


 

  
               
            
                  

          
  

      
    
                 

 

 
                

           
           

 

    

         

               
       

           
              

            
           

    

                
             

            

           
   

VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 
Ag Rapid Test 

PCR 
Positive Negative Total 

Positive 114 0 114 
Negative 1 460 461 

 115 460 575 
Sensitivity 99.13% (114/115, 95%CI, 95.24%~99.85%) 
Specificity >99.99% (460/460, 95%CI, 99.17%~100%) 
Accuracy 99.83% (574/575, 95%CI, 99.02%~99.97%) 

            
            

          
          

  

           
 

    
Virus Strain Concentration 

SARS-coronavirus Urbani 1×I06 PFU/mL 

       
Virus/Bacteria/ 

Parasite Strain Concentration Range 

Influenza A 

H1N1 

1×104~1×106 TCID50/mL 

H3N2 
H5N1 
H7N9 

Influenza B N/A 

Adenovirus 

Type1 
Type2 
Type3 
Type5 
Type7 
Type55 

Respiratory 
syncytial virus 

Type A 
Type B 

Coronavirus 
229E 

1×I06 PFU/mL 
OC43 

NL63 
HKU1 

MERS-Coronavirus Florida/USA-2_Saudi 
Arabia.2014 

Parainfluenza 
virus 

Type1 

1×104~1×106 TCID50/mL 

Type2 
Type3 
Type4 

Rhinovirus A16 N/A 
Human Metapneumovirus A1 (IA10-s003) 

Enterovirus Type 68 

Legionella 
pneumophila 

Bloomington-2 

1×105 cells/mL 

82A3105 

Mycobacterium 
tuberculosis 

K 
Erdman 
HN878 

CDC1551 
H37Rv 

Streptococcus 
pneumonia 

475298 
[Maryland(D1)6B-17] 
178[Poland23F-16] 
262[CIP 104340] 

Slovakia14-10 [29055] 
Streptococcus pyrogens Typing stain T1 

Mycoplasma 
pneumoniae 

Mutant22 
FH strain of Eaton Agent 

M129-B7 
Chlamydia-longontsteking AR-39 1×106 IFU/mL 

Haemophilus influenza Type b; Eagan 

1×106~1×109 CFU/mL 

Candida albicans CMCC(F)98001 
Bordetella pertussis A639 

Staphylococcus aureus NCTC 8325 
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A 

Pneumocystis jirovecii W303-Pji 
Pooled human nasal wash N/A 14% v/v 

         
   

Potential Interfering Substance Concentration 

  

Zanamivir (Infuenza) 5 mg/mL 
Oseltamivir (Infuenza) 10 mg/mL 

Artemether-lumefantrine (Malaria) 50 ȝM 
Dorxoycline hyclate (Malaria) 70 ȝM 

Quinine (Malaria) 150 ȝM 
Lamivudine (Retroviral medication) 1 mg/mL 

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

Respiratory 
 Specimens 

Mucin: bovine submaxillary gland,type I-S 100 ȝg/mL 
Blood (human), EDTA anticoagulated 5% (v/v) 

Biotin 100 ȝg/mL 

  
 

Neo-Synephrine (Phenylephrine) 10% (v/v) 
Afrin Nasal Spray (Oxymetazoline) 10% (v/v) 

Saline Nasal Spray 10% (v/v) 
Homeopathic 
allergy relief 

medicine 

Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel 5% (v/v) 
Sodium Cromoglycate 20 mg/mL 

Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL 

Anti-inflammatory 
medication 

Acetaminophen 199 ȝM 
Acetylsalicylic acid 3.62 mM 

Ibuprofen 2.425 mM 

Antibiotic 

Mupirocin 10 mg/mL 
Tobramycin 5 ȝg/mL 

Erythromycin 81.6 ȝM 
Ciprofloxacin 30.2 ȝM 
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2.Negativní výsledek
! Dodržujte nadále všechna pravidla a nařízení při kontaktu s jinými osobami, dodržujte ochranná opatření. 
! Infekce se může vyskytovat i v případě negativního testu. 
! Při podezření, jelikož koronavirus nemůže být přesně detekován ve všech fázích infekce, 
      okamžitě kontaktujte svého lékaře a místní zdravotnické zařízení. 

3.Nesprávný / neplatný / falešný výsledek
! Pravděpodobně způsoben nesprávným odběrem.
! Zopakujte testl
!      Pokud je výsledek testu stále neplatný, kontaktujte svého lékaře a místní zdravotnické zařízení.

KONTROLA KVALITY
Test zahrnuje též interní kontroly procedury. Interní kontrolu signalizuje zbarvený řádek zobrazený v 
kontrolní oblasti (C). Tato procedurální kontrola indikuje, že dostatečné množství bylo 
diagnostikováno a že je zachována funkční integrita testu. 

VÝKONNOST

1. Detekční limity
Detekční limit (LoD) inaktivované virové kultury : 75.5 TCID50/mL

             
          

            
               

                
               

Detekční limit LoD testu VivaDiag TMPro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byl stanoven s využitím 
naředěné inaktivované virové kultury (teplem inaktivované SARS-Cov-2 izolované USA-WA1/2020, NR-52281). 
Výchozí materiál byl dodán v koncentraci 1.51×10 6TCID50/mL.. Studie byly navrženy a uspořádány tak, aby 
umožnily odhad LoD imunoeseje s užitím stěrů z nosní sliznice. Výchozí materiál byl injikován do poolu lidské nosní 
matrice získané od zdravých dobrovolníků s potvrzenou negativitou SARS-CoV-2 tak, aby byly získány série o 
různých koncentracích. 

2. Klinická senzitivita/Klinická specificita
           

        
           

             
             

         

Tabulka sumarizace sensitivity/specificity  VivaDiag TMPro    Testu 
ve srovnání s PCR.

Celkem

Sensitivita 99% znamená, že ze 100 jen 1 test byl falešně negativní. 
Specificita 99% znamená, že jen  1 ze 100 testů je falešně pozitivní. 
Sensitivita and specificita společně poskytují přesnost toho, kolik testů je skutečně pozitvních a 
správně určených negativních, takže 99% znamená  1 ze 100 testů může být falešný.

KŘÍŽOVÁ REAKTIVITA A INTERFERENCE
1. Křížová reaktivita: nebyla detekována s potenciálními reaktanty kromě SARS-coronavirus.

1) Křížová reaktivita se  SARS-coronavirem.

2) Non křížová-reaktivita s potenciálními reaktivními substancemi. 

2. Endogenní /Exogenní Interferenční Substance: žádná se nevyskytla se substancemi 
uvedenými níže:

Anti-virové léky

Nosní spreje či 
kapky

3. Vysoké množství - Hook Effect: kultivovaný SARS-CoV-2 virus byl vložen do vzorku. Žádný 
efekt při 1.51×10 6TCID50/mL kultivovaného SARS-CoV-2 viru.

REFERENCE

  INDEX SYMBOLŮ

Čtěte příbalový leták

Pro in vitro diagnostické 
použítí pouze

Teplotní skladovací 
limity

Použitelnost

Číslo šarže

Výrobce

Obsah testů  <n> 

Katalogové číslo 

Nepoužívat  
opakovaně

Příslušenství Výrobce EU zástupce

             
             

         

Celkem 575vzorků bylo testováno s použitím VivaDiagTMPro SARS-CoV-2 Ag Rapid Testem. Tyto vzorky 
byly pořízeny od symptomatických subjektů stěrem z přední části nosu. Výkonnost VivaDiagTMPro SARS- 
CoV-2 Ag Rapid Testu byla porovnána s komerčními molekulárními testy (PCR).

SARS-CoV-2 Ag Rapid

Authorizovaný Zástupce


