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Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigen
LTX Test
Navod k pouziti (IFU)

[ POPIS BALENI ]

Varianta 1ksvbaleni | 5ksvbaleni 25ksv 50 ks v

- krabi¢ka/ - krabicka baleni - baleni -
sacek krabicka krabicka
Katalogové ¢islo L-CAB-Pro L-CAB-Pro L-CAB-Pro L-CAB-Pro
/1B-1P /5B /25B /50B

IVD testovaci prouzek v 1 5 25 50

plastové kazeté [ks]

Nosni stérovy tampon 1 5 25 50

[ks]

Lahvi¢ka se stabilizaénim 1 5 25 50

roztokem (buffer) [ks]

Vicko s integrovanym 1 5 25 50

kapéatkem [ks]

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvoD]

Nové koronaviry patii do rodu B. COVID-19 je vysoce nakazlivé, akutni
respiraéni infekéni onemocnéni. V soucasné dobé, jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti nakazeni novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i
asymptomaticti infikovani lidé. Na zékladé soucasného epidemiologického
Setfeni je inkuba¢ni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patii horecka, Gnava a suchy kasel. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie
a prijem se vyskytuji v nékolika malo pfipadech. Chfipka je vysoce nakazlivé,
akutni virové onemocnéni dychacich cest. Jedna se o infekéni onemocnéni,
které se snadno §ifi kaslanim a kychanim, resp. formou kapének obsahujicich
Zivé viry. Virus chfipky typu A se obvykle vyskytuje ¢astéji nez virus chfipky
typu B. Viry typu A jsou spojeny s vétSinou zévaznych chiipkovych epidemii,
zatimco infekce typu B jsou obvykle mirné&jsi. Rychla diagnostika chfipky A/B
se stala dulezitgjsi diky dostupnosti i¢inné antivirové lé¢by. Rychlé diagnostika
chiipky muze zkrétit dobu hospitalizace, sniZit spotifebu antimikrobiélnich latek
a naklady na nemocniéni péci.

[ UCENY UCEL POUZITI ]

LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test je antigenni testovaci
souprava uréend k simultanni kvalitativni detekci infekce SARS-CoV-2 a/nebo
chipky A/B ve vzorcich z nosniho vytéru in vitro. Pouziva se jako dopliikovy
detekéni indikdtor pro podezieni na pfipady SARS-CoV-2 zplsobujici
onemocnéni COVID-19 a/nebo respiraéni infekci Chiipky A/B.

[ PRINCIP TESTU |

Lomina SARS-CoV-2 + chfipkovy A/B Antigen LTX je kvalitativni test pro detekci
SARS-CoV-2 a/nebo antigenu chripky A/ B v organismu ve vzorcich nosnich
vytérd. V testovaci oblasti testu je nanesena protilatka anti-SARS-CoV-2.
Protilatky proti chfipce A a proti chfipce B jsou naneseny v testovaci oblasti A

(A) a v testovaci oblasti B (B). BEhem testovani reaguje antigen ve vzorku na
reakéni podlozce z divodu vytvoreniimunitniho komplexu s anti-SARS-CoV-2 a
¢asticemi potazenymi protilatkou proti chfipce A a také s ¢asticemi potazenymi
protilatkou proti chfipce B. Komplex migruje podél membrény kapilarni cestou
do testovaci oblasti. Komplex pak reaguje s protildtkou proti SARS-CoV-2 v
testovaci oblasti SARS-CoV-2 a s protilatkou proti chfipce A v oblasti A a také
s protilatkou proti chfipce B v oblasti B. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-
CoV-2, v testovaci oblasti SARS-CoV-2 se objevi barevny prouzek. Pokud
vzorek obsahuje antigen chfipky A a/nebo B, objevi se barevny prouzek v
testovaci oblasti A a/nebo B. Pokud vzorek neobsahuje antigen SARS-CoV-2,
chfipky A a/nebo chfipky B, tak se v testovaci oblasti neobjevi zadny barevny
prouzek, coz znamena negativni vysledek. Jako kontrola spravného postupu
se v kontrolni oblasti (C) vzdy objevi barevny prouzek, ktery signalizuje, ze byl
pridan spravny objem vzorku a doslo k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI ]

IVD testovaci prouzek v plastové kazeté
Absorbent vlhkosti

Stabiliza¢ni roztok (buffer) - 300 pl (+/-5%)
Nosni tampén pro sbér vzorku c € 0197
Vi¢ko s integrovanym kapatkem

6. Navod k pouziti

[ NENi OBSAHEM BALENI ]

Stopky / hodiny pro méfeni doby trvani testu.

&[ UPOZORNENI ! ]

1. Test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen je uréen pro
profesionalni diagnostické pouziti in vitro zdravotnickym personalem.
Mél by byt pouzivan pouze pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu
SARS-CoV-2 a / nebo chfipkového testu nebo chfipky A a/nebo chiipky
B ve vzorku.

2. Pred pouZitim si prectéte navod k pouziti (IFU). Pokyny by mély byt
pozorné precteny a peclivé dodrzovany.

3. NepouZivejte soupravu ani jeji soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti.

4.  Souprava obsahuje materidl Zivo¢isného pivodu a mélo by se s ni
zachéazet jako s potencialnim biologickym nebezpedim.

5. Testovaci kazety jsou zabaleny ve féliovych saccich, které pohlcuji
vlhkost pfi skladovani. Pfed otevienim zkontrolujte kazdy foliovy sacek.
Nepouzivejte kazety, které maji ve félii diry nebo jejichz saéek nebyl zcela
uzavien. Pokud jsou jakékoli soucasti vyrobku nespravné skladovany,
muze dojit k chybnému vysledku,

6. Nepouzivejte stabilizaéni roztok (buffer) pro Ffedéni vzorkid, pokud
ma zménénou barvu nebo je zakaleny. Zbarveni nebo zdkal mize byt
znémkou mikrobialni kontaminace.

7. Se vSemi vzorky od pacientl je tfeba zachazet a likvidovat je, jako by
byly biologicky nebezpeéné. Pred testovanim musi byt véechny vzorky
dikladné promichéany se stabiliza¢nim roztokem (bufferem), aby byla
zajisténa spravna koncentrace roztoku pro testovani.

8. Nemichejte riizné sarze (LOT) testl a reagencii!

akrwbd =

[ PODMINKY SKLADOVANI ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 4 °C az 30 °C.

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti vyznaceného na obalu,
doba pouzitelnosti je stanovena na 18 mésict (na zékladé studie stability).

3. Dlouhodobym ptsobenimteplaavlhkosti se ¢inidlo stdva nepouzitelnym.

[ PREPRAVNiI PODMINKY ]
Testovaci balenf Ize kratkodobé prepravovat pfi teploté -10 °C.

[ ODBER A SKLADOVANI VZORKU |

Sbér vzorki

. Mezi pfijatelné vzorky pro testovani pomoci testu LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test patii vzorky z nosnich vytéra.

. Nepouzivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany krvi, mohlo by to
narusit tok vzorku pfi interpretaci vysledkd testu.
. Pro dosazenf kvalitnich vysledkd testu pouzijte ¢erstvé odebrané vzorky.

e Pro zajisténi optimélniho vykonu pouzivejte POUZE ODBEROVE
TAMPONY, které jsou souéasti této sady!

o TENTO TEST JE URCEN K DETEKCI AKTIVNIHO VIRU! Neaktivovany virus
nemusi byt detekovan, resp. citlivost testu maze byt ovlivnénal

° Netestujte vzorky nosnich vytérd uréené pro RT-PCR, PCR nebo jakkoli
chemicky osetfené.

° Po odbéru vzorkd pouZijte co nejdfive pfislusny stabilizaéni roztok
(buffer) dodany v soupravé. Ke skladovani vzorku se nesmi pouzivat
zadny jiny typ roztoku!

. Netestujte konzervované nebo jinak pfipravené vzorky uréené pro PCR,
ELISA a dal$i metody.

[ PROCES ODBERU VZORKU ]

K odbéru vzorku pouZijte nosni stérovy tampdn.

Postup stéru z nosu: Po vizuélni kontrole vyberte k odbéru nosni dirku s

vétsim mnozstvim sekretu. Opatrné vloZte sterilni nosni tampdn do nosni

dirky - priblizné do vzdalenosti 2-3 cm, jak je zndzornéno na obrazku. Jemné
tampdn zatlaéte, dokud nenarazi na odpor stény nosni dirky. Nékolikrat jemné

otocte tampdnem proti sténé nosu. Pokud pacient zakasle, chvili pockejte a

stér opakujte. Po odbéru vlozte tampdn do lahvicky se stabilizaénim roztokem

(bufferem). Pokud télo tampdnu presahuje horni okraj zkumavky, zmacknéte

jej tak, aby horni ¢ast tampdnu byla tésné pod hornim okrajem zkumavky,

¢imz se konec tampoénu dostane do stabiliza¢niho roztoku a vzorek se tak s

roztokem dostate¢né promicha. Pfi manipulaci s tampdnem postupujte jemné

a nepouzivejte silu, abyste se vyhnuli poranéni pacienta!

[ POZADAVEK NA KVALITU VZORKU |

1. Vzorek by mél byt zpracovan stabilizaénim roztokem (bufferem) ihned
po odbéru vzorku.
2. Lahvicky s reagencii by se nemély otevirat, dokud neni vzorek aplikovén.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkl se nedoporuéuje.

[ PROCES TESTOVANI |

1. Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti a zkontrolujte
testovaci sadu.
2. Pred otevienim sacku s kazetou zahfejte saek na pokojovou teplotu.

Néasledné oteviete féliovy sacek a vyjméte kazetu - testovaci kazetu
vyjméte v prostfedi s teplotou mezi 15 °C a 28 °C a vlhkosti 30 % az 50 %
(vyhnéte se silné vlhkosti nebo vétrani).

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

4. Vlozte stérovy tampdn do zkumavky se stabiliza¢nim roztokem a nejméné
Skrat otocte, aby se roztok dobfe promichal, poté tampdn vyjméte.
Uzavfete zkumavku vickem s integrovanym kapatkem.

5. Oteviete féliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu a polozte ji na
vodorovnou plochu. Nésledné nakapejte priblizné 3 kapky (cca 100 ml)
roztoku promichaného se vzorkem do otvoru pro vzorek (S) na testovaci
kazeté.

6.  Testovaci kazetu poutZijte co nejdfive, nejpozdéji viak po 15 minutach od
otevieni sac¢ku. Vlhkost muze poskodit citlivost testu.

7. Po aplikaci vzorku vyckejte 15-20 minut, aniz byste s kazetou jakkoli
manipulovali. Nasledné vyhodnotte vysledky.
8. Po vice nez 25 minutach od aplikace vzorku na kazetu je test neplatny.



vloZte do hloubky
2-3cm
e~

300 pl

-

[ INTERPRETACE VYSLEDKU |

1. Test by mél byt posuzovan v kombinaci s klinickymi pfiznaky a dalsimi
detekénimi ukazateli.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného prouzku v oblasti
,COV-2, Flu A nebo B" na téle testovaci kazety (viz dal$i obrazek), vysledky
vizudlni kontroly jsou nésledujici:
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SARS-CoV-2 SARS.Colet

FuA Fu A FluA Fluh Fiud Fluh FluA Flud

(B) (A (A) (A) (A) (6] (A) (A)
NEGATIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI POZITIVNI
SARS-CoV-2  CHRIPKAA  CHRIPKAB  CHRIPKAA+B  SARS-CoV-2  SARS-CoV-2  SARS-CoV-2
CHRIPKA A CHRIPKAB  CHRIPKA A+B

SARS-COV-2 (COVID-19) A/NEBO VIRUS CHRIPKY A/B POZITIVNI:

V kontrolni oblasti ,C" se objevi jeden prouzek. Dalsi prouzek, se objevi v
oblasti ,COV-2, Flu A nebo B” (obrazek A).

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti se objevi pouze jeden prouzek. Zadné dalsi
prouzky se neobjevi (obrazek B).

NEPLATNY TEST: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadny prouzek, at uz se
v oblasti ,COV-2, Flu A nebo B" objevi, nebo ne. Opakujte neplatné testy s
novym vzorkem, novou testovaci kazetou a novym roztokem. Nedostate¢ny
objem vzorku, nepfesny postup nebo proslé testy mohou vést k neplatnému
vysledku. Obratte se na mistniho distributora, pokud problém pfetrvava. Obr.
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[ LIMITACE INSPEKENICH METOD |
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1. Metody odbéru a zpracovani vzork( maji velky vliv na detekci vird. Vzdy
zajistéte, aby byl vzorek na odbérovém tamponu viditelny.

2. Negativni vysledek mlze byt zplsoben nespravnym odbérem vzorku
nebo nizkou koncentraci antigenu ve vzorku.

3. Negativni vysledky testd nevylucuji moznost virové infekce. Pokud je

vysledek testu negativni a pacient mé klinické pfiznaky, doporuéuje
se pouzit izolaci viru a kultivaci pro potvrzeni a stanoveni komplexni

-

I;(
- C=2,L=—=D # 4
diagndzy osetfujicim Iékafem.
Odebrané vzorky mohou byt nakazlivé a jejich zpracovani a zpracovani
testovani vzorkl by mélo byt provadéno v souladu se zdkonem o
ochrané vefejného zdravi a s mistnimi pfislusnymi pfedpisy o biologické
bezpecnosti.

>

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

U 12 typl vird (1,0x105Pfu/ml), 8 typd bakterii (1,0x106Pfu/ml), Mycoplasma
pneumoniae (1,0x106Pfu/ml) a Chlamydia pneumoniae (1,0x106Pfu/ml)
uvedenych nize se potvrdilo, ze nemaji zadnou kiizovou reaktivitu s prostredkem
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test, a to ve viech 3 pasmech:
Human coronavirus 229E, Mycoplasma pneumoniae, Human coronavirus
OC43, Legionella pneumoniae, Human coronavirus NL63, Bordetella pertusis,
Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae,
Streptococcus  pneumoniae, Adenovirus, Staphylococcus —epidermidis,
Respiratory syncytial virus, Streptococcus pyogenes, Rhinovirus, Human
Metapneumovirus (hMPV), Enterovirus, Haemophilus influenzae, Parainfluenza
virus I-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans, Chlamydia pneumoniae,
Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human Coronavirus (MERS), Epstein-Barr
virus (human herpesvirus), Human Coronavirus (SARS), Varicella-zoster virus
(human herpesvirus 3), Norovirus Type Gll, Human cytomegalovirus (human
herpesvirus 5), Measles virus.

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

Nebyla zjisténa zadna interferenéni reakce s nasledujicimi latkami po vice nez
2 hodinéach od aplikace: Benzocaine 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Blood
5%, Tamiflu (Oseltamivir phosphate) 500mg/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort
0,5MG/m, NasoGel spray (Neil Med), Nutricius Biotin 300 mg, Neosynephrin-
-pos 100mg/nl, Methanol 150mg/dL, Afrin 0,5 mg/ml, Acylpyrin 500, Naso
GEL spray (Neil Med) 5% , Stopangin spray 1x30 ml, Bramitob 300
mg/4ml, Robitussin expectorans 100 mg/5 ml, Mupirocin 0.15mg/dL, Vaso-
pirin 100mg tbl., Berodual N 10 ml, Psilo-Balsam 10mg/G gel, Alkalol Nasal
Wash 10%, Dextromethorphan nutra essential 10mg/5ml, Anginal, NasaMist
(NeilMed), Fortecortin 4mg tbl, Anopyrin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N 100
mg, Symbicort Turbuhaler 160mg/4,5mg.

[ OPAKOVATELNOST ]

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti tii Sarzi vyrobkd z riznych zdroja
laboratofi a riiznych dat: 10 negativnich kontrol, 3 kontroly LOD a 1 kontrola
CV. Mira koincidence v ramci $arze a opakovatelnosti mezi $arzemi byla 100 %.
Mira shody v rdmci testovani opakovatelnosti jednoho a vice dnl byla 100 %.

[ LIMIT DETEKCE - LOD]

LOD pro novy koronavirus LOMINA SARS-CoV-2+chfipka A/B antigenu
byl stanoven pomoci limitnich fedéni virového vzorku. Analyt byl dodéan v
koncentraci SARS-CoV-2: 3,0 x 10° TCID50/ml; chfipka A: 1 x 10¢ TCID50/ml;
a chfipka B: 1 x 10¢ TCID50/ml. Byla stanovena koncentrace mezi poslednim

fedénim, kde byly ziskdny 3 pozitivni vysledky, a prvnim fedénim, kde byly
ziskédny 3 negativni vysledky. Pfi pouZiti koncentrace, kterd pfi poslednim
fedéni dava 3 pozitivni vysledky, byla LOD déle upfesnéna pomoci série
dvojnasobného fedéni 10x. Posledni fedéni, které prokazalo 100% pozitivitu,
bylo poté testovano v testu dalich 20 opakovénich testovanych stejnym
zplsobem.

Koncentrace viru SARS-CoV-2 Odhadované LOD | Pocet Pozitivnich Positive %
3.0 x 105 TCID50/mL 40 TCID,/mL 19/20 95%
Gradient CT hod- Gradient CT hod- SARS-CoV-2
fedani nota | SARSCOVZ 1 R deni nota COVID-19
10x2° 22,8 pozitivni 10x2° 30,41 pozitivni
10x2! 24,45 pozitivni 10x2¢ 31,13 pozitivni
10x2? 26,47 pozitivni 10x27 31,91 pozitivni
10x2° 27,22 pozitivni 10x28 32,35 pozitivni
10x2* 28,31 pozitivni 10x27 336 pozitivni
10x2'° 34,97 negativni
Odhadované Pocet Pozitivni
Koncentrace viru Ch¥ipka A Pozitivnich
LOD %
celkem
Flu A/Texas/50/2012(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 19/20 95%
Flu A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/New Caledo- 5 o
nia/20/1999(H1N) 1.5x103TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/Solomon Island- 5 1y
s/03/06(HIN1) 1.5x10*TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/shangdong/9/93(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 5 o
sin/11052873/2011(H3N2) 1510 TCIDSO/mL 1920 95%
Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) | 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Flu A/CNIC-1909 (H1N1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100%
Odhadované Pocet Pozitivni
Koncentrace viru Chfipka B v Pozitivnich v
LOD %
celkem
Flu B/Washington/02/2019 (Victoria) 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100%
Flu B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1.5x103 TCID50/mL 19/20 95%
Flu B/Malaysia/2506/04 (Victoria) 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100%
Flu B/Florida/04/06 (Yamagata) 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100%
Flu B/Tokyo/53/1999 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100%
Flu B/Florida/07/04 1.5x103 TCID50/mL 20/20 100%
Flu B/Victoria/504/2000 1.5x103 TCID50/mL 19/20 95%




[ SENZITIVITA/SPECIFICITA |

Celkové senzitivita a specificita byla stanovena na zékladé vysledki viech

vy$e uvedenych testu. Vysledné hodnoty byly stanoveny souc¢tem jednotlivych

pozitivnich a negativnich vzorkd pro stejnou referenéni metodu:

. Referencni metoda: PCR (2103 vzorkl celkem- SARS-CoV-2 pozitivni: 439
vzorkd, virus chiipky A pozitivni: 71 vzork(, virus chfipky B pozitivni: 82
vzorkd, negativni: 1511 vzorka).

3 Referenéni material:
. Srovnavaci metoda PCR: vzorky odebrané nosnim stérem.
. Nosni vytér - CE0197 (1322 vzorkd pro test LOMINA SARS-CoV2 +
chfipkovy antigen A/B).
. Pocet vzorki pro stanoveni senzitivity (pocet PCR pozitivnich vzorkd): 592
. Pocet vzorku pro stanoveni specificity (pocet PCR negativnich vzorka):
1511
Vysledky testovani pro detekci SARS-CoV-2
PCR
POZITIVNI NEGATIVNI
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza | POZITIVNI 426 2
A/B Anfigen Test NEGATIVNI 13 1018

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

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

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

Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2 + chfipkovy antigen A/B na virus SARS-
CoV-2 s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkd byly nasledujici:

Diagnosticka senzitivita
CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 +Influenza A/B 95% Cl
Antigen Test
PCR pozitivni 97,04% 94,99-98,41%
PCR - Silné pozitivni (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR - Pozitivni (CT 20-30) 97,9% 95,9-99.1%
PCR - Slabé pozitivni (CT > 30) 81,5% 61,9-93,7%
Vysledky testovani pro detekci viru Chfipky A
PCR
POSITIVE NEGATIVE
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B | POSITIVE 68 0
Antigen Test NEGATIVE 3 238

Senzitivita: 95,77% (95% Cl: 88,14%-99,12%)

Specificita: >99,9% (95% Cl: 98,46%-100%)

Presnost: 99,03% (95% Cl: 97,19%-99,80%)

Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test na virus
chfipky A s korelaci s hodnotou Ct pozitivnich vzorkd byly nasledujici:

Diagnosticka senzitivita:
CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 +In- 95% Cl
fluenza A/B Antigen Test
PCR pozitivni 95,77% 88,1-99,1%
PCR - Silné pozitivni (CT < 20) 100% 47,8-100%
PCR - Pozitivni (CT 20-30) 96,7% 88,4-99,6%

PCR - Slabé pozitivni (CT > 30) 83,33% 35,9-99,6% Flu B/Phuket/3073/2013 1.0 x 10¢ TCID50/mL negativni | negativni | pozitivni

3 s = = (Y: ta)

Vysledky testovani pro detekci viru Chipky B omaga
Flu B/Malaysia/2506/04 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni

PCR (Victoria)
POZITIVNI NEGATIVNT Flu B/Florida/04/06(Yamagata) 1.0 x 106 TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni
LOMINA SARS-CoV- | POZITIVNI 78 0 Flu B/Tokyo/53/1999 1.0 x 10 TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni
Z+Influenza A/B Antigen Test |\ ey 4 253 Flu B/Florida/07/04 1.0 x 10°TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni
v . ) Oy . ) O

Senzitivita: 95,12% (95% Cl: 87,98%-98,66%) Flu B/Victoria/504/2000 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni

Specificita: >99,9% (95% Cl: 98,55%-100%)

Presnost: 98,87% (95% Cl: 96,97%-99,67%)

Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test na virus
chiipky B s korelaci s hodnotou Ct pozitivnich vzorkd byly néasledujici:

Diagnosticka senzitivita
CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 95% Cl
+Influenza A/B Antigen Test
PCR pozitivni 95,12% 87,9%-98,7%
PCR - Silné pozitivni (CT < 20) 100% 73,5-100%
PCR - Pozitivni (CT 20-30) 95,24% 86,7-99,0%
PCR - Slabé pozitivni (CT > 30) 85,71% 42,1-99,6%

[ *KRiIZOVA REAKTIVITA INTEGROVANE NC MEMBRANY |

Integrovana NC membréna 3 cilovych patogent - SARS-CoV-2 nema zkfizenou
reaktivitu s chfipkou A a chfipkou B testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antigen Test. Viry chfipky A a chripky B v koncentraci 1,0 x 10° TCID50/
ml nemaji zddnou zkfizenou reaktivitu se SARS-CoV-2 u LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Testu.

A [ OZNAMENI ]
1.

Test musi byt proveden v souladu s mistnimi pozadavky na bezpecné
laboratorni postupy a je nezbytné zabranit kiizové kontaminaci materialu.
Vsechny vzorky, vyplachy a odpady musi byt zohlednény a zachazet jako
s infekénim materidlem.

2. K negativnimu vysledku testu maze dojit, pokud je hladina antigenu ve
vzorku pod detekénim limitem testu.

3. Pokud je vzorek odebrén nespravné, muze dojit k falesné negativnim
vysledkdam.

4. Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru, mohou se
objevit faledné vysledky. (Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji po

odbéru).

5. Testovany vzorek aplikujte velmi pomalu do testovaci kazety a dodrzujte
presné mnozstvi 3 kapek vzorku!

6. Reakéni doba testu je 15-20 minut s pfesnosti na 1 minutu. Po dokonéenf

reakce nevyhodnocujte vysledek pozdéji nez za 25 minut. Jinymi slovy,
vysledek je neplatny 25 minut po naéteni zkusebniho roztoku.

7. Méjte na paméti, ze pacient s pozitivnim nélezem je pravdépodobné
infekéni, a proto postupujte podle pokynd vydanymi pfislusnymi organy

vasizemé.
Typ Koncentrace Sé'\f\fz 'IE(LL;tA FluBTest | g |ntenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze povazovat za
Test Jkvantitativni nebo semikvantitativni”.
SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 x 10°TCID50/mL | pozitivni | negativni | negativni [ TABULKA SYM Bol_ﬁ ]
SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCID50/mL | pozitivni | negativni | negativni
E[ﬂ Ctéte navod k pouzitl & Pozor vystraha g Pouzit do data
Flu A/Texas/50/2012(H3N2) 1.0 x 104 TCID50/mL | negativni | pozitivni | negativni Diagnosticky Nepouzivat
d gnost k¥ @ Nepouzivejte, jestlize ® ep SR
Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.0 x 104 TCID50/mL | negativni | pozitivni | negativni pmzsﬁ':ﬁ”ﬁ Y je balenf poskazeno kjegﬁzi‘;:;‘fém’fe;‘;’m
Flu A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | pozitivni | negativni il Vjrobce Kéd davky/sarze Katalogové &ielo
R P . e Chranit pred W Obsah postatuje pro wc Skladujte v rozmezi
Flu A/New Caledo- 6 N
m:/ZO/We‘;\‘/?‘?(aHjNC;) 1.0 >10°TCID50/mL negativni | pozitivi negativni ’ﬁi\ sluneénim zéfenim <n> testll “‘r 4-30°C
o Chranit pfed vihkem
Flu A/Solomon Island- 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | pozitivni negativni T F
s/03/06(HTNT)
Flu A/Shangdong/9/93(H3N2) 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | pozitivni negativni / VYROBCE: \
. ) - A - ‘ LOMINA SUPERBIO a.s.
Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni ozitivni negativni .
sin/11052873/2011(H3N2) ¢ P 9 Na Radosti 184/59, Praha 5,
155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch sales@lomina.ch L-CAB-Pro
Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) 1.0 x 106 TCID50/mL | negativni | pozitivni | negativni
Flu A/GUANGDONG/2019 1.0 x 106 TCID50/mL | negativni ozitivn{ negativni '
. o o ac &
Flu A/CNIC-1909 (H1N1) 1.0 x 10¢ TCID50/mL | negativni | pozitivni negativni
Flu B/Washin- 1.0 x 106 TCID50/mL | negativni | negativni | pozitivni Datum posledni revize: 2022/05/05
gton/02/2019(Victoria) Verze: L-CAB-Pro / CZ-IFU-1.0

- %




