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1. Uéel pouziti

Pouze pro pouziti jako in vitro diagnostikum. Test RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen je
manualni imunochromatograficky rychly test na kvalitativni detekci specifickych antigend
SARSCoV-2 v lidskych respira¢nich vzorcich od osob s podezienim a/nebo symptomy infekce
SARS-CoV-2 a dale také u asymptomatickych osob.

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test je diagnostickd pomiicka na detekci a/nebo
vylouceni infekce respiracniho traktu SARS-CoV-2 ve spojeni s dalSimi klinickymi a
laboratornimi poznatky.

Negativni vysledky nevylucuji moznost infekce SARS-CoV-2 a nelze je samotné pouzit na
vysloveni diagndzy.

Tento produkt je ur¢en vyhradné pro profesionalni pouziti.

2. Shrnuti a vyklad testu

Na konci prosince 2019 se vyskytlo v ¢inské metropoli Wuhan mnozstvi ptipadi pneumonie
neznamého pivodu.’ Zagatkem ledna identifikovaly &inské autority novy koronavirus (SARS-
CoV-2) jako zdroj onemocnéni.> Onemocnéni zptisobené SARS-CoV-2 bylo oficialng
pojmenovano COVID-19 (“coronavirus disease 2019”). Je piendseno z ¢lovéka na ¢loveka
cestou kapénkové infekce a aerosoly.??

Virus se $ifi rychle po celém svété. Proto WHO deklarovalo onemocnéni SARS-CoV-2 jako
pandemii od 2020-03-11."

Toto onemocnéni je nespecifické a ma vysoce variabilni mnozstvi symptomu a stupen
zavaznosti. Nej€astéji uvadéné symptomy jsou kasel. horecka, ucpany nos a také ztrata ¢ichu a
chuti.’

Prvni technologie molekularni diagnostiky, jako RT-PCR, byly pouzity k pfimé identifikaci
patogenu z ty¢inek z krku a nosu, ale novy systém detekce antigenu SARS-CoV-2 je dostupny
jako velmi dobra metoda detekce infekce SARS-CoV-2 v situaci naristu infekce.

3. Princip testu

Tato rychla detekce je jednokrokové imunochromatografické stanoveni na principu vzlinani,
které pouziva biotinylované a také zlatem znacené protilatky proti SARS-CoV-2 na
nukleokapsidovy protein. Pokud je SARS-CoV-2 nukleokapsidovy protein pfitomen ve vzorku,
tvori se imunokomplexy se znacenymi protilatkami anti-SARS-CoV-2, které pak vzlinaji
membranou. Imobilizovany streptavidin na testovaci linii T vaze obéhové imunokomplexy
pomoci biotinem znacenych anti-SARS-CoV-2 protilatek, coz zplsobi Cervenofialové zbarveni
testovaci linie (T). Zlatem znacené protilatky, které prochéazeji pfes membranu, se navazou na
kontrolni linie (C). V ptipad¢ negativnich vzorkl se vazou pouze zlatem znacené
imunokomplexy na kontrolni linii a ne na testovaci linii. Cervenofialové kontrolni linie se
objevi vzdy, pokud je proces validni.

4. Dodané reagencie
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Reagencie v kitu dostacuji na 50 stanoveni.
Tabulka 1: Dodané reagencie

50 stanoveni | 50 testovacich stript

[ Reagent | Al Polyklonalni protilatky anti-SARS-CoV-2

Modré vicko 28ml (krali¢i); obsahuji 0.09 % azidu sodného;
Kk pouziti ptimo; modfe zbarvené

|Reagent | B Polyklonalni anti-SARS-CoV-2 protilatky

piirodni vicko 28ml (krali¢i); obsahuji 0.09 % azidu sodného;

k pouziti pfimo; Zluté zbarvené

Pipette Dvé baleni obsahujici 50 odmérnych pipet na
2 x 50 ks 50 ul, 150 ula 500 pl
Reagent vial 2x 25 ks Dv¢ baleni obsahujici 25 reakénich vialek kazda

Nebezpecné materialy jsou oznaceny podle pozadavkil na znaceni. Vice detailli viz
bezpecnostni list (SDS).

5. Instrukce pro uchovavani

Neoteviené baleni 1ze ulozit pfi 2 az 8 °C az do data expirace na obalu. Jakmile se otevie, musi
se kit pouzit do 3 tydnli. BEhem této doby lze baleni uchovavat pti 2 az 30 °C. Po dobé
expirace neni garantovana kvalita a test neni validni. Obdobné nelze garantovat stabilitu
testovacich stripl, pokud je obal poruseny. Oteviete obal stripli pouze tehdy, kdyz test vyjmete
a hned pouZijete, obal hned uzaviete pomoci originalniho vicka. NepouZivejte stipy které
ztratily barvu nebo jsou poskozeny.

Smés 1:1 reagencii A a B je stabilni po 7 dni, pokud se uchovava pii 2 az 25 °C.

6. Reagencie nutné ale nedodané

6.1 Nezbytné reagencie

Nejsou tieba zadné dalsi reagenci pro provedeni testu.

6.2 Nezbytné vybaveni

Na provedeni testu je tfeba nasledujici vybaveni:

Stopky

Vortex mixer (ptipadn¢)
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Drzak na reakéni zkumavky (ptipadn¢)

Mikropipeta na 50 pl (ptipadn¢)

Pipetovaci $picky na 50 ul (pfipadng)

7. Varovani a upozornéni pro uZivatele

Pouze pro pouziti jako in vitro diagnostikum.

Tento rychly test musi provadét Skoleny pracovnik. Musi se dodrzet pokyny pro praci

s potencialné infekénim materidlem. Vzdy se drzte presné instrukci na pouziti. Nepipetujte sty
vzorky ani reagencie. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a sliznicemi. Pouzivejte osobni
ochranné pomucky (rukavice, plast, bezpeénostni bryle, ochranu ust a nosu) pokud pracujete se
vzorky a reagenciemi, po praci si dobfe umyjte ruce. Nekuite, nejezte nebo nepijte v prostoru,
kde zpracovavate vzorky. Dal8i podrobnosti viz bezpe¢nostni list.

Reagencie obsahuji 0.09 % azidu sodného jako konzervaéni latky. Tato substance nesmi pfijit
do kontaktu s pokozkou nebo sliznicemi.

Pti préci se vzorky dodrzujte platné narodni predpisy. VSechny vzorky povazujte za
potencialn¢ infek¢ni. Vyvarujte se tvorby aerosoli a kapek co to nejvic jde.

Na dezinfekci pouZijte latky G€inné na obalené viry. Dodrzujte pokyny vyrobce takovych
dezinfekénich latek.

Vsechny materialy, které ptijdou do styku s potencialn¢ infekénimi vzorky, se musi oSetfit
stejné jako infekéni vzorky vhodnymi dezinfekénimi latkami nebo se musi autoklavovat pii
121 °C nejméné 1 hodinu.

Uzivatelé jsou odpovédni za likvidaci vSech reagencii a materiali po pouziti. Likvidujte je ve
shodé s narodnimi predpisy.

Nenahrazujte komponenty jednoho Kitu s jinou $arzi a neupravujte si postup.

Nechte vS§echny komponenty a vzorky pfed pouzitim dosdhnout teploty mistnosti. Nedostate¢né
vytemperované reagencie a vzorky mohou vést k ovlivnéni funkénosti rychlého testu.

Nepouzivejte komponenty kitu po datu expirace.

Pokud se obal Kitu poskodil, mize se pouzit pouze pokud se uvniti neposkodila zadna
komponenta.

Nepouzivejte tento kit, pokud je vidét zbarvena linie na stripu v misté pro vysledek testu jeste
pted zacatkem.

Pted provedenim testu vzorek promichejte, aby se zarucila homogenita antigend.
Je extréemné dulezité nafedit spravné mnoZzstvi vzorku (50 pl) ve smési reagentti A a B. Je

rovnéz dualezité pouzit spravny objem smesi reagenti A a B na natfedéni vzorku.
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Ujistéte se, ze se vzorek pecliveé promichal s reagenciemi A a B.

Po vyjmuti stripu zajistéte okamzité tésné uzavieni tuby. Vlhkost v tubé by mohla poskodit
funkci zbyvajicich stript.

Testovaci stripy pouzivejte jen s dodanymi reakénimi vialkami.

Zajistéte spravnou inkubacni dobu. Pokud neni reakéni doba dostatecné dlouha, mohou byt
stale dobfe detekovatelné pozitivni vzorky s vysokymi koncentracemi antigenu. Pozitivni
vzorky, které maji pouze malou koncentraci antigenu blizko limitu detekce, uz nemusi byt jako
pozitivni detekovany. Pokud je inkuba¢ni doba moc dlouhd, zméni se data provedeni rychlého
testu a mohou byt interpretovany vysledky chybné (napt. falesné pozitivni vysledky).

Pied hodnocenti si proctéte poznamky a informace v sekcich 10 a 11.

Uchovejte v piivodnim obalu dokud se nespotiebuji vSechny testy.

8. Odbér a uchovavani vzorku

Odbérovou ty¢inku musi vzorek odebrat pouze skoleny pracovnik. Pro zajisténi dostate¢ného
pieneseni do tekutého média je lepsi pouzit syntetickou Spicku ty¢inky (napf. rayon). Dosud
byl tento rychly test testovan pouze s pouzitim syntetickych odbérovych tycinek. Tycinky

S bavlnou mohou snizit citlivost rychlého testu.

Doporucujeme pouzit nosni a/nebo kréni odbérovky. Pted pouzitim vloZte Spicku tyCinky do
transportniho média a dobfe smés promichejte.

Pokud se testovaci materidl nepouzije hned, ulozte ho na 2 az 8°C do pouziti. Pokud nelze
pouzit do 2 dnii, doporucujeme vzorek uchovat pii -20°C nebo nize. (Tab.1). Vyvarujte se
opakovaného zmrazeni a rozmrazeni vzorku. Vzorek se nesmi zmrazit a rozmrazit vice nez
trikrat.

Tabulka 1: Uchovavani vzorku na ty¢ince v transportnim médiu

Naredéné vzorky z tyCinek

2az8°C <-20 °C nebo méné

<2dny <7 dni

S timto testem jsou kompatibilni tyCinky, které byly odebrany do 1 ml PBS, UTM,
VTM nebo média Amies.

9. Postup testu

9.1 Obecné poznamky

Pted pouzitim nechte vzorky, reagencie a stripy vytemperovat na teplotu mistnosti (20 az 25
°C). Testovaci stripy se musi vyndat z tuby tésné pred pouzitim, aby nevyschly. Jsou
uréeny na jednorazové pouziti. Stripu se dotykejte pouze na konci oznaceném “SARS-CoV.”
Nedotykejte se membrany (stiedni ¢ast stripu na které dojde k reakci). Testovaci stripy
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pouzijte pouze s dodanymi reakénimi vialkami. Neprovadéjte test na pfimém slunci.
Nevracejte zbytek reagencii do vialek, aby nedoslo ke kontaminaci.

9.2 Priprava testovani individudlniho vzorku

Do oznacené reak¢ni vialky |[Reagent vial| pipetujte 50 pl pomoci prvni

jednorazové pipety. Tato pipeta se pak vyhodi. Pomoci druhé nové pipety pridejte 50

ul Reagent B| do stejné reakéni vialky Reagent vial|. Reagent Al a Reagent B| musi byt
v poméru 1:1. Pak pomoci stejné pipety pieneste 50 ul tekutého transportniho média, ve
kterém byla piedtim promyta odbérova tycinka a byla z ni vytlaena tekutina (viz sekce 8), do

ptipravené reak¢ni vialky Reagent viall.

Poznamka: Reagencie A a B se mohou predem smichat v poméru 1:1 a budou stabilni 7
dni p¥i teploté 2 az 25°C.

Zavtete reakeni vialku a dobfe promichejte smes na vortex mixeru nejméné
5 sekund nebo poklepejte na spodu vialky $pickou prstu 5 az 10 krat. Pak inkubujte suspenzi
10 minut p¥i 20 a7 25 °C. Reakéni vialka se miize na inkubaci dat do jedné
Z jamek reagenc¢ni kartridze nebo do vhodného drzaku reagencnich vialek.

9.3 Testovani vzorku

Po inkubacni dob¢ oteviete reakéni vialku | Reagent vial | a vlozte testovaci strip
vyndany z tuby s vysousedlem do reak¢ni vialky | Reagent vial | Sipkou dold.

Poznamka: Testovaci strip se musi vloZit bilou zadni ¢asti proti sténé vialky. Vrstva
konjugatu na testovacim stripu (oznaceni Sipkou /vzorek) se nesmi dotknout
stény reakéni vialky.

Po 10 minutach testovaciho béhu vysledek odecitejte (viz sekce 11). Zbarveni kontrolni a
testovaci linie a jejich intenzita se miize ménit béhem doby vyvoje a po vysusSeni
stripu.

9.4 Zkraceny protokol

6 2020-12-14 RIDA QUICK SARS-CoV-2 Antigen



Collect sample
(swab in transport
medium)

Bring the kit to
20-25°C

50 ul
Reagent A

50 ul
Reagent B

50 pl sample in
transport medium

6 with pipet

J
:

10 min

&

Pied zapocetim testu odeberte vzorek ty¢inkou.

Nechte vsechny slozky testu vytemperovat na teplotu
mistnosti (20 az 25 °C).

Také viz sekce 8 a2 9.1.

Pomoci prvni jednorazové pipety dejte 50 pul
reagentu A do oznadené reakéni vialky
Reagent vial | a pak pipetu zlikvidujte.

Také viz sekce 9.2.

Pomoci nové druhé jednorazové pipety dejte 50 ul

reagentu B [Reagent | B| do stejné reakéni vialky
Reagent vial | a pipetu nevyhazuijte.

Také viz sekce 9.2.

Pomoci stejné jednorazové pipety dejte 50 pl
tekutého transportniho média do reakéni vialky

Také viz sekce 9.2.

Zaviete reak¢ni vialku | Reagent vial | a dobie promichejte

smés po 5 sekund.

Také viz sekce 9.2.

Inkubujte suspenzi 10 minut za teploty mistnosti (20 az 25
°C) v reakeni vialce v drzaku.

Také viz sekce 9.2.

(Pokracovani na dalsi stran¢)
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Oteviete reak¢ni vialku | Reagent vial | a vlozte testovaci

strip Sipkou dold do reakéni vialky | Reagent vial |

Také viz sekce 9.3.

Odstartujte  10-minutovy testovaci b&éh za teploty
mistnosti (20 az 25 °C) a pak vyhodnot'te testovaci strip

Strip |

10 min

Také viz sekce 9.3.

10. Kontrola kvality — Indikace nestability nebo expirace reagencii

Tento rychly test se musi hodnotit pouze pokud byl strip pted ponofenim do suspenze
neporuseny a nebyly na ném barevné zmény nebo linie. Dale musi byt po testovacim béhu 10
minut vidét nejméné Cervenofialova kontrolni linie. Pokud se neobjevi, ovéite nasledujici body
pied opakovanim testu:

- datum expirace pouzitych testovacich stript a reagencii
- spravny postup testu
- zakaleni reagencii

Pokud neni kontrolni linie stale viditelna po opakovani rychlého testu s pouzitim nového
testovaciho stripu, kontaktujte prosim R-Biopharm AG.

11. Hodnoceni a interpretace

Mg¢ly by se objevit pouze dvé linie: kontrolni linie a testovaci linie. Tyto dvé linie jsou
umisténé v nasledujicim poradi od konce testovaciho stripu (ozna¢eni SARS-CoV nad
teCkovanou linii na Obr. 1):

jedna ¢ervenofialova linie asi 35 mm (kontrolni linie, C) a jedna ¢ervenofialova linie asi 38 mm
(testovaci linie, T) (Obr.1).

Pokud kontrolni linie po probéhnuti testovaciho béhu chybi, nelze rychly test povaZovat
za validni!
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Testovaci strip 1 Testovaci strip 2 Testovaci stripy 3 & 4
- T T T
Pozitivni Negativni Nevalidni

pro SARS-CoV-2- nukleokapsidovy protein

Obr.. 1: Mozné vysledky RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid detek&niho testu

C: kontrolni linie; T: testovaci linie

Je moZna nasledujici interpretace:

- SARS-CoV-2 nukleokapsidovy protein pozitivni (testovaci strip 1): jsou viditelné dvé
cervenofialové linie.

- SARS-CoV-2 nukleokapsidovy protein negativni (testovaci strip 2): je viditelna pouze
jedna ¢ervenofialova kontrolni linie (C).

- Nevalidni (testovaci stripy 3 & 4): neni viditelna zadna linie nebo jsou v jiném uspofadani
neZ je popsano vyse. Podobné nemaji Zadny vyznam odbarveni nebo nové linie, které se
objevi déle nez po 10 minutéch, je tfeba je ignorovat.

12. Omezeni metody

Test RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test detekuje na SARS-CoV-2-specificky
nukleokapsidovy protein. Neni mozné spojovat intenzitu viditelné specifické testovaci linie
s vyskytem nebo zavaznosti klinickych symptomu. Ziskané vysledky se musi vZdy
interpretovat v kombinaci s kompletnimi klinickymi symptomy.

Pozitivni vysledek nevylucuje pfitomnost dalsich infek¢nich patogent nebo ptivodct.

Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2. Muze k nému dojit naptiklad
pokud je mnozstvi antigenu ve vzorku moc mal€, pod analytickou citlivosti rychlého testu.
Pokud pacientska historie podporuje podezieni na infekci cilovym patogenem, je tieba testovat
jiny vzorek na tycince.

Nespravny odbér vzorku muze vést k nespravnym vysledkiim.
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13. Charakteristiky provedeni

13.1 Klinicka senzitivita a specificita

Pro stanoveni klinické senzitivity byl test RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test
srovnavan s testem PCR (Corman et. al. 2020; RNA Extraction MagNA). Pro srovnani byly
analyzovany 2 vzorky na odbérové tyCince, které byly testovany pozitivné na SARS-CoV-2
v testu PCR (Ct < 29), pomoci rychlého testu. Vysledky jsou shrnuty v Tabulce 2.

Taublka 2: Klinicka senzitivita RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test.

Pozitivni
RIDA®QUICK Pozitivni 40
SARS-CoV-2 Antigen Negativni 2
Senzitivita: 95 % (interval spolehlivosti 84 % az 99 %)

* Hodnoceni PCR: Ct < 29 - pozitivni

Na stanoveni klinické specificity byl test RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test
srovnan s testem PCR. Pro srovnani bylo testovano 59 vzorki na ty€ince, které byly testovany
negativné na SARS-CoV-2 v testu PCR, pomoci rychlého testu. Vysledky jsou shrnuty v
Tabulce 3.

Tabulka 3: Klinicka specificita testu RIDA*QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test.

Negativni
RIDA®QUICK Pozitivni 0
SARS-CoV-2 Antigen Negativni 59
Specificita: 100 % (interval spolehlivosti 94 % az 100 %)

13.2 Analyticka senzitivita

Pro stanoveni analytické senzitivity testu RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test byl
sérioveé nafedény, tepelné inaktivovany supernatant bunécné kultury od pocatecni koncentrace
3.55 x 10° TCIDso/ml. Tato série fedéni byla pouZita na stanoveni provizorniho limitu detekce
(LoD) se dvéma ruznymi Sarzemi, ktery byl pak konfirmovan v 60 métenich 2 operatory (30
meéfeni na operatora) a 3 odeCty na méteni v 5 nasledujicich dnech. Vysledky jsou shrnuty v
Tabulce 4.

Tabulka 4: Analyticka senzitivita RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test
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SARS-CoV-2 tekuta RIDA®QUICK SARS-CoV-2 | RIDA®QUICK SARS-CoV-2

kultura (tepelné Antigen Antigen
inaktivovana)
3550 Pozitivni Pozitivni
1183 Pozitivni Pozitivni
710 Pozitivni Pozitivni
507 Pozitivni Pozitivni
394 Pozitivni Pozitivni
323 Pozitivni Pozitivni
273 Pozitivni Pozitivni
237 Pozitivni Pozitivni
178 Negativni Negativni

Pro test RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test byla uréena analyticka senzitivita
(LoD) 237 TCIDse/ml ve vzorku.

13.3 Presnost

Piesnost u RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test byla stanovena zkougenim
pfesnosti uvniti stanoveni (intra-assay precision), mezi dny (inter-day precision), mezi
operatory (inter-operator precision) a mezi $arzemi (interlot precision). Pro kazdé hodnoceni
bylo méteno pét referenci: jeden negativni, dva slabé pozitivni a dva stiedné pozitivni vzorky.
13.3.1 Intra-assay precision

Ptesnost uvnitt stanoveni byla zjisténa méfenim jednim operatorem u péti kontrolnich vzorkt
v deseti replikatech kazdy. RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen vykazovat 100 % piesnost
uvnitt stanoveni.

13.3.2 Inter-day precision

Pro stanoveni pfesnosti mezi dny bylo testovano 5 kontrolnich vzorkt kazdy den triplicitné po
10 nasledujicich dni jednim operatorem. Pfesnost mezi dny byla 100% pro vSechny kontrolni
vzorky.

13.3.3 Inter-operator precision

Pro stanoveni piesnosti mezi operatory bylo testovano 5 kontrolnich vzorka triplicitné

V jednom dnu tfemi rliznymi operatory. Pfesnost mezi operatory byla 100% pro vSechny
kontrolni vzorky.

13.3.4 Inter-lot precision

Pro stanoveni pfesnosti mezi $arzemi bylo testovano 5 kontrolnich vzorku triplicitné pomoci 3
ruznych Sarzi jednim operatorem ve stejném dnu. Pfesnost mezi Sarzemi byla 100 %.

13.4  ZKriZena reaktivita

Byly zkouseny rtizné patogenické mikroorganizmy hornich a dolnich cest dychacich pomoci
RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test a vykazaly o¢ekavanou zk¥iZenou reaktivitu se
SARS-CoV-1. Vysledky ukazuje nésledujici tabulka 5.
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Tabulka 5: Zk¥iZena reaktivita RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen rapid test

I T

Adenovirus 1, Human,
Adenoid 71

Adenovirus type 3
Adenovirus 7A

Candida albicans
Chlamydia pneumoniae

Coxsackievirus type A2
(strain Fletwood [sic:

Fleetwood])

Coxsackievirus type B5

Enterovirus type 71
(strain 2003 Isolate)

Haemophilus
influenzae

hCoV-0C43
hCoV-229E
hCoV-NLE3

hRSV A
(strain Long)

hRSV B
(strain 9320)

hMPV 16 type A1
(strain IA10-2003)

hMPV 8 type B2
(strain Perug-2003)

hMPV 5 type B1
(strain Peru3-2003)

hMPV 20 type A2
(strain 1A14-2003)
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4.17 x 10° TCIDso/ml
1 x 10523 U/ml
1 x107% U/ml

1.92 x 106 CFU/ml
Approx. 10°-108 CFU/ml

1 x 10818 U/ml:
TCIDsg 1.51 x 10° U/ml

1 x 10777 U/ml

1 x 10%82 U/ml:
TCIDsg 4.17 x 10° U/ml

2.7 x 10° CFU/ml

TCIDso 1 x 10518 U/ml
1 x 10°97 U/ml

1 x 1007 U/ml

5 x 103/ml

5 x 10%/ml

1 x 10882 U/ml

1 x 10810 U/ml;
TCIDsp 1.26 x 108 U/ml
1% 10°70 U/ml:
TCIDs0 5.01 x 10% U/ml
1 x 10834 U/ml;
TCIDsp 2.19 x 108 U/ml

2020-12-14

ZeptoMetrix/culture

ZeptoMetrix/culture
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
DSMZ/culture

DSMZ/culture

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

DSMZ/culture

ZeptoMetrix/
cell culture
ZeptoMetrix/
cell culture
ZeptoMetrix/
cell culture
ATCC/cell culture
supernatant +
lysate
ATCCl/cell culture
supernatant +
lysate
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

RIDA QUICK SARS-CoV-2 Antigen

Negative
Negative
Negative

Negative
Negative

Negative

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

Negative

Negative

Negative

Negative
Negative
Negative

Negative
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Human parainfluenza
virus serotype 1
Human parainfluenza
virus serotype 2
Human parainfluenza
virus serotype 3

Influenza A H1N1
(strain Brisbane/59/07)

Influenza A H3N2
(strain Texas/50/12)

Influenza B
Massachusetts/2/12
Influenza B

(strain

Yamagata/16/88)
Klebsiella pneumoniae

Legionella pneumophila
MERS-CoV

(strain Florida/USA-
2_Saudi Arabia_2014)
Mycoplasma
pneumoniae

Nocardia asteroides
Human parainfluenza
virus serotype 4B
Pseudomonas
aeruginosa

Rhinovirus 1A
Rhinovirus A16

Rhinovirus B70

RSV A
(strain 2006 |solate)

RSV B

(strain CH93(18)-18)
SARS-CoV-1
(inactivated)**
NATtrol™ Coronavirus-
SARS Stock

RIDA QUICK SARS-CoV-2 Antigen

1 x 10539 U/ml
1 x 10777 U/ml

1 x 10534 U/ml

1 x 10%86 U/ml;
TCIDs0 7.24 x 10° U/ml

1 x 1079 U/ml:
TCIDsp 1.15 x 107 U/ml

4.17 x 10° TCIDso/ml

1 x 1052 U/ml

2.7 x 10° CFU/ml
> 10" CFU/ml

1.70 x 10° TCIDso/ml

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

ZeptoMetrix/culture

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

DSMZ/culture
DSMZ/culture

ZeptoMetrix/cell
culture supernatant

3.98 x 107 CCU/ml ZeptoMetrix/culture
4.97 x 108 CFU/ml ATCC/culture
1.70 x 10° TCIDsa/ml ZeptoMetrix/culture
6.0 x 108 CFU/ml DSMZ/culture
1 % 10539 U/ml ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
1 x 10582 U/ml ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
1 % 10597 U/ml ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
1 x 10753 U/ml ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
1 x 10682 U/ml ZeptoMetrix/cell
culture supernatant
n/a cell culture
ZeptoMetrix/NatTrol
- ™ Stock
2020-12-14

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative

Negative

Negative

Negative
Negative

Negative
Negative

Negative

Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Negative
Positive

Negative
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SARS-Related
Coronavirus 2 (SARS- 8 . co
CoV-2) Culture Fluid 3.09 x 10° TCIDso/ml ZeptoMetrix/culture | Positive
(Heat inactivated)
Staphylococcus 3.28 x 108 CFU/ml ATCClculture | Negative
aureus
Staphylococcus 7 .

. . 3.2x 10" CFU/ml Culture Negative
epidermidis
Staphylococcus 1.7 x 107 CFU/m DSMZ/culture | Negative
salivarius
Streptococcus mutans 7.9 x 108 CFU/ml DSMZ/culture Negative
Streptococcus 7.3 x 107 CFU/ml DSMZ/culture | Negative
pneumoniae
Streptococcus 2.5 x 107 CFU/ml DSMZ/culture | Negative
pyogenes

Aachen
. B .

Streptococcus sanguis 2.0 x10° CFU/ml Institute/culture Negative

* Zk¥{Zen4 reaktivita byla urcena na koncentracich nad 3.28 x 10® CFU/ml.
** Corman et al., 2020. Comparison of seven commercial SARS-CoV-2 rapid Point-of-
Care Antigen tests. medRxiv 2020.11.12.20230292

13.5 Interferujici substance

Substance v nasledujicim seznamu (Tabulka 6) nevykazovaly vyznamny vliv na vysledky testu,
pokud byly v zaslepenych SARS-CoV-2-pozitivnich a —negativnich vzorcich v popsanych
koncentracich.

Tabulka 6: Testovani potencialné interferujicich substanci

Mucin 100 pg/ml
Lidska krev 5% [viv]
Biotin 100 ng/ml

Nosni sprej (Olynth® Saline Nasal
10 % [v/v]

Spray)

Oseltamivir (Tamiflu®) 10 mg/ml
Acetylsalicylova kyselina 3 mg/dl
Azithromycin 84 mg/ml
Beklometazon dipropionat 10 % [v/v]
Paracetamol* 10 mg/ml

14 2020-12-14 RIDA QUICK SARS-CoV-2 Antigen



Amoxicillin 1 mg/ml

Dihydrokodein* 10 % [viv]
Albuterol 0.005 mg/dl
Xylometazolin (Otriven) 10 % [viv]

* Ve specifikovanych koncentracich se spojeni se slabé pozitivnimi vzorky generoval
paracetamol a dihydrokodein lehky na davce zavisly utlum signalu. Pti analyze vztahu

s davkou nevedl pokles signalu k faleSnému vyhodnoceni slabé pozitivnich a negativnich
vzorkl. Nicméné, nelze zcela vyloudit negativni vliv na slabé pozitivni vysledky testu za
pritomnosti téchto substanci ve vzorku.

14. Historie verzi

Cislo verze Sekce a popis

2020-10-15 13.1 Klinicka senzitivita a specificita
13.4 Zkiizena reaktivita
13.5 Interferujici substance

2020-12-14 1. Ugel pouziti

4. Dodané reagencie

5. Instrukce k uchovavani

6.2 Nezbytné vybaveni

7. Varovani a upozornéni pro uzivatele

8. Odbér a uchovavani vzorkt

9.2  Ptiprava individualniho vzorku na testovani
9.3  Testovani vzorku

9.4  Zkraceny protokol

10.  Kontrola kvality — Indikace nestability nebo expirace
reagencii

11.  Hodnoceni a interpretace
13. Charakteristiky provedeni
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15. Vyklad symboli

Obecné symboly:

In-vitro diagnosticky prostiedek
EE] Viz instrukce na pouziti

Cislo 3arze

= Pouzitelné do

ye Teplotni limit

Katalogové cislo

® Jednordzové pouziti

4 Pocet testl

o~ Datum vyroby

d Vyrobce

Pro test specifické symboly:

Testovaci stripy

Reagent A
Reagent B
Pipeta
Reakéni vialka
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