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ZAMYSLENE POUZITI

VivaDiag™ SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae Ag Combo Rapid Test je
rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2, chfipky A,
chiipky B, respira¢niho syncytiainiho viru (RSV), antigen(i adenoviru a antigent Mycoplasma
pneumoniae ve vzorcich nasofaryngediniho stéru od osob s podezfenim na infekci
SARS-CoV-2/chfipkou/RSV/Adenovirem/Mycoplasma pneumoniae ve spojeni s klinickym
obrazem a vysledky dalSich laboratornich testd. Je uréen pouze pro klinické laboratofe a
zdravotnické pracovniky pro testovani v misté péce.

PRINCIP

Rychlotest SARS-CoV-2 ma jednu linii protilatek proti SARS-CoV-2 na detekéni linii (linie T) a
jednu linii kontroly kvality (linie C). Kdyz se do jamky pro vzorek pfida extrahovany vzorek,
reaguje se znadenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje pfes
membranu a interaguje s potazenou protilatkou anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni linie se zobrazi ¢ervené, coz znamena, Ze
antigen SARS-CoV-2 je pozitivni. V opaéném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci
zafizeni obsahuje také kontrolni fadek C, ktery by se mél u vSech platnych testl zobrazit
cervené. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyz se
objevi detekéni fadek.

Rychlotest na chfipku A+B ma jednu linii protilatek proti chfipce A na detekeni linii (linie A), jednu
linii protilatek proti chiipce B na detekéni linii (linie B) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Po
pfidani vzorku do jamky pro vzorek dojde k reakci se znacenou protilatkou za vzniku komplexu;
smés pak kapildrné migruje pfes membranu a interaguje s potaZzenou protilatkou proti chiipce A
a protilatkou proti chfipce B na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen chfipky A nebo
chiipky B, objevi se na detekéni ¢are Gervena barva, ktera indikuje pfitomnost antigenu chfipky
A nebo chfipky B. V opac¢ném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni
obsahuje také kontrolni linii kvality C, ktera by se méla zobrazit cervené u véech platnych testd.
Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi
detekéni ¢éra.

Rychlotest RSV ma jednu linii protilatek proti RSV na detekéni linii (linie T) a jednu linii kontroly
kvality (linie C). Kdyz se do jamky pro vzorek pfida extrahovany vzorek, reaguje se znacenou
protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s
potazenou protilatkou anti-RSV na detekénti linii. Pokud vzorek obsahuje RSV antigen, detekéni
linie se zobrazi Cervené, coz znamena, Zze RSV antigen je pozitivni. V opacném pfipadé bude
vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni fadek kvality C, ktery by se
mél u v8ech platnych testl zobrazit ervené. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi, bude
vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni Fadek.

Rychlotest na Adenovirus ma jednu linii anti-Adeno protilatek na detekéni linii (linie T) a jednu
linii kontroly kvality (linie C). Kdyz se do jamky pro vzorek pfida extrahovany vzorek, reaguje se
znagenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje pfes membranu a
interaguje s potaZenou protilatkou anti-Adeno na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen
Adeno, detekéni linie se zobrazi Gervené, coz znamena, Ze antigen Adeno je pozitivni. V
opacném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii
kvality C, ktera by se méla zobrazit ¢ervené u vSech platnych testt. Pokud se fadek kontroly
kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni fadek.

Rychlotest na Mycoplasma pneumoniae mé jednu linii Mycoplasma pneumoniae protilatek na
detekénti linii (linie T) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Po pfidani extrahovaného vzorku do
jamky pro vzorek dojde k jeho reakci se znaCenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak
kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s potaZzenou protilatkou Mycoplasma
pneumoniae na detekeni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen Mycoplasma pneumoniae, objevi
se na detekéni ¢afe Cervena barva, coz znamena, Ze antigen Mycoplasma pneumoniae je
pozitivni. V opaéném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také
kontrolni linii C, kterd by se méla zobrazit Eervené u vSech platnych testi. Pokud se rfadek
kontroly kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni fadek.

UPOZORNENi A PREDPOKLADY

« Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Pred provedenim testu je tfeba si tuto pfibalovou informaci kompletné precist. PFi

nedodrzeni pfibalové informace jsou vysledky testu nepfesné.

Neotevirejte zapecetény sacek, dokud nebudete pfipraveni provést test.

Nepouzivejte prodla zafizeni.

Pted pouzitim uvedte v8echna ¢inidla na pokojovou teplotu (15 °C-30 °C).

Nepouzivejte komponenty z jinych typt testovacich souprav jako nahradu za komponenty v

této soupravé.

e Pii manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouzivejte ochranny odév a
jednorazové rukavice. Po provedeni testu si dikladné umyijte ruce.

e V mistech, kde se pracuje se vzorky nebo reagenciemi soupravy, nekurte, nepijte a nejezte.

e V8echny vzorky a materidly pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpecny
odpad.

e S negativni a pozitivni kontrolou zachézejte stejné jako se vzorky pacientd.

SLOZENI

Poskytnuté materialy

Testovaci zafizeni ve féliovém sacku

Extrakéni pufr

Sterilni tampon/ty¢inka

Hrot zkumavky

Stojan

Pfibalové informace

Pozadované, ale neposkytované materialy

1. Casovad

2. Pipeta a pipetovaci Spicka

3. Osobni ochranné prostfedky, jako jsou ochranné rukavice, lékaiské masky, laboratorni
plasté atd.

4. Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladuijte testovaci soupravu na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C (36-86 °F).
Uchovavejte mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky
muzZe zpusobit nepresné vysledky.

« Nezamrazuijte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach v rozmezi 15-30 °C 59-86 °C .

e Testovaci sadu pouzivejte pii vihkosti 10-90 %.

e Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti (vytisténé na féliovém
sacku a krabicce).

Pozndmka:

V8echna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18.
Cervna 2022.

ODBER VZORKU

Veskeré materidly lidského plGvodu povazujte za infekéni a zachazejte s nimi za pouZiti
standardnich postupti biologické bezpec&nosti.

Sbér vzorku:

Pouzijte nasofaryngedlni tampon dodany v soupravé. Je dulezité ziskat co nejvice sekretu.
Proto pro odbér vzorku nosohltanového tamponu opatrné vioZte sterilni tampon do nosni dirky,
kterd pfi vizualni kontrole vykazuje nejvice sekretu. Tampon udrzujte v blizkosti dna nosni
prepazky a zaroveri jej jemné zatladte do zadni ¢asti nosohltanu. Tamponem nékolikrat otocte a
poté jej vyjméte z nosohltanu.
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Vytér z nosohltanu

ZKUSEBNI POSTUP

Pred anim si peclivé precté okyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky
vyrovnat na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Oteviete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

Odbeér vzorku viz Odbér vzorku.

Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné extrakénim
roztokem. Tampon 5x pfevalte a pfitom pfitlacte hlavicku ke dnu a boku extrakéni
zkumavky.

4. Vyjméte tampon a pfitom stisknéte stény zkumavky, abyste z tamponu ziskali tekutinu.
Snazte se uvolnit co nejvice tekutiny. Pouzity tampon zlikvidujte jako biologicky odpad.
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5. Nasadte Spicku tuby.
Hrot

6. Vyjméte zkuSebni pfistroj ze zataveného féliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny
povrch.

7. Do kazdé jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrahovaného vzorku. Pfi aplikaci se vyvarujte
bublinek.

8. Vysledek testu odectéte po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek nedtéte.
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Testovaci zafizeni

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pro SARS-CoV-2:

=gl

Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie T.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C a na detekéni lince se neobjevi zadny ji
Neplatny vysledek:

Kontrolni fadek C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi
detekéni fadek, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim
zafizenim.

Pro chfipku A+B:

— —C C
— — A A A
— B B B B

Pozitivni
Pozitivni vysledky:
Pozitivni antigen chiipky A:
Objevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chfipky A, zatimco linie detekce chfipky B se
neobjevi.
Pozitivni antigen chfipky B:
Objevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chfipky B, zatimco linie detekce chfipky A se
neobjevi.
Pozitivni antigen chiipky A a B:
Zobrazi se vechny 3 linie, vEetné linie kontroly kvality C a linii detekce chfipky A a chfipky B.
Negativni vysledek:
Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C, na fadku detekce chfipky A a chfipky B se neobjevi
Zadny jiny Fadek. To znamena, Ze vysledek testu je negativni jak pro chfipku A, tak pro chfipku B
antigeny.
Neplatné vysledky:
Radek kontroly kvality C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi fadek pro detekci chfipky A nebo chfipky B. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s
novym testovacim zafizenim.

Pro RSV:
C C C C C
T T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny

Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie T.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C a na detekéni lince se neobjevi zadny jiny fadek.
Neplatny vysledek:

Kontrolni fadek C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi
detekéni fadek, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim
zafizenim.



Pro adenovirus:

C C C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie T.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C a na detekéni lince se neobjevi zadny jiny fadek.

Neplatny vysledek:

Kontrolni fadek C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi

detekéni fadek, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dal$i test s novym testovacim
Pozitivni

zafizenim.
C C C
T T T
Negativni platny
Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie T.

Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C a na detekéni lince se neobjevi zadny jiny fadek.
Neplatny vysledek:

Kontrolni fadek C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi
detekéni fadek, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dal$i test s novym testovacim
zafizenim.

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni
oblasti (C), je vnitini proceduralni kontrola. Tato proceduralni kontrolni ¢ara signalizuje, Ze doslo
k dostatecnému pratoku a byla zachovana funkéni integrita zkuSebniho zafizeni. Kontrolni
standardy nejsou soucasti této soupravy; doporucuje se vSak testovat pozitivni a negativni
kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu zkousky a ovéfeni spravného
provedeni zkous$ky.

Pro M. Pneumoniae:

==

Tento test je uren pouze pro diagnostické pouZiti in vitro a nelze jej znovu pouZit.

S pouzitym testem by se mélo zachazet jako s potencialné infekénim materidlem a mél by
byt fadné zlikvidovan.

Testovaci soupravu je tfeba uchovavat mimo dosah pfimého slune¢niho svétla, vihkosti a
tepla.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda testovaci souprava neni poskozena, a zkontrolujte datum
pouzitelnosti.

Objem vzorku ovlivni pfesnost vysledku testu. Nepfesny objem vzorku mlze zpusobit
fale$né pozitivni nebo negativni vysledek.

Vysledky testd musi byt hodnoceny ve spojeni s dal$imi klinickymi udaji, které ma Iékar k
dispozici.

Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekci s jinymi patogeny.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé na prevalenci. Pfi interpretaci
vysledk( diagnostickych testt je tfeba brat v ivahu mistni prevalenci.

Pfi odbéru vzorku nasofaryngealniho vytéru od déti budte velmi opatrni.

Komponenty z rliznych $arzi neni dovoleno kombinovat.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Pfesnost

Klinicka citlivost/klinicka specificnost
Celkem bylo testovano 595 vzorki pomoci rychlotestu VivaDiag ™ SARS-CoV-2/Influenza
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REJSTRIK SYMB

Celkem 489 595
Citlivost 97,17% (103/106, 95%ClI, 92,01%~99,03%) Obsahule
Specificnost 99,39% (486/489, 95%ClI, 98,21%~99,79%) D:ﬂ Prettéte si navod k siti g Pousiti podl dostate¢né
- pouziti 'ouziti podie mnozstvi pro <n>
Presnost 98,99 % (589/595, 95%Cl, 97,82 % ~ 99,54 %) [testn
Tabulka 2 - Vykonnost rychlého testu VivaDiag™ SARS-CoV-2/chfipka A+B/ RSV/adenovirus/ Pouze pro diagnostiku in A xars 5 i
M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem vitro Cislo Sarze Katalogové Eislo
30°C i
Rychly kombinovany test PCR o Jf iﬂzzir;nt[eploty \Vyrobce ® Nepouzivejte znovu
VivaDiag™ (na chfipku A) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 55 5 60 [Ec [ ReP J|Autorizovany zastupce
Negativni 3 532 535
Celkem 58 537 595
Citlivost 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%)
Specificnost 99,07% (532/537, 95%Cl, 97,84%~99,60%)
Presnost 98,66% (587/595, 95%Cl, 97,37%~99,32%)

Tabulka 3 - Vykonnost rychlého te

M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem na chfipku B

stu VivaDiag™ SARS-CoV-2/chfipka A+B/ RSV/adenovirus/

VivaDiag™ Combo rychly test PCR
(na chfipku B) Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 31 4 35
Negativni 2 558 560
Celkem 33 562 595
Citlivost 93,94% (31/33, 95%Cl, 80,39%~98,32%)

Specificnost 99,29% (558/562, 95%ClI, 98,18%~99,72%)
Presnost 98,99 % (589/595, 95%Cl, 97,82 % ~ 99,54 %)

Tabulka 4 - Vykonnost RSV

rychlého testu VivaDiag™

RSV/adenovirus/ M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem

SARS-CoV-2/chfipka A+B/

VivaDiag™ Combo rychly test PCR
(naRSV) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 110 4 114
Negativni 3 478 481
Celkem 113 482 595
Citlivost 97,35% (110/113, 95%Cl, 92,48%~99,09%)
Specificnost 99,17% (478/482, 95%ClI, 97,89%~99,68%)

Presnost 98,82% (588/595, 95%Cl, 97,59%~99,43%)

Tabulka 5 - Vykonnost rychlého te

M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem na adenoviry

stu VivaDiag™ SARS-CoV-2/chfipka A+B/ RSV/adenovirus/

Rychly test VivaDiag™ Combo PCR
(na adenoviry) Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 67 6 73
Negativni 1 521 522
Celkem 68 527 595
Citlivost 98,53% (67/68, 95%Cl, 92,13%~99,74%)

Specificnost 98,86% (521/527, 95%Cl, 97,54%~99,48%)
Presnost 98,82% (588/595, 95%Cl, 97,59%~99,43%)

Tabulka 6 - Vykonnost rychlého te

M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem

stu VivaDiag™ SARS-CoV-2/chfipka A+B/ RSV/adenovirus/

A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae Ag Combo Rapid Test . Tyto vzorky byly ziskany Rychly test VivaDiag™ Combo PCR
nasofaryngealnim stérem od symptomatickych pacienti. Vykonnost rychlého testu VivaDiag™ (na M.pneumoniae) Pozitivni Negativni Celkem
SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae Ag Combo Rapid Test byla .
porovnana s komer&nim molekularnim testem. Pozitivni 112 2 114
Tabulka 1 - Vykonnost rychlého testu VivaDiag™ SARS-CoV-2/chfipka A+B/ RSV/adenovirus/ Negativni 3 478 481
M.pneumoniae Ag Combo ve srovnani s PCR testem Celkem 115 480 595
Rychly kombinovany test PCR Citlivost 97,39% (112/115, 95%Cl, 92,61%~99,11%)
VivaDiag™ (na SARS-CoV-2) Pozitivni Negativni Celkem Specificnost 99,58 % (478/480, 95%Cl, 98,49 % ~ 99,89 %)
Pozitivni 103 3 106 Presnost 99,16% (590/595, 95%Cl, 98,05%~99,64%)
Negativni 3 486 489

_VivaChek™

“ VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,
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