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PODMINKY A UCEL POUZITI

Rychly test VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag slouzi k rychlé a kvalitativni detekci antigenu
nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosu, orofaryngeéiniho
vytéru nebo nasofaryngealniho vytéru. Test je uréen pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti. Je ur€en pro klinické laboratofe a zdravotnické pracovniky
pouze pro testovani v misté péce. Ne pro domaci testovani.

Rychly test VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag je zaloZzen na technologii imunochromatografie.
Kazdé testovaci zafizeni 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 je do jamky na
vzorek pfidan extrahovany vzorek, bude reagovat se znacenou protilatkou za vzniku
komplexu, smés poté migruje pifes membranu kapilarnim pusobenim a interaguje s
potazenou protilatkou anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen
SARS-CoV-2, detekéni €ara se zobrazi ¢ervené, coz znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 je
pozitivni. Jinak bude vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizeni také obsahuje Fadek
kontroly kvality C, ktery by mél pro vSechny platné testy vypadat ¢ervené. Pokud se fadek
kontroly kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi fadek detekce.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje testovaci zafizeni, uzaviené sacky (pfedplnéné 300 pL
extrakénim roztokem), extrakéni zkumavky, $picky extrakénich zkumavek, stojan na
zkumavky, sterilni tampony a pfibalovy letak.

Potrebné materialy, které nejsou soucasti dodavky: ¢asovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

« Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pri teploté 2-30 ° C. Chrarite
pred svétlem. Viystaveni teploté a / nebo vihkosti mimo stanovené podminky muze zpisobit
nepfesné vysledky.
« Chrarite pred chladem a mrazem.

Testovaci soupravu pouzivejte pii teplotach mezi 15-30° C.
« Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90%.
« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na féliovém
pouzdrie a krabi¢ce). Poznamka: Vsechna data vyprseni platnosti jsou vytisténa ve formatu
rok-mésic-den. Napr. 2022-06-18 oznacuje 18.Cervna 2022,

Cesky |

VAROVANI, OPATRENI A OMEZENI

« Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad k
diagnostice nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

« Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s
virem. Pro vylougeni infekce u téchto jedinc by mélo byt zvaZeno nasledné testovani
pomoci molekularni diagnostiky a / nebo CT.

« Pozitivni vysledky mohou byt zplisobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry,
podrobnosti viz ,zkfiZzena reaktivita“. Pro potvrzeni vysledku testovani je tfeba zvazit
nasledné testovani s molekularni diagnostikou a / nebo CT.

« Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

« Neni uréeno pro domaci testovani.

« K identifikaci skute¢né fyzické situace se doporucuje dal$i molekularni diagnostika a /
nebo CT.

« Neotevirejte féliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostfedi, dokud
neni testovaci zafizeni pfipraveno k okamzitému pouziti.

* Nepouzivejte poskozené testovaci zafizeni nebo material.

« Nepouzivejte testovaci zafizeni opakované.

« S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se oci ani pokozky. Pokud dojde
k rozliti na o¢i nebo kizi, dukladné je omyjte vodou.

« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

» Pokud obsluha nema zku$enosti s postupy odbéru vzorkd a manipulace, doporucuje se
2zvlastni Skoleni nebo vedeni.

« Jako vzorek pouzivejte pouze vytér z nosu, orofaryngealni vytér nebo vytér z nosohltanu.
Postupuijte podle pfibalového letaku a ziskejte presné vysledky.

« Pi odbéru a hodnoceni vzorkd noste ochranna zafizeni, jako jsou laboratorni plasté,
jednorazové rukavice a ochrana oéi.

« Po manipulaci si dukladné umyjte ruce.

« V8echny ¢asti soupravy jsou povazovany za biologicky nebezpecné a mohou potencialné
prenaset infekéni nemoci z patogen(i pfenasenych krvi, a to i po provedeni ¢isténi a
dezinfekce. P¥i likvidaci pouzitych testovacich souprav dodrzujte pfislusna bezpecnostni
opatfeni a vSechny mistni predpisy.

ODBER A MANIPULACE S VZORKEM

1) Odbér vzorka

Vytér z nosu (doporuéeno) - Nasal swab

Je dlezité ziskat co nejvice sekrece. Vlozte sterilni tampon do jedné nosni dirky. Spitka
tamponu (ty¢inky) by méla byt zasunuta az 2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Otfete
tampon 5krat podél sliznice uvnitf nosni dirky, abyste zajistili shromazdovani hlenu i
bunék. Tento postup opakuijte pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich
dutin bude odebran odpovidajici vzorek (pouzijte stejny tampon).

Orofaryngealni vytér (volitelné) Oropharyngeal swab

Je dulezité ziskat co nejvice sekrece. Vlozte sterilni tampon (ty€inku) do krku, ktery
predstavuje nejvétsi sekreci z Cervené oblasti stény hrdla a maxilarnich mandli, abyste
odebrali vzorek z krku. Mirné protrete bilateralni kréni mandle a sténu hrdla, abyste ziskali
vzorek. Pfi vyjimani tamponu se prosim nedotykejte jazyka.b.

Vytér z nosohltanu (volitelné) - Nasopharyngeal swab

Je dulezité ziskat co nejvice sekrece. VlozZte sterilni tampon (ty€inku) do nosni dirky, ktera
pfi vizualni prohlidce predstavuje nejvétsi sekreci. Udrzujte tampon pobliz septa nosu a
jemné zatlacte tampon do zadniho nosohltanu. Tampén pétkrat otocte a poté jej vyjméte z
nosohltanu.

Nasal swab Oropharyngeal swab Nasopharyngeal swab

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

POSTUP ZKOUSKY

Pred testovanim nechte testovaci zafizeni a extrakéni roztok ekvilibrovat na 15-30 ° C.
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Utésnéné pouzdro drzte svisle a nechejte veskery extrakéni roztok téct do barky.

Zlomte $picku a zmacknéte bariku, abyste vydali veSkery extrakéni roztok do extrakéni trubice.

‘! <«€—Squeezing here
|

Break here 'ﬁ\

Extraction
solution (300u

’—Sealed pouch ——Extraction tube

Odeberte vzorky, viz Odbér vzorku.

Vlozte tampon (ty€inku) se sebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné
extrakénim roztokem. Tampdn (tycinku) 5-krat zatocte a pfitom pfitlacte hlavu proti
spodni a bo¢ni strané extrakéni trubice. Odstrarite tampon a souc¢asné stlacte boky
zkumavky, aby se z tamponu vytahla kapalina. Pokuste se uvolnit co nejvice tekutiny.
Pouzity tampon zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad.
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Nasadte $picku tuby.

5. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.

6.

Naneste 3 kapky (asi 60 pL) extrahovaného vzorku do jamky na vzorek. B€hem aplikace se

prosim vyhnéte bublinam.

3drops
(about 60 uL)

)

7. Odectéte vysledek testu za 15 minut. Nectéte vysledek po 20 minutach.

©

15min

Poznémka:

« Nezamériujte ani nemichejte extrakcni roztok z riiznych Sarzi.

« S extrakcnim roztokem zachéazejte opatrné, nedotykejte se oci ani pokozky. Pokud dojde
k rozliti na o¢i nebo kizi, dikladné je omyjte vodou.

« Pii manipulaci s pouZitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSKY

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.
2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze fadek kontroly kvality C, na fadku detekce se neobjevi Zadny dalsi fadek.
3. Neplatny vysledek:

Radek kontroly kvality C se nezobrazi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to,
zda se detekéni fadek objevi nebo ne. Sbirejte novy vzorek a provedte dal$i test s novym
testovacim zatizenim.
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Positive: Both detection line (T) and quality Negative: Only the quality contral line (C) Invalid: No red quality control line (C)
control line (C) appear red in the detection  appears in the detection area. appears in the detection area no matter
area the detection (T} line is colored or not.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je
vnitfni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduralni
techniku. S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy (vzorky); doporuéuje se vsak,
aby pozitivni a negativni kontroly byly znovu testovany - dle spravné laboratorni praxe - pro
potvrzeni postupu zkousky a pro ovéfeni spravného vykonu zkousky.

PREDSTAVENI

1. Mez detekce

LOD pro rychly test VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag byl stanoven za pouziti fedéni
inaktivované virové kultury. Vychozi materidl byl dodavan v koncentraci 8,65 x 108
TCID50 / ml. Byly navrzeny studie k odhadu LOD testu s pouzitim vzorku nosnich vytérd,
vychozi material byl pfidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od zdravych
darcu a potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada rtiznych koncentraci.

SARTSi'tFOV'Z 8.65x10°TCIDso/mL
Redéni 1/100[1/200[1/400 | 1/800 | 1/1600 | 1/3200 |1/6400 | 1/12800
ﬁ‘;gii’:;ff:s‘t’u 8.65¢ 4.33x| 2.16x | 1.08x | 541x | 270x | 6.75x 3.38x
2
(TCiDeymt) | 10 [ 10° | 20° | 10 10 10 10 10
Mira detekce | 100% |100%| 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
50pakovani | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (s/5) | (515) (5/5)
Mira detekce
100% | 100% | 95%
opakovaniblizky NA | NA | NA | NA | NA - o000y | 20120) | (29720)
ufiznuti




« NeJ'"tizéi Type4 Erythromycin 81.6uM NEG POS
oncentrace Rhinovirus A16 N/A - -
s jednotnou 6.75x102TCIDso/mL - - Ciprofloxacin 30.2uM NEG POS
pozitivitou Legionella Bloomington-2 -
na analyzu pneumophila 82A3105 3. Ucinek vysoké davky Hook: kultivovany virus SARS-CoV-2 byl pfidan do vzorku. Pfi 1,51
Limit detekce K X 106 TCID50 / ml kultivovaného viru SARS-COV-2 nebyl pozorovan zadny hook efekt.
(LoD) 2 Erdman A Koncentrace .
na inaktivanou 6.75x10°TCIDso/mL Mycobacterium Typ vzorku Redeéni Vysledek
: h HN878 (TCIDso/ml)
kulturu viru tuberculosis CDCISEl
e 5
2. Klinicka citlivost / klinicka specificita H37R Ciry, Cisty 8.65x 10 Pos
Pomoci rychlého testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 497 vzorkd. 5
oo VIVE bt s 475298 1X10° 1/10 8.65x 10 POS
Tyto vzorky byly ziskany vytéry z nosu od symptomatickych pacientti. Vykonnost testu
VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komeréné dostupnym [Maryland(D1)6B-17] cells/mL 1/100 8.65x 10* POS
molekulamim testem. Streptococcus 178[Poland23F-16]
Tabull’(a'Sosgg citlivosti / specificity rychlého testu VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag ve pneumonia 262[CIP 104340] 1/200 4.33x 10* POS
srovnani s . "
Slovakia14-10 [29055] SARS-CoV-2 1/400 2.16x10* POS
VivaDiag™ PCR Streptococcus pyrogens Typing stain T1 Inaktivovany virus "
Pro SARS-CoV-2 Mutant22 kultivovany 1/800 1.08x10 POS
i Pozitivni Negativni Celkem
Ag Rapid Test 9 gggﬁﬂgﬁgg FH strain of Eaton Agent 1/1600 5.41x 10° POS
Positivni 60 0 60 M129-B7
Negativni 6 431 437 1/3200 2.70x 10° POS
Celkem 66 431 497 2. Endogenous/Exogenous Interference Substances Studies: there was no interference
90.90% for potential interfering substances listed below. 1/6400 1.35x 10° POsS
Citlivost .
(60166, 95%Cl, 81.55%~95.77%) Kultara POS: pozitivni
e 100% i . i
Specificita (431/431 95%Cl, 99.12%~100%) Potencialni rusiva latka Koncentrace V)'Isledek(\Ilrl:]éskon;(e:?::lf,vysledek NEG: negativni
Presnost 98.79% LoD) REFERENCE
(491/497 95%Cl, 97.39%~99.45%) o B o o
T i . . Zanamivir (Chfipka) 5mg/mL NEG POS 1. Studijni skupina Coronaviridae Mezinarodniho vyboru pro taxonomii virGi. Druh
The VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Klinickou citlivost 90.90%. — = koronaviru souvisejiciho s t&Zkym akutnim respiraénim syndromem: klasifikace 2019-nCoV
The VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu 100%. Oseltamivir (Chfipka) 10mg/mk. | NEG POS a pojmenovani SARS-CoV-2 [J]. Nature Microbiology, 5, 536-544 (2020).
i _ . . Artemether-lumefantrine 2. Periman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and
The VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Klinickou pfesnost 98.79%. (Malérie) 50uM NEG POS pathogenesis.Nature Reviews Microbiology 7, 439-450, doi: 10,1038 / nrmicro2147 (2009).
DiF A 3. Lauer SA, Grantz KH, Bi Q a kol. Inkubaéni doba koronavirovych chorob 2019
KRIZOVA REAKTIVITA Dorxoycline hyclate 20uM NEG POS (COVID-19) z vefejné hlasenych potvrzenych pripadt: odhad a aplikace. Ann Intern Med.
1. ZkFizena reaktivita: nedoslo k zadné kfizové reakci s potencialné kizové reagujicimi Antivirové 1éky (Malarie) 2020; 172 (9): 577-582. doi: 10,7326 / M20-0504.
latkami kromé SARS-koronaviru.
Quinine (Malarie) 150uM NEG POS INDEX OF SYMBOLS
1) Fizova reaktivita se SARS-koronavirem. —— —
Virus Kmen Koncentrace Lamivudine (Retrovirové 1mg/mL NEG POS Hﬂ Viz navod k pouZiti g spotfebuite do W Obsahuje dostatecné
- - 5 léky) pro <n> testst
SARS-koronavirus Urbani 1XI0°PFU/mL — - 0
Ribavirin (HCV) 1mg/mL NEG POS pouze pro diagnostické |  ITET]  Isigiq sarze REF  [Katalogové gislo
2) zadna kiizova reakce s potencidlné kiizové reagujicimi latkami - pouZiti in vitro
Virus/Bakterie/ Daclatasvir (HCV) 1mg/mL NEG POS a0°c [Limity skladovacich j .
N Kmen Rozsah koncentrace 2o teplot vyrobce nepouZivejte znovu
Parazit Mucin: bovine submaxillary| 30 NEG POS
HIN1 gland,type I-S 9 SARS-CoV- [Ec] rer ]| zpInomocnény zéstupce
H3N2 Respiracni 2
Chiipka A krev (human), EDTA ) kultivovany
H5N1 vzorky antikoagulovany 5% (viv) NEG e Y| POS V’i a hek,.. SWONIA a.s.
H7N9 1/20000 - Trzisté 372/1 1;8 00 Pi
_ . . . rZiste , rague
Chiipka B NA Biotin ' 100ugimb | NEG | o0" | POS “ VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Caech Republic
Typel Neo-Synephrine 10% (Vi) NEG (75.5 POS Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Email: swonia@swonia.cz
Type2 Nosni spreje ;:i:e: Z;?Z::;) TCIB=o/mL) Yuhang Economy Development Zone, tel: +420 220 560 686
T 9 1
Adenovirus Tizzg nebo kapky (Oxymetazoline) 10% (vv) | NEG POS Hangehou, 311100, China
Solny nosni sprej 10% (Vi) | NEG POS Email info@vivachek.com
Type7
Type55 1X10*~1X10°TClIDso/mL Homeopaticky nosni gel 9
- yp Homeopatické| Na uvolnéni alergie zicam 5% (viv) NEG POS
Respira&ni Type A 1éky proti . ;
syncytialni virus Type B alergii Kromoglykat sodny 20mg/mL NEG POS
229E Olopatadin hydrochlorid 10mg/mL NEG POS
Koronavirus Oc43 Acetaminophen 199uM NEG POS
NL63 Al
protizanétlivé o
RS Koronawire Florida/USA-2_Saudi Iéky Acetylsalicylic acid 3.62mM NEG POS
Arabia.2014 Ibuprofen 2.425mM NEG POS
Parainfluenza Typel L Mupirocin 10mg/mL NEG POS Cislo:1604014802
virus Type2 Antibiotika - Datum ginnosti: 2020-10-07
Types Tobramycin 5ug/mL NEG POS






