VivaDiag' Pro

RYCHLY TEST COVID-19

Rychly test SARS-CoV-2 Ag
Ptibalovy letak

PRINCIP A PREDPOKLADANE POUZITI

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je uréen pro rychlou
kvalitativni  detekci nukleokapsidového proteinového antigenu
koronaviru SARS-CoV-2 ve vzorcich odebranych stérem z nosni sliznice.
Slouzi k samotestovéni a poskytuje pouze inicidlni screeningové
vysledky. K potvrzeni infekce koronavirem SARS-CoV-2 je nezbytné
provést nékterou ze specifi¢téjsich alternativnich diagnostickych metod
(molekularni diagnostiku a/nebo CT). Volba vhodné diagnostické
metody zavisi na rozhodnuti Iékare. Tento test je uréen pro domaci
testovani samoodebraného vzorku, ziskaného stérem z nosni sliznice u
osob ve véku 16 - 69 let. Odbér vzorki od jedincl ve véku nizsim nez
16 a vyssim nez 69 let by mél byt provadén pod vedenim a za asistence
dospélé osoby. U testovanych, ktefi nejsou schopni test provést
samostatné, by méla byt pfitomna pravné zpUsobild osoba. Nemocné/
Nesvépravné osoby (véetné osob s poruchou zraku projevujici se
neschopnosti rozlisovat barvy) museji mit pfi provadéni testu asistenci.

Svétovad zdravotnickd organizace (SZO) zvolila pro onemocnéni
zplisobované virem SARS-CoV-2 oznaceni koronavirus 2019 nebo téz
COVID-19. Koronavirus SARS-CoV-2, ktery mize zplsobovat stredné
zavazna az zévazna respiracni onemocnéni, se rozsitil v globalnim
méfitku, a byl zaznamenan vyssi pocet onemocnéni s tézkym pribéhem
a dokonce i umrti. K nejcastéjsim ptiznakim onemocnéni COVID-19
patii zvysend teplota, Unava a suchy kasel. U nékterych nakazenych se
projevuji rovnéz bolesti svald, nosni kongesce (ucpany nos) nebo vytok
z nosu, bolesti hlavy, konjunktivitida (zanét spojivek), bolest v krku,
prajmy, ztrata chuti k jidlu ¢i ztrata cichu, kozni vyrazka a zména barvy
prstd na rukou ¢i nohou. Stfedni doba inkubace se odhaduje na 5,1 dnii
a priznaky se objevuji béhem 12 dnti od nakazeni.

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je zalozen na principu
imunochromatografické technologie. Kazdé testovaci zafizeni mé jednu
linii protilatek anti-SARS-CoV-2 na detekéni linii, a jednu linii mysich anti-
1gG protilatek na linii kontroly kvalty (C). Jakmile je extrahovany vzorek
pfidan do jamky pro vzorky, zacne reagovat s oznacenou protilatkou
a vytvafi komplex, ktery pak prochézi kapilarnim mechanismem
membranou a reaguje s potazenou protilatkou anti SARS-CoV-2 na
detekéni linii. Pokud testovany vzorek obsahuje antigen koronaviru
SARS-CoV-2, detekeni linie se zbarvi cervené, coz indikuje pozitivitu
antigenu SARS-CoV-2. Pokud k tomuto zbarveni nedojde, znamena to
negativni vysledek. Testovaci zafizeni obsahuje rovnéz kontrolni linii C,
ktera se v pipadé vsech validnich test(i zabarvi cervené. Pokud se linie
kontroly kvality C neobjevi, znaci to nespravnost vysledku testu, a to i v
piipadé, kdy se objevi detekeni linie.

SLOZENI
Referenéni éislo VCD16- | VCD16- | VCD16- | VCD16-

10-013 10-015 10-014 10-011

Komponenty Ttestv | 3testyv | Stestlv |25testlv
1 baleni | 1baleni | 1baleni | 1 baleni

Testovaci souprava 1 3 5 25

Zapecetény vacek

(pfedplnény extrakénim 1 3 5 25

roztokem)

Tuba 1 3 5 25

Uzavér tuby 1 3 5 25

Stojanek na tubu 1 1 1 1

Sterilni tampon 1 3 5 25

Pribalovy letak 1 1 1 1

Materidl potrebny k testovdni, avsak spolu s tetovacim zafizenim
nedoddvany: casovac a plasticky sdcek na uloZeni odpadu.

Slozeni extrakéniho roztoku: fosfatovy pufr, surfaktant, BSA (hovézi
sérovy albumin)

UCHOVAVANI TESTOVACi SOUPRAVY A ZACHAZENI S Ni

« Uchovavejte testovaci soupravu na chladném, suchém misté pfi
teploté 2 - 30°C. Chrante pted pfimym slune¢nim svétlem. Expozice
soupravy teplotdm a/nebo vlhkosti mimo specifikované hranice
miuze zplsobit nespravnost vysledkd.

« Soupravu nezmrazujte a nerozmrazujte, a pracujte s ni pfi teplotach
vrozmezi 15 - 30°C.

« Sesoupravou pracujte v prostredi s vlhkosti v rozmezi 10 - 90 %.

« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti data exspirace.

Poznamka: Data exspirace jsou uvddéna vzdy ve formdtu rok-mésic-den.
Udaj 2022-06-18 tedy znamend 18. ¢ervna 2022.

VAROVANI, UPOZORNENI A LIMITACE

« Vysledky ziskané pomoci antigenniho testovani koronaviru SARS-
CoV-2 nemohou samy o sobé slouzit jako zaklad pro stanoveni
diagnodzy, vyloucit infekci virem SARS-CoV-2, ani podat definitivni
informaci o infekénim stavu vysetfené osoby.

« Neméli byste proto pfijimat jakékoli rozhodnuti s medicinskou
relevanci bez predchozi konzultace s Iékafem.

« Negativni vysledek sam o sobé nevylucuje infekci koronavirem SARS-
CoV-2, a to zejména u téch osob, které se predtim do kontaktu s
virem dostaly. K vylouceni infekce u téchto jedinci je nutné nasledné
vysetieni pomoci molekularni diagnostické metody a/nebo CT.

«  Pozitivni vysledky mohou byt ziskany v disledku aktualni infekce
jinymi kmeny koronaviru SARS-CoV-2 - viz ¢ast ,zkiizena reaktivita”.
K potvrzeni vysledku testu je nutné nasledné vysetfeni pomoci
molekularni diagnostické metody a/nebo CT.

« Negativni vysledky mohou byt ziskany tehdy, jestlize je koncentrace
antigenu v odebraném vzorku pod hodnotou detekéniho limitu
testu.

« K nespravnym vysledkdm muze vést vzorek s viditelnou piimési
krve nebo pfilis husty/lepivy, vzorek nedostate¢ného objemu, nebo
pritomnost bublin béhem aplikace.

« Nepouzivejte ke stéru tampon, ktery je poskozen nebo ktery nelze
pouzit.

« Osoby se snizenou schopnosti zraku rozliSovat barvy nemusi byt

schopny vysledky testovani adekvatné interpretovat.

« Ur¢eno vyhradné pro diagnostiku in vitro a pro samotestovani.

« Uchovéavejte mimo dosah déti.

« Testovaci soupravu byste méli pouzit béhem 60 minut po otevieni
obalu.

« Neprovadéjte test na pfimém slune¢nim svétle.

« Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud byla vystavena plsobeni
domdcich disticich (zejména bélicich) prostiedka.

« Béhem procesu testovani zabrante kontaktu testovaci soupravy s
jakymikoli cizimi pfedméty a latkami.

«  Zajistéte pro osoby piitomné testovani potfebné ochranné pomticky
(jako jsou naustek, ochranné rukavice apod.)

« Vybavenia veskery material pouzity pfi testovani je po skonceni testu
nutno znehodnotit v souladu s lokalnimi predpisy, a umistit do dobre
zapeceténého vaku na doméci odpad.

« Pro identifikaci aktudlniho fyzického stavu se doporucuje dalsi
molekularni diagnostika a/nebo CT.

« Neotevirejte obal testovaci soupravy dfive, nez budete pfipraveni k
okamzitému provedeni testu, abyste tak zabranili expozici soupravy
okolnimu prostiedi.

« Nepouzivejte testovaci zafizeni ani zadné pomocné materiély, pokud
jsou poskozeny.

« Nepouzivejte testovaci zafizeni ani pomocné materialy opakované.

«  Sextrakénim roztokem zachézejte velmi opatrné, aby nedoslo k jeho
kontaktu s o¢ima ¢i kizi. Pokud by se roztok do o¢i ¢i na klizi dostal, je
treba je dikladné omyt ¢istou vodou.

«  Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti data exspirace.

« Jako vzorku lze uzit vyhradné vzorek odebrany stérem z nosni
sliznice. K ziskani spravného vysledku je nutno postupovat presné
podle instrukci z pribalového letaku.

« Po skonceni prace s testovaci soupravou si dikladné umyjte ruce.

« Timto testem nelze stanovit etiologii respiracnich infekci
zplisobenych jingymi mikroorganismy, nez je koronavirus SARS-CoV-2.

« Presnost testu zavisi na kvalité vzorku; pokud je vzorek nespravné
odebran, mlze se objevit falesné negativni vysledek.

« Jakékoli pochybeni béhem procedury testovani mize negativné
ovlivnit vykonnost testu a/nebo vést k nespravnym vysledkim
testovani.

« Od vypuknuti koronavirové pandemie byl ve vétsiné casti svéta
origindlni koronavirus SARS-CoV-2 nahrazen variantami s mutacemi
D614G v hrotovém proteinu (S-proteinu). V prosinci roku 2020 byl ve
Velké Britanii identifikovan novy kmen viru se souborem 17 mutaci,
pojmenovany jako VUI-202012/01. Tutéz klicovou mutaci N501Y
obsahuje i dalsi mutantni kmen, pévodné zachyceny v Jizni Africe.
Mutace N501Y se nachazi v doméné, ktera viru slouzi k vazbé na
lidsky receptor ACE2, coz mlize souviset se zvysenou schoponosti
prenosu infekce.

« Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein), spojujici virovy obal s
virovou RNA, sehrava klicovou roli v identifikaci obalové signalni
RNA a jeji nasledné enkapsulaci. Vzhledem k vitalni roli N proteinu
pfi transkripci a replikaci viru se predpoklada, ze tento protein je
senzitivnéjsi pro casnou detekci infekce. Rychly test SARS-CoV-2
Ag, vyrabény spolecnosti VivaCheck, proto vyuziva pravé interakce
s antigennimi misty v tomto proteinu. Az dosud neexistuji zadné
jednoznacné diikazy, ze by mutace nachézené v S-proteinu mohly
vykonnost a vysledky antigenniho testu zalozeného na N proteinu
ovlivnit.

ODBER VZORKU A ZACHAZENI S Nim

1. Odbér vzorku

« Vzorek odebirany z pfedni ¢asti nosni dutiny

Pred odbérem si peclivé umyjte ruce vodou a mydlem, nebo pouzijte
dezinfek¢ni prostredek. Rozlepte obal odbérového tamponu a tampon
vyjméte. Poté sterilni tampon vsunte do nosni dirky. Ujistéte se, ze do
nosni dutiny pronikla cela spi¢ka tamponu (do hloubky cca 1,5 cm). Poté
tamponem v nosni dirce pétkrat otocte, pficemz jej opirejte o stény nosni
dutiny, abyste tak odebrali dostate¢ny objem hlenu a bunék. Zopakujte
tuto proceduru (s uzitim téhoz tamponu) i ve druhé nosni dirce, abyste
ziskali vzorek o dostate¢ném objemu z obou nosnich dutin.
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2. Zachazeni se vzorkem
Vzorek je nutno vysetfit po odbéru co nejdfive (doporucuje se béhem
5 minut)

TESTOVACi PROCEDURA

Pfed provedenim testu ponechte testovaci soupravu a extrakéni
roztok zahtat v prostiedi o teploté 15 - 30°C.

1. Otevrete zapeceténou tubu s extrakénim roztokem.

2. Odeberte vzorek podle pokynti pro odebirani vzorku.

3. Vsuiite tampon s odebranym vzorkem do extrakéni tuby naplnéné
extrakénim roztokem. Tamponem pak uvniti tuby pétkrat otocte,
pricemz jej pfitlacujte ke dnu a sténam tuby. Nakonec tampon z
tuby vyjméte, pficemz jeji stény a tampon uvniti ni stisknéte, abyste
z tamponu extrahovali co nejvétsi mnozstvi tekutiny. S pouzitym
tamponem zachazejte jako s materidlem pfedstavujicim biologické
riziko.
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4. Extrakéni tubu uzaviete.

5. Vyjméte ze zataveného pouzdra testovaci soupravu a polozte ji na
cisty a rovny povrch.

6. Aplikujte 3 kapky (cca 60 pl) extrahovaného vzorku do jamky pro
vzorky; pfi aplikaci zabrarite vzniku bublin.

3 kapky

<

7. Vysledek testu byste méli odecist béhem nasledujicich 15 minut. Po
uplynuti 20 minut byste jiz vysledek odecitat neméli.

15 minut
Pozitivni Negativni Nespravny
Poznamka:

«  Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztok z riiznych souprav.

« S extrakénim roztokem zachdzejte velmi opatrné, aby nedoslo k jeho
kontaktu s oc¢ima ¢i kizi. Pokud by se roztok do oci ¢i na kiizi dostal, je
treba je diukladné omyt istou vodou.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se linie kontroly kvality Ci detekéni linie T. Jakykoli odstin cervené
barvy v detek¢ni linii znamena pozitivni vysledek.

2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze kontrolni linie C, detekéni linie se nezbarvi.

3. Nespravny vysledek:

Kontrolni linie C se nezobrazi, coz znamena nespravnost vysledku, at uz
se soucasné detekeni linie objevi nebo ne.

Kontrolni linie,,C*

Detek¢ni linie , T”

@)

Pozitivni Negativni Nespravny

Pozitivni: Jak detekéni linie (T), tak linie kontrolni (C), se v detekéni
oblasti zbarvi cervené.

Negativni: V detekéni oblasti se objevi pouze linie kontrolly kvality (C).
Nespravny: V detekéni oblasti se neobjevi cervené zbarvena linie
kontroly kvality, at uz je soucasné detkéni linie (T) zbarvena nebo nikoli.

Nezbytné aktivity v zavislosti na vysledku testu

1. Pozitivni vysledek:

« Znamena podezfeni na infekci COVID-19.

- Okamzité kontaktujte svého lékafe/praktika nebo
zdravotnické zafizeni.

« Postupujte podle lokalnich predpist pro samoizolaci (karanténu).

« Nechte si provést konfirmacni test PCR pro potvrzeni/vylouceni
infekce.

« V pfipadé podezieni na ndkazu okamzité kontaktujte svého lékare/
praktika nebo lokalni zdravotnické zafizeni

lokalni

2. Negativni vysledek:

« Zatnéte dodrzovat viechna pravidla tykajici se omezeni kontaktu s
dal3imi osobami a ochranné opatfeni.

«  Méjte na paméti, ze infekce mize byt pfitomna i pfi negativnim
vysledku testu.

« Vzhledem k tomu, Ze koronavirus nelze presné detekovat ve viech
fazich infekce, pak pokud mate jakékoli podezieni, okamzité
kontakzujte svého lékare/praktika nebo lokalni zdravotnické zafizeni.

3. Nespravny Result:

« Pravdépodobné zplsoben nespravnym provedenim testu

« Test zopakujte

« Pokud vysledky zUstavaji i nadale nespravné, kontaktujte okamzité
svého lékare (praktika) nebo mistni zdravotnické zafizeni.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je téz interni kontrola kvality procedury. Predstavuje
ji zbarvena linie objevuijici se v kontrolni oblasti (C) a indikujici, ze byl
aplikovan vzorek dostate¢ného objemu, Zze doslo k dostate¢nému
pratoku membréanou a ze byla dodrzena funkéni integrita testu.

VYKONNOST
1. Detekéni limit (LoD)
Detekéni limit (LoD) na inaktivovanou kulturu viru: 75,5 TCID SD/ml

Detekéni limit rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byl stanoven
za uziti diluce inaktivované kultury viru - teplotné inaktivovaného izolatu
koronaviru SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, NR-52281). Startovaci material
byl v koncentraci 1,51 x 10° TCID , /ml. Studie byla uspofadana tak, aby
mohl byt stanoven detekéni limit analyzy s uzitim vzorkd s nosnich
stérQ; k ziskani série rGznych koncentraci mél mit startovaci material
objem odpovidajici matrix nosnich stérli od zdravych dobrovolnikd a byl
potvrzen jako negativni pro koronovarius SARS-CoV-2.

2. Klinicka senzitivita/klinicka specificita
S pouzitim rychlého testu VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag bylo
otestovano celkem 575 vzork, které byly ziskany stérem z nosni sliznice



symptomatickych pacientl. Vykonnost rychlého testu VivaDiagTM Pro
SARS-CoV-2 Ag byla porovnana s komer¢ni molekularni analyzou.

Tabulkovy souhrn senzitivity/specificity rychlého testu VivaDiagTM Pro
SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR.

Rychly test VivaDiagTM Pro SARS- PCR (PolymerasevCh'ain Beaction — polymerdzova
CoV2Ag __ fetézovd realf(e)
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 114 0 114
Negativni 1 460 461
Celkem 115 460 575
Senzitivita 99.13% (114/115, 95%(l, 95.24%~99.85%)
Specificita >99.99% (460/460, 95%(l, 99.17%~100%
Presnost (sprévnost) 99.83% (574/575, 95%(Cl, 99.02%~99.97%)

Hodnota senzitivity 99 % znamend, Ze ze 100 testd je pouze jeden falesné
negativni.

Hodnota specificity 99 % znamend, Ze ze 100 testu je pouze jeden falesné
pozitivni.

Senzitivita a specificita spolecné presné uddvaji, kolik testi je redlné
pozitivnich a sprdvné negativnich; hodnota 99 % tedy znamend, Ze 1 ze 100
testu je falesny.

ZKRIZENA REAKTIVITA A INTERFERENCE

1. Zkfizend reaktivita: nebyla prokdzana zddna zkiizend reakce s
potencialné zkfizené reagujicimi substancemi s vyjimkou koronaviru
SARS.

1) Zkfizena reakce s koronaviry SARS

[ Virus [ Kmen [
Koronavirus SARS Koronavirus Urbani

Koncentrace |
1x10° PFU/mL

2) Z&dndzkfizena reakce s potencialné zkFizené reagujicimi substancemi

Virus/bakterie/parazit Kmen Koncentracni rozpéti
HINT
L H3N2
Chiipovy vir A HSNT
H7N9
Chtipkovy vir B NA
Typ1
Typ2
Adenovirus p3 1x10%~1x10°TCID _ /mL
Typ5s 50°
Typ7
Typ 55
A NV TypA
Respiracni syncytidIni virus TypB
229E
) 043
Koronavirus NLG3
HKU1 1x10° ng/mL
’ Florida/USA-2_Saudska
Koronavirus MERS Arabie. 2014
Typl
- ’ Typ2
Virus parainfluenzy T§s3 X710~ 1X10°TCID _/mL
Typ4
Rhinovirus A 16 Neaplikovatelné
Lidsky metapneumovirus A1 (IA10-5003)
Enterovirus Typ 68
Legionella pneumophila Bloomington-2
82A3105
K
Erdman
Mycobacterium tuberculosis HN878
(DC1551
H37Rv
475298 [Maryland(D1)6B-17] 1x10° bunék/mL
Streptococcus pneumoniae 178[PolandZ3F-16]
262(CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]
Streptococcus pyogenes TypizacnikmenT1
Mutant 22
Mycoplasma pneumoniae FH-kmen Eaton Agent
M129-B7
Staphylococcus aureus NCTC8325 1x10° cfu/mL

Chlamydie-longontsteking AR-39 1x10° IFU/mL

Haemophilus influenza Typ b; Eagan
Candida albicans CMCC(F)98001

Bordetella pertussis A639

1x10°~1x10° CFU/mL

Staphylococcus aureus NCTC8325
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Pool lidskych vytérd z nosni VA 1%y

sliznice

2. Studie endogennich/exogennich interferujicich substanci: Pro dale
uvedené potencidlné interferujici substance nebyla zjisténd zadna

interference.
PotencidIné interferujici substance Koncentrace
Zanamivir (Infuenza 5 mg/ml
Oseltamivir (Influenza 10 mg/ml
Artemether-Lumefantrin (Malaria 50 uM
Antivirotika Dorxoycline hyclate (Malaria 70uM

Chinin (Malarie 150 uM
Lamivudin (retrovirovy pripravek 1mg/ml

Ribavirin (HCV) 1mg/ml
Daclatasvir (HCV) 1mg/ml

Mucin: hovézi submaxildrni Zldza, typ I-S 100 pg/mL
Krev (lidska), entikoagulovand EDTA 5% (v/v)

Biotin 100 pg/mlL

Vzorky z respiracniho systému

Neo-synefrin (fenylefrin) 10% (v/v)

Nosni spreje nebo kapky Nosni sprej Aftin (Oxymetazolin; 10% (v/v)
Solny nosni sprej 10% (v/v)

Homeopaticky dlevovy protialergicky

paticky dlevové nosni gel 5% (v/v)
protialergické pripravky Kromoglykét sodny 20 mg/mL
Olopatadin hydxrochlorid 10 mg/mL

Acetaminofen 199 uM

Protizénétlivé pripravky Kyselina acetylsalicylové 3,62mM
Ibuprofen 2,425 mM
Mupirocin 10 mg/mL

- Tobramycin 5 ug/mL
Erythromycin 81,6 uM

Ciprofloxacin 30,2uM

3. Hookuv efekt (falesné nizky vysledek v pfitomnosti vysokého objemu
analytu): ve vzorku se prudce zvysil objem kultivovaného viru SARS-
CoV-2. Ani pfi mnozstvi kultivovaného viru SARS-Cov-2 1,51x10°
TCID, /ml nebyl pozorovén zadny Hookuv efekt.
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