HOLOGIC® Aptima™ SARS-CoV-2

Aptima™ SARS-CoV-2 analize (sistema Panther™)

Lietodanai in vitro diagnostika.
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Vispariga informacija

Paredzeétais lietojums

Aptima™ SARS-CoV-2 analize ir nukleinskabes amplifikacijas in vitro diagnostikas tests, kas
paredzéts kvalitativai tada SARS-CoV-2 RNS noteikS§anai, kas izoléts un attirits no
nazofaringealas (NF), deguna, deguna gliemezZnicas vidusdalas un orofaringealas (OF) uztriepes
paraugiem, nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas, deguna aspiracijas vai siekalu paraugiem,
kuri iegdti no COVID-19 kliniskajiem un/vai epidemiologiskajiem kritérijiem atbilsto§am
personam, tostarp personam bez simptomiem vai citiem iemesliem uzskatit, ka tas var bt
inficejusas ar COVID-19.

Sis tests ir paredzéts arT nukleinskabes kvalitativai noteik§anai SARS-CoV-2 kopparaugos, kas
satur [1dz 5 atseviSkiem aug$éjo elpcelu uztriepes paraugiem (t. i., nazofaringealas, deguna,
deguna gliemeznicas vidusdalas vai orofaringealas uztriepes paraugus), kur katru paraugu nem
veselibas apriipes specialists vai ta uzraudziba, izmantojot atseviSkus flakonus ar
transportéSanas vidi. Negativie kopparaugu testéSanas rezultati nav uzskatami par galigiem. Ja
pacienta kliniskas pazimes un simptomi neatbilst negativam rezultatam un ja rezultati ir
nepiecieSami pacienta arstéSanai, jaapsver pacienta individuala testésana. Paraugi, kas ieklauti
kopas ar pozitivu vai nederigu rezultatu, pirms rezultata pazinoSanas ir jatesté atseviski. Paraugi
ar zemu virusa koncentraciju kopparaugos var nebit nosakami samazinatas kopparaugu
testéSanas jutibas dél. Zinojot rezultatus veselibas apripes specialistam, janorada, ka noteiktu
pacientu paraugi, kam tika veikta kopparaugu testéSana, testéSanas laika tika apvienoti kopa.

Rezultati ir paredzéti SARS-CoV-2 RNS identificeSanai. SARS-CoV-2 RNS parasti ir nosakama
aug$éjo elpcelu paraugos infekcijas akitas fazes laika. Pozitivi rezultati norada uz SARS-CoV-2
RNS klatbatni, un ir nepiecieSama kliniska korelacija ar pacienta anamnézi un citu diagnostisko
informaciju, lai noteiktu pacienta infekcijas statusu. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu infekciju
vai vienlaicigu inficéSanos ar citiem virusiem.

Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, un tos nedrikst izmantot ka vienigo
pamatojumu, pienemot Iémumus par pacientu arstéSanu. Negativie rezultati ir jaapvieno ar
klTniskajiem novérojumiem, pacienta anamnézi un epidemiologisko informaciju.

Aptima SARS-CoV-2 analizi sisttma Panther™ un Panther Fusion™ paredzéts lietot kliniskas
laboratorijas personalam, kas ir 1pasi instruéts un apmacits darbam ar Panther un Panther
Fusion sistemam un in vitro diagnostikas proceddram.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Koronavirusi ir liela virusu saime, kas var izraisit slimibas gan dzivniekiem, gan cilvékiem.
Zinams, ka vairaki koronavirusi izraisa cilvékiem elpcelu infekcijas, kas varié€ no saaukstéSanas
[Tdz smagakam slimibam, pieméram, Tuvo Austrumu respiratorajam sindromam (MERS) un
smagam akdtam respiratorajam sindromam (SARS). Nesen atklatais koronaviruss SARS-CoV-2
izraisa saistito koronavirusa slimibu COVID-19. Pirms uzliesmojuma sakS$anas Uhana, Kina,
2019. gada decembrT S$is jaunais viruss un slimiba nebija zinami.’

Biezakie COVID-19 simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus. Daziem pacientiem var bt
sapes, aizlikts deguns, iesnas, kakla iekaisums, garSas vai oZas zudums vai caureja. Sie
simptomi parasti ir viegli un sakas pakapeniski. Dazi cilvéki inficéjas, bet viniem simptomi
neparadas un pa$sajuta nepasliktinds. Slimiba var izplatities ar pilieniem no elpceliem, kas
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rodas, inficétai personai klepojot vai Skaudot. Sie pilieni var ieklat tuvuma esoso cilvéku muté vai
deguna vai var tikt ieelpoti plau$as.? Sie pilieni var arT nosésties uz priek8metiem un virsmam ap
cilvéku. Citi cilvéki var inficéties ar SARS-CoV-2, pieskaroties Siem priekSmetiem vai virsmam un
péc tam pieskaroties savam acim, degunam vai mutei.

Viruss, kas izraisa COVID-19, viegli inficé cilvékus un izplatds no viena cilvéka pie nakama.3
Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2020. gada 11. marta klasificeéja COVID-19 uzliesmojumu
ka pandémiju.*®

Procediiras principi

Aptima SARS-CoV-2 analizé ir apvienotas mérka tverSanas tehnologijas, transkripcijas mediéto
amplifikaciju (TMA) un dualo kinétisko analizi (DKA).

Paraugi tiek savakti un parsatiti uz attiecigajam paraugu transporté$anas mégeném. Sajas
mégenés esoSais transportéSanas Skidums atbrivo RNS mérki un aizsarga to no sabruks$anas
uzglabasanas laika. Veicot Aptima SARS-CoV-2 analzi laboratorija, no paraugiem tiek izolétas
mérka RNS molekulas, mérka tverSana ar magnétiskajam mikrodalinam izmantojot tverSanas
oligomérus. Tver§anas oligoméri satur noteiktu mérka molekulu regionu papildino$as sekvences,
ka arT dezoksiadenozina palieku virkni. Katram meérkim tiek izmantots cits tverSanas oligomérs.
Hibridizacijas darbibas laikd noteiktam sekvencém raksturigie tver§anas oligoméru regioni tiek
piesaistiti noteiktiem mérka molekulu regioniem. Péc tam, samazinot reakcijas temperatiru I1dz
istabas temperattrai, Skidruma tiek iztverts tverSanas oligomérs: mérka komplekss. Si
temperatiras samazinajuma dé| var notikt hibridizacija starp tverSanas oligoméra
dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam dalinam kovalenti saistitajam poli-
dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, tostarp tam piesaistitds notvertas mérka molekulas, ar
magnétu palidzibu tiek aizvirzitas uz reakcijas trauka sanu, un nostadinatais Skidrums tiek
aspiréts. Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matricas atliekam, kas var saturét
amplifikacijas reakciju inhibitorus. Péc mérka tverSanas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi
amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas testu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Aptima SARS-CoV-2
analize replicé specifiskus SARS-CoV-2 virusa RNS regionus. RNA amplifikacijas produktu
sekvences (amplikonu) nosaka ar nukleinskabes hibridizaciju. Vienas virknes hemiluminiscences
nukleinskabes zondes, kas ir unikalas un papildina noteiktu katra mérka amplikona un iekSé&ja
kontrolmateriala (IC) amplikona reg@ionu, ir apzimétas ar dazadam akridina estera (AE) molekulam.
AE markétas zondes tiek apvienotas ar amplikonu, lai raditu stabilus hibridus. Hibridizéto zondi no
nehibridizétas zondes atskir selekcijas reagents, kas apstadina nehibridizétas zondes signalu.
NoteikS8anas darbibas laika ar apziméta hibrida izstarota gaisma tiek mérita luminometra ka fotonu
signali un izteikta relativas gaismas vienibas (RLU). DKA tehnologija lauj noteikt markéto zonzu
kinétisko profilu signalu atSkiribas; kinétiskie profili tiek iegdti, izmantojot noteikSanas nolasiSanas
laika iegitos fotonu izvades mérijumus. IC signala hemiluminiscences noteikSanas reakcijai piemtt
loti strauja kinétika jeb ta saucamais signala kinétikas tips. SARS-CoV-2 signala hemiluminiscences
noteikS8anas reakcijai piemit relativi Iénaka kinétika jeb ta saucamais kvéldiega kinétikas tips.
Analizes rezultatus nosaka robezvértiba, kas balstita uz kopé&jo RLU un kinétiskas Iiknes tipu.

Aptima SARS-CoV-2 analize pastiprina un nosaka divus konservétos ORF1ab géna apgabalus
viena reakcija, izmantojot vienu un to pasu td saucamo kvéldiega kinétiskas tipu. Abi regioni nav
diferencéti, un viena vai abu regionu amplifikacija rada RLU signalu. Analizes rezultatus nosaka
robezvértiba, kas balstita uz kop&jo RLU un kinétiskas ltknes tipu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A

LietoSanai in vitro diagnostika. Rlpigi izlasiet visu So lietoSanas instrukciju un sistémas
Panther/Panther Fusion operatora rokasgramatu.

Sis procediras drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilsto$i apmaciti §Ts analizes lietodana un
darba ar iespéjami infekcioziem materialiem. Ja materiali izSlakstas, nekavéjoties veiciet
dezinfekciju saskana ar iestades procedaram.

Rikojieties ar visiem paraugiem un apstradajiet tos t3, it ka tie bdtu infekciozi, ievérojot labas
mikrobiologiskas prakses un procediru (GMPP) pamata eso$o laboratorijas praksi un
proceduras. Skatiet Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) pagaidu vadIlinijas attieciba

uz biologisko droSibu laboratorija saistiba ar koronavirusa slimibu (COVID-19).
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
disease-(covid-19).

Paraugi var bt infekciozi. Veicot $o testu, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvidéSanas metodes.
Diagnostikas proceddru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilsto$i apmaciti rikoties ar
infekcioziem materialiem.®

Ja, pamatojoties uz pasreizéjiem kliniskajiem skrininga kritérijiem, ko ieteikuSas sabiedribas
veselibas iestades, ir aizdomas par inficeésanos ar SARS-CoV-2, paraugi ir janem, ievérojot
atbilstoSos infekciju kontroles piesardzibas pasakumus.

lzmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

Nemot un apstradajot paraugus no personam, kas varétu bat inficéjusas ar SARS-CoV-2,
izmantojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas lidzeklus, ka noradits CDC pagaidu vadlinijas
attieciba uz biologisko droS$ibu laboratorijas darba ar paraugiem, kas saistiti ar 2019. gada
jauno koronavirusu (2019-nCoV) (CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling
and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)).

Rikojoties ar paraugiem un reagentiem, lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus bez pldera,
aizsargbrilles un laboratorijas halatu. Péc rikoSanas ar paraugiem un reagentiem rdpigi
nomazgajiet rokas.

Atbrivojieties no visiem materialiem, kas ir saskarusies ar paraugiem un reagentiem,
atbilstoSi piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

Deriguma termini, kas noraditi uz paraugu lizéSanas mégeném Panther Fusion Specimen Lysis
Tubes, paraugu lizéSanas mégeném Hologic Specimen Lysis Tubes, paraugu nem$anas
komplekta Aptima Multitest Collection Kit, paraugu nemSanas komplekta Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit, paraugu parneSanas komplekta Aptima Specimen Transfer Kit un
paraugu nemsanas komplekta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit, attiecas uz
parauga parneSanu uz mégeni, nevis uz parauga testéSanu. Ja paraugi, kuri ir nemti/parnesti
pirms ST deriguma termina, tiek transportéti un uzglabati atbilstosi lietoSanas instrukcija
sniegtajiem noradijumiem, tie ir derigi testéSanai pat tad, ja deriguma termins ir pagajis.
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K. Lai nodrosinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievérojiet
atbilstoSus uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitdte apstaklos, kuros netiek
ievéroti ieteiktie parvadasanas nosacijumi.

L. Testejot siekalu paraugus, kas netika uzglabati atbilstoSi noraditajiem apstakliem, var
palielinaties nederiga rezultata risks.

M. Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosSanos. Paraugi var saturét |oti augstu
virusu vai mikroorganismu koncentraciju. Parliecinieties, ka paraugu tvertnes savstarpégji
nesaskaras, un izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot tos pari atvértam tvertném. Ja
cimdi nonak saskaré ar paraugiem, tie ir jamaina.

N. Nelietojiet reagentus un kontrolmateriadlus péc deriguma termina beigam.

O. Glabajiet analizes komponentus ieteicamajos glabasanas apstaklos. Plasaku informaciju
skatiet sadala Reagentu uzglaba$anas un apstrades prasibas (5. Ipp.) un Sistémas Panther
testa proceddra (14. Ipp.).

P. Neapvienojiet nekadus analizu reagentus vai Skidrumus. Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu
tvertnes Ildz malam; sistéma Panther parbauda reagentu lTmeni.

Q. Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarnoSanu.

R. lekarta nedrikst lietot materialus, kas var saturét guanidina tiocianatu, vai jebkadus guanidinu
saturoSus materiadlus. Kombinacija ar natrija hipohloritu var rasties augstas reagétspéjas un
vai toksiski savienojumi.

S. Saja komplekta ieklautais reagents ir markéts ar riska un dro$ibas simboliem.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegtu jlasu
regionam atbilsto$o informaciju par bistamibu, skatiet jisu regionam atbilsto$o droSibas datu lapu, kas
ir pieejama droSibas datu lapu biblioteékas vietné www.hologicsds.com.

Izlases reagents
BORSKABE 1-5%
BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

Mérka tverSanas reagents
EDTA 1-5%
LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu
H402 — kaitigs ddens organismiem

Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Talak noradttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba no 2 °C Iidz 8 °C temperatira (atdzesétus):
Amplifikacijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Amplification Reagent
Enzimu reagents Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reagent
Zondésanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Probe Reagent
lek&€jais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Internal Control
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Pozitivais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Positive Control
Negativais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Negative Control

B. Talak noraditie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba no 2 °C Idz 30 °C temperatdra:

______
______

Selekcijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Selection Reagent
C. Talak noradttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba 15 °C Iidz 30 °C temperatdra (istabas
temperatira):
Mérka tverSanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Target Capture Reagent
Mazgasanas Skidums Aptima Wash Solution
Skidruma deaktivizéanas buferis Aptima Buffer for Deactivation Fluid
Ellas reagents Aptima Oil Reagent

D. Darba mérka tverSanas reagents Working Target Capture Reagent (WTCR) ir stabils
30 dienas, ja to uzglaba no 15 °C Iidz 30 °C temperatira. Neatdzesét.

E. Enzimu readents, amplifikacijas reagents un zondésanas reagents ir stabili 30 dienas péc
8kidinasanas, ja tos uzglaba 2 °C lidz 8 °C temperatara.

F. lzmetiet neizmantotos, lietoSanai sagatavotos reagentus un darba mérka tverSanas reagentu
(WTCR) péc 30 dienam vai art péc galvenas partijas deriguma termina beigam (atkariba no
ta, kur§ datums iestajas pirmais).

G. Kontrolmateriali ir stabili I1dz uz to flakona noraditajam datumam.
H. Reagenti, kas tiek uzglabati sisttma Panther, taja ir stabili 120 stundas.

|.  ZondéSanas reagents un lietoSanai sagatavotais zondé$anas reagents ir gaismjutigs.
Uzglabajiet reagentus vietd, kas pasargata no gaismas iedarbibas. Noradita skidinataju
stabilitates aprékina pamata ir atS8kaidita zondésanas reagenta paklau$ana divu 60 W
fluorescéjoSo spuldzu iedarbibai 17 collu (43 cm) attaluma 12 stundu garuma temperatira,
kas zemaka par 30 °C. AtSkaidita zondéSanas reagenta paklauSana gaismas iedarbibai
attiecigi jasamazina.

J. Péc istabas temperatlras sasniegSanas dazas kontrolmateriala mégenés esosais Skidrums var
klit dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir dulkains vai taja ir
nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktspé&ju. Kontrolmaterialus var izmantot neatkarigi no ta,
vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami dzidri kontrolmateriali, izSkidinadSanu var
paatrinat, tos inkubéjot istabas temperatiras diapazona aug$éeja dala (15-30 °C).

K. Nesaldéjiet reagentus.
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Paraugu nemsana un uzglabasana

Parauga materials — no pacienta nemts kliniskais materials, kas ievietots piemérota
transportéSanas sistéma. Aptima SARS-CoV-2 analizes gadijuma tas ietver NF, deguna, deguna
gliemeznicas vidusdalas un OF uztriepes paraugu vai nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un
deguna aspiracijas paraugu savak$anu virusu transporté$anas vidé (VTM/UTM), fiziologiskaja
8kiduma, Amies Skidruma vai parauga materialu transportéSanas vidé (STM). LietoSanai kopa ar
analizi var savakt art siekalu paraugu.

Paraugi — attiecas uz visparigaku terminu, kas ietver jebkadu materialu, ko izmanto testéSanai
sistéma Panther, tostarp parauga materialus, parauga materialus, kas parnesti paraugu lizésanas
mégené Panther Fusion, Hologic paraugu lizéSanas mégené ar cietu vacinu, paraugu
transportéSanas mégené Aptima, vairaku testu paraugu transportéSanas mégené Aptima, Hologic
savak$anas mégené ar satverSanas vacinu tieSai uztriepes paraugu parnesanai, un
kontrolmaterialus.

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.

Piezime. NodroSiniet, lai darb& ar parauga materialiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas.
Pieméram, izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.

Uztriepes parauga materiala nemsana

Nemiet NF uztriepes, deguna uztriepes un OF uztriepes paraugus saskana ar standarta metodi,
izmantojot vates kocinu ar poliestera, viskozes vai neilona uzgali. Nekavéjoties ievietojiet uztriepes
paraugu 3 ml VTM vai UTM. Uztriepes paraugus var ievietot ari fiziologiskaja skiduma, Amies
8kidruma vai STM. Uztriepes paraugu nemsanas komplektu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit un paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit
var izmantot OF un deguna uztriepes paraugu nemsanai. Uztriepes paraugu nem8anas komplektu
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwab paredzéts izmantot OF un
deguna uztriepes paraugu nemsanai. Uztriepes paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit - FLOQSwab paredzéts izmantot deguna gliemeznicas vidusdalas un
NF uztriepes paraugu nemsanai.

Péc panems$anas paraugus, kas ievietoti VTM/UTM, var uzglabat 2-8 °C temperatara lidz
96 stundam pirms to parvietoSanas uz paraugu lizéSanas mégeni Specimen Lysis Tube vai
parneSanas mégeném, ka aprakstits nakamaja sadala par paraugu apstradi. AtlikuSo paraugu
tilpumu var uzglabat =-70 °C temperatara.

Péc panem$anas paraugus mégenés Aptima Multitest Tube un Hologic Direct Load Capture Cap
var uzglabat no 2 °C hdz 30 °C temperatira ne ilgak ka 6 dienas.

Piezime. Paraugus, kas savakti vairaku testu paraugu transporté$anas mégené Aptima
un Hologic savak$anas mégené ar satverSanas vacinu tiesai uztriepes paraugu
parnesanai, ieteicams uzglabat ar vacinu, novietojot vertikali stativa.

Nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un deguna aspiracijas paraugu nemsana

Nemiet nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un deguna aspiracijas paraugus saskana ar
standarta metodém.
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Siekalu parauga materiala nemsana

Savaciet 1 ml +/- 0,2 ml siekalu paraugu standarta savak$anas mégené ar 1 ml atzimi. PalGdziet
subjektiem sakrat siekalas mutes dobuma, pieméram, imitéjot koslaSanu, vismaz 30 sekundes,
un tad izsplaut siekalas paraugu savakSanas mégené. Savakto siekalu paraugu var uzglabat
15 °C Iidz 30 °C temperatira Iidz 12 stundam pirms to pievieno 4 ml +/- 0,4 ml barotnei (MEM),
lai péc tam atSkaiditu un sajauktu. Paraugus, kas atSkaiditi barotné MEM, var uzglabat 15 °C
l1dz 30 °C temperatara I1dz 2 stundam pirms 500 pl atSkaiditu siekalu parvietoSanas uz paraugu
lizéSanas mégeni Specimen Lysis Tube vai parneSanas mégeném, ka tas aprakstits nakamaja
sadala par paraugu apstradi. Apstradatos paraugus var uzglabat no 2 °C Iidz 30 °C temperatura
[idz 6 dienam.

Paraugu apstrade

Aizvakotu mégenu darbpliisma, izmantojot Aptima SARS-CoV-2 analizes programmatiiru

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Pirms testéSanas sisttma Panther parnesiet 500 pl panemta parauga materiala® uz paraugu
lizéSanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube.

*Piezime. Testéjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lldz istabas
temperatarai.

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu parnesanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube

A. Pirms testéSanas sisttma Panther parnesiet 1 ml panemta parauga materiala* uz paraugu
parneSanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube**.

*Piezime. Testéjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lildz istabas
temperatarai.

**Pjezime. Ka alternativu var izmantot neizmantotu mégeni Aptima Multitest Tube vai
Aptima Unisex Tube.

B. CieSi aizvakojiet paraugu parneSanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube.

C. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi 2—3 reizes, lai nodrosinatu pilnigu parauga samaisiSanos.

Ar paraugu panemsanas komplektu Aptima Multitest Collection Kit nemtu paraugu apstrade

A. Péc panemta parauga* ievietoSanas mégené Aptima Multitest Tube, izmantojot paraugu
nemsSanas komplektu Aptima Multitest Collection Kit, turpmaka apstrade nav nepiecieSama.

*Piezime. Testégjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperatarai.
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Neaizvakotu mégenu darbplisma, izmantojot Aptima SARS-CoV-2 analizes programmatiru

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A

E.

Atveriet paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube ar caurduramo vacinu.
Caurduramo vacinu var paturét, vai nakamaja posma var izmantot rezerves cieto vacinu.

. Pirms testéSanas sistema Panther parnesiet 500 pl parauga materiala uz paraugu liz€éSanas

mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube ar caurduramo vacinu vai rezerves cieto vacinu.

Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskrivéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet vacinus pari citiem
paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja konstatéjat

burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot sterilu vates
kocinu vai [1ldzigu metodi).

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar
cieto vacinu

A

F.

Atveriet paraugu lizéSanas mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar cieto vacinu un paturiet
vacinu.

Pirms testéSanas sistéma Panther parnesiet 500 pl parauga materiala uz paraugu lizéSanas
mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar cieto vacinu.

leteicams uzlikt mégenei atpakal vacinu un tris reizes uzmanigi apgriezt to otradi, lai
nodroSinatu virusu inaktivaciju un homogénu maisijumu.

Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskrivéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet vacinus pari citiem
paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja konstatéjat
burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot sterilu vates
kocinu vai [idzigu metodi).

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Ar paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit nemtu
paraugu apstrade

A.

Péc panemta parauga* ievietoSanas mégené Hologic Direct Load Capture Cap Tube
turpmaka apstrade nav nepiecieSama.

*Piezime. Testégjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperatirai.
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B. Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskravéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

C. Nonemiet un izmetiet vacinu un uztriepi. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet
vacinus pari citiem paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja
konstatéjat burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot
sterilu vates kocinu vai lidzigu metodi).

Piezime. Ja vacin$ uztriepi nesatver, atkartoti aizvakojiet mégeni, lai parliecinatos, ka
uztriepe ir satverta un iznemta no mégenes. Mégenes Direct Load Capture Cap, kuras
atrodas uztriepe, nedrikst ievietot sisttma Panther.

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

D. Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Ar vairaku testu uztriepes paraugu vaksanas komplektu Aptima nemtu paraugu apstrade

A. legustiet un ievérojiet paraugu lizéSanas mégenes Panther Fusion (A darbiba) vai paraugu
lizéSanas mégenes Hologic ar cieto vacinu (A darbiba) lietoSanas instrukcijas.

B. Pirms testéSanas sistema Panther parnesiet 500 ul panemta parauga no vairaku testu
paraugu mégenes Aptima uz paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion vai paraugu
lizéSanas mégeni Hologic, ka tas aprakstits iepriek$€jas sadalas par paraugu apstradi.

Paraugu uzglabasana
A. Paraugus sistéma Panther var arhivét papildu testéSanai velak.

B. Paraugu uzglabasana pirms vai péc testéSanas

1. Paraugi mégené Aptima Multitest Tube, Aptima Specimen Tube, Hologic Direct Load

Capture Cap Tube vai Specimen Lysis Tube ir jauzglaba vertikali stativa Sados apstaklos:
* no 2 °C Iidz 30 °C temperatira ne ilgak ka 6 dienas.

2. Paraugi japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.

3. Ja testétie paraugi ir jasasaldé vai jatransporté, nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet
paraugu mégeném jaunus necaurduramos vacinus. Ja paraugi jatransporté testéSanai uz
citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms vacinu nonemsanas paraugu
transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 relativo centrbédzes spéku
(RCF), lai viss 8kidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izSlakstiSanos un
savstarpéju piesarnosanu.

Paraugu transportésana

levérojiet paraugu glabasanas nosacijumus, k& aprakstits sadala Paraugu nems$ana un
uzglabasana 7. lpp..

Piezime. Paraugi ir japiegada saskana ar spéké& esosSajiem valsts, starptautiskajiem un
regionalajiem transportésanas noteikumiem.
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Paraugu apvieno$ana kopas — piemérotas stratégijas noteik§ana isteno$anai un
uzraudzibai

Apsverot paraugu apvieno$anu, laboratorijam janovérté apvieno$anas stratégijas piemérotiba,

pamatojoties uz pozitivo raditaju testéjamaja populacija un kopparaugu testéSanas darbplismas
efektivitati.

Paraugu sagatavosana apvienosanai kopa
LietoSanai ar Aptima SARS-CoV-2 analizi ir apstiprinati kopparaugu testéSanai ir pieméroti $adi
aug$éjo elpcelu paraugi: nazofaringealie, orofaringealie, deguna gliemezZnicas vidusdalas un
deguna uztriepes paraugi, kas savakti paraugu transportésanas vidé (STM). Katrai paraugu
kopai jasastav no tiriem, ar STM sagatavotiem paraugiem. leteicama kopparaugu testéSanas
darbplisma ir aprakstita talak.

Paraugi, kas jasavac paraugu nemsanas mégenés ar 2,9 ml STM
Paraugu sagatavosanas noradijumi paraugiem, kas apkopoti tieSi visparigaja mégené

Veiciet talak aprakstito proceddru, apvienojot kopas paraugus, kas savakti 2,9 ml STM,
parnesot atseviSskus paraugus tiesi tuk§a mégené saskana ar sistémas Panther vai Panther
Fusion sistémas operatora rokasgramata noraditajam specifikacijam.

A. Panemiet ar sistému Panther savietojamu tukSu mégeni.
B. Nosakiet vajadzigo tilpumu no katra atseviSka parauga, pamatojoties uz izmantojamas

paraugu kopas lielumu. Paraugiem, kas savakti 2,9 ml STM, pirms testéSanas nav
nepiecieSama papildu atSkaidiSana ar STM.

Piezime. Katra atseviska parauga ieteicamais kopéjais tilpums ir atkarigs no izmantotas
mégenes izmériem. Hologic parstavis var sniegt ieteikumus attieciba uz minimalajam tilpuma
prasibam apstrades veikSanai sisttma Panther.

C. Pirms testéSanas sistéma Panther rlpigi parnesiet noteikto katra atsevi§ka parauga tilpumu
no mégeném, kas satur 2,9 ml STM, uz tuk§o mégeni.

D. Nodrosiniet katra sagatavota kopparauga homogénu maisijumu.

E. Ja nepiecieSams, paturiet atseviSkus paraugus papildu testéSanai.
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Sistema Panther

Talak ir noraditi Aptima SARS-CoV-2 analizes readenti, kas paredzéti lietoSanai ar sistému
Panther. Blakus reagenta nosaukumam ir noraditi arT reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima SARS-CoV-2 analizes komplekts PRD-06419
250 testi (2 kastes)

Aptima SARS-CoV-2 atdzeséta karba (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira)

Daudzums
Simbols Komponents 250 testu
komplekts
A Amplifikacijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Amplification Reagent 1 flakons
Neinfekciozas izzavétas nukleinskabes buferskiduma, kas satur <6% apjoma
palielinataja.
E Enzimu reagents Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reagent 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeréaze, izZavétas HEPES buferskiduma,
kas satur <10% apjoma palielinasanas reagenta.
P Zondésanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Probe Reagent 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavéts sukcinata
buferskiduma, kas satur <6% mazgajama lidzek/a.
IC lekSéjais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Internal Control 1 flakons
Aptima SARS-CoV-2 istabas temperatiirai paredzéta karba (2. no 2. karbam)
(péc sanemsanas uzglabat no 15 °C lidz 30 °C temperatira)
Daudzums
Simbols Komponents 250 testu
komplekts
AR Amplifikacijas Skidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Amplification 1x27,7ml

Reconstitution Solution
Konservantus saturo$s tdens Skidums.

ER Enzimu $kidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reconstitution Solution 1 x 11,1 ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Zondésanas $kidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Probe Reconstitution 1x35,4ml
Solution
Sukcinata buferskidums, kas satur <6% detergenta.

S Selekcijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Selection Reagent 1x 108 ml
600 mM boréata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.

TCR Mérka tver$anas reagents Aptima SARS-CoV-2 Target Capture Reagent 1 x 54 ml
Buferéts sals Skidums, kas satur cietas fazes un tverSanas oligomérus.

AtSkaidiSanas manSetes 3

Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa

Aptima SARS-CoV-2 — sistéma Panther 12 AW-22752-2901 Parsk. 004



Aptima™ SARS-CoV-2

SistemaPanther

NepiecieSamie un atseviski pieejamie materiali

Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Sistéma Panther

Analizes Skidrumu komplekts Aptima Assay Fluids Kit

(Mazgasanas Skidums Aptima Wash Solution, Skidruma deaktivizéSanas buferis Aptima
Buffer for Deactivation Fluid un ellas reagents Aptima Oil Reagent)

Automatiskas noteikSanas komplekts Aptima Auto Detect Kit
Vairaku mégenu bloki (MTU)

Atkritumu maisu komplekts Panther Waste Bag Kit
Atkritumu tvertnes parsegs Panther Waste Bin Cover

Vai izpildes cikla komplekts Panther Run Kit

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu pérsegus, analizes Skidrumus un
automatiskas noteikSanas Skidumus

Vienreizlietojamie uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspéjigi, Skidrumu uztverosi.
Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju
par attiecigo regionu, sazinieties ar savu parstavi

Aptima SARS-CoV-2 kontrolmaterialu komplekts

PC — pozitivais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Positive Control. Neinfekcioza
nukleinskabe buferéta skiduma, kas satur <6% mazgéasanas lidzekla. Daudzums
5x1,7ml

NC — negativais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Negative Control. BuferSkidums,
kas satur <56% mazgasanas lidzekla. Daudzums 5 x 1,7 ml

Paraugu nem3anas komplekts Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs

Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit — apdrukajams

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male
Urethral Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes paraugu savakSanas
komplekts, kas paredzéts endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes

paraugiem)

Paraugu lizéSanas mégenes Panther Fusion Specimen Lysis Tubes,
100 iepakojuma
mégene satur 0,71 ml STM ar caurduramu vacinu

Paraugu lizéSanas mégenes Hologic Specimen Lysis Tubes, 100 katra
mégene satur 0,71 ml STM ar cieto vacinu

Katal. nr.
303095
303014 (1000 testi)

303013 (1000 testi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testi)

901121
(10612513 Tecan)

903031
(10612513 Tecan)

MME-04134
(30180117 Tecan)

MME-04128
PRD-06420

PRD-03546
PRD-06951
PRD-06952
301154C
PRD-05110
301041

PRD-04339

PRD-06554
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Katal. nr.
Balinatajs, 5-7% (0,7-1,0 M) natrija hipohlorita Skidums —
Vienreiz lietojamie cimdi —
Necaurdurami rezerves Vvacini 504415
Hologic cietais vacin$ lietoSanai kopa ar PRD-06951* un PRD-06952%, PRD-07028
100 vacini iepakojuma
* vienreiz lietojams vacin$ Hologic paraugu savak$anas mégenei Hologic Direct Load
Capture Cap (PRD-06951 un PRD-06952) péc testéSanas neaizvakotu mégenu
darbpldsmas ietvaros
Rezerves vacini 250 testu komplektiem —
Amplifik&cijas un zondéSanas reagentu atskaidisanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta $kidinatajs 501616 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacini)
Papildu materiali
Katal. nr.
Balinataja pastiprinatajs tiriSanai Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas tirisanai

Mégenu kratitajs —

Sistemas Panther testa procedura

Piezime. Papildinformaciju par procediram skatiet sistémas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana
Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti paraugi un reagenti. Noslaukiet darba virsmas
ar 2,5-3,5% (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skidumu. Atstajiet natrija hipohlorita Skidumu uz
virsmam vismaz 1 mindti un péc tam noskalojiet ar Gdeni. Nelaujiet natrija hipohlorita

Skidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks sagatavoti reagenti un paraugi, ar
tiriem absorbéjoSiem laboratorijas galda parsegiem, kuriem ir plastmasas apaks$slanis.

etiketes ir viena krasa.

b. Parbaudiet partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lapa, lai kopa tiktu izmantoti
atbilstoSie reagenti.

Aptima SAR