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Yleisia tietoja

Kayttotarkoitus

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay on kohteen monistukseen ja nukleiinihappokoettimiin perustuva
in vitro -diagnostiikkatesti, joka on tarkoitettu eristetyn ja puhdistetun SARS-CoV-2-viruksen,
influenssa A -viruksen (influenssa A) ja influenssa B -viruksen (influenssa B) RNA:n
kvalitatiiviseen tunnistukseen ja erotteluun, kun testattava nayte eristetdan ja puhdistetaan
nenanielun, suunielun, nenan ja nenan keskikuorikon vanupuikkonaytteista, nenanielun
huuhteesta/aspiraatista ja nenan aspiraatista henkildilta, joilla on hengitystieinfektion oireita ja
merkkeja tai jotka tayttavat COVID-19:n kliiniset ja/tai epidemiologiset kriteerit. SARS-CoV-2:n ja
influenssan aiheuttamien hengitysteiden virusinfektioiden kliiniset merkit ja oireet voivat olla
samanlaisia.

Tulokset koskevat SARS-CoV-2:n, influenssa A:n ja influenssa B:n RNA:n tunnistamista.
SARS-CoV-2:n, influenssa A:n ja influenssa B:n RNA voidaan yleensa tunnistaa
ylahengitysteiden naytteista infektion akuutin vaiheen aikana. Positiiviset tulokset viittaavat
SARS-CoV-2:n, influenssa A:n tai influenssa B:n RNA:n lasndoloon. Potilaan infektiotilan
maarittdmiseen tarvitaan kliininen korrelaatio potilashistorian ja muiden diagnostisten tietojen
kanssa. Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeri-infektiota tai muuta samanaikaista
virusinfektiota. Havaittu aine ei ole valttdmatta ehdoton sairauden aiheuttaja.

Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-, influenssavirus A- tai influenssavirus B -
infektiota, eikd pelkdstaan niitd tule kayttda hoitosuunnitelman paatdsten perustana. Negatiiviset
tulokset on tulkittava yhdessa kliinisten havaintojen, potilashistorian ja epidemiologisten tietojen
kanssa.

Panther™- ja Panther Fusion™ -jarjestelmalla suoritettava Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay on
tarkoitettu Panther- ja Panther Fusion -jarjestelmien kayttamisesta ja in vitro -
diagnoositoimenpiteista erikseen opastusta ja koulutusta saaneen, koulutetun kliinisen
laboratoriohenkildston kayttoon.

Testin yhteenveto ja kuvaus

Influenssa ja COVID-19 ovat kumpikin tarttuvia hengitystiesairauksia, mutta ne aiheutuvat eri
viruksista. COVID-19:n aiheuttaa uuden koronaviruksen (joka tunnetaan nimellda SARS-CoV-2)
infektio, ja influenssan aiheuttaa influenssavirusinfektio. Koska osa influenssan ja COVID-19:n
oireista on samanlaisia, voi olla vaikeaa erotella niita toisistaan pelkastaan oireiden perusteella.’

Influenssa on tarttuva hengityselinsairaus, jonka aiheuttavat influenssavirukset. Se voi aiheuttaa
lievAn—vakavan taudin. Influenssainfektion vakavat tulokset voivat johtaa sairaalahoitoon tai
kuolemaan. Joillain ihmisilla, kuten vanhuksilla, nuorilla lapsilla ja ihmisilla, joilla on tiettyja
terveysongelmia, on suurempi vakavien influenssakomplikaatioiden riski. Influenssaviruksia on
kahta paatyyppia: A ja B. Influenssa A- ja influenssa B -virukset, jotka leviavat yleisesti ihmisten
joukossa (ihmisten influenssavirukset), aiheuttavat kausi-influenssaepidemioita joka vuosi.2

Influenssan oireet ja merkit iimenevat yleensa &killisesti. Inmisilla, joilla on influenssa, voi olla
kuumetta tai kuumeista tunnetta tai kylmanvareita, yskaa, kurkkukipua, nenan vuotamista ja
tukkoisuutta, lihas- tai vartalokipuja, paansarkya, uupumusta ja joillain myés oksentelua ja ripulia,
vaikkakin nama oireet ovat yleisempia lapsilla kuin aikuisilla.?
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Koronavirukset muodostavat suuren virusperheen, johon kuuluvat virukset voivat aiheuttaa
sairauksia eldimilla tai ihmisilla. Ihmisilld useiden koronavirusten tiedetdan aiheuttavan
hengitystieinfektioita, jotka vaihtelevat tavallisesta flunssasta Middle East Respiratory Syndrome
(MERS) -oireyhtymaan ja Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS) -oireyhtymaan.
Viimeisimpana l6ydetty koronavirus, SARS-CoV-2, aiheuttaa siihen liittyvan
koronavirussairauden, joka tunnetaan nimelld COVID-19. T&ta uutta virusta ja sairautta ei
tunnettu ennen sen Kiinan Wuhanissa joulukuussa 2019 aiheuttamaa epidemiaa.?

COVID-19:44 sairastavilla potilailla on monenlaisia oireita, jotka vaihtelevista lievista vaikean
sairauteen. Oireet voivat iimetd 2—14 paivaa virukselle altistumisen jalkeen. COVID-19:33
sairastavilla voi olla kuumetta tai kylmanvareita, yskaa, hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia,
uupumista, lihas- tai vartalokipuja, paansarkya, maku- tai hajuaistin haviamista, jota ei ole ennen
ilmennyt, kurkkukipua, nenan vuotamista tai tukkoisuutta, pahoinvointia tai oksentelua ja/tai ripulia.®

COVID-19-sairauden aiheuttava virus tartuttaa ihmisia ja leviad helposti ihmisesta toiseen. Maailman
terveysjarjestd WHO luokitteli COVID-19-epidemian pandemiaksi 11. maaliskuuta 2020.35

Testauksen toimintaperiaate

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksessa yhdistyvat kohteen eristystekniikka,
reaaliaikainen transkriptiovalitteinen monistus (RT-TMA) ja reaaliaikainen amplikonien tunnistus
fluoresoivasti leimattujen koettimien avulla.

Naytteet otetaan ja siirretdan vastaaviin naytteiden siirtoputkiin. Naissa putkissa olevat siirtoliuokset
vapauttavat RNA-kohteen ja suojaavat sita hajoamiselta sailytyksen aikana. Kun Aptima SARS-
CoV-2/Flu Assay suoritetaan laboratoriossa Panther System -jarjestelmalld, jokaiseen
naytereaktioon lisatdan sisaistad kontrollia (Internal Control, IC), joka on nukleiinihappo, ja IC seka
RNA-kohdemolekyylit eristetddn naytteista kayttamalla eristysoligomeereja kohteen
eristysmenetelmassa, jossa hyddynnetdan magneettisia mikrohiukkasia. Eristysoligomeeri sisaltaa
sekvensseja, jotka ovat komplementaarisia kohdemolekyylien spesifisten alueiden kanssa, seka
joukon deoksiadenosiinitahteitd. Jokaiselle kohteelle kaytetaan erillista eristysoligomeeria.
Hybridisointivaiheen aikana eristysoligomeerien sekvenssin spesifiset alueet sitoutuvat
kohdemolekyylien spesifisiin alueisiin. Eristysoligomeerin ja kohteen kompleksi eristetaan sen
jalkeen liuoksesta alentamalla reaktion Iampdtila huoneenlampdon. Tama lampétilan alentaminen
mahdollistaa hybridisoinnin tapahtumisen eristysoligomeerin deoksiadenosiinialueen ja
magneettisiin hiukkasiin kovalenttisesti sitoutuneiden polydeoksitymidiinimolekyylien valilla.
Mikrohiukkaset, myds niihin sitoutuneet eristetyt kohdemolekyylit, vedetaan reaktioastian sivuun
kayttamalld magneetteja, minka jalkeen supernatantti imetédan pois. Hiukkaset pestaan, jotta
saadaan poistettua jaljelle jaanyt naytematriisi, joka voi sisaltdd monistusreaktiota estavia aineita.
Kun kohteen eristyksen vaiheet on suoritettu, naytteet ovat valmiita monistettaviksi.

Kohteen monistusanalyysit perustuvat kompelementaaristen oligonukleotidialukkeiden kykyyn
kiinnittya spesifisesti ja saada aikaan kohde- ja IC-nukleiinihapposaikeiden entsymaattinen
monistus. Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay monistaa SARS-CoV-2:n, influenssa A:n ja influenssa
B:n spesifiset RNA-alueet DNA-valituotteiden avulla. Havaitseminen tehdaan kayttamalla
yksijuosteisia, fluoresoivasti leimattuja nukleiinihappokoettimia, jotka ovat lasna kohteen
monistuksen aikana ja hybridisoituvat spesifisesti amplikoniin reaaliaikaisesti. Jokaisessa
koettimessa on fluorofori ja sammuttaja. Kun koetin ei hybridisoidu amplikoniin, sammuttaja on
fluoroforin laheisyydessa ja estaa fluoresenssin. Kun fluoresoivasti leimattu koetin sitoutuu
amplikoniin, sammuttaja on siirtynyt kauemmas poispain fluoroforista, ja se lahettda signaalin
tietylld aallonpituudella, kun valonlahde virittdd sen. Mitd enemman fluoresoivasti leimattuja
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koettimia hybridisoituu amplikoniin, sitd suuremman fluoresoivan signaalin ne synnyttavat.
Viruskohteisiin ja IC-kohteisiin liittyvat fluoroforit lahettavat valoa eri aallonpituuksilla, ja siten
nama kohteet voidaan erottaa toisistaan. Monistuksen synnyttamat fluoresoivat signaalit mitataan
fluorometreilla, ja sen jalkeen niistd luodaan kvalitatiivisia tuloksia jarjestelman avulla.

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay monistaa ja tunnistaa ORF1ab-geenin kaksi konservoitunutta
aluetta samassa SARS-CoV-2-reaktiossa, yhden influenssa A:n matriisigeenin alueen ja toisen
influenssa B:n matriisigeenin alueen. Tunnistamista varten kumpikin SARS-CoV-2-geenikohde
raportoidaan Panther System -jarjestelman FAM-fluoresenssikanavalla, influenssa A -kohde
raportoidaan ROX-fluoresenssikanavalla ja influenssa B -kohde raportoidaan HEX-
fluoresenssikanavalla. Naitd kahta SARS-CoV-2-kohteen aluetta ei erotella, ja kumman tahansa
tai kummankin alueen monistus aiheuttaa RLU-signaalin. Maarityksen tulokset kaikkien
kohteiden osalta maaritetdan fluoresenssin ja esiintymisen raja-arvojen perusteella.

Varoitukset ja varotoimet

A. Diagnostiseen in vitro -kayttoon. Lue huolellisesti tdma pakkausseloste ja Panther-/Panther
Fusion System -jarjestelméan kéyttéopas.

B. Vain tdman maarityksen kayttoon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa tassa kuvattuja toimenpiteita. Jos
nestetta laikkyy, suorita desinfiointi kayttamalla asianmukaisia paikallisia toimenpiteita.

C. Kasittele ja prosessoi kaikki ndytteet kohdellen niitad tartuntavaarallisina ja noudattaen hyvien
mikrobiologisten kaytantéjen ja toimenpiteiden (GMPP) mukaisia laboratoriokaytantéja ja -
toimenpiteita. Katso maailman terveysjarjeston (WHO) laboratorioiden bioturvallisuuteen
liittyvat koronavirustautia (COVID-19) koskevat tilapaisohjeet (Laboratory biosafety guidance
related to coronavirus disease [COVID-19]: interim guidance). https://www.who.int/
publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).

D. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettava oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn asianmukaisesti
koulutettu henkildkunta saa suorittaa tdman diagnostiikkatoimenpiteen.s

E. Jos SARS-CoV-2-, influenssa A- ja/tai influenssa B -infektiota epaillaan julkisterveydenhuollon
viranomaisten suosittelemien ajantasaisten kliinisten seulontaehtojen perusteella, naytteiden
ottamisessa on noudatettava asianmukaisia infektiotorjuntaa koskevia varotoimia.

Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

G. Kaikkien laboratoriotydntekijdiden, jotka ottavat ja kasittelevat sellaisilta henkil6iltd saatuja
naytteita, joilla epailldaan olevan SAR-CoV-2-, influenssa A- ja/tai influenssa B -tartunta, on
kaytettava henkildnsuojaimia siten kuin kuvataan maailman terveysjarjestén (WHO) laboratorioiden
bioturvallisuuteen liittyvissa koronavirustautia (COVID-19) koskevissa tilapaisohjeissa
(Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease [COVID-19]: interim guidance).

H. Kayta kertakayttdisia, puuterittomia kasineita, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi
naytteitd ja reagensseja. Pese kadet lapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteitd ja reagensseja.

I. Havita kaikki naytteisiin ja reagensseihin koskeneet materiaalit soveltuvien kansallisten,
kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.
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J. Panther Fusion Specimen Lysis Tube -putkiin, Hologic Specimen Lysis Tube -putkiin, Aptima
Multitest Collection Kit -pakkaukseen ja Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit -
pakkaukseen merkityt viimeiset kayttopaivat koskevat naytteen siirtamista putkeen eivatka
naytteen testaamista. Keratyt/siirretyt naytteet ovat naiden viimeisten kayttopaivien jalkeen
testauskelpoisia, jos niitd on kuljetettu ja sailytetty asiaankuuluvan pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, vaikka nama viimeiset kayttopaivat olisi jo ohitettu.

K. Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sailyy kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana
ei ole arvioitu.

L. VAlta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittdin suuren
maaran virusta tai muita organismeja. Varmista, ettd naytesailidt eivat padse koskettamaan
toisiaan, ja havitd kaytetyt materiaalit viematta niitd avointen sailididen yli. Vaihda kasineet,
jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.

M. Al kayta reagensseja tai kontrolleja vimeisen kayttdpaivan jalkeen.

N. Sailytd maarityksen ainesosia suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso lisatietoja Reagenssien
sdilytys- ja kéasittelyvaatimukset -kohdasta (sivu 6) ja Panther System -jarjestelméan
testausmenetelmé -kohdasta (sivu 15).

O. Ala yhdistd maaritysreagensseja tai -nesteitd keskendan. Ala tayta reagensseja tai nesteita
likaa; Panther System -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

Valta reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

Q. Al kaytd materiaalia, joka voi sisdltda guanidiumtiosyanaattia, tai mitdan guanidiinia
sisaltavia materiaaleja laitteen paalla. Erittain herkasti reagoivia ja/tai myrkyllisia yhdisteita voi
muodostua, jos ndma aineet yhdistyvat natriumhypokloriitin kanssa.

R. Tietyt taman tarvikesarjan reagenssit on merkitty vaara- ja turvallisuussymboleilla.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot kuvastavat EU:n kéyttoturvallisuustiedotteiden Iluokituksia.
Jos haluat tutustua oman alueesi vaarailmoitustietoihin, tutustu aluekohtaiseen
kéyttéturvallisuustiedotekirjastoon osoitteessa www.hologicsds.com.

Target Capture Reagent (kohteen eristysreagenssi)
1-5-PROSENTTINEN EDTA
LITIUMHYDROKSIDIMVONOHYDRAATTI, 1-5-PROSENTTINEN

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
P273 — Valtettava paastamista ymparistoon
P280 — Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta

Promoter Reagent (promootterireagenssi)
MAGNESIUMKLORIDI, 35-40-PROSENTTINEN

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
P273 — Valtettava paastamista ymparistoon
P280 — Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta
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Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset
A. Seuraavat reagenssit ovat vakaita, kun niita sailytetdan 2—8 °C:ssa (jadkaapissa):
Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reagent (monistusreagenssi)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reagent (entsyymireagenssi)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reagent (promootterireagenssi)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Internal Control (sisainen kontrolli)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Positive Control (positiivinen kontrolli)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Negative Control (negatiivinen kontrolli).

B. Seuraavat reagenssit ovat vakaita 2—-30 °C:ssa sailytettyina:
Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reconstitution Solution (monistussekoitusliuos)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reconstitution Solution (entsyymin sekoitusliuos)
Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reconstitution Solution (promootterin sekoitusliuos).

C. Seuraavat reagenssit ovat vakaita 15-30 °C:ssa sailytettyind (huoneenlammdssa):
Aptima SARS-CoV-2/Flu Target Capture Reagent (kohteen eristysreagenssi)
Aptima Wash Solution (pesuliuos)

Aptima Buffer for Deactivation Fluid (deaktivointinesteen puskuri)
Aptima Oil Reagent (6ljyreagenssi).

D. Kayttovalmis kohteen eristysreagenssi (Working Target Capture Reagent, wTCR) on stabiilia
30 paivan ajan 15-30 °C:ssa sailytettyna. Ala sailyta sita jadkaapissa.

E. Liuotuksen jalkeen entsyymireagenssi, monistusreagenssi ja promootterireagenssi ovat
stabiileja 30 paivan jalkeen, kun niitd sailytetdan 2—8 °C:ssa.

F. Havita kaikki kayttamattémat liuotetut reagenssit ja wTCR 30 paivan kuluttua tai paaeran
viimeisen kayttopaivan jalkeen, kumpi tapahtuukin ennemmin.

G. Kontrollit sailyvat pullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.

H. Panther Systemissa sailytettyjen reagenssien stabiiliusaika on 72 tuntia. Reagenssit voidaan
lisata Panther Systemiin enintdan viisi kertaa. Panther System kirjaa lokiin jokaisen
reagenssien lisdyskerran.

I. Promootterireagenssi ja sekoitettu promootterireagenssi ovat valonarkoja. Sailyta reagenssit
valolta suojattuina. Maaritetty stabiilius sekoitettuna perustuu sekoitetun
promootterireagenssin 12 tunnin altistukseen kahdelle 60 W:n fluoresoivalle valolle 43 cm:n
etaisyydella ja alle 30 °C:n lampdtilassa. Myds sekoitettujen promootterireagenssien
altistumista valolle on rajoitettava.

J. Huoneenldmpddn lammitettdessa osa kontrolliputkista saattaa nayttaa utuisilta tai sisaltaa
sakkaa. Kontrolleihin liittyva utuisuus tai sakka ei vaikuta kontrollien suorituskykyyn.
Kontrolleja voidaan kayttaa huolimatta siitd, ovatko ne selkeitd vai utuisia tai sakkaisia. Jos
kontrollien halutaan olevan kirkkaita, liukenemista voidaan nopeuttaa inkuboimalla niita
huoneenlampdtila-alueen ylaalueella (15-30 °C:ssa).

K. Ali jaadyta reagensseja.
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Naytteenotto ja naytteiden sailytys

Naytteet: kliininen potilaista keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
kuljetusjarjestelmaan. Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksessa tama tarkoittaa nenanielun,
suunielun, nenan ja nenan keskikuorikon vanupuikkonaytteiden tai nenanielun huuhteen/aspiraatin
ja nenan aspiraatin naytteen ottamista viruksen siirtoaineeseen (VTM/UTM), keittosuolaliuokseen,
nestemaiseen Amies-laimennusaineeseen tai naytteensiirtoaineeseen (STM).

Nayteaines: yleisempi termi, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
System -jarjestelméssa, mukaan lukien potilasnaytteet ja potilasnaytteet, jotka on siirretty Panther
Fusion -naytelyysausputkeen, kiintealld korkilla varustettuun Hologic-naytelyysausputkeen,
mukautettuun naytelyysausputkeen, Aptima Multitest -siirtoputkeen, Hologic Direct Load Capture
Cap -putkeen ja kontrolleihin.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltéisivat mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kayta yleisia varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siita, etteivét néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana.
Havita esimerkiksi kdytetyt materiaalit viemétta niitd avoimien putkien yli.

Vanupuikkonaytteen ottaminen

Ota nenanielun, suunielun, nenan ja nenan keskikuorikon vanupuikkonaytteet perustekniikalla kayttaen
polyesteri-, raion- tai nailonpaisia vanupuikkoja. Aseta vanupuikkonayte valittdmasti 3 mL:aan VTM- tai
UTM-ainetta. Vaihtoehtoisesti puikkonaytteet voidaan lisata suolaliuokseen, nestemaiseen Amies- tai
STM-aineeseen. Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit -ndytteenottosarjaa voidaan kayttaa
nenanielun, nenadn ja nendn keskikuorikon vanupuikkondyteaineksen ottamiseen. Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwab on tarkoitettu suunielun ja nenan vanupuikkonaytteiden
ottamiseen. Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwab on tarkoitettu nenanielun
vanupuikkonaytteiden ottamiseen.

Naytteenoton jalkeen VTM:aan/UTM:aan, nestemaiseen Amies-liuokseen tai
keittosuolaliuokseen otettuja naytteitd voidaan sailyttda 2—-8 °C:ssa enintdan 96 tuntia ennen
niiden siirtamistad naytelyysaysputkeen (eli Panther Fusion -naytelyysaysputkeen, kiintealla
korkilla varustettuun Hologic-naytelyysaysputkeen tai mukautettuun naytelyysaysputkeen) alla
olevan naytteiden kasittelya koskevan kohdan kuvauksen mukaisesti. Jaljelle jaavia VTM:ssa/
UTM:ssda, nestemaisessa Amies-liuoksessa tai keittosuolaliuoksessa olevia naytteitd voidaan
sailyttda <-70 °C:ssa.

Naytteenoton jalkeen Aptima Multitest Tube -nayteputkissa ja Hologic Direct Load Capture Cap -
nayteputkissa olevia naytteitéd voidaan sailyttdad 2—-30 °C:ssa enintaan 6 paivaa.

Huomautus: Aptima Multitest -putkeen ja Hologic Direct Load Capture Cap -putkeen
otetut néytteet séilytetédén korkilla suljettuina ja pystyasennossa telineesséa.

Seuraavia VTM/UTM-aineita voidaan kayttaa:

. Remel MicroTest -sarjan M4-, M4RT-, M5- ja M6-formulaatiot
*  Copan Universal Transport Medium
*  BD Universal Viral Transport Medium.

Huomautus: Al kéytd ainetta, joka voi siséltdd guanidiumtiosyanaattia, tai mitéén
guanidiinia siséltdvia materiaaleja.

Nenanielun pesu-/aspiraatio- ja nenadn aspiraationaytteen ottaminen
Ota nenanielun pesu-/aspiraatio- ja nenan aspiraationaytteet perustekniikalla.
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Naytteiden prosessointi

Tyonkulut, joissa kaytetaan korkillisia putkia ja Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -ohjelmistoa

Naytteiden késittely kdyttamalld Panther Fusion -naytelyysausputkea

A. Ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista siirrd 500 yL naytettd* Panther Fusion -
naytelyysausputkeen.

*Huomautus: kun testataan pakastettua néytettd, anna néytteen lammetéa
huoneenldmp66n ennen Késittelya.

Aptima Multitest Collection Kit -ndytteenottosarjalla otettujen ndytteiden késittely

A. Kun otettu nayte* on asetettu Aptima Multitest -putkeen kayttamalla Aptima Multitest
Collection Kit -naytteenottosarjaa, lisdkasittelya ei tarvita.

*Huomautus: kun testataan pakastettua nédytettd, anna ndytteen lammeta
huoneenldmpdbn ennen Kaésittelya.

Tyonkulut korkittomia putkia ja Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -ohjelmistoa kayttien

Néytteiden kasittely kdyttdmalla Panther Fusion -néaytelyysausputkea

A. Ota korkki pois lavistettavalla korkilla varustetuista Panther Fusion -naytelyysausputkista.
Lavistettava korkki voidaan sailyttada, tai sen sijaan seuraavassa vaiheessa voidaan kayttaa
kiinteda vaihtokorkkia.

B. Siirrd ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista 500 yL naytetta lavistettavalla
korkilla tai kiintealla vaihtokorkilla varustettuun Panther Fusion -naytelyysausputkeen.

C. Putki kannattaa sulkea uudelleen ja kdantaa hellavaroin ylésalaisin kolme kertaa, jotta
varmistetaan viruksen inaktivaatio ja homogeeninen seos.

D. Valta kosketus putken yldosaan léyhaamalla korkkia ja asettamalla nayteputki
naytetelineeseen.

E. Irrota ja havitad korkki. Kontaminaation valttdmiseksi ala vie korkkia minkdan muun
naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista varovasti
nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata méaérityksen kéasittelya ja
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

F. Laita telineen pidin naytetelineeseen ja lataa teline laitteeseen.

Néytteiden kasittely kdyttdmalla kiintedlla korkilla varustettua Hologic-nédytelyysausputkea
A. Avaa kiintealla korkilla varustetun Hologic-naytelyysausputken korkki ja laita korkki talteen.

B. Siirra ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista 500 yL naytetta kiintealla korkilla
varustettuun Hologic-naytelyysausputkeen.

C. Putki kannattaa sulkea uudelleen ja kaantaa hellavaroin ylosalaisin kolme kertaa, jotta
varmistetaan viruksen inaktivaatio ja homogeeninen seos.
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F.

Valta kosketus putken ylaosaan l6yhaamalla korkkia ja asettamalla nayteputki naytetelineeseen.

Irrota ja havita korkki. Kontaminaation valttamiseksi ala vie korkkia minkdan muun
naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista varovasti
nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata maarityksen kéasittelyé ja
aiheuttaa virheellisig tuloksia.

Laita telineen pidin naytetelineeseen ja lataa teline laitteeseen.

Hologic Direct Load Capture Cap -nédytteenottosarjalla — CLASSIQSwabs ja Hologic Direct
Load Capture Cap -ndytteenottosarjalla — FLOQSwabs otettujen néytteiden kasittely

A

D.

Kun otettu nayte* on asetettu Hologic Direct Load Capture Cap Tube -nayteputkeen,
lisdkasittelya ei tarvita.

*Huomautus: Anna néytteen ldammetéa huoneenldmpddn ennen kasittelya.
Valta kosketus putken ylaosaan I6ysdamalla korkkia ja asettamalla nayteputki naytetelineeseen.

Irrota ja havita korkki ja vanupuikko. Kontaminaation valttamiseksi ala vie korkkia minkaan
muun naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista
varovasti nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: Jos vanupuikkoa ei ole liitetty korkkiin, sulje putki korkilla, jotta vanupuikko
tarttuu korkkiin ja otetaan pois putkesta. Vanupuikon siséltdvid Direct Load Capture Cap -
putkia ei saa ladata Panther System -jarjestelmaén.

Huomautus: jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata méaarityksen kéasittelyé ja
aiheuttaa virheellisid tuloksia.

Laita telineen pidin naytetelineeseen ja lataa teline laitteeseen.

Néytteiden késittely kdyttdmalla mukautettua naytelyysausputkea

A

B.
C.

Kayta steriilia tai ei-steriilia (kayttdmatonta) yleisputkea, joka on valmistettu
polypropeenimuovista tai vastaavasta materiaalista ja jonka ulkohalkaisija on 12—13 mm ja
korkeus 75-100 mm. Ota 0,78 mL:n + 0,07 mL:n alikvootti naytteen siirtoaineen (STM)
kokonaismaarasta putkeen kayttamalla pipettia tai toistopipettia.

Huomautus: tdma vaihe pitdé tehda alueella, jossa El késitelld SARS-CoV-2-, influenssa
A- ja influenssa B -ndytteita.

Huomautus: jos putket valmistellaan ennen kéyttéa, sulje putki uudelleen ja séilyta sita
15-30 °C:ssa, kunnes sita kaytetdan naytteen kasittelyssa.

Huomautus: kun taytetty mukautettu néytelyysausputki séilytetdén suljettuna ja jos
mukautetun néytelyysausputken tédytén aikana siihen ei pdassyt kontaminaatioita, STM:n
tulisi séilya sille méaaritettyyn viimeinen kéyttépadivamaéaéaraan saakka.

Huomautus: ei-steriileja (kdyttamattomia) putkia kdytettdessé kontaminaatioriski voi kasvaa.
Avaa STM:aa sisaltava mukautettu naytelyysausputki ja laita korkki talteen.

Siirra ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista 500 pL naytettd STM:aa sisaltavaan
mukautettuun naytelyysausputkeen.
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D. Nayteputki kannattaa sulkea uudelleen ja kdantaa hellavaroin ylésalaisin kolme kertaa, jotta
varmistetaan viruksen inaktivaatio ja homogeeninen seos.

E. Valta kosketus putken ylaosaan Iéyhaamalla korkkia ja asettamalla nayteputki
naytetelineeseen.

F. Irrota ja havita korkki. Kontaminaation valttamiseksi ala vie korkkia minkdan muun
naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista ne varovasti
nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata maarityksen kéasittelya ja
aiheuttaa virheellisia tuloksia.

G. Laita telineen pidin naytetelineeseen ja lataa teline laitteeseen.

Aptima Multitest Collection Kit -ndytteenottosarjalla otettujen naytteiden kasittely

A. Hanki Panther Fusion -naytelyysausputken (vaihe A), kiintedllad korkilla varustetun Hologic-
naytelyysausputken (vaihe A) tai mukautetun naytelyysausputken (vaihe A-B) ohjeet ja
noudata niita.

B. Ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista siirrd 500 yL otettua naytettd Aptima
Multitest -putkesta Panther Fusion -naytelyysausputkeen, Hologic-naytelyysausputkeen tai
mukautettuun naytelyysausputkeen ylla olevien naytteiden kasittelya koskevien ohjeiden
mukaisesti.

Nayteaineksen sailytys

A. Panther System -jarjestelmassa oleva nayteaines voidaan arkistoida myohempaa
lisatestaamista varten.

B. Nayteaineksen sailyttdminen ennen testaamista tai sen jalkeen

1. Aptima Multitest -putkessa, Panther Fusion -naytelyysausputkessa, Hologic-
naytelyysausputkessa tai mukautetussa naytelyysausputkessa tai Hologic Direct Load
Capture Cap -nayteputkessa olevaa nayteainesta pitda sailyttaa telineessa
pystyasennossa seuraavissa olosuhteissa:

» 2-30 °C:ssa enintdan 6 vuorokautta.

2. Seka korkillisten ja korkittomien tyénkulkujen tapauksessa nayteaines pitaa peittaa
uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

3. Jos maarityksella maaritetty nayteaines taytyy jaadyttaa tai sita pitda kuljettaa:

« Tydnkulut, joissa kaytetdan korkillisia putkia

Poista lavistettava korkki ja aseta nayteputkiin uudet ei-lavistettavat korkit. Jos
nayteaines taytyy kuljettaa testattavaksi toiseen laitokseen, suositeltuja Iampdtiloja
taytyy noudattaa. Ennen korkin poistamista naytteensiirtoputkea tulee sentrifugoida 5
minuutin ajan 420 RCF:ss3, jotta kaikki neste valuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja
ristikontaminaatiota.

» Tyonkulut korkittomia putkia kaytettaessa

Jos nayteaines taytyy kuljettaa testattavaksi toiseen laitokseen, aseta uusi kiinted korkki
naytelyysausputken paalle. Suositeltuja lampdtiloja taytyy noudattaa. Ennen korkin
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poistamista naytteensiirtoputkea tulee sentrifugoida 5 minuutin ajan 420 RCF:ss3, jotta
kaikki neste valuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Huomautus: vaihtoputkensulkimia ja putkitulppia ei saa kayttda putkien
peittdmiseen sentrifugointia, pakastamista tai kuljetusta varten.

Naytteen siirto
Varmista, ettd naytteen sailytysolosuhteet pysyvat Néytteen kerddminen ja séilyttdminen -
kohdassa sivu 7 kuvattuja vastaavina.

Huomautus: néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
siirtosdénndésten mukaisesti.
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Panther System

Panther System -jarjestelmalle tarkoitetut Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen reagenssit
luetellaan alla. Reagenssin tunnistusmerkinnat luetellaan myés reagenssin nimen vieressa.

Toimitetut reagenssit ja materiaalit
Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityspakkaus PRD-06815

250 testia (2 pakkausta)

Aptima SARS-CoV-2/Flu -jadkaappilaatikko (laatikko 1/2)
(sdilyta 2—8 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Maara
Merkinta  Komponentti 250 kpl:n
testisarja
A Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reagent (monistusreagenssi) 1 injektiopullo
Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuokseen kuivattuina.
E Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reagent (entsyymireagenssi) 1 injektiopullo

Kéénteistranskriptaasi ja RNA-polymeraasi kuivattuina HEPES-
puskuroidussa liuoksessa.

PRO Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reagent (promootterireagenssi) 1 injektiopullo
Ei-infektoivia nukleiinihappoja puskuriliuokseen kuivattuina.

IC Aptima SARS-CoV-2/Flu Internal Control (sisdinen kontrolli) 1 injektiopullo
Ei-infektoivia RNA-nukleiinihappoja puskuriliuoksessa.

Aptima SARS-CoV-2/Flu -laatikko, huoneenlampoéinen (laatikko 2/2)
(sailyta 15-30 °C:ssa vastaanoton jalkeen)

Maara
Merkinta  Komponentti 250 kpl:n
testisarja
AR Aptima SARS-CoV-2/Flu Amplification Reconstitution Solution 1x27,7mL
(monistussekoitusliuos)
Vesipitoinen séiléntdaineita siséltdvé liuos.
ER Aptima SARS-CoV-2/Flu Enzyme Reconstitution Solution (entsyymin 1 x 11,1 mL

sekoitusliuos)
HEPES-puskuroitu liuos, joka siséltda pinta-aktiivista ainetta ja glyserolia.

PROR Aptima SARS-CoV-2/Flu Promoter Reconstitution Solution 1x 35,4 mL
(promootterin sekoitusliuos)
Vesipitoinen séilbéntdaineita siséltédva liuos.

TCR Aptima SARS-CoV-2/Flu Target Capture Reagent (kohteen 1x54 mL
eristysreagenssi)
Puskuroitu suolaliuos, joka siséltéé kiintedn faasin ja nukleiinihappoja.

Sekoituskaulukset 3

Paaeran viivakoodiarkki 1 arkki
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Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole mééritetty.

Tuotenro

Panther System 303095
Aptima Assay Fluids Kit -pakkaus 303014 (1 000 testia)

(Aptima Wash Solution (pesuliuos), Aptima Buffer for Deactivation Fluid

(deaktivointinesteen puskuri) ja Aptima Oil Reagent (6ljyreagenssi))

Moniputkiyksikdt (MTU:t) 104772-02
Panther Waste Bag Kit -jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405
Vaihtoehtoisesti Panther-ajosarja 303096 (5 000 testia)

siséltdd moniputkiyksikéits, jétepusseja, jéteastian kansia, mééritysnesteité ja
automaattisen tunnistuksen reagensseja

Karjet, nesteen kasittely (LiHa), 1000 yL suodatettu, johtava ja 901121 (10612513 Tecan)

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

PC — Aptima SARS-CoV-2/Flu -mé&érityksen positiivinen kontrolli. Ei-infektoiva
nukleiinihappo puskuroidussa liuoksessa, joka siséltdd <5 %
puhdistusainetta. Maéré 5 x 1,7 mL
NC - Aptima SARS-CoV-2/Flu -mé&érityksen negatiivinen kontrolli. Puskuroitu
liuos, joka siséltda < 5 % puhdistusainetta. Médéaré 5 x 1,7 mL
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit -ndytteenottosarja PRD-03546
vanupuikkonaytteille

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

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit -naytteenottosarja 301041
endoservikaalisille ja miesten virtsaputken vanupuikkonaytteille*
*kéytetddn laboratorion kontaminaation seurantaan

Panther Fusion Specimen Lysis Tube -naytelyysausputket, 100 kpl/pussi PRD-04339
putki siséltdéd 0,71 mL STM:4é ja lavistettdvén korkin

Hologic-naytelyysausputket, 100 kpl PRD-06554
putki siséltad 0,71 mL STM:4a ja on varustettu kiinteélla korkilla (korkittomien
putkien tyénkulkuun)
Hologic-naytelyysausputket, 1200 kpl PRD-06660

putki siséltdd 0,71 mL STM:&a ja on varustettu kiinteélld korkilla (korkittomien
putkien tyénkulkuun)
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Tuotenro

Hologicin kiintea korkki, kaytetaan tuotteen PRD-06554* kanssa, = PRD-06744
100 korkkia/pussi
*Kertakdyttoinen putkensuljin Hologic-néytelyysausputkelle (vain PRD-06554)
testauksen jélkeen osana korkitonta tyénkulkua
Hologicin kiinted korkki, kaytetdan tuotteen PRD-06660* kanssa, = PRD-06723
1000 korkkia/pussi
*Kertakéyttéinen putkensuljin Hologic-ndytelyysausputkelle (vain PRD-06660)
testauksen jélkeen osana korkitonta tyénkulkua
Hologicin kiinted korkki, kaytetaan tuotteiden PRD-06951* ja PRD-07028
PRD-06952* kanssa, 100 korkkia/pussi
*Kertakéyttéinen putkensuljin Direct Load Capture Cap -putkelle (PRD-06951
ja PRD-06952) testauksen jélkeen osana korkitonta tyénkulkua
Naytteensiirtoaine, 1 pullo, 80 mL (korkittomien putkien tyénkulkuun) PRD-04423
Desinfiointiaine, 5—7-prosenttinen (0,7—1,0 M) natriumhypokloriittiliuos —
Kertakayttokasineet —

Fisherbrand VersaClosure -putkensulkimet®, 1 000/pakkaus 02-707
*Kertakéyttéinen putkensuljin Hologic-ndytelyysausputkelle (vain PRD-06554)
testauksen jélkeen osana korkitonta tyénkulkua

Vaihtokorkit 250 testin sarjoille —

Monistus- ja promootterireagenssien sekoitusliuokset ~ CL0041 (100 korkkia)
Entsyymireagenssin sekoitusliuos 501616 (100 korkkia)
TCR-reagenssi CL0040 (100 korkkia)

Valinnaiset materiaalit
Tuotenro

Hologic Bleach Enhancer -desinfiointiaine puhdistusta varten 302101
pintojen ja laitteiden tavalliseen puhdistukseen

Yleinen nayteputki (mukautettua naytelyysausputkea varten) —
Koko: 12 x 76 mm — 13 x 100 mm (mukaan lukien 12 x 100 mm, 13 x 75 mm ja
13 x 82 mm)
Materiaali: Polypropeenimuovi tai vastaava materiaali
Ei-steriili (kdyttdmatén) tai steriili
Pydred, litted pohja tai kartiomainen (helmakartiomainen)

Putkiravistelija —
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Panther System -jarjestelman testausmenetelma

Huomautus: Panther System -kdyttGoppaassa on lisétietoja toimenpiteista.

A. TyoGskentelyalueen valmistelu

Puhdista tyoskentelypinnat, joissa reagenssit ja nayteaines valmistellaan. Pyyhi
tydskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokiloriittiliuoksella. Anna
natriumhypokloriittiliuoksen koskea pintoihin vahintdadn 1 minuutin ajan ja huuhtele sitten
vedella. Ald anna natriumhypokloriittiliuoksen kuivua. Peitd pdytépinta, jolla reagenssit ja
nayteaines valmistellaan, puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tyopdytapeitteilla.

B. Reagenssin sekoitus / uuden tarvikesarjan valmistelu

Huomautus: reagenssin liuotus on tehtédvé ennen mink&én tbiden aloittamista Panther
System -jarjestelmélle.

1. Liuota monistus-, entsyymi- ja promootterireagenssit yhdistamalla kylmakuivatun
reagenssin pullot sekoitusliuoksen kanssa. Jos sekoitusliuoksia sailytetaan jaakaapissa,
anna niiden lammeta huoneenlampddn ennen kayttoa.

a.

Kayta jokaista sekoitusliuosta kylmakuivatun reagenssinsa kanssa. Varmista, etta
sekoitusliuoksella ja reagenssilla on tdsmaavat etiketin varit ennen sekoituskauluksen
kiinnittamista.

Tarkista paaeran viivakoodiarkin eranumerot ja varmista, ettd kaytat yhdessa
asianmukaisia reagensseja.

Avaa kylmakuivatun reagenssin injektiopullo ja aseta sekoituskauluksen toinen paa
pitavasti pullon aukkoon (Kuva 1, vaihe 1).

Avaa tdsmaava sekoitusliuos ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydskentelypinnalle.

Pida sekoituspulloa pdydalla ja aseta sekoituskauluksen toinen paa pitavasti pullon
aukkoon (Kuva 1, vaihe 2).

Kaanna koottuja pulloja hitaasti. Anna liuoksen valua pullosta lasiseen injektiopulloon
(Kuva 1, vaihe 3).

Sekoita liuos huolellisesti pyorittelemalla sita lasisessa injektiopullossa (Kuva 1, vaihe 4).

Odota, ettd kylmakuivattu reagenssi valuu liuokseen, ja kdanna pulloja uudelleen
kallistaen ne 45° kulmaan, mika estda vaahdon muodostumista (Kuva 1, vaihe 5).
Anna kaiken nesteen valua takaisin muovipulloon.

Poista sekoituskaulus ja lasinen injektiopullo (Kuva 1, vaihe 6).

Aseta korkki takaisin muovipulloon. Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja sekoituspaiva
etikettiin (Kuva 1, vaihe 7).

Havitd sekoituskaulus ja lasinen injektiopullo (Kuva 1, vaihe 8).

Vaihtoehto: Monistus-, entsyymi- ja promootterireagenssien lisdsekoittaminen
putkiravistelijaa kayttdamalla on sallittua. Reagenssit voidaan sekoittaa asettamalla
suljettu muovipullo putkisekoittajaan, jonka nopeudeksi on asetettu 20 r/min (tai
vastaava), vahintdan 5 minuutiksi.

Varoitus: Véltd vaahdon muodostumista sekoittaessasi reagensseja. Vaahto estédé Panther
System -jarjestelmén pinnantason tunnistuksen toiminnan.

Varoitus: odotettujen mééritystulosten saaminen edellyttédé reagenssien riittédvdéa sekoitusta.
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M

Kuva 1. Panther System -jdrjestelmédn sekoitusprosessi

2. Valmistele kayttévalmis kohteen eristysreagenssi (WTCR)
a. Aseta pareiksi pullot, joissa on yhdenmukaiset TCR ja IC.

b. Tarkista reagenssieran viivakoodiarkin erdnumerot ja varmista, ettd kaytat yhdessa
asianmukaisia sarjan reagensseja.

Avaa TCR-pullo ja aseta korkki puhtaalle, peitetylle tydskentelypinnalle.

Avaa IC-pullo ja kaada koko sisalté TCR-pulloon. On taysin normaalia, ettd IC-pulloon
jaa pieni maara nestetta.

e. Aseta TCR-pulloon korkki ja sekoita sen sisaltd heiluttamalla sitd kevyesti. Valta
vaahdon muodostumista heiluttamisen aikana.

f.  Merkitse kayttajan nimikirjaimet ja nykyinen paivamaara etikettiin.
g. Havita IC-pullo ja korkki.

Huomautus: Sekoita kaikki reagenssit perusteellisesti kddntdmaélla niitd kaikkia ennen
jérjestelméaén asettamista. Véltd vaahdon muodostumista reagenssien kééntelyn aikana.

C. Reagenssin valmistus aiemmin sekoitettujen reagenssien tapauksessa

1. Aiemmin kayttévalmiiksi sekoitettujen monistus-, entsyymi- ja promootterireagenssien on
lammettava huoneenlampodn (15-30 °C) ennen maarityksen aloittamista.

Vaihtoehto: reagenssit voidaan [ammittdd huoneenlampddn asettamalla sekoitetut
monistus-, entsyymi- ja promootterireagenssit putkiravistelijaan ja ravistelemalla niita
20 kierroksen minuuttinopeudella (tai vastaavalla nopeudella) vahintadan 25 minuutin ajan.

2. Jos liuotettu promootterireagenssi sisaltda sakkaa, joka ei liukene liuokseen
huoneenlammdssa, lammita korkilla suljettua pulloa enintdan 62 °C:n lampdtilassa
1-2 minuutin ajan. Taman lammitysvaiheen jalkeen promootterireagenssia voidaan
kayttaa, vaikka sakkaa jaisi jaljelle. Sekoita promootterireagenssi kdantadmalla varoen,
ettet aiheuta vaahdon muodostumista, ja lisda se jarjestelmaan vasta sitten.

3. Sekoita kukin reagenssi perusteellisesti kaantamalla niitd kaikkia varovasti ennen
jarjestelmaan asettamista. Valtd vaahdon muodostumista reagenssien kaantelyn aikana.
Tata vaihetta ei tarvita, jos reagenssit ladataan jarjestelmaan heti putkisekoittajassa
sekoittamisen jalkeen.
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4. Al3 tayta vajaita reagenssipulloja. Panther System -jarjestelmé tunnistaa ja hylkaa liian
taydet pullot.

5. odotettujen médritystulosten saaminen edellyttdd reagenssien riittdvaa sekoitusta.

D. Naytteiden kasittely kayttdmalla Panther Fusion -naytelyysausputkea

Huomautus: valmistele potilasnéytteet Néytteiden ker&ddminen ja séilyttdminen -osion
Potilasnéytteiden kéasittely -ohjeiden mukaisesti, ennen kuin lisééat potilasnéytteet Panther
System -jarjestelmaan.

1. Tarkasta nayteputket ennen niiden lisdamista telineeseen. Jos nayteputkessa on kuplia tai

se sisaltaa selvasti tavanomaista pienemman maaran naytettd, napauta putken pohjaa
kevyesti, jotta sisaltd valuu pohjalle.

Huomautus: Esté Panther Fusion -ndytelyysausputkeen siirretyn néyteaineksen
kéasittelyvirheet varmistamalla, etté putkeen lisédtééan riittdvad maéaré néytetta. Kun riittavasti
keréttyd néytetté on lisétty putkeen, mééra riittdé 3 nukleiinihappoeristyksen suorittamiseen.

E. Naytteiden kasittely kayttamalla Hologic-naytelyysausputkea tai mukautettua
naytelyysausputkea

1. Valmistele potilasnaytteet Néytteiden ker&&minen ja séilyttdminen -kohdan
Potilasnaytteiden kasittely -ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Esta kiinteélld korkilla varustettuun Hologic-néytelyysausputkeen tai
mukautettuun néytelyysausputkeen siirretyn néyteaineksen késittelyvirheet varmistamalla,
ettéd putkeen lisétaén riittdva mééré néytetta.

Huomautus: Kun riittdvasti keréttyad néytetta lisdtaan Hologic-nédytelyysiputkeen (PRD-06554)
tai mukautettuun néytelyysiputkeen, maara riittda 2 nukleiinihapon uuttamiskertaan.

Huomautus: Kun riittdvésti keréttyd néytetta lisdtddn Hologic-néytelyysiputkeen (PRD-
06660), maéra riittdd 1 nukleiinihapon uuttamiskertaan.

Huomautus: kun kéytetdén korkittomalle putkelle tarkoitettua Aptima SARS-CoV-2/Flu -
médritysohjelmistoa, poista korkki positiivisesta ja negatiivisesta kontrollista ennen lataamista
Panther System -jarjestelméaan.

F. Jarjestelman valmistelu

1. Valmistele jarjestelma Panther-/Panther Fusion System -jarjestelmén kéyttéoppaan ja
Toimenpidettéd koskevia huomautuksia -kohdan ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettéd kaytetyt
reagenssitelineet ja TCR-sovittimet ovat sopivankokoisia.

2. Lataa nayteaines.

Toimenpidetta koskevia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Jotta Panther System -jarjestelman Aptima Assay -ohjelmistoa voitaisiin kayttda oikein,
tarvitaan yksi kontrollipari. Aptima SARS-CoV-2/Flu -maarityksen positiivinen ja
negatiivinen kontrolli voidaan asettaa mihin tahansa telineen paikkaan tai mihin tahansa
nayteosion kaistalle Panther System -jarjestelmassa. Potilasnaytteiden pipetointi
aloitetaan, kun toinen seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Jarjestelma kasittelee parhaillaan kontrolliparia.
b. Jarjestelmaan on rekisterdity kelvolliset tulokset kontrolleille.
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2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja niita kasitellaan tietylla reagenssisarjalla, potilasnaytteet
voidaan ajaa asiaankuuluvan sarjan kanssa viimeistaan 24 tunnin kuluessa, jos

a. kontrollitulokset eivat ole virheellisia
b. asiaankuuluvaa maaritysreagenssisarjaa ei ole poistettu jarjestelmasta
c. asiaankuuluvan maaritysreagenssisarjan sailyvyysaika ei ole ylittynyt.
3. Kukin Aptiman kontrolliputki voidaan testata vain kerran. Jos putkesta yritetdan pipetoida
useammin kuin kerran, seurauksena voi olla kasittelyvirheita.
4. Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun yksi seuraavista ehdoista tayttyy:
a. Jarjestelmaan on rekisterdity kelvolliset tulokset kontrolleille.

b. Jarjestelmassa on talla hetkella kdynnissa kontrollipari.

B. Lampdtila
Huoneenldammoksi on maaritetty 15-30 °C:n lIampdtila.

C. Kasineiden jauhe

Kuten kaikkien reagenssijarjestelmien tapauksessa, tiettyjen kasineiden liian suuret
jauhemaarat voivat aiheuttaa avattujen putkien kontaminoitumisen. Siksi suosittelemme
jauheettomia kasineita.

D. Laboratorion kontaminaation tarkkailuprotokolla Panther System -jarjestelmassa

Monet laboratoriokohtaiset tekijat voivat aiheuttaa kontaminaatioita, mukaan lukien
testaustilavuus, tydnkulku, sairauden yleisyys ja erilaiset muut laboratoriotoimenpiteet. Nama
tekijat pitda ottaa huomioon, kun kontaminaatioiden tarkkailutiheys maaritetaan.
Kontaminaation tarkkailuvalit pitda maarittda kunkin laboratorion kaytantéjen ja menetelmien
mukaisesti.

Jotta laboratorion kontaminaatioita voidaan tarkkailla, seuraava toimenpide on suoritettava
kayttden Aptiman kummankin sukupuolen (Unisex) endoservikaalisten ja miesten
virtsaputken vanupuikkonaytteiden naytteenottosarjaa:

1. Merkitse vanupuikkojen siirtoputkiin numerot, jotka vastaavat testattavia alueita.

2. Poista naytteenottovanupuikko (sininen vanupuikon sininen varsi, jossa on vihrea
painatus) pakkauksestaan, kostuta vanupuikko vanupuikkojen siirtoaineella ja pyyhkaise
maaritettyd aluetta vanupuikolla kayttaen ympyramaisia liikkeita.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen.

4. Riko vanupuikon varsi varovasti murtoviivan kohdalta. Varo, ettei sisalté paase
roiskumaan.

5. Aseta korkki tiukasti takaisin vanupuikon siirtoputkeen.
6. Toista vaiheet 2-5 kaikille alueille, joista on tarkoitus ottaa vanupuikkonayte.

w

E. Jos tulokset ovat positiivisia, katso Tulosten tulkinta. Jos haluat lisatietoja Panther System -
jarjestelmaa koskevasta kontaminaation tarkkailusta, ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen.
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Laadunvalvonta

Panther System voi mitatdida ajon tai potilasnaytteen tuloksen, jos maaritystd suoritettaessa
ilmenee ongelmia. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat virheelliset, tulee testata uudelleen.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityksen kontrollisarja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi negatiivisen ja
positiivisen maarityskontrollin moniste taytyy testata aina, kun uusi pakkaus ladataan Panther
System -jarjestelmaan tai kun nykyinen kelvollisten kontrollien sarja on vanhentunut.

Panther System -jarjestelma on maaritetty vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittdmin valein, enintdan 24 tunnin valein. Panther System -jarjestelman
ohjelmisto varoittaa kayttajaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan, eika se aloita uusia testeja,
ennen kuin maarityskontrollit on ladattu jarjestelmaan ja niiden prosessointi on aloitettu.

Prosessoinnin aikana Panther System -jarjestelma vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Kelvollisia tuloksia varten maarityskontrollien taytyy lapaista joukko Panther
System -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit |apaisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niitd pidetaan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut umpeen, Panther
System -jarjestelma mitatdi maarityskontrollien voimassaolon ja edellyttdd uuden
maarityskontrollisarjan testaamista ennen uuden nayteaineksen maarityksen aloittamista.

Jos jokin maarityskontrolli ei |apaise kelpoisuustarkastuksia, Panther System -jarjestelma mitatoi
automaattisesti siihen liittyvan nayteaineksen ja edellyttdd uuden maarityskontrollisarjan
testaamista ennen uuden mayteaineksen maarityksen aloittamista.

Sisainen kontrolli

Sisadinen kontrolli lisataan jokaiseen nayteaineseraan wTCR:n kanssa. Panther System -
ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisédisen kontrollin hyvaksyntakriteerit prosessoinnin aikana.
Sisaisen kontrollin tunnistusta ei edellytetd nayteainekselta, joka on positivinen SARS-CoV-2:n
jaltai influenssan suhteen. Sisainen kontrolli pitda tunnistaa kaiken sellaisen nayteaineksen
osalta, joka antaa negatiivisen SARS-CoV-2- ja influenssakohteen tuloksen. Nayteaineksen, joka
ei tayta tata kriteeria, raportoidaan olevan kelvotonta. Kaikki virheellisen tuloksen antanut
nayteaines taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion System tarkistaa suoritetut kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet suoritetaan
noudattaen tdssa pakkausselosteessa ja Panther-/Panther Fusion System -jarjestelmén
kayttboppaassa annettuja ohjeita.
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Tulosten tulkinta

Panther System maarittda automaattisesti ndyteaineksen ja kontrollien testitulokset. Testin tulos
voi olla negatiivinen, positiivinen, ei testia tai virheellinen.

Taulukko 1 esittdd mahdolliset kelvollisessa ajossa raportoidut tulokset ja tulosten tulkinnan.
Taulukko 1: Aptima SARS-CoV-2/Flu -mééritystulosten tulkinta

Influenssa A:n Influenssa B:n
SARS-CoV-2-tulos tulos tulos IC-tulos Tulkinta

SARS-CoV-2, influenssa A
ja influenssa B
Negatiivinen Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen ei havaittu.

SARS-CoV-2 tunnistettu.
Influenssa A:ta tai influenssa
Positiivinen Negatiivinen Negatiivinen Kelvollinen B:ta ei havaittu.

Influenssa A havaittu.
SARS-CoV-2:ta ja influenssa
Negatiivinen Positiivinen Negatiivinen Kelvollinen B:ta ei havaittu.

Influenssa B havaittu.
SARS-CoV-2:ta ja influenssa
Negatiivinen Negatiivinen Positiivinen Kelvollinen A:ta ei havaittu.

SARS-CoV-2 ja influenssa A
havaittu.
Positiivinen Positiivinen Negatiivinen Kelvollinen Influenssa B:ta ei havaittu.

Influenssa A ja influenssa B
havaittu.
Negatiivinen Positiivinen Positiivinen Kelvollinen SARS-CoV-2:ta ei tunnistettu.

SARS-CoV-2 ja influenssa B
havaittu.
Positiivinen Negatiivinen Positiivinen Kelvollinen Influenssa A:ta ei havaittu.

SARS-CoV-2, influenssa A ja
Positiivinen Positiivinen Positiivinen Kelvollinen influenssa B havaittu.

Virheellinen. Tuloksen
Virheellinen Virheellinen Virheellinen Virheellinen muodostamisessa tapahtui virhe,
testaa nayteaines uudelleen.

Huomautus: positiivisten tulosten yhteydessa annetaan KAika (TTime) -arvot.

Huomautus: IC:n tunnistusta ei edellytetd nayteainekselta, joka on positiivista SARS-CoV-2:n, influenssa A:n ja/tai influenssa B:n
suhteen.

Huomautus: kayttajat voivat peittaa vain influenssa A- ja/tai influenssa B -tulokset mutta eivat SARS-CoV-2-tuloksia. Tuloksena nakyy
No Test (Ei testia), jos analyytti on peitetty ohjelmistossa.

Huomautus: jos havaitaan virheellinen tulos maarityksen prosessointivirheen (p-merkintd) vuoksi, kun nayte otetaan suoraan
naytteensiirtoaineeseen, harkitse naytteen vortex-sekoitusta vahintaan 5 minuutin ajan ennen testin toistamista.
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Rajoitukset

A. Tata maaritysta saa kayttaa vain toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja prosessointi tehdaan
vaaditulla tavalla.

C. Valta kontaminaatiot noudattamalla hyvia laboratoriokaytantéja seka tassa
pakkausselosteessa maaritettyja toimenpiteita.

D. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-infektion mahdollisuutta, eika pelkastaan
niitd saa kayttaa hoidon tai muiden hoitosuunnitelman paatésten perustana.

E. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd maarityksessa tunnistettiin kohdeviruksen nukleiinihappo.
Nukleiinihappoa voi olla jaljella, vaikka virus ei olisi enaa elossa.
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Panther SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja eli LoD)
maaritettiin testaamalla VTM/UTM-siirtoaineessa olevien yhdistettyjen negatiivisten nenanielun
vanupuikkonaytteiden sarjoittaisia laimennoksia, joihin oli lisatty seuraavia virusviljelmia: 1
SARS-CoV-2 -kanta, 2 influenssa A -kantaa ja 2 influenssa B -kantaa. Kunkin kannan osalta
arvioitiin kunkin sarjoittaisen laimennoksen kymmenen replikaattia kayttden kumpaakin kahdesta
maaritysreagenssierasta. Havaitsemisraja (LoD) maaritelldan alhaisimmaksi pitoisuudeksi, jossa
= 95 % kaikista replikaateista antaa positiivisen tuloksen, kuten taulukossa 2 on kuvattu.
Jokainen kohdespesifinen LoD vahvistettiin testaamalla viela 20 lisareplikaattia negatiivisen
kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisissa yhdelld reagenssieralla. LoD
vahvistettiin myos negatiivisella kliinisella Multitest-matriisilla, negatiivisella kliinisella
keittosuolaliuosmatriisilla, naytteensiirtoainetta (STM) sisaltavassa vanupuikkonaytteiden
keruuaineessa ja keittosuolaliuksessa.

Taulukko 2: Analyysin herkkyys kliinisessé VTM-/UTM-matriisissa

Viruskanta LoD-pitoisuus
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 0,001 TCID5o/mL
Influenssa A/Kalifornia/07/2009 (H1N1) 0,03 TCID5/mL
Influenssa A/Sveitsi/9715293/2015 (H3N2) 0,003 TCID5p/mL
Influenssa B/Brisbane/33/08 (Victoria-linja) 0,01 TCIDso/mL
Influenssa B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata-linja) 0,3 TCIDgp/mL

Reaktiivisuus

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen reaktiivisuus arvioitiin useita influenssa A -kantoja
(H1N1 ja H3N2) ja useita influenssa B -kantoja (Victoria- ja Yamagata-linjat) vastaan.
Viruskannat testattiin kolmena rinnakkaisnaytteenad yhdelld reagenssieralla. Taulukossa 3
esitetdan kunkin kannan alin pitoisuus, jolla havaittiin 100-prosenttinen positiivisuus. Lisdksi 2020
CDC Human Influenza Panel -testisarja arvioitiin maarityksella. Kunkin testisarjan jasenen
viisinkertaiset laimennokset arvioitiin vahintaan viidella replikaatilla CDC:n protokollan mukaisesti.
Taulukossa 4 esitetdan kunkin testisarjan jasenen alin pitoisuus, jolla vahintdan yksi replikaatti
antoi positiivisen tuloksen.
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Taulukko 3: Analyysin reaktiivisuuden yhteenveto influenssa A:n ja influenssa B:n osalta

Kanta Alatyyppi Pitoisuus Pitoisuus  SARS- Influenssa A Influenssa B
(TCID5o/mL)  Suhteessa  CoV-2
LoD-arvoon

Influenssa
A/Massachusetts/15/13 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A/Taiwan/42/2006 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A/Henan/8/05 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A/Kentucky/2/06 Influenssa A (H1N1) 0,3 10 x LoD - + -
A/Havaiji/15/01 Influenssa A (H1N1) 3 100 x LoD - + -
A/Brisbane/59/2007 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A/Solomonsaaret/03/06 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A1/Mal/302/54 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A1/Denver/1/57 Influenssa A (H1N1) 0,9 30 x LoD - + -
Ohio/09SW1477/2009 Influenssa A (H1N2) 0,3 10 x LoD - + -
Michigan/45/2015 Influenssa A (H1N1) 0,09 3 x LoD - + -
A/Hiroshima/52/05 Influenssa A (H3N2) 0,009 3 x LoD - + -
AlVictoria/3/75 Influenssa A (H3N2) 9 3000 x LoD - + -
A/Brasilia/1137/99 Influenssa A (H3N2) 0,09 30 x LoD - + -
A/Hongkong/8/68 Influenssa A (H3N2) 0,9 300 x LoD - + -
A/Aichi/2/68 Influenssa A (H3N2) 0,3 100 x LoD - + -
Indiana/08/2011 Influenssa A (H3N2) 0,03 10 x LoD - + -
Perth/16/2009 Influenssa A (H3N2) 0,009 3 x LoD - + -
A/Costa Rica/07/99 Influenssa A (H3N2) 3 1000 x LoD - + -
Port Chalmers/1/73 Influenssa A (H3N2) 0,3 100 x LoD - + -
Hongkong/4801/2014 Influenssa A (H3N2) 0,009 3 x LoD - + -
Texas/50/2012 Influenssa A (H3N2) 0,009 3 x LoD - + -
B/Ohio/1/2005 Influenssa B (Victoria) 0,03 3 x LoD - - +
Alabama/2/17 Influenssa B (Victoria) 0,03 3 x LoD - - +
Florida/78/2015 Influenssa B (Victoria) 0,03 3 x LoD - - +
Colorado/06/2017 Influenssa B (Victoria) 0,03 3 x LoD - - +
B/ Pietari/14/06 Influenssa B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - - +
Utah/9/14 Influenssa B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - - +
Wisconsin/1/2010 Influenssa B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - - +
Phuket/3073/2013 Influenssa B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - - +
B/Lee/40 Influenssa B 3 - - - +
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Taulukko 4: 2020 CDC Human Influenza Panel -testisarja

Virus Kanta Pienin reaktiivinen pitoisuus
(E|D50/m|_)
A/Perth/16/2009 (H3N2) 1,02E+01
A/Hongkong/2671/2019 (H3N2) 8,10E-01
Influenssa 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
Influenssa B
B/Texas/81/2016 2,04E-01
B/Phuket/3073/2013 8,13E+00

Inklusiivisuus

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen inklusiivisuus arvioitiin kayttamalla maarityksen
kohteen eristysoligojen, monistusalukkeiden ja tunnistuskoettimien in silico -analyysia SARS-
CoV-2:n, influenssa A:n ja influenssa B:n kohdejarjestelmille suhteessa NCBI- ja GISAID-
geenitietokannoista 30.9.2020 saataviin sekvensseihin. Kaikki sekvenssit, joista puuttui tai joissa
oli moniselitteisia sekvenssitietoja, poistettiin kyseisen kohdealueen analyysista.

SARS-CoV-2:n tapauksessa ensimmaisen kohdealueen osalta arvioitiin 111 055 sekvenssia,
110 932 sekvenssia toisen kohdealueen osalta ja 110 784 sekvenssia kummankin alueen
taydellisilla tiedoilla. In silico -analyysi osoitti 100 %:n homologian kummankin kohdejarjestelman
maaritysoligoille 96 883 (87,5 %) arvioidussa sekvenssissa ja 100 %:n homologian vahintaan
yhden kohdejarjestelman maaritysoligoille 110 743 (99,96 %) sekvenssissa. Missaan
sekvenssissa ei ollut tunnistettuja ristiriitoja, joiden ennakoidaan vaikuttavan sitoutumiseen tai
maarityksen suorituskykyyn.

Influenssa A:n ja influenssa B:n osalta 79 898 sekvenssin ja vastaavasti 28 146 sekvenssin
tiedot 1.1.2015 jalkeen vastasivat maarityksen kohdealueiden oligojen tietoja. Influenssa A:n
saatavissa olevista sekvensseistad 38 700 (48,4 %) oli 100-prosenttisen homologisia kohdealueen
kaikkien oligojen kanssa. Kaikkien paitsi 687:n jaljella olevista 41 198 sekvenssistd ennakoitiin
sitoutuvan oligoihin, jolloin kokonaisinklusiivisuus oli 99,1 % arvioiduissa sekvensseilla.
Influenssa B:n saatavissa olevista sekvensseista 5 867 (20,8 %) oli 100-prosenttisen homologisia
kohdealueen kaikkien oligojen kanssa. Kaikkien paitsi 22:n jaljella olevista 22 279 sekvenssista
ennakoitiin sitoutuvan oligoihin, jolloin kokonaisinklusiivisuus oli 99,9 % arvioiduilla sekvensseilla.

Analyyttinen spesifisyys ja mikrobivaikutus

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen analyyttinen spesifisyys arvioitiin testaamalla

37 mikro-organismia, jotka edustivat yleisid hengitysteiden patogeeneja tai niihin Iaheisesti
liittyvia lajeja (taulukko 5). Bakteerit testattiin 105 CFU/mL -pitoisuudella ja virukset 10°
TCID5p/mL -pitoisuudella, ellei toisin mainita. Mikro-organismit testattiin 3 x LoD-pitoisuudella
viljellyn SARS-CoV-2-, influenssa A (H1N1)- ja influenssa B (Victoria-linja) -viruksen kanssa ja
ilman viruksia. Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen analyyttinen spesifisyys oli 100 %,
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eika arvioinnissa saatu mitdan nayttéa muiden kuin kohdemikro-organismien aiheuttamista
mikrobihairidista. Mikro-organismien testauksen lisaksi suoritettiin in silico -BLAST-
tietokonemallinnusanalyysi, jolla arvioitiin maarityksen spesifisyys suhteessa taulukossa 5
lueteltuihin mikro-organismeihin. In silico -analyysi ei nayttanyt todennakoista ristireaktiivisuutta

mihinkaan arvioituun 202 GenBank-sekvenssiin.

Taulukko 5: Analyyttinen spesifisyys ja mikro-organismien hdiribvaikutus

Pienelio
Adenovirus
Enterovirus (esim. EV68)
Rhinovirus

lhmisen koronavirus 229E

Ihmisen koronavirus HKU1
Ihmisen koronavirus' NL63
Ihmisen koronavirus OC43
MERS-koronavirus
SARS-koronavirus'
Parainfluenssavirus 1
Parainfluenssavirus 2
Parainfluenssavirus 3

Parainfluenssavirus 4a

Ihmisen metapneumovirus
(hMPV)

RS-virus
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumonia

Haemophilus influenzae

Pitoisuus
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 TCID5g/mL

1,0E+04 TCIDgg/mL
1,0E+03 TCIDgg/mL
1,0E+06 c/mL
1,0E+05 TCIDgg/mL
1,0E+03 TCIDgg/mL
1,0E+05 TCIDgg/mL

1,0E+05 TCID5g/mL

1,0E+05 TCIDgg/mL
1,0E+04 TCIDgo/mL

1,0E+06 CFU/mL
1,0E+06 CFU/mL
1,0E+05 CFU/mL

1,0E+06 CFU/mL

Pienelio
Legionella pneumophila
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Pneumocystis jirovecii (PJP)
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Influenssa A3
Influenssa B3
Neisseria meningitides

Neisseria gonorrhea

Moraxella catarrhalis
Lactobacillus plantarum
Corynebacterium diphtheria
Escherichia coli
SARS-CoV-23

30 yksittaista negatiivisen

tuloksen antanutta nenanielun
vanupuikkonaytetta VTM-/UTM-

aineessa?

Pitoisuus
1,0E+06 CFU/mL
1,0E+08 TCID50/mL
1,0E+05 CFU/mL

1,0E+06 nukl./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 TCIDgo/mL

1,0E+04 TCIDgo/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

1,0E+05 TCIDgo/mL

1 Viljeltya virusta ja koko genomista puhdistettua nukleiininappoa ei ole helposti saatavilla inmisen koronavirukselle HKU1 ja SARS-
koronavirukselle. HKU1:n ja SARS-koronaviruksen IVT:ita, jotka vastaavat maarityksen kohteena olevia ORF1ab-geenialueita,

kaytettiin ristireaktiivisuuden ja mikrobivaikutuksen arviointiin.
2 Yhdistettyjen ihmisen nenahuuhdenaytteiden arvioinnin sijaan suoritettiin 30 yksittdisen negatiivisen tuloksen antaneen kliinisen
nenanielun vanupuikkonaytteen testaus kolmena rinnakkaistestind; naiden naytteiden oli tarkoitus edustaa ihmisen hengitysteiden

monipuolista mikrobiflooraa.

3 SARS-CoV-2, influenssa A ja influenssa B ovat méaarityksen kohteita. Ristireaktiivisuuden analyysi suoritettiin vain muille kohteille.
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Kilpailevan organismin aiheuttama hairio

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen osalta kilpailevan organismin aiheuttama hairio
arvioitiin kayttaen kohdevirusten pareja matalilla/suurilla pitoisuuksilla negatiivisen tuloksen
antaneen kliinisen nenédnielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisissa. Viruksen matala
pitoisuus testattiin 3 x LoD -pitoisuudella, kun taas suuri pitoisuus testattiin l&htdaineksen
pitoisuuteen perustuvalla suurimmalla sallitulla pitoisuudella. Testaus tehtiin kayttaen yhta
SARS-CoV-2-, yhta influenssa A (H1N1)- ja yhta influenssa B (Victoria-linja) -viruskantaa.
Kahden vaihtelevalla matalalla/suurella pitoisuudella yhdessa nayteaineserassa olevan viruksen
lasnaololla ei ollut vaikutusta analyyttiseen herkkyyteen (100 %:n tunnistus molempien kohteiden
osalta) taulukossa 6 ilmoitetuilla pitoisuuksilla.

Taulukko 6: Kilpailevan organismin aiheuttama héirié

Kohde 1 Kohde 2
Tilanne 3 x LoD Suuri SARS- Influenssa A Influenssa B
Virus Pitoisuus Virus pitoisuus  COV-2
(TCID5/mL) (TCIDgg/mL)
1 SARS-CoV-2 0,003 Influenssa A 3,16e4 + + -
2 SARS-CoV-2 0,003 Influenssa B 1,17e4 + - +
3 Influenssa A 0,09 SARS-CoV-2 1,4e1 + + -
4 Influenssa A 0,09 Influenssa B 1,17e1 - + +
5 Influenssa B 0,03 SARS-CoV-2 1,4e4 + - +
6 Influenssa B 0,03 Influenssa A 3,16e3 - + +

Kliininen suorituskyky

Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay -maarityksen kliininen suorituskyky arvioitiin vertaamalla Panther
Fusion SARS-CoV-2 Assay -maaritykseen (Hologic, Inc) ja Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -
maaritykseen (Hologic, Inc.) kayttden jaljelle jaéneiden Kliinisten nenanielun naytteiden
testisarjaa, jotka oli keratty potilailta, joilla oli hengitystieinfektion oireita ja merkkeja. Arvioinnissa
kunkin maarityksen kanssa testattiin negatiivisten, SARS-CoV-2-positiivisten, influenssa A -
positiivisten ja influenssa B -positiivisten ndytteiden yhdistelma.

Positiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus (PPA) ja negatiivinen prosentuaalinen
yhdenmukaisuus (NPA) SARS-CoV-2:n osalta laskettiin suhteessa Panther Fusion SARS-CoV-2
Assay -maaritykseen viitetuloksena, kuten taulukosta 7 nahdaan. Maarityksen positiivisen ja
negatiivisen yhdenmukaisuuden prosenttiosuudet olivat 96,1 % ja vastaavasti 99,6 % SARS-
CoV-2:n osalta.

Influenssa A:n ja influenssa B:n osalta PPA ja NPA laskettiin suhteessa Panther Fusion Flu A/B/RSV
-maaritykseen viitetuloksena, mika esitetaan taulukossa 8 influenssa A:lle ja taulukossa 9 influenssa
B:lle. Maarityksen positiivisen ja negatiivisen yhdenmukaisuuden prosenttiosuudet olivat 100 % ja
vastaavasti 99,2 % influenssa A:lla ja 100 % ja vastaavasti 100 % influenssa B:lla.
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Taulukko 7: Tulosten kliininen suorituskyky SARS-CoV-2:n osalta

SARS-CoV-2 Panther Fusion -tulos
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Aptima Positiivinen 49 1 50
SARS/Flu -tulos Negatiivinen 2 247 249
Yhteensa 51 248 299
Positiivinen yhdenmukaisuus 96,1 % (86,8-98,9 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus 99,6 % (97,8-99,9 %)
Taulukko 8: Tulosten kliininen suorituskyky influenssa A:n osalta
Influenssa A Panther Fusion -tulos
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Aptima Positiivinen 48 2 50
SARS/Flu -tulos Negatiivinen 0 249 249
Yhteensa 48 251 299
Positiivinen yhdenmukaisuus 100 % (92,6-100 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus 99,2 % (97,1-99,8 %)
Taulukko 9: Tulosten Kliininen suorituskyky influenssa B:n osalta
Influenssa B Panther Fusion -tulos
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Aptima Positiivinen 49 0 49
SARS/Flu -tulos Negatiivinen 0 250 250
Yhteensa 49 250 299
Positiivinen yhdenmukaisuus 100 % (92,7-100 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus 100 % (98,5-100 %)
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