
 

SARS-COV-2 AG RÝCHLY TEST 
NA POUŽITIE LAICKOU OSOBOU 

SK   Rýchly test SARS-CoV-2 Ag 
       Príbalový leták 

PRINCÍP A PREDPOKLADANÉ POUŽITIE 
Rýchly test Wellion SARS-CoV-2 Ag je určený na rýchlu 
kvalitatívnu detekciu nukleokapsidového bielkovinového 
antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke získaného sterom z 
ľudskej nosovej sliznice, orafaryngu alebo nasofaryngu. 
Test slúži výhradne na diagnostiku in vitro a na 
ptofesionálne použitie. Je určený pre klinické laboratóriá 
a použitie profesionálnymi zdravotníckymi pracovníkmi v 
mieste zdravotnej starostlivosti.  
Na základe povolenia Ministerstva zdravotníctva SR je 
možné použitie laickou osobou. 
 
Princípom rýchleho testu Wellion SARS-CoV-2 IgM/IgG je 
technológia imunoeseje. Každé testovacie zariadenie má 
jednu líniu (línia T) a jednu líniu polyklonálnej protilátky 
proti myšiemu IgG na líniu kontroly kvality. Akonáhle je 
odobraná vzorka aplikovaná do slotu pre vzorku, začne 
reagovať s označenou protilátkou a vzniká komplex, ktorý 
potom prechádza kapilárnym mechanizmom membránou 
a reaguje s nanesenou monoklonálnou protilátkou proti 
SARS-CoV-2 na detekčnú líniu. Ak vzorka obsahuje antigén 
SARS-CoV-2, príslušná detekčná línia sa sfarbí fialovo 
červeno, čo indikuje pozitivitu antigénu SARS-CoV-2. V 
opačnom prípade treba výsledok považovať za negatívny. 
Testovacie zariadenie obsahuje tiež líniu kontroly kvality 
C, ktorá sfarbením do fialovo červena potvrdzuje validitu 
všetkých testov. Pokiaľ sa línia kontroly kvality C neobjaví, 
je potrebné považovať výsledok za nesprávny a to aj v 
prípade, že sa objavia detekčné línie. 

ZLOŽENIE 
Každá testovacia súprava obsahuje 25 testovacích 
zariadení, 25 zatavených sáčkov (predplnené extrakčným 
roztokom s objemom 300 µL), 25 extrakčných tub, 25 
hrotov k nim, 1 stojan na extrakčné tuby, 25 sterilných 
tampónov a 1 príbalový leták. 

Potrebné pomôcky, ktoré nie sú súčasťou balenia: merač 
času/hodinky. 

UCHOVÁVANIE A ZAOBCHÁDZANIE 
● Testovacia súprava musí byť uchovávaná v chladnom, 
suchom prostredí s teplotou 2 - 30 °C a nesmie byť 
vystavovaná priamemu slnečnému žiareniu. Ak by 
súprava bola vystavená teplotám a/alebo vlhkosti mimo 
špecifikovaných limitov, mohlo by to viesť k získavaniu 
nesprávnych výsledkov. 
● Neukladajte v chladničke ani v mrazničke. S testovacou 
súpravou pracujte pri teplotách v rozmedzí 15 - 30 °C.  

● Testovaciu súpravu používajte v prostredí s vlhkosťou 
10 - 90 %. 
● Nepoužívajte testovacie súpravy s minulým expiračným 
dátumom (vytlačené na vrecku z hliníkovej fólie a na 
etikete krabice). 
 
Poznámka: Všetky dáta expirácie sú uvádzané vo formáte 
Rok - Mesiac - Deň. Údaj 2022-06-18 teda znamená 18. 
júna 2022. 

UPOZORNENIE, PREDBEŽNÉ OPATRENIA A LIMITÁCIA 
● Výsledky testovania antigénu SARS-CoV-2 by nemali 
slúžiť ako samostatný podklad na diagnózu alebo na 
vylúčenie infekcie SARS-CoV-2 alebo na konštatovanie 
infekčného stavu. 
● Negatívne výsledky nutne nevylučujú infekciu  
SARS-CoV-2, najmä u osôb, ktoré sa dostali do kontaktu s 
vírusom. U týchto osôb je nevyhnutné na vylúčenie 
infekcie vykonať následné testovanie pomocou 
molekulárnej diagnostiky a/alebo Ct. 
● Pozitívne výsledky môžu byť následkom prebiehajúcej 
infekcie koronavírusovými kmeňmi SARS-CoV-2 

(podrobnejšie pozri v odseku „krížová reaktivita“). Na 
potvrdenie výsledku testu je nutné vykonať následné 
testovanie pomocou molekulárnej diagnostiky a/alebo Ct. 
● Určené výhradne na diagnostické použitie in vitro. 
● Test nemožno používať na testovanie v domácom 
prostredí. 
● Na zhodnotenie aktuálneho fyzikálneho stavu 
vyšetrovanej osoby sa odporúča vykonať ďalšie 
vyšetrenie pomocou molekulárnej diagnostiky a/alebo Ct. 
● Neotvárajte plastový obal testovacieho zariadenia, 
ktorý mu zaisťuje vhodné prostredie až do  
chvíle, kedy bude bezprostredne použité. 
● Nepoužívajte testovacie zariadenie ani akýkoľvek 
materiál, ak sú poškodené. 
● Nepoužívajte testovacie zariadenie opakovane. 
● S extrakčným roztokom pracujte veľmi opatrne, 
vyvarujte sa akéhokoľvek jeho kontaktu s očami či 
pokožkou. Pokiaľ dôjde k postriekaniu očí alebo pokožky, 
dôkladne ich umyte vodou. 
● Nepoužívajte testovaciu súpravu po uplynutí dátumu 
expirácie. 
● Pokiaľ nemá užívateľ testovacieho zariadenia 
skúsenosti s odberom vzoriek a zaobchádzaním s ním, mal 
by absolvovať špecifické školenia a tréning. 
● Ako testovaciu vzorku je nutné užiť ster z nosovej 
sliznice, eventuálne z orofaryngu alebo nasofaryngu. Na 
získanie správnych výsledkov je nevyhnutné postupovať 
podľa inštrukcií v príbalovom letáku. 
● Pri odbere a hodnotení vzorky užívajte ochranné 
prostriedky, ako sú laboratórne plášte a jednorazové 
rukavice, a ochranu očí. 
● Po skončení testovania si dôkladne umyte ruky. 
● So všetkými súčasťami testovacej súpravy sa musí 
zaobchádzať ako s materiálom predstavujúcim biologické 
riziko, ktoré môže potenciálne viesť k prenosu infekčných 
ochorení z patogénov pochádzajúcich z krvi, a to dokonca 
aj potom, keď sa vykoná očista a dezinfekcia. Pri likvidácii 
použitých testovacích súprav postupujte vždy podľa 
zodpovedajúcich predbežných opatrení a lokálnych 
predpisov. 



ODBER VZORKY A ZAOBCHÁDZANIE S NÍM 
1. Odber vzorky 
● Ster z nosovej sliznice (odporúčaný) 
Pri steru je dôležité získať tak veľké množstvo sekrétu, ako 
sa len dá. Vsuňte sterilný tampón do nosovej dierky. 
Špička tampónu by mala byť zasunutá do hĺbky 2,5 cm od 
okraja nosa. Potom na sliznici tampónom päťkrát 
pootočte, aby bola istota, že získate dostatočné množstvo 
nosného hlienu a buniek. Celý proces opakujte ešte raz v 
druhej nosti dierke (s použitím toho istého tampónu), 
pričom dbajte na to, aby ste odobrali adekvátnu vzorku z 
oboch nosových dutín. 
● Ster z orofaryngu (voliteľný) 
Pri steru je dôležité získať také veľké množstvo sekrétu, 
aké len je možné. Na odber vzorky vsuňte sterilný tampón 
do tej oblasti krku, kde sa nachádza najväčšie množstvo 
sekrétu v červeno sfarbenej oblasti a na tonsilách. 
Vykonajte opatrne stery z oboch mandlí a hrdla, pričom 
dbajte na to, aby ste sa nedotýkali jazyka. 
● Ster z nasofaryngu (voliteľný) 
Pri steru je dôležité získať také veľké množstvo sekrétu, 
aké len je možné. K odberu vzorky vsuňte sterilný tampón 
do nosovej dierky v miestach, kde vizuálnou inšpekciou 
zaznamenáte najväčšie mnostvo sekrétu. Pridržte tampón 
čo najbližšie dolnej časti septa a jemne ho pritlačte do 
posteriorného nasofaryngu. Potom tampónom päťkrát 
otočte a vyberte ho. 

 
Ster z nosovej sliznice    Ster z orofaryngu       Ster z nasofaryngu 
 

2. Zaobchádzanie so vzorkou 
Čerstvo odobrané vzorky by mali byť podrobené testu 
tak skoro, ako je to len možné. Zásadnú dôležitosť majú 
správne odobratá vzorka a správne vykonané prípravné 
práce. 
 
TESTOVACIA PROCEDÚRA 
Pred vykonaním vlastného testu umožnite ekvilibráciu 
testovacieho zariadenia a pufra na teplotu v rozmedzí  
15 - 30 °C. 
1. Držte zatavené vrecko vo vertikálnej polohe a 
umožnite, aby všetok extrakčný roztok pretiekol do 
banky. Potom odlomte hrot a vytlačte všetok extrakčný 
roztok z banky do extrakčnej tuby. 

 

 
 
 
2. Odoberte vzorku podľa inštrukcií pre odber vzorky. 
3. Vložte tampón s odobranou vzorkou do extrakčnej tuby 
naplnenej extrakčným roztokom. Päťkrát otočte 
tampónom, pričom jeho hrot tlačte proti dnu a stenám 
extrakčnej tuby. Nakoniec tampón opäť vytiahnite, 
pričom z neho stlačením stien extrakčnej tuby vytlačte 
zvyšky tekutiny. Snažte sa vytlačiť toľko tekutiny, koľko je 
len možné. S použitým tampónom zaobchádzajte ako s 
materiálom predstavujúcim biologické riziko. 

 
 
 
 
 
 
 
4. Nasaďte hrot extrakčnej tuby. 
 
 
                           
 
 
 
 
                                  Pripojte extrakčný hrot 
 
5. Vyberte testovacie zariadenie zo zataveného 
plastového vrecka a položte ich na čistú a rovnú plochu. 
6. Aplikujte 3 kvapky (cca 60 µL). Počas aplikácie zabráňte 
tvorbe bublín. 
 
 
 
 
 
 
 
7. Po uplynutí 15 minút odčítajte výsledok testu. 
Neodčítajte výsledok neskôr ako po uplynutí 20 minút. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Poznámka: 
● Nezamieňajte ani nezmiešajte extrakčný roztok z 
rôznych sád. 
● S extrakčným roztokom pracujte veľmi opatrne, 
vyvarujte sa akéhokoľvek jeho kontaktu s očami či 
pokožkou. Pokiaľ dôjde k postriekaniu očí alebo pokožky, 
dôkladne ich umyte vodou. 
● Pri zaobchádzaní s používanými materiálmi rešpektujte 
platné lokálne predpisy a nariadenia. 
 
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV TESTU 
1. Pozitívny výsledok: 
Zobrazia sa línie kontroly kvality C aj detekčné línie T. 
2. Negatívny výsledok: 
Objaví sa iba línia kontroly kvality C, neobjaví sa žiadna 
detekčná línia. 
3. Falošný (nesprávny) výsledok: 
Nezobrazí sa riadok kontroly kvality C, čo značí falošnosť 
(nesprávnosť) výsledku, a to bez ohľadu na to, či sa zobrazí 
alebo nezobrazí detekčná línia. Odoberte novú vzorku a 
vykonajte nové testovanie s novou testovacou súpravou. 
 
 
 



 

 
      Pozitívne                   Negatívne       Falošný (nesprávny) 
 
Pozitívne: V detekčnej oblasti sa zobrazí fialovo červenou 
farbou sfarbená ako detekčná línia (T), tak línia kontroly 
kvality (C). 
Negatívne: V detekčnej oblasti sa objavia iba línie 
kontroly kvality (C). 
Falošný (nesprávny): V detekčnej oblasti sa nezobrazí 
fialovo červená línia kontroly kvality (C, a to bez ohľadu na 
to, či sa zobrazí alebo nezobrazí sfarbená detekčná línia 
(T). 
 
UPOZORNENIE 
V prípade pozitívneho výsledku testu vykonaného laickou 
osobou je táto osoba povinná bezprostredne informovať 
vzdialeným prístupom poskytovateľa zdravotných služieb 
za účelom vykonania konfirmačného testu. 
 
KONTROLA KVALITY 
Test zahŕňa tiež interné kontroly procedúry. Internú 
kontrolu signalizuje sfarbený riadok zobrazený v 
kontrolnej oblasti (C). 
To potvrdzuje, že bol odobratý správny objem vzorky a 
použitá správna technika procedúry. Kontrolné štandardy 
nie sú dodávané spolu s testovacou súpravou. Avšak 
odporúča sa vykonávať pozitívne aj negatívne kontroly 
ako súčasť správnej laboratórnej praxe, aby tak bola 
potvrdená správnosť testovacej procedúry a verifikovaná 
náležitá výkonnosť testu. 
 
VÝKONNOSŤ 
1. Limit detekcie (LoD) 
Limit detekcie pre rýchly test Wellion SARS-CoV-2 Ag bol 
stanovený s využitím dilúcií inaktivovanej kultúry vírusu. 
Predvolený materiál bol dodaný v koncentrácii 8.65 x 106 
TCID 50/ml. Štúdie boli navrhnuté a usporiadané tak, aby 
umožnili odhad LoD imunoeseje s použitím sterov z 
nosovej sliznice. Predvolený materiál bol injikovaný do 
ľudskej nosovej sliznice získanej od zdravých 
dobrovoľníkov s potvrdenou negativitou SARS-CoV-2 tak, 
aby boli získané série o rôznych koncentráciách. 
 

 

 

 

 

 

 

 

2. Klinická senzitivita/Klinická špecificita 
S použitím rýchleho testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bolo 
testovaných celkom 552 vzoriek. Vzorky boli získané stery 
z nosovej sliznice symptomatických pacientov. Výkonnosť 
rýchleho testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bola porovnaná s 
komerčnou molekulárnou imunoesejou. Súhrn výsledkov 
hodnotenia senzitivity/špecifickosti rýchleho testu 
Wellion SARS-CoV-2 Ag v porovnaní s PCR. 
 
 
 
 
 
 
 
Rýchly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukázal klinickú 
senzitivitu 95,4%. 
Rýchly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukázal klinickú 
špecifickosť 100%. 
Rýchly test Wellion SARS-CoV-2 Ag preukázal klinickú 
presnosť 98,91%. 
 
KRÍŽOVÁ REAKTIVITA 
1. Krížová reaktivita: S výnimkou SARS koronaviru nebola 
pri hodnotení potenciálne krížovo reaktívnych substancií 
zaznamenaná žiadna krížová reaktivita. 

1) Krížová reakcia s koronavírusom SARS: 

 

2) Žiadna krížová reakcia s potenciálne krížovo 
reaktívnymi substanciami: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



2. Štúdie endogénnych/exogénnych interferenčných 
substancií: neboli zistené žiadne interferencie s 
potenciálne interferujúcimi substanciami uvedenými 
nižšie: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3. Vysokodávkový Hookov efekt: do vzorky bol 
naočkovaný kultivovaný vírus SARS-CoV-2. V roztoku s 
kultivovaným vírusom SARS-CoV-2 (8.65X106 TCID 50/ml) 
nebol pozorovaný žiadny Hookov efekt. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
POS: Pozitívne 
NEG: Negatívne 
 
ODKAZY 

 

 

 

 

 
ZOZNAM SYMBOLOV 
 

                           Overte v inštrukciách pre užívateľov 

 
                           Určené výhradne na diagnostiku in vitro 

 
                           Teplotné limity pre skladovanie 

                                
                           Spotrebovať do 
 
                           Číslo testovacej sady 

 
                           Výrobca 

 
                           Katalógové číslo 

 
                           Nepoužívajte opakovane 

 
                           Autorizovaný zástupca 

 
                           Nepoužívajte pokiaľ je obal poškodený 

 
                           CE Certifikát 

 
                           Dátum výroby 
 
 
                           Chráňte pred priamym slnečným žiarením 
 
                           Uchovávajte v suchu 
 
                           Tieto činidlá môžu byť použité s těmito 
                           analyzátormi. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 


