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slin
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ZAMYSUIANE POUZITIE

FASPIT™ SARS-CoV-2 antigénovy test zo slin je imunotest
vyuzivajuci sendvicovu metddu s dvojitou protilatkou na detekciu
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 zo vzorky slin od
pacientov, u ktorych ma poskytovatel zdravotnej starostlivosti
podozrenie na infekciu SARS-CoV-2. Vykonanie testu je
obmedzené na profesionalne pouzitie.

Suprava SARS-CoV-2 antigénového testu zo slin poskytuje
predbezné vysledky testov, negativne vysledky nevylucuju
infekciu SARS-CoV-2. Testovacia sUprava sa nemdze pouzivat
ako jediny zaklad liecby alebo iné rozhodnutie manazmentu
pacienta. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

ZHRNUTIE

Novy koronavirusovy zapal pluc (koronavirusova choroba 19,
COVID-19) je infekéné ochorenie spdsobené infekciou SARS-
CoV-2. Medzinarodny vybor pre taxonémiu virusov (ICTV)
premenoval virus 11. februara 2020 na SARS-CoV-2.

Od masivnej pandémie COVID-19 sa stalo popularne pouzitie
antigénového testovania na skrining vo velkom meradle. V
suCasnosti je najCastejSie pouzivanou metdédou pouzitie
nosohltanového vyteru (NHV) a orofaryngealneho vyteru (OFV)
na detekciu nukleovej kyseliny. Existuje mnoho S§tudii, ze
pouzivanie vzoriek slin na detekciu ma rovnaku uroven detekcie
ako NHV 2. Okrem toho odber vzoriek slin méze ucinne znizit
riziko prenosu virusu na poskytovatela zdravotnej starostlivosti a
sposobuje jednotlivcom menej neprijemnych pocitov v porovnani
so vzorkami NHV/OFV.

Virus SARS-CoV-2 je pozitivny jednoviaknovy RNA virus, ktory
by mohol rychlo mutovat, existuje velké mnozstvo Studii
sekvenovani génov mutantnych virusov. Pouzitie proteinu s
hrotom na detekciu ma potencialne riziko, Z2e nebude mozné
identifikovat mutantné virusy. Suprava SARS-CoV-
2antigénového testu zo slin po cely ¢as pouziva nukleokapsidovy
protein virusu SARS-CoV-2 ako antigénovy marker, ktory bude
technicky garantovat jeho Specifickost a nebude mat vplyv na
mutéciu virusu.

PRINCIPY TESTU

(DPodlozka na vzorku (2)Podlozka na konjugat (3)Testovacia
giara (@)Kontrolna &iara (5)NC membrana (6)Absorpéna podlozka

FASPIT™ SARS-CoV-2 antigénovy test zo slin je imunotest
vyuZivajuci sendvi¢ovd metédu s dvojitou protilatkou na detekciu
nového nukleokapsidového proteinu koronavirusu (SARS-CoV-2)
zo vzorky slin. Specifické protilatky a kontrolna protilatka SARS-
CoV-2su imobilizované na membranovom nosici ako dve odlisné
Ciary a kombinované s inymi materidlmi na vytvorenie
testovacieho pruzku.

Ak je pritomny virusovy antigén SARS-CoV-2, bude migrovat po
membrane, dostane sa do testovacej oblasti a zachyti sa
Specifickou protilatkou, ¢im sa vytvori komplexny vysledok vo
viditelnom &ervenom pase na testovacej Ciare (Ciara T). Ak sa
Ciara kontroly kvality (Ciara C) nezobrazi, znamena to, ze
vysledok testu je neplatny. Tato vzorka sa musi znovu otestovat.

POSKYTNUTY MATERIAL

+ Testovacie ty€inky (20x)

» Navod na pouzitie (1x)

POTREBNY ALE NEDODANY MATERIAL

« Casovaé/hodiny

» Osobné ochranné prostriedky, ako st ochranné rukavice,
lekarska maska, okuliare a laboratérny plast

» Vhodné nadoby a dezinfekéné prostriedky na biologicky
nebezpec€ny odpad

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA

1.Na diagnostické pouzitie in vitro.

2.Vzorky sa musia spracovat’ tak, ako je uvedené v Casti o

postupe analyzy, aby sa predislo chybnym vysledkom.

3.Nedotykajte sa Ziadnej oblasti testovacej ty€inky okrem rucky.

4.Supravu nepouzivajte po datume exspiracie.

5.Supravu nepouzivajte, ak je puzdro prepichnuté alebo dobre
neutesnené.

6.Test by mal vykonat odborne vyskoleny personal pracujuci

v certifikovanych laboratériach alebo klinikach.

7.Vysledky testu by mal lekar interpretovat spolu s klinickymi
néalezmi a inymi vysledkami laboratérnych testov.

8.Pomocky a predmety, ktoré prichadzaju do styku so

vzorkami, po pouziti zlikvidujte ako zdravotnicky odpad.
9.Pomocku ani iny material nezmrazujte.

10.Pri pouzivani a skladovani uchovavajte mimo dosahu deti.

SKLADOVANIE A STABILITA

Suprava sa skladuje pri teplote 2 ~ 30 °C utesnena, chrante pred
svetlom. Doba pouzitelnosti je 24 mesiacov.

Cinidla a pomécky sa musia pouzivat pri izbovej teplote (15~30
°C).

Sliny na analyzu sa mézu skladovat a prepravovat po zmie$ani
s extrakénym roztokom pri teplote do 2 ~8 °C do 10 hodin a do
4 dni pri teplote -20 °C.

Neuzavreta pomocka sa méze pouzit 1 hodinu. Odporica sa
pouzit’ skuSobnu supravu ihned po otvoreni, najméa ak je vihkost’
testovacieho prostredia vysSia nez 60 %. Datum exspiracie je
vytlageny na obale.

SKUSOBNY POSTUP

Pred zacatim testu si precitajte nasledujice upozornenie:

Upozornenie: Nejedzte, nepite, nefajcite ani nepouzivajte
vyrobky ustnej hygieny aspon 20 minut pred odberom

1.Pred testom vyplachnite Usta pacientovi Cistou vodou a
zlikvidujte ju.

2.Pockajte 5 minut, kym sa prirodzene nevytvoria sliny, a
udrzujte sliny v Ustnej dutine.

3.Rozbalte vrecko s hlinikovou féliou, vyberte ty€inku na sliny
a oboznamte sa so Strukturou ty€inky na sliny preStudovanim
nasledujiceho obrazka.
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4.Chytte racku a ponorte ju do slin pod jazykom, podrzte ju
niekolko sekund, kym sa v testovacom okienku neobjavi
vinovodervena farba. PO ZACATI TESTU NEPREHLTAJTE
ZIADNE SLINY.

Pozn.: Reakény ¢as je ovplyvneny mnozstvom slin a
teplotou okolia. Iba zobrazenie farieb v testovacom
okienku zaist'uje ziskanie dostatoéného mnozstva slin.



5.Zatvorte uzaver ty€inky na sliny a umiestnite ty€inku na
rovny povrch pri izbovej teplote 15 mindt, potom vysledok
interpretujte. Usta pacienta opét’ vyplachnite ¢istou vodou.

Upozornenie: Vysledky sa musia interpretovat’ do 20 minut
po ukonéeni skuSobného postupu.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

POZITIVNY NEGATIVNY NEPLATNY
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1.Pozitivny: Dva Cervené pasy, testovacia Ciara (Ciara T) a
¢iara kontroly kvality (Ciara C) su farebné.

2.Negativny: Jeden Eerveny pas, zafarbi sa iba kontrolna
¢iara (C ¢iara);

3.Neplatny: V oblasti Ciary kontroly kvality (Ciara C) v
pozorovacom okne sa neobjavi ziadna farba, ¢o znamena, ze
tento test je neplatny a test by sa mal opakovat.

KONTROLA KVALITY

Sucastou testu je kontrola postupu. Farebna Ciara objavujuca sa
v kontrolnej oblasti (C) sa povazuje za internt kontrolu postupu.

Potvrdzuje dostatoény objem vzorky, primeranu savost

membrany a spravnu techniku postupu.
OBMEDZENIE

1. Obsah tejto slpravy je obmedzeny na kvalitativhu
detekciu antigénov SARS zo slin.
2. Vysledky skuSok sa musia hodnotit’ spolu s inymi

klinickymi Gdajmi dostupnymi lekarom.

3. Nedodrzanie testovacieho postupu méze mat nepriaznivy
vplyv na vykon testu a/alebo méze mat za nésledok stratu
platnosti vysledku testu.

4. Hlien v Ustnej dutine, ako napr. husty hlien, mbze spdsobit’
falosné pozitivne vysledky. Pri odbere vzoriek sa maju
odobrat’ Cerstvé sliny.

5. Falo$ne negativny vysledok sa moze vyskytnut, ak je
hladina antigénu vo vzorke pod detekénym limitom testu
alebo bola vzorka odobrata nespravne.

6. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju bakterialnu koinfekciu
inymi patogénmi.

7. Negativne vysledky testov nie su uréené na to, aby vylugili
iné virusové alebo bakterialne infekcie nez SARS.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Klinicky vykon

Vybranym pacientom bolo odobratych 260 vzoriek, vSetky vzorky
boli testované pomocou FASPIT™ SARS-CoV-2 antigénového
testu zo slin a stpravy TagPath™ COVID-19 rychle PCR kombo,
ktoru vyrobila spolo€nost’ Life Technologies Corporation.
Vypocitana Specifickost’ a citlivost, vysledky su nasledovné:

FASPIT~ SARS-CoV-2
Test RNA Antigénovy test zo slin Celkom
Pozitivny Negativny
Pozitivny 125 5 130
Negativny 3 127 130
Celkom 128 132 260

Diagnosticka citlivost:

125/(5+125)x100%=96,2% 95% CI(91,3%~ 98,3%)
Diagnosticka Specifickost:

127/(3+127)x100%=97,7% 95 % CI(93,4%~ 99,2%)
Celkovéa zhoda:

(125+127)/260x100%=96,9% 95% CI(94,0%~ 98,4%)

Analyticky vykon
Analyticka citlivost’ (limit detekcie, LOD)

Limit detekcie (LD) FOSPIT~ SARS-CoV-2 antigénového testu zo
slin  bol stanoveny pomocou limitnych riedeni tepelne
neaktivneho SARS-CoV-2, ktory bol inaktivovany zahrievanim na
65°C pocas 30 minut. Virusovy material bol dodany v
koncentréacii 2,5 x 10° TCIDso/ml.

V tejto Studii navrhnutej na odhad LD testu pri pouziti priamej
vzorky slin sa vychodiskovy material pridal do objemu matrice
slin ziskanej od zdravych darcov a potvrdil sa ako negativny na
SARS-CoV-2. Casti vzoriek boli pripravené do 3- aZ 4-nasobnych
sérif riedeni. Pri kazdom riedeni sa

ako vzorka pouzili 1 ml vzorky a testovali sa FASPIT™ SARS-
CoV-2 antigénovym testom zo slin testovacim postupom podla
navodu na pouZitie.

Koncentracia

e x . L. Koncentracia riedidla
pociatoéného materialu

2,5x10° TCIDso/mL 200 | 150 | 100 | 50 25

Pozitivny/Celkom 20/20 | 20/20(20/20|20/20| 13/20

Vysledky naznacuju, ze LD supravy FASPIT ™SARS-CoV-2
antigénového testu zo slin (imunochromatografia na koloidné
zlato) je 50 TCIDso/ml.

Analyticka Specifickost’ (krizova reaktivita a mikrobialna
interferencia)

Krizova reaktivita a potencialna interferencia supravy FASPIT™
SARS- CoV-2 antigénového testu zo slin (imunochromatografia
na koloidné zlato) sa hodnotila testovanim patogénnych
mikroorganizmov uvedenych v tabulke nizSie.

Typ Patogény Koncentréacia
Sliny Negativne sliny Neuvadza sa
Bielkoviny SARS N-protein 5 pg/ml
MERS 1,0 x 10° TCID/ml

Ludsky metaneumovirus

5
(hMPV) 1,0 x 10°> TCID/ml

Ludsky koronavirus 229E 1,0 x 10° TCID/ml

Ludsky koronavirus OC43 1,0 x 10° TCID/ml

Ludsky koronavirus NL63 1,0 x 10° TCID/ml

Adenovirus 1,0 x 10° TCID/ml

Virus parainfluenza 1 1,0 x 10° TCID/ml

Virus

Virus parainfluenza 2

1,0 x 10° TCID/ml

Virus parainfluenza 3

1,0 x 10° TCID/m

Virus parainfluenza 4

1,0 x 10° TCID/m

Chripka typu A

1,0 x 10° TCID/ml

Influenza B

1,0 x 10° TCID/ml

Enterovirus

1,0 x 10° TCID/ml

Respiracny syncycialny virus

1,0 x 10° PFU/mlI




Rinovirus 1,0 x 10° PFU/ml
Hemophilus influenzae 1,0 x 10° CFU/mI
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° CFU/mI
Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° CFU/mI
Candida albicans 1,0 x 10° CFU/mI
Baktérie

Bordetella pertussis 1,0 x 10° CFU/mlI

Mykoplasma pneumoniae 1,0 x 10° U/ml
Chlamydia pneumoniae 1,0 x 10° CFU/mI
Legionella pneumophila 1,0 x 10° CFU/mI

Testovanie sa uskutocnilo trojmo.

Na zaklade udajov ziskanych v tejto Studii organizmy alebo virusy
testované pomocou sUpravy FASPIT™ SARS-CoV-2
antigénového testu zo slin nereaguju skrizene ani neinterferuju s
vynimkou rekombinantného N-proteinu SARS v koncentracii 5
pg/ml.

Interferujica latka

Interferujice latky Koncentracia
Mucin: Bovinna submaxilarna Zlaza, typ I-S.| 2,5 mg/ml
Biele krvinky/leukocyty 5 x 106 buniek/ml
Originalny nosovy sprej Afrin® 15 % viv.
Cepacol® (benzokain/mentol lozenges) 3 mg/mi
Chloraseptic®, sprej/roztok na bolest hrdla | 5% v/v.
Zubna pasta (Colgate®) 5% viv.

Ustna voda Crest 20 mg/di
Nikotin 0,03 mg/ml
Urava od alergie Flonase® (flutikazénfuroat) 500 ng/ml
Zicam liek na prechladnutie 10% viv.
Tobramycin 500 ng/ml
Mupirocin 500 ng/ml

Bola vykonana Studia, ktora preukézala, Ze potencidlne ruSivé
latky, ktoré sa mobzu nachadzat v ustnej dutine, nereaguju
skrizene ani nezasahuju do detekcie SARS-CoV-2 vo FASPIT™
SARS-CoV-2 antigénom teste zo slin.

Na zaklade udajov ziskanych v tejto Studii, endogénne latky
testované pomocou sUpravy FASPIT™SARS-CoV-2
antigénového testu slin nereaguju skrizene ani neinterferuju.

Hakovy efekt

Testovala sa najvySSia dostupna koncentracia teplom
inaktivovaného zasobného roztoku SARS-CoV-2 2,5 x 10°
TCIDso/ml. Nezistil sa Ziadny hakovy efekt.
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