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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

Navod k pouziti (IFU)
[NAZEV PRODUKTU]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test

[SPECIFIKACE BALENI]

Varianta A:

1 sacek/box (baleni) obsahuje Tks testovaciho prouzku IVD v
plastové kazeté, Tks nasofaryngeélniho tampdnu, nebo Tks
orofaryngedlniho tampdn, 1ks lahvicky se stabiliza¢nim
roztokem a vickem s integrovanym kapéatkem, ndvod k pouZiti.
Varianta B:

1 krabicka obsahuje 50ks testovacich prouzkd IVD v plastové
kazeté, 50 ks nasofaryngedlnich tampont,nebo 50 ks
orofaryngedlnich tampont, 50 ks lahvi¢ek se stabiliza¢nim
roztokem a vickem s integrovanym kapéatkem, navod k pouZziti.

[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni

onemocnéni dychcich cest, na které jsou lidé obecné citlivi.
V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem
hlavnim zdrojem infekce; infekénim zdrojem mohou byt
také asymptomaticti infikovanilidé. Na zakladé 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 pfipadech se rovnéz vyskytuje
nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem.

[ UCEL POUZITI |

Souprava je urcéena ke kvalitativni detekci nového
nukleokapsidového (N) antigenu koronaviru ve vzorcich
lidského orofaryngealniho a/nebo nasofaryngealniho
vytéru in vitro. Pouzivd se jako dopliikovy zdravotnicky
prostifedek pro pfipady podezieni na novy koronavirus. Nelze

jej pouzit jako jediny zéklad pro diagnostiku a vyloucéeni

pneumonitidy infikované novym koronavirem.

[ PRINCIP TESTU ]

Tento test pouzivd k detekci nukleokapsidového proteinu
nového koronavirového SARS-CoV-2 metodu ,sendvi¢” s
dvojitou protilatkou.

Mysi anti-SARS-CoV-2 N proteinové protilatka je nanesena
na nitrocelulézové membrané jako testovaci prouzek
(T) a kozi-anti-kréli¢i sekundarni protilatka je nanesena
na nitrocelulézové
prouzek kvality (C).

Dal$§  mysi monoklonéalni protilatka

membrané, aby se vytvoril kontrolnf

proti SARS-CoV-2 N oznaden latexovymi sférami a krali¢i
IgG znadend latexovymi sférami je smichdna a nanesena
nitrocelulézovou membranu za Gcéelem piipravy znackovaci
podlozky  (polstarku). Jeden konec nitrocelulézové
membréany v blizkosti linie pro kontrolu kvality je vybaven
polstarkem pro absorpci tekutiny a druhy konec pobliz
testovaci linie je vybaven jiz zminénou znackovaci
podlozkou. Testovac vzorek je nakap n na znackovac
podlozku a antigen bude reagovat s nanesenym markerem
a provede chromatografickou reakci vlivem kapilarniho
efektu v nitrocelul6zové 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 z&ficem.
Prouzek (T) stejnym zpusobem indikuje pfitomnost N Protein

Antigenu v pfipadé, Ze je testovany vzorek pozitivni.

[ OBSAH A SLOZENI TESTU |

1. TESTOVACI PLASTOVA KAZETA slozend z:

Mysi anti-SARS-Co V-2 N proteinové 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 1gG  znacené latexovymi
kulickami (smichané a nastfikané na markerovy
polstarek).

e Odbérové podlozka.

e Tekutd absorpéni podlozka.

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

Absorbent vlhkosti.

Lahvicka s reagentem - PBS

e  chlorid sodny (NaCl)

chlorid draselny (KCl)

dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH2PO4)

hydrogenfosfore¢nan sodny (na2HPO4)

dH20 voda

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

Nasofaryngedlni stérovy tampon na odbér vzorki

Orofaryngedlni stérovy tampon na odbér vzorki

Vicko s integrovanym kapitkem.

Lahve obsahujici 300 pl (+/- 5%) pufru, které se pouzivaji

jako extrakéni zkumavky.

Navod k pouziti

[ UPOZORNENI ! ]

e  Pro diagnostické poutziti in vitro pouze pro zdravotni
profesionaly.

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

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

e  Zarizeni obsahuje materiél Zivocisného pdvodu a mélo
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by se s nim zachéazet jako s potencidlnim biologickym
nebezpedim. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo otevieny.

e Testovaci sada je balena do féliovych sacka, které
béhem skladovani vylucuji vihkost. Pfed otevienim
zkontrolujte kazdy féliovy sééek. 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 mze byt zndmkou
mikrobidlni kontaminace.

e  Sevsemivzorky pacientl je tfreba zachazet a likvidovat
je, jako by byly biologicky nebezpecné. Pred testovanim
musi byt vechny vzorky dikladné promichany
s reagentem, aby byl zajistén spravny roztok pro
testovani.

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Testovaci soupravy se skladuji pri4°Caz30°C.

2. Jednotlivé &asti testovacich sad ruznych Sarzi se nesmi
michat.

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

4. NEZMRAZUJTE!

5. Obsah soupravy je stabilni do data expirace vyznaceného
na vnéj$im obalu a naddobéach, doba platnosti je
predbézné nastavena na 18 mésica.

6. Dlouhodobé vystaveniteplu a vlhkosti zpusobi, ze ¢inidlo

nebude funkéni.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Odber vzorkd:

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

®  Pii odbéru vzorkl orofaryngeélnich vytérd se vyvarujte
shromazdovani slin.

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

e Pronejlepsivysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané
vzorky.

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



e Testujte vzorky orofaryngeéiniho vytéru odebraného
na misté. Test je uréen pro detekci aktivniho viru!
Inaktivovany virus nebude detekovan/bude ovlivnéna
citlivost testul!

* Netestujte vzorky orofaryngeélnich nebo
nasofaryngedlnich vytéri ur¢ené pro RT-PCR, PCR nebo
jakkoli chemicky oSetrené.

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

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

[ ORO / NASOFARYNGEALNI VYTER]

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

Postup pro nasofaryngealni vytér:

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

Postup pro orofaryngealni vytér:

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

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

A

nepouzivejte silu, aby nedoslo ke zranéni pacienta.

P¥i tlaceni ¢i vytahovani tamponu pracujte jemné a

Hard palate

Soft palate

MNasopharynx

Tongue

ORALvOmpharynx

Hypopharynx

Epiglottis

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]

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

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

3. Dlouhodobé 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 pomoci stérového tamponu, jak je
popsano vyse.

4. Umistéte stérovy tampon do zkumavky s reagentem a
dobre promychejte analyt tak, Ze stérovy tampon alespon
10krat otodite, poté stérovy tampon vyjméte.

5. Uzavrete lahvicku vickem s kapatkem.

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

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

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

9. Po vice nez 20 minutdch po nakapéani analytu je test
neplatny.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

1. Vysledky testd soupravy se maji pouzivat pouze pro
klinickou pomocnou diagnostiku, nikoli jako jediny zaklad
pro klinickou diagnostiku. Test by mél byt komplexné
posuzovan v kombinaci s klinickymi priznaky a dal$imi

detekénimi indikatory.

2. Vysledek je interpretovan pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T” na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizuélni kontroly jsou nasleduijici:
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(A) (B) (€ (€
POSITIVNI NEGATIVNI  NEVALIDNI

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

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

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

[ OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI |

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

2. Shroméazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani
a testovani vzorkl by se mélo provadét v souladu s
mistnimi prislu§nymi predpisy o biologické bezpelnosti.



[ 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 I-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 ]
Zadna interference se vzorky mucinu.
Zadné interferenéni reakce, kdyz koncentrace krve ve
vzorku nenfi vys$si nez 2%
3. Nebylazjisténazadnainterferenénireakce 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 / dI
Biotin. 0,35 mg / dl
Methanolu. 150mg / dL
Kyselina acetylsalicylovd 3 mg / dl
Difenhydramin 0,074 mg / dI
Dextromethorfan. 0,00156mg / dL
Dexamethason. 1,2 mg / dl

Mucinex 5%

N —

[ OPAKOVATELNOST ]

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

[ LIMIT DETEKCE - LOD]

LOD pro test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX byl stanoven
s pouzitim Ffedéni virového vzorku. Materidl byl dodavan
v koncentraci 3,0 x 105 TCID50 / ml. V této studii, ur¢ené k
odhadu LOD testu, byly pouzity vzorky nasofaryngealnich
vytérd od zdravych darc au nichz byla potvrzena negativita
na SARS-CoV-2. Pocatedni studie pro zjisténi rozsahu byla
provedena na testovaci soupravé ve tfech provedenich s
vyuzitim gradientni fedici fady. Pri kazdém nafedéni bylo
do tamponl pridéno 50 pL vzorkd a byl pouzit postup
vhodny pro nasofarynedlni vzorky pacientd. Koncentrace
byla zvolena mezi poslednim Fedénim, aby byly ziskany
3 pozitivni vysledky, a prvni, aby byly ziskany 3 negativni
vysledky. Pouzitim koncentrace, kteréd byla naposledy pouzita
pro fedéni u 3 pozitivnich vysledkd, se LOD dale rafinovala
pomoci dvojnasobné fady redéni. Posledni fedéni prokazujici
100% pozitivitu bylo poté testovano na dalSich 20 replikatech
testovanych stejnym zpdsobem.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX je uréen pro detekci
antigenu nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 z
orofaryngeélnich nebo nasofaryngealnich vytéra.

Celkové senzitivita a specificita byla stanovena z vysledkd
hodnoceni funkéni zpasobilosti.

PCR
POSITIVN NEGATIVNI

SARS-CoV-2 | POSITIVNI 97 0

Antigentest | \EGATIVN 6 250

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

nasledujici:

CT Hodnota Diagnosticka sensitivita 95% Cl
=30 97.26 96.4-98,12%
=33 94,95 93.7-96.2%
<35 95.1 93,86-96.3%

[ NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT) ]

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

& [ UPOZORNENI |

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

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

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

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

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

e  Pred testovanim si peclivé prec¢téte navod k pouziti a
disledné dodrzujte postupy v ném uvedené.

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

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

e Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test 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”.

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