HILOMINA™ ¢

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test
(saliva)

Navod k pouziti (IFU)

[PRODUCT NAME]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test (saliva)

[NAZEV PRODUKTU]

Varianta A:

1 sacek (baleni) obsahuje 1ks testovaciho prouzku IVD v
plastové kazeté, Tks sacku na sbérslin s kapatkem, 1ks lahvicky
se stabilizac¢nim roztokem a vickem s integrovanym kapéatkem,
navod k pouZziti.

Varianta B:

50 sacku (baleni) obsahuje 50 ks testovaciho prouzku IVD v
plastové kazeté, 50 ks s&ckl na sbér slin s kapatkem, 50 ks
lahvicek se stabilizaénim roztokem a vic¢kem s integrovanym
kapatkem, ndvod k pouziti.

[ ZAMYSLENE POUZITI |

Nové koronaviry patii do rodu 3. COVID-19 je akutni infekéni
onemocnéni dychcich cest, na které jsou lidé obecné citlivi.
V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem
hlavnim zdrojem infekce; infekénim zdrojem mohou byt také
asymptomaticti infikovani lidé. Na zdkladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba | az 14 dng,
(vétsinou 3 az 7 dni). Mezi hlavni projevy patfi horecka, inava
a suchy kasel. V nékterych pripadech se rovnéz vyskytuje
nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem.

[ URCENY UCEL POUZITI]

Souprava je uréena ke kvalitativni detekci nového
nukleokapsidového (N) antigenu koronaviru ve vzorcich
lidskych slin in vitro. Pouziva se jako doplikovy zdravotnicky
prostredek pro pfipady podezieni na novy koronavirus. Nelze
jej pouzit jako jediny zéklad pro diagnostiku a vylouéeni
pneumonitidy infikované novym koronavirem.

[ PRINCIP TESTU]

TTento test pouziva k detekci nukleokapsidového proteinu
nového koronavirového SARS-CoV-2 metodu ,sendvic” s
dvojitou protilatkou.

Mysi anti-SARS-CoV-2 N proteinové protildtka je nanesena

na nitrocelulézové membrané jako testovaci prouzek
(T) a kozi-anti-kréli¢i sekundarni protildtka je nanesena
na nitrocelulézové membréné, aby se vytvoril kontrolni
prouzek kvality (C). Dal§ mysi monoklonalni protilatka
proti SARS-CoV-2 N oznacden latexovymi sférami a kralici
IgG znacend latexovymi sférami je smichdna a nanesena
nitrocelulézovou membréanu za ucelem pfipravy znackovaci
podlozky  (polstérku). Jeden konec nitrocelulézové
membréany v blizkosti linie pro kontrolu kvality je vybaven
polstarkem pro absorpci tekutiny a druhy konec pobliz
testovaci linie je wvybaven jiz zminénou znackovaci
podlozkou. Testovac vzorek je nakap n na znackovac
podlozku a antigen bude reagovat s nanesenym markerem
a provede chromatografickou reakci vlivem kapilédrniho
efektu v nitrocelulézové membréné a chemickou reakci v
misté testovaciho prouzku (T) a kontrolniho prouzku kvality
(C). Kdyz je vysledek testu platny, prouzek kontroly kvality
vykazuje urcitou intenzitu svétla po nasviceni UV zaricem.
Prouzek (T) stejnym zpUsobem indikuje pritomnost N Protein

Antigenu v pfipadé, zZe je testovany vzorek pozitivni.

[ OBSAH A SLOZENI |
1. TESTOVACI PLASTOVA KAZETA slozena z:

e Mysi anti-SARS-Co V-2 N proteinovéa protildtka a
kozi anti-krali¢i sekundarni protilatka (imobilizovana
na nitrocelulézové membrané).

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

Odbérova podlozka.
Tekutd absorpéni podlozka.
Plastové pouzdro / karta (Casto se také nazyva
kazeta).
2. Absorbent vlhkosti.
3. Pufr- konzervaéni roztok na bazi PBS (lahvi¢ka).

e chlorid sodny (NaCl)
e chlorid draselny (KCI)
e dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH2PO4)
e hydrogenfosfore¢nan sodny (Na2HPO4)
e dH20O voda
(PH Hodnota ~ 7,1-7,6)
4. Sacek nasbérslin s kapatkem.
Odkapavaci viko.
6. Lahvi¢ky obsahujici 300 pl (+/-5 %) pufru, které se
pouzivaji jako extrakéni zkumavky uréené pro vzorky slin.
7. Névod k pouziti.

o

A [ UPOZORNENI ! ]

e Pro diagnostické pouziti in vitro pouze pro zdravotni
profesionaly.

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

e Nepouzivejte soupravu ani jeji jednotlivé ¢asti po
uplynuti doby pouzitelnosti.

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

e Testovaci sada je balena do foliovych sac¢kd, které
béhem skladovani vylucuji vihkost. Pfed otevienim
zkontrolujte kazdy féliovy sédcek. Npouzivejte
komponenty, u kterych je féliovy obal poskozen,
protrzen, nebo jinak netésni. Pokud jsou testovaci sady
nebo jejich &asti nespravné skladovany, maze dojit k
chybnému vysledku.

e Nepouzivejte reagent, pokud je zménénou barvu
&i zakalen. Zbarveni nebo zdkal mize byt znadmkou
mikrobidlni kontaminace.

e Sevsemivzorky pacientd je tfeba zachazet
a likvidovat je, jako by byly biologicky
nebezpedné. Pred testovanim musi byt vSechny
vzorky dikladné promichéany s reagentem,
aby byl zajistén spravny roztok pro testovani.

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

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

2. Jednotlivé casti testovacich sad rdznych 3arzi se nesmi
michat.

3. Kazda ¢asttestovacich souprav je stabilniza stanovenych
podminek. Spravnym skladovanim doséhne stanovené
doby expirace.

4. NEZMRAZUJTE!

5. Obsahsoupravy je stabilni do data expirace vyznaceného
na vnéjsim obalu a nadobéch, doba platnosti je
predbézné nastavena na 18 mésicd.

6. Dlouhodobé vystaveni teplu a vlhkosti zplsobi, ze
¢inidlo nebude funkéni.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Odbér vzorkl:

e Pouzitelné vzorky pro testovani pomoci testu Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX test (saliva) zahrnujici vzorky z
lidskych slin.

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

*  Pronejlepsivysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané
vzorky.



e Pro zajisténi optimédlniho vykonu pouZivejte POUZE
PRILOZENE CASTI TOHOTO TESTU, KTERY JE URCEN
K ZJISTENI AKTIVNIHO VIRU! Inaktivovany virus nemusi
byr detekovan/bude ovlivnéna citlivost testul!

e Po odbéru vzorkd se co nejdfive pouzije vhodny pufr
dodany v soupravé. Ke skladovani vzorku by nemél byt
pouzit zadny jiny typ roztokul!

* Netestujte konzervované, zmrazené nebo jinak upravené
vzorky uréené pro PCR, ELISA a dal$i metody!

[ POSTUP ODBERU SLIN ]

1. Oteviete sacek na sbér slin a jemné plivejte sliny do
sbérného sacku.

2. Nechte sliny na péar desitek sekund usadit, aby mohly
uniknout pfipadné bublinky.

3. Pomoci kapétka odeberte 100 pl slin a dobfe je
promichejte s 300 pl ¢inidla/pufru.

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt vioZzen do pfiloZzeni lahvicky s
reagentem ihned po odbéru vzorku. Doporuéuje se
taktéz ihned provést samotny test.

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

3. Dlouhodobé skladovani vzorku se nedoporucuje.

[ METODA TESTOVANI ]

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

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

3. Odeberte vzorek, jak je popsano vyse.

4. Pomoci kapatka promichejte 100 pl slin s 300 pl ¢inidla/
pufru.

5. Zkumavku uzaviete odkapédvacim vickem a dobre
protfepejte.

6. Roztrhnéte foliovy sacek, vyjméte testovaci kartu, polozte
jinavodorovné vyrovnany stdl a kdpnéte 3 kapky (asi 100
ul) roztoku upraveného vzorku do otvoru pro vzorek na
testovaci karté.

7. Testovaci kazetu pouzijte co nejdfive, nejpozdéji vsak

do 15 minut od otevieni sacku. Vlhkost maze poskodit

citlivost testu.

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

Po vice nez 25 minutédch po nakapani analytu je test

neplatny.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

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

2. Vysledek je interpretovan pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T” na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou nasledujici:
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POZITIVNIi NEGATIVNI NEVALIDNi

SARS-CoV-2 (COVID-19) Pozitivni test:
Jedno pasmo / fadek se objevi v kontrolni oblasti ,C" a dalsi
pasmo / fadek se objevi v oblasti , T (obrazek A).

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

Nevalidni test:
V kontrolni oblasti (C) se neobjevi z&dné pasmo / radek,
at uz je nebo neni pfitomno testovaci pasmo ,T". Opakujte
neplatné testy s novym vzorkem, novym testovacim zafizenim
areagentem. Nedostate¢ny objem vzorku, nepresny provozni
postup nebo proslé testy mohou vést k neplatnému vysledku.

-
1T n KRLT!

Pokud problém pretrvava, kontaktujte mistniho distributora.
(obrézek C).

[OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI]

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

2. Shroméazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani
a testovani vzorkl by se mélo provadét v souladu s
mistnimi prislusnymi predpisy o biologické bezpecnosti.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test (saliva) je urcen pro

detekci antigenu nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 ze

vzorku lidskych slin.

Vysledné hodnoty byly stanoveny secétenim jednotlivych

pozitivnich a negativnich vzorkl pro stejnou referenéni

metodu:

Saliva samples

Nucleid Acid Testing Method

POSITIVE NEGATIVE
SARS-CoV-2 POSITIVE 210 0
Antigentest | \EGATIVE 13 312

Senzitivita: 94,17% (95% Cl: 90,82%-96,86%)
Specificita: 100% (95% Cl: 98,82%-100%)
Vysledky s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkd byly

nasledujici:

CT Value Diagnostic sensitivity 95% Cl
<33 97.37 93,40-99.28%
<35 95.65 91.61-98,10%
=38 94,17 90.82-96,86%




[NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT ]
Nebyl pozorovan zadny ucinek nadbytku antigenu az do 3,
0x105 TCID50 / ml gama-inaktivovaného SARS-CoV-2 pro
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test (saliva).
[ KRIZOVA REAKTIVITA ]
Nebyla zjisténa zadna vyznamna kfizova reaktivity s jinymi
koronaviry - testovéno na:

- HCoV-229E

- HCoV-OC43

- HCo V-NL63

- Virus chiipky Aa B

- Adenovirus

- Respiratory syncytial virus

- Rhinovirus

- Enterovirus

- Parainfluenza virus |-4

- Human Metapneumovirus (hMPV)

- Chlamydia pneumoniae

- Mycoplasma pneumoniae

- Legionella pneumoniae

- Bordetella pertussis

- Staphylococcus aureus

- Streptococcus pneumoniae

- Staphylococcus epidermidis

- Streptococcus pyogenes

- Candida albicans

- Haemophilus influenzae

- Pooled human nasal wash

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]
1. Zadna interference se vzorky mucinu.
2. 74dna interferenéni reakce, kdyz koncentrace krve ve
vzorku neni vy$si nez 2%
3. Nebylazjisténa zadna interferenénireakce s nasledujicimi
latkami:
Benzokain 150 mg / dl
Krev 5%
Mucin 5 mg / ml
Naso GEL (NeilMed) 5%
Fenylefrin 15%
Afrin Oxymetazolin. 15%
CVS nosni sprej (Cromolyn) 15%
Alkalol nosni vyplach 10%
Fenolovy sprej na bolest v krku 15%
Tobramycin. 3,3 mg / dl
Mupirocin 0,15 mg / dl
Flutikason. 0,000126mg / dL
Tamiflu (oseltamivir fosfat). 500mg / dL
Budenosid. 0,00063 mg / dl
Biotin. 0,35 mg / dI
Methanolu. 150mg / dL
Kyselina acetylsalicylova 3 mg / dl
Difenhydramin 0,074 mg / dl

Dextromethorfan. 0,00156mg / dL
Dexamethason. 1,2 mg / dl

Mucinex 5%

[ OPAKOVATELNOST ]

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

[ LIMIT DETEKCE - LOD]

LOD pro test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX test (saliva)
byl stanoven s pouzitim rfedéni virového vzorku. Materiél byl
dodéavéan v koncentraci 3,0 x 105 TCID50 / ml.

Pocateéni studie pro zjisténi rozsahu byla provedena na
testovaci soupraveé ve tfech provedenich s vyuzitim gradientni
fedici fady. Koncentrace byla zvolena mezi poslednim
fedénim, aby byly ziskdny 3 pozitivni vysledky, a prvni, aby
byly ziskany 3 negativni vysledky. Pouzitim koncentrace,
kterd byla naposledy pouzita pro fedéni u 3 pozitivnich
vysledkt, se LOD déle rafinovala pomoci dvojnasobné rady
fedéni. Posledni fedéni prokazujici 100% pozitivitu bylo poté
testovano na dalSich 20 replikdtech testovanych stejnym
zpUsobem.

[ UPOZORNENI ]

1. Test musi byt proveden v souladu s mistnimi pozadavky
na bezpecné laboratorni postupy a je kriticky dilezité
zabranit kfizové kontaminaci materiédlu. Vdechny vzorky,
vyplachy a odpady musi byt povazovény za infekéni
material.

e Negativni vysledek testu mlze nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e Fale$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je
vzorek nesprédvné odebran, prepraven nebo se s nim
manipuluje.

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

e Nemichejte rizné Sarze (LOT) testl a reagencii! Jakakoli
kombinace Sarzi je moznd pouze po dikladném
ovéfovacim testovani podle zvladstniho postupu
vydaného vyrobcem na vyzadani.

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

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

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

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

Pamatujte, ze pozitivni pacient bude pravdépodobné
nakaZzlivy, proto postupujte podle pravidel vydanych
prislusnymi orgény vasi zemé.
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