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ZASADA DZIALANIA TESTU | PRZEZNACZENIE

VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test jest szybkim testem stuzacym do jako$ciowego
wykrywania antygenu biatkowego nukleokapsydu z SARS-CoV-2 w wymazie z nosa,
wymazie z jamy ustnej i gardta lub wymazie z jamy nosowo-gardtowej. Test przeznaczony
jest wytgcznie do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro. Test jest przeznaczony do
uzytku w laboratoriach klinicznych i przez personel medyczny wylacznie do badan w
miejscu opieki nad pacjentem. Nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw w domu.

Test VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test bazuje na metodzie immunologicznej. Na
plytce testowej znajduje sie jedna linia testowa zawierajgca unieruchomione przeciwciata
monoklonalne przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 (linia T) oraz jedna linia kontroli
jakosci (linia C) zawierajgca unieruchomione anty-mysie przeciwciata poliklonalne IgG.
Wyekstrahowang probke nanosi sie do okienka nanoszenia na plytce testowej, gdzie
reaguje ona z wyznakowanym przeciwciatem, tworzac kompleks antygen-przeciwciato.
Nastegpnie roztwor migruje wzdtuz membrany sitami kapilarnymi i wchodzi w interakcje z
przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 znajdujgcymi sig
na linii testowej. Jesli probka zawiera antygen wirusa SARS-CoV-2, linia testowa zmieni
kolor na purpurowo-czerwony, wskazujgc na dodatni wynik wobec antygenu SARS-CoV-2.
W przeciwnym razie wynik testu bedzie ujemny. Plytka testowa zawiera réwniez linie
kontroli jakosci C, w ktérej powinien pojawi¢ sie purpurowo-czerwony prazek wskazujgcy na
prawidiowe wykonanie testu. Przy braku prazka w linii kontroli jakosci C wynik testu uwaza
sie za niewazny, bez wzgledu na obecno$c¢ prazka w linii testowe;j.

ZAWARTOSC

Kazdy zestaw testowy zawiera plytki testowe, szczelnie zamkniete woreczki (napetnione
300 pl buforem ekstrakcyjnym), probowki ekstrakcyjne, zakraplacze na probdwki
ekstrakcyjne, statyw na probowki, wymazéwki sterylne oraz instrukcje stosowania.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: czasomierz.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE S|

e Zestaw testowy nalezy przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze od
2 do 30°C. Chroni¢ przed $wiattem. Narazenie na dziatanie temperatury lub wilgoci poza
okreslonymi zakresami moze skutkowa¢ uzyskaniem niedoktadnego wyniku.

* Nie zamraza¢ ani nie schtadza¢. Stosowac zestawy testowe w temperaturach 15-30°C.

o Uzywac zestawdw testowych w zakresie wilgotnosci 10-90%.

e Nie uzywaé zestawéw testowych po uplywie terminu waznosci (nadrukowanym na
opakowaniu foliowym i etykiecie pudetka).

Uwaga: Wszystkie daty waznosci sg nadrukowane w formacie rok-miesigc-dzien.
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OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI | OGRANICZENIA TESTU

e Wyniki testéw na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2 nie powinny by¢ wykorzystywane
jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania zakazenia SARS-CoV-2, ani
do informowania o etapie zakazenia.

* Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlnie u osoéb, ktére miaty
kontakt z wirusem. Nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan z uzyciem diagnostyki
molekularnej lub CT, aby wykluczy¢ zakazenie u tych oséb.

e Wyniki dodatnie moga wynika¢ z trwajacej infekcji szczepami koronawirusa SARS.
Szczegotowe informacje podane sg w punkcie ,Reaktywnos$¢ krzyzowa”. Aby
ostatecznie wykluczy¢ lub potwierdzi¢ zakazenie SARS-CoV-2, nalezy wykonaé
badanie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej lub CT.

« Tylko do diagnostyki in vitro.

* Nie jest przeznaczony dla uzytkownikéw w domu.

e Zaleca sie dalszg diagnostyke molekularng lub badanie CT w celu okreslenia
faktycznego stanu fizycznego.

* Opakowanie foliowe z plytkg testowg rozerwa¢ dopiero w momencie gotowosci do
przeprowadzenia testu.

* Nie uzywac¢ uszkodzonej ptytki testowej ani materiatow.

« Nie uzywac ponownie plytek testowych.

e Obchodzi¢ sig ostroznie z buforem ekstrakcyjnym, unika¢ kontaktu z oczami lub skéra.
W przypadku kontaktu roztworu bufora z oczami lub skdrg przemy¢ je doktadnie woda.

« Nie uzywac testu po uptywie jego terminu waznosci.

e Przed przeprowadzeniem testu zaleca sie przejscie specjalnego szkolenia Ilub
instruktazu w zakresie pobierania prébek i postepowania z nimi.

e Jako probek nalezy uzywa¢ wylgcznie wymazoéw z nosa, z jamy ustnej i gardta lub
wymazoéw z jamy nosowo-gardiowej. Postgpowaé zgodnie z instrukcjg dotaczong do
opakowania, aby uzyskac¢ doktadne wyniki.

e Podczas pobierania i oceny probek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy
laboratoryjne, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne.

e Po przeprowadzeniu testu doktadnie umy¢ rece.

e Wszystkie elementy zestawu testowego nalezy traktowa¢ jako materiaty potencjalnie
zakazne i mogace przenosi¢ choroby zakazne wywotywane przez przenoszone przez
krew patogeny, nawet po ich oczyszczeniu i dezynfekcji. Podczas usuwania zuzytych
zestawow testowych przestrzega¢ odpowiednich $rodkéw ostroznosci i wszystkich
obowigzujgcych przepisow.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

1) Pobieranie probek

e Wymaz z nosa (zalecany)

Wazne jest, aby pobra¢ jak najwiecej wydzieliny. Wsung¢ sterylng wymazoéwke do jednego
nozdrza. Koncowke wymazoéwki nalezy wiozy¢ maksymalnie 2,5 cm od krawedzi nozdrza.
Wykona¢ wymazoéwka 5 ruchéw okreznych, dociskajgc jg do btony $luzowej wewnatrz
nozdrza, aby wymaz zawierat komorki i $luz. Powtérzy¢ te czynno$¢ dla drugiego nozdrza,
aby upewni¢ sig, ze probka zostata pobrana z obu jam nosowych (uzywajgc tej samej
wymazowki).

e Wymaz z jamy ustnej i gardta (opcjonalny)
Wazne jest, aby pobra¢ jak najwigcej wydzieliny. W celu pobrania wymazu gardta wsungé
sterylng wymazéwke do gardta do miejsc, w ktérych wystepuje najwigcej wydzieliny,
zwracajgc szczegdlng uwage na miejsca zmienione chorobowo. W celu pobrania probki
nalezy delikatnie pociera¢ obie powierzchnie migdatkéw oraz tylng $ciang gardta. Przy
wyjmowaniu nie dotyka¢ wymazdéwka jezyka.

e Wymaz z jamy nosowo-gardtowej (opcjonalny)

Wazne jest, aby pobra¢ jak najwiecej wydzieliny. Wsung¢ sterylng wymazéwke do nozdrza,
z ktérego wizualnie wydzielana jest wigksza ilo$¢ wydzieliny. Trzymajgc wymazdwke blisko
dolnej czesci przegrody nosowej, delikatnie popycha¢ wymazéwke w kierunku tylnej
nosogardzieli. Obrdci¢ wymazéwke 5 razy, a nastgpnie wyja¢ jg z nosogardzieli.

Wymaz z nosa Wymaz z jamy ustnej Wymaz z jamy
nosowo-gardiowej

2) Obchodzenie sig z probkami

Probke nalezy zbada¢ jak najszybciej po jej pobraniu. Istotne jest przestrzeganie

prawidtowych metod pobierania i przygotowywania prébek.

PROCEDURA TESTU

Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ materiaty zestawu testowego i roztwor

ekstrakcyjny do temperatury 15-30°C.

1. Przytrzymaj pionowo szczelnie zamknigty woreczek, aby znajdujacy sie w nim bufor
ekstrakcyjny sptynat do gruszki. Utam koncéwke woreczka i Sciskajac gruszke, przelac¢
caly roztwor ekstrakcyjny do préobowki ekstrakcyjnej.

<«— Scisnac tutaj
|
Utamac¢ tutaj f .
Bufor
ekstrakcyjny Probéwka
(300 ul) ekstrakcyjna
Pobra¢ prébke zgodnie z punktem Pobieranie probek.

Wiozy¢ wymazdéwke z pobrang od pacjenta probkg do probéwki ekstrakcyjnej
napetnionej roztworem ekstrakcyjnym. Wykona¢ 5 ruchéw okreznych wymazéwka,
dociskajgc jej koncowke do dna i $cianki probdwki probowki ekstrakcyjnej. Przed
wyjeciem wymazoéwki $cisng¢ $cianki proboéwki ekstrakcyjnej do koncéwki wymazowki,
aby wycisngé z niej jak najwigcej ptynu. Wyrzuci¢ zuzytg wymazéwke do odpadéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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4. Natozy¢ zakraplacz na probdwke ekstrakcyjna.

5. Wyja¢ plytke testowg z opakowania foliowego i potozy¢ na czystej, rownej powierzchni.
6. Nanies¢ 3 krople (okoto 60 pl) wyekstrahowanej probki do okienka nanoszenia prébki na
plytce testowej. Podczas dodawania unika¢ tworzenia sie pecherzykéw powietrza.

3 krople
(okoto 60 pl)

<)

7. Odczyta¢ wynik po 15 minutach. Nie odczytywaé wyniku po czasie dtuzszym niz 20

minut.
15 min
Uwaga:
* Nie zamienia¢ ani nie miesza¢ odczynnikéw z testéw z réznych serii.

e Obchodzi¢ sig ostroznie z buforem ekstrakcyjnym, unika¢ kontaktu z oczami lub skéra.
W przypadku kontaktu roztworu bufora z oczami lub skérg przemyc je doktadnie woda.

e Przestrzegac¢ obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych obchodzenia sie ze zuzytymi
materiatami.

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

1. Wynik dodatni:

pojawia sig zaréwno prazek w strefie kontroli jakosci C, jak i prazek w linii testowej T.

2. Wynik ujemny:

Pojawia sig tylko prazek w strefie kontroli jakosci (C), brak prazka w linii testowe;.

3. Wynik niewazny:

Przy braku prazka w linii kontroli jakosci C wynik testu uwaza sie za niewazny, bez wzglgedu
na obecnos$é lub brak prazka w linii testowej. Pobra¢ nowg prébke i powtérzyé oznaczenie z
zastosowaniem nowe;j ptytki testowe;.

c c c c
T T T

Niewazny: w okienku wynikowym nie
pojawia sie purpurowo-czerwony
prazek w strefie kontroli jakosci (C),
bez wzgledu na obecno$¢ lub brak
prazka w linii testowej (T)

KONTROLA JAKOSCI

Testy majg wbudowang wewnetrzng kontrole jakosci. Pojawienie sie prazka w strefie
kontrolnej (C) uwaza sie za wewnetrzng kontrole wykonania, $wiadczacg o odpowiedniej
objetosci prébki i o prawidlowym wykonaniu oznaczenia. Wzorce do kontroli nie sg
dostarczane z zestawem. Zaleca sig¢ jednak aby, jako dobrg praktyke laboratoryjng,
wykonywaé kontrole dodatnie i ujemne w celu potwierdzenia procedury testu i
zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.

Dodatni: w okienku wynikowym
pojawia sie zaréwno purpurowo-
czerwony prazek w linii testowej (T)
oraz w strefie kontroli jakosci (C)

Ujemny: w okienku
wynikowym pojawia sig tylko
prazek w strefie kontroli
jakosci (C)



CHARAKTERYSTYKA TESTU

1. Granica wykrywalnosci (LOD)

Granica wykrywalnosci dla testu VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test zostata okreslona
przy uzyciu roztworéw inaktywowanego wirusa z hodowli komoérkowych. Materiat
dostarczano w stezeniu 8,65 x 10° TCIDso/ml. W tym badaniu, zaprojektowanym w celu
oszacowania LOD dla testu z uzyciem proébek z wymazu z nosa, materiat wyjsciowy zostat
dodany do zestawu prébek wymazoéw z nosa uzyskanych od zdrowych dawcoéw, ktérzy
wykazali wynik ujemny w kierunku SARS-CoV-2.

cAne 8,65x10°TCIDso/m
Rozcieniczenie | 1/100 | 1/200 | 1/400 [ 1/800 | 1/1600[1/3200] 1/6400]1/12800]1/25600
badfn“?:‘er’;‘;xorze 8,65x | 4,33 | 2,16x | 1,08x | 5,41x | 2,70x | 1,35x | 6,75x | 3,38x
(Té’leo/ml) 104 | 10 | 10* | 10* | 10° | 103 | 10%® | 10% | 102
wym(:ﬁ:gzlus 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 80%
powtdrzen (6/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (4/5)
Wskazniki
wykrywalnosci 20 | NIE | NIE | NIE | NIE | NIE |100% | 100% | 95% | 75%
powtorzen DOT. | DOT. | DOT. | DOT. | DOT. |(20/20)|(20/20)| (19/20) | (15/20)
w poblizu LOD
Najnizsze stezenie
z jednolitymi 2
wynikami dodatnimi 6.75x10°TCIDso/ml
na analit
Granica
wykrywalnosci
(LoD) dla 6,75x102TCIDso/ml
inaktywowanego
wirusa z hodowli

2. Czutos¢ / Swoistosé

Testem VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test przebadano tacznie 497 probek. Probki te
skladaty si¢ z wymazéw z nosa pobranych od pacjentéw, u ktorych wystgpity objawy
choroby. Parametry charakterystyki diagnostycznej testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag
poréwnano z komercyjnym testem molekularnym.

Tabela Poréwnanie czutosci / swoistosci testu VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test z
testem PCR.

Typ 2

Typ 3

Typ 5

Typ 7

Typ 55

Syncytialny wirus nabtonka
oddechowego

TypA

Typ B

Koronawirus

229E

0C43

NL63

Koronawirus MERS

Floryda/USA-2_Arabia
Saudyjska.2014

Typ 1
Wirus paragrypy Type2
Type3
Type4
Rinowirus A16 NIE DOT.

Legionella Bloomington-2

pneumophila 82A3105
K
Mycob X Erdman
ycobacterium

tuberculosis HN878
CDC1551
H37Rv
475298

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Polska23F-16]

262[CIP 104340]

[29055]

Stowacja14-10

Streptococcus pyrogens

Barwnik do typowania T1

Mutant22

1x10°
komoérek/ml

. Paracetamol 199 uM UJE DOD
.Lekl Kwas acetylosalicylowy 3,62 mM UJE DOD
przeciwzapalne
Ibuprofen 2,425 mM UJE DOD
Mupirocyna 10 mg/ml UJE DOD
. . Tobramycyna 5 ug/ml UJE DOD
Antybiotyki
Erytromycyna 81.6uM UJE DOD
Ciprofloxacin 30.2uM UJE DOD
3. Efekt wysokiej dawki: Nie stwierdzono efektu wysokiej dawki dla prébki zainkubowanej
wyhodowanym wirusem SARS-COV-2 przy stezeniu 8,65x10° TCIDso/ml.
. . Stezenie .
Typ prébki Roztwér (TCiDsg/ml) Wynik
Nierozcieficzony 8,65x10° DOD
1/10 8,65x10° DOD
1/100 8,65x10* DOD
1/200 4,33x10* DOD
4
Inaktywowany wirus 11400 2,16x10 bob
SARS-CoV-2 4
2 hodowli 1/800 1,08x10 DOD
komérkowych 1/1600 5,41x10° DOD
1/3200 2,7x10° DOD
1/6400 1,35x10° DOD
1/12800 6,75x10% DOD
1/25600 3,38x102 UJE
DOD: dodatni
UJE: ujemny
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WYJASNIENIE UZYTYCH SYMBOLI

Liczba testow w

Przeczytaj instrukcje g
zestawie

stosowania Zuzy¢ przed

Test PCR ggggﬂgﬁgz Szczep FH M129-B7
Dodatni Ujemny Razem M129-B7
VivaDiag™ Dodatnie 60 0 60 R o , R R
- . - 2. Badania endogennych/egzogennych substanciji interferujgcych: nie stwierdzono wptywu
SARS-CoV-2 Ujemne 6 431 437 K A h . - ialnie interferui h
Ag Rapid Test Razem 56 231 297 na wynik testu ze strony wymienionych ponizej substanciji potencjalnie interferujacych.
Czutosé 90,90% Hodowla
2 (60/66, 95%PU, 81,55%~95,77%) Substancja potencjalnie interferujgca Stezenie | Wyniki |szczepu wirusa | Wyniki
Swoistosé 00% (krotnos¢ LoD)
woistosc (431/431, 95%PU, 99,12%~100%) Zanamiwir (grypa) 5mg/ml | UJE DOD
i 98,79% Oseltamivir (grypa) 10 mg/ml UJE DOD
Doktadnos¢
(491/497, 95%PU, 97,39%~99,45%) Artemeterz:umefantrynq 50 uM UJE DoD
Czutosé testu VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test wyniosta 90,90%. (malaria) -

. . ™ y g . . 5 Leki przeciw- | Hyklan doksycykliny (malaria) | 70 uM UJE DOD
Swoistos¢ testu VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test wyniosta 100%. wirusowe Chinina (malaria) 150 uM UJE DOD
Doktadno$¢ testu VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test wyniosta 98,79%. Lamiwudyna (lek

REAKTYWNOSC KRZYZOWA (L0 I50 ) i s oo
Rybawiryna (HCV) 1 mg/ml UJE DOD
1. Reaktywnos$¢ krzyzowa: zaden z badanych mikroorganizméw, mogacych potencjalnie Daklataswir (HCV) 1 mg/ml UJE Wyhodowany [ pop
reagowac krzyzowo nie dat wyniku dodatniego w tescie z wyjatkiem koronawirusa SARS. K wirus
9 A Y y. 9 il Mucyna: bydlecy gruczot | ;0 ugimi|  UJE SARS-CoV-2 | DOD
1) reakcja krzyzowa z koronawirusem SARS. S podszczekowy, typ I-S Rozcienczenie
Wirus Szczep Stezenie P(;zbmhz dro% Krew (ludzka), z 5% (viv) | UJE 1/12800 DOD
K irus SARS Urbani X105 PEU/mI oddechowyc antykoagulantem EDTA ° (6,75x10?
oronawirus roani X m Biotyna 100 ug/ml|  UJE TCIDsyml) | DOD
2) brak reakciji krzyzowych z potencjalnymi mikroorganizmami reagujgcymi krzyzowo Neo-synefryna (fenylefryna) | 10% (v/v) UJE DOD
Wirus / Bakteria / Pasozyt Szczep Zakres stezen Spreje Iub krople Aerozol do nosa Afrin o
H1N1 do nosa (oksymetazolina) 10% (viv) UJE pob
H3N2 Sol fizjolog. sprej do nosa 10% (Vv/v) UJE DOD
Grypa typu A 4 6 Homeopatyczny zel do nosa
HSN1 1x10°~1x10 Homeo- Zicam tagodzacy alergie 5% (vv) UJE DOD
H7N9 TCIDso/ml patyczny lek -
tagodzacy Kromoglikan sodu 20 mg/ml UJE DOD
Grypa typu B NIE DOT. alergie
Adenowirus Typ 1 Chlorowodorek olopatadyny | 10 mg/ml UJE DOD

Tylko do diagnostyki in LoT Numer serii REF

Numer katalogowy
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