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Antigénovy rychlotest SARS-CoV-2
Pisomna informacia pre pouzivatela

PRINCIP A ZAMYSLANE POUZITIE

Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag je uréeny na rychle

kvalitativne odhalovanie nukleokapsidového proteinu - antigénu SARS-
zCoV-2 vo vzorke z ludského nazalneho vyteru, orofaryngeélneho vyteru
Zalebo nazofaryngedineho vyteru.' Test je uréeny vyluéne na pouzitie pri

diagnostike in vitro. Iba na profesiondlne pouZitie. Je uréeny na poutzitie
& klinickymi laboratériami alebo zdravotnickymi pracovnikmi vyluéne v mieste
arostlivosti.? Nie je uréeny na doméce testovanie.

= Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag je zalozeny na technolégii
imunoanalyzy. Kazdé testovacie zariadenie obsahuje jeden prazok

mo

noklonélnej protilatky proti SARS-CoV-2 na detekénom pruzku (prizok T)

a jeden pruzok polyklonalnej protiltky proti mySaciemu 19G na prazku na
kontrolu kvality (prizok C). Ked sa odobrata vzorka prida do jamky na vzorku,
zreaguje so znacenou protilatkou a vytvori sa komplex. Této zmes potom
2 migruje membranou kapilarnym posobenim a dochadza k jej interakcii s

Zmo

noklonélnou protilatkou proti SARS-CoV-2, ktorou je potiahnuty detekény

£ prazok. Ak vzorka obsahuje antigén SARS-CoV-2, detekény pruzok sa sfarbi

=do

STes!
sa
na
det

fialovodervena na znak toho, Ze test na antigén SARS-CoV-2 je pozitivny.
tovacie zariadenie tiez obsahuje prizok na kontrolu kvality C, ktory by
mal sfarbit do fialovocervena pri kazdom platnom teste. Ak sa prazok
kontrolu kvality C neobjavi, vysledok testu je neplatny, aj ak sa objavi
ekény prazok.

SKLADOVANIE A ZAOBCHADZANIE
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Testovaciu sdpravu skladujte na chladnom a suchom mieste pri teplote
2-30°C. Chrafite pred svetlom. Vystavenie teplote a/alebo vihkosti mimo
uvedeného rozmedzia moze sposobit nepresnost vysledkov.
Nezmrazujte ani nechladte. Testovaciu supravu pouzivajte pri teplote 15
-30°C.

Testovaciu stpravu pouZivajte pri 10 - 90 % vihkosti.

Nepouzivajte testovaciu supravu po uplynuti datumu  exspiracie
(uvedeného na féliovom vrecusku a na baleni).

PoznamKka: Vietky ddtumy exspirdcie sa uvddzajti vo formate: Tok-mesiac-deri.
2022-06-18 znamend 18. jun 2022.
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OZORNENIA, OPATRENIA A OBMEDZENIA

Vysledky antigénového testovania na SARS-CoV-2 by sa nemali pouzivat
ako jediny zaklad na diagnostiku alebo vylucenie infekcie SARS-CoV-2 ani
na zistenie stavu infekcie.”

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

Pozitivne vysledky mozu byt sposobené sucasnou infekciou kmenmi
SARS-koronavirusu, pre blizsie informacie si precitajte cast Krizova
reaktivita”. Na potvrdenie vysledku testu by sa malo zvazit nasledné
vyietrenie prostrednictvom molekularnej diagnostiky a/alebo CT.
Vyrobok je uréeny iba na pouzitie pri diagnostike in vitro.

Vyrobok nie je ur¢eny na domace testovanie.

Na uréenie skutoéného fyzického stavu sa odporica dalie vysetrenie
molekuldrnou diagnostikou-a/alebo CT.

Neotvarajte foliové vrectsko testovacieho zariadenia a nevystavujte ho
tak okolitému prostrediu, kym nie je testovacie zariadenie pripravené na
okamzité pouzitie.

Nepouzivajte poskodené testovacie zariadenie ani poskodeny material.
Testovacie zariadenie nepouzivajte opakovane.

S extrakénym roztokom zaobchadzajte opatrne, vyhybajte sa kontaktu
s ocami alebo kozou. Ak sa dostane do kontaktu s o¢ami alebo kozou,
dokladne ich oplachnite vodou.

Testovaciu stipravu nepouZivajte po uplynuti ddtumu exspiracie.

Ak pouzivatelia nemaji skisenosti s postupmi odberu vzoriek a
zaobchédzania s nimi, odportéa 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 informécii pre pouzivatela.

Pri odbere a vyhodnocovani vzoriek sa chrarite ochrannymi poméckami,
napriklad laboratornym  plastom, jednorazovymi rukavicami  a
prostriedkami na ochranu o¢i.

Po manipulacii si dékladne umyte ruky.

Vietky sUcasti sipravy sa povazujl za nebezpecny biologicky odpad a
mbzu potencialne prenasat infekéné ochorenia z patogénov prenasanych
krvou aj po tom, o ste vykonali Cistenie a dezinfekciu. Pri znehodnocovani
pouzitych testovacich siprav dodrziavajte nalezité opatrenia a vietky

minactna nariadania

. Naneste 3 kvapky (priblizne 60 pl) vyextrahovanej vzorky do jamky na
=

. Nasadte uzaver na skimavku.

0/1207 89 SOVTL-TTM.

. Vyberte testovacie zariadenie zo zapecateného féliového vrectdka a

polozte ho na &isty a rovny povrch.

vzorku. Pri nanasani, prosim dbajte na to, aby sa netvorili bubliny.

3 kvapky
(cca 60 pL)

7. Odéitajte vysledok po uplynuti 15 minut. Neod¢itavajte vysledok po 20

O

15 minat

minutach.

£0/L207 M3 YSNTL-TIM

Poznamka:

Nezamerite a nezmiesavaite extrakéné roztoky réznych Sarzi.
S extrakénym roztokom zaobchddzajte opatrne, vyhybajte sa kontaktu <

s ocami alebo kozou. Ak sa dostane do kontaktu s ocami alebo koZou, B
dékladne ich opldchnite vodou. é
Pri zaobchddzani s pouzitym materidlom, prosim, dodrziavajte miesrneg
nariadenia. g
INTERPRETACIA VYSLEDKU
1. Pozitivny vysledok:
Objavi sa prazok na kontrolu kvality C aj detekény prazok T.
2. Negativny vysledok:
Objavi sa iba prazok na kontrolu kvality C, na detekénom pruzku sa neobjavi
Zziadny pruzok. 3
3. Neplatny vysledok: g
Prizok na kontrolu kvality C sa neobjavi, o znamené, Ze test je neplatny bez§

ohladu na to, &i sa objavi detekény pruzok alebo nie. Odoberte novuvzorkua g
vykonajte novy test s novym testovacim zariadenim.

SO/

Kontrolny prizok
Detekény pruzok
o

Invalid

0)

Positive Negative

Pozitivny: V detekénej casti sa objavi fialovocerveny detekény pruzok (T) aj
prazok na kontrolu kvality (C).

Negativny: V detekcnej 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 prazok (T) sfarbf alebo nie.

KONTROLA KVALITY

g
g

Test obsahuje vnitorné procedurélne kontroly. Objavenie farebného pruzku 2

v kontrolnej ¢asti (C) je vnatornou procedurdlnou kontrolou. Potvrdzuje§

dostatoény objem vzorky a spravnu procedurélnu techniku. Kontrolné normy =
nie st stiastou tejto sipravy, odportica sa viak, aby sa pozitivna a negativna -
kontrola otestovala ako stcast osvedcenych laboratérnych postupov na
potvrdenie postupu testovania a overenie spravneho fungovania testu.

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI

1.

Limit detekcie (LOD)

LOD rychlotestu VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag bol stanoveny za poutitia §
zriedenych inaktivovanych virusovych kultdr. Vychodiskovy material malg
koncentraciu 8,65 x 10¢ TCID 50/ml. Studie boli vyvinuté tak, aby poskytliz
odhad LOD analyzy za pouzitia vzoriek z nazalneho vyteru. Za ucelom g
ziskania roznych koncentrécif bol vychodiskovy material pridany do objemu 2
zozbieranej ludskej nazalnej matrice ziskanej od zdravych darcov, ktorej
negativita na SARS-CoV-2 bola potvrdena.



. 0d vypuknutia pandémie nahradil vo vacsine Ccasti celého sveta

pévodnu formu variant SARS-CoV-2 s mutaciami D614G v S proteine
(spike proteine).’ V decembri 2020 bol v Anglicku identifikovany
novy kmen virusu s nazvom ,VUI-202012/01” so 17 mutéaciami.® Dalsi.
zmutovany kmen SARS-CoV-2, 501Y.V2, pévodne objaveny v Juhoafrickej
republike, ma rovnaku kiic¢ova mutéciu N501Y. Mutécia N501Y zasiahla
receptor viazucu doménu (RBD) spike proteinu, ktoru virus pouziva na
naviazanie na fudsky receptor ACE2, ¢o mbze byt spojené so zvysenou
prenosnostou.
Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein) spajajuci obal virusu s RNA
virusu, zohréava klta¢ov ulohu pri rozpoznévani enkapsidatného signélu
a naslednej enkapsidacii RNA.® Pre jeho vyznamnu ulohu pri transkripcii
a replikacii virusu sa predpoklada, ze N protein je citlivej3i na v¢asné
odhalenie infekcie. Rychlotesty SARS-CoV-2 Ag vyrabané spolo¢nostou
VivaChek vyuzivaju interakciu s antigénovymi ¢astami N proteinu.
Doteraz neexistuje jasny dékaz o tom, Ze by mutacie v spike proteine
mohli ovplyviiovat vykonnost antigénovych testov zameranych na N
protein.
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ODBER VZORKY A ZAOBCHADZANIE
1. Odber vzorky*
Vzorka z nazalneho vyteru (odportcané)

Je dolezité odobrat ¢o najvaciie mnozstvo sekrétu. Vsunte sterilny vyterovy

tampén do jednej nosnej dierky. Spi¢ka vyterového tampénu by sa mala
svsunit do hibky 2,5 cm (1 palec) od okraja nosnej dierky. Vyterovy tampon
Eotocte 5-krat pozdl? sliznice v nosnej dierke, aby ste sa uistili, ze sa nabral

hlien aj bunky. Zopakujte tento postup v druhej nosnej dierke, aby ste sa
2 uistili, ze sa odobrala dostato¢na vzorka z oboch ¢asti nosovej dutiny (pouZite
S ten isty vyterovy tampon).

Vzorka z orofaryngealneho vyteru (volitelné)

Je délezité odobrat ¢o najvaciie mnozstvo sekrétu. Na odber vzorky z
vyteru hrdla vsunte sterilny vyterovy tampon 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 tamponu.
. Nazofaryngeélny vyter (volitelné)
2 Je dolezité odobrat ¢o najvacsie mnozstvo sekrétu. Vsunite sterilny vyterovy
Ztampon do nosnej dierky, ktora podia vizualnej kontroly obsahuje najviac
ésekrétu. Pridrziavajte vyterovy tampon pri dolnej casti nosovej priehradky
£a jemne ho zatlacajte do zadnej Casti nosohltana. Vyterovy tampén otocte

5-krat a potom ho vyberte z nosohltana.
Fallp
bt

) &
(D ) h]
g"’@/} 12,
A Nl
Nazofaryngeélny

Orofaryngealny vyter

2021/03

Nazalny vyter
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é 2. Zaobchadzanie so vzorkami
Cerstvo odobraté vzorky by sa mali otestovat ¢o najskor. Je velmi dolezité
dodrziavat spravne met6dy odberu a pripravy vzoriek.

POSTUP TESTOVANIA
Pred im nechajte
dosiahnut teplotu 15 -30°C.

y roztok

i T
ie zar a y

§ 1. Zapetatené vrectisko drite vo zvislej polohe a nechajte vietok extrakcny
g roztok stiect do rozsirenej ¢asti. Odlomte $picku a stlacte rozéirend cast,
g aby vietok extrakény roztok odtiekol do extrakénej skdamavky.
g
?mt— Tu stlatte
Tuodlomte —p ¥
Extrakény roztok
(300 i) Zapecaten Extrakénd
vrecisko :
skimavka
52. Odber vzorky podla pokynov na odber vzorky.
i
§3. Vsufite vyterovy tampén s odobratou vzorkou do extrakénej skumavky
é naplnenej extrakénym roztokom. Otoéte vyterovy tampon 5-krat

pritlacajac jeho $picku ku dnu a stenam extrakénej skamavky. Vyberte
vyterovy tampén pritlacajic ho o steny skimavky, aby sa tekutina
vytlacila z tamponu. Snazte sa vytlagit ¢o najvacsie mnozstvo tekutiny.
Pouzity vyterovy tampén znehodnotte ako nebezpeény biologicky
odpad.

o|H
5-krat

— —

W22-12A65K RevB 2021/03

4—

Titer SARS-CoV-2 8,65 10°TCID 50/ml
Roztok_ 17100 1/200] 1/400 | 1/800 |1/1600] 1/3200 | 1/6400 | 1/12800 | 1/25600
Koncentrdcia g o1y 33419 16x|1,08x| 541x | 270x | 1,35x ] s
testovanjich roztokov 0 a0 | 100 | a0t | 0 | e | 100 6,75x107/3,38x 10| =
TCID 50/ml g
Miera detekcie | 100% | 100% [ 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100% | 80% |%
5 replikdtov (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) ! (5/5) | (5/5) | (5/5) ‘ 4/5 EB.
Miera detekcie | g
iz ¢ 100% | 100% | 95% 5%
20rep|(|::-12;bllzko NA | NA | NA | NA | MA ](20/20) o I
Najnizia koncentrécia
ity 6,75%10°1CID 50/l
pozitivitou na
analyzovand létku | S
Limit detekcie (LOD) B
| nainaktivovand 6,75 x 10°TCID 50/ml ]
virusovi kultdru g
2. Klinicka senzitivita/Klinické Specifickost §

Celkovo bolo testovanych 585 vzoriek za poutitia rychlotestu VivaDiag™
Wellion SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané nazalnym vyterom od
symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu VivaDiag™ Wellion
SARS-CoV-2 Ag bola porovnavana s komer¢ne vyuzivanou molekularnou
analyzou.

Tabulka: Zhrnutie senzitivity/3pecifickosti rychlotestu VivaDiag™ Wellion

SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR. §
z
Vysledky a zévery pre vzorky z nazélneho vyteru §
Rychiotest VivaDiag™ Wellion SARS- | PR | s
(oV-2Aq Pozitivny | Negativny Celkovo -
Pozitivn [T 147
— Negativny N 31 438
‘ Celkovo 154 | 431 |
Senzitivita
Specifickost >99, 9
Presnost’ 98,80% (578/585 , 95%Cl, 55 %~ 99,42%)
=
Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd senzitivitu &
95,45 %. g
Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd $pecifickost &
>99,99 %. z

Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicku presnost
98,80 %.

Celkovo bolo testovanych 391 vzoriek za pouZitia rychlotestu VivaDiag™
Wellion SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané orofaryngedlnym vyterom
od symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu VivaDiag™ Wellion
SARS-CoV-2 Ag bola porovnavana s komeréne vyuzivanou molekuldrnou §

analyzou. 2
Tabulka: Zhrnutie senzitivity/3pecifickosti rychlotestu VivaDiag™ Wellion 3
SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR. 2
Vysledky a zavery pre vzorky z orofaryngealneho vyteru
Hitri testVivaiag™ Wellion | Pl
SARS-CoV-2 Ag pozitiven | Negativen Skupaj
Pozitiven 110 I 0 110
Negativen 5 [ 276 281
Skupaj 115 | 276 391
Obcutljivost 95,65% (110/115 , 95%C, 90,22 %~ 98,13% §
Specifiénost >99,99% (276/276, 95%C1, 98,63%~100%) g
Toénost 98,72% (386/391 , 95%(l, 97,04 %~ 99,45%) §
Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd senzitivitug

95,65 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicka 3pecifickost
> 99,99 %.

Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd presnost
98,72 %.

Celkovo bolo testovanych 391 vzoriek za poutzitia rychlotestu VivaDiag™ g
Wellion SARS-CoV-2 Ag. Tieto vzorky boli ziskané nazofaryngealnym vyterom g
od symptomatickych pacientov. Vykonnost rychlotestu VivaDiag™ Wellion £
SARS-CoV-2 Ag bola porovnévana s komercne vyuzivanou molekulérnou§
analyzou.

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

Vysledky a zavery pre vzorky z nazofaryngealneho vyteru

ST

[ Hitri test VivaDiag™ Wellion | PCR
SARS-CoV-2 Aq Pozitiven Negativen Skupaj -
Pozitiven 110 110 2
Negativen 5 276 281 §
[ ckupa 115 276 391 3
|

Obcutljivost 95,65% (110/115 , 95%(l, 90,22 %~ 98,13%)
Specificnost >99,99% (276/276,95%Cl, 98,63%~100%,
Tonost 98,72% (386/391, 95%(1, 97,04 %~ 99,45%)




Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicka senzitivitu
95,65 %.

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

= Rychlotest VivaDiag™ Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinickd presnost

98,72 %.

g

KRIZOVA REAKTIVITA
1. Krizova reaktivita: Nedoslo k ziadnej krizovej reakcii s potencialne krizovo
reagujucimi latkami okrem SARS-koronavirusu.

1) krizova reakcia so SARS-koronavirusom

g Virus [ Kmefi [ Koncentracia ]
& SARS-koronavirus | Urbani | 1x10° PFU/mL
2
;2) Ziadna krizova reakcia s potencialne krizovo reagujucimi latkami
& Virus/Baktérie/Parazit Kmen Rozmedzie koncentracie
=
HIN1
B H3N2
Chripka typu A HENT
H7N9
Chripka typu B NA
Typl
m
g " ¥p.
5 Adenovirus TS
3 Typ? ‘
= : . yp 1x10* ~ 1x 10°TCID 50/mL
Respiracny syncycidlny virus TypB
229E
Koronavirus 03
o NLE3
‘ | Florida/USA-2_Saudska
o MERS-koronavirus Ardbia 2014 |
: 2
. : YP:
Virus parainfluen;
3 p Zy V3
E Typ4
Rhinovirus A 16 NA
. . Bloomington-2
Wﬁmnella pneumophila 8213105
K
Erdman
Mycobacterium tuberculosis HN878
g (01551
s H32Rv
£ 475298 [Maryland(D1)6B-17] 1x10 buniek/m!
2 Streptococcus pneumonia 1e[PojandZ3F-16]
g Crepeoasp 262(CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Streptococcus pyrogens Typ. kmen T1
- —————ci. Mutant22
Mycoplasma pneumoniae | - FH-kmeii z Eaton Agent
£ 4 M129-87
£2. EStadie endogénnych/exogénnych interferujticich latok: Nedoslo k
E Ziadnej interferencii s potencialne interferujicimi latkami uvedenymi
§ nizsie.
2 Kultira virusového |
= Potencidlne interferujica latka Koncentrécia | Vysledok kmena Vysledok
(v ndsobkoch LOD)
Zanamivir (chripka 5 mg/mL NEG POS
[ Oseltamivir (chripka) | 10 mg/mL NEG POS
Artemether-
Lumefantrine (maldria] SOM NG pos
e Dorxoydline hyclate
g Antlli\:l:élne maldria 70 pM NEG [
H y Chinin (malria) 50| NEG POS
2 Lamivudin
2 antiretrovirlny liek) 1 mgiimL HEG i
g Ribavirin (HCV) 1mg/mL NEG POS
Daclatasvir (HCV) 1mg/mL NEG P0OS
Mucin: submandibular-
na zlaza hov. dobytka, | 100 pg/mL | NEG P0S
Respiracné typl-S
vzorky Krv (ludska), Kultivovany virus
antikoaquiovana 1A | % VM| NS | supscovaromok | PO
3 Biotin 100 pg/mL NEG 1/12800 (6,75 X 102 POS
5 Neo-Synephrine TCID 50/mi)
s 10% (v/v) | NEG POS
§ Nosaéspreie Afvirfen':)slgngzprej
g alebo kvapky Oxymetazolin 10% (v/v) NEG POS
g Solny nosovy sprej 10% (v/v) NEG POS
Homeopaticky nosovy
Homeopatické gél nadi‘:vuod alergie | 5% (v/v) NEG P0S
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Kultivovany virus
SARS-CoV-2 roztok
1/12800 (6,75 X102
TCID 50/ml) |

Antibiotikd

Ciprofloxacin | 30,2uM | NEG |
!

3, Efekt vysokej davky (hook efekt): Kultivovany virus SARS-CoV-2 bol

pridany do vzorky. Pri 8,65 X 106 TCID 50/ml kultivovaného virusu SARS-

COV-2 nebol pozorovany ziadny hook efekt.
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SARS-CoV-2
inaktivovana virusova
kultdra

1/6400
1/12800

POZ: pozitivny
NEG: negativny
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ZOZNAM SYMBOLOV B
[:E Precitajte si ndvod na pouzitie
Iba na pouzitie pri diagnostike in vitro
g
30°C i
2% Obmedzenia skladovacej teploty §
:
g Déatum spotreby E
Cislo $arze
‘ Vyrobca
]
Katalégové ¢islo %
z
® Nepouzivajte opakovane g
Autorizovany zastupca
@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
=
Osvedcenie CE. §
Datum vyroby
oz
ZIN Chréte pred sine¢nym Ziarenim
L)
Udrzujte suché g
Tieto ¢inidla sa mozu pouzit v tychto g
analyzatoroch. g
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