> LOMINAGcc....

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

Instructions for Use (IFU)

[PRODUCT NAME ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[PACKING SPECIFICATION] -See on TABLE F

[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,
fan ue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia

diarrhea are found in a few cases.

[INTENDED USE ]
Lomma SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest isa test kit designed for home
e by lay persons for
nucleocapsld (N) antigen in self-collected human nasal swab sam Ies |n
vitro. Itis used as a supplementary detection indicator for suspected cases
of new coronavirus des:igned for virus detection from approximately 5th
day after infection including asymptomatic cases. It should not be used as
the only basis for the diagnosis and exclusion of pneumonitis caused by
the new coronavirus. Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest is intended
for self-testing of all age groups for adults or under adults supervision.
Patients with limited abilities shall ask an assistance of a professional or for
this purpose trained person.

[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-| Nucleocaﬁsld Protein antibody Band Goat anti-
mouse IgG polyclonal antibodies in the nitrocellulose membrane test area
(T) and quality control area SC) 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
paperbvcagIIlaryacnon Ifthe 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 neEanve result. Regardless of whether
the sample contains virus or not, a ribbon will alwa}/s appear in the quality
control area (C) as an internal qualny control, in:

correct and chromatographic reaction run effective.

[CONTENT OF PRESENTATION ]
IVD test strip in plastic cassette.

Za Humidity absorbing pad.

3. Buffer-PBSbased preservanon solution buffer (vial).
¢ sodiumchloride (Na I)

* potassium chloride (KCl)

* potassium dihydrogen hosphate (KH2PO4

¢ disodium hydrogen phosphate (Na2HPO4

e dH20 water PH Value ~7,0-7,6,

Sterile NasaI Swab* for sample collection (€0197.

Drip lid

BottF es contalmng 300 pl (+/-5%) of buffer that are being used as

extraction tubes.

Biohazard PVC Bag.

Instruction for Use.

[ MATERIALS NOT PROVIDED ]
Stopwatch / a clock for measuring the time duration of the test.

[STORAGE CONDITIONS ]
The test package shall be stored at 4°C to 30°C.

icating that the test is

oN ons

2 The components of different batches must not be mixed.

3. Eachcomponentis stable under the specified conditions, and can reach
the specified valldltynerlod of the kit.

4. Kit contents are stable until the expiration dates marked on its outer

packaging and contalners, its validity period is 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 ]

Spemmen Collection:

Acceptable specimens for testing with the Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Selftest include samples from nasal swabs.

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

e Usefreshly collected samples for best test results.

* To ensure optimal performance use ONLY THOSE SWABS and bottles
with Buffer supplied in the kit!

* Do nottestnasalswabspeclmens intended for RT-PCR, PCR or anyhow
chemically treated.

* 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!

* Donot test preserved or otherwise prepared samples intended for PCR,
ELISA and other methods!

[ ANTERIOR NASAL SWAB PROCEDURE ]

Use in the kit provided nasal swab to take a sample.

Nasal swab procedure:

As shown in the enclosed figure, carefully and slowly insert the sterile Nasal
swab into the nostril with the most secretion under visual observation -
around 2-3cm. Gently push the swab until it meets resistance at the wall
of the turbinate. Rotate the swab gently against the nose wall a few times.
If coughing, please walt a while and try again. 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.

When pushmg/ﬁullmg the swab, keep it gentle and do not use force to
avoid injury to the patient.

[ SAMPLE QUALITY REQUIREMENTd]
1. The sample should be processed by preservation solution (buffer)
immediately after sample collectmn It is recommended to detect
after sample
2. Reagent vials should not be opened until sampleisa plled
3. Long-term storage of the samples is not recommende

[ OPERATING STEPS ] See on PICTURE @
Before }(esring, read the operating instructions carefully, and restore the
testing kit.
1)Wash your hands before starting the testing procedure.
2) Remove the test cassette from an alluminium pouch, place it on flat
surface and use the test |mmed\ate|y Use the test card as soon as possible
but no later than after 15 min. after opening the pouch. Humidity may
damage the test senslnwty 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] InsertthebottlewmhabuffertoaholeortoanyotherholderandFealoﬁthelld
4) Collect the sample using SWAB as described above. Carefully and slowly
insert the sterile Nasal swab into the nostril with the most secretion under
visual observation - around 2-3cm. Gently push the swab until it meets
resistance at the wall of the nose and twist at least 5 times. Carefully check
there is some visible sam#le gathered on the swab before inserting the
swab into a bottle with buffer. If you don‘t see any visible secret (slime) on
the SWAB, collect the nasal swab again or use second nostril.
5) Place the SWAB with the swab into the tube with buffer and wash the
analyte well by rotating the SWAB at least 10 times, then remove the SWAB.
Squeeze both sides of the bottle to allow better release and mixing of the
sample with the buffer.
6) Close the lid and shake few time:
7) Drip 3drops (about 100kLL)ofthetreated sample solution into the sample
hole of the test card marked by lett .
8) After applying the sample start a stogwatch and wait for 15-20 minutes
without moving the card and then read the result at the ,T” section at
the testing card. Strip will appear withing few seconds at hlgh infections,
weaker infection will draw the strip little later. The test is to be invalid after
more than 25 minutes after dripping the analyte into the detection card.
[ INTERPRETATION OF TEST RESULTS |
The test should be judged in a combination with clinical symptoms
and another detecting indicators. If uncertain always consult your
medlcaldoc tor.

2. Result s interpreted by presence of a visible strip at the ,T area at
the test card doﬂv (see Picture 2)

PICTURE )

Positive test:
One band/line appears in the control region ,,C* and another band/line
appears inthe ,T* region (picture A).

ative test:
ly one band/line appears in the control region ,C* with no other bar
slgn elsewhere (picture B).

Invalid test:

No band/line apgears in the control region (C), whether a test band ,T“ is
present or not. at invalid tests with a new sample, new test dévice
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 ]
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
Cﬁ" irmation, and a comprehensive diagnosis by the attending
sician.
l?he 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-reactivity with viruses/bacteria listed in TABLE A:

[INTERFERENCE FACTORS |
1. Nointerference with mucin samples.
2. Nointerference reacnon when the blood concentration in the sample
is not higher than
3. glo interference reacnon with the drugs listed in the TABLE B has been
etected

[LIMIT OF DETECTION - LOD]

The LOD for the Novel Coronavirus Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX
Selftest has been established using limiting dilutions ofa viral sample. The
material was supplied at a concentration of 3.0 x CID, /mL. In the
study, designed to estimate the LOD of the assay when using & direct nasal
swab, the starting material was sﬁlked into a volume of pooled human
nasal matrix obtained from healt y 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 UL 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 wa

see on TABLE C.

[ REPEATABILITY ]

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%.

[ SENSITIVITY/SPECIFICITY ]
The Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest is useful for the detectlon of
SARS-CoV-2 coronavirus nucleocapsid (N) antigen from nasal sw:
Overall sensitivity and specificity were determlned fromthe results ofallthe
above tests. The resulting values were determined by summlng the individual
posmve and negative samples for the same reference method
Reference method: PCR (1459 samples - 439 positive samples 1020
ﬁat'lve samples)
ference material:
e Comparative PCR: samples taken with a nasal swab
e Nasal swab - CE0197 (1459 samples for Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest)
*  Number of samples fur sensitivity determination (number of PCR-
positive samples‘
*  Number of samples for specificity determination (number of PCR-
negative samples): 1020
See on TABLED

Senslhvlty 97,04 (95% Cl: 94,99%-98,41%)
ﬂeclﬁclty 99 80% (95% Cl: 99 29%-99 ,98%)
o |e results with correlation to Ct value of the positive samples were as
ollows.
Seeon TABLEE

[ HIGH DOSE HOOK EFFECT ]
No high dose hook effect was observed up to 3.0x105 TCID50/mL of gamma-
inactivated SARS-CoV-2 for Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest.

1 [ANNOUNCEMENTS |

*For In Vitro Diagnostic Use by laymen for selftesting and should only be
used for the qualitative detection of the presence of SARS-CoV-2 antigen
inasample.

*The color intensity or thickness of the positive strip cannot be considered
,quantitative or semi-quantitative”.

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

*Before testing, read the Instructions for Use (IFU) carefully and strictly
follow the procedures in the manual.

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

*The device contains material of animal origin and should be handled as a
potenjnal biohazard. Do not use if pouch is damaged or open improperly
store:

*Do not use the Sample Diluent Buffer if it is discolored or turbid.
Discoloration or turbidity may be a sign of microbial contamination.

oAll Fanent specimens should be handled and discarded as if they are
bio glcally hazardous. Prior to testing, all samrles must be thoroughly
mixed with the reagent to ensure the correct solution for testing.

In individuals without COVID-19 symptoms and/or individuals who live
in areas with low numbers of COVID-19 infections and without known
exposure to COVID-19, more false positive results may occur. Testing of
individuals without symptoms should be limited to contacts of confirmed
or probable cases or to other epldemlolo%lcal reasons to suspect a
COVID-19 infection and should be followed by additional confirmatory
testing with a molecular test.

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

*False negative results may occur if a specimen is improperly collected,
transported, or handled - in other words if the present Instruction For
Use is not followed.

*False results may occur if specimens are tested later than 1 hour after
co“ect\on (Specimens should be test as quickly as possible after specimen
collecti

*Positive patient should only adapt the treatment if he has received the
.2 propriate training to do so.

uncertain always refer to your medical practitioner.
-The user should not take an\{ decision of medical relevance without first

consulting his or her medical practitioner.
[sTERILE]EQ]

é a MDD Annex V, Notified
0197, Certificate Nr: SX-

[ * SWAB MANUFACTURER'S DETAILS |
Jiangsu Rongye Technology Co. Ltd.
Touélao Town, Yangzhou City, Jiangsu, C

by: TUV Rheinland LGA Pro: ucts GmbH
60148419-001 and future revisions.

[ EXPLANATION OF TERMS USED ]
Sensitivity: Diagnostic sensitivity means the ability of a device to identify
the presence of a target marker associated with SARS-CoV-2.
Specificity: Diagnostic specificity means the ability of a dewce to recognise
the absence of a target marker associated with SARS-CoV-2.
Repeatability: Repeatability or test—retest reliability is the closeness of the
agreement between the results of successive measurements of the same
measure, when carried out under the same conditions of measurement.
Cross-reactivity: Cross-reactivity means the ability of non-target analytes
or markers to cause false-positive results in an assay because of similarity.
Limit of detection (LOD): The limit of detection means the smallest
amount of the target marker that can be precisely detected, the LOD is
Fart of analytical sensitivity of the device.

nterference factor: Interference means the ability of unrelated substances
to affect the results in an assay.

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

Gebrauchsanweisung (IFU)

[ PRODUKTNAME |
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ PAKETBESCHREIBUNG ] - Siehe TABELLE F

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Die neuen Coronaviren gehdren zur Gattung 13. COVID-19 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege, fir die Menschen im Allgemeinen emp-
fanglich sind. Derzeit sind Patienten, die mit dem neuartigen Coronavirus
infiziert sind, die Hauptinfektionsquelle; auch asymptomatische Infizierte
kénnen eine Infektionsquelle darstellen. Nach dem derzeitigen Stand der
epidemiologischen Forschung betragt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage
&normalerwelse 3 bis 7 Ta E . Zu den wichtigsten Symptomen gehéren
ieber, Mudlgke|t und trockener Husten. In einigen Fallen kommt es auch
2u verstopfter.

[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest |st ein Testkit fur den Helm-
ebrauch durch Laien zum des

Lomina SARS-CoV-2 Antlgen LTX Selftest

Instructions d’utilisation (IFU)

[NQM DU PRODUIT ]
omina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ SPECIFICATION D’EMBALLAGE | - Voir sur le TABLE F

[INTRODUCTION ]
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est
une maladie infectieuse respiratoire aigué. Actuellement, les patients
|nfectes par le nouveau coronavirus sont la principale source d’infection
; les personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre
Une source infectieuse. D’apres I'enquéte épidémiologique actuelle, la
période d’incubation est de 1 a 14 jours, le plus souvent de 3 a 7 jours. Les
principales manifestations sont la fiévre, |a fatigue et la toux séche. Une
congestion nasale, un écoulement nasal, "des maux de gorge, des myalgies
et des diarrhées sont observés dans ququues cas.
[ UTILISATION PREVUE

1
Lomina SARS CoV ZAnhgen LTX Selﬂest est un klt de test confu pour étre
utilisé a i

N)-Antigens eines neuartigen Coronavirus in ichproben, die
durch Selbstentnahme in vitro gesammelt wurden. Es wird als zusatzliches
Medizinprodukt beiVerdacht auf neuartige Coronaviren eingesetzt, um
das Virus etwa ab dem flnften Tag nach der Infektion nachzuweisen, ein-
schlieBlich asymptomatischer Falle. Sie kann nicht als alleinige Grundlage
fiir die Diagnose und den Ausschluss einer mit einem neuen Coronavirus
infizierten Pneumonitis verwendet werden. Der Lomina SARS-CoV-2-Anti-
gen-LTX-Selbsttest ist fiir Selbsttests von Erwachsenen aller Altersgruppen
oder unter Aufsicht von Erwachsenen vorgesehen. Patienten mit elnge-
schrankten Fahigkeiten mussen sich von einer Fachkraft oder einer daftr
ausgebildeten Person helfen lassen.

ETESTPRINZIP 1

ieser Test verwendet eine Sandwich-Methode mit zwei Antikérpern zum
Nachweis des Nukleokapsidproteins des neuen Coronavirus SARS-CoV-2.

Kaninchen-Anti-SARS-CoV-2-N-Protein-Antikérper wird als Teststreifen (T)
auf die Nitrocellulosemembran aufgetragen, und Ziegen-anti-Maus-Se-
kundérantikérper wird auf die Nitrocellu! osemembran aufgetragen, um
einen Qualitatskontrollstreifen (C) zu bilden. Ein weiterer monol lonaler
Anti-SARS-CoV-2 Maus-N-Antikorper, der mit Latexkigelchen markiert ist,
und Maus-lgG, das mit Latexspharen markiert jst, werden gemischt und au

die Nitrocellulosemembran auf ebracht, umein Marklerungspad Pad) her-
zustellen. Ein Ende der Nitroce ulosemembran inder Nahe des Qualitats-
kontrollstreifens ist mit einem Pad zur Fli ifnahme et

poul
de I’anﬂgene de la nucleocapslde (N) du nouveau coronavirus

Lomina SARS- C?L}I -2 Antigen LTX Selftest

Instrucciones de uso (I

[ NOMBRE DEL PRODUCTO ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ ESPECIFICACION DEL ENVASE ] - Ver en la TABLA F

[INTRODUCCION]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una
enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Actualmente, los pacientes
infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infeccion;
las personas infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente
de infeccién. Segun la encuesta epidemioldgica actual, el periodo de
incubacion es de 1 a 14 dias, siendo lo més frecuente de 3 a 7 dias. Las
principales manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos
se observa congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia
y diarrea.

[USO PREVISTO |

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest es un kit de prueba disefiado
para uso doméstico por personas no para

dans des échantillons d’é ar les
patients eux-mémes in vitro. Il est utilisé comme indicateur de détection
supplémentaire pour les cas suspects de nouveau coronavirus, congu
pour la détection du virus a partir du 5eéour (environ) af)res I'infection, y
compris les cas asvmptomanques Il ne doit pas étre utilisé comme seule
base pour le diagnostic et I'exclusion de la pneumopathie causée par le
nouveau coronavirus. Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest est destiné
a l'autodiagnostic de tous les groupes d’age pour les adultes ou sous la
supervision d’adultes. Les patients aux capacités limitées doivent demander
I'aide d’un professionnel ou d’une personne formée a cet effet.

[ PRINCIPE DU TEST]

Ce test utilise la méthode du sandwich a double anticorps pour détecter
la protéine de la nucleocapslde du nouveau coronavirus SARS-CoV-2. Les
bandes de test sont enduites d’anticorps polyclonaux de lapin anti-protéine
nucléocapside B et de Anticorps de chévre anti-IgG de souris dans la zone
de test de la membrane en nitrocellulose (T) et [a zone de contréle de la
qualité (C) respectivement. Le tampon de liaison est enduit d’anticorps
anti- proteme nucléocapside A marqué au latex et les IgG de souris,
lorsqu’elles sont ajoutées a Iéchantillon elles sont chromatographlees
vers le papier absorbant par action capillaire. Si I'échantillon contient le
nouveaucoronawrus, il se fixera spécifiquement a I'anticorps anti-protéine

das andere Ende in der N&he des Teststreifens mit dem bereits erwahnten
Markierungspad. Die Testprobe wird auf das Markierungspad getropft,
und das Antigen reagiert mit dem aufgetragenen Marker, umaufgrund des
Kapillareffekts in der Nitrocellulosemembran eine chromatografische Re-
aktion und eine chemische Reaktion am Teststreifen (T) und am Qualitéts-
kontrollstreifen (C) hervorzurufen. Wenn das Testergebnis giltig ist, zeigt
der Qualitatskontrollstreifen nach der Bestrahlung mit der UV-| Lampe eine
bestimmte Lichtintensitat. Der Streifen (T) zeigt ebenfalls das Vorhanden-
sein von N-Protein-Antigen an, wenn die Testprobe positiv ist.

[TESTINHALT UND ZUSAMMENSETZUNG ]
IVD-Teststreifen in Kunststoffkassette.

2. Feuchtigkeitsabsorbens.

3. KapR‘e mit integriertem Tropfer.
. atriumchlorid (NaCl

. Kallumdlhydrogenphosphat%(HZPO4)

. NatrIumhydroFenr{/I\}osphat( a2HPO4)

. Wasser

Steriler Nasenabstrich fir die Probenentnahme(€0197

Kappe mit inte; rlertemTro fer.

Flaschen mit 300 pl (+/- S'V) Puffer, die als Extraktionsrohrchen

verwendetwerden

PVC-Beutel fiir Buégefahrdung

Anweisungen fir den Gebrauch.

[BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHAL-
TEN SIND.

Stoppuhr/Uhr, um die Dauer des Tests zu messen.

[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. Jeder Teil der Testsets ist unter den angegebenen Bedingungen stabil.
Beirichtiger Lagerung wird dasangegebeneVerfallsdatumemgehalten

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

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

[ TRANSPORTBEDINGUNGEN ]
Das Produkt kann vortibergehend bei -10°C transportiert werden.

[PROBENENTNAHME UND LAGERUNG ]

Probenahme
Zu den verwendbaren Proben fiir den Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX
Selftest gehdren Nasenabstrichproben.

* Verwenden Sie keine Proben, die offensichtlich mit Blut verunreinigt
sind, da dies den Durchfluss der Probe durch die Membran
bee|ntracht|§en und zu einem fehlerhaften Testergebnis fiihren konnte.

* Verwenden Sie firr beste Testergebnisse frische Probenentnahmen.

¢ Um eine optimale Leistung zu erzielen, verwenden Sie NUR die im Kit
enthaltenen Tupfer und Reagenzﬂaschchen

¢ Testen Sie keine Nasenabstrichproben bestimmt fiir RT-PCR, PCR oder
mit chemischer Behandlung.

o Verwenden Sie nach der Probenahme so schnell wie moglich das
entsprechende Reagenz aus dem Kit. Es darf keine andere Art von
Losung zur Konservierung der Probe verwendet werden

s Konservierte, gefrorene oder anderweitig behandelte Proben diirfen
nicht mit PCR ELIS- und anderen Methoden getestet werden!

[NASENABSTRICH - VERFAHREN]

Verwehnden Sie den im Kit enthaltenen Nasenabstrich, um die Probe zu
entnel

Verfahren fiir Nasenabstriche:

Fiihren Sie vorsichtig und langsam einen sterilen Nasentupfer unter Sicht-
kontrolle etwa 2-3 cm in das Nasenloch mit der groRten Sekretion ein.
Driicken Sie den Tupfer sanft, bis er in der Wand auf Widerstand stoRt.
Drehen Sie den Tupfer mehrmals sanft gegen die Nasenwand. Wenn Sie
husten, warten Sie ein paar Minuten und versuchen Sie es erneut. Legen Sie
den Tupfer nach der Entnahme sofort in das Reagenzflaschchen.

Wenn der Kérper des Tupfers tiber den oberen Rand des Réhrchens hin-
ausragt, klemmen Sie ihn so ein, dass die Spitze des Tupfers knapp unter
dem oberen Rand des Rohrchens liegt, so dass die Spitze des Tupfers in
der Losung 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 DER PROBE ]
Die Probe sollte mit einer
Konserwerungslosung (Puffer) behandelt werden Es W|rd empfohlen,

2. Die Reagenzflaschchen soIIten erst geoffnet werden, wenn die Probe
aufgetragen wurde.

3. Eine langfristige Lagerung der Proben wird nicht empfohlen.

[ PRUFVERFAHREN ] - Siehe ABBILDUNG @

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und tberpriifen Sie
das Testkit vor dem Test.

1) Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie mit demTest beginnen.

2) Nehmen Sie die Testkassette aus dem Aluminiumgehéause, legen Sie
sie auf eineebene Flache und verwenden Sie den Testsofort. Verwenden
Sie die Testkarte so bald wie moglich, spatestens jedoch 15 Minuten nach
dem Offnen des Beutels, Luftfeuchtigkeit kann die Testempfindlichkeit be-
eintrachtigen. Nehmen Sie dle Testkassette in einer Umgebung mit einer
Temperatur zwischen 15°Cund 28°Cund einer Luftfeuchhgke\t von 30% bis
50% heraus (vermeiden Sie elne stark beltftete Umgebun;

3) Setzen Sie das Reagenzflaschchen in die Offnung oder ‘einen anderen
Halter ein und nehmen Sie den Deckel ab.

4) Nehmen Sie eine Probe mit einem Tupfer wie oben beschrieben. Lang-
sam einen sterilen Nasenabstrich in dasNasenloch mit der groRten Sekret-
menge ein -etwa 2-3 cm. Driicken Sie denTupfer vorsichtig, bis er an der
Nasenwandauf Widerstand stoRt, und zwar mindestens 5 Mal umdrehen.
Bevor Sie den Tupfer in das Reagenzﬂaschchen einfuhren, prifen Sie sorg-
falh% ob sich auf dem Tupfer eine sichtbare Probe angesammel [t hat. Wenn
auf dem Tupfer kein Sekret (Schleim) sichtbar ist, nehmen Sie die Probe
erneut mit dem Tupfer auf oder verwenden Sie ein zweites Nasenloch.

5) Fiihren Sie den Tupfer in dasReagenzflaschchen ein und mischen Sie
ihn gut,indem Sie den Tupfer mindestens 10 Mal imReagenz schwenken.
Driicken Sie beide Seitendes Flaschchens zusammen, um die Probe zulsen
und mit dem Reagenz zu mischen.

6! Den Deckel schlieRen und elane Male schiitteln.
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7) Geben Sie 3 Tropfen (ca. 100 pL]der behandelten Probenlésungin denmit
“gekennzeichnetenProbenschlitz auf der Testkarte.

8) Nach dem Auftragen der Probe in das ,S“-Loch starten Sie die Stoppuhr,

warten 15-20 Minuten, ohne die Karte zu bewegen, und lesen dann das
Ergebnis im ,T"-Abschnitt der Testkarte ab. Bei starken Infektionen kann

innerhalb von Sekunden ein Streifen entstehen, bei schwacheren Infek-

tionen kommt es etwas spater zu einem Streifen. Der Test ist mehr als 25

Minuten nach der Injektion des Analyten ungultig.

[ INTERPRETATION DER ERGEBNISSE |

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

2. Das Erebr;ls wird durch das Vorhandensein von sichtbaren Strelfen

ABBILDUNG (2)

Positives testergebnis:
Eine Zone/Linie erscheint im Kontrollbereich ,,C“ und eine weitere Zone/
Linie erscheint im Bereich ,T* (Abbildung A

Negatives testergebnis:
Im Kontrollbereich ,,C* erscheint nur eine Zone/eine Linie, ansonsten gibt
es keine weiteren Spaltenze\chen (Abbildung B).

Un%(ultlges testegebnis:
ontrollbereich (C) wird keine Zone/keine Linie an%Nze‘ljgt unabhéngig
davon, ob der Teststreifen ,T“ vorhanden ist oder nich erholen Sie die
ungultlgen Tests mit einer neuen Probe, neuer Testausriistung und neuem
Reagenz. Unzureichendes Probenvolumen, ungenaue Arbeitsverfahren
oder abgelaufene Tests kdnnen zu einem ungultigen Ergebnis fihren. Wenn
as Problem weiterhin besteht, wenden Sie sichan Ihren 6rtlichen Handler
(Abbildung C).

[EINSCHRANKUNGENBEIDERPRUFUNG]

Die Methoden der Probenentnahme und -verarbeitung haben
elnen groRen Einfluss auf die Empfindlichkeit des Virusnachweises.

iatlve Testergebnisse schlieBen die Moglichkeit einer Virusinfektion
nicht aus. Wenn das Testergebnis ne; ahv ist und der Patient
klinisch symptomatisch ist, wird empfohlen, zur Bestatigung und
fur eine umfassende D|agnose durch den behandelnden Arzt eine
Virusisolierung und -kultur durchzufiihren.

2. Die entnommenen Proben kdnnen |nfekt|os sein, und die
Probenverarbeitung-untersuchung soll te in geltenden und
Ubereinstimmung mit den ortlich Bloslcherheltsvorschrlften
durchgefiihrt werden.

[ KREUZREAKTIVITAT]
Keine signifikante Kreuzreaktivitdt mit den in TABELLE A aufgefiihrten
Viren/Bakterien.

[ INTERFERENZFAKTOREN ]

1. Keine Interferenz mit Muzinproben.

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

3. Eswurde keine Interferenzreaktion mit den in TABELLE B aufgefiihrten
Arzneimitteln festgestellt.

[ NACHWEISGRENZE - LOD |
Der LOD fiir den Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest wurde anhand
einer Verdiinnung der viralen Probe bestimmt. Das Material wurde in
einer Konzentration von 3,0 x 105 TCID50 /ml geliefert. In dieser Stud\e,
die der Abschatzung der Nachwelsgrenze des Tests diente, wurden Nasen-
abstrichproben von gesunden Spendern verwendet, die’sich als negativ
fur SARS-CoV-2 erwiesen. Die erste Studie zur Relchweltenbesnmmung
wurde mit dem Testkit in drei Designs unter Verwendung einer Gradien-
tenverdiinnungsreihe durchgefiihrt. Bei jeder Verdinnung wurden 50 pL
Proben zu den Abstrichen gegeben und ein fir Nasenproben von Patienten
Feelgnetes Verfahren angewandt. Die Konzentration wurde zwischen der
tzten Verdlinnung zur Erzielung von 3 positiven Ergebnissen und der ers-
ten zur Erzielung von 3 negativen Ergebnissen gewahlt, Siehe TABELLE C.

[ WIEDERHOLBARKEIT ]

Eine Wiederholbarkeits- und Reproduzierbarkeitsstudie wurde an drei

Charﬁen des Produkts im Labor und zu verschiedenen Zeitpunkten durch-
rt. In der Studie wurden 10 Neganvkontrollen 3 Kontrollen der Nach-

weisgrenze und 1 CV-Kontrolle verwendet. D berelnshmmungsrate Zwi-

schen den Tests und innerhalb der Tests betrug 100%. Die Ubereinstimmung

bei der Wiederholbarkeit lag bei 100%.

[EMPFINDLICHKEIT/SPEZIFITAT ]
Der Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest ist fiir den Nachweis von SARS-
CoV-2 Coronavirus Nukleokapsid (N)-Antigen aus Nasenabstrichen bestimmt.
Die Gesamtsensitivitdt und -spezifitdt wurden anhand der Ergebnisse der
Bewertung der funktionalen Kapazitit ermittelt. Die resultierenden Werte
wurden durch Summierung der einzelnen positiven und negativen Proben
fiir dieselbe Referenzmethode ermittelt:
* Referenzmethode: PCR (1459 Proben - 439 positive Proben, 1020
negative Proben).
¢ Referenzmaterial:
* Vergleichende PCR: Proben aus einem Nasenabstrich.
* Nasenabstrich - CE0197 (1459 Proben fiir Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest).
«  Anzahl der Proben fiir die Bestimmung der Empfindlichkeit (Anzahl der
PCR-positiven Proben): 43
* Anzahl der Proben fur dle Bestimmung der Spe2|ﬁtat (Anzahl der PCR-
negativen Proben): 1 Siehe TABELLE

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

Spezifitat: 99,80% (95% CI: 99,29%-99,98%

Die Ergebmsse in Bezug auf den Wert der CT+ positiven Proben waren wie folgt:
Siehe TABELLE E

[ANTIGENUBERSCHUSS (HOOK EFFECT) ]

Beim Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test wurde keine Auswirkung eines
Anngenuberschusses von bis zu 3,0x105 TCID50/ml gamma-inaktiviertem
SARS-CoV-2 beobachtet.

! [HINWEIS ]

oFur die In-vitro-Diagnostik Zur Verwendung durch Laien zum Selbsttest
und nur fir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Antigen in einer
Probe geeignet.

«Die Intensitit oder Dicke des positiven Balkens 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

erfassenen Vorschriften.

-Lesen5|edleGebrauchsanwelsung IFU) vor dem Test sorgfaltig durch und
befolgen Sie die in der IFU beschriebenen Verfahren genau.

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

*Das Gerat enthalt Material tierischen Ursprungs und sollte als potenzielles
biologisches Risiko behandelt werden. Nicht verwenden, wenn der Beutel
beschadigt, offen oder unsachgemaR gelagert ist.

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

Alle Patientenproben miissen so behandelt und entsorgt werden, als
ob sie biologisch gefahrlich waren. Vor dem Test miissen alle Proben
srundllch mit dem Reagenz gemischt werden, um die richtige Losung fir

en Test zu erhalten.

*Bei Personen ohne COVID-19-Symptome und/oder bei Personen, die
in Gebieten mit geringer COVID-19-Infektionsrate und ohne bekannte
Exposition gegentiber COVID-19 leben, kénnen mehr falsch positive
Ergebnisse auftreten. Die Untersuchung symptomatischer Personen
sollte sich auf Kontaktpersonen von bestatigten oder wahrscheinlichen
Fallen oder auf andere epidemiologische Grinde fiir den Verdacht einer
COVID-19-Infektion beschranken, gefolgt von weiteren bestatigenden
molekularen Tests.

*Ein neganvesTestergrebms kann auftreten, wenn der Antigengehaltin der
Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

eFalsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn die Probe
unsachgemal entnommen, transportiert oder gehandhabt wird.

«Es kann zu falschen Ergebnissen kommen, wenn die Proben spter als 1
Stunde nach der Entnahm %] ctestet werden (die Proben sollten so schnell
wie moglich nach der Entna me getestet werden).

«Der Nutzer sollte keine Riickschltisse auf seine Gesundheit ziehen, ohne
vorher seinen Arzt zu konsultieren. Wenn Sie unsicher sind, fragen Sie
lhren Arzt.

*Wird ein Selbsttestgerit zur Uberwachung einer laufenden Krankheit
eingesetzt, darf der Patient die Behandlung nur dann &ndern, wenn er
entsprechend geschult wurde.

[*ANGABEN DES HERSTELLERS DES NASENABSTRICHS ] [STERILE|
Jiangsu Rongye Technologe/ Co.,Ltd.
TOUSJGOTOWI’! Yangzhou City, Jiangsu, China

MDD AnhangV notifiziert von: TUV Rheinland LGA Products GmbH
(€0197, Zertifikat Nr.: 5X-60148419-001 und kiinftige Revisionen.

[ ERKLARUNG DER VERWENDETEN BEGRIFFE ]

Sensitivi Die diagnostische Sensitivitat oder Empfindlichkeit bezieht
sich aufdle Fahlgkelt des Gerats, das Vorhandensein eines mit SARSCoV-2
assoziierten Zielmarkers nachzuweisen.

Spezifitat: Die diagnostische SKenﬁtat bezieht sich auf die Fahigkeit des
Gehats das Fehlen eines mit SARS-CoV-2 assoziierten Zielmarkers festzu-
stellen

Reproduzierbarkeit: Die Wiederholbarkeit oder Zuverlassigkeit eines Test-
Retest ist die Ubereinstimmung zwischen den Ergebnissen aufeinander
folgender Messungen desselben Indikators, wenn diese unter denselben
Messbedingungen durchgefiihrt wurden.

Kreuzreaktivitat: Unter Kreuzreaktivitat versteht man die Fahigkeit von
Nicht-Ziel-Analyten oder -Markern, aufgrund ihrer Ahnlichkeit falsch posi-
tive Ergebnisse in einem Test zu verursachen.

Nachweisgrenze (LOD): Die Nachweisgrenze ist die kleinste Menge des
Zielmarkers, die genau nachgewiesen werden kann.

Interferenz: Als Interferenz bezeichnet man die Fahigkeit von nicht ver-
wandten Substanzen, die Ergebnisse eines Tests zu beeinflussen.

A sur le tampon de liaison. Lorsque I'échantillon traverse la
membrane de nitrocellulose (membrane NC), il est capturé par I'anticorps
B de la protéine anti-nucléocapside pré-enduit sur la membrane de
nitrocellulose (membrane NC) et forme une bande en couleur dans lazone
de détection (T), indiquant un résultat positif ; si I'échantillon ne contient
gas le nouveau coronavirus, la zone de détection ne peut pas produire de

andeen couleur, |nd|quant un résultat négatif. Que I'echantillon contienne
ounond us, une bande apparaitra toujours dans la zone de contréle
de la qualité (C) comme controle interne de la qualité, indiquant que le
test est correct et que le déroulement de la réaction chromatographique
est efficace.

[CONTENU DE LA PRESENTATION ]

Bandelette de test IVD dans une cassette en plastique .
2. Tampon absorbant I'humidité.
3. Tampon - Solution tampon de conservation a base de PBS (flacon).
chlorure de sodium (Nacl), chlorure de potassium
(KCI), dihydrogénophosphate de potassium (KH2PO4),
hydro?enophosphate disodique (Na2HPO4), eau

7,0-7,6,

H20 (Valeur

Ecouvillon nasal stérile* pour le prélévement d’échantillons C€0197.
Compte goutte.

Flacons contenant 300 pl (+/-5%) de solution utilisés comme tubes
d’extraction.

Sac en PVC pour matériel.

Instructions d’utilisation.

[ MATERIAUX NON FOURNIS ]
Chronomeétre / une montre pour mesurer la durée du test.

[CONDITIONS DE STOCKAGE]
Le kit de test doit étre stocké entre 4°C et 30°C.

wN oos

2 Les composants de différents lots ne doivent pas étre mélangés.

3. Chaque composant est stable dans les conditions spécifiées, et peut
atteindre la période de validité speclﬁee dukit.

4. Le contenu du kit est stable jusqu’aux dates de péremption indiquées

sur son emballage extérieur et ses récipients, sa période de validité est
fixée a 18 mois (sur la base d’une étude de stabili

5. Une Fxposmon prolongée a la chaleur eta I’ humidité rendra le réactif
inutile

[ CONDITIONS DE TRANSPORT ]
Le kit de test peut étre transporté temporairement a-10°C.

[ COLLECTE ET STOCKAGE DES SPECIMENS ]
Collecte des spécimens:

Les échantillons acceptables pour effectuer le test avec Lomina
ARSCoV-2 Antigen LTX Selftest comprennent des échantillons
rovenant d’écouvillons nasaux.

. utilisez pas des échantillons contaminés par du sang, car celui-ci I) eut

;d)erturber la qualité de I'échantillon et I'interprétation des résultats
u test.

e Utilisez des échantillons fraichement prélevés pour obtenir les
meilleurs résultats.

. Pour arantir des performances optimales, utilisez UNIQUEMENT LES

ILLONS et bouteilles avec tampon fournis dans le kit !

. Ne pas tester les échantillons d’écouvillons nasaux destinés a laRT-PCR,
alaPCRou traités chimiquement de toute autre maniére.

* Apreésle prélevement, le tampon approprié fourni dans le kit doit étre
utilisé dés que possIble Aucunautretypedesoluhon ne doit étre utilisé
pour conserver 'échantillon !

[ PROCEDURE D’ECOUVILLONNAGE NASAL ANTERIEUR ]
Utilisez I'écouvillon nasal fourni dans le kit pour prélever un échantillon.
Procédure d’écouvillonnage nasal :
Comme le montre la figure ci-jointe, insérez lentement et avec précaution
I'écouvillon nasal stérile dans la narine contenant le plus de sécrétions
sous observation visuelle - environ 2-3 cm. Poussez doucement I'écouvillon
jusqu’a ce qu’il rencontre une résistance au niveau de la paroi nasale.
Faites tourner I'écouvillon doucement contre la paroi du nez a plusieurs
reprises. En cas de toux, attendez un moment et réessayez. Aprés le
Frelevement placez I'écouvillon dans le flacon avec le liquide réactif. Si
"écouvillon depasse le haut de la tube, pressez-le de fagon a ce que le haut
de la tige de I'écouvillon soit juste en dessous du haut de la tube, ce qui
Fermet a I'extrémité de I'écouvillon de rester dans la solution et permet a
chantillon de se melangersufﬁsamment avec le liquide réactif.
Lorsque vous tire: il
pas pour éviter de blesser Ie patient.

[EXIGENCE DE QUALITE DE L'ECHANTILLON ]
L'échantillon doit étre traité palr une solution de conservaﬂonI
( apres le pi |
est recommandé de procéder a la detecnon |mmed|atement apres le
prélévement de I'échantillon.

2. Les flacons avec liquide réactifs ne doivent pas étre ouverts avant
I'application de I'échantillon.

3. Lestockage a long terme des échantillons n’est pas recommandé.

[GUIDE DE REFERENCE RAPIDE DE L'UTILISATEUR]VolrsurleFIGURE@
Avant de procéder au test, lisez attentivement le mode d’emploi et
restaurez le kit de test.
1) Lavez-vous les mains avant de commencer le test.
2] RerirezIedisposiﬁfd'anal\{sed un embalage en aluminium, placez-la sur
une surface plane et utilisez le testimmédiatement. Utilisez 4 carte de test
dés que possible, mais au plus tard 15 minutes aprés I'ouverture du sachet.
Lhumidité peut endommager la sensibilité du test. Sortez le dispositif
d'analyse de test dans un environnement dont la température est entre
15°C et 28°C et I'humidité entre 30% et 50% (évitez les environnements
aforte ventilation).
3) Insérez la bouteille avec un tampon dans un trou ou dans tout autre
support et décollez le couvercle.
4) Prélever 'échantillon en utilisant le I"écouvillon comme décrit ci-dessus.
Insérez soigneusement et lentement I'écouvillon nasal stérile dans la
narine présentant le plus de sécrétions sous observation visuelle - environ
-3 cm. Poussez doucement I'écouvillon jusqu’a ce qu’il rencontre une
résistance au niveau de la paroi nasal et tournez-le au moins 5 fois. Vérifiez
solgneusementqu ily a un échantillon visible recueilli surlecuuwllon avant
d’insérer I'écouvillon dans un flacon avec tampon. Si vous ne voyez pas
d“échantillon visible sur I'écouvillon, recueillez a nouveau Iécouvillon nasal
ou utilisez la deuxieme narine.
5) Placer I'écouvillons avec I'échantillons dans le tube avec le tampon et
bien laver I'analyte en faisant tourner I"écouvillons au moins 10 fois, puis
retirer |"écouvillons. Pressez les deux cotés du flacon pour permettre une
meilleure libération etun me|I|eurme|angedeIechannllonavec letampon.
6 Fermez le couvercle et secouez plusieurs fois.
Verser3$outtes (environ 100 L) de la solution d’échantillon traitée dans
le dispositif d’analyse de test marqués par la lettre «
8) Apres avoir appliqué I'échantillon, démarrez un chronomeétre et attendez
15-20 minutes sans bouger le dispositif d"analyse, puislisez e résultat dans
la zone «T» du dispositif d"analyse de test. La bande apparaitra en quelques
secondes en cas d’infection élevée, tandis qu’une infection Flusfalble era
apparaitre la bande un peu plus tard. Le test doit étre invalidé apres plus
de 25 minutes aprées I'écoulement de I'analyte dans la carte de détection.

[ INTERPRETATION DES RESULTATS DES TESTS ]
test doit étre interprété en combinaison avec les symptémes
cllnlques et d’autres indicateurs.

2. Lerésultat est interprété par la présence d’une bande visible dans la
zone «T» du corps de Ia carte de test (voir photo 2).

FIGURE 2)

faites-le etne forcez

Positif test:
Une bande/ligne apparait dans la zone «C», et une autre bande/ligne
apparait dansla zone «T» (image A).

Test négatif :

Uneseule bande{llgneapparalt dans lazone «C», sans autre signe de barre
ailleurs (image B

Test non valide :

Aucune bande/llgne n’apparait dans la zone de contréle (C), qu’une bande
de test «T» soit présente ou non. Répétez les tests non valides avec un
nouvel echantlllon, un nouveau dispositif de test et un nouveau réactif.
Un volume d’échantillon insuffisant, un mode opératoire inexact ou des
tests périmés peuvent donner un résultat non valide. Contactez votre
distributeur local si le probléme persiste (photo C).

[LIMITES DES METHODES D’INSPECTION]

Les méthodes de prélévement et de traitement des échantillons ont un
impact plus important sur la détection des virus. Des résultats de test
négatifs n’excluent pas la possibilité d’une infection virale. Sile résultat
du'test est négatif et que le patient présente des symptomes cliniques,
il est recommandé de recourir a I'isolement et a la culture du virus
Eour confirmation, et a un diagnostic complet par le médecin traitant.

es échantillons collectés peuvent étre contagieux, et les opérations
de traitement et d’analyse des échantillons doivent étre effectuées
conformément aux réglementations locales en matiére de biosécurité.

[ REACTIVITE CROISEE 1
sas dle réactivité croisée significative avec les wrus/bacterles figurant
ans le. TAB

[ FACTEURS D’! INTERFERENCEF

1. Aucune interférence avec [es échantillons de mucine,

2. Pas de réaction d'interférence lorsque la concentration de sang dans
I'échantillon n’est pas supérieure a 2%.

3. Aucune réaction d'interférence avec les médicaments énumérés dans
le tableau 2 n'a été détectée TABLE B

[ LIMITE DE DETECTION - LOD

La limite de détection (LOD) du Novel Coronavirus Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest a eté établie en utilisant des dilutions limites d’un
échantillon viral. Le matériel a été fourni a une concentration de 3,0 x 105
TCID50 /mL. Dans le cadre de 'étude, concue pour estimer la limite de
détection du test lorsqu'il est effectué a I'aide d’un écouvillon nasal direct,
le produit de départ a été ajouté a un volume de matrice nasale humaine
melangée obtenue a partir de donneurs sains et confirmée négative pour
le SARS-CoV-2 a l'aide de la Superyears PCR2215. Une étude initiale de
recherche de gamme a été réalisée en testant les dispositifs en triplicatas a
I'aide de séries de dilution par gradient. A chaque dilution, des échantillons
de 50 uL ont été ajoutés aux ecouvillons et la procédure appropriée pour
les échantillons d’écouvillons nasaux des patients a été exécutée. Une
concentration a été choisie entre la derniére dilution pour donner 3
résultats positifs et la premiére pour donner 3 résultats négatifs. En utilisant
la concentration de la derniere dilution donnant 3 résultats positifs, le LOD
a été affiné avec une série de dilution de 2 fois 10x. La derniére dilution
démontrant une positivité de 100% a ensuite été testée dans 20 réplicats
supplémentaires testés de la méme maniére, voir sur TABLE C.

[ REPETABILITE |

L'étude de répétabilité et de reproductibilité de trois lots de produits dans
un laboratoire et a des dates différentes. 10 controles négatifs, 3 controles
LOD et 1 controle CV ont été utilisés dans Iétude. Le taux de coincidence du
taux de répétition intra-essai et inter-essai était de 100%.

[SENSIBILITE/SPECIFICITE]
Le Selftest LTX Antigen SARS-CoV-2 de Lomina est utile pour la détection
de I'antigene de la nucléocapside (N) du coronavirus SARS-CoV-2 dans
les écouvillons nasaux. La sensibilité et la spécificité globales ont été
déterminées a partir des résultats de tous les tests ci-dessus, Les valeurs
résultantes ont été déterminées en additionnant les échantillons
|nd|V|due|s positifs et négatifs pour la méme méthode de référence :
thode de référence : PCR (1459 échantillons - 439 échantillons
positifs, 1020 échantilions négatifs).
e Matériel de référence:
* PCRcomparative : échantillons prélevés avec un écouvillon nasal.
. EcouwIIon nasal- CE0197 (1459 échantillons pour le Selftest LTX de
I’antigéne du SRAS-CoV-2 de Lomina).
* Nombre d’échantillons pour la détermination de la sensibilité (nombre
d’échantillons positifs a la PCR) : 439
* Nombre d’échantillons pour la détermination de la spécificité (nombre
d’échantillons négatifs a la PCR) : 1020 Voir sur TABLE D

Sensibilité : 97,04 (IC 95% : 94,99%-98,41%)

Spécificité : 99,80% (1C95% : 99,29%-99, 98%) Les résultats en corrélation
avec la valeur Ct des échantiilons posmfs sont les suivants.

Les résultats en corrélation avec la valeur Ct des échantillons positifs sont

les suivants.

5 Voir sur TABLE E
[ EFFET DE CROCHET A HAUTE DOSE
Aucun effet de crochet a haute dose n'a été observe#tusqu a3,0x105 TCID50
/dee SARS-CoV-2 gamma-inactivé pour le test Selftest Lomina SARSCoV-2
Antigen

! [ANNONCES]

«Destiné au diagnostic in vitro Utilisé par les profanes pour 'autodiagnostic,
il ne doit étre utilisé que pour la détection qualitative de la présence de
I'antigéne du SRAS-CoV-2 dans un échantillon.

+Cedispositif contient des matieres d'origine animale et doit é&tre manipulé
comme un risque biologique potentiel. Ne pas utiliser si la pochette est
endommagée ou ouverte, s'il est mal stocké.

*Ne pas utiliser le kit ou les composants au-dela de la date d’expiration.

-Ne as utiliser le tampon de dilution de I'échantillon s’il est décoloré.

ecoloranon ou la turbidité peut étre un signe de contamination de

cro

-Tous Ies échantillons de patients doivent étre manipulés et jetés comme
s'ils étaient biologiquement dangereux. Avant le test, tous les échantillons
doivent étre soigneusement mélangés avec le réactif afin d’obtenir la
solution correcte pour le test.

-Chez les individus qui ne présentent pas de symptdmes de COVID-19 et/

ui vivent dans des régions ot le nombre é/ "infections par le COVID-19
est aible et o 'exposition au COVID-19 n’est pas connue, un plus grand
nombre de résultats faussement positifs peuvent étre obtenus. Le
deplstaﬁe desindividus sans symptémes doit étre limité aux contacts des
cas confirmés ou probables ou a d'autres raisons épidémiologiques. Les
personnes suspecter d’une infection du COVID-19 doivent étre suivid’un
test moléculaire pour avoir une confirmation supplémentaire.

*Un résultat négatif peut étre obtenu si le niveau d’antigene dans un
échantillon est inférieur a la limite de détection du test.

Des résultats faussement négatifs peuvent se produlre si un échantillon
estmal collecté, transporte oumanipulé-en d’autres termes, sile présent
mode d’emploi n’est pas respecté.

*Des résultats erronés peuvent étre obtenus si les échantillons sont testés
plus d’une heure apres leur prélévement. (Les échantillons doivent étre
testés |e plus rapidement possible apres leur prélevement).

*Avant de procéder au test, lisez attentivement le mode d’emploi (IFU) et
suivez strictement les procedures du manuel.

*Lintensité de la couleur ou I'épaisseur de la bande posmve ne peut étre
conslderee comme «quantnahve ou semi-quantitative

*Gardez a I'esprit qu’un patient positif est susceptible d étre infectieux.
Sulvez donc les régles édictées par les autorités compétentes de votre

pay:

ele panent positif ne doit adapter le traitement que s’il a recu la formation

appropriée pour le faire. En cas de doute, consultez toujours votre
medecin.

L'utilisateur ne doit prendre aucune décision d’ordre médical sans
consulter au préalable son médecin traitant.

[ * DETAILS DU FABRICANT DE 'ECOUVILLON]  [STERILE[EO|

Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd.

TouQiao Town, Yangzhou Cl_ly J|angsu China

MDD Annex V, Notifié 0V Rheinland LGA Products GmbH C€ 0197

Certificat n° : $X- 6014 419 001 et ses futures révisions.

[ EXPLICATION DES TERMES UTILISES |

Sensibilité: La sensibilité diagnostique désigne la capacité d'un dispositif

aidentifier la présence d’un marqueur cible associé au SARS-CoV-2.

Spécificité: La spécificité diagnostique désigne la capaclte d’ un dIS ositif

areconnaitre 'absence d’un marqueur cible associé au SAR! .

Répétabilité: La répétabilité ou la fiabilité test-retest est Ia proxl té de

I'accord entre les resultats de mesures successives de la méme méthode,

lorsqu’elles sont effectuées dans les mémes conditions de mesurage.

Réactivité croisée: La réactivité croisée est la capacité des analytes ou des

marqueurs non ciblés a provoquer des résultats faussement positifs dans

un test en raison de leur similarité.

Limite de détection (LOD? La limite de détection désigne la plus petite

quantité du marqueur cible qui peut étre détectée avec précision, la LOD

fait partie de la sensibilité analytique de I'appareil.

Facteur d’interférence: L'interférence est la capaclte de substances non
liées a affecter les résultats d’un essai.

nuevo del nicleo del corona rus(N)en muestras
de hisopos nasales humanos rec%gldos por Iosf opios pacientes in
vitro. Se utiliza como un indicador de deteccién adicional para los casos
sospechosos de nuevos coronavirus, disefiado para detectar el virus a partir
de aproximadamente el dia 5 despues de la infeccién, incluidos los casos
asintomaticos. No debe utilizarse como Unica base para el diagndstico y
la exclusion de la neumonia causada por el nuevo coronavirus. Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest esta destinado al autodiagndstico en todos
los grupos de edad para adultos o bajo la supervision de un adulto. Los
pacientes con capacidades limitadas deben buscar ayuda profesional o
capacitada.

[ PRINCIPIO DE LA PRUEBA ]

Esta prueba utiliza el método de séndwich de doble anticuerpo para
detectar la proteina de la nucleocédpside del nuevo coronavirus SARS-
CoV-2. Las tiras de prueba estan recubiertas con un anticuerpo policlonal
de conejo contra la proteina B de la nucleocdpside y un anticuerpo IgG de
cabra contra el raton en la zona de prueba de la membrana de nitrocelulosa
(T) y en la zona de control de calidad (C), respectivamente. La almohadilla
de union esta revestida con anticuerpos annprotelna A 1gG de ratén
marcados con Idtex y cuando se afiade a la muestra, ésta se cromatiza en
el papel absorbente por accién capilar. Si la muestra contiene el nuevo
coronavirus, se unira especificamente al anticuerpo contra la proteina
A del nicleo en la almohadilla de unién. Cuando la muestra atraviesa la
membrana de nitrocelulosa (membrana NC), es capturada por el anticuerpo
contra la proteina B de la nucleocapside precubierto en la membrana de
nitrocelulosa ﬁmembrana NC) y forma una banda coloreada en la zona de
deteccion (T), lo que indica un resultado positivo; si la muestra no contiene
el nuevo coronavirus, la zona de deteccion no puede producir una banda
coloreada, lo que indica un resultado negativo. Tanto sila muestra contiene
virus como si no, siempre aparecera una banda en la zona de control de
calidad (C) como control de calidad interno, lo que indica que la prueba
es correcta y que la ejecucion de la reaccion cromatogréﬁca es eficiente.

[CONTENIDO DE LA PRESENTACION ]
1. Tirareactiva IVD en casete de plastico.
2. Almohadilla que absorbe la humedad.
3. Tampdn- Soluclontampon de almacenamiento a base de PBS (botella).
* cloruro de sodio (NaCl
e cloruro de potasio (KCl)
 dihidrégeno fosfato de potasio (KH2PO4)
. hldrogenofosfatodlsodlco(NaZHP04)
e aguadH20 (Valor de PH~7.0-7
Hisopo nasal esterll" para Ia recog|da de muestras C€0197.
Recuento de%
Frascos con 300 ul (+/-5%) de solucion utilizados como tubos de
extraccion.
Bolsa de PVC para material bioldgico.
Instrucciones de uso.

[ MATERIALES NO SUMINISTRADOS ]
Cronometro / un reloj para medir la duracioén de la prueba.
[CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO |

El kit de prueba debe almacenarse entre 4°Cy 30°C.

oN o

24 No se deben mezclar componentes de dlferentes lotes.

3. Cadacomponente es estable en las condiciones especificadas, y puede
alcanzar el periodo de validez especificado del kit.

4. Elcontenido del kit es estable hasta las fechas de caducidad indicadas

en el embalaje exterior y en los envases, con un periodo de validez de
18 meses (basado en un estudio de estabilidad). . .
5. Laexposicion prolongada al calory a lahumedad inutilizara el reactivo.

[ CONDICIONES DE TRANSPORTE ]
El'kit de prueba puede ser transportado temporalmente a -10°C.

[RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS ]

Recoglda de muestras:

Las muestras aceptables para la prueba con Lomina SARSCoV-2 Antigen
LTX Selftest incluyen muestras de hisopos nasales.

* No utilice muestras contaminadas con sangre, ya gue esto puede
afectar a la calidad de la muestray a la interpretacion de los resultados
de la prueba.

e Utilice muestras recién recogidas para obtener los mejores resultados.

e Para garantizar un rendimiento 6ptimo, utilice SOLO los frascos y los
bastoncillos suministrados en el kit.

* Noanalice las muestras de hisopos nasales destinadas a la RT-PCR, PCR
o tratadas quimicamente de otro modo.

* Después de la recogida, el tampdn apropiado proporcionado en el kit
debe utilizarse lo antes posible. No se debe utilizar ninglin otro tipo de
solucién para conservar la muestra.

* No analice muestras almacenadas o preparadas de otro modo que
estén destinadas a la PCR, ELISA y otros métodos.

[ PROCEDIMIENTO DE HISOPADO NASAL ANTERIOR ]
Utilice el hisopo nasal suministrado en el kit para recoger una muestra.
Procedimiento de hisopado nasal:
Como se muestra en la ﬁ%ura adjunta, introduzca lenta y cuidadosamente
el hisopo nasal estéril en la fosa nasal que contenga mas secreciones bajo
observacion visual, unos 2-3 cm. Empuje suavemente la torunda hasta
que encuentre resistencia en la pared nasal. Gire suavemente la torunda
contra la pared de la nariz varias veces. Si tose, espere un momento y
vuelva a intentarlo. Después de la recoleccion, coloque el hisopo en el
frasco con el liquido reactivo. Si el hisopo se extiende mas alla de la parte
superior del tubo, presiénelo de modo que la parte superior del eje del
hisopo quede justo debajo de la parte superior del tubo, permitiendo que
el extremo del hisopo permanezca en la solucidny que la muestra se mezcle
suficientemente con el liquido reactivo.

Al empujar/tirar de la torunda, hagalo con suavidad y no la fuerce para

evitar lesiones al paciente.

[ REQUISITO DE CALIDAD DE LA MUESTRA ]

1. La muestra debe ser tratada con una solucidon de conservacion
(tampdn) inmediatamente después de la recogida de la muestra. Se
recomienda que la deteccidn se realice inmediatamente después de
la recogida de la muestra.

2. Los viales con liquido reactivo no deben abrirse antes de aplicar la
muestra.

3. No serecomienda el almacenamiento a largo plazo de las muestras.

[ PASOS DE FUNCIONAMIENTO ] - Ver en la ESTAMPA @
Antes de realizar la prueba, lea atentamente las instrucciones y restaure
el kit de prueba.
1; Lavese las manos antes de comenzar la prueba.
Saque el dispositivo de prueba del paquete de aluminio, coléquelo en
una superficie plana y utilice la prueba inmediatamente. Utilice |a tarjeta
rueba lo antes posible, pero no mas tarde de 15 minutos después de
abrirla bolsa. La humedad puede dafiar la sensibilidad de la prueba Lleveel
dispositivo de prueba a un entorno con una temperatura entre 15°Cy 28°C
y una humedad entre el 30% y el 50% (evite los entornos muy ventilados).
3) Introduzca el frasco con una almohadilla en un agujero u otro soporte
y retire la tapa.
4) Recoger la muestra con el hisopo como se ha descrito anteriormente.
Introduzca con cuidado y lentamente la torunda nasal estéril en la fosa
nasal con mas secreciones bajo observacion visual, unos 2-3 cm. Empuje
suavemente la torunda hasta que encuentre resisténcia en la pared nasal
y girela al menos 5 veces. Compruebe cuidadosamente que la muestra
recogida es visible en el hisopo antes de introducirlo en un frasco de
hisopos. Si no ve una muestra visible en el hisopo, vuelva a recoger el hisopo
nasal o utilice la segunda fosa nasal.
5? Coloque el hisopo con la muestra en el tubo con el tampén y lave bien
analito agitando el hisopo al menos 10 veces, luego retire el hisopo.
Apriete ambos lados del vial para permitir una mejor liberacién y mezcla
de la muestra con el tampon.
6) Cierre la tapa y agite varias veces.
7 ARadir 3 gotas (unos 100 pL) de la solucién de la muestra procesada en
el dispositivo de andlisis de prueba marcado con |a letra “
8) Después de aplicar la muestra, ponga en marcha un cronometrov
espere de 15a 20 mInutos sin mover el dispositivo de prueba, Tuego lea el
resultado en el campo “T” del dispositivo de prueba. La banda aparecera
en pocos segundos con una infeccion alta, mientras que una infeccién
mas baja hara que la banda aparezca un poco mas tarde. La prueba debe
ser invalidada después de mas de 25 minutos de que el analito haya
pasado por la tarjeta de deteccion.

[ INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS ]

1. Lapruebadebe interpretarse en combinacion con los sintomas clinicos
y otros indicadores. En caso de duda, consulte siempre a su médico.

2. Elresultado se interpreta por la presencia de una banda visible en la
zona “T” del cuerpo de Ia tarjeta de prueba (véase Ia foto 2).

ESTAMPA )

Positivo prueba:
Aparece una banda, Ilnea en el drea “C”, y aparece otra banda/linea en la
zona “T” (imagen A,

Prueba negativa:

Solo aparece una banda/linea en el rea “C”, sin otros signos de un bar en
otro lugar (imagen B).

Prueba invdlida:

No aparece ninguna cinta/linea en la zona de control (C), si una banda
de prueba “T” esta presente o no. Repita las pruebas invalidas con una
nueva muestra, dispositivo de prueba y reactivo. Un volumen de muestra
insuficiente, un procedimiento de prueba incorrecto o pruebas obsoletas
Fueden dar un resultado no valido. Péngase en contacto con su distribuidor

cal si el problema persiste (foto C).

[ LIMITACIONES DE LOS METODOS DE INSPECCION ]

1. Métodos de recogida y tratamiento de muestras tienen un mayor
impacto en la deteccion de virus. Los resultados negativos de las
pruebas no excluyen la poslbllldad de unainfeccion viral.Siel resultado
de la prueba es negati vog el paciente tiene sintomas clinicos,Se
recomienda el aislamiento del virus y su cultivo para su conﬁrmaclon
{un diagnostico completo por parte del médico tratante.

2. Las muestras recogidas, Fueden ser contagiosas, y las operaciones de
procesamiento y el analisis de las muestras debe llevarse a cabo de
acuerdo con la normativa local en materia de bioseguridad.

[ REACTIVIDAD CRUZADA |
Nolha.‘YAreachxldad cruzada significativa con los virus/bacterias enumerados
enla

[ FACTORES DE INTERFERENCIA ]
1. No hay interferencias con las muestras de mucina.
2. Nohayreaccion deinterferencia cuando la concentracién de sangre en
la muestra no es superior al 2%.
3. glo ‘se ha detectado ninguna reaccion de interferencia con los farmacos
ela TABLA B.

[LIMITE DE DETECCION -LOD

El limite de deteccién (LOD) del Novel Coronavirus Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest se estableci¢ utilizando diluciones limitantes de una
muestra viral. El material se suministré a una concentracion de 3,0 x 105
TCID50 /mL. En el estudio, disefiado para estimar el limite de deteccion
de Iaé]rueba cuando se realiza con un hisopo nasal directo, el material de
partida se afiadié a un volumen de matriz nasal humana mixta obtenida de
donantes sanos y confirmada como negativa para el SARS-CoV-2 mediante
la PCR de Superyears2215. Se realizé un estudio inicial de bisqueda de
rangos probando los dispositivos por triplicado utilizando series de
dilucién en gradiente. En cada dilucién, se afiadieron 50 ulL de muestras
a los hisopos y se realizé el procedlmlento adecuado para las muestras de
hisopos nasales de los pacientes. Se eligié una concentracion entre la dltima
dilucion para dar 3 resultados positivos y la primera para dar 3 resultados
negativos. Utilizando la concentracién de la ultima dilucién que dio 3
resultados positivos, se refind el LOD con una serie de diluciones 2 x 10x. La
ultima dilucién que mostraba una positividad del 100% se prob¢ entonces
en 20réplicas adicionales probadas de la misma manera, veren la TABLA C.

[REPETIBILIDAD ]

Elestudio de repetibilidad y reproducibilidad de tres lotes de productos en
un laboratorioy en diferentes fechas. En el estudio se utilizaron 10 controles
negativos, 3 controles LOD y 1 control CV. La tasa de coincidencia de la
repetibilidad intra-ensayo e inter-ensayo fue del 100%.

[ SENSIBILIDAD/ESPECIFICIDAD ]

El Lomina Selftest LTX Antigen SARS-CoV-2 es til para la deteccion del
antigeno del ndcleo del SARS-CoV-2 (N) en hisopos nasales. La sensibilidad
y la especificidad globales se determinaron a partir de los resultados de
todas las pruebas anteriores. Los valores resultantes se determinaron
sumando las muestras individuales positivas y negativas para el mismo
método de referencia:

e Meétodo de referencia: PCR (1459 muestras - 439 muestras positivas,
1020 muestras negativas)
* Material de referencia:
* PCRcomparativa: muestras de hisopos nasales.
* Hisopo nasal - CE0197 (1459 muestras para el Lomlna SARS-CoV-2
Selftest LTX).
¢ Numero de muestras para Ias pruehas de sensibilidad (nimero de
muestras positivas a la P
* Numero de muestras para Ia determlnacIon de la especificidad
(nimero de muestras negativas a la PCR): 1020
Veren la TABLAD
Sensibilidad: 97,04 (IC 95%: 94,99%-98,41%)
Especificidad: 99,80% (IC 95%: 99,29%-99,98%) Los resultados
correlacionados con el valor Ct de las muéstras positivas son los siguientes.
Los resultados correlacionados con el valor Ct de las muestras positivas son
los siguientes Verenla TABLAE

[ EFECTO GANCHO EN DOSIS ALTAS |

No high dose hook effect was observed up to 3.0x105 TCID50/mL of gamma-
No se observé ningtn efecto de gancho en dosis altas hasta 3,0x105 TCID50

/ mLde SARS-CoV-2 inactivado por gamma para la prueba Selftest Lomina

SARSCoV-2 Antigen LTX.

! [ANUNCIOS ]

+Para uso de diagnéstico in vitro por parte de profanos en la materia y sélo
debe utilizarse para la deteccion cualitativa de la presencia del antigeno
del SARS-CoV-2 en una muestra

*El dispositivo contiene material de origen animal y debe manejarse como
un riesgo biolégico potencial. No utilizar sila bolsa estd dafiada o abierta,
o si esta mal almacenada.

*No utilice el kit o los componentes después de la fecha de caducidad.

*No utilice el tampon de dilucion de la muestra si esta descolorido. La
decoloraci6n o turbidez puede ser un signo de contaminacién microbiana.

eTodas las muestras de pacientes deben manipularse y desecharse como
sifueran bioldgicamente peligrosas. Antes de realizar la prueba, todas las
muestras deben mezclarse a fondo con el reactivo para obtener la solucion
correctaé)ara la prueba.

*En los individuos que no presentan sintomas de COVID-19 y/o que viven
en zonas donde cInumero de infecciones por COVID-19 es bajo y no se
conoce la exposicién a COVID-19, puede obtenerse un mayor nimero
de resultados falsos positivos. El ¢ribado de las personas asintomaticas
debe limitarse a los contactos de los casos confirmados o probables o
a otras razones epidemioldgicas. Los individuos sospechosos de estar
infectados por COVID-19 deben ser seguidos con una prueba molecular
para su confirmacion.

*Se puede obtener un resultado negativo si el nivel de antigeno en una
muestra estd por debajo del limite de deteccion de la prueba.

*Pueden producirse resultados falsos negativos si una muestra se recoge,
transporta o manipula de forma incorrecta, es decir, si no se siguen estas
instrucciones de uso.

*Pueden obtenerse resultados incorrectos si las muestras se analizan mas
de una hora después de su recogida. (Las muestras deben analizarse lo
antes posible tras su recogida).

*Antes de realizar la prueba, lea atentamente el manual de instrucciones
(IFU) y siga estrictamente I0s procedimientos del manual.

eLa intensidad del color o el grosor de la banda positiva no pueden
considerarse “cuantitativos o semicuantitativos”.

'Tenfa en cuenta que un paciente positivo es robable que sea infeccioso.
Zor tanto, siga las normas establecidas por las autoridades competentes

e su pais.

El paciente positivo sélo debe adaptar el tratamiento si ha recibido la
formacion adecuada para hacerlo. En caso de duda, consulte siempre
a sumédico.

*El usuario no debe tomar ninguna decisién meédica sin consultar

previamente a su médico.
[ * DATOS DEL FABRICANTE DEL HISOPO] [sTERILE]EO|
Jiangsu Rongye Technology Co.
TouQiao Town, Yangzhou Clty, Jlangsu Chlna MDD Annex V, Notified by:
TUV Rheinland LGA Products GmbH C€ 01
Certificate Nr: SX-60148419-001 and future revisions.
[ EXPLICACION DE LOS TERMINOS UTILIZADOS |

ilidad: La sensibilidad diagndstica se refiere a la capacidad de un

dlsposmvo para identificar la presencia de un marcador objetivo asociado
al SARS-CoV-2.
Espeaﬁmdad La especificidad diagndstica se refiere a la capacidad de un

|s$os|t'|vo para reconocer la ausencia de un marcador objetivo asociado

Repenbllldad La repetibilidad o fiabilidad test-retest es la concordancia
entre los resultados de mediciones sucesivas del mismo método, cuando
se realizan en las mismas condiciones de medicion.

Reactividad cruzada: La reactividad cruzada es la capacidad de los analitos
0 marcadores no objetivo de provocar falsos positivos en una prueba
debido a su similitud.

Limite de deteccién (LOD): El limite de deteccion es la cantidad mds
pequefia del marcador objetivo que puede detectarse con precision, el
LOD es parte de la sensibilidad analitica del instrumento.

Factor de interferencia: La interferencia es la capacidad de sustancias no
relacionadas para afectar a los resultados de una prueba.

[SYMBOL INDEX ]

EIE-] EN: Read the Instructions for Use before taking the sample.

CZ: Prectéte si navod k é]

DE: Vor Durchfiihrung die Gebrauchsanwelsung lesen.

ES: Lea las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

FR: Lire le mode d’emploi avant de prélever |'échantillon.

IT: Leggere le Istruzioni per 'Uso prima di prelevare il campione.
PL: Przed wykonaniem testu nalezy zapoznac sie z Instrukcja uzycia.
SW: Las anvandaranvisningarna fore provtagning.

EN Invitro dlagnosncs medical devices
Diagnostika Medvzmprodukte

PL: Wyroby medyczne do diagnost:
CZ: Diagnosticky zdravotnicky prostredek invitro
SW: Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

30°C EN: Store at a temperature between 4°Cand 30°C
CZ: Skladujte pfi teploté od 4°C do 30°C

o, DE: Lagerung zwischen 4°C und 30°C

C ES: Almacenar a una temperatura entre 4°Cy 30°C

FR: A conserver a une température comprlse entre 4°Cet30°C
IT: Conservare ad una temperatura tra 4°Ce 30°C
PL: Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 30°C
SW: Forvara vid temperaturer mellan 4°C och 30°C

@ PICTURE [1-80PERATING STEPS]

/
g’ EN: Keep away from rain

CZ: Chranite pred thkem

DE: Von Regen fernhalte

ES: Mantener alejado delalluwa
FR: Tenira |'écart de la pluie

IT: Tenere lontano dalla pioggia
PL: Chronic przed deszczem

SW: Halls borta fran regn

EN: Contains sufficient for <n>tests .
bsahuje dostateéné mnozstvi pro <n>testl
DE: Enthalt ausreichend fiir <n>Test

ES: Contiene suficiente para <n>pruebas

FR: Contient suffisamment d’éléments pour les <n>tests
IT: Contiene una quantita sufficiente per <n>test
PL: Zawiera wystarczaj\acq ilo¢ dla <n>testow

SW: Innehaller tillrackligt for <n>provningar

EN: For single use onl!

CZ: Pouze pro jednorazové pouziti

DE: Nur zum einmaligen Gebrauch

ES: De un solo uso

FR: A usage unique

IT: Esclusivamente monouso

PL T¥|ko do jednorazowego uzytku
ndast for engangsbruk

IIl .

EN: Caution s £

CzZ: Pozorvystraha E

DE: Warnung DE: Steri
ES: Precauclon

PL:
SW: ForsIknghet

EN:gatch code
islo Sarze
hargennummer ®
umero de lote

FR: Numéro de lot

‘Numero lotto

umer partii

SW: Partinummer

EN: Expiration Date
CZ: Datum do data
DE: Verfallsdatum
ES: Fecha de caducidad
FR: Date de péremption
IT: Data di scadenza
PL: Termin waznosci
SW: Utgangsdatum

@ PICTURE

EN: Sterilized using ethylene oxide

CZ: Sterilizovano etylenoxidem

isiert mit Ethylenoxid

ES: Ester] lizado con 6xido de etileno
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

T Stenllzzato con ossldo di etilene

PL: Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

SW: Steriliseras med etylenoxid

EN: Keep away from sunlight
CZ: Chranit pred slune¢nim svitem

E: Vom Sonnenlicht fernhalten
ES: Manteneralejadodelaqusolar
FR: Tenir a 'écart de la lumiere du soleil
IT: Tenere lontano dalla luce del sole
PL: Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
SW: Hall dig borta fran solljus

EN: Do not use if package is damaged

CZ:V ptipadé poskozeni nepouzivat

DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackur:jg beschadigt ist

ES: No utilizar si el envase esta daf

FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata

PL: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
: Anvand inté om forpackningen ar skadad

EN: Catalogue number
CZ: Katalogové Cislo

DE: Katalognummer

ES: Numero de catélogo
FR: Numeéro de catalogue
IT: Numero di catalogo
PL: Numer katalogowy
SW: Katalognummer

EN: Manufacturer
CZ: Vyrobce
DE: Hersteller

ES: Fabricante
FR: Fabricant

IT: Produttore

PL: Producent
SW: Tillverkare

EN: Production date
CZ: Datum vyrob

DE: Produktionsdatum
ES: Fecha de produccion
FR: Date de production
IT: Data di produzione
PL: Data produkcji

SW: Tillverkningsdatum

el
Al

Results Interpretation:

(8) (]
1 min C C
EN: POSITIVE EN: NEGATIVE EN: INVALID
e ange Cz: POZITIVNi CZ:NEGATIVNI T T CZ: NEPLATNY
) DE: POSITIVES DE: NEGATIVES DE: UNGULTIGES
100l 0, ES: POSITIVO ES: NEGATIVA ES: INVALIDA
3 drops FR: POSITIF FR: NEGATIF FR: NON-VALIDE
IT: POSITIVO IT: NEGATIVO IT: NON-VALIDO
PL: POZYTYWNY PL: NEGATYWNY PL: NIEWAZNY
SW: POSITIVT SW: NEGATIVT SW: OGILTIG
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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( ] - Viz TABULKA F

[ZAMYSLENE POUZITI ]

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni onemocné-
ni dychacich cest, na které jsou lidé obecné citlivi. V soucasné dobé jsou
pacienti infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; infeké-
nim_zdrojem mohou byt také asymptomaticti infikovani lidé. Na zakladé
soucasneho epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dnd,
(vétsinou 3 az dng. Mezi hlavni projevy patfihorecka, iinava a suchy kasel.
V nékterych pFipadech se rovnéz vyskytuje nosni kongesce, ryma, bolest

v krku, myalgie a prajem.

[UCELPOUZITI]
Lomina SARS-CoV-2 Antij
domaci poutziti laiky ke k
genu nového koronavir!
odbérem in vitro. Pouziva :

Fipady podezreni na novy koronavirus urceny k detekci viru p

. dne po infekci vEetné asymptomatickych pripadd. Nelzed'ej pouzit jako
jediny zaklad pro diagnostiku a vylouceni pneumonitidy infikované novym

oronavirem. Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je urcen k sebetes-
tovéni viech vékovych skupin pro dospélé nebo pod dohledem dospélych.
Pacienti s omezenymi schopnostmi musi pozadat o asistenci odbornika
nebo pro tento ucel vyskolenou osobu.

[PRINCIP TESTU ]
Tento test pouZiva k detekci nukleokapsidového proteinu nového koro-
navirového SARS-CoV-2 metodu ,sendvi¢” s dvojitou protildtkou. Krali¢i
anti-SARS-CoV-2 N proteinova protildtka je nanesena na nitrocelulézové
membrané jako testovaci prouzek (T) a kozi-anti-mysi sekundarni proti-
latka je nanesena na nitroceluldzove membrané, aby se vytvofil kontrolni
R‘rouzek kvality (C). Dalsi my3i monoklonalni protildtka proti SARS-CoV-2
oznacen latexovymi sférami a mysi IgG znacena latexovymi sférami je
smichana a nanesena nitrocelulézovou membranu za ucelem pfipravy
znackovaci podlozky (polstarku). Jeden konec nitrocelulozové membrany
vblizkosti linie pro kontrolu kvality je vybaven polstarkem pro absorpci teku-
tiny a druhy konec pobliz testovaci_ linie je vybaven jizzminénou znackovaci
Bodloikou. Testovaci vzorek je nakapan na znackovaci podlozku a antigen
ude reagovat s nanesenym markerem a provede chromatografickou reakci
vlivem kapilarniho efektu v nitrocelul6zové membrané a chemickou reakci
v misté testovaciho prouzku (T) a kontrolniho prouzku kvality (C). Kdyz je
vysledek testu platnv,\})r zek kontroly kvality vykazuje urcitou intenzitu
svétla po nasviceni UV z: m. Prouzek (T) stejnym zpGsobem in ]
pfitomnost N Protein Antigenu v pripadé, ze je testovany vzorek pozitivni.

[ OBSAH A SLOZENI TESTU
1. IVD testovaci prouzek v plastové kazeté.
2. Absorbent vihkosti.
3. Lahvicka s reagentem - PBS
¢ chlorid sodny (NaCl)
chlorid draselny (KCl)
dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH2PO4)
hydrogenfosfore¢nan sodny (na2HPO4)
dH20 voda
(Hodnota PH ~7,0-7,6)
4. Nasalni stérovy tampon na odbér vzorka C€0197.
5. Vickosinte| rovangm kapatkem.
6. Lahve obsahujici 300 ul (+/- 5%) pufru, které se pouzivaji jako extrakéni
7
8.

INA

zkumavkr
PVCsacek na biohazard.
Navod k pouziti.

[ POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi BALEN( ]
Stopky / hodiny pro méfeni ¢asu trvani testu.

[ SKLADOVACI PODMINKY ]

1. Testovaci soupravy se skladuji p¥i 4° Caz 30° C.

2. Jednotlivé ¢asti testovacich sad riznych 3arzi 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 vnéjsim
obaluanadobach, doba platnosti je predbézné nastavena na 18 mésic(.

5 Plorquobé vystaveni teplu a vlhkosti zptsobi, Ze ¢inidlo nebude
unkéni.

[ TRANSPORTN{ PODMINKY ] i
Vyrobek mize byt doc¢asné prepravovan pfi-10°C.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Odbeér vzorku: | )

* Pouzitelné vzorky pro testovdni pomoci testu Lomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest zahrnuji vzorky z naséInich vytérd.

* Nepouzivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany krvi, protoze
by to mohlo interferovat s pratokem vzorku v membrané a vést k
chybnému vysledku testu.

*  Pronejlepsivysledky testu pouZivejte Cerstvé odebrané vzorky.

* Pro zajl§tem’oEt'irné\n|'hovykonu pouZivejte POUZE tampony a lahvicky
s reagentem, které jsou soucasti sady!

* Netestujte vzorky nasalnich vytérd uréené pro RT-PCR, PCR nebo jakkoli
chemicky o3etrené.

*  Po odbeéru vzorku se co nejdfive pouzije odpovidajici reagent dodany
v sadé. Pro uchovani vzorku se nesmi pouzit zadny jiny typ roztoku.

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

[ NASALNI VYTER - POSTUP ]

K odbéru vzorku lpo e v soupravé dodany nasdlni tampon.

Postup pro nasalni vy . )

Opatrné a pomalu zavadéjte sterilni nasalni tampon do nosni dirky s nejvétsi

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

dokud nenarazi na odpor ve sténé. Nékolikrat jemné otocte tamponem

Ergti sténé nosu. Tam‘:)dn nékolikrat jemné otocte proti sténé nosu. Pokud
aslete, pockejte chvili a zkuste to znovu. Po odbéru ihned vloZte tampon

do lahvicky s reagentem. |

Pokud télo tamponu presahuje za horni ¢ast zkumavky, pfimacknéte jej tak,

aby horni ¢ast tamponu byla tésné pod horni ¢asti zkumavky, coZ umozni,

aby konec $picky tamponu ziistal v roztoku a aby se vzorek mohl dostatecne

groml’ghatsclnldlem

Fi tlaceni ¢i vytahovénitamponu pracujte jemné a nepoutivejte silu, aby
nedoslo ke zranéni pacienta.

[POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]
1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem (pufrem) ihned
0 odbéru vzorku. Doporucuje se detekovat jhned po odbéru vzorku.
2. allq_\liiéky s reagentem by se nemély otevirat, dokud neni vzorek
aplikovan.
3. Dlouhodobé skladovanivzorki se nedoporucuje.

[ METODA TESTOVANI l-vil OBRAZEK ,

Pred testovanim si peclive prectéte navod k pouZiti a zkontrolujte testovaci

soupravu. o .

1} Pred zahajenim testovani si umyjte ruce.

2) Vyjméte kazetu s testem z hlinikového pouzdra, poloZte ji na rovny povrch

atest ihned poutzijte. Testovaci kartu pouzijte co nejdrive, nejpozdeji vsak
0 15 minutach od otevieni sacku. Vihkost muze poskodit citlivost testu.

jméte testovaci kazetu v prostredis teplotou mezi 15° Ca 28° Ca vlhkosti
30% az 50% (vyvaruijte se silného ventilacniho prostfedi).
3) Vlozte lahvicku s reagentem do otvoru nebo do jiného drzaku a odlepte

4) Odeberte vzorek pomoci stérového tamponu, jak je popséno vy3e. Opa-
trné a pomalu vloite sterilni nasalni tampon do nosni dirky s nejvétsim
mnozstvim sekretu pod vizualnim dohledem - asi 2-3 cm. Opatrné tampon
zatlacte, dokud nenarazi na odpor u stény nosu, a alespor Skrét otocte.
Pfed vlozenim tamﬁonu do lahvicky s reagentem, peclive zkontrolujte, zda
je na tamponu nashromazdén néjaky viditelny vzorek. Pokud na tamponu
neni vidét zadny viditelny sekret (sliz), odeberte vzorek pomoci nosniho
tamFonu znovu nebo pouzijte druhou nosni dirku.
5) Vlozte tampon do lahvicky s reagentem a dobre promichejte otdcenim
tamponu v reagentu - nejméné 10krat, poté tampon vyjméte. Stisknéte
obé strany lahvicky, ab\Lse vzorek lépe uvolnil a promichal s reagentem.
6) Zavrete viko a nekolikrat protrepejte.
7) Do otvoru pro vzorek na testovaci karté oznacené pismenem S naka-
gej;e 3 kapky ( asi 100 L ) upraveného roztoku vzorku.

) Po naneseni vzorku spustte stopky a pockejte 15-20 minut, aniz byste
kartou pohnuli, a poté odectéte vysledek v &asti ,T" na testovaci kart&.
Prouzefé se objevi

evi béhem nékolika sekund privysoke infekci, prislabsiinfek-
ci se prouzek vykresli o néco pozdéji. Po vice nez 25 minutach po nakapani
analytu je test neplatny.

[INTERPRETACE VYSLEDKU ]

1. Vysledky test soupravy se maji pouzivat pouze pro klinickou pomocnou
diagnostiku, nikoli jako jediny zaklad pro klinickou diagnostiku. Test
by mél byt komplexné Eosuzovan v kombinaci s klinickymi priznaky a
dalsimi detekénimi indikaton

2. Vysledek je interpretovan ¥itomnost|’ viditelného prouzku v oblasti
na téle testovaci karty _
OBRAZEK
Positivni test: @

Jedno pésmo(?édekse objeviv kontrolni oblasti ,C*a dalsi pasmo / Fadek
se objeviv oblasti T (obrazek A).

Negativni test:
V kontrolni oblasti ,C* se obLe\{l’ pouze jedno pasmo / fadek, jinde neni
Zadny dalsi sloupcovy znak (obrazek B).

Nevalidni test:

V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zddné pasmo / Fadek, at’uije nebo neni
pritomno 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.
(obréazek C).

[ OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI ] ,
Metody sbéru a zpracovanivzorkimaji velky dopad na citlivost detekci
vird, Negativni_vysledky testu nevylucuji moznost virové infekce. Pokud
je vysledek testu negativnia pacient ma_klinické priznaky, doporucuje
se k potvrzeni pouzit izolaci viru a kultivaci a komplexni diagnostiku
osettujicim lékafem.

hromazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovdni a
testovani vzorkd by se mélo provddeét v souladu s mistnimi pfislusnymi
predpisy o biologické bezpecnosti.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |
Nebyla zjisténa zadnd vyznamna kfizova reaktivity s jinymi viry/bakteriemi
uvedenymiv TABULKA A

[ INTERFERENCNI FAKTORVL

1. Zadnainterference se vzorl

2. Zadndinterferencnireakce,
nez2%

3. Nebl’a zjisténa zadna interferencni reakce s lé¢ivy uvedenymi v
TABULKA'B

~

l mucinu. .
dyz koncentrace krve ve vzorku neni vy3si

[LIMIT DETEKCE - LODrg

OD pro test Lomina SARS-CoV-2 AntiFen LTX Selftest byl stanoven s pou-
Zitim Fedéni virového vzorku. Material byl dodavan v koncentraci 3,0 x 10°
TCID, /ml. V této studii, urcené k odhadu LOD testu, byly pouzity vzorky
nasaihich vx'/térﬂ od zdravych darc( a u nichz byla potvrzena negativita
na SARS-CoV-2. Pocatecni studie pro zjisténi rozsahu byla provedena na
testovaci souprave ve trech provedenich s vyuzitim gradientni fedici rady.
PFi kazdém nafedéni bylo do tamponu pfidano 50 pL vzorkd a byl pouzit
postup vhodny pro nasalnivzork\( pacient(. Koncentrace byla zvolena mezi
poslednim Fedénim, aby byly ziskany 3 Eozitivnl’stIedky, a prvni, aby byly
ziskdny 3 negativni vysledky. Pouzitim koncentrace, kterd byla naposledy
pouZita pro Fedéni u 3 pozitivnich vysledkd, se LOD dale rafinovala pomoci
dvojnasobné fady Fedéni. Posledni redéni prokazujici 100% pozitivitu bylo
pote testovano na dalsich 20 replikatech testovanych stejnym zptsobem,
viz TABULKA C.

[ OPAKOVATELNOST ]

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla provedena u tfech Sarzi
produktu vlaboratofia v riiznych terminech. Ve studii bylo pouzito 10 nega-
tivnich kontrol, 3 kontroly limitu detekce a 1 kontrola CV. Mira koincidence
mezi jednotlivymi tes% a mezi jednotlivymi testy byla 100%. Mira shody
opakovatelnosti byla 100%.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]
Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je uréen pro detekci antigenu
nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 z nasalnich vytérd.
Celkova senzitivita a specificita byla stanovena z vysledkt hodnoceni funkéni
zpUsobilosti.Vysledné hodnoty byly stanoveny souctem jednotlivych pozitiv-
nich a negativnich vzorkd pro steAnou referencni metodu: .
* Referenéni metoda: PCR (1459 vzorkd - 439 pozitivnich vzorkd, 1020
negativnich vzorka).
* Referencni material:
¢ Srovnavaci PCR: vzorky odebrané nosnim stérem.
e Nosni stér - CE0197 (1459 vzorkd pro Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Selftest). .
*  Pocetvzorkl pro stanoven citlivosti (pocet PCR pozitivnich vzorku): 439
. ggg%t vzorkd pro stanoveni specificnosti (pocet PCR negativnich vzorku):

viz TABULKA D

Senzitivita: 97,04 (95% CI: 94,99%-98,41%)

Specificita: 99,80% (95% Cl: 99,29‘%7—99,98‘%;?1

Vysledky s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkd byly nasledujici:
viz TABULKA E

[NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT) ]
Nebyl pozorovan zadny tcinek nadbytku antigenu aZ do 3,0x105 TCID50/ ml
gama-inaktivovaného SARS-CoV-2 pro Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.

t [UPOZORNENI]

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

*PFistroj obsahuje material Zivocisného plivodu a mélo by se s nim zachéazet
jako s potencialnim biologickym nebezpecim. NepouZivejte, pokud je

ouzdro poskozené nebo oteviené, nespravné skladované.

*Nepouzivejte soupravu ani jeji jednotlivé casti po uplynuti doby

ouzitelnosti.

*Nepouzivejte reagent, pokud je zménénou barvu i zakalen. Zbarveninebo
zakal mGZze byt znamkou mikrobialni kontaminace.

*Se véemi vzorky pacientd je tfeba zachdzet a likvidovat je, jako by byly
biologicky nebezpecné. Pred testovanim musi byt vSechny vzorky
ddkladné promichany s reagentem, aby byl zajistén spravny roztok pro
testovani.

*U jedinch bez pfiznakd COVID-19 a/nebo u jedincd, ktefi Ziji v oblastech
s nizkym poctem infekci COVID-19 a bez znamé expozice COVID-19, se
mZe vyskytnout vice falesné pozitivnich vysledku. Testovéni jedinch
bez pfiznakt by mélo th omezeno na kontakty potvrzenych nebo
pravdépodobnych pl‘é)a 0 nebo na jiné epidemiologiclgg’ divody k
podezieni na infekci COVID-19 a mélo by nasledovat dalsi potvrzujici
testovani molekuldrnim testem.

. Nesaﬁvni\{Vgledek testu mize nastat, pokud je hladina antigenu ve vzorku

od detekénim limitem testu.

+Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nespravné
odebran, prepraven nebo se s nim manipuluje. ) N

*Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovany pozdéji
nez 1 hodinu po odbéru. (Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji
gpjejich odbéru). .

*Pred testovanim si peclivé pre
dodrZujte postupy v ném uvede

eIntenzitu nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze povazovat za
,kvantitativni nebo semikvantitativni“.

ePamatujte, Ze pozitivni pacient bude pravdépodobné nakaZlivy, proto

ostupujte podle pravidel vxtjan?chpflsluén)?mi organy vasi zeme.

*UzZivatel by nemel ¢init jakékoli zavéry o jeho zdravotnim stavu bez
predchozi porady se svym Iékafem. Pokud si nejste jisti, poradte se se
svym lékarem. . . . L

*V pripadé, kdy je prostfedek pro sebetestovani gouzit pro sledovani
probihajici nemoci, smi pacient pozmeénit zplsob 1écby pouze tehdy,
pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.

[ *UDAJE VYROBCE NASALNIHO TAMPONU ]
Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd. @
Tou iaoTown,Yan%izkhou ity, Jiangsu, China

0)

IDD Annex V, Notifikovano: TUV Rheinland LGA Products GmbH (€ 0197,

e navod k pouziti (IFU) a disledné

C. certifikatu: SX-60148419-001 a budouci revize.

[ VYSVETLENi POUZITYCH POJMU |
Senzitivita: Diagnostickd senzitivita neboli citlivost znamena schopnost
Fistroje rozpoznat pritomnost cilového markeru spojeného se SARS-CoV-2.
pecificita: Diagnosticka specificita znamend schopnost pfistroje rozpoznat
nepritomnost cilového markeru spojeného se SARS-CoV-2.
Opakovatelnost: Opakovatelnost nebo spolehlivost testu-retestu je shoda
mezivysledky po sobé jdoucich mérenitehoz ukazatele, pokud jsou prova-
déna za stejnych podminek méfel
K¥izova reaktivita: Krizovou reaktivitou se rozumi schopnost necilovych
analyt nebo marker( zpusobit v testu falesné pozitivni vysledky z divodu
podobnosti.
Mez detekce (LOD): Mez detekce znamend nejmensi mnozstvi cilového
markeru, ktere |ze pfesné detekovat, LOD je soucasti analytické citlivosti
zarizeni.
Interference: Interferenci se rozumi schopnost nepfibuznych latek ovlivnit
vysledky v testu.

Lomina SARS-C)oV—Z Antigen LTX Selftest

Instrukcja obstugi (IFU

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

[ SPECYFIKACJA ZESTAWU ] - Patrz TABELA F

[ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE |

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju B. COVID-19 jest ostrgzakaz’nq chorobg
uktadu oddechowego, na ktérg ludzie s3 ogéInie podatni. Obecnie gtéwnym
zrodtem zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem; zrédtem
zakazenia mogg by¢ rowniez osoby zakazone bezobjawowo. Na podstawie
aktualnych badan epidemiologicznych okres inkubacji wynosi od 1 do 14
dni (zwyNkIe od 3 do 7 dni). Gtowne objawy to goraczka, zmeczenie i suchy
kaszel. W niektorych przypadkach wyst%puje rowniez przekrwienie nosa,
niezyt nosa, bol gardta, bole migsniowe i bit

[ CELZASTOSOWANIA ]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest jest zestawem testowym przezna-
czonym do uzytku domowego przez laikéw, stuzacym do jakosciowego wy-
krywania Kl N) nowego usa w probkach

iegunka.

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

Bruksanvisning (IFU)

[ PRODUKTENS NAMN ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ FORPACKNINGSSPECIFIKATIONER ] - Se TABELL F

[ AVSEDD ANVANDNING ]
De nya coronavirusen tillhor sléktet B. COVID-19 &r akut smittsamt i
luftvagarna som manniskor i allmanhet ar kansliga for. Patienter &r for
ndrvarande infekterade av det nya coronaviruset huvudkallan till infektion;
infektionskallan kan vara dven asymtomatiskt smittade personer. Baserat
pd den aktuella epidemiologisk forskningen ar inkubationstiden 1 till 14
daﬁar, (vanligtvis 3ill 7 dagar). Huvudsymtomen inkluderar feber, trotthet
ch torr hosta. | vissa fall forekommer dven nastdppa, rinnande nasa, ont
i halsen, myalgi och diarre.

[ AVSEDD ANVANDNING ] = - .
Testset avsett for hemmabruk av lekmin for kvalitativ detektion av
et c irusets nukleok ida (N) antigen i nasprover som tagits

WEmazu znosa pobranych samodzielnie metoda in vitro. Jest on %
jako pomocnicze urzadzenie medyczne w przyEadku podejrzenia zakazenia
nowym koronawirusem, przeznaczone do wykrywania wirusa od okoto 5.
dnia po zakazeniu, w tym w przypadkach bezobjawowych. Nie moze by¢ on
stosowanyjakoje&yna podstawa do rozpoznania i wykluczenia zapalenia ptuc
wywotanego nowym koronawirusem. Lomina SARS-CoV-2 Antlgen LTX Self
Test przeznaczongjest do samodzielnego testowania przez osoby doroste w
kazdym wieku lub pod nadzorem osoby dorostej. Pacjenci o ograniczonych
zdolnosciach musza zwrdcic sie 0 pomoc do specjalisty lub osoby przeszko-
lonej w tym zakresie.

[ZASADA DZIALANIATESTU ]

Test ten wykorzystuje metode podwdjnego przeciwciata typu sandwich
do wykrywania antygenu biatka nukleog)sydu nowego koronawirusa SAR-
S-CoV-2. Przeciwciato krolicze anty-SARSCoV-2 N protein natozone jest na
membranie nitrocelulozowej stuzaca jako linia detekcji (T), a drugorzedowe,
kozie przeciwciato anty-mysie natozone jest na membranie nitrocelulozowej
w celu utworzenia linii kontroli jakosci (C). Inne mysie przeciwciato monoklo-
nalne przeciwko SARS-CoV-2 N zwigzane z kulkami lateksowymi oraz mysie
IgG zwigzane z kulkami lateksowymi zostaty wymieszane i naniesione na
membraneg nitrocelulozowg w celu przygotowania podktadki (poduszki) ze
znacznikiem. Jeden koniec membrany nitrocelulozowej w poblizu linii kontroli
jakosci wyposazony jest w podktadke do pochtaniania ptynéw, a drugi koniec
w poblizu linii testowej wyposazony we wspomniang wczesniej podktadke ze
znacznikiem. Probka testowa jest upuszczana na podktadke ze znacznikiem,
aantygen rea%uje z naniesionYm znacznikiem i wywotuje reakcjle chromato-
graficzng dzieki efektowi kapilarnemu w membranie nitrocelulozowej oraz
reakcje chemiczng w miejscu linii testowej (T) i linii kontroli jakosci (Cf. Gdy
wynik testu jest prawidtowy, linia kontroli jakosci wykazuﬂ'(e pewne natezenie
Swiatta po o$wietleniu lampa UV. Linia (Ti podobnie wskazuje na obecno$¢
antygenu biatka N w przypadku pozytywnego wyniku badanej probki.

[ZAWARTOSC I SKEAD TESTU ]

1. Pasek testowy IVD w plastikowej kasecie.

2. Pochtfaniacz wilgoci.

3. Butelka (probowka) z odczynnikiem - PBS

chlorek sodu (NaCl

chlorek potasu (KCI)

diwodorofosforan potasuéKH2P04)

wodorofosforan sodu (Na2HPO4)

dH20 woda (wartos¢ PH ~ 7,0-7,6)

Wacik do przeprowadzenia wymazu'z jamy nosowej (€ 0197.
Zakretka z wbudowargm kroplomierzem. | |
Butelki zawierajace 300 pl (+/- 5%) buforu, ktére stuzg jako probowki
do ekstrakgji.

Worek PCV na odpady biologiczne.

Instrukcja obstugi.

[POTRZEBNE MATERIALY, NIEZAWARTE W ZESTAWIE |
Stoper/zegar do pomiaru czasu trwania testu.

[ WARUNKI PRZECHOWYWANIA]

1. Zestawy testowe nalezy przechowywac w temperaturze od 4°Cdo 30°C.

2. Nie nalezy miesza¢ poszczegélnych czesci zestawow testowych
pochodzacych z réznych partii produkcyjnych.

3. Kazda czesc zestawu testowego jest stabilna w okreslonych warunkach.
Prawidtowe przechowywanie pozwoli zachowac okreslong date
waznoscl.

4. Zawartos¢ zestawu jest stabilna do uptywu terminu waznosci
oznaczonego na opakowaniu zewnetrznym i prébowkach, przy czym
termin waznosci zostat wstepnie ustalony na 18 miesiecy.

5. Dtugotrwate narazenie na dziatanie ciepta i wilgoci powoduje, ze
odczynnik przestanie dziatac.

[ WARUNKI TRANSPORTU |
Produkt moze by¢ tymczasowo transportowany w temperaturze -10°C.

LPSBIERANI,EJ PkRZECHOWYWANIE PROBEK]

obieranie probek:

. gr?flt)ki nagajqce sie dobbkadania testem Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX

elftest obejmuja probki z wymazow z jamy nosowej.

* Nie naleiyJ ui\ﬁuzé prébe\ﬁ widoczg\ie yzanieczyézczonych krwia,
poniewaz moze to spowodowac interferencje z probka przeptywajaca
przez membrane i doprowadzi¢ do btednego wyniku testu.

. Abybuzl:/skac najlepsze wyniki testow, nalezy uzywac $wiezo pobranych
probek.

*  Aby uzyskac optymalne wyniki, nalezy uzywa¢ WYtACZNIE wymazowek
i prébgwek z odczynnikami dotaczonych do zestawu!

¢ Nie nalezy badac¢ prébek wymazéw z jamy nosowéj grzeznaczonych
do badan RT-PCR, PCR lub poddane jakiejkolwiek obrobce chemicznej.

¢ Po pobraniu probki nalezy jak najszybciej uzy¢ odpowiedniego
od(izynnika dostaéczonego w zestgwie. Do przechowywania probki nie
wolno uzywac zadnego innego rodzaju roztworu.

* Nie nalezyy testowaégprébei zakongerwowanych, zamrozonych lub
przetworzonych w inny sposéb, przeznaczonych do badan PCR, ELIS
rinnych metod testowania!

[WYMAZ Z NOSA -~ PROCEDURA |

Do pobrania prébki nalezy uzy¢ wacika do wymazu z nosa znajdujacego sie
w zestawie.

Procedura pobierania wymazu z jamy nosowej:

Ostroznie i powoli wtéz jatowy wacik nosowy do nozdrza, z ktérego waO\/wa
najwiecej wydzieliny, na glebokos¢ ok. 2-3 mm, obserwujﬁc g0 wzrokowo.
Delikatnie przesuwaj wacik, az trafi on na opor w Scianie. Kilkakrotnie deli-
katnie obroc wacik po sciance nosa. Kilkakrotnie delikatnie przetocz wacik po
sciance nosa. W razie kaszlu odczekaj chwile i sprébuj ponownie. Po pobraniu
wymazu nalezy natychmiast umiescic go w prébéwce z odczynnikiem.

Jesli korpus wymazowki wx{(staje 0za gorna czes¢ probowki, cisnij jg tak,
aby gérna czes¢ wymazéwki znalazta sie tuz pod gérna czeécig probowki,
zapewniajac zanurzenie koncéwki wymazowki w roztworze i pozwalajac na
wystarczajgce wymieszanie probki z odczynnikiem.

Podczas przesuwania lub wyciggania wacika nalezy pracowac delikatnie i
nie uzywac sity, aby nie zrani¢ pacjenta.

[ WYMAGANA JAKOSC PROBKI DO BADAN |
1. Prébke nalezy poddac dziataniu roztworu konserwuja (buforu)
natychmiast po jej pobraniu. Zaleca sie wykrywanie natychmiast po
obraniu probki.
2. Prébowkiz odczynnikiem nie powinny by¢ otwierane przed pobraniem

o~ ok

probki.
3. Nie zaleca sig dtugotrwatego przechowywania prébki.

[ METODA BADANIA ] - Patrz RYSUNEK @

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi i
sprawdzi zestaw testowy.

1) Przed rozpoczeciem testéw umyj rece.

2 WyjmiLkasete testowa z aluminiowej obudowy, umies¢ jg na ptaskiej
powierzchni i natychmiast wykonaj test. Uzyj karty testowej tak szybko,
Jak to motzliwe, ale nie pézniej niz 15 minut po otwarciu torebki. Wilgoc
moze uszkodzi¢ czutosc testu. Wyjmij kasete testow?5 W pomieszczeniu
o temperaturze od 15°C do 28°C’i wilgotnosci od 30% do 50% (unikaj

omieszczert mocno wiexrzon_\ﬁc_h). X . .
k) W‘Eoz probowke z odczynnikiem do otworu lub innego uchwytu i odklej

orek.

4) Pobierz prébke przy uzyciu wymazéwki (wacika), jak opisano powyzej.
Ostroznie i powoli wtoz jatowy wacik nosowy do nozdrza, z ktorego wy’()fywa
najwiecej wydzieliny, na gtebokos¢ 2-3 mm, obserwujac go wzrokowo.
Delikatnie przesun wacik, az do napotkania oporu na $ciance nosa i
przekre¢ Eo co najmniej 5 razy. Przed wtozeniem wymazowki do probowki z
odczynnikiem doktadnie sprawdz, czy na wymazéwce znajduje sie widoczna
probka. Jesli na wymazowce nie ma widocznej wydzieliny (sluzu), nalezy
gonownie pobrac probke wymazowka z nosa lub uzy¢ drugiego nozdrza.

) W6z wymazowke do probowki z odczynnikiem i dobrze wymieszaj, wi-
rujac wymazowka w odczynniku — co na{m 10 razy, a nastgpnie wylbmij
wacik. Nacisnij obie strony probowki, aby lepiej wycisnac i wymieszac probke
zodczynnikiem.

6) Amknij pokrywe i kilkakrotnie wstrzaénij.
7) Wpusc 3 krople (okoto 100 pL) roztworu badanej prébki do szczeliny na
kasecie testowe] oznaczonej literg ,,S”.

) Po wpuszczeniu prébki uruchom stoper i odczekaj 15-20 minut, nie poru-
szajac kasetg, a nastepnie odczytaj wynik w sekcji ,T” kasety testowej. W
przypadku silnych infekcji linia pojawi sie w ciggu kilku sekund, w przypa-
dku stabszych mfekgji linia pojawi sie nieco pdzniej. Test jest niewazny po
uptywie 25 minut od wpuszczenia kropliroztworu.

[INTERPRETACJA WYNIKOW ]
1. Wyniki testow z zestawu nalezy stosowac wytgcznie do pomocniczej
diagnostyki klinicznej, a nie jako jedyng podstawe do diagnozy
klinicznej. Wyniki testu powinny zostac poddane wszechstronnej ocenie
w potaczeniu z objawami klinicznymi i innymi wskaznikami wykrywania.
Whynik interpretowany jest na podstawie obecnosci widocznego paska
w obszarze ,T” na kasecie testowej (p N

RYSUNEK ()
Wynik pozytywnJ:
Widoczna jest jedna linia obszarze kontrolnym ,,C” i druga linia w obszarze
,T” (Rysunek A;.
Wynik negalywnl:
Widoczna jest tylko jedna linia w obszarze kontrolnym ,,E;,)natomiast win-

nych obszarach nie ma zadnych widocznych linii (Rysunek B).

Wynik niewazny:

W obszarze kontrolnym (C) nie pojawi sie zadna linia, niezaleznie od tego,

czy linia testowa ,T” jest widoczna. Niewazne testy nalezy powtorzyc z nowa

prébka, nowym sprzetem do testowania i nowym odczynnikiem. Niewy-
starczajaca objgtos¢ probki, niedoktadna procedura testowania lub przeter-
minowane testy mogg prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow. Jesli
problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybuto-

rem. (Rysunek C).

[ OGRANICZENIA DOTYCZACE TESTOWANIA ]

1. Metody pobierania i przetwarzania probek majg duzy wptyw na czuto$c
wykrywania wiruséw. Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci
wystapienia infekcji wirusowe& Jezeli wynik testu jest negatywny, a
u pacjenta wystepujg objawy kliniczne, zaleca sie izolacje i hodowle
wirusa w celu potwierdzenia i postawienia petnej diagnozy przez lekarza

rowadzacego leczenie.

2. Pobrane probki moga by¢ zakazne, wiec przetwarzanie i badanie probek
nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnimi przepisami dotyczacymi
bezpieczenstwa biologicznego.

[REAKTYWNOSC KRZYZOWA ]

Brak znaczace] reaktywnosci krzyzowej z innymi wirusami/bakteriami wy-

mienionymiw TABELA A

[ CZYNNIKI INTERFERUJACE ]

1. Brakinterferencji z probkami mucyny.

2. Brakreakcji interferencyjnek gdy stezenie krwi w prébce jest ponizej 2%

3. Nie zaobserwowano reakcji interferencyjnych z nastepujacymi
substancjami TABELA B

[ GRANICA WYKRYWALNOSCI-LOD ]

Wartos¢ LOD dla testu Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest zostata okre-

slonagrz ui¥ciu rozcienczenia probki wirusa. Materiat dostarczono w steze-

niu3,0x 105 TCID50/ml. W tym badaniu, majacym na celu oszacowanie LOD
testu, wykorzystano probki wymazu z jamy nosowej od zdrowych dawcow,
uktorych potwierdzono negatywne wyniki w zakresie SARS-CoV-2. Wstepne
badanie w celu okreslenia zakresu przeprowadzono z wykorzystaniem zesta-
wu testowego w trzech wersjach z zastosowaniem serii gradientow stezen.
Przy kazdym rozciericzeniu do wymazdwek dodawano 50 pl prébek i stoso-
wano procedure odpowiednig dla probek pobranych od pacjentéw z jamy
nosowej. Warto$c stezenia wybrano pomiedzy ostatnim rozciericzeniem,
pozwalajacym na uzyskanie 3 wynikow dodatnich a pierwszym, pozwalajg-
cymna uz&/skanie 3 wynikow u&emnych Stosujgc stezenie, ktore byto ostatnio
uzywane do rozciericzania dla 3 wynikow dodatnich, LOD (;y(dalej rafinowany
przy uzyciu dwukrotnej serii rozcieficzen. Ostatnie rozciericzenie wykazujace

100% pozytywnosci byto nastepnie badane na 20 dodatkowych replikach

testowanych w ten sam sposob. TABELA C.

[POWTARZALNOSC ] ,

Badanie powtarzalnoscii odtwarzalnosci przeprowadzono na trzech partiach

produktu w warunkach laboratoryjnych, w réznych terminach. W badaniu

wykorzystano 10 kontroli negatywnych, 3 kontrole granicy wykrywalnosci

i 1 kontrole CV. Wspétczynnik zbieznosci migdzy poszczegdlnymi testami i

poszczegélnklmi testami wynidst 100%. Wskaznik zgodnosci powtarzalnosci

wyniost 100%.

[czuLoSE/swoIsToSC ]

e Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest przeznaczony jest do
wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu (kaoronawirusa SARS-
CoV-2 wymazow z jamy nosowej. )

* 0gdlng czutosc i swoistos¢ okreslono na podstawie wynikéw oceny
wydolnosci funkcjonalnej. Wartosci wynikowe okreslono przez
zsumowanie poszczegolnych prébek dodatnich i ujemnych dla tej samej
metody referencyjnej:

* Metoda referencyjna: PCR (1459 probek — 439 prébek dodatnich, 1020

robek ujemnych

. ateriat referencyjny:
* PCR porownaweczy: probki pobrane za pomocg wymazu z jamy
nosowej ,
* Wymaz z jamy nosowej — CE0197 (1459 probek do testu Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest).

. ki;éba prébek do oznaczenia czutosci (liczba probek PCRpozytywnych):

. Iil(%%a prébek do oznaczenia swoistosci (liczba prébek PCRnegatywnych):

Patrz TABELA D
Czutos¢: 97,04 (95% Cl: 94,99%—98,41%&
WOistosc: 99,80% (95% Cl: 99,29%-99,98%)
Wyniki korelacji z warto$cig probek CT pozytywnych byty nastepujace.
Patrz TABELA E

[NADMIAR ANTYGENU (HOOK EFFECT)]

W przypadku testu Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test nie zaobserwowano
zadnego wptywu nadmiaru antygenu do 3,0x105 TCID 50/ml SARS-CoV-2
inaktywowanego promieniowaniem gamma.

! [OSTRZEZENIE]
* Do diagnostyki In Vitro Uzywany przez laikdbw do samodzielnego
testowania i powinien by¢ stosowany w?acznie do jakosciowego
wykrywania obecnosci antygenu SARS-CoV-2 w prébce.
Urzadzenie zawiera materiat pochodzenia zwierzecego i powinno by¢
traktowane jako potencjalne zagrozenie biologiczne. Nie uzywac, jesli
etui jest uszkodzone lub otwarte, niewtasciwie przechowywane.
Nie uzywaj zestawu ani jego poszczegélnych elementéw po uptywie
daty waznosci.
Nie nalezy uzywad odczynnika, jesli jest przebarwiony lub
metny. Przebarwienie lub zmetnienie moze by¢ oznaka skazenia
mikrobiologicznego.
Wszystkie prébki pobrane od pacjentéw muszg by¢ traktowane
i likwidowane tak, jakby stanowity zaEroienie biologiczne. Przed
przystapieniem do badania wszystkie prébki nalezy doktadnie wymiesza¢
z odczynnikiem, aby uzyskac¢ wiasciwy roztwor do badania.
Wiegce] wynikdéw a'szgwie dodatnich moze wystapi¢ u oséb bez
objawow COVID-19 i/lub u 0s6b, ktore mieszkajg na obszarach o niskim
wskazniku zakazeri COVID-19 i nie sa narazone na dziatanie wirusa
VID-19. Badanie os6b bezobjawowych powinno by¢ ograniczone do
kontaktow oséb z potwierdzonymilub prawdopodobn“ml przypadkami
lub do innych powodéw epidemiologicznych zwigzanych z podejrzeniem
zakazenia COVID-19, a nastepnie nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania
potwierdzajace z uzyciem testéw molekularnych.
Wynik testu moze by¢ ujemny, jesli poziom antygenu w prébce jest
Wniiej granicy wykrywalnosci testu.
yniki _ fatszywie negatywne moFab wystapi¢ w przypadku
nieprawidloweEo pobrania, transportu [ub postepowania z probka.
Fatszywe wyniki moga wystgpi¢ w przypadku, gdy prébki sa badane
pdzniej niz 1 godzineg po pobraniu. (Probki powinny by¢ badane jak
najszybciej po pobraniu).
Przed przystapieniem do testowania nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje obstugi (IFU) i postepowac zgodnie z zawartymi w niej
procedurami.
Intensywno$¢ lub grubos$¢ paska dodatniego nie moze by¢ uznana za
oznaczenie ,iloéciowe lub pétilosciowe”.
Nalezy pamietac, ze pacjent z wynikiem dodatnim prawdopodobnie
b?dzie zakazny, dlatego nalezy przestrzegac przepiséw wydanych przez
wiasciwe wtadze danego kraju.
Uzytkownik nie powinien wyciggac zadnych wnioskéw na temat swojego
zdrowia bez uprzedniej konsultacjiz lekarzem. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
W przypadku gdy produkt do samodzielnego testowania uzywany jest do
monitorowania trwajgcej choroby, pacjent moze zmieni¢ sposob leczenia
tylko wtedy, gdy zostat odpowiednio przeszkolony w tym zakresie.
5* INFOT}MACJE_FRﬁDL;CENgA Vﬁl/(\iCIKA DO POBIERANIA WYMAZU ZNOSA]
iangsu Rongye Technology Co.,Ltd.
Tougiao Tov%x, Yan, zhoug(\{ity, Jiangsu, Chin E
E/Ig)DZat cznikV,Jednostka notyfikowana: TUV Rheinland Products LGAGmbH
0197, Nr certyfikatu: SX-60148419-001 i kolejne wersje.

[WYJASNIENIE UZYTYCH TERMINOW ]

Czutosé: Czutosc diagnostyczna lub czutosc oznacza zdolnos¢ urzadzenia do
wykrywania obecnosci znacznika docelowego zwigzanego z SARSCoV- 2.
Swoist Swoistos¢ diagnostyczna oznacza do zdolnos$c urzadzenia do wy-
krywania braku znacznika docelowego zwigzanego z SARSCoV-2.
Powtarzalnos¢: Powtarzalno$c lub wiarygodnosc testu-retestu to zgodno$é
miedzy wynikami kolejnych pomiaréw tego samego wskaznika wykonanych
w tych samych warunkach pomiarowych.

Reaktywnos¢ krzyzowa: Reaktywnosc krzyzowa to zdolnos¢ analitéw lub
znacznikdéw niedocelowych do wywotywania fatszywie dodatnich wynikéw
w tescie ze wzgledu na podobienstwo.

Granica wykrywalnosci (LOD): Granica wykrywalnosci oznacza najmniejsza
ilos¢ znacznika docelowego, ktéra moze zostac doktadnie wykryta; LOD jest
czescig czutosci analitycznej urzadzenia.

Interferencja: Przez interferencje rozumie sie zdolno$¢ niepowigzanych sub-
stancji do wptywania na wyniki testu.

egen in vitroprovtagning. Det anvands som en extra medicinsk produkt
vid eventuella misstankta fall av det nya coronaviruset for att upptacka
viruset fran cirka dag 5 efter infektion, inklusive asymtomatiska fall. Det
far inte anvandas som den enda grunden for diagnos och uteslutning
av pneumonit infekterat med det nya coronaviruset. Lomina SARS-
CoV-2 Antigen LTX Selftest ar avsedd for sjélvtestning i alla aldrar for
vuxna eller under uppsikt av en vuxen person. Patienter med med
funktionsnedsattning bor soka hjélp av en specialist eller person utbildad
for detta @andamal.

[ TESTPRINCIP |
Testen anvands for att detektera det nya coronaviruset SARS-CoV-2:s
nukleokagsidprotein med “sandwichmetoden” med dubbel antikropp.
Anti-SARS-CoV-2 N-proteinantikropp fran kanin appliceras pa ett
nitrocellulosamembran som en testremsa (T) och en sekundér antikropp
fran get-mus appliceras pa ett nitrocellulosamembran for att skapa en
kontrollkvalitetsremsa (C). En annan monoklonal musantikropp mot
SARS-CoV-2 N markt med latexsfarer och mus IgG markt med latexsfarer
och :y)plicerat pa nitrocellulosamembran for att forbereda mérkdynor
}(kud ar) Ena dnden av nitrocellulosamembranet nira remsan for
valitetskontroll dr utrustad med en vétskeabsorptionsdyna och den
andra &nden i ndrheten testremsan &r férsedd med den ovan namnda
dynan. Testprovet droppas pa markeringskdynan och antigenet kommer
attreagera med den applicerade markéren och skapar en kromatografisk
reaktion paverkad av kapillareffekten i nitrocellulosamembranet och den
kemiska reaktionen pa platsen for testremsan (T) och kontrollremsan (C).
Nar testresultatet ar giltigt, visar kontrollremsan en viss ljusintensitet vid
belysning med UV-stralning. Remsan (T) indikerar pd samma sétt narvaron
av Antigenens N-protein om testprovet @r positivt.

ETESTENS INNEHALL OCH SAMMANSATTNING ]
. IVD-testremsa i plastkassett

2. Fuktabsorberande medel.

3. Reagensflaska - PBS

* natriumklorid (NaCl)

e kaliumklorid $KCI)

o kaliumdivate osfat(KHZPOd&

¢ natriumdivatefosfat (na2HPO4)

e dH20 vatten (PH-varde ~ 7,Q-7,6)

Nasal svabb fér provtagning C€0197.

Lock med integrerad droppinsats.

Flaskor innehallande 308 pl (+/- 5%) buffert som skaanvindas som
extraktionsror.

PVC-pase for biologiskt farligt avfall.

Bruksanvisning.

[NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE INGAR | FORPACKNINGEN ]
Stoppur / klocka for att méta testets varaktighet.

[ FORVARINGSFORHALLANDEN ]

1. Testsatserna férvaras vid 4°Cill 30°C.

2. Testsatsers enskilda komponenter fran olika partierna far inte blandas.

3. Varje del av testsatserna ar stabila under de specificerade
forhallandena. Korrekt férvaring sékerstaller den angivna
utgangstiden.

4. nnehallet satsen &r stabilt fram till det angjvna utgangsdatumet
angivet pa ytterférpackningen, giltighetstiden @r preliminart faststalld
18 manader.

5. Langvarig exponering for varme och fukt orsakar att reagenset inte
kommer att fungera.

[ TRANSPORTFORHALLANDEN ]
Produkten kan tillfalligt transporteras vid -10°C.

[ PROVINSAMLING OCH FORVARING ]

®N vk

Provtagning:
* Anvédndbara prover for testning med hjélp av testen Lomina SARS-
CoV-2 Antigentesten LTX inkluderar prover fran nasal svabbning.
¢ Anvdndinte prover som ar uppenbart kontaminerade av blod eftersom
detta kan stora provflodet i membranet och leda till ett felaktigt
testresultat. For basta testresultat, anvand ny|i§en insamlade prover.

* Anvand sakerstéllande av optimal effekt anvand ENDAST svabbar och
reagensflaskor som ingar i setet!

e Testainte nasala svabbprover avsedda fér RT-PCR, PCR eller om de pa
nagot satt &r kemiskt behandlade.

* Efter provtagningen ska det vederbérliga medféljande reagenset
anvandas sa snart som mojligt. For att bevarande av provet far ingen
annan typ av 16sning anvandas.

e Testa inte konserverade eller pad annat satt modifierade prover
avsedda for PCR, ELIS och andra metoder!

[ NSAAL SVABBNING - FORFARINGSSATT

Anvand nassvabben som medfoljer i satsen for att ta provet.
Forfaringssatt for nasal svabbning:

Stick forsiktigt och langsamt in en steril nassvabb i den nasborre som
visuellt har storst mangd sekret, cirka 2-3 cm. Stick forsiktigt in svabben
tills den stoter pa motstand i nasvagge

Vrid forsiktigt svabben mot
nasvaggen ett par ganger. Vrid svabben forsiktigt mot nasvaggen. Om du
hostar, vanta en stund och forsék sedan pa nytt. Placera svabben i flaskan
med reagenset direkt efter provtagningen. Om nagon av svabbens delar
sticker upp ur roret, tryck ned den sé att svabbens évre del befinner sig
{'ust under provrérets ovre del, vilket innebdr att svabbens topp 6rblir i
Osningen och 13t sedan provet blandas ordentligt med reagensen.

Nar dutrycker eller drar i svabben, gér detférsiktigt och anvéand inte vald
for att undvika skador pa patienten.

ERFORDERLIG KVALITET PA TESTPROVET ]
Provet ska behandlas med en konserveringslﬁsning (buffer)
delbart efter pr i et rekommenderas att
detektionen skerome;elbart efter provtagningen.
2. Reagensflaskor ska inte 6ppnas férran provet applicerats.
3. Langvarig férvaring av provet rekommenderas inte.

[ DRIFTSTEG ] - BILD (D

Las bruksanvisningen noggrant innan testningen och kontrollera
testsatsen,

1) Tvdtta handerna innan testen paborjas.
2) Ta ut testkassetten ur aluminium héljet och placera den pa en plan
yta och anvand testen omedelbart. Anvand testkortet sd snart som
majligt, men senast 15 minuter efter att du 6ppnat pasen. Fukt kan skada
testkdnsligheten. Ta ut testkassetten i en miljo med en temperatur mellan
15° C och 28° samt en luftfuktighet pa 30% till 50% (undvik miljoer med
stark ventilation).

|3) ilacera reagensflaskan i halet eller nagon annan hallare och dra av
ocket

4) Ta ett prov med en svabb pad sattet som beskrivs ovan. For forsiktigt och
langsamt in den sterilandssvabben i nasborren med den storsta mangden
sekret under visuell dvervakning - ca. 2-3 cm. Tryck forsiktigt in svabben,
tills den stoter pa motstand vid svabben, tills den stéter pa motstand vid
nasvaggen, och vrid den atminstone 5 ganger. Innan svabben stoppas i
reagensflaskan kontrollera noga for att se om nagot insamlat prov syns pa
svabben. Om det inte finns nagot synl?t sekret (slem) pa svabben, ta nytt
ett prov med en nassvabb eller anvand den andra nasborren.

5) Placera svabben i flaskan med reagenset och blanda val
genom att snurra runt svabben i i reagensen - minst 10 Eanger,
ta sedan ut nassvabben. Klam pa bada sidor av flaskan sa
att provet Ibsgbrs battre och blandas med j Pl reagenset.
6) Stang locket och skaka ett pargan%er,

7) Droppa 3 droppar ( ungefar 100 forberedda provibsningen i halet markt
med bokstaven ”S” i testkortet. .

8) Efter att ha applicerat provet, starta stoppuret och Ovénta 15-20

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

Istruzioni per 'uso (IFU)

[ NOME DEL PRODOTTO ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ] - Vedi TABELLA F

[UTILIZZO PREVISTO ]

| nuovi coronavirus appartengono al genere R. Il COVID-19 é una malattia
infettiva acuta delle vie respiratorie a cui gli esseri umani sono general-
mente sensibili. Attualmente i pazienti contagiati dal nuovo coronavirus
rappresentano la principale fonte di infezione; anche le persone infette
asintomatiche possono essere una fonte infettiva. Sulla base dell’attuale
ricerca epidemiologica, il periodo diincubazione va da 1 a 14 giorni (di solito
da3a7giorni). I sintomi principaliincludono febbre, affaticamento e tosse
secca. In alcuni casi si verificano anche congestione nasale, naso che cola,
mal di gola, mialgia e diarrea.

[scoPO DI UTILIZZO ]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest & un kit di test destinato all’'uso
domestico da parte dei non addetti ai lavori per la rilevazione qualitativa
dell’antigene nucleocapside (N) del nuovo coronavirus in campioni di
tampone nasale raccolti mediante autoprelievo in vitro. Si utilizza come
dispositivo medico supplementare per | casi sospetti di nuovi coronavi-
rus, progettato per rilevare il virus a partire da circa il quinto giorno dopo
I'infezione, compresi i casi asintomatici. Non puo essere utilizzato come
unica base per |a diagnosi e I'esclusione di polmoniti infettate da un nuovo
coronavirus. Il Lomina SARS- CoV-2 Antigen LTX SelfTest & progettato per
I'autoanalisi da parte di adulti di tutte le eta o sotto la supervisione di un
adulto. | pazienti con capacita limitate devono richiedere I'assistenza di un
professionista o di una persona qualificata a tale scopo.

[PRINCIPIO DEL TEST]
Questo test utilizza il metodo del “sandwich” di anticorpi a doppio anticorpo
Eer rilevare la proteina nucleocapside del nuovo coronavirus SARS-CoV-2.
“anticorpo proteico di coniglio anti-SARS-CoV-2 viene applicato alla mem-
brana di nitrocellulosa come una striscia reagente (T) e viene applicato
I'anticorpo secondario anti- murino di capra alla membrana nitrocellulosa
per formare la striscia di controllo della qualita (C). L'altro anticorpo mono-
clonale murino contro il SARS-CoV-2 N etichettato con sfere di lattice e IgG
murino etichettato con microsfere di lattice viene miscelato e applicato su
una membrana di nitrocellulosa per preparare un tampone (cuscinetto) di
marcatura. Un’estremita della membrana di nitrocellulosa vicino alla linea
di controllo della qualita & dotata di un tampone di assorbimento del fluido
e I'altra estremita vicina vicina alla linea di test e munita del cuscinetto di
marcatura gia citato. Il campione del test va fatto lasciato cadere sul poz-
zetto marcatore e 'antigene reagira con il marcatore a{)plicato ed eseguira
una reazione cromatografica a seguito dell’effetto capillare nellamembrana
di nitrocellulosa e una reazione chimica sulla striscia reagente (T) e sulla
striscia di controllo qualita (C). Se il risultato del test & valido, |a striscia di
controllo della qualita indica una certa intensita luminosa dopo esser stata
illuminata da una lampade a raggi UV. Allo stesso modo se il campione &
positivo la striscia (T) indica la presenza dell’antigene proteico N.

[ CONTENUTO E COMPOSIZIONE DEL TEST]
1. Striscia reattiva IVD in cassetta di plastica.
2. Assorbe 'umidita.
3. Provetta con il reagente PBS
. cIorurodisodio(Nacg
* cloruro di potassio (KCI)
* potassio diidrogeno fosfato (KH2P0O4)
* sodioidrogeno fosfato (na2HPO4)
* acquadH20 (Valore PH~7,0-7,6)
4. Tampone nasale per il prelievo di campioni C€ 0197.
2. Tappo con contagocce integrat
7

ato.
Flaconi contenenti 300 pl (+/- 5%) di soluzione tampone da utilizzare
come provette di estrazione.
Sacco in PVC per rischio biologico.

8. Istruzioni per I'uso.

[ MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NELLA CONFEZIONE ]
Cronometro / orologio per misurare la durata del test.

[ CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE ]
1.1 kitgi test vengono conservati a una temperatura compresa tra 4°C

e )
Le singole parti dei kit di prova dei diversi lotti non devono essere
mischiate.
Ogni parte dei kit di test & stabile nelle condizioni specificate. Se
conservato correttamente, il prodotto raggiungera la scadenza indicata.
Il contenuto del kit e stabile fino alla data di scadenza riportata sulla
confezione esterna e sui contenitori, il periodo di validita in 18 mesi.
L'esposizione prolungata al calore e all’umidita provoca il guasto del
reagente.

[ CONDIZIONI DI TRASPORTO ]
Il prodotto puo essere temporaneamente trasportato a -10°C.

[ RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE]

Prelievo dei campioni:

* | campioni utilizzabili per il test con il test SARS-CoV-2 Antigen LTX
Selftest includono campioni da tampone nasale.

¢ Non utilizzare campioni che sono chiaramente contaminati dal sangue,
poiché cid potrebbe interferire con il flusso del campione nella
membrana e causare un risultato del test errato.

. Ut_'ili;zaye campioni appena raccolti per ottenere risultati del test
migliori.

e Perottenere prestazioni ottimali, utilizzare SOLO i tamponi e le fiale con
reagente contenuti nel kit!

* Non testare campioni di tamponi nasali per RT-PCR, PCR o qualsiasi
trattamento chimico.

¢ Dopo la raccolta dei campioni, utilizzare il %rima possibile il reagente
appropriato fornito nel kit. Non & possibile utilizzare altri tipi di
soluzione per conservare il campione.

* Non testare campioni conservati, congelati o altrimenti modificati
destinati a PCR, ELIS e altri metodi!

[ TAMPONE NASALE - PROCEDURA ]
Per raccogliere il campione, utilizzare il tampone nasale contenuto nel kit.
Procedura per il tampone nasale:

Inserire con cautela e lentamente il tampone nasale sterile nella narice
con lamassima secrezione sotto osservazione visiva circa 2-3 cm. Spingere
delicatamente il tampone fino a incontrare resistenza nella parete. Ruota-
re delicatamente piti volte il tampone contro la parete del naso. Ruotare
delicatamente pitivolte il tampone contro la parete del naso. Se si tossisce,
attendere un momento e riprovare. Immediatamente dopo il prelievo, in-
serire il tampone nella provetta con il reagente. Se il cor?o deltampone si
estende oltre la parte superiore della provetta, strizzarlo in modo che la
parte superiore del tampone si trovi appena sotto la parte superiore della
provetta, permettendo cosi che la punta del tampone rimanga nella soluzio-
ne e che il campione si mescoli a sufficienza con il reagente.

Quando si spinge o si tira i procedere deli
usare la forza per evitare lesioni al paziente.

[ QUALITA RICHIESTA DEL CAMPIONE DEL TEST ]

1. Il campione deve essere trattato con una soluzioneconservante
(tampone) subito dopo il prelievo. Si raccomandadi effettuare il
rilevamento subito dopo il campionamento.

2. Lefiale di reagente non devono essere aperte fino all'applicazionedel

noe wN

e non

ampione. . . . I
3. Sisconsiglia la conservazione a lungo termine dei campioni.

[METODO DEL TEST ] - Vedi FIGURA @

Prima del test, leggere attentamente e istruzioni per I'uso econtrollare
il kit del test.

1) Lavarsi le mani prima di iniziare il test.

2) Rimuovere la cassetta di test dallacustodia in alluminio, posizionarla su
unasuperficie piana e utilizzare immediatamenteil test. Utilizzare la scheda
di test il prima possibile, ma non oltre 15 minuti dall'apertura della busta.
i puo danneggiare la sensibilita del test. Rimuovere la cassetta
del test in un ambiente con unatemperatura compresatraj15°Ce28°Ce
un’umidita dal30% al 50% (evitare ambienti con forte ventilazione).

3) Inserire la provetta con ilreagente nel foro o in un altrosupporto e ri-
muovere il tappo.

4) Prelevare un campione con il tampone come descritto sopra. Inserire con
cautela e lentamente iltampone nasale sterile nella narice con lamaggiore
quantita di secrezione sottocontrollo visivo - circa 2-3 cm. Spingere delica-
tamente il tampone fino a incontrare la resistenza sulla parete del naso e
ruotarlo almeno 5 volte. Prima diinserire il tampone nella provetta conil re-
agente, verificare attentamente che sul tampone si siaaccumulato un cam-
pione visibile. Se non c’é secrezione visibile (muco) sul tampone, prelevare
nuovamente il campione con il tampone nasale o utilizzare I'altra narice.
5) Inserire il tampone nella provetta con ilreagente e mescolare bene fa-
cendo ruotare iltampone nel reagente - almeno 10 volte, quindirimuovere
iltampone. Premere entrambi i latidella provetta per rilasciare e mescolare
ilc: ione con il reagente.

minuter utan att rora pa kortet, [as sedan av resultatet i omradet "T ]Pa
testkortet. Randen blir synlig om n‘aFra sekunder for hog infektion, for
svagare , infektion blir randen synlig lite senare. Efter mer ar 25 minuter
efteridroppningen ar testen ogiltig.

[ TOLKNING AV RESULTAT |
1. Testresultat fran setet ska endast anvdndas for klinisk hjdlpdiagnos,
inte som den enda grunden for klinisk diagnostik.  Testet bor
grundligt beddmas i kombination med kliniska symptom och andra

etektionsindikatorer.

2. Resultatet tolkas via nérvaron av den synliga randen i “T”-omradet
pa testkortets kropp (se bild 2)
BiLD
Positivt test:

En rand/linje visas i kontrollomradet “C” och en annan rand/linje visas i
"T”-omradet (bild A).

Negativt test: X . .
| kontrollomradet ”C” visas endast en rand/linje, i kolumnen finns ingen
annan markering (bild B).

Ogiltig test:

| kontrollomradet “C” syns ingen rand/linje, vare sig testranden "T” ar
synsellerinte. Ur)prepa ogiltiga tester med ett nytt prov, ny testutrustning
ochreagens. Otillracklig provvolym, felaktigt forfaringssatt eller utgangna
tester kan leda till ogiltiga resultat. Om problemet kvarstar, kontakta din
lokala distributor (bild C%.

[ BEGRANSNINGAR GALLANDE TESTERNA |

1. Provtagnings- och bearbetningsmetoder har stor inverkan pavirusets
detektionskanslighet. Negativa testresultat utesluter inte risken for
virusinfektion. Om testresultatet ar negativt och patienten har kliniska
symtom, rekommenderas anvandning av virusisolering samt odling
och komplex diagnostik av behandlande ldkaren forbekraftandet.

2. Insamlade prover kan vara smittsamma och bearbetninF samt
testning av prover bor utféras i enlighet med lokala relevanta
biosékerhetsbestammelser.

[ KORSREAKTIVITET |
In1gen befxdande korsreaktivitet med de virus/bakterier som fértecknas
i TABELL

QSTORNINGSFAKTORER ]
Ingen stérning med mucinprover.
2. Ingen stérningsreaktion om blodkoncentrationen i provet inte
overstiger 2%.
3. Ingen interferensreaktion med de ldkemedel som anges i TABELL B
har upptackts.

[ DETEKTIONSGRANS - LOD ]
LOD for testen Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest har faststallts
med anvandning av spadning av ett virusprov. Materialet har levererats
i en koncentration av 3,0 x 105 TCIDS(le)mI, | denna studie, utformad
for uppskattning av LOD-testet anvandes nédssvabbningar fran friska
donatorer hos vilka dar negativitet for SARS-CoV-2 har bekréaftats. Den
initiala omfattningsstudien utférdes pa en testsats i tre versioner med
anvandning av gradientutspadningsserie. Vid varje spadning applicerades
50 |JL av proverna pa svabben och ett férfaringssatt Iampligt for nasala
atientprover. Koncentrationen valdes under den sista utspadningen att
a 3 positiva resultat och den férsta for att fa 3 negativa resultat. Med
hjalp av en koncentration, som senast anvandes for utspadning hos 3
positiva resultat, forfinades LOD ytterligare med anvéndning avendubbel
utspadningsgrad. Den sista s&)édningen som visade 100% positivitet
testades sedan paytterligare 20 replikat testade pa samma satt, TABELL C.

[ REPETERBARHET ]

En repeterbarhets- och reproducerbarhetsstudie utférdes for tre partier
av produkten i laboratorier och vid olika tidpunkter. | studien anvandes
10 negativa kontroller, 3 kontroller fér gransdetektion och 1 CV-kontroll.
Graden av sammantréffande mellan de enskilda testerna var 100%.
Graden for repeterbarhetens 6verensstaimmelse var 100%.

[ SENSITIVITET/SPECIFICITET ]
Testen Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest ar avsedd for detektion
av SARS-CoV-2 coronavirus (N) nukleokapsidantigen fran nassvabbning.
Den 6vergripande sensitiviteten och specificiteten bestamdes fran
resultaten av effektutvarderingen.De resulterande vardena bestamdes
av summan av de enskilda positiva och negativa prover for samma
referensmetod:
. Refere?smetod: PCR (1459 prover - 439 positiva prover, 1020 negativa
rover,

* Referensmaterial:

¢ Jamforande PCR: prover tagna med

e Nassvabbning - CE0197 (1459 prover fér Lomina SARS-CoV-2

Antigen LTX Selftest)

¢ Antal prover for specificitetsbestamning (antal positiva PCR-prover):

439

. i\g%l prover for specificitetsbestamning (antal negativa PCR-prover):
Se TABLLED

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

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

Resultaten som korrelerande med CT-vardet fér de positiva proverna var

foljande:
Se TABLLEE

[ GVERSKOTT AV ANTIGEN (HOOK EFFEKT) ]

Ingen effekt av antigendverskott observerades férran 3,0x105 TCID50 / ml
gamma-inaktiverad SARS-CoV-2 fér Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.

! [OBS

eFor in v!tra»diagnostik Anvands av lekman for sjalvtestning och bor
endast anvandas for kvalitativ detektion av férekomsten av SARS-CoV-2
antigeni ett prov.

*Apparaten innehaller material av animaliskt ursprung och bér hanteras
som en potentiell biologisk fara. Anvand inte om pasen ar skadad eller
oppen, felaktigt forvarad.

sAnvand inte satsen eller dess delar efter utgangsdatumet.

*Anvénd inte reagens vid missfargning eller grumlighet. Missfargning eller
grumlighet kan vara ett tecken pa mikrobiell kontaminering.

*Alla patientprover ska hanteras och kasseras som om de vore biologiskt
farliga Innan testningen ska alla prover blandas ordentligt med
reagensen for att sdkerstalla ratt |6sning for testningen.

eHos individer utan COVID-19-symtom och/eller hos individer som
lever i omraden med ett lagt antal covid-19-infektioner och utan kand
exponering for covid-19, kan det uppsta fler falskt positiva resultat.
Testning av individer utan symptom bor begrénsas till bekraftade
kontakter eller sannolika fall eller andra epidemiologiska orsaker till
misstankt covid-19- infektion och bér féljas av ytterligare bekraftande
molekylar testning.

*TT negativt testresultat kan intraffa om nivan av antigen i provet ar under
testets detektionsgrans.

eFalskt negativa resultat kan intréffa om provet &r felaktigt taget,
transporterat eller om det har manipulerats med.

sFalska resultat kan upgsta om proverna testas senare dn en timma
efter provtagningen. (Proverna ska testas sa snart som majligt efter

rovtagningen).

elas bruksanvisningen (IFU) noggrant innan testningen folj noggrant
forfaringssatten som angesiden.

eIntensiteten eller tjockleken pa den positiva randen ar inte mojlig att

bedoma som "kvantitativ eller semikvantitativ”.

eKom ihag att en positiv patient troligen ar smittsam, sa folj
bestammelserna utfardade av de behoriga myndigheternai ditt land.

eAnvandaren bor inte dra nagra slutsatser om sin halsa utan att forst
radfraga sin lakare. Om du ar osaker, tala med din lakare.

*Nar en sjalvtestanordning anvands for att overvaka den pagaende
sjukdomen far patienten endast andra behandlingsmetoden om hen ar
vederborligen utbildad inom omradet.

[ * UPPGIFTER OM NASSVABBARNAS TILLVERKARE ]

Jiangsu Rongye Technology Co. Ltd. E
Touéiao Town, Yangzhou City, Jiangsu, Ch&r&a MDD bilaga V, Anmalt
organ: TUV Rneinland LGA Products GmbH (€ 0197, nr .: SX-60148419-
001 och framtida revisioner.

[ FORKLARING AV ANVANDA UTTRYCK 1k
Sensitivitet: Diagnostisk sensitivitet eller kinslighet betyder utrustningens

?r\r/ngga att upptacka narvaron av malmarkorer férknippade med SARS-

Specificitet: Diagnostisk specificitet betyder utrustningens formaga att
upptacka franvaron av malmarkorer forknippade med SARS- CoV-2.
Repeterba Repeterbarheten eller testens-den upprepade
testens_tillforlitlighet ar Gverensstammelsen mellan resultaten av
successiva matningar av samma indikator, om de utférs under samma
matférhallanden.

Korsreaktivitet: Korsreaktivitet innebar férmagan hos icke-malanalyter
eller markérer att orsaka falskt positiva testresultat pa grund av likhetsskal.
Detektionsgrans (LOD): Detektionsgrans betyder den minsta mangden av
malmarkoren, som kan detekteras exakt ar LOD en s analytiska kanslighet.
Interferens: Interferens ar formagan att orelaterade &mnens formaga att
paverka testresultatet.

Chiudere il tappo e agitare piti volte.

Lasciare cadere 3 gocce (circal00 pL) della soluzione campionetrattata
nel foro per il campione sulla scheda del test contrassegnata con una “S”.
8) Una volta applicato il campione, avviare il cronometroe attendere 15-20

minutisenza muovere la scheda, quindileggere il risultato nella sezione T
della scheda di prova. La striscia appare entro pochi secondi in caso di infe-
zione intensa, mentre in caso di infezione bassa |a striscia appare un po’ pitt
lentamente. Dopo 25 minuti dal versamento dell’analita il test non evalido.

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

1. Irisultati del test del kit devono essere utilizzati solo per ladiagnostica
clinica ausiliaria, non come unica base per ladiagnostica clinica. Il test
deve essere valutato in modocompleto in combinazione con i sintomi
clinici e gli altriindicatori di rilevamento.

2. |llrisultato & interpretato dalla presenza di una banda visibile
nellarea "T” sul corpo della scﬁeﬂa di prova (cfr.Ta figura 2).
FIGURA
Test positivo:

Compare una banda/ linea nell'area di controllo “C” e unaltra banda/ linea
compare nell'area “T” (figura A).

Test negativo: N
Nell'area di controllo “C” compare solo una banda / linea, non & presente
nessun altro carattere della barra (figura B).

Test non valido:

Test non valido: Nell’area di controllo (C) non compare nessuna banda [
linea indipendentemente dalla presenza o meno della banda di prova “T”.
Ripetere I test non validi con un nuovo campione, un nuovo dispositivo di
test e un nuovo reagente. Il volume insufficiente del campione, la procedura
operativa errata oppure test scaduti possono portare a un risultato non
valido. Se il problema persiste, contattare il distributore locale (figura C).

[ RESTRIZIONI RELATIVE AL TEST]

1. I metodi di raccolta ed elaborazione dei campioni hanno un impatto
notevole sulla sensibilita di rilevamento dej virus. | risultati negativi del
testnon escludono la possibilita di un’infezione virale. Se il risultato del
test & negativo e il paziente presenta sintomi clinici, per una conferma
si raccomanda di procedere all’isolamento del virus e alla coltura e alla
diagnostica completa ad opera del medico curante.

2. | campioni raccolti possono essere infettivi e il trattamento e I'analisi
dei campioni devono essere eseguiti in conformita con le normative
locali sulla biosicurezza.

[REATTIVITA CROCIATA |
Nessuna reattivita incrociata significativa con i virus/batteri elencati
nella TABELLAA.

[ FATTORI DI INTERFERENZA ]

1. Nessuna interferenza con i campioni di mucina.

2. Nessuna reazione di interferenza con concentrazioni disangue nel
campione inferiori al 2%.

3. Non sono state rilevate reazioni di interferenza con i farmaci elencati
nella TABELLA B.

[ LIMITE DI RILEVAZIONE - LOD ] .

| LOD per il test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest & stato determi-
nato utilizzando una diluizione del camgione di virus. Il materiale e stato
fornito a una concentrazione di 3,0 x 105 TCID50/ml. In questo studio fi-
nalizzato alla stima del test LOD sono stati utilizzati campioni di tamponi
nasali da donatori sani che sono stati confermati negativi al SARS-CoV-2. Lo
studio iniziale per determinare I'intervallo & stato eseguito su un kit di testin
triplicato utilizzando una serie di diluizioni in gradiente. Ad ogni diluizione,
50 pL di campioni sono stati aggiunti ai tamponi ed & stata utilizzata una
procedura appropriata pericampioni nasali dei pazienti. La concentrazione
e stata scelta tra 'ultima diluizione per ottenere 3 risultati positivi e la prima
per ottenere 3 risultati negativi. Usando I'ultima concentrazione utilizzata
per la diluizione per 3 risultati positivi, il LOD é stato ulteriormente perfe-
zionato applicando una serie di diluizioni doppie. L'ultima diluizione che
mostrava una positivita al 100% e stata quindi testata su altri 20 replicati
testati allo stesso modo, vedi TABELLA C.

[RIPETIBILITA ]

Sono stati condotti studi di ripetibilita e riﬁroducibilité su tre lotti di pro-
dotto in laboratorio e in momenti diversi. Nello studio sono stati utilizzati
10 controlli negativi, 3 controlli del limite di rilevazione e 1 controllo CV. Il
tasso di coincidenza traisingoliteste trai singo\itestera del 100%. Il tasso
di corrispondenza della ripetibilita era del 100%.

[ SENSIBILITA/SPECIFICITA ]
Il test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest & destinato alla rilevazione
dell’antigene nucleocapside del coronavirus SARS-CoV-2 da tamponi
nasali.La sensibilita e la specificita complessive sono state determinate dai
risultati della valutazione della capacita funzionale.! valori finali sono stati
determinati sommando i singoli campioni positivi e negativi per lo stesso
metodo di riferimento:
* Metodo di riferimento: PCR (1459 campioni - 439 campionipositivi,
1020 campioni negativi)
¢ Materiale di riferimento:
*  PCRcomparativa: campioni prelevati tramite tamponenasale.
e Tampone nasale - CE0197 (1459 campioni perLomina SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest)
* Numero di campioniger la determinazione della sensibilita(numero
di campioni positivi PCR): 439
¢ Numero di campioni per la determinazione della specificita(numero
di campioni negativi PCR): 1020
Vedi TABELLA D
Sensibilita: 97,04% (95% Cl: 94,99%-98,41%,
Specificita: 99,80% (95% Cl: 99,29%-99,98%
| risultati correlati al valore CT dei campioni positivi sono stati i seguenti:
Vedi TABELLAE

[ ECCESSO DI ANTIGENE (HOOK EFFECT) ]

Non e stato osservato alcun effetto dell’eccesso di antigene fino a 3, 0x105
TCID50 / ml gama di SARS-CoV-2 inattivato per Lomina SARS-CoV-2 An-
tigen LTX Test.

! [AVVERTENZA]

*Per uso diagnostico in vitro da parte di non addetti ai lavori per test
autodiagnostici e deve essere utilizzato solo per la rilevazione qualitativa
della presenza dell’antigene SARS-CoV-2 in un campione.

|l dispositivo contiene materiale di origine animale e deve essere trattato
come un potenziale rischio biologico. Non utilizzare se I'astuccio e
dannegFiato, af)erto o conservato in modo improprio.

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

*Non utilizzare il reagente se € colorito o torbido. Lo scolorimento o la
torbidita possono essere un segno di contaminazione microbica.

*Tutti i campioni dei pazienti devono essere trattati e smaltiti come se
fossero materiale biologico pericoloso. Prima del test tutti i campioni
devono essere accuratamente miscelati con il reagente per garantire la
corretta soluzione del test.

*Negli individui senza sintomi di COVID-19 e/o negli individui che vivono
in aree con bassi tassi di infezione da COVID-19 e nessuna esposizione
nota al COVID-19 si puo registrare un numero maggiore di risultati falsi
positivi. | test su individui asintomatici devono essere limitati ai contatti di
casi confermati o probabili o ad altri motivi epidemiologici per sospettare
un’infezione da COVID-19, seguiti da ulteriori test di conferma con test
molecolari.

*Un livello di antigene nel campione inferiore al limite dirilevazione del test
puo produrre un risultato negativo del test.

*Un campione raccolto, trasportato e maneggiatoscorrettamente puo

rodurre risultati negativi falsi.

|l test dei campioni puo dare risultati falsati se effettuatodopo 1 ora dal
prelievo. (I campioni dovrebbero esseretestati il pit velocemente possibile
dopoil loro prelievo).

*Prima del test Ieg%ere attentamente le istruzioni per I'uso(IFU) e seguire
scrupolosamente le procedure in essecontenute.

elintensita o lo spessore della striscia_positiva non possonoessere

considerati “quantitative o semiquantitative”.

eTenere a mente che un paziente positivo probabilmente econtagioso,
quindi seguire le regole emanate dalle autoritacompetenti del proprio

paese.

el'utente non deve trarre nessuna conclusione sul suo statodi salute senza

ave&_prima consultato il proprio medico. In caso di dubbi, consultare il
medico.

*Nel caso in cui il dispositivo di autoanalisi venga utilizzatoper monitorare
una malattia in corso, il paziente puomodificare il trattamento solo se
adeguatamente qualiﬁcatoper farlo.

[ *DATI DEL PRODUTTORE DEL TAMPONE NASALE ] s E|

Jiangsu Rongye Technolog(:{ Co.,Ltd. E

Tougiao Town, Yangzhou City, Jiangsu, China

MDD Annex V, Notificato: TUV Rhelnland LGA Products GmbH (€0197,

certificato n.: $X-60148419-001 e successive revisioni.

[ SPIEGAZIONE DEI TERMINI UTILIZZATI ]

sil : La sensibilita diagnostica indica la capacita del dispositivo
dirilevare la presenza del marcatore bersaglio associato al SARS-CoV-2.

Specificita: La specificita diagnostica indica la capacita del dispositivo

dirilevare I'assenza del marcatore bersaglio associato al SARS-CoV-2.

Ripetibilita: La ripetibilita o attendibilita del test-retest significa la con-

formita tra i risultati di misurazioni successive del medesimo indicatore,

effettuate nelle stesse condizioni di misurazione.

Reattivita crociata: Per reattivita crociata siintende la capacita degli analiti

o o dei marcatori non bersaglio di causare risultati falsi positivi nel test

a causa delle somiglianze.

Limite di rilevazione (LOD): Per limite di rilevazione siintende la piti piccola

c?ua ntita di marcatore bersaglio che puo essere accuratamente rilevata;

il LOD fa parte della sensibilita analitica del dispositivo.

Interferenza: Linterferenza indica la capacita di sostanze non correlate

diinfluenzare i risultati di un test.

TABLEA TABLEB TABLEC TABLE F [PACKING SPECIFICATION]
Human coronavirus 229E Mycoplasma pneumoniae Benzocaine 150 mg/dL Dilution CTvalue SARS-CoV-2 | Dilution CT value SARS-CoV-2 1 piece in 1 piece in 2 piecesin | 25 piecesin | 50 pieces in
- - " Blood 5% Gradient COVID-19 | Gradient COovVID-19 Variant a package | a package- | apackage a package a package
Human coronavirus 0C43 Legionella pneumoniae ood 5% N . "~ box pouch box box box
i 10x2° 22,8 ositive 10x2' 30,41 ositive
Human coronavirus NL63 Bordetella pertussis | Mucin 5 mg/mL P P
Naso GEL (NeilMed) 5% N e 5 L Catalogue Nr. L-LTX-ST/1P | L-LTX-ST/1B | L-LTX-ST/2B | L-LTX-ST/25B | L-LTX-ST/50B
Human coronavirus HKU1 Staphylococcus aureus Phenylephrine 15% 10x2 24,45 positive 10x2 31,13 positive ——
Influenza A&B Streptococcus pneumoniae Afrin Oxymetazoline 15% 10x22 26,47 positive 10x27 31,91 positive Iasncef:assse?tz [;‘cs]a 1 1 2 25 50
2 % p
Ad i Staphyl id idi: CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15%
cnovius Sphylococeus epreme™® " 10x2 | 2722 | positive | 10x2° | 3235 | positive Nasal swab [pcs] 1 1 2 25 50
N - Alkalol Nasal Wash 10%
Respiratory syncytial virus Streptococcus pyogenes
— —— Sore Throat Phenol Spray 15% 10x2* | 2831 | posiive | 10x2° | 336 | positive Bottle with stabili- B B R 2 s
Rhinovirus Candida albicans Tobramycin 3.3mg/dL sation fluis [pcs]
— 10 i
Enterovirus Haemophilus influenzae Mupirocin 0.15mg/dL 10x2 34,97 negative N
- - Fluticasone 0.000126mg/dL TABLEE Dripping lid [pcs] 1 1 2 25 50
Parainfluenza virus |-4 Pooled human nasal wash Tamiflu (Oseltamivir phosphate) 500mg/dL
i I i i " . L Biohazard PVC
Human Metapneumovirus (\MPV) | Chlamydia pneumoniae Budenoside 0.00063 mg/dL CT Value Diagnostic sensitivity 95% Cl bag [pcs) 1 1 2 25 50
— N Biotin 0.35mg/dL
Coxsackievirus A24, B5 Mumps virus Methanol 150mg/dL PCR positive 97,04% 94,99-98,41% IFU [pcs] 1 1 1 1 1
Human Coronavirus (MERS) Epstein-Barr virus (human herpesvirus) | Acetylsalicylic Acid 3mg/dL PCR -Strongly positive g
Diphenhydramine 0.074mg/dL (Ct<20) 100% 90,3-100% / \
" Varicella-zoster virus Positi .
Human Coronavirus (SARS) : Dextromethorphan 0.00156mg/dL PCR - Positive Y MANUFACTURER:
(SARS) (human herpesvirus 3) (Ct 20-30) 97,9% 95,9-99,1% LOMINA SUPERBIO a.s.
Dexamethasone 1.2 mg/dL N 2934
Norovirus Type Gll Human cytomegalovirus Mucinex 5% PCR - weakly positive 81,5% 61,9-93,7% g Gty
P! (human herpesvirus 5) 2 (CT>30) ’ adhtaded 155 21, Czech Republic

Measles virus Klebsiella pneumoniae

TABLED
PCR
POSITIVE NEGATIVE
Lomina POSITIVE 426 2
SARS-CoV-2
Antigen LTX Selftest NEGATIVE 13 1018

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ coxsar | cixsie | cuxest/ee LUTX-ST/258 | LTxST/508 |
81'595706 I 800020 av 595706 H 800013H SH 595706 H 800037” 8“ 595706 H 800129 H s” 595706 H 800044 ”
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