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LITUO

Gebrauchsanweisungen

[PRODUKTNAME]

COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold)
[MARKENNAME DES PRODUKTS]

Lituo COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold)

[PACKSPEZIFIKATION]
Inhalt Packung
Nachweiskarte 5 Teste 1 Test
Produkt-Code LCV035 LCV031
Extraktionspuffer in Rohrchen 5 Flaschch 1 Flaschch
Probenahme-Tupfer (nasal) 5 Stiick 1 Stiick
Gebrauchsanweisung 1 Stiick 1 Stiick

[PRINZIP & VERWENDUNGSZWECK]

Der COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold) ist ein qualitativer membranbasierter Immunoassay zum
Nachweis von SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein-Antigenen in menschlichen Nasenabstrichproben. Er ist fiir
medizinische Laien (ab 18 Jahren) als Selbsttest bestimmt. Erwachsene kénnen Kindern bei der Durchfiihrung des
Tests helfen. Dieser Test kann bei Personen durchgefiihrt werden, bei denen typische SARS-CoV-2-dhnliche
Symptome aufgetreten sind: Fieber, Husten, Kopfschmerzen, Halssch en, Geschmacks- und Geruchsverlust usw.
Der Test ist nur fiir COVID-19 als diagnostisches Hilfsmittel bestimmt.

Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, jedoch ist eine klinische Korrelation mit der
Krankengeschichte des Patienten und andere diagnostische Information erforderlich, um den Infektionsstatus

festzustellen. Positive Ergebnisse schlieBen bakterielle Infektionen oder Koinfektionen mit anderen Viren nicht aus.
Negative Ergebnisse schlieBen die Moglichkeit einer Infektion nicht aus. Personen, deren Test negativ ist, die aber
dennoch COVID-#hnliche Symptome haben, sollten sich zur weiteren Diagnose an ihren Arzt/Hausarzt wenden.
[ALLGEMEINE BEMERKUNGEN]
Die durch die SARS-CoV-2-Infektion verursachte Krankheit wurde COVID-19 genannt, eine akute Infektionskrankheit
der Atemwege. Infizierte Personen sind derzeit die Hauptansteckungsquelle. Nach den derzeitigen epidemiologischen
Untersuchungen betriigt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist jedoch 3 bis 7 Tage. Die Hauptsymptome sind Fieber,
Miidigkeit und trockener Husten. Geschmacks- und Geruchsverlust, Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen,
Muskelschmerzen und Durchfall treten in einigen wenigen Fillen auf.
[UNBEDINGT BEACHTEN]
* Dieser Selbsttest ist fiir Laien (ab 18 Jahren) vorgesehen. Bei einem positiven Testergebnis wenden Sie sich bitte an
Thren Hausarzt oder eine medizinische Einrichtung vor Ort.
« Wenn das Testverfahren des Selbsttests nicht befolgt wird oder die in die Testkarte eingebrachte Probe nicht
ausreichend ist, kann es zu einem falschen Ergebnis kommen.
« Wenn Sie wihrend oder direkt nach dem Test Nasenbluten bekommen oder bei der Probenentnahme Schmerzen
verspiiren, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.
« Nach Beendigung des Tests entsorgen Sie bitte die Abfille und die gebrauchte Verpackung getrennt und vermischen
Sie sie nicht mit dem Hausmiill.

[ZUSATZLICHBENOTIGTE HILFSMITTEL]
 Stoppuhr
 Behilter fiir die Probenentsorgung

‘Specimen Collection Swab

open

1. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie den Test durchfiihren.

2. Der Test sollte bei Raumtemperatur (18-30°C) durchgefiihrt werden. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten vor
dem Test die Raumtemperatur erreicht haben.

[PROBENVORBEREITUNG]

1. Offnen Sie das Extraktionsrshrchen mit
der Pufferlésung, indem Sie den Deckel wie
in der Abbildung gezeigt abschrauben.

2. Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung. Achten Sie darauf,
dass Sie den Tupfer nur am Griff anfassen, nicht an der Spitze mit
dem " Wattebausch ".
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3. Probenahme fiir den N: bstrich

Neigen Sie Ihren Kopf leicht nach hinten. Fiihren Sie den Tupfer mit dem "Wattebausch" zuerst in ein Nasenloch ein.
Schieben Sie den Tupfer vorsichtig ca. 2,5 cm tief hinein, bis Sie einen Widerstand spiiren. Drehen Sie den Tupfer
vorsichtig mehrfach in beide Richtungen und driicken Sie ihn 3-mal gegen die Nasenwand. Wiederholen Sie die
benahme mit di Tupfer im and N loch, um so viele Zellen und Schleim wie méglich zu sammeln.
Entfernen Sie den Tupfer dann aus der Nase und geben Sie ihn sofort in den Extraktionspuffer fiir die Probe.

4. Extraktion der Probe:

Schiitteln Sie den Tupfer im Extraktionspuffer 5-mal hin und her. Driicken Sie beide Seiten des Réhrchens fest gegen den
Wattekopf des Tupfers, damit sich die entnommene Probe in der Fliissigkeit auflést. Wiederholen Sie diesen Vorgang
vorsichtig 3- bis 5-mal. Entfernen Sie dann den Tupfer und achten Sie darauf, dass moglichst viel von der Losung im
Rohrchen verbleibt. Schrauben Sie dann den Deckel wieder zu.
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[TEST-DURCHFUHRUNG]

1. Offnen Sie den Aluminiumbeutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und legen Sie sie auf eine ebene Flache.
Vermeiden Sie Storungen wihrend des Tests.

2. Schrauben Sie das obere Ende der Tropfkappe ab und geben Sie 2 Tropfen der Probenlésung (Tupferprobe und
Extraktionspuffer) aus dem Réhrchen in die Probenmulde der Testkassette, ohne die Testkassette zu beriihren. Nur
dann kénnen sich 2 einzelne Tropfen aus dem Réhrchen 16sen.

[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]
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Positives Ergebnis:

Eine rote Reaktionslinie erscheint im Qualitétskontrollbereich (C) und im Testbereich (T). Das Testergebnis fiir SARS-
CoV-2-Antigen in der Probe ist positiv. Es besteht nun der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion. Bitte wenden Sie
sichumgehend an Ihren Arzt/Hausarzt oder das 6rtliche Gesundheitsamt und halten Sie sich an die 6rtlichen
Richtlinien zur Selbstisolierung. Das Vorhandensein eines Virus bedeutet nicht zwangsliufig, dass Sie eine schwere
Form der Krankheit haben, aber in jedem Fall miissen Sie die notwendigen VorsichtsmaBnahmen gemaB den értlichen
Behorden ergreifen, um eine Ubertragung des Virus auf andere zu vermeiden.

Negatives Ergebnis:

Im Qualitdtskontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie, aber im Testbereich (T) erscheint keine rote Reaktionslinie.
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass die Probe negativ fiir das SARS-CoV-2-Antigen ist oder der Antigengehalt unter
der Nachweisgrenze liegt. Wenn die Probenahme nicht korrekt durchgefiihrt wurde, kann ein negatives Ergebnis
félschlicherweise vorliegen.

Ein negatives Ergebnis schlieBt eine COVID-19-Infektion nicht vollstindig aus. Bei anhaltenden oder sich
verstirkenden Symptomen sollte der Test nach 1-2 Tagen wiederholt werden, da das SARS-CoV-2 nicht in allen Phasen
einer Infektion genaunachgewiesen werden kann. Im Falle eines negativen Ergebnisses muss die Person weiterhin die
Anord und Empfehl ihrer Region einhalten, einschlieBlich der Empfehlungen zur persénlichen Hygiene,
der Einhaltung des kérperlichen Abstands und des Tragens des Mund-Nasen-Schutzes.

Ungiiltiges Ergebnis:

Istim Qualitatskontrollbereich (C) keine rote Reaktionslinie zu sehen, ist der Test ungiiltig. Zu geringe Probenmenge
oder falsche Vorgehensweise sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir den Ausfall der Kontrolllinie. Uberpriifen Sie die
Durchfiihrung und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Bitte beachten Sie, dass eine zu groBe oder
zu kleine Probenmenge zu ungiiltigen Testergebnissen fiihren kann. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie
die Verwendung dieses Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren &rtlichen Hindler.

Bitte beachten Sie, dass die T-Linie vor der C-Linie erscheinen kann. Bitte warten Sie mindestens 10 Minuten,
um die endgiiltigen Ergebnisse abzulesen.

[ QUALITATSKONTROLLE ]

Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test einbezogen. Einerote Linie im Kontrollbereich (C) gilt alsinterne Verfahrenskontrolle.
Sie bestitigt eine ichende Prot die vollstindige Durchtrankung der Membran mit der Probe und die korrekte
Durchfithrung des Verfahrens.

[SENSITIVITAT & SPEZIFITAT]

Eswurden i 605 frische bstrichproben ent und getestet, darunter 201 positive und 404 negative

Proben. Die Ergebnisse des Lituo COVID-19-Antigentests wurden mit den Ergebnissen eines RT-PCR-Assays verglichen.
Die Gesamtergebnisse der Studie sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Produkthersteller/Anzahl Proben aus Nasenabstrichen

[LAGERBEDINGUNG & HALTBARKEIT] Hinweis: Achten Sie bitte darauf, dass Sie 2 Tropfen der Probenlésung zugeben. Bei Abweich von 2 Tropfen tatsachlicher Haufigkeit Positiv (PCR<37) Negativ Insgesamt
Ungedffnete Packungen sollten bei 2-30C  gelagert und vor direkter S instrahlung e werden. kann es zu ungiiltigen Testergebnissen kommen, z. B. keine rote Linie im Qualitétskontrollbereich (C). Positiv 190 1 191
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Jede Testkassette ist einzeln in einem 3. Lesen Sie dieangezeigten Ergebnisse (rote Linien)innerhalbvon 10 bis 15Minuten ab. Wird das Testergebnis nach Negativ 1 203 414
Aluminiumbeutel verpackt. Nach dem Offnen der Aluminiumfolie sollte die Testkassette innerhalb einer Stunde mehr als 15 Minuten abgelesen, kann das Ergebnis fehlerhaft sein. Insgesamt 201 404 605
verwendet werden. Lingerer Kontakt mit einer feuchten Umgebung fiihrt zu einer Verschlechterung des Produkts. Sensitivitat 94,53%
[TESTVORBEREITUNG] x X2 . 99% Konfidenzintervall 88,80%-97,41%
1. Bitte essen, rauchen oder trinken Sie 30 Minuten vor der Probenahme nicht, um die Probenahme nicht zu t #chtigen ~‘_ A . ) Spezifitat >99%
2. Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Héinde vor der Dr ung des Tests mind 30 Sekunden lang griindlich mit Seife. v shduoomg, | O-dSm 99% Konfidenzintervall 97,93%-99,97%
3. Offnen Sie das Testkit und nehmen Sie den gesamten Inhalt heraus. Vergewissern Sie sich, dass alle Teile unversehrtsind. 5 G igkei gE02%
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[KREUZREAKTIVITAT & INTERFERENZ] A ) R
Kreuzreaktivitit: Grippe-A H7N9 Legionellapneumophila wd ZHUHAI LITUO BIOTECHNOLOGY CO., LTD.
Die Kreuzreaktivitit des Lituo COVID-19 Antig hweiskit mit den folgenden Viren und Bakterien wurde

untersucht. Keiner der aufgefiihrten Krankheitserreger fiihrte zu einem falsch-positiven Ergebnis.

Namen der Mikroorganismen

Menschliches Coronavirus 229E Candida albicans

Menschliches Coronavirus Oc43 Bordetella pertussis

Menschliches Coronavirus N163 Mycoplasma pneumoniae

MERS-pseudovirus Chlamydia pneumoniae

SARS-pseudovirus Legionellapneumophila

Adenovirus Typ 1 Staphylococcus aureus

Adenovirus Typ 2 Staphylococcus epidermidis

Adenovirus Typ 3 Neisseria meningitidis

Parainfluenza-Virus Typ 1 Pseudomonas aeruginosa

Parainfluenza- Virus Typ 2 Proteus vulgaris

Parainfluenza-Virus Typ 3 Streptococcus hemolytic-f8

Grippe-A H5N1
Grippe-AH7N9

Streptococcus oralis

Coxsackie-Virus A6

Grippe-B (Y-Reihe) Coxsackie-Virus B5
Enterovirus EV70 Epstein-Barr-Virus (menschliches Herpesvirus Typ 4)
Enterovirus EV71 Masern-Virus

Respiratorisches Synzytialvirus Typ A Mumps-Virus

Respiratorisches Synzytialvirus Typ B Grippe-B Yamagata

Rhinovirus A2 Grippe-B Victoria
Rhinovirus A30 Grippe-A-Virus HIN1
Rhinovirus B52 Grippe-A-Virus HiNi

Haemophilus influenza Grippe-A H3N2

iren (HMPV) Typ B1

Streptococcus pneumonia M hliches M

Streptococcus pyogenes Gepoolte menschliche Nasenspiilungen

Mikrobielle Interferenz:

Die folgenden Mikroorganismen, die natiirlicherweise in der N:
verursachen kénnen, wurden untersucht. Proben, die positiv auf die folgenden Organismen getestet wurden,
waren mit dem Lituo COVID-19 Antigen-Nachweiskit negativ.

hahl, holiche S

vork oder 3

Namen der Mikroorganismen

Menschliches Coronavirus 229E Respiratorisches Synzytialvirus Typ A

Menschliches Coronavirus Oc43 Respiratorisches Synzytialvirus Typ B

Menschliches Coronavirus N163 Rhinovirus A2
MERS-pseudovirus Rhinovirus A30
SARS-pseudovirus Rhinovirus B52

Adenovirus Typ 1 Haemophilus influenza

Adenovirus Typ 2 Streptococcus pneumonia

Adenovirus Typ 3 Streptococcus pyogenes

Parainfluenza-Virus Typ 1 Candida albicans

Parainfluenza-Virus Typ 2 Bordetella pertussis

Parainfluenza-Virus Typ 3 Mycoplasma pneumoniae

Grippe-A H5N1 Chlamydia pneumoniae

Grippe-B (Y-Reihe) Staphylococcus aureus

Adenovirus Staphylococcus epidermidis
MenschlichesMetapneumovirus (HMPV) Typ B1

Gepoolte menschliche Nasenspiilungen

Enterovirus EV70

Enterovirus Ev71

[EINSCHRANKUNGEN DER PRUFMETHODE]
1. DerKitistein qualitativer Test. Daherkénnen keine quantitativen Werte der SARS-CoV-2- Antigenkonzentration bestimmt werden.

2. Die Genauigkeit des Tests héingt vom Probenat fahren oder ) idBer Prob hme und -1 ab. Proben diirfen
nicht vertauscht oder ischt werden, um Kreuzk ination und falsche Ergebnisse zu id
3. Das Vorhand in hoher K i verschreit und rezeptpflichtiger Medikamente (wie zum Beispiel Nasensprays),

kamn die Ergebnisse beeinflussen. In Zweifelsfillen ist der Test zu wiederholen.

4. Das Testergebnis dieses Kits kann falsch positiv oder falsch negativ ausfallen. Wenn weiterhin kérperliche Beschwerden auftreten
oder Sie ein positives Ergebnis dieses SARS-CoV-2-Antigentests erhalten, gehen Sie bitte zur weiteren Bestéitigung in ein
professionelles Labor oder ein Krankenhaus.

[WARNUNGEN]
1. DerKit ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
2. Dieses Produkt ist ein In-vitro-Di fiir einmaligen Gebrauch. Bitte nicht wiederverwenden.

3. Verwenden Sie keine Produkte mit abgelaufenem Verfallsdatum.

4. Wenn im Qualititskontrollbereich (C) und im Testbereich (T) keine Linien zu sehen sind, ist das Ergebnis ungiiltig. Bitte testen Sie
erneut.

5. Verwenden Sie fiir die Probenahme nur den in diesem Kit enthal Prob kti ffer.

6. Wenn der Puffer verschluckt oder mit Haut und Augen in Beriihrung gekommen ist, sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und

einen Arzt aufsuchen.

7. Vermischen Sie nicht verschiedene Chargen von Testk und Prot kti fern

8. UnsachgemiBe Probenahme, Lagerung und veraltete Proben beeintrichtigen die Ergebnisse.

9. Verwenden Sie den Tupfer nicht, wenn die Verpackung beschidigt ist. Wenn bei dem Gebrauch des Tupfers eine allergische
Reaktion auftritt, horen Sie bitte sofort auf, ihn zu benutzen.

10. Bitte essen, rauchen oder trinken Sie 30 Minuten vor der Probenahme nicht, um die Probenahme nicht zu beeis hti;

11. Wenn Sie wihrend oder direktnach dem Test Nasenbluten bekommen oder Schmerzen bei der Probennahme verspiiren, brechen

Sie bitte sofort ab und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

12. Bei Patienten, die mit antiviralen Medikamenten behandelt wurden, kann es zu einem starken Riickgang der Virusmenge im
Koérper kommen, was zu falsch negativen Ergebnissen fiihren kann.

13. Ein negatives Ergebnis schlieBt die Moglichkeit einer Infektion mit SARS-CoV-2 nicht vollstindig aus. Wenn das Ergebnis
negativ ist, aber klinische Symptome vorhanden sind, wird empfohlen, eine andere klinische Diagnosemethode anzuwenden.

14. Behandeln Sie alle Proben so, als enthielten sie Infektionserreger. Entsorgen Sie die verwendeten Testmaterialien geméB den
ortlichen Vorschriften sorgfiltig.

15. Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hinde griindlich, bevor Sie mit dem Test beginnen und nachdem Sie mit dem Test fertig
sind.
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Address: No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong, China.
Tel: 0086-756-8639521 Fax: 0086-756-8639055
Website: www.lituo.com.cn
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