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Pribalova informace

VivaDiag"

VIRI-787

ZAMYSLENE POUZITI

VivaDiagTM SARS-CoV-2 / Influenza A+B / RSV / Adenovirus / MP / hMPV / PIV Combo Rapid Test
je rychly chromatograficky imunoanalyticky test pro kvalitativni detekci antigeni SARS-CoV-2,
chiipky A, chfipky B, respiraéniho syncytidlniho viru (RSV), adenoviru a Mycoplasma pneumoniae,
antigeny lidského metapneumoviru a antigeny lidského viru parainfluenzy ve vzorcich
nasofaryngeélniho vytéru od osob s podezfenim na infekci SARS-CoV-2 / chfipkou / RSV /
adenovirem / mycoplasma pneumoniae / lidskym metapneumovirem / lidskym virem parainfluenzy
ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalich laboratornich testi. Pouze pro profesionalni

| Cestina

pouziti. Je uréen pouze pro klinické laboratofe a zdravotnické pracovniky pro testovani v misté péce.

Neni uréen k domacimu testovani. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
PRINCIP

Rychly test SARS-CoV-2 ag 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 znacenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapildrmé migruje pfes membranu a
interaguje s potazenou protilatkou anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje

antigen SARS-CoV-2, na detekéni linii se objevi barva indikujici, Ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni.

V opa¢ném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii
kvality C, ktera by se méla zobrazit barevné u vSech platnych testl. Pokud se kontrolni ¢ara kvality
C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni Cara.

Rychly test na chfipku A+B ag ma jednu linii protilatek proti chfipce A na detekéni linii (linie A), jednu
linii protilatek proti chfipce B na detekéni linii (linie B) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Kdyz se
extrahovany vzorek pfida do jamky pro vzorek, reaguje se znacenou protilatkou za vzniku komplexu;
smés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s potazenou protilatkou proti chfipce A a
protilatkou proti chfipce B na detekeni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen chfipky A nebo chfipky B,
na detekéni Cafe se objevi barva indikujici pfitomnost antigenu chfipky A nebo chfipky B. V
opacném pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii
kvality C, ktera by se méla zobrazit barevné u v8ech platnych testu. Pokud se kontroIni ¢ara kvality
C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni Cara.

Rychly test RSV ag 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 detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje RSV antigen, detekéni linie
se zbarvi, coz znamena, ze RSV antigen je pozitivni. V opacném pfipadé bude vysledek testu
negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linku kvality C, ktera by se méla zobrazit
barevné u v8ech platnych testd. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi, bude vysledek testu
neplatny, i kdyZ se objevi detekéni Fadek.

Rychly test Adenovirus Ag 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
znacdenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapildarné migruje pfes membranu a interaguje
s potazenou protildtkou anti-Adeno na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje Adeno antigen,
detekeni linie se zbarvi, coz znamend, Ze Adeno antigen je pozitivni. V opa¢ném pfipadé bude
vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii kvality C, ktera by se méla
zobrazit barevné u v§ech platnych testl. Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek
testu neplatny, i kdyz se objevi detekéni ¢ara.

Rychly test Mycoplasma pneumoniae Ag mé jednu linii protilatek proti Mycoplasma pneumoniae na
detekeni linii (linie T) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Po pfidani extrahovaného vzorku do jamky
pro vzorek dojde k reakci se znagenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje
pfes membranu a interaguje s potazenou protilatkou Mycoplasma pneumoniae na detekéni linii.
Pokud vzorek obsahuje antigen Mycoplasma pneumoniae, na detekéni linii se objevi barva, ktera
indikuje pozitivitu antigenu Mycoplasma pneumoniae. V opacném pfipadé bude vysledek testu
negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii C, kterd by se méla zobrazit barevné u
v8ech platnych testd. Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i
kdyZ se objevi detekéni Cara.

Rychly test na lidsky Metapneumovirus Ag ma jednu linii protilatek proti lidskému metapneumoviru
na detekéni linii (linie T) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Po pfidani extrahovaného vzorku do
jamky pro vzorek dojde k reakci se znacenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné
migruje pfes membranu a interaguje s potaZzenou protilatkou proti lidskému metapneumoviru na
detekeni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen lidského metapneumoviru, na detekéni ¢are se objevi
barva, ktera indikuje pozitivitu antigenu lidského metapneumoviru. V opaéném pfipadé bude
vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni linii kvality C, ktera by se méla
zobrazit barevné u v8ech platnych testl. Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek
testu neplatny, i kdyZ se objevi detekéni ¢ara.

Rychly test Parainfluenza Virus Ag ma jednu linii protilatek proti lidskému viru parainfluenzy na
detekeni linii (linie T) a jednu linii kontroly kvality (linie C). Po ptidani extrahovaného vzorku do jamky
pro vzorek dojde k reakci se znagenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje
pfes membranu a interaguje s potazenou protilatkou Human Parainfluenza Virus na detekéni linii.
Pokud vzorek obsahuje antigen lidského viru parainfluenzy, na detekénti linii se objevi barva, ktera
indikuje pozitivitu antigenu lidského viru parainfluenzy. V opacném piipadé bude vysledek testu
negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také kontrolni fadek kvality C, ktery by se mél zobrazit

barevné u vsech platnych testl. Pokud se kontrolni ¢ara kvality C neobjevi, bude vysledek testu
neplatny, i kdyz se objevi detekéni ¢ara.

UPOZORNENI A PREDPOKLADY

e Pouze pro diagnostiku in vitro.

Pfed provedenim testu je tfeba si kompletné precist pribalovy letak. PFi nedodrzeni pfibalové
informace jsou vysledky testu nepfesné.

Neotvirejte zapecetény sacek, dokud nebudete pfipraveni k provedeni testu.

Nepouzivejte pro$lé pfistroje.

V8echny reagencie pred pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu (15 °C-30 °C).

Nepouzivejte komponenty v Zadném jiném typu testovaci soupravy jako nahradu za komponenty
v této soupraveé.

Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouZivejte ochranny odév a
jednorazové rukavice. Po provedeni testu si dilkladné umyjte ruce.

« Nekufte, nepijte ani nejezte v mistech, kde se pracuje se vzorky nebo reagenciemi soupravy.

o V8echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu jako biologicky nebezpeény odpad.

Poskytnuté materialy

Testovaci zafizeni ve foliovém sacku

Pufr

Sterilni tampon/ty¢inka

Hrot zkumavky

Stojanek na zkumavky

. Pribalova informace

Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

1. Casovat

2. Pipeta a pipetovaci $picka

3. Osobni ochranné pomucky, jako jsou ochranné rukavice, lékaiské masky, laboratorni plasté atd.
4. Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci soupravu uloZzte na chladném a suchém mist¢ o teplot¢ 2-30 °C (36-86 °F).
Uchovavejte mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky
muZe zpUsobit nepfesné vysledky.

coswNn

* Nezmrazujte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotadch mezi 15-30 °C (59-86 °F).

e Pouzivejte testovaci soupravu v rozmezi 10-90% vlhkosti.

« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na féliovém sacku a
krabicce).

Poznamka:

ViSechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. cervna
2022.

ODBER VZORKU

Vedkeré materidly lidského pivodu povazujte za infekéni a zachazejte s nimi za pouziti
standardnich postupl biologické bezpe¢nosti.

Odbér vzorku:

Pouzijte nasofaryngealni tampon/tyéinku dodany v soupravé. Je dulezité ziskat co nejvice sekretu.
Proto pro odbér vzorku opatrné vlozte sterilni tampon do nosni dirky, ktera pfi vizualni kontrole
vykazuje nejvice sekretu. UdrZujte tampon v blizkosti dna nosni pfepazky a zaroven jemné zatlacte
tampon do zadni ¢asti nosohltanu. Tamponem nékolikrat otoéte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

Nosohltanovy tampon

ZKUSEBNI POSTUP

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

1. Oteviete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

Odeberte vzorek viz Odbér vzorku.

VloZte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné extrakénim roztokem.
Vyjméte tampon a pfitom stlacujte 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 hrot zkumavky.
Hrot zkumavky

Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného féliového sacku a poloZte jej na ¢isty a rovny povrch.
Do kazdé jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrahovaného vzorku. BEhem nanaseni se
vyvarujte bublinek.

8. Po 15 minutach odedtéte vysledek testu. Po 20 minutach vysledek neodeditejte.

No

3 drops = 3 kapky

Testovaci zafizeni

Pro SARS-CoV-2/chfipku A+B:

A [ s

Positive Negative Invalid
Positive = Pozitivni vysledek:
Positive = Pozitivni SARS-CoV-2, antigen chfipky A a B:
Vsechny 4 linie se objevi, véetné linie kontroly kvality C, detekéni linie T1(chfipka B), detekéni linie
T2(chfipka A) a detekéni linie T3(SARS-CoV-2).
Pozitivni zkouska testovani:
Objevuije se linie kontroly kvality C a odpovidajici linie v detekéni linii (T1, T2, T3).
Negative = Negativni vysledek:
Objevi se pouze linie kontroly kvality C a zadna jina linie na detekéni linii se neobjevi.
Invalid = Neplatny vysledek:
Radek kontroly kvality C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi fadek detekce, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim

zafizenim.
[¢]
ADV T1
RSV T2

Pro RSV/Adenovirus:
Positive Negative Invalid

(o]

Positive = Pozitivni vysledek:

Positive = Pozitivni vysledek: Pozitivni antigeny respira¢niho syncytialniho viru (RSV) /
adenoviru (ADV):

V8echny 3 linie se objevi, véetné linie kontroly kvality C, linie detekce T1 (Adenovirus), linie detekce
T2 (RSV).

Pozitivni zkouska testovani:

Objevuije se linie kontroly kvality C a odpovidajici linie v detekéni linii (T1, T2).

gative = Negativni vysl H

V detekeni linii se objevi pouze linie kontroly kvality C, Zadna jina linie se neobjevi.

Invalid = Neplatny vysledek:

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




Pro MP / hMPV:

Cc
MP T1
HMPV T2

Positive Negative Invalid
Positive = Pozitivni vysledek:
Positive = Pozitivni Respiraéni MP/ hMPV:
Objevuiji se vechny 3 linie, véetné linie kontroly kvality C, detekéni linie T1(MP), detekéni linie T2
(hMPV).
Pozitivni zkouska testovani:
Objevi se linie kontroly kvality C a odpovidajici linie v detekéni linii (T1, T2).
Negative = Negativni vysledek
Objevi se pouze kontrolni ¢ara kvality C, Zadna jina ara se na detekéni ¢are neobjevi.
Invalid = Neplatny vysledek:
Radek kontroly kvality C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi fadek detekce, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim
zafizenim.

Pro PIV:

-

Positive Negative Invalid

Positive = Pozitivni vysledek:
Objevi se jak kontrolni ¢ara kvality C, tak detekéni ¢ara T.

) = - ¥
Na detekéni Care se objevi pouze kontrolni ¢ara kvality C a Zadna jina ¢ara se neobjevi.
Invalid = Neplatny vysledek:
Kontrolni ¢ara kvality C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi detekéni ¢ara, nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim
zafizenim.

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢éra, ktera se objevuje v kontrolni oblasti
(C), je vnitini proceduraini kontrola. Tato proceduralni kontrolni ¢ara signalizuje, Ze doslo k
dostate¢nému 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 zkousky.

OMEZENI

Test je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro a nelze jej znovu pouzit.

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

Testovaci souprava by méla byt uchovavana 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. Maly objem vzorku muZe zplsobit falesné
pozitivni nebo negativni vysledek.

Vysledky je tfeba vyhodnotit v souvislosti s dal$imi klinickymi Gdaiji, které ma lékafr k dispozici.
Vysledky testu ,Pozitivni“ nevylucuiji koinfekce s jinymi patogeny.

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

Budte velmi opatrni pi odbéru vzorku nasofaryngedlniho vytéru od déti.

Komponenty z riiznych $arzi neni dovoleno kombinovat.

VYKON
1. Pfesnost
Klinicka citlivost/klinicka specificnost

Specificnost

99.49% (581/584, 95%Cl, 98.50%~99.83%)

Presnost

99.13% (684/690, 95%Cl, 98.12%~99.60%)

Tabulka 2 - Vykonnost kombinovaného rychlotestu na chfipku A VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chfipka
A+B / RSV / adenovirus / MP / hMPV / PIV ve srovnani s PCR testem

Tabulka 7 - Vykonnost kombinovaného rychlého testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka A+B /
RSV / adenovirus / MP / hMPV / PIV v porovnani s PCR testem

VivaDiag™ Combo rychly test PCR
(HMPV) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 100 4 104
Negativni 5 581 586
Celkem 105 585 690
Citlivost 95.24% (100/105, 95%Cl, 89.33%~97.95%)
Specifi¢nost 99.32% (581/585, 95%Cl, 98.26%~99.73%)
Presnost 98.70% (681/690, 95%Cl, 97.54%~99.31%)

Rychly kombinovany test PCR
VivaDiag™ (na chfipku A) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 55 5 60
Negativni 3 627 630
Celkem 58 632 690
Citlivost 94.83% (55/58, 95%Cl, 85.86%~98.23%)
Specificnost 99.21% (627/632, 95%Cl, 98.16%~99.66%)
Presnost 98.84% (682/690, 95%Cl, 97.73%~99.41%)

Tabulka 3 - Vykonnost kombinovaného rychlotestu na chfipku B VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka
A+B / RSV / adenovirus / MP / hMPV / PIV ve srovnani s PCR testem

Tabulka 8 - Vykonnost kombinovaného rychlého testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka A+B /
RSV / adenovirus / MP / hMPV / PIV v porovnani s PCR testem

Rychly test VivaDiag™ Combo PCR
HPIV) Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 82 4 86
Negativni 3 601 604
Celkem 85 605 690
Citlivost 96.47% (82/85, 95%Cl, 90.13%~98.79%)

Specificnost 99.33% (601/605, 95%ClI, 98.31%~99.74%)
Ptesnost 98.99% (683/690, 95%Cl, 97.92%~99.51%)

Kombinovany rychlotest PCR
VivaDiag™ (na chfipku B) Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 31 4 35
Negativni 2 653 655
Celkem 33 657 690
Citlivost 93.94% (31/33, 95%Cl, 80.39%~98.32%)

Specificnost 99.39% (653/657, 95%Cl, 98.45%~99.76%)
Presnost 99.13% (684/690, 95%Cl, 98.12%~99.60%)

Tabulka 4 - Vykonnost kombinovaného rychlotestu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chfipka A+B / RSV /

adenovirus / MP / hMPV / PIV ve sro

vnani s PCR testem

Rychly kombinovany test PCR
VivaDiag™ (na RSV) Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 110 4 114
Negativni 3 573 576
Celkem 113 577 690
Citlivost 97.35% (110/113, 95%Cl, 92.48%~99.09%)

Specificnost 99.31% (573/577, 95%Cl, 98.23%~99.73%)
PFesnost 98.99% (683/690, 95%Cl, 97.92%~99.51%)

Tabulka 5 - Vykonnost kombinovanél
adenovirus / MP / hMPV / PIV ve sro

vnani s PCR testem

ho rychlotestu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka A+B / RSV /

Rychly test VivaDiag™ Combo PCR
(na adenoviry) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 67 6 73
Negativni 1 616 617
Celkem 68 622 690
Citlivost 98.53% (67/68, 95%Cl, 92.13%~99.74%)
Specificnost 99.04% (616/622, 95%Cl, 97.91%~99.56%)
Presnost 98.99% (683/690, 95%Cl, 97.92%~99.51%)

Tabulka 6 - Vykonnost kombinovanél

adenovirus / MP / hMPV / PIV ve srovnani s PCR testem

ho rychlotestu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka A+B / RSV /

Rychlym kombinovanym testem VivaDiagTM SARS-CoV-2/chfipka A+Bf/RSV/A(’ier]ovirl{s/ MP/ Rychly test VivaDiag™ Combo PCR
PP Pl lelrar coley 860 ot i vty bt ks nasofaynacaniy e o (b preumonio) poinl | egavel | Golln
A+B/RSV/Adenovirus/ MP/ hMPV/PIV Combo byla porovnéana s komerénim molekularnim testem. Pozitivni 112 2 114
Tabulka 1 - Vykonnost rychlého testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 / chiipka A+B / RSV / adenovirus / Negativni 3 573 576
MP / hMPV / PIV Combo ve srovnani s PCR testem Celkem 115 575 690
Rychly kombinovany test PCR Citlivost 97.39% (112/115, 95%Cl, 92.61%~99.11%)
VivaDiag™ (na SARS-CoV-2) Pozitivni Negativni Celkem Specifignost 99.65% (573/575, 95%CI, 98.74%~99.90%)
Pozitivni 103 3 106 Presnost 00,28 5 " .
Negativni 3 581 584 .28% (685/690, 95%Cl, 98.32%~99.69%)
Celkem 106 584 690
Citlivost 97.17% (103/106, 95%Cl, 92.01%~99.03%)
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ﬂi Prectéte si navod k pouziti g Pouziti podle V mnoZstvi pro <n>
testa
C,’?,léze pro diagnosfiku in Cislo arze Katalogoveé ¢islo

NepouZivejte znovu

-30°C
Omezeni teploty skladovani M \Vyrobce
2°C

[Ec [ ReP |[Autorizovany zastupce

_VivaChek™
“ VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Lotus NLB.V.
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www.vivachek.com

Cislo: 1624xxxxxx
Datum acinnosti:: 2025-xx-xx
IMPORTER A DISTRIBUTOR PRO CR:
CZECH ORIGINAL PRODUCTS s.r.o. - JOYMED.CZ
Koulova 6, Praha 6, 160 00
IC: 08595771, DIC: CZ08595771
www.joymed.cz

obchod@joymed.cz

+420 608 284 065



Harriet
这里的格式有点奇怪，标题和图分别在两页，可以调整一下
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