MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 18. brfezna 2021
C.j.: MZDR 7704/2021-4/0LZP

MZDRXO01F2INN

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu ve spojeni s § 4 odst.
8 nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni vliady*), na zakladé zadosti spole¢nosti

Elekta, s.r.o.

se sidlem V Brarice 262, 252 17 Tachlovice, ICO: 630 73 081

(dale jen ,zadatel)
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 67 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje

Zadateli uvést na trh a do provozu diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro VivaDiag
SARS-CoV-2 Ag Rapid Test, jehoz vyrobcem je VivaChek Biotech (Hangzhou) Co. Ltd., se
sidlem Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, Zhejiang 311 100, China, pro pouziti laickou osobou

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti Zadateli nasledujici povinnosti k zajisténi ochrany

vefejného zdravi:

- zajistit, aby konecny laicky uzZivatel testu byl informovan, Ze toto povoleni se nevztahuje na
variantu testu, ktera vyuziva nazofaryngealniho odbéru vzorku

- informovat odbératele o povinnosti v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu
provedeného laickou osobou bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
za ucelem provedeni konfirmacniho testu,

- v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni uréené osoby,

- hlasit Statnimu udstavu pro kontrolu léCiv kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem
pouzivani vyrobku dojde.

Platnost povoleni: do 30. 4. 2021.
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Oduvodnéni:

Dne 25. 2. 2021 pozadal zadatel o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni pro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k sebetestovani na onemocnéni COVID-19
pod obchodnim nazvem VivaDiag SARS-CoV-2 Ag Rapid Test, vyrobce VivaChek Biotech
(Hangzhou) Co. Ltd, pro G&ely zavedeni celoplo$ného testovani v Ceské republice, jakozto
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle
§4 odst. 1 aZ 4 nafizeni a jehoZ pouZiti je v zajmu ochrany zdravi. Zadost zddvodiuje
potfebou pravidelné testovat populaci za ucelem véasného odhaleni vyskytu novych pripadd
onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich rozSifenim v kolektivu.

K Zadosti pfiklada nasledujici dokumentaci:

a) Declaration of Conformity

b) Navod k pouziti v Ceském jazyce
c) Fotodokumentace

d) Clinical Report

Ministerstvo posoudilo pfedmétny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na zakladé
zadatelem predlozenych informaci jako dostate¢né funkéné zpUsobily a pro uzivatele
bezpecny.

Ministerstvo se ztotoZAuje s potfebou pravidelné testovat vefejnost rychlymi antigennimi testy
za ucelem v€asného odhaleni vyskytu novych pfipadi onemocnéni COVID-19 jesté pred jejich
rozSifenim v kolektivech, coz pfi absenci antigennich testl uréenych pro sebetestovani na
celém trhu EU neni mozné feSit jinak, nez s pouzitim vhodnych antigennich testd uréenych
pro profesionalni pouziti, jez budou k tomuto ucelu pouZity za ucelem odhaleni pozitivnich
osob ve spole¢nosti. Povoleni se vztahuje pouze na neinvazivni zpasoby odbéru vzorku.

Za uCelem podpory opatieni k ochrané vefejného zdravi je Zadateli ulozena povinnost
informovat odbératele o povinnosti pfi zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného
laickou osobou kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
Iékafe (poskytovatele pracovné — lékafskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického Iékare,
ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramci systému ISIN.
Za ucelem minimalizace rizika chyb v provedeni odbéru a interpretaci vysledku testu je
zadateli uloZzena povinnost v pfipadé zajmu odbératele zajistit proSkoleni osoby urené
odbératelem.

S ohledem na potfebu dalSiho vyhodnocovani z hlediska bezpec€nosti a funkéni zpUsobilosti
testl je vyjimka z procesu posouzeni shody udélena do 30. 4. 2021.

S ohledem na vySe uvedené rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva
rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

doc. MUDr. Jan Blatny, Ph.D.
ministr zdravotnictvi
podepséano elektronicky
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VivaDiag

SARS-COV-2 AG RYCHLY TEST

PRO POUZITi LAICKOU OSOBOU

Rychly test SARS-CoV-2 Ag
Piibalovy letak

PRINCIP A PREDPOKLADANE POUZITI

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag je urcen pro rychlou kvalitativni
detekcinukleokapsidového bilkovinného antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku
ziskaného stérem z lidské nosni sliznice, orofaryngu nebo nasofaryngu.
Test slouzi vyhradné k diagnostice in vitro a k profesionalnimu uziti. Je
ur¢en pro klinické laboratofe a uziti profesionalnimi zdravotnickymi
pracovniky v misté zdravotni péce.

Na zakladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi CR je mozné pouziti
laickou osobou.

Principem rychlého testu Wellion SARS-Cov-2 IgM/IgG je technologie
imunoeseje. Kazdé testovaci zafizeni mé jednu linii monoklonélnich
protilatek proti SARS-CoV-2 na detek¢ni linii (linie T) a jednu linii
polyklonélni protilatky proti mysimu IgG na linii kontroly kvality.
Jakmile je odebrany vzorek aplikovdn do slotu pro vzorek, za¢ne
reagovat s oznac¢enou protildtkou a vznikd komplex, ktery poté
prochazi kapilarnim mechanismem membranou a reaguje s nanesenou
monoklonalni protilatkou proti SARS-CoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, pfislusna detekéni linie se zbarvi
fialové ¢ervené, coz indikuje pozitivitu antigenu SARS-CoV-2.V opa¢ném
pfipadé je tieba vysledek povazovat za negativni.

Testovaci zafizeni obsahuje rovnéz linii kontroly kvality C, kterd
zbarvenim do fialové Cervena potvrzuje validitu viech testl. Pokud
se linie kontroly kvality C neobjevi, je tfeba povazovat vysledek za
nespravny a to i v pfipadé, ze se objevi detekéni linie.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje 25 testovaci zafizeni, 25 zatavené

sacky (predplnéné extrakénim roztokem o objemu 300 pL), 25 extrakéni

tuby, 25 hroty k nim, 1 stojanek na extrakéni tuby, 25 sterilni tampony a

1 pfibalovy letdk.

Potiebné pomticky, které nejsou soucdsti baleni : méric casu/hodinky

UCHOVAVANI A ZACHAZENI

« Testovaci souprava musi byt uchovavana v chladném, suchém
prostiedi s teplotou 2— 30 °C a nesmi byt vystavovana piimému
slunec¢nimu zafeni. Pokud by souprava byla vystavena teplotam a/
nebo vlhkosti mimo specifikované limity, mohlo by to vést k ziskavani
nespravnych vysledku.

«  Neuklddejte v chladni¢ce ani v mrazniéce. S testovaci soupravou
pracujte pfi teplotach v rozmezi 15 - 30°C.

- Testovaci soupravu pouzivejte v prostiedi o vihkosti 10 - 90 %.

+  Nepouzivejte testovaci soupravy s proslym exspiracnim datem
(vytisténo na sacku z hlinikové folie a na etiketé krabice)

Pozndmka: VSechna data exspirace jsou uvddéna ve formdtu Rok — Mésic-
Den. Udaj 2022-06-18 tedy znamend 18. cervna 2022.

UPOZORNENI, PREDBEZNA OPATRENI A LIMITACE

+ Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély slouzit jako
samostatny podklad k diagndze ¢i k vylouceni infekce SARS-CoV-2
nebo ke konstatovani infekéniho stavu.

+ Negativni vysledky nutné nevylucuji infekci SARS-CoV-2, a to
zvlasté u osob, které se dostaly do kontaktu s virem. U téchto osob
je nezbytné k vylouceni infekce provést nasledné testovani pomoci
molekularni diagnostiky a/nebo Ct.

+ Pozitivni vysledky mohou byt nasledkem probihajici infekce
koronavirovymi kmeny SARS-CoV-2 (podrobnéji viz v odstavci
Jkiizova reaktivita”). K potvrzeni vysledku testu je nutné provést
nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky a/nebo Ct.

« Uréeno vyhradné pro diagnostické uziti in vitro.

« Test nelze uzivat k testovani v doméacim prostiedi.

+  Ke zhodnoceni aktuélniho fyzikalniho stavu vysetfované osoby se
doporucuje provést daldi vysetieni pomoci molekularni diagnostiky
a/nebo Ct.

+  Neotevirejte plastovy obal testovaciho zafizeni, ktery mu zajistuje
vhodné prostiedi az do chvile, kdy bude bezprostfedné pouzito.

- Nepouzivejte testovaci zafizeni ani jakykoli materidl, pokud jsou
poskozeny.

- Nepouzivejte testovaci zafizeni opakované.

+ S extrakénim roztokem pracujte velmi opatrné, vyvarujte se
jakéhokoli jeho kontaktu s ocima ¢i pokozkou. Pokud dojde k
postiikani oci nebo pokozky, diikladné je omyjte vodou.

- Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti data exspirace.

+ Pokud nema uzivatel testovaciho zafizeni zkusenosti s odbérem
vzorkid a zachazenim s nim, mél by absolvovat specifické skoleni a
trénink.

« Jako testovaciho vzorku je nutno uZit stér z nosni sliznice, eventualné
z orofaryngu nebo nasofaryngu. K ziskani spravnych vysledkd je
nezbytné postupovat podle instrukci v piibalovém letaku.

«  Pfi odbéru a hodnoceni vzorku uzivejte ochranné prostiedky, jako
jsou laboratorni plasté a jednorazové rukavice, a ochranu oéi.

«  Po skonéeni testovani si diikladné umyjte ruce.

-« Se viemi soucastmi testovaci soupravy je nutno zachazet jako s
materidlem predstavujicim biologické riziko, ktery mlze potencialné
vést k prenosu infekénich onemocnéni z patogent pochazejicich
z krve, a to dokonce | poté, kdyz je provedena odista a desinfekce.
Pii likvidaci pouzitych testovacich souprav postupujte vzdy podle
odpovidajicich pfedbéznych opatieni a lokalnich predpisu.

ODBER VZORKU A ZACHAZENI S NiMm

1. Odbér vzorku

«  Stérz nosni sliznice (doporuceny)

P¥i stéru je dilezité ziskat tak velké mnozstvi sekretu, jak jen lze. Vsurite
sterilni tampon do nosni dirky. Spi¢ka tamponu by méla byt zasunuta
do hloubky 2,5 cm od okraje nosu. Poté na sliznici tamponem pétkrat
pootocte, aby byla jistota, ze ziskate dostatecné mnozstvi nosniho hlenu
a bunék. Cely proces opakujte jesté jednou v druhé nosni dirce (s uzitim
téhoz tamponu), pfi¢emz dbejte na to, abyste odebrali adekvétni vzorek
z obou nosnich dutin.

«  Stérzorofaryngu (volitelny)

Pii stéru je dulezité ziskat tak velké mnozstvi sekretu, jaké jen lze. K
odbéru vzorku vsurite sterilni tampon do té oblasti krku, kde se nachazi

nejvétsi mnozstvi sekretu v Cervené zbarvené oblasti a na tonsilach.
Provedte opatrné stéry z obou mandli a hrdla, pficemz dbejte na to,
abyste se nedotykali jazyka.

«  Stérznasofaryngu (volitelny)

Pii stéru je dulezité ziskat tak velké mnozstvi sekretu, jaké jen Ize. K
odbéru vzorku vsurite sterilni tampon do nosni dirky v mistech, kde
vizualni inspekci zaznamendte nejvétsi mnozstvi sekretu. Pfidrzte
tampon co nejblize dolni ¢asti septa a jemné jej piitlacte do posteriorniho
nasofaryngu. Poté tamponem pétkrat otocte a vyjméte jej.

@4— Zde stisknout
Roztrhnéte zd -

Extrakéni

(300 pl) — Extrakéni tuba

2. Odeberte vzorek podle instrukci pro odbér vzorku.

3. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni tuby naplnéné
extrakénim roztokem. Pétkrat otocte tamponem, pfi¢emz jeho hrot
tisknéte proti dnu a sténam extrakéni tuby. Nakonec tampon opét
vytdhnéte, pficemz z ngj stiskem stén extrakéni tuby vymackejte
zbytky tekutiny. Snazte se vymackat tolik tekutiny, kolik je jen mozné.
S pouzitym tamponem zachdzejte jako s materidlem predstavujicim
biologické riziko.

T

<3SPétkrét
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4. Nasadte hrot extrakcni tuby.

Pripojte extrakeni hrot
5. Vyjméte testovaci zafizeni ze zataveného plastového sacku a polozte
je na cistou a rovnou plochu.
6. Aplikujte 3 kapky (cca 60). Béhem aplikace zabrarite tvorbé bublin.

3 kapky (cca
V 60uL)

7. Po uplynuti 15 minut odectéte vysledek testu. Neodecitejte vysledek
pozdéji nez po uplynuti 20 minut.

15 minut

Po uplynuti 15 minut odectéte vysledek testu. Neodecitejte
vysledek pozdéji nez po uplynuti 20 minut.

Poznamka:

«  Nezamériujte ani nesmésujte extrakcni roztok z riznych sad.

« S extrakcnim roztokem pracujte velmi opatrné, vyvarujte se jakéhokoli
Jjeho kontaktu s o¢ima ¢&i pokozkou. Pokud dojde k postikdni o¢i nebo
pokozky, dikladné je omyjte vodou.

< Prizachdzeni s uzivanymi materidly respektujte platné lokdini predpisy
a narizeni.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, ak detek¢ni linie T.

2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, neobjevi se zadna detek¢ni linie.
3. Falesny (nespravny) vysledek):

Nezobrazi se fadek kontroly kvality C, coz znaci falesnost (nespravnost)
vysledku, a to bez ohledu na to, zda se zobrazi ¢i nezobrazi detekéni
linie. Odeberte novy vzorek a provedte nové testovani s novou testovaci
soupravou.

Kontrolni linie,,C"
Detekéni linie ,T*

Pozitivni Negativni Fale$ny (nespravny)
Pozitivni: V detekéni oblasti se zobrazi fialové cervenou barvou
zbarvena jak detekéni linie (T), tak linie kontroly kvality (C).

Negativni: V detekéni oblasti se objevi pouze linie kontroly kvality (C).
Falesny (nespravny):V detekéni oblasti se nezobrazi fialové cervena
linie kontroly kvality (C, a to bez ohledu na to, zda se zobrazi ¢i nezobrazi
zbarvena detekéni linie (T).

UPOZORNENI

V pfipadé pozitivniho vysledku testu provedeného laickou osobou je
tato osoba povinna bezprostiedné informovat vzdalenym pristupem
poskytovatele zdravotnich sluzeb za Gcelem provedeni konfirmacniho
testu.

KONTROLA KVALITY

Test zahrnuje téz interni kontroly procedury. Interni kontrolu signalizuje
zbarveny fadek zobrazeny v kontrolni oblasti (C).

To potvrzuje, ze byl odebran spravny objem vzorku a pouzita spravna
technika procedury. Kontrolni standardy nejsou dodavany spolu s
testovaci soupravou. Nicméné doporucuje se provadét pozitivni i
negativni kontroly jako soucast spravné laboratorni praxe, aby tak
byla potvrzena spravnost testovaci procedury a verifikovana nalezita
vykonnost testu.

VYKONNOST

1. Limit detekce (LoD)

Limit detekce pro rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag byl stanoven s
vyuzitim diluci inaktivované kultury viru. Vychozi material byl dodan v
koncentraci 8.65 x 106 TCID 50/ml. Studie byly navrzeny a usporadany
tak, aby umoznily odhad LoD imunoeseje s uzitim stérii z nosni sliznice.
Vychozi material byl injikovan do poolu lidské nosni matrix ziskané od
zdravych dobrovolnikd s potvrzenou negativitou SARS-CoV-2 tak, aby
byly ziskany série o riiznych koncentracich.

Titr SARS-CoV-2 8,65 x 106 TCID 50/ml
Redéni 1/100 | 1/200 | 1/400 | 1/800 | 1/1600 | 1/3200 | 1/6400 | 1/12800 | 1/25600

:ﬁ:((:::::tn 8,65%(4,33x|2,16x|1,08x| 541x | 2,70x | 1,35x

4 4 " 4 5 " g
(TCID 50/ml) 104 100 | 100 | 104 | 100 | 100 |10
Detekeni pocty v | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 80%

Sreplikatech | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) | (5/5) (4/5)

Deteként pocty 100% | 100% | 95% | 75%
ve'ZOreplllfan?ch NA | NA | NA | NA | NA (20120)| 20/20)| (19720) | (15/20)
| pfed ukoncenim
Nejnizsi
koncentrace
s Uniform
Positivity per
| Analyte
Limit detekce
(LoD)pfipadajici
na kulturu
inakti ého

6,75x10°/3,38x 10"

6,75x1027CID 50/ml

6,75x1027CID 50/ml

Stér z nosni sliznice Stér z orofaryngu Stér z nasofaryngu

2. Zachazeni se vzorkem

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt podrobeny testu tak brzy, jak je
jen mozné. Zasadni dulezitot maji spravny odbér vzorkd a spravné
provedené piipravné prace.

TESTOVACIi PROCEDURA

Pied provedenim vlastniho testu ekvilibraci iho

zafizeni a pufru na teplotu v rozmezi 15 - 30 °C.

1. Drzte zataveny sacek ve vertikalni poloze a umoznéte, aby veskery
extrakéni roztok pretekl do bariky. Poté odlomte hrot a vymackejte
veskery extrakéni roztok z barky do extrakéni tuby.

viru

2. Klinicka senzitivita/Klinicka specificita

S uzitim rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem
552 vzork(. Vzorky byly ziskany stéry z nosni sliznice symptomatickych
pacientd. Vykonnost rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag byla
porovnana s komercni molekularni imunoeseji. Souhrn vysledkd
hodnoceni senzitivity/specificity rychlého testu Wellion SARS-CoV-2 Ag
ve srovnani s PCR.



PCR
Pozitivni Negativni Celkem
¢ : Pozitivni 115 0 115
Rychly test Wellion P

Negativni 6 431 437

SARS-COV-2A9 | Celkem 1 31 552
Senzitivita 95,04% (115/121,95% CI, 89,60% ~ 97,71%)

Specificita 100% (431/431,95% (1, 99,12% ~ 100%)

Presnost 98,91% (546/552,95% 1, 97,65% ~ 99,50%)

Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou senzitivitu 95,4 %.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou specificitu 100 %.
Rychly test Wellion SARS-CoV-2 Ag prokazal klinickou presnost 98,91 %.

KRIZOVA REAKTIVITA

1. Kfizova reaktivita: S vyjimkou SARS koronaviru nebyla pfi hodnoceni
potencialné kfizové reaktivnich substanci zaznamenana zadna
k¥izova reaktivita.

1) Kfizova reakce s koronavirem SARS:

[ Virus [ Kmen [ Koncentrace |
Koronavirus SARS | Urbani | 1x10° PFU/mL

2) Zadné kiizové reakce s potencialné kiizové reaktivnimi substancemi:

Virus/bakterie/parazit Kmen Rozpéti koncentraci |

HINT
L H3N2
Chfipovy vir A phow
H7N9

Chiipkovy vir B NA
Typ1
Typ2

. Typ3

Adenovirus TS
Typ7
Typ 55

Respiracni syncytidIn virus e A 1x104 ~ 1x106TCID 50/ml

TypB

2298

Koronavirus 043

NL63
Florida/USA-2_Saudska
Arabie.2014
Typ1
Typ2
Typ3
Typ4
Neaplikovatelné
Bloomington-2
82A3105
K

Koronavirus MERS

Virus parainfluenzy

Rhinovirus A 16

Legionella pneumophila

Erdman
HN878
(DC1551
H37Rv
475298 [Maryland(D1)6B-17]
178[Poland23F-16]
262[CIP 104340]
Slovakia14-10[29055]
Typizacni kmenT1
Mutant 22
FH-kmen Eaton Agent
M129-87

Mycobacterium tuberculosis

1x105 bunék/ml
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae

2. Studie endogennich/exogennich interferen¢nich substanci: nebyly
zjistény zadné interference s potencialné interferujicimi substancemi
uvedenymi nize:

. L . Kultura virového kmene| .
PotencidIné interferujici substance| Koncentrace | Vysledky (v nisobich Lob) Vysledky
ZTanamivir
Infuenza 5mg/ml NEG POS
Oseltamivir
Influenza) 10 mg/ml NEG POS
Artemether-
Lumefantrin 50uM NEG POS
Malaria;
Antivirotika Dorxoycline
hyclate (Malaria TouM NEG Pos
Chinin (Maldrie] 150 uM NEG P0OS
Lamivudin
(retrovirovy Tmg/ml NEG POS
pripravek)
Ribavirin (HCV) | 1 mg/ml NEG P0S
Daclatasvir (HCV)| 1 mg/ml NEG POS
Mucin: hovézi
submaxilarni | 100ug/mL | NEG POS
Vzorky z 1léza, typ I-S
respiracniho Krev (lidska),
systému entikoagulovand | 5% (v/v) NEG POS
EDTA ivovany virus SARS-
Biotin__{ 100ug/mL_{ NG | cov-21/12800 roztok | P05
Neo-synefrin o
Nosnisoe fonylefrin 10% (v/v) NEG [
SPTEIE i sprej Afrin
0,
nebo kapky Oxymetazolin) 10% (v/v) NEG POS
Solny nosni sprej | 10% (v/v) NEG POS
Homeopaticky
Glevovy N
Homeopaticky | - protialergicky 5% (vh) NEG Pos
dlevové nosni gel
prosl/alerglcke Kromogl){kat 20mg/mL NEG P05
pripravky sodny
Olopatadin
hydxrochlorid 10mg/ml NEG Pos
Acetaminofen 199 uM NEG P0S
Prot{zanetllve KyseI!na | 36mm NEG p0S
pripravky | acetylsalicylovd
Ibuprofen 2,425 mM NEG POS
Mupirocin 10mg/mL | NEG POS
Tobramycin 5ug/mL NEG POS
Erythromycin 81,6uM NEG POS
Ciprofloxacin 302uM NEG POS
3. Vysokodavkovy Hookuyv efekt: do vzorku byl naockovan kultivovany
virus SARS-CoV-2. V roztoku s kultivovanym virem SARS-CoV-2
(8.65X106 TCID50/ml) nebyl pozorovan zadny Hookuv efekt.
B . Koncentrace (TCID .
Typ vzorku Redéni 50/mi) Vysledek
NEG 8.65x10° POS
1710 8.65x10° POS
17100 8.65x10° POS
1/200 433x10* POS
1/400 2.16x 10 POS
Kultura inaktivovaného .
viru SARS-Cov-2 1/800 1.08x 10 POS
1/1600 541x10° POS
1/3200 27x10° POS
1/6400 1.35x10° POS
1/12800 6.75x10? POS
1/25600 3.38x 10 NEG

POS: pozitivni
NEG: Negativni
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Ovérte v instrukcich pro uzivatele

Ur¢eno vyhradné pro diagnostiku in vitro
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VivaChek
Declaration of Conformity

Manufacturer

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, Zhejiang 311100, China

Tel: +86-571-89182700 Fax: +86-571-89182733

Email: info@vivachek.com  www.vivachek.com

European Representative

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.
Tel: +31644168999 E-mail: peter@lotusnl.com

Product Name and Model
VivaDiag™ SARS-CoV-2 Ag Rapid Test VCDO05

Classification:
Other device, not in annex Il, not for self-testing, not for performance evaluation.

Conformity assessment procedure: ANNEX IIl, 98/79/EC

We hereby declare that the above mentioned products meet the COUNCIL DIRECTIVE
98/79/EC and applicable standards. All supporting documentations are retained in the
manufacturer and EU representative.

General applicable standards:
DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27

October 1998 on in vitro diagnostic medical devices.

Hangzhou, China, 23" Jul, 2020
Place, Date of issue

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd
Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd, Yuhang Economy Development Zone, Hangzhou, Zhejiang 311100, China
Tel: +86-571-89182700 Fax: +86-571-89182733 Email: info@vivachek.com www.vivachek.com



MED ‘P TRUST

THE MEDICAL SERVICES COMPANY
26t February 2021

Statement

CE Mark without number

Dear Sir or Madam,

we, MED TRUST Handelsges.m.b.H. are manufacturer and supplier of medical
products that fall under the European Directive 98/79 /EC for In-Vitro-Diagnostics
(IVD).

Products that are not included in Annex |l of this EU Directive 98/79 / EC and are not
included in List A or List B are classified as "other [VDs".

As long as these products are not declared as self-tests (self-test by lay persons) but
are intended for professional use, the manufacturer may carry out the conformity
assessment procedure in accordance with Annex Ill of EU Directive 98/79/EC without

the involvement of a notified body.

For this reason, there is a CE mark on such products, but not the identification

number of a notified body.

With best regards

Dr. Berit Bartik

Head of Quality Management IVD
MED TRUST Handelsges.m.b.H.

MED TRUST Handelsges.m.b.H. - Zentrale: A-7221 Marz - Gewerbepark 10 - Tel.: (+43)02626/64190 - Fax: (+43)02626/64190-77
e-mail: office@medtrust.at - www.medtrust.at - FN: 163015d - LG: Eisenstadt » DVR: 0935859 - UID: ATU 43445802 - ARA: 11212
Bank: Wiener Neustédtische Sparkasse - KTO: 010702 - BLZ: 20267 - IBAN: AT612026700000010702 - BIC/SWIFT Code: WINSATWN



bsi.

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: ~ VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. BN SR A= Y ARG TR A 7

Level 2, Block 2 rh

146 East Chaofeng Rd. i)

Yuhang Economy Development Zone i T

Hangzhou LHX

Zhejiang KRG HATFRIX
311100 I AR K 1465 20 — 4%
China Ml%%: 311100

Holds Certificate No: MD 726764

and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of In Vitro Diagnostic Test Kits
(Colloidal Gold).
Bt TR HlEAE & R ARG RIS WA & .

QCU\/V\ C S el C

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2020-07-24 Effective Date: 2020-07-24
Latest Revision Date: 2020-07-24 Expiry Date: 2023-07-23
Page: 1 of 1
NN
MGMT.SYS, : o
MAC D) ..making excellence a habit.

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +86 10 8507 3000.

Information and Contact: BSI, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam The Netherlands. Tel: +31 (0) 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V., registered in the Netherlands under number 33264284, at John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+726764&ReIssueDate=24%2f07%2f2020&Template=cnen
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