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RYCHLY TEST NA SARS-COV-2 AG

Antigénovy rychlotest SARS-CoV-2
Pisomna informacia pre pouzivatela

PRINCIP A ZAMYSEANE POUZITIE

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag je urleny na rychle
kvalitativne odhalovanie nukleckapsidového proteinu - antigénu SARS-
CoV-2 vo vzorke z ludského nazalneho vyteru, orofaryngedlneho vyteru
alebo nazofaryngedineho vyteru.! Test je uréeny vylu¢ne na pouZitie pri
diagnostike in vitro. Iba na profesionalne pouzitie. Je uréeny na pouzitie
klinickymi laboratériami alebo zdravotnickymi pracovnikmi vylutne v
mieste starostlivosti.? Poskytuje iba pociato¢ny vysledok skriningového
testu. Na ziskanie potvrdenia o infekcii SARS-CoV-2 by sa mali vykonat
$pecifickejsie  alternativne  diagnostické metédy  (molekuldrna
diagnostika a / alebo CT). Nie je vhodny na testovanie dama.

Rychly test VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag je zaloZeny na
imunochromatografickej technoldgii. Kazdé testovacie zariadenie
obsahuje jeden pruzok protilatky proti SARS-CoV-2 na detekénom prazku
(pruzok T) a jeden pruizok protildtky proti mysaciemu IgG na prazku na
kontrolu kvality (prazok C). Ked' sa odobrata vzorka prida do jamky na
vzorku, zreaguje so znacenou protilatkou a vytvori sa komplex. Tato zmes
potom migruje membrénou kapilarnym pésobenim a dochéadza k jej
interakcii s protilatkou proti SARS-CoV-2, ktorou je potiahnuty detekény
prazok. Ak vzorka obsahuje antigén SARS-CoV-2, detekény prazok sa
sfarbi do fialovo¢ervena na znak toho, Ze test na antigén SARS-CoV-2 je
pozitivny. Testovacie zariadenie tiez obsahuje prizok na kontrolu kvality
C, ktory by sa mal sfarbit do fialovocervena pri kazdom platnom teste. Ak
sa prizok na kontrolu kvality C neobjavi, vysledok testu je neplatny, aj ak
sa objavi detekény prazok.

ZLOZENIE

Kazda testovacia suprava obsahuje testovacie zariadenia, extrakény
roztok (v uzavretej skimavke), hroty skumaviek, stojan na skiamavky,
sterilné tampony a pribalovy letdk. Potrebné, ale nedodané materialy:
Casovac.

SKLADOVANIE A ZAOBCHADZANIE

-+ Testovaciu supravu skladujte na chladnom a suchom mieste pri
teplote 2 - 30 °C. Chraiite pred svetlom. Vystavenie teplote a/alebo
vlhkosti mimo uvedeného rozmedzia méze spdsobit nepresnost
vysledkov.

+ Nezmrazujte ani nechladte. Testovaciu stpravu pouzivajte pri teplote
15-30°C.

« Testovaciu stpravu pouzivajte pri 10 - 90 % vlhkosti.

+  Nepouzivajte testovaciu stpravu po uplynuti ddtumu exspiracie
(uvedenéha na falinvom vrectdku a na baleni).

ka: Vetky ddtumy exspirdcie sa uvdd:
den 2022-06-18 znamend 18. jin 2022.

1ja vo formdte rok-mesiac-

UPOZORNENIA, OPATRENIA A OBMEDZENIA

« Vysledky antigénového testovania na SARS-CoV-2 by sa nemali
pouzivat ako jediny zéklad na diagnostiku alebo vylti¢enie infekcie
SARS-CoV-2 ani na zistenie stavu infekcie.

« Negativny vysledok nevylu¢uje infekciu SARS-CoV-2, najmi u os6b,
ktoré boli v kontakte s virusom. Na vylucenie infekcie u tychto oséb
by sa malo zvazit nasledné vysetrenie prostrednictvom molekularnej
diagnostiky a/alebo CT.

- Pozitivne vysledky mézu byt sposobené sticasnou infekciou kmermi
SARS-koronavirusu, pre blizsie informacie si pretitajte ¢ast ,Krizova
reaktivita”. Na potvrdenie vysledku testu by sa malo zvazit nasledné
vysetrenie prostrednictvom molekularnej diagnostiky a/alebo CT.

«+ Falo$ne pozitivne vysledky mdzu byt spésobené prilepenim vzorky,
nedostatocnym objemom vzorky, alebo bublinami pocas aplikacie.

« Akje tytinka/tampén poskodeny alebo ho nemdzete pouzit, vezmite
si nova tycinku/ tampdn a odoberte vzorku.

Nepouzivajte neovereny UTM, médZe viest k faloine pozitivnym,
alebo falo3ne negativnym vysledkom.

< Vyrobok je uréeny iba na pouzitie pri diagnostike in vitro.

Vyrobok nie je uréeny na domace testavanie.

Na urcenie skiito¢ného fyzického stavu sa odporica dalsie vysetrenie
molekuldrnou diagnostikou a/alebo CT.

Neotvérajte féliové vrecisko testovacieho zariadenia a nevystavujte
ho tak okolitému prostrediu, kym nie je testovacie zariadenie
pripravené na okamzité pouZitie.

NepouZivajte poskodené testovacie zariadenie ani polkodeny
materiél.

+ Testovacie zariadenie nepouzivajte opakovane.

S extrakénym roztokom zaohchédzajte opatme, vyhybajte sa
kontaktu s ocami alebo koZou, Ak sa dostane do kontaktu s oZami
alebo koZou, dékladne ich oplachnite vadou

Testovaciu stipravu nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Ak pouzivatelia nemaju skusenosti s postupmi odberu vzoriek a
zaobchddzania s nimi, odporica sa $pecifickd odborna priprava alebo
odborné vedenie.

Ako vzorku pouzivajte iba nazalny vyter, orofaryngedlny vyter
alebo nazofaryngealny vyter. Pre dosiahnutie presnych vysledkov
dodrziavajte pokyny uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Pri odbere a vyhodnocovani vzoriek sa chrafite ochrannymi
pomoéckami, napriklad laboratérnym plastom, jednorazovymi
rukavicami a prostriedkami na ochranu o¢i.

«  Po manipulécii si dékladne umyte ruky.

«  Vietky sucasti sipravy sa povaZuji za nebezpeény biologicky odpad
a moéiu potencidlne prenasat infekéns achorenia z patogénov
prenasanych krvou aj po tom, ¢o ste vykanali ¢istenie a dezinfekciu.
Pri. znehodnocovani poufitych testovacich suprav dodrZiavajte
naleZité opatrenia a vietky miestne nariadenia.

Od vypuknutia pandémie nahradil vo vééiine Casti celého sveta
pdvodnu formu variant SARS-CoV-2 s mutdciami D614G v S proteine
(spike proteine).® V decembri 2020 bol v Anglicku identifikovany
novy kmen virusu s ndzvom ,VUI-202012/01" so 17 mutéciami.s
Daldi zmutovany kmen SARS-CoV-2, 501YV2, pévodne objaveny v
Juhoafrickej republike, ma rovnaku kiti¢ovi mutdciu N501Y. Mutacia
N501Y zasiahla receptor viazucu doménu (RBD} spike proteinu, ktord

virus pouziva na naviazanie na ludsky receptor ACE2, ¢o moZe byt
spojené so zvydenou prenosnostou.”

Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein) spajajici obal virusu s RNA
virusu, zohrava kla¢ova dlohu pri rozpoznavani enkapsidaéného
signalu a naslednej enkapsidacii RNA2 Pre jeho vyznamnu tlohu pri
transkripcii a replikacii virusu sa predpoklada, ze N protein je citlivejsi
na v¢asné odhalenie infekcie? Rychlotesty SARS-CoV-2 Ag vyrabané
spolo¢nostou VivaChek vyuzivajd interakciu s antigénovymi castami
N proteinu. Doteraz neexistuje jasny dokaz o tom, Zze by mutacie v
spike proteine mohli ovplyviiovat vykonnost antigénovych testov
zameranych na N protein.

ODBER VZORKY A ZAOBCHADZANIE

1. Odber vzorky*

» Vzorka z nazaIneho vyteru (odporic¢ané)

Je dolezité odobrat ¢o najvdciie mnoZstvo sekrétu. Vsunte steriiny
vyterovy tampdn do jednej nosnej dierky. Spi¢ka vyterového tampénu
by sa mala vsunut do hibky 2,5 cm (1 palec) od okraja nosnej dierky.
Vyterovy tampén otolte 5-krat pozdi? sliznice v nosnej dierke, aby ste
sa uistili, Ze sa nabral hlien aj bunky. Zopakuijte tento postup v druhej
nosnej dierke, aby ste sa uistili, ze sa odobrala dostatocna vzorka z oboch
&asti nosovej dutiny (pouzite ten isty vyterovy tampén).

«  Vzorka z orofaryngedineho vyteru (volitelné)

Je dolezité odobrat ¢o najvécsie mnozstvo sekrétu. Na odber vzorky
z vyteru hrdla vsunte sterilny vyterovy tampén do hrdla, kde najviac
sekrétu byva v ¢ervenej Casti steny hrdla a na mandliach. Pre odobratie
vzorky mierne obtrite vyterovy tampén o obe kréné mandle a stenu
hrdla. Prosim, nedotykajte sa jazyka pri vyberani vyterového tampénu.

+ Nazofaryngeélny vyter (volitelné)

Je dolezité odobrat ¢o najvacsie mnoZstvo sekrétu. Vsurite steriiny
vyterovy tampén do nosnej dierky, ktora podla vizuélnej kontroly
obsahuje najviac sekrétu. PridrZiavajte vyterovy tampén pri dolnej &asti
nosovej priechradky a jemne ho zatldcajte do zadnej ¢asti nosohltana.
Vyterovy tampon otoi'te 5-krat a potom ho vyberte z nosohltana.

~

v

Nazalny vyter Orofaryngedlny vyter Nazofaryngealny
2. Zaobchadzanie so vzorkami
Cerstvo odobraté vzorky by sa mali otestovat ¢o najskér. Je velmi délezité

dodrziavat sprévne metédy odberu a pripravy vzoriek.

POSTUP TESTOVANIA

Pred im nechajte ie zariadenia a kény roztok
dosiahnut teplotu 15 - 30 °C.

1. Otvorte exirakény roztok (v uzavretej skimavke).

2. Odber vzorky podla pokynov na odber vzorky

3. Vsunte vyterovy tampén s odobratou vzorkou do extrakinej
skimavky naplnenej extrakénym roztokom. Otocte vyterovy tampdn
5-krat pritldcajuc jeho $picku ku dnu a stendm extrakénej skumavky.
Vyberte vyterovy tampén pritlacajic ho o steny skimavky, aby sa
tekutina vytlatila z tamponu. Snazte sa vytladit €o najviciie mnozstvo
tekutiny. PouZity vyterovy tampon znehodnotte ako nebezpeény
biologicky odpad.

&
5-krat
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4. Nasadte uzaver na skimavku.

5. Vyberte testovacie zariadenie zo zapecateného féliového vrecuska o
polozte ho na ¢isty a rovny povrch.

6. Naneste 3 kvapky (priblizne 60 uf) vyextrahovanej vzorky do jamky na
vzorku. Pri nanasani, prosim dbajte na to, aby sa netvorili bubliny.

3 kvapky

7. Odtitajte vysledok po uplynuti 15 mintt. Neodéitavajte vysledok po

©,

15 minut

20 minutach.

Poznamka:

+  Nezamerite a nezmiesavajte extrakéné roztoky réznych Sarzi.

= S extraknym roztokom zaobchddzajte opatrne, vyhybagjte sa kontaktu
s ocami alebo koZou. Ak sa dostane do kontaktu s oami alebo koZou,
dékladne ich opldchnite vodou.

- Prizaobchddzanf s pouzitym materidlom, prosim, dodrziavajte miestne
nariadenia.

INTERPRETACIA VYSLEDKU

1. Pozitivny vysledok:

Objavi sa pruzok na kontrolu kvality C aj detekény prazok T.

2. Negativny vysledok:

Objavi sa iba prizok na kontrolu kvality C, na detekénom pruzku sa
neobjavi Ziadny prazok.

3. Neplatny vystedok:

Pruzok na kontrolu kvality C sa neobjavi, o znamena, Ze test je neplatny
bez ohladu na to, ¢i sa objavi detekény prizok alebo nie.

Kontralny prazok

"
Detekény prizok
0 T
Pozitivny Negativny Neplatny

Pozitivny:V detekénej Casti sa objavi fialovoéerveny detekény prazok (T)
aj prazok na kontrolu kvality {(C).

Negativny: V detekénej Casti sa objavi iba pruzok na kontrolu kvality (C).
Neplatny: V detekénej casti sa neobjavi fialovocerveny prizok na
kontrolu kvality (C) bez ohladu na to, &i sa detekény prizok (T) sfarbi
alebo nie.

KONTROLA KVALITY

Test obsahuje vnutorné procedurélne kontroly. Objavenie farebného
pruzku v kontrolnej <asti (C) je vnutornou proceduralnou kontrolou.
Potvrdzuje dostatocny objem vzorky a spravnu procedurdinu techniku.
Kontrolné normy nie st sucastou tejto supravy, odporica sa viak, aby
sa pozitivna a negativna kontrola otestovala ako sucast osvedéenych
laboratérnych postupov na potvrdenie postupu testovania a overenie
spravneho fungovania testu.

VYKONNOSTNE VLASTNOST!

1. Limit detekcie (LOD)

LOD rychlotestu VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag bol stanoveny
za poufZitia zriedenych inaktivovanych virusovych kulttr. Vychodiskovy
material mal koncentraciu 8,65 x 10 TCID s/ml Studie boli vyvinuté tak,
aby poskytli odhad LOD analyzy za poutzitia vzoriek z nazalneho vyteru.
Za ucelom ziskania roznych koncentracii bol vychodiskovy material
pridany do objemu zozbieranej ludskej nazalnej matrice ziskanej od
zdravych darcov, ktorej negativita na SARS-CoV-2 bola potvrdenii.

Titer SARS-CoV-2 151X 10°TCID fml
| Roztok | 1/10 | 1/100 [1/1000 [ 1/2500 | 1/5000 | 1/10000 | 1/20000 | 1/40000 |
Koncentracia |
testovanjch + 151x  1.51x  151x | 6.04x  3.02x
roztokov 10° 100 100 | 10 10
_(TUD50/mI] | | | | |
I Miera detekcie = 100% = 100% | 100% | 100% = 100%
Sreplikitov | (5/5  [5/5:
Miera detekcie
20 replikdtov NA NA NA N
| blizko cut-off |
NajniZsia
koncentracia s
rovnomernou
poxzitivitou na
analyzovand |
1 fatku
Limit detekcie |
(LOD) na
inaktivovani
virusovd kultiira |

151%102 755 378

T100% | 100% | 80%
(550 | 1550 | 55) | (5/5) | is/51 | 15/5)
100% | 100% | 95% | 75%
(20720) | (20/20) | (19/20) | (15/20)

=

7557010, fral

75,5700l

2. Klinicka senzitivita/Klinicka $pecifickost

Celkovo bolo testovanych 566 vzoriek za poutZitia rychlotestu VivaDiag™
Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané nazalnym vyterom
od symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu VivaDiag™
Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag bola porovnavana s komeréne vyuzivanou
molekularnou analyzou.

Tabulka: Zhrnutie senzitivity/3pecifickosti rychlotestu VivaDiag™ Wellion
Pro SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR.

Vysledky a zévery pre vzorky z nazalneho vyteru

Rychlotest VivaDiag™ Pro Wellion | i PR
SARS-CoV-2 An Pozitivny Nedativny | Celkovo
Pozitiny 0 1 131
L Nezativny 431 435
Celkovo 431 566
Senzitivita 1131135 95%(1, 92.63%~98.84%
Specifickost’ 431/431.95%C1, 99.12%~ ~100.00%!
Presnost 562/566. 95%Cl. 98.20%~99.72%!

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukézal klinickd
senzitivitu 97,04 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicka
$pecifickost >99,99 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicka
presnost 99,29 %.

Celkovo bolo testovanych 379 vzoriek za poufZitia rychlotestu VivaDiag™
Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané orofaryngealnym
vyterom od symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu
VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag bola porovnavana s komeréne
vyuzivanou molekularnou analyzou.

Tabulka: Zhrnutie senzitivity/$pecifickosti rychlotestu VivaDiag™ Wellion
Pro SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR.

Vysledky a zévery pre vzorky z orofaryngedineho vyteru

Hitri test VivaDiag™ Wellion Pro | PR
SARS C V-2A0 | Pozitivy Nezativny  Celkovo

9 | 0 9
Neg; vy == —— 276 | 280 |

Celkovo 103 276 79

L Senzitivita 96.12% | 99/103 95%(C1, 90.44%~98.48%)
| Specifickost _>09.99% 1276/276. 95%C1, 98,63%~100%) |

Presnost 98.94% 1375/379. 95%C|. 97.3%~99.59%!

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukézal klinickd
senzitivitu 96,12 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukézal klinickd
$pecifickost > 99,99 %.



Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd
presnost 98,94 %.

Celkovo bolo testovanych 379 vzoriek za pouZitia rychlotestu VivaDiag™
Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané nazofaryngealnym
vyterom od symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu
VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag bola porovnavana s komeréne
vyuzivanou molekularnou analyzou.

Tabulka: Zhrnutie senzitivity/Specifickosti rychlotestu VivaDiag™ Wellion
Pro SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR,
Vysledky a zévery pre vzorky z nazofaryngealneho vyteru

Hitri test VivaDiag™ Wellion Pro | PCR

SARS-CoV-2 A Pozitivny | Negativny | Celkovo

ith 99 | 0 | %

4 [ 276 | 280

= 103 i 276 | 379

Senzitivita 96.129% (99/103, 95%Cl, 90.44%~98.48%]

Specifickost >99.99% (276/276, 95%C, 98,63%~100%)

Presnost | 98.94% 1375/379. 95%(l. 97.3%~99.59%|

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicka
senzitivitu 96,12 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd
Specifickost > 99,99 %.

Rychiotest VivaDiag™ Wellion Pro SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd
presnost 98,94 %.

KRIZOVA REAKTIVITA
1. Krizova reaktivita: Nedoslo k Ziadnej krizovej reakcii s potencidlne
krizovo reagujucimi ldtkami okrem SARS-koronavirusu.

1) krizova reakcia so SARS-koronavirusom

Koncentracia
1x10° PFU/mL

[ Virus Kme [
| SARS-koronavirus | Urbani |

2) Ziadna krizové reakcia s potencialne kriZzovo reagujucimi latkami

Virus/Baktérie/Parazit Kmef 1
HINT |
H3N2
H5N1
= | H7N9
Chrizka tvpu B NA
Typl
Typ2
Typ3
Typs
Typ?
_Twss
TypA
T B
229E
0C43
Koronavirus NL63
HKU1 1x10° ng/mL
Florida/USA-2_Saudska
Ardbia.2014
Typl
Typ2 X104~ TX 10°TCID /L
Typ3
I Tupd
Rhinovirus A 16 NA
I Bloomington-2
I

Rozmedzie koncentracie

Chripka typu A

Adenovirus 1x10%~ 1% 10°7CID . /ml.
|

Respiracny syncycidlny virus

MERS-koronavirus

Virus parainfluenzy

Leglonellaﬂmumophlla 8243105

K
Erdman

HNg78 ‘
ssT |

Mycobacterium tubercutosis

| H37Ry |
| 475298 [Maryland{D1)68-17]
178[Paland23F-16]
262[CIP 104340] | |
Slovakia14-10 29055) | |
Typ. kmeii T1
Mutant22
FH-kmeii z Eaton Agent
M129-B7
NCTC 8325

1x10° buniek/m| |
Streptococcus pneumonia

Streptococcus pyrogens

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus 1%10° cfu/mL

~

EStudie endogénnych/exogénnych interferujicich latok: Nedoslo k
Ziadnej interferencii s potencialne interferujicimi latkami uvedenymi
nizsie.
i i Kuttira virusového

kmena Vysledok
| lv ndsobkoch LOD!

Potencidlne interferujiica Jatka Koncentracia | Vysledok

Déatum vyroby

/,
o<
\

Chrénte pred sinec¢nym Ziarenim

DN
Y

Udrzujte suché

Tieto ¢inidla sa moZu pouzit v tychto

SYSTEM

E Zanamivir [chrigka] | Sn]_.][ml.____l\&_: I_POS |}
| seltamivir (chrigka] | 10mg/mL | NEG | | POS |
Artemether-
Lumefantrine 50 UM NEG POS
| (maldria| i i b
Antivirdlne | Darxoycline hyclate
lieky | {maldrial | Tou | NEG POs
| Chinin [maldria) | 150M | NEG |_POS
| Lamivudin
! |antiretrovirdlny liek | 1 mg/m | NEG | PO
| Ribavirin (HC ~ ITmg/mlL NEG | POS
| Daclatasvir [H . ImgmL | NEG | |pos
Mucin: submandi-
buldrna Zfazahov. | 100ug/mL | NEG POS
PP dobytka, typ 15 | |
ResP"ime I Krv (fudskd), Kultivovany virus
vaorky antioagulovand | S%(vv) | NEG | SARS-CoV-2roztok| POS
EDTA | 1720000 |
Biotih | 100uu/ml | NEG | (75.5TCID /ml) | POS |
Ne‘;'sy';ef',‘”l"e 10%(h) | NEG | Pos
Nosové spreje Afr;ﬁ'illfs':v;r;}rej | [
alebokvapkyl (Oxmetazolin] | 10% {v/v) | NEG | POS .
| Solnj nosovy sp f _POS |
Homeopaticky nosovy
Homeopatické 06l na favu od 5% (viv) NEG | POS
‘ P aler icam | | | !
"ejj:fer“g'iae"“ Gomoilykitsodnj | 20mijml___ MEG | pOS
Clopatadin (ako
| hdrochorid) | 10 mg/mL | NEG_“ POS
| Paracetamol | 199 M NEG | POs
Prougapalove KyseI!na ) 362mM NEG POS
lieky acetvlsalicylovd | |
1 lbuprofen 2425mM G 1 POS |
Musirocin Tome/ml_| NEG | ypevoany virus |20
[ Tobramycin _Smy/mL [} NEG SARS-CoV—Zyroztok; 205 |
iniotikd | Erylromyci 81.6uM NEG POS |
Antibiotiki | Erylromycin OuM | 112800 6,75 X |
Ciprofloxacin 30,2 M NEG | 102TCID S0/mi) | POS |

3. Efekt vysokej davky (hook efekt): Kultivovany virus SARS-CoV-2 bol
pridany do vzorky. Pri 8,65 x 10° TCID 50/ml kultivovaného virusu
SARS-COV-2 nebol pozorovany Ziadny hook efekt.

POZ: pozitivny
NEG: negativny
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