FISA TEHNICA PRODUS

Denumire Produs: Test Rapid Antigen Lateral Nazal Lituo Self Test
Producator: Zhuhai LituoBiotechnology Co., Ltd
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Descriere produs

Test Rapid COVID-19 Antigen Lateral Nazal LITUO 1 buc

* Acest test se utilizeaza pentru a detecta prezenta antigenilor SARS-Cov-2 din specimenul prelevat.
*  Poate fi utilizat pentru monitorizare in cazul simptomelor caracteristice COVID-19.

*  Mai usor de utilizat de catre elevi si studenti

* Mai potrivitin activitati ce necesita monitorizare continua ) eeem———— EEE wneeiEEEER

* Specimen prelevat: Anterior Nazal (2,5 cm)

* Aprobat de Comisia Europeana

e Listat in BFARM (Germania)
* Depisteaza inclusiv tulpinele Delta si Omicron
* Timp de testare: Rezultat afisat in 15 min.

¢ Valabilitate: 24 luni

* Depozitare: 2-30°C

COVID-19 Antigen Test
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Performante clinice: Continut pachet: (collokdal 6okt
* Sensibilitate: 94,53% e 1Ixinstructiuni pentru utilizare (1) 7 0] €€
*  Specificitate: >99% * 1xtampon de prelevare (nazal swab)

(2)
* Acuratete: 98,02%

* 1xcaseta de testare (3)

e 1Ixtampon de extractie in tub (4)



Traducere din limba engleza

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Producitor: Zhuhai Limo Biotechnoloov Co.. Ltd.
Adresa: No.35. Yonean Three Road. Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai.
Guangdong, China.
Reprezentant european: CMC Medical Devices & Drugs S.L

C/Horacio Lengo No 18. CP 29006, Malaga-Spania
Denumirea produsului: Kit detectare antigen COVID-19 (Colloidal Gold)
Model/Spec.: 25 teste/Kit, 5 teste/Kit, 1 Test/Kit
Clasificare: auto-testare IVD.
Proceduri de evaluare a conformititii:
Kitul de detectare antigen COVID-19 (Colloidal Gold) este un tip de dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro, in conformitate cu 98/79/CE articolul 9 Proceduri de cvaluare a
conformitatii pentru Anexele III p. 6. Prin prezenta declaraim ca produsul mentionat mai sus
indeplineste prevederile urmatoarelor directive si standarde ale Consiliului CE. Toate
documentele justificative sunt pastrate la sediul producatorului. Produsele sunt conforme cu
cerintele esentiale in conformitate cu Anexa I din Directiva 98/79/CEE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro.
Evaluarea conformitatii a fost realizata de Organismul notificat CENTRUL POLONEZ
PENTRU TESTARE SI CERTIFICARE, strada 469 Pulawska, Nr. 1434, 02-844 Varsovia.
Soci inregistratd in Divizia E; ica XIII a Tribunalului Districtual al Orasului Capitala
Varsovia sub nr. KRS 0000144813
Date privind certificatul CE:
Nr. 1434-1VDD-475/2021

Data emiterii: 26.10.2021
DIRECTIVE
Directive generale aplicabile:

Directiva privind dispozitivele medicale: DIRECTIVA CONSILIULUI 98/79/CE A PARLAMENTULUI
EUROPEAN $1 A CONSILIULUI din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro.

Standarde 98/ 79/ CE:
EN 13612:2002/AC:2002:  EN13641:2002:

EN ISO 13485:2016: ENISO 14971:2012:
EN ISO 23640:2015:

CERTIFICATE

Traducere din limba engleza

Certificat CE Nr. 1434-IVDD-475/2021

Certificat de examinare UE a proiectului
Directiva 98/79/EC privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro

Centrul Polonez pentru Testare si Certificare
certifica ca produsele fabricate de:

Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd
No.35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District
Zhuhai, Guangdong, China

Dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro
pentru autotestare

Kit de detectare pentru antigenul COVID-19
(Colloidal Gold)

Nr. ref.: LCV03, LCV035, LCVO3I

n ceea ce priveste documentatia, respecta cerintele Anexei
1l (Sectiunea 6) la Directiva 98/79/CE (cu modificirile
ulterioare) implementate in legislatia poloneza,
astfel cum se evidentiaza prin auditul realizat de PCBC

Valabilitatea Certificatului: de la 26.10.2021 péna la 27.05.2024
Data emiterii Certificatului: 26.10.2021

ENISOI18113-1:2011: ENISO18113-4:2011: EN ISO15223-1:2012 :
EN13532:2002. Data primei emiteri a Certificatului: 26.10.2021
Toate Standardele armonizate aplicabile (publicate in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene).
Semnatura: Xuean Yong 1 43 4
Director Executiv (s.s. indescifrabil)
Emis in conformitate cu Contractul Nr. MD-57/2021 e
Locul: Zhuhai. China Cerere nr.: 79/2021 Anha podpisany przez Anna
Certificatul poartd semnatura calificata. Matgorzata  vagorzatawyroba
1434 : ; e
S 26 octombrie 2021 Varsovia, 26/10/2021 Wyroba 113038 40200
Stampila oficiald Modul A1 Vice-President
FBM-30-E_10
CENTRUL POLONEZ PENTRU TESTARE S$I CERTIFICARE 02-844 vrsovia, strada Putawska 469, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pcbe.gov.pl
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Traducere din limba englezd

NR. INREGISTRARE: 04721Q10000506

CERTIFICAT DE MANAGEMENT AL CALITATII
SISTEM PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

Se certifica prin prezenta ca sistemul de management al

Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.
Sediul social: No.35, Yongan. Three Road, Rongqi Town, .Jinwan District, Zhuliai, Guangdong,
China.
Locul de fabricatie: No.35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong,
China.
A fost evaluat si s-a constatat ¢a respectd urmatoarele standarde

YY/T 0287-2017 1dt ISO 13485:2016

Certificatul este valabil pentru urmatoarea
sferd de aplicare:
Proiectarea, dezvoltarea, productia si intretinerea urmatoarelor: sistem de detectare a vaginitei,

analizor secretie v 14, sistem deh Itura, aparat de colorare Gram, incubator casete

de reactivi, analizator automat de iod in urina, sistem de preprocesare a probelor, aparat
automat de colorare speciala, kit de prelevare a virusilor de unica folosinta si kit de diagnostic in
vitro. (In sfera de aplicare a licentei administrative).
Data emiterii: 29 octombrie 2021
Data expirdrii: 28 octombrie 2024

Manager General: s.s. indescifrabil

BEIJIING HUA GTJANG CERTIFICATION
OF MEDICAL DEVICES CO., LTD.

Nou 4 P supeaveghae Informatule din certficat st disporsbile pe pagim web 2 admumssraties de
cetificare 3 acroditare din Republica Populacd Chanezi pe pag: acn Adsesa: etajul 5 cladarea Zhoog Lun. ar 88, stada An Ding Men Wan, distrce
Dosgcheng. Beying. 100011, RP Chineza Telefon 010-62351993
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Traducere din limba engleza
DECLARATIE DECLARATIE

Declaram prin prezenta ca testul nostru pentru antigen COVID-19 pentru autotestare
este potrivit pentru persoanele de toate varstele, inclusiv pentru copii. Un adult poate
ajuta la efectuarea testului pentru persoanele cu varsta sub 18 ani.

Declaram prin prezenta ca testul nostru pentru antigen COVID-19 pentru
autotestare este potrivit pentru persoanele de toate varstele, inclusiv pentru copii.

Un adult poate ajuta la efectuarea testului pentru persoanele cu varsta sub 18 ani.

Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd. isi rezerva toate drepturile cu privire la

Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd. isi rezerva toate drepturile cu privire la interpretarea prezentei scrisori.

interpretarea prezentei scrisori.

s.s. indescifrabil
Stampila oficiala

Zhubhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

Subsemnata ENESCU TEODORA, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr. 7158/2003, certific exactitatea
acestei traduceri cu textul documentului in limba engleza, care a fost vizat de mine.
Traducator autorizat,

Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.
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Eﬂ Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, China.

()
Eﬁ Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

No. 35, Yongan Three Road, Honggi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, China.

Rezultatele testarii anticorpului COVID-19 N impotriva
antigenului N al diverselor tulpini mutante

Scopuri experimentale: Verificarea detectarii anticorpului COVID-19 N impotriva
antigenului N al diverselor tulpini mutante

Materiale experimentale

1. 1. Utilizati benzile de testare a anticorpilor COVID-19 reali prin metoda sandwich cu dublu anticorp.

2. Proteina recombinanta N de tulpina salbatica; proteina recombinantd N ¢-mutant; proteind

binanta N Delta. 4; proteind binantd N Lambd a; proteind binantd N Omi tantd;

3. Lichid de tie a probei de d a anti, lui Covid-19:

Metoda experimentala: Benzile de testare ale anticorpului Covid-19 N verifica efectele detectarii

diferitelor tulpini mutante la diferite concentratii

Rezultat experimental:

inantd N de tulpina salbatica

proteind recombinanta N Delta-mutanta
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&mue Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, China.

()
Eﬁ Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, China.

Concluzie experimentala:

Anticorpul COVID-19 N este testat prin diferite atii de antigen 1 bi al proteinei N
COVID-19 de tip salbatic, antigen recombinant al proteinei N a-COVID-19, antigen recombinant al
proteinei N Delta-COVID-19, antigen recombinant al proteinei N Lambda-COVID-19 N, antigen
recombinant al proteinei N Omicron-COVID-19 si toate rezultatele sunt detectabile.

proteind recombinantd N Lambda-mutantd
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proteind recombinantd N Omicron-mutantd
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