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SARS-COV-2 AG RYCHLY TEST

Rychly test SARS-CoV-2 Ag
Piibalovy letak

PRINCIP A PREDPOKLADANE POUZITI

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag je urcen pro rychlou kvalitativni
detekcinukleokapsidového bilkovinného antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku
ziskaného stérem z lidské nosni sliznice, orofaryngu nebo nasofaryngu.
Test slouzi vyhradné k diagnostice in vitro a k profesionalnimu uziti. Je
ur¢en pro klinické laboratofe a uziti profesionalnimi zdravotnickymi
pracovniky v misté zdravotni péce.

Principem rychlého testu Wellion SARS-Cov-2 IgM/IgG je technologie
imunoeseje. Kazdé testovaci zafizeni ma jednu linii monoklonalnich
protilatek proti SARS-CoV-2 na detekéni linii (linie T) a jednu linii
polyklonalni protilatky proti mysimu IgG na linii kontroly kvality.
Jakmile je odebrany vzorek aplikovan do slotu pro vzorek, zacne
reagovat s oznacenou protilatkou a vznikd komplex, ktery poté
prochazi kapilarnim mechanismem membréanou a reaguje s nanesenou
monoklonélni protildtkou proti SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, piislusna detekéni linie se zbarvi
fialové cerveng, coz indikuje pozitivitu antigenu SARS-CoV-2.V opacném
pfipadé je tieba vysledek povazovat za negativni.

Testovaci zafizeni obsahuje rovnéz linii kontroly kvality C, kterd
zbarvenim do fialové cervena potvrzuje validitu viech testd. Pokud
se linie kontroly kvality C neobjevi, je tfeba povazovat vysledek za
nespravny a to i v pfipadé, ze se objevi detekéni linie.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje 25 testovaci zafizeni, 25 zatavené
sacky (predplnéné extrakénim roztokem o objemu 300 pL), 25 extrakéni
tuby, 25 hroty k nim, 1 stojanek na extrakéni tuby, 25 sterilni tampony a
1 pfibalovy leték.

Potiebné pomicky, které nejsou soucdsti baleni : méric casu/hodinky

UCHOVAVANI A ZACHAZENI

« Testovaci souprava musi byt uchovdvana v chladném, suchém
prostredi s teplotou 2- 30 °C a nesmi byt vystavovana pfimému
slune¢nimu zafeni. Pokud by souprava byla vystavena teplotém a/
nebo vlhkosti mimo specifikované limity, mohlo by to vést k ziskavani
nespravnych vysledku.

« Neukladejte v chladni¢ce ani v mraznicce. S testovaci soupravou
pracujte pfi teplotach v rozmezi 15 - 30°C.

« Testovaci soupravu pouzivejte v prostiedi o vihkosti 10 — 90 %.

- Nepouzivejte testovaci soupravy s proslym exspiratnim datem
(vytisténo na sacku z hlinikové folie a na etiketé krabice)

Pozndmka: Vsechna data exspirace jsou uvddéna ve formdtu Rok — Mésic-
Den. Udaj 2022-06-18 tedy znamend 18. cervna 2022.

UPOZORNENI, PREDBEZNA OPATRENI A LIMITACE

« Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély slouzit jako
samostatny podklad k diagndze ¢i k vylouceni infekce SARS-CoV-2
nebo ke konstatovani infekéniho stavu.

« Negativni vysledky nutné nevylucuji infekci SARS-CoV-2, a to
2zvlasté u osob, které se dostaly do kontaktu s virem. U téchto osob
je nezbytné k vylouceni infekce provést nasledné testovani pomoci
molekularni diagnostiky a/nebo Ct.

« Pozitivni vysledky mohou byt nasledkem probihajici infekce
koronavirovymi kmeny SARS-CoV-2 (podrobnéji viz v odstavci
Jkiizova reaktivita”). K potvrzeni vysledku testu je nutné provést
nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky a/nebo Ct.

« Urceno vyhradné pro diagnostické uziti in vitro.

« Test nelze uzivat k testovani v domacim prostiedi.

« Ke zhodnoceni aktuélniho fyzikalniho stavu vysetfované osoby se
doporucuje provést dalsi vysetieni pomoci molekularni diagnostiky
a/nebo Ct.

« Neotevirejte plastovy obal testovaciho zafizeni, ktery mu zajistuje
vhodné prostiedi az do chvile, kdy bude bezprostiedné pouzito.

- Nepouzivejte testovaci zafizeni ani jakykoli material, pokud jsou
poskozeny.

- Nepouzivejte testovaci zafizeni opakované.

« S extrakénim roztokem pracujte velmi opatrné, vyvarujte se
jakéhokoli jeho kontaktu s ocima ¢i pokozkou. Pokud dojde k
postiikani oci nebo pokozky, diikladné je omyjte vodou.

« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti data exspirace.

« Pokud nema uzivatel testovaciho zafizeni zkusenosti s odbérem
vzorkl a zachazenim s nim, mél by absolvovat specifické skoleni a
trénink.

« Jako testovaciho vzorku je nutno uzit stér z nosni sliznice, eventualné
z orofaryngu nebo nasofaryngu. K ziskani spravnych vysledkd je
nezbytné postupovat podle instrukci v pfibalovém letaku.

« Pfi odbéru a hodnoceni vzorku uzivejte ochranné prostiedky, jako
jsou laboratorni plasté a jednorazové rukavice, a ochranu o¢i.

« Po skonceni testovani si duikladné umyjte ruce.

« Se viemi soucastmi testovaci soupravy je nutno zachazet jako s
materidlem predstavujicim biologické riziko, ktery mtze potencialné
vést k prenosu infekénich onemocnéni z patogenti pochézejicich
z krve, a to dokonce | poté, kdyz je provedena ocista a desinfekce.
Pii likvidaci pouzitych testovacich souprav postupujte vzdy podle
odpovidajicich pfedbéznych opatieni a lokalnich predpisd.

ODBER VZORKU A ZACHAZENI S NiM

1. Odbér vzorku

«  Stérznosni sliznice (doporuceny)

Pii stéru je dulezité ziskat tak velké mnozstvi sekretu, jak jen Ize. Vsurite
sterilni tampon do nosni dirky. Spi¢ka tamponu by méla byt zasunuta
do hloubky 2,5 cm od okraje nosu. Poté na sliznici tamponem pétkrat
pootocte, aby byla jistota, Ze ziskate dostate¢né mnozstvi nosniho hlenu
abunék. Cely proces opakujte jesté jednou v druhé nosni dirce (s uzitim
téhoz tamponu), pficemz dbejte na to, abyste odebrali adekvatni vzorek
z obou nosnich dutin.

- Stérzorofaryngu (volitelny)

Pii stéru je dllezité ziskat tak velké mnoZstvi sekretu, jaké jen Ize. K
odbéru vzorku vsurite sterilni tampon do té oblasti krku, kde se nachazi

nejvétsi mnozstvi sekretu v Cervené zbarvené oblasti a na tonsilach.
Provedte opatrné stéry z obou mandli a hrdla, pficemz dbejte na to,
abyste se nedotykali jazyka.

«  Stérznasofaryngu (volitelny)

Pii stéru je dllezité ziskat tak velké mnozstvi sekretu, jaké jen lze. K
odbéru vzorku vsuiite sterilni tampon do nosni dirky v mistech, kde
vizudlni inspekci zaznamendte nejvétsi mnozstvi sekretu. Pridrzte
tampon co nejblize dolni ¢asti septa ajemné jej piitlacte do posteriorniho
nasofaryngu. Poté tamponem pétkrat otocte a vyjméte jej.

Stér z nosni sliznice Stér z orofaryngu Stér z nasofaryngu

2. Zachazeni se vzorkem

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt podrobeny testu tak brzy, jak je
jen mozné. Zasadni dllezitot maji spravny odbér vzorkd a spravné
provedené piipravné prace.

TESTOVACi PROCEDURA

Pied provedenim vlastniho testu umoznéte ekvilibraci testovaciho

zafizeni a pufru na teplotu v rozmezi 15 - 30 °C.

1. Drzte zataveny sacek ve vertikalni poloze a umoznéte, aby veskery
extrakéni roztok pretekl do banky. Poté odlomte hrot a vymackejte
veskery extrakéni roztok z barky do extrakeni tuby.

L!J <— Zde stisknout
Roztrhnéte zde.

Extrakéni  roztok.

Zataveny sacek
(300 ul)

= Extrak¢ni tuba

2. Odeberte vzorek podle instrukci pro odbér vzorku.

3. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni tuby naplnéné
extrakénim roztokem. Pétkrat otocte tamponem, piicemz jeho hrot
tisknéte proti dnu a sténam extrakcni tuby. Nakonec tampon opét
vytahnéte, pficemz z néj stiskem stén extrakéni tuby vymackejte
zbytky tekutiny. Snazte se vymackat tolik tekutiny, kolik je jen mozné.
S pouzitym tamponem zachézejte jako s materidlem predstavujicim
biologické riziko.

T

5 Pétkrat
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4. Nasadte hrot extrakéni tuby.

Pfipojte extrakéni hrot
5. Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného plastového sacku a polozte
je na ¢istou a rovnou plochu.
6. Aplikujte 3 kapky (cca 60). Béhem aplikace zabrarite tvorbé bublin.

3 kapky (cca
v 60 L)
7. Po uplynuti 15 minut odectéte vysledek testu. Neodecitejte vysledek
pozdéji nez po uplynuti 20 minut.

O

15 minut

Po uplynuti 15 minut odectéte vysledek testu. Neodecitejte
vysledek pozdéji nez po uplynuti 20 minut.

Poznamka:

«  Nezameériujte ani nesmésujte extrakcni roztok z riiznych sad.

« S extrakcnim roztokem pracujte velmi opatrné, vyvarujte se jakéhokoli
Jjeho kontaktu s ocima ¢&i pokozkou. Pokud dojde k postrikdni o¢i nebo
pokozky, diikladné je omyjte vodou.

«  Pfizachdzeni s uZivanymi materidly respektujte platné lokdIni predpisy
a narizeni.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, ak detekéni linie T.

2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, neobjevi se Zadna detek¢ni linie.
3. Falesny (nespravny) vysledek):

Nezobrazi se fadek kontroly kvality C, coz znaci falesnost (nespravnost)
vysledku, a to bez ohledu na to, zda se zobrazi ¢i nezobrazi detekéni
linie. Odeberte novy vzorek a provedte nové testovani s novou testovaci
soupravou.

Kontrolni linie,C"

Detekéni linie , T”

0

Pozitivni Negativni Falesny (nespravny)
Pozitivni: V detekéni oblasti se zobrazi fialové cervenou barvou
zbarvena jak detekéni linie (T), tak linie kontroly kvality (C).
Negativni: V detekéni oblasti se objevi pouze linie kontroly kvality (C).
Falesny (nespravny): V detekéni oblasti se nezobrazi fialové cervena
linie kontroly kvality (C, a to bez ohledu na to, zda se zobrazi ¢i nezobrazi

zbarvena detekéni linie (T).

KONTROLA KVALITY

Test zahrnuje téZ interni kontroly procedury. Interni kontrolu signalizuje
zbarveny fadek zobrazeny v kontrolni oblasti (C).

To potvrzuje, ze byl odebran spravny objem vzorku a pouzita spravna
technika procedury. Kontrolni standardy nejsou dodéavany spolu s
testovaci soupravou. Nicméné doporucuje se provadét pozitivni i
negativni kontroly jako soucast spravné laboratorni praxe, aby tak
byla potvrzena spravnost testovaci procedury a verifikovana nalezita
vykonnost testu.

VYKONNOST

1. Limit detekce (LoD)

Limit detekce pro rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag byl stanoven s
vyuzitim diluci inaktivované kultury viru. Vychozi material byl dodan v
koncentraci 8.65 x 106 TCID 50/ml. Studie byly navrzeny a usporadany
tak, aby umoznily odhad LoD imunoeseje s uzitim stér(i z nosni sliznice.
Vychozi material byl injikovan do poolu lidské nosni matrix ziskané od
zdravych dobrovolniki s potvrzenou negativitou SARS-CoV-2 tak, aby
byly ziskany série o riiznych koncentracich.

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

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

L(ﬁ:ccslr\:?:;‘l’j 8,65x|4,33x(2,16x|1,08x | 541x | 2,70x | 1,35x
L0 | 0 | 0t | 108 g ]
apsomy | O] 1000w | 10 e

6,75x10°(3,38 %10

Detekeni pocty v | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 80%
Sreplikatech | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) (4/5)

Detekéni pocty 100% | 100% | 95% | 75%

ve20replkdtech) NA | NA- | NA-| NA-| WA 00y 0| (19720 | (15720)
pired ukoncenim

Nejnizsi
koncentrace
s Uniform
Positivity per

Analyte

6,75x1027CID 50/ml

Limit detekce
(LoD)pfipadajici
na kulturu
inaktivovaného
viru

6,75x1027CID 50/ml

2. Klinicka senzitivita/Klinicka specificita

S uzitim rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem
552 vzorkd. Vzorky byly ziskény stéry z nosni sliznice symptomatickych
pacientd. Vykonnost rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag byla
porovnana s komeréni molekuldrni imunoeseji. Souhrn vysledkd
hodnoceni senzitivity/specificity rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag
ve srovnani s PCR.

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
¢ : Pozitivni 115 0 15
Rychly test Wellion s

Negativni 6 431 437

SARS-COV-2A9 | Celem 21 31 552
Senzitivita 95,04% (115/121,95% Cl, 89,60% ~ 97,71%)

Specificita 100% (431/431,95% (1, 99,12% ~ 100%)

Presnost 98,91% (546/552, 95% (1, 97,65% ~ 99,50%)

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou senzitivitu 95,4 %.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou specificitu 100 %.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou pfesnost 98,91 %.

KRIZOVA REAKTIVITA

1. Kfizova reaktivita: S vyjimkou SARS koronaviru nebyla pfi hodnoceni
potencialné kfizové reaktivnich substanci zaznamenana zadna
krizova reaktivita.

1) Krizova reakce s koronavirem SARS:

[ Virus [ Kmen [ Koncentrace |
Koronavirus SARS | Urbani | 1x10° PFU/mL
2) Zadné kiizova reakce s potencialné kiizové reaktivnimi substancemi:
Virus/bakterie/parazit Kmen Rozpéti koncentraci

HIN1

L H3N2
Chiipovy vir A HoN1

H7N9

Chtipkovy vir B NA

Typ1

Typ2

. Typ3

Adenovirus Tips

Typ7
Typ 55

Respiracni syncytidIni virus ph Tx104 ~ 1x 106 TCID 50/ml

TypB

229E

Koronavirus 043

NL63

. Florida/USA-2_Saudska
Koronavirus MERS Arabie.2014

Typl

. . Typ2
Virus parainfluenzy 03
Typ4

Rhinovirus A 16 Neaplikovatelné
Bloomington-2

82A3105
K

Legionella pneumophila

Erdman
Mycobacterium tuberculosis HN878
(DC1551

H37Rv
475298 [Maryland(D1)6B-17]
178[Poland23F-16]
262[CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Typizacni kmenT1
Mutant 22
FH-kmen Eaton Agent
M129-87

1x105 bunék/ml
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae




2. Studie endogennich/exogennich interferenénich substanci: nebyly
zjistény zadné interference s potencialné interferujicimi substancemi
uvedenymi nize:

U . Kultura virového kmene| , .
PotencidIné interferujici substance| Koncentrace | Vysledky (v nisobich LoD) Vysledky
Zanamivir
Infuenza 5mg/ml NEG POS
Oseltamivir
Influenza) 10 mg/ml NEG [0
Artemether-
Lumefantrin 50uM NEG POS
Malaria)
Antivirotika Dorxoycline
hyclate (Malaria TouM NEG POs
Chinin (Maldrie 150 uM NEG P0S
Lamivudin
(retrovirovy 1mg/ml NEG POS
pripravek)
Ribavirin (HCV) | 1 mg/ml NEG POS
Daclatasvir (HCV)| 1 mg/ml NEG P0OS
Mucin: hovézi
submaxilarni | 100 ug/mL NEG POS
Voorkyz | fldza, typ |-S
respiracniho Krev (lidska),
systému entikoagulovand | 5% (v/v) NEG POS
EDTA Itivovany virus SARS-
Biotin _ 100 ug/mL NEG CoV-2 1/12800 roztok POS
Neo-gymeftin | 300 ) | s oS
Nosni sprei fenylefrin) §
preje Nosni sprej Afrin
nebo kapky . 10% (v/v) NEG POS
(Oxymetazolin)
Solny nosni sprej | 10% (v/v) NEG P0OS
Homeopaticky
tlevovy
Homeopaticky | - protialergicky 5% () NEG Pos
lilevové nosni gel
protllalergl(ke Kromogl){ka( 20mg/mL NEG POS
piipravky sodny
Olopatadin
hydxrochlorid 10mg/m NEG Pos
Acetaminofen 199 uM NEG P0S
Protll/zanetllve Kysel.lna | 36mm NEG POS
pripravky | acetylsalicylové
Ibuprofen 2,425 mM NEG POS
Mupirocin 10 mg/mL NEG POS
Antibiotika Tobramycin 5ug/mL NEG POS
Erythromycin 81,6uM NEG P0S
Ciprofloxacin 302uM NEG POS
3. Vysokodavkovy Hookuv efekt: do vzorku byl nao¢kovan kultivovany
virus SARS-CoV-2. V roztoku s kultivovanym virem SARS-CoV-2
(8.65X106 TCID50/ml) nebyl pozorovan zadny Hookuv efekt.
_— Koncentrace (TCID .
Typ vzorku Redéni s0/mi) Vysledek
NEG 8.65x10° P0S
110 8.65x10° POS
1/100 8.65x10¢ POS
1/200 433x10° POS
1/400 2.16x10¢ POS
Kultura inaktivovaného "
viru SARS-Cov-2 1/800 1.08x10 POS
1/1600 541x10° P0S
13200 27x10° P0S
1/6400 13510 POS
1/12800 6.75x 102 POS
1/25600 3.38x10? NEG

POS: pozitivni
NEG: Negativni
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Nepouzivejte pokud je obal poskozen
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Chranite pred pfimym slune¢nim zafenim
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