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[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Humasis COVID-19 Ag Test je jednokrokovy in vitro diagnosticky test zaloZeny na imunochromatografickém principu. Je uréen pro kvalitativni detekci antigend SARS-CoV-2
ve vzorku z nasopharyngedlniho stéru u podezrelych pacientd.

[ SHRNUTI A VYSVETLENI ]

Coronaviry jsou skupina virt, které patfi do rodiny Coronaviridae, jsou to RNA 27-32kb velké viry b&Zné se vyskytujici u ptakd a savci véetné ¢lovéka. Koronaviry se déli na
(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. Nemoc se poprveé objevila
v inském meésté Wuhan v prosinci roku 2019. Svétova zdravotnicka organizace (WHO) tento virus pojmenovala “COVID-19%, prohlasila jej za pandemicky a vyhlasila zdravotni
pohotovost v mezinarodnim zajmu. Infekce se obvykle $ifi z jedné osoby na druhou pfimym kontaktem nebo cestou kapénkové infekce kaslanim nebo kychanim. Latentni
obdobi od expozice do nastupu pfiznak trva mezi jednim az ctrnacti dny (prdmérné Ctyfi az sedm dni). Mezi bézné symptomy a pfiznaky infekce patfi horecka, kasel, dusnost
a dychaci potize. V zavaznych pfipadech mohou infekce zplisobovat pneumonii, t&Zky akutni respiragni syndrom, selhani ledvin a dokonce i smrt.

Vzhledem k Siroké $kale priznak( je obtizné odlisit COVID-19 od ostatnich existujicich virG nebo bakterii postihujicich dychaci trakt. Diagnostika COVID-19 prostednictvim
izolace viru nebo detekce specifickych gend ze vzork{ kapének je vyzvou z hlediska ¢asu a dostupnosti, protoZe vyZaduje dlouhé hodiny, dobfe vybavenou laboratof 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 ma antigeny
COVID-19 do 15 minut nakladové efektivnim a véasnym zplsobem.

[ PRINCIPTESTU ]

Test Humasis COVID-19 Ag pouziva monoklonalni protilatky specifické pro antigeny COVID-19 k detekci specifickych antigent COVID-19 ve vzorcich lidskych nasofaryngealnich
vytérd. Nitroceluldzova membrana v zafizeni obsahuje jeden testovaci prouzek a jeden kontrolni prouzek. Testovaci prouzek je pfedem potazen anti-mySi monoklondlni protilatkou
proti SARS-CoV-2 nukleocapsidé a RBD pro detekci antigen SARS-CoV-2 a kontrolni prozek je potazen kozim anti-mysim IgG. Poté, co se odebrany vzorek aplikuje do jamky
pro vzorek, bude nasledné migrovat do oblasti obsahujici kanjugované protilatky konjugované koloidnim zlatem namifené proti antigenu SARS-CoV-2. Pokud vzorek obsahuje
antigeny SARS-CoV-2, vytvoii se komplex antigen-protilatka-konjugét. Tento komplex bude pokracovat v migraci po membrané, dokud nedosahne zachytné zény (testovaciho
prouzku), kde se komplex navaze na imobilizované protilatky a vytvofi viditelny barevny pas v oblasti testovaciho prouzku. Vzorek se poté bude i nadéle pohybovat po membrané,
dokud nedoséhne kontrolniho prouzku, kde se nadbytecny konjugat vaze a vytvori druhy viditelny barevny pas. Tento kontrolni prouzek indikuje, Ze vzorek migroval po membrané,
jak bylo zamysleno, a test byl proveden spravné.

[ OBSAH BALENI ]

o Testovaci desticky balené individualné v hlinikovém obalu (25 test(i/bal)
o Jednorazové zkumavky s extrakénim pufrem (25 ks/bal) Pfiprava
o Filtragni vicka (25 ks/bal)

o Sterilizované $téticky pro odbér vzorku (25 ks/bal)
o Navod k pouziti (1 ks)

[ MATERIALOVE SLOZENI ]

o Monoklonalni protilatka proti SARS-CoV-2 nukleokapsidé

o Monoklondlni protilatka specificka k RBD proti SARS-CoV-2 Spike proteinu
o Kozi anti-mysi IgG

[ SKLADOVANi A DOBA ZIVOTNOSTI ]

© 18 mésicl od data vyroby pfi pokojové teploté (2-30 °C).

[ POSTUPTESTU ]
1. Odbér vzorku:
1) Pouzijte §téticku zahrnutou v baleni a odeberte nasofaryngedini vzorek.
2) Odebrany vzorek by mél byt pro co nejlepsi vysledky ihned po odbéru otestovan
2. Testovani:
1) Pripravte si hlinikovy obal obsahujici testovaci desticku a umistéte jej na
testovaci povrch spolu se zkumavkou a filtraénim vickem.
2] Rozbalte baleni testovaci desticky a polozte ji na rovny povrch.
3) Odlepte vicko zkumavky a viozte do ni $picku Stéticky se vzorkem pacienta
a alespon 10krat Stétickou otocte, aby doslo k dostatecnému prenosu vzorku.
4) Po prenosu vzorku otfete $picku Stéticky o sténu zkumavky, abyste z ni
vytlacili co nejvice zbylé tekutiny.
5) Nasadte filtragni vitko na zkumavku a nakapejte 3 kapky vzorku (20-100 pL)
do jamky pro vzorek na desticce.
6) Odectéte vysledky 16 minut po aplikaci vzorku. Vysledek neodeditejte
dfive nez po 15 minutach.

vzorku

**Vyvarujte se vytéru a pfenosu nadmérného mnozstvi nasofaryngeélniho vzorku do zkumavky,
protoZe by mohlo dojit k zablokovani filtraéniho vicka pfi kapani vzorku.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]
Negativni
Pokud se v oblasti testovaciho prouzku (T) neobjevi Zadna barevna Gara a v oblasti
kontrolniho prouzku (C) je barevna ¢ara piitomna, pak je vysledek testu negativni.

Q — '
Pozitivni

-0
Pokud se v oblasti testovaciho prouzku (T) objevi barevna ¢éra a v oblasti kontrolniho
prouzku (C) také, pak je vysledek testu pozitivni.

Q A J
Neplatny

-0
Pokud se v oblasti kontrolniho prouzku (C) neobjevi Zadna barevnd ¢ara, je vysledek
neplatny.
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[ CHARAKTERISTIKY ]

o Detekeéni limit (LoD)
Detekéni limit (LoD) testu Humasis COVID-19 Ag je 2 x 1073.1 TCID50/mL.

o Preciznost
Byly provedeny 4 individualni studie: opakovatelnost (vnitfni laboratorni preciznost),
preciznost mezi operatory, preciznost 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 Sarzemi a mezi misty
a vSechny vysledky vykazaly 100% shodu s ocekavanymi vysledky.

 Zkfizena reaktivita
Zkiizené reagujici latky pod potencialem neovlivnily vykon testu Humasis COVID-19 Ag.

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

€. |Interferujicilatka | Konc. | €. | Interferujicilatka|  Konc.

1| Abumin idsky | 00 mg/aL | 17| DOPIRIE |5 mg/mL
2 Bilirubin 500 umot/L | 18- |HemiPam égr‘;"d‘“"" 10%(v/v)
3 | Hemoglobin | 500 mg/dL | 19 Samc“#ggf‘,”sgp’r“e?"“a's 10%(v/v)
4 Cholesterol 20 mmol/L | 20 Chlorid sodny 20 mg/mL
5 Triglyceridy 1000 mg/dL || 21 Zanamivir 5 mg/mL
6 Biotin 0.75 mg/mL || 22 Oseltamivir 10 mg/mL
7| Civdtsodny | 25mg/mL | 23 | AMCMEMEr gy oy
8 Heparin 100 U/mL | 24 | Doxycyklin hyklat | 70 umol/L
9 EDTA 5 umolL 25 Quinin 150 umol/L
10 K3-EDTA 20 mg/mL || 26 Lamivudin 1 mg/mL
1 Mucin 100 ug/mL || 27 Mupirocin 10 mg/mL
12 Diﬁ;‘g&iﬁ;{gin 5mg/mL | 28 Tobramycin 5 ug/mL
13 Acetaminophen | 199 umol/L | 29 Erythromycin 81.6 umol/L
14 ace@gg::gﬁové 3.62mmol/L | 30 Ciprofloxacin 30.2 umol/L
15 lbuprofen | 2.425mmol/L || 31 F;%"Zr:t‘fltr'ﬁ';ylaf:r‘;tgr 10%(v/v)
16 ng(‘)%%'g,'két 10mg/mL | -

o Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni testu Humasis COVID-19 Ag bylo stanoveno testovanim
celkem 143 vzorkd klinickych vytérd od jednotlivych pacientd, 40 pozitivnich a 103
negativnich vzorkd.
Statisticka analyza pro odvozeni klinické citlivosti a specificity byla provedena
dle CLSI EP12 A2 ,User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance*.
Vysledky studie stanovily nasledujici klinickou citlivost a specificitu testu Humasis
COVID-19 Ag:

Virus (=10°PFU/mL)
1 Lidsky adenovirus 1 9 Parainfluenza 3
2 Coronavirus OC43 10 Parainfluenza 4a
3 Coronavirus 229 1 Rhinovirus 1
4 Coronavirus NL63 12 Metapneumovirus
5 Respirani syncytialni virus A 13 Lidsky enterovirus
6 Respiracni syncytialni virus B 14 Influenza A HIN1
7 Parainfluenza 1 15 Influenza A H3N2
8 Parainfluenza 2 16 Influenza B
Bakterie (=10°CFU/mL)
17 Mycoplasma pneumoniae Ag 20 Streptococcus pneumoniae
18 Streptococcus pyogenes 21 Legionella pneumophila
19 Bordetella pertussis 22 Haemophilus influenzae

[ UPOZORNENI A LIMITACE ]

o Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

o NepouZivejte po datu expirace.

o Skladujte uzavrené az do momentu pouziti, po otevieni ihned pouzijte.

] RT-PCR
Vysledek testu Pogiivni Negativni Celkem
Humasis COVID-19 Pozitivni 40 0 40
Ag Test Negativni 2 101 103
Celkem 42 101 143

- Klinicka senzitivita: 95,42 % (40/42) (95 % CL: 86,7-100 %)
- Klinicky specificita: 100,00 % (101/101) (95 % Cl: 83,9 %-100 %)

o NepouZzivejte testovaci desticky, pokud je obal poskozen nebo pokud je destitka vazné poSkozena.

o Testovaci desticku znovu nepouzivejte.
o Se vSemi vzorky zachazejte opatrné, jako s potencialné infekénimi.

o Tento test je urcen kinicialnimu screeningu koronavirové infekce detekci antigeni 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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