
Umyjte si ruce Zkontrolujte svoji testovací sadu

COVID-19 Ag

KROK 3

3 kapky 15-20
MIN

Odebrání vzorku z nosní sliznice: *Nesprávný výtěr může vést k nepřesnému výsledku testu. To je zvláště důležité, pokud nemáte žádné příznaky.
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COVID-19 Ag Home Test
Test určený pro sebetestování Před zahájením testování si umyjte 

ruce nebo použijte dezinfekční 
prostředek na ruce. 
Před zahájením se ujistěte, že máte 
suché ruce.

Zkontrolujte, zda máte všechny součásti sady.
Během testování se také doporučuje používat rukavice (nejsou součástí balení).
Vyjměte zkumavku a testovací destičku z obalu a umístěte je na rovný povrch.

NÁVOD
K POUŽITÍ

Vyhledejte nápis „PEEL HERE“ a v tomto místě otevřete balení štětičky 
až do poloviny délky. Uchopte štětičku v 1/3 její délky.

Vložte štětičku 1–2 cm do nosní dírky. Otočte štětičkou proti nosní sliznici 
alespoň 5× a vytáhněte. Stejným způsobem a štětičkou opakujte v druhé nosní 
dírce.

Sklepněte kapalinu v odběrové zkumavce ke dnu a poté odloupněte 
víčko.

1× 5× 5×

KROK 4 KROK 5

10×

Vložte hlavu štětičky do zkumavky 
a pohybujte štětičkou nahoru 
a dolů alespoň 10×.

Vytáhněte štětičku za současného 
tlaku na boky zkumavky, aby se 
veškerá tekutina dostala ze štětičky.

Pevně nasaďte víčko.

Umyjte si ruceLikvidace

Všechny použité testovací komponen-
ty vyhoďte do komunálního odpadu.

Po dokončení všech kroků si umyjte 
ruce nebo použijte dezinfekci na 
ruce.

Nakapejte tři kapky do jamky vedle 
označení

Výsledek odečtěte mezi 15–20 
minutami.
Neodečítejte po uplynutí 20 minut!

Zkontrolujte své výsledky

NEGATIVNÍ POZITIVNÍ
Jakýkoliv
proužek

i velmi
slabý

proužek

NEPLATNÝ

Pokud se objevil JEDEN PROUŽEK, u „C“ 
a u „T“ ŽÁDNÝ PROUŽEK, výsledek 
vašeho testu je negativní.

Pokud se objevily DVA PROUŽKY, 
u „C“ a jakýkoli i slabý proužek u „T“, 
můžete být nakaženi COVID-19.

Pokud se neobjevil ŽÁDNÝ PROUŽEK 
u „C“, jako v příkladech výše, váš test 
je chybný. Obraťte se na prodejce.

Podrobné pokyny

Pro diagnostické použití in vitro

Podívejte se do návodu k použitíi

Číslo šarže

Autorizovaný zástupce Katalogové číslo

Výrobce

Spotřebujte do/
Datum expirace

Skladujte při 2–30 °C
 

Nepoužívejte opakovaně 

Tento výrobek splňuje požadavky směrnice 98/79/ES o in vitro diagnostických zdravotnických prostředcích.
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[ ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ ]
Humasis COVID-19 Ag Home Test je jednokrokový in vitro diagnostický test založený na imunochromatografickém 
principu a je určený pro vlastní testování laického uživatele (ve věku ≥ 14 let) nebo pro laické uživatele, 
testující jinou osobu (ve věku ≥ 3 roky) v jiném než laboratorním prostředí včetně domácího k detekci antigenů 
SARS-CoV-2 ve vzorku nosních stěrů u podezřelých pacientů.
[ SHRNUTÍ A VYSVĚTLENÍ ]
Coronaviry jsou skupina virů, které patří do rodiny Coronaviridae, jsou to RNA 27-32kb velké viry běžně se 
vyskytující u ptáků a savců včetně člověka. Koronaviry se dělí na čtyři skupiny: alfa, beta, gama a delta. Tyto 
viry způsobují onemocnění počínaje běžným nachlazením až po závažnější onemocnění, jako je Middle East Respi-
ratory Syndrome (MERS-CoV) a Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV).
Koronavirové onemocnění 2019 (COVID-19) je nové onemocnění způsobené  virem Severe Acute Respiratory 
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2. Nemoc se poprvé objevila v čínském městě Wuhan v prosinci roku 
2019. Světová zdravotnická organizace (WHO) tento virus pojmenovala “COVID-19“, prohlásila jej za 
pandemický a vyhlásila zdravotní pohotovost v mezinárodním zájmu. Infekce se obvykle šíří z jedné osoby 
na druhou přímým kontaktem nebo cestou kapénkové infekce kašláním nebo kýcháním. Latentní období 
od expozice do nástupu příznaků trvá mezi jedním až čtrnácti dny (průměrně čtyři až sedm dní). Mezi běžné 
symptomy a příznaky infekce patří horečka, kašel, dušnost a dýchací potíže. V závažných případech mohou 
infekce způsobovat pneumonii, těžký akutní respirační syndrom, selhání ledvin a dokonce i smrt.
Vzhledem k široké škále příznaků je obtížné odlišit COVID-19 od ostatních existujících virů nebo bakterií postihují-
cích dýchací trakt. Diagnostika COVID-19 prostřednictvím izolace viru nebo detekce specifických genů ze 
vzorků kapének je výzvou z hlediska času a dostupnosti, protože vyžaduje dlouhé hodiny, dobře vybavenou 
laboratoř a pokročilé technologie, které nejsou k dispozici široké veřejnosti. Tento test je navržen tak, aby 
dokázal detekovat antigeny SARS-CoV-2 a pomohl vyhodnotit, zda jedinec má antigeny COVID-19 do 15 minut 
nákladově efektivním a včasným způsobem.
[ PRINCIP TESTU ]
Humasis COVID-19 Ag Home Test používá monoklonální protilátky specifické pro antigeny COVID-19 k detekci spe-
cifických antigenů COVID-19 ve vzorcích výtěrů z nosu. Nitrocelulózová membrána v zařízení obsahuje jeden tes-
tovací proužek a jeden kontrolní proužek. Testovací proužek je předem potažen anti-myší monoklonální 
protilátkou proti SARS-CoV-2 nukleocapsidě a RBD pro detekci antigenů SARS-CoV-2 a kontrolní prožek je 
potažen kozím anti-myším IgG. Poté, co se odebraný vzorek aplikuje do jamky pro vzorek, bude následně 
migrovat do oblasti obsahující konjugované protilátky konjugované koloidním zlatem namířené proti antigenu 
SARS-CoV-2. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, vytvoří se komplex antigen-protilátka-konjugát. 
Tento komplex bude pokračovat v migraci po membráně, dokud nedosáhne záchytné zóny (testovacího 
proužku), kde se komplex naváže na imobilizované protilátky a vytvoří viditelný barevný pás v oblasti 
testovacího proužku. Vzorek se poté bude i nadále pohybovat po membráně, dokud nedosáhne kontrolního 
proužku, kde se nadbytečný konjugát váže a vytvoří druhý viditelný barevný pás. Tento kontrolní proužek 
indikuje, že vzorek migroval po membráně, jak bylo zamýšleno, a test byl proveden správně.

Mutace S proteinu RBD Mutace N proteinu

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

R203K, G204R/ D3L, S235F/ T205I/ D3L, R203K, G204R, 
S235F/ D377Y/ P199L, M234I/ P199L/ P67S/ D63G, R203M, 
D377Y/ P67S, R203M, D377Y

[ OBSAH BALENÍ ]
• Testovací destičky balené individuálně v hliníkovém 

obalu
• Jednorázové zkumavky s extrakčním pufrem 
• Filtrační víčka 
• Sterilizované štětičky pro odběr vzorku
• Návod k použití

[ SKLADOVÁNÍ A DOBA ŽIVOTNOSTI ]
Neotevřené testovací zařízení by mělo být skladováno 
při teplotě 2–30 °C (36–86 °F) a je stabilní do data 
expirace vyznačeného na štítku. Otevřené testovací 
zařízení je stabilní až 1 hodinu po otevření balení.

[ POSTUP TESTU ]
Opatření před zahájením testu 

- Pečlivě si přečtěte podrobné pokyny na následující stránce a řiďte se jimi.
- Před zahájením testu si umyjte nebo vydezinfikujte ruce a důkladně je osušte.
- V případě, že byly testy chlazeny, ponechte je po dobu 30 minut při pokojové teplotě odstát.
- V případě věku 3–14 let by test měl být proveden zákonným zástupcem.

1. Odběr vzorků
1) Pro odběr nosního vzorku použijte štětičku, která je součástí balení.
2) Vložte štětičku do levé nosní dírky až do vzdálenodsti 2 cm a krouživými pohyby po dobu alespoň 15 

sekund nejméně 5krát setřete povrch nosní sliznice.
Stejným postupem proveďte totéž u pravé nosní dírky.
* Pro dosažení nejlepších výsledků se doporučuje vzorek ihned po odběru otestovat.

2. Testování
1) Připravte si testovací zařízení v hliníkovém obalu a umístěte jej na testovací povrch spolu se zkumavkou a filt-

račním víčkem.
2) Těsně před zahájením testu vybalte testovací zařízení z hliníkového obalu a položte je na rovný povrch.
3) Sklepněte kapalinu v odběrové zkumavce ke dnu a  poté odloupněte víčko. Vložte hlavu štětičky do 

zkumavky a pohybujte štětičkou nahoru a dolů alespoň 10krát, abyste dosáhli dostatečné extrakce 
vzorku. 

4) Vytáhněte štětičku za současného tlaku na boky zkumavky, aby se veškerá tekutina dostala ze štětičky.
5) Nasaďte filtrační víčko na zkumavku a nakapejte 3 kapky (90 ~ 100 ul) do určené jamky na zařízení.
6) Výsledek odečtěte po 15 minutách od nakápnutí vzorku. Výsledek po 20 minutách již neodečítejte.

[ INTERPRETACE VÝSLEDKŮ ]
Pozitivní: Pokud je v testovací oblasti (T) a kontrolní oblasti (C) viditelný barevný proužek, je výsledek 

pozitivní.
Toto jsou fotografie skutečných pozitivních výsledků. Pamatujte, že testovací proužek se může objevit jen 
slabě. I tato slabá čára však označuje pozitivní výsledek. 
V případě pozitivního výsledku testu:
- V současné době existuje podezření na infekci COVID-19.
- Okamžitě kontaktujte lékaře nebo příslušnou hygienickou stanici.
- Postupujte dle pokynů pro izolaci – nechte si provést potvrzovací PCR test.

Negativní: Pokud se v testovací oblasti (T) neobjeví žádný barevný 
proužek a v kontrolní oblasti (C) je barevný proužek, pak je výsledek negativní. 
Pokud je výsledek testu negativní:
- Pokračujte v dodržování všech příslušných pravidel týkajících se kontaktu s ostatními a ochranných opatření.
- I když je test negativní, infekce stále může být přítomna.
- V případě podezření test opakujte po 1 - 2 dnech, jelikož virus nelze přesně detekovat ve všech fázích infekce.

Neplatný: Pokud v kontrolní oblasti (C) není žádný barevný proužek, výsledek je neplatný.
V případě neplatného výsledku testu:
- Pravděpodobně způsobeno nesprávným provedením testu.
- Zopakujte test.
- Pokud je výsledek testu stále neplatný, kontaktujte svého lékaře nebo testovací centrum COVID-19.

[ CHARAKTERISTIKY ]
• Detekční limit (LoD)

Detekční limit (LoD) testu Humasis COVID-19 Ag Test je 5×10^0,8 TCID50/mL.
• Preciznost 

Byly provedeny 4 individuální studie: opakovatelnost (vnitřní laboratorní preciznost), preciznost mezi 
operátory, preciznost mezi šaržemi a preciznost mezi místy testu Humasis COVID-19 Ag Test. Výsledky testu 
potvrdily, že test Humasis COVID-19 Ag Test vykazuje konzistentní výkon v laboratoři, mezi operátory, mezi šarže-
mi a mezi místy a všechny výsledky vykázaly 100% shodu s očekávanými výsledky.

• Reaktivita/Inkluzivita
Humasis COVID-19 Ag Test dokáže detekovat varianty viru Alpha a Beta až do výše 25 TCID50/mL. Reaktivita 
na následující rekombinantní antigeny, u nichž se každá důležitá aminokyselina NP a RBD mutace vyskytuje 
v různých variantách SAR-CoV-2 včetně Alfa, Beta, Gamma a Delta, byla potvrzena až do výše 100 ng/ml.

• Zkřížená reaktivita
Následující zkříženě reagující látky neovlivnily výkon testu Humasis COVID-19 Ag Test.

Lidský adenovirus 1

Lidský adenovirus 2

Lidský adenovirus 5

Lidský adenovirus 7

Respirační syncytiální viru A
Respirační syncytiální viru B

Lidský enterovirus

• Interference
Níže uvedené interferující látky neovlivní výkon testu Humasis COVID-19 Ag Test.

Interferující látka Koncentrace Interferující látka Koncentrace

CVS nosní kapky

Kromoglykát sodný
(CVS nosní sprej, Cromolyn)

Homeopatika (Alkalol)
Fenolový sprej na bolesti v krku

Flutikazon propionát

Albumin, lidský
Tamiflu (Oseltamivir Fosfát) 

Citrát sodný

Difenhydramin-hydrochlorid

Kyselina acetylsalicylová

Hanmi Ko-and-Cool nosní sprej
(Chlorfeniramin maleát 250 mg/ 100 mL,

Xylometazolin-hydrochlorid 0.1 g/100 mL) 

Samchundang Narista-S nosní sprej
(Chlorfeniramin maleát 2,5 mg/ml,
Glycyrrhizinát draselný 3 mg/ml,

Nafazolin hydrochlorid 0,5 mg/ml)

Chlorid sodný

Doxycyklin hyklát

Revmatický faktor pozitivní plasma

Chinin

[ KLINICKÉ HODNOCENÍ ]
Byla provedena kombinovaná studie použitelnosti a klinického hodnocení testováním celkem 664 vzorků 
prospektivně shromážděných od jednotlivých pacientů s podezřením na infekci COVID-19 na více místech: 
1. rameno použitelnosti pro vlastní odběr; 2. rameno použitelnosti pro odběr vzorků; a 3. rameno pro klinické hod-
nocení. Všichni účastníci byli testováni na COVID-19 pomocí FDA EUA RT-PCR pro srovnání výsledků.

Výsledky testu

Pozitivní

Pozitivní

Negativní

Negativní

Celkem

Celkem
Parametr Podíl (%) 95% Interval

spolehlivosti

Senzitivita

Specificita

Pozitivní
prediktivní hodnota

Negativí
prediktivní hodnota

[ UPOZORNĚNÍ A LIMITACE ]
• Pouze pro diagnostické použití in vitro.
• Neužívat vnitřně. Vyvarujte se kontaktu testovacího roztoku s pokožkou a očima.
• Držte mimo dosah dětí. Jakékoli dítě mladší 18 let by nemělo provádět test bez dohledu rodičů nebo bez 

odborné pomoci.
• Špatný zrak nebo špatné osvětlení může ovlivnit vaši schopnost správně interpretovat výsledky.
• Tento test byl schválen pouze pro detekci proteinů SARS-CoV-2, nikoli jiných virů nebo patogenů.
• Nepoužívejte po datu expirace.
• Skladujte uzavřené až do momentu použití, po otevření ihned použijte.
• Nepoužívejte testovací destičky, pokud je obal poškozen nebo pokud je destička vážně poškozená.
• Testovací destičku znovu nepoužívejte.
• Se všemi vzorky zacházejte opatrně, jako s potenciálně infekčními.
• Tento test je určen k iniciálnímu screeningu koronavirové infekce detekcí antigenů COVID-19, ale neměl by 

být použit jako jediné kritérium pro stanovení infekce SARS-CoV-2. Pro diagnostiku by měly být použity 
a zváženy další metody a klinické informace (příznaky a symptomy).

• Negativní výsledek testu se může objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekčním limitem testu 
nebo pokud byl vzorek odebrán nebo přepravován nesprávně.

• Nedodržení testovacího postupu může nepříznivě ovlivnit výkon testu a/nebo zneplatnit výsledky.
• Výsledky testu musí být hodnoceny ve spojení s dalšími klinickými údaji dostupnými lékaři.
• Pozitivní výsledky testu nevylučují koinfekci jinými patogeny.
• Negativní výsledky testu nejsou určeny k vyloučení virových nebo bakteriálních infekcí jiných než 

SARS-CoV-2.
• Negativní výsledky by měly být považovány za předpokládané a v případě potřeby by měly být potvrzeny 

PCR testem.
• Pokud je nutná diferenciace konkrétního kmenu koronaviru, proveďte po konzultaci s místní hygienickou 

stanicí další testování.
• Množství antigenu ve vzorku se může snižovat v průběhu trvání nemoci. Vzorky odebrané po sedmi dnech 

budou pravděpodobně negativní ve srovnání s RT-PCR.
• Klinická účinnost nebyla stanovena u všech rozšířených variant, účinnost se může lišit v závislosti na 

variantách a jejich prevalenci v době testování pacienta.

[ ODKAZY ]
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J Med 2020.
[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, 
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Konzervační látka azid sodný odpovídá H300, H310, H400 
a H410 v závislosti na GHS, ale extrakt vzorku od výrobce 
obsahuje stopové množství v koncentraci menší než 0,1 %. 
A proto se nepřekračuje koncentraci 1 % podle GHS.


