COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold)
“me  Gebrauchsanweisungen

[PRODUKTNAME]

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

Lituo COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold)

(€.

[PACKSPEZIFIKATION]
Inhalt Packung
5 Teste 1 Test
Produkt-Code Levoss LevosL
Extraktionspuffer in Rohrehen 5 Flischehen 1 Flischehen
Probenahme-Tupfer (nasal) 5 Stuck 1 Stick
Gebrauchsanweisung I'Stiick I Stk

[PRINZIP & VERWENDUNGSZWECK]
Der COVID-19 Antigen-Nachweiskit (kolloidales Gold) ist ein qualitativer membranbasierter Immunoassay zum
Nachweis von SARS-Co igenen in Er st fur
medizinische Laien (ab 18 Jahren) als Selbsttest bestimmt. Erwachsene konnen Kindern bei der Durchfiihrung des
Tests helfen. Dieser Test kann bei Personen durchgefiihrt werden, bei denen typische SARS-CoV-2-ahnliche
Symptome aufgetreten sind: Fieber, Husten, und usw.
Der Test ist nur far 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 Information erforderlich, um den

Positive Erg: bakteriell mit anderen Viren nicht aus
Negative Ergebnisse schlieBen die Moglichkeit ciner Infektion nicht aus. Personen, deren Test negativ ist, die aber
dennoch COVID-ghnliche 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 betrigt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist jedoch 3 bis 7 Tage. Die Hauptsymptome sind Fieber,
Madigkeit und trockener Husten und . laufende Nase,
Muskelschmerzen und Durchfall treten in einigen wenigen Fallen auf.
[UNBEDINGT BEACHTEN]

Dieser Selbsitest ist fiir Laien jeden Alters (ab 18], Aufsicht cines.

Anwend

Kontakt mit Ihrem Hi .

* 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 Hausmall

Konzipiert. Ist der Test positi.

[ZUSATZLICH BENOTIGTE HILFSMITTEL]

1. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie den Test durchfuhren.
2. Der Test sollte bei Raumtemperatur (18-30°C) durchgefuhrt werden. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten vor
dem Test dic Raumtemperatur erreicht haben.

[PROBENVORBEREITUNG]
1. Offnen Sie das Extraktionsrohrchen mit

der Pufferlosung, indem Sie den Deckel wie
in der Abbildung gezcigt abschrauben.

2. Nehmen Sie den Tupfer aus der Verpackung. Achten Sie daraut,
dass Sie den Tupfer nur am Griff anfassen, nicht an der Spitze mit
dem " Wattebausch "

3. Probenahme fur den Nasenabstrich

Neigen Sie Thren Kopf leicht nach hinten. Fuhren Sie den Tupfer mit dem "Wattebausch" zuerst in ein Nasenloch cin.

Schieben Sie den Tupfer vorsichtig ca. 2,5 ¢m tief hinein, bis Sie einen Widerstand spiren. Drehen Sie den Tupfer

vorsichtig mehrfach in beide Richtungen und driicken Sic ihn 3-mal gegen die Nasenwand. Wiederholen Sie dic

Probenahme mit demsclben Tupfer im anderen Nasenloch, um so vicle Zetln wnd moglich zu sammeln
i der Nase und sofortin den E

4. Extraktion der Probe:
Schitteln Sie den Tupfer im Extraktionspuffer §

mal hin und her. Driicken Sie beide Seiten des Rohrchens fest gegen den
Wattekopf des Tupfers, damit sich die entnommene Probe in der Flussigkeit auflost, Wiederholen Sie diesen Vorgang
vorsichtig 3- bis S-mal. Entfernen Sie dann den Tupfer und achten Sie darau, dass moglichst viel von der Losung i
Rohrchen verbleibt. Schrauben Sie dann den Deckel wieder zu.

x5
1 kﬁ\ ’
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[TEST-DURCHFUHRUNG]

1. Offnen Sie den Aluminiumbeutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und legen Sie sie auf eine ebene Fliche.
Vermeiden Sie Storungen wahrend des Tests.
2. Schrauben Sie das obere Ende der Tropfkappe ab und geben Sie 2 Trapfen der Probenlosung (Tupferprobe und

[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

il
®

Positiv Negativ Ungaltig

Positives Ergebnis:
Eine rote im (C) und im Testbereich (T). Das Testergebnis fir SARS-
CoV2-AnigentudecPuobe épasti Es besteht nun der Verdacht auf eine COVID-19-Infektion. Bitte wenden Sie
ich der das & d halten Sic sich an dic ortlichen

eines ht fig. dass
‘gemi den rtlichen

Form der Krankheit haben, aber in jedem Fall mi:
Behorden ergreifen, um eine Obertragung des Virus auf andere zu vermeiden
Negatives Ergebuis:

Im Qualitdtskontrollbereich (C) erscheint eine rote Linie, aber im Testbereich (T) erscheint keine rote Reaktionslinie.
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass gativ fir das SARS-C ist oder der Anti

der Nachweisgrenze liegt, Wenn die Probenahme nicht korrekt durchgefahrt wurde, kann ein negatives Ergebnis

filschlicherweise vorliegen.

Einnegatives Ergebnis oVID. Ktion nicht Bei anhaltenden od

verstirkenden Symptomen sollte der Test nach 1-2 Tagen wiederholt werden, da das SAR!

einer Infektion genau nachgewiesen werden kann, Im Falle eines negativen Ergebnisses muss die Person weiterhin die
un ihrer a Hygiene,

der Binhaltung des kbipertichon Abstands und des Tragens des Mund-Nasen-Schutzes,

Ungiiltiges Ergebnis:

Istim Q ) keine rote

‘0V-2 nicht in allen Phasen

7 sehen, ist der Test ungiltig. Zu geringe Probenmenge

rande fir den Ausfall Uberpritfen Sie die

Durchfhrung und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette, Bitte beachten Sie, dass eine 7u grobe oder

zukleine Probenmenge zu ungaltigen Testergebnissen fuhren kann, Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sic

die Verwendung dieses Testits sofort cin und wenden Sie sich an Ihren ortlichen Hindler.

Bitte beachten Sie, dass die T-Linie vor der C-Linic erscheinen kann. Bitte warten Sie mindestens 10 Minuten,

um die endgiiltigen Ergebnisse abzulesen.

lQUAl ITAT‘;KONTRO! 1E]

inden Eine rote Linic im (©) giltals interne.

m mmng‘ eine ausreichende Probenmenge, die vollstindige Durchirinkung der Membran mit der Probe und dic korrekte

Durchfihrung des Verfahrens.

[SENSITIVITAT & SPEZIFITAT]

Es wurden insgesamt 595 frische Nasenabstrichproben entnommen und getestet,darunter 191 positive und 404 ne gative

Proben. Die Ergebnisse des Lituo COVI RT-PCR-Assays verglichen.
Studie sind in der

oder falsche sind die

wurden mit den F;
‘Tabelle aufgefihrt

« Stoppuhr Extraktionspuffer) aus dem Rohrehen in die Probenmulde der Testkassette, ohne die Testkassette zu berthren. Nur
! Produkthersteller/Anzahl Proben aus Nasenabsirichen
«Behilter fur die Probenentsorgung dann konnen sich 2 einzelne Tropfen aus dem Rohrchen losen.
[LAGERBEDINGUNG & HALTBARKEIT] Hinweis: Achten Sie bitte darauf, \I.m Sie 2 Tropfen der Probenlosung zugeben. Bei Ah\\euh\mgsn von 2 Tropfen tatsichlicher Haufigkeit | pogitiy (PCR<33) Negativ Insgesamt
Ungeoffnete Packungen sollien bei 2-30C gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt werden. ety Al Bilktngerofs Kiipm O . Positiv 189 I 1%
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Jede Testkassetie st sinzeln in cinem 3. Lesen Sie d\cnnguunmE‘rgchmssu{r‘mc Linien) innerhalb von 10 bis 15 Minuten ab, Wird dmmm.,c»nnnnch Negaiiv = prey rg
Aluminiumbeute! verpackt. Nach dem Offnen der Aluminiumfolic sollte dic Testkassette innerhalb ciner Stunde mehrals 15 Minuten abgelesen, kann das Ergebnis fehlerhaft sein Tnsgesamt 191 204 505
verwendet werden. Langerer Kontakt mit einer feuchten Umgebung fhrt zu einer Verschlechterung des Produkts . Sl ey
[TESTVORBEREITUNG] %\‘)(2 99% Konfidenzintervall 94.82%-99.80%
T Sie 30 A e Speifitit >99%
> St = Sexnsss 36 Sikinii ey s0-min 99% Konfidenzintervall 97.9%-99-97%
5 S Inbalth dass alle Te ‘Genauigkeit 99,50%
1 2 2
[KREUZREAKTIVITAT & INTERFERENZ] :
Kreuzreaktivitit Sislppe-ATHNG Lagionella pnemophila wll ZHUBAILITUO BIOTECHNOLOGY CO., LTD.
Die Lituo COVID-19 den folgenden Viren und Bakterien wurde Grippe-B (Y-Reihe) Staphplototeut gty ‘Address: No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhs, Guangdong, China
untersucht. Keiner der aufgefuhrten Krankheitserreger fhrte zu cinem falsch-positiven Ergebnis P — e Tel: 0086-756-8639521  Fax: 0086-756-8639055
T organisme Website: wwiw.lituo.corm.cn
Namen der Mikroorganismen Enterovirus EVT0 Menschliches Metapneumovirus (HMPV) Typ BI
Menschliches Coronavirus 229E Candida albicans i vius BV Gepoolts mentihlicts Natstsstlongss [EcTReEr] SMCMedicat Devices & Druge .1

Menschliches Coronavirus Oc43 Bordetella pertussis

Menschliches Coronavirus NI63 Mycoplasma pneumoniae

ME

S-pseudovirus Chlamydia preumoni

SARS-pscudovirus Legionella pneumophila

Adenovirus Typ | Staphylococcus aureus

Adenovirus Typ 2 Staphylococcus epidermidis

Adenovirus Typ 3 Neisseriameningitidis

Parainfluenza-Virus Typ | Pscudomonas aeruginosa

Parainfluenza-Virus Typ 2 Proteus vulgaris

Parainfluenza-Virus Typ 3 Streptococcus hemolytic-i

Grippe-AHSN1 Streptococcus oralis

Grippe-A HINO Coxsackie-Virus A6

Grippe-B (Y-Reihe) Coxsackie-Virus BS

Enterovirus EVT0 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 HINI

Rhinovirus BS2 Grippe-A-Virus HiNi.
Grippe-A H3IN2

Menschliches Metapneumoviren (HMPV) Typ BI

Haemophilus influenza

Streptococeus pneumonia

Streptocaceus pyogenes

Giepoolte menschliche Nasenspalungen

Mikrobielle Interferenz:
Die folgenden der Nasenhohle vork 5
verurnachen Kénnen, warden unlcsucht, Proben, dic posiivaufdi folgenden Orgunismen geteriet wurden,
waren mit dem Lituo COVID-19 Antigen-Nachweiskit negativ.

Namen der Mikroorganismen

Menschliches Coronavirus 229F Respiratorisches Synzytialvirus Typ A

Menschliches Coronavirus Ocd3 Respiratorisches Synzytialvirus Typ B

Menschliches Coronavirus NI63 Rhinovirus A2

MERS-pseudovirus Rhinovirus A30

SARS

-pseudovirus Rhinovirus BS2

Adenovirus Typ | Haemophilus influenza

Adenovirus Typ2 Streptococeus pneumonia

Adenovirus Typ 3 Streptococeus pyogenes

Parainfluenza-Virus Typ | Candida albicans

Parainfluenza-Virus Typ 2 Bordetella pertussis

Parainflucnza-Virus Typ 3 \
Grippe-AHSNI

Chlamydia pneumoniae

[EINSCHRANKUNGEN DER PRUFMETHODE]
1. DerKit Test. Daher

bestimmt werden.
Proben drfen

a S

2 Tests hingt vom 1
nicht vertauscht oder gemischt werden, um Kreuzkontamination und falsche Ergebnisse zu vermeiden
3.Das hohe .

Beispiel Nasensprays).

becinflussen. In Z ist der Test

4 Das Testengebnis dieses Kits kann fasch posity oder fulsch negatiy ausfullen, Wenn weiteshin koperliche Beschwerden aufireten

oder Sie ein pos RS-CoV-2: halten, gehen Sie bitte zur weiteren Bestitigung in cin
professionelles Labor oder cin Krankenhaus

[WARNUNGEN]

1. Der Kit it nur fe die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Dieses Produkt it in I Bitte nicht

3. Verwenden Sie keine Produkte mit abgelaufenem Verfallsdatum,

4. Wenn im Qualitatskontrollbercich (C) und im Testbereich (T) keine L hen sind,ist das 3 sten i
emeut,

s .

6. Wenn der Puffer ‘mit Haut und Augen in ist, sofort mit reichlich pilen und
cinen Arzt aufsuchen

1. S > Chargen von Testk d

8 Probenahime, Lagerung Prob

&
9. Verwenden Sie den Tupfer nicht, wenn die Verpackung beschidigt ist, Wenn bei dem G
Reaktion aufiritt, haren Sie bitte sofort auf, ihn zu benutzen.
10. Bitte essen, rauchen oder trinken Sic 30 Minuten um
1. Wet el e i i dc Tt Nl bkinen o S bl e Prgbnabi Veplin, b
Sie bite sofort ab und wenden Sie sich an Thren Arzt
12, Bei Patienten, die ha Lk Rackgang der Vin

rauich des Tupfers cine allergische

nge
Korper kommen, was zu falsch negativen Ergebnissen fihren kann.

13. Fin negatives Ergebnis schiiet die Moglichkeit ciner Infektion mit SARS-CoV-2 nicht vollstindig aus. Wenn das Ergebnis
negativ ist, aber Sympiome en sind, anzuwenden

14 Sic alle Prober I 8 E i der

Grtlichen Vorschrifien sorgfiltig
15. Waschen oder desinfizicren Sic Ihre Hande grindlich, bevor Sic mit dem Test beginnen und nachdem Sic mit dem Test fertig
sind.
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und ist durch NB1434 zertifiziert. inder EU
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