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Humasis COVID-19 Ag Test je in vitro diagnosticky test zaloZeny na imunochromatografickém principu. Je urcen pro kva-
litativni detekci antigenti SARS-CoV-2 ve vzorku z vytéru z nosu nebo z nosohitanu u podezfelych pacientd.

[ SHRNUTI A VYSVETLENI ]

Koronaviry jsou skupina vir(i, které patfi do rodiny Coronaviridae, jsou to RNA 27-32kb velké viry bézné se vyskytujici
u ptaki a savcﬂ véetné élovéka Koronaviry se déli na Ctyfi skupiny: alfa beta gama a delta. Tyto viry zplsobuiji
(MERS-CoV) a Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV).

Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je nové onemocnéni zplisobené virem Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Nemac se poprvé objevila v ¢inském mésté Wuhan v prosinci roku 2019. Svétovd zdravotnickd
organizace (WHO) tento virus pojmenovala “COVID-19¢, prohlasila jej za pandemicky a vyhlésila zdravotni pohotovost
v mezindrodnim zajmu. Infekce se obvykle Sifi z jedné osoby na druhou pfimym kontaktem nebo cestou kapénkové infekce
kaslanim nebo kychanim. Latentni obdobi od expozice do nastupu piznaki trva mezi jednim az ¢trnécti dny (primémé
Ctyfi az sedm dni). Mezi bézné symptomy a pfiznaky infekce patfi horecka, kasel, duSnost a dychaci potize. \/ zavaznych
pripadech mohou infekce zplisobovat pneumonii, tézky akutni respiracni syndrom, selhéni ledvin a dokonce i smrt.
Vzhledem k Siroké Skale priznakil je obtizné odlisit COVID-19 od ostatnich existujicich vir(i nebo bakterii postihujicich
dychaci trakt. Diagnostika COVID-19 prostiednictvim izolace viru nebo detekce specifickych genti ze vzorki kapének je
vyzvou z hlediska asu a dostupnosti, protoZe vyZaduje dlouhé hodiny, dobfe vybavenou laborator a pokrogilé technologie,
které nejsou k dispozici Siroké verejnosti. Tento test je navrzen tak, aby dokazal detekovat antigeny SARS-CoV-2
a pomohl vyhodnotit, zda jedinec mé antigeny COVID-19 do 15 minut ndkladové efektivnim a véasnym zplisobem.

[ PRINCIP TESTU ]

Test Humasis COVID-19 Ag pouziva monoklonalni protilatky specifické pro antigeny COVID-19 k detekei specifickych
antigend COVID-19 ve vzorcich lidskych nazélnich nebo nasofaryngealnich vytérd. Nitroceluldzovd membrana v zafizeni
obsahuje jeden testovaci prouzek a jeden kontrolni prouZek. Testovaci prouzek je predem potazen anti-mysi monoklondlni pro-
tilatkou proti SARS-CoV-2 nukleocapsidé a RBD pro detekci antigenti SARS-CoV-2 a kontrolni prouzek je potazen kozim
anti-mysim IgG. Poté, co se odebrany vzorek aplikuje do jamky pro vzorek, bude nasledné migrovat do oblasti obsahujici
konjugované protilatky konjugované koloidnim zlatem namifené proti antigenu SARS-CoV-2. Pokud vzorek obsahuje
antigeny SARS-CoV-2, vytvori se komplex antigen-protildtka-konjugat. Tento komplex bude pokraCovat v migraci po
membrané, dokud nedosahne zachytné zony (testovaciho prouzku), kde se komplex navaze na imobilizované protilatky
a vytvofi viditelny barevny pés v oblasti testovaciho prouzku. Vzorek se poté bude i nadale pohybovat po membrané,
dokud nedosahne kontrolniho prouzku, kde se nadbytecny konjugat vaze a vytvoii druhy viditelny barevny pas. Tento
kontrolni prouZek indikuje, Ze vzorek migroval po membrané, jak bylo zamysleno, a test byl proveden spravné.

vytér z nosohltanu

v kazdé nosni dirce

vytér z nosu

[ OBSAH BALENi ] [ MATERIALOVE SLOZENi ]
o Testovaci desticky balené individuaIné v hlinikovém e Monoklondlni protildtka proti SARS-CoV-2 nukleokapsidé
obalu (25 testii/bal) e Monoklonalni protilatka specificka k RBD proti
® Jednordzové zkumavky s extrakénim pufrem (25 ks/bal) SARS-CoV-2 Spike proteinu
o Filtracni vicka (25 ks/bal) © Kozi anti-mysi IgG
o Sterilni Stéticky pro odbér vzorku (25 ks/bal) [ SKLADOVANi A DOBA ZIVOTNOSTI ]
© Névod k pouZiti (1 ks) © 18 mésicii od data vjroby pfi pokojové teploté
[ POSTUP TESTU ] (2-30°0).
1. 0dbér a skladovani vzorku:
e Vytér z nosohltanu —
1. Pomoci §téticky, ktera je soucésti baleni, odeberte vzorek z nosohltanu.
2. Vlozte $téticku do jedné z nosnich direk, dokud nedosahne odporu v zadni Casti s
nosohitanu; ponechte ji nékolik sekund zasunutou a otrete sténu nosohltanu 5krat.
3. Odebrany vzorek Ize skladovat az 1 hodinu pfi pokojové teploté a az 4 hodiny /
v chlazeném stavu (2 °C — 8 °C). Dirazné se vSak doporucuije testovat vzorek
ihned po odbéru pro dosazeni nejlepsich vysledka.
® \/ytér z nosu
1. Pomoci téticky, kterd je soucasti baleni, odeberte vzorek z nosu.
2. Viozte $téticku do levé nosni dirky zhruba 2 cm a pevné ji otfete nosni sténu krouzivymi
pohyby 5krét nebo alespon 15 sekund. Provedte totéZ v pravé nosni dirce. Bx
3. Odebrany vzorek Ize skladovat az 1 hodinu pfi pokojové teploté a az 4 hodiny
v chlazeném stavu (2 °C — 8 °C). Diirazné se vSak doporucuije testovat vzorek
ihned po odbéru pro dosazeni nejlepsich vysledka.
o Skladovani vzorkli
1) V pfipadé netestovani vzorku bezprostiedné po odbéru by mél byt odebrany vzorek uloZen ve virovém
transportni médium (VTM) nebo univerzdini transportni médium (UTM).

2) Odebrany vzorek Ize skladovat v chladu (2 °C - 8 °C) aZ 12 hodin a mél by byt zmrazen na -70 °C po 12 hodindch.

2. Testovani:
o Vytér z nosohltanu/z nosu
1) Pripravte si hlinikovy obal obsahujici testovaci desticku a umistéte jej na testovaci povrch spolu se zkumavkou a filt-
raénim vickem.
2) Rozbalte baleni testovaci desticky a polozte ji na rovny povrch.
3) Odlepte vicko zkumavky a vlozte do ni Spicku Stéticky se vzorkem pacienta a alespori 10krat Stétickou otocte,
aby doslo k dostate¢nému prenosu vzorku.
4) Po prenosu vzorku otfete Spicku Stéticky o sténu zkumavky, abyste z ni vytlacili co nejvice zbylé tekutiny.
5) Nasadte filtracni vicko na zkumavku a nakapejte 3 kapky vzorku (90—100 pL) do jamky pro vzorek na desticce.
6) Vysledek odectéte do 15 minut po naneseni vzorku. Po 20 minutéch jiZ vysledek neodecitejte.

Postup testu
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Vyvarujte se vytéru a prenosu nadmér-
ného mnozstvi nazalniho nebo nasofary-
ngedlniho vzorku do zkumavky, protoze
by mohlo dojit k zablokovani filtracniho
vitka pfi kapani vzorku.
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o Vytér z nosohltanu ve VTM
(Pfed testovanim pripravte prazdnou zkumavku a mikropipetu, protoZe jsou vyZadovany, ale nejsou soucasti
testovacich komponent)
1) Vyjméte vzorek z chladnic¢ky / mraznicky a nechte je po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.
2) Sloupnéte uzavreny uzavér zkumavky a pomoci mikropipety naberte 50 ul extrakéniho pufru do prazdné zkumavky.
3) Promichejte vzorek ve VTM pomoci mikropipety, vyjméte 70 ul vzorku a pfeneste do zkumavky pripravené
v kroku 2) a dobfe promichejte.

4) Pripravte si hlinikové pouzdro obsahuijici testovaci zafizeni a umistéte jej na testovaci povrch spolu se zkumavkou
a filtrovacim viCkem. V pfipadé, Ze byly testy zchlazeny, udrZujte je po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.
5) Uvolnéte testovaci zafizeni z hlinikového pouzdra a poloZte jej na rovny povrch tésné pred zahdjenim testu.

6) Davkuijte 100 ul pripraveného vzorku do jamky na zafizeni pomoci mikropipety.
6) Vysledek odectéte do 15 minut po naneseni vzorku. Po 20 minutdch jiZ vzorek neodecitejte.

Vzorek ve Virovém Transportnim Médiu
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]
Negativni Pozitivni

Pokud se v oblasti testovaciho prouzku (T) neobjevi zadna
barevna ¢ara a v oblasti kontrolniho prouzku (C) je barevnd
Cdra pritomna, pak je vysledek testu negativni.

Pokud se v oblasti testovaciho prouzku (T) objevi
barevnd ¢ara a v oblasti kontrolniho prouzku (C) take,
pak je vysledek testu pozitivni.
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Neplatny
Pokud se v oblasti kontrolniho prouzku (C) neobjevi Zadna barevna ¢ara, je vysledek neplatny.
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V pfipadé pozitivity antigenniho testu bezprostfedné informujte poskytovatele zdravotnich sluzeb za Gcelem
provedeni konfirmacniho testu, protoZe existuje moznost nespravného pozitivniho testu. V pfipadé negativniho
vysledku antigenniho testu a pretrvavajicich priznak(i onemocnéni Covid-19 kontaktujte svého Iékare za ticelem
provedeni konfirmacniho testu. Existuje totiz moznost nespravného negativniho vysledku. V pfipadé nejasného
nebo neplatného vysledku provedte novy antigenni test.

[ CHARAKTERISTIKY ]

o Detekéni limit (LoD)
Detekéni limit (LoD) testu Humasis COVID-19 Ag je 2 x 10A31 TCID50/mL.

o Preciznost
Byly provedeny 4 individuaini studie: opakovatelnost (vnitini laboratorni preciznost), preciznost mezi operatory, preciz-
nost mezi Sarzemi a preciznost mezi misty testu Humasis COVID-19 Ag. Vysledky testu potvrdily, Ze test Humasis
COVID-19 Ag vykazuje konzistentni vykon v laboratofi, mezi operatory, mezi $arzemi a mezi misty a vSechny
vysledky vykdzaly 100% shodu s ocekavanymi vysledky.

o Reaktivita / Inkluzivnost
Reaktivita na nasledujici rekombinantni antigeny, ve kterych byla mutovéna kazda dilezitd aminokyselina Spike RBD
byly potvrzeny: SARS-CoV-2 Spike RBD (S477N), SARS-CoV-2 Spike RBD (N501Y), SARS-CoV-2 Spike RBD (L452R),
SARS-CoV-2 Spike RBD (E484K) a SARS-CoV-2 Spike RBD (K417N, E484K, N501Y) vykazovaly reaktivitu na 100 pg/ml.

o Zkfizena reaktivita
Zkfizené reaguijici latky pod potencialem neovlivnily vykon testu Humasis COVID-19 Ag.

Virus (=10°PFU/mL).

1 Coronavirus 0C43 6 Lidsky adenovirus 3 1" Parainfluenza 1 16 irus

2 Coronavirus 229 7 Lidsky adenovirus 5 12 Parainfluenza 2 17 Lidsky enterovirus

3 Coronavirus NL63 8 Lidsky adenovirus 7 13 Parainfluenza 3 18 Influenza A HIN1

4 MERS-coronavirus 9 | Respirac. syncytidlni virus A | 14 Parainfluenza 4a 19 Influenza A H3N2

5 Lidsky adenovirus 1 10 | Respirac. syncytidlni virus B || 15 Rhinovirus 1 20 Influenza B
Bakterie (>1 05CFU/mL)

21 aAg| 24 27 Candida albicans 30 aureus

22 yogenes |25 |  Legionella, i 28| Chlamydia 31| & casseliflavus

23 Bordetella pertussis 26| Haemophilus i 29 e jdis || -

o Interference
Potencialné interferujici 1atky v koncentracich < nez uvedenych neovlivni vykon testu Humasis COVID-19 Ag.

Koncentr.

Koncentr.

Interferujici latka

Interferujici latka

1 PIna krev 4% 24 K3-EDTA 20 mg/mL
2 Mucin 0.5% 25| Diphenhydramine hydrochloride 5 mg/mL
3 Chloraseptikum 1.5mg/mL |26 Acetaminophen 199 pmol/L
4 NeilMed NasoGel 5% viv 27 Kyselina acetylsalicylova 3.62 mmol/L
5 CVS nosni kapky 15% viv 28 Ibuprofen 2.425 mmol/L
6 Afrin (Oxymetazoline) 15% viv 29 Olopatadine hydrochloride 5 mg/mL
7 Sodium cromiglycate 15% viv Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray

(CVS nosni sprej, Cromolyn) 30 | (Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL, 10%(v/v)
8 Zicam 15% viv Xylometazoline Hydrochloride 0.1 ¢/100 mL)
9 Homeopathic (Alkalol) 1:10 dilution Samchundang Narista-S Nasal Spray
10|  Phenol Sprej na bolest v krku 15% viv 31 (Chlorpheniramine Maleate 2.5 mg/mL, 10%(vv)
11 Tobramycin 5 pg/mL Dipotassium Glycyrrhizinate 3 mg/mL,
12 Mupirocin 10 mg/mL Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)
13 Fluticasone Propionate 5% viv 32 Chlorid sodny 20 mg/mL
14 | Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) 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 Quinin 150 pmol/L
19 Triglyceridy 1000 mg/dL |38 Lamivudin 1 mg/mL
20 Biotin 0.75mg/mL |39 Erythromycin 81.6 pmol/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 HODNOCENi ]

o Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni testu Humasis COVID-19 Ag bylo hodnoceno testovanim celkem 303 vzorkii Klinického nasofaryn-
gealniho vytéru (NPS) od jednotlivych pacientd, sestavalo ze 112 pozitivnich a 191 negativnich vzorkd. Vzorky
nosnich vytért byly prospektivné odebrany od celkem 152 pacientii. Srovnavacim testem byla metoda RT-PCR
za pouziti vzork{ vytéru z nosohltanu.
Statistickd analyza pro odvozeni Klinické citlivosti a specificity byla provedena, jak je uvedeno v CLSIEP12 A2
,UZivatelsky protokol pro hodnoceni kvality kvalitativniho testu“.
Vysledky studie ukdzaly, Ze klinicka senzitivita a specificita testu Humasis COVID-19 Ag byla nasledujici.

Vytér

z nosohltanu

Pozitivni | Negativni Pozitivni | Negativni

Pozitivni 107 0 Pozitivni 1 53

Negativni 5 191 Negativni 4 95 99

Celkem 12 191 56 96 152
inicka senzitivi 95.5% (107/112) (lokalsenzltivi 92,9% (52/56)
Klinicka senzitivita (95%C1:00%-98.1%) Klinicka senzitivita (95%Cl: 83,0%-07,2%)
100% (191/191) 99,9% (95/96)

Klinické specificita (95%CI-98%100%) Klinicka specificita (95%C1:94,3%-99,8%)

[ UPOZORNENI A LIMITACE ]
e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
o NepouZivejte po datu expirace.
o Skladujte uzaviené az do momentu pouziti, po otevfeni ihned pouZzijte.
o NepouZivejte testovaci desticky, pokud je obal poskozen nebo pokud je desticka vazné poskozend.
o Testovaci desticku znovu nepouzivejte.
o Se vSemi vzorky zachdzejte opatrné, jako s potencidlné infek&nimi.
e Tento test je urcen k inicialnimu screeningu koronavirové infekce detekci antigen COVID-19, ale nemél by byt
pouZit jako jediné kritérium pro stanoveni infekce SARS-CoV-2. Pro diagnostiku by mély byt pouzity a zvazeny
dalsi metody a klinické informace (pfiznaky a symptomy).
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