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UTILIZAREA PREVAZUTA

FASPIT™ SARS-CoV-2 Antigen Saliva Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) esle un
test de membrana tmunocromatograflca care utilizeazé metoda sandwich dublu-anticorp pentru
a detecta proteina nucleocapsida SARS-CoV-2 din specimenul de salivd de la pacientii
suspectati de COVID-19 de cétre un furnizor de asistentd medicald. Performanta testulul este
limitata |a laboratoarele certificate care indeplinesc cerintele de a efectua teste de complexitate
moderatd, ridicata sau variata.

Trusa de testare a salivei antigenului SARS-CoV-2 ofera rezultate preliminare ale testelor, cu
rezultate negative care nu exclud infectia cu SARS-CoV-2. Trusa de testare nu poate fl utilizata

ca baza unica pentru tratament sau alta decizie de management. Doar pentru diagnostic in vitro.

SUMAR

Noua pneumonie cu coronavirus (boala Coronavirus 19. COVID-19) este o boald infectioasa
cauzatd de infectia cu SARS-CoV-2. La 11 februarie 2020, Comitetul international pentru
taxonomia virusurilor (ICTV) a redenumit virusul SARS-CoV-2.

De la masiva pandemie COVID-19, aplicarea testarii antigenului pentru screening la scara larga
a devenit populard. In prezent, cea mai frecvent utilizatd metoda este de a utiliza tampon
nazofaringian (NPS) si tampon orofaringian (OPS) pentru detectarea acidului nucleic. Exista
multe rapoarte ¢ utilizarea probelor de saliva peniru detectare are acelasi nivel de detectare ca
NPS [1] [2]. Mai muit, colectarea probelor de salivd poate reduce in mod eficient riscul de
transmitere a virusulul catre furnizorul de asistentd medicala si provoacad mai putine neplaceri in
comparatie cu specimenul NPS / OPS.

Virusul SARS-CoV-2 este un virus ARN monocatenar pozitiv, care ar putea muta rapid, au
existat un numar mare de rapoarte de secventiere a genelor asupra virusurilor mutante.
Utilizarea proteinei Spike pentru detectare prezintd un risc potential de a nu putea identifica
virusii mutanti. Trusa de testare a salivei antigenului SARS-CoV-2 preia proteina nucleocapsidé
a virusului SARS-CoV-2 ca marker antigen, care va garanta din punct de vedere tehnic
specificitatea acestula si va mentine influenta in urma mutatie virusului.
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Trusa de testare a salivei antigenului FASPIT™ SARS-CoV-2 (Imunocromatografie cu aur
coloidal) este un test de membranad imunocromatografica care foloseste metoda sandwich
dublu-anticorp pentru a detecta noua proteina nucleocapsida a coronavirusului (SARS-CoV-2)
din specimenul de salivd. Anticorpii specifici SARS-CoV-2 si un anticorp de control sunt
imobilizati pe un suport de membrané ca doua linii distincte si combinati cu alte materiale pentru
a construi o banda de testare.

Dacé este prezent un antigen viral SARS-CoV-2, acesta va migra pe membrana, va ajunge in
zona de testare si va fi captat de anticorpul specific pentru a forma un rezultat complex intr-o
panglicé rosie vizibild pe linia de testare (linia T). Daca linia de control al calitatii (linia C) nu
apare. inseamna ca rezultalut testului esle invalid. Acest esantion trebuie testat din nou.

MATERIAL FURNIZAT:

+ Casete de testare (20x}

« Diluant de analiza (40x)

« Colector de unica folosinta pentru salivé (20x)
- Picaturi de extractie de unica folosinta (20x)

« Instructiuni de utilizare (1x)

MATERIAL NECESAR DAR NEFURNIZAT:

« Temporizator / ceas

= Echipament individual de protectie, cum ar fi ménusi de protectie, masca medicald, ochelari
de protectie si haina de laborator

+ Recipient adecvat pentru deseuri biologice si dezinfectanti

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

1. Pentru diagnostic in vitro.

2. Pentru a evita rezultatele eronate, esantioanele trebuie prelucrate conform indicatilor din
sectiunea procedurii de testare.

3. Cand colectati o proba de saliva, utilizati colectorul de saliva furnizat in kit. Utilizarea
colectorului alternativ sau a mediului de transport pentru virusi (VTM) poate duce la rezultate
negative.

1. Nu atingeti zona de reactie a benzii de testare.

2. Nu utilizati kitul de testare dupa data de expirare.

3. Nu utilizati kitul daca punga este perforaté sau nu este bine sigilata.

4. Efectuarea testului ar frebul sa fie aplicat3 de personal instruit profesional care lucreaza in
laboratoare sau clinici certificate.

5. Rezultatul testului trebuie interpretat de medic impreuna cu rezultatele clinice si alte
rezultate ale testelor de laborator.

6. Aruncati caseta §i obisctele in contact cu probele ca deseuri medicale dupa utilizare.

7. Nu congelati caseta sau orice alt material.

DEPOZITARE Sl STABILITATE

Kitut este depozitat la 2 ~ 30° C n etans, pastrati la loc Tntunecat. Perioada de valabililate este
acum de 18 luni, poate fi prelungita daca sunt disponibile noi date de stabilitate.

Reactivii §i dispozitivele trebuie utilizate la temperatura camerel (15 - 30°C).

Esantionul de saliva poate fl depozilat si transportat dupa amestec cu solutia de extractie sub 2
~8°Cin 10 ore si -20°C Tn 4 zile. Caseta desigilaté este valabila 1 ord. Se recomanda utilizarea
kitului de testare imediat dupé deschidere, in special dacé umiditatea mediului de testare este
mai mare de 60%.

Data de expirare este tiparitd pe ambalaj.

COLECTARE SPECIMEN
ATENTIE:

Nu méncati, nu befi, nu fumati si nu folositi produse de igiend orald timp de cel putin 10
minute inainte de procesul de colectare.

1. Clatiti gura individulul cu apa limpede si aruncati inainte de a se recomanda testul.

2. Asteptatl 5 minute Tnainte de colectarea salivei.

3. Instruiti individul s3-si agseze buzele peste palnia de colectare si s& colecteze saliva pana
cand saliva ajunge la linia indicatorului (aproximativ 1 ml).
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1. Aruncati pélnia ca deseuri medicale dupa terminarea colectarii salivei.

2. Rasuciti buza tubului de testare a diluantului si distribuiti 2 toatd solutia de extract in
colector.

3. Tnchideti capacul colectorului de saliva, amestecati colectorul masiv de cel putin 5 ori pentru
a garanta specimenul bine amestecat cu solutia de extract si agezati-l pe o platformé plana
timp de 1 minut.

PROCEDURA DE TESTARE

Tnainte de test, cititi cu atentie instructiunile kitului si urmatj-le cu

strictete.

1. Despachetati punga din folia de aluminiu a casetei, scoateti caseta si asezati-o pe platforma
plana.

2. Résuciti capacul colectorului preparat din PREGATIREA

ESANTIONULUI, transferati 3 picaturi de solutie de prelucrare a probei (80 - 100pL) cu picurator
de extractie pe verticala Tn putul pentru proba caseta (semnul S).

3. Puneti caseta la temperatura camerei timp de 15 minute, apoi cititi rezultatul testului.
Atentie: Rezultatele trebuie interpretate Tn 20 de minute dupa finalizarea procedurii de testare.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
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1. Pozitiv: Doua panglici rosil, linia de testare (linia T) si linia de control al calitatji (linia C) sunt
colorate.

2. Negativ: 1 panglica rosie, doar linia de control al calitatii (linia C) este colorata;

3. Nevalid: Nicio culoare nu apare in pozitia liniei de control ai calitatii {linia C) Tn fereastra de
observare, aratand faptul ca acest test este nevalid si ¢a ar trebui sa fie recoltat pentru restare.

CONTROL DE CALITATE

este consideratd un control procedural intern.
Confirma un volum suficient de esantion, o absorbfie adecvata a
membranei si o tehnica procedurald corecta.

PRESCRIPTIE

1. Continutul acestui kit este limitat pentru detectarea calitativa a

antigenelor SARS din specimenele de saliva.

2. Rezultatele testelor trebuie evaluate impreuné cu alte date clinice disponibile medicilor.

3. Nerespectarea procedurii de testare poate afecta negativ performanta testului si / sau poate
invalida rezultatul tesiului.

4. Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen dintr-o proba este sub
limita de detectare a testului sau daca proba a fast colectatd necorespunzator.

5. Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud infectiile cu alti agenti paleogeni.

6. Rezultatele negative ale testelor nu sunt menite s& se pronunte in alte infectii virale sau
bacteriene non-SARS.

PERFORMANTA ANALITICA

Limita de detectare

Limita de detectie (LoD) a setului de testare a salivei antigenului FASPIT™ SARS-CoV-2 a fost
determinata folosind dilutji limitative de SARS-CoV-2 inactivat termic, care a fost inactivat prin
ncélzire la 65° C timp de 30 de minute. Materialul virusului a fost furnizat la o concentratie de
2,5x10% TCIDss / ml.

in acest studiu, conceput pentru a estima LoD al testului atunci cand se utilizeaza un specimen
de saliva directd, materialul initial a fost introdus Tntr-un volum de matrice de saliva obtinut de
la donatori sénatosi si a fost confirmat negativ pentru SARS-CoV-2. Probele au fost preparate
in serii de dilutii de 3-4 ori. La fiecare diluare, probe de 1ml au fost utilizate ca probé si testate
in setul de testare a salivei antigenului FASPIT ™ SARS-CoV-2 folosind procedura de testare
conform instructiunilor de utilizare.




REACTIVITATE INCRUCISATA

Reactivitatea incrucisata si interferenta potentiald a setului de testare a salivel antigenulu

FASPIT™ SARS-CoV-2 (imunocromatografie cu aur coloidal) au fost evaluate prin testarea
microorganismelor patogene enumerate in tabelul de mai jos.

Tip Probe de reactivitate Concentratie
incrucisata
SALIVA  Piscina cu saliva negativa N/A

MERS

Metapneumovirus uman (hMPV)

Coronavirusul uman 229E

Coronavirus uman 0C43

Coronavirus uman NL63

Adenovirus

Virusul parainfluenzal 1
VIRUS  Virusul parainfluenzal 2

Virusul parainfluenzal 3

Virusul parainfluenzal 4

GripaA

GripaB

Enterovirus

Virus sinci\ial respirator

Rhinovirus

1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml
1.0 x 10° TCIDso/ml

1.0 x 10° PFU/ml

1.0 x 10° PFU/ml

1.0 x 10° PFU/mi

Haemophilus influenzae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes
Candida albicans
Bordetella pertussis
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila

BACTERIA

1.0 x 10° CFU/ml
1.0 x 10¢ CFU/ml
1.0 x 10° CFU/ml
1.0 x 10° CFU/ml
1.0 x 10° CFU/ml
1.0 x 10° CFU/ml
1.0 x 10° CFU/mI
1.0 x 10° CFU/mI

Testarea a fost facuta in 3 exemplare.

Pe baza datei generate de acest studiu, organismele sau virusurile testate cu FASPIT ™
SARS-CoV-2 Antigen Saliva Test Kit nu reactioneaza incrucisat i nici nu interfereaza.

Interferenta endogena. S-a efectuat un studiu care a demonstrat ca substantele care pot
interfera cu potentiatul care pot fi gasite Tn cavitatea bucala nu reactioneaza incrucisat sau nu

interfereaza cu detectarea.

Substante de interferenta endogena
Mucina: glanda submaxilara bovina, tip -8
Globule albe / leucocite

Afrin® spray nazal original

Cepacol® (pastile de benzocaina /' mental)
Chioraseplic® Spray / solulie pentru durere
Pasta de din\i (Colgate®)

Apa de gura cu creasta

Nicolina

Ameliorarea alergiei Flonase®

Zicam® remediu la rece

Tobramicina

Mupirocin

Concentratie
2.5 mg/ml

5 x 106cells/ml
15%viv

3 mg/mi

5% viv

5% viv

20 mg/dl
0.03 mg/mi
500 ng/ml
10%viv

500 ng/ml
500 ng/ml

Pe baza datei generate de acest studiu, substantele endogene testate FASPIT™ SARS-CoV-2
Antigen Saliva Test Kit nu reactioneaza incrucisat sau nu interfereaza.

Efect de cérlig. A fost testata cea mai mare concentratie de stoc SARS-CoV-2 inactivat termic
disponibil (2.5x10° TCIDso/mi). Nu a fost detectat niciun efect Hook.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Au fost colectate 230 de probe de la subiecti selectati, toate probele au fost testate cu FASPIT™
SARS-CoV-2 Antigen Saliva Test Kit si sistemul BD Veritor™ pentru detectarea rapida a
SARS-CoV-2 produs de BD Biosciences. Calculat specificitatea si sensibilitatea, rezultatele sunt

dupéa cum urmeaza:

FASPIT™ SARS-CoV-2 Antigen
BD Saliva Test Kit Total
Biosciences Positive Negative
Positive 74 2 ’e
Negative 0 154 154
Total 74 156 230

Sensibilitate diagnostic:

T41(2+ 74)x100%=97.4% 95%CI(90.9%-99.3%)
Specificitatea diagnosticului:
154/(0+154)x100%=100.0% 95%CI(97.6%-100.0%)
Overall Agrement:

(74+154)/230x100%=99.1% 95%CI(96.9%-99.8%)
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