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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

Navod k pouziti (IFU)
[NAZEV PRODUKTU]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test
[SPECIFIKACE BALENI]
Varianta A: 1 sécek (baleni) obsahuje 1ks testovaciho prouzku
IVD v plastové kazeté&, 1ks nasofaryngeélniho tampénu, nebo
1ks orofaryngeédlniho tampdn, Tks lahvicky se stabilizaénim
roztokem a vickem s integrovanym kapatkem, navod k pouziti.
Varianta B: 1 krabic¢ka obsahuje 50ks testovacich prouzkd IVD
v plastové kazeté, 50 ks nasofaryngedlnich tampon(, nebo 50
ks orofaryngedlnich tampon(, 50 ks lahvicek se stabilizacnim
roztokem a vickem s integrovanym kapétkem, ndvod k pouZiti.
[ ZAMYSLENE POUZITI ]
Nové koronaviry patii do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni
onemocnéni dychcich cest, na které jsou lidé obecné citlivi.
V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem
hlavnim zdrojem infekce; infekénim zdrojem mohou byt
také asymptomaticti infikovanilidé. Na zékladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dnd,
(vétsinou 3 az 7 dni). Mezi hlavni projevy patfi horecka, Gnava
a suchy kasel. V nékterych pfipadech se rovnéz vyskytuje
nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

[ UCEL POUZITI |

Souprava je urcéena ke kvalitativni detekci nového
nukleokapsidového (N) antigenu koronaviru ve vzorcich
lidského orofaryngealniho a/nebo nasofaryngealniho
vytéru in vitro. Pouzivd se jako doplikovy zdravotnicky
prostfedek pro pripady podezieni na novy koronavirus. Nelze
jej pouzit jako jediny zaklad pro diagnostiku a vylouéeni
pneumonitidy infikované novym koronavirem.

[ PRINCIP TESTU ]

Tento test pouzivd k detekci nukleokapsidového proteinu
nového koronavirového SARS-CoV-2 metodu ,sendvi¢” s
dvojitou protilatkou. Krali¢i anti-SARS-CoV-2 N proteinova
protildtka je nanesena na nitrocelulézové membréané jako
testovaci prouzek (T) a kozi-anti-mysi sekundarni protilatka
je  nanesena na nitrocelulézové membrané, aby
se vytvofil  kontrolni  prouzek kvality (C). Dal$
mys$i monoklonalni protilatka proti SARS-CoV-2 N oznacen
latexovymi sférami a mysi 1gG znacend latexovymi sférami
je smichadna a nanesena nitrocelul6zovou membranu za
Ucelem pfipravy znackovaci podlozky (polstarku). Jeden
konec nitrocelulézové membrény v blizkosti linie pro
kontrolu kvality je vybaven polstarkem pro absorpci tekutiny

a druhy konec pobliZ testovaci linie je vybaven jiz zminénou
znackovaci podlozkou. Testovac vzorek je nakap n na
znackovac podlozku a antigen bude reagovat s nanesenym
markerem a provede chromatografickou reakci vlivem
kapilarniho efektu v nitrocelulé6zové membrané a chemickou
reakci v misté testovaciho prouzku (T) a kontrolniho prouzku
kvality (C). Kdyz je vysledek testu platny, prouzek kontroly
kvality vykazuje urcitou intenzitu svétla po nasviceni UV
zaficem. Prouzek (T) stejnym zplsobem indikuje pfitomnost
N Protein Antigenu v pfipadé, Ze je testovany vzorek pozitivni.
[ OBSAH A SLOZENI TESTU ]

1. TESTOVACI PLASTOVA KAZETA slozena z:

e Krali¢i anti-SARS-CoV-2 N proteinové protilatka a
kozi anti-mysi sekundarni protilatka (imobilizovana
na nitrocelulézové membrané).

e  Mysi monoklondlni protildtka proti SARS-CoV-2
N-proteinu a mysi IgG znacené latexovymi kulickami
(smichané a nastfikané na markerovy polstarek).

e Odbérové podlozka.

e Tekutd absorpéni podlozka.

e Plastové pouzdro / karta (Casto se také nazyva
kazeta).

2. Absorbent vlhkosti.
3. Lahvic¢ka s reagentem - PBS
e chlorid sodny (NaCl)
chlorid draselny (KCl)
dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH2PO4)
hydrogenfosfore¢nan sodny (na2HPO4)
dH20 voda
(Hodnota PH ~ 7,1-7,6)
Nasofaryngedlni stérovy tampon na odbér vzorkd nebo
Orofaryngedini stérovy tampon na odbér vzorkl
Vi¢ko s integrovanym kapitkem.
Lahve obsahujici 300 pl (+/- 5%) pufru, které se pouzivaji
jako extrakéni zkumavky.
Navod k pouziti

No ok

A[ UPOZORNENI ! ]

e Pro diagnostické poufZiti in vitro pouze pro zdravotni
profesionaly.

e Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci (IFU).
Pokyny si peclivé prectéte a dodrzujte postup.

e NepouZivejte soupravu ani jeji jednotlivé casti po
uplynuti doby pouzitelnosti.

e  Zafizeni obsahuje materidl Zivoc¢isného pdvodu a mélo
by se s nim zachéazet jako s potencidlnim biologickym
nebezpedim. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo otevieny.

e Testovacisada je balena do féliovych sackd, které béhem
skladovani vylucuji vlhkost. Pfed otevienim zkontrolujte
kazdy féliovy sacek. Npouzivejte komponenty, u kterych
je foliovy obal poskozen, protrzen, nebo jinak netésni.

Pokud jsou testovaci sady nebo jejich &asti nespravné
skladovény, mdze dojit k chybnému vysledku.

e NepouZivejte reagent, pokud je zménénou barvu
¢i zakalen. Zbarveni nebo zdkal muize byt zndmkou
mikrobialni kontaminace.

e Se v8emi vzorky pacientl je tfeba zachazet a likvidovat
je, jako by byly biologicky nebezpecéné. Pred testovanim
musi byt vSechny vzorky ddkladné promichany s
reagentem, aby byl zajistén spravny roztok pro testovéni.

[ SKLADOVACI PODMINKY ]

1. Testovaci soupravy se skladuji pfi4°Caz30°C.

2. Jednotlivé &asti testovacich sad riznych $arzi se nesmi
michat.

3. Kazda ¢ast testovacich souprav je stabilni za stanovenych
podminek. Spravnym skladovanim dosdhne stanovené
doby expirace.

4. Obsahsoupravy je stabilni do data expirace vyznaceného
na vnéj$im obalu a nadobach, doba platnosti je
predbézné nastavena na 18 mésicd (na zakladé stabilitni
studie).

5. Dlouhodobé vystaveniteplu a vihkosti zplsobi, Ze ¢inidlo
nebude funkéni.

[ TRANSPORTNi PODMINKY ]

Vyrobek mize byt dodasné prepravovan pfi-10°C.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Odbér vzorka:

e Pouzitelné vzorky pro testovani pomoci Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Testu zahrnuji vzorky z
orofaryngeélnich a/nebo nasofaryngeélnich vytéra.

e  Pfi odbéru vzorkd orofaryngeélnich vytérd se vyvarujte
shromazdovani slin.

e NepouZivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany
krvi, protoze by to mohlo interferovat s pratokem vzorku
v membréné a vést k chybnému vysledku testu.

®  Pronejlepsivysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané
vzorky.

® Pro odbér vzorkd pouzivejte vyhradné stérové tampdny
dodané v sadé! Nepouzivejte Zadny jiny typ stérového
tamponu.

e Testujte vzorky orofaryngedlniho vytéru odebraného
na misté. Test je urCen pro detekci aktivniho virul!
Inaktivovany virus nebude detekovén/bude ovlivnéna
citlivost testul

e Netestujte vzorky orofaryngealnich nebo
nasofaryngedlnich vytéri ur¢ené pro RT-PCR, PCR nebo
jakkoli chemicky osetrené.

e Po odbéru vzorki se co nejdfive pouZije odpovidajici
reagent dodany v sadé. Pro uchovani vzorku se nesmi
pouzit zadny jiny typ roztoku.

e Netestujte prezervované nebo jinak upravené vzorky
ur¢ené pro PCR, ELISu a jiné metody!



[ ORO / NASOFARYNGEALNI VYTER]

K odebrani vzorku pouzijte vytér z krku, nosu nebo
bronchoalveolarni vytér.

Postup pro nasofaryngealni vytér:

Opatrné a pomalu zavadéjte sterilni nasofaryngeéini tampon
do nosni dirky s nejvétsi sekreci pod vizuaInim pozorovanim.
Jemné zatladte tampon, dokud nenarazi na odpor ve sténé
(viz obrazek - misto NASAL). Tampdn nékolikrat jemné otocte
proti sténé nosu. Pokud kaslete, pockejte chvili a zkuste to
znovu.

Postup pro orofaryngealni vytér:

Pri odbéru pacientovi nejprve vyplachnéte usta fyziologickym
roztokem. Pfipadné pozédejte pacientao vyplachnuti malym
mnozstvim vody (zajistéte, aby neobsahoval chlor nebo jiné
desinfikanty, které by mohly mit vliv na vzorek!), které poté
vyplivnou nebo spolknou; pozédejte pacienta, aby otevrel
Usta a vydal zvuk ,aaa”, aby tim odhalil oropharyngeélni ¢ast
(viz obrazek - misto ORL). Je-li to nutné, pouzijte Spachtli
ke stlaceni kofene jazyka. Tampon vlozte pres kofen jazyka
do zadnfi ¢asti hltanu nebo uvuly. Provedte stér palatalnim
obloukem, pfes hltan a mandle na obou stranach pacienta,
vyvijejte staly mirny tlak a tampon dobfe otéacejte, aby se
zvétsila kontaktni plocha. Déavejte pozor, abyste se nedotkli
jazyka a neznedistili stérovy tampdn slinami.

Po odbéru ihned vlozte tampon do lahvicky s reagenciemi.
Pokud télo tamponu presahuje za horni &ast zkumavky,
primacknéte jej tak, aby horni ¢ast tampdnu byla tésné pod
horni ¢asti zkumavky, coz umozni, aby konec $pic¢ky tamponu
zGstal v roztoku a aby se vzorek mohl dostatecné promichat
s ¢inidlem.

APH tlaceni ¢i vytahovani tamponu pracujte jemné a
nepouzivejte silu, aby nedoslo ke zranéni pacienta.

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt viozen do pfilozené lahvicky s
reagntem ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s reagentem by nemély byt otevieny dfive, nez
dojde k apllikaci vzorku.

3. Dlouhodobé skladovéni vzorku se nedoporucuje.

[ METODA TESTOVANI ]

1. Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti a
zkontrolujte testovaci soupravu.

2. Vyjméte testovaci keztu v prostiedi s teplotou mezi 15 °
C a 28 ° C a vlhkosti 30% az 50% (vyvarujte se silného
ventilacniho prostred).

3. Odeberte vzorek pomoci stérového tamponu, jak je
popsano vyse.

4. Umistéte stérovy tampon do zkumavky s reagentem a
dobfe promychejte analyt tak, Ze stérovy tampon alespori
10krét otodite, poté stérovy tampon vyjméte.

Hard palate

Soft palate

}‘ Nasopharynx

RAL Oropharynx
’ |

Tongue
i
s
e Hypopharynx

"4
Epiglotti / }/
piglottis +

5. Uzavfete lahvi¢ku vickem s kapatkem.

6. Roztrhnéte fdliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu,
polozte ji na vodorovnou plochu. Do otvoru pro vzorky
v testovac kazeté nakapejte 3 kapky (asi 100 pl)
testovaného roztoku.

7. Testovaci kazetu pouzijte co nejdfive, nejpozdéji vsak
do 15 minut od otevieni sacku. Vlhkost mize poskodit
citlivost testu.

8. Pockejte 15-20 minut, aniz byste s kazetou pohybovali.

9. Po vice nez 25 minutdch po nakapéani analytu je test
neplatny.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

1. Vysledky testd soupravy se maji pouzivat pouze pro
klinickou pomocnou diagnostiku, nikoli jako jediny zaklad
pro klinickou diagnostiku. Test by mél byt komplexné
posuzovan v kombinaci s klinickymi pfiznaky a dalsimi
detekénimi indikatory.

2. Vysledek je interpretovan pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,,T” na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou nasleduijici:
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SARS-CoV-2 (COVID-19) Positivni:
Jedno pasmo / fadek se objevi v kontrolni oblasti ,C" a dalsi
pasmo / fadek se objevi v oblasti ,T" (obrazek A).

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

Nevalidni test:
V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zddné pasmo / radek,
at uz je nebo neni pfitomno testovaci pasmo ,T". Opakujte
neplatné testy s novym vzorkem, novym testovacim zafizenim
areagentem. Nedostatecny objem vzorku, nepresny provozni
postup nebo proslé testy mohou vést k neplatnému vysledku.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte mistniho distributora.
(obrézek C).

[ OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI ]

1. Metody sbéru a zpracovani vzorkd maji velky dopad na
citlivost detekci vird. Negativni vysledky testu nevylucuji
moznost virové infekce. Pokud je vysledek testu
negativni a pacient mé klinické pfiznaky, doporucuje
se k potvrzeni pouzit izolaci viru a kultivaci a komplexni
diagnostiku osetfujicim lékafem.

2. Shromazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani
a testovani vzorkl by se mélo provadét v souladu s
mistnimi pfislusnymi pfedpisy o biologické bezpeénosti.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |
Nebyla zjisténa zadna vyznamna kfizova reaktivity s jinymi
koronaviry - testovéno na:

HCoV-229E Mycoplasma pneumoniae
HCoV-OC43 Legionella pneumoniae
HCoV-NL63 Bordetella pertussis

Virus chfipky A a B Staphylococcus aureus

Adenovirus Streptococcus pneumoniae

Respiraéni syncyciélni virus Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus Streptococcus pyogenes

Enterovirus Candida albicans

Virus parainfluenzy -4 Haemophilus influenzae

Lidsky metapneumovirus (hMPV) Pooled human nasal wash

Chlamydia pneumoniae




[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

1. Zadna interference se vzorky mucinu.

2. 74dna interferenéni reakce, kdyz koncentrace krve ve
vzorku neni vys$si nez 2%

3. Nebylazjisténa zadna interferenénireakce s nasledujicimi
latkami:

Benzokain 150 mg/dl Flutikason 0,000126 mg/d|

Krev 5% Tamiflu (oseltamivir fosfat) 500mg/dl

Mucin 5 mg/mL Budenosid 0,00063 mg/dl

Naso GEL (NeilMed) 5% Biotin 0,35 mg/dI

Fenylefrin 15% Methanol 150 mg/dl

Afrin Oxymetazolin 15% Kyselina acetylsalicylova 3 mg/dl

CVS nosni sprej (Cromolyn) 15% Difenhydramin 0,074 mg/dl

Alkalol nosni vyplach 10% Dextromethorfan 0,00156 mg/dl

Fenolovy sprej na bolest v krku

15% Dexamethason 1,2 mg/dl
(]

Tobramycin 3,3 mg/d| Mucinex 5%

Mupirocin 0,15 mg/dl

[ OPAKOVATELNOST ]

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla provedena
u tfech Sarzi produktu v laboratofi a v rdznych terminech. Ve
studii bylo pouZito 10 negativnich kontrol, 3 kontroly limitu
detekce a 1 kontrola CV. Mira koincidence mezi jednotlivymi
testy a mezi jednotlivymi testy byla 100%. Mira shody
opakovatelnosti byla 100%.

[ LIMIT DETEKCE - LOD]

LOD pro test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX byl stanoven
s pouzitim fedéni virového vzorku. Materidl byl dodéavéan
v koncentraci 3,0 x 105 TCID50 / ml. V této studii, uréené k
odhadu LOD testu, byly pouzity vzorky nasofaryngealnich
vytérd od zdravych dércd au nichZ byla potvrzena negativita
na SARS-CoV-2. Pocateéni studie pro zjisténi rozsahu byla
provedena na testovaci soupravé ve tfech provedenich s
vyuzitim gradientni fedici rady. Pfi kazdém naredéni bylo
do tamponl pfidéno 50 pL vzorkd a byl pouzit postup
vhodny pro nasofarynedlni vzorky pacientd. Koncentrace
byla zvolena mezi poslednim fedénim, aby byly ziskany
3 pozitivni vysledky, a prvni, aby byly ziskdny 3 negativni
vysledky. Pouzitim koncentrace, kterd byla naposledy pouzita
pro fedéni u 3 pozitivnich vysledkl, se LOD déle rafinovala
pomoci dvojndsobné fady fedéni. Posledni fedéni prokazujici
100% pozitivitu bylo poté testovano na dalsich 20 replikatech
testovanych stejnym zpUsobem.

Gradient CT -%:AOT/SZ Gradient CT -%263}3/52
fedéni hodnota COVID-19 fedéni hodnota 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
10x23 27,22 pozitivni 10x28 32,35 pozitivni
10x2* 28,31 pozitivni 10x2° 33,6 pozitivni

10x2° 34,97 negativni

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]
Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test je uréen pro
detekci antigenu nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 z
orofaryngeélnich nebo nasofaryngeélnich vytéra.
Celkové senzitivita a specificita byla stanovena z vysledkd
hodnoceni funkéni zpusobilosti.
e  Referenéni metoda: PCR (353 vzorki - 103 pozitivnich
vzork(, 250 negativnich vzorkd)
e Referenéni material:
e  Srovnavaci PCR: vzorky odebrané pomoci
nasofaryngeélniho tamponu
e Nasofaryngeélni tampon - CE0197 (353 vzorku
pro PCR, 353 vzorkd pro test Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Test)
e Pocet vzorki pro stanoveni senzitivity (pocet PCR-
pozitivnich vzorka): 103
e Pocet vzorki pro stanoveni specificity (pocet PCR-
negativnich vzorkd): 250

PCR
POZITIVNI NEGATIVNI
Lomina POZITIVNI 97 0
SARS-CoV-2 -
Antigen LTX Test | NEGATIVNI 6 250

Senzitivita: 94,17% (95% Cl: 87,75%-97,83%)
Specificita: 100% (95% ClI: 98,54%-100%)
Vysledky s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkl byly

nasledujici:

CT Hodnota Diagnosticka sensitivita 95% Cl
<30 97,26 96,4-98,12%
<33 94,95 93,7-96,2%
<35 95,1 93,86-96,3%

[ NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT) ]

Nebyl pozorovén zadny ucinek nadbytku antigenu az do
3,0x105 TCID50 / ml gama-inaktivovaného SARS-CoV-2 pro
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.

A[ UPOZORNENI ]

Test musi byt proveden v souladu s mistnimi pozadavky
na bezpecné laboratorni postupy a je kriticky dalezité
zabranit kfizové kontaminaci materidlu. Viechny vzorky,
vyplachy a odpady musi byt povazovéany za infekéni
material.

Negativni vysledek testu mize nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.
Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je
vzorek nespravné odebran, prepraven nebo se s nim
manipuluje.

Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky
testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru. (Vzorky by
mély byt testovény co nejrychleji po jejich odbéru).
Nemichejte razné sarze (LOT) testl a reagencii! Jakakoli
kombinace Sarzi je moznd pouze po dukladném
ovéfovacim testovani podle zvldstniho postupu
vydaného vyrobcem na vyzadani.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti a
disledné dodrzujte postupy v ném uvedené.

Vlozte testovaci vzorek do testovaci kazety velmi pomalu
a sledujte presné mnozstvi 100 pL vzorku!

Reakéni doba testu je 15-20 minut s presnosti na 1
minutu. Po dokonéeni reakce nectéte vysledek pozdéji
nez 25 minut. Jinymi slovy, vysledek je neplatny 25 minut
po nacteni testovaciho roztoku.

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test je urcen pro
profesionalni diagnostické pouziti in vitro a mél by
byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci pfitomnosti
antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku. Intenzitu nebo tloustku
pozitivniho prouzku nelze povazovat za ,kvantitativni
nebo semikvantitativni”.

Pamatujte, Ze pozitivni pacient bude pravdépodobné
nakazlivy, proto postupujte podle pravidel vydanych
prislusnymi orgéany vasi zemé.

-

VYROBCE:

LOMINA SUPERBIO a.s.

Na Radosti 184/59, Praha 5,
155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch ivd@lomina.ch
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Datum posledni revize: 2022/01/18
Verze: L-LTX-ProW / CZ-IFU-Z.O/
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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

Gebrauchsanweisung (IFU)

[PRODUKTNAME]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

[ BESCHREIBUNG DER VERPACKUNG ]

Variante A:

1 Beutel (Packung) enthalt 1 IVD-Teststreifen in einer Kunststoffkassette,
1 Nasopharyngealtupfer und/oder 1 Oropharyngealtupfer, 1 Flasche
mit Stabilisierungslésung und Verschluss mit integriertem Tropfer,
Gebrauchsanweisung.

Variante B:

1 Schachtel enthalt 50 IVD-Teststreifen in einer Kunststoffkassette,
50 Nasopharyngealtupfer und/oder 50 Oropharyngealtupfer, 50
Flaschen mit Stabilisierungslésung und Verschluss mit integriertem
Tropfer, Gebrauchsanweisung.

[ VERWENDUNGSZWECK ]

Die neuen Coronaviren gehéren zur Gattung B. COVID-19 ist eine
akute Infektionskrankheit der Atemwege, auf die der Mensch
im Allgemeinen sensibel ist. Derzeit sind Patienten, die mit dem
neuartigen Coronavirus infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; auch
asymptomatische Infizierte kdnnen eine Infektionsquelle darstellen.
Nach dem derzeitigen Stand der epidemiologischen Forschung
betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage (normalerweise 3 bis 7 Tage).
Zu den wichtigsten Symptomen gehoren Fieber, Midigkeit und
trockener Husten. In einigen Fallen treten auch Nasenverstopfung,
Rhinorrhoe, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall auf.

[ VERWENDUNGSZWECK ]

Der Kit ist fiir den qualitativen Nachweis eines neuen
Nukleokapsid (N)-Coronavirus-Antigens in menschlichen
oropharyngealen und/oder nasopharyngealen Abstrichproben
in vitro bestimmt. Er wird als ergdnzendes medizinisches Hilfsmittel
bei Verdachtsfallen von neuartigen Coronaviren eingesetzt. Er kann
nicht als alleinige Grundlage fir die Diagnose und den Ausschluss
einer miteinem neuen Coronavirus infizierten Pneumonitis verwendet
werden.

[ TESTPRINZIP ]

Tento Dieser Test verwendet eine Sandwich-Methode mit zwei
Antikérpern zum Nachweis des Nukleokapsidproteins des neuen
Coronavirus SARSCoV- 2.

Der Kaninchen-Anti-SARS-CoV-2-N-Protein-Antikérper  wird  als
Teststreifen (T) auf die Nitrocellulosemembran aufgetragen, und der
sekundare Ziegen-Anti-Maus wird auf die Nitrocellulosemembran
aufgetragen, um einen Qualitatskontrollstreifen (C) zu bilden. Ein
weiterer monoklonaler Maus-Anti-SARS-CoV-2-N-Antikérper, der mit
Latexktigelchen markiert ist, und Maus-lgG, das mit Latexkiigelchen

markiert ist, werden gemischt und auf die Nitrocellulosemembran
aufgetragen, um ein Markierungspad (Pad) herzustellen. Ein Ende der
Nitrocellulosemembran in der Ndhe der Qualitatskontrolllinie ist mit
einem Pad zur Flussigkeitsaufnahme ausgestattet, das andere Ende
in der Nahe der Testlinie mit dem bereits erwdhnten Markierungspad.
Das Antigen reagiert mit dem aufgetragenen Marker und fihrt
aufgrund des Kapillareffekts in der Nitrocellulosemembran eine
chromatografische Reaktion und eine chemische Reaktion am
Teststreifen (T) und am Qualitatskontrollstreifen (C) durch. Wenn
das Testergebnis glltig ist, zeigt der Qualitatskontrollstreifen eine
bestimmte Lichtintensitdt, wenn er von der UV-Lampe beleuchtet
wird. Der Streifen (T) zeigt ebenfalls das Vorhandensein von
N-Protein-Antigen an, wenn die Testprobe positiv ist.

[ TESTINHALT UND ZUSAMMENSETZUNG ]
1. KUNSTSTOFF-TESTKASSETTE bestehend aus:

e  Kaninchen-Anti-SARS-CoV-2  N-Protein-Antikérper und
sekundérer Ziegen-Anti-Maus-Antikérper (mobilisiert auf
Nitrocellulosemembran).

e Monoklonaler Maus-Antikérper gegen SARS-CoV-2
N-Protein und Maus-IgG, markiert mit Latexkugelchen
(gemischt und auf ein Marker-Pad gespriiht).

e  Das Entnahme-Pad.

e  Flussigkeitsabsorbierendes Kissen.

. Plastikhille/Karte (oft auch Kassette genannt).

2. Feuchtigkeitsabsorber.

3. Reagenzienflasche - PBS

Natriumchlorid (NaCl)

Kaliumchlorid (KCI)
Kaliumdihydrogenphosphat (KH2PO4)
Natriumhydrogenphosphat (Na2HPO4)
dH2OWasser

(PH-Wert ~ 7,1-7,6)

4. Nasopharyngealer Abstrich zur Probenahme oder

5. Oropharyngealer Abstrich zur Probenahme

6. Kappe mit integriertem Tropfer.

7. Flaschen mit 300 pl (+/- 5%) Puffer, die als Extraktionsrohrchen
verwendet werden.

8. Anweisungen fir den Gebrauch

[ WARNUNG! |

e Fur die In-vitro-Diagnostik nur fir medizinisches Fachpersonal.

e Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage (IFU).
Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch und befolgen Sie
das Verfahren.

e Verwenden Sie das Kit oder seine Einzelteile nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

e Das Gerat enthalt Material tierischen Ursprungs und sollte als
potenzielles Biogefdhrdungsrisiko behandelt werden. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet
ist.

e Das Testkitist in Folienbeuteln verpackt, die die Feuchtigkeit
wihrend der Lagerung ausschlieBen. Uberpriifen Sie
jeden Folienbeutel vor dem Offnen. Verwenden Sie keine

Komponenten, bei denen die Folienverpackung beschadigt,
zerrissen oder anderweitig undicht ist. Wenn Testkits oder
Teile unsachgemaB gelagert werden, kann dies zu fehlerhaften
Ergebnissen fuhren.

¢ Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn es verfarbt oder triibe
ist. Eine Verfarbung oder Triilbung kann ein Zeichen fir eine
mikrobielle Kontamination sein.

e Alle Patientenproben missen so behandelt und entsorgt
werden, als ob sie biologisch gefahrlich wéren. Alle Proben
mussen vor dem Test mit dem Reagenz griindlich gemischt
werden, um die richtige Lésung fir den Test sicherzustellen.

[ LAGERBEDINGUNGEN ]

1. Die Testkits werden bei 4°C bis 30°C gelagert.

2. Die einzelnen Teile von Testkits verschiedener Chargen dirfen
nicht vermischt werden.

3. JederTeil der Testsets ist unter den angegebenen Bedingungen
stabil. Bei richtiger Lagerung wird das angegebene
Verfallsdatum eingehalten.

4.  Der Inhalt des Kits ist bis zu dem auf der duBeren Verpackung
und den Behéaltern angegebenen Verfallsdatum haltbar; das
Verfallsdatum ist vorldufig auf 18 Monate festgelegt.

5. Langerer Kontakt mit Hitze und Feuchtigkeit macht das Reagenz
unbrauchbar.

[ LAGERBEDINGUNGEN ]
Das Produkt kann vorlibergehend bei-10 °C transportiert werden.

[ PROBENENTNAHME UND LAGERUNG ]

e Verwendbare Proben fir den Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Test sind Proben von oropharyngealen und/oder
nasopharyngealen Abstrichen.

e Vermeiden Sie die Ansammlung von Speichel bei
Entnahme von Oropharyngealabstrichen.

. Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit Blut
verunreinigt sind, da dies den Fluss der Probe durch die
Membran beeintréchtigen und zu einem fehlerhaften
Testergebnis fihren kénnte.

. Die besten Testergebnisse erhalten Sie, wenn Sie frisch
gesammelte Proben verwenden.

e Verwenden Sie fur die Probenahme nur die im Kit enthaltenen
Tupfer! Verwenden Sie keine anderen Tupfer.

e TestenSievorOrtentnommene Oropharyngeal-Abstrichproben.
Der Testistauf den Nachweis aktiver Viren ausgelegt! Inaktivierte
Viren werden nicht erkannt/die Empfindlichkeit des Tests wird
beeintréchtigt!

e Testen Sie keine oropharyngealen oder nasopharyngealen
Abstrichproben fir RT-PCR, PCR oder eine chemische
Behandlung.

e Verwenden Sie nach der Probenahme so schnell wie méglich
das entsprechende Reagenz aus dem Kit. Es darf keine andere
Artvon Lésung zur Konservierung der Probe verwendet werden.

e Konservierte, gefrorene oder anderweitig behandelte Proben
bestimmt fur PCR, ELIS und andere Methoden dirfen nicht
getested werden!

der



[ ORO/NASOPHARYNGEALER ABSTRICH ]

Verwenden Sie einen Rachenabstrich, einen Nasenabstrich oder
einen bronchoalveolaren Abstrich, um die Probe zu entnehmen.
Verfahren fiir Nasopharyngealtupfer:

Fihren  Sie  vorsichtig und langsam  einen  sterilen
Nasopharyngealtupfer unter Sichtkontrolle in das Nasenloch mit der
gréBten Sekretion ein. Driicken Sie den Tupfer vorsichtig, bis er auf
einen Widerstand in der Wand trifft (siehe Abbildung - Stelle NASAL).
Drehen Sie den Tupfer mehrmals sanft gegen die Nasenwand. Wenn
Sie husten, warten Sie ein

paar Augenblicke und versuchen Sie es erneut.

Verfahren fiir oropharyngeale Abstriche:

Bei der Entnahme spilen Sie den Mund des Patienten zundchst mit
Kochsalzldsung aus. Alternativ kdnnen Sie den Patienten bitten, mit
einer kleinen Menge Wasser zu spllen (achten Sie darauf, dass es
kein Chlor oder andere Desinfektionsmittel enthalt, die die Probe
beeintréchtigen kénnten!), das er dann ausspuckt oder schluckt;
bitten Sie den Patienten, den Mund zu 6ffnen und ein ,aaa”-Gerausch
zu machen, um den Oropharynx freizulegen (siehe Abbildung -
Stelle HNO). Verwenden Sie gegebenenfalls einen Spatel, um die
Zungenwurzel niederzudriicken. Fihren Sie den Tupfer Uber die
Zungenwurzel in den hinteren Teil des Rachens oder des Zépfchens
ein. Fihren Sie den Tupfer durch den Gaumenbogen Uber den
Rachen und die Tonsillen auf beiden Seiten des Patienten, wobei
Sie einen gleichmaBigen, méBigen Druck austiben und den Tupfer
gut drehen, um die Kontaktflache zu vergréoBern. Achten Sie darauf,
die Zunge nicht zu berlhren und den Abstrich nicht mit Speichel
zu kontaminieren. Legen Sie den Tupfer nach der Entnahme sofort
in das Reagenzflaschchen. Wenn der Kérper des Tupfers Uber den
oberen Rand des Réhrchens hinausragt, klemmen Sie ihn so ein, dass
die Spitze des Tupfers knapp unter dem oberen Rand des Réhrchens
liegt, so dassdie Spitze des Tupfers in der Lésung verbleibt und sich
die Probe ausreichend mit dem Reagenz vermischen kann.

@ Beim Schieben oder Ziehen des Tupfers vorsichtig
vorgehen und keine Gewalt anwenden, um den Patienten nicht zu

verletzen.

[ GEFORDERTE QUALITAT DES PRUFMUSTERS |

1. Die Probe sollte unmittelbar nach der Probenentnahme in das
mitgelieferte Reagenzgefal3 gegeben werden.

2. Die Reagenzflaschchen sollten nicht gedffnet werden, bevor die
Probe aufgetragen wird.

3. Eine langfristige Lagerung der Probe wird nicht empfohlen.

[ TESTVERFAHREN ]

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch und
Uberprifen Sie das Testkit vor dem Test.

2. Nehmen Sie die Testkassette in einer Umgebung mit einer

3. Temperatur zwischen 15°C und 28°C und einer Luftfeuchtigkeit
von 30% bis 50% heraus (vermeiden Sie eine stark bellftete
Umgebung).

4. Nehmen Sie eine Probe mit einem Tupfer wie oben beschrieben.

5. Legen Sie den Abstrichtupfer in das Reagenzréhrchen und
mischen Sie den Analyten gut, indem Sie den Abstrichtupfer

9.
10.

Hard palate

. e Soft palate

.

}‘ Masopharynx

ORAIT Oropharynx

mme— / —'~ Hypopharynx
/ '

mindestens 10 Mal drehen, und nehmen Sie ihn dann heraus.
VerschlieBen Sie die Flasche mit der Kappe mit einem Tropfer.
ReiBen Sie den Folienbeutel auf, nehmen Sie die Testkassette
heraus und legen Sie sie auf eine waagerechte Flache. Geben
Sie Tropfen (ca. 100 pl) der Testlésung in die Proben&ffnung der
Testkassette.

Verwenden Sie die Testkassette so schnell wie mdglich,
spéatestens jedoch 15 Minuten nach dem Offnen des Beutels.
Feuchtigkeit kann die Empfindlichkeit des Tests beeintrachtigen.
Warten Sie 15-20 Minuten, ohne die Kassette zu bewegen.

Der Testist mehr als 25 Minuten nach der Injektion des Analyten
ungltig.

Tongue

[ INTERPRETATION DER ERGEBNISSE ]

1.

Die Testergebnisse des Kits sind nur fur die klinische
Zusatzdiagnostik und nicht als alleinige Grundlage fir die
klinische Diagnose zu verwenden. Der Test sollte in Kombination
mit klinischen Anzeichen und anderen Nachweisindikatoren
umfassend betrachtet werden.

Das Ergebnis wird durch das Vorhandensein eines sichtbaren
Streifens im ,T”-Bereich auf dem Ko&rper der Testkarte
interpretiert (sieche Abbildung unten), die Ergebnisse der

Sich'tprufung‘sind \f\/ie folgt: ‘
|| E| ]
N | £

N D

\_/ \_/ \_/
(A) (B) (C) (©)
POSITIV  NEGATIV UNGULTIG

SARS-CoV-2 (COVID-19) positiv:
Eine Zone/Linie erscheint im Kontrollbereich ,C” und eine weitere
Zone/Linie erscheint im Bereich ,T” (Abbildung A).

Negativer Test:
Im Kontrollbereich ,C" erscheint nur eine Zone/eine Zeile, ansonsten
gibt es kein weiteres Spaltenzeichen (Bild B).

Ungiiltiger Test:
Im Kontrollbereich (C) wird keine Zone/keine Linie angezeigt,
unabhadngig davon, ob die Testzone ,T” vorhanden ist oder nicht.
Wiederholen Sie die unglltigen Tests mit einer neuen Probe,
neuer Testausristung und neuem Reagenz. Unzureichendes
Probenvolumen, ungenaue Arbeitsverfahren oder abgelaufene Tests
kénnen zu einem unglltigen Ergebnis fihren. Wenn das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren ortlichen Handler

(Abbildung C).

[ EINSCHRANKUNGEN BETREFFEND DAS TESTEN |

1. Die Methoden der Probenentnahme und -verarbeitung
haben einen groBen Einfluss auf die Empfindlichkeit des
Virusnachweises. Negative  Testergebnisse schlieBen
die Méglichkeit einer Virusinfektion nicht aus. Wenn das
Testergebnis negativ ist und der Patient klinisch symptomatisch
ist, wird es empfohlen, zur Bestatigung und fir eine umfassende
Diagnose durch den behandelnden Arzt eine Virusisolierung
und -kultur durchzufihren.

2. Die entnommenen Proben koénnen infektids sein, und
die Probenverarbeitung und -untersuchung sollte in
Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden Vorschriften
biologischer Sicherheit durchgefihrt werden.

[ KREUZREAKTIVITAT ]
Es wurde keine signifikante Kreuzreaktivitdt mit anderen
Coronaviren festgestellt, getestet auf:

HCoV-229E Mycoplasma pneumoniae
HCoV-OC43 Legionella pneumoniae
HCoV-NL63 Bordetella pertussis

Influenza A- und B-Virus Staphylococcus aureus

Adenovirus Streptokokkus pneumoniae

Respiratorisches Synzytialvirus Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus Streptokokkus pyogenes

Enterovirus Candida albicans

Parainfluenza-Virus 1-4 Hamophilus influenzae

Menschliches Metapneumovirus
(hMPV)

Gepoolte menschliche
Nasenflissigkeit

Chlamydia pneumoniae




[ INTERFERENZFAKTOREN ]

1. Keine Interferenz mit Muzinproben.

2.  Keine Interferenzreaktion, wenn die Blutkonzentration in der
Probe nicht mehr als 2 % betragt.

3. Es wurde keine Interferenzreaktion
Substanzen beobachtet:

mit den folgenden

Benzocain 150 mg/dL Fluticason 0,000126 mg/dL

Tamiflu (Oseltamivirphosphat)

Blut 59
ut 5% 500mg/dL

Muzin 5 mg/mL Budenosid 0,00063 mg/dL

Naso GEL(NeilMed) 5% Biotin 0,35 mg/dL

Phenylephrin 15% Methanol 150mg/dL

Afrin Oxymetazolin 15%. Acetylsalicylsdure 3 mg/dL

CVS-Nasenspray (Cromolyn) 15% | Diphenhydramin 0,074 mg/dL

Alkalol Nasenspilung 10% Dextromethorphan 0,001 56mg/dL

Phenolspray gegen

Halsschmerzen 15% Dexamethason 1,2 mg/dL

Tobramycin 3,3 mg/dL Mucinex 5%

Mupirocin 0,15 mg/dL

[ WIEDERHOLBARKEIT ]

Eine Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitsstudie wurde
an drei Chargen des Produkts in Labor und zu verschiedenen
Zeitpunkten durchgefiihrt. In der Studie wurden 10 Negativkontrollen,
3 Kontrollen des Detektionslimits und 1 CV-Kontrolle verwendet. Die
Ubereinstimmungsrate zwischen den Tests und innerhalb der Tests
betrug 100 %. Die Konkordanzrate der Reproduzierbarkeit betrug

100 %.

[ DETEKTIONSLIMIT - LOD ]

LOD fiirden Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Testwurde anhand einer
Verdiinnung der Virusprobe bestimmt. Das Material wurde in einer
Konzentration von 3,0 x 105 TCID50/ml geliefert. In dieser Studie zur
Abschatzung von LOD des Tests wurden Nasopharyngealtupfer von
gesunden Spendern verwendet, bei denen eine Negativitat fir SARS-
CoV-2 bestatigt wurde. Die erste Studie zur Reichweitenbestimmung
wurde mit einem Testkit in drei Ausfiihrungen unter Verwendung
einer Gradientenverdiinnungsreihe  durchgefihrt. Bei jeder
Verdlinnung wurden 50 pL Proben zu den Abstrichen gegeben,
und es wurde ein fiir nasopharyngeale Patientenproben geeignetes
Verfahren angewandt. Die Konzentration wurde zwischen der letzten
Verdlnnung zur Erzielung von 3 positiven Ergebnissen und der
ersten zur Erzielung von 3 negativen Ergebnissen gewéhlt. Unter
Verwendung der Konzentration, die fur die letzte Verdinnung fur die
drei positiven Ergebnisse verwendet wurde, wurde LOD durch eine
zweifache Verdiinnungsreihe weiter raffiniert. Die letzte Verdiinnung,
die eine 100%ige Positivitat aufwies, wurde dann an 20 weiteren
Replikaten auf die gleiche Weise getestet.

Verdiin- SARS- Verdiin- SARS-
nungsgra- | CT-Wert -CoV-2 nungsgra- | CT-Wert -CoV-2

dient COVID-19 dient COVID-19
10x2° 22,8 positiv 10x2° 30,41 positiv
10x2! 24,45 positiv 10x2¢ 31,13 positiv
10x2? 26,47 positiv 10x27 31,91 positiv
10x23 27,22 positiv 10x28 32,35 positiv
10x24 28,31 positiv 10x2° 33,6 positiv
10x27 34,97 negativ

[ SENSITIVITAT/SPEZIFITAT |
Der Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test dient dem Nachweis von
SARS-CoV-2 Coronavirus-Nukleokapsid (N)-Antigen aus
oropharyngealen oder nasopharyngealen Abstrichen.
Die Gesamtsensitivitdt und -spezifitdt wurden anhand der Ergebnisse
der Bewertung der funktionalen Kapazitét ermittelt.
. Referenzmethode: PCR (353 Proben - 103 positiven Proben, 250
negativen Proben)
e  Referenzmaterial:
e Vergleichs-PCR:
stattgefunden.
o .Swab specimen collection” Abstrich CE0197 (353 Proben fiir
PCR, 353 Proben fiir Lomina SARS-CoV-2 ANtigen LTX Test)
e  Probenanzahl zur Sensitivitdt (die Anzahl der PCR-positiven
Proben): 103
e Probenanzahl zur Spezifitét (die Anzahl der PCR-negativen
Proben): 250

aus dem nasopharyngeal Rachenraum

PCR
POSITIV NEGATIV
Lomina POSITIV 97 0
SARS-CoV-2
Antigen Test NEGATIV 6 250

Sensitivitat: 94,17% (95% Cl: 87,75%-97,83%)
Spezifitat: 100% (95% Cl: 98,54%-100%)

Die Ergebnisse in Bezug auf den Wert der CT-positiven Proben waren

wie folgt:

CT-Wert Emtmaichker 95% Cl
<30 97,26 96,4-98,12%
<33 94,95 93,7-96,2%
<35 95,1 93,86-96,3%

[ ANTIGENUBERSCHUSS (HOOK EFFECT) ]

Fir den Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test wurde keine
Auswirkung eines Antigenlberschusses von bis zu 3, 0x105 TCID50/
ml gammainaktiviertem SARS-CoV-2 beobachtet.

A[WARNUNG]

Der Test muss in Ubereinstimmung mit den &rtlichen
Anforderungen an eine sichere Laborpraxis durchgefiihrt
werden, und es ist wichtig, eine Kreuzkontamination des
Materials zu vermeiden. Alle Proben, Waschmittel und Abfélle
mussen als infektidses Material behandelt werden.

Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn der
Antigengehalt in der Probe unter des Detektionslimits des Tests
liegt.

Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Probe
unsachgeméf entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.
Falsche Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Proben spéater
als 1 Stunde nach der Entnahme getestet werden. (Die Proben
sollten so schnell wie méglich nach der Entnahme getestet
werden).

Mischen Sie keine unterschiedlichen Chargen (LOT) von Tests
und Reagenzien! Jede Kombination von Chargen ist nur nach
einer grindlichen Prifung nach einem speziellen Verfahren
mdoglich, das der Hersteller auf Anfrage herausgibt.

Lesen Sie vor dem Test die Anleitung sorgfaltig durch und
befolgen Sie die darin enthaltenen Anweisungen genau.
Geben Sie die Testprobe sehr langsam in die Testkassette und
beobachten Sie die genaue Menge von 100 pL Probe!

Die Reaktionszeit des Tests betragt 15-20 Minuten mit einer
Genauigkeit von 1 Minute. Sobald die Reaktion abgeschlossen
ist, sollte das Ergebnis nicht spater als 25 Minuten abgelesen
werden. Mit anderen Worten: Das Ergebnis ist 25 Minuten nach
dem Einlesen der Testldsung ungiltig.

Der Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test ist fur den
professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte nur fur den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2
Antigen in einer Probe verwendet werden. Die Intensitét oder
Dicke einer positiven Zone kann nicht als ,quantitativ oder
halbquantitativ’ angesehen werden.

Denken Sie daran, dass ein positiver Patient wahrscheinlich
ansteckend ist, halten Sie sich also an die von den zustandigen
Behorden lhres Landes erlassenen Vorschriften.

-
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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

Instructions for Use (IFU)

[ PRODUCT NAME ]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

[ PACKING SPECIFICATION ]

Variant A: 1 pouch (pack) contains Tpcs of VD test strip
in a plastic cassette, 1pcs nasopharyngeal swab or 1pcs
oropharyngeal swab, 1 pcs bottle with stabilization fluid and
dripping lid, an IFU.

Variant B: 1 box contains 50pcs of IVD test strip in a plastic
cassette, 50 pcs nasopharyngeal swab or 50 pcs oropharyngeal
swab, 50 pcs bottle with stabilization fluid and dripping lid, an
IFU.

[ INTRODUCTION ]

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

[ INTENDED USE ]

The kit is used for the qualitative detection of new
coronavirus nucleocapsid (N) antigen in human
oropharyngeal and/or nasopharyngeal swab samples in
vitro. It is used as a supplementary detection indicator for
suspected cases of new coronavirus. It cannot be used as the
only basis for the diagnosis and exclusion of pneumonitis
infected by new coronavirus.

[ TEST PRINCIPLE ]

This test uses the double antibody sandwich method to
detect the Nucleocapsid Protein of the novel coronavirus
SARS-CoV-2. The test strips are coated with rabbit anti-
Nucleocapsid Protein antibody B and Goat anti-mouse IgG
polyclonalantibodiesinthe nitrocellulose membrane testarea
(T) and quality control area (C) respectively, and the binding
pad is coated with latex-labeled anti- Nucleocapsid Protein
antibody A and mouse IgG, when added to the sample, is
chromatographed toward the absorbent paper by capillary

action. If the sample contains the novel coronavirus, it will
specifically bind to the anti- Nucleocapsid Protein antibody
A on the binding pad. When the sample flows through the
nitrocellulose membrane (NC membrane), it will be captured
by the anti- Nucleocapsid Protein antibody B pre-coated on
the nitrocellulose membrane (NC membrane) and form a
color band (strip)in the detection area (T), indicating a positive
result; if the sample does not contain the novel coronavirus,
the detection area cannot produce a color band, indicating a
negative result. Regardless of whether the sample contains
virus or not, a ribbon will always appear in the quality control
area (C) as an internal quality control, indicating that the test is
correct and chromatographic reaction run effective.

[ CONTENT OF PRESENTATION ]

1. DETECTION CARD composed of:

e A rabbit anti-SARS-Co V-2 N protein antibody and
goat anti-mouse secondary antibody (immobilized
on a nitrocellulose membrane.

e Another mouse anti-SARS-CoV-2 N protein
monoclonal antibody labeled and mouse IgG
labeled with latex spheres (mixed and sprayed on
the marker pad).

e Sampling pad.

e Liquid absorbent pad.

e Plastic case/card (also often called a cassette).

2. Humidity absorbing pad.
3. Puffer - PBS based preservation solution buffer (vial)
e sodium chloride (NaCl)
e potassium chloride (KCl)
e potassium dihydrogen phosphate (KH2PO4)
e hydrogen disodium phosphate (Na2HPO4)
e dH20 water
(PH Value ~ 7,1-7,6)
4. Nasopharyngeal Swabs for sample collection or
5. Oropharyngeal Swabs for sample collection
6. Dripping lid
7. Bottles containing 300 ul (+/-5%) of buffer that are being
used as extraction tubes.
8. Ingtruction for Use

[ PRECAUTIONS ! ]

e For In Vitro Diagnostic Use Only by professionals.

e Read the Package Insert (IFU) prior to use. Directions
should be read and followed carefully.

e Do not use kit or components beyond the expiration date.

e The device contains material of animal origin and should
be handled as a potential biohazard. Do not use if pouch
is damaged or open.

e Test devices are packaged in foil pouches that exclude

moisture during storage. Inspect each foil pouch
before opening. Do not use devices that have 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.

e Do not use the Sample Diluent 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 thoroughly mixed with the reagent to
ensure the correct solution for testing.

[ STORAGE CONDITIONS ]

1. The test package shall be stored at 4°C to 30°C.

2. The components of different batches must not be mixed.
3. Each componentis stable under the specified conditions,
and can reach the specified validity period of the kit.

4. Kit contents are stable until the expiration dates marked
on its outer packaging and containers, its validity period
is tentatively set to 18 months (based on stability study).

5. Prolonged exposure 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 Collection:

e Acceptable specimens for testing with the Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Test include samples from
oroharyngeal and/or nasopharyngeal swabs.

e Avoid collecting saliva when collecting oropharyngeal
swab samples.

e Do not use specimens that are obviously contaminated
with blood, as it may interfere with the flow of sample
with the interpretation of test results.

e  Use freshly collected samples for best test results.

e To ensure optimal performance, use ONLY THOSE
SWABS supplied in the kit!

e Test the oropharyngeal swab samples collected on site.
THIS TEST IS DESIGNED TO DETECT AN ACTIVE VIRUS !
Inactivated virus will not be detected / the test sensitivity
will be affected!

e Do not test oropharyngeal or nasolaryngeal swab
specimens intended for RT-PCR, PCR or anyhow
chemically treathed.

e  After sampling, the appropriate buffer provided in the
kit shall be used as soon as possible. No other type of
solution should be used to store the sample!

e Do not test preserved or otherwise prepared samples
intended for PCR, ELISA and other methods!



[ ORO/NASOPHARYNGEAL SWAB PROCEDURE]
Use a throat,nasal or bronchoalveolar swab to take a sample.

Nasopharyngeal swab procedure:

As shown in the figure below, carefully and slowly insert the
sterile Nasal swab into the nostril with the most secretion
under visual observation. Gently push the swab until it meets
resistance at the wall of the turbinate (see picture - NASAL
spot). Rotate the swab gently against the nose wall a few
times. If coughing, please wait a while and try again.

Oropharyngeal swab procedure:

When taking the patient, first rinse the mouth with saline.
Alternatively, ask the patient to rinse with a small amount of
water (ensure it doesnt contain chlorine or other desinficant
that may affect the sample!), which will then spit out or be
swallowed; ask the patient to open his mouth and make an
“aaa...” sound to reveal the oropharyngeal part (see picture -
ORL spot). If necessary, use a spatula to squeeze the root of
the tongue. Insert the swab over the root of the tongue into
the back of the pharynx or uvula. Apply with a palatal arch,
over the pharynx and tonsils on both sides of the patient,
applying constant pressure, and rotate the swab well to
increase the contact area. Be careful not to touch the tongue
or contaminate the SWAB with saliva.

After collection place the swab in the reagent bottle. If the
swab body extends beyond the top of the tube, squeeze it so
that the top of the swab stem is just below the top of the tube,
allowing the end of the swab tip to remain in solution and
allow the sample to mix sufficiently with the reagent.

AWhen pushing/pulling 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 preservation
solution (buffer) of sample immediately after sample
collection. It is recommended to detect 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]

1. Before testing, read the operating instructions carefully,
and restore the testing kit.

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

3. Collect the sample using SWAB as described above .

4. Place the SWAB with the swab into the tube with buffer
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and wash the analyte well by rotating the SWAB at least

10 times, then remove the SWAB.

Close the tube by a dripping lid.

6. Tear open the foil bag, take out the test card, place on a
horizontaly leveled table and drip 3 drops ( about 100 uL ) of
the treated sample solution into the sample hole of the
test card.

7. Use the test card as soon as possible but no later than

within 15 min. after opening the pouch. Humidity may

damage the test sensitivity.

Wait for 15-20 minutes without moving the card.

The test is to be invalid after later than 25 minutes after

dripping the analyte.

[ INTERPRETATION OF TEST RESULTS |

1. The test results of the kit are to be only used for clinical
auxiliary diagnosis, not as the only basis for clinical
diagnosis. The test should be comprehensively judged
in a combination with clinical symptoms and another
detecting indicators.

2. Resultis interpreted by presence of a visible strip at the
1" area at the test card body (see picture bellow), the
visual inspectlon results are following:
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(A) (B) (@) (€)
POSITIVE NEGATIVE INVALID

SARS-CoV-2 (COVID-19) Positive:
One band/line appears in the control region ,C" and another
band/line appears in the ,T" region (picture A).

Negative test:
Only one band/line appears in the control region ,C" with no
other bar sign elsewhere (picture B).

Invalid test:
No band/line appears in the control region (C), whether
a test band ,T” is present or not. Repeat invalid tests with a
new sample, new test device and reagent. Insufficient sample
volume, inaccurate operating procedure or expired tests may
yield an invalid result. Contact your local distributor if the
problem continues (picture C).

[LIMITATIONS OF INSPECTION METHODS ]

1. Sample collection and processing methods have greater
impact on virus detection. Negative test results do
not exclude the possibility of virus infection. If the 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.

2. The collected samples may be contagious, and the
processing and testing operations of the samples should
be performed in compliance with local relevant biosafety
regulations.

[ CROSS-REACTIVITY ]
No significant cross-over with other coronavirus:

Human coronavirus 229E Mycoplasma pneumoniae

Human coronavirus OC43 Legionella pneumoniae

Human coronavirus NL63 Bordetella pertussis

Influenza A&B Staphylococcus aureus

Adenovirus Streptococcus pneumoniae

Respiratory syncytial virus Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus Streptococcus pyogenes

Enterovirus Candida albicans

Parainfluenza virus |-4 Haemophilus influenzae

Human Metapneumovirus (hMPV) Pooled human nasal wash

Chlamydia pneumoniae




[ INTERFERENCE FACTORS ]

1. No interference with mucin samples.

2. No interference reaction when the blood concentration
in the sample is not higher than 2%

3. No interference reaction with the following drugs has
been detected:
Substances:

Benzocaine 150 mg/dL Fluticasone 0.000126mg/dL

Tamiflu (Oseltamivir

500mg/dL

h h
Blood 5% phosphate)

Mucin 5 mg/mL Budenoside 0.00063 mg/dL

Naso GEL (NeilMed) 5% Biotin 0.35mg/dL

Phenylephrine 15% Methanol 150mg/dL

Afrin Oxymetazoline 15% Acetylsalicylic Acid 3mg/dL

CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15% | Diphenhydramine 0.074mg/dL

Alkalol Nasal Wash 10% Dextromethorphan 0.00156mg/dL

Sore Throat Phenol Spray 15% Dexamethasone 1.2 mg/dL

Tobramycin 3.3mg/dL Mucinex 5%

Mupirocin 0.15mg/dL

[ REPETEABILITY ]

The repeatability and reproducibility study of three batches of
products in a laboratory and on different dates. 10 negative
controls, 3 LOD controls and 1 CV control were used in the
study. The coincidence rate of intra-assay and inter-assay
repetition rate was 100%. The coincidence rate of day and
room repeatability was 100%.

[ LIMIT OF DETECTION - LOD]

The LOD for the Novel Coronavirus Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTXTest has been established using limiting dilutions
of aviral sample. The material was supplied at a concentration
of 3.0 x 105 TCID50/mL. In the study, designed to estimate
the LOD of the assay when using a direct nasal swab, the
starting material was spiked into a volume of pooled human
nasal matrix obtained from healthy donors and confirmed
negative for SARS-CoV-2 using Superyears PCR-2215. An
initial range finding study was performed testing devices in
triplicate using gradient dilution series. At each dilution, 50
pL samples were added to swabs and procedure appropriate
for patient nasal swab specimens executed. A concentration
was chosen between the last dilution to give 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
last dilution demonstrating 100% positivity was then tested in
an additional 20 replicates tested in the same way.

Dilution SARS- Dilution SARS-
Gradient CT value -CoV-2 Gradient CT value -CoV-2
COVID-19 COVID-19
10x2° 22,8 positive 10x2° 30,41 positive
10x27 24,45 positive 10x2¢ 31,13 positive
10x22 26,47 positive 10x27 31,91 positive
10x23 27,22 positive 10x28 32,35 positive
10x2* 28,31 positive 10x2° 33,6 positive
10x2° 34,97 negative

[ SENSITIVITY/SPECIFICITY ]
The Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test is useful for the
detection of SARS-CoV-2 coronavirus nucleocapsid (N) antigen
from orolaryngeal or nasopharyngeal swabs.
Overall sensitivity and specificity were determined from
the results of all the above tests. The resulting values were
determined by summing the individual positive and negative
samples for the same reference method:
e Reference method: PCR (353 samples - 103 positive
samples, 250 negative samples)
e Reference material:
e Comparative PCR: samples taken with a
nasopharyngeal swab
e Nasopharyngeal swab - CE0197 (353 samples for
PCR, 353 samples for Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Test)
®  Number of samples for sensitivity determination (number
of PCR-positive samples): 103
e Number of samples for specificity determination (number
of PCR-negative samples): 250

PCR
POSITIVE NEGATIVE
Lomina POSITIVE 97 0
SARS-CoV-2
Antigen LTX Test NEGATIVE 6 250

Sensitivity: 94,17% (95% Cl: 87,75%-97,83%)

Specificity: 100% (95% Cl: 98,54%-100%)

The results with correlation to Ct value of the positive samples
were as follows.

CT Value Diagnostic sensitivity 95% Cl
<30 97.26 96,4-98,12%
<33 94,95 93,7-96,2%
<35 95,1 93,86-96,3%

HIGH DOSE HOOK EFFECT
No high dose hook effect was observed up t03.0x105
TCID50/mL of gamma-inactivated SARS-CoV-2 for Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.

A[ 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. Anegative test result may occur if the level of antigen in a
sample is below the detection limit of the test.

3. False negative results may occur if a specimen is
improperly collected, transported, or handled.

4. 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)

5. Do not mix different lots (LOT) of tests and reagents! Any
combination of batches is only possible after thorough
verification testing according to a special procedure
issued by the manufacturer upon request.

6. Beforetesting, read the Instructions for Use (IFU) carefully
and strictly follow the procedures in the manual.

7. Insert the test sample into the test card very slowly and
observe the exact amount of 100 pL of sample!

8. 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 minutes after loading the test solution.

9. The Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test is intended
for professional in vitro diagnostic use and should only
be used for the qualitative detection of the presence
of SARS-CoV-2 antigen in a sample. The color intensity
or thickness of the positive strip cannot be considered
»Qquantitative or semi-quantitative”.

10. Keep in mind that a positive patient is likely to be
infectious, so follow the rules issued by your country’s
responsible authorities.

4 MANUFACTURER: h
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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

Istruzioni per l'uso (IFU)

[ NOME PRODOTTO ]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

[ SPECIFICHE DELL'IMBALLAGGIO ]

Variante A: 1 bustina (confezione) contiene 1 pz di striscia
reattiva IVD in cartuccia di plastica, 1pz tampone nasofaringeo,
o 1pz tampone orofaringeo, 1pz flaconcino con coperchio
con contagocce integrato contenente soluzione di estrazione
e, istruzioni per 'uso.

Variante B: 1 scatola contiene 50 pezzi di strisce reattive VD
in cassetta di plastica, 50 pezzi di tamponi rinofaringei o 50
pezzi di tamponi orofaringei, 50 pz di flaconcini con coperchio
con contagocce integrato contenente soluzione di estrazione
e, istruzioni per 'uso.

[ DESTINAZIONE D'USO ]

| nuovi coronavirus appartengono al genere 3. COVID-19
& un‘acuta malattia infettiva delle vie respiratorie, a cui le
persone sono generalmente sensibili. Attualmente, i pazienti
infetti dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di
infezione; anche persone infette asintomatiche possono
essere le fonti dell'infezione. Sulla base dell'attuale ricerca
epidemiologica il periodo diincubazione & da | a 14 giorni, (di
solito da 3 a 7 giorni). Le principali manifestazioni includono
febbre, affaticamento e tosse secca. In alcuni casi, si verifica
anche congestione nasale, naso che cola, mal di gola, mialgia
e diarrea.

[ SCOPO D'USO ]

Il kit @ progettato per il rilevamento qualitativo del nuovo
antigene nucleocapside (N) del coronavirus nei campioni
del tampone umano orofaringeo e/o rinofaringeo in
vitro. Si utilizza come un aggiuntivo mezzo medico nei casi di
sospetto del nuovo coronavirus. Non & possibile usarlo come
unica base per la diagnosi e per l'esclusione della polmonite
infetta dal nuovo coronavirus.

[ PRINCIPIO DI PROVA ]

This test uses the double antibody sandwich method to detect
Per rilevare la proteina nucleocapside del nuovo coronavirus
SARS-CoV-2, questo test utilizza metodo ,sandwich” con
doppio anticorpo. Sulla membrana di nitrocellulosa come
striscia reattiva (T) viene applicato l'anticorpo proteico anti-
SARS-CoV-2 N di coniglio, e l'anticorpo secondario capra-
anti-topo viene applicato sulla membrana di nitrocellulosa per
formare la striscia controllo della qualita (C). Un altro anticorpo
monoclonale di topo contro SARS-CoV-2 N contrassegnato
con sfere di lattice e IgG di coniglio etichettato con sfere
di lattice viene miscelato e applicato sulla membrana di
nitrocellulosa allo scopo di preparare la base (cuscino)

marcatore. Un'estremita della membrana di nitrocellulosa
vicino alla linea per il controllo qualita & dotata di un pad per
I'assorbimento dei liquidi e l'altra estremita nelle vicinanze
della linea di prova e dotata della gia citata base marcatore.
Il campione di prova viene gocciolato sulla base marcatore
e l'antigene reagira con il marcatore applicato ed eseguira
una reazione cromatografica influenzato dall'effetto capillare
nella membrana di nitrocellulosa e dalla reazione chimica
nel luogo della striscia reattiva (T) e della striscia di controllo
della qualita (C). Se il risultato della prova é valido, la striscia
di controllo della qualita mostra una certa intensita di luce
dopo l'illuminazione con un emettitore UV. La striscia (T) allo
stesso modo indica la presenza di N Proteina dell’/Antigene
nel caso che il campione di prova & positivo.

[ CONTENUTO E COMPOSIZIONE DEL TEST ]

1. CARTUCCIA DI PLASTICA DI TEST composta da:

e Anticorpo proteico anti-SARS-Co V-2 N di
coniglio e anticorpo secondario capra-anti-topo
(immobilizzato sulla membrana di nitrocellulosa).

e Anticorpo monoclonale di topo contro N-proteine
SARS-CoV-2 e quello IgG di coniglio marcati con
palline di lattice (mescolate e spruzzate sulla base
marcatore).

Pad di campionamento.

e Tampone di assorbimento dei liquidi.

e Custodia in plastica / carta (spesso chiamata anche
cartuccia).

2. Assorbente di umidita.
3. Flacone direagente - PBS

e cloruro disodio (NaCl)
cloruro di potassio (KClI)
potassio diidrogeno fosfato (KH2PO4)
fosfato disodico (Na2HPO4)
acqua dH20
(Valore Ph ~ 7,1-7,6)
Tampone nasofaringeo per il campionamento, o
Tampone orofaringeo per il campionamento.
Tappo con contagocce integrato.
Flaconi da 300 pl (+/- 5%) contenenti buffer da utilizzare
come tubi di estrazione.
Istruzioni per l'uso
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A[ ATTENZIONE ! |

e Perusodiagnostico in vitro, solo per uso dei professionisti
della salute.

e leggere il foglioillustrativo (IFU) prima dell'uso. Leggere
attentamente le istruzioni e seguire la procedura.

e Non utilizzare il kit o le sue singole parti dopo la data di
scadenza.

e || dispositivo contiene materiale di origine animale e
va trattato come un potenziale pericolo biologico. Non
utilizzare se I'imballaggio & danneggiato o aperto.

e |l kit di test & confezionato in sacchetti di alluminio
che, durante lo stoccaggio, escludono umidita. Prima
dell'apertura controllare ogni sacchetto di alluminio. Non
utilizzare componenti il cui imballaggio & danneggiato,

rotto o altrimenti maltrattato. Se i kit di test o alcune parti
di essi sono immagazzinati in modo errato, & possibile
che si verifichi risultato errato.

e Non usare il reagente se & scolorito o torbido. Lo
scolorimento o la torbidita possono essere un segno di
contaminazione microbica.

e  Tutti i campioni dei pazienti devono essere maneggiati e
smaltiti come se fossero biologicamente pericolosi. Prima
del test tutti i campioni devono essere accuratamente
miscelati con il reagente per garantire la soluzione
corretta per la prova.

[ CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE ]

1. 1 kit di prova devono essere conservati a 4°C-30°C.

2. Le singole parti dei kit di prova di lotti diversi non
possono essere mescolate.

3. Ogni parte dei kit di prova é stabile sotto le condizioni
specificate. Con il corretto immagazzinamento si
raggiunge il tempo di scadenza indicato.

4. Il contenuto del kit & stabile fino alla data di scadenza

indicata sull'imballaggio esterno e sui contenitori, il
periodo di validita e preimpostato a 18 mesi (basato
sullo studio della stabilita).

5. Lesposizione prolungata al calore e all'umidita causera
disfunzione dell'agente.

[ CONDIZIONI DI TRASPORTO ]

La confezione del test pud essere temporaneamente

trasportata a -10°C.

[ RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI ]

Campionamento:

e Campioni utilizzabili per il LOMINA SARS-CoV-2 Antigen
LTX Test includono campioni da tamponi orofaringei e/o
rinofaringei.

e  Evitare raccolta di saliva durante il campionamento di
tamponi orofaringei.

e Non utilizzare campioni che sono palesemente
contaminati da sangue, in quanto cid0 potrebbe
interferire con il flusso del campione nella membrana e
portare a un risultato errato del test.

e  Perottenereimiglioririsultati deitestutilizzare campioni
appena prelevati.

e Per il campionamento, utilizzare solo tamponi forniti nel
set! Non utilizzare nessun altro tipo di tampone.

e Usare campioni di tampone orofaringeo prelevati in
loco. Il test & progettato per rilevare il virus attivo! Il virus
inattivato non verra rilevato / influenzera la sensibilita del
test!

e Nontestare campioniditamponiorofaringeiorinofaringei
destinati a RT-PCR, PCR o trattati chimicamente in
qualsiasi modo.

e Dopo il campionamento il reagente corrispondente
fornito nel set deve essere utilizzato il prima possibile.
Non utilizzare nessun altro tipo di soluzione al fine di
preservare il campione.

e Non eseguire test con campioni conservati, congelati
o altrimenti modificati, progettati per PCR, ELIS e altri
metodi!



[ TAMPONE ORO / NASOFARINGEO ]

Per prelevare il campione utilizzare un tampone per la gola, il
naso o il tampone broncoalveolare.

Procedura per tampone nasofaringeo:

Inserire con cura e lentamente un tampone rinofaringeo
sterile nella narice con la pit grande secrezione sotto
osservazione visiva. Premere delicatamente il tampone fino
a quando non incontra resistenza nella parete (vedi foto -
posto NASAL). Girare delicatamente il tampone piu volte
contro la parete del naso. Se viene la tosse, attendere un po’
e riprovare di nuovo.

Procedura per tampone orofaringeo:

Per la raccolta con tampone orofaringeo, prima sciacquare
la bocca del paziente con soluzione salina. In alternativa,
chiedere al paziente di risciacquare la bocca con una piccola
quantita di acqua (assicurarsi che non contenga cloro o altri
disinfettanti che potrebbero influenzare il campionel!), che
poi il paziente sputa o deglutisce; chiedere al paziente di
aprire la bocca e di fare il suono ,aaa” per mostrare la parte
orofaringea (vedifoto - luogo di ENT). Se necessario, utilizzare
una spatola per spremere la radice della lingua. Inserire il
tampone sulla radice della lingua sul retro della faringe o
dell'ugola. Eseguire uno striscio palatale in forma di arco,
attraverso la faringe e le tonsille su entrambi i lati del paziente,
applicare una pressione moderata costante e ruotare bene
il tampone per aumentare |'area di contatto. Fare attenzione
a non toccare la lingua e non macchiare il tampone con la
saliva. Dopo la raccolta, inserire immediatamente il tampone
nel flacone con il reagente. Se il corpo del tampone si
estende oltre la parte superiore del tubo, strizzarlo in modo
che la parte superiore del tampone sia appena sotto la parte
superiore del tubo, il che consentira che la fine della punta
deltampone rimanga nella soluzione e che il campione possa
essere sufficientemente miscelato con il reagente.

AQuando si spinge o si estrae il tampone, lavorare
delicatamente e non usare la forza, in modo da non ferire il

paziente.
[ QUALITA RICHIESTA DEL CAMPIONE DI PROVA |
1. Il campione deve essere posto nel flacone con reagnte

allegato immediatamente dopo il campionamento.

2. Iflaconi di reagente non devono essere aperti prima che
il campione venga applicato.

3. La conservazione a lungo termine del campione non é
raccomandata.

[ METODO DI PROVA |

1. Prima del test, leggere attentamente le istruzioni per
I'uso e controllare il kit di test.

2. Rimuovere la cartuccia di prova in un ambiente con una
temperatura compresa tra 15°C e 28°C e umidita dal
30% al 50% (evitare un ambiente di forte ventilazione).

3. Prelevare il campione utilizzando il tampone come &

8.
9.
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descritto sopra.

Posizionare il tampone nel tubo con il reagente e
mescolare bene l'analita in modo che il tampone viene
girato almeno 10 volte, quindi rimuovere il tampone
Chiudere il flacone con il tappo con il contagocce.
Strappare il sacchetto di alluminio, rimuovere la
cartuccia di prova, metterla su una superficie orizzontale.
Gocciolare 3 gocce (circa 100 pl) della soluzione da
testare nel foro campione della cartuccia.

Utilizzare la cartuccia di prova il prima possibile, ma non
oltre 15 minuti dall'apertura del sacchetto. L'umidita puo
danneggiare la sensibilita del test.

Attendere 15-20 minuti senza spostare la cartuccia.
Dopo pil di 25 minuti dall'instillazione dell'analita il test
non é valido.

[ NTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

1.

| risultati dei test del kit devono essere utilizzati solo per
una clinica diagnosi ausiliaria, non come |'unica base
per la diagnosi clinica._ll test dovrebbe essere valutato
in modo complesso in combinazione con segni clinici e
altri indicatori di rilevamento.

Il risultato é interpretato dalla presenza di una striscia
visibile nell'area ,T” sul corpo della scheda di prova
(vedere la figura di seguito), i risultati dell'ispezione

visiva sono i seguenti:
il
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(A) (B) (@) (C)
POSITIVO NEGATIVO NON VALIDO

SARS-CoV-2 (COVID-19) positivo:
Una banda / linea appare nell'area di controllo "C" e un'altra
banda / linea appare nell'area "T" (Figura A).

Test negativo:
Nell'area di controllo "C" appare solo una banda / linea, non
c'é nessun altro carattere di colonna altrove (Figura B).

Test non valido:
Nessuna banda / linea appare nell'area di controllo (C), sia la
banda di prova "T" presente o meno. Ripetere test non validi
con un nuovo campione, un nuovo kit di prova e reagente.
Volume del campione insufficiente, procedura imprecisa o kit
di prova scaduti possono portare al risultato non valido. Se il
problema persiste, contattare il distributore locale (Figura C).

[ RESTRIZIONI CHE RIGUARDANO TEST ]

1. | metodi di raccolta e di elaborazione dei campioni
hanno un grande impatto sul rilevamento della sensibilita
dei virus. | risultati negativi dei test non escludono la
possibilita di un'infezione virale. Se il risultato del test &
negativo e il paziente ha sintomi clinici, per la conferma
si raccomanda di utilizzare l'isolamento e la coltivazione
del virus e la diagnosi complessa da parte del medico
curante.

2. | campioni raccolti possono essere contagiosi e
I'elaborazione e le prove al campione devono essere
effettuate in conformita con lelocali normative di
biosicurezza pertinenti.

[ CROSS REATTIVITA ]
Nessuna cross-reattivita significativa con altri coronavirus
testato per:

HCoV-229E Mycoplasma pneumoniae
HCoV-OC43 Legionella pneumoniae
HCoV-NL63 Bordetella pertussis

Virus dell'influenza Ae B Staphylococcus aureus

Adenovirus Streptokokkus pneumoniae

Virus respiratorio sinciziale Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus Streptokokkus pyogenes

Enterovirus Candida albicans

Virus parainfluenzale -4 Hamophilus influenzae

Metapneumovirus umano (hMPV) Pooled human nasal wash

Chlamydia pneumoniae




[ FATTORI DI INTERFERENZA ]

1. Nessuna interferenza con i campioni di mucina.

2. Nessuna reazione di interferenza quando la
concentrazione ematica nel campione non & superiore
al 2%.

3. Nessuna reazione di interferenza ¢ stata rilevata con le
sostanze seguenti:
Sostanze:

Benzocaina 150 mg/dL Fluticasone 0.000126mg/dL

Tamiflu (oseltamivir fosfato)

O
sangue 5% 500mg/dL

Mucina 5 mg/mL Budenosido 0.00063 mg/dL

Naso GEL(NeilMed) 5% Biotina 0.35mg/dL

Fenilefrina 15% Metanolo 150mg/dL

Afrin Ossimetazolina 15% Acido acetilsalicilico 3mg/dL

CVS spray nasale (Cromolyn) 15% Difenidramina 0.074mg/dL

Lavanda nasale alcalina 10% Destrometorfano 0.00156mg/dL

Fenolo spray per mal di gola 15% Desametasone 1.2 mg/dL

Tobramicina 3.3mg/dL Mucinex 5%

Mupirocina 0.15mg/dL

RIPETIBILITA ]
Gli studi di ripetibilita e riproducibilita sono stati effettuati su
tre lotti del prodotto in diversi laboratori e in date diverse. Lo
studio ha utilizzato 10 controlli negativi, 3 controlli dei limiti
di rilevamento e 1 CV controllo. Tasso di coincidenza tra i test
& stato del 100%. Il tasso di corrispondenza di ripetibilita &
stato del 100%.
[ LIMITE DI RILEVAZIONE - LOD]
IL LOD per il test dell'antigene LOMINA SARS-CoV-2
Antigen LTX Test & stato determinato utilizzando la diluizione
del campione virale. Il materiale & stato fornito ad una
concentrazione di 3,0 x 105 TCID50 / ml. In questo studio,
progettato per stimare il test LOD, sono stati utilizzati
campioni ditamponirinofaringei di donatori sani in cui & stata
confermata la negativita su SARS-CoV-2. Lo studio iniziale &
stato condotto su un kit di test in tre progetti utilizzando una
serie di diluizioni a gradiente. Ad ogni diluizione, ai tamponi
sono stati aggiunti campioni da 50 plL ed e stata utilizzata
la procedura adatta per campioni rinofaringei di pazienti.
La concentrazione & stata scelta tra le ultime diluizioni per
ottenere 3 risultati positivi e la prima diluizione per ottenere 3
risultati negativi. Usando la concentrazione utilizzata |'ultima
volta per la diluizione in 3 risultati positivi, il LOD & stato
ulteriormente perfezionato utilizzando una doppia serie di
diluizione. L'ultima diluizione che mostrava positivita al 100%
& stata quindi testata su altre 20 repliche testate allo stesso
modo.

Gradiente Valore SARS- Gradiente SARS- A ATTENZIONE
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10x2! 24,45 | positivi 10x2° 3113 positivi incrociata del materiale. Tutti i campioni, risciacqui e
10x2? 2647 | positivi 10x27 31,91 positivi rifiuti devono essere considerati materiale infettivo.
10x2° 27,22 | positivi 10x2° 32,35 positivi 2. Un risultato negativo del test pud verificarsi se il livello
10x2 28,31 positivi 10x2° 33,6 positivi del antigene nel campione & al di sotto del limite di
R R 10x2° 34,97 negativi rilevazione del test.
[ SENSIBILITA/SPECIFICITA] 3. Possono verificarsi risultati falsi negativi se il campione &
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test e progettato per stato erroneamente prelevato, trasportato o manipolato.
rilevazione dell'antigene nucleocapside (N) del coronavirus 4. Possono apparire risultati falsi se i campioni sono testati
SARS-CoV-2 da tamponi orofaringei o rinofaringei. La dopo 1 ora dalla raccolta. (I campioni dovrebbero essere
sensibilita e la specificita complessive sono state determinate testati il prima possibile dopo la raccolta).
dai risultati della valutazione delle prestazioni. 5. Non mescolare lotti diversi (LOT) di test e reagenti!
¢ Metodo di riferimento: PCR (353 campioni - 103 Qualunque combinazione di lotti & possibile solo dopo
campioni positivi, 250 campioni negativi) un'accurata prova di verifica secondo la procedura
e Materiale di riferimento: speciale rilasciata dal produttore su richiesta.
e Comparative PCR: campioni prelevati utilizzando 6. Prima del test, leggere attentamente le istruzioni per
tampone nasofaringeo l'uso e seguire rigorosamente le procedure specificate
e Tampone nasofaringeo - CE0197 (353 campioni per in esso.
PCR, 353 campioni per il test Lomina SARS-CoV-2 7. Inserire il campione di prova nella cartuccia di prova
Antigen LTX Test) molto lentamente e controllare la quantita esatta di 100
e Numero di campioni per la determinazione della pL del campione!
sensibilita (numero di campioni PCR positivi): 103 8. Il tempo di reazione del test & di 15-20 minuti con una
e Numero di campioni per la determinazione della precisione di 1 minuto. Al termine della risposta, non
specificita (numero di campioni PCR negativi): 250 leggere il risultato dopo piu di 25 minuti. In altre parole,
il risultato non & valido 25 minuti dopo aver caricato la
PCR soluzione di prova.
POSITIVI NEGATIVI 9. Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test & progettato per
l'uso diagnostico professionale in vitro e dovrebbe
Lomina POSITIVI 97 0 essere utilizzato solo per la rilevazione qualitativa della
SARS-CoV-2 Anti- [ - ) presenza dell'Antigene SARS-CoV-2 nel campione.
gen LTX Test 6 250 Intensitao's re della strisci itiva non puc r
pessore della striscia positiva non puo essere
o considerata "quantitativa o semiquantitativa".
Sensibilita: 94,17% (95% Cl: 87,75%-97,83%) 10. Ricordare che & probabile che il paziente positivo sia
Specificita: 100% (95% Cl: 98,54%-100%) contagioso, quindi seguire le regole emesse dalle
| risultati correlati con il valore CT dei campioni positivi sono autorita competenti del Paese.
stati seguenti:
Valore CT Sensibilita diagnostica 95% Cl Ve ~N
o PRODOTTO DA:
=30 77,26 76,4-98,12% LOMINA SUPERBIO a.s.
<33 94,95 93,7-96,2% Na Radosti 184/59, Praha 5,
155 21, CZECH REPUBLIC
<35 75,1 93,86-96,3% www.lomina.ch ivd@lomina.ch L-LTX-ProW

ANTIGENE IN ECCESSO (EFFETTO GANCIO)

Nessun effetto dell'antigene in eccesso é stato osservato fino
a 3,0x105 TCID50/ml di SARS-CoV-2 gamma-inattivato per
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.
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