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User Instructions

Instrucciones de uso

For Emergency Use Authorization (EUA) Only.

Unicamente de acuerdo con la autorizacién para uso de emergencia (EUA).
In vitro diagnostic use only.

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

- For more information on EUAs visit:

- Para obtener mas informacion sobre las EUA, visite:
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/
mcm-legal-regulatoryand-policy-framework/emergency-use-authorization

- For the most up to date information on COVID-19,

- Para ver la informacion mas actualizada sobre la COVID-19,
please visit :www.cdc.gov/COVID19
visite :www.cdc.gov/COVID19

In the USA, this product has not been FDA cleared or approved; but has been authorized by FDA under
an Emergency Use Authorization. This product has been authorized only for the detection of proteins
from SARS-CoV-2, not for any other viruses or pathogens. The emergency use of this product is only
authorized for the duration of the declaration that circumstances exist justifying the authorization of
emergency use of in vitro diagnostics for detection and/or diagnosis of COVID-19 under Section 564(b)
(1) of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, 21 U.S.C § 360bbb-3(b)(1), unless the declaration is
terminated or authorization is revoked sooner.

En EE. UU., el producto atin no obtuvo la aprobacion ni el permiso de la FDA; sin embargo, la FDA le
otorgd una autorizacion para uso de emergencia. El producto se autorizé Unicamente para la deteccion
de las proteinas del SARS-CoV-2, no para otros virus o patdgenos. El uso de emergencia de este
producto solo estd autorizado durante la vigencia de la declaracién de que existen circunstancias que
justifican la autorizacién del uso de emergencia de métodos in vitro para la deteccién y/o el diagnéstico
de la COVID-19 segun el articulo 564(b)(1) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos,
articulo 360bbb-3(b)(1) del titulo 21 del USC, a menos que se revoque la declaracién o la autorizacion de
manera anticipada.

Carefully read the instructions before performing the test. Failure to follow the instructions may result in
inaccurate test results.

Lea las instrucciones con cuidado antes de hacer la prueba. Si no sigue las instrucciones, la prueba
puede arrojar resultados imprecisos.

An anterior nasal swab sample can be self-collected by an individual aged 14 years or older. Children
aged 2to 13 years should be tested by an adult.

Una persona mayor de 14 afios puede recolectar por su cuenta una muestra de hisopado de la regién
nasal anterior. En el caso de nifos de 2 a 13 afios, un adulto debera llevar a cabo la prueba

Please refer to the Healthcare Provider (HCP) IFU online for specifics about
materials

provided in the kit:

http://www.osanghc.com/en/ifu/hometest/

Consulte las Instrucciones de uso para proveedores de atencién médica en
linea para obtener informacién especifica sobre los materiales

incluidos en el kit:

http://www.osanghc.com/en/ifu/hometest/

Prepare to Perform the Test
Preparacion para realizar la prueba

1. Bring test kit to room temperature(15-30 °C / 59-86°F).
1. Asegurese de que el kit de la prueba esté a temperatura ambiente (15-30 °C/59-86 °F).

**Before washing your hands, please prepare by blowing your nose.**
**Antes de lavarse las manos, suénese la nariz.** -

2. Wash your hands with soap and water,

or use hand sanitizer before performing

thetest. Make sure your rinse thoroughly

and yourhands are dry before starting.

2. Lavese las manos con agua y jabon

o utilice un desinfectante para manos antes de realizar
la prueba. Asegurese de enjuagarse bien

3. Check test expiration date on the back of the foil. Do notuse if the ~ __----o_
expiry date has passed N

3. Verifique la fecha de caducidad de la prueba impresa en la parte RN
de atras del empaque de aluminio. No utilice la prueba / IC COVID-19 Antigé,
Si ya Caducé. ’( MODEL 01-015A-SH |I

NOTE: Testing should commence immediately after opening the
sealed pouches.

NOTA: La prueba debe hacerse inmediatamente después de
abrir las bolsas selladas.

4. Open the pouch and remove the

test device from the foil pouch.

4. Abra la bolsa y retire

el dispositivo de prueba de la bolsa de papel de aluminio.

5. Place the test device on a flat surface.
5. Coloque el dispositivo de prueba en una superficie plana.

Test Procedure
Procedimiento de la prueba

01.

Open the pouch that contains the extraction
buffer tube & filter cap. /
Abra la bolsa que contiene el tubo con la

solucion amortiguadora de extracciény la )
tapa con filtro.

Y

Open the seal of the tube carefully without
spilling the liquid inside the tube.

Abra el cierre hermético del tubo con
cuidado sin derramar el liquido que esta
dentro del tubo.

Punch a hole in the box to hold the tube.
Haga un agujero en la caja para
sostener el tubo.

0. Instructions for u

02 Test Device

4. Extraction Buffer —
A,

If any liquid spills,do not use the tube.
Si se derrama liquido,no utilice el tubo.

02.

Remove the swab from the packaging.
Retire el hisopo del empaque.

Ensure that you only touch the handle of the swab and NOT the soft pad on
the tip.

Asegurese de tocar unicamente el palo del hisopo, NO el material suave
de la punta.

e S

03.

Holding the stick end of the swab, gently insert the
foam end of the swab into the nostril approximately 1/2
to 3/4 of an inch.

Sostenga el hisopo del palo e introduzca con cuidado
la punta con material suave del hisopo en la fosa nasal
aproximadamente "2 pulgada o % de pulgada.

9

Do not insert the swab any further if you feel resistance
No siga introduciendo el hisopo si siente resistencia.
**Swab Both Nostrils**

**0btenga muestras de las dos fosas nasales**

X5

04.

Firmly and slowly rotate the swab at least 5 times,
brushing against the inside walls of the nostril at least 5
times for a total of 15 seconds.

De manera lenta y firme, gire el hisopo al menos 5 veces,
frotandolo contra la pared interna de la fosa nasal al
menos 5 veces durante 15 segundos en total.

**Do not just spin the swab.**
**No se limite Unicamente a girar el hisopo.** <

Gently remove the swab, and using

the same swab, repeat in the second X5
nostril with the same end of the swab.

Quite el hisopo con cuidado y, utilizando el mismo hisopo,

repita el procedimiento en la segunda fosa nasal con la misma punta.

NOTE: When swabbing others, please wear a face mask. With children,
the maximum depth of insertion into the nostril may be less than 3/4 of an
inch, and you may need to have a second person to hold the child’'s head
while swabbing.

NOTA: Utilice una mascarilla cuando haga un hisopado a otras personas.
En el caso de los ninos, es posible que el hisopo deba introducirse en la
fosa nasal menos de % de pulgada como maximo, y quiza necesite la ayuda
de otra persona para que le sostenga la cabeza al nino durante el hisopado.

WARNING! Inaccurate test results may occur if the nasal swab specimen is
not properly collected.

ADVERTENCIA La prueba puede arrojar resultados imprecisos si la muestra
de hisopado nasal no se recolecta de manera adecuada.

05.

Directly insert the sterile swab taken from the nostril into the extraction
buffer tube and stir in more than 10 times. Take out the swab from the
extraction buffer tube by squeezing and applying pressure on both sides of
the tube.

Cuando se quite el hisopo estéril de la fosa nasal, introdudzcalo directamente
en el tubo con la solucién amortiguadora de extraccion y revuelva mas

de 10 veces. Retire el hisopo del tubo con la solucién amortiguadora de
extraccion apretando y ejerciendo presién en ambos lados del tubo.

WARNING! Failure to squeeze the tube can lead to incorrect results due
to excess buffer in the swab.

ADVERTENCIA Si no aprieta el tubo, puede obtener resultados erréneos
debido al exceso de solucion amortiguadora en el hisopo.

WARNING! The sample should be mixed into the buffer immediately, but
no more than an 1 hour after collecting the sample.

ADVERTENCIA La muestra debe mezclarse con la solucion
amortiguadora de inmediato, no mas de 1 hora después de recolectarla.

ﬁéﬁ

Dispose of the swab and seal the tube securely with the nozzle cap.
Deseche el hisopo y cierre bien el tubo con la tapa de boquilla.

Press
Presione %’

07.

Hold the tube upright above the sample well.

Sostenga el tubo en posicion vertical sobre el orificio para la muestra.
Drop 4 drops onto the sample well.

Aplique 4 gotas en el orificio para la muestra.

**Do not apply the liquid in the
rectangular result window.**

**No coloque el liquido en la
ventana rectangular del resultado.**

o
WARNING! Adding more or 90 4 drops
less than 4 drops of solution into the 4 gotas

[
sample well may result in incorrect results.
ADVERTENCIA Si agrega mas o menos de g >
4 gotas de la solucion en el orificio para la

muestra, puede obtener resultados erréneos.

08.

Set the timer and read the test result at

15 minutes. Do not read the result after 20 minutes.
Configure el cronémetro y lea el resultado de la prueba

a los 15 minutos. No lea el resultado después de 20 minutos.

Read test result at 15 minutes.

DO NOT read after 20 minutes.

WARNING! Do not move or lift the test device
during this time.

Lea el resultado de la prueba a los 15 minutos.
NO lo lea después de 20 minutos.

ADVERTENCIA No mueva ni levante el dispositivo
de prueba durante este periodo.

After the test is completed, dispose of used materials in household trash.
Do not flush or pour test liquids down a drain.

Después de realizar la prueba, arroje a la basura los materiales
utilizados. No tire ni vierta los liquidos de la prueba en un desagie.

Read and Interpret the Results
Lectura e interpretacion de los resultados

WARNING! Inaccurate test interpretations may occur if results are read
before 15 minutes or after 20 minutes.

ADVERTENCIA La prueba puede interpretarse de manera errénea

si los resultados se leen antes de los 15 minutos o después de los

20 minutos.

Look at the result window and locate the letters C and T on the side of
the window. A pink/purple line should always appear at the C position;
this is a control line and signals that the test is working properly.
Observe la ventana del resultado e identifique las letras Cy T a un
lado de la ventana. Siempre debe aparecer una linea rosada o violeta
en la posicion C; esta es una linea de control que indica que la prueba
funciona adecuadamente.

Negative result
Resultado negativo

) C

If the Control (C) line is visible, but the Test (T) line is not visible, the test is negative.
Si puede ver la linea de control (C), pero no la linea de prueba (T), el resultado de la prueba es
negativo.

A negative test result indicates that antigens from the virus that causes COVID-19 were not
detected from the specimen. A negative result does not rule out COVID-19. There is a higher
chance of false negative results with antigen tests than with laboratory-based molecular tests.
This means that there is a higher chance this test will give you a negative result when you have
COVID-19. If you test negative and continue to experience COVID-19 like symptoms of fever,
cough, and/or shortness of breath you should seek follow up care with your health care provider.
You should test again in 24 hours (but no more than 48 hours), regardless of whether or not you
have symptoms.

Un resultado negativo indica que no se detectaron antigenos del virus que causa la COVID-19 en
la muestra. Un resultado negativo no descarta la presencia de COVID-19. Hay mas probabilidades
de obtener resultados falsos negativos con las pruebas de antigenos que con las pruebas
moleculares de laboratorio. Esto significa que es mas probable que esta prueba arroje un
resultado negativo aunque usted tenga COVID-19. Si obtiene un resultado negativo y sigue
teniendo sintomas similares a los de la COVID-19, como fiebre, tos y/o dificultad para respirar, le
recomendamos que consulte con su proveedor de atencién médica. Debera repetir la prueba en
24 horas (pero no mas de 48 horas después), independientemente de que tenga sintomas o no.

Positive result
Resultado positivo

If a Control (C) line and the Test (T) line are visible, the test is positive. Any faint visible pink/purple
test (T) line with the control line (C) should be read as positive.

Si puede ver la linea de control (C) y la linea de prueba (T), el resultado es positivo. Si aparece
una linea de prueba (T) rosada o violeta apenas visible junto con la linea de control (C), debe
interpretarse como un resultado positivo.

A positive test result means that the virus that causes COVID-19 was detected in your sample and
itis very likely you have COVID-19 and are contagious. Please contact your doctor/primary care
physician or your local health authority immediately and adhere to the local guidelines regarding
self-isolation. There is a very small chance that this test can give a positive result that is incorrect
(a false positive). Your healthcare provider will work with you to determine how best to care for you
based on your test results along with medical history and your symptoms.

Un resultado positivo significa que se detecté el virus que causa la COVID-19 en su muestra

y que es muy probable que tenga COVID-19 y sea contagioso. Comuniquese de inmediato con

su médico/proveedor de atencion primaria o con la autoridad de salud publica local y siga las
directrices locales sobre el aislamiento voluntario. Hay una posibilidad muy remota de que la
prueba arroje un resultado positivo erréneo (falso positivo). Su proveedor de atencion médica
trabajara con usted para determinar el mejor tratamiento segun los resultados de la prueba, sus
antecedentes médicos y sus sintomas.

Invalid result
Resultado no valido

If a control (C) line is not visible, the test is invalid. Re-test with a new swab and new test device.
Sino se puede ver la linea de control (C), la prueba no es vélida. Repita la prueba con un hisopo

nuevo y un dispositivo de prueba nuevo.
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Intended Use
Uso previsto

The OHC COVID-19 Antigen Self Test is a lateral flow immunoassay intended for the qualitative detection of
nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2. The test is authorized for non-prescription home use with
self-collected anterior nasal (nares) swabs from individuals aged 14 years and older when tested twice
over three days with at least 24 hours (and no more than 48 hours) between tests. The test is authorized
for individuals with symptoms of COVID-19 within the first 7 days of symptom onset, or individuals without
symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19.

La autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC es un inmunoandlisis de flujo lateral y esta disefiada para
la deteccién cualitativa de los antigenos de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2. La prueba esta
autorizada para su uso doméstico de venta libre con muestras de hisopados de la regién nasal anterior
(narinas) autorrecolectadas de personas mayores de 14 afios que se analicen dos veces en un periodo de
tres dias con un intervalo entre las pruebas de al menos 24 horas [y no mds de 48 horas). La prueba estd
autorizada para su uso en personas con sintomas de COVID-19 en los primeros 7 dias de la aparicién de
los sintomas o en personas que no tienen sintomas ni otros motivos epidemioldgicos para sospechar una
infeccion de COVID-19.

This test is also intended for non-prescription home use with adult-collected anterior nasal (nares) swab
specimens from individuals aged 2 years and older when tested twice over three days with at least 24 hours
(and no more than 48 hours) between tests. The test is authorized for individuals aged 2 years and older with
symptoms of COVID-19 within the first 7 days of symptom onset, or individuals without symptoms or other
epidemiological reasons to suspect COVID-19.

Esta prueba también esta disenada para su uso doméstico de venta libre con muestras de hisopados de
la regién nasal anterior (narinas) recolectadas por un adulto de nifios mayores de 2 afios que se analicen
dos veces en un periodo de tres dias con un intervalo entre las pruebas de al menos 24 horas [y no

mas de 48 horas). La prueba esta autorizada para su uso en nifios mayores de 2 afios con sintomas de
COVID-19 en los primeros 7 dias de la aparicion de los sintomas o que no tienen sintomas ni otros motivos
epidemioldgicos para sospechar una infeccion de COVID-19.

The OHC COVID-19 Antigen Self Test does not differentiate between SARS-CoV or SARS-CoV-2 viruses.
La autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC no distingue entre los virus SARS-CoV y SARS-CoV-2.

Results are for the identification of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen. Antigen is generally detectable
in anterior nasal (nares) swabs during the acute phase of infection. Positive results indicate the presence

of viral antigens, but clinical correlation with patient history and other diagnostic information is necessary

to determine infection status. Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other
viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease. Individuals who test positive with the
OHC COVID-19 Antigen Self Test should self-isolate and seek follow up care with their physician or healthcare
provider as additional confirmatory testing with a molecular test for positive results may also be necessary, if
there is a low likelihood of COVID-19, such as in individuals without known exposures to COVID-19 or residing
in communities with low prevalence of infection.

Los resultados permiten la identificacion de los antigenos de la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2.
En general, los antigenos son detectables en muestras de hisopados de la regidn nasal anterior (narinas)
durante la fase aguda de la infeccidn. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos del virus, pero
se necesita la correlacion clinica con los antecedentes del paciente y otra informacién de diagndstico para
determinar el estado de la infeccidn. Los resultados positivos no descartan una infeccion bacteriana ni una
coinfeccién con otros virus. Es posible que el agente detectado no sea la causa definitiva de la enfermedad. Las
personas que obtengan un resultado positivo con la autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC deberén
cumplir el aislamiento voluntario y consultar con su médico o proveedor de atencion médica debido a que
también podrian tener que hacerse otros andlisis para confirmar el resultado positivo mediante una prueba
molecular, en caso de que la probabilidad de tener COVID-19 sea baja [por ejemplo, si la persona no tuvo una
exposicién conocida a la COVID-19 o si vive en una comunidad con baja prevalencia de infeccién).

All negative results should be treated as presumptive and confirmation with a molecular assay may be
necessary if there is a high likelihood of SARS-CoV-2 infection, such as in an individual with a close contact
with COVID-19 or with suspected exposure to COVID-19 or in communities with high prevalence of infection.
Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment
or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results should be considered
in the context of an individual's recent exposures, history, and the presence of clinical signs and symptoms
consistent with COVID-19.

Todos los resultados negativos deben considerarse como presuntos y es posible que deban confirmarse
mediante una prueba molecular si hay probabilidades altas de una infeccion de SARS-CoV-2, por ejemplo,
en caso de contacto cercano con una persona con COVID-19 o de presunta exposicion a la COVID-19, o si la
persona vive en una comunidad con alta prevalencia de infeccidn. Los resultados negativos no descartan
una infeccion de SARS-CoV-2 y no deben utilizarse como el Unico fundamento para tomar decisiones
sobre el tratamiento o la atencidn del paciente, incluidas las decisiones sobre el control de infecciones.
Los resultados negativos deben analizarse en el contexto de la exposicion reciente, los antecedentes y la
presencia de signos y sintomas clinicos compatibles con la COVID-19 de una persona.

Individuals who test negative and continue to experience COVID-like symptoms of fever, cough and/or
shortness of breath may still have SARS-CoV-2 infection and should seek follow up care from their healthcare
provider.

Es posible que las personas que obtengan un resultado negativo y sigan teniendo sintomas similares a
los de la COVID (fiebre, tos y/o dificultad para respirar) tengan una infeccién de SARS-CoV-2 de todas
maneras, por lo que deben consultar con su proveedor de atencién médica.

Individuals should provide all results obtained with this product to their healthcare provider for public

health reporting. All healthcare providers will report all test results they receive from individuals who use

the authorized product to relevant public health authorities in accordance with local, state, and federal
requirements, using appropriate LOINC and SNOMED codes, as defined by the Laboratory In Vitro Diagnostics
(LIVD) Test Code Mapping for SARS-CoV-2 Tests provided by CDC.

Las personas deben presentar todos los resultados obtenidos con este producto a su proveedor de atencién
médica para los informes de salud publica. Todos los proveedores de atencion médica informaran todos los
resultados de pruebas que reciban de personas que utilicen el producto autorizado a las autoridades de salud
publica pertinentes de acuerdo con los requisitos locales, estatales y federales utilizando los cédigos LOINC
y SNOMED correspondientes, segun lo definido en la Clasificacién de Cddigos de Pruebas de Diagnéstico

In Vitro de Laboratorio (LIVD) para las pruebas de SARS-CoV-2 presentada por los Centros para el Control y la
Prevencién de Enfermedades (CDC).

The OHC COVID-19 Antigen Self Test is intended for non-prescription self-use and/or as applicable, for an
adult lay user testing another aged 2 years or older. The OHC COVID-19 Antigen Self Test is only for use under
the Food and Drug Administration’s Emergency Use Authorization.

La autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC estd disenada para su autoadministracion de venta libre
y/o segun corresponda, para que un adulto sin formacién médica haga la prueba a cualquier persona
mayor de 2 afios. La autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC solo puede usarse de acuerdo con la
autorizacion para uso de emergencia de la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)

Warnings and Precautions
Advertencias y precauciones

Read instructions carefully before performing a test. Failure to follow directions may produce inaccurate test results.
Lea las instrucciones con atencién antes de llevar a cabo una prueba. Si no sigue las instrucciones, la prueba puede
arrojar resultados imprecisos.

- All test materials must be at room temperature before use.
- Todos los materiales de la prueba deben estar a temperatura ambiente antes de su uso.

- Wear a safety mask or other face-covering when collecting a specimen from a childor another individual.
- Utilice una mascarilla de proteccién u otro tipo de mascarilla al recolectar muestras de un nifio o de otro adulto.

- Inadequate or improper specimen collection and handling may yield falsenegative results. Collect specimen and
immediately perform test accordingto instructions.

- Si la recoleccion y la manipulacion de la muestra es insuficiente o inadecuada, se puede obtener un resultado falso
negativo. Recolecte la muestra y haga la prueba de inmediato segn las instrucciones.

- This test is read visually. Individuals with impaired vision or color-impairedvision may not be able to adequately
interpret test results.

- El resultado de esta prueba se lee de forma visual. Es posible que las personas con discapacidad visual o
daltonismo no puedan interpretar los resultados de manera adecuada.

- Wash hands thoroughly or use hand sanitizer after handling.
- Lavese bien las manos o utilice un desinfectante de manos después de hacer la prueba.

- Dispose of kit contents and patient samples in household trash.
- Arroje a la basura los componentes del kit y las muestras del paciente.

- This is a qualitative test, therefore quantitative values of SARS-CoV-2 antigenconcentration cannot be determined.
- Esta es una prueba cualitativa; por lo tanto, los valores cuantitativos de la concentracidn de antigenos del SARS-
CoV-2 no puede determinarse.

- The immune response cannot be evaluated using this test. Other test methodsare required for that purpose.
- La respuesta inmunitaria no se puede evaluar mediante esta prueba. Se necesitan otros métodos de analisis para
ese fin.

- The test does not differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV-2.
- La prueba no distingue entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.

- Children 2 to 13 years of age should not swab themselves and should insteadbe swabbed by an adult.Use the test kit
once only. Do not reuse. Do not use with multiple specimens.

- Los nifos de 2 a 13 afios no deben hacerse el hisopado sin ayuda, sino que un adulto debe realizarlo. Utilice el kit de la
prueba una sola vez. No lo reutilice. No lo use con varias muestras.

- The test is intended to aid in the diagnosis of a current SARS-CoV-2infection. Please consult a healthcare professional
to discuss your resultsand if any additional testing is required.

- Esta prueba esta disefada para ayudar a diagnosticar una infeccion actual de SARS-CoV-2. Consulte con un profesional
de atencion médica para hablar sobre sus resultados y saber si debe hacerse otros analisis.

- Keep testing kit and kit components away from children and petsbefore and after use. If ingested, seek medical advice.
- Mantenga el kit de la prueba y sus componentes fuera del alcance de nifios y mascotas antes y después de su uso. En
caso de ingesta, busque atencién médica.

- Do not use on anyone under two years of age.
- No use la prueba en nifios menores de dos afios.

- Do not open the kit contents until ready for use. If the test cassette is openfor an hour or longer, invalid test results
may occur.

- No abra los componentes del kit hasta que esté listo para usarlos. Si el cartucho de la prueba queda abierto durante
mas de una hora, la prueba puede arrojar resultados no validos.

- Do not use the test after the expiration date shown on the testcassette pouch.
- No utilice la prueba después de la fecha de caducidad impresa en la bolsa del cartucho de la prueba.

- Do not use the test if the pouch is damaged or open.-Make sure there is sufficient light when testing.
- No utilice la prueba si la bolsa esta danada o abierta. - Asegurese de realizar la prueba en un lugar bien iluminado.

- Do not use nasal sprays for at least 30 minutes before collecting a nasalsample.
- No utilice aerosoles nasales durante al menos 30 minutos antes de recolectar una muestra nasal.

- In the event of a spillage, ensure that it is cleaned thoroughly using asuitable disinfectant.
- En caso de derrame, asegurese de limpiarlo cuidadosamente con un desinfectante adecuado.

- Use only the component of this test kit.
- Utilice Unicamente el componente de este kit de prueba.

- If you suspect the presence of blood on the swab, discard the swab andrepeat the test with a fresh one.
- Si sospecha que puede haber sangre en el hisopo, deséchelo y repita la prueba con uno nuevo.

- Remove any piercings from the nose before starting the test.
- Quitese los piercings de la nariz antes de comenzar la prueba.

- Do not use on anyone who is prone to nosebleeds or has had facial injuriesor head injuries/surgery in the past six months.
- No la utilice en personas propensas a tener hemorragias nasales o que sufrieron lesiones en la cara o tuvieron
cirugias/lesiones en la cabeza en los ultimos seis meses.

- Inadequate or improper nasal swab sample collection may yieldfalse negative test results.
- Si la recoleccion de la muestra de hisopado nasal es insuficiente o inadecuada, la prueba puede arrojar resultados
falsos negativos.

- Do not touch the swab head when handling the swab.
- No toque la punta del hisopo al manipularlo.

- Avoid contact with your skin, eyes, nose, or mouth.
Do not ingest any kitcomponents. The Reagent Solution contains a harmful chemical (see table below).If contact the
body occurs, flush with copious amounts of water. If irritationpersists, seek medical advice:

- Evite el contacto con la piel, los ojos, la nariz o la boca. No ingiera
los componentes del kit. La solucién de reactivo contiene una sustancia quimica peligrosa (consulte la tabla de
abajo). Si entra en contacto con el cuerpo, enjudguese el area con abundante agua. Si la irritacion persiste, busque
atencion médica:

https://www.poisonhelp.org or 1-800-222-1222.
https://www.poisonhelp.org o 1-800-222-1222.

GHS Hazard

Hazard Category Class for Labeling i E;Eog:::::‘ien‘:
(mixture) Mixture of Harm(s) Hazardous Ingredients(%) Declaracion
Categoria de peligro Clas de 1 Ingr peligrosos (%) de EPP
(mezcla) peligro del GHS  de los peligros recomendado
para mezclas
Sodium azide / 26628-22-8 (0.05%)
Triton-X-100 / 9002-93-1/ (1%
BIStrimethysilyl acetamide) /
25561-30-2/ (1.0%)
Causes eye Tris (hydroxymenthyl)
Category 2 Eye Irritation irritation (H320) aminoethane / 77-86-1/ (1.2%) NA
Categorfa 2 Irritacion ocular  Produce irritacion Azida de sodio/26628-22-8 (0,05 %) NC
ocular (H320) Triton-X-100/9002-93-1/(1'%)
Bis(trimetilsilil acetamidal/
25561-30-2/(1,0 %]
Tris(hidroximetil)
77-86-1/11,2 %)
Sodium azide / 26628-22-8 (0.05%)
Triton-X-100 / 9002-93-1/ (1%
BIS|trimethysilyl acetamide) /
25561-30-2/ (1.0%)
Causes skin Tris (hydroxymenthyl)
Category 2 Eye Irritation irritation (H315) aminoethane / 77-86-1/ (1.2%) NA
Categorfa 2 Irritacion ocular  Produce irritacion Azida de sodio/26628-22-8 (0,05 %) NC
ocular (H315) Triton-X-100/9002-93-1/(1 %)

Bis(trimetilsilil acetamidal/
25561-30-2/(1,0 %)
Tris(hidroximetil)
aminoetano/77-86-1/(1,2 %)

SERIAL TESTING INFORMATION AND LIMITATIONS
INFORMACION Y LIMITACIONES DE LOS ANALISIS EN SERIE

« Testing for all individuals should be performed at least twice over three days, with at least 24 hours and no more than 48
hours between tests. You may need to purchase additional tests to perform this serial (repeat) testing.

 Todas las personas deben hacerse el anélisis, como minimo, dos veces en un periodo de tres dias, con un intervalo entre
las pruebas de al menos 24 horas y no mas de 48 horas. Es posible que deba adquirir mas pruebas para realizar este
analisis en serie (repetido).

« For serial testing, if your first test result is negative, you should test again with a new test in 24 to 48 hours.
 En el caso de los analisis en serie, si el resultado de la primera prueba es negativo, debera repetir la prueba con una
nueva en 24 a 48 horas.

o Serial testing (i.e., testing every day or every other day) is more likely to detect COVID-19.
o Los anélisis en serie (p. ej., hacerse pruebas todos los dias o cada dos dias) tienen mas probabilidades de detectar la
COVID-19.

« If your first or second test is positive, then proteins from the virus that causes COVID-19 have been found in your sample
and you likely have COVID-19.

« Sila primera o la segunda prueba arroja un resultado positivo, esto significa que se hallaron proteinas del virus que
causa la COVID-19 en la muestra y es probable que tenga COVID-19.

« If both your first and second tests are negative, you may not have COVID-19, however you should follow-up with your
healthcare provider if you are at high risk Warnings and Precautions for COVID-19.

« Si tanto la primera como la segunda prueba arrojan resultados negativos, es posible que no tenga COVID-19; sin
embargo, le recomendamos que consulte con su proveedor de atencién médica si presenta un riesgo alto de tener
COVID-19.

Frequently Asked Questions
Preguntas frecuentes

Q: WHAT IS COVID-19?
P: ;QUE ES LA COVID-19?

A: COVID-19 is caused by the SARS-CoV-2 virus which is a new virus in

humans causing a contagious respiratory illness. COVID-19 can present ith mild to severe illness, although some people
infected with COVID-19 may have no symptoms at all. Older adults and people of any age who have underlying medical
conditions have a higher risk of severe illness from COVID-19. Serious outcomes of COVID-19 include hospitalization
and death. The SARS-CoV-2 virus can be spread to others even before a person shows signs or symptoms of being sick
(e.g., fever, coughing, difficulty breathing, etc.). A full list of symptoms of COVID-19 can be

R: La COVID-19 es una enfermedad provocada por el virus SARS-CoV-2,

que es un virus nuevo en humanos y produce una enfermedad respiratoria contagiosa. La COVID-19 puede
presentarse como una enfermedad leve o grave, aunque es posible que algunas personas con COVID-19 no tengan
ningun sintoma. Los adultos mayores y las personas de cualquier edad que tengan afecciones médicas subyacentes
tienen mayores riesgos de sufrir un cuadro clinico grave por la COVID-19. Las consecuencias graves de la COVID-19
son la hospitalizacién y la muerte. Una persona puede propagar el virus SARS-CoV-2 a otras personas incluso
antes de presentar signos o sintomas de enfermedad (p. ej., fiebre, tos, dificultad para respirar, entre otros). Puede
encontrar una lista con todos los sintomas de la COVID-19

found at the following link: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html.
en el siguiente enlace: https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html.

Q: WHAT ARE THE KNOWN POTENTIAL RISKS AND BENEFITS OF
THISTEST?

P: ; CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS Y BENEFICIOS CONOCIDOS
DE ESTA PRUEBA?

A: Potential risks include:

R: Algunos de los riesgos posibles son:

- Possible discomfort during sample collection.

- Molestias posibles durante la recoleccién de la muestra.

- Possible incorrect test results (see Result Interpretation section).

- Posibilidad de obtener resultados erréneos (consulte la seccién de interpretacion de los resultados).

Potential benefits include:

Algunos de los posibles beneficios son:

- The results, along with other information, can help you and your healthcare provider make informed decisions
about your care.

- Los resultados, junto con otra informacién, pueden ayudarlos a usted y a su proveedor de atencién médica a tomar
decisiones informadas sobre su tratamiento.

- The results of this test may help limit the spread of COVID-19 to your family and others in your community.

- Los resultados de esta prueba pueden ser (tiles para limitar la propagacién de la COVID-19 a sus familiares y a los
demas miembros de la comunidad.

Q: WILL THIS TEST HURT?
P: ; DOLERA ESTA PRUEBA?

A: No, the nasal swab is not sharp, and it should not hurt. Sometimes the swab can feel slightly uncomfortable. If you feel
pain, please stop the test and seek advice from your healthcare provider.

R: No, el hisopo nasal no tiene filo y no deberia doler. A veces, el hisopado puede ser un poco molesto. Si siente dolor,
detenga la prueba y consulte con su proveedor de atencién médica.

Q: WHAT IS THE DIFFERENCE BETWEEN AN ANTIGEN AND
MOLECULAR TEST?

P: ; CUAL ES LA DIFERENCIA ENTRE UNA PRUEBA DE ANTIGENOS
Y UNA PRUEBA MOLECULAR?

A: There are different kinds of tests for COVID-19. Molecular tests (also known as PCR tests) detect genetic material from
the virus. Antigen tests, such as the OHC COVID-19 Antigen Self Test detect proteins from the virus. Antigen tests are very
specific for the COVID-19 virus but are not as sensitive as molecular tests. This means that a positive result

is highly accurate, but a negative result does not rule out infection. There is a higher chance of false negative results with
antigen tests than with laboratory based molecular tests. This means that there is a higher chance this test will give you a
negative result when you have COVID-19. If your test result is negative, you should discuss with your healthcare

provider whether an additional molecular test is necessary and if you should continue isolating at home.

R: Hay distintos tipos de pruebas de la COVID-19. Las pruebas moleculares (también conocidas como pruebas de PCR)
detectan el material genético del virus. Las pruebas de antigenos, como la autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC,
detectan las proteinas del virus. Las pruebas de antigenos son muy especificas para el virus de la COVID-19,

pero no son tan sensibles como las pruebas moleculares. Esto significa que un resultado positivo es muy preciso, pero

un resultado negativo no descarta una infeccién. Hay mas probabilidades de obtener resultados falsos negativos con las
pruebas de antigenos que con las pruebas moleculares de laboratorio. Esto significa que es mas probable que esta prueba
arroje un resultado negativo aunque usted tenga COVID-19. Si el resultado de la prueba es negativo, le recomendamos
que hable con su proveedor de atencidn médica para saber si debe hacerse otra prueba molecular

y si debe continuar con el aislamiento en su casa.

Q: HOW ACCURATE IS THIS TEST?
P: ;QUE TAN PRECISA ES ESTA PRUEBA?

A: The performance of the OHC COVID-19 Antigen Self-Test was established in a prospective clinical study of symptomatic
individuals using an EUA molecular test as a comparator method. The data from this study were analyzed using the
minimum recommended number of low positives demonstrating that the test correctly identified 82.9% of positive
samples and correctly identified 98.6% of negative samples. For more detailed information on test performance please
see Section 13 of the Health Care Provider Instructions for Use. A negative result in individuals with or without symptoms
does not rule out COVID-19. You can still infect others if you have a negative result. COVID-19 antigen tests are less
sensitive than molecular (PCR) tests. The performance of antigen tests can vary with the amount of virus in your sample.
Therefore, you should contact your healthcare provider to determine if additional testing with a highly sensitive COVID-19
molecular test is needed. Additional information is available in the Healthcare Provider Instructions for Use at
http://www.osanghc.com/en/ifu/hometest.

R: La eficacia de la autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC se determind en un estudio clinico prospectivo de
personas sintomaticas utilizando una prueba molecular con EUA como método de comparacidn. Los datos de este
estudio se analizaron a partir de la cantidad minima recomendada de resultados débilmente positivos y se demostré que
la prueba identificé de forma correcta el 82,9 % de las muestras positivas y el 98,6 % de las muestras negativas. Para
obtener informacion mas detallada sobre la eficacia de la prueba, consulte la seccién 13 de las Instrucciones de uso

para proveedores de atencién médica. Un resultado negativo, independientemente de que la persona tenga sintomas o
no, no descarta una infeccion de COVID-19. Aunque obtenga un resultado negativo, puede infectar otras personas. Las
pruebas de antigenos de la COVID-19 son menos sensibles que las pruebas moleculares [PCR). La eficacia de las pruebas
de antigenos puede variar segun la cantidad de virus que hay en la muestra. Por lo tanto, debera comunicarse con su
proveedor de atencién médica para determinar si debe volver a analizarse con una prueba molecular de COVID-19 de alta
sensibilidad. Hay mas informacion disponible en las Instrucciones de uso para proveedores de atencién médica en
http://www.osanghc.com/en/ifu/hometest.

Q: IS THERE OTHER INFORMATION AVAILABLE DESCRIBING THE PERFORMANCE OF THIS TEST?
P: (HAY OTRA INFORMACION DISPONIBLE QUE DESCRIBA LA EFICACIA DE ESTA PRUEBA?

A: Yes. Please see the Healthcare Provider Instructions for Use available at http://www.osanghc.com/en/ifu/hometest/

for additional information. The performance of this test is still being studied in patients without signs and symptoms of
respiratory infection and for serial screening. Performance may differ in these populations.

R: Si. Consulte las Instrucciones de uso para proveedores de atencion médica, disponibles en http://www.osanghc.com/
en/ifu/hometest, para obtener mas informacion. La eficacia de esta prueba ain se estd estudiando en pacientes sin signos
ni sintomas de infeccion respiratoria y para los analisis en serie. La eficacia puede variar en estas poblaciones.

Q: WHAT IS SERIAL TESTING?
P: ;QUE SON LOS ANALISIS EN SERIE?

A: Serial testing is when one person tests themselves multiple times for COVID-19 on a routine basis, such as every day
or every other day. By testing more frequently, you may detect COVID-19 more quickly and reduce spread of infection.
Serial testing (i.e. testing every day or every other day) is more likely to detect COVID-19. Testing should be performed at
least twice over three days, with at least 24 hours and no more than 48 hours between tests. You may need to purchase
additional tests to perform this serial (repeat) testing.

R: Los andlisis en serie se refieren a las personas que se realizan varias pruebas rutinarias de COVID-19, por ejemplo,
todos los dias o cada dos dias. Al analizarse con mas frecuencia, es posible que se detecte una infeccion de COVID-19
con mayor rapidez y que se reduzca su propagacion. Los analisis en serie (p. e]., hacerse pruebas todos los dias o cada
dos dias) tienen més probabilidades de detectar una infeccién de COVID-19. Los analisis deben realizarse, como minimo,
dos veces en un periodo de tres dias, con un intervalo entre las pruebas de al menos 24 horas y no mas de 48 horas. Es
posible que deba adquirir més pruebas para realizar este analisis en serie (repetido).

Q: WHAT IF YOU TEST POSITIVE?
P: ; QUE SUCEDE S| OBTIENE UN RESULTADO POSITIVO?

A: A positive result means that it is very likely you have COVID-19 because proteins from the virus that causes COVID-19
were found in your sample. You should self-isolate from others and contact a healthcare provider for medical advice about
your positive result. Your healthcare provider will work with you to determine how best to care for you based on your test
result, medical history, and symptoms.

R: Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga COVID-19 porque se hallaron proteinas del virus que
causa la COVID-19 en su muestra. Deberd autoaislarse de los demas y comunicarse con un proveedor de atencion médica
para que le recomiende qué hacer con respecto al resultado positivo. Su proveedor de atencion médica trabajara con
usted para determinar el mejor tratamiento segun el resultado de la prueba, sus antecedentes médicos y sus sintomas.

Q: WHAT IF YOU TEST NEGATIVE?
P: ;QUE SUCEDE SI OBTIENE UN RESULTADO NEGATIVO?

A: Anegative test result indicates that antigens from the virus that causes COVID-19 were not found in your sample. You
should test again in 24 to 48 hours. If you receive a second negative result 24 to 48 hours after your first negative result,
then you are likely not infected with COVID-19.

R: Un resultado negativo en la prueba indica que no se hallaron antigenos del virus que causa la COVID-19 en su muestra.
Deberé repetir la prueba en 24 a 48 horas. Si obtiene otro resultado negativo entre 24 y 48 horas después del primer
resultado negativo, es probable que no esté infectado con COVID-19.

However, negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection.lt is possible for this test to give a negative result that

is incorrect (false negative) in some people with COVID-19. This means that you could possibly still have COVID-19 even
though the test is negative. Forexample, you may get a false negative result if you did not perform the test correctly or if
the level of antigen from the virus causing COVID-19 was below the test limits. The amount of antigen in a sample may
decrease the longer you have symptoms of infection. If you test negative and continue to experience symptoms of fever,
cough and/or shortness of breath you should seek follow up care with your healthcare provider.

Your healthcare provider will consider the test result together with all other aspects of your medical history (such as
symptoms, possible exposures, and geographical location of places you have recently traveled) in deciding how to care for
you. Your healthcare provider may suggest you need another test to determine if you have contracted the virus causing
COVID-19.

Sin embargo, los resultados negativos no descartan una infeccién de SARS-CoV-2. Es posible que esta prueba arroje un
resultado negativo erréneo (falso negativo) en algunas personas con COVID-19. Esto significa que aun asi podria tener
COVID-19 aunque el resultado de la prueba sea negativo. Porejemplo, puede obtener un resultado falso negativo si no
llevé a cabo la prueba de manera correcta o si el nivel de antigenos del virus que causa la COVID-19 esta por debajo de
los limites de la prueba. La cantidad de antigenos de una muestra puede disminuir a medida que pasan los dias después
de la aparicién de los sintomas de infeccién. Si obtiene un resultado negativo y sigue teniendo sintomas de fiebre, tos y/o
dificultad para respirar, le recomendamos que consulte con su proveedor de atencién médica.

Su proveedor de atencién médica tendrd en cuenta el resultado de la prueba junto con todos los demas aspectos de

sus antecedentes médicos (como los sintomas, la posible exposicién y la ubicacién geografica de los lugares que visité
recientemente) para determinar su tratamiento. Su proveedor de atencién médica puede recomendarle que se haga otra
prueba para determinar si contrajo el virus que causa la COVID-19.

Itis important that you work with your healthcare provider to help you understand the next steps you should take.
Es importante que trabaje con su proveedor de atencién médica para que le ayude a comprender los pasos a seguir.

Q: WHAT DOES AN INVALID TEST MEAN?
P: ;QUE SIGNIFICA QUE LA PRUEBA NO ES VALIDA?

A: An invalid result means the test was not able to tell if you have COVID-19 or not. If the test is invalid, a new swab should
be used to collect a new nasal specimen and the test should be run again, using all new test components.

R: Un resultado no valido significa que no es posible determinar si tiene COVID-19 o no a partir de la prueba. Si la prueba
no es valida, se debe usar un hisopo nuevo para recolectar una nueva muestra nasal y la prueba debe repetirse con
componentes nuevos.

Storage and Stability
Almacenamiento y estabilidad

Store the OHC COVID-19 Antigen Self Test at 4-30°C / 39.2-86°F and protect from direct sunlight.
Ensure all kit contents are at room temperature before use. Kit contents are stable until the
expiration date printed on the outer packaging. Do not use beyond the expiration date. Do not
freeze the kit.

Almacene la autoprueba de antigenos de COVID-19 de OHC a una temperatura de 4-30 °C/39,2-
86 °F y protéjala de la luz solar directa. Asegurese de que todos los componentes del kit estén a
temperatura ambiente antes de usarlos. Los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad impresa en el empaque externo. No los utilice después de la fecha de caducidad. No
congele el kit.

Important
Importante

This test is intended to be used as an aid in the clinical diagnosis of a current COVID-19 infection.
Do not use this test as the only guide to manage your illness. Please consult your healthcare
provider if your symptoms persist or become more severe, or if you are concerned at anytime.
Individuals should provide all results obtained with this product to their healthcare provider for
public health reporting.

Se prevé utilizar esta prueba como ayuda para el diagnéstico clinico de una infeccion actual de
COVID-19. No la utilice como referencia tnica para el tratamiento de su enfermedad. Consulte con
su proveedor de atencion médica si sus sintomas persisten o empeoran, o si tiene preocupaciones
en cualquier momento.Las personas deben presentar todos los resultados obtenidos con este
producto a su proveedor de atencion médica para los informes de salud publica.

Symbols
Simbolos

Please refer to Healthcare Provider (HCP) IFU online for specifics regarding the Symbols
glossary.

Consulte las Instrucciones de uso para proveedores de atencién médica en linea para ver la
informacion especifica sobre el glosario de simbolos.

If you have any questions about using the test or reading the results, please call our customer
care hotline.

Si tiene alguna pregunta sobre como utilizar la prueba o leer los resultados, llame a nuestra
linea directa de atencion al cliente.

Telephone: 844-760-0556

Teléfono: 844-760-0556

Email: covidhometest@osangllc.com

Correo electronico: covidhometest@osangllc.com

patl OSANG Healthcare Co., Ltd 132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, Korea (14040) www.osanghc.com

‘OSANG Healthcare Co., Ltd 132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, Corea (14040} www.osanghc.com

Manufacturer and Authorized representative information for sterile swabs is as below.
La informacion del fabricante y del representante autorizado de los hisopos estériles
se incluye abajo.

Sterile swab manufacturer

Fabricante de los hisopos estériles

“ FAINC. 10-5 Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 30068,
South KOREA www.facompany.co.kr Tel: +82-44-862-9134

st FA INC. 10-5 Myeonghaksandanseo-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si, 30068,
Corea del Sur www.facompany.co.kr Tel.: +82-44-862-9134

MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St, Ingbert,
Germany www.mt-procons.com
MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St, Ingbert,

Alemania www.mt-procons.com
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