, Coronavirus humam HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiella |FIu 013 (Yamagata) 1.5x103 TCIDS0/ml. 19/20 95% £ £ " EGRE 155 21, CZECH REPUBLIC
2 d i epidermidis, Vius Flu (Victoria) 1.5x103TCID50/mL 20/20 100% [ *REACTIVITE CROISEE DE LA MEMBRANE NC INTEGREE | } www.lomina.ch sales@lomina.ch
respiratoire syncytial, Streptococcus pyogenes, Rhinovirus, Human Flu B/Florida/04/06 (Yamagata) 1.5%103 TCID50/mL 20/20 100% Membrane NC intégrée de 3 pathogénes cibles - SARS-CoV-2 n‘a pas de
hMPV), Enté 3 influenzae, virus |-4, lavage nasal humam Flu B/Tokyo, 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100% réactivité croisée avec Flu A et Flu B au test LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B >\_'//
groupé, Candida albicans, Chlamydia pneumoniae, Coxsackievirus A24, BS, virus des oreillons,  |Flu B/Florida/07/04 1.5x103 TCID50/mL. 20/20 100% Antigen. Flu A et Flu B a une concentration de 1.0 x 106 TCID50/mL n‘ont pas 4.( f
Coronavirus humain (MERS), Virus d'Epstein-Barr (herpésvirus humain), Coronavirus humain  [Flu 8/Victoria/504/2000 1.5x103 TCID50/mL 19/20 95% de réactivité croisée avec SARS-CoV-2 au test LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza

(SARS), Varicella-zoster virus (herpésvirus humain 3), Norovirus Type Gli, Cytomégalovirus
humain (herpésvirus humain 5), Virus de la rougeole.

[ SENSIBILITE/SPECIFICITE ]
Le test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen est utile pour la détection
de l‘antigéne de la nucléocapside (N) du coronavirus SARS-CoV-2 a partir

A/B Antigen.
[rvee

[Concentration [fest SARSCov-2 lest FluA [TestFluB |
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- LOMINA

Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX Test
3-in-1 combinati bruik ijzing (IFU)

Gebr

[ VERPAKKINGSSPECIFICATIE |

Variant ver%ﬁkz:ﬂkﬁ‘:&é‘os/ Své‘ﬁ,gwg?f‘ Zﬁéﬁfgkgg,’i‘é?” Seé#é‘zﬁok‘;”n?“
Catalogus Nr. L-CAB-Pro/1B - 1P | L-CAB-Pro/5B | L-CAB-Pro/25B | L-CAB-Pro/50B
IVD teststrip in een plastic 1 5 25 50
cassette [stuks]

Neuswisser [stuks] 1 5 25 50
Flesje met stabilisatievio- 1 B 25 50
eistof [stuks]

Di [stuks] 1 5 25 50

IFU [stuks] 1 1 1 1
[INLEIDING ]

De nieuwe coronavirussen behoren tot het R-genus. COVID-19 is een acute respiratoire
infectieziekte. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. Momenteel zijn de met
het nieuwe coronavirus besmette patiénten de belangrijkste bron van besmetting;
asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Volgens
het huidige epidemiologische onderzoek bedraagt de incubatietiid 1 tot 14 dagen,
meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste symptomen zijn koorts, vermoeidheid en

* Gebruik de kit of onderdelen niet na de vervaldatum.

* Het hulpmiddel bevat materiaal van dierlijke oorsprong en moet worden behandeld
als een potentieel biologisch gevaar. Niet gebruiken als het zakje beschadigd of
open is.

.00 testapparaten zijn verpakt in foliezakjes die vocht tijdens de opslag uitsluiten.
Inspecteer elk foliezakje voordat u het opent. Gebruik geen apparaten met gaten
in de folie of waarvan het zakje niet volledig is afgesloten. Er kunnen foutieve
resultaten optreden als de testreagentia of onderdelen onjuist zijn opgeslagen.

* Gebruik de monsterverdunningsbuffer niet als deze verkleurd of troebel is.
Verkleuring of troebelheid kan een teken van microbiéle besmetting zijn.

* Alle patiéntenmonsters moeten worden behandeld en weggegooid alsof ze
biologisch gevaarlijk zijn. Voor het testen moeten alle monsters grondig worden
gemengd met het reagens om de juiste oplossing voor het testen.

« Meng geen verschillende partijen (LOT) tests en reagential

[ BEWAARCONDITIES ]

1. De testverpakking wordt opgeslagen bij 4°C tot 30°C.

2. De inhoud van de kit is stabiel tot de vervaldata die op de buitenste verpakking
en containers, de geldigheidsduur is vastgesteld op 24 maanden (gebaseerd op
stabiliteitsonderzoek).

3. Langdurige blootstelling aan hitte en vochtigheid maakt het reagens onbruikbaar.

[ TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN
De testverpakking mag tijdelijk bij -10°C worden vervoerd.

[ MONSTERAFNAME EN OPSLAG ]
Monstername:
. voor het testen met de LOMINA SARS-CoV- 2+Influenza

droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn, myalgie en diarree komen in
enkele gevallen voor. Influenza is een zeer besmettelijke, acute, virale infectie van
de luchtwegen. Het is een besmettelijke ziekte die gemakkelijk wordt verspreid door
hoesten en niezen met druppeltjes die levende virussen bevatten. Type A-virussen
komen doorgaans vaker voor dan type B-virussen en worden in Verband gebracht
met de meeste ernstige influenza-epidemieén, terwijl type B-infecties doorgaans
milder zijn. Een snelle diagnose van influenza A/B is be\anﬁrijker geworden door de
beschikbaarheid van effectieve antivirale therapie. Een snelle diagnose van influenza
kan de ziekenhuisopname, het gebruik van antimicrobiéle middelen en de kosten van
de ziekenhuiszorg verminderen.

[ BEOOGD GEBRUIK ]

LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test is een anti%eentestk'\t ontworpen
voor gelijktijdige kwalitatieve detectie van de SARS-CoV-2 en/of Influenza A/B infectie
in menselijke neusswab monsters in vitro. Hij wordt gebruikt als een aanvullende
opsporingsindit voor ver jke gevallen van SARS-CoV-2 die de ziekte
COVID-19 veroorzaakt en/of van Influenza A/B.

[ TESTPRINCIPE |

De Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX test is een kwalitatieve
immunoassay voor de detectie van SARS-CoV-2 en/of Influenza A/B antigen in
neusswabmonsters. Anti-SARS-CoV-2 antilichaam is gecoat in het testgebied van
SARS-CoV-2. Anti-Influenza A-antilichaam en anti-Influenza B-antilichaam  zijn
gecoat in resgecﬁeve\i]k het testgebied A (A) en het testgebied B (B). Tijdens
fest reageert het antigeen in het monster met anti-SARS-CoV-2-antilichaam-gecoate
deeltjes en met anti-Influenza A-antilichaam-gecoate deeltjes alsmede met anti-
Influenza B-antilichaam-gecoate deeltjes in het reactiepad om het immuuncomplex
te vormen. Het complex migreert langs het membraan door capillaire werking naar
het testgebied. Het complex reageert dan respectievelijk met het anti-SARS-CoV-2-
antilichaam in het testgebied van SARS-CoV-2 en met het anti-Influenza A-antilichaam
in het A-gebied en met het anti-Influenza B-antilichaam in het B-gebied. Als het
monster SARS-CoV-2-antigeen bevat, verschijnt er een gekleurde lijn in het testgebied
van SARS-CoV-2. Als het monster Influenza A/B bevat, verschijnt er een gekleurde lijn
in het testgebied A/B. Als het monster geen antigeen van SARS-CoV-2, Influenza A}B
bevat, verschijnt er geen gekleurde lijn in het testgebied, wat wijst op een ngga(tie)f

A/B Antigen Test omvatten monsters van neusswabs.

« Gebruik geen monsters die duidelijk met bloed besmet zijn, aangezien dit
de doorstroming van het monster {<an verstoren en de interpretatie van de
testresultaten kan bemoeilijken.

* Gebruik vers verzamelde monsters voor de beste testresultaten.

* Gebruik voor een optimaal resultaat ALLEEN de SWABS die in de kit zijn

meegeleverd!

* DEZE TEST IS ONTWORPEN OM EEN ACTIEF VIRUS OP TE SPOREN! Geinactiveerd
virus wordt mogel\"ﬂ( niet d/de ligheid wor i

Test geen neusswabs voor RT-PCR, PCR of andere chemisch behandelde monsters.

Na de bemonstering moet de geschikte buffer uit de kit worden gebruikt zo snel

mogelijk. Er mag geen ander type oplossing worden gebruikt om het monster!

* Test geen geconserveerde of anderszins geprepareerde monsters bestemd voor
PCR, ELISA en andere methoden!

[ VOORSTE NEUSSWAB PROCEDURE ]

ebruik een neus uitstrijkje om een staal te nemen.
Neusuitstrij dure: de ing te zien is, brengt u voorzichtig en
langzaam het steriele neusswab in het neusgat met de meeste afscheiding onder
visuele observatie - ongeveer 2-3 cm (zie afbeelding). Duw het wattenstaafje zachtjes
tot het op weerstand stuit bij de wand van het turbinaat. Draai het wattenstaafje
voorzichtig een paar keer tegen de neuswand. Bij hoesten even wachten en opnieuw
proberen. Plaats na afname %\e( wattenstaafje in het flesje met buffer.
Als het staafje verder reikt dan het bovenste niveau van de reagensoplossing, kngp
het dan zo dat de bovenkant van het staafje net onder het bovenste niveau van de
reagensoplossmﬁ ligt, zodat het uiteinde van het staafje in de oplossing blijft en het
monster zich voldoende met de buffer kan mengen. Bij het duwen/trekken van het
wattenstaafje moet u voorzichtig te werk gaan en geen kracht gebruiken om letsel bij
de patiént te voorkomen!

[ MONSTER KWALITEITSVEREISTE ]

1. Het monster moet worden verwerkt door conserverir:ﬁsoplossin (buffer)
onmiddellijk na het verzamelen van het monster. Het wordt aanbevolen om te
detecteren onmiddellijk na de monsterafname.

resultaat. Ter controle verschijnt er alngd een gekleurde lijn in het cont C),
wat aangeeft dat het resultaat effectief is.

[ INHOUD VAN DE PRESENTATIE ]
IVD teststrip in een plastic cassette.
Vochtabsorberend kussentje.
Stabilisatievloeistof (Buffer).
Neusswab voor monsterafname C € 0197.
Druppeldeksel.
Flessen met 300 I (+/-5%) buffer die als extractiebuisjes worden gebruikt.
Gebruiksaanwijzing.

NONRWN R

[ NIET INBEGREPEN IN HET PAKKET ]
Stopwatch/klok om de duur van de test te meten.

[ 4 VOORZORGSMAATREGELEN !]

* De LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test is bedoeld voor professioneel
in vitro diagnostisch gebruik en mag alleen gebruikt worden voor de kwalitatieve
detectie van de aanwezigheid van SARS-CoV-2 antigen en/of Influenza A en/of
Influenza B in een monster.

* Lees voor gebruik de bijsluiter (IFU). De instructies moeten zorgvuldig worden

gelezen en opgevolgd.

- LOMINA

Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigénio Teste LTX
InstrugBes de utilizagdo (IFU) do teste de combinagdo 3 em 1

[ ESPECIFICACAO DE EMBALAGEM ]

ce

. gen niet worden geopend totdat het monster is aangebracht.
3. Langdurige opslag van de monsters wordt niet aanbevolen.

[ BEDIENINGSSTAPPEN
1. Lees voor het testen de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door, en breng de testkit
weer aan.
2. Neem de testkaart in de omgeving van temperatuur tussen 15°C en 28°C en
vochtigheid 30% tot 50% (vermijd sterke convectie of ventilatie omgeving).

3. Verzamel het monster met behulp van SWAB zoals hierboven beschreven.

2. Plaats de SWAB met het wattsnstaage in de buis met buffer en was de analyt goed
door de SWAB ten minste 5 keer rond te draaien, en verwijder vervolgens de SWAB.

5. Sluit de buis af met een druppeldeksel.

6. Scheur het foliezakje open, neem de testkaart eruit, leg deze op een horizontaal
genivelleerde tafel en druppel 3 druppels ( ongeveer 100 uL ) van de behandelde
monsteroplossing in het monstergaatje van de testkaart.

7. Gebruik de testkaart zo snel mogelijk, maar niet later dan 15 minuten na het
openen van het zakje. igheid kan de ighei i

8. Breng het monster aan en wacht 15-20 minuten zonder de kaart te bewegen.

9. De test is ongeldig na meer dan 25 minuten nadat de analyt (monster) in de
detectiekaart is gedruppeld.

* O dispositivo contém material de origem animal e deve ser manuseado como
ug\ risco bioldgico potencial. N3o utilizar se a bolsa estiver danificada ou
aberta.
Os dispositivos de teste sdo embalados em bolsas de aluminio que excluem
a humidad rante o arm 1to. Ir i cada bolsa de folha de
aluminio antes de abrir. Nao utilizar dispositivos que tenham buracos na folha
de aluminio ou onde a bolsa ndo tenha sido completamente selada. Pode
ocorrer um resultado errado se os reagentes ou componentes do teste forem

|Va”a“le 3#%5323%3’#3 R bem” Zgnﬁﬁsféga’e‘?n’“-a SgRes e
Caixa/pdcote caix:

[N2 do catdlogo L-CAB-Pro/1B - 1P| L-CAB-Pro/5B

Tia de teste VD numa 1 B

cassete de plastico [pcs]

Esfregago nasal [pcs] 1 B 25 50

Frasco com fluido de T B 25 50

estabilizagso [pcs]

Tampa gotejante [pcs] 1 5 25 50

IFU [pes] 1 1 1 1

[INTRODUGAO] i X

O romance coronavirus pertence ao género B. A COVID-19 é uma doenca

infecciosa respiratoria aguda. As pessoas sdo geralmente_ susceptiveis.
Actualmente, os doentes infectados pelo novo virus corona sdo a principal
fonte de infecgdo; pessoas infectadas assintomaticas podem também ser uma
fonte infecciosa. Com base na investigacao epidemioldgica actual, o periodo
de incubagdo é de 1 a 14 dias, na sua maioria 7 dias. As principais
manifestacGes incluem febre, fadiga e tosse seca. Congestdo nasal, corrimento
nasal, dor de garganta, mialgia e diarreia sdo encontrados nalguns casos. A gripe
é uma infeccao altamente contagiosa, aguda e viral do tracto respiratorio. E
uma doenca ‘infecciosa que se propaga facilmente através da tosse e espirros
contendo virus vivos. Os virus tipo A 5o tipicamente mais prevalentes do que
0s virus tipo B e estdo_associados a maioria das epidemias graves de gripe,
enquanto que as infeccdes tipo B sio geralmente mais brandas. O diagndstico
rapido da gripe de h?ic A/B tornou-se mais importante devido a disponibilidade
de terapia antiviral eficaz. O diagndstico rapido da gripe pode reduzir as estadias
hospitalares, o uso de antimicrobianos e o custo dos cuidados hospitalares.

[ UTILIZACAO PREVISTA ] L . )

O LOMINA'SARS-CoV-2 + Teste de Antigénio Influenza A/B é um kit de teste de
antigénio concebido para a detecgdo qualitativa simultdnea da infecgdo por SARS;
CoV-2 e/ou Influenza A/B em amostras de esfregaco nasal humano in vitro. E
utilizado como indicador de detec%éo suplementar para casos suspeitos de SARS-
CoV-2 causadores da doenga COVID-19 e/ou infecgao por gripe respiratéria A/B.

PRINCIPIO DO TESTE ] i X . i
teste Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX é um imunoensaio
guahlat‘lvo para a deteccdo do antigénio SARS-CoV-2 e/ou Flu A/ B em amostras
e esfre%’a% nasal. O anticorpo Anti-SARS-CoV-2 é revestido na regido de teste da
SARS-CoV-2. Os anticorpos anti-influenza A e anti-influenza B sao revestidos na
regido de teste A (A) e regido de teste B I(B), respectivamente. Durante o teste, o
ntigénio na amostra reage com particulas revestidas de anti-SARS-CoV-2 e com
particulas revestidas de anti-influenza A, bem como com particulas revestidas
de anti-influenza B na zona de reacgao para produzir 0 complexo imunitario. O
complexo migra ao longo da membrana por acgéo capilar para a regiao de teste.
0O complexo reage entao respectivamente com o anticorpo anti-SARS-CoV-2 na
regido de teste da SARS-CoV-2 e com o anticorpo anti-Influenza A na regido A,
bem como com o anticorpo anti-Influenza B na reﬁlap B. Se a amostra contiver
0 antigénio SARS-CoV-2, aparecera uma linha colorida na regido de teste do
ARS-CoV-2. Se a amostra contiver Influenza A/B, aparecera uma linha colorida
na regido de teste A/B. Se a amostra ndo contiver o antigénio do SARS-CoV-2,
Influenza A/B, ndo aparecerd uma linha colorida na regiao de teste, indicando
um resultado negativo. Para servir de controlo, aparecera sempre uma linha
colorida na regido de controlo (C), indicando que o resultado é eficaz..

[ CONTEUDO DA APRESENTACAO]

1. Tira de teste IVD numa cassete de plastico.

2. Aimofada absorvente de humidade.

3. Fluido de estabilizagdo (Tamp3o).

451. Esfregaco nasal para recolha de amostras C € o197
6

7.

. Tampa gotejante. . N .
. Frascos contendo 300 pl (+/-5%) de tampdo que estdo a ser utilizados como
0.

tubos de extracca

. Instrugao de utilizagdo.

[ NAO INCLUIDO NO PACOTE ]

Cronémetro/relogio para medir a duragdo do teste.

[ 1 PRECAUGCOES !] L .

© O teste [OMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigénio destina-se ao
d\a%_nos_m:o rofissional in vitro e s6 deve ser utilizado para a deteccdo
qualitativa da presenca do antigénio SARS-CoV-2 e/ou Influenza A e/ou

Influenza B numa amostra,

* Leia o folheto informativo (IFU) antes de utilizar. As instrucdes devem ser lidas
e seguidas cuidadosamente.

* Nao utilizar o kit ou componentes para além da data de validade.

* N3o utilizar o tampao diluente de amostras se estiver descolorido ou turvo.
A descoloragdo ou turvagao pode ser um sinal de contaminagao microbiana.
Todas as amostras de doentes devem ser manuseadas e descartadas como se
fossem biologicamente perigosas. Antes de serem testadas, todas as amostras
devem ser cuidadosamente misturadas com o reagente para assegurar a
solugdo correcta para testes.

* N3o misturar lotes diferentes (LOT) de testes e reagentes!

[ CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

1. A embalagem de ensaio deve ser armazenada a 4°C a 30°C.

2. O contetdo do kit é estavel até as datas de expiragdo marcadas no seu
exterior embalagens e recipientes, o seu periodo de validade é fixado em 24

3 ,Teses (com base no estudo de estabilidade).

p
CONDICOES DE TRANSPORTE ] .
pacote de teste pode ser transportado temporariamente a -10°C.

[ RECOLHA E ARMAZENAMENTO DE ESPECIMES ]

Colecgdo de espécimes:

As amostras aceitaveis para testes com o LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B

Antigen Test incluem amostras de esfregacos nasais.

* Nao utilizar amostras que estejam obviamente contaminadas com sangue,

ois pode interferir com o fluxo da amostra com a interpretacdo dos

resultados dos testes. .

e Utilizar amostras recém-colhidas para melhores resultados de teste.

¢ Para assegurar um optimo desempenho, utilizar SOMENTE ESTE SWABS

fornecido em o kit! )

o ESTE TESTE E CONCEBIDO PARA DETECTAR UM VIRUS ACTIVO! O virus

nactivado pode ndo ser detectado / a sensibilidade do teste sera afectada!

* Nao testar amostras de esfregacos nasais destinados a RT-PCR, PCR ou de
Rualquerforma tratados quimicamente. B

* Apods a amostragem, deve ser utilizado o tamp&o apropriado fornecido no kit
0 mais cedo possivel. Nenhum outro tipo de solugdo deve ser utilizado para
armazenar a amostra! i .

* Nao testar amostras conservadas ou preparadas de outra forma destinadas a
PCR, ELISA e outros métodos!

[ PROCEDIMENTO DE ESFREGACO NASAL ANTERIOR |

Utilizar um cotonete nasal para recolher uma amostra,

Procedimento de zaragatoa nasal: Como mostrado na imagem, inserir cuidadosa
e lentamente o esfreﬁa;o nasal esterilizado na fossa nasal com maior secregao
sob observacdo visual - cerca de 2-3cm (ver imagem). Empurrar suavemente a
zaragatoa ate encontrar resisténcia na parede do turbinado. Rodar o cotonete
suavemente contra a parede do nariz algumas vezes. Se estiver a tossir, aguarde
um pouco e tente novamente. Apos a recolha, colocar o esfregago no frasco de
reagente contendo tampa , )
Se 0 corpo do esfregago do nivel superior da solugdo
reagente, aperte-o de C q po da haste do esfregaco fique
imediatamente abaixo do nivel superior da solugdo reagente, permitindo que
a extremidade da ponta do esfregaco permanega em solugdo e permita que a
amostra se misture suficientemente com o tampao. i
Ao empurrar/puxar a zaragatoa, mantenha-a suave e n3o use forca para evitar

tornard o reagente inutil.

0.
se estender para além
odo a o d

ferimentos no doente
EEXIGENCIA DE QUALIDADE DA AMOSTRA ] B
. A amostra deve ser processada por solucdo de preservagdo (tampao)
imediatamente apds a recolha de amostras.” Recomenda-se a detecgao de
imediatamente ap6s a recolha de amostras. . .
2. Osl_frascos de reagentes ndo devem ser abertos até que a amostra seja
apli

Inbrengen tot een
dieptevan 23 cm |

iy,
‘ 3//,\ W z w"\‘,wdruppels
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[ INTERPRETATIE VAN TESTRESULTATEN ] -

De test moet worden beoordeeld in combinatie met klinische symptomen en andere
opsporingsindicatoren. Het resultaat wordt geinterpreteerd door de aanwezigheid
van een zichtbare strook in het gebied ,COV-2, Griep A of B“ op de testkaart (zie
volgende afbeelding), de resultaten van de visuele inspectie zijn als volgt:

o

(8) (A (A (A) (A) (A) (A) (A)
NEGATIEF  POSITIEF POSITIEF POSITIEF  POSITIEF  POSITIEF POSITIEF  POSITIEF
SARSCOV2 GriepA  GriepB  GriepAtB SARSCOV2 SARSCOV:2

+GriepA  +GriepB  +Griep AsB.

SARS-COV-2 (COVID-19) EN/OF INFLUENZA A/B POSITIEF:
Een band/lijn verschijnt in het controlegebied ,C", en een andere band/lijn of lijnen
verschijnt in het gebied ,COV-2, Griep A of 8" (foto A).

NEGATIEVE TEST: er verschijnt slechts één band/lijn in het controlegebied ,C“ en
geen ander staafdiagram (foto B).

INVALID TEST: In het controlegebied (C) verschijnt geen band/lijn, ongeacht of er
een testband ,COV-2, Flu A of %” aanwezig is. Herhaal de ongeléige tests met een
nieuw monster, nieuw testapparaat en nieuw reagens. Onvoldoende monstervolume,
onnauwkeurige bedieningsprocedure of verlopen tests kunnen een ongeldi? resultaat

[ INTERFERENTIEFACTOREN ]

Eris geen interferentie met de volgende stoffen vastgesteld:

Benzocaine 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu (Oseltamivir
fosfaat) 500mg/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel spray
(Neil Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos 100mg/nl, Methanol
150mg/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso GEL spray (Neil Med) 5%,
Stopangin spray 1x30 ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin expectorans
100 mg/5 ml, Mupirocin 0,15mE/dL, Vasopirin 100mg tbl, Berodual N 10
ml, Psilo-Balsem 10mg/G gel, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan
nutra essential 10mg75ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4mg
tbl, Anopyrin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort Turbuhaler
160mg/4,5mg.

[ HERHAALBAARHEID

Het onderzoek naar de herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid van drie
partijen producten van verschillende laboratoria en verschillende data. Voor
de studie werden 10 negatieve controles, 3 LOD controles en 1 CV controle
gebruikt. De samenloop van intra- en inter-test herhaalbaarheid was 100%.
De toevalsfactor van de intra- en inter-dag herhaalbaarheid was 100%.

[ AANTOONBAARHEIDSGRENS - LOD ]

De LOD voor de Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B
Antigen Test is vastgesteld met behulp van limiterende verdunningen van een
virusmonster. De analyt werd geleverd in een concentratie van SARS-CoV-2:
3,0 x 105 TCID50/mL; Influenza A: 1,0 x 106 TCID50/mL; en Influenza B: 1,0
x 106 TCIDSO/mL. In de studie, bedoeld om de LOD van de test bij gebruik
van een direct neusswab in te schatten, werd het uitgangsmateriaal in een
volume gepoolde menselijke neusmatrix van gezonde donoren gebracht en
negatief bevonden voor SARS-CoV-2 met behulp van Superyears PCR-2215.
Er werd een eerste oriénterende studie uitgevoerd waarbij apparaten i
drievoud werden getest met behulp van gradiéntverdunningsreeksen. Bij
elke verdunning werden monsters van 50 pL toegevoegd aan swabs en wer
eenézrocedure uitgevoerd die geschikt was voor neusswabs van patiénten. Er
werd een concentratie gekozen tussen de laatste verdunning die 3 positieve
resultaten opleverde en de eerste die 3 negatieve resultaten opleverde. Met
de concentratie die bij de laatste verdunning 3 positieve resultaten opleverde,
werd de LOD verder verfijnd met een 2-voudige verdunningsreeks van 10x. De
laatste verdunning die 100% positieve resultaten opleverde, werd vervolgens

resulterende waarden werden bepaald door de individuele positieve en
negatieve monsters voor dezelfde referentiemethode bij elkaar op te tellen:
« Referentiemethode: PCR (780 monsters - positieve monsters (307
COVID-19 positief, 284 Influenza A positief, 189 Influenza B positief - 520
negatieve monsters).
¢ Referentiemateriaal:
* Vergelijkende PCR: monsters genomen met een neusswab
*  Neusswab - (1300 monsters voor LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antigeentest)
* Aantal monsters voor gevoeligheidsbepaling (aantal PCR-positieve
monsters): 780
* Aantal monsters voor bepaling van de specificiteit (aantal PCR-negatieve

monsters): 520
PCR
POSITIEF NEGATIEF
2

‘Testresultaten op SARS-CoV-2 virus

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [_PosiTiEF | 307 | |
[ NEGaTIEF | 4 | 50 |

Gevoeligheid: 98,71% (95% CI: 96,74%-99,65%)

Specificiteit: >99,9% (95% Cl: 99,29%-99,98%)

Nauwkeurigheid: 99,52% (95% Cl: 98,77%-99,87%)

De resultaten op SARS-CoV-2 virus van LOMINA SARS-CoV-2+Influenza

A/B Anﬁlgen Test met correlatie naar Ct waarde van de positieve monsters

s

waren als volgt:
Diagnostische gevoeligheid LOMINA SARS-
CTwaarde ECoV-3 +inffuenza 4/8 Antigen Test ss%al
PCR positief 98,70% 96,7-99,7%
PCR — Sterk positief (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Positief (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Zwak positief (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
i -Vil PCR
Testresultaten op influenza A-virus SO  NEGATIER
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [_POSITIEF 284 | 0
TIEF 3 | 520

NEGA!
Gevoeligheid: 98,95% (95% CI: 96,98%-99,78%)
Specificiteit: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%,

Nauwkeurigheid: 99,63% (95% Cl: 98,92%-99,92%)

SARS-CoV-2 Omicron-variant 3.0 x 10° TCIDSO/mL_|positief _|negatief |negatief
Flu A/Te 0/2012(H3N2) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negatief [positief |negatief
Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_[negatief [positief |negatief
Flu A/Kiev/301/1994(H3N2 1.0 x 10° TCIDSO/mL_[negatief [positief |negatief
Flu A/New Caledonia/20/1999(HIN1) 1.0x 10°TCID50/mL_|negatief _|positief |negatief
Flu A/Solomon 1N1) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negatief [positief |negatief
Flu ) 1.0x 10°TCID50/mL_|negatief [positief |negatief
Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 1.0% 10°TCIDSO/mL_|negatief |positief |negatief
Sin/11085873/3011 (N2
Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2 x10°TCID50/mL_|negatief _|positief |negatief
u A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x10°TCID50/mL_|negatief _|positief |negatief
u A/CNIC-1909 (HIN1) x10°TCID50/mL_|negatief _|positief |negatief
u B/Washington/02/2019(Victoria) x10°TCID50/mL_|negatief _|negative [positief
u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) x10°TCID50/mL_|negatief _|negative [positief
u 2506/04 (Victoria) x10°TCID50/mL_|negatief _|negative [positief
u B/Florida/04/06(Yamagata) x 10°TCID50/mL_|negatief |negative [positief
u B/Tokyo/53/1999 x 10°TCID50/mL_|negatief |negative [positief
u B/Florida/07/04 X 10°TCID50/mL_|negatief |negative [positief
u B/Victoria/504/2000 * 10°TCIDS0/mL_|negatief _|negative [positief

! [ AANKONDIGINGEN ]
1.De test moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften voor veilige laboratoriumprocedures en het is van cruciaal
belang kruisbesmetting van het materiaal te voorkomen. Alle monsters,
spoelingen en afval moeten worden beschouwd en behandeld als infectieus
materiaal.
2.Een negatief testresultaat kan optreden als het antigeenniveau in een
monster onder de detectiegrens van de test ligt.
3.Valse negatieve resultaten kunnen optreden als een monster op onjuiste
wijze is verzameld, vervoerd of behandeld.
4.Er kunnen foutieve resultaten optreden als de monsters later dan 1 uur
na afname worden getest. (De monsters moeten zo snel mogelijk na de
afname worden getest).
5.Breng het testmonster heel langzaam in de testkaart en let op de exacte
hoeveelheid van 3 druppels monster!
6.De reactietijd van de test bedraagt 15-20 minuten tot op 1 minuut
nauwkeurig. Nadat de reactie is voltooid, mag het resultaat niet later dan 25
minuten worden afgelezen. Met andere woorden, het resultaat is ongeldig
25 minuten na het laden van de testoplossing.

opleveren, Neem contact op met uw plaatselijke distributeur als het probleem blijft getest in nog eens 20 replicaten die op dezelfde wijze werden getest. De resultaten op Influenza A virus van LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B  7.De Kleurintensiteit of de dikte van de positieve strook kan niet als
bestaan. zie hieronder: < ppmee da delfta " Totaal aantal po- Antigen Test met correlatie naar Ct waarde van de positieve monsters _ ,kwantitatief of semi-kwantitatief” worden beschouwd.
SARS-Cov-2 Nasale afscheiding ‘ Geschatte LOD ‘ ol gget Po ‘ Positief % ‘ waren als: 8.Houd er rekening mee dat een positieve patiént waarschijnlijk besmettelijk
o . s 1 o c c 3.0x 105 TCIDSO/mL |_07cio/mt_| 19/20 | 0% | CT-waarde Diagnostsche gevoeli n/g!.%%ggwﬁfks, 95% I is, dus volg de regels van de bevoegde autoriteiten van uw land.
i Had Ha Ha M Had Ha CT-waarde Verdun- CT-waarde | SARS-CoV-2 COVID-19 PCR positiel 98,9% 96,9-99,8% [SYMBOLEN INDEX ]
28 positief 10x2° 3041 positiel PCR— Sterk positief (CT < 20) 100% 90,3-100% mE raadplegen g
24,45 positief 10x2° 31,13 positief PCR — Positief (CT 20-30) 99,6% 99,3-100%
@ " @ " " @ ™ @ " @ " 26,47 positief 10x27 31,01 positief PCR - Zwak positief (CT > 30) 81,8% 48,2-97,7% /l,w = N i
3 3 v " " 3 2722 positief 1ox2° 3235 positief - — n - Temperatuurgrens 4°C - 30°C fsTeniEleo] |Gesteriliseerd door ethyleenoxide
: 28,31 positief 100" 336 positief oSt 1 op influenza B-virus POSITIEF | NEGATIEF =
BEPERKINGEN VAN INSPECTIEMETHODEN 10x2° 34,97 negatief LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [_POSITIEF I 0 Medisch hulpmiddel voor e .
1. De methoden voor het verzamelen en verwerken van monsters hebben een grotere e £ [ NEGATIEF 3 | 50 in-vitrodiagnostiek AR |Verwiiderd houden van zonlicht
invioed op de virusdetectie. Zorg er altijd voor dat er een zichtbaar monster op het eentralie van de delta-variant van | - Geschatte LOD | Totaal aantal positief | Positief % — 5 o
SWAB-oppervlak ligt. e eS0TI D5 T00% Gevoeligheid: 98,44% (95% Cl: 95,50%-99,68%) % | broog houden @ Niet gebruiken als de
2. Een negatief resultaat kan worden veroorzaakt door een onjuiste monstername en uATexas/50/20, A{‘ml S Tamem o Specificiteit: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%) T J Verpakking beschadigd is
overdracht, ?f door eeln lage lco_ncdentrahe T_n&ge_gn van het mpnsge;. o Al 301 1934L1H3N2L S Tamm =% keurigheid: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%)
X i i : - c .
3 i.i“h’;?%i‘;f,es‘ﬁft‘ggf‘:\;agz;gf”,s‘ e:d”g‘;ii,g,,tek',inéi?,eefymﬁtg,i',’;f‘ﬁ:efg'ito‘:gt u A/New Caledonia/20/1999(HINT) | 1.5x10° TCID50/m 100% De resultaten op Influenza B virus van LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B §| Bevat voldoende voor <n>tests Catalogusnummer
aanbevolen om virusisolatie en -kweek te gebruiken ter igi u A/Solomon Islands/03/06(HIN1) 10’ TCID50/ml 100% Antigen Test met correlatie naar Ct waarde van de positieve monsters
uitgebreide diagnose door de behandelend arts. u [93(H3N2) .5x10° TCID50/m! 100% waren als: NletonnweuW§ebrulken/ u Fabrikant
4. De verzamelde monsters kunnen besmettelijk zijn, en de verwerking en het testen u A/blue-winged teal/Wiscon- 1.5x10° TCIDS0/mL. 19/20 95% bedoeld voor T keer gebruik
van de monsters moeten worden uitgevoerd met inachtneming van de plaatselijke (/11057873 801 g} . Crwaard Diagnostische pevoeligheid LOMINASARS- | g5,
voorschriften inzake bioveiligheid. Flu A/Brisbane/10; ZOU71F(3NZ] : 1.5x10° TCID50/mL. 20/20 100% “waarde S2ov-3 +influenza /8 Antigen Test A Letop ﬂ Production date
Flu A/GUANGDONG/2019 (HINT) 1.5x10° TCIDSO/mL 20/20 100% - n
[ KRUISREACTIVITEIT | Flu A/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCIDSO/mL 20/20 100% PCR positief 98,4% 95,5-99,7%
12 typen virussen (1,0x105Pfu/mL), 8 typen bacterién (1,0x106Pfu/mL), Mycoplasma Concentratie van de delta-variant van | Geschatte LOD | Totaal aantal positief | Positive % PR = Sterk positel (€T < 20) — — Partijcode
pneumoniae  (1,0x106Pfu/ml) en Chlamydia pneumoniae = (1,0x106Pfu/mL) fiuenza B ___ PCR — Positief (CT 20-30) 100% 97,7-100%
die hieroﬂnder staa/n vermeld, heblijen een ll;ruisreactivi(eit met L( INA SARS- u B/Washington, 0210121‘3 (V'C“’:‘a” 25X gg ml 19050% PCR - Zwak positief (CT > 30) 78,6% 49,2-95,3% f \
CoV-2+Influenza A/B Antigen Test bij alle 3 banden: n coronavirus 229E, u B/Ph famagata) 5! ful 6| - FABRIKANT:
Mycoplasma pneumoniae% Humaan Jcoronavirus 0C43, Legionella i u 2506/04 (Victoria) 5% 50/mi 10 [ GEINTEGREERDE NC MEMBRAAN KRUISREACTIVITEIT ] LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5,
Humaan coronavirus NL63, Bordetella pertusis, Humaan coronavirus HKU1, u i (Yamagata) 5x: 50/ml 10 Geintegreerd NC-membraan van 3 doelpathogenen - SARS-CoV-2 heeft geen 155 21, CZECH REPUBLIC
s 4 pilocoecus Spvdcmidly, Resprvatal spicyieal vics, Sreptocoront bt SeicaTC0s0/m o0 ruisreactivitett met,Flu Aon Fiu 8 bij LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A8 e el lomine
3 ) : u B/Florida 5% mi % | y ! ! ! A
pyogenes, Rhinavitus, Humaan Metapneumovirus (hMBV). Enterovirus, i it A Tea 13600 x o o Antigen Test. Griep A en Griep B in een concentratie van 1,0 x 106 TCID50/

influenzae, Parainfluenza virus I-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans,
Chlamydia pneumoniae, Coxsackievirus A24, B5, Bofvirus, Humaan Coronavirus
(MERS), Epstein-Barr-virus (humaan herpesvirus), Humaan Coronavirus (SARS),
Varicella-zostervirus  (humaan herpesvirus 3), Norovirus type Gll, Humaan
cytomegalovirus (humaan herpesvirus 5), Mazelenvirus.
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!jINTERPRETA(;AO DOS RESULTADOS DOS TESTES L
O teste deve ser avaliado numa combinagdo com sintomas clinicos e outros
indicadores de detecsao. O resultado é interpretado pela presenca de uma tira
visivel na drea ,COV-2, Gripe A ou B“ no corpo do cartdo de teste (ver imagem
seguinte), os resultados da visual sdo os

¢

c
s
i
s

0

1|
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3 3 3 3 3
(8) () () (A) (a) (a) (A) ()
NEGATIVO POSITIVO POSITIVO POSITIVO  POSITIVO  POSITIVO POSITIVO  POSITIVO
SARSCOV2 GripeA  GripeB  GripeAtB SARSCOV2 SARSCOVZ

+GripeA  +GripeB  +Gripe A+B

SARS-COV-2 (COVID-19) E/OU INFLUENZA A/B POSITIVO:

Uma banda/linha aparece na regiao de controlo ,C* e outra banda/linha ou
linhas aparece na regido ,,COV-2, Gripe A ou B“ (imagem A).

TESTE NEGATIVO: Apenas uma banda/linha aparece na Sgiéo de controlo ,,C*,

sem qualquer outro sinal de barra noutro lugar (imagem

TESTE INVALIDO: Nenhuma banda/linha aparece na regiéo de controlo (C),
quer esteja ou ndo presente uma banda de teste ,COV-2, Gripe A ou B“. Repetir
testes invalidos com uma nova amostra, novo dispositivo de teste e reagente.
Um volume de amostra insuficiente, um procedimento de funcionamento
incorrecto ou testes expirados podem produzir um resultado invalido. Contacte
o seu distribuidor local se o problema persistir. ver abaixo:

[ GEVOELIGHEID/SPECIFICITEIT}

De LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test is nuttig voor de detectie
van SARS-CoV-2 coronavirus nucleocapsid%N) antigen uit orolaryngeale of
nasofalg/ngeale swabs.De algemene gevoeligheid en specificiteit werden
bepaald op basis van de resultaten van alle bovengenoemde tests. De

FACTORES DE INTERFERENCIA] ‘ L

3o foi detectada qualquer interferéncia com as segulntes substancias:
Benzocaina 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Sangue 5%, Tamiflu (Oselta-
mivir fosfato) SOOmg(JL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/mL, Pulve-
rizador NasoGel (Neil Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos
100m%‘/nl, Metanol 150mg/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Pulveri-
zador Naso GEL (Neil Med?S%, Sto&)angin spray 1x30 ml, Bramitob 300
mg/4ml, Robitussin expectorans 100 mg/5 ml, Mugalrocma 0,15n&g/
dL, Vasopirina 100mg tbl, Berodual N 10 ml, Psilo-Balsam 10mg/G gel,
Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra essential 10mg/5ml,
Anginal, NasaMist SNeiII(/Ied , Fortecortin 4mg tbl, Anopyrin 100mg tbl,
Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort Turbuhaler 160mg/4,5mg.

REPETIBILIDADE ]

estudo de repetibilidade e reprodutibilidade de trés lotes de produtos
de diferentes laboratérios e diferentes datas. 10 controlos negativos, 3
controlos LOD e 1 controlo CV foram utilizados para estudar. A taxa de
coincidéncia de repetibilidade intra-ensaio e inter-ensaio foi de 100%. A
taxa de coincidéncia da repetibilidade intra-ensaio e inter-dia foi de 100%.
(BLIMITE DE DETECCAO - LOD |

LOD para o Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B
Antigen Test foi estabelecido utilizando diluicGes limitantes de uma
amostra viral. O analito foi fornecido numa concentracéo de SARS-CoV-2:
3,0 x 105 TCID50/mL; Influenza A: 1,0 x 106 TCID50/mL; e Influenza B: 1,0
x 106 TCID50/mL. No estudo, concebido para estimar o LOD do ensaio ao
utilizar um esfregaco nasal directo, o material de partida foi colocado num
volume de matriz hasal humana agrupada obtido de dadores saudaveis
e confirmado negativo para a SARS-CoV-2 utilizando o Superyears
PCR-2215. Foi realizado um estudo inicial de descoberta de gama em
triplicado, utilizando séries de diluicdo gradiente. A cada diluicao, 50
amostras pL foram adicionadas a esfregacos e procedimento apn[:fnado
para amostras de esfregacos nasais de doentes fpgliéster) executados. Foi
escolhida uma concentracdo entre a dltima diluicdo para dar 3 resultados
positivos e a primeira para dar 3 resultados negativos. Utilizando a
concentragdo que deu a Ultima diluigdo para dar 3 resultados positivos,
o LOD foi ainda refinado com uma série iluicoes de 2 vezes 10x.
ultima diluicdo demonstrando 100% de positividade foi entdo testada em

mais 20 réplicas testadas da mesma forma.
Concentracao da variante delta do LOD estimado | No. Total positvo)_positivo% |

mL hebben geen kruisreactiviteit met SARS-CoV-2 bij LOMINA SARS-CoV-2 +
Influenza A/B Antigen Test.

‘Tvpe
[SARS-CoV-2 Delta-variant

Concentratie ‘SARS{DV—Z‘GHepA ‘GnepB ‘
Test | Test Test

[3.0x 10° TCID50/mL_|positief _|negatief |negatief |

0 e
A
STEQ ® *
Datum laatste herziening: 2022/10/23
K L-CAB-Pro

Versie: L-CAB-Pro / NL/ES/PO/DK-IFU-2.’ j

§Ioba| e especificidade foram determinadas a partir dos resultados [FluA/Texas/50/2012(H3N2) *10°TCIDSO/mL_[negativo_[positivo [negativo
e todos os testes acima referidos. Os valores resultantes foram  [FluA/NYMCX-223A(H3N2) *10°TCIDSO/mL_|negativo |positivo |negativo
determinados pela soma das amostra: ividuais positivas e negativas [Elu 1994(H3N2) x 10" TCIDSO/mL_negativo _positivo_negativo
para 0 mesmo método de referéncia: u A/New Caled 0/1999(HINT) x10°TCIDS0/mL._|negativo _[positivo [negativo
« Método de referéncia: PCR (780 amostras - amostras positivas u.A/Solomon Islands/03/06(HINL) R aoso/m e o jociative
(307 COVID-19 positivas, 284 Influenza A positiva, 189 Influenza B ¢, a/blue-winged teal/Wiscon- 107 TCIDSO/mL |negativo [positivo |negativo
ositiva - 520 amostras negativas). LRSS TN
* Material de referéncia: Flu 2007(H3N2) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negativo _|positivo |negativo
* PCR comparativ: mostras colhidas com uma zaragatoa nasal  [Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.0 x 10° TCIDS0/mL_|[negativo |positivo |negativo
. Esfre;a 0 nasal - (1300 amostras para o teste LOMINA SARS-  [FluA/CNIC-1909 (HIN1) ____ 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negativo _|positivo |negativo
CoV-2+Influenza A/B Antigen Test Flu 2019(Victoria) 1.0 10°TCIDSO0/mL._negativo _negativo [positivo
 Numero de amostras para determinacao da sensibilidade (nimero |fie/2huket, 30,71200143&1;'35"3’ L0 x 10 oS0/ nefativo _nesatiuo posive
. ﬁqamosgas PCthpOSIl'IVaSa7t80 inacio d ificidad u B/Florida/04/06(Yamagata) x10° mL_|negativo |negativo [positivo
Umero de amostras para determinacdo da especificidade u B/Tokyo/53/1999 10° mi Tnegative negativo [positivo
(numero de amostras ne@hvas para CR) 52? | u B/Florida/07/04 x10° ‘mL_|negativo |negativo |positivo
. PCR 200 3 ti ti t
‘Resultados dos testes ao virus SARS-CoV-2 o5 | neearvo| ANUNCIOS * mL_lnegativo _Inegativo positivo
+Influenza A/B Antigen Test POSITIVO 307 2 ! ] . . o .
520 1. O teste deve ser realizado em conformidade com os requisitos locais

Sens 8,71% (95% CI: 96,74%-99,65%
Especificidade: >99, 595% 98%)
Precisao: 99,52% (95% Cl:

9% Cl: 99,29%-99,!

% Cl: 98,77%-99,87%)
Os resultados para o virus SARS-CoV-2 da LOMINA SARS-CoV-2+
Teste de Antigénio A/B com correlagdo com o valor Ct das amostras

ositivas foram os seguintes:

R | oo
PCR positivo 98,70% 96,7-99,7%
PCR - Muito positivo (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR - Positivo (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Fraco positivo (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
Resultados dos testes ao virus Influenza A W"%W
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [_PosITIVO 284 | 0
NEGATIVO 3 | 520
Sensibilidade: 98,95% Cl: 96,98%-99,78%)

(95% 9,787
Especificidade: >89,9% é95% C1:98,29%-100%)
Precisdo: 99,63% (95% Cl: 98,92%-99,92%)

Os resultados para o virus Influenza A da LOMINA SARS-CoV-2+

para procedimentos laboratoriais seguros e é fundamental evitar a
contaminagao ruzada do material. Todas as amostras, enxaguamentos
e residuos devem ser considerados e tratados como material
infeccioso.

2. Um resultado negativo do teste pode ocorrer se o nivel de antigénio

numa amostra for inferior ao limite de detecgdo do teste.

3. Podem ocorrer falsos resultados negativos se uma amostra for

recolhida, transportada ou manuseada de forma impropria.

4. Podem ocorrer resultados falsos se as amostras forem testadas mais
de 1 hora ap6s a colheita. (Os espécimes devem ser testados o mais
rapidamente possivel apds a colheita da amostra).

. Inserir a amostra de teste no cartdo de teste muito lentamente e
observar a quantidade exacta de 3 gotas de amostra! .

6. O tempo de reacgdo do teste é de 15-20 minutos para o 1 minuto

mais proximo. Apos a reac¢do estar completa, ndo ler o resultado mais

tarde do que 25 minutos. Por outras palavras, o resultado é invalido 25

minutos apos o carregamento da solugao de teste.

A intensidade da cor ou espessura da tira positiva ndo pode ser

considerada , quantitativa ou semi-quantitativa“. )

8. Tenha em mente que um paciente positivo é susceptivel de ser

infeccioso, portanto siga as regras emitidas pelas autoridades
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cada.
3. O armazenamento a longo prazo das amostras ndo é rec

PASSOS OPERACIONAIS | ) )
. Antes de testar, ler cuidadosamente as instrugdes de funcionamento, e
restaurar o kit de teste. )
2. Retirar o cartdo de teste no ambiente de temperatura entre 15°C e 28°C e
humidade 30% a 50% (evitar ambiente de convecgdo ou ventilagdo forte).
Recolher a amostra utilizando a SWAB, conforme descrito acima.
Colocar a SWAB com o cotonete no tubo com tampao e lavar a analisar bem,
rodando o SWAB pelo menos 5 vezes, depois remover o SWAB.
Fechar o tubo por uma tampa gotejante.
Rasgar o saco de aluminio, retirar a placa de teste, colocar sobre uma mesa
horizontal nivelada e pingar 3 gotas ( cerca de 100 uL ) da solugdo de amostra
tratada no orificio de amostra da placa de teste. . . .
7. Utilizar a carta de teste o mais cedo possivel, mas o mais tardar apds 15 min.
depois de abrir a bolsa. A humidade pode danificar a sensibilidade do teste.
8. Aplicar a amostra e esperar 15-20 minutos sem mover a cartolina.
9. O teste deve ser invalido ap6s mais de 25 minutos apés o gotejamento da
substancia a analisar (amostra) para o cartdo de deteccdo.
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[3.0x 105 TCID50/mL | aotabgmi | 19/20 | __o% T%g%efségggrﬁ%gsﬁlg%ﬁ%g.cor"EIacaD com o valor Ct das amostras  yaqhonsaveis do seu pais.
Gradiente de T valor do T [ SABvSYa> | Cragiente 9@ T valor do CT | sARS-Cov-2 COVID-19 Valor CT Sensibilidade diagngstica LOMINA SARS- 5% CI [INDICE DE SIMBOLOS ]
228 positivo 102" 3041 positivo PCR positi s Tes{::eagnngemo A 96,9-99,8% Consulte as instrugdes
24,45 positivo 10x2° 31,13 positivo T 22 I [ de utilizagio g Utilizagio por data
- - PCR - Muito positivo (CT < 20) 100% 90,3-100%
2647 positivo 1032 3191 positivo PCR - Positivo (CT 20-30) 99,6% 99,3-100% '
Lo Z;i s::::g ﬁi; 3323,365 s::::z PR - Fraco positivo (CT > 30 81.8% 48.2.97,7% d,l/ Limite de temperatura 4°C -30°C Esterilizado por 6xido de etileno
LIMITAGOES DOS METODOS DE INSPECGAO ] . . " i . . S
5, Os métodos de recolha e processamento de amostras tém maior impacto na 102" 34,97 negativo Resultados dos testes ao virus Influenza B POSITIVO Sggr‘fg‘s‘{“’g,ﬂeﬂ‘ﬁg de ZI | Manter afastado da luz solar
detecgao de virus. Garantem sempre a existéncia de uma amostra visivel na  [Concentracéo da variante delta do LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POSITIVO 189 =
Superficie SWAB I P e A LOD estimado | No. Total positivo | Positivo % g
2. O resulfado negativo pode ser causado pela recolhair de amostras u A/Texas/50/2012(H3N2) 1.5x107 TCID50/m 100% S - 798 44% (95% CI- 95,507 Ni;séqg’é)u - ? Manter seco @ Nao utilizar se 2 embalagem
e transferéncia, ou por bajxa concentragao de antigénio do espécime.  _ U A/NYMC X-223A(H3N2) 1.5x10° TCID50/m 95 Eensl q;—_i' «g g' 7589.9% (95% Cl- 98 29“2/-1(')07)
3. Os resultados negativos dos testes nao excluem a possibilidade de infecgdo u A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.5x10° TCID50/mi 100 specificidade: >3,/ {936 L) 2 5 0,007, Contém osuficiente i )
pelo virus. Se o resultado do teste for negativo e o doente tiver sintomas  [Flu A/New Caledonia/20/1999(HINT) | 1.5x10° TCID50/m! 100 Precisao: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%) i | pars <ns Testes Nimero de catélogo
clinicos, recomenda-se a utilizagdo do isolamento e cultura do virus para u A/Solomon 1N1) 1.5x10° TC| m 100 Os resultadqslp_ara 0 virus Inﬂuenéa B da LOMINA SARS-CoV-2+
confirmagao, e uma diagnostico exaustivo pelo médico assistente. 1.5%10° TCID50/m 100 Teste de Antigénio A/B com correlagdo com o valor Ct das amostras Nz reutilizar / destinado Fabricant
4. As amostras recolhidas ser contagiosas, e as operagbes de N positivas foram os seguintes: alutilizagio abricante
pr e teste das amostras devem ser realizadas em conformidade  |sin/ 1.5x10° TCIDS0/mL 19/20 95% Sersibiidads disgnietica OMINASATS.
com os regulamentos locais relevantes em matéria de biosseguranca. Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2] 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% Valor CT CoV + Teste e Antiganio A/B 95%Cl é Precaucio M Data de produgio
Flu A/GUANGDONG/2019 (HINT] 1.5x10° TCID50/mL. 20/20 100% PR posith 98,4% 95,599.7%
L35 od o8 s (0 T0Shymy). 8 tpos de_ bagterias (10x106P1y/my),  [TuAICHC 150 i L0 TODsO/mt |00 100 P Ho most T30 oo Sre 100 :
MX)CSPOI%SPT; /ml_p)r‘ieslg(\j%rglaaiai)!ol.%xo (ggf‘&:{n ";L bos & mcohlhaéngvtféﬁ o Pocumonae  |Concentracia ga yanante dgita do LOD estimado | No. Total positivo | Positivo % PCR - Positivo (CT 20-30) 100% 97,7-100% Codigodo lote
guza a com I;]OMINA SzAggséCcMh Telste de Antigénio A/B %m todas as 3'!:andas: Flu 2/2019 (Victoria) | 1.5x103 TCID50/mL 20/2 100% PCR - Fraco positivo (CT > 30) 78,6% 49,2-95,3%
oronavirus humano , Mycoplasma pneumoniae, Coronavirus humano |l 2013 (Yamagata) | 1.5%103 TCIDSO/mL 19/2 95% FABRICANTE:
0C43, Legionella pneumoniae, Eoronavlrus humano NL63, Bordetella pertusis, Flu 06/04 (Victoria) 1.5x103 TCID50/mL 20/2 100% MEMBRANA- INTEGRADA DE NC REA(?T-NIDADE CRUZADA ]~ LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5,
Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiell i Flu i (Yamagata) 1.5x103 TCID50/mL 20/2 100% lembrana NCintegrada de 3 agentes patogénicos alvo - SARS-CoV-2 ndo 155 21, CZECH REPUBLIC
Streptococcus  pneumaniae,  Adenovirus,  Staphylococcus  epidermidis,  [Fiu s/Tokyo/53/1999 5% 103 TeID50/mL 20/2 100% tem reactividade cruzada com a gripe A e a gripe B na LOMINA SARS- www.lomina.ch sales@lomina.ch
Respiratory syncytial virus, Streptococcus pyogenes, Rhinovirus, Human [eiy a/Florida/07/0a 1.5%103 TCID50/mL 20/21 100% CoV-2 + Teste de Anh%emo Influenza A/B. A gripe A e a gripe B a uma
Metapneumovirus (hMPV), Enterovirus, F s influenzae, Par u 2000 1.5%103 TCID50/mL 19/20 95% concentracao de 1,0 x 106 TCID50/mL ndo tem reactividade cruzada com S

virus I-4, Pooled human nasal wash, Candida aIBicans, Chlamrzdla i
Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human Coronavirus (MERS), Virus Epstein-
Barr (herpesvirus” humano), Coronavirus Humano (SARS), Varicella-zoster
virus (herpesvirus humano 3), Norovirus tipo Gll, Citomegalovirus humano
(herpesvirus humano 5), virus do sarampo.
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([)SENSIBILIDADE ESPECIFICIDADE ]
teste LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigénio é util para a

detecgdo do antigénio nucleocapsid (N) do coronavirus SARS-CoV-2 a

partir de esfregagos orolaringeos ou nasofaringeos. A sensibilidade

a SARS-CoV-2 no teste LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigénio.
‘Tv;m ‘Concentragéo ‘Tesle ‘Tes(e da [Teste da ‘
SARS-Cov-2 |gripe A_|gripe B
[Variante Delta SARS-CoV-2 3.0 10° TCID50/mL_|positivo _|negativo |negativo |
[Variante SARS-CoV-2 Omicron 3.0 10°TCID50/mL_|positivo _|negativo |negativo |

30°C
oA
K L-CAB-Pro

@O «

Data da menor revisao: 2022/10/23
Verséo: L-CAB-Pro / NL/ES/PO/DK-IFU-2. j

%
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Lomina SARS-CoV-2+ Antigeno de la gripe A/B Prueba LTX
Prueba combinada 3 en 1, Instrucciones de uso (IFU)

G

[ ESPECIFICACION DEL EMBALAJE ]

Variante 1gveza enun 5 piezas en | 25 piezas en un | 50 piezas en un
par uel?rcma/ an paquete paﬁue‘e -caja naguele'caja

bolsa “caja

Nimero de catalogo L-CAB-Pro/18 - 1P | L-CAB-Pro/SB | L-CAB-Pro/258 | L-CAB-Pro/50B

Tira reactiva IVD en casete de 1 5 25 50

plastico [uds]

Hisopo nasal [piezas] 1 5 25 50

Frasco con liquido de 1 5 25 50

estabilizacion [uds]

Tapa de goteo [pcs] 1 B 25 50

IFU [uds] 1 1 1 1

[ INTRODUCCION | ,
Los nuevos coronavirus pertenecen al género RB. COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Las personas son generalmente susceptibles.
Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal
fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas también pueden ser
una fuente infecciosa. Se%un la investigacion ep\dem\olo%lcal actual, el periodo
de incubacion es de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Las principales
manifestaciones son fiebre, fatj ag tos seca. En unos pocos casos se observa
congestioén nasal, secrecién nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea. La gripe
es una infeccion virica aguda muy contagiosa de las vias respiratorias. Es una
enfermedad infecciosa que se propaga faciimente a través de las gotitas de tos y
estornudos que contienen virus vivos. Los virus de tipo A suelen ser mas frecuentes
que los de tipo B y estan asociados a la mayoria de las epidemias de gripe graves,
mientras que las infecciones de tipo B suelen ser mas leves. El diagnostico rapido
de la gripe A/B se ha vuelto mas importante debido a la disponibilidad de una
terapia antiviral eficaz. El diagnostico réapido de la gripe puede reducir las estancias
hospitalarias, el uso de antimicrobianos y el coste de la atencién hospitalaria.
[ USO PREVISTO ] . X .
LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test es un kit de prueba de antigeno
disefiado para la deteccion cualitativa simultanea de la infeccion por SARS-CoV-2
y/o Influenza A/B en muestras de hisopos nasales humanos in vitro. Se utiliza
como indicador de deteccién complementario para los casos sospechosos de
SARS-CoV-2 que causan la enfermedad COVID-19 y/o la infeccion de la gripe
respiratoria A/B.
[ PRINCIPIO DE LA PRUEBA ] . .
La prucba Lomina SARS-CoV-2 + Antigeno de la gripe A/B LTX es un inmunoensayo
cualitativo para la deteccion del SARS-CoV-2 y/o del ann%eno de la gripe A/ B en
muestras de hisopos nasales. El anticuerpo anti-SARS-CoV-2 esta recubierto en la
region de prueba del SARS-CoV-2. El anticuerpo contra la gripe A y el anticuerpo
contra la gripe B estan recubiertos en la region de prueba A (A)'y en la region
de prueba B (B) respectivamente. Durante la prueba, el antigeno de la muestra
reacciona con las particulas recubiertas de anticuerpos anti-SARS-CoV-2 y con las
particulas recubiertas de anticuerpos anti-influenza A, asi como con las particulas
recubiertas de anticuerpos anti-influenza B en la almohadilla de reaccion para
producir el complejo inmunoldgico. El complejo migra a lo largo de la membrana
por accién capilarhasta la region de prueba. EI complejo reacciona entonces,
respectivamente, con el anticuerpo anti-SARS-CoV-2 en la region de prueba del
SARS-CoV-2 y con el anticuerpo anti-influenza A en la region A, asi como con el
anﬁcuereo anti-influenza B en la region B. Si la muestra contiene antigeno del
SARS-CoV-2, aparecera una linea de color en la region de prueba del SARS-CoV-2.
Si la muestra contiene Influenza A/B, aparecera una linea de color en la region
A/B de la prueba. Si la muestra no contiene antigeno de SARS-CoV-2, Influenza A/
B, no aparecera ninguna linea de color en |a region de la prueba, lo que indica un
resultado negativo. Para servir de control, siempre aparecera unalinea de color en
la region de control (C), indicando que el resultado es efectivo.
[ CONTENIDO DE LA PRESENTACION]
Tira reactiva del DIV en un casete de plastico.

i te de t 8
Liquido de estabilizacién (Buffer).
Hisopo nasal para la toma de muestras C (0191
Tapa de goteo.
Frascos con 300 pl (+/-5%) de tampén que se van a utilizar como tubos de
extraccion.
Instrucciones de uso.
[ NO INCLUIDO EN EL PAQUETE ]
Cronometro/reloj para medir la duracion de la prueba.
[ 1 iPRECAUCIONES!] .
La prueba LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen esta destinada a un
uso profesional de diagnéstico in vitro y sélo debe utilizarse para la deteccion
cualitativa_de la presencia del antigeno SARS-CoV-2 y/o Influenza A y/o
Influenza B en una muestra. . . .
Lea el prospecto (IFU) antes de su uso. Las instrucciones deben ser leidas y
seguidas cuidadosamente.
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Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B-antigen LTX-test
3-i-1 kombinationstest Brugsanvisning (IFU)

[ PAKNINGSSPECIFIKATION ]

C€

DANISH

No utilice el kit ni sus componentes més alld de la fecha de caducidad.

El dispositivo contiene material de origen animal y debe ser manejado como un

como un riesgo biolégico potencial. No utilizar si la bolsa esta dafiada o abjerta.

Los dispositivos de prueba estan envasados en bolsas de aluminio que excluyen

la humedad durante el almacenamiento. Inspeccione cada bolsa de aluminio

antes de abrirla. No utilice dispositivos que tengan agujeros en la ldmina o

cuya bolsa no haya sido completamente sellada. Pueden producirse resultados

erroneos si los reactivos o componentes de la prueba estan almacenados
incorrectamente.

* No utilice el tampon diluyente de muestras si esta descolorido o turbio. La
decoloracion o turbidez puede ser un signo de contaminacion microbiana.

* Todas las muestras de pacientes deben manipularse y desecharse como si
fueran biologicamente peligrosas. Antes de la prueba, todas las muestras
deben mezclarse a fondo con el reactivo para garantizar la solucién correcta
R‘ara pruebas, )

* No mezcle diferentes lotes (LOT) de pruebas y reactivos.

[ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ]

El envase de prueba se almacenara entre 4°Cy 30°C.

El contenido del kit es estable hasta las fechas de caducidad marcadas en su

embalaje exterior y en los envases, su periodo de validez se establece en 24

meses (basado en el estudio de estabilidad).

. La exposicion prolongada al calor y a la humedad inutilizara el reactivo.

LCONDICIONES DE TRANSPORTE |

| paquete de prueba puede ser transportado temporalmente a -10°C.

[ RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS ]

Recogida de muestras:

Los especimenes aceptables para las pruebas con la prueba LOMINA SARS-CoV-

2+Influenza A/B Antigen incluyen muestras de hisopos nasales.

* No utilice muestras que estén obviamente contaminadas con sangre, ya

que puede interferir con el flujo de la muestra con la interpretacion de los

resultados de la prueba.

Utilice muestras recién recogidas para obtener los mejores resultados de la

.
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rueba. .
Ear_a arantizar un rendimiento 6ptimo, jutilice SOLO LOS CISCOS suministrados

en jelkit! . o

iESTA PRUEBA ESTA DISENADA PARA DETECTAR UN VIRUS ACTIVO! Es posible

que no se detecten los virus inactivados o que la sensibilidad de la prueba se

vea afectada.

No pruebe las muestras de hisopos nasales destinadas a la RT-PCR, PCR o

tratadas quimicamente de cualquier manera. .

Después de la toma de muestras, se debe utilizar el tampon apropiado

suministrado en el kit tan pronto como sea posible. No debe utilizarse ningin

otro tipo de solucién para almacenar la muestra.

* No analice las muestras conservadas o preparadas de otro modo destinadas a
la PCR, ELISA y otros métodos.

[ PROCEDIMIENTO DE HISOPO NASAL ANTERIOR ]

Utilice un hisopo nasal para tomar una muestra.

Procedimiento del hisopo nasal: Como se muestra en la imagen, introduzca con

cuidado y lentamente la torunda nasal estéril en la fosa nasal con mas secrecion

bajo_observacién visual, unos 2-3 cm (véase la imaj en?. Empuje suavemente la

torunda hasta que encuentre resistencia en la pared del cornete. Gire la torunda

suavemente contra la pared de la nariz unas cuantas veces. Si tose, espere un

rato y vuelva a intentarlo. Tras la recogida, coloque la torunda en el frasco de

reactivos que contiene tampon. Si el cuerpo de la torunda se extiende mas alla

del nivel superior de la solucion reactiva, apriétela de forma que la parte superior

del vastago de |a torunda quede justo por debajo del nivel superior de la solucion

reactiva, permitiendo que el extremo de la punta de la torunda permanezca en la

solucion y que la muestra se mezcle suficientemente con el tampén. Al empujar/

tirar de la torunda, hagalo con suavidad y no utilice la fuerza para evitar lesiones

al paciente.

REQUISITO DE CALIDAD DE LA MUESTRA ] ., ”

a muestra debe ser procesada por la solucidn de preservacion (buffer)

nmediatamente después de la recogida de la muestra. Se recomienda detectar

nmediatamente después de la recogida de la muestra.

2. Los viales de reactivos no deben abrirse hasta c\ue se aplique la muestra.

o se recomienda el almacenamiento a largo plazo de las muestras.

.
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PASOS DE FUNCIONAMIENTO ]
. Antesderealizarla prueba, lea atentamente las instrucciones de funcionamiento
g restaure el kit de prueba. .
- paque Ja farieta de prueba en el ambiente de temperatura entre 15°Cy 28°Cy
humedad 30% a 50% (evite la conveccion fuerte o el ambiente de ventilacion).
Recoja la muestra utilizando el SWAB como se ha descrito anteriormente.
Colocar el SWAB con el hisopo en el tubo con tamy o’ng lavar bien el analito
irando el SWAB al menos 5 veces, y luego retire el SWAB.
errar el tubo con una tapa de goteo. ,
Abra la bolsa de aluminio, saque la tarjeta de prueba, coléquela en una mesa
horizontalmente nivelada y gotee 3 gotas (aproximadamente 100 ul) de la
olucién de muestra tratada en el orificio de muestra de la tarjeta de prueba.
7. Utilice |a tarjeta de prueba lo antes posible, pero no mas tarde de 15 minutos
después de abrir la bolsa. La humedad[;)ue_de dafiar la sensibilidad de la prueba.
Aplique |la muestra y espere de 15 a 20 mjnutos sin mover [a tarjet
La prueba no es valida si transcurren mas de 25 minutos desde
analito (muestra) en la tarjeta de deteccion.
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* Testudstyret er'pa_kket i folieposer, der udelukker fugt under opbevaring.
foliepose, inden den abnes. Brug ikke udstyr, der har huller
i folien, eller hvis posen ikke er blevet lukket helt. Der kan opsta et fejlagtigt

Kontroller hver

resultat, hvis ;estreafgenser eller komponenter er opbevares forkert.
Prgvefortyndingsbufferen ma ikke anvendes, "hvis den er

kontaminerin;

INDLEDNING ] . o
e nye coronavirusser tilhgrer B-sleegten. COVID-19 er en akut respiratorisk
smitsom sygdom. M ker er generelt modtagelige. | gjeblikket er di
patienter, der er smittet med det nye corgnavirus, den vigtigste smittekilde;
asymptomatiske smittede personer kan ogsa vaere en smittekilde. Pa grundlag
f den nuveaerende ep‘demlolp%!ske undersggelse er inkubationstiden 1-14 dage,
or det meste 3-7 dage. De vigi iste manifestationer omfatter feber, traethed o
¢r hoste. | nogle fa tilfeelde forekommer naeseforstoppelse, Igbende nzese, on
halsen, myalgi og diarré. Influenza er en meget smitsom, akut, viral infektion i
uftvejene. Det er en smitsom sygdom, der let spredes gennem hoste og nysen
draber, der indeholder levende virus. Type A-virus er typisk mere udbredt end
type B-virus og er forbundet med de fleste alvorlige influenzaepidemier, mens
type B-infektioner normalt er mildere, Hurtig diagnosticering af influenza A/B
er blevet vigtigere, fordi der nu findes effektiv antiviral behandling. Hurt|$
diagnosticering af influenza kan reducere antallet af hospitalsophold, brugen a
antimikrobielle midler og omkostningerne ved hospitalsbehandling.

[ PATENKT ANVENDELSE ] . .

LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test er et antigen-testsat, der er
designet til samtidig kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 og/eller Influenza A/B-
infektion i menneskelige nasale svaberprgver in vitro. Det anvendes som
supplerende pavisningsindikator for formodede tilfeelde af SARS-CoV-2, der
forarsager sygdommen COVID-19 og/eller respiratorisk influenza A/B-infektion.

TESTPRINCIP ] .
omina SARS-CoV-2_ + Influenza A/B Antigen LTX-testen er et kvalitativt
immunoassay til pavisning af SARS-CoV-2" og/eller influenza A/B-antigen
naesesvaberprgver. Anti-SARS-CoV-2 antistof “er belagt i testregionen” af
ARS-CoV-2. Anti-influenza A-antistof ogB anti-influenza B-antistof er belagt i
1enholdsvis test A-omradet gA) og test B-omradet (B). Under testen reagerer
antigenet i prgven med anti-SARS-CoV-2 antistof-belagte partikler og med anti-
influenza A-antistof-belagte partikler samt med anti-influenza B—annstof—bel’?ﬁte
Farhkler i reakt 1 for at danne imn le vandrer
angs membranen ved ka%lllaer virkning til testomradet. Komeekset reagerer
derefter med anti-SARS-CoV-2 antistof i testomradet af SARS-CoV-2 og med anti-
influenza A-antistof i A-omradet samt med anti-influenza B-antistof i B-omradet.
Hvis Rmven indeholder SARS-CoV-2-antigen, vises en farvet |II’;JE i testomradet
for SARS-CoV-2, Hvis prgven indeholder Influenza A/B-antistof, vises en farvet
linje i testomradet A/B. Hvis prgven ikke indeholder antigen af SARS-CoV-2
eller influenza A/B, vises der ingen farvet linje i testomradet, hvilket indikerer
et negativt resultat. For at tjene som kontrol vises der _a\tid en farvet linje i
kontrolomréadet (C), hvilket indikerer, at resultatet er effektivt.

NDHOLD AF PRASENTATIONEN ]

IVD-teststrimmel i en plastkassette.

Fugtabsorberende pude,

Stabiliseringsvaeske (buffer).

Naesesvaber til pmveudtagmngc € o107

Drypnlngsl;ég‘

Flasker med 300 pl (+/-5 %) buffer, der anvendes som ekstraktionsrgr.
Brugsanvisning.

[ IKKE INKLUDERET | PAKKEN ]
Stopur/ur til maling af testens varighed.

[ 1+ FORHOLDSREGLER !2] ) . ‘

¢ LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Testen er beregnet til professionel
in vitro-diagnostisk_brug 05 or kun “anvendes til kvalitativ pavisning af

gl;tedeva&re sen af SARS-CoV-2 antigen og/eller Influenza A og/eller Influenza
i en prove.

Lees indlaegssedlen (IFU) fgr brug. Vejledningen skal lzeses og fglges ngje.

Kit eller komponenter ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Enheden indeholder materiale af animalsk oprindelse og bgr handteres som

en potentiel biofare. Ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget eller aben.

o

[
1.

NOU W

cee

estpakken kan midlertidigt

INDSAMLING OG

[ OPBEVARING AF PRBVER ]
Indsamling af prgver:

Acceptable prpver til'testning med LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen

Test omfatter prgver fra naesesvaber.
Brug ikke prgver, der er tydellgt

rgvens flow og fortolkningen af testresultaterne.
o Brug frisk Tndsam\ede;mver for at opna de bedste testresultater.
e Forat s\lkre optimal y¢

iseettet!
« DENNE TEST ER BEREGNET TIL AT PAVISE EN AKTIV VIRUS ! Inaktiveret virus

kan muligvis ikke pavises / testens folsomhed vil blive géwrket‘
o Test ikke naesesvaberprgver, der er beregnet til RT-PCR,
made kemisk behandlede

o Efter

fr@vet?'%ning skal dér anvendes den passende buffer, der fglger med
sattet sa hurtigt som muligt. Der ma ikke anvendes andre typer oplgsning til

opbevaring af preven!

metoder ma ikke testes!

[ PROCEDURE MED FORRESTE NASESPRBVE ]
Brug en naesesvaber til at tage en prove.

Procedure for nasesvaber: Som vist pa billedet fgres den sterile naesesvaber

L ] an\ misfarvet
eller grumset.” Misfarvning eller turbiditet kan veere tegn pa mikrobiel

ing.
Alle patientprgver skal handteres og kasseres, som om de er biologisk farlige.
For testning skal alle praver blandes grundigt med reagenset for at sikre den

leevne skal du KUN bruge de svaberprgver, der leveres

PCR eller pa anden

Insertar a una profundidad
de 2-3cm

fov

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA |

rueba debe ser juzgada en combinacion con los sintomas clinicos y otros
indicadores de deteccion. El resultado se interpreta por la presencia de una tira
visible en el area ,COV-2, Gripe A 0 B” en el cuerpo de la tarjeta de prueba (ver la
siguiente imagen), los resultados de la inspeccién visual son los siguientes:

&) (A) (A) (A) (A) (A) (A) (A
NEGATIVO POSITIVO POSITIVO POSITIVO  POSITIVO  POSITIVO POSITIVO ~ POSITIVO
SARSCOV2 GripeA  GripeB  GripeAB SARSCOV2 SARSCOV:2  SARSCOV:2
+GripeA  +GripeB  +Gripe AsB.

SARS-COV-2 (COVID-19) Y/O INFLUENZA A/B POSITIVO:
Aparece una banda/linea en la region de control ,C*, y otra banda/linea o lineas
aparecen en la region ,,COV-2, Flu A o B” (imagen’A).

TEST NEGATIVO: Solo aparece una banda/linea en la regién de control ,,C% sin
que aparezca ninguna otra barra en otra parte (imagen B).

PRUEBA INVALIDA: No aparece nin%una banda/linea en la region de control
(C), tanto si hay bandas de prueba ,COV-2, Flu A o B“ como si no. Repita las
pruebas invalidas con una nueva muestra, un nuevo dispositivo de prueba y un
nuevo reactivo. Un volumen de muestra insuficiente, un procedimiento operativo
inexacto o pruebas caducadas pueden dar un resultado no valido. Péngase en
contacto con su distribuidor local si el problema continda:

ELIMITAC,IONES DE LOS METODOS DE INSPECCION | 3
. Los métodos de recogida y procesamiento de muestras tienen un mayor
impacto en la deteccion de virus. Asegurese siempre de que haya una muestra
visible en la superficie del SWAB.

FACTORES DE INTERFERENCIA]I

o se han detectado interferencias con'las siguientes sustancias:
Benzocaina 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Sangre 5%, Tamiflu (fosfato de
Oseltamivir) 500mg/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel spray
gNeiI Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-g)os 100m’§/nl, Metanol
50mg/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso GEL spray (Neil Med) 5%,
St[%)angin spray\/llxs‘o ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin expectorans
100 mg/5 ml, ugirocin O,ISm%dL, Vasopirin 100mg tbl, Berodual N 10
ml, Psilo-Balsam 10mg/G gel, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan
nutra essential 10mg/5ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4mg
thl, Anop\gin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort Turbuhaler
160mg/4,5mg.

[ REPETIBILIDAD
El estudio de repetil iIidadI¥ reproducibilidad de tres lotes de productos de
diferentes laboratorios y diferentes fechas. Se utilizaron para el estudio 10
controles negativos, 3 controles LOD y 1 control CV. La tasa de coincidencia de la
repetibilidad intra-ensayo e inter-ensayo fue del 100%. La tasa de coincidencia
de la repetibilidad intradiaria e interdiaria fue del 100%.
LLIMITE DE DETECCION - LOD .

| LOD para la prueba de antigeno del nuevo coronavirus LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B se ha establecido utilizando diluciones limitantes de una
muestra viral. El analito se suministré a una concentracion de SARS-CoV-2: 3,0
x 105 TCID50/ mL; Influenza A: 1,0 x 106 TCID50/mL; e Influenza B: 1,0 x 106
TCID50/mL. En el estudio, disefiado para estimar el LOD del ensayo cuando se
utiliza un hisopo nasal directo, el material de Jaarrida seintrodujo en unvolumen
de matriz nasal humana combinada obtenida de donantes sanos y confirmada
como negativa para el SARS-CoV-2 utilizando el Superyears PCR-2215. Se
realizd un estudio inicial de localizacion de rangos probando los dispositivos
por triplicado _utilizando series de dilucién en gradiente. En cada dilucion,
se afiadieron 50 pL de muestras a los hisopos y se ejecuté el procedimiento
apropiado para las muestras de hisopo(s) nasal&’es) del paciente. Se eligié una
concentracion entre la Ultima dilucion para dar 3 resultados positivos y la
primera para dar 3 resultados n%gativos. Utilizando la concentracion que la
ultima dilucion para dar 3 resultados positivos, el LOD se refind aun mas con
una serie de dilucion de 2 veces 10x. La tltima dilucién que demostrd un 100%
de positividad se probd entonces en 20 réplicas adicionales probadas de la
misma manera.

Concentracion de la variante delta del
secreto nasal del SARS-CoV-2

LOD estimado ‘ No.Positivo total ‘ Positivo % ‘

se determinaron a partir de los resultados de todas las pruebas anteriores. [Variante Delta del SARS-CoV-2 3.0x10°TCIDSO/mL_Jpositivo negativo negativo
Los valores resultantes se determinaron sumando las muestras individuales —[SARS-CoV-2 variante Omicron 3.0x10° TCIDSO/mL_|positivo _[negative [negativo
positivas y negativas para el mismo método de referencia: Flu A/Te 10 10°TCIDS0/mL._|negativo _[positivo _|negativo
= Métod e eferencis: PCR (780 mestas - muestasposiias (307 G AN Lo LTSl osar Joustvo —egatis
COVID-19 posiivs, 284 nflenza A poscvas, 189 nfluenza Bpositivas - EARELSIBMENT 830 Te0 el oot ot
muestras negativas). Flu A/Solomon IN1) [1.010°TCIDS0/mL |negativo |positivo |negativo
* Material de referencia: ) iy 3n2) 1.0 % 10°TC1D30/mL_|negativo |positivo|negativo
*  PCR comparativa: muestras tomadas con un hisopo nasal Flu A/blue-winged tea\{W\smn— 1.0 % 10°TCIDS0/mL_|negativo  |positivo | negativo

* Hisopo nasal - (1300 muestras para la prueba LOMINA SARS-CoV- /11083873 3011 N2
2+Influenza A/B Antigen) Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) x 10°TCID50/mL_|negativo _|positivo _|negativo
* Numero de muestras para la determinacién de la sensibilidad (nimero de u A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x10°TCIDSO/mL_negativo _|positivo _negativo
iy 9 lu A/CNIC-1909 (HIN1) x10° 50/mL__|negativo positivo negativo
myesnas sitivas a la PCR): 780 o A s . u /ashington/02/2019(Victoria) x10° 50/mL__|negativo negativo _|positivo
* Numero de muestras Ipara [a determinacién de la especificidad (nimero de (g, g/phuket/3073/2013 (Yamagata] +10°TCID50/mL_negativo _|negativo _|positivo
‘ muestras negativas a la PCR): 520 u 2506/04 (Victoria) x 10° TCID50/mL_|negativo _|negativo_|positivo
Itad, i . . PCR u B/Florida/04/06(Yamagata) x 10° TCID50/mL_|negativo _|negativo _|positivo
| de la prueba del virus SARS-COV-2__ | "p55irivo | necaTivo B/Tokyo/53/1989 *10°TCIDS0/mL._Inegativo |negativo |positivo
‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POSITIVO 307 2 u B/Florida/07/04 S 10°TCIDS0/mL_|negativo _[negativo [positivo
NEGATIVO 4 520 u B/Victoria/504/2000 x 10°TCIDS0/mL_|negativo _ |negativo _|positivo

Sensibilidad: 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65%)

Especificidad: >99,9% (95% Cl: 99,29%-99,98%)

Precision: 99,52% (95% Cl: 98,77%-99,87%)

Los resultados para el virus SARS-CoV-2 de la prueba LOMINA SARS-
CoV-2+Antigeno de la gripe A/B con correlacion al valor Ct de las
muestras positivas fueron los siguientes:

Sensibilidad diagndstica de la prucba
Valor Ct LOMINA SARS-CoV-2 + antigeno de la 95% CI
gripe A/B
PCR positivo 98,70% 96,7-99,7%
PCR - Muy positivo (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR - Positivo (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Débil positiva (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%

Resultados de la prueba para el virus de la gripe A PCR
POSITIVO NEGATIVO

[PosiTivo | 284 |
NEGATIVO | 3 [
ensibilidad: 98,95% (95% ClI: 96,98%-99,78%)

Especificidad: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%)

Precision: 99,63% (95% Cl: 98,92%-99,92%)

Los resultados para el virus de la gripe A de la prueba LOMINA SARS-

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test

520

1 [ANUNCIOS ]

1. La prueba debe realizarse de acuerdo con los requisitos locales para
los procedimientos seguros de laboratorio y es fundamental evitar la
contaminacion cruzada del material. Todas las muestras, enjuagues y
desechos deben ser considerados y tratados como material infeccioso.

2. Puede darse un resultado negativo si el nivel de antigeno en una muestra
esta por debajo del limite de (?eteccio’n de la prueba.

3. Pueden producirse falsos resultados negativos si una muestra se recoge,
transporta o manipula de forma inadecuada.

4. Pueden producirse resultados falsos si las muestras se analizan mds tarde de
una hora después de su recogida. (Los especimenes deben ser analizados lo
mas rapido posible después de la recoleccion del espécimen).

5. Introduzca la muestra en la tarjeta de prueba muy lentamente y observe la
cantidad exacta de 3 gotas de muestra.

6. Eltiempo de reaccion de la prueba es de 15 a 20 minutos, con una precision
de 1 minuto. Una vez completada la reaccion, no lea el resultado después de
25 minutos. En otras palabras, el resultado no es valido 25 minutos después
de cargar la solucion de prueba.

7. Laintensidad del color o el grosor de la tira positiva no pueden considerarse
,Cuantitativos o semicuantitativos”,

8. Tenga en cuenta que un paciente positivo es probablemente infeccioso, asi

2. Los resultados negativos pueden deberse a una recogida y t
transferencia, o por una baja concentracién de antigeno de la muestra.

Los resultados negativos de la prueba no excluyen la posibilidad de una
infeccion virica. Si el resultado de la prueba es negativo y el paciente tiene
sintomas clinicos, se recomienda utilizar el aislamiento y el cultivo del virus

w

[aara‘ su confirmacion, y un diagndstico exhaustivo por parte del médico que

o atiende.

4. Las muestras recogidas pueden ser contagiosas
procesamiento y analisis de las muestras deben realizarse de acuerdo con las
normas locales de bioseguridad pertinentes.

REACTIVIDAD CRUZADA ]
e ha confirmado que 12 tipos de virus (1,0x105Pfu/mL), 8 tipos de bacterias
(1,0x106Pfu/mL), Mécop\asma pneumoniae (1,0x106Ef
prieumoniae  (1,0x106Pfu/mL) enumerados &

con enel
reactividad cruzada con |a prueba LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen
Test en las 3 bandas: Coronavirus humano E,

Coronavirus humano 0C43, 0
NL63, Bordetella pertusis, Coronavirus humano HKU1, Sta_phylococgusI aureus

Kiebsiella pneumoniae, S

> @ n & ot ccus p , novirus, L0coc
epidermidis, Virus_ sincitial respiratorio, Streptococcus pyogenes, Rinovirus,
i ilus i Vir

letapneumovirus humano (hMPV), Enterovirus,

r
de la Parainfluenza |-4, Lavado nasal humano combinado, Candida albicans,
Chlamydia pneumoniae, Coxsackievirus A24, BS, Virus de las paperas, Coronavirus
humano ERS), Virus de Epstein-Barr ‘(herpesvirus humano), Coronavirus
humano (SARS), Virus de la varicela-zoster (herpesvirus humano 3), Norovirus tipo
GlI, Citomegalovirus humano (herpesvirus humano 5), Virus del sarampion.

Indszet i 2-3cm
dybde

korrekte oplgsning til testning.
Variant st jendakke | oadk i8he | etk iste | SRekighe | o Der ma ikke blandes forskellige partier (LOT) af test og reagenser! \,
" ¥ OTED FORTOLKNING AF TESTRESULTATER
Katalog o L-CAB-Pr0/18 - 1P | L-CAB-Pro/5B | L-CAB-Pro/258 | L-CAB-Pro/508 sten bgr vurderes i kombination med kliniske symptomer og andre pavisende
WD-teststrimler 1 5 25 50 [ OPBEVARINGSBETINGELSER | indikatorer. Resultatet fortolkes ved tilstedevaerelsen af en synlig strimmel
[stk.] 1 b skal opbevares ved 4 °C til 30 °C. . i omradet ,COV-2, Flu A eller B” pa testkortets krop (se nzeste billede), og de

Naesesvaber [stk.] 1 5 25 50 2. Saettets indhold er stabilt indtil udlgbsdatoerne markeret pa dets ydre visuelle inspektionsresultater er fglgende:
Flaske med stabilise- 1 5 25 50 emballage og beholdere, dens gyldighedsperiode er fastsat til 24 maneder
ringsvaeske [stk] Ebaseret pa en stabilitetsundersggelse). ) .

— 3. Laengerevarende udsaettelse for varme og fugtighed gor reagenset ubrugeligt.
Drypningslag [stk.] 1 5 25 50
IFU [stk] 1 1 1 1 #TRANSPORTBETINGELSER !

ransporteres ved -10 °C.

forurenet med blod, da det kan forstyrre

®) (A)

()
POSITIV
FUA

(")
POSITIV
AUB

(A) (A) [0
POSITIV  POSITIV  POSITIV

FLUA®  SARSCOV2 SARSCoV2
FEUA  4FUB

()

NEGATIV  POSITIV POSITIV
SARS.Cov2

SARS.CoV:2
ey

SARS-COV-2 (COVID-19) OG/ELLER INFLUENZA A/B POSITIV:
En stribe/linje vises i kontrolomradet ,C* og en anden stribe/linje eller linjer
vises i omradet ,,COV-2, influenza A elfer B“ﬁbillede A).

NEGATIV TEST: Kun et bénd{en linje vises i kontrolomradet ,C“ uden andre
streger andre steder (billede B,

Konserverede eller pa anden made forberedte prgver til PCR, ELISA og andre

INVALID TEST: Der vises ingen band/linjer i kontrolomradet (C), uanset om
der er et testband ,COV-2, Flu A eller B eller ej. Gentag ugyldige test med en
y prgve, nyt testudstyr 0% reagens. Utilstraekkeli J)mvevolumen, ukorrekt
arbeljdsprocedure eller udigbne test kan give et ugyldigt resultat. Kontakt din
lokale forhandler, hvis problemet fortszetter se nedenfor:

[ SENSIBILIDAD/ESPECIFICIDAD ] , ,

La f:rueba LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen es uh’_lcpam la deteccion
del antigeno de la nucleocdpside (N) del coronavirus SARS-CoV-2 a partir de
hisopos orolaringeos o nasofaringeos. La sensibilidad y especificidad globales

+ antigeno de la gripe A/B. La gripe Ay la gripe B a una concentracion de 1,0 x
106 DICT50/mL no tienen reactividad cruzada con el SARS-CoV-2 en la prueba
LOMINA SARS-CoV-2 + antigeno de la gripe A/B.

‘Concemrandn

SARS-CoV-2
Test

Prueba de

‘Typa Prueba de ‘
Ia gripe A

2 gripe B

3.0x 105 TCIDS0/mL. 407CID,/mL_| 19/20 | os% CoV-2+Antigeno def la gripe A/B con correlacion al valor Ct de las que siga las normas emitidas por las autoridades responsables de su pais.
Cragientede | valorct | SARYEON? | O3fienie @ | valorcT [ sARs-Cov-2 cOVID-19 muestras positivas fueron O:Ef‘lsg;‘bwig;is;‘éma PRy [ INDICE DE SIMBOLOS ]
10x2° 238 positivo 10x2° 30,41 positivo Valor Ct LOMINA SARS-CoV-2 + antigeno de la 95% CI Consulte las -
002" 24,45 positivo 1002° 3113 positivo P g:‘;eg’::s T [:E instrucciones de uso E Fecha de caducidad
9 - 0 - positivo X ,9-99)
1002 26,47 positivo 1002 31,91 positivo > e
1082 27,22 positivo 10x2° 32,35 positivo PCPRC;(M:V “"S'“("C"T(zcg ;szo) 91:2:/; 22'3'1223 - ,l’ Limite de temperatura 4°C-30°C | [STERILEEQ] |Esterilizado por 6xido de etileno
- — — - Positivo - ,6% , %
102 231 positive 1DxZ; — positivo PCR - D positiva (CT > 30) 81,8% 48,2:97,7% Dispositivo médico d i
10 34,97 negativo : - = Dispositive médico de A | Mantener alejado de a uz solar
C cion de la variante delta del " N de la prueba para el virus de la gripe B — C)
eroto nasal te Ta grive A LOD estimado No.Positivo total | Positivo % POSITIVO | NEGATIVO o
u A/Texas/50/2012(H3N2) .5x10° mi 100% LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test } ;gg:rll\\//% 189 } < T Mantener seco @ No utilizar si el envase esta dafiado
u A/NYMC X-223A(H3N2) 5x10° m 95! —
u A/Kiev/301/1994(H3N2) 53107 m 100% | Sensibilidad: 98,44% (95% CI: 95,50%-99,68%) Contiene suficiente i .
u A/New Caledonia/20/1999(HIN1) .5x10° mi 100 Especificidad: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%) 1 |para <n> pruebas -E Numero de catélogo
u A/Solomon 1N1) 5x10° mi 100 Precision: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%)
107 N . ® . I
las operaciones de ZA/me,wi,, od teal, ,,3,':2,‘ 3 o 100: Los resultados para el virus de la gripe B de la prueba LOMINA SARS- No reutilizar / destinado a 1 uso Fabricante
y P 5in/11052873/2011(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 19/20 95% CoV-2+Antigeno de la gripe A/B.con correlacion al valor Ct de las
Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% muestras positivas fueron los siguientes: Q Precaucién ﬂ Fecha de produccién
Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% Sensibilidad diagnostica de la prueba
Flu A/CNIC-1909 (HIN1) 1.5%10° TCIDS0/mL. 20/20 100% Valor Ct LOMINA SARSgrﬁ’\é&*Banﬂgeno dela 95% CI
u/ml) "y Chlamydia |Concentraciénde la variapte delta del | (0p estimado No.Positivo total | Positivo % PCR positivo 98,4% 95,5-99,7% Cédigo de lote
tinuacion * no  tienen g, 2/2019 (Victoria) | 1.5x103 TCID50/mL 100% PCR - Muy positivo (CT < 20) 100% 81,5-100%
pr Flu 2013 (Yamagata) 5x103TCID50/mL 95 PCR - Positivo (CT 20-30) 100% 97,7-100% f FABRICANTE: \
Legionella pneumoniae, Coronavirus humano E“ aysi ZSDS(V““ (V‘C‘!";ia' '2" 1832 "‘t i PCR - positiva (CT > 30) 78,6% 49,2:95,3% u Ii?SMZ":ACSZLéZElRRBE‘gSl‘ZSLIIga Radosti 184/59, Prague 5,
u amagata 5% mi 1
e B s ey T f [ REACTIVIDAD CRUZADA DE LA MEMBRANA NC INTEGRADA] _ Wi lomina.ch sales@lomina.ch
Flu i 1.5%103 TCID50/mL 1 Membrana NC integrada de 3Katogenos objetivo - El SARS-CoV-2 no tiene
Flu 2000 1.5%103 TCID50/mL 1 95% reactividad cruzada con la gripe Ay lagripe B en la prueba LOMINA SARS-CoV-2

e e
A
ATEQ ® *
Fecha de la ultima revisién: 2022/10/23
K L-CAB-Pro

Versién: L-CAB-Pro / NL/ES/PO/DK-IFU-2. j

INTERFERENSFAKTORER ] orolaryngeale eller_nasopharyngeale svaberprgver. Den samlede [SARS-Cov-2 Delta-variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_[positiv__[negativ[negativ
er er ikke pavist nogen interferens med fglgende stoffer: Benzocain falsomhed og specificitet blev bestemt ud fra resultaterne af alle |[SARS-Cov-2 Omicron-variant * 10° TCIDS0/mL_|posit negativ_[negativ
150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Blod 5%, Tamiflu (Oseltamivir phosphat) ovennaevnte test. De resulterende veerdier blev bestemt ved at [FluA/Texas/50/2012(H3N2) x 10°TCIDS0/mL_|negativ_|positiv_|negativ
500mg/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel sR/ll'ay (Neil summere de enkelte positive og negative prgver for den samme U “’}ggi%g%zl A S aDs0/mL negat_positv_negativ
Med), Nutricius Biotin 300 rni, Neosyneghrln»pos 100mg/nl, Methanol referencemetode: AN o [ Tlg}@mn O OIS0 e e Tty Tneativ
lsomg/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso GEL spray (Neil Med) e Referencemetode: PCR (780 praver - positive §rwver (307 i A/Soloran Istanck/0s/ OGHANA) X 10 TaD O/ [readtiv pecitiy Inecativ
5%., topanﬁm spray 1x30 ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin COVID-19 positive, 284 influenza A-positive, 284 influenza M 53(H3 *10°TCID50/mL_|negativ_|positiv_|negativ
expectorans 100 mg/5 ml, Mupirocin 0,15mg/dl, Vasopirin 100mg tbl, A-positive, 189 influenza B-positive - 520 negative prgver). u A/blue-winged teal/Wiscon- X 10°TCID30/mL |negativ [positv[negativ
é 2 % r V! / & P g

Berodual N 10 ml, Psilo-Balsam 10mg/G gel, Alkalol Nasal Wash 10%, e Referencemateriale: <in/1103873/301 13Nz}
Dextromethorphan nutra essential 10m§/5m|, Anginal, NasaMist e Komparativ PCR: prgver taget med en naesesvaber Flu A/Brishane/10/2007(H3N2) x 10°TCIDSO/mL_negativ__positiv_negativ
NeilMed), Fortecortin 4mg tbl, Anopyrin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N * Naesesvaber - (1300 prgver til LOMINA SARS-CoV- u A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x 10°TCIDSO/mL_|negativ__|positiv__|negativ
00 mg, Symbicort Turbuhaler 160mg/4,5mg. 2+Influenza A/B-antigen-test) uA/CNIC 1900 (HING) o Teina0/m. nefally __positv__negatv
o Antal prgver til bestemmelie af fglsomhed (antal PCR-positive m Eon (Victoria) 10 TADS0/mL_negatlv__negatlv_positiv
REPETERBARHED ] X pr u 3/2013 (Yamagata) x10°TCID50/mL_|negativ_|negativ_|[positiv
ndersggelse af repeterbarhed og reproducerbarhed af tre partier prover): 780 . . u 2506/04 (Victoria) *10°TCID50/mL_[negativ__|negativ_|positiv
rodukter fra forskellige laboratorier og forskellige datoer. Der blev anvendt * Antal praver til bestemmelse af specificitet (antal PCR-negative u B/Florida/04/06(Yamagata) x10°TCID50/mL_[negativ__|negativ_[positiv
go negahv% kont(uj'oller,f3 LOD-kontroller og 1 C%/—kontro:btil "l:ﬂd T[OIO en. prover): 520 T PCR G itenrorion TR et Taens Toome
v - > - u B/Florida; x 'mL_[negativ__[negativ_|positiv
ngmsggnggdgn f%rlpetgaetaesfbagrﬁgc;?:\%L%stoaygge’r)ne;ﬁengaaege‘(laa; 100 ty/: ‘TeSt"esu“ater for SARS'COV'Z virus | POSITIV_| NEGATIV | u B/Victoria/504/2000 x10°TCID50/mL_|negativ_|negativ_|positiv

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test } POSITIV } 307 } } \ 11 MEDDELELSER ]
N \') 4 520
1 Te

[DETEKTIONSGRENSE -LoD]
OD for Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen
Test er blevet fastlagt ved hjeelp af begraensendeafortxndin er af en viral
llgmve. Analyten blev leveret i en koncentration pa SARS-CoV-2: 3,0 x 105
CID50/mL; Influenza A: 1,0 x 106 TCIDSO/mL' og Influenza B: 1,0 x 106
TCID50/mL. l undersggelsen, der er designet til at estimere LOD-veerdien
af assayet ved brug af en direkte naesesvaber, blev udgangsmaterialet
tilsat et volumen af poolet human naesmatrix fra raske donorer o;
bekraeftet negativt for SARS-CoV-2 ved hjaelp af Superyears PCR-2215.
Der blev foretaget en indledende undersggelse af raekkevidde ved at
teste enheder i tre eksemplarer ved h&aelf af gradientfortyndingsraekker.
Ved hver fortynding blev der tilsat 50 L prgver til svaberprgverne, o
der blev anvendt en procedure, der var passende for patientens nasal
svaberprgver (polyesterprgver). Der blev valgt en koncentration mellem
den sidste fortynding, der %iver 3 positive resultater, og den fgrste, der
giver 3 negative resultater. Ved hjlp af den koncentration, der ved den
sidste fortynding giver 3 positive resultater, blev LOD yderligere forfinet
med en 2-dobbelt fortyndingsserie 10x. Den sidste fortynding, der viste
100 % positivitet, blev derefter testet i yderligere 20 gentagelser, der blev
testet pd samme made.

EGATI'
Fglsomhed: 98,71% 195% CI: 96,74%-99,65%
Specificitet: >99,3% (95% Cl: 99,29%-99,98%

pjagtighed: 99,52% (95% Cl: 98,77%-99,87%)
Resultaterne for SARS-CoV-2 virus af LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Anti§en Test med korrelation til Ct-vaerdien af de positive prgver

var som fglger:
i Diagnostisk folsomhed LOMINA SARS-
CTveerdi 28V Yinflaenza A/8 Antigen Test ss%cl
PCR-positiv 98,70% 96,7-99,7%
PCR - staerkt positiv (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR - Positiv (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Svagt positiv (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
i Vil PCR
Testresultater for influenza A-virus ST R
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [_posiTiv 284 } 1]
520

Fglsomhed: 98,95%
Specificitet: >99,9%

NEGATIV.
95% CI: 96,98%-99,78%)
9 9,29%-
gjagtighed: 99,63%

5% Cl: 99,29% 100%5
(95% Cl: 98,92%-99,92%)

sten skal udfgres ‘i overensstemmelse med de, lokale krav til sikre
laboratorieprocedurer, og det er afggrende at undga krydskontaminering
af materialet. Alle praver, skylninger og affald skal betragtes og behandles
som smittefarligt materiale, o o
Et negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af antigen i en prgve
er under testens detektionsgraense.
3. Der kan forekomme falske ne%ative resultater, hvis en prgve er indsamlet,
transporteret eller handteret forkert.
Der kan forekomme falske resultater, hvis prgverne testes senere end 1
time efter indsamlingen. (Prgverne bgr testes sa hurtigt som muligt efter
Erwveudtagmng . e T
¢rtes§)r¢\5en meget langsomt ind i testkortet, og observer den ngjagtige
maengde pa 3 draber prgve! i o R
Reaktionstiden for testen er 15-20 minutter med en nwj?]gnghed pal
minut. Nar reaktionen er afsluttet, ma resultatet ikke afleses senere
end 25 minutter. Med andre ord er resultatet ugyldigt 25 minutter efter
afyldning af testoplgsningen. N . .
arveintensiteten eller tykkelsen af den positive strimmel kan ikke
betragtes som , kvantitativ eller semi-kvantitativ”. )
Husk pa, at en positiv patient sandsynligvis er smitsom, sa fglg de regler,
der er udstedt af dit lands ansvarlige myndigheder.
[ SYMBOL INDEKS ]

2.

»

o v

~

8.

Se brugsanvisning Sidste anvendelsesdato

e Steriliseret ved hjze]
rc/l/ Temperaturgraense 4°C-30°C | [sTeRLEE| AR AR jalp
Sy
meﬂt;grskudslyrh\mwtmrdnar 7-1? Holdes vaek ra sollys
0

forsigtigt og langsomt ind i det naesebor med mest sekret under visuel observation N Koncentration af delta-varianten af s y " . ;
G55 con (e billede). Tryk forsigtigt pa vatpinden, indt Sdermodatand o[ T [T (e e e T T SARS-CoV2 Nasal || anssecion [ antiposiweran | rositvs | peguitaterne for influenza A-virus af LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
ved turbinatvaeggen. Drej forsigtigt vatpinden mod nasevaggen et par gange. H H H H H H H H 3.0 x 105 TCIDS0/mL [ a0t ymt | 19/20 [ 5w A/B Antigen Test med korrelation til Ct-vaerdien af de positive prover
Hvis der hostes, vent et gjeblik og prev igen. Efter opsamlingen anbringes T s T s T A T L T T s T s 7] N = var som fglger:
vatpinden i reagensflasken med buffer. X X /N nding Clvardi | SARY.COVe? nding CTvaerdi | SARS-CoV-2 COVID-19
Hvis vatpindekroppen raekker ud over reagensoplgsningens gverste niveau, 10x2 228 ositive 1002° 30,41 ositive CTveerdi Dok e Anen Tt 95% Cl
skal den presses’ sammen, sa toppen af vatpindens stilk er lige under @ N @ N @ N @ b @ N @ N @ N . - P ~ - P -
reagensoplgsningens gverste niveau, sa enden af vatpindespidsen forbliver i 10x2 24,45 positive 102! 31,13 positive PCR-positiv 98,9% 96,9-99,8%
nglmémn egbog tnz)vkekn blar{d_esdﬁlstrale;k%(%\igt medfbuffeéen. ke b raft f . . o . = = . 10x22 26,47 positive 10x27 31,91 positive PCR - staerkt positiv (CT < 20) 100% 90,3-100%
ar du skubber/traekker vatpinden, skal du’vaere forsigtig og ikke bruge kraft for g 0 ~Positi - % -100%
At Undgh at skade patienten! BEGRANSNINGER | INSPEKTIONSMETODERNE | , o 100" 27,22 | positve 1027 2.3 positive SR Posty ‘Sfcorioz’m — oyt
. Pfrm\_/eudtsagmn sa og behdandhngsmet?_der har stpgﬁkgtydmngdfor pévisning 10x2 28,31 positive 10x2 336 positive - Svagt positiv . 2ONTR
af virus. Sgrg altid for, at der er en synlig prove pa SWAB-overfladen. 1062" 34,97 negativ D Vil PCR
EK:}II;LITETSkKIRAV TIL PRBVE ] . ing (buff (ddelbart 2. llzlegatlvtt r('ejsulta% karf\iskyl%les ukorrekt proveudtagning og overfgrsel eller af lav o o Aot 100 pa— o Postivs Testresultater for influenza B-virus POSITIV | NEGATIV
. Proven ska « med konserverir ing (buffer) umiddelbars oncentration af antigen fra proven, nsldet ntal positive i a ositiv LOMINA SARS-CoV-2+Infl 'AJB Antigen Test POSITIV 0
eft¢er g{mveudtagnlngen. Det anbefales’ at pavise umiddelbart efter 3. Negativel testresultatger' uderukker‘ ikke rr;‘uligEngE for virusinfektion. Hvis f:e?:ai 50/2012(H3N2 x10° TCID50/m 100% oV 2+influenza A/8 Antigen Tes } NEGATIV } 520
rgveudtagningen. . testresultatet er negativt, og patienten har kliniske symptomer, x 107 7 R 7 (7 7= 9
%. Eeaéggsglagsene b¢rf|kkemabnes, fﬂbr pfrvzlwe_nkgr pafgrt. g_et at anvfegde G/iwgsis‘;)lleridng‘ gg -kultur il e gg el :ﬁ Eévgé(lzf;;‘,r%@ 0 '13282 19;0@ EG)Lng_fTI\ch\tee({ 23’9434: 82%8 95’504_9962§A)
. Langtidsopbevaring af proverne anbefales ikke. iagnose af den behandlende laege. . - cCllcitet: >=2, 734
DRIETSTRIN ] 4. Do hasamlede Erwvergan vaere smitsomme, og b?handl'm o testoperationer U g“j‘gﬁszﬁa"fﬁ%ﬁ—gmm;’ e 100 pjagtighed: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%)
- - . af proverne bor udfgres | overensstemmelse med lokale relevante 0T . Resultaterne for influenza B-virus af LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
i 93(H3N2) x10° TCIDS0, 100% ) Irus L et
. fg;{ﬂia;??ter, skal du leese betjeningsvejledningen omhyggeligt og gendanne biosikkerhedsbestemmelser. :A/ e tH(Wscu'm 1 sxmircmsu/:L tor20 - A/B Ann§en Test med korrelation til Ct-vaerdien af de positive prgver
2. Tag testkortet ud i et miljg med en temperatur pa mellem 15°C og 28°C u§ en EKRVDSREAKTIVITET]P jr/t085s 73 Ao s} o var som fglger:
luftfugtighed pa 30 % til 50 % (undga stzerk konvektion eller ventilationsmiljg). 12 virustyper (1,0 x 105 Pfu/mL), 8 bakterietyper (1,0 x 106 Pfu/mL), M Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) 1.5x10° TCIDS0/mL. 20/20 100% Crvaerdi Diggnostisk folsomhed LOMINA SARS- 95% €1
3. Indsam| prgven ved hjzip af SWAB som beskrevet ovenfor. pneumoniae (1,0 x 106 Pfu/mL) o Chlamycfi)a pneumoniae (1,0 x'106 Pfu/ng, Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCIDS0/mL 20/20 100% CoV-2 +Influenza A/B Antigen Test
4. Pladcter SdW/t\B'etn mgevxztpmde_ndl Eﬂsret med uffjfer 0, vafglk dse\?vsgalysgs\?&esn ger ezr opfert nede?for, har bekraeftet in Tn lér dsraakﬁvitet med LOMINA SZI;S - LFlu A/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL. 20/20 100% PCR-positiv 98,4% 95,5-99,7%
odt ved at rotere ‘en mindst 5 gange, og fjern derefter ‘en . CoV-2+Influenza A/B Antigen Test pa alle and: Human coronavirus E, [Koncentration af delta-variant af N PCR - steerkt positiv (CT < 20) 100%
5. Euk rgret med et drypende ag. R R Mycoplasma pneumoniae, Human coronavirus OC43, Legionella pneumoniae, influenza B i Ansléet LOD Antal positive falt| _Positiv % Pc; i;si:\??c:z(orzz) ) T00%
6. Riv folieposen op, tag testkortet ud, leg det pa et vandret nivelleret bord, Human coronavirus NL63, Bordetella pertusis, Human coronavirus HKUI, |Flu B/Washington/02/2019 (Victoria] 5% CID50/m! 100% i
og dr\ﬁp”3 draber l‘< ca. 100 uL ) af den behandlede prgveoplgsning ned i Stdaphy\ococcus aurﬁs, Klebsiella %neumdoniae, r 3 IS pr ‘ i u B/Ph 73/2013 (Yamagata) .5x103 TCID50/mi 95% PCR - Svagt positiv (CT > 30) 78,6% 49,2:953%
rovehullet pa testkortet. . . - Adenovirus,  Staphylococcus  epidermidis, Respiratoris| syncytialvirus, laysia/2506/04 (Vict 5% CIDS0; 100% *
. Brug testkorEet sa hurty;t som muligt, men senest efter 15 min. efter dbning af Streptococcus pvgg\énes, Rhinovlljrus, Human Mgtapneumoviryus y(hMPV) : [Florida/04/06 yam(ag':.[;”a’ x 505',: /2 100% [ |NTEGR’5§ET Ng ME'\?%RANIKRYDSREAKEA\'I{IJET 5 har i
posen. Fugt kan beskadige testfglsomheden. Enterovirus, Haemophilus influenzae, Parainfluenzavirus I-4, faelles vaskevand  [fy 5/Tokyo/53/1998 <103 TCID50/mL | 20/20 | 100% ntegreret NC-membran a malpatogener - OV-2 har m%/en
8. Pafgr prgven, og vent i 15-20 minutter uden at flytte kortet. fra menneskers nase, Candida albicans, Ch\amE ia pr I KIeVirus |5 s Florida/07/04 2103 TCIDS0/m T00% krydsreaktivitet med influenza A og influenza B ved LOMINA SARS-CoV-2
9. Testen er ugyldig efter metre end 25 minutter efter drypning af analysanden A24, BS, Mumpsvirus, Human Coronavirus (MERS), Epstein-Barr-virus (humant [ 5Victoris/504/2000 2103 TCIDS0/mi 95% + Influenza A/B Antigen Test. Flu A og Flu B i en koncentration pa 1,0 x 106

(prpven) i detektionskortet.

herpesvfrus) humant coronavirus (SARS), varicella-zostervirus  (humant
herpesvirus é), Norovirus type GlI, humant cytomegalovirus (humant herpesvirus
5), maeslingevirus.

[F¢LSOMHED/SPECIFICITET]
OMINA SARS-CoV-2+Influenza’ A/B Antigen Testen er nyttig ftil
pavisning af SARS-CoV-2 coronavirus nucleocapsid (N)-antigen fra

TCID50/mL har iny
CoV-2 +Influenza

‘TVDE

en krydsreaktivitet med SARS-CoV-2 ved LOMINA SARS-
B Antigen Test.

Koncentration

‘sARscovrz Influenza \nﬂuenza‘
Test A-test B-test.
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> LOMINA

Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigen LTX Test
Navod k pouiti (IFU)

[ POPIS BALEN( ]

q3

Variant Tksybaleni- | 5 ksvbaleni-| 25 leni- | 50 leni -
arienta RO | 5 ubaler (R fepbaent

Gisl L-CABPro/1B - 1P| L-CAB-Pro/5B | L.CAB-Pro/258 | L-CAB-Pro/508

IVD testovacl prouzek v 1 5 2 50

plastové kazeté [ks]

Nosni stérovy tampon [ks] 1 B 25 50

Lahvicka se stabilizanim 1 B 25 50

roztokem (buffer) [(ks]

Vicko s integrovanym 1 5 2 50

kapatkem [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

UVoD ]
ové koronaviry patfi do roduy B. COVID-19 A’e vysoce nakazlivé, akutni
respiracni infekcni onemocnéni. V soucasné dobé, jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti nakazeni novym koronavirem; zdrojem infekce mohou'b
i asymptomaticti infikovani lidé, Na zaklade soucasneho epidemiologického
setreni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni, Mezi hlavni
projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. | cpan}/ nos, ryma, bolest v
rku, myalgie a prijem se vyskytuji v néekolika malo p,nrgadech. Chripka
e_v¥sovcelnakazllve,“akutnl virové onemogneni dychacich cest. Jedna se
infekéni onemocnéni, které se snadno siti kaslanim a kychanim, resF.
formou_kapének obsahuijicich zivé viry. Virus _chrlPky typu A se obvykle
vyskytuje castgji, nez virus chripky typu B. Viry typu A j
vetsinou zavaznych chripkovych epidemii, zati .typu, B jsou
obvykle mirnéjsi. Rychla diagnostika chiipky A/B se stala dilezit&jsi diky
dostupnosti Uci . by. Rychld ¢ %?qsn, a chripky muze
zkratit dobu hospitalizace, snizit spotrebu antimikrobialnich latek a naklady
na nemocnicni péci.
[URCENY UCEL POUZITI . _ o )
OMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test je antigenni testovaci
souprava _urcena k simultanni kvalitativni detekci infekce SARS-CoV-2
nebo, chripky A/B, ve vzorcich z nosniho vytéru in vitro. P 0
doplrikovy  detekcni indikator pro podezfeni na pripady SARS-COV-2
a/nebo respiracni infekci Chripky A/B.

zpusobujici onemocnéni COVID-PQ

[PR!NCIPTESTU]2 " . . R N
omina SARS-CoV-2 + chiipkovy A/B Antigen LTX je kvalitativni test pro
detekci SARS-CoV-2 a/nebo antigenu chripky A/ B v organismu ve vzorcich
nosnich vytéru. V testovaci oblasti testu je nanesena protilatka anti-SARS-
CoV-2, Protilatky proti chfipce A a proti chripce B%sou naneseny v testovaci
oblasti A (A) a v testovaci gblasti B (E;). Béhem testovani reaguje antigen
ve vzorku na reakcni podlozce z dlvodu vytvoreni imunitniho komplexu s
a ARS-CoV-2 a casticemi potazenymi protilatkou proti chripce A a také
s Casticemi potazenymi protilatkou [t)ron chripce B. Komplex migruje podél
membrany kapilarni cestou do testovaci oblasti. Komplex pa! reaFy e s
0 RS-CoV-2 v testovaci oblasti SARS-CoV-2 a s protilatkou
Bron chripce A v oblasti A a takeé s protilatkou proti chngce B v oblasti B.
okud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, v testovaci oblasti SARS-CoV-
se objgw arevny prouzek.” Pokud vzorek obsahuje antigen chrlgk\EA a,
nebo B, obéevl se barevny grouzek v testoyaci oblasti A 3/nebo B. Pokud
vzorek negl sahu&e antigen SARS-CoV-2, chripky A a/nebo chfipky B, tak se
v testovaci oblasti neobjevi zadny barevny prouzek, coz znamena negativni
VY)s_Iedek. Jako kontrola spravného postupu se v kontrolni oblasti (C) vzdy
objevi bareyny prouzek, ktery signalizuje, ze byl pridan spravny objem
vzorku a doslo k aktivaci membrany.

OBSAH BALENi] _ i .
IVD testovaci prouzek v plastové kazeté.
Absorbent vlhkosti,

Stabilizacni roztok (buffer) - 300 pl (+/-5%).

Nosni tampén pro sbér vzorku C €0197.
Vicko s integrovanym kapatkem.
. Navod k pouziti.

NEN{ OBSAHEM BALEN]
topky / hodiny pro méfeni

[ 1 UPOZORNENI !A ) ) )
¢ Test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen je uréen, pro
R/ll'gfesion,alm diagnostické pouziti in vitro zdravotnickym personalem.
€l by byt pouzivan pouze pro kvalitativni detekci pritomnosti antigenu

OUIH W

c]oby trvani testu.

- LOMINA

Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigen LTX Test
Navod na pouzitie (IFU)

[ SPECIFIKACIA BALENIA ]

H

SLOVENSKY

Varianty balenia I whalen | Sksybgleni | 2Sks y baleni” |50k y balent
- box/s3co ~box > box *box

Katalogove Gislo L-CABPro/1B - 1P | L.CAB-Pro/5B | L-CAB-Pro/258 | L-CAB-Pro/508

IVD testovacia kazeta[ks] 1 B 25

Sterilna tycinka [ks] 1 5 25 50

Nadobka so stabilizacnym 1 5 25 50

roztokom (pufrom) {ks]

Uzaver s integrovanym T B 25 50

kvapkadiom fks]

Navod IFU [ks] 1 1 1 1

UvoD ]
[\lové korgnavirusy patria do rodu . CQVID—19Je vysoko ndkazlivé, akutne
enie. V sucasnej dobe su hlavnym z

respiracné infekéne ochore ] N _droLom
infekcie pacienti nakazeni novym koronavirusom; zdrojom  infekcie
mozu byt aj a§¥]mptpmahcke ované  osoby. Na zaklade sucasnéhg
epidemiologického prieskumu je inkubac¢na doba 1 az 14 dni, vacsinou 3 az
7 dni. Medzi hlavné priznaky patri horicka, tnava a suchy kasel. Upchaty
nos, nadcha, bolest v krku, myalgia a hnacka sa vyskytuju v ojedinelych
pripadoch. Chripka je vysoko nakazlivé, akutne virusové ‘ochorenie
lychacich ciest. Ide o infekcng, ochorenie, ktoré sa, lahko siri kaslanim a
kychanim, resp. formou kvapo¢ok obsahujucich Zivé virusy. Virus chripky
typu A sa obvykle vyskytuje castejSie ako virus chripky typu B. Virusy
typu A su spojené s vacsinou zavaznych chripkovych epidémii, zatial co
infekcie_typu B su obvykle miernejsie. Rychla diagnostika chripky A/B sa
stala dolezitejsou vdaka dostupnesti ucinnej antivirotickej liecby. Rychla
dlagngsnka,,chrlﬁky moze skratit dobu hospitalizacie, znizit spotrebu
antimikrobialnych latok a naklady na nemocnicnu starostlivost.

[UREENV’ UCEL POUZITIA | ) B }
OMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test je antigénna testova&lg

suprava urcena na simultannu, kvalitativnu detekciu infekcie SARS;Co!

aﬁalebo chripky A/B vo, vzorkach z nosneho vyteru in vitro. Pouziva sa
ako doplnkovy detek_cr% indikator pri podozreni, na pripady SARS-CoV-2
sposobujuce ochorenie COVID-19 a/alebo respiraénu infekciu chripky A/B.

[ PRINCIP TESTU | X ) L
omina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Anr,lgfn LTX je kvalitativny test na
detekciu SARS-CoV-2 a/alebo antigenu chripky A/B v organizme vo vzorkach
nosn;ch vyterov. V testovacej oblasti testu sa nanesie protilatka anti-SARS-
CoV-2. Protilatky proti chripke A aé)rot! chripke B sa nanesu v testovacej
oblasti A (A) a v tgstqvacelj oblasti F (%). ]

vo vzorke na reakcnej podlozke z dovodu vytvorenia imunitného komplexu
s anti-SARS-CoV-2 a Ciastockami potiahnutymi protilatkou proti chripke A
a taktie s ciastockami, potiahnutymi protilatkou proti chripke B. Komplex
migruje pozdlz membrany kapilarnou cestou do testovacej oblasti. Komplex
nasledne rea%ule s protilatkou proti SARS-CoV-2 v testovace]j oblasti SARS-
CoV-2 a s protilatkou proti chripke A v oblasti A a taktiez s protilatkou proti
chripke B v oblasti B. Ak vzorka obsahuje antigén SARS-CoV-2, v testovacej
oblasti SARS-CoV-2 sa objavi farebn3 Ciarka. Ak vzorka obsahuje antigén
chrlﬁky A a/alebo B, objavi sa farebna Ciarka v testovacej oblasti A a/alebo
B. Ak vzorka neobsahuje antigén SARS-CoV-2, chripky A'a/alebo chripky B, v
testovacej oblasti sa neobjavi ziadna farebna ciarka, o znamena neEa ivny
vysledok. Ako kontrola spravneho postupu sa v kontrolnej oblasti (C) vzdy
objavi farebna ciarka, kfora s|§n§||zuje, ze bol aplikovany spravny objem
vzorky a doslo k aktivacii membrany.

EOBSAH A ZLOZENJE TESTU]
. IVD testovaci pruzok v plastovej kazete.
2. Absorbent vlhkosti

3. Stabilizacny roztokl(pufor) - 300 pl (+/-5%).

4. Nosovy tampén na odber vzoriek C€0197.
. Uzaver s integrovanym kvapatkom.
. Navod na pouzitie.

LPOTREBNé MATERIALY, KTORE NIE SU ZAHRNUTE V BALENI ]
topky / hodiny na meranie ¢asu trvania testu.

[ VAROVANIA!L . . L
s Test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test je urfeny na
m’ofeslonalnevdlagnqst[cke pouzitie in vitro zdravotnickym persondlom.
al by sa pouzivat vylucne na kvalitativnu detekciu Entomnosh antigénu
SARS-CoV-2 a/alebo chripkového testu alebo chripky A a/alebo chripky

oun

Pocas testovania reaguje antigén O

SARS-CoV-2 a / nebo chfipkového testu nebo chfipky A a/nebo chfipky

B ve vzorku. ., . )
k, pouZiti (IFU). Pokyny by mély byt
any.

Pfed pouzitim si pfectéte navod

R‘ozorng precteny a peclivé dodrzovén . .. .
epouzivejte soupravu ani jeji soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti.
ouprava obsahuje materidl zivocCisneho puvodu ,a mélo by se s

zachazet jako s potencialnim blologlcky,m nebezpe:

Testovaci, kazety jsou zabaleny ve

ni

oliovych cich, které pohlcuji
vlhkost pfi skladovani. Pred otevienim zkontrolujte kazdy fdliovy sacek.
Nepouzivejte kazety, které maji ve folii diry nebo jejichz sacek nebyl zcela
uzayren. Pokud jsou jakékoli: soucasti vyrobku nespravné skladovany,
muze dojit k chybnému vysledku.
¢ Nepouzjvejte stabilizacni roztok (]buffer
ma zmeénénou barvu nebo je zakaleny.
znamkou mikrobialni kontaminace, | B L )
e vsemi vzorky od Eaclentu je tieba zachdzet a likvidovat je,
Y
§he

pro fedéni vzorkd,  pokud
arveni nebo zakal maze byt

of

jako by byly biologicky nebezpe¢né. Pred testovanim musi by

vsechny vzorky dukladné  promichany , se stabilizacnim roztokem
{butffer,ern , aby byla zajisténa spravnd koncentrace roztoku pro
estovani.

* Nemichejte riizné 3arze (LOT) testd a reagencii!

SPODMiNKVSKLAquAN'], .

. Baleni se skladuje pri teploté 4°C a7 30°C. . L

2. Obsah soupravy, Je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného na
otbabl'li"td()ba pouzitelnosti je stanovena na 24 mésicu (na zakladé studie
stabilr .

3. Dlouho\gob\]m plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo stava nepouzitelnym.

[rPﬁEPRAVNi PODMINKY] . .
lestovaci baleni Ize kratkodobé prepravovat pfi teploté -10°C.

EQDBER A SKLADOVANI VZORKU ]
bér vzorku: , L ,
¢ Mezi_prijatelné vzorky pro testoyani pomoci testu LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Anh%(en Test patfi vzorky z nosnich vytéru,
¢ Nepaquzivejte vzorky, které jsou zjevné kon
narusit tok vzorku ;|>_r| interpretaci vysledku testy. . ,
e Pro dosazeni kvalitnich vysledkd testu pouzijte Eerstvé odebrané

optimalniho _ vykonu = pouzivejte POUZE ODBEROVE
teré jsqu soucasti teto sad\(/! o X L

O TEST JE URCEN K DETEKCI AKTIVNIHQ VIRU! Neaktivovany virus
nemusi byt detekovan, resp. citlivost testu mtze byt ovlivnénal! i
* Netestujte vzorky nosnich vytéri urcene pro RT-PCR, PCR nebo jakkoli
hemicky osetrené. . o I I

0 odbéru vzorkl pouzijte co nejdfive, prislusny stabilizacni roztok
buffer) dodany v soupravé. Ke skladovani vzorku se nesmi pouzivat
ad"‘/J".WtKP roztoku! " . . s
Netestujte konzervované nebo jinak pfipravené vzorky uréené pro PCR,
ELISA a dalsi metody.

PROCES ODBERU VZORKU] = X

odbeéru yzorku pouzijte nosni stérovy tampaon. . L
Postup stéru z nosu: Po vizualni kontrole vyberte k odbéru nosni dirku s
vetsim mnozstvim sekretu. Opatrné vlozte sterilni nosni tampon do nosni
dirky - ?rlbllz,ne do vzdalenosti 2-3 c¢m, jak je znazornéno na obrazku.
Jemné tampodn zatlacte, dokud, nenarazi na odpor stény nosni dirky.
Nekolikrat jemné otocte tamponem proti sténe nosu. Pokud pacient
zakasle, chvili pockejte a ster opakujte. Po odbéru vloite tampon, do
lahvicky se stabilizacnim roztokem (bvuffer_em&. Pokud télo tampdnu
Eresabujg horni okraj zkumavky, zmacknéte jej tak, aby horni ¢ast tamponu

yla tésné pod hornim okrajem zkumavky, ¢imz se konec tampdnu dostane
do stabilizacniho roztoku a vzorek se tak s roztokem dgstatecné promicha.
Pfi manipulaci s tamponem postupujte jemné a nepouzivejte silu, abyste se
vyhnuli poranéni pacienta!

POZADAVEK NA KVALITU VZORKU] _ )
. Vzorek by mél byt zpracovan stabilizatnim roztokem (bufferem) ihned
[Jo odbeéru vzorku. . , , _
2. Lahvicky s reagencii by se nemély otevirat, dokud neni vzorek aplikovan.
3. Dlouhodobé skladovani vzorkd se nedoporucuje.
PROCES TESTOVANI] = , L
. Pred testovanim si ‘peclivé prectéte nivod k pouZ
testovacisadu. | .. . )
Pred otevrenim sacku s kazetou zahfejte sacek na pokojovou teplotu.
Nasledné otevrete, foliovy sacek a vglmete kazetu - testovaci kazetu
vyjméte v prostredi s teglotou mezi 15°C a 28°C a vlhkosti 30 % az 50 %
va/hnete se silné vhkostj nebo vétrani). . B L.
eberte vzorek pomoci odbérového tamponu, jak je popsano vyse.

Vlozte stérovy tampon do zkumavky se stabilizacnim roztokem  a
nejmgné 5krat otoCte, aby se roztok dobre promichal, poté tampdn
vyjméte. Uzavrete zkumavku vickem s integrovanym kapatkem,
Otevrete foliovy sacek, vyjmeéte testovaci kazetu a polozte ji na
vodorovnou plochu, Nasledné nakaJJeJte priblizné 3 kafkg (cca 100 ml
Loztotlgu promichaného se vzorkem do otvoru pro vzorek (S) na testovaci
azete.

=

kontaminovany krvi, mohlo by to

vzorky.
e Pro zak‘stem
TAM_FO Y, ki

a zkontrolujte

~

P

o

Bvovzorke. - )
Pred pouzitim sj pregitajte ndvod na Eouzme (IFU). Pokyny by sa mali
R‘ozorng precitat a dosledne dodrZiavat. , .
epouzivajte supravu anu,elj sucasti po uplynuti doby pouZzitelnosti.
* Suprava obsahuje material zivocisneho povodu a malo by sa s fou
zaobchadzat ako s potencialnym biologickym nebezpecenstvom. o
Testovacie kazety st zabalené vo fdliovych vreckach, ktoré pohlcujd
vlhkost '&m skladovani. Pred otvorenim skontrolujte kazdé foligvé
vrecko. Nepouzivajte kazety, ktoré maju vo fdlii diery alebo kforych
vrecko nebolo kompletne uzavreté, Ak boli akékolvek sucast vyrobku
nesprayne skladované, moze to mat za nasledok chybny vysledok. )
* Nepouzivajte stabilizacny roztok (pufor) na riedenie vzoriek, ak ma
zmenenu farbu alebo je zakaleny. Sfarbenie alebo zakal moze byt
znakom mikrobialnej kontaminacie. , , L ,
So vsetkymi vzorkami od pacientov je pgtrebné zaobchédzat a likvidovat
ich, ako keby boli biologicky nebezpecné. Pred testovanim sa musia
vsetky vzorky dok|adne premiesat so stabll_uacnzm roztokom (puferom),
aby bola zabezpecena spravna koncentracia roztoku na testovanie.
* Nemiesajte rozlicné sarze (LOT) testov a reagentov!

!lPODM'IENKY SKLADOVANIA |

. Balenie sa skladuje pri teplote od 4°Cdo 30°C. =~ .,

2. Obsah sugravy je_stabilny do datumu pouzitelnosti vyznaceného na
gtb,adl_e, ttiob_?_tp)oumelnostl je stanovend na 24 mesiacov (na zaklade
studie stability).

3. Dlhodobym pgsobem'm tepla a vlhkosti sa ¢inidlo stava nepouzitelnym.

PREPRAVNE PODMIENKY ] L
estovacie balenie mozno kratkodobo prepravovat pri teplote -10°C.

ODBER A SKLADOVANIE VZORKY ]
dber vzoriek: .
* Medzi pnhaterne vzorky na testovanie pomocou testu LOMINA SARS-
CoV- 2+Influenza A}B Antigen Test patria vzorky z nosnych vyterov.
* Nepquzivajte vzorky, ktore su zjavne kontaminované krvou, mohlo by to
narusit tok vzoriek pri interpretacii vysledkov testy, ,
* Pre Eoslahnune kvalitnych™ vysledkov testu pouzite Eerstvo odobraté
vzorky. S .
* Pre z\é,ruéenie optimédlneho vykonu pouZivajte VYLUCNE ODBEROVE
TAMPONY, ktoré su sucastou tejto sady! . . ,
+ TENTOTESTJE URCENY NA DETEKCIU AKTIVNEHO VIRUSU! Neaktivovang
virus nemusi byt detegovany, resp. citlivost testu moze bgt ov&l\{{vnena.
Netestujte vzorky nosnych  vyterov urcené pre RT-PCR, PCR alebo
akokolvek chemicky osetrené. ~ = L
Po odbere vzoriek pouzite ¢o najskor prislusny stabilizacny roztok (pufor)
glodanytv suprave. Na skladovanie vzoriek sa nesmie pouzivat ziadny iny
roztoku!
. gtestujt,e konzervované alebo inak pripravené vzorky uréené pre PCR,
ELISA a dalSie metddy.

PROCES ODBERU VZORKY | . i

a odber vzoriek pouzite nosny odberovy tamgon. L
Postup vyteru z nosa: Po vizualnej kontrole vyberte na odber nosnu dierku
s vacsim mnozstvom sekretu. Opatrne viozte sterilny nosny, tampon do
nosnej dierky - priblizne do yzdialenosti 2-3 cm, ako je znazornené na

. Jemne tampon zatlacte, az kym nenarazi na odpor steny nosnej

. Niekolkokrat jemne otocte tamponom proti stene nosa. Ak pacien
zakasle, chvilu pockajte a ster opakujte. Po odbere vlozte tampgn do
nadobky so stabilizacnym roztokom (puforom). Ak telo tamponu precnieva
nad horny okraj skiimavky, stlacte ho tak, aby horna cast tamponu bola
tesne pod hornym okrajom nadobky, vdaka comu sa koniec tampdnu
dostane do stabilizacného roztoku a vzorka sa tak s roztokom dostatocne
premiesa. Pri manipulacii s tamponom postupujte jemne a nepouzivajte
silu, aby ste sa vyhli poranenia pacienta!

EPOiIADAVKA NA KVALITU VZORKY] | . .
. Vzorka by mala bkyt spracovana stabilizacnym roztokom (puferom) ihned’
ere vzorky.

dporuca sa detekcia bezprostredne po odobrati

vzorky.
2. Nadobky s reagentom by sa nemali otvarat, kym vzorka nie je aplikovana.
3. Dlhodobé skladovanie vzoriek sa neodporuca.

PROCES TESTOVANIA] o "
. Pred testovanim si starostlivo precitajte navod na pouZitie
a skontrolujte testovaciu sadu. ) . )
. Pred otvorenim vrecka s kazetou zahrejte vrecko na izbovu teplotu.
Nasledne otvorte foliové vrecko a vaerte kazetu - testovaciu kazetu
vyberyte v prostredi s teplotou od 15°C do 28°C a vIhkostou 30%
az 50% (vyhnite sa nadmerneévlhkos,n alebo vetraniu). L
Odgberte vzorku pomagcou odberového tampénu, ako je opisané vyssie.
Vlozte odberovy tampan do skimavky so stabilizacnym roztokom
a minimalne 5-krat otocte, aby sa roztok dobre premiesal, nasledne
tampon vyberte. , . B
. Uzatvorte skumavku vrchnakom s integrovanym kvapkadlom.
. Otvorte foliové vrecko, vyberte testovaciu kazetu a polozte ju
na vodorovnu plochu. Nésledne nakvaEkajte priblizne 3 kvapky (cca.
100 ml) roztoku premiesaného so vzorkou do otvoru pre vzorku (S)
na testovacej kazete.

N

pw

o

6. Testovaci kazetu ouii{te co nejdfive, _nej{)pzdéji vsak po 15 minutach od

otevreni sacku. Vihkost mtze poskodit citlivost testu. ) )

7. Po aplikaci vzorku vyckejte 15-20 minut, aniz byste s kazetou jakkoli
manjpulovali. Nasledné vyhodnotte vysledk:

, 8. Po vice nez 25 minutach od aplikace vzorku Y{a kazetu je test neplatny.

[rINTERPRVETA,CE VYSLEDKU T "
est by meél blt posuzovan v kombinaci s klinickymi pfiznaky a dalSimi
detekcnimi ukazateli. ~Vysledel interpretuje podle  pfitomnosti
viditelného prouzku v oblasti ,COV-2, Flu A nebo B” na téle testovaci kazety
(viz dalsi obrazek), vysledky vizualni kontroly jsou nasledujici:

o o c o c 3 o a3
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8) () (A (A) (A)
NEGATIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI
sas.cova CHRIPKA. CHRIPKA  CHEIPKA

(A) ()
POZITIVNI POZITIVNI

()
POZITIVN

SARS.CV-2 SARSCoV-2 SARSCoV-2
CHRIPKAA  CHRIPKAB  CHRIPKAA+B.

SARS-CoV-2 %:ovu)-w) A/NEBO virus chiipky A/B POZITIVNi:

V kontrolni oblasti ,C* se objevi éeqen prouzek. Dalsi prouzek, se objevi v
oblasti ,COV-2, Flu'A nebo B" (obrazek A).

NEGATIVNI TEST: V kontrolni oblasti se objevi pouze jeden prouzek. Zadné

dalsi prouilky se neobjevi (obrazek B).

NEPLATNY TEST: V kontrolni oblasti (19 se neobjevi 7adny prouzek, af
uz se v oblasti ,COV-2, Flu A nebo B“ objevi, nebo ne.

testy s novym vzorkem, novou testovaci kazetou a novym roztokem.
Nedostatecny objem vzorku, nepresn: rosl

€ 9 A 3 2SNy postup. neho pro:
veést k neplatnému V\gsled_kuwobratte se na mistniho disf
. viz nize:

problém pretrvava. O
)

ELIMITACE INSVPEK(‘.NICH METODL B - .
. Metody odbéru a zpracovani vzorki, maji velky vliv na deteki vird. Vidy
zajistéte, aby byl vzorek na odbérgvém tampony viditelny.
2. Negativni vysledek muze byt zplUsoben nespravnym odbérem vzorku
nebo nizkou koncentraci antigeny ve vzorku. = )
3. N,e%anvnl vysledky testl nevylucuji moznost virové infekce. Pokud je
vysledek testu negativni a_pacient ma klinické priznaky, doporucuje
e poy zolaci viru a kultivaci pro potvrzeni a stanoveni komplexni

diagnozy osetrujicim |ékarem. L L L
4. Odebrané vzorky mohoy byt nakaZlivé a jejich zpracovani a z,ﬁracovam

testovani vzorku by mélo byt provadéno v souladu «onem o

ochrane verejného zdravi a s mistnimi prislusnymi predpisy o biologické

bezpecnosti.

KRIZOVA REAKTIVITA ] . -

12 typu vird (1,0x105Pfu/ml), 8 tzﬁu bakterif (1,0x106Pfu/ml), Myccglasma
pneumoniae  (1,0x106Pfu/ml) " a lamydia pneumoniae (1,0x106Pf
uvedeanh nize se potvrdilo, Ze nemaji Zddnou kfizovou reaktivitu s prostfedkem
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test, a to ve vsech 3 pasmech:
Human coronavirus 229E, Mycoplasma pneumoniae, Human coronavirus
0C43, Legionella pneumoniae, Human coronavirus NL63, Bordetella pertusis,
Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiella

INTERFERENCNI FAKTORY ]

ebyla zjisténa zadna interferencni reakce s nasledujicimi latkami
Eo vice nez 2 hodinach od aplikace: Benzocaine 150 m
lixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu (Oseltamivir phosphate
SOOmﬁll/dL Mucin 5 m§/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel spray

edﬁ, Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos 100mg/

nl, Methanol 150mgd/dL Afrin 0,5 mg/ml, Acylspalrin 500, Naso
GEL spray (Neil Med) 5%, Stopangin sgray 1x30 ml, Bramitob
300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 m§/5 ml,  Mupirocin
0.15mg/dL, Vasopirin 100m%NtbL, Berodual N I0 ml, Psilo-Balsam
10mg/t §e|, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra
essential 10mg/5ml, Anglnal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4mg
tbl, Anopyrin 100mg_tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort
Turbuhaler 160mg/4,5mg.

OPAKOVATELNOST ]

tudie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti tfi 3arzi vyrobkl z
riznych zdr%'u laboratofi a ruznych dat: 10 negativnich kontrol,
3 kontroly LOD a 1 kontrola CV. Mira koincidence v ramci sarze a
opakovatelnosti mezi Sarzemi byla 100 %, Mira shody v ramci
testovani opakovatelnosti jednoho a vice dnt byla 100 %.

[LIMIT DETEKCE - LOD ]

OD pro novy koronavirus LOMINA SARS-CoV-2+chfipka A/B
antigenu byl stanoven pomoci limitnich fedéni virového vzorku,
Ana \Lt bKI dodan v koncentraci SARS-CoV-2: 3,0 x 105 TCID50
ml; chfipka A: 1 x 106 TCID50/ml; a ch¥ipka B: 1 x 106 TCID50/ml.
Blyfa, stanovena koncentrace mezi poslednim fedénim, kde byl
ziskany 3 pozitivni vysledky, a prvnim redéenim, kde byly ziskany
3 negativni vysledky. Pri pouziti koncentrace, ktera pfi poslednim
fedéni dava Eozjtlvnj vysledky, byla LOD déle upfesnéna pomoci
série dvojnasobného redéni 10x, Posledni fedéni, které prokazalo
100% pozitivitu, bylo poté testovano v testu dalsich 20 opakovanich
testovanych stejnym zpUsobem.

[Koncentrace viru SARS-CoV-2 [ Odhadované LOD | Potet Poritivnich | Poritivnich %

chfipky B pozitivni; 189 vzorkd, negativni: 520 vzorkd). Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.0 x 10°TCIDS0/mL_[negativni [pozitivni_|negativni
e Referenéni material: Flu A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.0 x 10° TCIDS50/mL_|negativni_|pozitivni_|negativni
*  Srovnavaci metoda PCR: vzorky odebrané nosnim stérem Flu ANew Caledonia/20/1960HIND) __{1.0xX :Eggg mi_negativni_jpozitun]_negativnl
* Nosni vytér - (1300 vzorku pro test LOMINA SARS-CoV-2 + uAsolomon > - X L negativ__poziviy_negativi
chipkovy antigen A/B Fio A/ g e Wscon L0 07T mi ™ negaton|postnt [negetnt
¢ Pocet vzorku pro stanoveni senzitivity (pocet PCR pozitivnich sin/110828733011(H3N2) . ¢ i ¢
vzorkd): 780 | L . o u A/Brisbane/10/2007(H3N2] x 50/mL_|negativni_|pozitivni |negativni
¢ Pocet vzorkul pro stanoveni specificity (pocet PCR negativnich Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x 50/mL_|negativni_[pozitivni [negativni
Vzorkﬁ); 520 Flu A/CNIC-1909 (HIN1) x 10° 50/mL_|negativni _|pozitivni_|negativni
) u /ashington/02/2019(Victoria) x10° 50/mL__|negativni _|negativni |pozitivni
' 4ni i ¥ . PCR _ lu B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) x 10° 50/mL_|negativni_|negativni [pozitivni
‘VVSIede testovani pro detekei SARS-COV-2 _ [5o7rrivni | NEGATIVNT] [Fiu 506/04 (Victoria) *10°TCIDS0/mL_|negativni_|negativni [pozitivn
‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen[POZITIVNT | 307 | 0 | [Flu B/Florida/04/06(Yamagata) X 10° TCIDS0/mL_|negativni_[negativni [pozitivni
Test [NeGATINT [ 4 [ 520 ] [FiuB/Tokyo/53/1999 x 50/mL_|negativni_|negativni |pocitivn
Citlivost: 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65%) u B/Florida/07/04 x 50/mL_|negativni _|negativni |pozitivni
Specificita: 96,300% (35% CI: 98,29%-99 38%) u B/Victoria/504/2000 _ x 50/mL_Inegativni Inegativni |pozitivn
PFesnost: 99,52 (95% Cl: 98,77%-99,87%) 1 [ OZNAMENI ]

Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2 + chfipkovy antigen A/B na
viyuls gA_RS—CoV—Z s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorku byly
nasledujici:

Diagnosticd senaitivita
CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 +Influenza A/8 95% Cl
Antigen Test

PCR pozitivni

PCR —Silng pozitivni (CT < 20]
PCR — Pozitivni (CT 20-30) _

PCR - Slabé pozitivni (CT > 30]

98,70%
100%
99,2%
84,6%

96,70-99,70%
90,3-100%
97,1-99,9%
54,6-98,1%

= — — = bR
‘Vysledky testovani pro detekci viru Chiipky A ’W’m{
0

‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen[POZITIVNT | 284 |
Test [NEGATIVNT | 3 |
95% Cl: 96,98%-99,78%)
95% Cl: 99,29%—100%})

95% Cl: 98,92%-99,92%)

|
520 ]

Citlivost:
Specificita:
Presnost:

98,95%
>99,9%
99,63%

1. Test musi byt proveden v souladu s mistnimi Eoiadavlﬁy na
bezpecné laboratorni postupy a je nezbytné zabranit krizové
kontaminaci materialu, Vsechny vzorky, vyplachy a odpady musi

byt zohlednény a zachazet jako s infekcnim materialem. i

2. K negativnimu vysledku testu maze dojit, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

3. Pokud je vzorek odebran nespravné, muze dojit k falesné
negativnim vysledkdm. L . .

4. Pokud jsou \(ZO[k¥ testovany pozdéji neZ 1 hodinu po odbéru,
mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by mély byt testovany
co nejrychleji po odbéru).

5. Testovany vzorek aplikujte velmi IE)omalu do testovaci kazety a
dodrzujte pfesné mnozstvi 3 kapek vzorku!

6. Reakcnl doba testu je 15-20 minut s presnosti na 1 minutu. Po
dokonceni reakce nevyhodnocujte vysledek pozdéji neZ za 25
minut. Jinymi slovy, vysledek je neplatny 25 minut po nacteni
zkusebniho roztoku. ]

7. Intenzitu barvy nebo tloustku

pozitivniho,

12 ebo tl iho  prouzku nelze
ovazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni®.

ie
O

Streptococcus  pneumoniae, Adenovirus,  Staphylococcus epidermidis,
Respiratory syncytial virus, " Streptococcus pyogenes, Rhinovirus, Human
Metapneumovirus (hMPV), Enterovirus, t t influenzae, Parainfl

virus |-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans, Chlam&dia pneumoniae,

Coxsackievirus A24, BS, Mumps virus, Human Coronavirus (M RS?, Epstein-Barr

virus (human herpesvirus), Human_Coronavirus (SARS), Varicella-zoster virus

Lhuman_hergesvwrus 3), Norovirus Type Gll, Human cytomegalovirus (human
erpesvirus 5), Measles virus.

7. Testovaciu kazetu Eoui' e ¢o,najskor, najneskor viak po 15 minttach

od otvorenia vrecka. VIhk pOS stu.

8. Po aplikacii vzorky vycka]rhe, 15-20 minut, bez toho aby ste s kazetou
akokolvek manipulovali. Nasledne vyhodnotte vysled

9. Po viac ako 25 minutach od aplikacie vzorky na kazetu\J{'e test neplatny.

> o Ié- ‘ 1004
fon gl g8

[rINTERPRETACIA VVSLEDKOVL_ o - . L
est by sa mal posudzovat spolu s klinickymi priznakmi a dalSimi detek¢nymi
ukazovatelmi. V&sleduk sa interpretuje podla pritomnosti viditelnej ciarky
v oblasti ,COV-2, Flu A alebo B” ele testovacej kazety (pozri dalsi

obrazok), Vysledky vizualnej kontroly st nasledovné:

1

® ® ® (&) (&) ® ® ®)
NEGATIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY
SARS.Cov-2 CHRIPKAA CHRIPKAB  CHRIPKA - saps.cov2 sarscov2 saRs-cov2
CHRIPKAA CHRIPKAB CHRIPKAA+B
SARS-CoV-2 (COVID-19) A/ALEBO virus shripkyA/B POZITIVNY:
V kontrolnej oblasti ,C* sa objavi jedna ciarka. Dalsia Ciarka, sa objavi v
oblasti ,COV-2, Flu A alebo B” (obrazok A).

NEGATIVNY TEST: V kontrolnej obeljsti sa objavi iba jedna ¢iarka. Ziadne

i
)

dalsie ¢iarky sa neobjavia (obrazok

ESENZ,ITIVI.'I'A/SPECIFI.CITA . .
elkova senzitivita a specificita byla stanovena na zakladé vysledk(
vsech vyse uvedenych testd. Vysledné hodnoty byly stanoveny
souctem jednotlivych pozitivnich 'a negativnich vzorki pro stejnou
referencni metodu: .

« Referencni metoda: PCR (780 vzork( celkem- SARS-CoV-

V-2
pozitivni: 307 vzorkd, virus chfipky A pozitivni: 284 vzorkd, virus

INTERFERENCNE FAKTORY] | . o
Jebola zistena ziadna interferenéna reakcia s nasledujdcimi
latkami po viac ako 2 hodinach od aplikacie: Benzocaine 150 mg/
dL, Flixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu (Oseltamivir phosphate)
SOOmﬁA/dL Mucin 5 mg/mL, Pulmicort 0,5MG/m, NasoGel spray
{Neil Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-pos 100mg,
nl, Methanol ISOmgd/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acyl
GEL sprax (Neil Med) 5%, Stopangin sBray 1x , Bramitob
300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 /5 ml, Mupirocin
0.15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl., Berodual N I0 ml, Psilo-Balsam
10mg §el, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra
essential 10mg/5ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin 4m,
tbl, Anopyrin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbico:
Turbuhaler 160mg/4,5mg.

gQPAKOVATEILNQST] o o

tudie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti troch SarZi vyrobkov
z roznych zdrolgov laboratorii a roz'\r}]ych dat: 10 negativnych kontrol,
3 kontroly LOD a 1 kontrola CV. Miera koincidencie v ramci Sarze
a opakovatelnosti medzi Sarzami bola 100 %. Miera zhody v ramci
testovania opakovatelnosti jedného a viacerych dni bola 100 %.

{LIMIT DETEKCIE - LOD

OD pre novy koronavirus LOMINA = SARS-CoV-2+chripka A(B
anh?enu bol stano,venﬁ pomocqu‘!lmltnglch riedeni wrusovejrvzor A
Ana\“t bol dodany v koncentracii SARS-CoV-2: x 105 TCID5! (
ml; chripka A: 1 x'106 TCID50/ml; a chripka B: 1 x 106 TCID50/ml.
Bola stanovend koncentracia medzi poslednym riedenim, kde boli
ziskané 3 pozitivne vysledky, a prvym riedenim, kde boli ziskané 3
negativne vysledky. Pri pouziti koncentracie, ktord pri poslednom
riedeni ddva 3 pozitivhe V,Y]sled‘ky, bola LOD dalej upresnena
Eompcou série dvojnasobného riedenia 10x. Posledné riedenie,
toré preukazalo 100% pozitivitu, bolo nasledne testované v teste
dalsich 20 opakovani testovanych rovnakym sposobom.

Iﬂ/rinI 500, Naso
ml

[Koncentrécia virusu SARS-CoV-2 [ Odhadované LOD | Potet pozitivnych | Poritivnych %

koncentraci 1,0 x 106 TCID50/ml nemaji zadnou zkfizenou reaktivitu
se SARS-CoV-2 u LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Testu.

Typ Koncentrace [SARS-CoV-2[FluA [FluB
Test Test [Test
SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_|pozitivni_|negativni [negativni
SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_|pozitivni_|negativni [negativni
Flu A/T¢ 0/2012(H3N2) 1.0 x 10°TCIDS0/mL_|negativni_|pozitivni_|negativni

3.0 % 105 TCIDSO/mL 207CID_JmL 1520 o5% Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test H .
Opakujte neplatné ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ na virus chfipky A s korelaci s hodnotou Ct pozitivnich vzorkd byly 8- Méjte, na Pa!“‘?t"f Ze pacient s pozitivnim ndlezem
T 2sleduiic: pravdépodobné_infekcni, 'a proto postupujte podle pokyn
Gradient | cTpodnota | SARS-Cov-2 | Gadient | cThodnota | SARS-Cov-2 covip-19 | Nasledujici: i DHSIUENVMI 4 & &
¢ testy mohou redeni tedént _ vydanymi prislusnymi organy vasi zeme.
tributora, pokud 10x2° 228 pozitivni 10x2° 30,41 pozitivni CT Hodnota Diagnosticks senzitivita: ﬁgf‘égﬁ%‘fs' 95%Cl o
1002 24,45 poitivni 10x2° 31,13 pozitivni PCR pozitivnl 56.5-99.8% [ TABULKA SYMBOLU ]
10:2° 26,47 pozitivni 10x2° 31,91 pozitivni PCR — Silné pozitivni (CT < 20) 100% 90,3-100%
10x2* 27,22 pozitivni 10x2° 32,35 pozitivni PCR — Pozitivni (CT 20-30) 99,60% 99,3-100% I:E] £téte ndvod k pousit sitdod
Tox2" 2831 poritivnl 10 3360 poritivnl PCR - Slabé pozitivni (CT > 30) 81,80% 48,297,7% téte ndvod k pouditi Poutit do data
10:2° 34,97 negativni ‘ — — = c
_ _ _ Vysledky testovani pro detekei viru ChFipky B [ P& | " |suaduite v romesiac-30°c terilizovano ethylenoxide
Koncentrace viru Chiipka A Ochadované T Pocet Poritivnich [ poyitiyni 54 LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POZITIVNE 189 [ o | 5 - ” e
Fiu A 0/2012(H3N2] 1.5x10° TCIDS0/mL 20/20 100% NEGATIVNT 3 520 lagnosticky zdravotnicky ZINS | chranit pred sluneénim zafenim
Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.5%10° TCIDS0/mL 19/20 95% Citlivost: 98,44% (95% CI: 95,50%-99,68%) prostiedek in vitro N
Flu A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL. 20/20 100% ok a0 1anes £l Baa/ 3000 ARy o N
Flu A/New Caledonia/20/1999(HIN) | 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% Specificita: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%) Chraite pred vihkem @ Nepoutzivejte, jestlize je
Flu A/Solomon 1N1) 1.5%10° TCIDS0/mL. 20/20 100% Presnost: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%) balenf poSkozeno
Flu N2) 1.5x10° TCIDS0/mL. 20/20 100% Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test W cu o -
A e winged teal/Wiscon- 1.5x10° TCIDS0/mL 19/20 95% n‘a{ virusY;:hFipky B s korelaci s hodnotou Ct poziriv{n’ch Ve byly 1| Obseh postacuje pro <n>testd Katalogove &islo
Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2| 1.5%10° TCIDS0/mL 2020 100% nasledujici: NepouZivat opétovné/Urceno Virob
Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% DiaEnostckd senTivits kjednorazovému pouziti robee
se zd 0 [FuA/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% CT Hodnota LOMINASARS CoV-3 +influenza A/8 95% I
nigen Tes ) )
Koncentrace viru Chipka B Odnados Pocet ozitivnich| positivni 54 St 9B40% 85.5%:99,7% A Pororvistraha &I Datum viroby
u B/Washington/02/2019 (Victoria] CID50/m 100% e 5”:6 """“f{;‘fg ;Dz)m igg;ﬂ 987175';;?;;2
X — Pozitivni - 3 - " 5 Ears:
a/mi) u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) X CID50/m! % PCR - Slabé pou;\vm' (CT>30) 78,60% 49,2-95,3% Kod davky/sarze
s B/Malaysia/2506/04 (Victoria) >103 TCID50/m! 100% — 7 -
u 8/Florcs/04/06 (Yamagata) <103 TCID50/mi sz | | *KRIZOVA REAKTIVITA INTEGROVANE NC MEMBRANY | )
u B/Tokyo/53/1999 x103 TCID50/m 100% ntegrovana NC membrana 3 cilovych patogend - SARS-CoV-2 nemd f VYROBCE:
u B/Florida/07/04 x103 TCID50/m 100% zkFizenou reaktivitu s chripkou A a chripkou B testu LOMINA SARS- LOMINA SUPERBIO a.5. Na Radosti 184/59, Praha 5,
u 2000 x103 TCIDS0/m 95% CoV-2+Influenza A/B Antigen Test. Viry chripky A a chripky B v 15521, CESKA REPUBLIKA

www.lomina.ch sales@lomina.ch

LEQ® F
L-CAB-Pro

Datum posledni revize: 2022/10/23
Verze: L-CAB-Pro / CZ/SK-IFU-2.1

-

virus chripky B pozitivnych: 189 vzoriek, negativnych: 520 vzoriek) Flu A/NYMC X-223A(H3N2] x10° TCID50/mL [ Negati legativne
. Referenfn\] material: u iev/301/1994(H3N2) x10° 50/ml legati legativne
*  Porovnavacia metdda PCR: vzorky odobrané nosnym vyterom  |fluA/New Caledonia/20/1995(HIN) x 10° TCIDS0/mL { Negati legativne
« Nosny vyter -}1300 vzoriek pre test LOMINA SARS-CoV- u A/Solomon o N1 o TeimSO/mL. Nesal caativne
_ 2+Influenza A/B Antigen Test) 9 i = ioToosom e e
* Pocet vzoriek pre stanovenie senzitivity (pocet PCR pozitivnych 1 JB011(f5N2)
vzoriek): 780 o . ' Flu A/Brishane/10/2007(H3N2] 1.0 x 10° TCIDS0/mL | Negat Negativne
* Pocet vzoriek pre stanovenie 3pecificity (pocet PCR negativnych Flu A/GUANGDONG/2019 (HINT) 1.0 10°TCID50/mL | Negat Negativne
vzoriek): 52 Flu A/CNIC-1909 (H1N1) 1.0 x 10° TCID50/mL | Negati Negativne
Fi i Vi i 1.0 x 10° TCIDSO/mL | N Pozif
” " ; bcR Flv/hken/3o73/3005 tamagatol |10 10 TCoS0/mt [Nesat Positin
Vysledky testovania pre detekciu SARS-CoV—; POZITIVNY | NEGATIVNY] [Fiu 3506/04 (Victorta) 1.0 % 10°TCIDR0mL | Negatf onitivny
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen| POZITIVNY 307 [ Flu Yamagata 1.0 10°TCID50/mL | Negat ozitivn
[Test NEGATIVNY 4 [ 52 Flu B/Tokyo/53/1999 1.0 x 10° TCIDS0/mL | Negativne | Negativne | Pozitivn
Citlivost: 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65% e T
Specifickost: >99,90% (95% ClI: 99,29%-99,98%) - . - &
Presnost: 99,52 (95% Cl: 98,77%-99,87%) ! [ OZNAMENIE ]

Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2 + chripkovy antigén A/B na
virus SARS-CoV-2 s korelaciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek
boli nasledujuce:

Diagnosticka citlivost
CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 +Influenza A/8 95% CI
Antigen Test
PCR poritivna 98,70% 96,70-99,70%
PCR — Silne pozitivne (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Pozitivna (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Slabo pozitivna (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%

ysl ia pre iu virusu Chripky A PCR
b Y N virusu Chip'y A sarmivi [ NecaTvRY
0

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen[ POZITIVNY | 284 |
Test [ NEGATIVNY | 3 |

520

Citlivost: 98,95% (95% CI: 96,98%-99,78%)
Specifickost: >98,9% (95% CI: 99,29%-100%)
Presnost: 99,63% (95% CI: 98,92%-99,52%)

1. Test sa musi vykonat v sulade s miestnymi poziadavkami na
bezpecné laboratorne postpr(a je nevyhnutné zabranit krizovej
kontamindcii materidlu. Vsetky vzorky, vyplachy a odpady sa
musia zohladnit a musi sa s nimi zaobchddzat ako s infekénym
materialom. | e |

2. K negativnemu vysledku testu moze dojst, ak je hladina antigénu
vo vzorke pod detekcnym limitom testu. =~ .

3. Ak bola vzorka odobrana nespravne, moéze dojst k falosne

negativnym vysledkom.

4. Ak boli vz,ork?/ testované neskor ako 1 hodinu po odbere, mézu
sa objavit falosné vysledky. (Vzorky by mali byt testované co
najrychlejsie po odbere). . .

5. Testovanu vzorku aplikujte velmi pomaly do testovacej kazety a
dodrzujte presné mnozstvo 3 kvapiek vzorky! .

6. Reakcna doba testu je 15-20 minut s presnostou na 1 minutu.
Po dokonéeni reakcie nevyhodnocujte vysledok neskor ako
za 25 minat. Inymi slovami, vysledok je neplatny 25 minGt po
napusteni skisobného roztoku.

7. Intenzitu , farby alebo hrubku pozitivnej ¢iarky nemozno

NEPLATNY TEST: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi 7iadna Ciarka, & u7 sa  [3.0x 105 TCID50/mL 20 TCID_/mL 19/20 95% Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test na itati i
Ciarka v oblasti ! -2, Flu A alebo B” objavi, alebo nie. Opakujte neplatné A smevalititds < ntl ‘L .
ka v oblasti ,,COV-2, Flu A alebo B” obj leb Opakuijte neplati ‘ ‘ ‘ ‘ virus chripky A s korelaciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek boli ovazovat za , kvantitativnu alebo semikvantitativnu
testy s noyou Vzorkol, novou testovacou kazetou a novym roztokom. ledujuce: ajte na pamdti, Ze pacient s pozitivnym ndlezom je
A WO € ' G Y Kom: Gradient | CThodnota | SARS-Cov-2 | Sradient | cThodnota | sARs-Cov-2 covip-19 | Nasledujuce: infek&ny i
Nedostato¢ny objem vzorky, nepresny postup alebo testy po exspiracii redienia redienia _ __ _ pravdepodobne infekény, a preto postupujte podfa pokynov
g]otzub ,r?at zak naslﬁdok netpla,tny c\)/gsledok_. Qbratte sa na miestneho 10x2° 228 Pozitivny 10x2° 30,41 Pozitivny CT Hodnota D‘as"ﬂsg‘g\;]a“g;‘l\;o‘glbfm‘ggﬂ;eASRlS-CoV-Z 95% CI vydanych prislusnymi orgdnmi vasej krajiny.
I 1 . g Z| 2! N 1 i 6 i
stributora, ak problem pretrvava. Obr. pozri nizsie: 10x2 24,45 Pozitivny 10x2 31,13 Pozitivny PCR pozitivna 58.90% 56.5.995% [ TABULKA SYMBOLOV |
10x2* 26,47 Pozitivny 10x27 31,91 Pozitivny PCR - Silne pozitivne (CT < 20) 100% 90,3-100%
10x2° 27,22 Pozitivny 10x2° 32,35 Pozitivny PCR — Pozitivna (CT 20-30 99,60% 99,3-100% o . . ¢ do d&
102 28,31 Pozitivny Tox2 33,60 Pozitivny PCR - Slabo pozitivna (CT > 30) 81,80% 48,-97,7% : Pretitajte si ndvod na pouzitie g Aplikovat do datumu
10:2° 34,97 Negativny - - — - 0°C
‘Vvsledkv testovania pre detekciu virusu Chripky B ’WNN:C?NEGAW{ ‘chl/ Saduite priteploteod 4°Cdo30°C | [STERLEEG] sterilizované etylénoxidom
- - G & [potet " }
Koncentracia virusu Chfipka A Pozitivnych % WVE
/ | D c ‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test E?éﬂm 1§9 520 Dragmostckd dravornica =y ~ — -
LIMITACE INSPEKENICH METOD u ATexas/50/2012(H3NZ) 5 m 100% opticka i ZIN | chrdiite pred sineénym ziarenim
. Metody odbéru a zpracovani vzorki maji velky vliv na deteki vir. Vidy — [FIUA/NYMCX-223A(3N2) -5x10° TCIDSO/m 95% | Citlivost: 98,44% (95% Cl: 95,50%-99,68%) pomocka invitro 0)
, glistéte, aby byl vzorek na odbérguém tampony viditelny, e eI | oo Teisorm i Specifickost: >99,9% (95% CI: 99,29%-100% A% | ochrana pred vinkostou Q) |Nerouiiaie ke
. Negativni vysledek muze byt zplsoben nespravnym odbérem vzorku u A/New x10” mi et 3 19y’ T bal poskodeny
ne§o nl'zkouykoncentracl’anthenEJ ve vzorku. pravoy! u A/Solomon 1N1) x107 TCID50/m 100 Presnost: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%) cbalposkodeny
3. Negativni vysledky testd nevyluCuji moznost virové infekce. Pokud je u 3N2) x10° TCIDS0/m! 100¢ Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test na ‘ Soové &
€ st ] 0Znost virove d e L A A A ) < V bsah postacujici pre testy <n> Katalégové tislo
ysledek testu negativni a pacient ma klinicke priznaky, doporucuje u Afblus winged teal/Wiscon 1.5%10° TCIDS0/mL 19/20 95% virus chripky B s korelaciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek boli 1|
se pouzit izolaci viru a kultivaci pro potvrzeni a stanoveni komplexni  |sin/11052873/2011(H3N2) - i A
diagnozy osetrujicim |ékarem. o o . [FuA/Brisbane/10/2007(3N2) 1.5%10° TCID50/mL 20/20 100% nasledujuce: Nevhodné naopakované pousitie/ oo
4. tOd?brz;m,e vzorll<<y rgohoglbytl)ntalkazllvgdq jejich zpr?cgvanl a z,pf(racovam Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% Diagnosticka citlivost nevhodné na jednorazové pouzitie yrobea
estovani vzorku by mélo’ byt provadeno v souladu se zakonem o  [FluA/CNIC1909 (HINI) 1.510° TCID50/mL 20/20 100% CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 #Influenza A/B 95% CI
ochraneé verejného zdravi a s mistnimi prislusnymi predpisy o biologické _ _ Antigen Test ﬁ Upozornenie @ Détum wrob,
pespechost! Koncentrécia virusu Chiipka 8 Bty Potet Bt itivnych %) PCR su:\ikozglrl\s:za(c'r<zuj g et porormen e
LKRlZOVA REAKTIVITA | U B/Washington/02/2019 (Victoria] x 50/m 100% R ; 59,07
ri 12 typoch virusov® (1,0x105Pfu/ml), 8 typoch baktérii (1,0x106Pfu/ 103 TG PCR — Pozitvna (CT 20:30) 100% 97,7:99,0% [LoT] |oavkasksd davky
i) O et RSO P Al GO0, s S bl 22| Lo il o i | ke
(LOx100Pfu/mi) uvedenych nizéie sa potvrdilo, ze nemaju ziadnu Krizovd | s florids/0s/06 (vamagata) “5x103 TCID50/mi 100% *KRIZOVA REAKTIVITA INTEGROVANEJ NC MEMBRANY
\',%atggt'f(“‘icshp?;gs'ﬁ?alfh'.“F';Sma",\]mcgﬁﬁ,sé\%?&zﬁ'gg”%,’,‘;?0%35?“";'%%';;[?%"?3? u B/Tokyo/53/1999 5x103 TCID50/m! 100% ntegrovana NC membrana 3,ciel’ovx’ch pa;oEénov - SARS-CoV-2 f VYROBCA
uman coronavirus OC43, Legionella pneumoniae, Human coronavirus NL63, u B/Florida/07/04 .5x103 TCID50/m! 100% nema skrizenu reaktivitu s chripkou A a chripkou B testu LOMINA ‘ LOMINASUPERBIO a5, Na Radosti 184/59, Praha 5,
Bordetella pertusis, Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiell u B/Victoria/504/2000 X CIDS0/m! 95% d
pn_edumo_rz:i_ae,R Streptococcus _plne_umorglae, denovirus, Stap&\x!cco_ccus
epidermidis, Respiratory syncKtla virus, Streptococcus pyogenes, Rhinovirus,
Human Metapneumovirus (AMPV), Enterovirus, Haemophilus influenzae,

Parainfluenza virus I-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans, Chlam
Eneumomae, Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human Coronavirus (MERS),

pstein-Barr virus (human herpesvirus), Human Coronavirus (SARS), Varicella-
zoster virus (human herpesvirus 3), Norovirus Type GlI, Human cytomegalovirus
(human herpesvirus 5), Measles virus.

([_SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

elkova senzjtivita a Specificita bola stanovend na zéklade vysledkov

vsetkych vyssie uvedenych testov. Vysledné hodnoty boli stanovené

suctom jednotlivych pozitivnych a negativnych vzoriek pre rovnakud

referencnu metédu: R

* Referen¢na metoda: PCR (780 vzoriek celkom - SARS-CoV-2
pozitivnych: 307 vzoriek, virus chripky A pozitivnych: 284 vzoriek,

SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test. Virusy chrl’Eky A a chripky B
v koncentracii 1,0 x 106 TCIDSO;mI nemaju ziadnu skrizenu reaktivitu
50 SARS-CoV-2 pri LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test.

Typ Koncentracia SARS- [FluA Flu B Test
-CoV-2  [Test
Test
SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 x 10° TCID50/mL | Poritivny |Negativne | Negativne
SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCID50/mL | Pozitivny | Negativne | Negativne
Flu A/Tc 1.0 x 10° TCID50/mL | Negativne | Pozitivny | Negativne
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