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>./ COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)

uTve  Nivod na pouzitie

[NAZOV PRODUKTU] ||VD C€..
COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)

[ZNACKA PRODUKTU]
Lituo COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)

[SPECIFIKACIA BALENIA]

4 Zlozenie Balenie
Detekénd kazeta 25 testov 5 testov 1 test
Kod produktu LCV03 LCV035 LCVO3I
Extrakény pufer v skimavkach 25 flasti¢iek 5 fTastidiek 1 fasticka
Odberovy tampén (nosny) 25 kusov 5 kusov 1 kus
Navod na pouzitie 1 kus 1 kus 1kus

[PRINCIP a ZAMYSEANE POUZITIE ]

COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold) sada fungujaca na principe kvalitativnej ~membranovej
imunoanalyzy na detekciu antigénov nukleokapsidovych proteinov SARS-CoV-2 vo vzorke 'udského nosového vyteru. Tato
sada je urCena na scbatestovanie laickych osdb (vo veku 18 a viac rokov). Tento test mozno vykonat u jedincov, ktori
zaznamenali typické priznaky podobné SARS-CoV-2: horticka, kasel’, bolest” hlavy, bolest’ v krku, strata chuti a ¢uchu atd’. Test
je uréeny na detekciu COVID-19 ako pomocny diagnosticky nastroj.

Pozitivne vysledky naznacuju pritomnost’ virusovych antigénov, ale je nutna klinické korelacia s anamnézou pacienta a d’al$imi

diagnostickymi infor i pre zistenie skutoéného stavu infekcie. Pozitivne vysledky nevylucuju bakterialne infekcie alebo

koinfekcie s inymi virusmi.
Negativne vysledky nevyluujii moznost’ infekcie. Ludia, ktori maju negativny test, ale naprick tomu maji priznaky podobné
ako COVID-19, by mali kontaktovat  svojho lekéra pre d’alsiu diagnostiku.

[VSEOBECNE POZNAMKY]
Ochorenie sposobené infekciou SARS-CoV-2 bolo pomenované COVID-19, akutne infekéné ochorenie dychacich ciest. Cudia

st vieobecne citlivi. Infikované osoby su v suasnosti hlavnym zdrojom nakazy. Podla aktualneho epidemiologického
vySetrovania je inkubacnéa doba 1 az 14 dni, vicsinou viak 3 az 7 dni. Hlavnymi prejavmi su horticka, (inava a suchy kasel’.
V niektorych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest’ v krku, myalgia a hnacka.
[BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SAMOTESTOVANI]
« Tento samotest je vhodny pre laikov (vo veku 18 a viac rokov). Ak je vysledok testu pozitivny, obrat'te sa na svojho lekara
alebo miestne zdravotnicke zariadenie.
« Pri nedodrzani predpisaného postupu, alebo pri nedostatoénom mnozstve vzorky, moze dojst’ k falosnému vysledku.
« Ak pocas testu alebo bezprostredne po fiom krvécate z nosa alebo citite bolest’ v dosledku odberu vzorky, kontaktujte svojho
lekara.
* Po dokonceni testu dajte vSetky komponenty sady zvIast’ do vrecka a zlikvidujte v stlade s miestnymi nariadeniami.
[DALSIE POTREBNE MATERIALY]
«Stopky
«Nadoba na likvidaciu odpadu
[SKLADOVACIE PODMIENKY A ZIVOTNOST]
Neotvorené balenie by malo byt’ skladované pri 2-30°C a chranené pred priamym slne¢nym Ziarenim. NepouZivajte vyrobok po

uplynuti doby pouziteInosti. Testovacia kazeta je balena jednotlivo v hlinikovom vrecku. Po otvoreni hlinikovej folie je mozné
testovaciu kazetu pouzit' do jednej hodiny. DIhsi kontakt s vihkym prostredim vedie k znehodnoteniu vyrobku.

[PRIPRAVA TESTU]

1. Dékladne si umyte alebo dezinfikujte ruky mydlom aspoii 30 sekiind pred vykonanim testu.
2. Otvorte testovaciu sadu a vyberte vSetok obsah. Uistite sa, Ze st vSetky scasti neporusené.

@ € €

4@ Specimen Collection Swab

3. Pred vykonanim testu si pozorne precitajte navod na pouZitie.
4. Test by mal byt’ vykonany pri izbove;j teplote (18-30 °C). Pred testovanim sa uistite, Ze vietky sucasti dosiahli izbovii teplotu.

[PRIPRAVA VZORKY]
1. Otvorte extrak¢nti skimavku s
2. Vyberte tamp6 balu. Uistite sa, Ze sa tamponu dotykate ib
tlmivym roztokom odskrutkovanim uzaveru, yoe é ampon z obalu. Listite sa, ze sa tamponu dotykate 1ba za
. R . R rukovit, nie hrotu s ,,vatou®.
ako je zndzornené na obrazku.
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3. Odber vzoriek pre vyter z nosa

Zaklonte hlavu mierne dozadu. Najprv vlozte Cast s ,,vatou* do nosovej dierky. Opatrne na tampén zatlacte cca 2,5 cm, kym
nepocitite odpor. Pritlate tampén 3x na nosnii stenu. Opakujte odber rovnakym tampénom do druhej nosovej dierky, aby ste
nazbierali o najviac buniek a hlienu. Potom ho vyberte z nosa a ihned’ vlozte do extrakéného pufra na extrakciu vzorky.
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4. Extrakcia vzorky:
Tampoén 5x premiesajte v extrakénom pufri tam a spat. A vatovi hlavu tampoénu pevne pritlaéte k stene skamavky, aby sa
odobrana vzorka rozpustila v kvapaline. Opakujte to opatrne 3-5krat. Potom tampon vyberte a uistite sa, ze v skimavke zostalo

¢o najviac roztoku. Potom vie¢ko naskrutkujte spat’.

et 1t ﬂ,
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[POSTUP]

1. Otvorte hlinikovy obal, vyberte testovaciu kazetu a poloZte ju na rovny povrch. Pocas testovania s kazetou nehybte.

2. Odskrutkujte horny koniec uzaveru kvapkadla a nadavkujte 2 kvapky (priblizne 60 pL) roztoku vzorky (vyteru a extrakéného
pufra) zo skimavky do jamky na vzorku testovacej kazety.

Poznamka: Uistite sa, Ze ste pridali 2 kvapky objemu vzorky. Ak je objem vzorky vicsi alebo mensi ako 2 kvapky, moZe sa
objavit neplatny vysledok testu, napr. v oblasti kontroly kvality (C) nebude Ziadna cervena Ciara.

3. Odgcitajte zobrazené vysledky (pasy) po¢as 10 az 15 minit. Ak je vysledok testu odpoéitany po viac ako 15 minutach, méze

byt’ vysledok nespravny.

10-15min

[INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU]

Pozitivne Negativne Neplatné
Pozitivny vysledok:
V oblasti kontroly kvality (C) a v oblasti testu (T) sa objavi Cervena reakéna linia. Vysledok testu na antigén SARS-CoV-2 vo

vzorke je pozitivny. V takom pripade existuje podozrenie na infekciu COVID-19. Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo miestne
zdravotné oddelenie a dodrzujte miestne smernice pre sebaizolaciu. Pritomnost’ virusu nutne neznamena, ze budete mat’ zavazni
formu ochorenia, ale v kazdom pripade musite prijat’ nevyhnutné opatrenia podl'a miestnych nariadeni, aby ste zabranili prenosu
virusu na ostatnych.

Negativny vysledok:
V oblasti kontroly kvality (C) sa objavi Cervena ¢iara, ale v testovacej oblasti (T) sa neobjavi Ziadna Cervena Ciara.

Negativny vysledok znamena, ze vzorka je negativna na antigén SARS-CoV-2 alebo je hladina antigénu pod detekénym
limitom. Ak bol odber vzorky vykonany nespravne, méze byt’ vysledok negativny.

Negativny vysledok tplne nevylucuje infekciu COVID-19. Ak mate pretrvavajiice priznaky alebo sa vaSe priznaky stani
zavaznej§imi, test by sa mal opakovat’ po 1-2 diioch, pretoze SARS-CoV-2 nemozno presne detekovat’ vo vietkych fazach infekcie.
V pripade negativneho vysledku musi osoba nad’alej dodrziavat’ poziadavky a odporu¢ania pravnych ukonov, vratane odporicani
osobnej hygieny, dodrziavania fyzickej vzdialenosti, nosenia osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov.

Neplatny vysledok:

V oblasti kontroly kvality (C) nie je Ziadna Cervend reakénd Ciara, test je neplatny. Nedostatoény objem vzorky alebo nespravnej
procedurélnej techniky st najpravdepodobnejsimi dovodmi zlyhania testu. Skontrolujte postup a opakujte test s novou testovacou
kazetou. Vezmite prosim na vedomie, Ze prili§ velky alebo prili§ maly objem vzorky moZe viest' k neplatnym vysledkom testov.

Ak problém pretrvava, okamzite prestaiite pouzivat' danu Sarzu a kontaktujte miestneho distributora.

Berte prosim na vedomie, Ze linia T sa mdZe objavit’ skor ako linia C. Po¢kajte prosim aspoii 10 minut, kym si preitate
konecné vysledky.

[KONTROLAKVALITY]

Sugastou testu je procedurdlna kontrola. Cervend &iara v kontrolnej oblasti (C) je povazovana za vnttorna proceduralnu kontrolu.

Potvrdzuje dostatoény objem vzorky, uplny prestup vzorky membranou a spravnu techniku postupu.

[CITLIVOST A SPECIFICITA]

Celkom bolo odobranych a testovanych 605 erstvych vzoriek z nosovych vyterov, vratane 201 pozitivnych vzoriek a 404
negativnych vzoriek. Vysledky Lituo COVID-19 Antigén Testu boli porovnané s vysledkami testov RT-PCR. Celkové vysledky

stadie st uvedené v tabul’ke nizsie.

Vyter z nosa

‘Vyrobca produktu/

Pocet Skutocna frekvencia Pozitivne(PCR<37) Negativne Celkovy
Pozitivne 190 1 191
Zaporny 11 403 414
Celkovy 201 404 605
Citlivost' 94.53%

99% interval spolahlivosti 88.80%-97.41%

Specifickost’ >99%

99% interval spol'ahlivosti 97.93%-99.97%
Presnost’ 98.02%




[KRIZOVA REAKTIVITAA RUSENIE]
KriZova reaktivita:

Bola skiimana skriZena reaktivita s nasledujucimi organizmami. Vzorky, ktoré boli pozitivne testované na nasledujice

organizmy, boli negativne s Lituo COVID-19 Antigen Detection Kit.

Nazov
mikroorganizmov

Ludsky koronavirus 229E

Candida albicans

Ludsky koronavirus Oc43

Bordetella pertussis

Ludsky koronavirus N163

Mycoplasma pneumoniae

pseudovirus MERS

Chlamydia pneumoniae

SARS pseudovirus

Legionella pneumophila

Adenovirus typu 1

Staphylococcus aureus

Adenovirus typu 2

Staphylococcus  epidermidis

Adenovirus typu 3

Neisseria meningitidis

Virus parainfluenzy typu 1

Pseudomonas aeruginosa

Virus parainfluenzy typu 2

Proteus vulgaris

Virus parainfluenzy typu 3

Streptococcus  hemolyticky-f

Chripka A HSN1

Streptococcus oralis

Chripka A H7N9

Coxsackie virus A6

Chripka B (séria Y)

Coxsackie virus BS

Enterovirus Ev70

Epstein-Barr virus (Pudsky herpesvirus typu 4)

Enterovirus Ev71

Virus osypok

Respiratny syncycialny virus typu A

Virus mumpsu

Respiraény syncycialny virus typu B

chripka B Yamagata

Rhinovirus A2

chripka B Victoria

Rhinovirus A30

Virus chripky A HIN1

Rhinovirus B52

Virus chripky A HiNi

Haemophilus influenza

chripka A H3N2

Streptococcus  pneumonie

Ludsky metapneumovirus (HMPV) typu B1

Streptococcus  pyogenes

Zhromazdené Tudské nosové vyplachy

Mikrobialne interferencie:

Boli skamané nasledujuce mikroorganizmy, ktoré sa prirodzene vyskytujii v nosovej dutine alebo by spdsobovali podobné

priznaky. Vzorky, ktoré boli pozitivne testované na nasledujuce organizmy, boli negativne s Lituo COVID-19 Antigen

Nazev mikroorganismi

Ludsky koronavirus 229E

Respiraény syncycialny virus typu A

Ludsky koronavirus Oc43

Respiracny syncycialny virus typu B

Ludsky koronavirus N163

Rhinovirus A2

pseudovirus MERS

Rhinovirus A30

SARS pseudovirus

Rhinovirus B52

Adenovirus typu 1

Haemophilus influenza

Adenovirus typu 2

Streptococcus pneumonie

Adenovirus typu 3

Streptococcus  pyogenes

Virus parainfluenzy typu 1

Candida albicans

Virus parainfluenzy typu 2

Bordetella pertussis

Virus parainfluenzy typu 3

Mycoplasma pneumoniae

Chripka A H5N1

Chlamydia pneumoniae

Chripka A H7N9
Chripka B (séria Y)

Legionella pneumophila

Staphylococcus  aureus

adenovirus Staphylococcus  epidermidis
Ludsky metapneumovirus (HMPV) typu B1

Enterovirus Ev70

Enterovirus Ev71 Zhromazdené Tudské nosové vyplachy

[OBMEDZENIE TESTOVACEJ METODY]

1. Tato sada je kvalitativny test. Preto nie je mozné stanovit’ kvantitativne hodnoty koncentracie antigénu SARS-CoV-2.

2. Presnost testu zavisi od procesu odberu vzoriek. Nespravny odber vzorky, nespravne skladovanie vzorky, rozmrazovanie

vzorky alebo opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzorky méze ovplyvnit’ vysledky testu. Pokial’ dojde ku

kontaminacii vzorky poCas spracovania, mozu sa objavit’ falosne pozitivne vysledky.

3. Pritomnost’ jednotlivych lickov v odobranych vzorkach, ako st vysoké koncentracie liekov na predpis a bez predpisu (nosné
spreje), moze ovplyvnit' vysledky. Pokial’ je vysledok podozrivy, opakuijte test.

4. Vysledok testu tejto supravy moze byt falodne pozitivny alebo falosne negativny. Pokial’ pretrvava fyzické nepohodlie alebo

mate pozitivne vysledky tohto testu na antigén SARS-CoV-2, navstivte prosim nemocnicu alebo profesionalne laboratorium

pre d’alsie potvrdenie.

[VAROVANIE]

Suprava je urena iba na diagnostiku in vitro.

[

. Tento produkt je jednorazové diagnostické ¢inidlo in vitro. Nie je uréené na opakované pouzitie.
. Nepouzivajte produkty s preslou dobou pouzitenosti.

AW N

. Pokial v oblasti kontroly kvality (C) av oblasti testu (T) nie su ziadne ¢iary, znamena to, ze vysledok je neplatny.
Opakujte prosim test s novou sadou.

o

. Na odber vzoriek pouzivajte iba pufer na extrakciu vzoriek obsiahnuty v tejto suprave.
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o

. Ak je pufer vypity alebo inuje kozu a o¢i,
pomoc.

ho velkym mnozstvom vody a okamzite vyhladajte lekarsku

7. Nemie3ajte rozne Sarze

ich kaziet a pufra na extrakciu vzoriek.

@

. Nespravny odber, skladovanie a prili§ staré vzorky ovplyvnia vysledky testu.

9. Nepouzivajte tampon, pokial’ je jeho obal poruseny. Pokial’ sa po pouziti tamponu objavi alergicka reakcia, okamzite ho
prestaiite pouzivat’.

10. Nejedzte, nefajéite ani nepite 30 minit pred odberom vzoriek, aby nedoslo k ovplyvneniu vzoriek.

11. Ak pocas testu alebo bezprostredne po fiom krvécate z nosa alebo ak citite bolest” kvoli odberu vzorky, okamzite prestaiite a
kontaktujte svojho lekara.

12. U pacientov, ktori boli lieceni antivirotikami, moze dojst’ k velkému poklesu hladiny virusu v tele, ¢o méze viest’ k falosne
negativnym vysledkom.

13. Negativny vysledok tiplne nevylucuje moznost” infekcie SARS-CoV-2. Ak je vysledok negativny, ale st pritomné klinické
priznaky, odporaca sa pouzit’ ina klinicku diagnosticki metodu.

14. Zaobchadzajte so vietkymi vzorkami ako s potencialne infekénymi. Pouzité materialy opatrne zlikvidujte v sulade s
miestnymi predpismi.

15. Pred zacatim testu a po dokonceni testu si dokladne umyte alebo vydezinfikujte ruky.

[RAJSTRIK SYMBOLOV]

.@. Nepouzivajte ‘\wp | In-vitro-diagnostické

7ujte Vv such
£ opakovane zdravotnicke pomocky Udrzujte v suchu

o .i’mv Skladujte pri 2-30 'C Cij Viz navod na pouzitie Vyrobca

W Obsahuje dostatok
pro (n) testov
Chraite pred
slneénym Ziarenim

Cislo 3arze Datum vyroby

e8] = -

Nepouzivajte, ak je

=T
8 Datum spotreby N obal poskodeny

Autorizovany zastupca
v Europskom spolecenstve

ce Vyrobok z odpoveda prislusnym smerniciam a je
™ certifikovany NB1434

d ZHUHAILITUO BIOTECHNOLOGY CO., LTD.

Adresa: ¢. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, Cina.
Tel: 0086-756-8639521 Fax: 0086-756-8639055

Webové stranky: www.lituo.com.cn

Dovozca / Distributor

ALFI Corp. s.r.o.

Provozni 5492/3,

722 00 Ostrava-Tiebovice
Ceska republika

Tel: +420 725 124 819

Email: info@zencomarket.cz
www.zencomarket.cz

CMC Medical Devices & Drugs S.1
Cir Lenga NF1ECP 29006, Milaga-Spain

Tel: 0034-951-214054 Fax: 0034-952-330100
Email:  mmateos@cmcmedicaldevices.com
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Datum vydani: 15. bfezna 2021
Datum revize: 30. listopadu 2021
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