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Generelle oplysninger Aptima™ SARS-CoV-2/Flu

Generelle oplysninger

Tilsigtet anvendelse

Aptima SARS-CoV-2/Flu assay er en in vitro diagnostisk test med targetamplifikations
nukleinsyreprobe beregnet til kvalitativ detektion og differentiering af RNA fra SARS-CoV-2 virus,
influenza A virus (Flu A) og influenza B virus (Flu B), der er isoleret og renset fra pragver fra
nasopharyngeal (NP) podning, oropharyngeal (OP) podning og nasal podning, podning af det
midterste turbinat eller nasopharyngeal vask/sugning og nasale sugninger opnaet fra personer
med tegn og symptomer pa en luftvejsinfektion, eller som opfylder de kliniske og/eller
epidemiologiske kriterier for COVID-19. Kliniske tegn og symptomer pa virale luftvejsinfektioner
pga. SARS-CoV-2 og influenza kan veere ens.

Resultaterne er for identifikationen af SARS-CoV-2, Influenza A og Influenza B RNA.
SARS-CoV-2, Influenza A og Influenza B RNA kan generelt detekteres i praver fra gvre
luftvej under infektionens akutte fase. Positive resultater er indikation pa forekomst af RNA fra
SARS-CoV-2, Influenza A eller Influenza B. Der kraeves klinisk korrelation med patientens
journal og anden diagnostisk information for at bestemme patientens infektionsstatus. Positive
resultater udelukker ikke bakteriel infektion eller co-infektion med andre vira. Det detekterede
stof er muligvis ikke den sikre arsag til lidelsen.

Negative resultater forhindrer ikke forekomst af SARS-CoV-2, Influenza A eller Influenza B
infektion og bgr ikke anvendes som det eneste grundlag for behandlingsbeslutninger vedrgrende
patienten. Negative resultater skal kombineres med kliniske observationer, patientens journal og
anden epidemiologisk information.

Aptima SARS-CoV-2/Flu assay pa Panther™ og Panther Fusion™ systemet er tilsigtet brug af
uddannet, Kklinisk laboratoriepersonale, som er specifikt instrueret og oplaert i betjeningen af
Panther og Panther Fusion systemer og in vitro diagnostiske procedurer.

Resumé og forklaring af testen

Influenza (flu) og COVID-19 er begge smitsomme luftvejssygdomme, men de forarsages af
forskellige vira. COVID-19 forarsages af infektion med en ny coronavirus (kaldet SARS-CoV-2),
og influenza forarsages af infektion med influenzavira. Eftersom nogle af symptomerne pa
influenza og COVID-19 ligner hinanden, kan det veere vanskeligt at afggre forskellen mellem
dem alene pa grundlag af symptomerne.’

Influenza er en smitsom luftvejssygdom, som forarsages af influenzavira. Den kan forarsage mild
til sveer sygdom. Alvorlige udfald af influenzainfektion kan resultere i hospitalsindlaeggelse eller
dedsfald. Nogle personer som f.eks. seldre mennesker, smabgrn og folk med bestemte
sundhedstilstande er i hgjrisikogruppen for alvorlige influenzakomplikationer. Der er to
hovedtyper af influenzavirus: type A og B. Influenza A og B vira, der spredes rutinemaessigt
blandt mennesker (humane influenzavira), er ansvarlige for arstidsbestemte influenzaepidemier
hvert ar.2

Tegn og symptomer pa influenza begynder almindeligvis pludseligt. Personer, som er syge med
influenza, kan opleve feber eller feberagtig tilstand/kuldegysninger, hoste, halsbetaendelse,
lebende eller stoppet neese, muskel- eller kropssmerter, hovedpine, treethed, og nogle kan fa
opkastning og diarré, selvom det er mere almindeligt hos bgrn end hos voksne.?
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Coronavira er en stor familie af vira, som kan fremkalde sygdom hos dyr og mennesker. Adskillige
coronavira er kendt for at fremkalde luftvejsinfektioner hos mennesker. Disse vira straekker sig fra
forkglelse til sveerere lidelser som f.eks. Middle East Respiratory Syndrome (MERS) og Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) (sveert akut luftvejssyndrom). Det senest opdagede
coronavirus, SARS-CoV-2, fremkalder den associerede sygdom COVID-19. Det nye virus og den
tilknyttede sygdom var ukendt, fer udbruddet i Wuhan, Kina, i december 2019.3

Personer med COVID-19 har rapporteret en lang reekke symptomer lige fra milde symptomer til
sveer sygdom. Symptomerne kan vise sig 2-14 dage efter udseettelse for virusset. Personer med
COVID-19 kan udvise feber eller kuldegysninger, andenad eller andedreetsbesveer, muskel- eller
kropssmerter, hovedpine, nyt smags- eller lugtetab, halsbetaendelse, tilstoppet eller Igbende
naese, kvalme eller opkastning og/eller diarré.

Det virus, som forarsager COVID-19, inficerer mennesker og spredes let fra person til person.
Den 11. marts 2020 blev COVID-19 udbruddet betegnet som en pandemi af
Verdenssundhedsorganisationen (WHO).35

Procedureprincipper

Aptima SARS-CoV-2/Flu assay kombinerer target capture-teknologi, realtids transkriptionsmedieret
amplifikation (RT-TMA) og realtids detektion af amplikoner ved brug af fluorescerende maerkede
torches.

Prover udtages og overfares til deres respektive prevetransportrgr. Transportoplgsningerne i disse
reagensglas frigiver RNA target og beskytter dem mod nedbrydning under opbevaring. Nar Aptima
SARS-CoV-2/Flu assay udfgres i laboratoriet pa Panther systemet, tilsaettes intern kontrol (IC)
nukleinsyre til hver prgvereaktion, og den IC isoleres sammen med target RNA molekylerne fra
prever ved brug af capture-oligomere via target capture, som udnytter magnetiske mikropartikler.
Capture-oligomerne indeholder sekvenser, som er komplementeere til en specifik region i target
molekylet samt en streng af deoxyadenosinrester. Der anvendes en separat capture-oligomer til
hver target. Under hybridiseringstrinnet bindes de sekvensspecifikke capture-oligomerregioner il
specifikke target molekyler. Capture-oligomer:target-komplekset indfanges dernaest fra oplasningen
ved at bringe reaktionstemperaturen ned til stuetemperatur. Denne temperaturreduktion bevirker, at
der kan forekomme hybridisering mellem deoxyadenosinregionen pa capture-oligomeren og
polydeoxythymidin-molekylerne, der er kovalent forbundet til de magnetiske partikler. Mikropartiklerne,
inkl. de indfangede target molekyler, der er bundet til dem, traekkes til side i reaktionsbeholderen
med magneter, og supernatantet aspireres. Partiklerne vaskes, sa restprgvematrix, der kan
indeholde amplifikationsreaktionshaammere, fiernes. Nar target capture-trinnene er afsluttet, er
preverne klar til amplifikation.

Targetamplifikationsassays er baseret pa komplementaere oligonukleotide primeres kapacitet il
specifikt at anneale og muliggare enzymatisk amplifikation af target og IC nukleinsyrestrenge.
Aptima SARS-CoV-2/Flu assay replikerer specifikke regioner af RNA fra SARS-CoV-2, Influenza A
og Influenza B via DNA-mellemled. Detektion opnas ved brug af enkeltstrengede nukleinsyre-
torches, som er til stede under amplifikation af target, og som hybridiserer specifikt til amplikonet i
realtid. Hver torch har en fluorofor og en quencher. Nar torch'en ikke er hybridiseret til amplikonet,
ligger quencheren taet pa fluoroforen og undertrykker fluorescensen. Nar torch'en bindes til
amplikonet, bevaeger quencheren sig laengere veek fra fluoroforen, og den udsender et signal ved
en bestemt bglgelaengde, nar den aktiveres af en lyskilde. Samtidig med at flere torches
hybridiserer til amplikonet, dannes der et hgjere fluorescenssignal. Lysstofferne, der er forbundet
med de virale targets og IC targets, udsender lys med forskellige bglgelaengder, sa disse targets
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kan skelnes fra hinanden. De fluorescerende signaler, der genereres af amplifikationen, males af
fluorometre, som derefter anvendes af systemet til at skabe kvalitative resultater.

Aptima SARS-CoV-2/Flu assay amplificerer og detekterer to konserverede regioner af ORF1ab
genet i den samme reaktion for SARS-CoV-2, én region af Matrix genet for Influenza A og én
region af Matrix genet for Influenza B. Til detektion rapporteres bade SARS-CoV-2 gentargets il
den FAM fluorescerende kanal, Influenza A target rapporteres til den ROX fluorescerende kanal,
og Influenza B target rapporteres til den HEX fluorescerende kanal i Panther systemet. De to
regioner af SARS-CoV-2 target er ikke differentierede, og amplifikation af den ene eller begge
regioner fgrer til RFU-signal. Assayresultaterne for alle targets bestemmes af fluorescens- og
emergens-cutoff.

Advarsler og forholdsregler

A

Til in vitro diagnostisk brug. Laes hele indlaegssedlen og Brugervejledningen til Panther/
Panther Fusion System grundigt.

Kun personale med tilstreekkelig uddannelse i brugen af dette assay og i handtering af
potentielt smittefarlige materialer ma udfgre disse procedurer. Hvis der forekommer spild,
skal omradet straks desinficeres ved hjeelp af geeldende procedurer pa stedet.

Handtér, og behandl alle prgver, som om de var infektigse, ved at falge laboratoriepraksis og
-procedurer, som er grundlzeggende for god mikrobiologisk praksis og gode mikrobiologiske
procedurer (GMPP). Se Verdenssundhedsorganisationens (WHO) vejledning i
laboratoriebiosikkerhed i forbindelse med coronavirussygdom (COVID-19): forelagbig
vejledning. https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-
coronavirus-disease-(covid-19).

. Praver kan veere infektigse. Overhold de generelle forholdsregler ved udferelse af dette

assay. Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder bar fastlaegges af laboratorielederen.
Kun medarbejdere, der har tilstreekkelig treening i handtering af infektigse materialer, ber
have tilladelse til at udfere denne diagnostiske procedure.®

Hvis der er mistanke om infektion med SARS-CoV-2, Influenza A og/eller Influenza B pa
grundlag af de nuvaerende kliniske screeningskriterier, som anbefales af de offentlige
sundhedsmyndigheder, skal prgverne udtages med hensigtsmaessige forholdsregler til
infektionskontrol.

Brug kun medfglgende eller specificeret laboratoriemateriale til engangsbrug.

Der skal anvendes hensigtsmeessigt personligt sikkerhedsudstyr (PPE), som fastsat af en
detaljeret risikovurdering, af alt laboratoriepersonale, der udtager og handterer prgver fra
personer, der er under mistanke for at vaere smittet med SARS-CoV-2, influenza A og/eller
influenza B, som angivet i Verdenssundhedsorganisationens (WHO) vejledning i
laboratoriebiosikkerhed i forbindelse med coronavirussygdom (COVID-19): forelgbig vejledning.

Brug engangshandsker uden pudder, beskyttelsesbriller og laboratoriekitler ved handtering af
prever og reagenser. Vask handerne grundigt efter handtering af prever og reagenser.

Alt materiale, der har veeret i kontakt med prgver og reagenser, skal bortskaffes i
overensstemmelse med nationale, internationale og regionale bestemmelser.
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J. Udlgbsdatoerne pa Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, Hologic Specimen Lysis Tubes,
Aptima Multitest Collection Kit (Aptima Multitest preveudtagningskit) og Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit (Hologic prgveudtagningskit med holdelag til direkte isaetning)
geelder for overfgrslen af prave til rgret og ikke for testning af prgven. Prgver, der er
indsamlet/overfgrt forud for udlgbsdatoerne, og som transporteres og opbevares i henhold til
den relevante indleegsseddel, er gyldige til testning, selv hvis disse udlgbsdatoer er overskredet.

K. Under forsendelse af praver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens
integritet. Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede
forhold, er ikke blevet vurderet.

L. Undgéa krydskontaminering under prgvehandteringstrinnene. Prgver kan indeholde meget
hgje niveauer af virus og organismer. Pas pa, at pravebeholdere ikke kommer i bergring med
hinanden, og bortskaf brugte materialer uden at fere dem hen over eventuelle abne
beholdere. Skift handsker, hvis de kommer i bergring med prover.

M. Brug ikke reagenserne og kontrollerne efter udigbsdatoen.

N. Opbevar assaykomponenter ved den anbefalede opbevaringsbetingelse. Se Krav il
opbevaring og handtering af reagenser (side 6) og Testprocedure til Panther System
(side 15) for flere oplysninger.

O. Kombinér ikke assayreagenser eller vaesker. Pafyld ikke reagenser eller vaesker. Panther
systemet verificerer reagensniveauer.

Undga mikrobiel og ribonukleasekontaminering af reagenser.

Q. Brug ikke materiale, der kan indeholde Guanidinium thiocyanat eller nogen guanidine-holdige
materialer pa instrumentet. Meget reaktive og/eller giftige stoffer kan dannes, hvis kombineret
med natriumhypoklorit.

R. Nogle reagenser i dette kit er maerket med risiko- og sikkerhedssymboler.

Bemaerkning: Farekommunikationsoplysninger afspejler EU klassifikationer for
Sikkerhedsdatablade (SDS). Se det omradespecifikke sikkerhedsdatablad (SDS) i
Sikkerhedsdatabladsbiblioteket pd www.hologicsds.com for farekommunikationsoplysninger,
som er specifikke for dit omrade.

Target capture reagens
EDETINSYRE 1-5 %
LiTHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 1-5 %

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger
P273 - Undgé udledning til miljget
P280 - Beer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

Promoterreagens
MAGNESIUM CHLORIDE 35-40 %

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger
P273 - Undgé udledning til miljget
P280 - Beer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
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Krav til opbevaring og handtering af reagens
A. De folgende reagenser er stabile, nar de opbevares ved 2 °C til 8 °C (nedkalet):

Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu amplifikationsreagens)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu enzymreagens)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu promoterreagens)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Internal Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu intern kontrol)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Positive Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu positiv kontrol)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Negative Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu negativ kontrol)

B. De folgende reagenser er stabile, nar de opbevares ved 2 °C til 30 °C:

Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reconstitution Solution (Aptima SARS-CoV-2/Flu
amplifikationsrekonstitutionsopl@sning)

Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reconstitution Solution (Aptima SARS-CoV-2/Flu
enzymrekonstitutionsoplgsning)

Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reconstitution Solution (Aptima SARS-CoV-2/Flu
promoterkonstitutionsoplasning)

C. De fglgende reagenser er stabile, nar de opbevares ved 15 °C til 30 °C (stuetemperatur):

Aptima SARS-CoV-2/Flu Target Capture Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu target capture
reagens)

Aptima Wash Solution (Aptima vaskeoplgsning)
Aptima Buffer for Deactivation Fluid (Aptima buffer til deaktiveringsvaeske)
Aptima Oil Reagent (Aptima oliereagens)

D. Target capture arbejdsreagens (WTCR) er stabilt i 30 dage, nar det opbevares ved 15 °C til
30 °C. Ma ikke nedkgles.

E. Efter rekonstituering er enzymreagenset, amplifikationsreagenset og promoterreagenset
stabile i 30 dage, nar de opbevares ved 2 °C til 8 °C.

F. Bortskaf alle ubrugte rekonstituerede reagenser og wTCR efter 30 dage eller efter
hovedlottets udlgbsdato, alt efter hvilket, der kommer fgrst.

G. Kontroller er stabile indtil den anferte dato pa haetteglassene.

H. Reagenser, der opbevares pa Panther system, har 72 timers klar i systemet-stabilitet.
Reagenser kan seettes i Panther system op til 5 gange. Panther System registrerer hver
gang, der isaettes reagenser.

I.  Promoterreagens og rekonstitueret promoterreagens er lysfglsomme. Opbevar reagenserne
beskyttet mod lys. Den specificerede rekonstituerede stabilitet er baseret pa 12 timers
udseettelse af det rekonstituerede probereagens for to 60 W fluorescerende paerer i en
afstand pa 43 cm (17 tommer) og temperatur mindre end 30 °C. Udseettelse for lys af det
rekonstituerede probereagens bgr begraenses falgeligt.
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J. Ved opvarmning til stuetemperatur kan nogle kontrolreagensglas forekomme uklare eller
indeholde udfaeldninger. Uklarhed eller udfeeldning i forbindelse med kontrollerne pavirker
ikke kontrolpraestationen. Kontrollerne kan anvendes, uanset om de er klare eller uklare/
udfeeldet. Hvis der gnskes klare kontroller, kan der fremskyndes solubilisering ved at
inkubere dem i den gvre ende af stuetemperaturomradet (15 °C til 30 °C).

K. Undlad at nedfryse reagenserne.

Udtagning og opbevaring af prove

Patientpreve - Klinisk materiale indsamlet fra en patient og overfart til et relevant
transportsystem. For Aptima SARS-CoV-2/Flu assay omfatter dette preve fra NP-podning, OP-
podning, nasal podning og podning fra midterste turbinat eller preveudtagning fra nasopharyngeal
vask/sugning og nasal sugning i viralt transportmedium (VTM/UTM), saltvand, flydende Amies
eller prgvetransportmedium (STM).

Prover - Et generisk begreb, der beskriver ethvert materiale, der bruges til testning i Panther
System, derunder prgver, praver, der er overfart til en Panther Fusion Specimen Lysis Tube
(Panther Fusion lysisrer til pragver), Hologic Specimen Lysis Tube med fast haette (Hologic lysisrer
til praver med fast haette), Custom Specimen Lysis Tube (Custom lysisrer til praver), Aptima
Multitest Transport Tube (Aptima Multitest transportrer), Hologic Direct Load Capture Cap Tube
(Hologic rgr med holdelag til direkte iseetning) og kontroller.

Bemeaerkning: Handtér alle praver, som om de indeholder potentielt smitsomme stoffer.
Overhold de generelle forholdsregler.

Bemeaerkning: Udvis forsigtighed for at undgé krydskontaminering under trinnene til
provehandtering. Bortskaf fx brugte materialer uden at fare dem hen over abne rgr.

Preveudtagning fra podning

Udtag praver fra NP-podning, OP-podning, nasal podning og podning fra midterste turbinat i
henhold til standardteknikken ved hjeelp af en podepind med polyester-, rayon-, eller nylonspids.
Placér gjeblikkeligt podningspreven i 3 mL VTM eller UTM. Podningsprever kan alternativt
tilsaettes til saltvand, flydende Amies eller STM. Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
(Aptima Multitest prgveudtagningskittet til podning) kan bruges til udtagning af praver fra OP-podning,
nasal podning og podning fra midterste turbinat. Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit -
CLASSIQSwab er til indsamling af praver fra luftrgr/sveelg og naese. Hologic Direct Load Capture
Cap Collection Kit - FLOQSwab er til indsamling af praver fra naesesveelget.

Efter udtagning kan praverne, der er udtaget i VTM/UTM, flydende Amies eller saltvand,
opbevares ved 2 °C til 8 °C op til 96 timer, far de overfares til Specimen Lysis Tube (dvs.
Panther Fusion Specimen Lysis Tube, Hologic Specimen Lysis Tube med taet haette eller
Custom Specimen Lysis Tube), som beskrevet i prevebehandlingsafsnittet nedenfor. Resterende
prevemaengder i VTM/UTM, flydende Amies eller saltvand, kan opbevares ved <-70 °C.

Efter indsamling kan praver i Aptima Multitest Tube (Aptima rgr til flere praver) og Hologic Direct
Load Capture Cap Tube (Hologic rer med holdelag til direkte iseetning) opbevares ved 2 °C il
30 °C i op til 6 dage.

Bemeaerkning: Det anbefales, at praver, der er indsamlet i Aptima Multitest Tube (Aptima
ror til flere prever) og Hologic Direct Load Capture Cap Tube (Hologic rer med holdelég
til direkte isaetning) opbevares lukket og vertikalt.
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De folgende typer VTM/UTM kan bruges.

. Remel MicroTest M4, M4RT, M5 eller M6 preeparater
*  Copan Universal Transport Medium
+  BD Universal Viral Transport Medium

Bemeerkning: Brug ikke materiale, der kan indeholde Guanidium thiocyanat eller
noget guanidine-holdigt materiale.

Prgveudtagning fra nasopharyngeal vask/sugning og nasal sugning
Udtag prever fra nasopharyngeal vask/sugning og nasal sugning i henhold til standardteknikkerne.

Provebehandling

Arbejdsgang med haette ved brug af Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay Software

Pravebehandling ved brug af Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Overfgr 500 pL af podningsprgven™ til et Panther Fusion Specimen Lysis Tube fgr testning
pa Panther systemet.

*Bemeerkning: Ved testning af frosne praver skal praven optas til stuetemperatur inden
behandling.

Provebehandling for prove, udtaget med Aptima Multitest Collection Kit (Aptima Multitest
praveudtagningskit)

A. Der kreeves ingen yderligere behandling efter at have placeret den udtagne prgve* i Aptima
Multitest Tube ved brug af Aptima Multitest prgveudtagningskit.

*Bemeerkning: Ved testning af frosne praver skal prgven optas til stuetemperatur inden
behandling.

Arbejdsgang uden heztte ved brug af Aptima SARS-CoV-2/Flu reagensglas uden hatte Assay
Software

Provebehandling ved brug af Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Tag heetten af Panther Fusion Specimen Lysis Tube med gennemtraengelig haette. Den
gennemtraengelige haette kan beholdes, eller der kan anvendes en taet udskiftningsheette
i det naeste trin.

B. Overfgr 500 uL af pregven til Panther Fusion Specimen Lysis Tube med gennemtraengelig
haette far testning pa Panther systemet.

C. Det anbefales at seette haetten pa reagensglasset igen og forsigtigt vende det op og ned tre
gange for at sikre inaktivering af virus og en homogen blanding.

D. Lasn heetten, og seet pravereagensglasset i pravestativet for at undga kontakt med
reagensglassets top.

E. Fjern haetten, og bortskaf den. For at undga kontaminering ma heetten ikke fares hen over
andre prgvestativer eller provereagensglas. Efterse prgvereagensglasset. Hvis der er
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F.

forekomst af bobler, skal du fijerne dem forsigtigt fra prevereagensglasset (brug for eksempel
spidsen af en steril podepind eller en tilsvarende metode).

Bemeaerkning: Manglende fjernelse af bobler kan pavirke assaybehandlingen og skabe
ugyldige resultater.

Saet stativholderen pa prevestativet, og isaet preven i instrumentet.

Provebehandling ved brug af Hologic Specimen Lysis Tube med taet haette

A.
B.

F.

Abn Hologic Specimen Lysis Tube med teet heette, og behold haetten.

Overfgr 500 pL af pregven til Hologic Specimen Lysis Tube med teet haette for testning pa
Panther systemet.

Det anbefales at seette haetten pa reagensglasset igen og forsigtigt vende det op og ned tre
gange for at sikre inaktivering af virus og en homogen blanding.

Lasn haetten, og saet prgvereagensglasset i prgvestativet for at undga kontakt med
reagensglassets top.

Fjern haetten, og bortskaf den. For at undga kontaminering ma haetten ikke fgres hen over
andre provestativer eller prevereagensglas. Efterse provereagensglasset. Hvis der er
forekomst af bobler, skal du fijerne dem forsigtigt fra pregvereagensglasset (brug for eksempel
spidsen af en steril podepind eller en tilsvarende metode).

Bemeaerkning: Manglende fjernelse af bobler kan pavirke assaybehandlingen og skabe
ugyldige resultater.

Saet stativholderen pa prevestativet, og isaet preven i instrumentet.

Behandling af prover, der er indsamlet med Hologic Direct Load Capture Cap Collection
Kit - CLASSIQSwabs og Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs

A

Efter at have placeret den udtagne prgve* i Hologic Direct Load Capture Cap Tube (Hologic
rer med holdelag til direkte isaetning) kreeves der ingen anden behandling.

*Bemeaerkning: Lad alle praver na stuetemperatur, for der fortseettes.

For at undga kontakt med det gverste af raret, skal heetten lgsnes og prgvergret placeres i
pravestativet.

Fjern heetten og podepinden, og bortskaf dem. For at undga kontaminering ma haetten ikke
fgres hen over andre prgvestativer eller provereagensglas. Efterse prgvereagensglasset.
Hvis der er forekomst af bobler, skal du fierne dem forsigtigt fra prgvereagensglasset (brug
for eksempel spidsen af en steril podepind eller en tilsvarende metode).

Bemaerkning: Hvis praven ikke blev opsamlet af heetten, sa genluk raret for at sikre, at
preven opsamles og fiemes fra raret. Direct Load Capture Cap tubes (Hologic rer med
holdeléag til direkte isaetning), som indeholder en podning, mé ikke iseettes i et Panther System.

Bemeaerkning: Manglende fjernelse af bobler kan pavirke assaybehandlingen og skabe
ugyldige resultater.

Saet stativholderen pa prevestativet, og isaet preven i instrumentet.
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Provebehandling ved brug af et specialfremstillet Specimen Lysis Tube

A

Brug af et sterilt eller usterilt (ubrugt), generisk reagensglas fremstillet i polypropylenplast
eller tilsvarende materiale, som er 12 til 13 mm i udvendig diameter og 75 til 100 mm i hgjde,
alikvot 0,78 mL = 0,07 mL bulk STM i reagensglasset ved hjeelp af en pipette eller
gentagelsespipette.

Bemeerkning: Dette trin skal udfgres i et omrade, hvor der IKKE behandles SARS-CoV-2-,
Flu A-, og Flu B-praver

Bemaerkning: Saet heetten pa reagensglasset igen, og opbevar det ved 15 °C til 30 °C,
indtil det skal bruges i pravebehandlingen, hvis reagensglassene er klargjort far brug.

Bemeerkning: Nar det fyldte Custom Specimen Lysis Tube opbevares lukket, skal STM
vaere stabilt indtil udlebsdatoen for STM, hvis der ikke er kommet kontamineret materiale
i raret under fyldningen af Custom Specimen Lysis Tube.

Bemaerkning: Der kan veere en gget risiko for kontaminering ved brug af usterile
(ubrugte) reagensglas.

Tag haetten af Custom Specimen Lysis Tube, som indeholder STM, og behold haetten.

Overfgr 500 L af prgven til Custom Specimen Lysis Tube, som indeholder STM far testning
pa Panther systemet.

. Det anbefales at seette heetten pa prevereagensglasset igen og forsigtigt vende det op og

ned tre gange for at sikre inaktivering af virus og en homogen blanding.

Lasn haetten, og saet prgvereagensglasset i prgvestativet for at undga kontakt med
reagensglassets top.

Fjern haetten, og bortskaf den. For at undga kontaminering ma haetten ikke fgres hen over
andre prgvestativer eller prgvereagensglas. Efterse provereagensglasset. Hvis der er
forekomst af bobler, skal du fierne dem forsigtigt fra reagensglasset (brug for eksempel
spidsen af en steril podepind eller en tilsvarende metode).

Bemaerkning: Manglende fjernelse af bobler kan pavirke assaybehandlingen og skabe
ugyldige resultater.

G. Seet stativholderen pa prevestativet, og isaet preven i instrumentet.

Provebehandling for prover, udtaget med Aptima Multitest Collection Kit (Aptima Multitest
proveudtagningskit)

A

B.

Fa, og felg anvisningerne til Panther Fusion Specimen Lysis Tube (trin A), Hologic Specimen
Lysis Tube med teet haette (trin A) eller Custom Specimen Lysis Tube (trin A-B).

For du tester pad Panther systemet, skal du overfgre 500 yL af den udtagne prgve fra Aptima
Multitest Tube til et Panther Fusion Specimen Lysis Tube, Hologic Specimen Lysis Tube eller
Custom Specimen Lysis Tube, som beskrevet i prgvebehandlingsafsnittene ovenfor.
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Preveopbevaring

A. Panther systemet kan arkivere pragver, som er klar i systemet, til yderligere testning pa et
senere tidspunkt.

B. Opbevaring af praver far eller efter testning

1. Prever i Aptima Multitest Tube (Aptima rer til flere prgver), Panther Fusion Specimen
Lysis Tubes (Panther Fusion lysisrer til prever), Hologic Specimen Lysis Tubes (Hologic
lysisrar til praver) eller Custom Specimen Lysis Tube (Custom lysisrar til praver) eller
Hologic Direct Load Capture Cap Tube (Hologic rer med holdelag til direkte isaetning)
skal opbevares vertikalt og i stativet under fglgende betingelser:

» 2°Ctil 30 °C op til 6 dage

2. For arbejdsgange bade med og uden heette skal prgverne deekkes med en ny, ren
plastfilm eller foliebarriere.

3. Hvis de analyserede prover skal fryses eller sendes:

* Arbejdsgange med haette

Fjern den gennemtraengelige haette, og saet en ny uigennemtreengelig haette pa
preeparatreagensglassene. Hvis prgver skal sendes il testning pa et andet
laboratorium, skal de anbefalede temperaturer opretholdes. Inden proppen tages af,
skal prgvetransportrgrene centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ centrifugalkraft
(RCF) for at bringe al veesken ned i bunden af reagensglasset. Undga staenkning og
krydskontaminering.

* Arbejdsgange uden heette

Hvis prgver skal sendes til testning pa et andet laboratorium, skal du seette en ny, teet
heette pa specimen lysis tube, og de anbefalede temperaturer skal opretholdes. Inden
proppen tages af, skal pragvetransportrgrene centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ
centrifugalkraft (RCF) for at bringe al vaesken ned i bunden af reagensglasset. Undga
staenkning og krydskontaminering.

Bemeaerkning: Udskiftningsreagensglaslukninger og reagensglaspropper ma ikke
anvendes til at daekke reagensglas ved centrifugering, frysning eller forsendelse.

Provetransport
Oprethold prgveopbevaringsbetingelserne, som beskrevet i afsnittet Udtagning og opbevaring af
preve pa side 7.

Bemeaerkning: Prover skal forsendes i henhold til geeldende nationale, internationale og
regionale transportregulativer.
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Panther System

Reagenserne til Aptima SARS-CoV-2/Flu assay er angivet herunder for Panther System.
Reagensidentifikationssymbolerne er ligeledes angivet ved siden af reagensbetegnelsen.

Vedlagte reagenser og materialer
Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay Kit PRD-06815

250 tests (2 aesker)

Aptima SARS-CoV-2/Flu Refrigerated Box (Aptima SARS-CoV-2/Flu nedkeglet eeske) (aske 1 af 2)
(opbevares ved 2 °C til 8 °C ved modtagelsen)

Symbol Komponent Zﬁ‘éatr;tsliigt
A Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reagent (Aptima SARS-CoV-2/ 1 heetteglas
Flu amplifikationsreagens)
Ikke-infektiose nukleinsyrer tarret i bufferoplgsning..
E Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 haetteglas

enzymreagens)
Revers transkriptase og RNA-polymerase tarret i HEPES bufferoplasning.

PRO Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reagent (Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 haetteglas
promoterreagens)
Ikke-infektiose nukleinsyrer tarret i bufferoplgsning.

IC Aptima SARS-CoV-2/Flu Internal Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 heetteglas
intern kontrol)
Ikke-infektiose RNA nukleinsyrer tarret i bufferoplasning.

Aptima SARS-CoV-2/Flu Room Temperature Box (Aptima SARS-CoV-2/Flu a@ske med
stuetemperatur) (aeske 2 af 2)
(opbevares ved 15 °C til 30 °C ved modtagelsen)

Symbol  Komponent 2§‘(I)at:tslti:t
AR Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reconstitution Solution 1x27,7mL

(Aptima SARS-CoV-2/Flu amplifikationsrekonstitutionsoplasning)
Vandig oplasning, der indeholder konserveringsmidler.

ER Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reconstitution Solution (Aptima 1x11,1mL
SARS-CoV-2/Flu enzymrekonstitutionsoplgsning)
HEPES bufferoplasning, der indeholder et overfladeaktivt stof og glycerol.

PROR Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reconstitution Solution (Aptima 1x35,4mL
SARS-CoV-2/Flu promoterkonstitutionsoplgsning)
Vandig oplasning, der indeholder konserveringsmidler.

TCR Aptima SARS-CoV-2/Flu Target Capture Reagent (Aptima SARS-CoV- 1 x 54 mL
2/Flu target capture reagens)
Buffersaltopl@sning, der indeholder fastfase og nukleinsyrer.

Rekonstitueringsmanchetter 3

Stregkodeliste for hovediot 1 liste
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Nodvendige materialer og anskaffes separat

Bemaerkning: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfgrt, medmindre andet er angivet.

Kat. nr.
Panther System 303095
Aptima Assay Fluids Kit (Aptima Assay vaeskekit) 303014 (1000 tests)
(Aptima Wash Solution (Aptima vaskeoplasning), Aptima Buffer for

Deactivation Fluid (Aptima buffer til deaktiveringsvaeske) og Aptima Oil

Reagent (Aptima oliereagens))
Multireagensglasenheder (Multi-tube units, MTU'er) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (affaldsposekit) 902731
Panther Waste Bin Cover (Panther affaldsbin-afdaekning) 504405
Eller Panther Run Kit (Panther karselskit) 303096 (5000 tests)

indeholder MTU'er, affaldsposer, afdeekninger til affaldsbins, assayvaesker og
auto detects

Spidser, vaeskehandtering (LiHa),1000 L filtreret, ledende og til 901121 (10612513 Tecan)

engangsbrug. 903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128
MME-04110
Aptima SARS-CoV-2/Flu Kontrolkit PRD-06816

PC - Aptima SARS-CoV-2/Flu Positive Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu
positiv kontrol) Ikke-infektigs nukleinsyre i en bufferoplasning, der
indeholder <5 % saebe. Maengde 5 x 1,7 mL

NC - Aptima SARS-CoV-2/Flu Negative Control (Aptima SARS-CoV-2/Flu
negativ kontrol) En bufferoplasning, der indeholder <6 % saebe.
Maengde 6 x 1,7 mL

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima Multitest PRD-03546
preveudtagningskittet til podning)

Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs PRD-06951
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952

Aptima praveudtagningskit til unisex-podning til praver fra 301041
endocervikal podning og fra podning fra mandlig uretral*
*Anvendes til overvagning af laboratoriekontaminering

Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 pr. pose PRD-04339
reagensglas indeholder 0,71 mL STM med en gennemtraengelig heette
Hologic Specimen Lysis Tube, 100 styk PRD-06554

reagensglas indeholder 0,71 mL STM med en tset haette (til arbejdsgang
uden heette)
Hologic Specimen Lysis Tube, 1200 styk PRD-06660

reagensglas indeholder 0,71 mL STM med en teet heette (til arbejdsgang
uden heette)
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Kat. nr.

Hologic Solid Cap (Teet haette) til brug med PRD-06554*, 100 haetter PRD-06744
pr. pose
*et engangslag til Hologic Specimen Lysis Tube (kun PRD-06554) efter
testning som en del af arbejdsgangen uden heette

Hologic Solid Cap (Teet haette) til brug med PRD-06660*, 1000 heetter PRD-06723
pr. pose
*et engangslég til Hologic Specimen Lysis Tube (kun PRD-06660) efter
testning som en del af arbejdsgangen uden heette
Hologic solid haette til brug med PRD-06951* og PRD-06952*, PRD-07028
100 heetter per pose
*en engangsheette til Direct Load Capture Cap (PRD-06951 og PRD-06952)
efter testning som en del af processen uden lag
Prevetransportmedium, 1 flaske, 80 mL (til arbejdsgang uden haette) PRD-04423
Blegemiddel 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritoplgsning —
Engangshandsker —

Fisherbrand VersaClosure reagensglaspropper®, 1000 pr. pakke = 02-707

*et engangs-reagensglaslag til Hologic Specimen Lysis Tube (kun PRD-06554)
efter testning som en del af arbejdsgangen uden heette

Udskiftningshaetter til 250-testkits —

Amplification og Promoter reagent reconstitution solutions (Amplifikations- og
promoterreagensrekonstitutionsopl@sninger) CL0041 (100 heetter)
Enzyme Reagent reconstitution solution
(enzymreagensrekonstitutionsopl@sning)
501616 (100 heetter)
TCR-reagens CL0040 (100 heetter)

Valgfri materialer
Kat. nr.

Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

til rutinemaessig rengaring af overflader og udstyr

Generisk prgvereagensglas (til Custom Specimen Lysis Tube) —
Starrelse: 12 x 75 mm til 13 x 100 mm (inklusive 12 x 100 mm, 13 x 75 mm og 13 x 82 mm)
Materiale: Polypropylenplast eller tilsvarende materiale
Usterilt (ubrudt) eller sterilt
Rund, flad bund eller konisk (konisk med skart)

Reagensglasryster —
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Testprocedure til Panther System

Bemeaerkning: Se Brugervejledningen til Panther/Panther System for yderligere oplysninger
om proceduren.

A. Klarggring af arbejdsomrade

Renger de arbejdsoverflader, hvor reagenser og pragver skal klargeres. Tar
arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypochloritoplgsning.
Lad natriumhypochloritoplgsningen blive pa overfladerne i mindst 1 minut, og skyl derneest
efter med vand. Natriumhypochloritoplgsningen ma ikke terre. Deek bordoverfladen, hvor
reagenserne og pregverne skal forberedes, med rent absorberende beskyttelsespapir med
plastbagside til laboratorieborde.

B. Reagensrekonstituering/klarggring af et nyt kit

Bemaerkning: Reagensrekonstituering bgr udfares, inden der pabegyndes arbejde pa
Panther System.

1. For at rekonstituere amplifikations-, enzym- og promotorreagenser kombineres flaskerne
med frysetgrret reagens med rekonstitutionsoplasningen. Hvis rekonstitutionsopl@sningerne
opbevares nedkglet, skal de have stuetemperatur inden brug.

a. Anbring hver enkelt rekonstitutionsoplgsning parvist med det tilhgrende fryseterrede
reagens. Sgrg for, at rekonstitutionsoplgsningen og reagenset har matchende
etiketfarver, fgr du fastger rekonstitueringsmanchetten.

b. Kontrollér lothnumrene pa stregkodelisten for hovedlot for at sikre, at de korrekte
reagenser er grupperet.

c. Abn det frysetarrede reagensheetteglas, og indsaet rekonstitueringsmanchettens ende
med fordybning med et fast tryk i haetteglassets abning (Figur 1, trin 1).

d. Abn den tilherende rekonstitutionsoplagsning, og laeg laget pa et rent, afdeekket
arbejdsbord.

e. Indszet den anden ende af rekonstitueringsmanchetten i haetteglassets abning med et fast
tryk, mens du holder flasken med rekonstitutionsopl@sning pa bordet (Figur 1, trin 2).

f.  Vend langsomt op og ned pa de samlede flasker. Lad oplgsningen lgbe fra flasken
ind i haetteglasset (Figur 1, trin 3).

g. Bland oplgsningen grundigt i heetteglasset ved at hvirvle den rundt (Figur 1, trin 4).

h. Vent pa, at det frysetgrrede reagens gar i oplgsning, vend dernzest op og ned pa de
samlede flasker igen med en heeldning pa en 45° vinkel for at minimere
skumdannelse (Figur 1, trin 5). Lad al vaesken lgbe tilbage i plastflasken.

i. Fjern rekonstitueringsmanchetten og heetteglasset (Figur 1, trin 6).

j- Seet laget pa plastflasken igen. Registrér operatgrinitialer og rekonstitueringsdato pa
etiketten (Figur 1, trin 7).

k. Bortskaf rekonstitueringsmanchetten og haetteglasset (Figur 1, trin 8).

Valgmulighed: Yderligere blanding af amplifikations-, enzym- og promoterreagenser
ved hjeelp af en reagensglasryster er tilladt. Reagenserne kan blive blandet ved at
anbringe plastflasken med haette pa en reagensglasryster indstillet til 20 o/m (eller
tilsvarende) i mindst 5 minutter.
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Advarsel: Undga, at der dannes skum, nar reagenserne rekonstitueres. Skum pavirker
niveaumalingen negativt i Panther System.

Advarsel: Passende blanding af reagenserne er ngdvendig for at opna de forventede
assayresultater.

&

.y
--:f‘ff7 ¢\

Figur 1. Panther System rekonstitutionsproces

2. Klarger target capture arbejdsreagens (WTCR)
a. Gruppér de korrekte flasker i par med TCR og IC.

b. Kontrollér reagenslotnumrene pa stregkodelisten for hovedlot for at sikre, at de
korrekte reagenser i kittet er grupperet i par.

Abn flasken med TCR, og laeg laget pa en ren, afdaekket arbejdsoverflade.

d. Abn IC-flasken, og heeld hele indholdet i flasken med TCR. Det kan forventes, at der
bliver en lille meengde veeske tilbage i IC-flasken.

e. Seet lag pa flasken med TCR, og hvirvl forsigtigt oplasningen rundt, sa indholdet
blandes. Pas pa, at der ikke dannes skum i dette trin.

f. Registrér operatgrinitialer og dags dato pa etiketten.
g. Bortskaf IC-flasken og laget.

Bemeerkning: Bland omhyggeligt ved at vende alle reagenser forsigtigt om, inden de saettes
i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes op 0og ned.

C. Klargering af reagens for tidligere rekonstituerede reagenser

1. Tidligere rekonstituerede amplifikations-, enzym- og promoterreagenser skal have
stuetemperatur (15 °C til 30 °C), inden assayet pabegyndes.

Valgmulighed: Reagenserne kan bringes til stuetemperatur ved at anbringe de
rekonstituerede amplifikations-, enzym- og promotorreagenser pa en reagensglasryster
indstillet til 20 o/m (eller tilsvarende) i mindst 25 minutter.

2. Huvis det rekonstituerede promotorreagens indeholder udfaeldning, der ikke bliver til
oplgsning igen ved stuetemperatur, opvarmes flasken med haette ved en temperatur, som
ikke ma overstige 62 °C i 1 til 2 minutter. Efter dette opvarmningstrin kan promotorreagenset
anvendes, ogsa selvom der er tiloversbleven udfaeldning. Bland promotorreagens ved at
vende op og ned pa det, og pas pa ikke at skabe skum fgr iseetning pa systemet.
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3. Bland omhyggeligt hvert reagens ved at vende forsigtigt op og ned pa det, inden det
saettes i systemet. Pas pa, der ikke dannes skum, mens reagenserne vendes op og ned.
Dette trin er ikke ngdvendigt, hvis reagenserne isaettes pa systemet direkte efter
blandingen pa reagensglasrysteren.

4. Der ma ikke tilfgjes reagens til reagensflaskerne. Panther System bemaerker og afviser
flasker, der er helt fyldt op.

5. Passende blanding af reagenserne er ngdvendig for at opna de forventede assayresultater.

D. Prgvehandtering ved brug af Panther Fusion Specimen Lysis Tube

Bemaerkning: Klargar prover i henhold til Instruktioner til pravebehandling i afsnittet
Udtagning og opbevaring af prave, for du iseetter praver pé Panther systemet.

1. Efterse prgvereagensglassene, inden de saettes i stativet. Hvis et prgvereagensglas
indeholder bobler eller har en lavere maengde end den, der typisk iagttages, skal du
banke forsigtigt pa glasset for at bringe indholdet ned i bunden.

Bemeaerkning: Sworq for, at der er tilsat en passende progvemeengde til reagensglasset for
prover, der er overfgrt til Panther Fusion Specimen Lysis Tube for at undga behandlingsfejl.
Nar der tilsaettes en passende udtaget prove til reagensglasset, er der tilstreekkelig meengde
til at udfgre 3 nukleinsyreekstraktioner.

E. Prevehandtering ved brug af Hologic Specimen Lysis Tube med teet haette eller Custom
Specimen Lysis Tube

1. Klarger praver i henhold til Anvisningerne til pravebehandling i afsnittet Udtagning og
opbevaring af prove.

Bemeaerkning: Sarg for, at der er tilsat en passende pravemaengde til reagensglasset for
prover, der er overfgrt til Hologic Specimen Lysis Tube med taet haette eller et Custom
Specimen Lysis Tube, for at undga behandlingsfejl.

Bemaerkning: Nar der tilseettes en passende udtaget prave til Hologic-reagensglasset til
provelysis (PRD-06554) eller et brugerdefineret reagensglas til pravelysis, er der tilstreekkelig
maengde til at udfare 2 nukleinsyreekstraktioner.

Bemeaerkning: Nar der tilsaettes en passende udtaget prove til Hologic-reagensglasset til
provelysis (PRD-06660), er der tilstraekkelig maengde til at udfare 1 nukleinsyreekstraktion.

Bemeaerkning: Néar du bruger assaysoftwaren til Aptima SARS-CoV-2/Flu reagensglas uden
heette, skal du fjerne heetten fra den positive og negative kontrol inden iseetning pa Panther
systemet.

F. Klarggring af systemet

1. Seet systemet op ifglge anvisningerne i brugervejledning til Panther/Panther Fusion
System og Bemeerkninger til fremgangsmaden. Sgrg for, at der anvendes reagensstativer og
TCR-adaptere af passende starrelse.

2. lseet prover.
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Bemarkninger til fremgangsmaden
A. Kontroller

1. Der kreeves ét par kontroller for at arbejde korrekt med Aptima assaysoftware til Panther
systemet. Aptima SARS-CoV-2/Flu positive og negative kontroller kan isaettes i enhver
position i stativet eller i enhver prgvebas pa Panther systemet. Pipettering af
patientpraver begynder, nar ét af de to fglgende forhold er blevet opfyldt:

a. Et par kontroller bliver i gjeblikket behandlet i systemet.
b. Der er registreret gyldige resultater for kontrollerne pa systemet.
2. Nar kontrolreagensglassene er blevet pipetteret og behandles for et specifikt reagenskit,
kan der kores patientprgver med det tilknyttede kit op til 24 timer, medmindre:
a. Kontrollernes resultater er ugyldige.

b. Det tilknyttede assay-reagenskit fiernes fra systemet.
c. Det tilknyttede assay-reagenskit har overskredet stabilitetsgraenserne.

3. Hvert Aptima kontrolreagensglas kan testes én gang. Forsgg pa at pipettere mere end én
gang fra reagensglasset kan fare til procesfejl.

4. Pipettering af patientpraver begynder, nar ét af de to fglgende forhold opfyldes:
a. Der er registreret gyldige resultater for kontrollerne pa systemet.

b. Et par kontroller bliver i gjeblikket behandlet pa systemet.

B. Temperatur
Stuetemperatur defineres som 15 °C til 30 °C.

C. Handskepudder

Som i alle reagenssystemer kan for meget pudder pa visse handsker forarsage
kontaminering af abnede reagensglas. Det anbefales at bruge handsker uden pudder.

D. Overvagningsprotokol for laboratoriekontaminering til Panther System

Der er mange laboratoriespecifikke faktorer, der kan bidrage til kontaminering, herunder
testningsmaengde, arbejdsgang, preevalens af sygdomme og forskellige andre
laboratorieaktiviteter. Disse faktorer skal tages i betragtning, nar kontamineringsovervagningens
hyppighed fastlaegges. Intervaller for kontamineringsovervagning skal fastlaegges pa basis af
hvert laboratoriums praksis og procedurer.

For at overvage for laboratoriekontaminering kan den folgende procedure udfgres ved hjeelp
af Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit (Aptima pra@veudtagningskit til unisex-
podning) for prgver fra endocervikal podning og podning fra mandlig uretral:

1. Meerk transportragret til podning med cifre, der svarer til de omrader, der skal testes.

2. Fjern podepinden til prgveudtagning (podepind med bla pind med grant tryk) fra
emballagen, vaed podepinden i prgvetransportmedium (STM), og pod det udpegede
omrade med en cirkelbeveegelse.

Placér straks podningen i transportrgret.

Braek forsigtigt podepinden ved markeringslinjen. Undga staenkning af indholdet.
Saet heetten godt fast pa transportrgret til podning igen.

Gentag trin 2 til 5 for hvert omrade, der skal podes.

o0 kW

E. Hvis resultaterne er positive, sa seTolkning af resultater. Kontakt Hologic teknisk support for
yderligere oplysninger om Panther system-specifik kontamineringsovervagning.
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Kvalitetskontrol

En karsel eller et proveresultat kan blive gjort ugyldigt af Panther systemet, hvis problemet
opstar under udferelsen af assayet. Prover med ugyldige resultater skal testes igen.

Negative og positive kontroller

For at danne gyldige resultater er det nadvendigt at teste et saet assaykontroller. Et replikat af
den negative assaykontrol og den positive assaykontrol skal testes hver gang, der isaettes et nyt
kit pa Panther systemet, eller nar det aktuelle szt gyldige kontroller er udlgbet.

Panther systemet er konfigureret til at kreeve kersel af assaykontroller med et administrator-
specificeret interval pa op til 24 timer. Software pa Panther systemet advarer operatgren, nar der
kreeves assaykontroller og starter ikke nye tests, far assaykontrollerne er isat og har startet
behandlingen.

Under behandlingen verificeres kriterierne for godkendelse af assaykontrollerne automatisk af
Panther systemet. For at skabe gyldige resultater skal assaykontrollerne godkendes af en raekke
validitetskontroller, som udfgres af Panther systemet.

Hvis assaykontrollerne godkendes af alle validitetskontroller, betragtes de som gyldige til det

administratorspecificerede tidsinterval. Nar tidsintervallet er gaet, udlgber assaykontrollerne af
Panther systemet, som kraever, at et nyt saet assaykontroller testes, for der startes nogle nye
praver.

Hvis nogen af assaykontrollerne ikke bestar validitetskontrollerne, gar Panther systemet
automatisk de bergrte prever ugyldige og kraever, at et nyt saet assaykontroller testes, for der
startes nogle nye prgver.

Intern kontrol

Der tilseettes en intern kontrol til hver prgve med wTCR. Under behandlingen verificeres den
interne kontrols godkendelseskriterier automatisk af Panther systemsoftware. Der kreeves ikke
detektion af den interne kontrol for pragver, som er positive for SARS-CoV-2 og/eller influenza.
Den interne kontrol skal detekteres i alle prgver, som er negative for SARS-CoV-2- og
influenzatargets. Pragver, som ikke opfylder de kriterier, rapporteres som ugyldige. Hver prgve
med et ugyldigt resultat skal testes igen.

Panther systemet er udviklet til at verificere processerne ngjagtigt, nar procedurerne udfgres efter
anvisningerne pa denne indlaegsseddel og i Brugervejledningen til Panther/Panther Fusion System.
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Tolkning af resultater

Panther systemet bestemmer automatisk testresultaterne for prgver og kontroller. Et testresultat
kan veere Negativt, Positivt eller Ugyldigt.

| tabel 1 vises de mulige resultater, der rapporteres i en gyldig kersel med tolkning af resultater.
Tabel 1: Aptima SARS-CoV-2/Flu Tolkning af resultater

SARS-CoV-2- FluA FluB IC
resultat resultat resultat resultat Tolkning
SARS-CoV-2, Influenza A og Influenza B
Negativt Negativt Negativt Gyldigt Ikke detekteret.
SARS-CoV-2 detekteret. Influenza A og
Positivt Negativt Negativt Gyldigt Influenza B ikke detekteret.
Influenza A detekteret.
SARS-CoV-2 og Influenza B ikke
Negativt Positivt Negativt Gyldigt detekteret.
Flu B detekteret.
SARS-CoV-2 og Influenza A ikke
Negativt Negativt Positivt Gyldigt detekteret.
SARS-CoV-2 og Influenza A detekteret.
Positivt Positivt Negativt Gyldigt Influenza B ikke detekteret
Flu A og Flu B detekteret.
Negativt Positivt Positivt Gyldigt SARS-CoV-2 ikke detekteret.
SARS-CoV-2 og Influenza B detekteret.
Positivt Negativt Positivt Gyldigt Flu A ikke detekteret.
SARS-CoV-2, Influenza A og Influenza B
Positivt Positivt Positivt Gyldigt detekteret.
Ugyldigt. Der opstod en fejl under
Ugyldigt Ugyldigt Ugyldigt Ugyldigt udarbejdelsen af resultatet.

Test prgven igen.

Bemeerkning: Positivt resultat ledsages af TTime veerdier.
Bemeerkning: Der kreeves ikke detektion af IC for prgver, som er positive for SARS-CoV-2, Influenza A og/eller Influenza B.
Bemeerkning: Brugere kan kun tilslgre resultater for Influenza A og/eller Influenza B, men ikke SARS-CoV-2-resultater. Resultatet
vises som Ingen test, hvis analytten er tilslgret i softwaren.
Bemaerkning: Hvis der observeres et ugyldigt resultat pa grund af en assaybehandlingsfejl (p-markering) med en preve, der er udtaget
direkte i prgvetransportmedium, skal du overveje at blande prgven pa vortexmixer i mindst 5 minutter, inden du gentager testen.
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Begransninger

A. Kun personale, som er opleert i fremgangsmaden, ma anvende dette assay. Hvis disse
anvisninger ikke fglges, kan det fore til fejlagtige resultater.

B. Palidelige resultater er athaengige af tilstreekkelig pravetagning og korrekt transport,
opbevaring og behandling af praver.

C. Undga kontaminering ved at overholde god laboratoriepraksis og de procedurer, der er
beskrevet pa denne indleegsseddel.

D. Negative resultater forhindrer ikke tilstedeveerelse af SARS-CoV-2 infektioner og ber ikke
anvendes som det eneste grundlag for behandling eller andre behandlingsbeslutninger.

E. Et positivt resultat angiver detektionen af nukleinsyre fra det relevante virus. Nukleinsyre kan
vedvare selv efter, at virusset ikke leengere er levedygtigt.
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Praestation for Panther SARS-CoV-2/Flu Assay

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitivitet (detektionsgraense eller LoD) for Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev
bestemt ved at teste seriefortyndinger af pooled negative kliniske pragver fra nasopharyngeal
podning, VTM-/UTM-prgver tilsat med de fglgende viruskulturer: 1 SARS-CoV-2-stamme, 2 Flu
A-stammer og 2 Flu B-stammer. Ti replikater af hver seriefortynding for hver stamme blev vurderet
ved at bruge hvert af to assayreagenslots. LoD defineres som den laveste koncentration ved
hvilken 295 % af alle replikater, der er testet positive, som opsummeret i tabel 2. Hver
targetspecifikke LoD blev bekreeftet ved at teste yderligere 20 replikater i negativ klinisk NP-podning
VTM/UTM matrix med ét reagenslot. LoD blev ligeledes bekreeftet ved podning fra
prevetransportmedium (STM), udtagningsmedier og saltvandsmedier i negativ klinisk Multitest
matrix, negativ klinisk saltvandsmatrix.

Tabel 2: Analytisk sensitivitet i Klinisk VTM/UTM Matrix

Virusstamme LoD-koncentration
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 0,001 TCID5o/mL
Influenza A/Californien/07/2009 (H1N1) 0,03 TCID5o/mL
Influenza A/Schweiz/9715293/2015 (H3N2) 0,003 TCID5o/mL
Influenza B/Brisbane/33/08 (Victoria afstamning) 0,01 TCID5¢/mL
Influenza B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata afstamning) 0,3 TCIDgp/mL

Reaktivitet

Reaktivteten af Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev vurderet i forhold til adskillige stammer af
Flu A (HIN1 & H3N2) og adskillige stammer af Flu B (Victoria og Yamagata afstamninger).
Virusstammer blev testet i triplikat med ét reagenslot. | tabellen 3 vises den laveste koncentration
af hver stamme i hvilken, der blev iagttaget 100 % positivitet. Desuden blev 2020 CDC Human
Influenza Panel vurderet med assay. Fem gange fortyndinger af hvert panelelement blev
vurderet med et minimum pa fem replikater iht. CDC-protokollen. | tabellen 4 vises den laveste
koncentration af hvert panelelement i hvilken, mindst ét replikat gav et positivt resultat.
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Tabel 3: Resumé af analytisk reaktivitet for Flu A og Flu B stammer

Stamme

Influenza
A/Massachusetts/15/13

A/Taiwan/42/2006
A/Henan/8/05
A/Kentucky/2/06
A/Hawaii/15/01
A/Brisbane/59/2007
A/Salomonsgerne/03/06
A1/Mal/302/54
A1/Denver/1/57
Ohio/09SW1477/2009
Michigan/45/2015
A/Hiroshima/52/05
AlVictoria/3/75
A/Brasilien/1137/99
A/Hong Kong/8/68
A/Aichi/2/68
Indiana/08/2011
Perth/16/2009
A/Costa Rica/07/99
Port Chalmers/1/73
HongKong/4801/2014
Texas/50/2012
B/Ohio/1/2005
Alabama/2/17
Florida/78/2015
Colorado/06/2017
B/St. Petersburg/14/06
Utah/9/14
Wisconsin/1/2010
Phuket/3073/2013
B/Lee/40

Undertype

Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1N1)
Flu A (H1IN1)
Flu A (H1N2)
Flu A (H1N1)
Flu A(H3N2)
Flu A(H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu A (H3N2)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B

Koncentration

0,09
0,09
0,09
0,3
3
0,09
0,09
0,09
0,9
0,3
0,09
0,009

0,09
0,9
0,3

0,03

0,009

0,3
0,009
0,009

0,03
0,03
0,03
0,03

0,9

0,9

0,9

0,9

Koncentration
Relativ til LoD CoV-2

3 x LoD
3 xLoD
3xLoD
10 x LOD
100 x LOD
3 xLoD
3 x LoD
3 x LoD
30 x LOD
10 x LOD
3 x LoD
3 x LoD
3000 x LOD
30 x LOD
300 x LOD
100 x LOD
10 x LOD
3 x LoD
1000 x LOD
100 x LOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD
3xLOD

Ikke relevant

SARS- FluA FluB
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Tabel 4: 2020 CDC Human Influenza Panel

Virus Stamme Minimum reaktiv koncentration
(E|D50/m|_)
A/Perth/16/2009 (H3N2) 1.02E+01
A/Hongkong/2671/2019 (H3N2) 8.10E-01
Influenza A
A/Christ Church/16/2010 (H1N1 pdm) 1.62E+01
A/Guangdong-maonan/1536/2019 pdm) 1.29E+00
B/Michigan/09/2011 8.13E-03
B/Washington/02/2019 1.62E+00
Influenza B
B/Texas/81/2016 2.04E-01
B/Phuket/3073/2013 8.13E+00
Inklusivitet

Inklusiviteten for Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev vurderet ved at anvende in silico analyse af
assay target capture oligoer, amplifikationsprimere og detektions-torches til SARS-CoV-2, Flu A og
Flu B targetsystemer i forhold til sekvenser, som er tilgaengelige i NCBI- og GISAID-gendatabaser
pr. 30. September 2020. Enhver sekvens med manglende eller uklar sekvensinformation blev
fiernet fra analysen til den target region.

For SARS-CoV-2 var der 111.055 sekvenser, der blev vurderet for den fgrste target region,
110.932 sekvenser blev vurderet for den anden target region, og 110.784 sekvenser med
komplet information for begge regioner. In silico analysen viste 100 % homologi med assay
oligoer for begge target systemer for 96.883 (87,5 %) af de vurderede sekvenser og 100 %
homologi med assay oligoer for mindst ét target system for 110.743 (99,96 %) sekvenser. Der
var ingen vurderede sekvenser med identificerede fejltilpasninger, der var forudset til at pavirke
binding eller praestation af assay.

For Flu A og Flu B har der veeret henholdsvis 79.898 og 28.146 sekvenser siden 1. januar 2015
med information svarende til oligoerne for assayets target regioner. Af de tilgaengelige sekvenser
for Flu A viste 38.700 (48,4 %) 100 % homologi med alle oligoer af target regionen. Af de
resterende 41.198 sekvenser er oligo binding forudset for alle undtagen 687 til en samlet
inklusivitet pa 99,1 % for de vurderede sekvenser. Af de tilgaengelige sekvenser for Flu B viste
5.867 (20,8 %) 100 % homologi med alle oligoer af target regionen. Af de resterende 22.279
sekvenser er oligo binding forudset for alle undtagen 22 til en samlet inklusivitet pa 99,9% for de
vurderede sekvenser.

Analytisk specificitet og mikrobiel interferens

Den analytiske specificitet for Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev vurderet ved at teste 37
mikroorganismer, som repraesenterer almindelige respiratoriske patogener eller teet relaterede
typer (tabel 5). Bakterier blev testet ved 106 CFU/mL, og vira blev testet ved 10° TCIDgy/mL,
bortset fra hvor bemaerket. Mikroorganismer blev testet med og uden forekomst af SARS-CoV-2,
Flu A (H1N1) og Flu B (Victoria afstamning) dyrket virus ved 3 x LoD koncentrationer. Analytisk
specificitet for Aptima SARS-CoV-2/Flu assay var 100 % uden noget tegn pa mikrobiel
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interferens fra ikke-target mikroorganismer. | tillaeg til mikroorganismetestning blev der udfert in
silico BLAST analyse for at vurdere assayets specificitet i relation til de mikroorganismer, som er
anfgrt i tabel 5. In silico analysen viste ingen mulig tveerreaktivitet med nogen af de vurderede
202 GenBank-sekvenser.

Tabel 5: Analytisk specificitet og mikrobiel interferens mikroorganismer

Mikroorganisme
Adenovirus
Enterovirus (f.eks. EV68)
Rhinovirus

Human coronavirus 229E

Human coronavirus HKU1

Human coronavirus' NL63

Human coronavirus OC43
MERS-coronavirus
SARS-coronavirus'
Parainfluenzavirus 1
Parainfluenzavirus 2
Parainfluenzavirus 3

Parainfluenza virus 4a

Human Metapneumovirus
(hMPV)

Respiratorisk syncytialvirus
Bordetella pertussis

Candida albicans

Koncentration
1.0E+06 TCIDgo/mL
1.0E+04 TCID5o/mL
1.0E+04 TCIDgo/mL
1.0E+06 TCIDgo/mL

1.0E+06 c/mL
1.0E+03 TCID5o/mL
1.0E+04 TCIDgo/mL
1.0E+03 TCIDgo/mL

1.0E+06 c/mL
1.0E+05 TCIDgo/mL
1.0E+03 TCIDgo/mL
1.0E+05 TCIDgo/mL

1.0E+05 TCIDgg/mL

1.0E+05 TCIDgg/mL
1.0E+04 TCIDgg/mL

1.0E+06 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL

Mikroorganisme
Legionella pneumophila
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Pneumocystis jirovecii (PJP)
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Influenza A3
Influenza B®
Neisseria meningitidis

Neisseria gonorrhoeae

Moraxella catarrhalis
Lactobacillus plantarum
Corynebacterium diphtheriae

Escherichia coli

Koncentration

1.0E+06 CFU/mL

1.0E+08 TCIDgo/mL

1.0E+05 CFU/mL

1.0E+06 nuc/mL
1.0E+06 CFU/mL

1.0E+06 CFU/mL
1.0E+04 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL

1.0E+06 CFU/mL

1.0E+05 TCID5g/mL

1.0E+04 TCID5g/mL

1.0E+06 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL

1.0E+06 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL
1.0E+06 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae 1.0E+05 CFU/mL SARS-CoV-23 1.0E+05 TCIDgo/mL

30 individuelle negative kliniske

Haemophilus influenzae NP podning fra VTM/UTM praver?

1.0E+06 CFU/mL Ikke relevant

' Dyrket virus og helgenom-renset nukleinsyre til Human coronavirus HKU1 og SARS-coronavirus er ikke frit tilgaengelige. Der blev
brugt HKU1 og SARS-coronavirus VT er, svarende til ORF1ab-genregioner, targeteret af assayet, til at vurdere krydsreaktivitet og
mikrobiel interferens.

2| stedet for at vurdere pooled human naeseskyllevaeske blev 30 individuelle negative kliniske NP podningspraver testet i triplikater
for at repreesentere forskelligartet mikrobiel flora i den humane luftve;j.

3 SARS-CoV-2, Influenza A og Influenza B er assay targets. Analyse af krydsreaktivitet blev kun udfgrt for de andre targets.
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Konkurrerende interferens

Konkurrerende interferens af Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev vurderet ved hjeelp af par af
target vira ved lave/hgje koncentrationer i negativ klinisk NP-podning fra VTM/UTM matrix. Den
lave koncentration virus blev testet ved 3x LoD, mens den hgje koncentration virus blev testet
ved den maksimalt tilladte koncentration baseret pa stock titer. Testning blev udfert ved brug af
én SARS-CoV-2, én Flu A (HIN1) og én Flu B (Victoria afstamning) virusstamme. Forekomsten
af to vira ved varierende lave/hgje koncentrationer i en enkelt prgve havde ingen effekt pa den
analytiske sensitivitet (100 % detektion for begge target) ved de koncentrationer, som er noteret
i tabel 6.

Tabel 6: Konkurrerende interferens

Target 1 Target 2
Forhold 3 x LoD High (Hgj) SARS- Flu A Flu B
Virus Koncentration Virus Koncentration ~ COV-2
(TCID5o/mL) (TCID5o/mL)
SARS-
1 CoV-2 0,003 Flu A 3.16e4 + + -
SARS-
2 CoV-2 0,003 Flu B 1.17e4 + - +
SARS-
3 Flu A 0,09 CoV-2 1.4e1 + + -
4 Flu A 0,09 Flu B 1.17e1 - + +
SARS-
5 Flu B 0,03 CoV-2 1.4e4 + - +
6 FluB 0,03 Flu A 3.16e3 - + +

Klinisk praestation

Den kliniske praestation af Aptima SARS-CoV-2/Flu assay blev vurderet i sammenligning med
Panther Fusion SARS-CoV-2 assay (Hologic, Inc) og Panther Fusion Flu A/B/RSV assay
(Hologic, Inc.) ved hjeelp af et panel af kliniske nasopharyngeale restpraver udtaget fra patienter
med tegn og symptomer pa luftsvejsinfektion. Til evalueringen blev en kombination af negative,
SARS-CoV-2 positive, Flu A positive og Flu B positive pragver testet med hvert assay.

Positive Percent Agreement (PPA) (Positiv procentoverensstemmelse) og Negative Percent
Agreement (NPA) (Negativ procentoverensstemmelse) for SARS-CoV-2 blev beregnet i forhold til
Panther Fusion SARS-CoV-2 assay som referenceresultatet, som vist i tabel 7. Assayet viste
positive og negative procentoverensstemmelser pa henholdsvis 96,1 % og 99,6 % for SARS-CoV-2.

For Flu A og Flu B blev PPA og NPA beregnet i forhold til Panther Fusion Flu A/B/RSV assay
som referenceresultatet, som vist i tabel 8 for Flu A og tabel 9 for Flu B. Assayet viste positive
0og negative procentoverensstemmelser pa henholdsvis 100 % og 99,2 % for Flu A og pa
henholdsvis 100 % og 100 % for Flu B.

Aptima SARS-CoV-2/Flu - Panther System 26 AW-22365-1901 Rev. 003



Aptima™ SARS-CoV-2/Flu Praestation for Panther SARS-CoV-2/Flu Assay

Tabel 7: Kiliniske praestationsresultater for SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 Panther Fusion Resultat
Positivt Negativt | alt
Aptima Positivt 49 1 50
SARS/Flu Resultat Negativt 2 247 249
I alt 51 248 299
Positiv overensstemmelse 96,1 % (86,8 % - 98,9 %)
Negativ overensstemmelse 99,6 % (97,8 % - 99,9 %)

Tabel 8: Kiliniske praestationsresultater for Flu A

Flu A Panther Fusion Resultat
Positivt Negativt | alt
Aptima Positivt 48 2 50
SARS/Flu Resultat Negativt 0 249 249
I alt 48 251 299
Positiv overensstemmelse 100 % (92,6 % - 100 %)
Negativ overensstemmelse 99,2 % (97,1 % - 99,8 %)

Tabel 9: Kliniske praestationsresultater for Flu B

Flu B Panther Fusion Resultat
Positivt Negativt | alt
Aptima Positivt 49 0 49
SARS/Flu Resultat Negativt 0 250 250
I alt 49 250 299
Positiv overensstemmelse 100 % (92,7 % - 100 %)
Negativ overensstemmelse 100 % (98,5 % - 100 %)
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