NAVOD K POUZITi

GeneFinder ™
COVID-19 Ag Self Test

GeneFinder™ COVID-19 Antigenni test k samotestovani / Navod k pouziti

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (IVD) / Pro pouziti se vzorky
z nosnich vytéra. Pred pouzitim vyrobku si prectéte tento navod k pouziti.

Samotestovani | Antigennitest na COVID-19 | Snadné pouziti

- Rychly vysledek do 15 minut

- Vytér z nosu

- Nazev produktu: GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test

- Model: 0I-01SA-SE

- Referencni ¢islo: FBE00604, FBE00605, FBE00621, FBE00622, FBE00623

ZAMYSLENE POUZITI

Antigenni test k samotestovani GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test je pratokovy
imunochromatograficky test ur¢eny ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ve
vzorcich nosnich vytéri odebranych pfimo od osob s pfiznaky nebo bez pfiznak( ¢i
jinych epidemiologickych divodl pro podezieni na infekci COVID-19.

Kdy tuto sadu pouzit
Pouzijte
- Pokud chcete diagnostikovat infekci COVID-19.

Nepouzivejte
- Pokud nemuzZete odebrat vzorek z nosni dirky.
- Pokud mate sklon ke krvaceni z nosu.

UVOD A PRINCIP

Novy koronavirus (novel coronavirus, 2019-nCoV, SARS-CoV-2), ktery byl v prosinci
2019 oznacen jako plvodce kolektivniho respiraéniho onemocnéni v ¢inském Wuhanu,
patfi spolu s MERS-CoV a SARS-CoV mezi beta-koronaviry a predpoklada se, Ze pochazi
od netopyri jako svych prirozenych hostitell. Koronaviry jsou obalené, nesegmentované
positive sense RNA viry, které maji RNA-dependentni-RNA-polymerdzu, ktera se
vyznacuje vysokou chybovosti, jez mlze zplUsobovat rychlé mutace a genetickou
rekombinaci genomu.

V Unoru 2020 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) pojmenovala tento novy typ viru
zpUsobujici infekce dychacich cest jako ,koronavirové onemocnéni-19, COVID-19*. Je
zndmo, Ze se virus Sifi kapénkovou formou a pronikd mukéznimi membranami sliznice
oci, nosu a ust a po inkubaéni dobé 2-14 dni po ndkaze se objevuji priznaky, jako je
horecka, kasel, duénost a zapal plic, dale bolesti svald, inava a prijem. A¢koli je Umrtnost
nizka, jelikoz se jedna o vysoce nakazlivy virus, a byly hlaseny pripady ndkazy asymptoma-
tickymi pacienty nebo pacienty s mirnym priibéhem, Svétova zdravotnicka organizace
(WHO) v bi'eznu 2020 vyhlasila epidemii nového koronaviru (COVID-19) za celosvétovou
pandemii.

Tento vyrobek dokaze detekovat nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 ve vzorcich
vytérd pomoci rychlé testovaci metody zaloZené na principu imunochromatografie.
Jedna se o sendviovou imunoanalyzu za pomoci konjugatu zlatych nano¢éstic pripojenych
k prvni protilatce proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 a druhé protilatky
proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 imobilizované na nitrocelulézové
membrané. Pokud je ve vzorku pritomen nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2, vytvori
se na membrané cerveny prouzek, ktery lze pozorovat pouhym okem, takze lze kvalitativné
testovat pritomnost nebo nepritomnost viru ve vzorku.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKA

Limit detekce (LoD)

LoD je 0,75x103 TCIDso/ml. Ve studii byl pouzit kmen ,2019-nCoV/Hong
Kong/VM20001061/2020" Titr kultivovaného viru byl potvrzen testem TCID50.

Zkrizena reaktivita

Antigenni test pro samotestovani GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test byl testovan
panelem respiracnich patogenud s vysokou prevalenci, které by mohly potencialné
zkrizené reagovat. Kazdy organismus a virus byl testovan ve tfech opakovanich.
V uvedenych koncentracich mikrobl nebyla zjisténa zadna zkrizend reakce ani
interference: Lidsky koronavirus 229E (1,00x10% TCIDso/mL), Lidsky koronavirus 0C43
(1,26x105 TCIDso/mL), Lidsky koronavirus NL63 (1,00x10% TCIDso/mL), Adenovirus typ
1(2,57%x10s TCIDso/mL), Adenovirus typ 2 (1,15x10% TCIDso/mL), Adenovirus typ 3
(3,80x10% TCIDso/mL), Adenovirus typ 5 (3,39x105 TCIDso/mL), hMPV 27 typ A2 (3,80x105
TCIDso/mL), Parainfluenza virus 1 (9,12x105 TCIDso/mL), Parainfluenza virus 2(1,00x10%
TCIDso/mL), Parainfluenza virus 3(2,57x105 TCIDso/mL), Parainfluenza virus 4a (3,80x10°%
TCIDso/mL), Parainfluenza virus 4b (1,00x10% TCIDso/mL), Influenza A (4800 ngHA/mL),
Influenza B (4096 HAunits/mL), Enterovirus (1,00x10% TCIDso/mL), RSV A (1,00x105
TCIDso/mL), RSV B (1,00x108 TCIDso/mL), Rhinovirus (1,00x105 TCIDso/mL), MERS-coronavi-
rus(1,00x105 TCIDso/mL), Streptococcus pneumoniae 262 (1,00x104 CFU/mL), Legionella
pneumophila(1,00x10¢ CFU/mL), Candida albicans(1,00x10¢ CFU/mL), Streptococcus
pyogenes(1,00x10¢ CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae(1,00x10¢ CFU/mL), Haemophilus in-
fluenzae(1,00x10¢ CFU/mL).

OBSAH BALENI
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PRIPRAVA PRED PROVEDENIM TESTU

I Pred pouzitim si diikladné umyijte ruce.
Pri provadéni testu doporucujeme pouzivat jednorazové hygienické rukavice.

1. Pred testovdnim zkontrolujte obsah sady. Zkontrolujte datum spotreby na baleni
testovaci desticky. NepouzZivejte, pokud datum expirace jiz vyprselo.
I Nepouzivejte testovaci sadu, pokud ma silica gel barvu.

2. Otevrete obal, ktery obsahuje zkumavku s extrakénim pufrem a filtracni vicko.

3. Odlepte féliovy uzavér zkumavky. V krabicce udélejte otvor a vlozte zkumavku.
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I Nepouzivejte testovaci sadu, pokud ma

ODBER VZORKU Z NOSU silica gel barvu.

4. Otevrete sterilni baleni se stétickou a vyjméte ji.
I Pri manipulaci se vzorkem se nedotykejte sterilni $picky Stéticky.

5. Vlozte stéticku zhruba 1,5 cm do jedné nosni dirky. Pri zavadéni stétickou pomalu
otacejte nejméné 5x. Opatrné vyjméte Stéticku z nosni dirky a vlozte ji do druhé
a béhem vkladani ji opét alespon 5x otocte.

6. Stétitku vytazenou z nosu vlozte piimo do zkumavky s extrakénim pufrem a zamicheijte
alespon 10x. Vyjméte Stéticku spolu s se stlacenim stén zkumavky.
I V pripadé kontaktu s kiZi nebo o¢ima mista okamzité omyijte vétsim mnozstvim vody.

7. Nasadete filtracni vicko na zkumavku s extrakénim pufrem. Ujistéte se, Ze je vicko zcela
nasazeno na zkumavku.
I Exprimuijte véechny extrahované vzorky ze Stéticky.

PROVEDENi TESTU

8. Vyjméte testovaci desticku z baleni a polozte ji na rovny povrch.

9. Aplikujte 4 kapky extrakéniho pufru vertikalné do okénka pro vzorek. Vysledek odectéte
za 15 minut.
I Nenakapejte cely obsah zkumavky s extrakénim pufrem.
I Vysledek jiz neodecitejte po uplynuti 20 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Vysledek Priklad Interpretace vysledka
B = C Jedna cervena ¢ara na kontrolnim
NEGATIVNi s mist (©)
POZITIVNI :: : -: ‘ _: : Cervené (":a'ry,na telstovvacfm misté
(T) a kontrolnim misté (C)
. ] »ic ] »|c [ »ic >
NEPLATNY NE > [ T B Zadna ¢ara na kontrolnim misté (C)

I | kdyzZ je prouzek v kontrolnim misté slaby nebo neni rovnomérny, test by mél byt
povazovan za spravné provedeny a vysledek testu by mél byt interpretovan jako pozitivni.

I Pozitivni vysledek by mél byt posuzovan ve spojeni s klinickymi a dalsimi dostupnymi Gdaji.

Endogenni/exogenni interferujici latky

U nize uvedenych potencialné interferujicich latek nebyla zjisténa zadna interference.
Abnormalné vysoka koncentrace ve vzorku vsak mize zplsobit nepresné nizké nebo
vysoké vysledky. U ndsledujicich latek v uvedenych koncentracich nebyly zjistény zadné
interference: mucin (1 mg/ml), plna krev (5 %), fenylefrin (7,5 %), chlorid sodny (5 %),
oxymetazolin (10 pg/ml), flutikason-propionat (0,5 %), budesonid (3,15 mg/ml), dexameta-
zon (0,25 mg/ml), mupirocin(0,6 mg/ml), tobramycin (10 pg/ml), kyselina acetylsalicylova
(0,5 mg/ml), zanamivir (5 mg/ml), Tamiflu (oseltamivir-fosfat)(1 mg/ml).

Efekt nadbytku antigenu

GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test byl testovan az do koncentrace 0,75x105 TCIDso/ml te-
pelné inaktivovanym kmenem SARS-CoV-2, coz je koncentrace 100nasobné prevysujici
limit detekce (LoD). Nebyl pozorovan zadny efekt nadbytku antigenu.

Presnost (opakovatelnost)

Pro potvrzeni opakovatelnosti antigenniho testu pro samotestovani GeneFinderTM
COVID-19 Ag Self Test byl proveden test presnosti ve dvou samostatnych sériich se 3
nebo 4 drovnémi vzorku ve vztahu k negativnim vzorkiim odebranym z nosu. Ve vysledcich
testu presnosti bylo potvrzeno, ze mezi jednotlivymi testy, daty, Sarzemi, laboratoremi
a neprofesiondly nebyl zadny rozdil ve vysledcich. VSechny vysledky testu opakovatelnosti
GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test prokazaly 100% shodu presnosti.

PO TESTU
Po testu postupujte podle nize uvedenych pokyna.

@ Pokud je vysledek testu POZITIVNI
Pokud je vysledek pozitivni, je velmi pravdépodobné, Ze jste se nakazili onemocnénim
COVID-19.

[Co musite udélat]
1. Méli byste se izolovat, abyste zabranili Sifeni viru. Existuje velmi mala pravdépodobnost,

Ze tento test mGzZe poskytnout neplatny pozitivni vysledek (falesné pozitivni vysledek).

2. Poradte se s lékafem. Vas poskytovatel zdravotni péce vam urci nejlepsi postup na
zakladé vysledkUl testu ve spojeni s dalsimi faktory vasi historie, jakoz i pfiznakd,
mozné expozice a zemépisné polohy mist, kam jste v posledni dobé cestovali.

® Pokud je vysledek testu NEGATIVNI
Negativni vysledek testu znamena, ze ve vasem vzorku nebyly nalezeny zadné antigeny
SARS-CoV-2. Je velmi pravdépodobné, ze onemocnéni neni zptsobeno virem COVID-19.

[Co musite udélat]

1. Pokud se u vas objevi priznaky, které pretrvavaji nebo se zhorsuji, neprodlené kontaktujte
svého lékare. Je mozné, Ze tento test poskytne negativni vysledek, ktery je nespravné
falesné negativni. (Pokud k tomu dojde, existuje moznost, ze mate stale COVID-19,
i kdyz je vysledek testu negativni).

2. Vtakovém pripadé Vas poskytovatel zdravotni péce pri rozhodovani o Vasi lécbé zvazi
vysledek testu spolu se véemi ostatnimi aspekty vasi historie, jako jsou priznaky, délka
trvani nemoci, mozné expozice a zemépisna poloha mist, ktera jste v posledni dobé
navstivili.

3. Obratte se na svého lékare, aby vdm pomohl pochopit dalsi kroky, které byste méli
podniknout.

® Pokud je vysledek testu NEPLATNY

Neplatny vysledek testu znameng, ze doslo k chybé.

[Mozné pFiciny chyby]

- PFi testovani bez spravného pochopeni pokynd.

- PFi pouziti nedostate¢ného nebo nadmérného mnozstvi vzorku.
- Kdyz uzivatel kontroluje vysledek v nespravny ¢as odectu.

[Co musite udélat]

1. Privyskytu chyby opakujte test pomoci nového testu nebo se obratte na svého lékare.

2. Do obdrzeni spravného vysledku se prosim izolujte, abyste zabranili sifeni viru.

3. Vpripadé jakychkoli dotazl nas prosim kontaktujte na adrese ohc_cs@osanghc.com.

CASTO KLADENE DOTAZY

Jaka jsou znama a potencidlni rizika/vyhody tohoto testu?

Potencialni rizika zahrnuji:

- Mozné nepfijemné pocity béhem odbéru vzorku.

- Mozné nespravné vysledky testu (viz oddil Vysledky).

Potencialni vyhody zahrnuji:

Vysledky spolu s dalSimi informacemi mohou pomoci vasemu lékari poskytnout informovana
doporuceni tykajici se vasi péce.

- Vysledky tohoto testu mohou pomoci omezit Sifeni viru COVID-19 ve vasi komunité.

VICE 0 TESTU

1. Tento vyrobek obsahuje malé mnozstvi materiall Zivocisného pivodu.

2. Mate-li jakékoli dotazy tykajici se vyrobku, obratte se na mistniho distributora.

3. MUzete také navstivit webové stranky www.osanghc.com, kde vam bude vyrobek
predveden.

LIKVIDACE
Po dokonceni testu uzavrete a veskery obsah sady do sdc¢ku na odpad a zlikvidujte jej
v souladu se véemi mistnimi a statnimi predpisy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Obecna bezpeénostni opatreni

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Nepouzivejte opakované zadnou Cast sady.

3. Nepouzivejte, pokud je jakykoli obal nebo jeho obsah poskozen.

4, Peclivé se drzte navodu k pouziti. Pri nedodrzeni nelze zarucit spolehlivost vysledku
testu.

Klinicka vykonnost

Prospektivni laické klinické samotestovani sadou GeneFinder COVID-19 Ag Self Test,
ur¢ené k samotestovani a nasledné kvalitativni detekci antigen SARS-CoV-2 z nosnich
vytérl od osob, u nichz je podezieni na infekci SARS-CoV-2 béhem prvnich 7 dnl od
vzniku priznakd, pro posouzeni senzitivity a specificity ve srovnani s vysledkem RT-PCR.

RT-PCR
Vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
GeneFinder ™ Pozitivni 83 0 83
COVID-19 Ag
Self Test Negativni 7 210 217
Celkem 90 210 300

- Pozitivni procentualni shoda (PPA): 92,22 % (95 % Cl: 0,8481-0,9618)
- Negativni procentudlni shoda (NPA): 100,00 % (95 % CI: 0,9820-1,0000)

. NepouZivejte vyrobek po uplynuti data expirace uvedeného na etiketé.

. Vyrobek svévolné nerozebirejte ani neupravujte.

. Test provadéjte v Cistém prostredi bez necistot.

. PFi préci pouzivejte osobni ochranné pomcky a jednorazové rukavice, aby se zabranilo
jakékoli infekci nebo kontaminaci.
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Bezpecnostni opatieni pfi manipulaci s vyrobky

1. Pokud je vyrobek skladovan pri teploté 2-8 °C, udrzujte jej pred otevienim 30 minut
pfi teploté 18-30 °C.

2. Baleni s testovaci destickou otevrete az bezprostiedné pred testem a testovaci desticku
polozte na Cisty rovny povrch.
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. Zabrante kontaminaci okének pro vzorek a vysledky cizimi latkami.

. Pokud se objevi zndmky kontaminace nebo nadmérného zakalu extrakcniho pufru,
vyhodte zkumavku a kontaktujte zdkaznicky servis.

. Do této krabicky nemichejte zadny obsah z jinych vyrobkd.

. Stestovaci destickou béhem testu nehybejte.

. Fdliovy uzaver odlepte opatrne, jinak muze dojit k vystriknuti roztoku.

.V pripadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima je okamzité omyjte velkym mnozstvim vody.

[

patfeni pro manipulaci se vzorky

. Tento vyrobek se pouziva pouze k testovani vzorkd lidskych vytérd z nosu.

. Nespravny odbér, skladovani a transport vzorku mohou vést k nepfesnym vysledkim
testu.

. Po manipulaci se vzorky si ocistéte ruce a vydezinfikujte je dezinfekénim prostredkem.

4. Zlikvidujte vSechny vzorky, pouzité testovaci desticky, Stéticky a zkumavky a potencialné

kontaminované materialy, jako by se jednalo o infekéni odpad.
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Upozornéni k interpretaci vysledki

1. Neni mozné diagnostikovat infekci SARS-CoV-2 pouze na zakladé vysledku tohoto
testu, kone¢né rozhodnuti musi byt stanoveno spole¢né s klinickymi informacemi
a vysledky RT-PCR lékarem.

2. Odecitani vysledka testu drive nez 15 minut nebo pozdéji nez 20 minut od aplikace
vzorku muze vést k chybnym vysledkiam.

3. Vysledky odecitejte od 15. minuty do 20. minuty.

SKLADOVANI A STABILITA

- Vyrobek skladujte pFi teploté 2-30 °C (35,6-86 °F).

- Vyrobek nezmrazujte a neskladujte pfi teploté nad 30 °C (86 °F).

- GeneFinderTM COVID-19 Ag Self Test je stabilni az do data expirace vyznaceného na obalu.

- Pokud je vyrobek skladovan pri teploté 2-8 °C, udrzujte jej pred otevirenim 30 minut pri
teploté 18-30 °C.

LITERATURA

- Peng Zhou, Xing-Lou Yang, Xian-Guang Wang, et al., A pneumonia outbreak
associated with a new coronavirus of probable bat origin. Nature 2020 Mar;
579 (7798): 270-273

- Roujian Lu, Xiang Zhao, Juan Li et al., Genomic characterization and epidemiology
of 2019 novel coronavirus: implications for virus origins and receptor binding.
Lancet 2020 Feb 22; 395(10224): 565-574

SYMBOLY
Referenéni &islo
-IVD Diagnostika in vitro

Pro samotestovani

Datum vyroby

Spotrebujte do

Pozor

LoT Sarze Teplotni limit

Vyrobce Nepouzivejte opakované

Obsahuje dostatecné mnozstvi

pro <n> testi Skladujte v suchu

¥ @~ =L

M

,)\7}\
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. Pouzijte do 15 minut po otevreni, abyste zabranili vystaveni testovaci desticky vlhkosti.



m PRIPRAVA TESTU

STRUCNY PRUVODCE

1. Pred testovanim zkontrolujte obsah sady. Zkontrolujte datum expirace
na zadni strané baleni testovaci desticky. Nepouzivejte, pokud jiz uplynulo
datum expirace( g).
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2. Otevrete obal, ktery obsahuje zkumavku
s extrakénim pufrem a filtracni vicko.

3. Odlepte foliovy uzavér zkumavky. V krabic¢ce udélejte otvor
a vlozte zkumavku.

------ . Bl Féliovy uzavér odlepte opatrné, jinak miaze dojit k vystriknuti

» roztoku.

[ Toto neni Gplny navod k pousziti.
Pro ziskani pfesného vysledku
je nutné peclivé dodrzovat pokyny.

Pred pouzitim si dikladné umyjte ruce.

ITEM  COVID-19 Ag Self Te
MODEL 0I-01SA-SE

SER0101-W0101-001A

2023-05-02

Imem COVID-19 Home Test

SPI2901-WJ05-005A
8 2023.06.04
Manutactured by OSANG Heslth co.td

Pri provadéni testu doporucujeme pou- I
Zivat jednorazové hygienické rukavice. %
Navod k pouziti ZkL{m’avka VStVeli'iVlni Sacek Testovaci desticka .
s extrakénim pufrem Stéticka na odpad 2_|_ ‘
a filtra¢ni vicko
TP opsER vzorku Z Nosu
4, Otevrete sterilni baleni se Stétickou a vyjméte ji. 5. Vlozte stéticku zhruba 1,5 cm do jedné nosni dirky. Pri zavadéni Stétickou 6. Stétitku vytazenou z nosu vlozte piimo do zkumavky s extrakénim pufrem 7. Nasadete filtracni vicko na zkumavku s extrakénim pufrem. Ujistéte

pomalu otacejte nejméné 5krat. Opatrné vyjméte stéticku z nosni dirky

[ PFi manipulaci se nedotykejte sterilni Spicky Stéticky. a vlozte ji do druhé a b&hem vkladani ji opét alespori 5krat otoéte.

m PROVEDENI TESTU

8. Vyjméte testovaci desticku z baleni a polozte ji na rovny povrch.

zkumavky.

I Pied odbérem vzorku se vysmrkejte.

9. Aplikujte 4 kapky extrakéniho pufru vertikalné do okénka pro vzorek.
Vysledek odectéte za 15 minut.
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Il Nepouzivejte testovaci sadu, pokud ma silica gel barvu. 1
1

Il Nenakapejte cely obsah zkumavky s extrakénim pufrem. 1

I Vysledek jiz neodecitejte po uplynuti 20 minut. :
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KROK 4 INTERPRETACE VYSLEDKU
(NEGATIVNI) COVID-19 NEBYL ZJISTEN (POZITIVNI) COVID-19 ZJISTEN

Antigen viru SARS-CoV-2 neni ve vzorku pritomen. Antigen viru SARS-CoV-2 neni ve vzorku

pritomen.

Cervené &ary na testovacim misté (T)
a kontrolnim misté (C)

Jedna cervena ¢ara na
kontrolnim misté (C)

Co musite udélat

1. Pokud se u vas objevi priznaky, které pretrvavaji Co musite udélat

nebo se zhorsuji, neprodlené kontaktujte svého - 1. Méli byste se izolovat, abyste zabranili
lékare. Je mozné, Ze tento test poskytne negativni Sireni viru. Existuje velmi mala
>|C , L. o N L »(C »|C »|C . . o
vysledek, ktery je nespravneé falesné negativni. pravdépodobnost, Ze tento test mlze
> T (Pokud k tomu dojde, existuje moznost, ze mate > T > T » | T poskytnout neplatny pozitivni vysledek
stale COVID-19, i kdyz je vysledek testu negativni). (falesné pozitivni vysledek).
— 2. Dalsi informace naleznete na zadni strané. 2. Dalsi informace naleznete na zadni

strané.

a zamichejte alespon 10x. Vyjmeéte Stéticku spolus se stlacenim stén

se, ze je vicko zcela nasazeno na zkumavku.

B V pripadé kontaktu s kizi nebo oé¢ima mista okamzité omyjte vétsim
mnozstvim vody.

Stlacte

nmp

Po dokonceni testu obsah sady uzavrete a zlikvidujte
v odpadnim sacku.

V pripadé dotazu nas, prosim,
kontaktujte na adrese:

ohc_cs@osanghc.com

Head office: OSANG Healthcare CO., Ltd
132, Anyangcheondong-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, Korea (14040)
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NEPLATNY VYSLEDEK
Je treba provést test znovu s novym
vzorkem a novou testovaci destickou.

(NEPLATNY)

Zadna &ara na kontrolnim misté (C)

B Podivejte se pozorné.

| kdyz je prouzek v kontrolnim misté
slaby nebo neni rovnomeérny, test by mél
byt povazovan za spravné provedeny
a vysledek testu by mél byt interpretovan
jako pozitivni.

Co musite udélat
1. Pri vyskytu chyby opakujte test
pomoci nového testu nebo se obratte
na svého lékare.
T 2. Dalsi informace naleznete na zadni
strané.




