Deni COVID-19 Antigen Test

Gebrauchsanweisung fiir Test mit Proben aus dem vorderen Nasenbereich
Test zur Eigenanwendung — nach § 11 Abs. 1 MPG befristete Sonderzulassung durch BfArM, Aktenzeichen 5640-S-140/21.

OFM-LSYBT-NS-1  Fiir 1er Pack Test/Box
OFM-LSYBT-NS-5  Fiir 5er Pack Tests/Box
OFM-LSYBT-NS-20 Fiir 20er Pack Tests/Box
OFM-LSYBT-NS-25 Fiir 25er Pack Tests/Box

Bitte befolgen Sie die Gebrauch isung
VERWENDUNGSZWECK
Dieser SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest basiert auf Immunchre hie und ist ein eil In-Vitro Test. Er ist dafiir konzipiert, bei Personen mit Covid-19-Verdacht innerhalb der ersten sieben

Tage nach dem Auftreten der ersten Symptome, eine schnelle qualitative Bestimmung von SARS-CoV-2-Virus-Antigenen in anterioren Nasenabstrichen (Nase vorne) vorzunehmen. Dieser Schnelltest
ist nicht dafiir geeignet, als einzige Grundlage fiir eine Covid-19 Diagnose oder den Ausschluss einer solchen verwendet zu werden. Dieser Test dient zum Nachweis des n-Proteins.

Nasen-Abstrichproben von Personen 0-14 Jahren sollten unter Aufsicht von Erwachsenen durchgefiihrt werden. Personen iiber 70 Jahren sollten sich bei der Entnahme ihres Nasen-Abstrichs
unterstiitzen lassen.

ZUSAMMENFASSUNG
Die Corona-Viren gehtren zur #-Gattung, fiir die Menschen grundsatzlich empfanglich sind. Aktuell stellen Mitmenschen, die mit dem Corona-Virus infiziert sind, die grofite Infektionsquelle, sympto-
matisch infizierte Personen sind dabei ebenso ansteckend. Nach aktueller Datenlage betragt die Inkubationszeit 1-14 Tage, haufig aber 3-7 Tage. Haufige Symptome sind unter anderem Fieber,
Ermiidung, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns sowie trockener Husten. In einigen Fallen wurden auch Symptome wie eine verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen
und Durchfall nachgewiesen.

MITGELIEFERTE MATERELEN Fiir 1 Test/Box Fiir 5 Tests/Box Fiir 20 Tests/Box Fiir 25 Tests/Box
Bestandteile

SAR§-CoV—2 An}lgen Testkassette 1 5 2 2%
versiegelter Folienbeutel)

Steriler Abstrichtupfer 1 5 20 25
Extraktionsrohrchen 1 5 20 25
Extraktionsldsung

Buffer Solution) ! 5 @ %
Gebrauchsanweisung 1 1 1 1
diese Beilage,

Réhrchenstander 1 1 1 1

WICHTIGE INFORMATION VOR DER DURCHFUHRUNG

- Lesen Sie diese Gebrauchsinformation bitte sorgfaltig.

- Der Test muss bei Temperaturen zwischen 4 und 30°C im ungeéffneten Originalbeutel gelagert werden. Er darf nicht eingefroren werden.

- Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das Siegel gebrochen ist.

- Das Produkt darf nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

- Verwenden Sie das Produkt bei Raumtemperatur (15-30°C). Wurde das Produkt bei niedrigeren Temperaturen gelagert, dann lassen Sie es vor der Verwendung 30 Minuten in dem Raum, in dem
der Test vorgenommen wird, stehen.

- Alle Proben sind als potentiell infektios zu behandeln.

- Eine ungenaue oder unzureichende Probenentnahme, -Lagerung oder ~Transport kdnnen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

- Verwenden Sie ausschlieBlich die im Testkit enthaltenen Tupfer zur Probenentnahme, um eine bestmdgliche Durchfiihrung zu garantieren.

- Der wichtigste Schritt bei diesem Test ist die korrekte Probenentnahme. Stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Material (Nasensekret) sammeln.

- Schnduzen Sie die Nase vor der Probenentnahme mehrmals.

- Untersuchen Sie die Proben unmittelbar nach der Entnahme.

- Geben Sie die Tropfen der Testprobe nur in die Probenvertiefung.

- Sowohl zu viele als auch zu wenige Tropfen der Extraktionsldsung kénnen dazu fiihren, dass ein falsches oder ungiiltiges Testergebnis angezeigt wird. Jugendliche und Kinder unter 14 Jahren sollten
bei der Durchfiihrung des Tests von einem Erwachsenen unterstiitzt werden.

EINSCHRANKUNGEN:

- Ein negatives Ergebnis des Tests schiiefit, abgesehen von SARS-CoV-2, eine andere virale Infektion nicht aus und sollte bei Verdacht von COVID-19 durch molekulardiagnostische Methoden bestétigt werden.

- Ein positives Ergebnis schlieft eine Koinfektion mit anderen Pathogenen nicht aus.

- Die Proben sollten unmittelbar nach der Entnahme getestet werden, spétestens jedoch innerhalb von 2 Stunden.

- Dieser Test ist nicht dazu geeignet, eine exakte Konzentration von SARS-CoV-2 Virusantigen zu ermitteln. Er ist einzig zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Virusantigen in anterio nasalen
Abstrichproben (Nase vorne) geeignet.

- Der Test kann ein negatives Ergebnis anzeigen, wenn die Viruslast unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

- Bei nasalen oder oroparyngealen Abstrichen an die Sensitivitat geringer sein als bei Nasopharyngeal-Abstrichen. Zu empfehlen ist, einen Nasopharyngeal-Abstriches durch medizinisches Fach-
personal vornehmen zu lassen.

- Dieses Testkit wurde mit den enthaltenen Abstrichtupfern validiert. Die Verwendung anderer Abstrichtupfer kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.

- Eine korrekte Entnahme der Probe ist entscheidend. Eine falsche Vorgehensweise kann zu ungenauen Testergebnissen fiihren. Die unsachgeméfe Entnahme, Lagerung oder auch das Einfrieren und
Auftauen der Probe knnen zu ungenauen Testergebnissen fiihren.

- Eine endgiiltige klinische Diagnose sollte nicht nur auf der Durchfiihrung dieses einen Tests beruhen, sondern sollte vom b
nisse und Laborbefunde verifiziert werden.

- Mit andauernder Erkrankung wird die Menge des Antigens in einer Probe abnehmen. Proben vom 5.-7. Krankheitstag werden, im Vergleich zu einem RT-PCR-Test, mit héherer Wahrscheinlichkeit negativ getestet.

- Der SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest kann sowohl lebensfahiges als auch nicht lebensfahiges SARS-CoV-2-Material nachweisen. Die Leistung des SARSCoV-2-Schnelltests hangt von der Viruslast
ab und korreliert méglicherweise nicht mit anderen Diagnosemethoden, die an derselben Probe durchgefiihrt wurden.

- Monoklonale Antikérper, die in der Zielepitopregion geringfiigige Aminoséureveranderungen haben, kdnnen SARS-CoV-2-Viren eventuell nicht bzw. mit geringerer Empfindlichkeit nachweisen.

- Die Giiltigkeit des SARS-CoV-2-Antigen Schnelltests wurde nicht fiir die Identifizierung/Bestatigung von Gewebekulturisolaten nachgewiesen und sollte in dieser Eigenschaft nicht verwendet werden.

'den Arzt / der b den Arztin nach Auswertung aller Ergeb-

VORBEREITUNG

- Réumen Sie eine ebene Flache frei, reinigen und trocknen Sie diese.
- Priifen Sie, ob das Testkit vollstandig vorliegt.

- Priifen Sie, dass alle Teile des Testkits unbeschadigt sind.

- Legen Sie einen Timer oder einen vergleichbaren Zeitmesser bereit.
- Vor der Probenentnahme schnéuzen Sie mehrmals die Nase.

- Waschen und oder desinfizieren Sie die Hande.

ENTSORGUNG:
Entsorgen Sie das gebrauchte Testkit unter Beachtung der regionalen Vorschriften im Hausmiill. Die Testkomponenten diirfen nicht ins Abwasser gelangen.
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ERLAUTERUNG DER TESTKASSETTE

(©)Kontrollbereich ——>

(M Testbereich  ——>

Probenvertiefung ——>

VERFAHREN

D 7. Fihren Sie den Abstrichtupfer mit der Probe in das Extraktionsrohrchen ein.
Drehen Sie diesen nun einige Male (3-5mal) im Extraktionsrohrchen. Lassen
Sie den Tupfer 1 Minute in der Extraktionspufferldsung.

1. Offnen Sie die Extraktionslosung. .
Achtung: Halten Sie die Extraktionslosung beim Offnen vom Gesicht weg
und geben Sie Acht, dass Sie nichts von der Fliissigkeit verschiitten.

o, Cl
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8. Entfernen Sie nun den Abstrichtupfer aus der Lésung. Dabei sollte so viel wie
mdglich von der Lésung im Extraktionsréhrchen verbleiben. Driicken Sie das
Rohrchen dazu mit den Fingern zusammen und driicken Sie so viel Losung
wie méglich vom Abstrichtupfer, wahrend Sie diesen herausziehen und
entsorgen.

2. Geben Sie die gesamte Extraktionslésung in das Extraktionsréhrchen.
Achtung: Beide Behélter sollten keinen Kontakt miteinander haben.
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3. Stellen Sie das gedffnete Extraktionsrohren in den Rohrchenstander
D @ 9. VerschlieBen Sie das Extraktionsrohrchen mit der Abdeckkappe.

4. Ertasten Sie die weiche, textile Spitze des Tupfers in der verschlossenen

Verpackung. 10. Stellen Sie sicher, dass das Kit Raumtemperatur angenommen hat. Offnen

Sie die Verpackung und entnehmen Sie die Testkassette. Legen Sie die
Testkassette auf eine gereinigte und ebene Oberfléche.
Achtung: die Testkassette muss nach dem Offnen sofort verwendet werden.

5. Offnen Sie die Verpackung des Tupfers auf der entgegengesetzten Seite der
weichen textilen Spitze und entnehmen Sie diesen.
Achtung: Beriihren Sie die weiche, textile Seite des Tupfers nicht mit den
Handen

Fliissigkeit auf die runde Probenvertiefung, indem Sie das Extraktionsréhr
¢ chen leicht andriicken.
Achtung: Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen in der Probenvertiefung

g 11. Drehen Sie das Extraktionsréhrchen um und geben Sie 3 Tropfen (75 pl) der

— E@

6. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein. Die Spitze des Tup-
- fers sollte bis zu 2,5 cm tief vom Rand des Nasenlochs aus eingefiihrt wer

den. Drehen Sie den Tupfer entlang der Schleimhaut im Nasenloch, um
» ®

sicherzustellen, dass sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden.
DEUTUNG DER TESTERGEBNISSE

12. Lesen Sie das Ergebnis nach 15-20 Minuten ab.
15 - 20min Achtung: Nach (iber 20 Minuten kann ein falsches Ergebnis angezeigt
werden. Entsorgen Sie das benutzte Testkit gemaR der értlichen Vorschrif-

Drehen Sie den Tupfer 3-4 Mal und lassen Sie den Tupfer einige Sekunden ten

im Nasenloch. Wiederholen Sie den Vorgang mit demselben Tupfer im
anderen Nasenloch.

Achtung: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Sollten Sie Schmerzen oder
starken Widerstand fiihren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein.

C pmc Positiv:
@T ﬁT Der Test ist positiv und giiltig, wenn innerhalb von 15-20 Minuten zwei farbige Linien erscheinen - eine im Kontrollbereich (c) und eine im Testbereich (T). Dabei ist es unerheblich,

Positiv wie stark oder schwach die Linie im Testbereich (T) ist. Ein positives Ergebnis schlieRt eine Koinfektion mit anderen Pathogenen nicht aus.
ﬁ c Negativ:
T Der Test ist giltig und negativ, wenn innerhalb von 15-20 Minuten eine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheint und im Testbereich (T) keine Linie zu erkennen ist. Ein negatives
Negativ Ergebnis schlielit eine virale Infektion mit SARS-CoV-2 nicht aus und sollte bei anhaltendem Verdacht von COVID-19 durch molekulardiagnostische Methoden bestétigt werden.
Q ¢ D S Ungiltig:
Ungltig Sollte innerhalb von 15-20 Minuten keine Farblinie im Kontrollbereich (C) erscheinen, dann ist der Test als ungiltig zu werten. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette.

Mein Ergebnis ist positiv. Was soll ich tun?

Wenn der Test ein positives Ergebnis anzeigt und sowohl die Kontrolllinie als auch die Testlinie deutlich sichtbar sind, bewahren Sie Ruhe. Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren zustandigen Arzt / Ihre
zustandige Arztin oder das ortliche Gesundheitsamt. Dort wird das Testergebnis méglicherweise nochmals tiberpriift und Sie erhalten weitere Anweisungen. Gehen Sie nicht unaufgefordert und ohne
Termin zu Ihrem Arzt oder zum Gesundheitsamt.

Wichtig: Sie sind verpflichtet, das Gesundheitsamt zu informieren und die dortigen Anweisungen zu befolgen. Begeben Sie sich unverziiglich und auf direkten Weg in héusliche Quaranténe, isolieren
Sie sich von den anderen Mitgliedern ihres Haushalts, bis das Gesundheitsamt etwas anderes anweist. Achten Sie vermehrt auf lhre Handhygiene und héufiges Liften.

Informieren Sie Ihre Kontakte der letzten fiinf bis sechs Tage.

Mein Ergebnis ist negativ. Was soll ich tun?

Wenn nur die Kontrolllinie (C) angezeigt wird, dann kann das bedeuten, dass Sie entweder negativ (nicht infiziert) sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Sollten
Sie Symptome bemerken (Kopfschmerzen, Fieber, Migrane, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns usw.), wenden Sie sich Ihren zustandigen Arzt / Ihre zustandige Arztin oder das ortliche Test-
zentrum. Wenn Sie sich nicht sicher sind, kénnen Sie den Test wiederholen. Beachten Sie weiterhin die aktuellen Hygiene-Regeln und befolgen Sie die AHA-Regeln.

Mein Ergebnis ist ungiiltig.

Ich habe den Test gemacht, aber sehe keine Kontroll-Linie (C) oder nur einen Balken im Testbereich (T). Was soll ich tun?
In dem Fall ist das Testergebnis ungiiltig. Bitte wiederholen Sie den Test unter Beachtung der Anleitung.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

1. Wie funktioniert die Erkennung?
Das N-Protein des SARS-CoV-2-Virus reagiert mit der streifenférmigen Beschichtung der Testlinie und fiihrt bei Vorhandensein zu einem Farbumschlag, sodass eine rote Linie erscheint. Wenn die
Probe keine Virusproteine bzw. Antigene enthalt, erscheint daher keine rote Testlinie (T).

2. Wann sollte/kann ich mich selbst testen?

Sie kdnnen sich selbst jederzeit testen, unabhangig davon, ob Sie Symptome haben oder nicht. Erfahrungen belegen, dass Proben aus den ersten vier Krankheitstagen typischerweise eine hohere
Viruslast enthalten, die von den Tests leichter zu erkennen ist. Das Ergebnis des Tests ist immer nur eine fiir den Moment der Probenentnahme giltige Momentaufnahme, sodass die Tests gemaR der
Empfehlungen der ortlichen Behdrden wiederholt werden sollten.

3. Was kann mein Testergebnis beeinflussen? Worauf sollte ich achten?

- Schnéuzen Sie vor der Probenentnahme mehrfach kraftig und achten Sie darauf, dass sich auf dem Tupfer sichtbares Probenmaterial (Nasensekret) befindet.
- Der Test sollte direkt nach der Probenentnahme durchgefihrt werden.

- Beachten Sie die Anweisungen der Gebrauchsanweisung exakt.

4. Der Teststreifen ist deutlich verfarbt bzw. verschliert? Woran liegt das?
Geben Sie nicht mehr als drei Tropfen in die Probenvertiefung, da die Testkassette nur begrenzt Fliissigkeit aufnehmen kann. Sollte die Kontrolllinie (C) nicht erscheinen oder der Teststreifen stark
durcheinander oder verfarbt sein, sodass er unleserlich ist, wiederholen Sie den Test.

5. Ich bin mir beim Ablesen des Ergebnisses unsicher. Was soll ich tun?
Der Test ist positiv, wenn 2 horizontale, gerade Linien iber die volle Breite der Testkassette deutlich sichtbar sind. Sollten Sie unsicher sein, wenden Sie sich gemal der Empfehlungen der drtlichen
Behtrden an das zustandige Testzentrum oder den zusténdigen Arzt / die zusténdige Arztin.

6. Wie kann ich das Testkit entsorgen?
Das Testkit kann mit dem normalen Hausmiill unter Beachtung der geltenden értlichen Vorschriften entsorgt werden.

7. Haut- oder A mit der
Bei Haut- oder Augenkontakt mit der Extraktionsldsung, waschen Sie die betroffene Stelle mit viel Wasser aus. Sollten Irritationen oder anhaltenden Beschwerden davongetragen werden,
kontaktieren Sie Ihren Arzt.

LEISTUNGSMERKMALE

Die klinische Leistung des OFM Medical SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest wurde in prospektiven, randomisierten Einfachblindstudien ermittelt. Insgesamt 310 nasopharyngeale Proben symptomati-
scher und asymptomatischer Patienten wurden innerhalb von 5 Tagen nach Auftreten der ersten Symptome gesammelt. Die Leistung des Kits wurde mit den Ergebnissen eines im Handel erhaltiichen
molekularen Tests verglichen. Fiir den Test wurde eine Sensitivitat von 98% und eine Spezifizitét von 100,00% ermittelt. Die Genauigkeit betragt 99,35%.

Tabelle 1: klinische Studie anterior-nasal (Nase-vorne)

INTERFERENZ

SARS-CoV-2-Antigen-Nasentupferproben wurden mit einer der folgenden Substanzen auf bestimmte Konzentrationen
versetzt und in mehreren Wiederholungen getestet. Es wurden keine Falsch-Positive oder Falsch-Negative gefunden:

Substanz K k K
Naso GEL
o o

Whole Blood 5% (Nei Med) 6%viv
Fluticasone Propionate 4%viv Mucin 0.54%
CVS Nasal Drops o .
Phenylephrine 17%vIv Ricola (Menthol) 1.6mg/mL

. s Afrin o
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) ~ [6mg/mL (Oximetazoline 14%viv

. CVC Nasal o

Sucrets (Dyclonin/Menthol) 1.4 mg/mL Spray (Cromolyn) 16%viv
Chloraseptic 1.8ma/mL Nasal Gel 9%l
Menthol/Benzocaine: -omg (Oxymetazoline °
Homeopathic (Alkalol) 1:10dilution Mupirocin 12mg/mL
Ore Throat Phenol Spray 16%viv Fisherman's Friend 1.3mg/mL
Tobramycin 5pg/mL Zicam 4%viv

NACHWEISGRENZE (ANALYTISCHE EMPFINDLICHKEIT)

Die Nachweisgrenze (LOD) fiir den OFM Medical SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest betragt 65 TCID50/mL. Die LOD fiir OFM Medical SARS-CoV-2 Antigen- Schnelltestkit wurde
ermittelt unter Verwendung von Limiting Dilution einer durch Gammabestrahlung inaktivierten Virusprobe. Die Probe wurde in einer Konzentration von 1,3 x 10° TCID50/mL bereitgestellt.

HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT

Im Rahmen der LOD-Studie wurde die hochste Konzentration der Probe (TCID50 von 1,3 x 10° TCID50/mL) getestet. Es wurde kein Hook-Effekt festgestellt.

WEITERE PRODUKTINFORMATIONEN

M OFM GmbH

Alois-Tiirk Str. 1
97424 Schweinfurt

Supporthotline:
FON: +49 (0)9721 759 75 30

Mail: kundenservice@OFM-Medical.de

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG

SARS-COV-2 PCR-Vergleich Gesamt
Antigen-Schnelltest Positiv Negativ

Positiv 121 0 121
Negativ 4 210 214
Gesamt 125 210 335
Sensitivitat 96,8% (95% KI: 93,71-99,89%)

Spezifizitét 100% (95% KI: 98,12-99,99%)

Genauigkeit 98,48% (95% KI: 97,00-99,96%)
KREUZREAKTIVITAT

Es wurden keine Kreuzreaktionen mit potenziell kreuzreaktiven Substanzen auRer dem SARS-Coronavirus beobachtet.

- 0 9 Kreuzreaktivitat P 0 Kreuzreaktivitat

i (JalNein) i (Ja/ Nein)
Influenza A 1.6 x 10° TCID, / mL NEIN Streptococcus pneumoniae 1.1x10° CFU /mL NEIN
Influenza B 1.6 x 10°TCID, / mL NEIN Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.0x 10° TCID, / mL NEIN
Human coronavirus HKU1 1.6 x 10°TCID, / mL NEIN Legionella pneumophila 1.4 x10°CFU /mL NEIN
Human coronavirus 0C43 1.6 x 10° TCID, / mL NEIN Chlamydia pneumoniae 1.1x10°IFU / mL NEIN
Haemophilus influenzae 2.2x10°TCID, / mL NEIN H reumovirus (WMPV) | 1.1 x10°TCID, / mL NEIN
MERS-coronavirus 2.1x10°TCID, / mL NEIN Parainfluenza virus 1 1.0x 10° TCID, / mL NEIN
SARS-coronavirus 3.2x10°PFU /mL NEIN Parainfluenza virus 2 1.0x 10°TCID, / mL NEIN
Adenovirus C1 1.5x10° TCID, / mL NEIN Parainfluenza virus 3 3.5x10° TCID, / mL NEIN
Adenovirus 71 1.5x10°TCID, / mL NEIN Parainfluenza virus 4 1.4 x10°TCID, / mL NEIN
Candida albicans 4.2x10°CFU /mL NEIN Rhinovirus 1.3x10°PFU/mL NEIN
Respiratory syncytial virus 5.1 x10°TCID, / mL NEIN Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 108 CFU /mL NEIN
Enterovirus 54 x10° TCID, / mL NEIN Bordetella pertussis 1.5x 10 CFU/ mL NEIN
Malaria 2.2x10°CFU/mL NEIN Mycobacterium tuberculosis 1.0x 10° CFU / mL NEIN
Dengue 1.2x10° TCID, / mL NEIN Konzenlriert? mensch\i?he Nasen-

Human coronavirus NL63 1.7x10°TCID, / mL NEN inhalte représentativ fir normale 100% NEIN

respiratorische mikrobielle Flora
Human coronavirus 229E 2.2x10°TCID, / mL NEIN Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU/ mL NEIN
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Diaglzovsltlirl?Test : Gebrauchsinformation g Ablaufdatum
W Te?‘t;?;{)m ‘T Trocken lagern Chargennummer
N
@ Nicht wiederverwenden “ZI\C | Vor der Sonne geschiitzt lagern Hersteller

Nicht verwenden wenn
Packung beschadigt

Lagern zw. 4 ~30° C

a
Katalog-Produktnummer

Achtung,
Gebrauchsinformation
beachten
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