MivaDiag” Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Pibalovy letak
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PODMINKY A UCEL POUZITI

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag slousl k rychlé a kvalitativni detekci
antigenu nukleckapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosu,
orofaryngediniho vytéru nebo nasofaryngedlniho vytdru. Test je uréen pouze pro
diagnostické pouZiti in vitro . Pouze pro profesionalni pouZiti. Je ur&en pro klinické
laboratofe a zdravotnické pracovniky pouze pro testovani v misté péde. Pouze pro
profesionalni pouZiti.

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-Cov-2 Ag je =zaloZen 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). KdyZz je do jamky na vzorek pfidan extrahovany vzorek, bude
reagovat se znadenou protildtkou za vzniku komplexu, smés poté migruje pfes
membranu kapilamim plsobenim a interaguje s potaZenou protilatkou anti-SARS-

ODBER A MANIPULACE S VZORKEM

1) Odbér vzork(

® Vytér z nosu (doporudeno) - Nasal swab

Je dilezité ziskat co nejvice sekrece. VioZte steriini tampon do jedné nosni dirky. Spicka
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
bun&k. Tento postup opakujte pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich
dutin bude odebréan odpovidajici vzorek {pouZijte stejny tampon).

e Orofaryngedlni vytér (voliteln&) - Oropharyngeal swab

Je dilezité ziskat co nejvice sekrece. VioZte sterilni tampon (tyCinku} do krku, kiery
predstavuje nejvétsi sekreci z Cervené oblasti stény hrdla a maxilarnich mandli, abyste
odebrali vzorek z krku. Mimé protfete bilateralni kréni mandle a sténu hrdla, abyste ziskali
vzorek. Pfi vyjimani tamponu se prosim nedotykejte jazyka.b.

e Vytér z nosohltanu (volitelng) - Nasopharyngeal swab

Je dulezité ziskat co nejvice sekrece. VloZte sterilni tampon {ty¢inku) do nosni dirky, ktera pif
vizualni prohlidce pfedstavuje nejvétsi sekreci. Udrzujte tampon pobliz septa nosu a jemné
zatlagte tampon do zadniho nosohltanu. Tampon pétkrat otodte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

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

Poznamka:

o Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztok z riznych SarZi.

® S extrakénim roziokem zachézejte opatmé, nedolykejte se ofi ani pokoZky. Pokud
dojde k roziitf na o¢i nebo kiZi, dikladné je omyjte vodou.

. Rfi manipulaci s pouZitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSKY

1. Pozitivni vysiedek:

Objevi se jak linie kantroly kvality C, tak linie detekce T.

2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze Fadek kontroly kvality C, na Fadku detekce se neobjevi Zadny dalsi fadek.

CoV-2 na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni &éra
se zobrazi derveng, 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 vBechny platné testy vypadat Cervené. Pokud se Fadek kontroly
kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyzse objevi fadek detekce.

3. Neplatny vysledek:

Radek kontroly kvality C se nezobrazi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to,
zda se detekéni fadek abjevi nebo ne. Sbirejte novy vzorek a provedte dalsi test s novym
testovacim zafizenim.

&)
e

SLO Nasal swab Oropharyngeal swab Nasopharyngeal . . N <
Kazda testovaci souprava obsahuje testovaci zafizeni, extrakéni roztok (v zatavené tube) 2) Manipulace sevzorky - i : . . R ' '
A - . L ,, ) Cerstvé adebrané vzorky by mély byt co nejdfive otestovany. Je nezbytné dodrzovat spravné
, &picky extrak&nich zkumavek, stojan na zkumavky, sterilni tampony a piibalovy letak. metody odbéru a pFipravy vzork(. 0]

Potfebné materidly, kieré nejsou soucasti doda9vky: dasovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

o Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém mistd pfi teplotd 2-30°C. Pred nechte i zafizeni a
Chraiite ped svétlem. Vystaveni teploié a / nebo vihkosti mimo stanovené 1. Oteviete extraken! roztok (v zatavené zkumavce).
podminky miiZe zpUsobit nepfesné vysledky.

Chrarite mrazem.

Testovaci soupravu pouzZivejte pii teplotach mezi 15-30°C .
Testovaci soupravu pouZivejte pii vihkosti 10-90%.
NepouZivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na >
féliovém pouzdre a krabicce). ﬁ;

POSTUP ZKOUSKY

i roztok ekvilibrovat na 15-30°C.

invalid: Quality control line C
fails to appear indicating the

test is invalid, no matter if the
detection line appears or net.

Positive: Both the
quality control line C
and the detection line
T appear.

KONTROLA KVALITY

Interni procedurdini kontroly jsou soucasti testu. Barevna Gara v kontroini oblasti (C)
je vnitini proceduralni kontrola. Potvrzuje dostateény objem vzorku a spravnou
proceduralni techniku. S fouto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy (vzorky);
doporucuje se viak, aby pozitivni a negativni kontroly byly znavu testovany - dle spravné
laboratorni praxe - pro potvrzeni postupu zkoudky a pro ovéfeni spravného vykonu
zkousky.

Negative: Only the quality
control line C appears, with
no other line appearing on

the detection line.

Poznamka: VSechna data vyprseni platnosti jsou vyti
Napfi. 2022-06-18 oznaduje 18. Servna 2022.

VAROVANI, OPATRENI A OMEZEN

e Vysledky testovéni antigenu SARS-CaoV-2 by nemély byt pouzivany jako jediny
zaklad k diagnostice nebo vyloudeni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovéni o
stavu infekce.

o Negativni vysledky nevyluduji infekci SAR8-CoV-2, zejména u t&ch, kteff byli v
kontakiu s virem. Pro vylougeni infekce u t&chto jedinct by mélo byt zvaZeno
nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky a / nebo CT.

ve formétu rok-mésic-d

. Qdeberte vzorky, viz Odbér vzorka.

Viozte tampon (tySinku) se sebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné
extrak&nim roztokem. Tampon (tyGinku} 5-krat zatocte a pfitom piitiadte hlavu proti  spodni
a bo&ni strané extrak&ni trubice. Odstraiite tampon a sou€asné stladte boky  zkumavky, aby
se z tamponu vytahla kapalina. Pokuste se uvolnit co nejvice tekutiny. PouZity tampan
zlikvidujte jako biologicky nebezpetny odpad.

@

1. Mez detekce

LOD pro rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byl stanoven za pouZiti fedéni
inaktivované virové kultury. Vychozi material byl dodavan v koncentraci 1,51x10°
TCIDso/mL.. Byly navrzeny studie k odhadu LOD testu s pouzitim vzorki nosnich vytérd,
vychozi materidl byl pfidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od
zdravych darcli a potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala Fada rlznych

® Pozitivni vysiedky mohou byt zpiisobeny piitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry, koncentraci. o
podrobnosti viz ,zkfiZena reaktivita“. Pro potwrzeni vysledku testovani je tfeba zvazit SARS-CoV-2 Titr 1.51x10" TCIDs/mL = |
nasledné testovani s molekulémi diagnostikou a / nebo CT. Redéni 140 | 1/100| 171000 1/2500 | 1/5000 | 1/10000 | 1/20000 | 1/40000
® Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro . Koncentrace v | T | S | T T 1 |
® Neni uréeno pro domaci testovani. Pt 1.51x| 1.51x| 1.51x | 6.04x 2 2 o
o Kidentifikaci skutetné fyzické situace se doporuduje dali molekutéri diagnostika a re(_?_ecr;gzﬁﬁst)u 10° | 10t | 10° 107 [ 3020107 15110 &= =
/nebo CT. " = ——— T = —t— ' 1 - T
e Neotevirejte foliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostiedi, 4. iNasadte Epidku zkumavky: 'g”a dfte'f‘:? 12?5% 12?5% 12?5% 12?5% 1(;?5% 12?5% 1(2?50/)" ?40/;:")
dokud neni testovaci zafizeni pfipraveno k okamzitému pouZiti. opakovanl | (5/5) (5/5) | (5/5) | (6/5)  &8) | B | 1
® NepouzZivejte poskozené testovaci zafizeni nebo material. Mira detekce | | e, 100% 959 _—
e NepouzZivejte testovaci zafizeni opakované. L 20 | na | A NA 1 N o o
® S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se o&i ani pokozky. Pokud A vex opakavant blizka NiA | N ’ : (20120) | (20/20) | (19/20) | (15120) |
dojde k rozliti na oti nebo kiiz, diikladn je omyjte vodou. f i | sgznr:‘z‘;'i L L ! {
® NepouZivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti. - » 5. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového satku a polozte jej na &isty a rovny povrch. Koncjen"ace 75.5 TCID50/ML
® Pokud obsluha nema zkuenosti s pastupy odbéru vzorkil a manipulace, doporutuje 6. Do jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrakeniho vzorku. Pii nanaSeni se vyvarujte s jednotnou
se zviastni Skoleni nebo vedeni. bublinek pozitivitou
e Jako vzorek pouZivejte pouze vytér z nosu, orofaryngealni vytér nebo vytér z ) na analjzu
nosohltanu. Postupujte podle pfibalového letaku a ziskejte pfesné vysledky. Limit detekce
e P¥i odbéru a hodnoceni vzorki noste ochranna zafizeni, jako jsou taboratorni plasté, (LoD} 75.5 TCID50/mL
jednorazové rukavice a ochrana oci. Na inaktivanou
® Po manipulaci si dikladn& umyijte ruce. | kulturu viry
® VSechny &asti soupravy jsou povaZovany za biologicky nebezpedné a mohou 3 kapky
potencialné pfendSet infekéni nemoci z patogent prenasenych krvi, a to i po
provedeni ¢i$téni a dezinfekce. Pii likvidaci pouZitych testovacich souprav dodrZujte r:
pfisludné bezpetnostni  opatfeni a v8echny mistni pfedpisy. IE::
2. Klinicka citlivost / Klinicka specificita 1) Fizova reakflvna se SARS-koronavirem. S o N Dorx(?)',wc;ilnéeﬂ;ycme S
Pomoci rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 566 Mirus Kongentrace Qui - 'ﬁ i 150 uM
vzorkil. Tyto vzorky byly ziskany vytéry z nosu od symptomatickych pacient. Vykonnost SARS-koronavirus I | 1x10° PFU/mL .“'n'.ne( aane.) - u
testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byia porovnana s komeréné dostupnym T ” PP e Lamivudine (Retrovirové 1 mgimL
molekulamim testem. 2) zadna kfizova reakce s rotencial icimi [atkami = 1k}
Tabulka Souhmn citlivosti / specificity rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag ve Virus/Bakterie/Parazit Rozsah koncentrace Ribavirin (HCV) 1 mg/mlL
srovndni s PCR.___ Daclatasvir {HCV) 1 mgimL
VivaDiag PCR P " =
Pro SARS-Cov-2 — = Chiipka A e ey 100 pgimL
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem Respiradni vzorky g L typ:
Pozitivni 131 0 131 krev thuman] EgT/l\ antikoarjulovani ‘:’:I‘;/ofvll\élL
Neuvativni 4 | 431 435 Chiipka B NooS I:elanhrine LA
Celkem 135 1 431 566 i | iPho i 10% (viv)
it 97.04% Nosni spreje nebo S s g
Citiivost (1311135, 95%Cl, 92.63%-~98,84%) 1x10%~1x10° TCIDgfml. i Affin nosni spref 10% (viv)
. >09.99% " —s 5
Specificita (431/431. 95%CI. 99.12%~100.00%) Adenovings L — | Solny nosni sprej 10% (viv)
99.29% Homeopaticky nosni get na uvolngni alergie o
i 1562/566_95%Cl. 98.20%~99,72%) Homeopatické léky zicam 5% (W)
The VivaDiagTh’A Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou citlivost 97.04% . al:él:éi“ Kromoglykat sodny 20 mg/mL
The VivaDiag " Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly kiinickou specificitu >99.99%. Respiragni | olenatadin hvdrochlor I )
The VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Kiinickou presnost 99.28% . synoytiin virus Olopatadin hydrochlord tOmgm |
I Acetaminophen 189 uM
Pomoci rychiého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 379 vzork(. pm"f:;;"'ve Acetylsaticylic acid 3.62 mM
Tyto vzorky b¥|'¥ ziskany Orofaryngedini vytér od symptomatickych pacientd. Vykonnost Koronavirus — Ibuprofen 2.425 mM
testu VivaDiag ~ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komer&né dostupnym 1x10° PFU/mL - 10 ma/mL
molekulamim testem. = Mupirgcin momi
Tabutka Souhmn citlivosti / specificity rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag e — Florida/USA-2_Saudi I Tobramycin 5 pgfmL
vesrovnéni s PCR. I Arabia 2014 1 ALLDSIES Erythromycin 81.6uM
! P, i1 ; : =
vag:RD'Sa_%ov_z . — PR 00000 | ) ?pe; | Ciprofioxacin 30.2 uM |
Ag Rapid Test Poztivni Negativni Celkem Rarafilienza ype 3. Uginek vysokeé déavky Hook: kultivovany virus SARS-CoV-2 byl pfidén do vzorku. PFi 1.51
: — 1 : s Typed %108 TCIDgy/mL Kultivovansho viry SARS-CoV-2 nebyl pozorovén 2adny hook efekt.
| Pozitivni 99 i 0 99 | Typed 1x10%~1x10° TCIDgy/mL [ REFERENCE |
I Negativni 4 | 276 280 Rhinovirus A16 N/A
Celkem 103 I 276 - 37¢ I Human Metapneumovirus A1 (IA10-5003) 1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. The
- 96.12% ; species severe acute respiratory syndrome-refated coronavirus: classifying 2018-nCoV and
Cifivost | 199/103, 85%C, 90.44%~98.48% ! Enferovinis I narming it SARS-CoV-2 {J}. Nature Microbiology, 5, 536-544 (2020).
. i Bloomington-2 E 2y
Specificita >99.99% Legionella loominglon 2, Perlman, S. Netiand, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and pathogenesis.
| i 1276/276, 95%C}, 98.63%~100.00%] pneumophila | 82A3105 Nature Reviews Microbiology 7, 439-450, doiz 10.1038/nrmicro2147 (2009).
| 98.94% P K 3. Lauer SA, Grantz KH, Bi Q, et al. The Incubation Peried of Coronavirus Disease 2019
| ko (375/379, 95%Cl, 97.3%~99.59%) Erdman (COVID-19) From Publicly Reported Confirmed Cases: Estimation and Application. Ann Intern
The VivaDiag'~ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Klinickou cillivost 96.12% - e HN878 Med. 2020; 172 (9): 577-582. doi: 10.7326/M20-0504.
The VivaDiag:z Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu >99.99%. CDC1551 INDEX OF SYMBOLS
The VivaDiag — Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Kiinickou pfesnost 98.94% . H37Rv .
475208 " | : |Viz névod k pouziti
Pomaci rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 379 vzork(i. 1x10° cells/mL. = L
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Tyto vzoerhX byly ziskany Vytér z nosohltanu od symptomatickych pacientll. Vykonnost testu = Katalogové &islo

Streptococcus
VivaDiag'" Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komeréné dostupnym pheumonia
molekulérnim testem.
Tabulka Souhm citlivosti / specificity rychiého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag
vesrovnani s PCR.

ouze pro  diagnostickd
pouZiti in vitro

Cislo Sarze

i (O

e | .y
- /Y Limity skladovacich teplot nepouZivejte znovu

™ T | Streptococcus pyragens Typing stain T1 zplnomocnény zéstupce
VivaDiag | PCR | 22 =k
Pro SARS-Cov-2 I LN
ro -LoV- S . I My =

I Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem preumoniae _FHs(ral:A:;:z:(;n Agent Ww
! Pozitivni 99 0 L 99 TTT— = T = q Biotech Co., Ltd. 55 Trae] Lotus NLBV.

Negativni 4 276 280 Chlamydia-longontsteking | AR:39 acumt |l Level 2, Black 2, 146 East Chaofeng R, Leefewr] Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
[ ~ Celkem i 103 276 379 Haemophilus infiuenza Type b; Eagan Yuhang Ecenomy Development Zone, 259544, The Hague, Netherands.

Citlivost | 96.12% Candida aibicans CMCC(F)98001 Fangzhou, 311100, China Tol: +31644168999

199/103. 95%Cl, 80.44%~98.48%! Bordetelia pertussis AB39 Email: info@vivachek.com Email; peter@lotusni.com
9

1x10°%~1x10° CFU/mL

e B >99.99% www.vivachek.com
Specificita (2761276, 95%C), 98.53%-1 00.00% Staphylococcus ?ureu.s : | N(S:TC 8322
Pfesnost N . S i I is i ji MRW‘;)? l:ﬁ A Distributor:
(375/379, 95%CH, 97.3%~09.59%) | Pneumocystis jiroveci | -Pii
The VivaDiag ~ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Klinickou citlivost 96.12% . Pooled human nasal wash | N/A 14% viv Astur & Qanto s.r.o.

Bubenskéa 943/8a,

Praha 7, Hole$ovice, 170 00

1¢: 03392341, DIC: CZ03392341
www.ganto.cz

The VivaDiag'™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu >99.99%.
The VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly Klinickou presnost 98.94% .

KRIZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCE ¥

2. Endogenous/Exogenous Interference Substances: there was no interference for
potential interfering substances listed below.

Potenciaini ruivé latka ml Koncentrace
1. Zkfizena reaktivita: nedo$lo k Zadné kfizové reakci s potenciding kfizové reagujicimi Zanamivir Chfinka) 5 ma/mL
latkami krom& SARS-koronaviru. Oseltamivir | Chipka) 10 mg/mL

Antivirove lék
Wl i Artemether-lumefantrine 50 UM
|Malarie; v

Cislo: 1624004903
Datum Géinnosti: 2021-11-11




