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PODMINKY A UCEL POUZITI

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag slousl k rychlé a kvaiitativnl detekci antigenu
nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosu, orofaryngediniho vytdru nebo
nasofaryngediniho vytéru. Test je urden pouze pro diagnostické pouZiti in vitro . Pouze pro profesionini
pouziti. Je uren pro Kinické laboratofe a zdravotnické pracovniky pouze pro testovani v mistd péZe. Ne
pro doméci testovani.

Rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag je zalaZen na technologii imunochromatografie. KaZdé
testovaci zafizeni mé jednu linii protilstky anti-SARS-CoV-2 na detekni linii (linie T) a jednu linii
protilstky proti mySimu IgG na linii kontroly kvality (linie C). KdyZ je do jamky na vzorek pfidan
extrahovany vzorek, bude reagovat se znadenou protildtkou za vzniku komplexu, smés poté migruje
pfes membrénu kapildmim pisobenim a interaguje s potaZenou protiléitkou ant-SARS-CoV-2 na
detek&ni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni Céra se zobrazi Zervend, coZ
znamen4, Zeantigen SARS-CoV-2 je pozitivni. Jinak bude vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizent
také obsahuje Fadek kontroly kvality C, ktery by mél pro viechny plainé testy vypadat Servend. Pokud
se fadek kontroly kvaiity C neobjevi, bude vysiedek testu neplatny, i kdyZse objevi fadek detekce.

KaZdd testovacl souprava obsahuje extrakini roztok (vzatavené tube), vitka zkumavky, stojan
na zkumavky,sterilni vytérové ty&inky, pfibalovy letak
Potfebné materidly, které nejsou soutést! dodd9vky: casovad.

SKLADOVANI A MANIPULACE

«  Testovaci soupravu skladujte na chiadném a suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chraiite pfed svétiem.
Vystaveni teploté a / nebo vihkosti mimo stanovené podminky miiZe zpUsobit nepfesné vysledky.

«  Chrafite mrazem. Testovaci soupravu pouZivejte pfi teplotach mezi 15-30°C .

* Testovaci soupravu pouZivejte pfi vihkosti 10-90%.

«  NepouZivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na féliovém pouzdfe a
krabi&ce).

Poznémka: Vischna data vyprsenf platnosti jsou vytisténa ve formétu rok-mésic-den. Napf. 2022-06-18

oznatuje 18.cervna 2022.

VAROVANI, OPATRENI A OMEZENI

«  Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemaly byt pouZivény jako jediny zaklad k diagnostice
nebo vylougent infekce SARS-CoV-2 nebo k informovéni o stavu infekce.

+  Negativni vysiedky nevylutujl infekcl SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byll v kontaktu 8 virem. Pro
vylouBeni infekce u tdchto jedinci by mélo byt zvaZeno néasledné testovani pomoci molekulam(
diagnostiky a / nebo CT.

«  Pozitivni vysiedky mohou byt zpiisobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry, podrobnosti viz
Zkfizena reaktivita. Pro potvrzenl vysledku testovani je tfeba zvaZit nasledné testovéanl s
molekulami diagnostikou a / nebo CT.

«  Fale3né vysledky mohou byt zpiisobeny lepkavym vzorkem, nedostateZnym objemem vzorku nebo
bublinami bdhem aplikace.

«  Pokud je tampon poSkozeny nebo ho nelze pouzit, vezméte si novy tampén.

« NepouZivejte neovéfené UTM, col miZe vést k falesnd pozitivnim nebo faleSné negativnim

*  Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro .Nenf ureno pro doméci testovanl.

« Kidentifikaci skutené fyzické situace se daisi a/nebo CT.

*  Neotevirejte f&liové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostfedi, dokud neni
testovac zafizeni pfipraveno k okamZitému pouiti.

« NepouZivejte poskozené testovaci zafizen! nebo material.

*  Nepouzivejte testovaci zafizenl opakovans.

- S roztokem opatms, ykejte se oZl ani pokozky. Pokud dojde k rozliti na
ofi nebo kiZi, dukiadné je omyjte vodou.

*  NepouZivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti.

« Pokud obsluha nem4 zkuenosti s postupy odbdru vzorkii a manipulace, doporutuje se zviastni
Skoleni nebo vedeni.

«  Jako vzorek pouZivejte pouze vytsr z nosu, orofaryngeini vytdr nebo vytér z nosohitanu. Postupujte
podle pfibalového letaku a ziskejte pfesné vysledky.

« PH odb&ru a hodnoceni vzorki noste ochranna zafizenl, jako jsou Iaboratomi pi&sts, jednorazové
rukavice a ochrana ogf.

+  Po manipulaci si dikiadn® umyjte ruce.

* V3echny &asti soupravy jsou za Qi
infek&ni nemoci z patogen, a to i po provedeni Cistdni a dezinfekce. Pfi likvidaci pouZitych
testovacich souprav dodr2ujte pfisiuné bezpe&nostni opatfeni a viechny mistni pfedpisy.

« Od vypuknuti pandemie nahradila varianta SARS-CoV-2 s mutacemi D614G v 8pickovém proteinu
pivodni formu ve vatSing regiond po celém sv&td . V prosinci 2020 byi v Anglil identifikovéin novy
kmen viru s nazvem ,VUI-202012/01" se sadou 17 mutaci ™. Dal&i mutantni kmen 501Y.V2 SARS-
CoV-2, pivodné detekovany v Jizni Africe, sdili stejnou kiléovou mutaci N501Y. Mutace N501Y
fokalizuje receptor véazajicl doménu (RBD) Spickového proteinu, ktery virus pouzivé k navazéni na
lidsky receptor ACE2, co miZe byt spojeno se zvySenou pfenositelnosti ® Nukdeokapsidovy
fosfoprotein (N protein), spojujici virovou obalku s virovou RNA, hraje ustfednl roll v rozpoznavani
signélni RNA RNA a nasledné enkapsidaci RNA ™ Na zaklad® své zasadni role v transkripd a
replikaci viru je N protein navrZen jako citliv&j3i pro vEasnou detekci infekcl ®_ Rychié testy SARS-
CoV-2 Ag vyrobené spole&nosti VivaChek vyuZivaji interakci s misty antigenu v N proteinu. Doposud
neexistujl ZAdné jasné dikazy, které by naznaovaly, Ze mutace nalezené v proteinu Spike mohou
ovlivnit vykon testd antigenu na bézi N proteinu.

a mohou plenéset

ODBER A MANIPULACE S VZORKEM
1) Odbér vzorki

*  Vytdr z nosu (doporudeno) - Nasal swab

Je duileZité ziskat co nejvice sekrece. VioZte sterilni tampon do jedné nosni dirky. Spitka tamponu _(tySinky) by
méla byt zasunuta a2 2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Otfete tampon Skrét podél siiznice uvritf nosni dirky,
abyste zajistili shromazdovani hienu i bunik. Tento postup opakujte pro druhou nosni dirku, abyste zajistill, Ze z
obou nosnich dutin bude odebréan odpovidajici vzorek (pouzijte stejry tampon). i
«  Orofaryngeéini vytér (voiiteind) - Oropharyngeal swab |
Je duleité ziskat co nejvice sekrece. VioZte sterilni tampon (tyginku) do krku, ktery pfedstavuje nejvats! sekreci z '
Eervené oblasti stdny hrdia a maxilamich mandii, abyste odebrali vzorek 2 krku. Mim& protfete bilateraini kréni
mandie a sténu hrdia, abyste ziskall vzorek. PTi vyjimani tamponu se prosim nedotykejte jazyka.b.

*  Vytér z nosohitanu (voliteind) - Nasopharyngeal swab

Je dilleZité ziskat co nejvice sekrece. VioXte sterini tampon (ty&inku) do nosni dirky, které pfi vizudini prohiidce
pledstavuje nejvétsl sekreci. Udr2ujte tampon pobi2 septa nosu a jemné zatiatte tampon do zadniho nosohitanu.

Tampbn pétkrét otofte a poté jej vyjméte z nosohitanu. .

Sardl.

j 7. Odeltéte vysiedek testu za 15 minut. Nectéte vysledek po 20 minutach.
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15 min

se 0l ani pokozky. Pokud dojde k roziit na oéi

opatmé,
nebo kiiZ, dikladné je omyjte vodou.
«  Pfimanipulaci s pouitymi materiély dodrujte mistni pfedpisy.
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2 = | Poznémba:
«  Nezaméiiujte ani nemichejte extrakéni roztok z riznych
L roztokem jt
o swab swab

Nasal swab
2) Manipulace se vzorky INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSKY
Corstvi vzorky 1t co nejdfive otestovany. Je nezbytné 1. Pozitivni vysiedek:
gﬁswﬂwﬂma by mély bt oo . Jo dodrzovat spriné metody odbry 2 Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.
2. Negativni vysledek:
POSTUP ZKOUSKY Objevi se pouze Fadek kontroly kvality C, na Fadku detekce se neobjevi 2adny daldi fadek.
3. Neplatny vysledek:

Pred testovanim nechts testovaci zaftzeni a extrakéni roztok ekviiibrovat na 15-30°C.
1. UOteviete zatavenou tubu s extrakénim raztokem

B b

2. Odeberte vzorky, viz Odbdr vzorikd. Positive: Both the
3. VioZte tampon (ty&inku) se sebranym vzorkem do extrak&ni zkumavky napindné extrakinim roztokem. Tampén quality control line C

(ty&inku) 5-krat zatoie a pfitom pfitiatte hlavu proti spodnl a boZni strand extrakénl trubice. Odstraite tampon a and the detection line

soutasné stlatte boky zkumavky, aby se z tamponu vytéhla kapalina. Pokuste se uvoinit co nejvice tekutiny. T appear.
Pouzity tampon Zlikvidujte jako biologicky nebezpe&ny odpad.

KONTROLA KVALITY

(vzorky); doporuduje se viak, aby
|aboratomi praxe - propotvrzen! postupu zkousky a pro ovéfeni spravného vykonu zkousky.
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Negative: Only the quality
control line C appears, with
no other line appearing on
the detection line.

Radek kontroly kvality C se nezobraz!, coZ znamena, 2s test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni
Fadek objevi nebo ne. Sbirejte novy vzorek a provedte daisi test s novym testovacim zafizenim.

3 c
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Invalid: Quality control line C
fails to appear indicating the

test is invalid, no matter if the
detection line appears or not.

4. Nasadte $pidku tuby. | LOD pro rychly test VivaDiag™ Pro SARS-CoV-2 Ag byl stanoven za pouiti Fed&ni inaktivované virové
! Kultury. Vychozi material byl dodévén v koncentraci 1,51x10° TCIDsy/mL.. Byly navrZeny studie k odhadu

LOD testu s pouzitim vzorkii nosnich vytérl, vychozi material byl pfidan do objemu spojené lidské nosnl
| matrice ziskané od zdravych darci a potvizen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada riznych
| koncentraci.

{ | [_sARsCov-2Titr 151x10° TCIDsmL
Redni 1710 [ 17100 | 1/1000 | 1/2500 | 1/5000 | 1/10000 | 1/20000 | 1/40000
| Koncentrace v
fodéném testu | b | 151x | 1511 604 | 300007 | 151x107 | 755 78
(TCiDaimL) 10° | 10* | 10° 10*
5. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavfeného féliového satku a polo2te je na Gisty a rovny povrch. ) Mira detekce | 100% | 100% | 100% | 100% { 100% 100% 100% 80%
6. Naneste 3 kapky extrahovaného vzorku do jamky na vzorek. Bshem apiikace se prosim vyhnéte bublinam. 5 (5/5) | (5/5) | (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (4/5)
| i “ 100% 100% 95%
| 20
cpakovanibiizko | NA | NA | NA | NA | o0y | @ozo) | croroy [T5%(1520)
ufiznuti




