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PRINCIP A ZAMYSLENE PO

VivaDiag™ Rychly test SARS-CoV-2/Flu A/Flu B Ag je uréen k rychlé kvalitativni detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2, antigent viru chiipky A a chfipky B ve vzorku nosniho
vytéru, orofaryngealniho vytéru nebo vytéru z nosohltanu. Test je uréen pouze pro diagnostické
pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni pouziti. Je uréen pouze pro klinické laboratofe a zdravotnické
pracovniky pro testovani v misté péce. Neni ur¢en pro domaci testovani.

VivaDiag™ Rychly test SARS-CoV-2/Flu A/Flu B Ag je zaloZzen na imunochromatografické
technologii. Kazdy testovaci pfistroj ma jednu linii protilatky proti koronaviru SARS na detekéni linii
(linie Cov), jednu linii protilatky proti chiipce A na detekéni linii (linie A), jednu linii protilatky proti
chfipce B na detekéni linii (linie B) a jednu linii protilatky proti mysimu IgG na linii kontroly kvality (linie
C). Kdyz se do kazdé jamky pro vzorek pfida extrahovany vzorek, reaguje se znacenou protilatkou
za vzniku komplexu; smés pak kapilarné migruje pfes membranu a interaguje s potazenou protilatkou
proti koronaviru anti-SARS, protilatkou proti chfipce A a protilatkou proti chiipce B na detekeni linii.
Pokud vzorek obsahuje SARS-CoV-2, antigen chfipky A nebo antigen chfipky B, objevi se na
detekéni ¢are Cervena barva, coz znamena, ze antigen SARS-CoV-2, antigen chiipky A nebo antigen
chfipky B je pozitivni. V opaéném pipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni obsahuje
také kontrolni fadek kvality C, ktery by se mél u v8ech platnych test( zobrazit ¢ervené. 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 materialy, které vsak nemusi byt k dispozici: ¢asovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2-30 °C. Uchovaveijte
mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky miize zpUsobit
nepresné vysledky.

« Nezamrazujte ani neuchovavejte v chladnicce. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach 15-
30°C.

* Testovaci sadu pouzivejte pii vihkosti 10-90 %.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a
krabicce).

Poznamka: VSechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje

18. éerven,

2022.

VAROVANI, PREDP DY A OMEZENi

« Vysledky testovani na antigen SARS-CoV-2, chfipky A nebo chfipky B by nemély byt pouzivany
jako jediny zaklad pro diagnostiku nebo vylouéeni infekce SARS-CoV-2, chfipky A nebo chfipky
B nebo pro informovani o stavu infekce.

« Negativni vysledky nevyluéuji infekci virem SARS-CoV-2, chiipkou A nebo chfipkou B, zejména
u osob, které byly s virem v kontaktu. Proto musi byt vysledky porovnany se vSemi dal$imi
dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi, aby bylo mozné stanovit pfesnou diagnézu.

e Pozitivni vysledky mohou byt zptsobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviru, chiipky A
nebo chfipky B, podrobnosti viz "zkfizena reaktivita". Pro potvrzeni vysledku testovani je tfeba
2zvazit nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky a/nebo CT.

e Pouze pro diagnostiku in vitro.

e Neni uréeno pro domaci testovani.

o Uginnost testu nebyla stanovena pro sledovani antivirové Ié¢by infekce SARS-CoV-2, chfipky A
nebo chfipky B.

« Neotevirejte foliovy sacek testovaciho zafizeni a nevystavujte jej okolnimu prostredi, dokud neni
testovaci zafizeni pfipraveno k okamzitému pouziti.

« Nepouzivejte poSkozené zkuSebni zafizeni nebo material.

« Testovaci zafizeni nepouzivejte opakované.

« S extrakénim roztokem zachéazejte opatrné, nedotykejte se o¢i ani pokozky. Pfi rozliti do o¢i nebo
na kazi dikladné omyjte vodou.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

e Pokud obsluha nema zku$enosti s odbérem vzorkl a manipulaci s nimi, doporuéuje se zvlastni
Skoleni nebo pokyny.

e Jako vzorek pouzijte pouze vytér z nosu nebo krku. Pro ziskani presnych vysledkd postupujte
podle pfibalového letaku.

e P¥i odbéru a hodnoceni vzorki pouzivejte ochranné pomiicky, jako jsou laboratorni plasté,
jednorazové rukavice a ochrana o¢i.

« Po manipulaci si dukladné umyjte ruce.

e V3echny casti soupravy jsou povazovany za biologicky nebezpe¢né a mohou pote
prenaset infekéni onemocnéni zplisobena krevnimi patogeny, a to i po provedeni &i$
dezinfekce. Pii likvidaci pouzitych testovacich souprav dodrzuijte pfislu$na bezpe¢nostni opatfeni
a vSechny mistni predpisy.

ODBER VZOR|

1) Odbér vzorku
e Vzorek nosniho tamponu (doporu¢eno)

A MANIPULACE S NIMI

Je duilezité ziskat co nejvice sekretu. Viozte 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 uvniti nosni dirky, abyste zajistili odbér hlenu i bunék. Tento postup opakuijte i u druhé
nosni dirky, abyste zajistili odbér dostateéného mnozstvi vzorku z obou nosnich dutin (pouzijte
stejny tampon).

e Vzorek orofaryngealniho vytéru (nepovinné)

Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Pro odbér vzorku vytéru z krku viozte do krku sterilni tampon,
ktery predstavuje nejvice sekretu z Cervené 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 (nepovinné)

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

Nosni tampon

Orofaryngealni stér Vytér z nosohltanu

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

ZKUSEBNIi POSTUP

i zafizeni a extrakéni roztok vyrovnat na teplotu 15-30 °C.

Pied test

1. Otevrete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

.

Odbér vzorku viz Odbér vzorku.
Vlozte tampon s odebranym vzorkem do zkumavky naplnéné extrakénim roztokem. Tampon
pétkrat prevalte a pfitom pfitlacte jeho hlavi¢ku ke dnu a ke strané zkumavky. Vyjméte tampon a
pritom stlacujte stény zkumavky, abyste z tamponu ziskali tekutinu. SnaZte se uvolnit co nejvice
tekutiny. Pouzity tampon zlikvidujte jako biologicky odpad.
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Vyjméte zkuSebni pfistroj ze zataveného foliového sacku a polozte jej na isty a rovny povrch.

. Do kazdé jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrahovaného vzorku. Pii aplikaci se vyvarujte
bublinek.
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4. Nasadte $picku tuby.
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7. Vysledek testu odectéte po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek nectéte.

Poznamka:

o Nezamériujte ani nemichejte extrakcni roztok z riznych SarZi.

« S extrakénim roztokem zachézejte opatrné, nedotykejte se oci ani pokozKky. Pri rozliti do oc¢i nebo
na kuzi dukladné omyjte vodou.

e Pii manipulaci s pouzitymi materialy dodrzujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU TES

Pro SARS-CoV-2 Ag:

Pozitivni vysledek (Positive):

Objevi se linie kontroly kvality C i detekéni linie CoV.

Negativni vysledek (Negativ):

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

Neplatny vysledek (Invalid):

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 dalsi test s novym testovacim zafizenim.

C C C C
SARS-CoV-2 Ag:
Cov Cov Cov Cov

Positive Negative Invalid

Pro chfipku Al/chfipku B Ag:

Pozitivni vysledky (Positive):

Pozitivni antigen chiipky A:

Objevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chfipky A, zatimco linie detekce chfipky B se neobjevi.
Pozitivni antigen chiipky B:

Objevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chfipky B, zatimco linie detekce chfipky A se neobjevi.
Pozitivni antigen chiipky A a B:

Zobrazi se v8echny 3 linie, vEetné linie kontroly kvality C a linii detekce chfipky A a chfipky B.
Negativni vysledek (Negativ):

Zobraz pouze fadek kontroly kvality C, na fadku detekce chfipky A nebo chfipky B se neobjevi
Zzadny jiny radek. To znamena, Ze vysledek testu je negativni jak pro chfipku A, tak pro chfipku B anti
geny.

Neplatny vysledek (Invalid):

Radek kontroly kvality C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi fadek pro detekci chfipky A nebo chfipky B. Odeberte novy vzorek a provedte dal$i test s

novym testovacim zafizenim.
C c C C c c C
Influenza A/B Ag: A A A A A A A
B 8 B B ] B 8

Positive Negative Invalid

KONTROLA KVALITY

Do testu jsou zahrnuty interni procesni kontroly. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti
(C), je vnitini proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduralni
techniku. Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; doporucuje se v8ak testovat pozitivni a
negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného
provedeni testu.

VYKON

1. Mez detekce

Typ/podtyp viru Koncentrace
SARS-CoV-2 75,5 TCIDso /ml
Chipka A (H1N1) 1303 TCIDso /ml
Chfipka A (H3N2) 1260 TCIDso /ml
Chfipka B (linie Yamagata) 10000 TCIDso /ml
Chipka B (linie Victoria) 1600 TCIDso /ml

2. Klinicka citlivost/klinicka specifi¢nost

Pomoci rychlotestu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Rapid Test bylo testovano celkem 415
vzork( nosnich vytéri od symptomatickych osob. Vykonnost testu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/
Flu B Ag Rapid Test byla porovnana s komerénim molekularnim testem.

Shrnuti citlivosti/specificnosti rychlého testu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag ve srovnani s
PCR

Rychly test VivaDiag™ SARS- PCR SARS-CoV-2

CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Pozitivni Negativni Celkem
SARS-CoV-2 pozitivni 163 1 164
SARS-CoV-2 negativni 9 242 251
Celkem 172 243 415
Citlivost 94,77% (163/172, 95%Cl, 90,36%~97,22%)
Specificnost 99,59% (242/243, 95%Cl, 97,71%~99,93%)
Presnost 97,84% (725/741, 95%Cl, 96,52%~98,67%)




Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag na SARS-CoV-2 vykazal: klinickou citlivost
94,77 %, klinickou specifi¢nost 99,59 % a klinickou presnost 97,84 %.
Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chfipku A vykazal: klinickou citlivost 96,36 %,

Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag na SARS-CoV-2 vykazal: klinickou citlivost
96,51 %, klinickou specifi¢nost 99,59 % a klinickou presnost 98,31 %.
Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chfipku A vykazal: klinickou citlivost 94,55 %,

Rychly test Chiipka APCR Chripka B PCR klinickou specifi¢nost 99,44 % a klinickou pfesnost 98,80 %.
Vi\éﬁ?m Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chfipku B vykazal: klinickou citlivost 97,03 %,
CoV-2/ [;|,_, Pozitivni Negativni Zik POZ;“V” Neg?tlv Celkem \I},i{/(:g)i}ate's”} Chfipka A PCR Chfipka B PCR
A/FluBAg ARG
Pozitvni 53 2 55 98 3 701 CoV-2Flu | pogifiynj | Negatvn | Celke | Poziivn | Negallv | copem
Negativni 2 358 360 3 311 314 A/ FluB
Celkem 55 360 415 101 314 415 Ag
Citivost 96,36% (53755, 95%C, 97,03% (98101, 95%C, Pozitivni 53 2 54 %8 2 100
87,68%~99,00%) 91,63%~98,98%) —
Specificnos 99,44% (358/360, 95%CI, 99,04 % (311/314, 95%Cl, 97,23 % Negativni 3 358 361 3 312 315
98,00%~99,85%) ~ 99,67 %) Colkemn 55 360 415 101 314 415
5 5 5 D
Presnost 99'037/"5?%,113;56222)/0(:" 98’534’8%‘%?/3;53*422)“" o 94,55% (52155, 95%Cl, 97,03% (98/101, 95%C],
~ > z z Ithvost ~ ~
Klinickou specificnost 99,44 % a Klinickou presnost 99,04 %. 85,15%~98,13%) 91,63%~98,98%)
Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chfipku B vykazal: Klinickou citlivost 97,03 %, Specifitno 99,44% (358/360, 95%Cl, 99,36% (312/314, 95%Cl,
klinickou specifi¢nost 99,04 % a klinickou presnost 98,55 %. st 98,00%~99,85%) 97,71%~99,83%)
) 98,80 % (410/415, 95%CI, 98,80 % (410/415, 95%ClI,
Pomoci rychlotestu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Rapid Test bylo testovano celkem 415 Presnost 97,21 % ~ 99,48 %) 97,21 % ~ 99,48 %)

vzork orofaryngealniho stéru od symptomatickych osob. Vykonnost VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu
A/ Flu B Ag Rapid Testu byla porovnana s komerénim molekularnim testem.

Shrnuti citlivosti/specificnosti rychlého testu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag ve srovnani s
PCR.

Rychly test VivaDiag™ SARS- PCR SARS-CoV-2

CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Pozitivni Negativni Celkem
SARS-CoV-2 pozitivni 165 2 167
SARS-CoV-2 negativni 7 241 248
Celkem 172 243 415
Citlivost 95,93% (165/172, 95%Cl, 91,84%~98,01%)
Specificnost 99,18% (241/243, 95%Cl, 97,05%~99,77%)
Presnost 97,83% (406/415, 95%Cl, 95,93%~98,85%)

Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag na SARS-CoV-2 vykazal: klinickou citlivost
95,93 %, klinickou specifi¢nost 99,18 % a klinickou presnost 97,83 %.

Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chfipku A vykazal: klinickou citlivost 94,55 %,
klinickou specificnost 99,44 % a klinickou pfesnost 98,80 %.

klinickou specifi¢nost 99,36 % a klinickou presnost 98,80 %.

KRIZENA REAKTIVITA A INTERFERENCE

1. Kfizové aktivity

Nebyla zjiSténa zadna zkfizena reakce s potencialnimi zkfizené reagujicimi latkami kromé SARS-
koronaviru pro test SARS-CoV-2.

Chfipka A, chfipka B, adenovirus, respiraéni syncytialni virus, koronavirus, MERS-Coronavirus, virus
parainfluenzy, rhinovirus A16, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus
pneumonia, Streptococcus pyrogens, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia Pneumoniae,
Staphylococcus aureus, Human Metapneumovirus, Enterovirus, Haemophilus influenza, Candida
albicans, Bordetella pertussis, Staphylococcus epidermidis, Pneumocystis jirovecii, Smiseny lidsky
nosni vyplach.

2. Interferenéni latky

U nize uvedenych latek nebyla zjisténa zadna interference.

Antivirové léky: Daclatasvir: Zanamivir, Oseltamivir, Artemether-lumefantrin, Dorxoycline hyclate,
Chinin, Lamivudin, Ribavirin, Daclatasvir.

Respiracni vzorky: Krev (lidska), EDTA antikoagulovana, Biotin.

Nosni spreje nebo kapky: Neosynefrin, Afrin nosni sprej, Fyziologicky nosni sprej.

R\%izléit:;t Chfipka APCR Chipka B PCR Homeopaticky Iék proti alergii: Homeopaticky nosni gel Zicam Allergy Relief, kromoglykat sodny,
hydrochlorid olopatadinu.
™ SARS-
CoV-2/ Flu Pozitivni Neggtivn Celke Pozitivn Neggtiv Celkem Protizanétlivé Iéky: Ibuprofen: Paracetamol, kyselina acetylsalicylova, ibuprofen.
A/FluB I m I ni Antibiotika: Mupirocin, Tobramycin, Erytromycin, Ciprofloxacin.
A9 REJSTRIK SYMBOLU
Pozitivni 52 2 54 98 3 101 _
Negativni 3 358 361 3 311 314 Obsahuje
Celkem 55 360 415 101 314 415 EE Prectéte si navod k & |Pousiti podie dostatecné
Citlivost 94,55% (52/55, 95%Cl, 97,03% (98/101, 95%ClI, pouziti mnozstvi pro <n>
85,15%~98,13%) 91,63%~98,98%) 5 = — ftesta
Specificno 99,44% (358/360, 95%Cl, 99,04 % (311/314, 95%Cl, 97,23 % ouze pro diagnostiku in islo Sars 5 &
P o 98(,)0(0%~99,85%)0 o ( iyt %; o vitro LOT| |(Cislo sarze Katalogové ¢&islo
N 98,80 % (410/415, 95%Cl, 98,55% (409/415, 95%Cl, J/WC Omezeni teploty . ® -
Presnost 97,21 % ~ 99.48 %) 96,88%~99,34%) o skladovani \Vyrobce Nepouzivejte znovu
Rychly test VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag pro chiipku B vykazal: klinickou citlivost 97,03 %, . L.
Klinickou specifiénost 99,04 % a klinickou presnost 98,55 %. Autorizovany zéstupce

Pomoci rychlotestu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Rapid Test bylo testovano celkem 415
vzorkd nazofaryngedlniho vytéru od symptomatickych osob. Vykonnost testu VivaDiag™ SARS-
CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag Rapid Test byla porovnana s komerénim molekularnim testem.

Shrnuti citlivosti/specificnosti rychlotestu VivaDiag™ SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B Ag ve srovnani s
PCR.

Rychly test VivaDiag™ SARS- PCR SARS-CoV-2

CoV-2/Flu A/ Flu B Ag Pozitivni Negativni Celkem

SARS-CoV-2 pozitivni 166 1 167

SARS-CoV-2 negativni 6 242 248

Celkem 172 243 415

Citlivost 96,51% (166/172, 95%Cl, 92,60%~98,39%)

Specifiénost 99,59% (242/243, 95%Cl, 97,71%~99,93%)

PFesnost 98,31% (408/415, 95%Cl, 96,56%~99,18%)
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