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PRINCIPLE AND INTENDED USE

VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag Rapid Test is for the rapid, qualitative detection of the
nucleocapsid protein antigen from SARS-CoV-2 in human nasal swab, oropharyngeal swab
or nasopharyngeal swab specimen. The test is for in vitro diagnostic use only. For
professional use only. It is intended for clinical laboratories and healthcare professional use
only for point-of-care testing. Not for at-home testing.
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VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test is based on immunoassay technology. Each test
device has one line of anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibody on the detection line (T line)
and one line of anti-mouse 1gG polyclonal antibody on the quality control line (C line). When
extracted specimen is added to the specimen well, it will react with the labeled antibody to
form a complex, the mixture then migrates through the membrane by capillary action and
interacts with the coated anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibody on the detection line. If the
specimen contains SARS-CoV-2 antigen, the detection line will appear purplish-red
indicating the SARS-CoV-2 antigen is positive. Otherwise, the test result will be negative.
The test device also contains a quality control line C which should appear purplish-red for all
valid tests. If the quality control line C does not appear, the test result will be invalid even if
the detection line appears.

COMPOSITION

Each test kit contains test devices, sealed pouches (prefilled with 300 pL extraction solution),
extraction tubes, extraction tube tips, tube stand, sterile swabs and package insert.

Materials required but not provided: timer.

STORAGE AND HANDLING

« Store the test kit in a cool, dry place between 2-30°C. Keep away from light. Exposure to
temperature and / or humidity outside the specified conditions may cause inaccurate
results.

« Do not freeze or refrigerate. Use the test kit at temperatures between 15-30°C.

e Use the test kit between 10-90% humidity.

* Do not use the test kit beyond the expiration date (printed on the foil pouch and box).

Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-18 indicates

June18, 2022.

WARNINGS, PRECAUTIONS AND LIMITATIONS

e Results from SARS-CoV-2 antigen testing should not be used as the sole basis to
diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection or to inform infection status.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who have
been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic and / or CT
should be considered to rule out infection in these individuals.

Positive results may be due to present infection with SARS-coronavirus strains, see
“cross-reactivity” for details. Follow-up testing with a molecular diagnostic and / or CT
should be considered to confirm the testing result.

For in vitro diagnostic use only.

Not for at-home testing.

Further molecular diagnostic and / or CT is recommended to identify the actual physical
situation.

Do not open the foil pouch of the test device exposing it to the ambient environment until
the test device is ready for immediate use.

Do not use any damaged test device or material.

Do not reuse the test device.

Handle extraction solution with caution, do not contact with eyes or skin. If spilled on
eyes or skin, wash thoroughly with water.

Do not use test kit beyond the expiration date.

Specific training or guidance is recommended if operators are not experienced with
specimen collection and handling procedures.

Only use nasal swab, oropharyngeal swab or nasopharyngeal swab as specimen.
Follow the package insert to obtain accurate results.

Wear protective gears such as laboratory coats, disposable gloves, and eye protection
when specimens are collected and evaluated.

Wash hands thoroughly after handling.

All parts of kit are considered biohazardous and can potentially transmit infectious
diseases from blood borne pathogens, even after you have performed cleaning and
disinfection. Follow proper precautions and all local regulations when disposing of the
used test kits.

Test Rapide SARS-CoV-2 Ag
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PRINCIPE ET UTILISATION PREVUE

Le test rapide VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag est congu pour la détermination rapide et
qualitative de I'antigéne protéique de la nucléocapside contre SARS-CoV-2 dans
I'échantillon humain sur I'’écouvillon nasal, I'écouvillon oropharyngé ou [I'écouvillon
nasopharyngé. Le test est uniquement pour un usage professionnel. Il est destiné a 'usage
des laboratoires cliniques et des professionnels de santé uniquement pour le test a
proximité directe du patient. Le test & domicile est interdit.

Francgais |

Le test rapide VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag est basé sur une technologie de dosage
immunologique. Le dispositif de test comprend une ligne de I'anticorps monoclonal
anti-SARS-CoV-2 sur la ligne de détection (ligne T) et une ligne de I'anticorps polyclonal
IgG anti-souris sur la ligne de controle de qualité (ligne C). Lorsque I'échantillon extrait est
ajoute sur la fenétre d’échantillon, il réagira avec I'anticorps marqué pour former un
complexe, puis la mixture migre a travers la membrane par capillarité et interagit avec
I'anticorps monoclonal anti-SARS-CoV-2 enrobé sur la ligne de détection. Si I'échantillon
contient I'antigéne SARS-CoV-2, la ligne de détection apparaitra rouge violacé indiquant
que I'antigéne SARS-CoV-2 est positif. Sinon, le résultat de test sera négatif. Le dispositif
de test comprend aussi une ligne de contrdle de qualité C qui doit apparaitre rouge violacé
pour tous les tests valides. Si la ligne de controle de qualité C n’apparait pas, le résultat du
test sera invalide méme si la ligne de détection apparaisse.

COMPOSITION

Chaque kit de test contient les dispositifs de test, les flacons de solution d’extraction
(solution d’extraction comprise), les tubes d’extraction, les embouts de tube d’extraction, le
support de tube, les écouvillons stériles et le mode d’emploi.

Matériel nécessaire mais non fourni: minuteur.

STOCKAGE ET TRAITEMENT

e Conservez le kit de test dans un endroit frais et sec entre 2-30°C. Tenir loin de la
lumiére. L’exposition & une température et / ou a une humidité hors des conditions
spécifiées, peut entrainer des résultats inexacts.

e Ne pas congeler ni réfrigérer. Utilisez le kit de test a température comprise entre
15-30°C.

Utilisez le kit de test @ humidité comprise entre 10-90%.
Ne pas utiliser le kit de test au-dela de la date de péremption (imprimée sur la pochette
en aluminium et la boite).

Remarque: Toutes les dates de péremption sont imprimées au format année-mois-jour.

2022-06-18 indique 18 juin, 2022.

AVERTISSEMENTS, PRECAUTIONS ET LIMITATIONS

e Les résultats provenant des tests de l'antigene SARS-CoV-2 ne doivent pas étre
considérés comme la seule base pour diagnostiquer ou exclure une infection par
SARS-CoV-2 ou pour informer de I'état d’infection.

e Les résultats négatifs ne peuvent pas éliminer une infection par SARS-CoV-2, en
particulier chez ceux qui ont été en contact avec le virus. Des tests de suivi avec le
diagnostic moléculaire et / ou CT doivent étre envisagés pour éliminer 'infection chez
ces individus.

* Les résultats positifs sont probablement dus a une infection actuelle par des souches de
coronavirus SARS, voir “réactivité croisée” pour plus de détails. Les tests de suivi avec
le diagnostic moléculaire et / ou CT doivent étre envisagés pour confirmer les résultats
de test.

Uniquement pour le diagnostic in vitro.

Interdit au test a domicile.

Le diagnostic moléculaire et / ou CT supplémentaire est recommandé pour identifier la
situation physique réelle.

* Ne pas ouvrir la pochette en aluminium du dispositif, en I'exposant a I’environnement
ambiant jusqu’a ce que le dispositif soit prét pour une utilisation immédiate.

N'utilisez aucun dispositif de test ou matériel endommagé.

Ne pas réutiliser le dispositif de test.

Manipulez la solution d’extraction avec prudence, évitez le contact avec les yeux ou la
peau. En cas de reversement sur les yeux ou la peau, lavez soigneusement a I'eau.

Ne pas utiliser le kit de test au-dela de la date de péremption.

Une formation ou des conseils spécifiques sont recommandés si les opérateurs n’ont
pas d’expérience des procédures de prélévement et de manipulation des échantillons.

e Utiliser uniquement I'écouvillon nasal, I'écouvillon oropharyngé ou I'écouvillon
nasopharyngé comme échantillon. Suivez la notice pour obtenir des résultats précis
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PRINCIPIO DE LA PRUEBA Y USO

La prueba rapida VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag sirve para la deteccion rapida y cualitativa
del antigeno de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en espécimen de hisopos
nasales, oro faringeos o nasofaringeos humanos. La prueba es solo para uso diagndstico
in vitro. Solo para uso profesional. Esta destinado a laboratorios clinicos y profesionales de
la salud y se usa so6lo para point-of-care testing. No es para pruebas en casa.

| Espaiiol |

La prueba rapida VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag esta basada en tecnologia de inmunoensayo.
Cada dispositivo de prueba tiene una linea de anticuerpo monoclonal anti-SARS-CoV-2 en
la linea de deteccion (linea T) y una linea de anticuerpo policlonal anti-IgG de ratén en la
linea de control de calidad (linea C). Cuando el espécimen extraido se agrega al pocillo,
reacciona con el anticuerpo marcado para formar un complejo, la mezcla luego migra a
través de la membrana por accién capilar e interactia con el anticuerpo monoclonal
anti-SARS-CoV-2 recubierto en la linea de deteccion. Si la muestra contiene el antigeno del
SARS-CoV-2, la linea de deteccion aparecera de color rojo violaceo, lo que indica que el
antigeno del SARS-CoV-2 es positivo. De lo contrario, el resultado de la prueba sera
negativo. El dispositivo de prueba también contiene una linea de control de calidad C que
debe aparecer de color rojo violaceo para todas las pruebas validas. Si no aparece la linea
de control de calidad C, el resultado de la prueba no sera valido, incluso si aparece la linea
de deteccion.

COMPOSICION

Cada kit de diagnéstico contiene dispositivos de prueba, frascos de solucién de extraccion
(incluida la solucién de extraccion), , puntas de tubos de extraccion, soporte para tubos,
hisopos estériles y manual de uso.

Materiales necesarios, pero no suministrados: cronémetro.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

e Guardar el kit de prueba en un lugar fresco y seco entre 2-30 °C. Manténgase alejado
de la luz. La exposicion a temperatura y/o humedad fuera de las condiciones
especificadas puede causar resultados inexactos.

« No congelar ni refrigerar. Utilizar el kit de prueba a temperaturas entre 15-30 °C.

e Utilizar el kit de prueba a humedad relativa ambiental entre 10 y 90%.

* No usar el kit de prueba después de la fecha de caducidad (impresa en la bolsa y la caja
de aluminio).

Nota: Todas las fechas de vencimiento se imprimen en formato afio-mes-dia. 2022-06-18

indica el 18 de junio de 2022.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y LIMITACIONES

e Los resultados de la prueba del antigeno del SARS-CoV-2 no deben usarse como la
unica base para diagnosticar o excluir la infeccion por el SARS-CoV-2 o para informar el
estado de la infeccion.

e Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2, particularmente en
aquellos que han estado en contacto con el virus. Se deben considerar las pruebas de
seguimiento con un diagnéstico molecular y/o radiolégico para descartar infecciéon en
estos individuos.

e Los resultados positivos pueden ser causados por la infeccion actual con cepas de
coronavirus del SARS; consulte “reactividad cruzada” para mas detalles. Se deben
considerar las pruebas de seguimiento con un diagnéstico molecular y/o radiolégico
para confirmar el resultado de la prueba.

e Solo para uso diagnostico in vitro.

* No es para pruebas en casa.

e Se recomienda realizar diagnosticos moleculares y/o radiologicos para identificar la
situacion fisica real.

e No abra la bolsa de aluminio del dispositivo de prueba exponiéndolo al ambiente
ambiental hasta que el dispositivo esté listo para su uso inmediato.

« No utilice ningun dispositivo o material de prueba dafiado.

« No reutilice el dispositivo de prueba.

* Maneje la solucion de extraccion con precaucion, evitando que entre en contacto con
los ojos o la piel. Si se derrama sobre los ojos o la piel, lavese bien con abundante agua.

* No use el kit de prueba después de la fecha de vencimiento.

e Se recomienda capacitacion u orientacion especificas si los operadores no tienen
experiencia en los procedimientos de recolecciéon y manipulacién de muestras.

e Utilice unicamente un hisopo nasal, un hisopo oro faringeo o un hisopo nasofaringeo
como muestra. Siga correctamente el manual de uso para obtener resultados precisos.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

1) Specimen collection

* Nasal swab specimen (recommended)

It is important to obtain as much secretion as possible. Insert the sterile swab into one
nostril. The swab tip should be inserted up to 2.5 cm (1 inch) from the edge of the nostril.
Roll the swab 5 times along the mucosa inside the nostril to ensure that both mucus and
cells are collected. Repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate
specimen is collected from both nasal cavities (use the same swab).

e Oropharyngeal swab specimen (optional)

It is important to obtain as much secretion as possible. Insert the sterile swab into throat that
presents the most secretion from the red area of the throat wall and maxillary tonsils to
collect throat swab specimen. Rub the bilateral throat tonsils and throat wall moderately to
obtain the specimen. Please do not touch the tongue when remove the swab.

« Nasopharyngeal swab specimen (optional)

It is important to obtain as much secretion as possible. Insert the sterile swab into the nostril
that presents the most secretion under visual inspection. Keep the swab near the septum
floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior nasopharynx. Rotate the
swab 5 times then remove it from the nasopharynx.

Nasal swab Oropharyngeal swab Nasopharyngeal swab

2) Specimen handling
Freshly collected specimens should be tested as soon as possible. It is essential that
correct specimen collection and preparation methods are followed.

TEST PROCEDURE

Allow the Test Devices and Extraction Solution to equilibrate to 15-30°C prior to

testing.

1. Hold the sealed pouch vertically and let all extraction solution flow into the bulb. Break
the tip and squeeze the bulb to dispense all extraction solution into the extraction tube.

<«—Squeezing here
|

Break here

Extraction

solution (300u Sealed pouch

——Extraction tube

Collect specimen refer to Specimen Collection.
Insert the swab with collected specimen into the extraction tube filled with extraction
solution. Roll the swab 5 times while pressing the head against the bottom and side of
the extraction tube. Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract
the liquid from the swab. Try to release as much liquid as possible. Dispose the used
swab as a biohazard waste.
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4. Put on the tube tip.

. Take out a test device from sealed foil pouch and put it on a clean and level surface.
. Apply 3 drops (about 60 pL) of the extracted specimen into the specimen well. Please
avoid bubbles during applying.

o,

e Porter des équipements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants
jetables, et des lunettes de protection lors du prélevement et de I'évaluation des
échantillons.

e Lavez soigneusement les mains aprés la manipulation.

e Toutes les piéces du kit sont considérées comme un danger biologique et peuvent
potentiellement transmettre des maladies infectieuses provenant des agents
pathogénes transmissibles par le sang, méme aprés avoir effectué le nettoyage et la
désinfection. Suivre les précautions appropriées et toutes les réglementations locales
lors de I'élimination des kits de test usagés.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS ET MANIPULATION

1) Prélevement des échantillons

o Echantillon sur écouvillon nasal (recommandé)

Il est important d’obtenir le plus de sécrétion possible. Insérez I’écouvillon stérile dans une
narine. La pointe de I'écouvillon doit étre insérée jusqu’a 2.5 cm (1 pouce) du bord de la
narine. Faites rouler I'écouvillon 5 fois le long de la muqueuse a l'intérieur de la narine pour
vous assurer qu'a la fois le mucus et les cellules sont collectés. Répétez ce processus pour
I'autre narine afin de vous assurer qu’un échantillon adéquat est prélevé dans les deux
cavités nasales (utilisez le méme écouvillon).

o Echantillon sur écouvillon oropharyngé (optionnel)

Il est important d’obtenir le plus de sécrétion possible. Insérez I'écouvillon stérile dans la
gorge qui présente le plus de sécrétion de la zone rouge de la paroi de la gorge et des
amygdales maxillaires pour prélever un échantillon d’écouvillon de gorge. Frottez
modérément les amygdales bilatérales et la paroi de la gorge pour obtenir I'’échantillon.
Veuillez ne pas toucher la langue lors du retrait de I'écouvillon.

o Echantillon sur écouvillon nasopharyngé (optionnel)

Il est important d’obtenir le plus de sécrétion possible. Insérez I'écouvillon stérile

dans la narine qui présente le plus de sécrétion sous inspection visuelle. Gardez I'écouvillon
prés du plancher du septum du nez tout en poussant doucement I'écouvillon dans le
nasopharynx postérieur. Faites tourner I’écouvillon 5 fois puis le retirer du nasopharynx.

Nasal swab Oropharyngeal swab Nasopharyngeal swab

2) Traitement des échantillons

Les échantillons fraichement prélevés doivent étre testé aussitdt que possible. Il est
essential que les méthodes correctes de prélevement et de préparation des échantillons
soient suivies.

PROCEDURE DE TEST

Permettre aux dispositifs de test et a la solution d’extraction de s’équilibrer a

température entre 15-30°C avant le test.

1. Dresser la pochette scellée (pré-rempli avec 300 uL de solution d'extraction) et laisser
toute la solution s'écouler dans I'ampoule. Casser la téte, presser I'ampoule afin de
distribuer toute la solution d'extraction dans le tube d'extraction.Veuillez éviter les bulles
lors de I'opération.

«—Presserici
s [ I
Casser ici -
De solution %
d'extraction Pochette scellce ——Les tubes d’
(300uL) extraction

Prélever les échantillons se référer au Prélévement d’échantillon.
Insérer I'écouvillon stérile avec I'échantillon prélevé dans le tube d’extraction. Faites
rouler 5 fois en appuyant la téte contre I'intérieur du tube d’extraction et puis enlevez-le.
Essayer de libérer autant de liquide que possible. Eliminez I'écouvillon usagé dans les
déchets dangereux de biologie.
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e Use equipo de proteccion como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccion
para los ojos cuando se recolecten y evallen las muestras.

e Lavese bien las manos después de realizar la prueba.

e Todas las partes del kit se consideran productos biolégicos peligrosos y potencialmente
pueden transmitir enfermedades infecciosas por patdégenos transmitidos por la sangre,
incluso después de haber realizado la limpieza y desinfeccion. Seguir las precauciones
adecuadas y todas las reglamentaciones locales al desechar los kits de prueba usados.

COLECCION Y MANEJO DE ESPECIMEN

1) Coleccion de especimenes

e Muestra de hisopo nasal (recomendado)

Es importante obtener la mayor cantidad de secrecion posible. Inserte el hisopo estéril en
una fosa nasal. La punta del hisopo debe insertarse hasta 2,5 cm (1 pulgada) desde el
borde de la fosa nasal. Enrolle el hisopo 5 veces a lo largo de la mucosa dentro de la fosa
nasal para asegurarse de que se recojan tanto el moco como las células. Repita este
proceso para la otra fosa nasal para asegurarse de obtener un espécimen adecuado de
ambas cavidades nasales (use el mismo hisopo).

e Muestra de hisopo oro faringeo (opcional)

Es importante obtener la mayor cantidad de secrecion posible. Inserte el hisopo estéril en la
garganta, donde presente la mayor secrecién con area roja en la pared de la garganta y las
amigdalas, para recolectar el espécimen del hisopo de garganta. Frote moderadamente las
amigdalas y la pared de la garganta bilateralmente para obtener la muestra. No toque la
lengua cuando retire el hisopo.

e Muestra de hisopo nasofaringeo (opcional)

Es importante obtener la mayor cantidad de secrecién posible. Inserte el hisopo estéril en la
fosa nasal que presenta la mayor secrecion bajo inspeccion visual. Mantenga el hisopo
cerca del piso del tabique de la nariz mientras empuja suavemente el hisopo hacia la
nasofaringe posterior. Gire el hisopo 5 veces y luego retirelo de la nasofaringe.

£
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Hisopo Nasal Hisopo Oro Faringeo Hisopo Nasofaringeo

2) Manipulacion de espécimen
Las muestras recién recolectadas deben analizarse lo antes posible. Es esencial que se
sigan los métodos correctos de recoleccion y preparacion de muestras.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Deje que los dispositivos de prueba y la solucion de extracciéon se equilibren a

15-30 °C antes de realizar la prueba.

1. Levantar la solucién sellada (precargada con 300uL de solucién de extraccion) y dejar
que toda la solucion fluya hacia abajo. Remover la punta, apretar para dispensar toda la

solucion en el tubo de extraccion.
<_Aprelar aqui
|

Romper aqui

Solucion de 2

extraccion Solucion;sellada —Tubos de
(300uL) extraccién

Colectar el espécimen, consultar Coleccion de Espécimen.
Insertar un hisopo estéril con el espécimen recolectado en el tubo de extraccion. Gire el
hisopo 5 veces mientras presiona la cabeza contra la parte inferior y lateral del tubo de
extraccion. Haga frotar la cabeza del hisopo contra el interior del tubo de extraccion
cuando lo retire. Intente liberar la mayor cantidad de fluido posible. Deseche el hisopo
usado en un recipiente de los desechos de riesgo biolégico.
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4. Coloque la tapa intermedia del tubo.

3drops
(about 60 pL)
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7. Read the test result at 15 minutes. Don't read the result after 20 minutes.

O

15min

Note:

« Do not interchange or mix extraction solution from different lots.

e Handle extraction solution with caution, do not contact with eyes or skin. if spilled on
eyes or skin, wash thoroughly with water.

e Please follow local regutations to handle the used materials.

INTERPRETATION OF TEST RESULTS

1. Positive Result:

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

2. Negative Result:

Only the quality control line C appears, with no other line appearing on the detection line.

3. Invalid Result:

Quality control line C fails to appear indicating the test is invalid, no matter if the detection
line appears or not. Collect a new specimen and perform another test with a new test

device.
C c c C
T T T

Positive: Both detection line (T) and quality  Negative: Only the quality control line (C)
control line (C) appear purplish-red in the appears in the detection area,
detection area,

QUALITY CONTROL

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the control
region (C) is the internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume and
correct procedural technique. Control standards are not supplied with this kit; however, it is
recommended that positive and negative controls be tested as a good laboratory practice to
confirm the test procedure and to verify proper test performance.

PERFORMANCE

1. Limit of Detection

The LOD for the VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag Rapid Test was established using dilutions of
an inactivated virus culture. The starting material was supplied at a concentration of 8.65 x
10° TCIDsy/mL. Studies were designed to estimate the LOD of the assay using nasal swab
specimens, the starting material was spiked into a volume of pooled human nasal matrix
obtained from healthy donors and confirmed negative for SARS-CoV-2 to obtain a series of
different concentrations.

Invalid: No purplish-red quality control line
(C) appearsin the detection area no matter
the detection [T) line is colored or not.

SAR.?'C°V'2 8.65x10°TCIDso/mL
iter
Dilution 1/100 | 17200 | 1/400 | 1/800 | 1/1600 |1/3200] 1/6400[1/12800[1/25600

Concentration in
Dilution tested
(TCID50/mL)
Detection rates | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 80%
of 5 replicates | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (515) | (5/5) | (415)
Detection rates

of 20 100% | 100% | 95% | 75%
replicates near | VA | NA | NA T NA L NA Ho000)(20120)| (19120) | (15120)
cut-off

8.65x | 4.33x | 2.16x | 1.08x | 5.41x | 2.70x | 1.35x | 6.75x | 3.38x
10* | 10* | 10* | 10* | 10* | 10® | 10° 10? 10?

4. Retirer un dispositif de test de la pochette en aluminium scellée et placez-le sur une

surface propre et plane.

5. Mettre 'embout du tube.
6. Appliquer 3 gouttes (environ 60 pL) de I'échantillon extrait sur la fenétre de I'échantillon.
Veuillez éviter les bulles lors de I'opération.

3 gouttes
{environ 60 pL)

7. Lire le résultat aprés 15 minutes. Ne pas dépasser 20 minutes.

O

15 min

Remarque:

« Ne pas échanger ni mélanger de solution d’extraction de différents lots.

e Manipuler la solution d’extraction avec prudence, éviter le contact avec les yeux ou la
peau. En cas de reversement sur les yeux ou fa peau, laver soigneusement a 'eau.

o Veuillez suivre les réglementations locales pour traiter les matériels usagés.

INTERPRETATION DES RESULTATS

1. Résultat positif :

A la fois la ligne de qualité de controle C et la ligne de détection T apparaissent.

2. Résultat négatif :

Uniquement la ligner de qualité de contrle C apparait, sans autre ligne apparaissant sur la
ligne de détection.

3. Résultat invalide :

La ligne de contréle de qualité C n’apparait pas indiquant que le test est invalide, que la
ligne de détection apparait ou non. Prélever un nouvel échantillon et effectuer un autre test
avec un nouveau dispositif de test.

[ c c [
T T T
0

Positive: Both detection line (T) and quality  Negative: Only the quality control line (C)
contral line (C) appear purplish-red in the appears in the detection area.
detection area.

CONTROLE DE QUALITE

Des contrdles procéduraux internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant
dans la région de contréle (C) représente le contréle procédural interne. Il confirme un
volume d’échantillon suffisant et une technique de procédure correcte. Les standards de
contréle ne sont pas fournis avec ce kit, néanmoins, il est recommandé de procéder a des
controles positifs et négatifs comme bonne pratique du laboratoire afin de confirmer la
procédure de test et de vérifier de bonne performance de test.

PERFORMANCE

1. limite a la détection

La LDD pour le test rapide VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag a été établie en utilisant des
dilutions d’une culture virale inactivée. Le matériel a été fourni a une concentration de
8.65 x 10° TCIDgy/mL. Dans cette étude, il est congu pour estimer la LDD du test lors de
I'utilisation d’un écouvillon nasal direct, le matériel de départ a été enrichi dans un volume
de matrice consolidée des échantillons nasaux humains obtenus de donneurs sains et
confirmé négatif pour le SARS-CoV-2.

Invalid: No purplish-red quality control line
(C) appears in the detection area no matter
the detection (T) line s colored or not.

5. Sacar un dispositivo de prueba de una bolsa de aluminio sellada y coléquelo en una
superficie limpia y nivelada.

6. Aplique 3 gotas (aproximadamente 60 L) del espécimen extraido en el pocillo de la
muestra. Evite las burbujas al hacerlo.

3 gotas
(aproximadamente 60 pL)

<1

D

7. Lea el resultado de la prueba a los 15 minutos. No lea el resultado después de 20

minutos.
15 min
Nota:

« No intercambie ni mezcle fa solucién de extraccion de diferentes fotes.

e Manipule la solucion de extraccion con precaucion, no entre en contacto con ios ojos o
fa piel. Si se derrama sobre los ojos o fa piel, lavese bien con abundante agua.

e Siga las normativas locales para los materiales usados.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

1. Resultado Positivo:

Aparecen tanto la linea C de control de calidad como la linea T de deteccion.

2. Resultado negativo:

Solo aparece la linea de control de calidad C, sin que aparezca ninguna otra linea en la
linea de deteccion.

3. Resultado invalido:

La linea de control de calidad C no aparece, lo que indica que la prueba no es valida, sin
importar si la linea de deteccion aparece o no. Recoja el espécimen de nuevo y realice otra
prueba con un nuevo dispositivo de prueba.

{ |e c c
{ [r u T
C
Lo 0 0]
Positivo: Tanto la linea de deteccién T Negativo: Solo la linea de control de calidad

coma [a linea de control de calidad € C ot coloreada en la drea de deteccion
estan coloreadas en la drea de deteccion

Invalido: La linea de control de calidsd C no
wsth coloreada en la rea de deteccidn, no
importa que la linea de deteccion T estd coloreada o no.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles de procedimiento internos estan incluidos en la prueba. Una linea de color
que aparece en la region de control (C) es el control de procedimiento interno. Confirma un
volumen de espécimen suficiente y una técnica de procedimiento correcta. Los estandares
de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles
positivos y negativos se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el
procedimiento de prueba y verificar el desempefio adecuado de la prueba.

RENDIMIENTO

1. Limite de deteccion

EI LOD para la prueba rapida VivaDiagTM SARS-CoV-2 Ag se estableci6é usando diluciones
de un cultivo de virus inactivado. El material se suministré a una concentraciéon de 8,65 x
106 DICT50/ml. En este estudio, disefiado para estimar el LOD del ensayo cuando se usa
un hisopo nasal directo, el material de partida se afiadié a un volumen de matriz nasal
humana combinada y obtenida de donantes sanos y se confirm6é como negativo para el
SARS-CoV-2.

SARS-CoV-2 8.65x10°TCIDgo/mL

iter
— 171280
Dilucion | 11100 | 1/200 | 17400 | 1/800 | 1/1600{1/3200| 176400 |"""2%| 1725600




Lowest Rhinovirus A16 N/A Erythromycin 81.6uM NEG POS
Concentration i .
with Uniform 6.75x102TCIDsg/mL Leglonelrlﬁll Bloomington-2 Ciprofloxacin 30.2uM NEG POS
Positivity pneumophila
pelenle\allly){e 82A3105 3. High-dose Hook Effect: cultured SARS CoV-2 virus was spiked into specimen.
— - K No hook-effect was observed at 8.65X10° TCIDsy/mL of cultured SARS-COV-2 virus.
Limit of detection Erdman
(LoD) 6.75x10°TCIDsy/mL Mycobacterium ) _— Concentration
per inactivated : tuberculosis HN878 Specimen Type Dilution (TCIDsy/ml) Result
Virus Culture CDC1551
6
2. Clinical Sensitivity/Clinical Specificity H37Rv NEAT 8.65X10 Pos
A total of 552 specimens were tested using the VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Rapid Test. 475298 1X10° 110 8.65X10° POS
These specimens were obtal%ed by nasal swabs from symptomatic patients. The [Maryland(D1)6B-17] cells/mL .
zgrrrflorr:renﬁglfzeedor:\o‘lre]iuIZ;V:SZI:Q SARS-CoV-2 Ag Rapid Test was compared to a Streptococeus 178[Poland23F-16] 1/100 8.65X10% POS
4 ™ pneumonia 262[CIP 104340] .
Table Summary of sensitivity/specificity of the VivaDiag " SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Slovakia14-10 1/200 4.33x10 POS
compared to PSMR- [29055] 1/400 2.16x10* POS
VivaDiag " SARS-CoV-2 PCR Streptococcus pyrogens Typing stain T1 ,
Ag Rapid Test Positive Negative Total Mutant22 SARS-CoV-2 1/800 1.08x10 POS
Positive 115 0 115 Mycoplasma - Inactivated virus 3
Negative 5 231 437 pneumonie FH strain of Eaton Agent cultured 1/1600 5.41X10 POS
Total 121 — 823/ 552 M129-B7 1/3200 2.7x10° POS
Sensitivity 7o 2. Endogenous/Exogenous Interference Substances Studies: there was no interference -
(115121, 95%%0%?-60%~97‘71%) for potential interfering substances listed below. 1/6400 1.35x10° POS
e b
Specificity (431/431, 95%Cl, 99.12%~100%) Viral Straim 1/12800 6.75x10% POS
91%
Accuracy (5461552, 95%C|, 97.65%~99.50%) Potential Interfering Substance Concentration | Results ?n‘t'ltt‘:;feg” Results 1125600 3.38x10° NEG
The VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test showed a clinical sensitivity of 95.04%. of LoD) POS: positive
The VivaDiagI: SARS-CoV-2 Ag Rapid Test showed a clinical specificity of 100%. Zanamivir (Infuenza) Sma/mL NEG POS NEG: negative
The VivaDiag"™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test showed a clinical £98.91%. [ " "REFERENCES |
e VivaDiag " SARS-Co! g Rapid Test showed a clinical accuracy of 98.91% Oseltamivir (Infuenza) 10mg/mL NEG POS REFERENCES
CROSS-REACTIVITY - 1. Coronaviridae Study Group of the International Committee on Taxonomy of Viruses. The
Artemether-lumefantrine 3 ; ; i
. ] . i ] Malari 50uM NEG POS species severe acute respiratory syndrome-related coronavirus: classifying 2019-nCoV and
1. Cross-Reactivity: there was no cross-reaction with potential cross-reactive substances (Malaria) naming it SARS-CoV-2 [J]. Nature Microbiology, 5, 536-544 (2020).
except SARS-coronavirus. i 2.Perlman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: update on replication and
Dorxoycline hyclate 70uM NEG POS . ’ - ! > !
1) cross-reaction with SARS-coronavirus. Anti-viral drugs (Malaria) pathogenesis.Nature Reviews Microbiology 7, 439-450, doi: 10.1038/nrmicro2147 (2009).
Virus Strain Concentration 3. Lauer SA, Grantz KH, Bi Q, et al. The Incubation Period of Coronavirus Disease 2019
- - 5 Quinine (Malaria) 150uM NEG POS (COVID-19) From Publicly Reported Confirmed Cases: Estimation and Application. Ann
SARS-coronavirus Urbani 1XI0°PFU/mL —— - Intern Med. 2020; 172(9): 577-582. doi: 10.7326/M20-0504.
- - - - Lamivudine (Retroviral 1ma/mL NEG POS
2) no cross-reaction with potential cross-reactive substances medication) mg/m INDEX OF SYMBOLS
Virus/Bacteria/ ) . L
Parasite Strain Concentration Range Ribavirin (HCV) fmg/mL NEG PoS Uﬂ Consult instructions for 2 Use by W Contains sufficient for
H1N1 Daclatasvir (HCV) 1mg/mL NEG POS use <n> tests
- - - For in vitro diagnostic
Influenza A :gzi Mucin: ?ov&nf sublmsaxulary 100ug/mL NEG POS use only LOT| |Lot number Catalog number
and,type I- _CoV -
. 9 i SARS-CoV. stn ¢ Stqrage temperature Manufacturer ® Do not reuse
H7N9 Respiratory Blood (h ), EDTA 2 2¢ limitations M
; ood (human),
Influenza B NA Specimens anticoagulated 5% (viv) NEG Clcitxjrsed POS [Ec| Rep ||Authorized Representative
Type] Biotin 100ugimL | NEG | 112800 | pog
Type2 dilution
. Type3 Neo-Synephrine (6.75X10
Adenovirus Typeb (Phenylephrine) 10% (vv) NEG TCIDso/mL) POS
Nasal sprays or -
Type7 drops Afrin Nasal Spray 10% (vv) | NEG POS
Type5s (Oxymetazoline)
4 6
- 1X10°~1X10°TCIDso/mL Saline Nasal Spray 10% (viv) NEG POS
Respiratory Type A —
syncytial virus Type B Homeopathic Zicam 5% (viv) NEG POS . "
>39F iﬁ;;pgg? Allergy Relief Nasal Gel y|Vai Ehek
Coronavirus 0C43 ok A Sodium Cromoglycate 20mg/mL | NEG POS d VivaChek Biotech (Hangzhou) Co, Lt Hﬁ LosNLBY c €
NL63 Olopatadine Hydrochloride[  10mg/mL NEG POS Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
MERS-Coronavirus Flonia/ l;.SAz'gqfa”d' Acetaminophen 199uM NEG POS Yhang Economy Development Zone, 259504, The Hague, Netherlands.
rabia. Hangzhou, 311100, China Tel: +31644168939
Anti-inflammatoll 5 o1 1calicylic acid 362mM | NEG POS i -
Type1 ry medication ylsalicy : Emall: info@vivachek.com Email: peter@lotusnl.com
Parainfluenza Type2 Ibuprofen 2.425mM NEG POS
virus Type3 Mupirocin 1omgimL | NEG POS
Typed Antibiotic Number: 1604015402
Tobramycin 5ug/mL NEG POS Effective date: 2020-11-12
Type55 des allergies Hog)&actﬁlii:;ge 10mg/mL NEG POS
SARS-CoV-2 8.65x10°TCIDs/mL Virus respiratoire syncytial Type A o~ >
Titre - 50 p Yy Type B Medicaments Acétaminophéne 199uM NEG POS
Dilution 1/100 | 1/200 | 17400 | 1/800 [ 1/1600[1/3200] 1/6400]1/12800]1/25600 220E a”"'ﬂaefzmam" Acide ace‘y']fa"CV"q“e 3.62mM NEg ng
" X Ibuproféne 2.425mM NE P
Concentration en| g 65x |4.33x | 2.16x | 1.08x | 5.41x [ 2.70x | 1.35x | 6.75x | 3.38x Coronavirus oc43 Mupirocin 10ma/mL NEG POS
Dilution testée 10° 10* 10* 10° 10° 10° 10° 102 102 NL63 p - 9
(TCID50/mL) - - : - Antibiotique Tobramycin Sug/mL NEG POS
Taux do 100% 1100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% w0 MERS-Coronavirus Floride/USA-2_Arabie Saoudite 2014 Erythromycin 81.6uM NEG POS
détection de 5 ° ° ° ° ° ° ° ° ° Typel Ciprofloxacin 30.2uM NEG POS
S onsttions | (555 | (6/5) | (515) | (55) | (8/5) | (515) | (5/5) | (5/5) | (4/5) Para influenza virus Tvoe2 P
P yP 3. Effet crochet a haute dose: le virus cultivé de SARS-CoV-2 a été enrichi dans
Taux de Type3 " . e R . o
détection de 20 NA NA NA NA NA 100% | 100% | 95% 75% T§ZG4 I'échantillon. Aucun effet crochet a été observé a 8.65X10° TCIDsy/mL de virus cultivé de
répétitions prés (20/20)((20/20)| (19/20) | (15/20) —— SARS-COV-2.
de la coupure Rhinovirus A16 N/A B ] o i |
Type d’échantillon Dilution Concentration (TCIDse/ml) Résultat
Concentration la Legionella Bloomington-2 N
plus faible avec pneumophila NEAT 8.65X10° POS
une positivité 6.75x1 OZTCIDsolmL 82A3105 S
uniforme par K 1/10 8.65X10 POS
analyste Erdman 11100 8.65X10° POS
Limite de Mycobactérie HN878
détection (LdD) 6.75x10°TCIDsy/mL tuberculeuse 1/200 4.33x10* POS
e . ) et 1/400 2.16x10° POS
e 16X
Virale inactivée H37Rv . SARS-CoV-2
2. Sensibilité clinique/Spécificité clinique 475298 1X10 Virus cultivé 1/800 1.08x10* POS
Un total de 552 échantillons ont été testés en utilisant le test rapide VivaDiag™ [Maryland(D1)6B-17] cells/mL inactivé >
SARS-CoV-2 Ag. Ces échantillons se composaient d' eco%xlllon nasal des patients P 178[Pologne23F-16] 1/1600 541X10 Pos
neumocoque
symptomatiques. La performance du test rapide VivaDiag'wW SARS-CoV-2 Ag a été q 262[CIP 104340] 1/3200 2.7x10° POS
comparée a un test moléculaire commercialisé. Slovaque14-10
vaque14- :
Résumé en tableau de sensibilité/spécificité du test rapide VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag [29055] 1/6400 1.35x10° POS
comparé a PCR. Streptocoque pyrogéne Tache de frappe T1 1/12800 6.75x10° POS
Test rapide VivaDiag"™ PCR Mutant22 2
SARS-CoV-2 Ag Positif Négatif Total Pneumonie - 1/25600 3.38x10 NEG
Positif 115 0 115 mycoplasma FH souche d'agent Eaton POS: positif, NEG: négatif
: positif, : i
Négatif 6 431 437 M129-B7 P 9
Total 121 431 552 2. Les études des substances d'interférence endogénes/Exogénes: il n'y pas REFERENCES
- 95.04% ’ . ) ) i i - )
Sensibilité (115/121, 95%Cl, 89760%~97.7‘I%) d’interférence pour les substances potentiellement interférentes énumérées ci-dessous : 1. Le groupe d’étuqe d‘?.'a Coronaviridae du (_:omi_té int_ernati'on.al surla ta_xonomie des virus.
o 100% Culture de Type de Coronavirus lié au syndromg res.plratmre aigu sévére : classifier 2019-nCoV et
Spécificité (431/431, 95%Cl, 99.12%~100%) . . ] . ] §ouches Résultat nommer-le SARS-CoV-2 [J]. Nature Microbiology, 5, 536-544 (‘2920). o
o Substance potentiellement interférente | Concentration | Résultats | virales (En 2. Perlman, S. Netland, J. Coronaviruses post-SARS: mise a jour sur la réplication et la
Précision 98.91% Itipl N athogenése. examen de la nature Microbiologie 7, 439-450, doit: 10.1038/nrmicro2147
(546/552, 95%Cl, 97.65%~99.50%) ":;; ;_‘L%S) ?2009? : gie £, » ol 18
Le test rapide VivaDiag:: SARS-CoV-2 Ag a montré une sensibilité clinique de 95.04% Zanamivir (Infuenza) 5mg/mL NEG POS gol{gu?(r:gCIl:?g;tzaKSarﬁlr %,eit ilésLaCsSEi%igsdv;lﬁ%;ﬁgor:eﬁ Izéngla:raédsie -d%s(iﬁ;(;rt}?)\:jrist
Le test rapide VlvaDlagTM SARS-CoV-2 Ag a montré une spécificité clinique de 100%. Oseltamivir (Infuenza) 10mg/mL NEG POS Application. Ann Intern Med. 2020; 172(9): 577-582. doi- 10.7326/M20-0504.
Le test rapide VivaDiag " SARS-CoV-2 Ag a montré une précision clinique de 98.91%. Artemether-lumefantrine 50uM NEG POS
(Malaria) u INDEX DES SYMBOLS
REACTIVITE-CROISEE Dorxoycline hydlate
Médicaments V! Y 70uM NEG POS Contient
1. Réactivité-croisée: il n’y a pas eu de réaction-croisée avec des substances antiviraux (Malaria) E[ﬂ Consulter le mode E Utiliser avant W suffisamment  pour
potentiellement réactive-croisées sauf le SARS-coronavirus. Quinine (Malaria) 150uM NEG POS d'emploi <n> tests
1) réaction»c\r/gisée avec SARS-coronavirus. — = — Lam'v;:m‘za(ti‘i;"v"al 1mg/mL NEG POS VD glgg#(f:a?:;%% usage| ToT]  |Numero de ot Numéro de catalogue
irus ouche oncentration pr—
- - - Ribavirin (HCV) 1mg/mL NEG POS so°c || imites de température Fabricant ® N st
SARS-coronavirus Urbani 1XI0°PFU/mL Daclatasvir (HCV) Tmg/mL NEG SARSZ-COV- POS N/Y de stockage M abrican e pas réutiliser
2) sans réaction-croisée avec des substances potentiellement réactive-croisées Mucine:glande virus cultivé ec [ Rep ||Représentant autorisé
Virus/Bactérie/ ] sous-maxillaire 100ug/mL NEG 1/12800 POS
Parasite Souche Plage de concentration Echantillons bovine,type I-S dilution
respiratoires Sang (human),EDTA o (6.75X10
HIN1 anticoagulé 5% (W) NEG | CipgymLy| POS
Influenza A H3N2 Biotine 100ug/mL | NEG POS
H5N1 Néo-Synéphri )"V i S k
ynéphrine
HI s (renyiephine) | TR | T = Vi clh kaB hhﬁl hou) Co, Lt LotisNLBY.
pray ou i ivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Lt otus
Influenza B NA Spray Nasal Afrin d g Y c E
Typel 1X10*~1X10°TCIDsy/mL gouttes nasaux| 5, metazoline) 10% (Wv) | NEG pos Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng R, =[] Koningin Juianaplein 10, fe Verd,
Type2 Spray Nasal Saline 10% (v/v) NEG POS Yuhang Economy Development Zone, 2595AA, The Hague, Netherlands
Adénovirus Tvoe3 Médicament | Homéopathique Zicam Hangzhou, 311100, China Tel: +31644168999
yp homéopathique Gel Nasal de 5% (vAv) NEG POS Emall info@vivachek. com Emall peter@lotusnl com
Typeb de soulagement d’allergie Number: 1604015402
Type? soulagement | Sodium Cromoglycate 20mg/mL NEG POS Effective date: 2020-11-12
Concentracion syncytial virus Type B Tobramycin 5ug/mL NEG POS
en 8.6§x 4. 33x 2.1§x 1.0§x 5.413)( 2.7(gx 1.353)( 6.7§x 3.3%)( 220E Erythromycin 81.6uM NEG POS
d"(‘;%cl’gg(;fnﬁi;’a LA I L L I B R A B Coronavirus 0C43 Ciprofioxacin 302uM | NEG POS
Ratio de NL63 3. Efecto de gancho de dosis alta: el virus del SARS-CoV-2 cultivado se introdujo en el
deteccion de 5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 80% K Florida/USA-2 Saudi espécimen. No se observo efecto de gancho a 8,65x106 DICT50/ml de virus
réplicas (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) (4/5) MERS-Coronavirus Arabia. 20714 SARS-COV-2 cultivado.
Ratio de Typet Tipo de espécimen Dilucion Concentracién Resultado
deteccionde20 |\ | na | na | Na | na | 100% | 100% | 95% | 75% Parainfluenza Type2 P P u (TCIDgo/ml) u
réplicas cerca (20/20)|(20/20)((19/20)| (15/20) virus Tve3 ;"
del cut-off yp NEAT 8.65X10 POS
Concentracion Type4 5
més baja Rhinovirus A16 N/A 110 8.65X10 PoS
con positividad 6.75x10°TCIDso/mL Legionella Bloomington-2 1/100 8.65X10* POS
uniforme pneumophila 82A3105
per Analyte K 1/200 4.33x10* POS
Limite de 4
i Erdman 1/400 2.16x10 POS
de;ref:;‘zg\f'a‘;g) 6.75x10°TCIDsy/mL Mycobacterium NBT3 SARS-CoV-2
per tuberculosis Virus inactivado 1/800 1.08x10* POS
Virus Culture CDC1551 cultivado
2. Sensibilidad clinicalespecificidad clinica H37Rv 1/1600 5.41X10° POS
Se analizaron un total de 552 especimenes con la prueba rapida VlvaDlag SARS-CoV-2 475298 1X10° 1/3200 2.7x10° POS
Ag. Estos especimenes consistieron en hlsopos nasales de pacientes sintomaticos. El [Maryland(D1)6B-17] cells/mL
rendimiento de la prueba rapida VlvaDlag Y SARS-CoV-2 Ag se compara con un ensayo - 3
molecular comercializado. SgsSLonigﬁ?:S 1;2;?8:2”:5;;4;;3] 1/6400 1.35x10 POS
Tabla Resumen de sensibilidad/especificidad de la prueba rapida VivaDiagTM SARS-CoV-2 Slovakiala-10 1/12800 6.75x10% POS
Ag en comparacion con PCR. ovakiala- "
. [29055] 1/25600 3.38x10 NEG
VivaDiag' " SARS-CoV-2 PCR Streptococcus pyrogens Typing stain T1 —
Ag Rapid Test Positivo Negativo Total Mutant22 POS: positivo
™ NEG: negativo
Positivo 115 0 15 Mycoplasma FH strain of Eaton Agent
Negativo 6 431 437 pneumoniae M129-87 REFERENCIAS
Total 121 431 552 -
Sensibilidad .04% 2. Estudios de sustancias interferentes endégenas/exégenas: no hubo interferencia por 1. Grupo de estudio de Coronaviridae del Comité Internacional de Taxonomia de Virus. La
1orl (115/121, 95%Cl, 89.60%~97.71%) . X . X ., especie coronavirus relacionado con el sindrome respiratorio agudo severo: clasificando
— 00% las sustancias potencialmente interferentes enumeradas a contmuacnon.. : 2019-nCoV y nombrandolo SARS-CoV-2 [J]. Nature Microbiology, 5, 536-544 (2020).
Especificidad (431/431, 95%Cl, 99.12%~100%) Viral Strain 2. Periman, S. Netland, J. Coronavirus post-SARS: actualizacion sobre replicacion y
Prosioon 91% Sustancia potencial interferente Concentracion Re;ulta CU||ttlff|e (In Rejulta patogénesis, Nature Reviews Microbiology 7, 439-450, doi: 10.1038 / nrmicro2147 (2009).
(546/552, 95%Cl, 97.65%~99.50%) o multiples o 3. Lauer SA, Grantz KH, Bi Q y col. El periodo de incubacion de la enfermedad por
o of LoD) coronavirus 2019 (COVID-19) a partir de casos confirmados notificados publicamente:
La prueba rapida VivaDiag ~ SARS-CoV-2 Ag muestra una sensibilidad clinica del 95.04%. Zanamivir (Infuenza) 5mg/mL NEG POS estimacion y aplicacion. Ann Intern Med. 2020; 172 (9): 577-582. doi: 10.7326 / M20-0504.
La prueba rapida VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag muestra una especificidad clinica del 100%. Oseltamivir (Infuenza) 10mg/mL NEG PGS INDICE DE SIMBOLOS
La prueba rapida VivaDiag™ SARS-CoV-2 A t ision clinica del 98.91% Artemether-lumfantrine 50uM NEG POS
a prueba rapida vivablag ~(-0V-2 Ag muesira una precision clinica def 96.917%. (Malaria) EIE Consultar instrucciones 2 Fecha de] v Contiene  suficiente
REACTIVIDAD CRUZADA . Dorxoycline hyclate de uso caducidad para <n> pruebas
Medicamentos . 70uM NEG POS ~
L " . . ., iviral (Malaria) Solo para uso 10T NG de lot NG d !
1. Reactividad cruzada: no hubo reaccién cruzada con posibles sustancias de reaccion antivirales Quinine (Malaria) 150uM NEG POS diagnéstico in vitro umero de lote umero de catalogo
cruzada, excepto el coronavirus del SARS. — - Limitaciones de
Lamivudine (Retroviral 1ma/mL NEG POS 30°C .
1) reaccién cruzada con el coronavirus del SARS. medication) 9 N,Y telmperaturag det Manufactura No reutilizar
almacenamiento
Virus Strain Concentracion Ribavirin (HCV) 1mg/mL NEG POS -
SARS-coronavirus Urbani 1XI0°PFU/ML Daclatasvir (HCV) img/mL | NEG POS EC| ReP|Representante autorizado
in:bovi i SARS-CoV-
2) sin reaccién cruzada con posibles sustancias de reaccion cruzada Mu(:lnéblz\r/:g?y;iblr_ns:n|llary 100ug/mL NEG 2 POS
Virus/Bacteria/ ) B Respiratorio . cultured
Parasite Strain Concentracion Rango Especimenes | Biood (human) EDTA 5% (V/v) NEG virus POS
anticoagulated 1112800
H1N1 Biotin 100ugimt [ NEG | <7 | POS
H3N2 Neo-Synephrine 2
Influenza A . 10% (V/v) NEG | (6.75X10° | pos . K‘
Phenylephrine
:?Z; Aerosoles o AEfrin N)z/is:l Spra)y TCIDso/mL) )il aChek
____ I gotas nasales | 07 Nasal S 10% (v) | NEG POS agal] VivahkBiotech (Hangahon) o, L. [ o] Libs LBV C €
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