VivaDiag Diag” Pro

SARS-COV-2 AG RYCHLY TEST

— -Rychly test SARS-CoV-2-Ag

" 3 virovou RNA, sehrdvd centrdinf roll pii rozpoznévéni shalovacich

signall RNA a jeji nasledné enkapsidac®, Vzhledem k jeho zdsadni
Gloze pl transkripd a replikaci viru se pfedpoklddd, Ze N protain je
yyznsmng citlvéjil pro ¢asnou detekel infekce,?
Rychly antigenni test SARS-CoV-2 Ag, vyrdbany spolaénosti VivaChek,
vyuZivé interakca s antigennimi misty v N proteinu, Az dosud nebyly
ziskany Zidné jednoznaiiné dikazy toho, e by mutace nachdzené v
5 proteinu mohly ovlivnit vysiedky antigennich testd zalozenych na
M.proteinu

Piibalovy letdk

PRINCIP & PREDPOKILADANE POUZITI

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je urien pro rychlou
kvalitativnt detekei nukleokapsidového bilkovinného antigenu $ARS-
CoV-2 va vzorku ziskaného stérem z fidské nosni sliznice, orofaryngu
nebe nasofaryrigu) Test slouil vihradnd k diagnostice in vitro a
k profesionalnimu uZiti. Je urten pro Klinické labotatole a uZiti
profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky v misté zdravotni pate, ?
Poskytufe pouze podatedni visledek screeningového testu. Pro ziskdni
potvrzeni infekce SARS-CoV-2 by mély byt provedeny konkrétnajii
altemativni diagnostické metady (molekuldrni diagnostika a / nebo CT).

VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test je zala¥en na technologll
imunochromatoyrafie. KaZdé testovaci zafizen! md Jednu linji protilatek
proti SARS-CoV-2 na detekénf linit (linie T) a jednu linii protildtky proti
mysimu lgG na linii kontroly kvality.

Jolkmile je odebrany vzorek aplikovan do slotu pro vzorek, zaéne
reagovat s oznacenou protldthoy a vanikd lomplex, ktery poté
prochdz! kapilarniim mechanismem rembranou a reaguje s nanesenoy
protildtkou proti SARS-CoV-2 na detekenf linii. Pokud vzorek obsahuje
antigen 5ARS-CoV-2, piisludnd detekénf linje se zbarvi alova Cervens,
o2 indikuje pozitivitu antigenu SARS-CoV-2.V apaéném pfipads je tieba
wysledek povaZovat za negativni. Testovac! zafizen! obsahuje rovnéZ linii
kentroly kvality C, kterd zbarvenitn do fialové Zervena potvizuje validitu
viech testh. Pokud se linie kontroly kvality C neobjevt, je tieba povaZovat
vysledek za nesprdvny a to v pipadé, e se abjevl detekéni linje,

UCHOVAVANT A ZACHAZENI

+ Testovaci souprava musi byt uchovdvdna v chiadném, suchém
prasifedi s teplotou 2- 30 °C a nesmi byt vystavovana pifmérnu
slunegnimu zéfeni, Pokud by souprava byla vystavena teplotim a/
nebo vihkosti mimo specifikavané limity, mohio by to vést k ziskévan!
nespravngch visledkd.

+  Meukladejte v chladniéce anl v mraznitce, § testovaci scupravou
pracujte pri teplotdch v rozmezf 15 - 30°C,

«  Testovaci socupravu pouzivejte v prostiedi o vihlosti 10 - 90 %,

+  Nepouzivejte testovach soupravy s proslym exspiratnim datem
{uytisténao na séeku z hlinlkové folie a na etiketé lrabice}

Pozndmia: Viechna data exspirace jsou uvddinag ve formdtu Rok ~ Mésfc-
Den. Udaj 2022-06-18 tady znamend 18, dervna 2022,

UPOZORNENI, PREDBEZNA OPATRENT A LIMITACE

+ Visledisy testovdnt antigenu SARS-CoV-2 by nemaly sloufit jako
samostatny podklad k diagndze & k vyloutenl infekea SARS-CoV-2
nebo ke konstatovani infeléniho stawvy,*

»  Nugativnl vyslediy nutng nevylu®ujf infekd SARS-Cov-2, a to
zvlasté u osob, kterd se dostaly do kontaltu s viram, U téchto osob
Je nezbytné k vyloudeni Infekea provést ndsladné testovan! pomoc!
molekuldrnt diagnostily a/nebo Ct,

+  Pozitivn{ vysledky mohou byt nasledkem probihajici infekce
koronavirovimi kineny SARS-CoV-2 (podrobng&ji viz v odstavci
JMfi2avd raaktivita’). K potvrzen] vwsledku testy Je nutné provést
nésladné testovani pomoc| meleku.im/ diagnestiky anebo Ct.

+ Faledné pozitivai vysledky mohou byt zptsobeny nadmamym
vzorkem, nedostateénym abjemerns vzorku nebo bublinami behem
nanesenl.

« Vezméte novy tampon pro naneseni wzorku, pokud Je tampen
poikozen nebo nemdde byt pousiti,

+ Mepouiivejte necvifeny UTM, ktery mige vést k faledné pozitivnim

nebo fale§né negativnim vysledkam.

Uréeno vyhradné pro dlagnosticie uZitl in vitro,

Test nelze uZjvat k testovdni v domacim prostiec,

»  l{a zhodnocenf aktuilntho fyzlkdlnihe stavu vyetiované osoby se
doporuéuje provést dalsi yvyieten pamoci rnclekulérni diagnostiky
a/nebe Ct.

+  Neotevirejte plastovy obal testovaciho zatizen, ktery mu zajidtuje
vhodné prostted! a2 do chvile, kdy buda bezprostfedné pouiito,

- Mepoudivejte testovaci zafizenl anf jakykoli materidl, pokud jsou
poskozeny,

MepouZivejte testovacf zaifzenl opakavané. :

+ 5 extrakinim roztokem pracujte velmi opatmd vyvarujte se

jakéhokoll jeho kontaktu s ofima & pokozkou, Pokud dojde k

postitkarl off nebo pokozky, dikiadné Je omyjta vodou,

NepouZivejte testovaci soupravu peo uplynuti data exspirace,

Polud nemd uslvate] tastovaclho zafizeni ziulenosti s odbérem

vzorldl & zachdzenim s nim, mél by absclvovat spacifické Skolenf a

tréninlc

Jaka testevaciho vzoriw je nutno ugit stérz nosni sliznice, eventudlng

z arofaryngu nebo nasofaryngu, K ziskani spravnych vysledkd je

nezbytné postupovat podle instrukd v ptibalovém letdku,

+ Pii adbéru a hodnaceni vzorku ufivajte achrannd prostiedky, jako

Jjsou lzboratdml plaste a Jednardzové rukavice, a ochranu ol

Po skonenf testovéni sl dhkladnd umyjte ruce,

Se viemi soutdstmj testovaci soupravy je nutno zachazet Jako s

materidlem pfedstavujicim biologické rizike, ktery mibse potenciding

vést k pfenosu infekénich onemocniéni z pategend pochdzejieich

z krve, a to dokonce | potd, kdy? je provedana ofista a desinfekee,

Fii likvidad pouZitych testovacich souprav poestupujte vidy podie

odpovidaficich predbéznych opatieni a lokalnich piedpisd,

» Od vypuknuti pandemle Covid 19 dodlo ve vatsing oblast! svéta
k zéméné originalnf formy viry SARS-Cov-2 za jeho formu s mutacl
D614G v S preteinu (5 proteln ¢ili spike protein Je charakteristicka
bilkovina vyskytujfci se na povrchu viru SARS-Cov-2, prot] nérnuz
Jsou namifeny modernl mMRNA vakeiny), V prosing voku 2020 byl
ve Velké Britdnil identifikovdn novy kmen viry, oznadeny jako Ui -
202012/01" se souborem 17 mutaci, Stejnou kli€ovou mutaci M501Y,
Jaka tento britsky imen, sdill rovndE daldl mutovany kmen viru SARS-
CoV-2 - 501YV2, zachyceny pivadné v Jizn! Africe. Mutace N501Y
obsahuje doménu vificl se na receptor (RBD) S proteinu, Ideroy virus
wyuZivg Jo navdzan! na hurmdnnl receptor ACEZ; to mide souviset se
zvydenou schopnosti pfanosu virové infekca
Mukleokapsidovy fosfoprotein{N-Protsin), propojujicl schrénku viry

ODBER VZORKU A ZACHAZENI S Nim

1. Odbér vzorku?

«  Stérz nosni sliznice {doporueny)

Pii stéru je dlladité ziskat tak velké mnodstul sekretu, jak jen ze, Vauiite
sterilni tampon da nosni dirky, Spigka tarpanu by méla byt zasunuta
do hleubky 2,5 cm od okraje nosu, Potd na sliznici tamponem pétiat
poototte, abyste méli jistotu, 2e stér obsahuje jak hlen, tak bufky.
Opalulte stér iz druhé nosni dirky, abyste ziskali adekvéatn] vzorek zobou
nasnfch dutin {pauiijte pfi tom tentyZ tampon),

- Stérzorofaryngu (voltizing}

Pii staru je dilefité ziskat tak velké mnoZstyi sekrety, jaké jen lze, K
odbéry vaorky vsufite sterilni tampon do té eblasti kriu, kde se nachézr
nejvétsi mnoistvi sekretu v Cervané zbarvené oblasti a na tonsilach.
Provedte opatrné stéry z obou mandll a hrdla, pficernz dbejte na to,
abyste se nadotykali jazyla,

+  5tdrz pasofaryngu (volitelny}

Pii stéru je dileZité ziskat tak velké mnoistvf sekretu, jaké jen lze, K
adbiry vzorku wsufite sterfni tampon do nosni dirky v mistech, kde
vizudlni inspakci zaznamendte nejvatdi mnoistvi sekretu. Pridrite
tampon co nejblite dolni East] sapta ajemng je) pritlacte do pastericiniho
nasofaryngu. Potétamponem pétkrat otolte a vyiméte jej.

AR
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Stér z nasni sliznice Stérz orefiryngu Stéy 2 nasofaryngu

2, Zachdzenise vzorkem

Cerstva adebrané vzorky by maly byt podrobeny testu tak bizy, jak je
jen moZné, Zasadnf dileZitot mall sprivny odbér vzorkl a spravng

provedené pilpravné préice,

TESTOVACS PROCEDURA

Pied provedenim vlastniho testy ekvilibraci iho

zafizeni a pufru na teplotu v rozmezi 15 - 30 °C,

1, Drite zataveny satek ve vertikdini poloze a umognéte, aby veskery
extrakéni roztok pietek do baiiky. Poté odlomte hret a wymatkejte
veikery extrakén! roztok z banky do extraken! tuby.

@*’- Zde stisknaut

Roztrhnéte zde.

ExtralsEnf
(300 W

roztok Zataveny sacel = Extrakéni tuba

. Odeberte vzorek podle instrukci pro odbér vzorku,

Vloite tampon s cdebranym vzorkem do extrakénl tuby paplnéng
axtrakénim roztokem. Pétkrat otofte tamponem, pitem# jehe hrot
tisknéte proti dnu a sténdm extrakénl tuby, Nakonec tarpon opét
vytdhnéte, piiterZ z néj stiskern stén extrakénl tuby vymackate
zbytky tekutiny. Snaite se vymackat tolik tekutiny, kolik je Jen mo?- &,
S pouiityr tampenam zachézejte Jako s materfdlem pedstavujicim
blotogicke riziko,

L)

[
-

|
i 5 Pétleat

1
|
)

1
4. Nasadte hrot extrakeni tuby.

v

. Vyjméte testovaci zaffzen! ze zataveného plastového sathu a pologte
je na istou 3 rovnou plochu.
. Aplikujte 3 kawky {cca 66}, B&her aplikace zabrafite tvorba bublin,

o

7. Po uplynuti 15 minut prectéte vysledek testu, ne pozdd]i nei po
uplynuti 20 rninut,

15 mi

=1
=
=3

:

Pozndmka:

= MNezaméfiyfte ani nesmésulte extrakénf roztok z riznych sad.

S extrakénim roztolkem pracujte velmi opating, vyvarujte se jokéhokoli
Jeho kontakty s oélma & pokoikou. Pokud dojde k postikdn! oét nebo
bokozky, diidadné je omyite vadou.

«  Pii zachdzen! s udlvanym! materidly respekiujte platné jokdint piedpisy
a naifzenk.

INTERPRETACE V\"SLEQK':I TESTY

1. Pozitivni vysledels;

Objev] se Jaiclinle kontroly kvality C, ak deteken! linje T.

2. Negativni vjsledel:

Objevi se pouze iinle kontraly kvality C, neobjev se 2adna detekén! linie.

3. Fale3ny (nespravny) visledek):
Nezobrazi se fadek kontroly kvality €, co# znaé/ faleSnost (naspravnost)
vysledkuy, a to bez ohledu na to, zda se zobrazi €l nezobraz[ detakéni linte,

Kontrolni linie,,C" l:’

Pozitivni Megativnl Fala3ny (naspravng)
Pazitivnf: V detekénl oblastl se zobrazi fialové Gervenou barvou
zbarvend jak detekénf lie (T), tak linie kontroly kvality (C),

Negativni: V detakénf oblasti se ohjevi pouze linie kontroly kvality (C).
Faleiny {nespravny) V detekéni oblast se nezobrazi fialova tervens
linie kontroly kvality (C, a te baz ohledu na to, zda se zobrazi & nezabrazi
zbarvend detekEnf linje (T).

KONTROLA KVALITY

Test zahrnuje téZ internf kontroly precadury, Interni kontrolu signalizuje
zbarveny fadek zobrazeny v kontrolnf olasti {C).

To potvraufe, Ze byl adebrén sprévny objem vzorkd a pouZita sprévna
technika procedury. Koniralni standardy nejsou dodavany spolu s
testovacl soupravou. Micméné doporutuje se provadét pozitivni i
negativn{ kontroly jalo soudst sprivné laboratorni praxe, aby tak
byla potvrzana spravnost testovac procadury-a verifikovana nalefita
vykonnost tasty,

VYHONNOST

1. Limit detekce (LoD}

Limit detekce pra rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byl stancven
$ vyuditirn diluch inaktivovand kultury vin, Viichozi materidi byl dodan
v koncenttac! 1.51 x 10°TCID . /ml. Studie byly navrZeny a uspofsdény
tak, aby umoinily odhad LoD imunoesaje s uitim stard z nosnf sliznice.
Vychoz( material by) imjikovén do poclu lidské nosni matrix zfskané od
zdravich dobrovolnikll s potwrzenow negativitou SARS-CoV-2 tak, aby
byly ziskany sérle o rdzngch koncantradich,

T SASCaV-2 151876700 il

FerenT | V0 17100 171060 | 172500 | /5003 | T/A0e00. | T/Su0ue | /Aoait
Korcenlsacev £y oo ) e | 1515 302
diaimies |72 "0 T lancrn B2 |15y | 755 | 08
(TCID 50l

Detekénipotty v | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% [ 100% | 0%
Sreplisdtech | (5/5) | {5/5) | {5/5) 1 (5/5) { {5/5) | (5/5) (55} [ (5/5)

Detetini pocly W0 | W0% | % | 7%
ve20tepilidtach| NA | NA | MA NA

fed ulnient 2002001 (204200 | (19020} | (157200
Hejnizst
koncentrace
s Unifeim
Pasitivity per
| Analyte
Liratt detekee
(LoDlpiipadaict
ma uituiy
Inaktivovaného
L v

2, Klinicka senzitivita/Klinicka specificita

§ uZitim rychlého testy VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovéno
cefkem 566 wvzork, Vazorky byly ziskény stfry z nosni sliznice
symptomatickyich pacientd, v§konnost rychlého testu VivaDiag™ Pro
SARS-CoV-2 Ag byla porevnana s komeréni molekularmi imunoesejf,

15570D !

75570D ]

Sauhrn wysledk hednoceni senzitivity/specificity rychlého  testu
Wvaliag™ Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovhani s PCR,

Visledky a zdvéry pro vzorky odebrané z nosnich stér

Rychif testVivaDiag™ Fro SARS- PR

Cev-2 49 Pazitivnl Negatimi Celkem
Puzitivni 13 I m
Heaatival 4 431 435
Celkem 135 568,

Sepaitivita §7.04% (131/135, SS%G, 92.6306~8,84%A}

Specificita >99.58% (4317431, 95%01, 59.12%~100.00%%
Pfesnost 95,20% [562/566, 9531, 88.20%~90.7!

Rychly test VivaDlag™ Pro SARS-CoV-2 Ag prokézal Klinickou senzitivitu
97,04 %.

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-Cov-2 Ag prokézal klinickou specificitu
>99,99 %.

Rychlyf test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag prokdzal klinickou ptesnost
99,29 %.

Rychljm antlgennim testarn VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bvio
otestovino celkem 379 vzorkil, Jednale se o vzorky ziskané stéry 2
orofaryngu od symptomatickych pacientd, Vykonost a vysledky rychléha
antigerniho testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byly porovnany s
komeréng dostupnymi molekulamim analytickymi metodami,

Tabulks; Souhm vysladki rychlého antigennfho testl) VivaDiag™ Pro
SARS-CoV-2 Ag ve srovndni s PCR,

Visledky a zdvéry pro vzorky adebrandé ze starl z arofaryngu

Rychly testWlvaDiag™ Pra SARS- FCR

Col-2 Ag Pozfiynf Negatlyni | Celkem . |
Pozitiun] 59 0 iy
Wegativn 4 76 280
Celhem 103 276 il

Senzitivita £6.129 (89/103, 953, 90.44% 98481

Speificita 99.99% [276/276, 95%(), 98,63%~100%)
Piesnost 58.94% (375/379, 95%(], 97.3%~50.50%)

Rychly antigennf test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag vykazoval Klinickou
sanzitivitu 96,12 %.

Rychly antigenni test VivaDiag™ Pro SARS-CaV-2 Ag vykazoval Klinickou
specificitu > 95,99 %,

Rychly antigenni test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag vykazoval klfnlckou
preciznost 98,54 %.

Rychlym antigennim testem VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo
otestovdno ceikem 379 vzorki, Jednalo se o vzorky ziskané stéry z



nasofaryngu od symptomatickych pacientd, Vykonost a vysledky
rychlého antigenniho testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byly
porovnany s komecné dostupnymi molekuldrnim analytickymi
metodami,

Homeopaticky SEZNAM SYMBOLU

tilevovy )
Homeopatickj | protialergickj 5% ) Hes = DII Ovéfte v instrukcich pro uzivatele

Glevové nosnigel
protialergické | Kromoglykit

Tabulka: Souhrn hodnoceni senzitivity/specificity rychlého antigenniho piipravky sodnj Dmofml. | NE6 pos IVD Urceno vyhradné pro diagnostiku in vitro
ivaDiag™ oV~ ; Dlopatadi Kultivovano SARS-
testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR. paim; 1 4a mgiml | NEG V-2 POs
hydxrochlorid . ZD . Hok 30°C _
Vysledky a zavéry pro vzorky odebrané ze stérii z nasofaryngu | Acetaminofen | 199uM | NEG | Virus 1/20000 Roztok [pgg o _/Y Teplotni limity pro skladovéni
Protizdnétlivé | Kyselina {75.57CID, / mL) ot
Rychiy test VivaDiag™ Pro SARS- PCR piipravky | acetylalinglovs | F62M | NEG POS

CoV-2 A« Pozitivn Negativni |  Celkem lbuprofen | 2,425mM_| NEG POS 2 Spotebovat do

Poritivn( % 0 9 Mupirocin__| 10 mg/mL_| _NEG P0S
% 4 gg %gg i Tobamydn | Spug/mL | NEG 13

m 103 Erythromycin | 81,6 uM NEG POS (i

Senzitivita 56.125% (997103, 95 %(1, 90.44%~9.48% o T 300 T e 3 LoT Cislo testovaci sady

Speificita >99.99% (276/276, 95%C1, 98,63%~100%)

Piesnost 98.949% (375/379, 95%C1, 97.3%~09.59%) 3. Vysokodavkovy Hookiiv efekt: do vzorku byl naockovan kultivovany

Rychly antigenni test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag vykazoval klinickou
senzitivitu 96,12 %,

Rychly antigenni test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag vykazoval klinickou
specificitu > 99,99 %.

Rychly antigenni test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag vykazoval klinickou
preciznost 98,94 %.

KRIZOVA REAKTIVITA

1. KfiZovd reaktivita: S vyjimkou SARS koronaviru nebyla pfi hodnoceni
potencidlné kfizové reaktivnich substanci zaznamenéna adna
kFiZovd reaktivita.

1

Kfizova reakce s koronavirem SARS:

[ Virus I Kmen I Koncentrace ]
Koronavirus SARS | Urbani | 1x10° PFU/mL
2) Zadna kfiZové reakce s potencialné kiizové reaktivnimi substancemi:
Virus/bakterie/parazit Kmen Rozpéti koncentracl
HINT
e i H3NZ
Chiipovy vir A HSNT
H7Ng
Chiipkovy vir B NA
Typ1
Typ2
Adenovirus T3 110"~ 1x10°T0D /ml.
TypS
Typ7 :
Typ 55
Respiraén!syncytiini virus lipA
pi yncytidlni vi _I.va
229E
o3
Koronavirus NLG3
HK1 1x 10" ng/mlL
Florida/USA-2_Saudska
Koronavirus MERS Arabie. 2014
Typ1
i T2 1%10'~ 1X 10°TCID L
Virus parainfluenzy W s/
Typd
Rhinovirus A 16 Neaplikovatelné
i i Bloomington-2
Legionella pneumophila 83105
K
Erdman
Mycobacterium tuberculosis ** HNB78
(DC1551
H37Rv
475298 [Maryland(D1)68-17] 1x 10 bunék/ml
Slr'v.‘ tacoccus pneumoniae 176[Poland23F-16]
PloiacaE e 262(CIP 104340)
Slovakia14-10 [29055]
Streptococeus pyogenes Typizani kmenT1
Mutant 22
Mycoplasma pneumoniae FH-kmen Eaton Agent
129-87
Staphylococeus aureus NCTC 8325 1x10" cfu/mL

2, Studie endogennich/exogennich interferenénich substanci: nebyly
zjistény zddné interference s potencidlné interferujicimi substancemi
uvedenymi nize:

_ i Kultura virového kmene| , .
Potencidlné interferujlcl substance| Koncentrace | Vysledky (v misobeich LaD) Vysledky
Zanamivir

fiiioiza 5 mg/ml NEG Pos
Oseltamivir P05

" 10 ma/ml NEG
Artemether-
Lumefantrin 50 u NEG Pos
o Malaria),

ntivirotika Dorxoycline
hydlate (Malaria) 1w NG s
Chinin (Maldrie) [ 150 pM NEG [{{i
Lamivudin
(retrovirowy | Tma/ml | NEG | yupivoydnosans- | PO
: piip ravek V-2
Ribavirin (HCV) | 1mg/ml NEG Virus 1/20000 Roztok —F0S

Daclatasvir (HCV)| 1 mag/ml NEG POS
Mucin: hovézi (75.57CID,/ mL)

submaxildrni | 100 pg/mL | NEG Pos

Viokyz | lgza, typ S
respiraéniho | Krev (lidskd),

systému | entikoagulovand [ 5% (v/v) NEG POS
EDTA
Biotin 100 pg/ml._| NEG P0S

Neo-synelrin
osni spreje Nmﬁrs;sziﬂxﬁin
nebo kapky Ouyimitasol 10% (v/v) | NEG POS
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