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Vlé'k“ a d°§|0ykgkt’i"ad'mem'\ﬂlré"g‘l e Ve P v oo 2 Egh?/lijé%rgr\ééorgru\éi( by se nemély otevirat, dokud neni vzorek aplikovan. ﬁc’"‘me Veéejne}w zdravia s mistnimi prislusnymi predpisy o biologicke <] é P h PCR poziti An;:%;:“ 95,5%-99,7% A Pozor vystraha ﬂ Datum vyroby
) 3 3 o 2 1 -+ GOKI - ezpecnosti. Koncentrace viru Chfipka B otet Pozitivnich po i nios pozitivni %-99,7%
" 3. Dlouhodobé skladovani vzorkd se nedoporucuje. ol D celke PCR = Silné pozitivni (CT < 20) 100% 81,5-100%
OBSAH BALEN( | P KRIZOVA REAKTIVITA ] ; <03 1 ” oo
5. IVD testovaci prouzek v plastové kazeté PROCES TESTOVANi] =~ i . _ 12 typd vird 1,0><105Pf|ymli, 8 tzﬁ& bakterii (1,0x106Pfu/ml), Mycoplasma W:jf;?fg,”fiuig1(33%‘5;‘;{;’,‘ O Taoso/m e PR~ Porithnl[CT20.30) - 100% PR Kéd dévky/Sarte
%. étbsglr_benty « Sk(b frer) - 300l (+/-5%) ,fretd tes,tovdanlm si ‘peclivé prectéte navod k pouZiti a zkontrolujte pnegmqn;‘aem( ,Dxl(t)elzj(r ml) " a .,lﬁ’é‘ydiakﬁne“m"”fg ‘t(l,oxw?‘fg ml) B/ Malaysia/2506/04 (Victoria) 103 TCIDS0/m! T00% PCR - Slabé poztvn (CT > 30) 78,60% [ 49,2:95.3%
. Stabilizacni roztok (buffer) - ul (+/-5%; estovaci sadu. .. . ) uvedenych nize se potvrdilo, ze nemaji zadnou kfizovou reaktivitu s prostredkem o 103 7C) *KRIZOVA REAKTIVITA INTEGROVANE NC MEMBRANY ]
2. Pred otevrenim sacku s kazetou zahfejte_saéek na pokojovou teplotu. LOMINX SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test, a to ve véech 3 pasmech: u B/Florida/04/06 (Yamagata) CID50/m 100% X X i ) 3 . )
4. Nosni tampén pro sbér vzorku C € 0197 Nasledné otevrete féliovy sacek a vgjméte Kazetu" tejs,tovacw’ lg%zetu Haman | coronavirus 229E.  Mycoplasma. pneumoniae, Human coronavirys  |LB/Tokyo/53/1999 x ul 100% T}?S"O‘/a“a NkC‘membrﬁp_aE cllovyc}%patkogenu - SARS-CoV-2 nema f e PERBIO a:, Na Radost 184/55, Praha 5
5. Vicko s integrovanym kapatkem vyjméte v prostredi s teglotou mezi, 15°C a 28°C a vihkosti 30 % az 50 % 0C43, Legionella pneumoniae, Human coronavirus NL63, Bordetella pertusis, u B/Florida/07/04 x103 TCIDS0/m! 100% zkfizenou reaktivitu s chfipkou A a chripkou B testu LOMINA SARS- T ek A RevUaA Rados! . Praha s,
6. Navod k pouziti g/é/hnete se silné vihkosti nebo vétrani). o ) . Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiella ] ia u 2000 x103 TCID50/m 95% CoV-2+Influenza A/B Antigen Test. Viry chiipky A a chripky B v et laming.ch sales@lomina.ch
NEN[ QBSAHEM BALEN] 3 Vlasberisorekpomac ciberpuch empony, Bk epopsanovise,  juepiococs peymenie  Anout ' suphlocogis, D0 [ SENZITIVITA/SPECIFICITA L SR SeRTl s, ot i enou realdivity o '
\LEN| L, . Vlozte s V) n zkumav| ) ilizacni 7 , espiratory syncytial virus, reptococcus  pyogenes, inovirus, Human 3 ] L 3 4 o - - - D+ 3
gtopky/hodiny pro méfeni c]oby trvéani testu. nejmgné 5krat otocte, aby se, roztok_ydobre promichal, poté tampén Meta neu¥nc\XruZ(hMPV), énterovr:rus,! ENSR influenzae, Parainfl elkova senzitivita alsgeclﬁaga \){Ja stanovena na zékladé vysledki € ©° u o ntluenza ntigen Testu m 0C Sk ®
M vyjméte. Uzavrete zkumavku vickem s integrovanym kapatkem, irus |-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans, Chlampia pneumoniae,  VSech vySe uvedenych testd. Vysledné hodnoty byly stanoveny fyp Koncentrace [SARSCoV2[FluA  |FluB £ AN
[ 1. UPOZORNENI !A 5. Otevrete foliovy sacek, vyjmeéte testovaci kazetu a polozte ji na Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human Coronavirus (M RS?, Epstein-Barr  souctem jednotlivych pozitivnich a negativnich vzorkt pro stejnou Test Test [Test
e Test LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen je urlen, pro vodorovnou plochu, Nasledné nakapejte priblizné 3 kapky (cca 106 ml) virus (human herpesvirus), Human_Coronavirus (SARS), Varicella-zoster virus  referenéni metodu: SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 x 10° TCID50/mL_|pozitivni__|negativni |negativni -
R/ll'gfesionélni diagnostické pouziti in vitro zdravotnickym personalem. roztoku promichaného se vzorkem (Po otvoru pro vzoref( ) na testovaci Lhuman herpesvirus 3), Norovirus Type GlI, Human cytomegalovirus (human e~ Referencni metoda: PCR (780 vzorkd celkem- SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_|pozitivni__|negativni [negativni L-CAB-Pro Datum posledn revize: 2022/10/15
él by byt pouzivan pouze pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu kazeté. erpesvirus 5), Measles virus. pozitivni: 307 vzorkd, virus ch¥ipky A pozitivni: 284 vzorkd, virus Flu A/Te 0/2012(H3N2) 1.0 x 10° TCID50/mL_|negativni_|pozitivni_|negativni K Verze: L-CAB-Pro / CZ/SK-IFU-2.1




Bvovzorke. . - 7. Testovaciu kazetu pouzite ¢o najskor, najneskr vsak po 15 mindtach INTERFERENCNE FAKTORY ] virus chripky B pozitivnych: 189 vzoriek, negativnych: 520 vzoriek)  [FluA/NYMCX-223A(H3N2) 1.0 % 10° TCIDS0/mL | Negativne | Pozitivny | Negativne
¢ Pred pouzitim sj preditajte navod na ?ouzme (IFU). Pokyny by sa mali od otvorenia vrecka. Vlhkost moze poskodit citlivost testu. ebola zistend ziadna interferenénd reakcia s nasledujicimi e Referenény material: ’ Flu A/Kiev/301/1994(H3N2] 1.0  10° TCID50/mL | Negativne | Pozitivny | Negativne
Rozorne precitat a dosledne dodrziavat. ) S 8. Po aplikacii vzorky vyckajte 15-20 minut, bez toho aby ste s kazetou Jétkami Tae aka 2 hodindeh od Spikacie: B s eted . P Avacia metéda PCR: vzorky odobrané W Flu A/New Caledonia/20/1999(HINT] _|1.0  10° TCID50/mL | Negativne| Pozitivny | Negativne
 Nepouzivajte supravu ani jej sucasti po uplynuti doby pouzitelnosti. akokolvek manipulovali. Nasiedne vyhodnotte vysledky. , dtkami po viac ako 2 hodinach od aplikacie: Benzocaine mg/ orovnavacia metoda PCR: vzorky odobrane nosnym vyterom - e7cce =2 & 0m N1 110 10° TCID50/mL | Negativne | Pozitivny | Negativne
. . e Suprava obsahuje material zivocisneho ‘pévodu a malo by sa s fiou 9. Po viac ako 25 mindtach od aplikacie vzorky na Kazetu je test neplatny. dL, Flixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu gOseItamlwr phosphate) * Nosny vyter - CE0197 (1300 vzoriek pre test LOMINA SARS- 2 3 010 TaDA0/mL [Nemativne | Peritivns [ Newativne
Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigen LTX Test zaobchadzat ako s potencialnym biologickym nebezpecenstvom. » SOOmﬁll/dL Mucin 5 m§/mL, Pulmicort 0,5MG/m, ‘NasoGel spray . CoV-Z+Influenza A/B Antigen Test) ~ o Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 10 10°TCIDS0/mL | Negativne | Pozitivny | Negativne
avedna peuziie 1) " VR Hibhouan B ok Barolone e e e AE kol S 10K} 205 M, NECASEAT Doz JOUE] + PotSs pefcn re stanovenie st (potet P porthrych | SRERE T KT
g A S ' A i Al v thanol mg rin mg/m cylpyrin aso vzoriek): lu A/Brisbane/10/2007(H3N2) x 50/mL [ Negativne| Pozitivny | Negativne
[ SPECIFIKACIA BALENIA ] vrecko. Nepouzivajte kazety, ktoré maju vo fdlii diery alebo kforych 1 gEL © i ({ o, An o 4 2 i & i ie &pecifici & i , N
4 z akakol SEact v spray (Neil Med) 5%, Stopangin spray 1x ml, Bramitob e Pocet vzoriek pre stanovenie Specificity (pocet PCR negativnych Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) x 50/mL | Negativne | Pozitivy | Negativne
Varanty balena e el T ‘r""ees‘g}%v%%bﬁjggggﬁ'e.e‘t"%i“ezfg"ne,“;{ Z’;kngggdaokflégc’fﬁyﬁlh"?g?esgo‘ﬁmbk” P ! ‘%"N 300 n?g errgl, Robitus)sin éxpectporagns 180 ym§/5 ml, Mupirocin  vzoriek): 520 Flu A/CNIC-1909 (HIN1) _ > 10°TCIDS0/mL | Negatine Positvny | Negativne
e o e e  Nepouzivajte stabilizacny roztok (pufor) na riedenie’ vzoriek, ak ma e \ T A 0.15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl., Berodual N 10 ml, Psilo-Balsam R | {Eu B/ Washingion/03/2019[Vitoria) ~10 TaDs0/mL Negativne Negativne, Poritiuny
Moo {S‘L ] L'CAB'PT 81 L’CAB':“’/SB L’CAB’;:/ZSB L‘CAB‘;’" 508 zmenend _frb#,lalebl? e zakaleny. Sfarbenie alebo zakal méze byt > ; ‘ ‘ O 4 o y 10mg %el, Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan nutra ‘Vy’sledky testovania pre detekciu SARS-CoV-2 }WTNNV TNEGATIVNY| [qoirhukel 30753062/%43('\22?555)“} O oI L N N e - oo
estovacia kazetalks| znakom mikrobidlnej kontaminacie. X : 2 e 5 . > - %

— * So vsetkymi vzorkamji,od pacientov je potrebné zaobchadzat a likvidovat \ . o AN @ teglse/rllt:l‘gl y?iwg{(slg.rl\'gA?glm?}ér’:‘t%sl?anlrs\th(a’I\le?lwe{‘ bF?rl\'éecgyrrUn%i%?r% ‘%’OMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen C?GZLTWNY 5 gg b B/lorida/0a/06 Yomagatal] 210 TCIDs0/mL | Negativae Nogatfvne |_potiivy
Sterilnd tycinka [ks] 1 S 25 S0 ich, ako keby boli biologicky nebézpecné. Pred testovanim sa musia [rINTERPRETACIA VYSLEDKOVL_ o e . Y Tur'buhaf’er 160mg/4;5m 4 ’ est 4 5. lu B/Tokyo/53/1999 x 50/mL | Negativne | Negativne | _Pozitivny
Nadobka s stabilizacnym 1 5 25 50 vsetky vzorky dokladne premiesat so stabilizanym roztokom (puferom), Test by sa mal posudzovat spolu s klinickymi priznakmi a dal$imi detekénymi 8/4,omg. Citlivost: 98,71% (95% Cl: 96,74%-99,65%) lu B/Florida/07/04 x 50/mL [ Negativne | Negativne | Pozitivny.
roztokom (pufrom) [ks] aby bola zabezpecena spravna koncentracia roztoku na testovanie. ukazovatelmi. st edok sa interpretuje podfa pritomnosti viditelnej ciarky OPAKOVATEINOST Specifickost: 399 90% (95% Cl: 99, 29%-99 98%) lu B/Victoria/504/2000 x 50/mL | Negativne [ Negativne | Pozitivny.
U - - * Nemiesajte rozliéné sarze (LOT) testov a reagentov! v oblastj ,COV-2, Flu A alebo B” na tele testovacej kazety (pozri dalsi Aks W . . U P vt 3 o 0 G I RS a0 A OZNAMENIE
kzszrds‘mte[;Km]vanwn 1 5 25 50 obrazok), Vysledky vizualnej kontroly st nasledovné: tudie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti troch 3arzi vyrobkov Presnost: 99,52 (95% Cl: 98,77%-99,87%) [ | 1 , . N .
vapkadiom [ks| Pé)allJel\r/]IileEL\IaKs\Lglét?erOri\ltlémlol-}e] 0d 2°C do 30°C érﬁznyd} Z?.g ov Iilbkoratorlu ac{/ozn ych dl? :1anegahvnyc,h ontrol, vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2 + chripkovy antigén A/B na 1- Eest sa r,nlust; vytkpnat v stulade s mlesF‘nyntwl ,poztl)ada_\ékﬁml na
Navod IFU [ks] 1 1 1 1 : 7 j iiny 5 Sitelnosti Eené ontroly LOD a 1 kontrola CV. Miera koincidencie v ramci sarze yjrys SARS-CoV-2 s korelaciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek ezpecne faboratorne postupy a e nevynhnutne zabranit krizove)

2. Opsah gggrﬁav’;/oaemsg‘anbélsrg/ jgoséantgcg:épggzlztzlr;r?gga\é\&na(ﬁgnfmagg ARELHETESDE S RERE a opakovatelnosti medzi Sarzami bola 100 %. Miera zhody v ramci  poli nasledujdce: P Y kontaminacii materialu. VsetY<y vzorky, vy Ialch{ a odpady sa
Y Studie stabili A h i A R R R i [nosti jedné i y i %. . ia zohladnit a musi sa s nimi zaobchadzat ako s infekcnym
LUVOD] N SDtLIJWdIg séa,blllty). benim tepl Ihkosti sa Einidlo st3 sitelny - AT A T i AT AT i testovania opakovatelnosti jedného a viacerych dni bola 100 % S mgfgéfom Vi
é i i 119 j skazlivé, aku X . iagnosticka citlivos i .
reg\ylﬁr;grqgn?x%glisé_%gagclﬁgr%r:?eéu\(&scﬁoé\a/slrrae}g ,Sbve“?.l]“’h"\i'v‘ﬁé"r#eziﬁ‘é*gﬁ PREPOR:Vx?:g;(:wleslumv Tp @ @ vinkosti sa cinidlo stava nepouziteinym [(IiEMIT DETEKlCIi— LOD ] LOMINA SARS-Cov-2+chripka A/B CT Hodnota O A ooy 22 /8 9% cl 2. K negativnemu vysledku testu mdze déjst, ak je hladina antigénu
Ir?\geilﬁu%ytp%?%gzmgggra}\zfgclkén?r‘{ %Vakﬁgogg;g\zs?@; za’zlglgo gn;u&lgsfﬁe’cr:g estovacie balenie mozno krdtkodobo prepravovat pri teplote -10°C. @ o @ i @ " @ N @ N @ N @ i anti; é?\fbc?losgnm?erg\[/]?)‘g:#gcou Iimitns\kh rie&egi\;irucso(/lg' \?zorkyA R JCR p"”rﬁma I Ef[,{;;% 9232'91%;;"’“ 3 X?( Vﬁ%ﬁﬁe eﬁégetglé%%?nla!m#&rgrgﬂg' méze dojst k falogne
epidemiologického prieskumu je inkubacna doba 1 az 14 dni, vacsinou 3az [ ODBER A SKLADOVANIE VZORKY ] ] ] J ] ] ] v Analyt bol dodany v koncentracii SARS-CoV-2: 3,0 x 105 TCID50, e P o0 02% CRETE ] " hegativaym wsledkom ¢
3(95”‘}1%%%‘ hblg‘llen;' F\)/rIlf&ahlkyng\?at{gligoamhcngéI:Jang‘éavzssﬁlctwﬂk?lsgjrérLiJiE\CePI]\?ctr\{ -dll\}leefd‘ﬁonr?'léztel’né vzorky na testovanie pomocou testu LOMINA SARS- o w “ " " w w w i chripka A: 1 x 106 TCID50/ml; 2 chripka 8: 1 X 106, TDSOMM: FCASebo portuna (12 30 S — 4. Alcholi vzorkytestované peskor ako 1 hodinu po,odbere, mozu
pripadach. Chripka Je Vysokb nakazlive, akutne virusové ochorenie — Cove24infuenza A8 Axﬁgen Toor patriapvzorkyz ngenych Wierov. NEGATIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY POZITIVNY Bofa stanovend koncentracia medzj poslednym riedenim, kde boli sa objavit fa?/ogné wysledky. (Vzorky by mali byt testované co
dychacich ciest. lde o infe%(EnAév ocharenie, ktoré sa,fahko Siri kaslanim a « Nepouzivajte vzorky, ktore st zjavne kontaminované krvou, mohlo by to SARSCoV-2 CHRIPKAA CHRIPKAB  CHRIPKA  Saps.cov2 SaRscovz SARS.Covi2 ziskaneé 3 pozitivne V’ys.ledkyblal prvym riedenim, kde boli ziskané 3 ‘VVsIedky testovania pre detekciu virusu Chrl’pkvA’—,"'CR—,{ najrychlejsie po odbere). o i
kychanim, resp. formou kvapocok obsahujucich zivé virusy. Virus chripky — narusit tok vzoriek pri interpretacii vysledkov testy, X CHRIPKAA CHRIPKAB CHRIPKAATS negativne vysledky. Pri pouziti koncentracie, ktora pri poslednom , POZITINY | NEGATNNY | 5. Testovanu vzorku aplikujte velmi pomaly do testovacej kazety a
typu A sa obvykle vyskytuje castejSie ako virus chripky typu B. Virusy e pre dosiahnutie kvalitnych vysledkov testu pouzite Eerstvo odobraté . ) p riedeni déva 3 pozitivne vysledky, bola (OD dalej upresnena ‘LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen] POZITIVNY | 284 | [ | dodrzujte presné mnostvo 3 kvapiek vzorky!
tyPu A su spojené s vacsinou zavaznych, chripkovych epidemii, zatial co  vzorky. o , L o . SARS-CoV-2 (COVID-19) A/ALEBO wrusvc_hnpkBA(v_B POZITIVNY: | omocou série dvojnasobného riedenia 10x. Posledné riedenie, [Test [NEGATIVNY | 3 [ 50 | g Reakéns doba testu je 15-20 minut s presnostou na 1 minGtu
infekcie_typu B su obvykle miernejsie chla’ diagnostika chripky A/B sa e Pre zarugenie optimalneho vykonu pouzivajte VYLUCNE ODBEROVE V kontrolnej oblasti ,C*sa objavi jedna ciarka. Dalsia Ciarka, sa objavi v E 5 kazal 0, By bol asled 3 - 5 . oba, ) P ) N :
stala dolezitejsou vdaka dostupnosti ucinnej an: ckej liecby. Rychla ~ TAMPONY, ktoré sy sticastou tejto sady! oblasti ,COV-2, Flu A'alebo B” (obrazok A). tore preukdzalo 100% pozitivity, bolo nasledne testované v teste  Citlivost: 98,95% (95% Cl: 96,98%-99,78%) Po_dokonceni reakcie nevyhodnocujte vysledok neskor ako
diagnostika chripky moze <kratit dobu_hospitalizacie, nizit spotrebu « TENTOTE$TJEURdCENY NA DETéKCIU/-I\KTI'VNEHOVI'RUSéHNealftivovan\( NEGATIVNY TEST: V/ kontrolnej oblasti sa objavi iba jedna giarka, Ziadne 92 o 20 opakovani testovanych rovnakym spdsobom. gpeuﬁckost: ;gQég://u ggz//u EI gg,ggzé—égog"/il ) za 25 mingt. Inymi ﬁlovangl,kvysledok je neplatny 25 mindt po
antimikrobidlnych latok a naklady na nemocnicnu starostlivost. virus nemusi byt detegovany, resp. citlivost testu moze byt ovplyvnenal {aisie ¢i obiavi. 3 . Py 2 - " - resnost: ,63% % Cl: 98,92%-99,92% napusteni skiisobného roztoku.
o 5 « Netestujte vzgr_k no%snychy, thgrov uréené pre RT-PCR, ek iepo dalsie ciarky sa neobjavia (obrazok B). - o . [koncentriciavirusu sags-Cov-2 [ odhadované L0D [ pocet poziunych [ poziivnycn % Wsledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Infl A/B Antigen Test 7. Intgnzitu farby alebo hrubku pozitivnej &arky nemoZno
[uRfENY UCEL POUZITIA ] . _ . ) akokolvek chemicky osetrené. T NEPLATNY TEST: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi Ziadna Ciarka, ¢i uzsa  [3.0x 105 Tcipso/mL [“aotcio/mi | 1920 | esw ] VyS /@Ay testy o SARSLOYV-ZE niiuenza A/5 Antigen. 1est na ovazovat za ,kvantitativnu alebo semikvantitativnu®
OMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test je antigénna testovacia e Po odbere vzoriek pouzite ¢o najskor prislusny stabilizaény roztok (pufor) Ciarka v oblasti, COV-2, Flu A alebo B objavi, alebo nie. Opakujte neplatné virus chripky A s korelaciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek boli 8 2 Amat, 3 fent it 4l .
slarva e op smulanny allasiol ceioct ke Ssealcs il afprove Naskadoric vt s s Boukha fachy iy 1,2 oty Mol vttt (et S oWt MO, [T [ [ows e |G [ e suscoracovoss | nasleduice *praldepsdomn ek, s preto poSipute podia poRyndy
> g, WEULBC i b . - roztoku! A% g g ’ 4 o H - - ! b FINORY 2 v e
ako doplnkovy detekeny indikator pri podozreni na pripady SARS-CoV-2 e l\Y&estujge konzervované alebo inak pripravené vzorky uréené pre PCR, mdzu mat za nasledok neplatny vysledok. Obratte sa na miestneho 10x2° 228 Pozitivy 10x2° 3041 Poaitivny T Hodnota Diognostickd cltivost LOMINA SARS-COVZ | g5 o1 vydanych prislu$nymi organmi vasej krajiny.
sposobujuce ochorenie COVID-19 a/alebo respira¢nu infekciu chripky A/B. ELISA a dalSie metody. distributora, ak problém pretrvava. Obr. pozri nizsie: 102 24,45 Poritivny T0x2° 3113 Poritivny PR potins 95.00% 555.99.5% [ TABULKA SYMBOLOV |
PRINCIP TESTU ]2 kpkoczs ODBERU VZORKY ], i ) 10x2° 26,47 Pozitivny 10x2' 31,91 Pozitivny PCR—Silne pozitivne (CT < 20) 100% 90,3-100%
i ARS-CoV-2 + Infl A/B Antj LTX je kvalitati a odber vzoriek pouzite nosny odberovy tampén. g i g i PCR — Pozitivna (CT 20-30) 99,60% 99,3-100%
d%@kncaiussARSSFc%vq a/a?et;]oegﬁigééu d?ﬁ;%s\?/x/a Vﬁrgavr?iz'ﬁg‘(,gyvztgfﬁéﬂﬁ Po: yteru z ngsa: Po vizualnej kontrgle V! gerte na,odber nosnu dierku gx; ;;;i Em!:}wy igK; ;;z; Em!:}wy PCR - s|ab?m;l:§vna (CT>30) 81.80% 48,2-97,7% [:E] Precitajte si navod na poutitie g Aplikovat do datumu
nosnych vyterov. V testovacej oblasti testu sa nanesie protilatka anti-SARS- s m mnozstvom sekretu. Opatrne viozte sterilny nosny tampon do X 2 ozitivny X 2 ozitivny
vk Protilatky proti chripke A a proti chripke B sa nanesu v testovacej nosnej dierky - priblizne do yzdialenosti 2-3 cm, ako je znézornene na 102" 3497 Negativny [Vysledk i Tu Vi Chrioky B PCR e
oblasti A (A) a v testovacej oblasti é)(B), Pocas testovania reaguje antigén obrazku. Jemne tampon zatlacte, az kym nenarazi na odpor steny nogne{ _ _ ' y y pre virusu Chripky ’W’m{ rc/l/ Skladujte priteplote od4°Cdo30°C | [sTERILE[EQ] | Sterilizované etylénoxidom
vo vzorke na reakénej po Ijgike 7z dovodu vytvarenia imunitného komplexu dierky. Niekolkokrat jemne otocte tamponom proti stene nosa. Ak pacien Koncentrécia virusu Chfipka A Ochadované — [Pocet mositvnychl positivnych %|  (ToNTINA SARS Cov-2viniuenzs AVB Ariigen Tost S OZITVIY 89 o
s ?nl?éSARS:FO\t/'Zka C'?Stol_?kﬂm'tl?of!ahnlétl‘lm prohl@itkgul proti CE”Pke‘ A é%lijaosh?ycslgvsl ghﬁgcalgl},% ?o%gio%‘w)?;ﬂ toeformo) ?\f(tig[g t‘élr%)tgnhagl"ggr?ievg LIMITACE INSPEKENICH METOD Flu A/Texas/50/2012(H3N2] L5x10° TCIDS0/mL 20/20 100% NEGATIVNY 3 520 Diagnosticka zdravotnicka i‘t\\ Chréite pred sineénym Ziarenim
a taktiez s ¢iastockami potiahnutymi protilatkou proti chripke B. Komplex t R - - 8
migruje pozdiz membréﬁy kapilérr¥ou Estou dote?tovacej dblasti, Komplex nad horny okraj skumavky, stlacte ho tak, aby horna Cast tampenu bola E Metody odbéru a zpracovani vzorlﬂ maji velky vliv na detekci vir(i. Vidy ~—[FluA/NYMCX-223A(H3N2) 1.5x10' TCIDSO/mL 19/20 9% Citlivost: 98,44% (95% Cl: 95,50%-99,68%) pomociain vtro D)
Nacladne raa uje s protilatkou proti SARS-CoV-2 v testovace] oblasti SARS- tesne pod horn){_m okrajom nadobky, vdaka' tomu sa koniec tamponu " zajistéte, aby byl vzorek na odbérovém tamponu viditelny. Flu A/Kiev/301/1994(H3N2) 1.5x10° TCIDSO/mL. 20/20 100% Specifickost: >99,9% (95% CI: 99,29%-100% . ‘ Nepoutivajte, ak je
CoV-2as pro%ilatkou proti chripke A v oblasti A'a taktiez s protilatkou proti dostane do stabilizatneho roztoku a vzorka sa tak s roztokom dostatocne 2. Negativni vysledek muze byt zplsoben nespravnym odb&rem vzorku — [FluA/New Caledonia/20/1999(HINI) | 1.5<10° TCIDSO/mL 20/20 100% P ost: ,9% (95% Cl: 99,29% "L T Ochrana pred vihkostou Nepoutivajte. o
chripke B v oblasti B. Ak vzorka obsahuje antigén SARS Col 2 v testovacej premiesa. Pri manipulacii s tamponom postupujte jemne a nepouzivajte " nebo nizkou koncentraci antigeny ve vzorku. Flu A/Solomon 1N1) 1.5x10° TCIDS0/mL 20/20 100% Presnost: 99,58% (95% Cl: 98,77%-99,91%)
oﬁlasl?‘ SAAR/S*‘C%V*% sabobj,avi ;aregné giarll;a- QK \tlzorka -°kﬁah§j§ a/nt?gg'n silu, aby ste sa vyhli poranenia pacienta! 3. N,e§a§ivlr(ﬁ tv\‘/gledky tgstﬂ, nevvlué\ﬂtl’ mgingst. Ki,rovvé, infgkci» Pokud je  [Flu i N2) 1.5x10° TCIDSO/mL 20/20 100% Vysledky testu LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test na W Obsah postatujicipretesty <n> Kataldgové gislo
chri a/alebo B, objavi sa farebna Ciarka v testovacej oblasti A a/alebo 5 vysfedek testu negativni a pacient ma klinicke priznaky, doporuuje [Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 107 1 Aci it i i 1
BAR Vzorka neobsal ujé antigén SARS-CoV-2, chripky A a}alebo chripky B, v EPOZlADAVKA NA KVALITU VZORKY ] . . . sg pouzit izolaci, \ugru a kvultieaci pro potvrzeni a R anavent kgmplexjm |ein/11083873 3011 (N2} 15x10°TCIDSO/mL 19/20 9% nglsegnr{ﬁlg B s koreldciou s hodnotou Ct pozitivnych vzoriek boli
testovacej oblasti sa neobjavi ziadna farebna Ciarka, co znamena negativny 1. Vzorka by mala byt spracovana stabilizacnym roztokomépuferom) ihned diagnozy osetrujicim |ékarem. Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2 1.5%10° TCIDS0/mL 20/20 100% juce: Nevhodné na opakované pouitie/ .
vysledok. Ako kontrola spravneho postupu sa v kontrolnej oblasti (E) vidy ~ po odbere vzorky. Odporuca sa detekcia bezprostredne po odobrati 4. Odebrané vzorky mohou byt nakaZlivé a jejich zpracovani a ;ﬁracovéni Flu A/GUANGDONG/2019 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL. 20/20 T100% P pE— nevhodné najednorazové pouitie M Vyrobca
objavi farehna Ciarka, ktora signalizuje, ze bol aplikovany spravny objem vzgrkg. . R . testovani vzorkd by mélo’ byt provadéno v souladu se zakonem o  [FluA/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCIDS0/mL. 20/20 100% CT Hodnota LOMINA SARS-CoV-2 +Influenza A/8 95% Cl
vzorky a doglo k aktivacii membrany. % gIahdo%okgéssrﬁg%%r‘}taonrir;%gg?igﬁgak:égg?;ﬁgm vzorka nie je aplikovana. gchraqé vegejného zdravias ml'SPI’!I'mI prislugnymi predpisy o biologické - ot , R sonl A“;:j'l‘];f“ 95.5%.95.7% fﬁ Upozornenie & Détum vyroby
5 . : ezpecnostl. Koncentrécia virusu Chfipka B N ocet. itivnych % Lo %99.7%
—sil % -100%
A A L L T e kazete PROCESTESTOVANIAL /. o KREOVAREAKTIVITA] |\ o ook (Lox106pfey  FRBMshnton/o2/01s Mictoral | 15105 10/ o0 e e 100 SLelo0n .
 Absorbent vihkosti . Pred testovanim si starostlivo precitajte navod na poufitie r typoch virusov (1,0x u/ml), 8 typoch baktérii (1,0x106Pfu, huket/3073/2013 (Yamagata) 103 TeID30/m = FCR Sabo porifona (CF » 30T S PPy évka/kod davky
3. Stabilizacny roztok (pufor) - 300 pl (+/-5%) a skontrolujte testovaciu sadu. . ml), Mgcoplasma pneumoniae, (1,0x106Pfu/ml)” a Chlamydia pneumoniae u B/Malaysia/2506/04 (Victoria) ” CID50/ml 100% |
. Y P H ol 2. Pred otvorenim vrecka s kazetou zahrejte vrecko na izbovu teplotu. (1,0x106Pfu/ml) uvedenych nizsie sa Eotvr ilo, Ze nemaju Ziadnu krizov( Florida/04/06 (Y ta) ” = 100 *KRIZOVA REAKTIVITA INTEGROVANEJ NC MEMBRANY
4. Nosowy tampén na odber vzoriek C € 0197 Nasledne otvorte féliové vrecko a vyberte kazetu - testovaciu kazetu reaktivitu s prostriedkom LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test, a to M £Do0/mi 100 [nte rovana NC membrana 3 cielowch patogénov - SARS-CoV-2 f VYROBCA
- josovy tamp 0 0 vyberajte v prostredi s teplotou od 15°C do 28°C a vihkostou 30% vo vietkych 3 pasmach: Human coronavirus 229E, Mycoplasma iae, u B/Tokyo, i m grovana Iy MK . pat §
5. Uzaver s integrovanym kvapatkom 5 i i i i u B/Florida/07/04 x103 TCID50/m 100 nema skrizenu reaktivitu s chripkou A a chripkou B testu LOMINA LOMINASUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Praha 5,
6. Navad na pouitie ot Sﬂbe &vyhmti $3 padmerne l‘a/lhkos'nhaltEbo vgtramﬁ)._ isané vyssi Euﬂap ﬁuron&akusHOC%, B FHKUL, Staph oo Sy ebsielis [ 2000 x103 TCIDS0/m! 95% SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test. Virusy chripky A a chripky B 155 21, CESKA REPUBLIKA
- . Odoberte vzorku pomacou odberového tamponu, ako je opisané vyssie. Bordetella pertusis, Human coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, i _ -CoV-2+]) . Viru y A a ) ;
POTREBNE MATERIALY, KTORE NIE SU ZAHRNUTE V BALEN( ] 2. Vlozte odberovy tampan do skimavky so stabilizacnym roztokom pneumoniz tr _pne enovirus, ~ Stapfylococcus [ SENZITIVITA/SPECIFICITA | v koncentracii 1,0 x 106 TCID50/ml nemajt ziadnu skrizend reaktivitu wwlomina.ch sales@lomina.ch
LR iy ha merahie o5y s tes S syberte, - ©-octe, aby sa roztok dobre premiesal, nasledne. - EpCemiy RpIEIony Yyl ity iebintocsys PioBRncs BHON L oOva Sengta o Soeciiat ota stanovend na z3klade vsledoy 30 SARS-CoV-2 pri LOMINA SARS-Cov-Z+fiuenza A/B Antigen fes. 0 3%
[ 4. VAROVANIA! 5. Uzatvorte skimavku vrchnakom s integrovanym kvapkadlom. Parainfluenza virus I-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans, Chlam\%dia' vietkych vyssie uvedenych testov. Vysledné hodnoty boli stanovene s Koncentracia ARS- [FIUA Flu B Test ,,(,Y N ® @ ?
 Test LOMINA SlRS—Cov—Z+Inﬂu za A/B Antigen Test je urfeny na 6. Otvorte foliove vrecko, vyberte testovaciu kazetu a polozte ju Eneumoniae, Coxsackievirus A24, BS, Mumps virus, Human Coronavirus (MERS),  suctom jednotlivych pozitivnych a negativnych vzoriek pre rovnaku -CoV-2  |Test
rofesionalne diagnostické pousite in vitro Zdragvotm'ck n{ ersonalom na vodorovnu plochu. Nas\e,dne nakvaEkajte priblizne 3 kvapky (cca. pstein-Barr virus (human herpesvirus), Human Coronavirus (SARS), Varicella-  referenénd metdédu: — est_ - _ L-CA N
M Sap 0 votnickym personalom. 100 ml) roztoku premiesaného so vzorkou do otvoru pre vzorku (S) zoster virus (human herpesvirus 3), Norovirus Type Gll, Human cytomegalovirus o Referencna metéda: PCR (780 vzoriek celkom - SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 x 10° TCID50/mL | Pozitivny |Negativne | Negativne -CAB-Pro Datum posledni revize: 2022/10/15
al by sa pouzivat vylucne na kvalitativnu detekciu Erltomnosﬂ antigénu 1 5hectovace] kazete {human herpesvirus 5) Rievelas vhris er F / ! m, . SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCID50/mL | Pozitivy | Negativne | Negativne K Verze: L-CAB-Pro / CZ/SK-IFU-2.1
SARS-CoV-2 a/alebo chripkového testu alebo chripky A a/alebo chripky . 4 g pozitivnych: 307 vzoriek, virus chripky A pozitivnych: 284 vzoriek,  [fiu aTexas/50/2012(H3N2) 1.0 x 10° TCID50/mL | Negativne| Pozitivny | Negativne




