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SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Ένθετο συσκευασίας

ΑΡΧΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test είναι για γρήγορη, ποιοτική 
ανίχνευση της πρωτεΐνη νουκλεοκαψιδίου αντιγόνου από SARS-CoV-2 με 
ανθρώπινο δείγμα από ρινικό ή οροφαρυγγικό ή ρινοφαρυγγικό επίχρισμα.1 
Το τεστ είναι για in vitro διάγνωση μόνο. Για επαγγελματική χρήση μόνο. 
Προορίζεται για κλινικά εργαστήρια και χρήση από επαγγελματίες υγείας στο 
σημείο φροντίδας και όχι για χρήση στο σπίτι.3 Το προϊόν είναι κατάλληλο 
και για ατομική σύμφωνα με το Αυστριακό Ομοσπονδιακό Γραφείο για την 
προστασία της Δημόσιας Υγείας και άλλους Ευρωπαϊκούς φορείς.
Το Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test βασίζεται σε τεχνολογία 
ανοσοδοκιμασίας. Κάθε συσκευή μέτρησης έχει μια γραμμή από μονοκλωνικά 
αντισώματα αντί-SARS-CoV-2 στην γραμμή ανίχνευσης (γραμμή T) και μια 
γραμμή από πολυκλωνικά αντισώματα IgG αντί-ποντικιών στη γραμμή 
ποιοτικού ελέγχου (γραμμή C). Όταν το ληφθέν δείγμα προστεθεί στην 
υποδοχή δείγματος, θα αντιδράσει με το σηματοδοτημένο αντίσωμα για να 
δημιουργήσει μια σύνθεση, το μείγμα κατόπιν περνάει μέσω της μεμβράνης 
με τριχοειδική δράση και αντιδρά με το επικαλυμμένο μονοκλωνικό 
αντίσωμα στη γραμμή ανίχνευσης. Αν το δείγμα περιέχει αντιγόνο SARS-
CoV-2, η γραμμή ανίχνευσης θα γίνει βυσσινί-κόκκινη δείχνοντας ότι το 
αντιγόνο SARS-CoV-2 είναι θετικό. Αλλιώς, το αποτέλεσμα της μέτρησης θα 
είναι αρνητικό. Η συσκευή μέτρησης ακόμη περιέχει μια γραμμή ποιοτικού 
ελέγχου C που πρέπει να γίνει βυσσινί-κόκκινη για όλα τα έγκυρα τεστ. Αν 
η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C δεν εμφανιστεί, το αποτέλεσμα μέτρησης θα 
είναι άκυρο ακόμη και αν η γραμμή ανίχνευσης εμφανιστεί.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΜΕΤΑΧΕΙΡΙΣΗ
•	 Αποθηκεύστε το κουτί μέτρησης σε δροσερό και ξηρό μέρος μεταξύ 

2-30 ° C. Μακριά από το φως. Η έκθεση σε θερμοκρασία και / ή υγρασία 
εκτός των καθορισμένων συνθηκών μπορεί να προκαλέσει ανακριβή 
αποτελέσματα

•	 Μην ψύξετε ή καταψύξετε. Χρησιμοποιήστε το κουτί μέτρησης σε 
θερμοκρασίες μεταξύ 15-30 ° C.

•	 Χρησιμοποιήστε το κουτί μέτρησης μεταξύ υγρασίας 10-90%.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το κουτί μέτρησης μετά την ημερομηνία λήξης 

(εκτυπωμένο στο κουτί και στη θήκη).

Σημείωση: Όλες οι ημερομηνίες λήξης εκτυπώνονται σε μορφή Έτος-Μήνα-
Ημέρας. 2022-06-18 υποδεικνύει 18 Ιουνίου 2022.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ, ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
•	 Τα αποτελέσματα από τη δοκιμή αντιγόνου SARS-CoV-2 δεν πρέπει να 

χρησιμοποιούνται ως μόνη βάση για τη διάγνωση ή τον αποκλεισμό 
της λοίμωξης SARS-CoV-2 ή για την ενημέρωση της κατάστασης της 
λοίμωξης.

•	 Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη μόλυνση με SARS-CoV-2, 
ιδιαίτερα σε εκείνους που έχουν έρθει σε επαφή με τον ιό. Ο έλεγχος 
παρακολούθησης με μοριακό διαγνωστικό ή / και CT πρέπει να εξεταστεί 
για να αποκλειστεί η μόλυνση σε αυτά τα άτομα.

•	 Τα θετικά αποτελέσματα μπορεί να οφείλονται σε παρουσία λοίμωξης με 
στελέχη SARS-κορανοϊού, ανατρέξτε στην ενότητα «άλληλο-αντιδράσεις». 
Ο έλεγχος παρακολούθησης με μοριακό διαγνωστικό ή/και CT πρέπει να 
εξεταστεί για να επιβεβαιωθεί το αποτέλεσμα της μέτρησης.

•	 Μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.
•	 Όχι για δοκιμές στο σπίτι.
•	 Συνιστάται περαιτέρω μοριακή διάγνωση ή / και CT για τον προσδιορισμό 

της πραγματικής φυσικής κατάστασης.
•	 Μην ανοίγετε την θήκη της δοκιμαστικής συσκευής που την εκθέτει στο 

περιβάλλον, έως ότου η δοκιμαστική συσκευή να είναι έτοιμη για άμεση 
χρήση.

•	 Μην χρησιμοποιείτε κατεστραμμένη συσκευή δοκιμής ή υλικό.
•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε τη δοκιμαστική συσκευή.
•	 Χειριστείτε προσεκτικά το διάλυμα εκχύλισης, μην έρθετε σε επαφή με τα 

μάτια ή το δέρμα. Εάν χυθεί στα μάτια ή στο δέρμα, πλύνετε καλά με νερό.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το κιτ μέτρησης πέρα από την ημερομηνία λήξης.
•	 Συνιστάται ειδική εκπαίδευση ή καθοδήγηση εάν οι χειριστές δεν έχουν 

εμπειρία με τις διαδικασίες συλλογής και χειρισμού δειγμάτων.
•	 Χρησιμοποιείτε μόνο ρινικό, οροφαρυγγικό ή ρινοφαρυγγικό δείγμα. 

Ακολουθήστε το ένθετο του πακέτου για να λάβετε ακριβή αποτελέσματα.
•	 Φοράτε προστατευτικά εργαλεία όπως εργαστηριακά πανωφόρια, 

γάντια μίας χρήσης και προστασία των ματιών όταν συλλέγονται και 
αξιολογούνται δείγματα.

•	 Πλύνετε καλά τα χέρια μετά το χειρισμό.
•	 Όλα τα μέρη του κιτ θεωρούνται βιολογικά επικίνδυνα και μπορεί 

ενδεχομένως να μεταδώσουν μολυσματικές ασθένειες από παθογόνα 
που μεταδίδονται με το αίμα, ακόμη και μετά την εκτέλεση καθαρισμού 
και απολύμανσης. Ακολουθήστε τις κατάλληλες προφυλάξεις και όλους 
τους τοπικούς κανονισμούς κατά την απόρριψη των χρησιμοποιημένων 
κιτ μέτρησης.

•	 Απο το ξέσπασμα της πανδημίας, η έκδοση SARS-CoV-2 με D614G 
μεταλλάξεις στην ακίδα πρωτεΐνης αντικατέστησαν την αρχική μορφή 
στις περισσότερες περιοχές σε όλο τον κόσμο5.Τον Δεκέμβριο του 2020, 
ένα νέο στέλεχος του ιού που ονομάστηκε «VUI-202012/01», εντοπίστηκε 
στην Αγγλία με ένα σύνολο 17 μεταλλάξεων6. Ένα άλλο μεταλλαγμένο 
στέλεχος 501Y.V2 του SARS-CoV-2, που εντοπίστηκε αρχικά στη 
Νότια Αφρική, μοιράζεται το ίδιο κλειδί με  την μετάλλαξη N501Y. Η 
μετάλλαξη Ν501Υ εντοπίζει τη περιοχή δέσμευσεις υποδοχέα (RBD) 
της ακίδας πρωτεΐνης που ο ιός χρησιμοποιεί για να δεσμευτεί με τον 
ανθρώπινο υποδοχέα ACE2,ο οποίος μπορεί να σχετίζεται με αυξημένη 
μεταδοτικότητα7.
Η νουκλεοκαψιδική φωσφοπρωτεΐνη (Ν πρωτεΐνη), που συνδέει τον  
ιικό φάκελο στο ιικό RNA, παίζει κεντρικό ρόλο στο σήμα συσκευασίας 
αναγνώρισης RNA και επακόλουθης ενθυλάκωσης RNA8. Με ζωτικής 
σημασίας ρόλο στη μεταγραφή και την αντιγραφή του ιού, η Ν πρωτεΐνη 
έχει προταθεί να είναι πιο ευαίσθητη για την έγκαιρη ανίχνευση 

λοιμώξεων k9. Οι γρήγορες δοκιμές SARS-CoV-2 Ag που παράγονται από 
τη VivaChek χρησιμοποιούν την αλληλεπίδραση με θέσεις αντιγόνου στη 
Ν πρωτεΐνη. Μέχρι τώρα, δεν υπάρχουν σαφή στοιχεία που δείχνουν ότι οι 
μεταλλάξεις που βρέθηκαν στην πρωτεΐνη Spike μπορούν να επηρεάσουν 
την εκτέλεση δοκιμών αντιγόνου με βάση την Ν πρωτεΐνη.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΜΕΤΑΧΕΙΡΙΣΗ
1.	 Συλλογή δείγματος
•	 Δείγμα ρινικού επιχρίσματος (προτείνεται)
Είναι σημαντικό να λαμβάνετε όσο το δυνατόν περισσότερη έκκριση. 
Τοποθετήστε το αποστειρωμένο μάκτρο σε ένα ρουθούνι. Το άκρο του 
μάκτρου πρέπει να τοποθετηθεί έως 2,5 cm (1 ίντσα) από την άκρη του 
ρουθουνιού. Περιστρέψτε το μάκτρο 5 φορές κατά μήκος του βλεννογόνου 
μέσα στο ρουθούνι για να βεβαιωθείτε ότι συλλέγονται τόσο η βλέννα όσο 
και τα κύτταρα. Επαναλάβετε αυτήν τη διαδικασία για το άλλο ρουθούνι για 
να βεβαιωθείτε ότι ένα κατάλληλο δείγμα συλλέγεται και από τις δύο ρινικές 
κοιλότητες (χρησιμοποιήστε το ίδιο μάκτρο).
•	 Δείγμα οροφαρυγγικού επιχρίσματος (προαιρετικό)
Είναι σημαντικό να λαμβάνετε όσο το δυνατόν περισσότερη έκκριση. 
Εισαγάγετε το αποστειρωμένο μάκτρο στο φάρυγγα που παρουσιάζει την 
περισσότερη έκκριση από την κόκκινη περιοχή του τοιχώματος του φάρυγγα 
και της γνάθου για να συλλέξετε δείγμα επιχρίσματος φάρυγγα. Τρίψτε τις 
διμερείς αμυγδαλές του φάρυγγα και το τοίχωμα του φάρυγγα για να λάβετε 
το δείγμα. Μην αγγίζετε τη γλώσσα όταν αφαιρείτε το μάκτρο.
•	 Δείγμα ρινοφαρυγγικού επιχρίσματος (προαιρετικό)
Είναι σημαντικό να λαμβάνετε όσο το δυνατόν περισσότερη έκκριση. 
Εισαγάγετε το αποστειρωμένο μάκτρο στο ρουθούνι που παρουσιάζει την 
περισσότερη έκκριση κατόπιν οπτικής παρατήρησης. Κρατήστε το μάκτρο 
κοντά στο διάφραγμα της μύτης ενώ πιέζετε απαλά το μάκτρο στον οπίσθιο 
ρινοφάρυγγα. Περιστρέψτε το μάκτρο 5 φορές και αφαιρέστε το από τον 
ρινοφάρυγγα.

Ρινικό επίχρισμα	 Οροφαρυγγικό επίχρισμα	 Ρινοφαρυγγικό 		
	 επίχρισμα
2.	 Μεταχείριση δείγματος
Τα πρόσφατα συλλεγμένα δείγματα πρέπει να δοκιμάζονται το συντομότερο 
δυνατό. Είναι σημαντικό να ακολουθούνται οι σωστές μέθοδοι συλλογής και 
προετοιμασίας δειγμάτων.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΜΕΤΡΗΣΗΣ
Αφήστε τις δοκιμαστικές συσκευές και το διάλυμα εξαγωγής να 
ισορροπήσουν στους 15-30 ° C πριν από τη δοκιμή.
1.	 Κρατήστε την σφραγισμένη θήκη κάθετα και αφήστε όλο το διάλυμα 

να τρέξει στην κεφαλή. Σπάστε την άκρη και πιέστε την κεφαλή για να 
κατανείμετε το διάλυμα εξαγωγής στον σωλήνα εξαγωγής.

Πιέστε εδώ

Σωλήνας εξαγωγής
Σφραγισμένη 
θήκη

Σπάστε εδώ

Διάλυμα εξαγωγής 
(300 μl) 

2.	 CΓια συλλογή δείγματος ανατρέξτε στη Συλλογή Δείγματος

3.	 Εισάγετε το μάκτρο με το συλλεχθέν δείγμα στο σωλήνα εξαγωγής 
γεμισμένο με διάλυμα εξαγωγής. Περιστρέψτε το μάκτρο 5 φορές ενώ 
πιέζετε την κεφαλή στο κάτω μέρος και στο πλάι του σωλήνα εξαγωγής. 
Αφαιρέστε το μάκτρο ενώ το πιέζετε στα πλαϊνά του σωλήνα για να 
εξαχθεί το υγρό από το μάκτρο. Προσπαθήστε να απελευθερώσετε 
όσο το δυνατόν περισσότερο υγρό. Απορρίψτε το χρησιμοποιημένο 
επίχρισμα στα απόβλητα βιολογικού κινδύνου.

5 φορές

4.	 Βάλτε το καπάκι στο σωλήνα.

5.	 Βγάλτε μια συσκευή δοκιμής από σφραγισμένη θήκη και τοποθετήστε την 
σε καθαρή και επίπεδη επιφάνεια.

6.	 Εφαρμόστε 3 σταγόνες (περίπου 60μL) από το εξαχθέν δείγμα στην 
υποδοχή δείγματος. Παρακαλούμε αποφύγετε φουσκάλες κατά την 
εφαρμογή.

3 σταγόνες 
(περίπου 60μL)

7.	 Διαβάστε το αποτέλεσμα της μέτρησης στα 15 λεπτά. Μην διαβάσετε το 
αποτέλεσμα μετά από 20 λεπτά.

15 λεπτά.

Σημείωση:
•	 Μην ανταλλάσσετε ή ανακατεύετε το εξαχθέν διάλυμα από διαφορετικές 

παρτίδες.
•	 Χειριστείτε το εξαχθέν διάλυμα με προσοχή, μην έρθετε σε επαφή με τα μάτια 

ή το δέρμα. Εάν χυθεί στα μάτια ή στο δέρμα, πλύνετε καλά με νερό.
•	 Ακολουθήστε τους τοπικούς κανονισμούς για το χειρισμό των 

χρησιμοποιημένων υλικών.

ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΤΟΥ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΟΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ
1.	 Θετικό αποτέλεσμα:   
Εμφανίζονται τόσο η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C όσο και η γραμμή 
ανίχνευσης T. 
2.	 Αρνητικό αποτέλεσμα:
Μόνο η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C εμφανίζεται, και καμία άλλη γραμμή δεν 
εμφανίζεται στην γραμμή ανίχνευσης.
3.	 Άκυρο αποτέλεσμα:
Όταν η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C δεν εμφανίζεται σημαίνει ότι το τεστ 
είναι άκυρο, άσχετα εάν εμφανιστεί ή όχι η γραμμή ανίχνευσης. Συλλέξτε νέο 
δείγμα και κάντε άλλη μέτρηση με μια νέα συσκευή μέτρησης.

γραμμή ελέγχου C

γραμμή 
ανίχνευσης T

Positive Negative Invalid

Θετικό: Και η γραμμή ανίχνευσης (Τ) και η γραμμή ποιοτικού ελέγχου (C) 
εμφανίζονται κόκκινο-μωβ στην περιοχή ανίχνευσης.
Αρνητικό: Μόνο η γραμμή ποιοτικού ελέγχου (C) εμφανίζεται στην περιοχή 
ανίχνευσης.
Άκυρο: Δεν εμφανίζεται κόκκινο-μωβ γραμμή ποιοτικού ελέγχου (C) 
στην περιοχή ανίχνευσης, άσχετα με το αν η γραμμή ανίχνευσης (Τ) είναι 
χρωματιστή ή όχι.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Εσωτερικοί διαδικαστικοί έλεγχοι περιλαμβάνονται στην μέτρηση. Μια 
έγχρωμη γραμμή που εμφανίζεται στην περιοχή ελέγχου (C) είναι ο 
εσωτερικός διαδικαστικός έλεγχος. Επιβεβαιώνει επαρκή όγκο δείγματος και 
σωστή διαδικαστική τεχνική. Τα πρότυπα ελέγχου δεν παρέχονται με αυτό 
το κιτ. Ωστόσο, συνιστάται η μέτρηση θετικών και αρνητικών μαρτύρων ως 
ορθή εργαστηριακή πρακτική για επιβεβαίωση της διαδικασίας μέτρησης και 
για επαλήθευση της σωστής απόδοσης της μέτρησης.

ΑΠΟΔΟΣΗ
1.	 Όριο ανίχνευσης (LOD)
Το LOD του Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test καθιερώθηκε 
χρησιμοποιώντας αραιώσεις μιας αδρανοποιημένης καλλιέργειας ιών. Το 
υλικό παρέχεται σε συγκέντρωση 8,65 x 106 TCID50/mL. Σε αυτήν τη μελέτη, 
που σχεδιάστηκε για να εκτιμήσει το LOD της ανάλυσης κατά τη χρήση ενός 
άμεσου ρινικού επιχρίσματος, το αρχικό υλικό μετατράπηκε σε έναν όγκο 
συγκεντρωμένης ανθρώπινης ρινικής μήτρας που ελήφθη από υγιείς δότες 
και επιβεβαιώθηκε αρνητικό για το SARS-CoV-2 για να ληφθεί μια σειρά 
διαφορετικών συγκεντρώσεων.

GR

SARS-COV-2 AG 
ΓΡΉΓΟΡΟ ΤΕΣΤ

15 λεπτά.

5 φορές

3 

1.

2.

7.

3.

5.

4.

6.

γραμμή ελέγχου C

γραμμή 
ανίχνευσης T

Θετικό Αρνητικό Άκυρο
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Αριθμός: 1604029001
Ημερομηνία έναρξης ισχύος: 2021-01-27

Τιτλοποίηση SARS-
CoV-2

8,65 x 106 TCID 50/ml

Διάλυση 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 1/3200 1/6400 1/12800 1/25600
Μετρήθηκε σε 

συγκέντρωση διάλυσης 
(TCID50/mL)

8,65 x 
104

4,33 x 
104

2,16 x 
104

1,08 x 
104

5,41 x 
103

2,70 x 
103

1,35 x 
103

6,75 x 
103

3,38 x 
102

Ποσοστά ανίχνευσης 5 
επαναλήψεων

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

100%
(5/5)

80%
(4/5)

Ποσοστά ανίχνευσης 
20 επαναλήψεων κοντά 

στο όριο
NA NA NA NA NA

100%
(20/20)

100%
(20/20)

95%
(19/20)

75%
(15/20)

Χαμηλότερη 
συγκέντρωση με 

ομοιόμορφη θετικότητα 
ανά αναλυτή

6,75 x 102 TCID 50/ml

Όριο ανίχνευσης (LoD) 
ανά απενεργοποιημένη 

καλλιέργεια ιών
6,75 x 102 TCID 50/ml

2.	 Κλινική ευαισθησία / κλινική εξειδίκευση
Συνολικά εξετάστηκαν 585 δείγματα χρησιμοποιώντας το Wellion 
VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test. Αυτά τα δείγματα προήλθαν από 
ρινικά επιχρίσματα από συμπτωματικούς ασθενείς. Η απόδοση του Wellion 
VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test συγκρίθηκε με μοριακή δοκιμασία. 
Πίνακας Περίληψη ευαισθησίας / εξειδίκευσης του Wellion VivaDiag™ SARS-
CoV-2 Ag Rapid Test σε σύγκριση με το PCR.

Αποτελέσματα και συμπεράσματα για δείγματα ρινικού επιχρίσματος

Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Αλυσιδωτή αντίδραση πολυμεράσης
Θετικός Αρνητικός Σύνολο

Θετικός 147 0 147
Αρνητικός 7 431 438

Σύνολο 154 431 585
Ευαισθησία 95,45% (147/154 , 95%CI, 90,92 %~ 97,78%)
Ειδικότητα >99,99% (431/431, 95%CI, 99,12%~100%)
Ακρίβεια 98,80% (578/585 , 95%CI, 55 %~ 99,42%)

Το Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test έδειξε μια κλινική
ευαισθησία 95,45%.
Το Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test έδειξε μια κλινική
ειδικότητα> 99,99%.
Το Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test έδειξε μια κλινική
ακρίβεια 98,80%.

Συνολικά ελέγχθηκαν 391 δείγματα χρησιμοποιώντας το Wellion 
VivaDiag™ SARSCoV-2 Ag Rapid Test. Αυτά τα δείγματα ελήφθησαν από 
στοματοφαρυγγικό στυλεό από συμπτωματικούς ασθενείς. Η απόδοση του 
Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test συγκρίθηκε με συγκρίθηκε με 
μια μοριακή χημική δοκιμή.

Περίληψη του πίνακα ευαισθησίας / ειδικότητας του Wellion VivaDiag™ SARS 
CoV-2 Ag Rapid Test σε σύγκριση με την αλυσιδωτή αντίδραση πολυμεράσης.

Αποτελέσματα και τα συμπεράσματά για δείγματα του στοματοφαρυγγικού 
επιχρίσματος

Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Αλυσιδωτή αντίδραση πολυμεράσης
Θετικός Αρνητικός Σύνολο

Θετικός 110 0 110
Αρνητικός 5 276 281

Σύνολο 115 276 391
Ευαισθησία 95,65% (110/115 , 95%CI, 90,22 %~ 98,13%)
Ειδικότητα >99,99% (276/276, 95%CI, 98,63%~100%)
Ακρίβεια 98,72% (386/391 , 95%CI, 97,04 %~ 99,45%)

Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για 
στοματοφαρυγγικό επίχρισμα έδειξαν κλινική ευαισθησία 95,65%.
Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για 
στοματοφαρυγγικό επίχρισμα έδειξαν κλινική ειδικότητα> 99,99%.
Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για 
στοματοφαρυγγικό επίχρισμα έδειξαν κλινική ακρίβεια 98,72%.

Συνολικά ελέγχθηκαν 391 δείγματα χρησιμοποιώντας το Wellion VivaDiag™ 
SARSCoV-2 Ag Rapid Test. Αυτά τα δείγματα ελήφθησαν από ρινοφάρυγγα 
στυλεό από συμπτωματικούς ασθενείς.  Η απόδοση του Wellion VivaDiag™ 
SARS-CoV-2 Ag συγκρίθηκε με μια μοριακή χημική δοκιμή.

Περίληψη του Πίνακα ευαισθησίας / ειδικότητας του Wellion VivaDiag™ 
SARSCoV-2 Ag Rapid Test σε σύγκριση με την αλυσιδωτή αντίδραση 
πολυμεράσης.

Αποτελέσματα και συμπεράσματα για δείγματα ρινοφαρυγγικού 
επιχρίσματος

Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Αλυσιδωτή αντίδραση πολυμεράσης
Θετικός Αρνητικός Σύνολο

Θετικός 110 0 110
Αρνητικός 5 276 281

Σύνολο 115 276 391
Ευαισθησία 95,65% (110/115 , 95%CI, 90,22 %~ 98,13%)
Ειδικότητα >99,99% (276/276, 95%CI, 98,63%~100%)
Ακρίβεια 98,72% (386/391 , 95%CI, 97,04 %~ 99,45%)

Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για ρινοφαρυγγικό 
επίχρισμα έδειξαν κλινική ευαισθησία 95,65%.
Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για ρινοφαρυγγικό 
επίχρισμα έδειξαν κλινική ειδικότητα > 99,99%.
Τα δείγματα του τέστ Wellion VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag για ρινοφαρυγγικό 
επίχρισμα έδειξαν κλινική ακρίβεια 98,72%.

ΑΛΛΗΛΟΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
1.	 Αλλήλο-αντιδράσεις: δεν υπήρξε αληλλο-αντίδραση με πιθανά αληλλο-

αντιδρούσες ουσίες εκτός του κορονοϊού-SARS.

1)	 αληλλο-αντίδραση με SARS-κορονοϊού:

Ιός Strain Συγκέντρωση
Κορωνοϊός-SARS Urbani 1 x 106 PFU/mL

2)	 μη αληλλο-αντίδραση με πιθανά αληλλο-αντιδρούσες ουσίες:

Ιός/Βακτήρια/Παράσιτα Αντοχή Εύρος συγκέντρωσης

Γρίπη Α

H1N1
H3N2
H5N1
H7N9

1 x 104 ~ 1 x 106 TCID 50/mL

Γρίπη B NA

Αδενοϊός

Τύπος1
Τύπος2
Τύπος3
Τύπος5
Τύπος7

Τύπος55

αναπνευστικός συγκυτιακός ιός
Τύπος Α
Τύπος Β

κορονοϊός
229E
OC43
NL63

MERS-κορονοϊός
Φλόριδα/ΗΠΑ-2_Σαουδική 

Αραβία.2014

ιός παραγρίπης

Τύπος1
Τύπος2
Τύπος3
Τύπος4

Ρινοΐός Α 16 NA

Λεγεωνέλλα η πνευμονόφιλος
Bloomington-2

82A3105

1 x 105 cells/mL

φυματίωση μυκοβακτύριου

K
Erdman
HN878

CDC1551
H37Rv

πνευμονία στρεπτόκοκκου

475298 [Maryland(D1)6B-17]
178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]

Πυρογενής στρεπτόκοκος Typing stain T1

πνευμονία μυκοπλάσματος
Μετάλαξη22

FH-αντοχή παράγοντα Eaton 
M129-B7

2.	 Μελέτες ενδογενών / εξωγενών παρεμβολών: δεν υπήρχε καμία 
παρεμβολή για πιθανές παρεμβαλλόμενες ουσίες που αναφέρονται 
παρακάτω:

πιθανές παρεμβαλλόμενες ουσίες συγκέντρωση Αποτέλεσμα

Καλλιέργεια ιικού 
στελέχους (σε 
πολλαπλάσια 

του LoD)

Αποτέ-
λεσμα

Αντι-ιικά 
φάρμακα

Ζαναμιβίρ (γρίπη) 5 mg/mL NEG

SARS-CoV-2 
καλλιεργημένος 

ιός 1/12800 
διάλυμα (6,75 X 
102 TCID 50/mL)

POS
Οσελταμιβίρη (γρίπη) 10 mg/mL NEG POS

Artemether-
lumefantrine 

(ελονοσία)
50 uM NEG POS

Κυκλική δοξυκυκλίνη 
(ελονοσία)

70 uM NEG POS

Κινίνη (ελονοσία) 150 uM NEG POS
Λαμιβουδίνη (αγωγή 

ρετροϊών)
1 mg/mL NEG POS

Ριμπαβιρίνη (HCV) 1 mg/mL NEG POS
Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL NEG POS

Δείγματα 
αναπνευστικού

Μουκίνη: βοοειδής 
υποεξαγωγικός αδένας, 

τύπου I-S 
100 ug/mL NEG POS

αίμα (ανθρώπινο), 
αντιπηκτικό EDTA 

5% (v/v) NEG POS

βιοτίνη 100 ug/mL NEG POS

Ρινικά 
εκνεφώματα ή 

σταγόνες

Nέo-Synephrine 
(φαινυλεφρίνη)

10% (v/v) NEG POS

ρινικό εκνέφωμα Afrin 
(οξυμεταζολίνη)

10% (v/v) NEG POS

Αλατούχο ρινικό σπρέι 10% (v/v) NEG POS

Ομοιοπαθητική 
αγωγή 

αλλεργικής 
ανακούφισης

Ομοιοπαθητική ρινική 
γέλη αλλεργικής 

ανακούφισης Zicam
5% (v/v) NEG POS

Κρωμογλυκικό νάτριο 20 mg/mL NEG POS
Υδροχλωρική 
Ολοπαταδίνη

10 mg/mL NEG POS

Αντι-
φλεγμονώδης 

αγωγή

Ακεταμινοφαίνη 199 uM NEG POS
Ακετυλοσαλυκιλικό οξύ 3,62 mM NEG POS

Ιμπουπροφαίνη 2,425 mM NEG POS

αντιβιωτικά

Μοπιροκίνη 10 mg/mL NEG POS
Τομπραμυκίνη 5 ug/mL NEG POS

EΕρυθρομυκίνη 81,6 uM NEG POS
Σιπροφλοξασίνη 30,2 uM NEG POS

3.	 φαινόμενο αγκίστρου υψηλής δόσης: Ο καλλιεργημένος ιός SARS-
CoV-2 κορυφώθηκε σε δείγμα. Ο καλλιεργημένος ιός SARS-COV-2 δεν 
έδειξε φαινόμενο αγκίστρου στα 8,65X106 TCID50/mL.

Τύπος δείγματος Διάλυση 
συγκέντρωση
(TCID50/ml)

Αποτέλεσμα 

SARS-CoV-2 ανενεργός 
καλλιεργημένος ιός

NEAT 8.65 x 106 POS
1/10 8.65 x 105 POS

1/100 8.65 x 104 POS
1/200 4.33 x 104 POS
1/400 2.16 x 104 POS
1/800 1.08 x 104 POS

1/1600 5.41 x 103 POS
1/3200 2.7 x 103 POS
1/6400 1.35x 103 POS

1/12800 6.75x 102 POS
1/25600 3.38x 102 NEG

POS: θετικό
NEG: αρνητικό
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ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης

για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο

30°C
86.0 °F

4°C
39.2 °F

30 °C

2 °C
Όρια θερμοκρασίας αποθήκευσης

Χρήση έως

Αριθμός παρτίδας

Κατασκευαστής

Αριθμός καταλόγου

Μην επαναχρησιμοποιείτε

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος

Μην χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι 
χτυπημένη

Πιστοποιητικό CE

Ημερομηνία παραγωγής

Διατηρήστε μακρυά από το φως του ήλιου

Διατηρήστε το στεγνό

Αυτά τα αντιδραστήρια μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν με αυτούς τους αναλυτές


