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PRINCIP A ZAMYSLENE POUZITI

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je ur&en k rychlé kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového
proteinu SARS-CoV-2 v lidském nosnim vytéru, orofaryngealnim vytéru nebo vytéru z nosohitanul™ . Test je
uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouze pro profesiondlni pouZiti. Je uréen pouze pro klinické
laboratofe a profesionalni zdravotnické pracovniky pro testovani v misté pe’éem . Poskytuje pouze prvotni
vysledek screeningového testu. Pro potvrzeni infekce SARS-CoV-2 by mély byt provedeny specifictéjsi
alternativni diagnostické metody. Neni uréen pro domaci testovani.

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je zaloZen na imunochromatografické technologii. Kazdy testovaci
pristroj ma jednu linii protilatky anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii (linie T) a jednu linii protilatky proti mySimu
IgG na linii kontroly kvality (linie C). Kdyz se do jamky pro vzorek pfida extrahovany vzorek, zreaguje se
znacenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s
potaZzenou protilatkou anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2,
detekéni linka se zobrazi cervené, coz znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni. V opaéném pfipadé
bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje také Fadek kontroly kvality C, ktery by se mél u
véech platnych testt zobrazit Eervené. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny,
i kdyZ se objevi detekéni fadek.

SLOZENI

Kazda testovaci sada obsahuije testovaci zafizeni, extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce), hroty do zkumavek,
stojanek na zkumavky, sterilni tampony a pfibalovy letak.
PoZadované, ale neposkytované materialy: ¢asovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovavejte mimo dosah
svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky muze zpusobit nepresné vysledky.

« Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach mezi 15-30 °C.

* Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a krabicce).
F ] VSechna data expil jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. cervna
2022.

UPOZORNENI, PREDPO Y A OMEZENI

* Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad pro diagnostiku
nebo vylouéeni infekce SARS-CoV-2 nebo pro informovani o stavu infekcel! .

* Negativni vysledky nevylucuiji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu s virem. U téchto
osob by se mélo zvazit nasledné vysetfeni, aby se vyloudila infekce.

e Pozitivni vysledky mohou byt zpusobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviru, podrobnosti viz
"zkfiZzena reaktivita". Pro potvrzeni vysledku testovani by mélo byt zvazeno nasledné testovani.

e Fale3né vysledky mohou byt zpusobeny lepkavym vzorkem, nedostatecnym objemem vzorku nebo

bublinkami pfi aplikaci.

Pokud je tampon po$kozeny nebo jej nelze pouzit, vezméte si k odbéru vzorku novy tampon.

Nepouzivejte neovéiené UTM, které mohou vést k fale$né pozitivnim nebo fale3né negativnim vysledkam.

Pouze pro diagnostiku in vitro. Neni uréeno pro domaci testovani.

K uréeni skute¢ného fyzického stavu se doporucuje dal$i molekularni diagnostika a/nebo CT.

Neotevirejte foliovy sacek testovaciho zafizeni a nevystavujte jej okolnimu prostfedi, dokud neni testovaci

zafizeni pripraveno k okamzitému pouziti.

* Nepouzivejte poskozené zkuSebni zafizeni nebo material.

Testovaci zafizeni nepouzivejte opakované.

e S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se o&i ani pokozky. Pfi rozliti do o¢i nebo na kizi
dikladné omyjte vodou.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

e Pokud obsluha nema zkusenosti s odbérem vzorkd a manipulaci s nimi, doporu€uje se zvlastni skoleni
nebo pokyny.

e Jako vzorek pouzijte pouze nosni vytér, orofaryngedlni vytér nebo nasofaryngedini vytér. Pro ziskani
presnych vysledkd postupujte podle pfibalového letaku.

e PFi odbéru a hodnoceni vzorkll pouzivejte ochranné pomucky, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochrana oci.

e Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

* V8echny ¢asti soupravy jsou povazovany za biologicky nebezpe¢né a mohou potencialné prenaset infekéni
onemocnéni zpusobena patogeny, a to i po provedeni Cisténi a dezinfekce. PFi likvidaci pouZitych
testovacich souprav dodrZujte pfislusna bezpecnostni opatfeni a véechny mistni predpisy.

e Od vypuknuti pandemie nahradila ptivodni formu ve vétsiné oblasti svéta varianta SARS-CoV-2 s mutaci

D614G v proteinu spikew .V prosinci 2020 byl v Anglii identifikovan novy kmen viru s nazvem "VUI-
202012/01" se souborem 17 mutacil® . Dal$i mutantni kmen 501Y.V2 viru SARS-CoV-2, plivodné zjistény
v Jihoafrické republice, ma stejnou klicovou mutaci N501Y. Mutace N501Y lokalizuje doménu vazajici
receptor (RBD) proteinu spike, kterou virus vyuziva k vazbé na lidsky receptor ACE2, coz miZe byt spojeno
se zvySenou transmisivitoul® .
Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein), ktery spojuje virovy obal s virovou RNA, hraje Ustfedni roli pfi
rozpoznavani obalového signalu RNA a nasledné enkapsidaci RNA . Na zakladé jeho zasadni ulohy pfi
transkripci a replikaci viru se predpoklada, Ze protein N je citlivéjsi pro véasnou detekci infekcil®! . Rychlé
testy SARS-CoV-2 Ag vyrabéné spolecnosti VivaChek vyuzivaji interakci s antigennimi misty v N proteinu.
Dosud neexistuji Zadné jasné diikazy, které by naznacovaly, Ze mutace nalezené v proteinu Spike mohou
ovlivnit tginnost testd zaloZenych na antigenu N proteinu.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

1) Odbér vzorki

e Vzorek nosniho vytéru

Je dlezité ziskat co nejvice sekretu. Vlozte sterilni tampon do jedné nosni dirky. Spicka tamponu by méla byt
zavedena do vzdalenosti 2,5 cm od okraje nosni dirky. Pétkrat prejedte tamponem po sliznici uvnitf nosni dirky,
abyste zajistili odbér hlenu i bunék. Tento postup opakujte i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odbér
dostateéného mnozstvi vzorku z obou nosnich dutin (pouZijte stejny tampon).

e Vzorek orofaryngealniho vytéru

Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Pro odbér vzorku vytéru z krku vioZte do krku sterilni tampon, ktery
predstavuje nejvice sekretu z ¢ervené oblasti stény krku a Celistnich mandli. Mirné potfete oboustranné kréni
mandle a sténu hrdla, abyste ziskali vzorek. Pfi odebirani tamponu se nedotykejte jazyka.

e Vzorek vytéru z nosohltanu

Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. VloZte sterilni tampon do nosni dirky, ktera pfi vizualni kontrole vykazuje
nejvice sekretu. UdrZujte tampon v blizkosti dna nosni pfepazky a zarover jej jemné zatlacte do zadni ¢asti
nosohltanu. Tamponem pétkrat otocte a poté jej vyjméte z nosohltanu.
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Orofaryngealni stér

Nosni tampon

Vytér z nosohltanu

2) Manipulace se vzorky
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt testovany co nejdfive. Je nezbytné dodrzovat spravné metody odbéru a
pfipravy vzorkd.

ZKUSEBNI POSTUP

i zafizeni a

Pred anim nechte ¢ni roztok vyrovnat na teplotu 15-30 °C.

1. Otevrete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

Odbeér vzorku viz Odbér vzorku.

VlozZte tampon s odebranym vzorkem do zkumavky naplnéné extrakénim roztokem. Tampon pétkrat
prevalte a pfitom pfitlacte jeho hlavicku ke dnu a ke strané zkumavky. Vyjméte tampon a pfitom stlacujte
stény zkumavky, abyste z tamponu ziskali tekutinu. SnazZte se uvolnit co nejvice tekutiny. Pouzity tampon
zlikvidujte jako biologicky odpad.
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Vyjméte zkudebni pfistroj ze zataveného foliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.
Naneste 3 kapky extrahovaného vzorku do jamky pro vzorek. Pfi aplikaci se vyvarujte bublinek.

4. Nasadte $picku tuby.

oo

3 kapky

7. Vysledek testu odectéte po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek nectéte.

15 minut

Poznamka:

*  Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztok z riiznych Sarzi.

e S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se oci ani pokozky. Pri rozliti do o¢i nebo na kizi
dukladné omyjte vodou.

e Pii manipulaci s pouzitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie T.

2. Negativni vysledek:

Zobrazi se pouze fadek kontroly kvality C, na detekéni lince se neobjevi Zadny jiny fadek.

3. 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.

0

Neplatny: Kontrolni fadek kvality
C se nezobrazi, coz znamena,
Ze test je neplatny, bez ohledu
na to, zda se detekéni fadek
zobrazi nebo ne.

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 do$lo k dostate¢nému pritoku a byla
zachovana funkéni integrita zku$ebniho zafizeni. Kontrolni standardy nejsou souéasti této soupravy;
doporucuje se vak testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu
zkousky a ovéfeni spravného provedeni zkousky.

VYKON

1. Mez detekce

Negativni: Zobrazi se pouze linie
kontroly kvality C, na detekéni
linii se neobjevi Zadna jina linie.

Pozitivni: Objevuje se linie
kontroly  kvality C i
detekeni linie T.

LoD pro rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byla stanovena pomoci fedéni inaktivované virové kultury.
Vychozi material byl dodan v koncentraci 1,51x10° TCIDs, /ml. Studie byly navrzeny tak, aby se odhadla LoD
testu pomoci vzorkl nosnich vytérd, vychozi material byl nasypan do objemu sdruzené lidské nosni matrice
ziskané od zdravych darct a potvrzené jako negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala série ruznych
koncentraci.

Titer SARS-CoV-2

1,51x10° TCIDso /ml

Redéni 1/10 | 1/100 | 1/1000 1/2500 1/5000 1/10000 1/20000 | 1/40000
Koncentrace v
Testované fedéni | 121 | 1:51% | 151 | g 04102 | 3.02x102 | 1.51x102 | 755 378
10 10 10°
(TCIDso /ml)
Mira detekce 5 100% | 100% | 100% 100% 100% 100% 100% 80%
opakovani (5/5) | (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (4/5)
Mira detekce 20 |NEYP | NEUPL | NEUPL <
repliky v blizkosti | TN |ATNUJE| ATNUJ [NEUPLATN| - 100% 100% 95% 5%
hezni hodnoty %J; St | ESE | UESE | (2020 (20/20) (19/20) | (15/20)
Nejnizsi
koncentrace
S rovnomérnou 75,5 TCIDso /ml
pozitivitou na
analyt
Mez detekce (LoD)
na inaktivovanou 75,5 TCIDso /ml

virovou kulturu

2. Klinicka citlivost / Klinicka specificnost

Pomoci rychlotestu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test bylo testovano celkem 566 vzorku. Tyto vzorky
byly ziskany nosnimi vytéry od symptomatickych pacientd. Vykonnost rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-
CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komerénim molekularnim testem.

Tabulka Souhrn citlivosti/specificnosti rychlotestu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR.
VivaDiag™ | PCR |
Pro SARS-CoV-2 | Pozitivni | Negativni | Celkem




Ag Rapid Test
Pozitivni 131 0 131
Negativni 4 431 435
Celkem 135 431 566
— 97.04%
Citlivost (131/135, 95%Cl, 92,63%~98,84%)
— >99.99%
Specifi¢nost (431/431, 95%Cl, 99,12%~100,00%)
Presnost 099'29% 9 9
(562/566, 95%Cl, 98,20%~99,72%)

Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nosniho stéru vykazal klinickou citlivost 97,04 %.
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nosniho vytéru vykazal klinickou specificitu > 99,99 %.
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nosniho vytéru vykazal klinickou presnost 99,29 %.

Pomoci rychlotestu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test bylo testovano celkem 379 vzorku. Tyto vzorky
byly ziskany orofaryngealnimi vytéry od symptomatickych pacientti. Vykonnost testu VivaDiag™ Pro SARS-

syncytialni virus

Typ B

Koronavirus

229E

0C43

NL63

HKU1

MERS-Coronavirus

Florida/USA-2_Saudska
Arabie.2014

1x10° PFU/mI

Virus parainfluenzy

Typ1

Typ2

Typ3

Typ4

Rhinovirus A16

NEUPLATNUJE SE

Lidsky metapneumovirus

A1 (1A10-5003)

1x10 ~1* x 10° TCID /mLso

CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komerénim molekularnim testem. Enterovirus Typ 68
Tabulka Souhrn citlivosu/spT:ciﬁénosti rychlotestu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR. Legionella Bloomington-2
VivaDiag PCR neumophila
Pro SARS-CoV-2 P i B2A3105
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem K
Pozitivni 99 0 99 Mycobacterium Erdman
Negativni 4 276 280 tuberculosis HNB78
Celkem 103 276 379 CDC1551
96.12% H37Rv
Citlivost o~ 1y o
(99/103, 95%Cl, 90,44%~98,48%) 475298 5 <
1x10° bunék/ml
iex >99.99% [Maryland(D1)6B-17]
Specificnost (276/276, 95%Cl, 98,63%~100,00%) Streptococcus 178[Polsko23F-16]
. 8.94% pneumonia 262(CIP 104340]
Plesnost (375/379, 95%Cl, 97,3%~99,59%)

Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky orofaryngealniho stéru vykazal klinickou citlivost 96,12 %.
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky orofaryngedlniho vytéru vykazal klinickou specificitu >

Slovensko14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typovaci skvrna T1

Afrin nosni sprej (oxymetazolin) 10% (viv)

Fyziologicky nosni sprej 10% (viv)

Homeopaticky nosni gel Zicam proti alergii 5% (VIV)

Homeopaticky lék proti

alergii Kromoglykat sodny 20 mg/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml

Paracetamol 199 M

Protizanétlivé léky Kyselina acetylsalicylova 3,62 mM
Ibuprofen 2,425 mM

Mupirocin 10 mg/ml

Tobramycin 5 pg/ml

Antibiotika

Erytromycin 81,6 yM

Ciprofloxacin 30,2 M

3. Uginek vysoké davky Hook: do vzorku byl nasypan kultivovany virus SARS-CoV-2. Pfi 1,51X108 TCIDso /ml
kultivovaného viru SARS-COV-2 nebyl pozorovan zadny hakovy efekt.
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99,99 %. Mutant22
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky orofaryngealniho stéru vykazal klinickou presnost 98,94 %. Mycoplasma Publicly Reported Confirmed Cases: Odhad a pouziti. Ann Intern Med. 2020; 172 (9): 577-582. doi:
pneumoniae FH kmen Eaton Agent 10.7326/M20-0504
. . ™ . . . . .
s"lm"?' IEYCh"“eS“;V'VaD‘?f ) P’O,tS.ARS('jCOV'Z t"“g R?pl'(d, Thes‘ bylo testovano Ce”:e"‘ ir?hvzfrkf- LY‘O BZ.O”% M129-B7 4. B. Korber et al. Tracking Changes in SARS-CoV-2 Spike: Dikaz, e D614G zvySuje infek&nost viru COVID-
Yl 2 SXeny nasoanymgesTim Wisly o symplomatickych pacisiifu. Vykonnos! rycnieho festu VivaDiag Chiamydia-longontstek AR-39 T%108 IFUImI 19. Cell, vol. 182, no. 4, s. 812-827.e19, srpen 2020, doi: 10.1016/j.cell. 2020.06.043.
Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komerénim molekularnim testem. lamydia-longontsteking m 5. Zkoumani nové varianty SARS-CoV-2: Variant of Concern 202012/01, GOV.UK.
Tabulka Souhrn citlivosti/specifignosti rychlotestu VivaDiag™ _Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnéni s PCR. Haemophilus influenza Typ b; Eagan 6. Nova varianta SARS-CoV-2, GOV.UK.
VivaDiag™ Candida albicans CMCC(F)98001 7.D. C. Dinesh et al. Structural basis of RNA recognition by the SARS-CoV-2 nucleocapsid phosphoprotein.
Pro SARS-CoV-2 PCR Bordetella pertussis AB39 PLoS Pathog, vol. 16, no. 12, p. e1009100, Dec. 2020, doi: 10.1371/journal.ppat.1009100.
Ag Rapid Test P A— 1%10° ~1x10° CFU/ml 8. J. Marién et al. Evaluating SARS-CoV-2 spike and nucleocapsid proteins as targets for antibody detection in
- Pozitivni Negativnf Celkem Staphylococcus aureus NCTC 8325 severe and mild COVID-19 cases using a Luminex bead-based assay. Journal of Virological Methods, vol. 288,
Pozitivni 99 0 99 Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A p. 114025, Feb. 2021, doi: 10.1016/j.j.jviromet.2020.114025.
- REJSTRIK SYMBOLU
Celkem 103 276 379 Smésny vyplach lidského nosu NEUPLATNUJE SE 14 % obj.
- 96.12%
Citlivost (99/103, 95%Cl, 90,24%-—98,48%) 2. Endogenni/exogenni rusivé latky: U nize uvedenych potencidlnich rusivych latek nebyla zjisténa zadna Prectéte si névod k L | bousit od Obsahuje  dostateéné
— >99.99% nterference. Fectéte si navod k pouZiti ouziti podle mnozstvi pro <n> testu
Specificnost (276/276, 95%Cl, 98,63%~100,00%) Pouze pro diagnostiku in .
Pl 8.94% ) . | vitro Cislo 8arze Katalogové &islo
Fesnost (3751379, 95%Cl, 97,3%~99,59%) Potencialni rusiva latka Koncentrace
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nasofaryngeainiho vytéru vykazal klinickou citlivost 96,12 %. wac Okrlnedzen'i !gp\oly M \Vyrobce ® Nepouzivejte znovu
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nasofaryngedlniho vytéru vykazal klinickou specificitu > 2C skladovanl
99,99 %. Zanamivir (chfipka 5 mg/ml . o a
Test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag pro vzorky nasofaryngealniho vytéru vykazal klinickou pfesnost 98,94 %. (chiipka) 9 EC| REP ||Autorizovany zastupce
S - Oseltamivir (chfipka) 10 mg/ml
ZKRIZENA REAKTIVITA A INTERFERENCE Vi Chek™
. fivaChel
Eison s it GEtEn A SAANA SkFSenA iAlnimi ZkFiend o 5 i Artemether-lumefantrin (malarie) 50 yM
\1/-y'jirflg‘jesrfr«’rg-alglr\:)l;aév’i\‘ribyla zjisténa zadna zkfizena reakce s potencidlnimi zkfizené reagujicimi latkami s VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Lotus NL B.V.
ves . ) . “ Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
1) Zkfizena reakce s koronavirem SAlRS- | | Dorxoyklin hyclate (malarie) 70 uM Yuhang Economy Development Zone, 2595AA, The Hague, Netherlands.
Virus Kmen Koncentrace Antivirové léky Hangzhou, 311100, China Tel: +31644168999
[ SARS-koronavirus [ Urbani [ 1x10° PFU/ml | Email: info@vivachek.com Email: peter@lotusnl.com
R . — - Chinin (malarie) 150 uM www.vivachek.com
2) Zadna zkfizena reakce s potencidlné zkfizené reagujicimi latkami.
Virus/bakterie/parazit Kmen Rozsah koncentrace Lamivudin (retrovirovy Iek) 1 mg/ml Cislo: 1604036602
P Datum Gginnosti: 2021-08-17
HIN1 Ribavirin (HCV) 1 mg/ml .
" H3N2 DISTRIBUTOR PRO CR:
Chfipka A HENA Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml
H7N9 g.ZEﬁHﬁORIGI:‘lP};L PhR%D‘:J;E)TOSOSIr.O-
Chipka B NEUPLATNUJE SE Mucin: hovézi pod&elistni Zlaza, typ I-S 100 pg/ml \inghotrerova 1, Praha o,
1C: 08595771, DIC: CZ08595771
Typ1 o
Tyo2 1% 10*~1x10° TCID /mLso Respiraéni
yP: vzorky Krev (lidska), antikoagulovana EDTA 5% (VIv) www.joymed.cz
Typ3 i
Adenovirus yp obchod@)joymed.cz
Typ5 Biotin 100 pg/ml +420 608 284 065
Type?
TypS5 Nosni spreje nebo kapky Neo-Synefrin (fenylefrin) 10% (viv)
Respiraéni TypA




