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Podrobné pokyny
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Sklepnéte kapalinu v odbérové zkumavce ke dnu a poté odloupnéte

KROK 2

COVID-19 Ag Home Test

Test urceny pro sebetestovani

Pred zahdjenim testovani si umyjte
ruce nebo pouZijte dezinfekéni
prostfedek na ruce.

Zkontrolujte svoji testovaci sadu

NAVOD
K POUZITI

Zkontrolujte, zda méte vSechny soucasti sady.
Béhem testovani se také doporucuje pouZzivat rukavice (nejsou soucasti baleni).
Vyjméte zkumavku a testovaci desticku z obalu a umistéte je na rovny povrch.

Pred zahéjenim se ujistéte, Ze méte
suché ruce.

Odehram vzorku z nosni sliznice: *Nespravny vytér miize vést k nepresnému vysledku testu. To je zvldsté diileZité, pokud nemdte Zddné priznaky.

vicko. az do poloviny délky. Uchopte $téticku v 1/3 jeji délky.
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Vlozte hlavu $téticky do zkumavky Vytahnéte Stéticku za sou¢asného Pevné nasadte vicko.
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Nakapejte ti'i kapky do jamky vedle

a pohybujte Stétickou nahoru tlaku na boky zkumavky, aby se oznaceni
a dolii alespori 10x. veskera tekutina dostala ze $téticky.
Zkontrolujte své vysledky
NEGATIVNi POZITIVNI NEPLATNY
Jakykoliv
prouZek
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prouZek
Pokud se objevil JEDEN PROUZEK, u ,C* Pokud se objevily DVA PROUZKY, Pokud se neobjevil ZADNY PROUZEK
au ,T“ ZADNY PROUZEK, vysledek u,,C“a jakykoli i slaby prouzek u ,T¢, u,,C% jako v prikladech vyse, vas test
vaseho testu je negativni. muiZete byt nakazeni COVID-19. je chybny. Obratte se na prodejce.

Stéticka
% S (e 9
5x . bBx
Peel here ;

Vyhledejte ndpis ,PEEL HERE“ a v tomto misté oteviete baleni Stéticky

VloZte §téticku 1-2 cm do nosni dirky. Otocte Stétickou proti nosni sliznici
alesponi 5x a vytahnéte. Stejnym zplsobem a $tétickou opakujte v druhé nosni

dirce.
KROK 5

Vysledek odectéte mezi 15-20
minutami.
Neodecitejte po uplynuti 20 minut!

VSechny pouZité testovaci komponen-
ty vyhodte do komunalniho odpadu.

Nedotykejte se Spicky Stéticky.

‘ Vyrobce

® NepouZivejte opakované

Pro diagnostické pouZiti in vitro Cislo sarze
30°C
(T3] Podiveite se do navodu k pouit . /H/ Sadute pii2-30 °C
»c
g Spotfebujte do/
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[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Humasis COVID-19 Ag Home Test je jednokrokovy in vitro diagnosticky test zaloZeny na imunochromatografickém
principu a je urceny pro vlastni testovani laického uZzivatele (ve véku > 14 let) nebo pro laické uZivatele,
testujici jinou osobu (ve véku > 3 roky) v jiném nez laboratornim prostiedi véetné domaciho k detekci antigentt
SARS-CoV-2 ve vzorku nosnich stéri u podezielych pacientd.

[ SHRNUTI A VYSVETLENI ]

Coronaviry jsou skupina vird, které patfi do rodiny Coronaviridae, jsou to RNA 27-32kb velké viry bézné se
vyskytujici u ptaki a savell véetné ¢lovéka. Koronaviry se déli na ¢tyfi skupiny: alfa, beta, gama a delta. Tyto
viry zptisobuji onemocnéni pocinaje béznym nachlazenim az po zavaznéjsi onemocnéni, jako je Middle East Respi-
ratory Syndrome (MERS-CoV) a Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV).

Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je nové onemocnéni zptisobené virem Severe Acute Respiratory
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2. Nemoc se poprvé objevila v ¢inském mésté Wuhan v prosinci roku
2019. Svétova zdravotnicka organizace (WHO) tento virus pojmenovala “COVID-19%, prohldsila jej za
pandemicky a vyhlésila zdravotni pohotovost v mezinarodnim zajmu. Infekce se obvykle $iti z jedné osoby
na druhou piimym kontaktem nebo cestou kapénkové infekce kaslanim nebo kychdnim. Latentni obdobi
od expozice do nastupu piiznaki trva mezi jednim az étrnécti dny (primérné ¢tyfi az sedm dni). Mezi béZné
symptomy a pfiznaky infekce pati'i horecka, kasel, dusnost a dychaci potiZe. V zavaznych ptipadech mohou
infekce zptisobovat pneumonii, téZky akutni respira¢ni syndrom, selhani ledvin a dokonce i smrt.
Vzhledem k $iroké skéle piiznaki je obtizné odlisit COVID-19 od ostatnich existujicich virt nebo bakterii postihuji-
cich dychaci trakt. Diagnostika COVID-19 prostiednictvim izolace viru nebo detekce specifickych gent ze
vzorkul kapének je vyzvou z hlediska ¢asu a dostupnosti, protoze vyzaduje dlouhé hodiny, dobie vybavenou
laborator a pokrocilé technologie, které nejsou k dispozici §iroké verejnosti. Tento test je navrZen tak, aby
dokazal detekovat antigeny SARS-CoV-2 a pomohl vyhodnotit, zda jedinec md antigeny COVID-19 do 15 minut
nakladové efektivnim a véasnym zptsobem.

[ PRINCIP TESTU ]

Humasis COVID-19 Ag Home Test pouzivd monoklondlni protilatky specifické pro antigeny COVID-19 k detekei spe-
cifickych antigenti COVID-19 ve vzorcich vytért z nosu. Nitrocelulozovd membrana v zafizeni obsahuje jeden tes-
tovaci prouzek a jeden kontrolni prouzek. Testovaci prouZek je pfedem potazen anti-mysi monoklonalni
protilatkou proti SARS-CoV-2 nukleocapsidé a RBD pro detekci antigentt SARS-CoV-2 a kontrolni prozek je
potazen kozim anti-mySim IgG. Poté, co se odebrany vzorek aplikuje do jamky pro vzorek, bude nésledné
migrovat do oblasti obsahujici konjugované protilatky konjugované koloidnim zlatem namifené proti antigenu
SARS-CoV-2. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, vytvofi se komplex antigen-protilatka-konjugat.
Tento komplex bude pokracovat v migraci po membrané, dokud nedosdhne zachytné zény (testovaciho
prouzku), kde se komplex navaze na imobilizované protilatky a vytvori viditelny barevny pas v oblasti
testovaciho prouzku. Vzorek se poté bude i nadale pohybovat po membrané, dokud nedosdhne kontrolniho
prouzku, kde se nadbyte¢ny konjugét vaze a vytvori druhy viditelny barevny pas. Tento kontrolni prouzek
indikuje, Ze vzorek migroval po membréné, jak bylo zamysleno, a test byl proveden spravné.

[ OBSAH BALEN] ] [ SKLADOVANI A DOBA ZIVOTNOSTI ]
« Testovaci desticky balené individualné v hlinikovém Neoteviené testovaci zatizeni by mélo byt skladovano
obalu pri teploté 2-30 °C (36-86 °F) a je stabilni do data

« Jednorazové zkumavky s extrakénim pufrem
« Filtracni vicka
« Sterilizované Stéticky pro odbér vzorku
« Navod k pouZiti
[ POSTUP TESTU ]
Opatteni pied zahajenim testu
- Peclivé si piectéte podrobné pokyny na nésledujici strance a fidte se jimi.
- Pfed zahdjenim testu si umyjte nebo vydezinfikujte ruce a dtikladné je osuste.
- V pripadé, Ze byly testy chlazeny, ponechte je po dobu 30 minut pfi pokojové teploté odstat.
- V ptipadé véku 3-14 let by test mél byt proveden zdkonnym zastupcem.
. Odbér vzorka
1) Pro odbér nosniho vzorku pouzijte §téticku, kterd je soucdsti baleni.
2) Vlozte stéticku do levé nosni dirky az do vzdalenodsti 2 cm a krouZivymi pohyby po dobu alespon 15
sekund nejméné Skrat setfete povrch nosni sliznice.
Stejnym postupem provedte totéZ u pravé nosni dirky.
* Pro dosazeni nejlepsich vysledkd se doporucuje vzorek ihned po odbéru otestovat.
. Testovani
1) Pripravte si testovaci zatizeni v hlinikovém obalu a umistéte jej na testovaci povrch spolu se zkumavkou a filt-
racnim vickem.

expirace vyznaceného na Stitku. Oteviené testovaci
zafizenti je stabilni az 1 hodinu po otevieni baleni.

-

)

2) Tésné pied zahdjenim testu vybalte testovaci zafizeni z hlinikového obalu a poloZte je na rovny povrch.

3) Sklepnéte kapalinu v odbérové zkumavce ke dnu a poté odloupnéte vicko. VlozZte hlavu Stéticky do
zkumavky a pohybujte $tétickou nahoru a dolti alespoil 10krat, abyste dosahli dostate¢né extrakce
vzorku.

4) Vytahnéte stéticku za soucasného tlaku na boky zkumavky, aby se veskerd tekutina dostala ze Stéticky.

5) Nasadte filtra¢ni vicko na zkumavku a nakapejte 3 kapky (90 ~ 100 ul) do urcené jamky na zafizeni.

6) Vysledek odectéte po 15 minutdch od nakdpnuti vzorku. Vysledek po 20 minutdch jiZ neodecitejte.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU 1

Pozitivni: Pokud je v testovaci oblasti (T) a kontrolni oblasti (C) viditelny barevny prouzek, je vysledek
pozitivni.

Toto jsou fotografie skute¢nych pozitivnich vysledkii. Pamatujte, Ze testovaci prouzek se muze objevit jen

slabé. I tato slabé Cdra vSak oznacuje pozitivni vysledek.

V pripadé pozitivniho vysledku testu:

- V soucasné dobé existuje podezieni na infekci COVID-19.

- OkamZité kontaktujte lékare nebo prislusnou hygienickou stanici.

- Postupujte dle pokynit pro izolaci - nechte si provést potvrzovaci PCR test.

Negativni: Pokud se v testovaci oblasti (T) neobjevi Zadny barevny

prouzek a v kontrolni oblasti (C) je barevny prouzek, pak je vysledek negativni.

Pokud je vysledek testu negativni:

- Pokracujte v dodrZovdni vsech prislusnych pravidel tykajicich se kontaktu s ostatnimi a ochrannych opatrent.
- I kdyZ je test negativni, infekce stdle miiZe byt piitomna.

- V pripadé podezrenti test opakujte po 1 - 2 dnech, jelikoZ virus nelze presné detekovat ve vsech fazich infekce.
Neplatny: Pokud v kontrolni oblasti (C) neni Zadny barevny prouzek, vysledek je neplatny.

V pripadé neplatného vysledku testu:

- Pravdépodobné zpiisobeno nesprdvnym provedenim testu.

- Zopakujte test.

- Pokud je vysledek testu stdle neplatny, kontaktujte svého lékare nebo testovaci centrum COVID-19.

[ CHARAKTERISTIKY ]

* Detekéni limit (LoD)
Detekéni limit (LoD) testu Humasis COVID-19 Ag Test je 5x10A°# TCID, /mL.

« Preciznost
Byly provedeny 4 individudlni studie: opakovatelnost (vnitini laboratorni preciznost), preciznost mezi
operdtory, preciznost mezi SarZemi a preciznost mezi misty testu Humasis COVID-19 Ag Test. Vysledky testu
potvrdily, Ze test Humasis COVID-19 Ag Test vykazuje konzistentni vykon v laboratofi, mezi operatory, mezi Sarze-
mi a mezi misty a vSechny vysledky vykazaly 100% shodu s o¢ekavanymi vysledky.

* Reaktivita/Inkluzivita
Humasis COVID-19 Ag Test dokaZe detekovat varianty viru Alpha a Beta az do vySe 25 TCID, /mL. Reaktivita
na nasledujici rekombinantni antigeny, u nichz se kazda diilezitd aminokyselina NP a RBD mutace vyskytuje
v riznych variantach SAR-CoV-2 vcetné Alfa, Beta, Gamma a Delta, byla potvrzena az do vyse 100 ng/ml.

Mutace S proteinu RBD Mutace N proteinu

R203K, G204R/ D3L, S235F/ T205I/ D3L, R203K, G204R,
S235F/ D377Y/ P199L, M2341/ P199L/ P67S/ D63G, R203M,
D377Y/ P67S, R203M, D377Y

S477N/ N501Y/ E484K/ K417N, E484K, N501Y/ N439K/
K417N/ L452R/ E484Q/ L452R, E484Q/ L452R, T478K

* ZkriZena reaktivita
Nasledujici zkfiZené reagujici 1atky neovlivnily vykon testu Humasis COVID-19 Ag Test.

Virus (=10°PFU/mL).
1 Coronavirus 0C43 6 | Lidsky adenovirus 2 1 Parainfluenza 1 16 Metapneumovirus
2 Coronavirus 229E 7 | Lidsky adenovirus 5 12 Parainfluenza 2 17 Lidsky enterovirus
3 Coronavirus NL63 8 Lidsky adenovirus 7 13 P a3 18 Influenza A HIN1
4 MERS-coronavirus 9 | Respiracni syncytidini viru A || 14 Parainfluenza 4a 19 AH3N2
5 Lidsky adenovirus 1 10 | Respiracni syncytidlni viru B || 15 Rhinovirus 1 20 Influenza B
Bakterie (=10° CFU/mL)
21 P aAg| 24 jae || 27 Candida albicans 30 | Staphylococcus aureus
22| Streptococcus pyogenes | 25| Legionella i 28| ¢ 7 e 31| A casseliflavus
23 B pertussi: 26| / jlus infl 29 |Ste pil idis || -
Jiné (100%)
32 ‘ Vyplach z nosni sliznice — predstavuje rozmanitou mikrobialni floru v dychacich cestach clovéka
« Interference

NiZe uvedené interferujici latky neovlivni vykon testu Humasis COVID-19 Ag Test.
¢. Interferujici latka Koncentrace | (. Interferujici latka Koncentrace
1 PInd krev 4% 24 K3-EDTA 20 mg/mL
2 Mucin 0.5% 25 Difenhydramin-hydrochlorid 5 mg/mL
3 Chloraseptic 1.5mg/mL |26 Acetaminophen 199 pmol/L
4 NeilMed NasoGel 5% v/v 27 Kyselina acetylsalicylova 3.62 mmol/L
5 CVS nosni kapky 15% v/v 28 Ibuprofen 2.425 mmol/L
6 Afrin (Oxymetazoline) 15% v/v 29 Olopatadine hydrochloride 5 mg/mL
7 Kromqglyka:t sodny 15% viv Hanmi Ko_-and-QuoI nosni sprej

(CVS nosni sprej, Cromolyn) 30 | (Chlorfeniramin maleét 250 mg/ 100 mL, 10%(v/v)
8 Zicam 15% v/v Xylometazolin-hydrochlorid 0.1 g/100 mL)
9 Homeopatika (Alkalol) 1:10 dilution Samchundang Narista-S nosni sprej
10 Fenolovy sprej na bolesti v krku 15% v/v 31 (Chlorfeniramin maleat 2,5 mg/ml, 10%(vA)
1 Tobramycin 5 pg/mL Glycyrrhizinat draselny 3 mg/ml,
12 Mupirocin 10 mg/mL Nafazolin hydrochlorid 0,5 mg/ml)
13 Flutikazon propionat 5% viv 32 Chlorid sodny 20 mg/mL
14 Tamiflu (Oseltamivir Fosfat) 5 mg/mL 33 Zanamivir 5 mg/mL
15 Albumin, lidsky 3000 mg/dL | 34 Oseltamivir 10 mg/mL
16 Bilirubin 500 pmol/L |35 Artemether-lumefantrine 50 pmol/L
17 Hemoglobin 500 mg/dL |36 Doxycyklin hyklat 70 pmol/L
18 Cholesterol 20 pmol/L || 37 Chinin 150 pmol/L
19 Triglycerid 1000 mg/dL | 38 Lamivudine 1 mg/mL
20 Biotin 0.75 mg/mL | 39 Erythromycin 81.6 ymol/L
21 Citrat sodny 25mg/mL |40 Ciprofloxacin 30.2 pmol/L
22 Heparin 100 U/mL | 41 | Revmaticky faktor pozitivni plasma 10%(v/v)
23 EDTA 5 pmol/L -

[ KLINICKE HODNOCENT ]

Byla provedena kombinovand studie pouzitelnosti a klinického hodnoceni testovanim celkem 664 vzork
prospektivné shromazdénych od jednotlivych pacientt s podezfenim na infekci COVID-19 na vice mistech:
1. rameno pouzitelnosti pro vlastni odbér; 2. rameno pouzitelnosti pro odbér vzorki; a 3. rameno pro klinické hod-
noceni. VSichni ucastnici byli testovani na COVID-19 pomoci FDA EUA RT-PCR pro srovnani vysledku.

RT-PCR o0 95% Interval
Vysledky testu celkem Parametr Podil (%) e
Pozitivni | Negativni
Senzitivita 91,9% (102/111) | 85,3957 %
q Pozitivni 102 2 104
couD- 15 99,6 % (551/553) | 98,7 - 99,9 %
Test i 1 p——

Negathni | 9 51 | 560 e i ot | 981 % (102/104) | 93,3-995%

Celkem M1 | 858 | B84 || ota| 984 % (551/560) | 97,0-9920%

[ UPOZORNEN] A LIMITACE ]

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« NeuZzivat vnitiné. Vyvarujte se kontaktu testovaciho roztoku s pokozkou a o¢ima.

« Drzte mimo dosah déti. Jakékoli dité mladsi 18 let by nemélo provadét test bez dohledu rodi¢t nebo bez
odborné pomoci.

« Spatny zrak nebo $patné osvétleni miize ovlivnit vasi schopnost spravné interpretovat vysledky.

« Tento test byl schvalen pouze pro detekci proteinti SARS-CoV-2, nikoli jinych virt nebo patogent.

« NepouZivejte po datu expirace.

« Skladujte uzavirené az do momentu pouziti, po oteviceni ihned pouZzijte.

« Nepouzivejte testovaci desticky, pokud je obal poskozen nebo pokud je desticka vazné poskozena.

« Testovaci desticku znovu nepouzivejte.

« Se vSemi vzorky zachézejte opatrné, jako s potencialné infekénimi.

« Tento test je uréen k inicidlnimu screeningu koronavirové infekce detekei antigenti COVID-19, ale nemél by
byt pouZit jako jediné kritérium pro stanoveni infekce SARS-CoV-2. Pro diagnostiku by mély byt pouzity
a zvazZeny dal$i metody a klinické informace (pfiznaky a symptomy).

« Negativni vysledek testu se miZe objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu
nebo pokud byl vzorek odebran nebo piepravovan nespravné.

« Nedodrzeni testovaciho postupu miiZe nepfizniveé ovlivnit vykon testu a/nebo zneplatnit vysledky.

« Vysledky testu musi byt hodnoceny ve spojeni s dalsimi klinickymi tdaji dostupnymi 1ékari.

« Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

« Negativni vysledky testu nejsou urceny k vylouceni virovych nebo bakteridlnich infekei jinych nez
SARS-CoV-2.

« Negativni vysledky by mély byt povazovany za predpokladané a v ptipadé potieby by mély byt potvrzeny
PCR testem.

« Pokud je nutna diferenciace konkrétniho kmenu koronaviru, provedte po konzultaci s mistni hygienickou
stanici dalsi testovani.

« Mnozstvi antigenu ve vzorku se miiZe snizovat v prubéhu trvani nemoci. Vzorky odebrané po sedmi dnech
budou pravdépodobné negativni ve srovnani s RT-PCR.

« Klinick4 ucinnost nebyla stanovena u vech rozsitenych variant, G¢innost se mtize lisit v zavislosti na
variantach a jejich prevalenci v dobé testovani pacienta.

Konzervacni latka azid sodny odpovida H300, H310, H400 Slozeni Koncentrace
a HA410 v zavislosti na GHS, ale extrakt vzorku od vyrobce Pufr >90 %
obsahuje stopové mnozstvi v koncentraci mensi nez 0,1 %. Stabilizator 1,20 %
8 e e D
A proto se nepfekracuje koncentraci 1 % podle GHS. Povrchové aktivn latky 1,20%
Konzervant <0,1%
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