LITUO

Navod k pouziti

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

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

C€...

Slozeni Baleni
Detekéni kazeta 25 testd 5 testl 1 test
Kod produktu LCV03 LCV035 LCV03I
Extrakéni pufr ve zkumavkich 25 lahvicek 5 lahvitek 1 lahvicka
Odbérovy tampon (nosni) 25 kusit 5 kust 1 kus
Navod k pouziti 1 kus 1 kus 1 kus

[PRINCIPa ZAMYSLENE POUZIT{]
COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold) sada fungujici na principu kvalitativni membranové
imunoanalyzy pro detekci antigent nukleokapsidovych proteini SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosniho vytéru.
Tato sada je uréena pro sebetestovani laickych osob (ve véku 18 a vice let). Tento test lze provést u jedincu, ktefi
zaznamenali typické piiznaky podobné SARS-CoV-2: horecka, kasel, bolest hlavy, bolest v krku, ztrata chuti a ¢ichu
atd. Test je urcen pro detekci COVID-19 jako pomocny diagnosticky nastroj.
Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigent, ale je nutna klinickd korelace s anamnézou pacienta a
dalsimi diagnostickymi informacemi pro zjisténi skuteéného stavu infekce. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni
infekce nebo koinfekce s jinymi viry.
Negativni vysledky nevylucuji moznost infekce. Lidé, ktefi maji negativni test, ale pfesto maji piiznaky podobné jako
COVID-19, by méli kontaktovat svého lékate pro dalsi diagnostiku.
[OBECNE POZNAMKY]
Onemocnéni zplsobené infekci SARS-CoV-2 bylo pojmenovano COVID-19, akutni infekéni onemocnéni dychacich
cest. Lidé jsou obecné citlivi. Infikované osoby jsou v soucasnosti hlavnim zdrojem nakazy. Podle aktualniho
epidemiologického $etieni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou viak 3 az 7 dni. Hlavnimi projevy jsou horecka,
unava a suchy kasel. V nékterych ptipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.
[BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI SAMOTESTOVANI]

* Tento samotest je vhodny pro laiky (ve véku 18 a vice let). Pokud je vysledek testu pozitivni, obrat'te se na svého

Iékate nebo mistni zdravotnické zafizeni.
* Pfinedodrzeni piedepsaného postupu, nebo pii nedostate¢ném mnozstvi vzorku, maze dojit k falesnému vysledku.
* Pokud b&hem testu nebo bezprostiedn& po ném krvéacite z nosu nebo citite bolest v diisledku odbéru vzorku,
kontaktujte svého lékate.

* Po dokonéeni testu dejte viechny komponenty sady zv1ast do sacku a zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.
[DALSi POTREBNE MATERIALY]
« Stopky
*Nadoba na likvidaci odpadu
[SKLADOVACI PODMINKY A ZIVOTNOST]
Neoteviené baleni by mélo byt skladovano pfi 2-30°C a chranéno pied pfimym sluneénim zafenim. Nepouzivejte
vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti. Testovaci kazeta je balena jednotlivé v hlinikovém sacku. Po otevieni

hlinikové folie lze testovaci kazetu pouzit do jedné hodiny. Del3i kontakt s vihkym prostfedim vede ke znehodnoceni
vyrobku.

[PRIPRAVA TESTU]
1. Dukladné si umyjte nebo dezinfikujte ruce mydlem alespoii 30 sekund pfed provedenim testu.
2. Otevfete testovaci sadu a vyjméte veskery obsah. Ujistéte se, Ze jsou v§echny souéasti neporusené.
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4§ specimen Collection Swab

3. Pied provedenim testu si pe¢livé pre¢téte navod k pouziti.
4. Test by m&l byt proveden pii pokojové teploté (18-30 ‘Ce). Pied testovanim se ujistéte, Zze viechny soudésti dosahly
pokojové teploty.

[PRIPRAVA VZORKU]

1. Otevrete extrakéni zkumavku s - . . e

L . L, 2. Vyjméte tampon z obalu. Ujistéte se, Ze se tamponu dotykate
tlumivym roztokem odsroubovanim R
pouze za rukojet’, nikoli hrotu s ,,vatou*.

N

uzavéru, jak je znazornéno na obrazku.

3. Odbér vzorki pro vytér znosu

Zaklofite hlavu mirn& dozadu. Nejprve vloZte ¢ast s “vatou” do nosni dirky. Opatrné na tampon zatlaéte cca 2,5 cm,
dokud neucitite odpor. Pfitisknéte tampon 3x na nosni sténu. Opakujte odbér stejnym tamponem do druhé nosni dirky,
abyste nasbirali co nejvice bunék a hlenu. Poté jej vyjméte z nosu a ihned vlozte do extrakéniho pufru pro extrakci

vzorku.

4. Extrakce vzorku:

Tampon 5x promichejte v extrakénim pufru tam a zpé&t. A vatovou hlavu tamponu pevné pfitisknéte ke sténé
zkumavky, aby se odebrany vzorek rozpustil v kapaliné. Opakujte to opatrné 3-Skrat. Poté tampon vyjméte a ujistéte
se, ze ve zkumavce zlstalo co nejvice roztoku. Poté vicko nasroubujte zpét.
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[POSTUP]

1. Oteviete hlinikovy obal, vyjméte testovaci kazetu a poloZte ji na rovny povrch. B&hem testovani s kazetou

nehybejte.

2. Odsroubujte horni konec uzavéru kapatka a nadavkujte 2 kapky (pfiblizné 60 pL) roztoku vzorku (vytéru a
extrakéniho pufru) ze zkumavky do jamky na vzorek testovaci kazety.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jste pfidali 2 kapky objemu vzorku. Pokud je objem vzorku vétsi nebo mensi nez 2 kapky,
miuze se objevit neplatny vysledek testu, napi. v oblasti kontroly kvality (C) nebude zadna ¢ervena cara.

3. Odectéte zobrazené vysledky (pasy) béhem 10 az 15 minut. Pokud je vysledek testu odecten po vice nez 15

minutdch, maze byt vysledek nespravny.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

Pozitivni Negativni Neplatné
Pozitivni vysledek:
V oblasti kontroly kvality (C) a v oblasti testu (T) se objevi Cervena reakéni linie. Vysledek testu na antigen SARS-
CoV-2 ve vzorku je pozitivni. V takovém piipadé existuje podezieni na infekci COVID-19. Okamzité kontaktujte
svého lékaie nebo mistni zdravotni oddéleni a dodrzujte mistni smérnice pro sebeizolaci. Pfitomnost viru nutné
neznamend, ze budete mit zavaznou formu onemocnéni, ale v kazdém pfipadé musite pfijmout nezbytna opatieni podle
mistnich nafizeni, abyste zabranili pfenosu viru na ostatni.
Negativni vysledek:
V oblasti kontroly kvality (C) se objevi ¢ervena &ara, ale v testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna ¢ervena ¢ara.
Negativni vysledek znamenad, Ze vzorek je negativni na antigen SARS-CoV-2 nebo je hladina antigenu pod detekénim
limitem. Pokud byl odbér vzorku proveden nespravné, mize byt vysledek negativni.
Negativni vysledek zcela nevylucuje infekci COVID-19. Pokud mate pietrvavajici pfiznaky nebo se vase piiznaky
stanou zavazné&j§imi, test by se mél opakovat po 1-2 dnech, protoze SARS-CoV-2 nelze piesné detekovat ve viech
fazich infekce. V pfipadé negativniho vysledku musi osoba nadale dodrzovat pozadavky a doporuceni pravnich ukoni,
véetné doporuéeni osobni hygieny, dodrzovani fyzické vzdalenosti, noseni osobnich ochrannych pracovnich
prostiedki.
Neplatny vysledek:
V oblasti kontroly kvality (C) neni Zadna ¢ervena reakéni Cara, test je neplatny. Nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravné procedurélni techniky jsou nejpravdépodobné&jsimi divody selhani testu. Zkontrolujte postup a opakujte test
s novou testovaci kazetou. Vezméte prosim na védomi, ze p¥ili velky nebo pfili§ maly objem vzorku muze vést k
neplatnym vysledkim testi. Pokud problém pietrvava, okamzité piestaite pouzivat danou $arzi a kontaktujte mistniho
distributora.
Berte prosim na védomi, Ze linie T se miZe objevit diive nez linie C. Polkejte prosim alespoii 10 minut, nez si
preltete koneéné vysledky.
[KONTROLA KVALITY]
Soudasti testu je procedurilni kontrola. Cervena &ira v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za vnitini procedurélni kontrolu.
Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, aplny prostup vzorku membranou a spravnou techniku postupu.
[CITLIVOST ASPECIFICITA]
Celkem bylo odebrano a testovano 605 Cerstvych vzorki z nosnich vytéra, véetné 201 pozitivnich vzorki a 404 negativnich
vzorki. Vysledky Lituo COVID-19 Antigen Testu byly porovnany s vysledky testd RT-PCR. Celkové vysledky studie jsou
uvedeny v tabulce niZe.

Vyrobce produktu/ Vytérznosu

Pocet Skute¢nd frekvence Pozitivni(PCR<37) Negativni Celkovy
Pozitivni 190 1 191
Zéaporny 11 403 414
Celkovy 201 404 605
Citlivost 94.53%

99% interval spolehlivosti 88.80%-97.41%

Specifi¢nost >99%

99% interval spolehlivosti 97.93%-99.97%

Presnost 98.02%
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[KRIZOVA REAKTIVITA A RUSENi ]
KiiZova reaktivita:
Byla zkoumana zkfiZena reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky, které byly pozitivné testovany na nasledujici

organismy, byly negativni s Lituo COVID-19 Antigen Detection Kit.

Nazev mikroorganismi

Lidsky koronavirus 229E Candida albicans

Lidsky koronavirus Oc43
Lidsky koronavirus N163
pseudovirus MERS

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

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

Chiipka AH5N1 Streptococcus oralis
Chripka AH7N9 Coxsackie virus A6
Chripka B (série Y) Coxsackie virus B5

Enterovirus Ev70 Epstein-Barr virus (lidsky herpesvirus typu 4)

Enterovirus Ev71 Virus spalnicek

Respiraéni syncycialni virus typu A Virus pfiunic

Respira¢ni syncycidlni virus typu B chfipka B Yamagata
Rhinovirus A2 chiipka B Victoria
Rhinovirus A30 Virus chiipky AHINT
Rhinovirus B52 Virus chiipky A HiNi

Haemophilus influenza chiipka A H3N2

Streptococcus pneumonie Lidsky metapneumovirus (HMPV) typu B1

Streptococcus pyogenes Shromazdéné lidské nosni vyplachy

Mikrobiilni interference:
Byly zkoumany nasledujici mikroorganismy, které se pfirozené vyskytuji v nosni dutiné nebo by zptisobovaly podobné
piiznaky. Vzorky, které byly pozitivné testovany na nasledujici organismy, byly negativni s Lituo COVID-19 Antigen

Nézev mikroorganismi

Lidsky koronavirus 229E Respira¢ni syncycialni virus typu A

Lidsky koronavirus Oc43
Lidsky koronavirus N163 Rhinovirus A2
pseudovirus MERS
Pseudovirus SARS

Respira¢ni syncycialni virus typu B

Rhinovirus A30

Rhinovirus B52

Adenovirus typu 1 Haemophilus influenzae

Adenovirus typu 2 Streptococcus pneumoniae

Adenovirus typu 3 Streptococcus pyogenes

Candida albicans

Virus parainfluenzy typu 1

Virus parainfluenzy typu 2 Bordetella pertussis

Virus parainfluenzy typu 3
Chiipka A H5N1

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Chiipka AH7N9 Legionella pneumophila
Chtipka B (série Y) Staphylococcus aureus
adenovirus Staphylococcus epidermidis

Enterovirus Ev70 Lidsky metapneumovirus (HMPV) typu B1

Enterovirus Ev71 Shromézdéné lidské nosni vyplachy

[OMEZENI TESTOVACIi METODY]
1. Tato sada je kvalitativni test. Proto nelze stanovit kvantitativni hodnoty koncentrace antigenu SARS-CoV-2.
2. Pfesnost testu zavisi na procesu odbéru vzorki. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovéni vzorku, rozmrazovani
vzorku nebo opakované zmrazovani a rozmrazovani vzorku mize ovlivnit vysledky testu. Pokud dojde ke kontaminaci
vzorku béhem zpracovani, mohou se objevit falesné pozitivni vysledky.
3. Pritomnost jednotlivych 1éka v odebranych vzorcich, jako jsou vysoké koncentrace 1éki na piedpis a bez predpisu (nosni
spreje), mize ovlivnit vysledky. Pokud je vysledek podeziely, opakujte test.
4. Vysledek testu této soupravy muze byt falesné pozitivni nebo faledné negativni. Pokud pietrvava fyzické nepohodli nebo
mate pozitivni vysledky tohoto testu na antigen SARS-CoV-2, navstivte prosim nemocnici nebo profesionalni laboratof pro
dalsi potvrzeni.
[VAROVANI]
1. Souprava je uréena pouze pro diagnostiku in vitro.
2. Tento produkt je jednorazové diagnostické ¢inidlo in vitro. Neni uréeno k opakovanému pouziti.
3. Nepouzivejte produkty s proslou dobou pouzitelnosti.
4. Pokud v oblasti kontroly kvality (C) a v oblasti testu (T) nejsou zadné ¢ary, znamena to, Ze vysledek je neplatny. Opakujte
prosim test s novou sadou.
5. K odbéru vzorki pouzivejte pouze pufr pro extrakci vzorki obsaZeny v této soupravé.
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6. Pokud je pufr vypit nebo ke inuje kuzi a oci, jej velkym mnozstvim vody a okamzité vyhledejte Iékaiskou

pomoc.

7. Nemichejte riizné Sarze testovacich kazet a pufru pro extrakei vzorki.

8. Nespravny odbér, skladovani a pfili§ staré vzorky ovlivni vysledky testu.

9. Nepouzivejte tampon, pokud je jeho obal porusen. Pokud se po pouziti tamponu objevi alergické reakce, okamzité jej prestaiite
pouzivat.

10. Nejezte, nekuite ani nepijte 30 minut pied odbérem vzorki, aby nedoslo k ovlivnéni vzorki.

11. Pokud b&hem testu nebo bezprostfedné po ném krvacite z nosu nebo pokud citite bolest kviili odbéru vzorku, okamzité
piestaiite a kontaktujte svého I¢kare.

12. U pacientd, ktefi byli Ié¢eni antivirotiky, miize dojit k velkému poklesu hladiny viru v téle, coz miize vést k falesné
negativnim vysledkim.

13. Negativni vysledek zcela nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2. Pokud je vysledek negativni, ale jsou pfitomny klinické
piiznaky, doporu¢uje se pouzit jinou klinickou diagnostickou metodu.

14. Zachazejte se viemi vzorky jako s potencialné infekénimi. Pouzité materidly opatrné zlikvidujte v souladu s mistni piedpisy.
15. Pied zahdjenim testu a po dokongeni testu si dikladné umyjte nebo vydezinfikujte ruce.

[REJSTRIK SYMBOLU]

® Nepouzivejte In-vitro-diagnostické | gt Udrsuite v suchu

opakované zdravotnické prostiedky| J
Tc/l”m Skladujte pfi 2-30 C i]| Viznavod k pouziti d Vyrobce
M Obsahuje dostatek .
Cislo sarze v pro d—n) testh &] Datum vyroby
- Se T Chraiite pied @ Nepouzivejte, pokud
g Datum spotfeby "-*\ slune¢nim zafenim je obal poskozen

Vyrobek odpovida pfislusnym smérnicim Autorizovany zastupce
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“ ZHUHAI LITUO 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

Dovozce / Distributor

LT.A. - Intertacts.r.o.
Pafizska 67/11

110 00 Praha 1

Ceska Republika

Tel: +420 224 810 196
Email: ita@ita-intertact.com

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo N°18 CP 29006, Malaga-Spain

Tel: 0034-951-214054 Fax: 0034-952-330100
Email: mmateos@cmemedicaldevices.com

[Datum vydani nebo revize]
Datum vydani: 15. bfezna 2021

Datum revize: 13. f{jna 2021
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