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SARS-COV-2 AG RYCHLY TEST
NA POUZITIE LAICKOU OSOBOU

SK Rychly test SARS-CoV-2 Ag
Pribalovy letak

PRINCIP A PREDPOKLADANE POUZITIE

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag je urceny na rychlu
kvalitativnu detekciu nukleokapsidového bielkovinového
antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke ziskaného sterom z
fudskej nosove;j sliznice, orafaryngu alebo nasofaryngu.
Test slUzi vyhradne na diagnostiku in vitro a na
ptofesionalne poutZitie. Je urceny pre klinické laboratéria
a pouZzitie profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi v
mieste zdravotnej starostlivosti.

Na zadklade povolenia Ministerstva zdravotnictva SR je
mozné pouZzitie laickou osobou.

Principom rychleho testu Wellion SARS-CoV-2 IgM/IgG je
technoldgia imunoeseje. Kazdé testovacie zariadenie ma
jednu liniu (linia T) a jednu liniu polyklonalnej protilatky
proti mySiemu I1gG na liniu kontroly kvality. Akonahle je
odobrana vzorka aplikovana do slotu pre vzorku, zacne
reagovat s oznacenou protildtkou a vznika komplex, ktory
potom prechadza kapilarnym mechanizmom membranou
a reaguje s nanesenou monoklondlnou protilatkou proti
SARS-CoV-2 na detek¢nu liniu. Ak vzorka obsahuje antigén
SARS-CoV-2, prislusna detekéna linia sa sfarbi fialovo
Cerveno, ¢o indikuje pozitivitu antigénu SARS-CoV-2. V
opaénom pripade treba vysledok povaZovat za negativny.
Testovacie zariadenie obsahuje tiez liniu kontroly kvality
C, ktora sfarbenim do fialovo ¢ervena potvrdzuje validitu
vSetkych testov. Pokial sa linia kontroly kvality C neobjavi,
je potrebné povazovat vysledok za nespravny a to aj v
pripade, Ze sa objavia detekéné linie.

ZLOZENIE

Kazdd testovacia suprava obsahuje 25 testovacich
zariadeni, 25 zatavenych sackov (predplnené extrakénym
roztokom s objemom 300 plL), 25 extrakénych tub, 25
hrotov k nim, 1 stojan na extrakéné tuby, 25 sterilnych
tampdnov a 1 pribalovy letak.

Potrebné pomocky, ktoré nie su sucastou balenia: merac
Casu/hodinky.

UCHOVAVANIE A ZAOBCHADZANIE

e Testovacia suprava musi byt uchovavana v chladnom,
suchom prostredi s teplotou 2 - 30 °C a nesmie byt
vystavovand priamemu slneénému Ziareniu. Ak by
sUprava bola vystavena teplotdm a/alebo vlhkosti mimo
$pecifikovanych limitov, mohlo by to viest k ziskavaniu
nespravnych vysledkov.

e Neukladajte v chladnicke ani v mraznicke. S testovacou
sUpravou pracujte pri teplotach v rozmedzi 15 - 30 °C.

e Testovaciu sUpravu pouzivajte v prostredi s vihkostou
10 - 90 %.

e NepouZivajte testovacie supravy s minulym expiracnym
datumom (vytlacené na vrecku z hlinikovej félie a na
etikete krabice).

Poznamka: Vsetky ddta expirdcie su uvddzané vo formdte
Rok - Mesiac - Deri. Udaj 2022-06-18 teda znamend 18.
juna 2022.

UPOZORNENIE, PREDBEZNE OPATRENIA A LIMITACIA
e Vysledky testovania antigénu SARS-CoV-2 by nemali
sluzit ako samostatny podklad na diagnézu alebo na
vylucenie infekcie SARS-CoV-2 alebo na konstatovanie
infekéného stavu.
o Negativne vysledky nutne nevylucuju infekciu
SARS-CoV-2, najma u 0s0b, ktoré sa dostali do kontaktu s
virusom. U tychto oséb je nevyhnutné na vylucenie
infekcie vykonat nasledné testovanie pomocou
molekularnej diagnostiky a/alebo Ct.
e Pozitivne vysledky mézu byt nasledkom prebiehajucej
infekcie  koronavirusovymi  kmerimi ~ SARS-CoV-2
(podrobnejsie pozri v odseku ,krizova reaktivita“). Na
potvrdenie vysledku testu je nutné vykonat nasledné
testovanie pomocou molekuldrnej diagnostiky a/alebo Ct.
o Urcené vyhradne na diagnostické pouzitie in vitro.
e Test nemozno pouzivat na testovanie v domacom
prostredi.

e Na zhodnotenie aktualneho fyzikdlneho stavu
vysetrovane] osoby sa odporucéa vykonat dalSie
vySetrenie pomocou molekularnej diagnostiky a/alebo Ct.
o Neotvarajte plastovy obal testovacieho zariadenia,
ktory mu zaistuje vhodné prostredie az do
chvile, kedy bude bezprostredne pouZzité.
o NepouZivajte testovacie zariadenie ani akykolvek
material, ak su poskodené.
o NepouZivajte testovacie zariadenie opakovane.
o S extrakénym roztokom pracujte velmi opatrne,
vyvarujte sa akéhokolvek jeho kontaktu s ocami ¢i
pokozkou. Pokial dojde k postriekaniu oci alebo pokozky,

dokladne ich umyte vodou.
e NepouZivajte testovaciu stpravu po uplynuti datumu
expiracie.

e Pokial nema uZivatel testovacieho zariadenia
skusenosti s odberom vzoriek a zaobchadzanim s nim, mal
by absolvovat $pecifické 3kolenia a tréning.
e Ako testovaciu vzorku je nutné uzZit ster z nosovej
sliznice, eventudlne z orofaryngu alebo nasofaryngu. Na
ziskanie spravnych vysledkov je nevyhnutné postupovat
podla instrukcii v pribalovom letdku.
e Pri odbere a hodnoteni vzorky uZivajte ochranné
prostriedky, ako su laboratérne plaste a jednorazové
rukavice, a ochranu oci.
® Po skonceni testovania si dbokladne umyte ruky.
e So vietkymi sucastami testovacej supravy sa musi
zaobchadzat ako s materidlom predstavujicim biologické
riziko, ktoré méze potencialne viest k prenosu infekénych
ochoreni z patogénov pochadzajucich z krvi, a to dokonca
aj potom, ked'sa vykona ocista a dezinfekcia. Pri likvidacii
pouzitych testovacich suprav postupujte vidy podla
zodpovedajucich predbeznych opatreni a lokalnych
predpisov.



ODBER VZORKY A ZAOBCHADZANIE S NiM

1. Odber vzorky

e Ster z nosove;j sliznice (odporucany)

Pri steru je dbleZité ziskat tak velké mnozZstvo sekrétu, ako
sa len da. Vsunte sterilny tampén do nosovej dierky.
Spitka tampdnu by mala byt zasunuté do hibky 2,5 cm od
okraja nosa. Potom na sliznici tampdnom patkrat
pootocte, aby bola istota, Ze ziskate dostato¢né mnoZstvo
nosného hlienu a buniek. Cely proces opakujte este raz v
druhej nosti dierke (s pouZitim toho istého tampdnu),
pricom dbajte na to, aby ste odobrali adekvatnu vzorku z
oboch nosovych dutin.

e Ster z orofaryngu (volitelny)

Pri steru je doleZité ziskat také velké mnozZstvo sekrétu,
aké len je moZné. Na odber vzorky vsurite sterilny tampdn
do tej oblasti krku, kde sa nachadza najvacsie mnozstvo
sekrétu v cerveno sfarbenej oblasti a na tonsilach.
Vykonajte opatrne stery z oboch mandli a hrdla, pricom
dbajte na to, aby ste sa nedotykali jazyka.
e Ster z nasofaryngu (volitelny)

Pri steru je dolezité ziskat také velké mnozstvo sekrétu,
aké len je mozZné. K odberu vzorky vsunte sterilny tampdn
do nosovej dierky v miestach, kde vizudlnou inSpekciou
zaznamenate najvacsie mnostvo sekrétu. Pridrzte tampdn
¢o najblizsie dolnej Casti septa a jemne ho pritlacte do
posteriorného nasofaryngu. Potom tampdnom patkrat
otolte a vyberte ho.

Y.L

Ster z nosove;j sliznice Ster z orofaryngu  Ster z nasofaryngu

2. Zaobchadzanie so vzorkou

Cerstvo odobrané vzorky by mali byt podrobené testu
tak skoro, ako je to len mozné. Zasadnu délezitost maju
spravne odobrata vzorka a spravne vykonané pripravné
prace.

TESTOVACIA PROCEDURA
Pred vykonanim vlastného testu umoznite ekvilibraciu

testovacieho zariadenia a pufra na teplotu v rozmedzi

15-30 °C.

1. Drite zatavené vrecko vo vertikdlnej polohe a
umoznite, aby vsetok extrakény roztok pretiekol do
banky. Potom odlomte hrot a vytlacte vsetok extrakény
roztok z banky do extrakénej tuby.

(m)
4— Zde stisknout
Roztrhnéte zde.

Extrakéni  roztok

Zataveny sacek
(300 pl)

= Extrak¢ni tuba

2. Odoberte vzorku podla instrukcii pre odber vzorky.

3. Vlozte tampdn s odobranou vzorkou do extrakénej tuby
naplnenej extrakénym roztokom. Patkrdt otocte
tamponom, pricom jeho hrot tlacte proti dnu a stenam
extrakénej tuby. Nakoniec tampdn opat vytiahnite,
pricom z neho stlacenim stien extrakénej tuby vytlacte
zvysky tekutiny. Snazte sa vytlacit tolko tekutiny, kolko je
len mozné. S pouZitym tampdnom zaobchadzajte ako s
materialom predstavujucim biologické riziko.
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4. Nasadte hrot extrakcnej tuby.

/BN

Pripojte extrak¢ny hrot

5. \Vyberte testovacie zariadenie zo zataveného
plastového vrecka a poloZte ich na Cistl a rovnu plochu.
6. Aplikujte 3 kvapky (cca 60 pL). Pocas aplikacie zabrante
tvorbe bublin.

3 kapky (cca
60 uL

7. Po uplynuti 15 minut odditajte vysledok testu.
Neodcitajte vysledok neskor ako po uplynuti 20 minut.

O

15 minut

Poznamka:

® Nezamierigjte ani nezmieSajte extrakény roztok z
réznych sdd.

® S extrakénym roztokom pracujte velmi opatrne,
vyvarujte sa akéhokolvek jeho kontaktu s ocami Cci
pokoZkou. Pokial déjde k postriekaniu o¢i alebo pokozky,
dékladne ich umyte vodou.

® Pri zaobchddzani s pouZivanymi materidlmi respektujte
platné lokdlne predpisy a nariadenia.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU

1. Pozitivny vysledok:

Zobrazia sa linie kontroly kvality C aj detekcné linie T.

2. Negativny vysledok:

Objavi sa iba linia kontroly kvality C, neobjavi sa Ziadna
detekéna linia.

3. Falosny (nespravny) vysledok:

Nezobrazi sa riadok kontroly kvality C, ¢o znaci falosnost
(nespravnost) vysledku, a to bez ohladu na to, ¢i sa zobrazi
alebo nezobrazi detekénd linia. Odoberte novu vzorku a
vykonajte nové testovanie s novou testovacou supravou.



Kontrolni linie, C”
Detekéni linie T

Pozitivne Negativne  FaloSny (nespravny)
Pozitivne: V detekcnej oblasti sa zobrazi fialovo Cervenou
farbou sfarbena ako detekcna linia (T), tak linia kontroly
kvality (C).

Negativne: V detekinej oblasti sa objavia iba linie
kontroly kvality (C).

Falosny (nespravny): V detekénej oblasti sa nezobrazi
fialovo Cervena linia kontroly kvality (C, a to bez ohladu na
to, ¢i sa zobrazi alebo nezobrazi sfarbena detekéna linia
(T).

UPOZORNENIE

V pripade pozitivneho vysledku testu vykonaného laickou
osobou je tato osoba povinna bezprostredne informovat
vzdialenym pristupom poskytovatela zdravotnych sluzieb
za Ucelom vykonania konfirmacného testu.

KONTROLA KVALITY

Test zahffia tieZ interné kontroly procedury. Internu
kontrolu signalizuje sfarbeny riadok zobrazeny v
kontrolnej oblasti (C).

To potvrdzuje, Ze bol odobraty spravny objem vzorky a
pouZita spravna technika procedury. Kontrolné standardy
nie su dodavané spolu s testovacou supravou. Avsak
odporuca sa vykonavat pozitivne aj negativne kontroly
ako sucast spravnej laboratdrnej praxe, aby tak bola
potvrdena spravnost testovacej procedury a verifikovana
nalezita vykonnost testu.

VYKONNOST

1. Limit detekcie (LoD)

Limit detekcie pre rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag bol
stanoveny s vyuzitim dilucii inaktivovanej kultury virusu.
Predvoleny material bol dodany v koncentracii 8.65 x 106
TCID 50/ml. Studie boli navrhnuté a usporiadané tak, aby
umoznili odhad LoD imunoeseje s pouZitim sterov z
nosove;j sliznice. Predvoleny materidl bol injikovany do
[udskej nosovej sliznice ziskanej od zdravych
dobrovolnikov s potvrdenou negativitou SARS-CoV-2 tak,
aby boli ziskané série o roznych koncentraciach.

2. Klinicka senzitivita/Klinicka Specificita

S pouzitim rychleho testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bolo
testovanych celkom 552 vzoriek. Vzorky boli ziskané stery
z nosove;j sliznice symptomatickych pacientov. Vykonnost
rychleho testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bola porovnana s
komerénou molekularnou imunoesejou. Suhrn vysledkov

hodnotenia senzitivity/Specifickosti  rychleho testu
Wellion SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR.
PR
Pozitivni Negativni Celkem

Rychly test Wellion |—POItivAL 115 0 115

SARS-CoV-2 A Negativni 6 31 437

-ov-2Ag Celkem 121 31 552
Senzitivita 95,04% (115/121, 95% C1, 89,60% ~ 97,71%)
Specificita 100% (431/431,95% (1, 99,12% ~ 100%)
Presnost 98,91% (546/552, 95% 0, 97,65% ~ 99,50%])

Titr SARS-CoV-2 8,65 x 106 TCID 50/ml

Redéni 1/100 | 1/200 | 1/400 | 1/800 | 1/1600] 1/3200 | 1/6400 | 1/12800 | 1/25600

e [865%] 433|216 1081 541 | 2708 | 135
4 U § Yl 3 3 )
(TCID 50/ml) 104 | 100 | 10° [ 100 | 100 | 10 10

6,75x10°(3,38 x 10

Detekcni pocty v | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 80%
5 replikitech | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) (4/5)

Detekini pocty 100% | 100% | 95% | 75%

ve20replkdtech | NA | NA | NA-| NA-NA 00y | ora0) | 197200 | (15720)
pred ukonéenim

koncentrace
s Uniform
Positivity per
Analyte

6,75 x102TCID 50/ml

Limit detekce
(LoD)pripadajici
na kulturu
inaktivovaného
viru

6,75 x 102 TCID 50/ml

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicku
senzitivitu 95,4%.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicku
$pecifickost 100%.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukazal klinicku
presnost 98,91%.

KRIZOVA REAKTIVITA

1. Krizova reaktivita: S vynimkou SARS koronaviru nebola
pri hodnoteni potencialne krizovo reaktivnych substancii
zaznamenana Ziadna krizova reaktivita.

1) Krizova reakcia s koronavirusom SARS:

| Virus | Kmen \ Koncentrace
[ Koronavirus SARS [ Urbani \ 1% 108 PFU/mL
2) Ziadna krizova reakcia s potencidlne krizovo

reaktivnymi substanciami:

Virus/bakterie/parazit Kmen Rozpéti koncentraci

H1N1
H3N2
H3N1
H7N9
Chipkovy vir B NA

Typ1
Typ2
Typ3
Typ$s
Typ7
Typ 55

Chiipovy vir A

Adenovirus

Respiracni syncytialni virus Typ®

229
Koronavirus 0c43

NL63
Florida/USA-2_Saudska

Arabie.2014

Typ1

Typ2

Typ3

Typ4

Neaplikovatelné

Koronavirus MERS

Virus parainfluenzy

Rhinovirus A 16

Typ A 1x104 ~ 1x 106 TCID 50/ml

Bloomington-2
B82A3105
K

Erdman
HNB78
(01551

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

H37Rv
475298 [Maryland(D1)6B-17]
178[Poland23F-16]
262(CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Typizacni kmen T1
Mutant 22
FH-kmen Eaton Agent
M129-87

13105 bunék/ml
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae




2. Studie endogénnych/exogénnych interferenénych

substancii: neboli zistené Ziadne interferencie
potencidlne interferujdicimi substanciami uvedenymi
nizsie:
Potencidlné interferujici substance | Koncentrace | Vysledks Kultura viroveho kmene Vysledk:
! YO | (vnasobeich Lop) [
TLanamivir
Infuenza) 5 mg/ml NEG i
Oseltamivir
Influenza) 10 mg/ml NEG POS
Artemether-
Lumefantrin 50uM NEG POS
) Malaria)
Antivirotika Dorxaycline
hyclate (Malaria) T0ul NEG Pos
Chinin (Maldrie) | 150 uM NEG P05
Lamivudin
(retrovirovy 1 mg/ml NEG POS
pripravek)
Ribavirin (HCV) | 1 mag/ml NEG POS
Daclatasvir (HCV)| 1 mg/ml NEG POs
Mucin: hovézi
submaxilami | 100ug/mL | NEG Pos
Vzorky z Hlaza, typ I-5
respirainino | Krev {lidskd),
systému entikoagulovand | 5% (v/v) NEG P05
EDTA Kultivovany virus SARS-
Biotin 100ug/mb | NEG | rov-21/12800 roztok P05
Neo-synefrin | o0 vy | nee POS
Nasnisprei fenylefrin)
T sprej Afrin
nebo kapky Oxymetazolin 10% (v/v) NEG POS
Solny nosni sprej | 10% (v/v) NEG POS
Homeopaticky
llevovy
Homeopaticky | profialergicky 5% (v/v) NEG POS
Ulevové nosni gel
p[ﬂt'l.a|ElgICkE Kromoglykat 0mg/ml NEG POS
pipravky sodny
Olopatadin
1 N
hydxrochlorid 0 mg/mt o i
Acetaminafen 199 uM NEG POs
Protizanétlivé Kyselina
.. g . ¥ ) N
piipravky | acetylsalicylova S m e PO
Ibuprofen 2,425 mM NEG P05
Mupirocin 10mg/mL | HEG P05
Antibiotika Tobramycin 5 ug/mlL NEG P05
Erythromycin B1,6uM NEG P05
Ciprofloxacin 30,2 uM NEG POS

2. Perlman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on
replication and pathogenesis.Nature Reviews Microbiology 7, 439-
450, doi: 10.1038/nrmicro2147 (2009).

3. Lauer SA, Grantz KH, Bi Q et al. The Incubation Period of Coronavirus
Disease 2019 (COVID-19) From Publicly Reported Confirmed Cases:
Estimation and Application. Ann Intern Med. 2020; 172(9): 577-582.
doi: 10.7326/M20-0504.

ZOZNAM SYMBOLOV

(1]

IVD

/l/ 30°C
2°C

EC | REP

3. Vysokodavkovy Hookov efekt:

nebol pozorovany Ziadny Hookov efekt.

do vzorky bol
naockovany kultivovany virus SARS-CoV-2. V roztoku s
kultivovanym virusom SARS-CoV-2 (8.65X106 TCID 50/ml)

Typ vzorku Redéni Kuncesn Ot/r:nj 1y Vysledek

NEG 865 X10° POS

110 865X 10 oS

1100 865X 10" p0S

1200 433x10° POS

1/400 216x10° pOS

fulaaktworanéhol— a0p 108x10° POS
171600 54110 POS

13200 27x10 POS

16400 135010 POS

112800 675410 poS

1125600 3380107 NEG

POS: Pozitivne
NEG: Negativne

ODKAZY

1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on
Taxonomy of Viruses. The species severe acute respiratory syndrome-
related coronavirus: classifying 2019-nCoV and naming it SARS-CoV-2

[J]. Nature Microbiology, 5, 536-544 (2020).
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