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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest
Navod k pouZiti (IFU)

[ NAZEV PRODUKTU ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ SPECIFIKACE BALEN( ]

Varianta | Katalogové | Testouaci | Sterfint bmagee Séﬁ%ga Navod
baleni &islo (ks) (ks) \’/‘I’gégliﬁg") * o?kpsa'd (ks)
LIEST L-LTX-ST/1P 1 1 1 1 1
PRI R0 1 1 1 1 1 1
ZIEIY  |Limxest/2s 2 2 2 2 1
ﬁfalfgliu L-LTX-ST/258| 25 25 25 25 1
Eggﬁs};u L-LTXST/508 | 50 50 50 50 1

[ZAMYSLENE POUZITI ]
Nové koronaviry pattido rodu 8. COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni
dychacich cest, na které jsou lidé obecné citlivi. V souc¢asné dobé jsou
pacienti infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; infeké-
nim zdrojem mohou b?/t také asymptomaticti infikovani lidé. Na zakladé
soucasneho epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dnd,
f(vetsinou 3 az 7 dni), Mezi hlavni projevy Eatrl horecka, unava a suchy
asel. V nékterych pripadech se rovnéz vyskytuje nosni kongesce, ryma,
bolest v krku, myalgie a prijem.

[UCELPOUZITI]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest Le testovaci souprava urcend pro
domaci pouiiti laiky ke kvalitativni detel ukleokapsidového (N) anti-
genu nového koronaviru ve vzorcich nosnich ri odebranych vlastnim
odbérem in vitro. Pouziva sggako doplrikovy zdravotnicky prostredek pro
pfipady podezfeni na novy koronavirus uréeny k detekci viru pfiblizné
od 5. dne po infekci véetné asymptomatickych pfipadl. Nelze jej pouZit
jako jediny zaklad pro diagnostiku a vylouceni pneumonitidy infikované
novym koronavirem. Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je urcen
k sebetestovani vsech vékovych skupin pro dospélé nebo pod dohledem
dospélych. Pacienti s omezenymi schopnostmi musi pozadat o asistenci
odbornika nebo pro tento uéel vyskolenou osobu.

[PRINCIP TESTU ]

Tento test pouziva k detekci nukleokapsidového proteinu nového korona-
virového SARS-CoV-2 metodu ,sendvic” s dvojitou protilatkou. Krélici anti-
-SARS-CoV-2 N proteinova protilatka je nanesena na nitroceluldzové mem-
brané jako testovaci prouzek (T) a kozi-anti-mysi sekundarni protilatka je
nanesena na nitrocelul6zové membrang, aby se vytvoril kontrolni prouzek
kvality (C). Dalsi mysi monoklonélniproﬁlétka proti SARS-CoV-2 N oznacen
latexovymi sférami a my3i IgG znacena latexovymi sférami je smichana
a nanesena nitrocelul6zovou membranu za ucelem pripravy znackovaci
Fo_dloiky (polstarku). Jeden konec nitrocelul6zové membrany v blizkosti
inie pro kontrolu kvality je vybaven polStarkem pro absorpci tekutiny a
druhy konec pobliz testovaci linie je vybaven jizzminénou znackovaci pod-
lozkou. Testovaci vzorek je nakapan na znackovaci podlozku a antigen bude
reagovat s nanesenym markerem a provede chromatografickou reakci
vlivem kapildrniho efektu v nitroceluldzové membrané a chemickou reakci
v misté testovaciho prouzku (TLa kontrolniho prouzku kvality (C). Kdyz je
vysledek testu platny, prouzek kontroly kvality vykazuje urcitou intenzitu
svétla po nasviceni UV z m. Prouzek (T) stejnym zplsobem indikuje
pFitomnost N Protein Antigenu v pfipadé, ze je testovany vzorek pozitivni.

[ OBSAH A SLOZEN{ TESTU
1. IVD testovaci prouzek v plastové kazeté.
2. Absorbent vihkosti.
3. Lahvicka s reagentem - PBS
e« chlorid sodny (NaCl)

chlorid draseln]y (KCl)

dir:jydrogenfos fore¢nan draselny u(HZPO4)
hydrogenfosfore¢nan sodny (na2HPO4)
dH20 voda

Hodnota PH~ 7,0-7,6)

Nasalni stérovy tampon na odbér vzorki (€0197.
Vicko s inteﬁrovanym kapatke

Lahve obsahujici

m.
ujici 300 pl (+/- 5%) pufru, které se
Eouiiygjl’ jako extrakcni zkumavky.
V/C sécek na biohazard.
Navod k pouziti.

[ POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi BALENI ]
Stopky / hodiny pro méFeni ¢asu trvani testu.

[SKLADOVACI PODMINKY] .
1. Testovaci soupravy se skladuji p¥i 4°C az 30°C.

N s

2. Jednotlivé ¢asti testovacich sad riznych Sarzi se nesmi michat.

3. Kazda Cast testovacich souprav je stabilni za stanovenych podminek.
Spravnym skladovanim dosahne stanovené doby expirace.

4. Obsah soupravy je stabilni do data expirace vyznaceného na vné&jsim

obalu a nadobdch, doba platnosti je predbézné nastavena na 18

mésicd.
5. Ploﬁ“ho’d(’bé vystaveni teplu a vlhkosti zpGsobi, ze ¢inidlo nebude
unkeni.

[ TRANSPORTN{ PODMINKY ]
Vyrobek muze byt docasné prepravovan pfi-10°C.

[SBER A SKLADOVAN{ VZORKU ]

Odbér vzork(:

¢ Pouzitelné vzorky pro testovani pomoci testu Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest zahrnuji vzorky z nasalnich vytéra.

. Nepouiive{te vzorky, které jsou zjevné kontaminovany krvi, protoze
by to mohlo interferovat s pritokem vzorku v membrané a vést k
chybnému vysledku testu.

* Pronejlepsivysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané vzorky.

* Pro zajiétém’oﬁtima’lnihoV\]konupouiivejte POUZE tampony a lahvitky
s reagentem, které jsou soucasti sady!

¢ Netes tu&te vzorky hasalnich vytérd urcené pro RT-PCR, PCR nebo
jakkoli chemicky o3etfené.

¢ Poodbeéruvzorki se co nejdfive pouzije odpovidajici reagent dodany
v sadé. Pro uchovani vzorku se nesmi pouzit iédn?:jiny typ roztoku.

* Netestujte prezervované, zmrazené nebo jinak upravené vzorky
urcené pro PCR, ELISu a jiné metody!

[ NASALNIVYTER - POSTUP]

K odbéru vzorku [pouiijte v soupravé dodany nasalni tampon.

Postup pro nasalni vytér: = ) . -

Opatrné a pomalu zavadéjte sterilni nasalni tampon do nosni dirky s

nejvétsi sekreci pod vizualnim pozorovanim asi 2-3 cm. Jemné zatlacte

tampon, dokud nenarazina odpor ve sténé. Nékolikrat jemné otocte tam-

Eonem proti sténé nosu. Tampon nékolikrat jemné otocte proti sténé nosu.
okud kaslete, pockejte chvili a zkuste to znovu. Po odbéru ihned vlozte

tampon do lahvicky s reagentem.

Pokud télo tamponu presahuje za horni ¢ést zkumavky, pfimécknéte jej

tak, aby horni cast tamponu byla tésné pod horni &asti zkumavky, coz

umozni, aby konec $picky tamponu zlstal v roztoku a aby se vzorek mohl

dostatecné promichat s cinidlem.

Pfi tlaceni ¢i vytahovani tamponu pracujte jemné a nepouzivejte silu,

aby nedoslo ke zranéni pacienta.

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]
1. Vzorek by mélbyt an konzervacnim roztok p ) ihned

0 odbéru vzorku. ISuporuéu]e se detekovat ihned po odbéru vzorku.
2. Lahvicky s reagentem by se nemély otevirat, dokud nenivzorek aplikovan.
3. Dlouhodobé skladovanivzorki se nedoporucuje.

[ METODA TESTOVANI |
Pred testovanim si peclivé prectéte navod
k pouziti a zkontrolujte testovaci soupravu.

4
=%

1) Pfed zahajenim testovani si umyjte ruce.

| 2) Vyjméte kazetu s testem z hlinikového pouzdra,
@. < olozte ji na rovny povrch a test ihned pouizijte.
estovaci kartu poutijte co nejdfive, nej{;ozdéji
vsak po 15 minutach od otevieni sacku. Vihkost
muze poskodit citlivost testu. Vyjméte testovaci
kazetu v prostiedi s teplotou mezi 15°Ca 28°Ca
vlhkosti 30% az 50% (vyvarujte se silného venti-
K la¢niho prosttedi).

TT
4) Odeberte vzorek pomoci stérového
tamponu, jak je popsano vySe. Opatrné a po- N
malu vlozte sterilni nasalni tampon do nosni
dirky s nejvétsim mnozstvim sekretu pod
vizudlnim dohledem - asi 2-3 cm. Opatrné
tampon zatlaéte, dokud nenarazi na odpor
u stény nosu, a alespon 5Skrat otocte. Pred
vlozenim tamponu do lahvicky s reagentem,
peclivé zkontrolujte, zda {'e na tamponu na-
shromazdén néja&y viditelny vzorek.
Pokud na tamponu neni vidét zadny viditelny sekret (sliz), odeberte vzo-
rek pomoci nosniho tamponu znovu nebo poutzijte druhou nosni dirku.

3) Vlozte lahvicku s reagentem do otvoru nebo do jiného
drzéku a odlepte vicko.

INTERPRETACE VYSLEDK(

@(;@ ﬁ iUi@Q

POZITIVNI NEGATIVN{ NEPLATNY

[ OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI ]
1. Metody shéru a zpracovani vzork(i maji velky dopad na citlivost detekci vir(i.
Negativni_ vysledky testu nevylucuji moznost virové infekce. Pokud je vysledek
testu negativni a pacient ma klinické pfiznaky, doporucuje se k Eolvrzeni
Eoui\'t izolaci viru a kultivaci a komplexni diagnostiku osetfujicim lékarem.
hromazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani a testovani_ vzork(
b‘ se mélo provadét v souladu s mistnimi pfislusnymi predpisy
o biologické bezpecnosti.

~

[ KRIZOVA REAKTIVITA]
Nebyla zjisténa zadnd vyznamna kiizova reaktivity s jinymi viry/bakteriemi
uvedenymi v tabulce niZe:

Human coronavirus 229E Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumoniae
Bordetella pertussis

Staphylococcus aureus

Human coronavirus 0C43

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Influenza A&B Streptococcus pneumoniae
Adenovirus Staphylococcus epidermidis
Respiratory syncytial virus Streptococcus pyogenes
Rhinovirus Candida albicans

Haemophilus influenzae

Pooled human nasal wash

Chlamydia pneumoniae

Mumps virus

Epstein-Barr virus (human herpesvirus)
Varicella-zoster virus (human herpesvirus 3)

Enterovirus
Parail virus |-4

Human Metapneumovirus (hMPV)
Coxsackievirus A24, BS

Human Coronavirus (MERS)
Human Coronavirus (SARS)
Norovirus Type GlI

Measles virus
[INTERFERENCNI FAKTORY ]

1. Zadna interference se vzorky mucinu.

2. Zadndinterferencnireakce, kdyZ koncentrace krve ve vzorku nenf ¥, e7 2%
3. Nebyla zjisténa zadna interferencni reakce s |éCivy uvedenymiv tabulce nize:

Human cytomegalovirus (human herpesvirus 5)

Klebsiella pneumoniae

Benzocaine 150 mg/dL Mupirocin 0.15mg/dL

Krev 5% Fluticasone 0.000126mg/dL

Mucin 5 mg/mL Tamiflu (Oseltamivir phosphate) 500mg/dL
Naso GEL (NeilMed) 5% Budenoside 0.00063 mg/dL

Phenylephrine 15% Biotin 0.35mg/dL

Afrin 03 ine 15% Methanol 150mg/dL

CVS Nosni sprej (Cromolyn) 15% Kyselina acetylsalicylova 3mg/dL

t
|

&

6) Zaviete viko a nékolikrat protiepejte.

5) Vlozte tampon do lahvitky s reagentem a dobie
promichejte otacenim tamponuv reagentu - nejméné
10krat, poté tampon vyjméte. Stisknéte obé strany
lahvicky, aby se vzorek'Iépe uvolnil a promichal s
[ —_ reagentem.
U i

AN

7) Do otvoru pro vzorek na testovaci karté oznacené pis-

I 100w menem ,S“ nakapejte 3 kapky (asi 100 pL ) upraveného
o4 3erps roztokuvzorku.
L0

8) Po naneseni vzorku spustte stopky a pockejte
15-20 minut, aniz byste kartou pohnuli
apoté odectéte vysledek v €asti,, T na
testovaci karté. Prouzek se objevi bé-
hem nékolika sekund pfi vysokeé infek-
ci, pri slabsi infekci se prouzek vykres|i
o néco pozdéji. Po vice nez 25 minutach
po nakapéni analytu je test neplatny.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

1. Vysledky testd soupravy se maji pouzivat pouze pro klinickou
pomocnou diagnostiku, nikoli jako j
diagnosti él by
klinickymi A

2. Vysledek je interpretovén pfitomnostividitelného prouzku v oblasti
T na téle testovaci karty (viz obrazek niZe).

Pozitivni test: . . L .
Jedno pasmo / fadek se objevi v kontrolni oblasti ,C“ a dal$i pasmo / fadek
se objeviv oblasti T (obrazek A).

Negativni test:
V kontrolni oblasti ,,C* se objevi pouze jedno pasmo / fadek, jinde neni
zadny dalsi sloupcovy znak (obrazek B).

Neplatny test: |
Vkontrolnioblasti (C) se neobjevi #4dné pasmo / fadek, at uz je nebo neni
pfitomno testovaci pasmo ,T* Opakujte neplatné testy s novym vzorkem,
novym testovacim zafizenim a reagentem. Nedostatecny objem vzorku,
nepresny provozni postup nebo proslé testy mohou vést k neplatnému
vysledku. Pokud problém pretrvava, kontaktujte mistniho distributora
(obrazek C).

Alkalol Nosni vyplach 10% Diphenhydramine 0.074mg/dL
Fenolovy sprej na bolest v krku 15% | Dextromethorphan 0.00156mg/dL

Tobramycin 3.3mg/dL Dexamethasone 1.2 mg/dL
Mucinex 5%

{LIMIT DETEKCE - LODA

OD pro test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest byl stanoven s pou-
zitim fedéni virového vzorku. Materia gl dodavén v koncentraci 3,0 x 10°
TCID, /ml. V této studii, uréené k odhadu LOD testu, byly pouZity vzorky
nasalfich vytérd od zdravych dércti a u nichz byla potvrzena negativita
na SARS-CoV-2. Pocate¢ni studie pro éni rozsahu byla provedena na
testovaci soupravé ve tfech provedenich s vyuZitim gradientni fedici fady.
PFi kazdém naredéni bylo do tampond pfidano 50 L vzorkd a byl pouzit
postup vhodny pro nasalni vzorky pacientd. Koncentrace byla zvolena
mezi poslednim fedénim, aby b\(ly ziskany 3 pozitivni vysledky, a prvni,
aby byly ziskany 3 negativni vysledky. PouZitim koncentrace, ktera byla
naposledy pouzita pro fedéni u 3 pozitivnich vysledku, se LOD dale ra-
finovala pomoci dvojnasobné fady fedéni. Posledni fedéni prokazujici
100% pozitivitu bylo poté testovano na dalsich 20 replikatech testovanych
stejnym zpUsobem, viz tabulka:

Gradient | Hodnota | SARS-CoV-2 | Gradient | Hodnota [ SARS-CoV-2
fedéni CT COVID-19 fedéni CT COVID-19
10x2° 22,8 pozitivni 10x2° 30,41 pozitivni
10x2} 24,45 pozitivni 10x2° 31,13 pozitivni
10x22 26,47 pozitivni 10x27 31,91 pozitivni
10x2* 27,22 pozitivni 10x2° 32,35 pozitivni
10x2° 28,31 pozitivni 10x2° 33,6 pozitivni

10x2%° 34,97 negativni
[ OPAKOVATELNOST]

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla provedena u tfech
sarzi produktu v laboratofi a v rliznych terminech. Ve studii bylo pouzito
10 negativnlch kontrol, 3 kontroly limitu detekce a 1 kontrola CV. Mira
koincidence mezi jednotlivymi testga mezi jednotlivymi testy byla 100%.
Mira shody opakovatelnosti byla 100%.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA]

Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je urcen pro detekci antigenu

nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 z nasalnich vytérd.

Celkova senzitivita a specificita byla stanovena z vysledkd hodnoceni funkéni

zplsobilosti.Vysledné hodnoty byly stanoveny;opétemjednotliWch pozitiv-

nich a negativnich vzorkU pro stejnou referenéni metodu: .

eReferencni metoda: PCR (1459 vzorkl - 439 pozitivnich vzorkd, 1020
negativnich vzorka).

*Referenéni material:

eSrovnavaci PCR: vzorky odebrané nosnim stérem.

*Nosni stér - CE0197 (1459 vzork( pro Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Selftest).

*Pocet vzork( pro stanoveni citlivosti (pocet PCR';)ozitivnic,h vzork(): 439

* Pocet vzorku pro stanoveni specifi¢nosti (pocet PCR negativnich vzorku): 1020

POZITIVNI | NEGATIVNI
Lomina SARS-CoV-2 [__PozITIVNT 426 2
|Antigen LTX Selftest | NEGATIVNT 13 1018
Senzitivita: 97,04 (95% CI: 94,99%-98,41%)

Specificita: 99,80% (95% Cl: 99,29%-99,98%)

Presnost: 98,97 % (95 % Cl: 98,31 %-99,42 %

Vysledky s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkd byly nasledujici:

CT Hodnota Diagnosticka hodnota 95% CI
PCR pozitivni 97,04% 94,99-98,41%
PCR — Silné pozitivni (Ct < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Pozitivni (Ct 20-30) 97,9% 95,9-99,1%
PCR — Slabé pozitivni (CT > 30) 81,5% 61,9-93,7%

[NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT) ]

Nebyl pozorovan zadny dcinek nadbytku antigenu aZ do 3,0x105TCID50/
ml gama-inaktivovaného SARS-CoV-2 pro Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Test.

t [UPOZORNENI] - . A

*Pro diagnostiku in vitro PouZiti laiky pro vlastni testovéni a mélo by se
pouzivat pouze pro kvalitativni detekci pritomnosti antigenu SARS-CoV-2
ve vzorku e N .

sPfistroj obsahuje materidl Zivo¢isného pivodu a mélo by se s nim
zachdzet jako s potencidlnim biologickym nebezpetim. NepouZivejte,

okud je pouzdro poskozené nebo otevrené, nespravné skladované.

*Nepouzivejte soupravu ani jeji jednotlivé ¢asti po uplynuti doby

ouzitelnosti.

*Nepouzivejte reagent, pokud je zménénou barvu ¢i zakalen. Zbarveni
nebo zakal mizZe byt znamkou mikrobidlni kontaminace.

*Se vsemi vzorky pacientd je tfeba zachdzet a likvidovat je, jako by byly
biologicky nebezpecné. Pred testovanim musi byt vsechny vzorky
dikladné promichany s reagentem, aby byl za n spravny roztok pro
testovan].

U jedinc bez pfiznak( COVID-19 a/nebo u jedinc(, ktefi Ziji
s nizkym poctem infekci COVID-19 a bez zndmé expozice COVID-19, se
muze vysl Y(tnout vice falesné pozitivnich vysledku. Testovani jedinct
bez pfiznakl by mélo byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo
pravdépodobnych pripadu nebo na jiné epidemiologické divody k
podezieni na infekci COVID-19 a mélo by nasledovat dalsi potvrzujici
testovani molekularnim testem.

*Negativni vysledek testu maze nastat, pokud je hladina antigenu ve
vzorku pod detekcnim limitem testu.

Falesne negativnivysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nespravné
odebran, prepraven nebo se s nim manipuluje.

eFalesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovény pozdéji
nez 1 hodinu po odbéru. (Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji
Bojejich odbéru). 3

ePfed testovanim si petlivé pretéte navod k pouziti (IFU) a dasledné
dodrzujte postupy v ném uvedené. . .

eIntenzitu nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze povaZovat za
kvantitativni nebo semikvantitativni“.

ePamatujte, ieé)ozitivni pacient bude pravdépodobné nakazlivy, proto

ostupujte podle pravidel vydanych pfislusnymi organy vasi zemé.
eUzivatel by nemel Cinit jakékoli zavéry o jeho zdravotnim stavu bez
predchozi porady se svym lékafem. Pokud si nejste jisti, poradte se se
svym lékarem.

*V pfipadg, kdy je prostfedek pro sebetestovani Eouiit pro sledovani
probihajici nemoci, smi pacient pozménit zplsob lécby pouze tehdy,
pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.

[ *UDAJE VYROBCE NASALNHO TAMPONU ]
Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd.

TouQjiao Town, Yangzhou City, Jiangsu, China

VDD Annex V, Notifikovano: TUV Rheinland LGA Products GmbH C€0197,
C. certifikdtu: SX-60148419-001 a budouci revize.

[VYSVETLENI POUZITYCH POJMU |

Senzitivita: Diagnosticka senzitivita neboli citlivost znamena schopnost
pcf'istroje rozpoznat pritomnost cilového markeru spojeného se SARS-
“CoV-

Speci Diagnosticka specificita znamena schopnost pfistroje rozpo-
znat nepfitomnost cilového markeru spojeného se SARS-CoV-2.
Opakovatelnost: Opakovatelnost nebo spolehlivost testu-retestu je shoda
mezi vysledky po sobé jdoucich méfeni téhoz ukazatele, pokud jsou pro-
vadéna za stejnych podminek méreni.
KFizova reaktivita: Krizovou reaktivitou se rozumi schopnost necilovych
analytt nebo markert zpUsobit v testu falesné pozitivni vysledky z dGvodu
odobnosti.
ez detekce (LOD): Mez detekce znamend nejmensi mnozstvi cilového
markeru, které Ize pfesné detekovat, LOD je soucasti analytické citlivosti
zarizeni.
Interference: Interferenci se rozumi schopnost nepfibuznych latek ovlivnit
vysledky v testu.

[ VYZNAM POUZITYCH SYMBOLU |

Prectéte si navod
k pouziti.
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Datum do data

Sterilizovdno
etylenoxidem
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Diagnosticky
zdravotnicky
prostiedek in vitro

Chraénijt pfed
slunecnim svitem

V pfipadé ;tmékozeni

Chrarite pred vihkem nepousiva
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* Na zabezpeenie optimdlneho_vykonu pouZivajte IBA tampdny a
nadobky s ¢inidlom, ktoré su sucastou stpravy!

. Netestui(te vzorky nosového vyteru urcené na RT-PCR, PCR alebo inak
chemicky o3etrené,

* Po odbere vzorky ¢o najskor pouzite reagent dodany v stprave. Na
zachovanie vzorky sa nesmie pouzit Ziadny iny typ roztoku.

» Netestujte prezervované, mrazené alebo inak upravené vzorky uréené
pre PCR, ELISA a iné metody!

[ VYTER Z NOSA - POSTUP ]

Na odber vzorky pouzite nosovy tampdn dodany v stprave.

Postup pri vytere z nosa:

[o] pomaly vlozte sterilny nosovy tampén do nosovej dierky
s naj m sekretom pri vizudlnom pozorovani asi 2-3 cm (pozri
obrazok). Tampdn jemne stlacajte, az kym nenarazi na odpor v stene
(pozri obrézukf Niekolkokrat jemne otocte tampdn o stenu nosa. Jemne
otocte tampon o stenu nosa niekolkokrat, Ak kaslete, chvilu pockajte a
skuste to znova. Po odbere tampdn okamzite vlozte do flase s Cinidlom,
Ak telo tamponu presahuje hornd Cast trubice, stlacte ho tak, aby horna

= LOMINA=ce....

Lomina SARS-CoV-2 Antigén LTX Selftest

Névod na pouzitie (IFU)

[ NAZOV VYROBKU |
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[SPECIFIKACIA BALENIA ]

. |Nadobas | sacok na cast tamponu bola tesne pod hornou castou trubice, co umozni, aby
Varianty Katalogévé | Testovacia | Sterilnd | ginidiom + | biologic- |Navod | Koniec $picky tamponu zostal v roztoku a nechajte vzorku dostatocne
baleni sl kazeta | tytinka \apkadio | ky odpad | (ks) | premiesats Cinidiom
alenia Cislo (ks) (ks) (ks) (ksg ri tlaceni alebo vy i dnu pracujte jemne a Fivaj
silu, aby ste predisli zraneniu pacienta.
LTEST | Limcsyap 1 1 1 1 1 | [POZADOVANA KVALITA TESTOVANEJ VZORKY ]
X 1. Vzorkaby laihned'poodb pracovat konzervaénymroztokom
timivym roztokom). Odporuca sa zistovat ihned' po odbere vzorky.
1 TEST- L-LTX-ST/1B 1 1 1 1 1 2. Reagencné injekéne nadobky by sa nemali otvarat, kym sa vzorka
sacok neaplikuje.
2 TeSTY 3. Dlhodobé skladovanie vzoriek sa neodporuca.
box L-LT¢ST/26 2 2 2 2 1 | [TESTOVACIA METODA]
Pred testovanim si Eozorne precitajte na-
ﬁszESTOV L-LTX-ST/258 25 25 25 25 1 ‘slggrg\?uFOUZItIe a skontrolujte testovaciu
1) Pred testovanim si umyte ruky.
PO TESTOV | LiTxsT/508 | 50 50 50 50 1 ) Ve ruky
[ ZAMYSLANE POUZITIE ] @. & 2) Vyberte testovaciu kazetu z hlinikového puzd-

ra, polozte ju na rovny povrch a okamzite pouzite
test. Testovaciu kartu pouzite ¢o najskor, naj-
or vsak 15 minut po otvoreni vrec a. Vihkost
moze znizit citlivost testu. Testovaciu kazetu vy-
“berte v prostredi's teplotou od 15°Cdo 28°Cavlh-
kostou 30 % az 50 % (vyhnite sa silnému vetraniu).

Nové koronavirusy patria do rodu R. COVID-19 je akitne infekéné
ochorenie dychacich ciest, na ktoré st ludia vo vseobecnosti citlivi.
V sucasnosti st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom; AsymEtomaﬁ ki infikovani ludia moézu byt tiez
zdrojom infekcie. Na zaklade sucasného epidemiologického vyskumu je
inkubaéna doba 1 az 14 dni (va¢sinou 3 az 7 dni). Medzi hlavné prejavy (
patri horucka, Unava a suchy kasel. V niektorych pripadoch sa vyskytuje
aj upchatie nosa, nadcha, bolest hrdla, myalgia a hnacka.

[UCEL POUZITIA]
Lomina SARS-CoV-2 Antigén LTX Selftest je testovacia stprava
na

3) Vloite injekénd liekovku s ¢inidlom do otvoru alebo
iného drziaka a odstrarite uzaver.

uréend pre doméce poutitie laikmi
i N i nového

irusu vo vzorkach

ych vyterov y vzoriek in vitro. Pouziva
sa ako doplnkova zdravotnicka pomécka pre pripady podozrenia na novy
koronavirus urcena na detekciu virusu priblizne od 5. dna po infekcii
vratane asymptomatickych pripadov. Neméze sa pouzit ako jediny
zéklad pre diagnostiku a vylucenie Xneumuniﬁdy infikovanej novym
koronavirusom. Lomina SARS-CoV-2 Antigén LTX Selftest je urceny na
samotestovanie vsetkych vekovych skupin pre dospelych alebo’ pod
dohladom dospelych. Pacienti s obmedzenymi schopnostami musia
vyhladat pomoc Specialistu alebo na tento uUcel vyhladat vyskolenu

4) Odoberte vzorku pomocou tampénu, ako je
opisané vyssie. Opatrne a pomaly vloZte steril-
ny nosovy tampoén do nosovej dierky s najvac- =
$im mnozstvom sekrétu privizualnej kontrole
-asi 2-3 cm. Jemne zatlaCte tampon dovnutra,
kym nenarazi na odpor na stene nosa, a otocte
ho aspon 5-krét. Pred vlozenim tamponu do
lasticky s Cinidlom starostlivo skontrolujte, ¢i
2\?( na tampone nezachytila viditelna vzorka.

osobu. na tampaéne nie je viditelny sekrét (hlien),
odoberte vzorku pomocou tampdnu znova
'[I'PRth(%[PtTESTUI » alebo pouzite druht nosovu dierku.
ento tes

ouziva dvo“tl] protildtkovi ,sendviCovi” metédu na
detekciu nukleokapsidového proteinu nového koronavirusu SARS-CoV-2.
Proteinova protilatka kralika proti SARS-CoV-2 N  sa aplikuje na
nitrocelul6zovi membranu ako testovaci pruzok (T) a kozia-anti-mySia
sekundarna protilatka sa aplikuje na nitrogelul6zovi membranu, aby
sa vytvoril kontrolns)?é)ruiok kvality (C). Dalsia mysia monoklonalna
protilatka proti SARS-CoV-2 N oznacena latexovymi sférami a my3ia IgG
oznacena latexovymi sférami je zmies$ana a aplikovana nitrocelulézova
membrana na pripravu oznacovacej podlozky (vankusiku). Jeden koniec
nitroceluldzovej membrany v blizkosti na kontrolu kvality je vybaveny
vankusikom na absorpciu tekutin a druhy koniec v blizkosti testovacej
linie je vybaveny uz spominanou oznacovacou podlozkou. Skusobna
vzorka sa nakvapkd na oznacovaciu podlozku a antigén bude reaFovat
s aplikovanym markerom a vykona chromatografickd reakciu v désledku
kapilarneho ucinku v nitrocelulozovej membrane a chemickej reakcie v
mieste testovacieho prizku (T) a kontrolného pruzku kvality (C). Ked' je
vysledok testu platn(; kontrolny prazok kvality V\ékazuje urcitu intenzitu
svetla po osvetleni UV ziaricom. Rovnakym sposobom pruzok (T) indikuje
pritomnost N Protein antigénu, ak je testovacia vzorka pozitivna.

[ OBSAH A ZLOZENIE TESTU ]

5) Vloite tampon do flasticky s Cinidlom a dobre
premiesajte otacanim tampoénu v inidle - najmenej
10-krat, potom tampon vyberte. Stlacte obe strany
injekénej liekovky, aby ste pomohli uvolit vzorku a

premiesat ju s ¢inidlom.
UL

7) Kvapnite 3 kvapky ( priblizne 100 ul ) upraveného

L

6) Zatvorte veko a niekolkokrat pretrepte.

%. Ilbe 1eglovacll'hll7(rﬂi9k V plastovej kazete. ¢ 0w roztokuvzorky doStrbiny na vzorku na testovacej karte
. Absorbent vihkosti. 4 3drops  Oznacenej pismenom ,S".
3. Nac?‘?bkg s rgage(r’l‘tocml)- PBS 0
. lorid sodny a L 7
-ch}!o&id dr,as?\n}} (KCl) d i 2
:E:Sgdirgg‘efgséi ?;:g{_“%’bz")'ase ny (KH2PO4) 8) Po naneseni vzorky spustite stopky a poekajte

15 - 20 mindt bez toho, aby ste pohli kartou
potom si precitajte vysledok v ¢asti ,T"

na testovacej karte. Pri vysokej infekcii

sa pruh objavi do niekolkych sekund,

pri slab3ej infekcii sa vykresli o
nieco neskar. Po viac ako 25 minutach

od vstreknutia analytu je test neplatny.

*dH20 voda
*(Hodnota PH ~ 7,0-7,6)
Nosovy tampén na odber vzoriek CE0197
Uzaver s integrovanym kvapatkom.
Nédobky obsahujuce 300 ul (+/- 5%) timivého roztoku, ktoré sa majd
ouzit ako extrakéné skimavky.
VC sacok na biohazard.
Névod na poutzitie.

[ POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU ZAHRNUTE V BALEN( ]
Stopky / hodiny na meranie ¢asu trvania testu.

[ PODMIENKY SKLADOVANIA ] .
1. Testovacie stipravy sa skladuju pri teplote 4°C aZ 30°C. ,
2. Jednotlivé Casti testovacich suprav roznych 3arZi sa nesmu miesat. 2.
3. Kazda cast testovacich suprav je stabilna za stanovenych podmienok
Spravnym skladovanim sa dosiahne stanoveny ¢as exspiracie.
4. Obsah stipravy je stabilny aZ do datumu exspirécie vyznaceného
na vonkajsom obale a nadobach, doba platnosti je predbezne
stanovend na 18 mesiacov.
5. DIhodobé vystavenie teplu a vlhkosti spdsobi nefunkénost ¢inidla.

[ PREPRAVNE PODMIENKY ]

Vyrobok je mozné docasne prepravovat pri teplote -10 °C.

[ ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK ]

Vzorkovanie: o

* Pouzitelné vzorky na testovanie s pouZitim testu Lomina SARS-CoV-2
antigén LTX Selftest zahfriaju vzorky z nosovych vyterov.

. Nepouil’vaﬂ'te vzorky, ktoré su zjavne kontaminované krvou, pretoze

to mohlo ovplyvnit tok vzorky v membrane a viest k Chybnemu
vysledku testu.

® Pre dl?siahnurie najlepsich vysledkov testov pouZite ¢erstvo odobraté

vzorky.

oN ok

[INTERPRETACIA VYSLEDKOV ] f

1. Vysledky testov sdpravy by sa maliJzouil’vat len na klinickd pomocnt
diagnostiku, a nie ako jediny zaklad pre klinicku diagnostiku. Test by

samal komplexne posudit v kombindcii s klinickymi priznakmi a inymi

detekénymi ukazovatelmi.

Vysledok sa interpretuje pritomnostou viditelného pruzku v oblasti

1" na tele testovacej karty (pozri obrazok nizSie).

Pozitivny test: . L
Jedno pasmo / &iara sa zobrazi v kontrolnej oblasti ,C* a dal3ie pasmo /
Ciara sa zobrazi v oblasti ,T* (obrazok A).

Negativny test:
V kontrolnej ablasti ,C* sa zobrazi iba jedno pasmo / ¢iara, inde nie je
Ziadny dalsi stipcovy znak (obrazok B).

Neplatny test:

Vkontrolnej oblasti (C) sa nezobrazi ziadne pasmoy/ciara bez ohfadu na to,
Cijealebo nie je pritomné testovacie pasmo ,T“. Zopakujte neplatné testy
snovou vzorkou, novym testovacim zariadenim a ¢inidlom. Nedostatocny
objem vzorky, nepresny prevadzkovy postup alebo predoslé skusky mézu
viest k neplatnému vysledku. V Eripa e ze problémy pretrvavaju, obratte
sa na miestneho distributora (obrazok C).

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

@@;@ i ﬁ@@;@

POZITIVNY NEGATIVNY NEPLATNY

[ OBMEDZENIA TESTOVANIA ] |

1. Metody zberu a spracovania vzoriek maju velky vplyv na citlivost
detekcie virusov. Negativne vysledky testov nevylucuji moznost
virusovej infekcie, Ak je vysledok testu negativny a pacient ma klinické
priznak?/, odportca sana potvrdenie pouzit izolaciu virusu, kultivaciu
a komplexnu diagnostiku osetrujucim lekarom.

2. Odobraté vzorky mézu byt nakazlivé a spracovanie a testovanie vzoriek
by sa malo vykonavat v sdlade s miestnymi prisludnymi predpismi o
biologickej bezpeénosti.

[ KRIZOVA REAKTIVITA]
Nebola zistena ziadna vyzn:
tériami uvedené v tabulke ni

na skrizena reaktivita s inymi virusmi/bak-
e:

Human coronavirus 229E Mycoplasma pneumoniae

*Referencny materidl:
ePorovnavaci PCR: vzork}/ odobraté nosovym odberom.
*Nosovy odber - CE0197 (1459 vzoriek na antigén Lomina SARSCoV-2
Antigen LTX Selftest).
e Pocet vzoriek na stanovenie citlivosti (pocet PCR pozitivnych vzoriek;: 439

*Pocet vzoriek na stanovenie Specificity (pocet negativnych vzoriek PCR): 1020
PCR
_ POZITIV NEGATIV
Lomina SARS-CoV-2 [__poziTiv 426 2
|Antigén LTX Selftest [ NEGATIV 13 1018

Citlivost: 97,04 (95% Cl: 94,99%-98,41%)

Specifickost: 99,80% (95% CI: 99,29%-99,98%)
Presnost: 98,97 % (95 % Cl: 98,31 %-99,42 %)
Vysledky s koreldciou s HODNOTOU CT pozitivnych vzoriek boli nasledovné:

ICT Hodnota Diagnosticka citlivost 95% Cl
PCR pozitiva 97,04% 94,99-98,41%
PCR — Silny pozitiv (Ct < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Pozitiv (Ct 20-30) 97,9% 95,9-99,1%
PCR — Slabo pozitiv (CT > 30) 81,5% 61,9-93,7%

[ PREBYTOENY ANTIGEN (HOOK EFFECT) |

Nebol pozorovany Zziadny d¢inok nadmerného antigénu do 3,0x105
TCID50 / ml gama- inaktivovaného SARS-CoV-2 pre Lomina SARS-CoV-2
Antigénovy LTX test.

1 [UPOZC 1

Human coronavirus 0C43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1
Influenza A&B
Adenovirus

Legionella pneumoniae
Bordetella pertussis
Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pyogenes
Candida albicans

Respiratory syncytial virus
Rhinovirus

Enterovirus Haemophilus influenzae

Pooled human nasal wash

Parainfluenza virus |-4

Chlamydia pneumoniae

Mumps virus

Epstein-Barr virus (human herpesvirus)
Varicella-zoster virus (human herpesvirus 3)

Human cytomegalovirus (human herpesvirus 5)

Human Metapneumovirus (hMPV)

Coxsackievirus A24, B5

Human Coronavirus (MERS)

Human Coronavirus (SARS)

Norovirus Type GII

Measles virus

[ INTERFERENCNE FAKTORY ]

1. Ziadna interferencia so vzorkami mucinu.

2. Ziadna interferencna reakcia, ak koncentracia krvi vo vzorke nie je
vysSiaako 2%, . e -

3. Nebolazistena Ziadna interferencia s liekmi uvedenymiv tabulke nizsie:

Klebsiella pneumoniae

*Na diagnostiku in vitro PouZivaju ho laici na vlastné testovanie a mal b
sa pouzivat len na kvalitativnu detekciu pritomnosti antigénu SARS-CoV-
vo vzorke.

ePristroj obsahuje materidl ZivociSneho povodu a malo by sa s nim
zaobchddzat ako s potencialnym biologickym nebezpecenstvom.

-Nlegou Zivajte, ak je puzdro poskodené alebo otvorené, nespravne
ulozené.

*Sudpravu ani jej jednotlivé Casti nepoqiiva'ge po ddtume exspirdcie.

*Nepouzivajte cinidlo, ak je zafarbené alebo zakalené. Zafarbenie alebo
zakalenie moZe byt znakom mikrobidlnej kontaminacie. |

So vietkymi vzorkami od pacientov by sa malo zaobchddzat a likvidovat,
ako keby boli biologicky nebezpecné. Vsetky vzorky sa musia pred
testovanim dokladne premiesat s ¢inidlom, aby sa zabezpecil spravny
roztok na testovanie,

*U jedincov bez priznakov COVID-19 a/alebo u jedincoy, ktori Ziju
v oblastiach s nizkym vyskytom infekcie COVID-19 a bez znédmej
expozicie COVID-19, sa moZe vyskytnut viac falosne pozitivnych
vysledkov. Testovanie asymptomatickych osol sa_malo obmedzit
na kontakty potvrdenych alebo pravdepodobnyc ﬁripadov alebo na
iné epidemiologické dovody na podozrenie na infekciu COVID-19, po
ktorych by malo nasledovat dalSie potvrdzujice molekularne testovanie.

*Vysledok testu moze byt negativny, ak je hladina antigénu vo vzorke pod
detekénym limitom testu. - ” )

*Falosne negativne stIedky sa mozu vyskytnut, ak sa vzorka nespravne
odoberie, prepravi alebo sa s fou nespravne manipuluje, N

#Falosné vysledky sa moZu vyskytnut, ak sa vzorky testuju neskér ako 1
hodinu po odbere (vzorky by sa mali testovat ¢o najskér po odbereb

ePred testovanim si_pozorne precitajte ndvod na pouZitie (IFU) a
starostlivo dodrZiavajte postupy uvedené v IFU. . .

eIntenzitu alebo hrdbku pozitivneho pruhu nemoino povaiovat za
,kvantitativnu alebo semikvantitativnu®.

caine 150 mg/dL Mupirocin 0.15mg/dL

Krv 5% Fluticasone 0.000126mg/dL

Mucin 5 mg/mL Tamiflu (Oseltamivir phosphate) 500mg/dL

Naso GEL (NeilMed) 5% Budenoside 0.00063 mg/dL

Phenylephrine 15% Biotin 0.35mg/dL

Ze pozitivny pacient je pravdepodobne nékazlivy, preto
ava{'te pravidla vyd: prislusnymi organmi vasej krajiny.
*Pouzivatel by nemal robi ne zavery o svojom zdravotnom stave bez
predchadzajucej konzultacie so svojim lekdrom. Ak si nie ste isti, poradte
sa 50 svojim lekarom.
V pripade, Ze sa samovy3etrovacie zariadenie pouziva na monitorovanie
RhRace. s

Afrin Oxymetazoline 15% Methanol 150mg/dL

CVS Nosni sprej (Cromolyn) 15% Kyselina acetylsalicylova 3mg/dL
Alkalol Nosni vyplach 10% Diphenhydramine 0.074mg/dL

Fenolovy sprej na bolest v krku 15% | Dextromethorphan 0.00lSGm/dL

Tobramycin 3.3mg/dL Dexamethasone 1.2 mg/dL

Mucinex 5%

[DETEKCNY LIMIT-LOD | 3
LOD pre Lomina SARS-CoV-2 Antigén LTX Selftest bol stanoveny pomocou
zriedenia virusovej vzorky. Material bol dodany v koncentracii 3,0 x
TCID50/ml. V tejto 3tadii uréenej na odhad LOD testu sa pouzifi vzorky
nosového vyteru od zdravych darcoy, ktori mali potvrdent negativitu
na SARSCoV-2. Pociatocna stddia uréovania rozsahu bola vykonand na
testovacej stprave v troch prevedeniach s pouZitim gradientnej série
zriedovania. Pri kazdom zriedeni sa do tamponov pridalo 50 pL vzorky a
pouzil sa postup vhodny pre nosové vzorky pacientov. Koncentracia bola
zvolend medzi poslednym zriedenim, aby sa dosiahli 3 pozitivne vysledky, a
prvou, boliziskané 3 ne%an'vne vysledky. Pouzitim koncentracie naposledy
poutzitej na riedenie v 3 pozitivnych vysledkoch sa LOD dalej rafinovala
pomocou dvojitej zriedovacej série. Posledné zriedenie vykazujice 100%
pozitivitu bolo potom testované na dalsich 20 replikdtoch testovanych
-ovnakym spésobom, viz tabulka:

Gradient | Hodnota | SARS-CoV-2 | Gradient [ Hodnota | SARS-CoV-2
riedenia cT COVID-19 | riedenia cT COVID-19
10x2° 22,8 pozitiv 10x2° 30,41 pozitiv
10x2* 24,45 pozitiv 10x2° 31,13 pozitiv
10x2? 26,47 pozitiv 10x27 31,91 pozitiv
10x23 27,22 pozitiv 10x2° 32,35 pozitiv
10x2° 28,31 pozitiv 10x2° 33,6 pozitiv
10x2%° 34,97 negativ
[ OPAKOVATELNOST ]

Studia opakovatelnosti a reprodukovatelnosti bola vykonand na troch
davkach vyrobku v laboratériu a v roznych terminoch. Studia pouzila 10
negativnych kontrol, 3 kontroly detekcného limitu a 1 kontrolu CV. Miera
zhody medzid'ednotlivymi testami bola 100%. Miera zhody opakovatel-
nosti bola 100%.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA]

Test Lomina SARS-CoV-2 Antigén LTX Selftest je urceny na detekciu nukleo-

ka?sidqve’ho antigénu (N) koronavirusu SARS-CoV-2 z nosovych vyterov.

Celkovd citlivost a $pecifickost bola stanovend z vysledkov hodnotenia spd-

sobilosti.Vysledné hodnoty boli stanovené suétomd'ednotﬁv{/ch pozitivnych

a negan’vnych vzoriek pre tu istd referenéni metodu:

*Referentna metdda: PCR (1459 vzoriek - 439 pozitivnych vzoriek, 1020
negativnych vzoriek).

iceho ochorenia, pacient moze upravit liecbu, len ak bol na
[ *UDAJE VYROBCU NOSOVEHO TAMPONU |
Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd.

to riadne vyskoleny.
[STERILE[EQ]
TouQjiao Town, Yangzhou City, Jiangsu, China

MDD Annex V, Notifikované: TUV Rheinland LGA Products GmbH (€0197,
C. certifikatu: SX-60148419-001 a buduce revizie.

[ VYSVETLENIE POUZITYCH POJMOV ]
Citlivost:Di icka citlivost alebo itivita znamend schopnost pristroja
rozpoznat pritomnost cielového markera spojeného so SARS-CoV-2.
Specifickost: Diagnostickd 3pecifickost znamena schopnost pristroja
rozpoznat nepritomnost cielového markera spojeného so SARS-CoV-2.
Opakovatelnost: Opakovatelhost alebo spolahlivost testu je zhoda
medzi vysledkami po sebe nasledujicich merani toho istého markera,
pri rovnakych podmienkach merania.

Krizova reaktivita: Krizovd reaktivita znamend schopnost neciefovych
analytov alebo markerov, spdsobit v teste falo3ne pozitivne vysledky
testu z dévodu podobnosti.

Hranica detekcie (LOD): MHranica detekcie znamend najmensie
mnoizstvo cielového markera, ktoré mozno presne zistit, LOD je stcastou
analytickej citlivosti zariadenia.

Interferencia: Interferenciou sa rozumie schopnost nepribuznych latok
ovplyvriit vysledky testu.
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