HOLOGIC® Aptima™ SARS-CoV-2

Test Aptima™ SARS-CoV-2 (Panther™ System)

Do diagnostyki in vitro.

Tylko na eksport poza USA.
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Informacje ogélne Aptima™ SARS-CoV-2

Informacje ogoélne

Przeznaczenie

Test Aptima™ SARS-CoV-2 jest testem diagnostycznym in vitro opartym na amplifikacji kwasu
nukleinowego, przeznaczonym do jakosciowego wykrywania RNA wirusa SARS-CoV-2
wyizolowanego i oczyszczonego z prébek wymazu z jamy nosowo-gardiowej (NP), jamy
nosowej, matzowiny $rodkowej i jamy ustno-gardiowej (OP), poptuczyn/aspiratow z jamy
nosowo-gardtowej, aspiratow z nosa lub sliny uzyskanych od oséb spetniajgcych kryteria
kliniczne i/lub epidemiologiczne COVID-19, w tym od oséb bez objawdw lub innych powodéw
podejrzenia infekcji COVID-19.

Ten test jest réwniez przeznaczony do jakosciowego wykrywania kwasu nukleinowego wirusa
SARS-CoV-2 w probkach zbiorczych zawierajgcych do 5 pojedynczych prébek wymazow z
gornych drég oddechowych (tj. wymazy z jamy nosowo-gardtowej, jamy nosowej, matzowiny
srodkowej lub jamy ustno-gardtowej), gdzie kazda prébka jest pobierana pod obserwacjg lub
przez pracownika stuzby zdrowia przy uzyciu indywidualnych fiolek zawierajgcych podtoza do
transportu. Ujemne wyniki badanh zbiorczych nie powinny by¢ traktowane jako ostateczne. Jesli
objawy kliniczne i dolegliwosci pacjenta nie sg zgodne z wynikiem ujemnym i jesli wyniki sg
niezbedne do prowadzenia pacjenta, wowczas nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
indywidualnego badania. Probki wchodzace w sktad puli z wynikiem dodatnim lub niewaznym
nalezy zbada¢ indywidualnie przed zgtoszeniem wyniku. Probki z niskg wiremig moga nie zostac
wykryte w zbiorach prébek ze wzgledu na obnizong czuto$é testow zbiorczych. W przypadku
okreslonych pacjentow, ktérych prébki byty przedmiotem tgczenia, informacja o tym, Zze podczas
badania zastosowano tgczenie probek, musi zosta¢ dotgczona do raportu z wynikami dla
dostawcy ustug medycznych.

Wyniki dotyczg identyfikacji RNA SARS-CoV-2. RNA SARS-CoV-2 jest zazwyczaj wykrywalne w
prébkach pobranych z gérnych drog oddechowych podczas ostrej fazy infekciji. Wyniki dodatnie
wskazujg na obecno$¢ RNA SARS-CoV-2. Do okredlenia statusu zakazenia pacjenta konieczna
jest korelacja kliniczna z historig pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi. Dodatnie
wyniki nie wykluczajg infekcji bakteryjnej lub réwnolegtego zakazenia innymi wirusami.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna
podstawa do podejmowania decyzji dotyczgcych postepowania z pacjentem. Ujemne wyniki
nalezy powigzac z obserwacjami klinicznymi, historig pacjenta i informacjami
epidemiologicznymi.

Test Aptima SARS-CoV-2 w systemach Panther™ i Panther Fusion™ jest przeznaczony do
uzytku przez personel laboratoriéw klinicznych specjalnie poinstruowany i przeszkolony w
zakresie obstugi systemow Panther i Panther Fusion oraz procedur diagnostycznych in vitro.

Podsumowanie i objasnienie testu

Koronawirusy to duza rodzina wiruséw, ktdére mogg wywotywac¢ choroby u zwierzat lub ludzi.
Wiadomo, ze u ludzi kilka koronawiruséw wywotuje infekcje uktadu oddechowego, poczgwszy od
zwyktego przeziebienia, a skonczywszy na powazniejszych chorobach, takich jak bliskowschodni
zespot niewydolnosci oddechowej (MERS) i ciezki ostry zespdt niewydolnosci oddechowej
(SARS). Ostatnio odkryty koronawirus, SARS-CoV-2, powoduje powigzang chorobe
koronawirusowg COVID-19. Ten nowy wirus i choroba nie byty znane przed wybuchem epidemii
w Wuhan, w Chinach, w grudniu 2019 r.!
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Najczestszymi objawami choroby COVID-19 sg gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. U
niektorych pacjentow mogg wystgpi¢ bodle, niedroznos¢ nosa, katar, bol gardta, utrata smaku lub
zapachu lub biegunka. Objawy te sg zwykle fagodne i zaczynajg sie stopniowo. Niektorzy ludzie
zarazajg sie, ale nie majg zadnych objawdw i nie odczuwajg ztego samopoczucia. Choroba
moze rozprzestrzenia¢ sie drogg kropelkowg, gdy zakazona osoba kaszle lub kicha. Kropelki te
mogaq trafi¢ do ust lub nosa oséb znajdujgcych sie w poblizu lub ewentualnie dosta¢ sie do ptuc
przez drogi oddechowe.? Krople te mogg réwniez lagdowac na przedmiotach i powierzchniach
wokoét osoby. Inne osoby mogg zarazi¢ sie SARS-CoV-2 dotykajgc tych przedmiotow lub
powierzchni, a nastepnie dotykajgc swoich oczu, nosa lub ust.

Wirus wywotujgcy chorobe COVID-19 zaraza ludzi i fatwo sig rozprzestrzenia.®> 11 marca 2020 r.
epidemia COVID-19 zostata uznana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) za pandemie.*®

Zasady procedury

Test Aptima SARS-CoV-2 fgczy w sobie technologie wychwytywania czgsteczek szukanych,
amplifikacji z mediacjg transkrypcji (TMA) oraz testu podwadjnej kinetyki (DKA).

Probki mogg by¢ pobierane, a nastepnie przenoszone do probéwek do lizy Hologic Panther
Fusion zawierajgcych podtoze do transportu prébek (STM). W innym wypadku probki mozna
pobieraC za pomoca zestawu Aptima Multitest zawierajgcego podtoze transportowe (STM) lub
zestaw do pobierania RespDirect, zawierajgcy wzbogacone podtoze do transportu prébek
(eSTM). STM i eSTM powodujg lize komorek, uwalniajg docelowy kwas nukleinowy i chronig go
przed degradacjg podczas przechowywania. Gdy test Aptima SARS-CoV-2 wykonywany jest w
laboratorium, docelowe czgsteczki RNA sg izolowane z probek za pomocg oligomerow
wychwytujgcych poprzez wychwyt czgsteczek szukanych wykorzystujgcy mikroczgsteczki
magnetyczne. Oligomery wychwytujgce zawierajg sekwencje komplementarne do swoistych
regionow docelowych czgsteczek, a takze cigg reszt deoksyadenozyny. Dla kazdej czasteczki
docelowej jest stosowany odrebny oligomer wychwytujacy. W kroku hybrydyzacji regiony swoiste
dla sekwencji oligomeréw wychwytujgcych wigzg sie ze swoistymi regionami czgsteczek
docelowych. Nastepnie kompleks oligomer wychwytujgcy:czgsteczka docelowa jest
wychwytywany z roztworu poprzez obnizenie temperatury reakcji do temperatury pokojowej. Ten
spadek temperatury umozliwia zajscie hybrydyzacji miedzy regionem reszt deoksyadenozyny
oligomeru wychwytujgcego a czgsteczkami polideoksytymidyny, ktére sg potgczone wigzaniami
kowalencyjnymi z czgstkami magnetycznymi. Mikroczgstki ze zwigzanymi z nimi wychwyconymi
docelowymi czgsteczkami sg przyciggane do scianki naczynia reakcyjnego przy uzyciu
magnesow, a supernatant jest aspirowany. Czgsteczki sg przeptukiwane, aby usung¢
pozostatosci macierzy komorkowej prébki, ktéra moze zawierac inhibitory reakcji amplifikacji. Po
zakonczeniu krokéw wychwytywania czgsteczek szukanych, prébki sg gotowe do amplifikaciji.

Analiza amplifikacji czgsteczek szukanych opiera sie na zdolnosci komplementarnych starterow
oligonukleotydowych do swoistego tgczenia sie i umozliwia enzymatyczng amplifikacje nitek
docelowego kwasu nukleinowego. Test Aptima SARS-CoV-2 replikuje swoiste regiony RNA
wirusa SARS-CoV-2. Wykrywanie sekwencji produktu amplifikacji RNA (amplikonu) odbywa sie
za pomocg hybrydyzacji kwasow nukleinowych. Jednopasmowe chemiluminescencyjne sondy
kwasu nukleinowego, ktére sg unikalne i komplementarne do regionu kazdego docelowego
amplikonu i amplikonu Kontroli Wewnetrznej (IC), sg znakowane réznymi czgsteczkami estru
akrydyny (AE). Sondy znakowane AE tgczg sie z amplikonem, tworzac stabilne hybrydy.
Odczynnik selekcyjny odrdznia sonde zhybrydyzowang od niezhybrydyzowanej, eliminujgc
generowanie sygnatu przez sonde niezhybrydyzowang. Podczas etapu detekcji, swiatto
emitowane przez znakowane hybrydy jest mierzone jako sygnat fotonowy w luminometrze i
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podawane jako wzgledne jednostki swiatta (RLU). Rdéznice w profilach kinetycznych oznakowanych
sond w tescie DKA umozliwiajg rozréznienie sygnatu. Profile kinetyczne sg tworzone na
podstawie pomiaru wytwarzania fotonéw podczas odczytu detekcyjnego. Reakcja wykrywania
chemiluminescencyjnego danego sygnatu IC wykazuje bardzo szybka kinetyke, a jej typ
kinetyczny nosi nazwe sygnatu btyskowego. Reakcja chemiluminescencyjnej detekcji dla sygnatu
SARS-CoV-2 jest stosunkowo wolniejsza, a jej typ kinetyczny nosi nazwe sygnatu zarowego.
Whyniki testu sg okreslane przez odciecie na podstawie catkowitej RLU i typu krzywej kinetyczne;.

Test Aptima SARS-CoV-2 amplifikuje i wykrywa dwa konserwowane regiony genu ORF1ab w tej
samej reakcji, wykorzystujgc ten sam typ kinetyczny sygnatu zarowego. Te dwa regiony nie sg
zréznicowane, a amplifikacja jednego lub obu regionéw prowadzi do uzyskania sygnatu RLU.
Whyniki testu sg okreslane przez odciecie na podstawie catkowitej RLU i typu krzywej kinetyczne;.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A. Do diagnostyki in vitro. Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke dotgczong do opakowania
oraz Instrukcje obstugi systemu Panther/Panther Fusion.

B. Test ten powinien wykonywac jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania tego testu oraz z zakresu postepowania z materiatem zakaznym. Jesli dojdzie do
rozlania, natychmiast zdezynfekowaé, stosujgc odpowiednie procedury w miejscu pracy.

C. Postepowac ze wszystkimi probkami i przetwarzac je tak, jakby byly zakazne, zgodnie
z praktykami i procedurami laboratoryjnymi, ktére stanowig podstawe dobrej praktyki i
procedur mikrobiologicznych (GMPP). Nalezy odnie$¢ sie do wytycznych Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczacych bezpieczehstwa biologicznego w laboratoriach
w zwigzku z chorobg wywotang przez koronawirusa (COVID-19): wytyczne tymczasowe.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
disease-(covid-19).

D. Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji probek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢é dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w
zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.®

E. Jezeli podejrzewa sie zakazenie SARS-CoV-2 na podstawie aktualnych klinicznych kryteriow
przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego, probki nalezy pobieraé z
zastosowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie kontroli zakazen.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

G. Nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej podczas pobierania i
przetwarzania probek od oséb podejrzanych o zakazenie SARS-CoV-2, jak okreslono w CDC
Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated
with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV).

H. W czasie pracy z probkami i odczynnikami nosi¢ jednorazowe rekawiczki bezpudrowe,
ostone oczu oraz odziez laboratoryjng. Po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami
nalezy umy¢ rece.
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I. Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy usuwaé zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

J. Daty waznosci wymienione na zestawie do pobierania RespDirect, probowkach do lizy
prébek (SLT) Panther Fusion, probéwkach do lizy prébek Hologic, zestawie do pobierania
prébek Aptima Multitest, zestawie do pobierania prébek wymazdéw Aptima Unisex, zestawie
do przenoszenia probek Aptima oraz zestawie do pobierania prébek Hologic Direct Load
Capture Cap dotyczg przeniesienia prébki do probowki, a nie badania probki. Prébki
pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci mogg by¢ badane,
o ile byty transportowane i przechowywane zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong do
opakowania, nawet jezeli minety daty waznosci.

K. W trakcie transportu probek zapewnié¢ prawidtowe warunki przechowywania; pozwoli to
zachowac prawidtowy stan probek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

L. Badanie probki sliny, ktéra byta przechowywana w warunkach niezgodnych z wytycznymi,
moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka nieprawidtowego wyniku.

M. W czasie pracy z probkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W probkach moze wystepowaé
niezwykle wysokie stezenie wiruséw lub innych organizmow. Dopilnowacé, aby pojemniki na prébki
nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich
nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probkami.

N. Nie uzywa¢ odczynnikow lub kontroli po uptywie daty waznosci.

O. Skiadniki testu nalezy przechowywa¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Wiecej
informacji znajduje sie w Wymaganiach dotyczgcych przechowywania odczynnikow i
postepowania z nimi (strona 7) oraz Procedurze testu w systemie Panther System (strona 17).

P. Nie nalezy tgczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptynow. Nie wolno dopetniac
butelek z odczynnikami lub ptynami; Panther System weryfikuje poziomy odczynnikéw.

Q. Unika¢ skazenia odczynnikow przez drobnoustroje i rybonukleazy.

R. W urzadzeniu nie nalezy stosowac¢ materiatéw, ktére mogg zawierac¢ tiocyjanian guanidyny,
ani zadnych materiatéw zawierajgcych guanidyne. W przypadku potgczenia z podchlorynem
sodu mogg powstaé¢ wysoce reaktywne i/lub toksyczne zwigzki.

S. Odczynnik w tym zestawie jest opatrzony informacjami o zagrozeniach.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okreslone przez klasyfikacje kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgcg w UE. Informacje dotyczgce
zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS wtaSciwych dla regionéw.
Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com. Wiecej
informacji na temat symboli zawiera legenda symboli dostepna pod adresem www.hologic.com/
package-inserts.
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Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Odczynnik amplifikacji
HEPES 25-30%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do $srodowiska
P280 — Stosowa¢ ochrone oczu / ochrong twarzy

Odczynnik enzymatyczny
HEPES 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P280 — Stosowa¢ ochrone oczu / ochrone twarzy
Odczynnik-sonda
S6l litowa siarczanu laurylowego 35-40%

Kwas bursztynowy 10-15%
Wodorotlenek litu, monohydrat 10-15%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do $srodowiska
P280 — Stosowa¢ ochrone oczu / ochrone twarzy

Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 1-5%

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do $srodowiska
P280 — Stosowa¢ ochrone oczu / ochrong twarzy

Odczynnik selekcyjny
KWAS BOROWY 1-5%

OSTRZEZENIE
H315 — Dziata draznigco na skore
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

A

Ponizsze odczynniki sg stabilne, gdy sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C
(w lodéwce):

Odczynnik amplifikacji Aptima SARS-CoV-2
Odczynnik enzymatyczny Aptima SARS-CoV-2
Odczynnik-sonda Aptima SARS-CoV-2
Kontrola wewnetrzna Aptima SARS-CoV-2
Dodatnia kontrola Aptima SARS-CoV-2
Ujemna kontrola Aptima SARS-CoV-2

Ponizsze odczynniki sg stabilne, gdy sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 30°C:
Roztwér do przygotowania odczynnika amplifikacji Aptima SARS-CoV-2

Roztwér do przygotowania odczynnika enzymatycznego Aptima SARS-CoV-2

Roztwér do przygotowania odczynnika z sondg Aptima SARS-CoV-2

Odczynnik selekcyjny Aptima SARS-CoV-2

Ponizsze odczynniki sg stabilne, gdy sg przechowywane w temperaturze od 15°C do 30°C
(temperatura pokojowa):

Odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych Aptima SARS-CoV-2

Roztwor do ptukania Aptima

Bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima

Odczynnik olejowy Aptima

Roboczy odczynnik do wychwytywania czgsteczek szukanych (Working Target Capture

Reagent, wTCR) zachowuje stabilnos¢ przez 30 dni, gdy jest przechowywany w
temperaturze od 15°C do 30°C. Nie przechowywa¢ w warunkach chtodniczych.

Po przygotowaniu, Odczynnik enzymatyczny, Odczynnik amplifikacji oraz Odczynnik z sondg
zachowujg stabilnosé przez 30 dni, gdy sg przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C.

Niewykorzystane przygotowane odczynniki oraz odczynnik wTCR wyrzuci¢ po 30 dniach lub
po uptywie daty waznosci serii gtdwnej, w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej.

Kontrole sg stabilne do daty podanej na fiolkach.

H. Odczynniki przechowywane w urzgdzeniu Panther System charakteryzujg sie stabilnoscig

wewnetrzng wynoszacg 120 godziny.

Odczynnik zawierajgcy sondy oraz przygotowany odczynnik z sondami sg wrazliwe na
Swiatto. Przechowywane odczynniki chroni¢ przed ekspozycjg na swiatto. Okreslona
stabilnosé po przygotowaniu oparta jest na 12-godzinnym wystawieniu Przygotowanego
odczynnika z sondami na dziatanie dwoch zaréwek fluorescencyjnych o mocy 60 W, w
odlegtosci 43 cm (17 cali) oraz temperaturze ponizej 30°C. Wystawienie Przygotowanego
odczynnika z sondami na dziatanie $wiatta nalezy odpowiednio ograniczy¢.
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J. Po ogrzaniu do temperatury pokojowej niektére probowki kontrolne mogg wydawac sie metne
lub zawiera¢ osady. Zmetnienie lub osady zwigzane z kontrolg nie majg wptywu na dziatanie
kontroli. Kontrole mogg by¢ stosowane bez wzgledu na to, czy sg klarowne, czy metne/
osadowe. Jesli pozgdane sg klarowne kontrole, solubilizacje mozna przyspieszy¢ inkubujgc
je w gornej czeéci zakresu temperatury pokojowej (15°C do 30°C).

K. Nie zamraza¢ odczynnikow.

Pobieranie i przechowywanie prébek

Prébki — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim systemie
transportowym. W przypadku testu Aptima SARS-CoV-2 obejmuje to prébki wymazoéw z
jamy nosowo-gardiowej (NP), nosa, matzowiny srodkowej i jamy ustno-gardtowej (OP) lub
poptuczyny/aspirat z nosogardta i aspirat z nosa, pobrane na podtoze do transportu wiruséw
(VTM/UTM), sal fizjologiczng, ptynne podtoze Amies, wzbogacone podtoze do transportu
prébek (eSTM) lub podtoze do transportu prébek (STM). Dodatkowo do wykorzystania w
tescie mozna pobrac $line.

Prébki - jest to bardziej ogdlny termin opisujgcy kazdy materiat przeznaczony do badan w
Panther System, w tym prébki, probki przeniesione do Prébéwek do lizy prébek Panther
Fusion, Probowek do lizy prébek Hologic z nakretkg statg, Probéwek do przenoszenia probek
Aptima, Prébdéwek do przenoszenia Aptima Multitest, Probéwki Hologic Direct Load Capture
Cap oraz kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkow ostroznosci.

Uwaga: Starac¢ sie unikac¢ kontaminacji krzyzowej w czasie etapdéw pracy z materiatem.
Przyktadowo, wyrzucac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich nad otwartymi pojemnikami.

Pobieranie prébek z wymazu

Pobra¢ wymaz z NP, wymaz z nosa i wymaz z OP zgodnie ze standardowg technikg, uzywajgc
wacika z koncowkg poliestrowa, rayonowg lub nylonowg. Natychmiast umiesci¢ probke wymazu w
3 mL VTM lub UTM. Prébki z wymazu mozna alternatywnie umiesci¢ w soli fizjologicznej, ptynie
Amies lub STM. Do pobierania wymazdéw z OP i nosa mozna uzywa¢ zestawu do pobierania
wymazéw Aptima Multitest oraz zestawu do pobierania prébek Hologic Direct Load Capture Cap.
Zestaw do pobierania prébek Hologic Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwab stuzy do
pobierania wymazéw z OP i nosa. Zestaw do pobierania prébek Hologic Direct Load Capture
Cap — FLOQSwab stuzy do pobierania prébek wymazdw z matzowiny srodkowej i NP.
Zestaw do pobierania Hologic RespDirect moze byé uzywany do pobierania probek z
nosogardifa (NP) i wymazéw z nosa.

Po pobraniu, prébki pobrane w VTM/UTM mozna przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do
8°C do 96 godzin przed przeniesieniem do Probéwki do lizy probek lub probéwek do
przenoszenia probek, jak opisano w czesci dotyczgcej przetwarzania probek ponize;j.
Pozostatg objetos¢ probki mozna przechowywaé w temperaturze <-70°C.

Po pobraniu prébki w probéwce Aptima Multitest, prébdéwce Hologic Direct Load Capture Cap i
probéwce Enhanced Direct Load mogg by¢ przechowywane w temperaturze od 2°C do 30°C do 6 dni.

Uwaga: Zaleca sie przechowywanie probek zebranych w probowkach Aptima Multitest,
Hologic Direct Load Capture Cap i Enhanced Direct Load w zamknieciu i w pozycji
pionowej w statywie.
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Pobieranie prébek poptuczyn/aspiratu z jamy nosowo-gardtowej i aspiratu z nosa

Pobra¢ probki poptuczyn/aspiratu z jamy nosowo-gardtowej i aspiratu z nosa zgodnie ze
standardowymi technikami.

Pobieranie prébek sliny

Zebra¢ 1 mL +/- 0,2 mL $liny do standardowej probowki z oznaczeniem 1 mL. Poinstruowac
uczestnika badania, aby zebrat $line i przez co najmniej 30 sekund obracat jg w ustach przed
wypluciem do probdéwki. Pobrang $line mozna przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C
do 12 godzin przed dodaniem 4 mL +/- 0,4 mL minimalnego niezbednego podioza (Minimum
Essential Media — MEM) w celu rozcienczenia i wymieszania probki sliny. Probki rozcienczone w
MEM mozna przechowywaé¢ w temperaturze od 15°C do 30°C przez maksymalnie 2 godziny
przed przeniesieniem 500 uL rozcienczonej $liny do prébowki Specimen Lysis Tube lub probéwek
do przenoszenia prébek, jak opisano w czesci dotyczgcej przetwarzania probek ponizej. Przetworzone
prébki mozna przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 30°C przez okres do 6 dni.

Przetwarzanie prébek

Procedura przy zamknietej probéwce przy uzyciu oprogramowania do testow Aptima
SARS-CoV-2

Przetwarzanie prébek przy uzyciu Proboéwki do lizy prébek Panther Fusion

A. Przed badaniem w Panther System przenies 500 uL pobranej prébki* do Probéwki do lizy
prébek Panther Fusion.

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrébkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowey.

Przetwarzanie prébek przy uzyciu Probowki do przenoszenia probek Aptima

A. Przed badaniem w Panther System przenie$ 1 mL pobranej probki* do Probowki do
przenoszenia probek Aptima**.

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrébkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowey.

*Uwaga: Alternatywnie mozna uzy¢ nieuzywanej Probowki Aptima Multitest lub Aptima
Unisex.
B. Mocno zakreci¢ Probéwke do przenoszenia probek Aptima.

C. Delikatnie odwrdci¢ probéwke od 2 do 3 razy, aby zagwarantowaé doktadne wymieszanie sie
prébki.
Przetwarzanie probek pobranych za pomocq Zestawu do pobierania probek Aptima Multitest

A. Po umieszczeniu pobranej prébki* w Probdowce Aptima Multitest przy uzyciu Zestawu do
pobierania prébek Aptima Multitest, nie jest wymagana dalsza obrobka.

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrébkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowe.
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Przetwarzanie préobek za pomocg probéwki Enhanced Direct Load (Zestaw do pobierania
RespDirect)

A

Po pobraniu prébki do probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect)
probka moze zosta¢ zatadowana do przyrzadu.

Uwaga: Jesli w probkach zostang zauwazone CLT lub odosobnione flagi p, mozna
wytrzgsac je przez 5-10 minut z predkoscig 1800 obr./min na worteksie dla wielu
probowek (lub ustawieniu 5 przy nr kat. 102160G).

W innym wypadku pojedyncze probowki mozna wytrzgsac recznie przez 15 sekund przy
maks. predkosci na standardowym worteksie nablatowym.

Jesli probowki zostaty przektute, natozy¢ nowe przenikalne nakretki przed wytrzgsaniem.
Jesli podczas ponownego badania uzyskano wynik CLT, pobra¢ nowg probke.

Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed zatadowaniem do przyrzgdu
nalezy doprowadzi¢ probke do temperatury pokojowey.

Uwaga: Jesli laboratorium otrzyma proboéwke Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania
RespDirect) bez wymazowki lub z dwiema wymazéwkami, probke trzeba odrzucic.

Procedura przy otwartej probéwce przy uzyciu oprogramowania do testow Aptima SARS-CoV-2

Przetwarzanie préobek przy uzyciu Probowki do lizy prébek Panther Fusion

A

E.

Odkreci¢ przenikalng nakretke Probowki do lizy probek Panther Fusion. Przenikalng nakretke
mozna zachowac lub w nastepnym kroku zastosowac zastepczg nakretke statg.

Przed badaniem w Panther System przenie$ 500 uL pobranej probki do Probéwki do lizy
probek Panther Fusion z przenikalng nakretka lub zamienng statg nakretka.

Aby unikng¢ kontaktu z gorng czescig probowki, nalezy poluzowac¢ nakretke i umiescic
prébéwke w statywie na probki.

Zdja¢ i wyrzuci¢ nakretke. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy przenosi¢ nakretki nad
innymi statywami lub probéwkami z probkami. Sprawdzi¢ probéwke. Jezeli obecne sg
pecherzyki, ostroznie usungé je z probdwki (np. za pomocg koncowki sterylnej wymazéwki
lub w podobny sposéb).

Uwaga: Nieusuniecie pecherzykow moze wptyngC na przetwarzanie testow i spowodowac
uzyskanie niewaznych wynikow.

Umiesci¢ uchwyt statywu na statywie na prébki i zatadowac¢ statyw do urzadzenia.

Przetwarzanie probek przy uzyciu Probowki do lizy probek Hologic z nakretka stala

A.
B.

Zdja¢ nakretke z Probdéwki do lizy probek Hologic ze statg nakretkg i zachowaé nakretke.

Przed badaniem w Panther System nalezy przenie$¢ 500 uL pobranej probki do Probéwki do
lizy probek Hologic ze statg nakretka.

Zaleca sie powtorne zamkniecie probowki i delikatne trzykrotne odwrdcenie w celu
zapewnienia inaktywacji wirusa i uzyskania jednorodnej mieszaniny.
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D. Aby unikng¢ kontaktu z gorng czescig probowki, nalezy poluzowaé nakretke i umiesci¢
probowke w statywie na prébki.

E. Zdjac i wyrzuci¢ nakretke. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy przenosi¢ nakretki nad
innymi statywami lub probéwkami z prébkami. Sprawdzi¢ probéwke. Jezeli obecne sg
pecherzyki, ostroznie usungé je z probdéwki (np. za pomocg koncowki sterylnej wymazoéwki
lub w podobny sposéb).

Uwaga: Nieusuniecie pecherzykow moze wptyngc na przetwarzanie testow i spowodowac
uzyskanie niewaznych wynikow.

F. Umiesci¢ uchwyt statywu na statywie na probki i zatadowac¢ statyw do urzgdzenia.

Przetwarzanie prébek pobranych za pomoca Zestawu do pobierania Hologic Direct Load
Capture Cap

A. Po umieszczeniu pobranej prébki* w Probéwce Hologic Direct Load Capture Cap nie jest
wymagana dalsza obrébka.

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrobkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowey.

B. Aby unikng¢ kontaktu z goérng czescig probowki, nalezy poluzowaé nakretke i umiesci¢
prébéwke w statywie na probki.

C. Zdja¢ i wyrzuci¢ nakretke oraz wymazowke. Aby unikngé zanieczyszczenia, nie nalezy
przenosi¢ nakretki nad innymi statywami lub probéwkami z prébkami. Sprawdzié¢ probéwke.
Jezeli obecne sg pecherzyki, ostroznie usungc je z probowki (np. za pomocg kohcowki
sterylnej wymazowki lub w podobny sposéb).

Uwaga: Jesli wymazbéwka nie zostata uchwycona przez nakretke, ponownie zamkngc¢
probowke, aby upewnic¢ sie, Ze wymazowka zostata uchwycona i usunieta z probowki. Nie
nalezy fadowac¢ do Panther System probowek Direct Load Capture Cap zawierajgcych
wymazoweki.

Uwaga: Nieusuniecie pecherzykbw moze wplyng¢ na przetwarzanie testow i spowodowac
uzyskanie niewaznych wynikow.
D. Umiesci¢ uchwyt statywu na statywie na prébki i zatadowaé statyw do urzadzenia.
Przetwarzanie prébek pobranych za pomoca Zestawu do pobierania probek Aptima
Multitest
A. Uzyskaé i postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi Probowki do lizy probek Panther
Fusion (Krok A), lub Probowki do lizy prébek Hologic z nakretkg statg (Krok A).

B. Przed wykonaniem testu w Panther System przenie$ 500 uL pobranej prébki z Probéwki
Aptima Multitest do Probdéwki do lizy probek Panther Fusion lub Probdéwki do lizy prébek
Hologic, jak opisano w powyzszych sekcjach dotyczgcych przetwarzania prébek.
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Przechowywanie prébek

A. Probki znajdujagce sie w Panther System mozna zachowaé¢ w celu przeprowadzenia
dodatkowych testow w pdzniejszym czasie.

B. Przechowywanie probek w podiozu transportowym (STM) przed lub po badaniu

1. Prébki w probowce Aptima Multitest, probéwce na probki Aptima lub probéwce Hologic
Direct Load Capture Cap powinny by¢ przechowywane w pozycji pionowej w statywie w
nastepujgcych warunkach:

* 2°C do 30°C do 6 dni

2. Prébki w probdéwce do lizy probek mozna przechowywac¢ w nastepujgcych warunkach:
* +0d 15°C do 30°C do 6 dni lub
*+ +0d2°Cdo 8°C, do -20°C i do -70°C do 1 miesigca.

Prébki nalezy przykry¢é nowym, czystym parafilmem albo folig ochronna.

4. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych prébek, nalezy zdjgé
przenikalng nakretke i zatozy¢ nowg nieprzenikalng nakretke na probowki. Jezeli konieczne
jest wystanie prébek do badania do innej placowki, nalezy zawsze przestrzegaé zalecanych
temperatur. Przed zdjeciem nakretek, proboéwki do transportu prébek nalezy wirowacé
przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita odsrodkowa), aby cato$¢ cieczy znalazta sie
na dnie probéwki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

w

C. Przechowywanie probek za pomocg probéwki Enhanced Direct Load (Zestaw do pobierania
RespDirect)

1. Prébki mozna przechowywac¢ w nastepujgcych warunkach:
* 0d 2°C do 30°C do 6 dni lub

*+ 2°C do 8°C, do-20°Cido -70°C do 1 miesigca. Cykle zamrazania/rozmrazania
powinny zosta¢ ograniczone do minimum ze wzgledu na potencjalng degradacje
jakosci prébek.

2. Woczesniej przetestowane prébki nalezy przykry¢é nowym, czystym parafilmem albo folig
ochronna.

3. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych probek, nalezy zdjgé
przenikalng nakretke i zatozy¢ nowg nieprzenikalng nakretke na probowki. Jezeli
konieczne jest wystanie prébek do badania do innej placowki, nalezy zawsze
przestrzegac¢ zalecanych temperatur. Przed zdjeciem nakretek z wczesniej badanych
prébek, na ktére natozono nowe nakretki, probowki na probki mozna wirowaé przez 5
minut przy 420 RCF, aby cato$¢ ptynu znalazta sie na dnie probowki. Unikac
rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

Transport prébek

Zachowac warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie i
przechowywanie probek, strona 8.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢c zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Laczenie probek — okreslenie wiasciwej strategii wdrazania i monitorowania

Rozwazajgc tgczenie probek, laboratoria powinny oceni¢ adekwatnos¢ strategii tgczenia prébek w
oparciu o wskaznik dodatnich wynikow w badanej populacji i efektywnos$¢ procesu fgczenia prébek.

Przygotowywanie prébek do taczenia

Nastepujgce prébki z gérnych drég oddechowych zostaty zatwierdzone do uzycia z testem
Aptima SARS-CoV-2 i mogg by¢ badane z zastosowaniem tgczenia probek: wymazéw z jamy
nosowo-gardtowej, jamy ustno-gardtowej, matzowiny srodkowej i jamy nosowej pobranych na
podioze do transportu probek (STM). Kazda pula prébek musi sktadac sie z czystych prébek
przygotowanych przy uzyciu STM. Ponizej przedstawiono zalecany schemat postepowania przy
taczeniu prébek.

Préobki nalezy pobra¢ do probowek zawierajgcych 2,9 mL STM

Instrukcja przygotowania probek zebranych bezposrednio do probowki ogélnego
przeznaczenia

Przeprowadzi¢ nastepujgca procedure w przypadku tgczenia probek zebranych w 2,9 mL
STM, przenoszagc pojedyncze probki bezposrednio do pustej probowki, zgodnie ze
specyfikacjg podang w Instrukcji obstugi systemu Panther lub Panther Fusion.

A. Przygotowaé pustg probowke kompatybilng z Panther System.
B. Okresli¢ odpowiednig objetosé wymagang dla kazdej pojedynczej probki w zaleznoéci od

wielkosci puli. Prébki pobrane w 2,9 ml STM nie wymagajg przed badaniem dodatkowego
rozcienczenia STM.

Uwaga: Zalecana tgczna objetoSc¢ kazdej pojedynczej probki zalezy od wymiaréw uzywanej
probowki. Przedstawiciel firmy Hologic moze przedstawi¢ zalecenia dotyczgce minimalnych
wymagan objetosSciowych dla przetwarzania w Panther System.

C. Przed rozpoczeciem badan w Panther System nalezy ostroznie przenies¢ okreslong objetos¢
kazdej pojedynczej prébki z probéwek zawierajgcych 2,9 mL STM do pustej probdéwki.

D. Zapewni¢ jednorodne wymieszanie kazdej przygotowanej puli probek.

E. ZachowacC pojedyncze probki do dodatkowych badan, jesli jest to wymagane.
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Panther System Aptima™ SARS-CoV-2

Panther System

Ponizej wymieniono odczynniki potrzebne do wykonania testu Aptima SARS-CoV-2 w Panther
System. Obok nazwy odczynnika wymieniono takze symbole identyfikujgce odczynniki.

Dostarczone odczynniki i materialy
Zestaw do testu Aptima SARS-CoV-2 PRD-06419
250 testéw (2 pudetka)

Pudetko chtodzone Aptima SARS-CoV-2 (pudetko 1 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C)

. llos¢é Zestaw
Symbol Skiadnik 250 testow
A Odczynnik amplifikacji Aptima SARS-CoV-2 1 fiolka

Liofilizowane niezakazne kwasy nukleinowe w roztworze buforowanym
zawierajgcym < 5% odczynnika wypetniajgcego.
E Odczynnik enzymatyczny Aptima SARS-CoV-2 1 fiolka

Liofilizowana odwrotna transkryptaza i polimeraza RNA w roztworze
buforowanym HEPES zawierajagcym < 10% odczynnika wypetiajgcego.

P Odczynnik-sonda Aptima SARS-CoV-2 1 fiolka
Liofilizowane niezakazne chemiluminescencyjne sondy DNA w roztworze
buforowanym bursztynianem zawierajgcym < 5% detergentu.

IC Kontrola wewnetrzna Aptima SARS-CoV-2 1 fiolka

Pudetko do temperatury pokojowej Aptima SARS-CoV-2 (pudetko 2 z 2)
(po odbiorze przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C)

llo$¢é Zestaw

Symbol Sktadnik 250 testow

AR Roztwor do przygotowania odczynnika amplifikacji Aptima SARS-CoV-2 1x27,7mL
Roztwér wodny zawierajgcy konserwanty.

ER Roztwor do przygotowania odczynnika enzymatycznego Aptima SARS- 1 x 11,1 mL
CoV-2
Roztwér buforowany HEPES zawierajgcy $rodek powierzchniowo czynny i
glicerol.

PR Roztwér do przygotowania odczynnika z sonda Aptima SARS-CoV-2 1x354 mL
Roztwér buforowany bursztynianem zawierajgcy < 5% detergentu.

S Odczynnik selekcyjny Aptima SARS-CoV-2 1x 108 mL
Roztwér 600 mM buforowany boranem zawierajgcy $rodek powierzchniowo czynny.

TCR Odczynnik do wychwytywania czasteczek szukanych Aptima SARS-CoV-2 1 x 54 mL
Buforowany roztwor soli zawierajgcy faze statg i oligomery wychwytujgce.

Kotnierze do rekonstytuciji 3

Karta z kodami kreskowymi serii gtéwnych 1 karta
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Materiaty wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic sq zaopatrzone w nastepujgce numery katalogowe, chyba ze podano
inne dane.

Nr kat.
Panther System 303095
Zestaw ptynow do testu Aptima 303014 (1000 testéw)
(Roztwér do ptukania Aptima, Bufor do pfynu do dezaktywacji Aptima
oraz Odczynnik olejowy Aptima)
Zestaw Aptima Auto Detect 303013 (1000 testow)
Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona worka na odpady Panther 504405
Albo zestaw wstepny do systemu Panther 303096 (5000 testow)

zawiera MTU, torby na odpady, ostone torby na odpady, pfyny do
autodetekcji i testu

Koncowki, 1000 pl, z filtrami, z detekcja cieczy, przewodzace, jednorazowego 901121 (10612513 Tecan)

uzytku 903031 (10612513 Tecan)
Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu MME-04134 (30180117 Tecan)
uzyskania doktadnych informacji dotyczgcych regionu nalezy MME-04128
skontaktowaé sie ze swoim przedstawicielem

Zestaw kontroli Aptima SARS-CoV-2 PRD-06420

PC - Dodatnia kontrola Aptima SARS-CoV-2. Niezakazny kwas
nukleinowy w roztworze buforowanym zawierajgcym < 5%
detergentu. llos¢ 5 x 1,7 mL

NC - Ujemna kontrola Aptima SARS-CoV-2. Roztwér buforowany
zawierajgcy < 5% detergentu. llo$¢ 5 x 1,7 mL

Zestaw do pobierania wymazéw Aptima Multitest PRD-03546
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs PRD-06951
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952
Zestaw do pobierania Hologic RespDirect PRD-07403
Zestaw do przenoszenia prébek Aptima 301154C

Zestaw do przenoszenia probek Aptima — do druku PRD-05110

Zestaw do pobierania probek z wymazdw z szyjki macicy i cewki moczowej 301041
dla mezczyzn Aptima Unisex

Probowki do lizy prébek Panther Fusion, 100 szt. w woreczku PRD-04339
probowka zawiera 0,71 mL STM z przenikalng nakretka
Probowki do lizy prébek Hologic, po 100 sztuk PRD-06554

probéwka zawiera 0,71 mL STM ze statg nakretka

Wybielacz, roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M —
do 1,16 M)

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe —

Aptima SARS-CoV-2 — Panther System 15 AW-22752-3401 Wer. 005



Panther System Aptima™ SARS-CoV-2

Nr kat.

Zapasowe nakretki nieprzepuszczalne 504415

Zakretka stata Hologic do stosowania z PRD-06951* i PRD-06952*, 100 PRD-07028
zakretek w worku

*iednorazowa pokrywka do probéwki Hologic Direct Load Capture Cap

(PRD-06951 i PRD-06952) po przetestowaniu jako cze$¢ przeptywu

pracy bez zakrecania

Nakretki zamienne dla zestawdw zawierajgcych 250 testow —
Roztwory do przygotowania odczynnikéw do

amplifikacji i z sondami CL0O041 (100 nakretek)
Roztwér do przygotowania odczynnika

enzymatycznego 501616 (100 nakretek)
TCR i odczynnik selekcyjny CL0040 (100 nakretek)

Materialy opcjonalne

Nr kat.

Wzmacniacz wybielacza Hologic do czyszczenia 302101
do rutynowego czyszczenia powierzchni i urzgdzen

Kotyska laboratoryjna —
Worteks dla wielu probéwek 102160G

Worteks nablatowy —_
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Procedura testu w Panther System

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w Instrukcji obstugi
Panther/Panther System.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

Oczysci¢ powierzchnie robocze, na ktoérych bedg przygotowywane odczynniki i probki.
Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5%
(od 0,35 M do 0,5 M). Roztwdr podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej 1 minute, a nastepnie nalezy sptuka¢ powierzchnie wodg. Nie wolno
dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie roboczg, na
ktérej bedg przygotowywane odczynniki i probki, czystymi, wzmocnionymi plastikiem,
chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

B. Przygotowanie odczynnikéw / przygotowanie nowego zestawu

Uwaga: Przygotowanie odczynnikow nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem jakichkolwiek
prac w Panther System.

1. Aby przygotowac¢ odczynniki do amplifikacji, odczynniki enzymatyczne i odczynniki
zawierajgce sondy nalezy potgczy¢ zawartos¢ butelek z liofilizowanymi odczynnikami z
zawartoscig butelek z roztworami do przygotowania. Jesli odczynniki byty
przechowywane w chtodziarce, przed uzyciem nalezy odczekac, az roztwory do
przygotowania osiggng temperature pokojowa.

a. Dopasowac odpowiedni roztwor do kazdego liofilizowanego odczynnika. Przed
zatozeniem kotnierza rekonstytucyjnego upewnic sig, ze roztwér do przygotowania i
odczynnik majg etykiety w tym samym kolorze.

b. Sprawdzi¢ numery serii na karcie z kodami kreskowymi serii gltdwnych, aby mieé
pewnosc, ze potgczono odpowiednie odczynniki.

c. Otworzy¢ szklang fiolke z liofilizowanym odczynnikiem i mocno wtozy¢ naciety koniec
kotnierza do przygotowania odczynnikéw do otworu szklanej fiolki (Rysunek 1, etap 1).

d. Otworzy¢ butelke zawierajgcg odpowiedni roztwér do przygotowania i odtozy¢
zatyczke na czysta, przykrytg powierzchnie robocza.

e. Trzymajgc buteleczke z roztworem na stole, mocno wcisng¢ drugi koniec kotnierza w
otwor buteleczki (Rysunek 1, krok 2).

f. Powoli odwrdéci¢ potgczone butelki. Poczekac, az roztwér spitynie z butelki do szklanej
fiolki (Rysunek 1, krok 3).

g. Dokfadnie wymieszac¢ roztwdr w szklanej fiolce poprzez wirowanie (Rysunek 1, krok 4).

h. Poczeka¢, az liofilizowany odczynnik przejdzie do roztworu, a nastepnie ponownie
odwrdéci¢ zmontowane butelki, przechylajgc pod katem 45°, aby zminimalizowac¢
powstawanie piany (Rysunek 1, etap 5). Odczekaé, az catos¢ ptynu z powrotem
przesaczy sie do butelki na przygotowany roztwor.

i. Usuna¢ kotnierz rekonstytucyjny i szklang fiolke (Rysunek 1 krok 6).

j. Natozy¢ nakretke na plastikowg buteleczke. Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i
date przygotowania (Rysunek 1, krok 7).

k. Woyrzuci¢ kotnierz rekonstytucyjny oraz szklang fiolke (Rysunek 1, krok 8).
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Opcjonalnie: Dozwolone jest dodatkowe mieszanie Odczynnikéw do amplifikaciji,
enzymatycznych i z sondg przy uzyciu kotyski laboratoryjnej. Odczynniki mozna
mieszac, umieszczajgc ponownie zamknietg plastikowg butelke na kotysce
nastawionej na 20 obr/min (lub réwnowazng) na co najmniej 5 minut.

Ostrzezenie: Unikac tworzenia piany podczas przygotowania odczynnikoéw. Piana ma
niekorzystny wptyw na detekcje poziomu w Panther System.

Ostrzezenie: Do uzyskania oczekiwanych wynikéw testu niezbedne jest odpowiednie
wymieszanie odczynnikow.

/4 - ™

e
8 Iy

Rysunek 1. Proces przygotowania w Panther System

2. Przygotowac roboczy odczynnik do wychwytywania czgstek szukanych (WTCR)

a.
b.

f.
g.

Dopasowac¢ odpowiednie buteleczki TCR i IC.

Sprawdzi¢ numery serii odczynnikow na karcie z kodami kreskowymi serii gtéwnych,
aby mie¢ pewnosé, ze potgczono odpowiednie odczynniki z zestawu.

Otworzy¢ buteleczke z TCR i odtozy¢ nakretke na czystg, przykrytg powierzchnie
robocza.

Otworzy¢ buteleczke IC i przelaé catg zawartos¢ do buteleczki z TCR. Przewiduje sie,
ze w buteleczce IC pozostanie niewielka ilos¢ ptynu.

Natozy¢ nakretke na buteleczke z TCR i delikatnie obraca¢, aby wymieszac
zawarto$¢é. W tym kroku unika¢ tworzenia piany.

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezgcg date.
Wyrzuci¢ buteleczke IC i nakretke.

3. Przygotowaé odczynnik selekcyjny

a.

b.

Sprawdzi¢ numer partii na butelce z odczynnikiem, aby upewni¢ sie, ze odpowiada on
numerowi partii na arkuszu kodow kreskowych gtéwnej serii.

Na etykiecie wpisac inicjaty operatora i biezacg date.

Uwaga: Przed wtozeniem do systemu doktadnie wymieszac kazdy odczynnik, delikatnie go
odwracajgc. W trakcie odwracania odczynnikOw unikac tworzenia piany.

C. Przygotowanie odczynnikéw wczeéniej zrekonstytuowanych
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1. Przed rozpoczeciem testu uprzednio przygotowane odczynniki do amplifikacji, enzymatyczny i
zawierajgcy sondy muszg osiggngc temperature pokojowg (od 15°C do 30°C).

Opcjonalnie: Odczynniki mozna doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, umieszczajgc
odczynniki do amplifikacji, enzymatyczny i zawierajacy sondy na kotysce nastawionej na
20 obr/min (lub rownowazng) na co najmniej 25 minut.

2. Jedli przygotowany odczynnik zawierajacy sondy zawiera wytrgcony osad, ktéry nie
rozpuszcza sie w temperaturze pokojowej, nalezy ogrzewac¢ zamknietg butelke w
temperaturze nieprzekraczajgcej 62°C przez 1-2 minuty. Po tym kroku ogrzewania mozna
uzyé odczynnika z sondami, nawet jesli zawiera on resztkowy osad. Przed
wprowadzeniem do systemu wymieszac¢ odczynnik z sondami przez odwrdcenie,
uwazajgc, aby nie wytworzy¢ piany.

3. Przed wlozeniem do systemu doktadnie wymieszac kazdy odczynnik, delikatnie go
odwracajgc. W trakcie odwracania odczynnikéw unika¢ tworzenia piany. Ten krok nie jest
wymagany, jesli odczynniki sg tadowane do systemu bezposrednio po wymieszaniu na
kotysce.

4. Nie wolno dopetnia¢ butelek z odczynnikami. Panther System rozpozna butelki po
dopetnieniu i odrzuci je.

5. Do uzyskania oczekiwanych wynikow testu niezbedne jest odpowiednie wymieszanie
odczynnikow.

D. Postepowanie z preparatami przy uzyciu Probéwki do lizy probek Panther Fusion lub
Probowki do przenoszenia prébek Aptima

Uwaga: Przed zatadowaniem probek do Panther System nalezy przygotowac je zgodnie z
instrukcjami dotyczgcymi przetwarzania probek, zawartymi w rozdziale Pobieranie i
przechowywanie probek.

1. Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probowka zawiera pecherzyki
powietrza lub ma mniejszg objeto$¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postuka¢ w dno
probowki, aby zawartos¢ znalazta sie na dnie.

Uwaga: W przypadku probek przenoszonych do Probowki do lizy probek Panther Fusion lub
Probowki do przenoszenia probek Aptima, aby unikngc bfedu przetwarzania, nalezy upewnic
sie, ze do probowki zostata dodana odpowiednia objeto$¢ probki. Po dodaniu do probowki
odpowiedniej iloSci pobranej probki, objetos¢ jest wystarczajgca do wykonania 3 ekstrakcji
kwasu nukleinowego.

E. Przetwarzanie probek przy uzyciu Probéwki do lizy prébek Hologic

1. Przygotowac probki zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przetwarzania prébek, zawartymi
w sekcji Pobieranie i przechowywanie probek.

Uwaga: W przypadku probek przenoszonych do Probowki do lizy prébek Hologic, aby
unikng¢ bfedu przetwarzania, nalezy upewnic sie, ze do probowki zostata dodana
odpowiednia objetoSc probki.

Uwaga: Po dodaniu odpowiedniej ilosci pobranej probki do Probowki do lizy probki Hologic
(PRD-06554), objetosc¢ jest wystarczajgca do wykonania 2 ekstrakcji kwasu nukleinowego.
Uwaga: W przypadku korzystania z oprogramowania do testow Aptima SARS-CoV-2 z
otwartymi probowkami, nalezy zdjac nakretke z kontroli pozytywnej i negatywnej przed
zatadowaniem do Panther System.
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Uwaga: Dla probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect) objetos¢ jest
wystarczajgca do przeprowadzenia 4 ekstrakcji kwasow nukleinowych.

F. Przygotowanie systemu

1.

Skonfigurowaé system zgodnie z wytycznymi w Instrukcji obstugi systemu Panther/
Panther Fusion i Uwagi dotyczgce procedury. Sprawdzi¢, czy stosowane sg statywy na
odczynniki i adaptery TCR o odpowiedniej wielkosci.

Zatadowac probki.

Uwagi dotyczace procedury

A. Kontrole

1.

Do prawidtowej pracy z oprogramowaniem do testéw Aptima dla Panther System
wymagana jest jedna para kontroli. Dodatnie i ujemne kontrole SARS-CoV-2 mozna
zatadowa¢ do dowolnego stanowiska w statywie albo do dowolnej wneki na prébki w
urzadzeniu Panther System. Pipetowanie prébek pobranych od pacjentéw rozpocznie sie
po spetnieniu jednego z dwdéch nastepujgcych warunkow:

a. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
b. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.

Po odpipetowaniu probdéwek z kontrolami i obrébce pod katem swoistego zestawu
odczynnikéw, probki pacjenta mozna bada¢ powigzanym zestawem w okresie do

24 godzin, o ile nie wystgpity nastepujgce sytuacje:

a. Wyniki kontroli sg niewazne.

b. Z systemu usunieto powigzany zestaw odczynnikéw analitycznych.

c. Przekroczono granice stabilnosci powigzanego zestawu odczynnikéw analitycznych.
Kazdg probéwke kontroli Aptima mozna przetestowac tylko raz. Proby pipetowania wiecej
niz jeden raz z probowki mogg doprowadzi¢ do bteddéw w czasie pracy.

Pipetowanie probek pobranych od pacjentéw rozpoczyna sie po spetnieniu jednego z
dwodch nastepujgcych warunkow:

a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.

B. Temperatura

Temperatura pokojowa jest zdefiniowana jako zakres od 15°C do 30°C.

C. Puder z rekawiczek

Podobnie jak w przypadku kazdego systemu odczynnikéw, nadmiar pudru na niektérych
rekawiczkach moze spowodowac zanieczyszczenie otwartych probowek. Zaleca sie
stosowac¢ rekawiczki bezpudrowe.

D. Protokét monitoringu skazenia laboratoryjnego dla Panther System

Istnieje wiele zaleznych od laboratorium czynnikow, ktére mogg przyczynia¢ sie do skazenia,
w tym liczba badanych prébéwek, przeptyw pracy, rozpowszechnienie choréb i rézne inne
dziatania laboratorium. Nalezy uwzgledni¢ te czynniki przy ustalaniu czestosci monitoringu.
Nalezy ustali¢ odstepy miedzy kontrolami skazenia na podstawie praktyk i procedur
obowigzujgcych w danym laboratorium.
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W celu monitorowania skazenia laboratoryjnego mozna wykonaé nastepujgcg procedure przy
uzyciu Zestawu do pobierania préobek z wymazow z szyjki macicy i cewki moczowej dla
mezczyzn Aptima Unisex:

1. Oznaczy¢ probowki do transportu wymazéw numerami odpowiadajgcymi badanym
obszarom.

2. Wyja¢ probke wymazu (niebieska wymazéwka z zielonym nadrukiem) z opakowania,
zwilzy¢ wymazowke w poditozu do transportu probek (STM) i kolistym ruchem naniesé
wymaz na oznaczony obszar.

3. Natychmiast wlozy¢ wymazowke do probdwki transportowej.

4. Ostroznie przetamac¢ trzonek wymazéwki na linii podziatu; uwazac¢, aby nie rozpryskac
zawartosci.

5. Mocno zakreci¢ probéwke transportowg do wymazéw.
6. Powtdrzy¢ kroki od 2 do 5 dla kazdego obszaru, z ktérego ma byé pobrany wymaz.

E. Jesli wyniki sg dodatnie, patrz Interpretacja wynikow. W celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat monitorowania skazen specyficznych dla Panther System nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Wsparcia Technicznego firmy Hologic.
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Kontrola jakosci

Wynik badania lub prébki moze zosta¢ uniewazniony przez Panther System, jesli wystgpig
problemy podczas przeprowadzania testu. Probki z niewaznymi wynikami nalezy ponownie
poddaé badaniu.

Kontrole dodatnie i ujemne

Aby uzyskac¢ prawidtowe wyniki, nalezy zbada¢ zestaw kontroli testow. Jedna replika ujemnej
kontroli testu i dodatniej kontroli testu musi zosta¢ zbadana za kazdym razem, gdy nowy zestaw
jest tadowany do Panther System lub gdy wygasnie aktualny zestaw waznych kontroli.

Panther System jest skonfigurowany w taki sposéb, aby kontrole testow byty przeprowadzane w

odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszacych do 24 godzin. Oprogramowanie
Panther System ostrzega operatora, gdy wymagane sg kontrole testéw, i nie rozpoczyna nowych
testow, dopdki kontrole testéw nie zostang zatadowane i nie rozpoczng przetwarzania.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli testéw sg automatycznie weryfikowane przez
Panther System. Aby wygenerowaé prawidtowe wyniki, kontrole testow muszg przejs¢ serie
kontroli waznosci wykonywanych przez Panther System.

Jesli kontrole testéw przejdg wszystkie kontrole waznosci, sg uznawane za wazne przez
okreslony przez administratora przedziat czasu. Kiedy uptynie okreslony czas, Panther System
wytgczy kontrole testow, co wymaga przetestowania nowego zestawu kontroli testow przed
rozpoczeciem pobierania jakichkolwiek nowych prébek.

Jesli ktorakolwiek z kontroli testéw nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, Panther System
automatycznie uniewaznia probki, ktérych to dotyczy, i wymaga przetestowania nowego zestawu
kontroli testow przed rozpoczeciem pobierania jakichkolwiek nowych prébek.

Kontrola wewnetrzna

Kontrola wewnetrzna jest dodawana do kazdej probki z wTCR. Podczas przetwarzania kryteria
akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez oprogramowanie Panther
System. Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane dla prébek, kidre sg dodatnie dla
SARS-CoV-2. Kontrola wewnetrzna musi by¢ wykryta we wszystkich prébkach, ktére sg ujemne dla
czgsteczek docelowych SARS-CoV-2; probki, ktére nie spetniajg tych kryteridw, zostang zgtoszone
jako Niewazne. Kazda probka z wynikiem Niewaznym musi zosta¢ ponownie przebadana.

Panther System zostat zaprojektowany do dokfadnej weryfikacji proceséw, gdy procedury sg
wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej ulotce dotgczonej do opakowania
oraz w Instrukcji obstugi Panther/Panther Fusion System.
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Interpretacja wynikéw
Panther System automatycznie wyznacza wyniki badan dla prébek i kontroli. Wynik testu moze
by¢ ujemny, dodatni lub niewazny.

W Tabeli 1 przedstawiono mozliwe wyniki zgtaszane w przypadku prawidtowej proby oraz
interpretacje wynikow.

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik SARS-CoV-2 Wynik IC Interpretacja
Ujem Wazny Nie wykryto SARS-CoV-2.
DOD Wazny Wykryto SARS-CoV-2.

Niewazny. Wystgpit btad w czasie tworzenia

Niewazny Niewazny wyniku, nalezy przebadaé prébke ponownie.

Uwaga: Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane dla prébek, ktére sg dodatnie dla SARS-CoV-2.

Interpretacja wynikow dla potgczonych probek

Wynik ujemny: Ujemne wyniki badan probki zbiorczej nie powinny by¢ traktowane jako
ostateczne. Jesli objawy kliniczne i dolegliwosci pacjenta nie sg zgodne z wynikiem ujemnym i
jesli wyniki sg niezbedne do prowadzenia pacjenta, wéwczas nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
indywidualnego badania. Wykorzystanie zbioru prébek powinno by¢ wskazane dla wszystkich
prébek, ktorych wyniki sg ujemne.

Wynik dodatni: Prébki z wynikiem dodatnim dla puli probek nalezy zbadaé indywidualnie przed
zgtoszeniem wyniku. Prébki z niskg wiremig mogg nie zosta¢ wykryte w zbiorach prébek ze
wzgledu na obnizong czutos¢ testdéw zbiorczych.

Wynik niewazny: Probki z wynikiem niewaznym nalezy zbada¢ indywidualnie przed zgtoszeniem
wyniku. Jednakze, w przypadku badania niewaznego, powtdrne badanie potgczonych prébek
moze by¢ odpowiednie w zaleznosci od przeptywu pracy w laboratorium i wymaganego czasu
zgtoszenia wynikow.
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Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢é wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé uzyskanie btednych
wynikow.

Wiarygodne wyniki zalezg od wtasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania i
obrébki.

Nalezy unika¢ skazenia, zachowujgc dobre praktyki laboratoryjne i przestrzegajac procedur
okreslonych w niniejszej ulotce dotgczonej do opakowania.

. Wynik dodatni wskazuje na wykrycie kwasu nukleinowego odpowiedniego wirusa. Kwas

nukleinowy moze pozosta¢ nawet po wyeliminowaniu wirusa.

Stosowanie testu Aptima SARS-CoV-2 w ogdlnej, bezobjawowej populacji do badan
przesiewowych ma stanowi¢ czes$¢ planu kontroli zakazen, ktory moze obejmowaé
dodatkowe s$rodki zapobiegawcze, takie jak wczesniej ustalony plan badan seryjnych lub
ukierunkowane badania 0sdb z grupy wysokiego ryzyka. Wyniki ujemne nalezy traktowac
jako wstepne i nie wykluczajg one obecnego lub przysztego zakazenia uzyskanego w wyniku
transmisji Srodowiskowej lub innych narazen. Wyniki ujemne nalezy rozpatrywa¢ w
kontekscie niedawnych narazen danej osoby, historii oraz obecnosci objawow klinicznych i
symptomow zgodnych z zarazeniem COVID-19.

Osoby bezobjawowe zakazone wirusem COVID-19 mogg nie wydala¢ wystarczajgcej ilosci
wirusa, aby osiggng¢ granice wykrywalnosci testu, co daje wynik fatszywie ujemny.

Przy braku objawow trudno jest okresli¢, czy osoby bezobjawowe zostaty przebadane zbyt
pozno czy zbyt wczeénie. Dlatego tez ujemne wyniki u oséb bezobjawowych mogg
obejmowac osoby, ktore zostaty przebadane zbyt wczesnie i mogg pozniej uzyska¢ wynik
dodatni, osoby, ktére zostaty przebadane zbyt pézno i mogg mie¢ serologiczne dowody
zakazenia lub osoby, ktére nigdy nie zostaty zakazone.

Zostaty zatwierdzone ponizsze typy VTM/UTM.

*  Preparaty Remel MicroTest M4, M4RT, M5 lub M6
* Uniwersalne podtoze do transportu Copan
*  Uniwersalne podtoze do transportu wiruséw BD

Uwaga: Nie nalezy stosowac Srodkow, ktoére mogg zawierac tiocyjanian guanidyny,
ani zadnych materiatow zawierajgcych guanidyne.
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Charakterystyka testu Panther SARS-CoV-2

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci lub LoD) testu Aptima SARS-CoV-2 zostata okreslona
poprzez badanie seryjnych rozcienczen przetwarzanych ujemnych klinicznych prébek wymazow
UTM/VTM z jamy nosowo-gardtowej nasgczonych inaktywowanym wyhodowanym wirusem
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020; BEI Resources; NR-52281) i stosowanej globalnie probki wzorcowej
WHO dla SARS-CoV-2 (NIBSC 20/146). Dla wyhodowanego wirusa. Oceniono dziesie¢ replikatow
kazdego seryjnego rozcienczenia przy uzyciu kazdej z dwoch serii odczynnikéw analitycznych w
dwoch systemach Panther. LoD okreslono na 0,01 TCIDsy/mL w badanej probce i zweryfikowano
poprzez badanie dodatkowych 20 replikatéw z jedng partig odczynnika analitycznego. LoD
potwierdzono réwniez przy uzyciu soli fizjologicznej, ptynu Amies i podtoza do transportu prébek
(specimen transport medium — STM) z wymazow. W przypadku stosowanej globalnie probki
wzorcowej WHO zbadano przynajmniej 24 replikaty z kazdg z trzech partii odczynnikéw,
wykorzystujgc analize probitowg dla kazdej partii i dokonano potwierdzenia z uzyciem 24 dodatkowych
replikatow z wykorzystaniem jednej partii. Najnizsze stezenie, przy ktérym zaobserwowano
wykrywanie >95% to 87,5 j.m./ml (224 j.m./ml w nierozciehczonej, nieprzetworzonej probce).
Potwierdzenie LoD zostato rowniez wykonane za pomocg zestawu do pobierania RespDirect
przy dwudziestu czterech replikatach z jedng partia odczynnikdéw, zaobserwowano wykrywanie
>95% przy 27,7-87,5 j.m/ml.

Podobnie zaprojektowane badanie zostato przeprowadzone w celu okreslenia czutosci
analitycznej testu Aptima SARS-CoV-2 z wykorzystaniem probek sliny. Matryca puli ujemnych
probek klinicznych $liny zostata wzbogacona inaktywowanym, wyhodowanym wirusem SARS-
CoV-2 (USA-WA1/2020; Zrodta BEI: NR-52281). LoD zostato okreslone jako 0,01 TCIDgy/mL w
probce testowej, co odpowiada stezeniu 0,13 TCIDgp/mL w pobranej prébce Sliny.

Czuto$¢ analityczna testu Aptima SARS-CoV-2 zostata dodatkowo oceniona przy uzyciu
materiatu referencyjnego pochodzgcego od trzech komercyjnych dostawcéw. Seryjne
rozciehczenia materiatu odniesienia zostaty wykonane w STM i przetestowano 20 lub wiecej
powtdrzeh na kazdym poziomie przy uzyciu kazdej z dwoch serii odczynnikéw testowych w
dwoch systemach Panther. Materiaty odniesienia i najnizsze poziomy rozciehczenia dajgce
wykrywalnosé na poziomie = 95% wymieniono w Tabeli 2.

Tabela 2: Ocena czuto$ci analitycznej komercyjnego materiatu odniesienia

Dostawca Nazwa Nr referencyjny Nr partii Czutos$é¢ analityczna
. Zewnetrzna kontrola  NATSARS(COV2)- .
ZeptoMetrix testu na SARS-CoOV-2 ERC 324332 83 kopie/mL
AccuPlex
SeraCare Materiat referencyjny 0505-0126 10483977 83 kopie/mL
SARS-CoV-2
Exact Diagnostic Wzorzec SARS-CoV-2 COV019 20033001 83 kopie/mL
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Czutos¢ analityczna dzieki przeptywowi pracy w Probéwkach do przenoszenia probek

Aptima
Ustalona czuto$¢ analityczna (granica wykrywalnosci) testu Aptima SARS-CoV-2 na poziomie
0,01 TCIDgo/mL zostata potwierdzona przy uzyciu procesu przygotowania prébki w Probéwce do
przenoszenia prébek Aptima. Potwierdzenie przeprowadzono przy uzyciu inaktywowanego,
wyhodowanego wirusa SARS-CoV-2 (USA-QA1/2020; BEI Resources; NR-52281) w ujemnym
klinicznym wymazie z nosogardta (NP), soli fizjologicznej, ptynie Amies i podtozu do transportu
prébek (STM), testujac 20 replik z jedng serig odczynnika (Tabela 3).

Tabela 3: Potwierdzenie LoD dzieki przeptywowi pracy w Probéwkach do przenoszenia probek Aptima

Czasteczka Macierz N wazne N % Sr. Odch. St.
szukana dodatnie dodatnich kRLU kRLU %CV
Wymaz z NP 20 20 100% 1063 61 5,8%
STM 20 20 100% 1064 116 10,9%

Inaktywowan
y wirus Sal o 1102

SARS-CoV-2 fizjologiczna 20 20 100% 60 5,4%
Ptyn Amies 20 20 100% 1101 51 4,7%

Inkluzywnos¢

Inkluzywno$¢ testu Aptima SARS-CoV-2 zostata oceniona przy uzyciu analizy in silico
docelowych oligos wychwytujgcych, starteréw amplifikacyjnych i sond detekcyjnych w
odniesieniu do 9 896 sekwencji SARS-CoV-2 dostepnych w bazach danych genéw NCBI i
GISAID. Kazda sekwencja z brakujgca lub niejednoznaczng informacjg o sekwencji zostata
usunieta z analizy, w wyniku czego otrzymano 9 879 sekwencji ocenionych dla pierwszego
regionu docelowego testu i 9 880 dla drugiego regionu docelowego. Analiza in silico wykazata
100% homologie z oligonami testowymi obu systeméw docelowych dla 9 749 (98,5%)
ocenianych sekwencji oraz 100% homologie z oligonami testowymi co najmniej jednego systemu
docelowego dla wszystkich 9 896 sekwencji. Nie stwierdzono sekwencji z zidentyfikowanymi
niedopasowaniami, ktére mogtyby wptynaé na wigzanie lub wydajnos¢ obu systemdéw docelowych.
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Swoistos¢ analityczna i zaklécenia mikrobiologiczne

Swoisto$¢ analityczna testu Aptima SARS-CoV-2 zostatla oceniona poprzez badanie

30 mikroorganizméw reprezentujgcych powszechne patogeny uktadu oddechowego lub blisko
spokrewnione gatunki (Tabela 4). Bakterie zostaty zbadane przy 108 CFU/mL, a wirusy przy
10° TCID5¢/mL, z wyjatkiem oznaczonych przypadkéw. Mikroorganizmy badano z obecnoscig i
bez obecnosci inaktywowanego wirusa SARS-CoV-2 przy 3x LoD. Swoistos¢ analityczna testu
Aptima SARS-CoV-2 wynosita 100%, bez dowoddéw na zaktdcenia mikrobiologiczne.

Poza badaniem mikroorganizméw przeprowadzono analize in silico w celu oceny swoistosci
testu w stosunku do mikroorganizmoéw wymienionych w Tabeli 4. Analiza in silico nie wykazata
prawdopodobnej reaktywnosci krzyzowej z zadng ze 112 ocenianych sekwencji GenBank.

Tabela 4: Swoistos¢ analityczna Aptima SARS-CoV-2 i mikroorganizmy powodujgce zaktdcenia
mikrobiologiczne

Mikroorganizm

Stezenie

Mikroorganizm

Stezenie

Ludzki koronawirus 229E

1E+5 TCIDsg/mL

Wirus paragrypy 1

1E+5 TCIDsg/mL

Ludzki koronawirus OC43

1E+5 TCIDgo/mL

Wirus paragrypy 2

1E+5 TCIDg/mL

Ludzki koronawirus HKU1?

1E+6 kopii/mL

Wirus paragrypy 3

1E+5 TCIDgo/mL

Ludzki koronawirus NL63

1E+4 TCIDgg/mL

Wirus paragrypy 4

1E+3 TCIDsg/mL

Koronawirus SARS'

1E+6 kopii/mL

Grypa A

1E+5 TCIDgg/mL

Koronawirus MERS

1E+4 TCID5o/mL

Grypa B

2E+3 TCIDsg/mL

Adenowirus (np. C1 Ad. 71)

1E+5 TCIDsg/mL

Enterowirus (np. EV68)

1E+5 TCIDsg/mL

Ludzki metapneumowirus
(hMPV)

1E+6 TCIDsg/mL

Rinowirus

1E+4 TCID5o/mL

Syncytialny wirus oddechowy

1E+5 TCID5o/mL

Legionella pneumophila

1E+6 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

1E+6 IFU/mL

Mycobacterium tuberculosis

1E+6 TCIDso/mL

Haemophilus influenzae

1E+6 CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1E+6 CFU/mL

Bordetella pertussis

1E+6 CFU/mL

Streptococcus pyogenes

1E+6 CFU/mL

Pneumocystis jirovecii (PJP)

1E+6 nuc/mL

Streptococcus salivarius

1E+6 CFU/mL

Candida albicans

1E+6 CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1E+6 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1E+6 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1E+6 CFU/mL

Zebrane poptuczyny z nosa

ludzkiego? — do reprezentowania
réznorodnej flory bakteryjnej w
ludzkich drogach oddechowych

ND

' Wyhodowany wirus i oczyszczony kwas nukleinowy catego genomu dla ludzkiego koronawirusa HKU1 i koronawirusa SARS nie
sg tatwo dostepne. W celu oceny reaktywnosci krzyzowej i zaktécen mikrobiologicznych wykorzystano IVT HKU1 i koronawirusa
SARS odpowiadajgce regionom genéw ORF1ab, na ktore ukierunkowany jest test.

2 Zamiast oceny zbiorczych poptuczyn z ludzkiego nosa, przeprowadzono badanie 30 pojedynczych, ujemnych probek wymazow z
NP, aby reprezentowaty one réznorodng flore bakteryjng w ludzkich drogach oddechowych.
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Ekwiwalencja pomiedzy wyrobami do pobierania

Ekwiwalencja miedzy probkami z nosogardta (NP) zebranymi na VTM/UTM i probkami z
nosogardifa (NP) i nosa (NS) zebranymi na RespDirect (eSTM) zostata oceniona poprzez
badanie pojedynczych prébek z wynikiem ujemnym i opracowanych paneli z wynikiem dodatnim,
przygotowanych z potgczonych w pary ujemnych wymazéw klinicznych z nosogardta (NP) i nosa
(NS) pobranych od pacjentéw z objawami zakazenia drog oddechowych. Opracowane panele
zostaty przygotowane poprzez dodanie do poszczegdélnych potgczonych w pary oddanych prébek z
nosogardfa (NP) i nosa (NS) probki wzorcowej WHO dla SARS-CoV-2 przy LoD 2x i 5x.

Wyniki paneli z wynikami ujemnymi i opracowanych paneli wykazywaty podobng zgodnos¢
pomiedzy dwoma wyrobami do pobierania i rodzajami probek (Tabela 5).

Tabela 5: Wyniki dla paneli z wynikami ujemnymi i opracowanych paneli ztoZzonych z potgczonych w pary
pojedynczych probek klinicznych, pobranych za pomocg kazdego z wyrobow do pobierania z dodatkiem

SARS-CoV-2
Analit Stezenie N na wyréb do VTM/UTM RespDirect-NP % zgodnosé
probki pobierania % zgodnosé % zgodnos¢ RespDirect-NS
Brak
(Prébka z wynikiem 0 150 99,3 97,3 100
ujemnym)
2x LoD 50 100 100 100
SARS-CoV-2

5x LoD 50 100 100 100
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Charakterystyka kliniczna

Charakterystyka kliniczna wymazoéw z nosogardta na podtozach UTM/VTM

Charakterystyka kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 zostata oceniona w poréwnaniu z testem
Panther Fusion SARS-CoV-2 (Hologic, Inc.) przy uzyciu panelu szczatkowych prébek
klinicznych. Do badan pobrano szczatkowe prébki kliniczne z nosogardta od pacjentéw z USA z
objawami infekcji drég oddechowych.

W odniesieniu do testu Panther Fusion jako wyniku referencyjnego obliczono procentowg zgodnos¢
wynikow dodatnich (Positive Percent Agreement, PPA) i procentowg zgodnosé wynikow ujemnych
(Negative Percent Agreement, NPA), jak pokazano w Tabeli 6. Test Aptima SARS-CoV-2
wykazat procentowg zgodnos¢ wynikow dodatnich i ujemnych, odpowiednio 100% i 98,2%.

Poptuczyny/aspiraty nosowo-gardiowe, aspiraty z nosa, wymazy z nosa i wymazy z matzowiny
srodkowej sg dopuszczalnymi prébkami do badan na wirusowe infekcje drog oddechowych.
Jednakze charakterystyka testu Aptima SARS-CoV-2 w przypadku tych typédw prébek nie zostata
specjalnie oceniona.

Tabela 6: Umowa kliniczna Aptima SARS-CoV-2

Test Panther Fusion SARS-CoV-2

Dodatni Ujemny
Test Aptima Dodatni 50 1
SARS-CoV-2 Ujemny 0 ”

Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich: (95% Cl): 100% (92,9% — 100%)
Procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych: (95% CI): 98,2% (90,4% — 99,7%)
Ogodlna zgodnos¢ wynikow: (95% CI): 99,0% (94,8% — 99,8%)

Charakterystyka kliniczna wymazow z przedniej czesci nosa pobranych za pomoca
zestawu do pobierania RespDirect

W tym wieloo$rodkowym badaniu zostata oceniona charakterystyka kliniczna testu Aptima
SARS-CoV-2 dla wymazéw z przedniej czesci nosa (ANS) pobranych za pomocg nowej
wymazowki RespDirect na wzbogacone podtoze transportowe (eSTM) od osob, ktére zgtaszaty
objawy zakazenia drég oddechowych wskazujgce na COVID-19. Dwie prébki zostaty prospektywnie
pobrane od kazdego z uczestnikéw, jedna probka pobrana na podtoze transportowe do wirusow
(VTM) przez wykwalifikowanego pracownika opieki zdrowotnej za pomocg standardowej
wymazowki z wyscietang gtéwkg i jedna probka pobrana na podtoze eSTM RespDirect przez
pracownika opieki zdrowotnej lub pacjenta (pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej) za
pomocg wymazowki do pobierania wymazow RespDirect. Wszystkie wymazy z przedniej czesci
nosa (ANS) w tym badaniu zostaly pobrane pomiedzy styczniem 2023 r. a lutym 2023 r.

Wszystkie wymazy z przedniej czesci nosa (ANS) na podtozu eSTM RespDirect zostaty zbadane
za pomocg testu Aptima SARS-CoV-2 w trzech klinicznych osrodkach badawczych w USA.
Wszystkie wymazy z przedniej czesci nosa (ANS) na podtozu VTM zostaly zbadane za pomocg
dwoch EUA NAAT w celu ustalenia stanu zakazenia SARS-CoV-2 na podstawie algorytmu
komparatora ztozonego. Kazda probka dodatnia w ktérymkolwiek tescie poréwnawczym data
pozytywny status zakazenia SARS-CoV-2; oba wyniki testu poréwnawczego musiaty byé
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ujemne, aby uzyskac¢ ujemny status zakazenia SARS-CoV-2. Zgodnos¢ odsetka wartosci
dodatnich (PPA) i ujemnych (NPA) obliczono w stosunku do stanu zakazenia SARS-CoV-2.

Catkowite wartosci PPA i NPA dla testu Aptima SARS-CoV-2 wyniosty odpowiednio 96,1% i
97,1% w probkach z przedniej czesci nosa (ANS) pobranych na podtoze eSTM RespDirect od
os6b wykazujgcych objawy, jak pokazano w Tabela 7. Wartosci Ct dla wymazéw z przedniej
czesci nosa (ANS) z dodatnim stanem zakazenia SARS-CoV-2 miescity sie pomiedzy 18,18 a
35,71 ($rednia: 27,14) dla NAAT 1 oraz 15,3 i 44,5 (Srednia: 26,50) dla NAAT 2. Pie¢ probek z
przedniej czesci nosa (ANS) z wynikami fatszywie dodatnimi nie byto testowanych ponownie
innym NAAT.

Tabela 7: Charakterystyka kliniczna probek z przedniej czesci nosa (ANS) na podfozu eSTM RespDirect

Stan zakazenia SARS-CoV-2

Dodatni Ujemny
Dodatni 49 5
Ujemny 2 169

Ogoétem

PPA: 96,1% (86,8% — 98,9%)
NPA: 97,1% (93,5% — 98,8%)

Charakterystyka kliniczna ze sprokurowanym panelem

Oceniono kliniczng charakterystyke testu Aptima SARS-CoV-2 przy uzyciu procedury
przygotowania probki w probowce do przenoszenia probek Aptima w poréwnaniu z panelem
sprokurowanych probek. Do badan wykorzystano panel 115 resztkowych prébek klinicznych
pobranych z jamy nosowo-gardiowej, przy uzyciu zaréwno Probowki do lizy probek Panther
Fusion, jak i Probowki do przenoszenia prébek Aptima. Wszystkie prébki kliniczne zostaty
pobrane z nosogardta od pacjentéw z USA z objawami infekcji drog oddechowych. Panel sktadat
sie z 65 probek SARS-CoV-2 dodatnich i 50 probek SARS-CoV-2 ujemnych. Z 65 probek
dodatnich 40 byto w stezeniach 0,5-2x LoD i 25 byto w stezeniach 3-5x LoD przy uzyciu
inaktywowanego wyhodowanego wirusa SARS-CoV-2 (USA-QA1/2020; BEI Resources;
NR-52281) jako czgsteczki docelowe;j.

Procentowa zgodnos$¢ wynikow dodatnich (PPA) i procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych
(NPA) dla obu procesoéw przygotowania probek zostata obliczona w odniesieniu do
oczekiwanych wynikow sprokurowanego panelu prébek, jak pokazano w Tabeli 8 dla probdwki
do przenoszenia probek Aptima i Tabeli 9 dla Probowki do lizy prébek. Charakterystyka
wykrywania dla sprokurowanych prébek zostata obliczona wedtug stezenia czgsteczek
docelowych, jak pokazano w Tabeli 10. Obie metody przygotowania prébek wykazaty 100%
zgodnos$¢ dla badanych paneli.
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Tabela 8: Charakterystyka procesu pracy z uzyciem Probdwki do przenoszenia probek Aptima w
odniesieniu do oczekiwanych wynikéw

Wynik oczekiwany

Dodatni Ujemny Ogoétem
Wynik przenoszenia Dodatni 65 0 65
probek Aptima Ujemny 0 50 50
Ogotem 65 50 115

Ogodlna zgodnos¢ wynikéw: 100% (96,8% — 100%)
Zgodnos$¢ wynikow dodatnich: 100% (94,4% — 100%)
Zgodnos$¢ wynikow ujemnych: 100% (92,9% — 100%)

Tabela 9: Charakterystyka procesu pracy z uzyciem Probowki do lizy probek w odniesieniu do
oczekiwanych wynikéw

Wynik oczekiwany

Dodatni Ujemny Ogotem
Wyniki dla probéwki Dodatni 65 0 65
do lizy probek Ujemny 0 50 50
Ogodtem 65 50 115

Ogodlna zgodnos¢ wynikéw: 100% (96,8% — 100%)
Zgodnos¢ wynikéw dodatnich: 100% (94,4% — 100%)
Zgodnos¢ wynikéw ujemnych: 100% (92,9% — 100%)

Tabela 10: Charakterystyka wykrywania dla sprokurowanych prébek wymazu z jamy nosowo-gardfowej

Proces przy uzyciu Probéwki do Proces przy uzyciu Probéwki do
przenoszenia prébek Aptima lizy préobek

St. czast. n n ) % . Srednia ng_h' %CV n n . % ) Srednia ngh. %CV

doc. Wazny Dodatni Dodatni kRLU KRLU Wazny Dodatni Dodatni kRLU KRLU

Ujem 50 0 0 299 9,7 3,2 50 0 0 300 9,3 3.1
0,5x LoD 10 10 100 1050 208,5 19,9 10 10 100 1153 113,0 9,8
1,0x LoD 10 10 100 1176 102,1 8,7 10 10 100 1205 24,3 2,0
1,5x LoD 10 10 100 1222 31,6 2,6 10 10 100 1223 219 1.8
2,0x LoD 10 10 100 1225 22,6 1,8 10 10 100 1237 26,0 21
3,0x LoD 10 10 100 1228 13,6 1,1 10 10 100 1215 255 21
4,0x LoD 5 5 100 1238 16,7 1,4 5 5 100 1212 125 1,0
5,0x LoD 10 10 100 1237 18,2 1,5 10 10 100 1246 28,3 2.3
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Charakterystyka kliniczna z naturalnie zakazong prébka dodatnia

Oceniono charakterystyke kliniczng testu Aptima SARS-CoV-2 przy uzyciu procedury przygotowania
probki w Probéwce do przenoszenia prébek Aptima w poréwnaniu z procedurg przygotowania
probki w Probéwce do lizy probek, testowang zaréwno z testami Aptima, jak i Panther Fusion
SARS-CoV-2. Do badan przygotowano trzy rozcienczenia 15 unikalnych probek wymazéw z
jamy nosowo-gardiowej z wynikiem dodatnim na obecno$¢ SARS-CoV-2 i przetworzono je przy
uzyciu obu metod. Probki SARS-CoV-2 zostaty wczesniej uznane za dodatnie przy uzyciu testu
molekularnego firmy innej niz Hologic.

Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich pomiedzy testem Aptima SARS-CoV-2
wykorzystujgcym proces przy uzyciu Probéwki do przenoszenia probek Aptima i Probowki do lizy
prébek wynosita odpowiednio 97,5% (87,1% — 99,6%) i 100% (91,0% — 100%), w poréwnaniu z
testem Panther Fusion SARS-CoV-2 wykorzystujgcym jako odniesienie proces z zastosowaniem
probowki do lizy probek. Procentowa zgodnos¢é wynikow dodatnich procesu dla probéwki do
przenoszenia probek Aptima wyniosta 95,0% (83,5% — 98,6%) w poréwnaniu z procesem przy
uzyciu Probowki do lizy probek jako punktu odniesienia.

Charakterystyka kliniczna z prébkami sliny

Charakterystyka kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 z prébkami sliny zostata oceniona w
poréwnaniu z prébkami wymazow z NP u 303 uczestnikow, ktérzy zostali przebadani
jednoczesnie. Wsréd 303 badanych byto 160 (52,8%) osob z tagodnymi objawami i 143 (47,2%)
bez objawéw w momencie badania. W odniesieniu do probek wymazow NP jako wyniku
referencyjnego, dla prébek sliny obliczono procentowg zgodnos$¢ wynikéw dodatnich (Positive
Percent Agreement, PPA) i procentowg zgodnosé wynikow ujemnych (Negative Percent
Agreement, NPA), jak pokazano w Tabeli 11. Test Aptima SARS-CoV-2 wykazat procentowg
zgodnos¢ wynikow dodatnich i ujemnych pomiedzy rodzajami probek odpowiednio 87,0% i 99,2%.

Tabela 11: Zgodnos¢ kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 pomiedzy prébkami $liny i wymazu z NP.

Wymaz z NP
Dodatni Ujemny
... Dodatni 47 2
Slina
Ujemny 7 245

Uwaga: 2 prébki daty niewazne wyniki.

Procentowa zgodnos$¢ wynikow dodatnich: (95% Cl): 87,0% (83,0% — 96,0%)
Procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych: (95% ClI): 99,2% (97,1% — 99,9%)

Charakterystyka kliniczna u os6b bezobjawowych

Charakterystyka kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 u 0s6b bez oznak i objawoéw infekcji drég
oddechowych (osoby bezobjawowe) zostata oceniona w poréwnaniu z testem molekularnym
EUA. Oceniono prospektywnie zebrane prébki wymazoéw z jamy nosowo-gardiowej od pacjentow
z USA, w tym 45 prébek dodatnich w kierunku SARS-CoV-2 i 315 prébek ujemnych w kierunku
SARS-CoV-2 przy uzyciu testu poréwnawczego EUA. W odniesieniu do wynikéw badania
poréwnawczego EUA obliczono PPA i NPA. Wartosci PPA i NPA dla testu Aptima SARS-CoV-2
u 0s6b bezobjawowych wyniosty odpowiednio 100% i 96,5%, jak pokazano w Tabeli 12.
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Tabela 12: Zgodnos¢ kliniczna w probkach wymazu z NP pobranych od oséb bezobjawowych

Test EUA
Dodatni Ujemny
Dodatni 45 11
Test Aptima SARS-CoV-2
Ujemny 0 304

Procentowa zgodnos¢ wynikéow dodatnich (PPA): 100% (92,1% — 100%)
Procentowa zgodno$¢ wynikow ujemnych (NPA): 96,5% (93,9% — 98,0%)

Szes¢ (6) z 11 probek wymazéw z NP, ktore daty wynik fatszywie dodatni, uzyskato wynik
dodatni po ponownym przebadaniu poréwnawczym testem EUA. Wartosci Ct dla tych 6 prébek
wahaty sie miedzy 35,5 a 38,9, co sugeruje niskg wiremie.

Charakterystyka kliniczna tgczenia do 5 probek przed badaniem

Charakterystyka kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 zostata oceniona w grupach sktadajgcych
sie z maksymalnie 5 probek. W badaniu oceniono 5 probek, w tym prébki dodatnie i ujemne.
Kazda grupa prébek dodatnich sktadata sie z jednej probki dodatniej, a pozostate probki byty
ujemne, natomiast grupy probek ujemnych sktadaty sie wytgcznie z probek ujemnych. W badaniu
oceniono 50 dodatnich i 20 ujemnych probek. Probki dodatnie uzyte w badaniu obejmowaty
zakres wykrywalnosci testu i zawieraty 20% prébek stabo dodatnich. Probki do wtgczenia do
badania klinicznej charakterystyki fgczenia probek zostaty wybrane na podstawie wynikéw Ct
uzyskanych za pomoca testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Do tego celu uzyto testu SARS-
CoV-2 Panther Fusion, poniewaz testy Panther Fusion SARS-CoV-2 i Aptima SARS-CoV-2 maja
takg samg wartos¢ LoD przy ocenie z panelem referencyjnym FDA (tj. 600 NDU/mL). Prébki
stabo dodatnie wtgczone do badania zostaty zdefiniowane jako posiadajgce wartos¢ Ct w
zakresie 1-2 Ct od LoD testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Zaréwno prébki zbiorcze, jak i
pojedyncze byty oceniane przy uzyciu testu Aptima SARS-CoV-2.

W odniesieniu do wyniku spodziewanego (pojedynczego) obliczono procentowg zgodnosé
wynikow dodatnich (PPA) i procentowg zgodnos¢ wynikéw ujemnych (NPA), jak pokazano w
Tabela 13. Wszystkie ocenione probki dodatnie daty wynik dodatni w puli. Poniewaz wartosci
kRLU dla testu Aptima nie odpowiadajg stezeniu docelowemu, nie przeprowadzono analizy
czutosci sygnatu i in silico.

Tabela 13: Zgodnos¢ wynikéw probek pojedynczych i zbiorczych przy wielko$ci puli wynoszgcej 5

Wynik dla pojedynczej probki

Dodatni Ujemny Ogotem
. . Dodatni 50 0 50
Wynik dla puli 5
Ujemny 0 20 20
Ogodtem 50 20 70

Ogodlna zgodnos¢ wynikéw: 100% (94,8% — 100,0%)
Zgodnos$¢ wynikow dodatnich: 100% (92,9% — 100,0%)
Zgodnos¢ wynikow ujemnych: 100% (83,9% — 100,0%)
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Charakterystyka kliniczna taczenia do 5 prébek pobranych od pacjentéw bezobjawowych
przed wykonaniem badania

Charakterystyka kliniczna testu Aptima SARS-CoV-2 zostata oceniona w pulach prébek
pobranych od pacjentéw bezobjawowych. Oceniano wielko$¢ puli do 5 probek, zaréwno z
dodatnimi jak i ujemnymi probkami od pacjentoéw bezobjawowych. Kazda pula probek dodatnich
skladata sie z jednej probki dodatniej, a pozostate prébki bylty ujemne, natomiast pule prébek
ujemnych skfadaty sie wytgcznie z prébek ujemnych. Dla wielkosci puli wynoszacej trzy probeki,
oceniono 32 dodatnie i 32 ujemne probki. Dla wielkosci puli wynoszgcej cztery probki, oceniono
36 dodatnich i 31 ujemnych probek. Dla wielkosci puli wynoszgcej pie¢ prébek, oceniono 36
dodatnich i 30 ujemnych probek. Prébki dodatnie uzyte w badaniu obejmowaty zakres
wykrywalnosci testu i kazda pula zawierata 25% probek stabo dodatnich. Probki objete badaniem
charakterystyki klinicznej zostaty wybrane na podstawie wynikéw Ct uzyskanych za pomocg
testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Do tego celu uzyto testu SARS-CoV-2 Panther Fusion,
poniewaz testy Panther Fusion SARS-CoV-2 i Aptima SARS-CoV-2 majg takg samg wartos¢
LoD przy ocenie z panelem referencyjnym FDA (tj. 600 NDU/mL). Prébki stabo dodatnie
wiagczone do badania zostaty zdefiniowane jako posiadajgce warto$¢ Ct w zakresie 1-2 Ct od
LoD testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Zaréwno probki zbiorcze, jak i pojedyncze byty
oceniane przy uzyciu testu Aptima SARS-CoV-2.

W odniesieniu do wyniku spodziewanego (pojedynczego), dla kazdej badanej wielkosci puli
obliczono procentowg zgodnos$¢ wynikdéw dodatnich (PPA) i procentowg zgodnos¢ wynikéw
ujemnych (NPA), jak pokazano w Tabeli 14, Tabeli 15 i Tabeli 16. Przy wielkosci puli trzech
prébek, jedna z odmiu ocenianych prébek o stezeniu docelowym na poziomie lub blisko poziomu
LoD testu data indywidualny wynik dodatni, ale nie zostata wykryta jako czesc puli probek. Przy
wielkosci puli czterech prébek, wszystkie ocenione prébki dodatnie daty wynik dodatni podczas
badania puli. Przy wielkosci puli pieciu probek, pie¢ z dziewieciu ocenianych prébek z
docelowymi stezeniami na poziomie lub w poblizu LoD testu dato indywidualny wynik dodatni,
ale nie zostaty wykryte jako czes$¢ puli probek. Poniewaz wartosci kRLU dla testu Aptima nie
odpowiadajg stezeniom docelowym, nie przeprowadzono analizy czutosci sygnatu i in silico.

Tabela 14: Zgodno$¢ wynikéw probek pojedynczych i zbiorczych od oséb bez objawdw przy wielkoSci
puli wynoszgcej 3

Wynik dla pojedynczej probki

Dodatni Ujemny Ogotem
. . Dodatni 31 0 31
Wynik dla puli 3
Ujemny 1 32 33
Ogotem 32 32 64

Ogodlna zgodnos$é wynikow: 98,4% (91,7% — 99,7%)
Zgodnos¢é wynikéw dodatnich: 96,9% (84,3% — 99,4%)
Zgodnos¢ wynikow ujemnych: 100% (89,3% — 100%)
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Tabela 15: Zgodnosc¢ wynikéw prébek pojedynczych i zbiorczych od 0séb bez objawow przy wielkosci

puli wynoszgcej 4

Wynik dla pojedynczej probki

Dodatni Ujemny Ogotem
. . Dodatni 36 0 36
Wynik dla puli 4
Ujemny 0 31 31
Ogotem 36 31 67

Ogodlna zgodnos¢ wynikéw: 100% (94,6% — 100%)
Zgodnos$¢ wynikow dodatnich: 100% (90,4% — 100%)
Zgodnos$¢ wynikow ujemnych: 100% (89,0% — 100%)

Tabela 16: Zgodno$¢ wynikéw probek pojedynczych i zbiorczych od 0séb bez objawéw przy wielko$ci

puli wynoszgcej 5

Wynik dla pojedynczej probki

Dodatni Ujemny Ogotem
. . Dodatni 31 0 31
Wynik dla puli 5
Ujemny 5 30 35
Ogodtem 36 30 66

Ogodlna zgodnos¢ wynikow: 92,4% (83,5% — 96,7%)
Zgodnos$¢ wynikéw dodatnich: 86,1% (71,3% — 93,9%)
Zgodnos$¢ wynikéw ujemnych: 100% (88,6% — 100%)
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Dane kontaktowe
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Hologic BY
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Holegic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Adres e-mail i numer telefonu dziatlu pomocy technicznej i obstugi klienta wiasciwe dla danego kraju mozna
znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther i Panther Fusion sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Hologic, Inc. i/lub spotek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére moga sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2022-2023 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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