> LOMINA

Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Antigen LTX Test
3-in-1 combination test, Instructions for Use (IFU)

[ PACKING SPECIFICATION ]

ce

Variant lpieceina [ 5 piecesipa I 25 piecesjna [ 50 pieces jna
package -1 0x/ | package - box | package - box | package - box

Catalogue Nr. L-CAB-Pro/1B - 1P | L-CAB-Pro/58 | L-CAB-Pro/25B | L-CAB-Pro/508

IVD test strip in a plastic| 1 5 25 50

cassette [pes]

Nasal swab [pcs] 1 5 25 50

Bottle with stabilisation 1 5 25 50

fluid [pcs]

Dripping lid [pcs] 1 5 25 50

IFU [pcs] 1 1 1 1

[ INTRODUCTION ]

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute
respiratory infectious disease. People are generally susceptible. Currently,
he patients infected by the novel coronavirus are the main source of
nfection; asymptomatic infected people can also be an infectious source,
Based on the current egldemlologlcal investigation, the incubatjon period
s 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
atigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia
and diarrhea are found in a few cases. Influenza is a h|§hl¥i contagious,
acute, viral infection of the res_plratoay tract. It is an infectious disease
easily spreading through cough_ln% and sneezing droplets containing live
viruses. Type A’viruses are typically more prevalent than type B viruses
and are associated with most serjous influenza efflldemlcs while type B
infections are usually milder. Ra'i)ld.d\agnosls of influenza A/B has become
more important due to the availability of effective antiviral therapy. Rapid
diagnosis of influenza can reduce hospital stays, antimicrobial use and cost
of hospital care.

[ INTENDED USE |

LOMINA SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen Test is an antigen test kit
desl%?ed for simultaneous qualitative detection of the SARS-CoV-2 and/
or Influenza A/B infection in human nasal swab samples in vitro. It is used
asa _supp!ementar\(/detecnon indicator for susf)epted cases of SARS-CoV-2
causing disease COVID-19 and/or respiratory Flu infection A/B.

[ TEST PRINCIPLE ]

The Lomina SARS-CoV-2 + Influenza A/B Antigen LTX test is a qualitative
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 and/or Flu A/ B antigen in
nasal swab specimens. Anti-SARS-CoV-2 antibody is coated in the test region
of SARS-CoV-2. Anti-Influenza A anhbod\{ and anti-Influenza B antibody are
coated in the test A region (A) and test B region (Bg respectively. During
testing, antigen in the specimen reacts with anti-SARS-CoV-2 antibody-
coated particles and with anti-Influenza A antibody-coated particles as well
as with anti-Influenza B antibody-coated particles in the reaction pad to
groduge the immune complex. The complex migrates along the membrane

y capillary action to the test region. The complex then resg)ecnvely reacts
with the anti-SARS-CoV-2 antibody in the test region of SARS-CoV-2 and
with anti-Influenza A ar_mbod\{ in the A region as well as with anti-Influenza

antibody in the B region. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigen, a
colored line will appear in the test region of SARS-CoV-2. If the specime
contains Influenza A/B, a colored line will ag/&:ear n the test A/B region. If
the specimen does not contain antigen of SARS-CoV-2, Influenza A; B, no
colored line will appear in the test region, indicating a negative result. To
serve as a control, a colored line will always appear in the control region
(C), indicating that the result is effective.

[ CONTENT OF PRESENTATION ]

IVD test strip in a plastic cassette
Hum_|d|t¥iabsor_b|n§ pad.

Stabilization fluid (Buffer) . CE
Nasal Swab for sample collection 0197

Drlgrnng id .
Bottles contalljlmng 300 pl (+/-5%) of buffer that are being used as
es.

extraction tubes.

Instruction for Use

[ NOT INCLUDED IN THE PACKAGE ]

Stopwatch/clock for measuring the duration of the test.

[+ PRECAUTIONS!]

* The LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test is intended for
professional in vitro diagnostic use and should only be used for the
qualitative detection of the presence of SARS-CoV-2 antigen and/or

N oUW

Influenza A and/or Influenza B in a sample. .

Read the Package Insert (IFU) prior to use. Instructions should be read

and followed carefully. e

Do not use kit or components beyond the expiration date.

The device contains material of animal origin and should be handled as a
otential biohazard. Do not use if pouch is damaged or open. .
est devices are packa%egi in foil pouches that exclude moisture during

storaﬁe. Inspect each foil pouch before opening. Do not use devices

that have holes in the foil or where the pouch has not been completely
sealed. Erroneous result may occur if test reagents or components are

improperly stored. N o .

¢ Do not use the Sar_ry_)le Diluent Buffer if it is djscolored or. turbid.

Discoloration or turbidity. ma\( be a sign of microbial contamination.

All patient_specimens should be handled and discarded as if they

are biologically hazardous. Prior to testing, all samples must be

;hotrioughly mixed with the reagent to ensure the correct solution for
esting.

¢ Do not mix different lots (LOT) of tests and reagents!

[ STORAGE CONDITIONS ]

1. The test package shall be stored at 4°C to 30°C. .

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

packa%ln% and containers, its validity period is set to 18 months (based
on stability stud:

3. Prolongedyexposyui'e 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 ]

Specimen Collection; . .

o Acceptable specimens for testing with the LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test include samples from nasal swabs.

¢ Do not_use specimens that are obviously contaminated with blood, as
it m?ty interfere with the flow of sample ‘with the interpretation of test
results.

o Use freshly collected samples for best test results. o

. 'l[gtlensure optimal performance, use ONLY THOSE SWABS supplied in the

it!

e THIS TEST IS DESIGNED TO DETECT AN ACTIVE VIRUS ! Inactivated virus
may not be detected / the test sensitivity will be affected!

¢ Do not test nasal swab specimens intended for RT-PCR, PCR or anyhow
chemically treathed. R . R )

o After sampling, the appropriate buffer provided in the kit shall be used
?ﬁ soon als Fosslble. o other type of solution should be used to store

e sample!

¢ Do not tgst reserved or otherwise prepared samples intended for PCR,
ELISA and other methods!

[ ANTERIOR NASAL SWAB PROCEDURE ]

Use a nasal swab to take a sample. .

Nasal swab procedure: As shown on the picture, carefully and slowly

insert the sterile Nasal swab into the nostril with the most secretion under

visual observation - around 2-3cm (see picture). Gently push the swab unti

it meets resistance at the wall of the turbinate. Rotate the swab gently

against the nose wall a few times. If cougl |nﬁ, please waijt a while and try

again. After collection place the swabin the reagent bottle containing

u .

If the swab body extends beyond the upper level of the reagent solution

squeeze it so that the top of the swab stem is just below the upper leve| of

the reagent solution, allowing the end of the swal to remain'in solution
and allow the sample to mix sufficiently with the Buffer.

When pushmg/a ulling the swab, keep it gentle and do not use force to

avoid injury to the patient!

[ SAMPLE QUALITY REQUIREMENT ]

1. The sample should be Processeq by E)r_eservaﬁon solution (bufferg
immediately after sample collection. It is recommended to detec
immediately after sample collection. ) .

2. Reagent vials should not be opened until sample is applied.

3. Long-term storage of the samples is not recommended.

[ OPERATING STEPS ]

?efé)re tke_tsting, read the operating instructions carefully, and restore the
estin, It.

. Take gut the test card in the environment of temperature between

15°C and 28°C and humidity 30% to 50% (avoid strong convection or

ventilation environment). )

Collect the samélle_usmg SWAB as described above.

Place the SWAB with the swab into the tube with buffer and wash the

aw/l;{ate well by rotating the SWAB at least 5 times, then remove the

NoE

P

. Close the tube b'Y a dripping lid. .

. Tear open the foil bag, take out the test card, place on a horizontaly leveled
table and drip 3 drops ( about 100 uL ) of the treated sample solution into
the sample hole of the test card.. .

7. Use the test card as soon as possible but no later than after 15 min. after

oun

openin%the pouch. Humi_ditry mag/ damage the test sensitivity.
8. Apply the sample and wait for 15-20 minutes without moving the card.
9. The test is to be invalid after more ripping the

analyte (sample) in to detection card.
Inserttoadepth 4 e
W P (- Jdrops
=) %

of2-3cm
T
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[ INTERPRETATION OF TEST RESULTS ] N

d
o
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The test should be judged in a combination with clinical symptoms and
other detecting indicators. Result is interpreted by presence of a visible
strip at the ,,COV-2, Flu A or B” area at the test card body (see next picture),
the visual inspection results are following:

e -

minutes after

£V, v/ )
8) (A) (A) (A) (A) (A) (A) ()

NEGATIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE POSITIVE ~ POSITIVE

SARSCOV2  FWUA  FUB FLUAS  SARSCOV:2 SARSCOV2  SARSCoV-2

FUA  +FUB

SARS-COV-2 (COVID-19) AND/OR INFLUENZA A/B POSITIVE:

One band/line aEpears in the control region ,C*, and another band/line or
lines appears in the ,COV-2, Flu A or B“ region (picture A).

NEGATIVE TEST: Only one band/line aé)pears in the control region ,,C” with
no other bar sign elsewhere. (picture B)

INVALID TEST: No band/line appears in the control region (C), whether a
test bands ,COV-2, Flu A or B” are present or not. Repeat invalid tests with
a new sample, new test device and reagent. Insufficient sample volume,
inaccurate operanrég procedure or expired tests may yield an invalid result.
Contallfcg your local distributor if the problem continues. see bellow:

B iy

SFLUAS

[ LIMITATIONS OF INSPECTION METHODS ]

1. Sample collection and processing methods have greater impact on virus
detection. Allways ensure there is a visible sample on the SWAB surface.
2. Negative result may be caused by improper specimen collection and
ransfer, or by low concentration of antigen from the specimen.
3. Negative test results do not exclude the possibility of virus infection. If
he’test result is negative and the patient has clinical symptoms, it is
recommended to use virus isolation and culture for confirmation, and a
comprehensive diagnosis by the attending physician.
4. The collected samples may be contagious, and the
testing o?eranons of the samples should be performe:
with local relevant biosafety regulations.
[ CROSS-REACTIVITY |
12 types of viruses (1,0>_<105Pfu/ng 8 types of bacteria (1,0x106Pfu/mL),
Mycof asma pneumoniae (1.0x10f Pfusz) and Chlamydia pneumoniae
(1.0x 06PqumLthted below are confirmed to_have no_cross-reactivity
with LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test at all 3 bands: Human
coronavirus 229E, Mycoplasma pneumonia€, Human coronavirus OC43,
Legionella pneumoniae, Human' coronavirus NL63, Bordetella pertusis,
uman coronavirus HKU1, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Adenovirus, Staphylococcus epidermidis,
Respiratory syncytial virus, Streptococcus pyogenes, Rhinovirus, Human
etapneumovirus  (hMPV),  Enterovirus, aemophilus  influenzae,
Parainfluenza virus |-4, Pooled human nasal wash, Candida albicans,
Chlamydia pneumoniae, Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human
Coronavirus éMERSb Epstein-Barr virus (human herpesvirus), Human
Coronavirus (SARS), Varicella-zoster virus (human herpesvirus 3), Norovirus
Type Gll, Human cytomegalovirus (human herpesvirus 5), Measles virus.

rocessing and
in compliance

[ INTERFERENCE FACTORS ]
No interference with the following substances has been detected:
Benzocaine Flixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu
BOseItamlwr phosphate] SOOm%/dL, Mucin 5 mg/mL, Pulmicort
5MG/m, NasoGel spray (Neil Med), Nutricius Biotin 300 m%,
l\feosynephrin-R‘os 100mg/nl, Methanol 150mgs/dL, Afrin 0,5 mg/ml,
Acylgyrin.SOO, aso GEL spra% (Neil Med) 5%, topanéin spray 1x30
ml, Bramitob 300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 mg/5 ml,
Mupirocin 0.15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl., Berodual N 10 ml, Psilo-
Balsam 10mg/G gel, ‘Alkalol Nasal Wash 10%, Dextromethorphan
nutra essential IOm%/SmI, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin
4mg tbl, Anoggrin 100mg tbl, Ventolin Inhaler N 100 mg, Symbicort
Turbuhaler 160mg/4,5mg.
[ REPEATABILITY ]
The repeatability and reproducibility study of three lots products
from different laboratories and different dates. 10 Negative controls,
3 LOD controls and 1 CV control were used to study. The coincidence
rate of |ntra-assa¥ and inter-assay repeatability was 100%. The
coincidence rate of intra-day and inter-day repeatability was 100%.
[ LIMIT OF DETECTION - LOD ]
The LOD for the Novel Coronavirus LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antigen Test has been established using limiting dilutions of
a viral sample. The anal\ge was supplied at a concentrationf of
SARS-CoV-2: 3.0 x 10° TCI 'mL; Influenza A: 1.0 x 10° TCID_ /mL;
and Influenza B: 1.0 x 10° TCID_/mL. A concentration was cHosen
between the last dilution to givé 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 [ast dilution demonstrating 100% positivity
was then tested in an additional 20 replicates tested in the same
way.

Concentration of delta variant of SARS-
-CoV-2 Nasal secret

Estimated LOD ‘No.Pnsmvemta\‘ Positive % ‘

Rositive - 520 negative samples). [SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_|positive _|negative |negative
o Reference material: Flu A/Te 0/2012(H3N2) 1.0 x 10° TCID50/mL_|negative |positive |negative
»  Comparative PCR: samples taken with a nasal swab Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 10107 TCIDS0/mL_|negative positive |negative
- _CoV- [FluA/Kiev/301/1994(H3N2] 1.0 x 10° TCIDS0/mL_|negative |positive |negative
 Nasalwab - CE0107 (1300 samples for LOMIINA SARS CoV- SRRl bbb sl RoTics e ot oot
gen | A Flu A/Solomon 1N1) 1.0 10°TCID50/mL_|negative positive |negative
* Number of samples for sensitivity determination (number of PCR- g 3n2) 10X 107 TCID30/mL_|negative |positive |negative
R‘(’Slhve samples): 780 . o Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 1.0x10°TCIDS0/mL_|negative _|positive _|negative

* Number of samples for specificity determination (number of PCR- sin/ 1108387 3/3011(14N2}
negative samples):SZO Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2) .0 x 10° TCIDS0/mL_|negative _|positive |negative
I u A/GUANGDONG/2019 (HIN1] .0x 10°TCIDS0/mL_|negative _|positive |negative
. .9 vi PCR ju A/CNIC-1909 (HIN1) .0 x 10° TCID50/mL_|negative _|positive |negative
Test results to SARS-CoV-2 virus ["POSITIVE | NEGATIVE u B/Washington/02/2019(Victoria) .0 x 10°TCIDS0/mL_|negative _|negative |positive
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [posmive | 307 | 2 u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) .0 x 10° TCIDS0/mL_[negative _[negative [positive
[ NEGATIVE | 4 [ 520 u 2506/04 (Victoria) .0 x 10°TCIDS0/mL_|negative _|negative |positive
ity: 9 % Cl: 9%- 9 u B/Florida/04/06(Yamagata) .0 x 10° TCIDS0/mL_|negative _|negative |positive
Sensitvity: 98,71% (95% CI: 96 74% 99,65% a5 tolooe STl e oscone roste
Ap V99 S5% D) 2% ‘h, 98 37% "99 $7% 0. u B/Florida/07/04 .0 x 10°TCIDS0/mL_|negative _|negative |positive
ceuracy: 99,027% 6 Cl: 98,77%-99,87%) u B/Victoria/504/2000 .0 10°TCID50/mL_Inegative Inegative |positive

The results to SARS-CoV-2 virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza
A/B Antigen Test with correlation to Ct value of the positive samples

were as follows:

Diagnostic sensitivity
CT Value LOMINA SARS-CoV-2 +Influenza A/B 95% CI
Antigen Test
PCR positive 98,70% 96,7-99,7%
PCR — Strongly positive (CT < 20) 100% 90,3-100%
PCR — Positive (CT 20-30) 99,2% 97,1-99,9%
PCR - Weakly pozitive (CT > 30) 84,6% 54,6-98,1%
il PCR
Test results to Influenza A virus STV | NEGATIVE
LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test POSITIVE 284 0
NEGATIVE 3 520

Specificity: >99,9%

95% Cl: 99,29%-100%

Sensitivity: 98,95%395% Cl: 96,98%-99,78%)

Accuracy: 99,63% ||

The results to Influenza A virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza

5% CI: 98,92%-99,92%)

! [ANNOUNCEMENTS ]

1. The test must be performed in accordance with local requirements
for safe laboratory procedures and it is critical to avoid cross-
contamination of the material. All samples, rinses and wastes
must be considered and treated as infectious material.

2. A n5§ative test result may occur if the level of antigen in a sample
is below the detection limit of the test. . .

3. False negative results may occur if a specimen is improperly
collected, transported, or handled.

4. False results may occur if specimens are tested later than 1 hour
after collection. (Specimens should be test as quickly as possible
after specimen collection).

5. Insert the test sample into the test card very slowly and observe
the exact amount of 3 drops of sample!

6. The reaction time of the test is 15-20 minutes to the nearest 1
minute. After the reaction is complete, do not read the result
later than 25 minutes. In other words, the result is invalid 25
minutes after loading the test solution.

[3.0x 105 TCIDSO/mML [ 0T /mt | 19/20 [ os5% L u A /-2 L - .
A/B Antigen Test with correlation to Ct value of the positive samples 7 The_color intensity or thickness of the positive strip cannot be

DIUHON | 7 varoe | SARS-COV-2 | Diluion Crvaie | sARSCovz covinis | were as follows: considered ,quantitative or semi-quantitative”.

Gradient VI | COVID-19 | Gradient veue v = - 8. Keep in mind that a positive patient is likely to be infectious, so
10x2 228 positive 10x2 3041 positive Diagnostic sensitivity follow the rules issued by your country’s responsible authorities.
10x2° 24,45 positive 102" 31,13 positive CT Value LOMINA SARS CoV-2 +influcnza A/B 95% Cl
10:2° 26,47 positive 102" 31,91 positive SR posiie 0 0% Seoo05n [ SYMBOL INDEX ]
10x2* 27,22 positive 10x2° 32,35 positive v S
10x2" 28,31 positive 10:2° 336 positive PCRP;SR"G: g\ynpoj\;\;ezgc;;) 2 91;) ‘Z; zg’i’igg? [T |read thestructonforuse g Use by date

= — Positive (CT 20- 6% ,3-100%
10:2 3497 negative PCR - WeaKly pozitive (CT >30) 81,8% 48,-97,7% {ru': B it a0c oS [steriled by ety .
- - femperature limit 4°C- 30° [sTenLE] terilised by ethylene oxide

Concentration of delta variant of ; oo .

Gncentral Estimated LOD | No.Positive total | Positive % Test results to Influenza B virus R —
Flu A/Texas/50/2012(H3N2; x10° TCID50/m! /. 100% POSITIVE NEGATIVE Invitro diagnostic medical device ’-“-Q. Keep away from sunlight

u A/NYMC X-223A(H3N2) x10° TCID50/mi / 95% LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test [PoSITIVE | 189 | 0 | %

u A/Kiev/301/1994(H3N2) x10° TCID50/m! / 100% | NEGATIVE | 3 [ s0 ] Py

u A/New Caledonia/20/1999(HINT) X107 TCID50/m / 100% . T Keep d @ Do not use if package is damaged

u A/Solomon Islands/03/06(HIN1) X107 TCID50/m / 100% Sensitivity: 98,44% (95% Cl: 95,50%-99,68%) eepdy onotseTpackage = damage

u 3(H3N2) x10° TCID50/m / 100% Specificity: >99,9% (95% Cl: 99,29%-100%

Ao g talWcon- L0 TaDSO/mL | 19/20 o5% Accuracy: 99,58% (95% CI: 98,77%-99,91%) NE, | contins sufficient for <> tests Catalogue number
Bh ;1552573 100112(;]7’&;“) T S0 TSl 50720 o0 The results to Influenza B virus of LOMINA SARS-CoV-2+Influenza

u A/Brisbane; S5 mi i i i it
Flu A/GUANGDONG/2019 (HINT) 1.5x10° TCIDS0/mL. 20/20 100% Q/eBré\gg ;?,Js:_t with correlation to Ct value of the positive samples ® Ponot re-use/Intended u Manufacturer
Flu A/CNIC-1909 (HIN1) 1.5x10° TCID50/mL 20/20 100% :

Diagnostic sensitivit "

Concentration of delta variant of Estimated LOD No.Positive total | Positive % CT Value LOMINA sfr}‘s';tc‘o:;‘zégﬂugnza A/B 95%CI A Caution ﬂ Production date
Flu 2/2019 (Victoria) | 1.5+103 TCID50/mL 2 100% PCR positive 98,4% 95,5.99,7%
Flu 2013 (Yamagata) | 1.5x103 TCID50/mL 1 95 = - . Batch code
Flu B/Malaysia/2506/04 Victoria) 1.5x103 TCID50/mL 2 1 PCR - Strongly positive (CT < 20) 100% 81,5-100%
Flu B/Flori (Yamagata) o103 TOIDS0/mL 2 1 PCR —Positive (CT 20.30] 100% 97,7-100%
Flu B/Tokyo/53/1999 1.5x103 TCID50/mL 2 1 PCR - Weakly pozitive (CT > 30) 78,6% 49,2-95,3% / MANUFACTURER: \
Flu 1.5x103 TCID50/mL 2 1 * _ LOMINA SUPERBIO a.s. Na Radosti 184/59, Prague 5,
Flu i 2000 1.5x103 TCID50/mL 19/ 95% INTEGRATED NC MEMBRANE CROSS-REACTIVITY u 155 21, CZECH REPUBLIC

[ SENSITIVITY/SPECIFICITY ]

Overall sensitivity and specificity were determined from the results of

all the above tests. The resulting values were determined by summing

thet;"nddividual positive and negative samples for the same reference

method:

* Reference method: PCR (780 samples - positive samples (307
COVID-19 positive, 284 Influenza A positive, 189 Influenza B

ntegrated NC membrane of 3 target
no cross-reactivity with Flu A and Flu B at LOMINA SARS-CoV-
2+Influenza A/B Antigen Test. Flu A and Flu B at a concentration of
1.0 x 106 TCID50/mL have no cross-reactivity with SARS-CoV-2 at

LOMINA SARS-CoV-2+Influenza A/B Antigen Test.

athogens - SARS-CoV-2 has

‘Tv;:e

Concentration ‘SAR&CDV’Z
Test

‘Flu A [FuB ‘
Test Test

[SARS-CoV-2 Delta variant

3.0 x 10° TCID50/mL_|positive

[negative [negative |
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e Le cartucce dej test sono confezionate in buste in foglio di alluminio per [ FATTORI DI INTERFERENZA ] campioni, positivi al virus dell‘influenza B: 189 campioni, negativi:  [SARS-CoV-2 Omicron variant 3.0 x 10° TCIDS0/mL_|positivo _|negativo |negativo
c € assorbire I‘'umidita durante la conservazione. Controllare ogni busta in foglio Inserire ad N tat t ioni di interf | ti 520 campioni), Flu A/Te 0/2012(H3N2) 1.0 x 10° TCIDS0/mL_|negativo |positivo |negativo
di alluminio prima di aprirla, Non utlizzare cartucce chié presentano for} s w13 cm e e S e Ao icapiona: nza con e seguen o Materiale di riferimento: o . Flu A/NYMC X-223A(H3N2) 1.0 x 10°TCIDS0/mL_|negativo _|positivo | negativo
) . nella pellicola o il cui sacchetto non & completamente sigillato. Se le parti de P! 1 sostanze dopo piu di ; ore dall’applicazione; B e Metodo PCR comparativo: campioni prelevati con tampone  [Flu A/Kiev/301/1994(H3N2, 1.0 x 10° TCID50/mL_|negativo _|positivo | negativo
Lomina SARS-CoV-2+ Influenza A/B Anhﬂene test LTX prodottg sono conservate in modo improprio, e possibile che si verifichino Benzocaine 150 mg/dL, Flixonase 50 MCG, Blood 5%, Tamiflu P - p p P aiedorialo 3
Test combinato 3 in 1, Istruzioni per I'uso (IFU) ITALIANO risultati falsi. o . o o Oseltamivir phospfate] 500mg/dL,”Mucin 5 m L “pulmicort nasale o ] Flu A/New 1999(HIN1) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negativo |positivo |negativo
’ Non utilizzare il tampone di diluizione del campione se questi risulta colorato S {)SMG/m NasoGel spray. (Neil’ Méd), Nutricius tih 300 m * Tampone nasale - CE0197 (1300 campioni per jl test Flu A/Solomon 1N1) 1.0 x 10° TCIDSO/mL_|negativo _|positivo |negativo
[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ] o torbido. Il colore o la torbidita possono ‘indicare una contaminazione T hri pray, [ h 2 %, antigenico LOMINA SARS-CoV?2 + |influenza A/B di Lomina) Flu ) 1.0 x 10° TCIDS0/mL_|negativo _|positivo | negativo
microbica. I . e - eosynephrin-pos 100mg/nl, Methanol 1500”1 L 0,5 mg-(m « Numero dj campioni per |a determinazione della sensibilita Flu A/blue-winged teal/Wiscon- 1.0 x 10° TCIDS0/mL | negativo |positivo |negativo
Varanie Toemomuns TSpeinana | 35 pemans [ S0pemuna] © Tutti | campioni dei pazienti devono essere trattati e smaltiti come se ACylEyrln_SOO, aso G LSpraK(N_ell Med) 5%, Stopangin spray 1x30 numero di campioni positivi al PCR): 780 sin/11089873/301 (N2
| Beeipher :En?eziqne. 20 erione” m"n‘}émine. rappresentassero un rischio biologico. Prima del test, tutti i campioni devono \\ Ule'S \ ml, Bramitob’300 mg/4ml, Robitussin expectorans 100 mg/5 ml, d pioni p la determinazi dell ificita Flu A/Brisbane/10/2007(H3N2; X 10° TCID50/mL_|negativo _|positivo_|negativo
SCalota/Busta scatola scatola scatola essere_accuratamente miscelati_con la soluzione’ di stabilizzazione, per \ Mupirocin 0.15mg/dL, Vasopirin 100mg tbl., Berodual N 10 ml, Psilo” umero dl.campioni.per la aeterminazione aella specificita u A/GUANGDONG/2019 (HLN1] * 10°TCID50/mL_[negativo |positivo_[negativo
Numero di catalogo -CAB-Pro/18 - 1P | L.CAB-Pro/5B | L-CAB-Pro/258 | L-CAB-Pro/508 | arantire la corretta concentrazione nella soluzione per il test. [ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI | Bal 10 G pel, ‘Alkalol Nasal Wash 10%, D horph (numero di campioni negativi al PCR): 520 = s
o RonMescolare lots ders: (LOT) di test e reagenti! " . - A PRSTR alsam 10mg el, alol Nasal Wasl %, Dextromethorphan u A/CNIC-1909 (HIN1) x 1D50/mL_|negativo _|positivo _|negativo
Striecia, e B0 1 5 25 50 genti: Il test si deve valutare solo nel caso di una combinazione di sintomi clinici e nutra essential 10meg/5ml, Anginal, NasaMist (NeilMed), Fortecortin  [risultati del il del PCR u B/Washington/02/2018(Victoria) ¥ 10°TCID50/mL_|negativo |negativo [positivo
cartuccia di plastica [pr] [co ZIONE ] altri fattori rilevanti. Il risultato si interpreta alla presenza di una striscia visibile 4 bl A i Ometbl %/ tolin inhaler N 100 mg, Symbi Risultati del test per il rilevamento del SARS- 3
T ; T < > = A . hellarea ,COV-2. Flu A 0 B sul corpo della carticcia di prova (vedere Ja figura M tbl, noggrln mg tbl, Ventolin Inhaler mg, Symbicort |coy.p POSITIVO | NEGATIVO u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) x 1D50/mL_|negativo |negativo |positivo
;mpah:ec::s: Enlp:]d‘\ : - = = 1. La confezione deve essere conservata ad una temperatura compresa tra 4°Ce  giccessiva); i risultati del controllo visivo sono i seguenti: Turbuhaler 1 Omg, 4,5mg. LOMINA SARS-Cov-2#influenza A/B Antigen] POSITIVO 07 ] 2 u alags U}i;&fﬁ‘!fﬁ;"“' . d 1522 & zzg:::g ::g:{:: pgz:zg
BoRifia.chmi Pz 2. ilcontt‘enutuyﬁl kitte stallglleﬁn_ol alllf dgta dldsc%dgnéa Tdt;glatt.a)sulla confezione; [RIPETIBILITA ] [Test NEGATIVO 4 [ 520 u B/Tokyo/53/1999 = < 10°TCIDS0/mi negatm nezatm zfmm
3 scadenza e fissata a mesl (sulla base di studi di stabilita). -m . 9 i i i ibilita iori ibility H ! i il o, () . o/ () 3
RIS . 5 = 55| 3. Uelfosizione prolungata al calore e allumidita rende Il reagehte inutlizzabile. {Fk: L L et L ipgilts & miprpducbilta 81 dre, o, Al prodof Sensipiite: 98.74% ngé; t 38.38% 33.88%) S ior 301 7506 SO TCIDR0 i Temstue Taceatie Tooree
- [ SPEDIZIONE ] 1THET B il H controlli negativi, 3 controlli LOD e 1 controllo CV. Il tasso di Accuratezza: 99,52% (95% Ci: 98,77%-99,87% . I [NOTA]
Istruzioni per Fuso [pes] 1 1 1 1 Le confezioni con j kit si possono trasportare ad una temperatura di meno dieci coincidenza intra-lotto e di ripetibilita inter-|otto & stato del 100%. | risultati del test antigenico LOMINA SARS-CoV-2 + Iinfluenza A o L . .
INTRODUZIONE | gradi centigradi (-10°C) per brevi periodi di tempo. Iltt?ssg ?ll%rl/cordanza per i test di ripetibilita per uno e piu giorni € di Lomina pel'_tl_i| virus Rts—h(_:pv—z, in %orrelazmne conilvalore Ctdei 1. II test de[zjve e%s,elrebese uito in qonformutadag requisiti IIocalu,tper
4 ) - R . [ PRELIEVO E CONSERVAZIONE DEL CAMPIONE . L 2 8 L R stato de b.. campioni positivi, sono stati i seguenti: e procedure di laboratorio in sicurezza ed e_essenziale evitare
Ipuevicoronayis sppartengono als s (betal L COVID A9 &una alattie {rAlELELC C TORS ] er (@ 0y 05 0 [ LIMITE DI RILEVABILITA - LOD | S le conaminagion) Incrociate del materiale. Tuft | campioni, |
[ pazints contaglatl dal Nuioko. coronavirus sono a principale. causa dell3 * |.campioni actettabili per Ianalisi con il test antigenico LOMINA SARS. CoV- 2+ . = S Ae - f ; : v Valore CT Lomina SRREOV S SRR A/ test 95% CI infettv, < rifiuti devono essere gestiti e trattati come materiale
diffusione dell’infezione; anche le persone contagiate_asintomatiche_possono Iinfluenza A/B di Lomina includono campioni provenienti da tamponi nasali, " @ ® w ® " II}OD_per il nuoyo antigene del coronavirus SARS-CoV-2+ |'influenza 3 infettivo. . . R " o )
essere una fonte infettiva. in base alle attuall indagini epidemiologiche, il periodo + Non utilizzare campioni palesemente, contaminati da sangue, pOIChe. Ci0 :cunvo rosimuo rosmuo sosimvo  posvo posimvo. posivo.— rosimvo A/B di Lomina e stato determinato_utilizzando diluizioni limiti del PCR positivo 98,70% TR 2. Un risultato del test negativo si pud verificare, se il livello di
i incubazions va da 173 14 giorn: per lo pit da3 a 7 glomi. Le mariifestaziont  potrebbe interferire con 'l percorso el flusso del campione e I'nterpretazione campione del virus. L‘analita e stato fornito con la concentrazione di £ - e antigene nel campione e inferiore al limite di rilevamento del test.
[ncubazi g A p! g stazioni g campion H Q ]
principali includono la febbre, I'affaticamento e la tosse secca. In alcuni casi si _ dei risultati del test. . . S SARSCOVZ FWUA - FUB ARG SARSCON2 SARSCOV2 SRSV SARS-CoV-2: 3,0 x 105 TCID50/ml; influenza A: 1 x 106 TCID50/ml; e |PSR—Fortemente positiva (CT < 20) 100% 90,3-100% 3. Se sr'preleva il campione in modo errato, si potrebbero avere dei
riscontrano,_congestioni nasali, naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea. * Utilizzare j.campioni appena prelevati per avere risultati di gualita. FRUA sFRWB RO influenza B: 1x 106 TCID50/ml. E stata determinata fa concentrazione PCR — Positivo (CT 20-30) 99,2% 97,1-89,9% risultati negativi falsi 4
Linfluenza & un‘infezione virale grave delle vie respiratorie alfamente contagiosa. * Per garantire i risultati del test, utilizzare SOLO | TAMPONI PER IL PRELIEVO " o ienzd b. L X LUL ). Nl € t A N lone — ! negatn - . N "
E'Una malattia infettiva che si diffonde facimente con I, tosse e gh starnut] inclusi in questo kit! POSITIVO al SARS-CoV-2 (COVID-19) E/O virus dell‘influenza A/B: . tra I'ultima diluizione, in cui sono stati ottenuti 3 risultati positivi, [pcr- pozitivo (CT >30) 84,6% 54,6:98,1% 4. Se l'analisi_dei campioni avviene dopo che e passata un’ora dal
Contenenti goccioline di virus vivi. Il virus dellinfluenza di tipo A & in generé * QUESTO TEST E STATO PRODOTTO PER RILEVARE UN VIRUS ATTIVO! Un virus Nellarea di controllo ,C arpare. s a singola striscia. Un‘altra striscia appare e la prima diluizione, in cui sono stati ottenuti 3 risultati negati prelievo, si potrebbero avere dei risultati falsi. (I campioni si
B diffaso 8 quello di tipo B ed € associato alls maggior parie delle epemic  inativo potrebbe non essere rilevato o la sensibilita del test potrebbe essere nell‘area,COV-2, inflienza A o B (Figura'A). Utilizzando _la_ concéntrazione, che ha dato 3 Trjsultati pos Risultati del test per il ril del vi PCR devono analizzare il pil presto possibile dopo il prelievo). )
influenzali gravi, mentre le infezioni di tipo B sono in genere pit lievi. La diagnosi _ compromessal. Lo o TEST NEGATIVO: Nell‘area di controllo appare solo una striscia. Non compaiono a1l ultima diluizione, il LOD e stato ulteriormente affinato 10 volte |dell‘i A POSITIVO | NEGATIVO 5. Applicare il campione testato molto lentamente nella cartuccia
rapida dell'influenza A/B e diventata pil importante ﬁ;azle alla disponibilita di ® N’?_n _anahzzatret\ c?tmtp\om di tampone nasale per RT-PCR, PCR o qualsiasi altro altre strisce (Figura B). PP . P con laiuto di una série di.doppie diluizioni. Lultima diluizione, che [[oMINA SARS Cov-2rmfiuenz /8 Antigen] POSITIVO e ] 0 del test e rispettare la fiuanﬁta esatta di 3 gocce di campione!
yna terapia antivirale efficace. La diagnosi rapida delllinfluenza puo ridurre fe ~ chimicamente trattato. ha mostrato una positivita de| 100%, € stata poi testata allo stesso |Test [ NEGATIVO R T 6. Il tempo di reazione de| test e di 15-20 minuti con una precisione

di 1 minuto. E necessario valutare il risultato entro 25 minuti dalla

degenze ospedaliere, |'uso di antimicrobici e i costi dell‘assistenza ospedaliera. ¢ Dopo il prelievo _del campione, utilizzare la soluzione di stabilizzazione rroro £a)1170: Nellarea di controllo C) non compare alcuna_ striscia i
) : , modo con altre 20 repliche del test. TS R A i
{ P Sensibilita: 98 95%L95% Cl: 96,98%-99,78%) fine della reazione. In altre parole, il risultato non e valido 25
I
9

[IUSO PREVISTO | I'infl /Bd ki d ﬁggrg'pgoﬁLazi%)ggl%%ﬁ%galsél}vg%?‘ g;&f“‘? ‘I)to's!gb”: - uﬂ‘t'iuafe:z;sitliro iBn‘pL!ggg?ee&tﬁTeesgtr?oﬂa\‘/Jﬁggf(;]nemf;\an%ﬁg%a%o {g)‘r?guugglnliﬁfaé?tvdczéi;lg Lﬁng Concentrazione della variante delta del Specificita: >98 9% (95% Cl: 99,29%-100% minuti dopo il dosaggio della soluzione dj prova
Il test antigenico LOMINA SARS-CoV-2 + Iinfluenza A/B di Lomina, & un kit prodotto * Non analizzare i campioni conservati 6 altrimenti preparati per PCR, e B ! ¢ uovo one, ¢ ! 2 vari LOD stimato | No. Totale positivo | Positivo % it " inuti dopo i i uzi iprova. . "
con un test antigemco pe rileY,ar qualitativamente e smulgan_epamente‘ altri metodi. gutggtassggﬁ'g"%slsjgn‘éo'“o'ngg'gaumnl‘r'igl';‘ﬁa'pg“nfg'ﬁ'sgﬁgbu"g ﬁ“’f;ﬁ‘é"nﬁ;mgr’;‘;'{? ‘SARS'CDV'ZSEWW Nasale stimato ‘ o- Totale post V°‘ osttive ‘ Accuratezza: 99,63% (95% Ci: 98,92%-99 2%2: " Lintensita del colofe o lo spessore della striscia positiva non
I'infezione da SARS-CoV-2 e;o dell'influenza A/B con dei campioni di tamponi [ pROCEDURA DEL TAMPONE NASALE ANTERIORE ] He pos p u (o8 P! P » [3.0x105 TCIDSO/ML [ a07cio/me | 19/20 [ os% I risultati del tést antigenico LOMINA SARS-CoV-2 + dell'influenza 0ss0Nno essere considerati ,quantitativi o semi uan?itativi“.
sal contattare il distributore locale. Vedere |a figura seguente: i Lomina per il virus dell'influenza A, in correlazione con il g, §i'ricordi sempre, che il paz'l'gnte Con Un [iouNato positivo &, con

~

o
n&/ltro. Da utilizzare come indicatore supplementare per il rilevamento dei

asi di SARS-CoV-2 sospetti, che causano la malattia del COVID-19 e/o I'infezione Per prelevare il campione utilizzare il tampone nasale. S . S e, g nr
Gelle vie respiratorie causata dalimiiuenza AJB. / Prodedura per efetiuare il prhievo del tamponé nasale: Dopo lispezione visiva, Gradiente di [ yaiore cr | SARSICOVG2 | Sradientedi T vatore cr | sars-cov-2covip-19 | Valore Ct dei campioni positivi, sono stati i seguenti: molta probabilita, contagioso, e quindi e necessario procedere
selezionare la narice avente una quantita maggiore di secreto per il prelievo. 10x2° 8 it 10X 3041 i Sensibiita d - secondo le istruzioni emesse dalle autorita competenti nel
[PRINCIPIO] Inserire_con cautela un tampone nasale sterile nella narice, ad una profondita dj X2 - positivo X2 : positivo Valore CT LOMINA SARE L SRS A/B test 95%cl proprio paese.
Il test antigenico LOMINA LTX SARS-CoV-2 + influenza A/B di Lomina, & un test circa 2-3 cm, come mostrato in figura. Premere delicatamente il tampone finché 10x2 24,45 positivo 10x2° 31,13 positivo antigenico
qualitativo_per rilevare Iantigene del virus SARS—,CO\/—Z,ego dell‘influenza AfB non incontra la resistenza della parete della narice. Ruotare delicatamente | 10027 26,47 positivo 10x27 31,91 positivo SR positve 98,9% 96.9-99.8% [ INDICE SIMBOLO ]
nell’organismo umano con der campioni di tamponi nasali. Sono presenti all‘area tampone contro la parete del naso piu volte. Se il paziente tossisce, attendere 10x2° 27,22 positivo 10x2° 32,35 positivo b = —
del tesi ,deﬁ“ anticorpi contro il S_AES—(;OV—Z - Gli anticorpi contro 'influenza A e qualche istante e ripetere il prelievo del tampone. Dopo il prelievo, mettere il 10x° 2831 ositivo Tox® Ta6 ositivo PCR— positiva (CT < 20) 100% 90,3-100% Leggere e Istruzioni per uso Data di scadenza
contro I'influenza B sono presenti nellarea di test A EAI e nell‘area di test B LBJ. tampone in un flacone con la soluzione stabilizzante. Se il corpo del tampone 2 2 - 2 12 PCR — Positivo (CT 20-30] 99,6%
Durante 2 procedura | antigene del campione reagisce con le parficelle rivestite. i estende oltre il Tivello superiore della soluzione feagente, ‘comprimerlo i 02 497 negativo bR fivo (T3 30] BL8% 48.2.97.7%
i anticorpi contro il -CoV-2, contro I'influenza A e contro l'influenza B modo che la parte superiore del gambo del tampone si trovi appena sotto i - pozitivo (€T > s ,2:97,7% e 207 -
sulla plasteina di reazione, formando un complesso immunitario. Il complesso livello superlo?e della spolu_zwon rgaggente, consentgndo all estfemﬂg_della punta Concentrazione della variante delta di LoD stimato | No. Totale positivo | Positivo % Limite di temperatura 4°C - 30°C Sterilizzato con ossido di etilene
migra lungo la membrana attraverso un percorso capillare fino all‘area del test, del tampone di rimanere in soluzionie e permettendo al campione di mescolarsi [ LIMITI DEI METODI DI CONTROLLO ] Influenza A i i del test per il ril del virus| PCR
1l comglesso reagisce poi con |'anticorpo SARS-COVD nella regione del test per sufﬁclenteme_nte;f_)n iltampone. . e . | 1. | metodi di prelievo e di trattamento dei campioni hanno un impatto [FIuA/Te 2012(H3N2) 1.5x10° TCID50/mL. 2 100% dell‘infl B POSITIVE | NEGATIVE Dispositivo medico-
i! SAR! -CoVBZ IIe“ con Iantécorp”o dell_mﬂugnzsa /_kl nella regione A e algche_ con Quando si spinge/tira il tampone, non forzare per evitare di ferire il paziente! importante nella rivelabilita dei virus. Assicurarsi sempre che il campione sia  |FluA/NYMC X-223A(H3N2) 1.5%1( imns mL 9 3 LOMINA SARS-Cov-3+infiuenza A/B Antigen] ZOSHIE T8 i o diagnostico in vitro Tenere lontano dalla luce solare
Szﬁg'c%e?z ellarea del test SARS-CoV-3 ar |alg;:_[an%ggesfﬁggsnfolsrgggegg [REQUISITO SULLA QUALITA DEL CAMPIONE | 2 \LIJI|§|I?i‘;ﬁIst:{éargpaonn\?oprilg\éastsoe're dovuto ad un errato prelievo del ione o ::: Ef:, Forr 399’4(13’“12;991»41 NI ii:i 31332 :t 1 ﬂ: Test & | NEGATIVE 3 [ 520
il campione contiene Iantigene dell'influenza A /o B, nellarea del test A e/o 1. Il campione deve essere trattato con una soluzione stabilizzante subito dopo il % 50 s basea cancentiasions di antigene nel campiong. Flu A/Solomon N1 1 5x10° TCIDS0/mL. R 100% 3: 98 44% (95% CI: 95,50%-99,68%) Conservare allasciutto y:r:‘f:z‘l‘{!:‘z:;z;i':egg‘m
B fpparira una striscia colorata. Per verificare la corfettezza della procedura,  prelievo. = ) 3. Prisultati negativi del test non esciidono la possibilita di un‘infezione virale, e aN2) Lo TCID50/mL 2 To0% 2oaeihcita: 369 9% (854 Ci: 83/395%0-100%
nell'area di conﬁrollo (C) compare sempre una striscia colorata, a indicare che é 2. Le fiale con il reagente non devono essere aperte fino a quando non si applica Se il risultato del test & negativo ed il paziente presenta sintomi clinici, si I ] . pecifici o o Cl: o~ oJ o -
stato utilizzato il volume corretto del campione e che si e verificata I‘attivazione |I,camp|pr|1_e ?re\eva . | e dei . PacComanda diTicorrere all Eoamento & Bila coltura del vieus per la conferma  |5% ‘;/11(’3“;5'5“7“3"5%“1}9;'3%"1'5‘““‘ 1.5x10° TCIDS0/mL. 19/20 95% Accuratezza: 99,58% (95% Cl: 9&77/0’9% 1/°2/ " " Contene una quante Numero di catalogo
della membrana. 3. Si sconsiglia la conservazione a lungo termine dei campioni. B e la diagnosi cow',me&a da parte del medico Cg"a_nte,- il wat X I [FuATorishone/10/2007(1312] S0 TSl 750 0% I_I’Isu_ltat‘l de_llte_st ar&tl gnhco LO I%N'A SA S-ICO' 24 In_flluelnza Athd! sufficiente per <n> tes?
. | campioni prelevati possono, essere contagiosi ed il trattamento e la 10/2007{H3N. - - omina per il virus dell’influenza B, in correlazione con il valore el A y
[ CONTENUTO E COMPOSIZIONE DEL TEST ] [ PROCEDURA PER ESEGUIRE IL TEST ] manipolazione dei campion; si deve effettuare i conformita con la Ieg%e sulla [FluA/GUANGDONG/2019 (HIN1) 15107 TCID50/m. 20/20 100% campior’\)i positivi, sono stati i seguenti: Nonriutilizzare/Utilizzare Produttore
%, %mscﬂ\ae?c?tahs‘égr‘ggnlt%CI?L{rtr‘xjiﬁcig di plastica. 1. Prima“di esﬁgu‘ire il telst, leggere ane{;ﬂamenle le istruzioni per I'uso e g_rol,ezlone della salute pubblica e nel rispetto delle normative locali sulla  [Flu A/CNIC-1909 (H1N1) 1.5x10° TCIDS0/mL. 20/20 100% solounavolta
- ; - itrollare che il kit per la prova non sia danneggiato. iosicurezza. Sensibilita diagnostica
3. Provetta con il reagente. 2. Prims i Caprire 1a busta’ delia cartuccia, TieBidsre la busta di prova a oncentrazione della variante delta di o y Valore CT LOMINA SARS-CoV-2 +IRfluenza A/B test 95%CI
i N ; PO . 3 A In LOD stimat No. Total iti Positivo %
& E[jnp%c’ggn"ggg‘tggpf&'é ?rglee“er"a?g' campioni € €0197. Itemprfraturazzimbiente. Aprireguintdi la busta in foglio dti alluminio e rirguoi/gge [ REATTIVITA INCROCIATA | S ex;:_mgm ST stimato - 0. Totale positivo °i‘0(;’;’ = an:g e B Attenzione Data di produzione
3 < 0 : n . . a cartuccia di prova in un ambiente con una temperatura compresa tra i ipi di vi i ipi di i x % positivo , ,5-99,
6. Flaoc\?rgecginéi?ég%ggo Wl {+/- 5%) di soluzione tampone da utilizzare come e 2 %Ie un un)mdlla compresa tra il 30% e il 50% (evitare I'umidita elevata o ﬁe'}w'&g%ﬂg?'g‘ ,;Iﬁreu.fn!éhoi;em f@!{?}‘gPﬁjl/mslgngl IqaI l&?ﬁtaerﬂvgéo’élnoff,ﬁm)é u B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) x mi 95% PCR— positiva (CT < 20) 100% 81,5-100% Codice del lotto
e, s 3. PSR N eione conun tampone come descritosoprs (L AER ot S, < st Sofermaly e Mo e i Pthamsasmi boaa sy oo i =i 3020
[ MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NELLA CONFEZIONE ] 4. mﬁé‘;gg%’ng%"; rnnei‘slge arroevgtetﬁecloansloalngour?eogigldsi(rainﬂnllzg\?ez:%qle e agitare | gmina e questo per tutte e 3 le strisce; Human coronavirus 229E, Mycoplasma u B/Tokyo/53/1999 x ml 100% PCR - Debolmente pozitivo (CT > 30) 78,6% 49,2-95,3% PRODUTTORE: \
> y 3 b i Sonell i v S :
Cronometro / orologio per misurare la durata del test. Chiudere il tubo con il tappo contagocce integrato. R Do eKiLeS Bardetala pertdsis aan o s MU St et [FluB/Florida/07/04 x m 100% [* REATTIVITA INCROCIATA DELLA MEMBRANA NC INTEGRATA] LOMINA SUPERBIO a.5. Na Radosti 184/59, Prague 5,
[ & AVVERTIMENTO !] 5. Aprire la busta in foglio di alluminio rimiovere la cartuccia del test e aureus Klebsiella pneumoniae, - Streptococcus _pneumonide, ~Adenovirus, HisBMcloria/s04/2000 L — %% amembrana NCintegrata con 3 patogeni bersa%lo- SARS-CoV-2 non 185 21, CZECH REPUBLIC
« Il test antigenico LOMINA SARS-COV-2+ I'influenza A/B di Lomina & destinato osizionarla su una superficie orizzontale, Quindi versare circa 3 gocce (circa Staphy[occccusepidermidis,\/irusrespiraFur\’osinc'ziaFe,Strepﬂococcus pyogenes, [ SENSIBILITA/SPECIFICITA ] ha una reattivita incrociata con I'influenza A e B del test antigenico www.lomina.ch sales@lomina.ch
g 0 ml) della miscela della soluzione con il campione nel foro per il campione g u
all‘uso diagnostico professionale in vitro da parte di personale medico. Si deve S) sulla cartuccia del test Rhinovirus, 'Human Metapneumovirus  (hMPV), Enterovirus, Haemophilus il i i P i LOMINA SARS-CoV-2+ I'influenza A/B di Lomina, | virus dell‘influenz: . ..
il | i ficat I dell'antigene SARS- e e e e il test il pri b inuti Influenzae, Parainfluenza virus |-4, Lavaggio nasale umano In sollizione, Candida  La sensibilita e la specificita complessiva & stata determinata sulla Ae dell'infl B fone di 1,0 x 106 TCID50 0 She =
utilizzare solo per rilevare gualitativamente la presenza dell‘antigene 6 lizzare la cartuccia per il test il prima possibile, ma non oltre 15 minuti - Y i g O Tk ne i e o ) i ; 5 e dell'influenza B con una concentrazione di X AN
CoV5'eo delinfluenza A e/o B in un campione per il test - Uil } Al test 1l prd ltre | albicans, Chlamydia pneumoniae, Coxsackievirus A24, B5, Mumps virus, Human base dei risultati di tutti i test sopra citati. | valori risultanti sono stati | h SVita i i il virus SARS-CoV-2 nel AN
2 uen fe " ne pe s . - dall‘apertura della busta. L'umidita puo compromettere la sensibilita del test. A in- i i i iy e i ot 20 ml, non hanno reattivita incrociata con il viru 0 nel test .
o Leggere le istruzioni per l'uso prima dell'uso. Leggere le istruzioni con s ! e ¢ Coronavirus (MERS), Epstein-Barr virus (human herpesvirus), Human Coronavirus  determinati sommando i singoli campioni positivi e negativi per lo tigeni A H 7 )
attehzione e seguirle atientamente. : - Dopo Fappligazione del campione, attendere 15-20 minuti senza e (SARS) Varlcellazoster virus (uman herpesirus B Norovirus Type Gl Haman  coeainall SOMMANco drams antigenico LOMINA SARS-CoV-2+ [‘influenza A/B di Lomina:
¢ Non utilizzare ifkit o i suoi componenti dopo la data df scadenza. 8. Dopg P i 95 minuti-dail‘appicazione del campione nella cartuccia, il test CVtomegalovirus (human herpesvirus 5), Measles virus. * Metodo di riferimento; PCR (780 campioni totali positivi al Tino [oncentrasione [sARS eV iR [Hus | L-CAB-Pro Data di ultima revisione: 2022/10/15
o Ikt Conlﬂe."e hmaf,e-”f’ e di origine animale e deve essere trattato come un non e valido. SARS-CoV-2: 307 campioni, positivi al virus dell‘influenza A: 284 Test Test Test K Versione delle istruzioni: L-CAB-Pro/EN/IT—IFU-Zy
potenziale rischio biologico. [SARS-CoV-2 Delta variant 3.0 10° TCID50/mL_|positivo _|negativo |negativo |




