HOLOGIC® SZAptima™ SARS-CoV-2

»2Aptima™“ SARS-CoV-2 tyrimas (,,Panther™* sistema)

Tik in vitro diagnostikai.

Tik eksportuoti iS5 JAV.
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Bendroji informacija

Paskirtis

LAptima™“ SARS-CoV-2 testas yra nukleino rigsciy amplifikacijos in vitro diagnostinis testas,
skirtas kokybiskai aptikti SARS-CoV-2 RNR, iSskirtg ir iSgrynintg i nosiaryklés (NP), nosies,
vidurinés nosies kriauklés ir burnaryklés (OP) tepinéliy méginiy, nosiaryklés nuoplovy / aspirato,
nosies aspirato ar seiliy, paimty i85 asmenuy, atitinkan¢iy COVID-19 klinikinius ir (arba)
epidemiologinius kriterijus, jskaitant asmenis, kuriems COVID-19 infekcijos pozymiy nepasireiské
ar néra kity priezasciy jtarti Sig infekcija.

Be to, Sis testas skirtas kokybiskai aptikti SARS-CoV-2 nukleinines rigstis kaupiniy méginiuose,
kuriuos sudaro iki 5 atskiry virSutiniy kvépavimo taky tepinéliy méginiy (t. y. nazofaringiniy,
nosies, vidurinés nosies kriauklés ir orofaringiniy tepinéliy), jeigu kiekvieng méginj paémé arba
stebéjo sveikatos priezilros specialistas, naudodamas mégintuvélius su transportine terpe.
Neigiami tyrimy kaupiniy metodu rezultatai neturéty bati laikomi galutiniais. Jeigu pacienty
klinikiniai poZzymiai ir simptomai nesuderinami su neigiamu rezultatu ir jeigu rezultatai reikalingi
pacientui gydyti, reikia jvertinti individualaus paciento istyrimo galimybe. Méginius, esancius
kaupiniuose su teigiamu arba negaliojanéiu rezultatu, reikia individualiai istirti ir tik tada pateikti
rezultatg. MazZos viremijos méginiai gali nebditi aptikti méginiy kaupiniuose dél mazesnio
jautrumo tiriant kaupiniy metodu. Konkretiems pacientams, kuriy meginiai buvo tiriami kaupiniy
metodu, rezultaty ataskaitoje, skirtoje sveikatos priezitros specialistui, turi bati nurodyta, kad
tiriant buvo naudojamas kaupinys.

Rezultatai yra skirti SARS-CoV-2 RNR identifikuoti. SARS-CoV-2 RNR dazniausiai aptinkama
virSutiniy kvépavimo taky meéginiuose Umioje infekcijos fazéje. Teigiami rezultatai rodo, kad yra
SARS-CoV-2 RNR; norint nustatyti paciento infekcijos blseng, batina klinikiné koreliacija su
paciento ligos istorija ir kita diagnostine informacija. Teigiamas rezultatas neatmeta bakterinés
infekcijos arba kity virusy infekcijos galimybés.

Neigiamas rezultatas neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos ir neturéty biti naudojamas kaip
vienintelis kriterijus priimant paciento gydymo rezultatus. Neigiamus rezultatus reikia patvirtinti

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimas ,Panther™“ ir ,Panther Fusion™“ sistemose skirtas naudoti
klinikiniy laboratorijy personalui, specialiai instruktuotam ir iSmokytam naudotis ,Panther® ir
.Panther Fusion“ sistemomis ir in vitro diagnostikos proceddromis.

Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

Koronavirusai yra didelé virusy, galingiy sukelti ligas gyviinams ir Zmonéms, $eima. Zinoma, kad
Zzmonéms keli koronavirusai gali sukelti kvépavimo taky infekcijas nuo jprasto persalimo iki
sunkesniy susirgimy, kaip antai Artimyjy Ryty respiracinis sindromas (angl. ,Middle East
Respiratory Syndrome®) (MERS) ir sunkus Gminis respiracinis sindromas (angl. ,Severe Acute
Respiratory Syndrome*) (SARS). Naujausias atrastas koronavirusas, SARS-CoV-2, sukelia
susijusig koronavirusine ligg COVID-19. Sis naujas virusas ir susirgimas nebuvo Zinomi iki
protrikio Uhane, Kinijoje 2019 m. gruod;.!

Dazniausi COVID-19 simptomai yra karS¢€iavimas, silpnumas ir sausas kosulys. Kai kuriems
pacientams gali pasireiksti galvos ir kiti skausmai, nosies uzgulimas, ,béganti“ nosis, gerklés
skausmas, skonio ar uoslés praradimas arba viduriavimas. Sie simptomai paprastai yra Svelnis
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ir prasideda palaipsniui. Kai kurie Zzmonés uZsikreCia, bet nepastebi jokiy simptomy ir nesijaucia
prastai. Liga gali plisti oro ladeliniu bidu, kai uZsikrétes asmuo &iaudi arba sloguoja. Sie laseliai
gali patekti j Salia esanciy Zmoniy burnas ir nosis arba gali bati jkvépti j plauCius.2 Be to, Sie
laSeliai gali nusileisti ant daikty ir pavirSiy aplink Zmogy. Kiti Zmonés gali uzsikrésti SARS-CoV-2
paliesdami tuos daiktus arba pavirSius ir tada paliesdami savo akis, nosj arba burng.

COVID-19 sukeliantis virusas uzkrecia Zzmones ir lengvai perduodamas i$§ vieno Zzmogaus kitam.3
2020 m. kovo 11 d. Pasauliné sveikatos organizacija (PSO) COVID-19 protrikj apibidino kaip
pandemijg.45

Procediros principai

»Aptima“ SARS-CoV-2 tyrime naudojamos taikinio sugavimo, transkripcinés amplifikacijos (TMA)
ir dvigubo kitetinio tyrimo (DKA) technologijos.

Méginius galima paimti ir perkelti j ,Hologic Panther Fusion® lizés mégintuvélius, kuriuose yra
méginiy transportavimo terpé (STM). Kitu atveju, méginiai gali bati renkami naudojant ,Aptima
Multitest® rinkinj, kuriame yra STM, arba ,RespDirect” surinkimo rinkinj, kuriame yra patobulinta
méginiy transportavimo terpé (eSTM). STM ir eSTM lizuoja Igsteles, iSskiria tiksline nukleino
ragstj ir saugo jas nuo skilimo saugojimo metu. Kai ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimas atliekamas
laboratorijoje, taikinio RNR molekulés izoliuojamos nuo méginiy imobilizuotais oligomerais taikiniui
sugauti, panaudojant magnetines mikroskopines daleles. Imobilizuotus oligomerus sudaro sekos,
komplementarios badingoms taikinio molekuliy sritims, ir deoksiadenozino liku€iy eilé. Kiekvienam
taikiniui naudojamas atskiras imobilizuotas oligomeras. Atliekant hibridizavimo veiksma, imobilizuoty
oligomery sekai budingos sritys jungiasi prie budingy taikinio molekuliy sriiy. Tada imobilizuoto
oligomero ir taikinio kompleksas iSgaunamas is tirpalo sumazinant reakcijos temperatirg iki kambario
temperatiros. Toks temperatlros sumazinimas leidZia jvykti hibridizacijai tarp imobilizuoto oligomero
deoksiadenozino srities ir poli-deoksitimidino molekuliy, kurios kovalentiSkai prisijungusios prie
magnetiniy daleliy. Mikroskopinés dalelés, jskaitant prie jy prisijungusias imobilizuotas taikinio
molekules, magnetais patraukiamos j reakcijos Sulinélio Song ir iSsiurbiamas supernatantas.
Dalelés plaunamos, siekiant paSalinti likusias méginio medziagas, kuriose gali biti amplifikacijos
reakcijos inhibitoriy. Atlikus taikinio imobilizavimo veiksmus, méginiai yra paruosti amplifikuoti.

Taikinio amplifikavimo tyrimai paremti komplementariy oligonukleotidy pradmeny gebéjimu
specifiSkai atsiskirti ir leisti taikiniy nukleininiy ragsciy seky fermentine amplifikacijg. ,Aptima“
SARS-CoV-2 tyrimas kopijuoja specifines SARS-CoV-2 viruso RNR sritis. RNR amplifikacijos
produkio sekos (amplikonai) gaunami naudojant nukleininiy rigsciy hibridizacijg. Vienos vijos
chemiliuminescenciniai nukleininiy rags¢iy taikiniai, kurie yra unikalGs ir komplementaras
kiekvieno taikinio amplikono ir vidinés kontrolés (IC) amplikono sri€iai, pazymimi skirtingomis
akridino esterio (AE) molekulémis. AE pazyméti taikiniai jungiasi su amplikonais, kad suformuoty
stabilius hibridus. Selekcijos reagentas atskiria hibridizuotus taikinius nuo nehibridizuoty,
eliminuodamas signalo i$ nehibridizuoty zondy generavimg. Per detekcijos veiksmg iS pazymety
hibridy sklindanti Sviesa matuojama luminometru kaip fotony signalai ir pateikiama santykiniais
Sviesos vienetais (RLU). DKA modulyje pazyméty taikiniy kinetiniy profiliy skirtumai leidzia
diferencijuoti signalg; kinetiniai profiliai gaunami i$ fotony srauto matavimy per detekcijos
nuskaitymo trukme. IC signalo chemiliuminescencinés detekcijos reakcijos kinetinis profilis yra
labai staigus ir yra ,blykstés” tipo. SARS-CoV-2 signalo chemiliuminescencinés detekcijos
reakcija yra santykinai Iétesné ir yra ,Svytéjimo*“ tipo. Tyrimo rezultatai nustatomi pagal slenkstine
verte, paremtg bendru RLU ir kinetinés kreivés tipu.
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LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimas per tg pacig reakcijg amplifikuoja ir aptinka dvi ORF1ab geno
iSlaikytas sritis, naudojant tg patj ,Svytéjimo* kinetinj tipg. Dvi sritys néra diferencijuojamos ir
amplifikuojant kurig nors arba abi sritis gaunamas RLU signalas. Tyrimo rezultatai nustatomi
pagal slenkstine verte, paremtg bendru RLU ir kinetinés kreives tipu.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

A. Tik in vitro diagnostikai. |Jdémiai perskaitykite visg §j informacinj lapa ir ,Panther” / ,,Panther
Fusion® sistemos naudojimo instrukcijg.

B. Sias procediras atlikti gali tik $iuo tyrimu naudotis ir dirbti su galimai infekuotomis
medziagomis tinkamai iSmokyti Zzmonés. Jeigu iSsilieja skys€io, nedelsdami dezinfekuokite
pagal atitinkamas vietos procediras.

C. Su visais méginiais elkités ir juos apdorokite kaip infekuotus, vadovaudamiesi laboratorine
praktika ir procediromis, paremtomis geragja mikrobiologine praktika ir procedldromis
(GMPP). Zr. Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) laboratorijy biologinés saugos
rekomendacijas, susijusias su koronavirusiniu susirgimu (COVID-19):preliminarias
rekomendacijas. https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-
related-to-coronavirus-disease-(covid-19).

D. Méginiai gali bati infekuoti. Atlikdami §j tyrimg imkités universaliy atsargumo priemoniy.
Laboratorijos vadovas turi nustatyti tinkamus darbo su medZiagomis ir jy likvidavimo
metodus. Atlikti Sig diagnostine procedirg turi bati leidziama tik dirbti su infekuotomis
medZiagomis tinkamai iSmokytiems Zmonéms.6é

E. Jeigu, remiantis turimais klinikinio stebéjimo kriterijais, kuriuos rekomenduoja visuomenés
sveikatos priezidros institucijos, jtariama SARS-CoV-2 infekcija, méginiai turi bdti imami
naudojantis infekcijy kontrolés priemonémis.

Naudokite tik pateiktas arba nurodytas vienkartines laboratorines priemones.

G. Imdami ir tvarkydami asmeny, kurie gali biti infekuoti SARS-CoV-2, méginius naudokités
atitinkamomis asmens saugos priemonémis, kaip apibrézia CDC preliminariose laboratorijy
biologinés saugos rekomendacijose, skirtose su 2019 naujuoju koronavirusu (2019-nCoV)
susijusiems méginiams tvarkyti ir apdoroti.

H. Dirbdami su méginiais ir reagentais mavékite vienkartines pirstines be talko, uzsidékite
apsauginius akinius ir apsivilkite laboratorinius drabuZius. Kruop&€iai nusiplaukite rankas po
darbo su méginiais ir reagentais.

I. Visas medZiagas, kurios lietési su meginiais ir reagentais, likviduokite pagal galiojanCius
nacionalinius, tarptautinius ir regioninius reikalavimus.

J. Galiojimo datos, nurodytos ant ,RespDirect” paémimo komplekty, ,Panther Fusion® méginiy
lizavimo mégintuvéliy (SLT), ,Hologic* méginiy lizavimo mégintuvéliy, ,Aptima Multitest*
paémimo komplekty, ,Aptima Unisex“ tepinéliy méginiy paémimo komplekty, ,Aptima“
meéginiy perkélimo komplekty ir ,Hologic* tiesioginio paémimo su praduriamais kamsteliais
komplekty, susijusios su méginio perkélimu j mégintuvélj, o ne su méginio tyrimu. Tyrimui
galioja visi méginiai, paimti / perkelti iki nurodyty galiojimo daty, uztikrinant, kad jie
transportuojami ir laikomi pagal pakuotés informacinio lapo reikalavimus, net ir nepasibaigus
nurodytam galiojimui.
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K. Siysdami méginj, kad jis nebity sugadintas, iSlaikykite tinkamas laikymo salygas. Méginio
stabilumas kitokiomis negu rekomenduojamos siuntimo sglygomis nebuvo jvertintas.

L. Tiriant seiliy méginius, laikytus kitomis, nei nurodyta, sglygomis, gresia didesné rizika gauti
nevertintinus rezulrtatus

M. Dirbdami su méginiais stenkités iSvengti kryzminio uzterSimo. Méginiuose gali bati itin
aukstas virusy arba kity organizmy lygis. Pasirlpinkite, kad mégintuvéliai nesiliesty vieni su
kitais, ir panaudotas medziagas iSmeskite jy nepraleisdami pro atviras talpyklas. Pasikeiskite
pirstines, jeigu jos lietési su méginiu.

N. Nenaudokite reagenty ir kontroliy praéjus galiojimo datai.

O. Tyrimo komponentus laikykite rekomenduojamomis laikymo sglygomis. Daugiau informacijos

zr. Reagenty laikymo ir tvarkymo reikalavimai (6 puslapis) ir ,Panther” sistemos tyrimo
proceddra (16 puslapis).

P. Nederinkite jokiy tyrimo regenty ir skysciy. Nepildykite reagenty ir skysciy; ,Panther® sistema
tikrina reagenty lygius.

Q. Stenkités iSvengti reagenty uzterSimo mikroorganizmais ir ribonukleaze.

R. Prietaise nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje gali bati Guanidino tiocianato. Reaguojant su
natrio hipochloridu gali susidaryti labai reaktyviy ir (arba) toksiSky méginiy.

S. Sio komplekto reagentas yra pazenklintas rizikos simboliais.

Pastaba. Perspéjimai apie pavojus atspindi ES saugos duomeny lapy (SDL) klasifikacijg. Jasy
regionui badingg perspéjimy apie pavojus informacijg Zr. regionui bddinguose SDL, kuriuos rasite
saugos duomeny lapy bibliotekoje adresu www.hologicsds.com. Daugiau informacijos apie simbolius
rasite simboliy legendoje www.hologic.com/package-inserts.

ES informacija apie pavojy

Amplifikacijos reagentas
HEPES 25-30 %

H412 — Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
P273 — Vengti patekimo j aplinka
P280 — Dévékite akiy / veido apsaugg

Fermentinis reagentas
HEPES 1-5 %

H412 — Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
P273 — Vengti patekimo j aplinka
P280 — Dévékite akiy / veido apsauga

Zondavimo reagentas

Laurilo sulfato licio druska 35-40 %
Gintaro ragstis 10-15 %

Licio hidroksidas, monohidratas 10-15 %

H412 — Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
P273 — Vengti patekimo j aplinka
P280 — Dévékite akiy / veido apsauga
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Taikinio pagavimo reagentas
HEPES 5-10 %

EDTA 1-5 %

LICIO HIDROKSIDAS, MONOHIDRATAS 1-5 %

H412 — Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus
P273 — Vengti patekimo j aplinka
P280 — Déveékite akiy / veido apsaugg

Selekcinis reagentas
@ BORO RUGSTIS 1-5 %
|SPEJIMAS

H315 — Dirgina odg

Reagenty laikymo ir tvarkymo reikalavimai
A. Tokie reagentai yra stabilUs, jeigu laikomi nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje (Saldytuve):
LAptima“ SARS-CoV-2 amplifikavimo reagentas
LAptima“ SARS-CoV-2 fermenty reagentas
LAptima“ SARS-CoV-2 zondy reagentas
LAptima“ SARS-CoV-2 vidiné kontrolé
LAptima“ SARS-CoV-2 teigiama kontrolé
LAptima“ SARS-CoV-2 neigiama kontrolé

B. Tokie reagentai yra stabills, jeigu laikomi nuo 2 °C iki 30 °C temperatiroje:
LAptima“ SARS-CoV-2 amplifikavimo reagento praskiedimo tirpalas
LAptima“ SARS-CoV-2 fermenty reagento praskiedimo tirpalas
LAptima“ SARS-CoV-2 zondy reagento praskiedimo tirpalas
LAptima“ SARS-CoV-2 selekcijos reagentas

C. Tokie reagentai yra stabills, jeigu laikomi nuo 15 °C iki 30 °C temperatiroje (kambario
temperatdroje):

LAptima“ SARS-CoV-2 taikinio imobilizavimo reagentas
LAptima“ plovimo tirpalas

LAptima“ buferis, skirtas deaktyvavimo skysciui
LAptima“ aliejinis reagentas

D. Darbinis taikinio imobilizavimo reagentas (WTCR) stabilus 30 dieny, jeigu laikomas nuo 15 °C
iki 30 °C temperatiroje. Nelaikykite Saldytuve.

E. Po praskiedimo fermenty reagentas, amplifikavimo reagentas ir zondy reagentas yra stabilts
30 dieny, jeigu laikomi nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje.

F. Utilizuokite visus nepanaudotus praskiestus reagentus ir wTCR praéjus 30 dieny arba
pasibaigus pagrindinés partijos galiojimui (pirmesné data).

G. Kontrolés yra stabilios iki datos, kuri nurodyta ant buteliuky.

LAptima“ SARS-CoV-2 — ,Panther” sistema 6 AW-22752-3001 Perz. 006



,,Aptimaw“ SARS-CoV-2 Bendrojiinformacija

H. ,Panther” sistemoje laikomi reagentai yra stabilis 120 valandas.

Zondy reagentas ir praskiestas zondy reagentas yra jautriis Sviesai. Laikykite reagentus
apsaugotus nuo Sviesos. Nurodytas stabilumas praskiedus paremtas praskiesto zondy reagento
12 valandy trukmés ekspozicija su dviem 60 W fluorescencinémis lemputémis 43 cm (17 coliy)
atstumu ir Zzemesne negu 30 °C temperatira. Atitinkamai reikia riboti praskiesto zondy
reagento ekspozicijg Sviesoje.

Kai kurie iki kambario temperatiros susile kontroliy mégintuvéliai gali bati drumsti arba turéti
nuosédy. Kontroliy drumstumas arba susidare nuosédos nekenkia kontrolés charakteristikoms.
Kontrolés gali biti naudojamos neatsizvelgiant j tai, ar jos skaidrios, ar drumstos, su nuosédomis.
Jeigu reikia skaidriy kontroliy, tirpumg galima paskatinti jas inkubuojant auk&¢iausioje kambario
temperatlros diapazono (nuo 15 °C iki 30 °C) temperatiroje.

K. Neuzsaldykite reagenty.

Méginio paémimas ir laikymas

Méginiai — i$ paciento paimta klinikiné medziaga, jdéta j atitinkamg transportavimo sistema.
Atliekant ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrima, tai yra NP, nosies, vidurinés nosies kriauklés ir OP
tepinéliy méginiai arba nazofaringiniy nuoplovy / aspirato ir nosies aspirato méginiai, paimti j
virusy transportavimo terpe (VTM / UTM), fiziologinj tirpalg, skysta ,Amies” terpe, patobulintg
méginio transportavimo terpe (eSTM) arba méginio transportavimo terpe (STM). Be to, tyrimg
galima atlikti su seilémis.

Pavyzdziai — Rodo bendresne sgvoka, kuri apraso visas bandymo medziagas ,Panther”
sistemoje, jskaitant méginius, méginiy perdavimg j ,Panther Fusion Specimen Lysis Tube®,
»Hologic Specimen Lysis Tube“ su kietu dangteliu, ,Aptima Specimen Transfer Tube®, ,Aptima
Multitest Transport Tube®, ,Hologic Direct Load Capture Cap Tube® ir kontrolines medziagas.

Pastaba. Visus méginius tvarkykite kaip galimai infekuotus. Imkités bendryjy atsargumo
priemoniy.

Pastaba. Dirbdami su meginiais stenkités iSvengti kryZminio uZter§imo. PavyzdZiui,
nepanaudotg medZiagg utilizuokite neispildami per atvirus meégintuvélius.

Tepinélio méginio paémimas

NP tepinéliy, nosies tepinéliy ir OP tepinéliy méginius paimkite standartiniu metodu,
naudodamiesi poliesterio, rajono arba nailono Sepetéliais. Nedelsdami jdékite tepinélio meginj
| 3 ml VTT arba UTT. Tepinéliy meéginius galima déti ir j fiziologinj tirpalg, skystas ,Amies*
terpes arba MTT. OP ir nosies tepinéliy méginiams paimti gali bGti naudojamas ,Aptima
Multitest* tepinéliy méginiy paémimo komplektas ir ,Hologic* tiesioginio jdéjimo su praduriamais
kamsteliais paémimo komplektas. ,Hologic* ,Direct Load Capture Cap“ méginio paémimo
rinkinys su gaubteliu — ,CLASSIQSwab® yra skirtas tepinéliy i§ burnaryklés ir nosies meginiams.
»Hologic* ,Direct Load Capture Cap“ méginio paémimo rinkinys su gaubteliu — ,FLOQSwab“
yra skirtas tepinéliy i$ viduriniosios nosies kriauklés ir nosiaryklés méginiams. ,Hologic
RespDirect® paémimo rinkinys gali bati naudojamas NP ir tepinéliy i§ nosies méginiams.

] VIT / UTT paimtus méginius galima laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje iki 96 valandy
pries juos perkeliant | méginiy lizavimo mégintuvélius arba perkélimo meégintuvélius, kaip
toliau apraSyta méginiy apdorojimo skirsnyje. Likusj méginio kiekj galima laikyti < —-70 °C
temperatdroje.
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| ,Aptima Multitest* mégintuvélius, ,Hologic” tiesioginio paémimo su praduriamais kamsteliais
mégintuvélius ir patobulinto tiesioginio paémimo mégintuvélius paimtus meéginius nuo 2 °C iki
30 °C temperatiroje galima laikyti iki 6 dieny.

Pastaba. Rekomenduojama méginius, paimtus j ,Aptima“ ,Multitest* mégintuvélj,
sHologic®, tiesioginio paémimo su praduriamais kamsteliais mégintuvélj ir patobulinto
tiesioginio paémimo mégintuvélj, laikyti uzkimstus, stovelyje vertikalioje padétyje.

Nazofaringiniy nuoplovy / aspirato ir nosies aspirato méginiy paémimas
Nazofaringiniy nuoplovy / aspirato ir nosies aspirato méginius paimkite standartiniais bidais.

A.Seiliy méginiy paémimas

| standartinj meégintuvélj su 1 ml Zyma paimkite 1 ml +/- 0,2 ml seiliy. Tiriamajam asmeniui
nurodykite burnoje sukaupti seiliy ir maziausiai 30 sekundziy iki jas iSspjaunant j meégintuvél;
seiles paskalanduoti burnoje. Surinktas seiles, prie$ pridedant 4 ml +/- 0,4 ml ,Minimum
Essential Media“ (MEM) terpés, su kuria seiliy méginys sumaiSomas ir praskiedziamas, galima
laikyti 15 °C-30 °C temperatdroje iki 12 valandy. MEM praskiestus méginius galima laikyti nuo
15 °C iki 30 °C temperaturoje iki 2 valandy prie$ juos perkeliant j 500 yL méginiy lizés
megintuvélius arba perkélimo mégintuvélius, kaip toliau aprasyta meéginiy apdorojimo skirsnyje.
Apdorotus méginius galima laikyti 2 °C-30 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 6 dienas.

Méginio apdorojimas

Darbo eiga su uzdengtais méginiais, naudojantis ,,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo programine
jranga
Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Panther Fusion®“ méginiy lizavimo mégintuvéliais
A. Prie$ tirdami ,Panther” sistemoje perkelkite 500 pl paimto méginio* | ,Panther Fusion®
meéginio lizavimo mégintuvél;.
*Pastaba. Kai tiriami uz8aldyti méginiai, prie§ apdorodami leiskite méginiams pasiekti
kambario temperatirg.
Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Aptima“ méginio perkélimo mégintuvéliais

A. Prie$ tirdami ,Panther” sistemoje perkelkite 1 ml paimto méginio* j ,Aptima“ méginio
perkélimo mégintuvélj**.

*Pastaba. Kai tiriami uz$aldyti méeginiai, prie§ apdorodami leiskite méginiams pasiekti
kambario temperatirg.

**Pastaba. Kaip alternatyvg, galima naudoti nenaudotg ,Aptima Multitest® mégintuvélj
arba ,Aptima Unisex“ mégintuvélj.

B. Sandariai uzkims$kite ,Aptima“ méginio perkélimo meégintuvélio kamstel;.
C. Svelniai apverskite mégintuvélj nuo 2 iki 3 karty, kad méginys bity tinkamai i§maisytas.

Méginiy, paimty su ,,Aptima Multitest” paémimo komplektu, apdorojimas

A. Su ,Aptima Multitest” paémimo komplektu paimtg méginj* patalpinus j ,Aptima Multitest*
meégintuvélj, tolesnis apdorojimas nereikalingas.
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*Pastaba. Kai tiriami uzsaldyti méginiai, prieS apdorodami leiskite méginiams pasiekti
kambario temperatiirg.

Méginiy apdorojimas naudojant patobulinta tiesioginio paémimo mégintuvélj (,,RespDirect”
paémimo rinkinys)

A

Paémus meéginj j patobulintg tiesioginio paémimo mégintuveélj (,RespDirect” paémimo rinkinys),
ji galima jkelti j instrumenta.
Pastaba. Jei méginiuose yra aptinkamos CLT arba izoliuotos p véliavéles, méginius
galima maisyti 5—10 minuciy 1800 aps./min. greiCiu keliy megintuvéliy purtykléje (arba
nustatant ,5“ ant kat. Nr. 102160G).
Kitu atveju, atskirus mégintuvélius galima maiSyti rankomis 15 sekundziy maks. greiciu
ant virsutines purtykles su standartinémis lentynomis.
Jei megintuvélis buvo pradurtas anksciau, pries maiSydami uzdenkite megintuvélj nauju
prasiskverbiamu dangteliu.

Jei pakartotinio tyrimo metu yra gaunamas CLT rezultatas, paimkite naujg méginj.
Pastaba. Kai tiriami uZ3aldyti méginiai, pries jkeldami juos j instrumentg, leiskite
meginiams pasiekti kambario temperatiirg.

Pastaba. Jei laboratorija gauna patobulintg tiesioginio paémimo mégintuvélj (,RespDirect”
paemimo rinkinj) be tepinélio arba su dviem tepinéliais, meginys turi bati atmestas.

Darbo eiga su neuzdengtais méginiais, naudojantis ,,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo programine
jranga

Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Panther Fusion®“ méginiy lizavimo mégintuvéliais

A

E.

.Panther Fusion“ méginiy lizavimo megintuvélj atidenkite su praduriamu kamsteliu. Per kitg
veiksmg galima palikti praduriamg kamstelj arba naudoti pakaitinj kietg kamstel;.

Pries tirdami ,Panther® sistemoje perkelkite 500 pl méginio* j ,Panther Fusion“ méginio
lizavimo mégintuvélj su praduriamu kamsteliu arba pakaitiniu kietu kamsteliu.

Stengdamiesi neliesti mégintuvélio virSaus, atlaisvinkite kamstelj ir jdékite mégintuvél; j
méginiy stova.

Nuimkite ir iSmeskite kamstelj. Kad iSvengtumeéte uZterSimo, nekelkite kamstelio virs kity meéginiy
stovy ir mégintuvéliy. Patikrinkite meégintuvélj. Jeigu yra burbuliuky, atsargiai juos pasalinkite i$
mégintuvélio (pavyzdziui, naudokités sterilaus Sepetélio antgaliu ar panasia priemone).
Pastaba. NepaSalinus burbuliuky gali bati sutrikdytas tyrimo atlikimas ir gauti negaliojantys
rezultatai.

Ant meginiy stovo uzdékite stovo laikiklj ir jstatykite stovg | instrumenta.

Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Hologic“ méginio lizavimo mégintuvéliais su kietais
kamsSteliais

A. Nuo ,Hologic* méginiy lizavimo mégintuveéliy nuimkite kietus kamstelius ir jy neiSmeskite.

B.

Prie$ tirdami ,Panther” sistemoje perkelkite 500 uyl méginio* j ,Hologic* méginio lizavimo
mégintuvélj su kietu kamsteliu.
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C.

F.

Rekomenduojama uzkimsti megintuveélj ir Svelniai apversti tris kartus, kad baty uZtikrintas
viruso deaktyvavimas ir homogeniskas misinys.

Stengdamiesi neliesti mégintuvélio virSaus, atlaisvinkite kamstelj ir jdékite meégintuvél; j
meéginiy stova.

Nuimkite ir iSmeskite kamstelj. Kad iSvengtuméte uZterSimo, nekelkite kamstelio vir$ kity meginiy
stovy ir mégintuvéliy. Patikrinkite meégintuvélj. Jeigu yra burbuliuky, atsargiai juos paSalinkite i$
mégintuvélio (pavyzdziui, naudokités sterilaus Sepetélio antgaliu ar panasSia priemone).
Pastaba. NepaSalinus burbuliuky gali bati sutrikdytas tyrimo atlikimas ir gauti negaliojantys
rezultatai.

Ant méginiy stovo uzdékite stovo laikiklj ir jstatykite stovg j instruments.

Méginiy, paimty su ,,Hologic* tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais paémimo
komplektu, apdorojimas

A

D.

Paimtg meginj* jdéjus j ,Hologic” tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais paémimo
komplektg tolesnis apdorojimas nereikalingas.

*Pastaba. Kai tiriami uzSaldyti méginiai, prie§ apdorodami leiskite méginiams pasiekti
kambario temperatiirg.

Stengdamiesi neliesti mégintuvélio virSaus, atlaisvinkite kamstelj ir jdékite mégintuvél; j
meéginiy stova.

Nuimkite ir iSmeskite kamstelj ir Sepetélj. Kad iSvengtuméte uzterSimo, nekelkite kamstelio
virs kity méginiy stovy ir mégintuvéliy. Patikrinkite mégintuvélj. Jeigu yra burbuliuky, atsargiai
juos pasalinkite i$ mégintuvélio (pavyzdzZiui, naudokités sterilaus 3epetélio antgaliu ar panasia
priemone).

Pastaba. Jeigu Sepetélis neiSimamas su kamsteliu, dar kartg uzkim$kite mégintuveélj ir
pasirdpinkite, kad Sepetélis baty sugriebtas ir iSimkite i§ mégintuvélio. Tiesioginio jdéjimo su
praduriamais kamésteliais paémimo mégintuvéliy negalima déti j ,Panther” sistemg su Sepetéliais.
Pastaba. NepaSalinus burbuliuky gali bati sutrikdytas tyrimo atlikimas ir gauti negaliojantys
rezultatai.

Ant meginiy stovo uzdékite stovo laikiklj ir jstatykite stovg j instruments.

Méginiy, paimty su ,,Aptima Multitest” paémimo komplektu, apdorojimas

A

B.

Prasykite ir laikykités ,Panther Fusion Specimen Lysis Tube® (A veiksmas) ar ,Hologic
Specimen Lysis Tube with Solid Cap“ (A veiksmas) instrukcijy.

Prie§ bandydami ,Panther® sistemg, perneskite 500 yL surinkto méginio i$ ,Aptima Multitest
Tube® j ,Panther Fusion Specimen Lysis Tube® ar ,Hologic Specimen Lysis Tube®, kaip
apraSyta ankstesnése meginio apdorojimo skiltyse.
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Méginiy laikymas
A. ,Panther” sistemoje esancius méginius galima archyvuoti, kad baty galima tirti véliau.

B. Méginiy laikymas STM prie$ tyrimg ir po jo

1. Meéginius ,Aptima Multitest” mégintuvéliuose, ,Aptima“ méginiy mégintuvéliuose, ,Hologic*
tiesioginio paémimo su praduriamais kamsteliais mégintuvéliuose reikia laikyti vertikaliai
sudétus stovuose tokiomis sglygomis:

* nuo 2 °C iki 30 °C iki 6 dieny

2. Meéginiai méginio lizés meégintuvélyje gali bati laikomi tokiomis sglygomis:
* +nuo 15 °C iki 30 °C iki 6 dieny;
« enuo?2°Ciki8°C,-20°Cir-70 °C iki 1 ménesio.

3. Méginius reikia uzdengti nauja, Svaria plastikine plévele arba folijos barjeru.

4. Jeigu tiriamus méginius reikia uzSaldyti arba siysti, nuimkite praduriamus kamstelius ir
ant mégintuvéliy uzdékite naujus nepraduriamus kamstelius. Jeigu méginius reikia siysti
tirti j kitg jstaiga, reikia iSlaikyti rekomenduojamas temperatiras. PrieS nuimant kamstelius,
meginiy transportavimo meégintuvélius reikia centrifuguoti 5 minutes 420 santykine iScentrine
jéga (RCF), kad visas skystis bty mégintuvélio dugne. Stenkités, kad neissiliety ir
neblty kryZminio uztersimo.

C. Meéginiy laikymas naudojant patobulintg tiesioginio paémimo mégintuvélj (,RespDirect” surinkimo
rinkinys)
1. Méginiai gali bati laikomi tokiomis salygomis:
* nuo 2 °C iki 30 °C iki 6 dieny arba
* nuo 2 °Ciki 8 °C, -20 °Cir =70 °C iki 1 ménesio. UzSalimo / atSildymo ciklai turéty
bati kuo trumpesni, nes méginys gali suirti.
2. Anksciau tirtus meéginius reikia uzdengti nauja, Svaria plastikine plévele arba folijos barjeru.

3. Jeigu tiriamus meginius reikia uzSaldyti arba siysti, nuimkite praduriamus kamstelius ir
ant mégintuvéliy uzdékite naujus nepraduriamus kamstelius. Jeigu méginius reikia siysti
tirti j kitg jstaiga, reikia iSlaikyti rekomenduojamas temperatiras. PrieS nuimant anksciau
tirty ir uzdengty méginiy dangtelius, mégintuvéliai gali bati centrifuguojami 5 minutes
esant 420 RCF, kad visas skystis nusileisty j mégintuvélio dugng. Stenkités, kad
neissiliety ir nebdty kryzminio uzterSimo.

Méginiy transportavimas
ISlaikykite méginiy transportavimo salygas, kaip aprasyta skirsnyje Méginiy paémimas ir laikymas
7 puslapis.

Pastaba. Meginiai turi bati siun¢iami laikantis galiojan¢iy nacionaliniy, tarptautiniy ir
regioniniy transportavimo reikalavimy.

Méginiy tyrimas kaupiniy metodu — tinkamos realizavimo ir stebéjimo strategijos nustatymas
Svarstydamos méginiy tyrimg kaupiniy metodu, laboratorijos turi jvertinti kaupiniy darymo
strategijos tinkamuma, atsizvelgdamos | tiiamos populiacijos teigiamy rezultaty daznj ir kaupiniy
darymo darbo eigos efektyvuma.
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Méginiy paruoSimas kaupiniams

Tokie virSutiniy kvépavimo taky meéginiai patvirtinti naudoti su ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimu ir
gali bdti naudojami kaupiniuose: nazofaringiniai, orofaringiniai, vidurinés nosies kriauklés, ir
nosies tepinéliy méginiai, paimti j méginiy transportavimo terpes (MTT). Kiekvieng méginiy
kaupinj turi sudaryti neskiesti MTT paruosti méginiai. Toliau pateikta rekomenduojama méginiy
kaupiniy darymo darbo eiga.

Méginius reikia paimti j mégintuvélius su 2,9 ml MTT
Méginiy, kuriy kaupiniai daromi tiesiogiai bendrosios paskirties mégintuvéliuose, paruosimo
instrukcijos
Darydami méginiy, paimty j 2,9 ml MTT, kaupinius, perkeliant atskirus méginius tiesiai j tusCig
mégintuvélj pagal ,Panther” arba ,Panther Fusion® sistemos naudojimo instrukcijos pateiktas
specifikacijas, atlikite tokig procedira.

A. Gaukite ,Panther” sistemai tinkamg tuscig mégintuvél].

B. Nustatykite reikiamg kiekvieno atskiro méginio kiekj, remdamiesi pasirinktu kraujo méginiy
grupés dydziu. Prie$ atliekant bandyma, 2,9 mL STM surinkti méginiai neturi bati papildomai
atskiesti su STM.

Pastaba. Rekomenduojamas kiekvieno atskiro méeginio taris priklauso nuo naudojamo
meégintuvélio matmeny. ,Hologic* atstovas gali pateikti rekomendacijas, susijusias su
minimalaus tdrio reikalavimais, atliekant tyrimus ,Panther” sistemoje.

C. Pries tirdami ,Panther” sistemoje atsargiai perkelkite nustatytg kiekvieno atskiro méginio kiekj
i5 mégintuveéliy su 2,9 ml MTT j tusCig mégintuvél;.

D. PasirGpinkite, kad kiekvienas paruoStas méginiy kaupinys buty homogeniskai iSmaisytas.

E. Jeigu reikia, palikite atskirus méginius papildomiems tyrimams.
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LAptima™« SARS-CoV-2

»Panther“sistema

,Panther“ sistema

Toliau iSvardyti ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo reagentai, skirti ,Panther” sistemai. Be to, Salia
reagento pavadinimo nurodyti reagenty identifikavimo simboliai.

Pateikiami reagentai ir medziagos
»7Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimy komplektas PRD-06419
250 testy (2 dezés)

»Aptima“ SARS-CoV-2 Saltdézé (1 dézé is 2)
(gave laikykite nuo 2 °C iki 8 °C temperatiroje)

Kiekis
Simbolis Komponentas 250 testy
komplektas
A »Aptima“ SARS-CoV-2 amplifikavimo reagentas 1 indelis
Neinfekuotos nukleininés rigstys, isdzZiovintos buferiuotame tirpale, kurio
sudeétyje yra < 5 % uZpildancios medZziagos.
E »Aptima“ SARS-CoV-2 fermenty reagentas 1 indelis
AtvirkS$tiné transkriptaze ir RNR polimeraze, iSdZiovinta HEPES
buferiuotame tirpale, kurio sudétyje yra < 10 % uZpildancio reagento.
P »Aptima“ SARS-CoV-2 zondy reagentas 1 indelis
Neinfekuoti chemiliuminescenciniai DNR zondai, i§dZiovinti sukcinato
buferiuotame tirpale, kurio sudétyje yra < 5 % detergento.
IC »Aptima*“ SARS-CoV-2 vidiné kontrolé 1 indelis
»Aptima“ SARS-CoV-2 kambario temperatiiros dézé (2 dézé is 2)
(gave laikykite nuo 15 °C iki 30 °C temperatiroje)
Kiekis
Simbolis Komponentas 250 testy
komplektas
AR »Aptima“ SARS-CoV-2 amplifikavimo reagento praskiedimo tirpalas 1x27,7ml
Vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra konservanty.
ER »Aptima“ SARS-CoV-2 fermenty reagento praskiedimo tirpalas 1Tx 11,1 ml
HEPES buferiiuotas tirpalas, kurio sudétyje yra surfaktanto ir glicerolio.
PR »Aptima“ SARS-CoV-2 zondy reagento praskiedimo tirpalas 1x 35,4 ml
Sukcinato buferiuotas tirpalas, kuro sudétyje yra < 5 % detergento.
S »Aptima“ SARS-CoV-2 selekcijos reagentas 1x 108 ml
600 mM borato buferiuotas tirpalas.
TCR »Aptima“ SARS-CoV-2 taikinio imobilizavimo reagentas 1 x 54 ml
Buferiuotas druskos tirpalas, kurio sudétyje yra kietosios fazés ir
imobilizuoty oligomery.
Praskiedimo cilindrai 3
Pagrindinés partijos bruksniniy kody lapas 1 lapas
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Butinos ir atskirai parduodamos medziagos

Pastaba. ,Hologic* parduodamos medZzZiagos turi nurodytus katalogo numerius, nebent nurodyta kitaip.

Kat. nr.
,Panther® sistema 303095
LAptima“ tyrimo skysciy komplektas 303014 (1000 testy)
(,Aptima“ plovimo tirpalas, ,Aptima*“ buferis, skirtas deaktyvavimo skyscCiui
ir ,Aptima“ aliejinis reagentas)
+Aptima Auto Detect” komplektas 303013 (1000 testy)
Kombinuotyjy mégintuvéliy blokai (MTU) 104772-02
.Panther* atlieky maiSy komplektas 902731
.Panther* atlieky dézés dangtis 504405
Arba ,Panther” tyrimy leidimo komplektas 303096 (5000 testy)

sudaro MTU, atlieky mai$ai, atlieky dezés dangciai, tyrimy skysciai ir
Lauto detects”

Antgaliai, 1000 pL, filtruotas kiekis, skyscCiui jautrus, laidus ir vienkartinis 901121 (10612513 Tecan)
Ne visi produktai yra prieinami visuose regionuose. Susisiekite su 903031 (10612513 Tecan)

jlisy regionine veikiandiu atstovu dél konkregios informacijos MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128
LAptima“ SARS-CoV-2 kontroliy komplektas PRD-06420

PC - ,Aptima“ SARS-CoV-2 teigiama kontrolé. Neinfekuota nukleininé
ragstis buferiuotame tirpale, kurio sudétyje yra < 5 % detergento.
Kiekis 5 x 1,7 ml

NC - ,Aptima“ SARS-CoV-2 neigiama kontrolé. Buferiuotas tirpalas, kurio
sudétyje yra <5 % detergento. Kiekis 5 x 1,7 ml

LAptima Multitest” tepinéliy méginiy paémimo komplektas PRD-03546
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs PRD-06951
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952
,2Hologic RespDirect‘ paémimo rinkinys PRD-07403
LAptima“ méginiy perkélimo komplektas 301154C
LAptima“ méginiy perdavimo komplektas — spausdinamas PRD-05110
LAptima Unisex“ tepinéliy méginiy paémimo komplektas, skirtas gimdos 301041

kaklelio ir vyry Slapés tepinéliy méginiams

,Panther Fusion“ méginiy lizavimo mégintuvéliai, 100 vnt. maiSelyje PRD-04339
mégintuvélyje yra 0,71 ml MTT su praduriamu kamSteliu

,Hologic* méginiy lizavimo mégintuvéliai, 100 vnt. PRD-06554
mégintuvélyje yra 0,71 ml MTT su kietu kamsteliu

Baliklis, nuo 5 % iki 8,25 % (nuo 0,7 M iki 1,16 M) natrio hipochlorito tirpalas —
Vienkartinés pirstinés be pudros —

Pakaitiniai nepraduriami kamsteliai 504415
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Kat. nr.
»Hologic* vienalytis gaubtelis, skirtas naudoti su PRD-06951* ir PRD-07028
PRD-06952*, 100 gaubteliy maiselyje
* vienkartinio naudojimo ,Hologic* ,Direct Load Capture Cap” danga
(PRD-06951 ir PRD-06952) atlikus testg dirbant su dangteliais
neuzdengtais mégintuvéliais
Pakaitiniai kamsteliai, skirti 250 testy komplektams —
Amplifikavimo ir zondy reagenty praskiedimo
tirpalai CL0O041 (100 kamsteliy)
Fermenty reagento praskiedimo tirpalas 501616 (100 kamsteliy)
TCR ir selekcijos reagentas CL0040 (100 kamsteliy)
Papildomos medziagos
Kat. nr.
»Hologic* chlorkalkiy aktyvatorius, skirtas valymui 302101
skirtas jprastam pavirsiy ir jrangos valymui
Mégintuvéliy vartyklé —
Keliy mégintuvéliy purtyklé 102160G

.Benchtop® purtykle —
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Tyrimo ,,Panther” sistemoje procedura

Pastaba. Papildomos informacijos apie procedirg zr. ,Panther” / ,Panter Fusion” sistemos
naudojimo instrukcijoje.

A. Darbo zonos paruoSimas

Nuvalykite darbo pavirSius, kur bus ruosiami reagentai ir méginiai. Darbo pavirSius Sluostykite
su 2,5 %-3,5 % (0,35 M-0,5 M) natrio hipochlorido tirpalu. Palikite natrio hipochlorido tirpalg
ant pavirSiaus bent 1 minute ir tada skalaukite vandeniu. Neleiskite natrio hipochlorido tirpalui
isdziati. Uzdenkite stalvirsj, ant kurio bus ruoSiami reagentai ir méginiai, Svariu, plastiku
padengtu absorbuojanciu laboratoriniy staly dangalu.

B. Naujo komplekto reagenty praskiedimas / paruoSimas

Pastaba. Prie§ pradedant darbg su ,Panther” sistema, reikia atlikti reagenty praskiedima.

1. Norédami praskiesti amplifikavimo, fermenty ir zondy reagentus, liofilizuoty reagenty
buteliukus derinkite su praskiedimo tirpalu. Prie§ naudodami Saldytuve laikomus
praskiedimo tirpalus, palaukite, kad pasiekty kambario temperatdrg.

a.

Sudékite praskiedimo tirpalus poromis su liofilizuotais reagentais. Pries uzdédami
praskiedimo cilindrg pasirtpinkite, kad sutapty praskiedimo tirpalo ir reagento etikeciy
spalvos.

Partijos numerius patikrinkite pagrindinés partijos briksniniy kody lape, kad bty
suporuoti tinkami reagentai.

Atidarykite liofilizuoto reagento stiklinj indelj ir tvirtai jstatykite siauragjj cilindro galg
stiklinio indelio kaklelj (1 pav., 1 veiksmas).

Atidarykite atitinkamg praskiedimo tirpalg ir kamstelj padékite ant Svaraus uzdengto
darbo pavirSiaus.

Laikydami praskiedimo tirpalo buteliukg ant stalo, tvirtai jstatykite kitg praskiedimo
cilindro galg j buteliuko kaklelj (1 pav., 2 veiksmas).

IS léto apverskite sujungtus buteliukus. Leiskite tirpalui iStekéti iS buteliuko | stiklinj
indelj (1 pav., 3 veiksmas).

Pasukdami kruops&giai iSmaisykite tirpalg stikliniame indelyje (1 pav., 4 veiksmas).
Palaukite kol liofilizuotas reagentas istirps tirpale, tada dar kartg apverskite sujungtus
buteliukus, pakreipdami 45° kampu, kad maziau putoty (1 pav., 5 veiksmas). Leiskite
visam skyscCiui nutekéti atgal j tirpalo buteliuka.

Nuimkite praskiedimo cilindrg ir stiklinj indelj (1 pav., 6 veiksmas).

UzkimS$kite plastikinj buteliukg. Etiketéje uzraSykite operatoriaus inicialus ir
praskiedimo datg (1 pav., 7 veiksmas).

Utilizuokite praskiedimo cilindrg ir stiklinj indelj (1 pav., 8 veiksmas).

Pasirinktinis veiksmas: galima papildomai maiSyti amplifikavimo, fermenty ir zondy
reagentus mégintuvéliy vartykle. Reagentus su uZsuktais kamsteliais galima maisyti
mégintuvéliy vartykle 20 karty per min. (arba tolygiu) grei€iu bent 5 minutes.

Ispéjimas. Praskiesdami reagentus stenkités, kad nesusidaryty putos. Putos trukdo
L,Panther” sistemos skyscio lygio jutimo funkcijai.

Ispéjimas. Norint gauti tinkamus tyrimy rezultatus, reikia tinkamai iSmaisyti reagentus.
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€]

4 ¢\

pav1i. ,Panther” sistemos reagenty praskiedimo procesas

2. Paruoskite darbinj taikiniy imobilizavimo reagentg (wTCR)
a. Sudékite poromis atitinkamus TCR ir IC buteliukus.

b. Reagenty partijos numerius patikrinkite pagrindinés partijos broksniniy kody lape, kad
komplekte baty suporuoti tinkami reagentai.

Atsukite TCR buteliuko kamstelj ir jj padékite ant Svaraus, uzdengto darbo pavirSiaus.

d. Atkimskite IC buteliukg ir visg jo turinj supilkite | TCR buteliukg. IC buteliuke turéty likti
tik nedidelis skysc€io kiekis.

e. Uzsukite TCR buteliuko kamstel;j ir Svelniai pasukite tirpalg, kad iSsimaisyty. Stenkiteés,
kad atliekant Sj veiksmg nesusidaryty puty.

f. Etiketéje uzraSykite operatoriaus inicialus ir dabartine data.
g. Utilizuokite IC buteliukg ir kamstel;.

3. ParuoSkite selekcijos reagentg
a. Patikrinkite, ar partijos numeris ant reagenty buteliuko atitinka pagrindinés partijos
braksniniy kody lape nurodytg partijos numer;.
b. Etiketéje uzraSykite operatoriaus inicialus ir dabartine data.

Pastaba. Pries jdédami | sistemg kruop$cCiai iSmaisykite visus reagentus Svelniai apversdami.
Apversdami reagentus stenkités, kad nesusidaryty puty.

C. Pirmiau praskiesty reagenty paruoSimas

1. Prie§ pradedant tyrimg pirmiau praskiesti amplifikacijos, fermenty ir zondy reagentai turi
pasiekti kambario temperatiirg (nuo 15 °C iki 30 °C).

Pasirinktinis veiksmas: amplifikacijos, fermenty ir zondy reagentus galima susildyti iKi
kambario temperatiros ant mégintuvéliy vartyklés, nustatytos 20 karty per minute greiciu
(arba tolygiu) bent 25 minutes.

2. Jeigu zondy reagente yra nuosédy, kurios neistirpsta tirpale kambario temperattroje, nuo
1 iki 2 minuciy pasildykite uzkimstg buteliukg temperattroje, nevirsijancioje 62 °C. Atlikus
Sj veiksma, zondy reagentg galima naudoti net jeigu lieka nuosédy. Prie$ jdédami j
sistemg atsargiai, kad nesusidaryty puty, iSmaiSykite zondy reagentg apversdami.
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3. Pries jdédami j sistemg kruopscCiai iSmaiSykite kiekvieng reagentg Svelniai apversdami.
Apversdami reagentus stenkités, kad nesusidaryty puty. Sio veiksmo nereikia atlikti, jeigu
reagentai dedami j sistemg i$ karto po iSmaiSymo mégintuvéliy vartykléje.

4. Neuzkimskite buteliuky. ,Panther” sistema atpaZzins ir atmes buteliukus, kurie yra su
kamsteliais.

5. Norint gauti tinkamus tyrimy rezultatus, reikia tinkamai iSmaisyti reagentus.

D. Meéginiy tvarkymas naudojantis ,Panther Fusion® méginiy lizavimo mégintuvéliais arba

LAptima“ meéginiy perkélimo mégintuvéliais

Pastaba. PrieS déedami méginius j ,Panther” sistemg paruoskite méeginius pagal meginiy

apdorojimo instrukcijas, pateiktas méeginiy paémimo ir laikymo skirsnyje.

1. Patikrinkite mégintuvélius prieS dédami juos j stova. Jeigu mégintuveélyje yra burbuliuky
arba tris yra maZesnis negu jprasta, stuktelékite per mégintuvélio dugng, kad jo turinys
bty apacioje.

Pastaba. Siekdami isvengti tyrimo klaidy, pasirpinkite, kad bty perkelta pakankamai

meéginio j ,Panther Fusion® méginiy lizavimo mégintuvélius arba ,Aptima“ meginiy perdavimo

megintuvélius. Kai j mégintuvélj pridedama pakankamai paimto meginio, yra pakankamas
taris 3 nukleininiy ragsciy reakcijoms atlikti.

E. Elgesys su méginiais naudojant ,Hologic Specimen Lysis Tube®

1. ParuosSkite méginius pagal méginiy apdorojimo instrukcijas, pateiktas skirsnyje Méginiy
paémimas ir laikymas.

Pastaba. Dél meginiy pernesty j ,Hologic Specimen Lysis Tube®, venkite apdorojimo klaidy,
Jsitikinkite, kad j mégintuveélj jpyléte pakankamg meéginio Kiekj.
Pastaba. |pylus tinkamg surinktg méginj j ,Hologic Specimen Lysis Tube® (PRD-06554), tirio
pakanka atlikti du nukleorigsciy iSskyrimus.
Pastaba. Naudojantis ,Aptima“ SARS-CoV-2 mégintuvéliy be kamSteliy tyrimo programine
jranga, pries dedant teigiamgq ir neigiamg kontroline medZziagg j ,Panther” sistemag reikia
nuimti kamStelius.

Pastaba. Patobulinto tiesioginio paémimo mégintuvélyje (,RespDirect” surinkimo rinkinys) yra
pakankamai tdrio atlikti 4 nukleino ragSciy ekstrakcijg.

F. Sistemos paruoSimas

1. Nustatykite sistema pagal nurodymus, pateiktus ,Panther”/ ,Panther Fusion“ sistemos
naudojimo instrukcijoje ir Procedirineés pastabos. Pasirlpinkite, kad bty naudojami atitinkamo
dydzio reagenty stovy ir TCR adapteriai.

2. Sudeékite méginius.

Procedurinés pastabos
A. Kontrolés

1. Kad tinkamai veikty ,Panther® sistemos ,Aptima“ tyrimy programiné jranga, reikalinga
viena kontroliy pora. ,Aptima“ SARS-CoV-2 teigiama ir neigiamg kontroles galima déti j
bet kurig stovo vietg ir j bet kurig ,Panther” sistemos méginiy skyriaus juostg. Pacienty
meginiy pipetavimas prasides, kai bus jvykdyta viena i$ tokiy dviejy salygu:

a. Kontroliy pora diuo metu tiriama sistemoje.
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b. Sistemoje uzregistruoti galiojantys kontroliy rezultatai.

2. Kai konkretaus reagenty komplekto kontroliy mégintuveliai iSpilstomi ir iSmatuojami,
pacienty méginius galima leisti su susijusiu komplektu iki 24 valandy, nebent:
a. kontroliy rezultatai yra negaliojantys,
b. susijes tyrimo reagenty komplektas iSimamas i§ sistemos,
c. baigiasi susijusio tyrimo reagenty komplekto galiojimas.

3. Kiekvieng ,Aptima“ kontrolés megintuvélj galima tirti viengkart. Méginant pipetuoti
kontroles i§ mégintuvélio daugiau negu vieng kartg, gali bati matavimo klaidy.

4. Pacienty meéginiy pipetavimas prasideda, kai jvykdoma viena i$ tokiy dviejy salygy:
a. Sistemoje uzregistruoti galiojantys kontroliy rezultatai.
b. Kontroliy pora Siuo metu tiriama sistemoje.

B. Temperatira
Kambario temperatira laikoma nuo 15 °C iki 30 °C temperatira.

C. Pirstiniy talkas

Kaip bet kurioje reagenty sistemoje, pernelyg didelis talko kiekis ant kai kuriy pirstiniy gali
uztersti atvirus mégintuvélius. Rekomenduojama naudoti pirdtines be talko.

D. Laboratorijos uzterStumo stebéjimo protokolas, skirtas ,Panther” sistemai

Yra daug laboratorijai badingy veiksniy, galin€iy turéti jtakos uzterStumui, jskaitant tyrimy
skaiciui, darbo eigai, ligos paplitimui ir jvairiai kitai laboratorijos veiklai. Nustatant uzter§tumo
stebéjimo daznuma, reikia atsizvelgti j Siuos veiksnius. UzterStumo stebéjimo intervalus reikia
nustatyti remiantis kiekvienos laboratorijos darbo praktika ir procedtdromis.

Norint stebéti laboratorijos uzterStumag, galima atlikti tokias procedidras, naudojantis ,Aptima
Unisex” tepinéliy méginiy paémimo komplektu, skirtu gimdos kaklelio ir vyry Slapés tepinéliy
méginiams:

1. Pazymékite tepinéliy transportavimo mégintuvélius skaiciais, atitinkanciais tiriamas vietas.
2. I8pakuokite méginio paémimo Sepetélj (Sepetélis mélyno koteliu su zaliu spaudu),
sudreékinkite jj méginio transportinéje terpéje (MTT) ir apskritiminiais judesiais braukite per
tiriamag vieta.

Nedelsdami jkidkite Sepetélj j transportinj meégintuvél].

Atsargiai nulauzkite Sepetélio kotelj ties linija; bukite atsargls, kad neiSsiliety turinys.
Sandariai uzkim$kite transportinj mégintuveél;.

6. Kartokite veiksmus nuo 2 iki 5 kiekvienoje tiriamoje vietoje.

o bk w

E. Jeigu rezultatai yra teigiami, zr. Rezultaty interpretavimas. Dél papildomos ,Panther” sistemai
bldingos informacijos apie uzter§tumo stebéjima kreipkités j ,Hologic* techninés pagalbos
tarnyba.
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Kokybés kontrolé

Leidimg arba méginio rezultatg ,Panther” sistema gali pripazinti negaliojanciais, jeigu atliekant
tyrimg kyla problemy. Méginius su negaliojanciais rezultatais reikia pakartotinai istirti.

Neigiama ir teigiama kontrolés

Kad buty gauti galiojantys rezultatai, reikia iSmatuoti tyrimo kontroliy komplektg. Kaskart |
.Panther sistemg jdéjus naujg komplektg arba pasibaigus dabartinio galiojan€io komplekto
galiojimo laikui, reikia iSmatuoti po vieng neigiamos tyrimo kontrolés ir teigiamos tyrimo kontrolés
kopija.

.Panther” sistema sukonfigiruota reikalauti, kad tyrimo kontrolés bty leidziamos
administratoriaus nustatytu intervalu iki 24 valandy. ,Panther” sistemos programiné jranga
perspéja operatoriy, kai reikia matuoti tyrimo kontroles, ir nepaleidzia naujy testy, kol
nejdedamos tyrimo kontrolés ir nepradedamas jy matavimas.

Atlikdama matavimg ,Panther” sistema automatiSkai patikrina tyrimo kontrolés tinkamumo
kriterijus. Kad baty gauti galiojantys rezultatai, tyrimo kontrolés turi atitikti keliy galiojimo patikry,
kurias atlieka ,Panther” sistema, kriterijus.

Jeigu tyrimo kontrolés atitinka galiojimo patikry kriterijus, jos laikomos galiojan€iomis per
administratoriaus nustatytg trukme. Praéjus nustatytai trukmei, baigiasi tyrimo kontroliy galiojimas
,Panther” sistemoje, dél to, pries leidziant naujus méginius, reikia iSmatuoti naujg tyrimo kontroliy
komplekts.

Jeigu bent viena kontrolé neatitinka galiojimo patikry kriterijy, ,Panther® sistema automatiskai
pripazjsta susijusius méginius negaliojanciais ir, prieS paleidziant naujus méginius, reikia
iSmatuoti naujag tyrimo kontroliy komplekta.

Vidiné kontrolé

Vidinés kontrolés pridedama j kiekvieng méginj kartu su wTCR. Atlikdama matavimg ,Panther*
sistemos programiné jranga automatiskai patikrina vidinés kontrolés tinkamumo kriterijus.
SARS-CoV-2 teigiamiems méginiams nebitina aptikti vidine kontrole. Vidiné kontrolé turi bati
aptikta visiems SARS-CoV-2 taikiniams neigiamiems méginiams; kriterijy neatitinkanCiy méginiy
rezultatai bus teikiami kaip negaliojantys. Visus méginius su negaliojanCiais rezultatais reikia
pakartotinai tirti.

.Panther” sistema suprojektuota tiksliai tikrinti procesus, jeigu procediros atliekamos laikantis
nurodymy, pateikty pakuotés informaciniame lape ir ,Panther” / ,Panther Fusion® sistemos
naudojimo instrukcijoje.
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Rezultaty interpretavimas

.Panther sistema automatiSkai nustato méginiy ir kontroliy testy rezultatus. Testo rezultatas gali
bati neigiamas, teigiamas arba negaliojantis.

1 lenteléje parodyti galimi rezultatai, pateikti per galiojantj leidimg, su rezultaty interpretacijomis.

1 lentelé. Rezultaty interpretavimas

SARS-CoV-2 rezultatas IC rezultatas Interpretavimas
Neg (neigiamas) Valid (galiojanti) SARS-CoV-2 neaptikta.
POS (teigiama) Valid (galiojanti) SARS-CoV-2 aptikta.

Negalioja. Matuojant rezultatus jvyko

Invalid (negalioja) Invalid (negalioja) klaida; pakartokite méginiy matavimag.

Pastaba. SARS-CoV-2 teigiamiems méginiams nebditina aptikti vidine kontrole.

Kaupiniy metodu tiriamy méginiy rezultaty interpretavimas
Neigiamas: neigiami méginiy tyrimy kaupiniy metodu rezultatai neturéty bati laikomi galutiniais.

rezultatai reikalingi pacientui gydyti, reikia jvertinti individualaus paciento iStyrimo galimybe. Prie
visy neigiamy rezultaty bdtina nurodyti, kad méginys buvo tiriamas kaupiniy metodu.

Teigiamas: méginius su teigiamu rezultatu reikia individualiai istirti ir tik tada pateikti rezultata.
Mazos viremijos méginiai gali nebadti aptikti méginiy kaupiniuose dél mazesnio jautrumo tiriant
kaupiniy metodu.

Negalioja: Prie$ pateikiant rezultatg meginius, kuriy rezultatas nevertintinas, batina istirti atskirai.
Vis dél to, atsizvelgiant j laboratorijos darbo eigg ir reikalaujama rezultaty pateikimo laika,
negaliojancio leidimo atveju gali bati racionalu kartoti méginiy tyrimus kaupiniy metodu.
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Apribojimai

A

Sj tyrima naudoti gali tik procediirg iSmanantis personalas. Nesilaikant $io nurodymo gali bditi
gauti klaidingi rezultatai.

Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, transportavimo, laikymo ir matavimo.

Stenkites iSvengti uzterSimo taikydami gerajg laboratorine praktikg ir vadovaudamiesi Siame
pakuotés lape nurodytomis procedudromis.

Teigiamas rezultatas rodo susijusio viruso nukleininiy rags¢€iy aptikima. Nukleininiy rags¢iy
gali bati net jeigu virusas yra nebegyvybingas.

LAptima“ SARS-CoV-2 testo naudojimas bendrojoje atrankos populiacijoje, kurioje simptomy
nepasireiské, gali biti infekcijos kontrolés plano dalis, jtraukiant papildomas profilaktines
priemones, pavyzdZiui, i anksto numatytg serijinio testavimo plang arba tiesioginj asmenu,
kuriems gresia didelé rizika, testavimg. Neigiamus rezultatus reikéty laikyti tikétinais,
neuzkertandiais kelio esamai ar bisimai infekcijai, plintanciai bendruomenéje ar dél kitokio
poveikio. Neigiamus rezultatus batina vertinti atsizvelgiant j neseniai asmens patirtg poveikj,
buvusius ar esanc€ius COVID-19 budingus klinikinius poZymius ir simptomus.

Simptomy nejaucian€iy COVID-19 uzsikrétusiy asmeny organizme gali bati nepakankamas
kiekis virusy, kad baty pasiekta testo aptikimo riba, todél testo rezultatas gali bati klaidingai
neigiamas.

Jei nepasireiskia simptomy, sunku nustatyti, ar simptomy nepatiriantys asmenys buvo tirti per
vélai ar per anksti. Todél neigiamas rezultatas simptomy nejauciantiems asmenims gali bati
gautas asmenims, kurie buvo tirti per anksti ir kuriems véliau rezultatas galéty bati teigiamas;
asmenims; taip pat tiems, kurie buvo tirti per vélai ir kuriems pasireiSké serologiniy infekcijos
jrodymy arba niekada nebuvusiems uZsikrétusiais asmenims.

Buvo patvirtinti Sie VTM/UTM tipai.

« _Remel MicroTest* M4, M4RT, M5 arba M6 sudéties
+ ,Copan® universali transportiné terpé
*  BD universali virusy transportiné terpé

Pastaba. Nenaudokite terpés, kurios sudétyje gali bdti guanidino tiocianato arba
guanidino.
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»Panther*“ SARS-CoV-2 tyrimo charakteristikos

Analitinis jautrumas

»Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo analitinis jautrumas (aptikimo riba arba LoD) buvo nustatytas tiriant
apdoroty neigiamy klinikiniy nosiaryklés tepinéliy UTM / VTM méginiy, papildyty iSaktyvintu dirbtinai
iSaugintu SARS-CoV-2 virusu (USA-WA1/2020; BEI Istekliai; NR-52281) ir PSO tarptautinis standartas
SARS-CoV-2 (NIBSC 20/146). Dirbtinai iSaugintam virusui. Buvo vertinama po dedimt kiekvienos
skiedimy serijos kopijy, dviejose ,Panther” sistemose naudojant kiekvieng i$ dviejy partijy reagenty.
20 papildomy meginiy kopijy tiriant vienos partijos testo reagentais nustatyta, kad aptikimo riba
tiriamajame méginyje yra 0,01 TCIDso/ml. Be to, LoD buvo patvirtinta naudojant fiziologinj tirpala,
skystg ,Amies” terpe, méginiy transportine terpe (MTT) ir tepinéliy paémimo terpe. Pagal PSO
tarptautinj standartg buvo iSbandyti maziausiai 24 pakartojimai su kiekviena i$ trijy reagenty partijy,
kiekvienai partijai naudojant ,Probit* tyrimg ir buvo patvirtinta papildomais 24 pakartojimais naudojant
vieng partijg. Maziausia koncentracija, kuriai esant buvo stebima 295 % aptikimo, buvo 87,5 IU/mL
(224 TCIDgp/ml gryname, neapdorotame méginyje). LoD taip pat buvo patvirtintas naudojant
.RespDirect paémimo rinkinj, atliekant dvideSimt keturis pakartojimus su viena reagento partija,
0 295 % aptikimas buvo stebimas esant 27,7-87,5 TV/ml.

Panasios struktiros tyrimas buvo atliktas siekiant nustatyti ,Aptima“ SARS-CoV-2 testo analizinj
jautruma tiriant seiliy meéginius. Neigiamy klinikiniy seiliy meéginiy kaupinio matrica buvo papildyta
inaktyvintu uzaugintu SARS-CoV-2 virusu (USA-WA1/2020; BEI Saltiniai: NR-52281. Nustatyta,
kad LoD tiriamajame méginyje buvo 0,01 TCIDgq/ml; tai atitinka 0.13 TCIDgp/ml surinktose
tiriamosiose seilése.

Analitinis ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo jautrumas buvo papildomai jvertintas naudojant
referentine medziagg i$ trijy komerciniy tiekéjy. Buvo atlikta referentinés medziagos STM
skiedimy serija ir 20 arba daugiau kiekvieno lygio kopijy buvo iSmatuota dviejose ,Panther”
sistemose naudojant kiekvieng i§ dviejy partijy reagenty. Referentinés medziagos ir maziausi
skiedimo lygiai, kuriems gautas = 95 % aptikimas, iSvardyti 2 lenteléje.

2 lentelé. Komerciniy referenciniy medziagy analitinio jautrumo vertinimas

Tiekéjas Pavadinimas Gaminio Nr. Partijos Nr. Analitinis jautrumas
o SARS-CoV-2 iSoriné  NATSARS(COV2)- .
~ZeptoMetrix tyrimo kontrolé ERC 324332 83 kopijos / ml
»AccuPlex"
.SeraCare” SARS-Cov-2 0505-0126 10483977 83 kopijos / ml
referentiné medziaga
.Exact SARS-CoV-2 .
Diagnostic® standartas CcOovo19 20033001 83 kopijos / ml
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Analitinis jautrumas taikant ,,Aptima“ méginiy perkélimo mégintuvéliy darbo eiga

Nustatytas 0,01 TCID5q / ml ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo analitinis jautrumas (aptikimo riba)
buvo patvirtintas taikant ,Aptima“ méginiy perkélimo mégintuveéliy paruoSimo darbo eiga.
Patvirtinimas buvo atliktas naudojant iSaktyvintg dirbtinai iSaugintg SARS-CoV-2 virusg (USA-
QA1/2020; BEI istekliai; NR-52281) neigiamuose klinikiniuose nazofaringiniy (NP) tepinéliy
meginiuose fiziologiniame tirpale, skystoje ,Amies” terpéje, méginiy transportinéje terpéje (MTT)
ir tepinéliy paémimo terpéje, tiriant 20 kopijy su viena reagenty partija (3 lentelé).

3 lentelé. LoD patvirtinimas taikant ,Aptima*“ méginiy perkélimo darbo eigg

Taikinys Terpé Galiojan€iy Teigiamy Teigiamy Vid. Std.nuokr.

skaic¢ius  skaicius % kRLU kRLU % CV
NP tepinélis 20 20 100 % 1063 61 5,8 %
ISaktyvintas o o
SARS.-CoV-2 MTT 20 20 100 % 1064 116 10,9 %
virusas Fiziologinis tirpalas 20 20 100 % 1102 60 54 %
Skysta ,Amies® terpé 20 20 100 % 1101 51 4,7 %
Apréptis

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo apréptis buvo vertinama naudojantis tyrimo taikinio imobilizavimo
oligonukleotidy, amplifikacijos pradmeny ir aptikimo zondy in silico kompiuterine analize pagal
9.896 SARS-CoV-2 seky, esanciy NCBI ir GISAID geny duomeny bazése. Visos sekos su
trdkstama arba neaiSkia sekos informacija buvo pasalintos i$ analizés, galiausiai, 9.879 seky
jvertinta pirmajai tyrimo taikinio sriciai ir 9.880 — antrajai taikinio sri€iai. In silico analizé parodé
100 % tyrimo origonukleotidy homologijg abiem taikiniy sistemoms 9.749 (98,5 %) iS vertinty
seky ir 100 % tyrimo origonukleotidy homologijg bent vieno taikinio sistemai 9.896 seky. Nebuvo
jvertinta seky su identifikuotomis neatiktimis, prognozuojant abiejy taikiniy sistemy jtakg
jungimuisi arba charakteristikoms.

Analitinis specifiSkumas ir mikrobiniai trikdziai

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo analitinis specifiSkumas buvo jvertintas tiriant 30 mikroorganizmy —
dazniausiy kvépavimo taky patogeny arba graudziai susijusiy rasiy (4 lentele). Bakterijos buvo
tiriamos esant 108 CFU/mI koncentracijai ir virusai buvo tiriami esant 105 TCID5g/ml
koncentracijai; iSimtys buvo pazymétos. Mikroorganizmai buvo tiriami esant SARS-CoV-2
iSaktyvinto viroso (3x LoD) ir be jo. ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo analitinis jautrumas buvo

100 %, nebuvo mikrobiniy trikdziy jrodymy.

Be mikroorganizmy tyrimo buvo atlikta in silico analizé, siekiant jvertinti tyrimo specifiSkuma
4 lenteléje iSvardyty mikroorganizmy atzvilgiu. in silico analizé parodé, kad néra galimo kryZminio
reaktyvumo su nei viena i§ 112 vertinty ,GenBank"® seky.
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4 lentelé. Aptima SARS-CoV-2 analitinis specifiSkumas ir mikrobiniy trikdZiy mikroorganizmai

Mikroorganizmas

Koncentracija

Mikroorganizmas

Koncentracija

Zmogaus koronavirusas 229E

1E+5 TCIDsq / ml

Parainfluenza virusas 1

1E+5 TCIDs5q / ml

Zmogaus koronavirusas OC43

1E+5 TCIDsg / ml

Parainfluenza virusas 2

1E+5 TCIDsg / ml

Zmogaus koronavirusas HKU1?

1E+6 kopijy / ml

Parainfluenza virusas 3

1E+5 TCIDsg / ml

Zmogaus koronavirusas NL63

1E+4 TCIDgq / ml

Parainfluenza virusas 4

1E+3 TCIDsq / ml

SARS koronavirusas'

1E+6 kopijy / ml

Influenza A

1E+5 TCIDsq / ml

MERS koronavirusas

1E+4 TCIDsq / ml

Influenza B

2E+3 TCID5o / ml

Adenovirusas (pvz., C1 Ad. 71)

1E+5 TCIDsq / ml

Enterovirusas (pvz., EV68)

1E+5 TCIDsq / ml

Zmogaus metapneumovirusas
(hMPV)

1E+6 TCIDsq / ml

Rinovirusas

1E+4 TCIDs5q / ml

Respiracinis sincitinis virusas 1E+5 TCIDgo / ml Legionella pneumophila 1E+6 CFU / ml
Chlamydia pneumoniae 1E+6 IFU /ml Mycobacterium tuberculosis 1E+6 TCIDgo / ml
Haemophilus influenzae 1E+6 CFU / ml Streptococcus pneumoniae 1E+6 CFU / ml

Bordetella pertussis 1E+6 CFU / ml Streptococcus pyogenes 1E+6 CFU / ml
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1E+6 nuc/ ml Streptococcus salivarius 1E+6 CFU / ml
Candida albicans 1E+6 CFU / ml Mycoplasma pneumoniae 1E+6 CFU / ml
Staphylococcus epidermidis 1E+6 CFU / ml Pseudomonas aeruginosa 1E+6 CFU / ml
Kaupiniy metodu tirtos Zmogaus
nosies nuoplovos? — siekiant Netaikoma

i8tirti jvairig mikrobine florg
Zmogaus kvépavimo takuose

' Néra Zmogaus koronaviruso HKU1 ir SARS koronaviruso dirbtinai iSauginto viruso ir viso genomo iggrynintos nukleino rigsties.
Vertinant kryZminj reaktyvuma ir mikrobinius trikdZius buvo naudojami HKU1 ir SARS koronaviruso IVT, atitinkantys tyrimo taikinio
ORF1ab geno sritis.

2 Uzuot vertinus Zmoniy nosies nuoplovas kaupiniy metodu, buvo atlikta 30 atskiry neigiamy klinikiniy NP tepinéliy méginiy tyrimy,
siekiant istirti jvairia mikrobine florg Zmogaus kvépavimo takuose.
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Paémimo prietaiso lygiavertiSkumas

LygiavertiSkumas tarp NP méginiy, surinkty j VTM / UTM ir NP bei NS méginiy, surinkty j
.RespDirect* (eSTM), buvo jvertintas tiriant atskirus neigiamus méginius ir iSgalvotas teigiamas
grupes, sudarytas i$ suporuoty neigiamy klinikiniy NP ir NS tepinéliy méginiy, paimty i$
pacienty, turin€iy kvépavimo taky infekcijos simptomy. ISgalvotos plokstelés buvo paruostos j
atskirus donory suporuotus NP ir NS meginius pridedant pagal PSO tarptautinj standartg
paruosto SARS-CoV-2, esant 2X ir 5X LoD.

Neigiamy ir iSgalvoty ploksteliy rezultatai parodé panasuma tarp dviejy surinkimo prietaisy ir
meéginiy tipy (5 Lentelé).

Lentele 5. Neigiamy ir iSgalvoty ploksteliy, sudaryty i§ suporuoty individualiy klinikiniy méginiy, paimty su
kiekvienu surinkimo prietaisu su SARS-CoV-2, rezultatai

N Méginio N vllen_am VTM / UTM ,,RespD‘l‘rect- ,,Resp‘I‘D:,rect-
Analité . surinkimo o o NP NS“ %
koncentracija PR % susitarimas - -
prietaisui % susitarimas susitarimas
Néra
(Neigiamas 0 150 99,3 97,3 100
méginys)
2X LoD 50 100 100 100
SARS-CoV-2
5X LoD 50 100 100 100
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Klinikinés charakteristikos

Klinikinis nosiaryklés tepinéliy méginiy efektyvumas naudojant UTM / VTM

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo klinikinés charakteristikos buvo jvertintos lyginant su ,Panther
Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimu (,Hologic, Inc.”) ir naudojant likusius klinikinius méginius. Atliekant
tyrima, iS JAV pacienty su respiratorinés infekcijos pozymiais ir simptomais buvo paimti like

Buvo apskaiCiuota teigiamy rezultaty procentiné atitiktis (PPA) ir neigiamy rezultaty procentiné
atitiktis (NPA), palyginti su referentiniais ,Panther Fusion“ tyrimo rezultatais, kaip parodyta 6 lenteléje.
LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimas parodé atitinkamai 100 % ir 98,2 % teigiamy ir neigiamy rezultaty
atitiktis.

Nazofaringinés nuoplovos / aspiratas, nosies aspiratas, nosies tepinéliai ir vidurinés nosies
kriauklés tepinéliai yra tinkami méginiai virusinéms respiratorinéms infekcijoms tirti. Vis délto,
»2Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo charakteristikos nebuvo specialiai vertintos su Siais méginiy tipais.

6 lentele. ,Aptima“ SARS-CoV-2 klinikiné atitiktis

»Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimas

Teigiamas Neigiamas
»Aptima* Teigiamas 50 1
SARS-CoV-2 tyrimas Neigiamas 0 ”

Teigiamy rezultaty procentiné atitiktis: (95 % CI): 100 % (92,9 %—100 %)
Neigiamy rezultaty procentiné atitiktis: (95 % CI): 98,2 % (90,4 %—99,7 %)
Bendra atitiktis: (95 % CI): 99,0 % (94,8 %—-99,8 %)

Klinikinis nosies priekinés dalies tepinéliy méginiy, paimty naudojant ,,RespDirect”
paémimo rinkinj, efektyvumas

Buvo jvertintas klinikinis ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimo efektyvumas priekinés nosies dalies tepinéliy
(ANS) méginiuose, paimtuose naudojant naujg ,,RespDirect* paémimo tepinélj patobulintoje méginiy
transportavimo terpéje (eSTM) i§ asmeny, dalyvaujanciy Siame daugiacentriame tyrime, ir kurie
prane$é apie COVID-19 atitinkancius kvépavimo taky infekcijos simptomus. IS kiekvieno tiriamojo
perspektyvoje buvo paimti du méginiai: vienas méginys viruso transportavimo terpéje (VTM), kurj
paémé kvalifikuotas sveikatos prieziuros specialistas (HCP), naudodamas standartinj veltg
tampong, ir 1 méginys naudojant ,RespDirect eSTM, kurj paémé arba HCP, arba pats pacientas
(su HCP priezilra), naudodamas ,RespDirect paémimo tampona. Visi | §j tyrimg jtraukti ANS
tepinéliy méginiai buvo paimti nuo 2023 m. sausio meén. iki 2023 m. vasario mén.

Su visais ,RespDirect eSTM* ANS meéginiais tyrimas buvo atliktas naudojant ,Aptima“ SARS-CoV-2
tyrima trijose JAV Kklinikiniy tyrimy vietose. Visi ANS méginiai, esantys VTM, buvo iSbandyti su
dviem EUA NAAT, siekiant nustatyti SARS-CoV-2 uzsikrétimg, remiantis sudétiniu lyginamuoju
algoritmu. Visy, bet kuria palyginimo programa istirty méginiy teigiami tyrimo rezultatai rodé
teigiamg uzsikrétimo SARS-CoV-2 biseng; kad rodyty neigiamg uzsikrétimo SARS-CoV-2 bisena,
abu palyginimo programa atlikto tyrimo rezultatai turéjo bati neigiami. Teigiamas (PPA) ir neigiamas
(NPA) procentinis suderinimas buvo apskaiciuotas atsizvelgiant j uzsikrétimo SARS-CoV-2 busenag.
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Bendras PPA ir NPA buvo atitinkamai 96,1 % ir 97,1 %, atliekant ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimag
ANS méginiuose, paimtuose naudojant ,RespDirect eSTM® i§ simptominiy asmeny, kaip
parodyta 7 Lentelé. ANS tampony méginiy su teigiama uzsikrétimo SARS-CoV-2 bisena Ct
vertés svyravo nuo 18,18 iki 35,71 (vidurkis: 27,14) NAAT 1 ir 15,3 ir 44,5 (vidurkis: 26,50)
NAAT 2. Penki ANS méginiai, kuriy rezultatai buvo klaidingai teigiami, nebuvo pakartotinai istirti
naudojant alternatyvy NAAT.

Lentele 7. Klinikinis ANS méginiy efektyvumas su ,RespDirect eSTM*

Uzsikrétimo SARS-CoV-2 biisena

Teigiamas Neigiamas
Teigiamas 49 5
Bendrai Neigiamas 2 169

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

Klinikinés charakteristikos su dirbtiniu skydeliu

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo klinikinés charakteristikos naudojant ,Aptima“ méginiy perkélimo
meégintuvéliy meéginiy paruosSimo darbo eigg buvo vertinamos lyginant su dirbtiniy meginiy
skydeliu. Buvo istirta 115 likusiy klinikiniy nazofaringiniy méginiy, naudojant ,Panther Fusion®
méginiy lizavimo mégintuvéliy (méginiy lizavimo mégintuvéliai) ir ,Aptima“ méginiy perkélimo
mégintuvéliy darbo eigas. Visi méginiai buvo paimti i8 JAV pacienty, turinCiy respiratorinés
infekcijos pozymiy ir simptomy. Skydelj sudaré 65 SARS-CoV-2 teigiami ir 50 SARS-CoV-2
neigiamy meéginiy. IS 65 teigiamy méginiy 40 koncentracija buvo 0,5-2x LoD ir 25 koncentracija
buvo 3-5x LoD, kaip taikinj naudojant deaktyvuotg dirbtinai iSaugintg SARS-CoV-2 virusg
(USA-QA1/2020; BEI istekliai; NR-52281).

Buvo apskaiciuota abiejy meéginiy paruoSimo darbo eigy teigiamy rezultaty procentiné atitiktis
(PPA) ir neigiamy rezultaty procentiné atitiktis (NPA), palyginti su dirbtinio méginiy panelio
tikétinais rezultatais, kaip parodyta 8 lenteléje ,Aptima“ méginiy perkélimo megintuvéliams ir
9 lenteléje Méginiy lizavimo mégintuvéliams. Atsizvelgiant j taikinio koncentracija, buvo
apskaiciuotos dirbtiniy meéginiy aptikimo charakteristikos, kaip parodyta 10 lenteléje. Pagal abi
darbo eigas paruosty méginiy rezultatai parodé 100 % vertinty skydeliy atitiki;j.

8 lentele. ,Aptima*“ méginiy perkélimo meégintuvéliy darbo eigos charakteristikos, palyginti su tikétinais
rezultatais

Tikétinas rezultatas

Teigiamas Neigiamas Viso
”Aptima“ méginio Teigiamas 65 0 65
perkélimo rezultatas Neigiamas 0 50 50
Viso 65 50 115

Bendra atitiktis: 100 % (96,8 %—100 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (94,4 %—100 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (92,9 %—100 %)
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9 lentelé. Meginiy lizavimo mégintuvéliy darbo eiga, palyginti su tikétinais rezultatais

Tikétinas rezultatas

Teigiamas Neigiamas Viso
Méginio lizavimo Teigiamas 65 0 65
mégintuvélio
rezultatas Neigiamas 0 50 50
Viso 65 50 115

Bendra atitiktis: 100 % (96,8 %—100 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (94,4 %—100 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (92,9 %—100 %)

10 lentelé. Dirbtiniy nazofaringiniy tepinéliy meginiy aptikimo charakteristikos

»Aptima“ meéginiy perkélimo mégintuvéliy

darbo eiga Méginiy lizavimo mégintuvéliy darbo eiga
Taikinio kone. g yigiantis  Teigiamas Teig?ﬁmas kR iRy %oV Galiojantis Teigiamas Teig‘i,{:mas i "‘(‘%t_'.‘lj' % CV
(neig‘iz?nas) 50 0 0 209 97 32 50 0 0 300 93 3,1
0,5x LoD 10 10 100 1050 208,5 19,9 10 10 100 1153 113.0 9,8
1,0x LoD 10 10 100 1176 102.1 8,7 10 10 100 1205 24,3 2,0
1,5x LoD 10 10 100 1222 316 2,6 10 10 100 1223 219 1,8
2,0x LoD 10 10 100 1225 226 1,8 10 10 100 1237 26,0 2,1
3,0x LoD 10 10 100 1228 136 11 10 10 100 1215 25,5 2,1
4,0x LoD 5 5 100 1238 16,7 14 5 5 100 1212 12,5 1,0
5,0x LoD 10 10 100 1237 182 15 10 10 100 1246 28,3 2,3
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Naturaliai infekuoty teigiamy méginiy klinikinés charakteristikos

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo klinikinés charakteristikos naudojant ,Aptima“ méginiy perkélimo
meégintuvéliy méginiy paruosSimo darbo eigg, buvo vertinamos lyginant su méginiy lizavimo
meégintuvéliy darbo eiga, atliekant ,Aptima*“ ir ,Panther Fusion®* SARS-CoV-2 tyrimus. Per tyrimg,
naudojant abi darbo eigas, buvo paruosta ir iStirta 15 unikaliy SARS-CoV-2 teigiamy nazofaringiniy
tepinéliy méginiy. SARS-CoV-2 méginiai buvo pirmiau nustatyti kaip teigiami naudojant ne ,Hologic*
molekulinj tyrima.

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo naudojant ,Aptima“ méginiy perkélimo mégintuvélius ir méginiy
lizavimo mégintuvélius, teigiamy rezultaty atitiktis buvo atitinkamai 97,5 % (87,1 %—-99,6 %) ir
100 % (91,0 %—-100 %), palyginti su ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimu, naudojant méginiy
lizavimo mégintuveéliy darbo eigg. ,Aptima“ meginiy perkélimo mégintuvéliy darbo eigos teigiamy
rezultaty procentiné atitiktis buvo 95,0 % (83,5 %—98,6 %), palyginti su méginiy lizavimo
meégintuvéliy darbo eiga.

Klinikinés eksploatacinés savybés tiriant seiliy méginius

LAptima“ SARS-CoV-2 testo klinikinés eksploatacinés savybeés tiriant seiliy meginius buvo palygintos
su nosiaryklés tepinéliy méginiais vienu metu tirtiems 303 tiriamiesiems asmenis. 18 303 tiriamuyjy
asmeny buvo 160 (52,8 %), kuriems pasireiSké nesunkiy simptomy, ir 143 (47,2 %), kuriems
atliekant testg simptomy nepasireiské. Buvo apskai€iuota teigiamy rezultaty procentiné atitiktis
(PPA) ir neigiamy rezultaty procentiné atitiktis (NPA), seiliy meéginiy rezultatus palyginant su
etaloniniais nosiaryklés méginiy testo rezultatais, kaip parodyta 11 lenteleje. Atliekant ,Aptima“
SARS-CoV-2 testg gauta atitinkamai 87,0 % ir 99,2 % teigiamy ir neigiamy rezultaty atitiktis.

11 lentelé. ,Aptima ,SARS-CoV-2 testo klinikiniy rezultaty sutapimas lyginant seiliy ir tepinélio i$ nosiaryklés
méginiy tyrimo rezultatus

NP tepinélis
Teigiamas Neigiamas
L Teigiamas 47 2
Seilés
Neigiamas 7 245

Pastaba. Tiriant du méginius gauti nevertintini rezultatai.

Teigiamy rezultaty procentiné atitiktis: (95 % CI): 87,0 % (83,0 %—96,0 %)
Neigiamy rezultaty procentiné atitiktis: (95 % Cl): 99,2% (97,1%—99,9%)

Klinikinés eksploatacinés savybés asmenims, kuriems simptomy nepasireiské

LAptima“ SARS-CoV-2 testo klinikinés eksploatacinés savybés asmenims, kuriems kvépavimo
taky infekcijos poZymiy ir simptomy nepasireiké (besimptomiai asmenys), buvo palygintos su
EUA molekuliniu testu. Buvo jvertinti perspektyviai i5 JAV pacienty surinkti nosiaryklés tepinéliy
meginiai, i$ kuriy buvo 45 SARS-CoV-2 teigiami ir 315 SARS-CoV-2 neigiamy méginiy tiriant
EUA palyginamuoju testu. Lyginant su EUA palyginamojo testo rezultatais, apskaicCiuoti PPA ir
NPA. ,Aptima“ SARS-CoV-2 testo PPA ir NPA simptomy nepatiriantiems asmenims atitinkamai
buvo 100 % ir 96,5 %, kaip parodyta 12 lenteléje.
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12 lentelé. Tepinéliy i$ nosiaryklés rezultaty sutapimas simptomy nepatiriantiems asmenims

EUA testas
Teigiamas Neigiamas
»Aptima“ SARS- CoV-2 Teigiamas 45 1"
testas Neigiamas 0 304

Teigiamas procentinis sutapimas (PPA) 100 % (92,1 %—100 %)
Neigiamas procentinis sutapimas (NPA) 96,5 % (93,9 %-98,0 %)

Su SeSiais (6) i 11 tepinéliy i8 nosiaryklés meginiais, kuriy testo rezultatas buvo klaidingai
teigiamas, atliktas patvirtinamasis testas naudojant palyginamajj EUA testg; gautas teigiamas
patvirtinamasis rezultatas. Siy 6 méginiy Ct vertés svyravo nuo 35,5 iki 38,9, tai rodo esantj
mazg virusy Kiek|.

Prie$S tyrimg paruosty kaupiniy (iki 5 méginiy) klinikinés charakteristikos

LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimo klinikinés charakteristikos buvo jvertintos kaupiniams iki 5 méginiy.
Per tyrimg buvo vertinami teigiami ir neigiami kaupiniai, sudaryti i§ 5 meéginiy. Kiekvieng teigiamag
meéginiy kaupinj sudaré vienas teigiamas méginys su likusiais neigiamais, o neigiamus méginiy
kaupinius sudaré neigiami méginiai. Per tyrimg buvo jvertinta 50 teigiamy ir 20 neigiamy méginiy
kaupiniy. Tyrime naudoti teigiami méginiai apémé tyrimo aptikimo diapazong ir i$ jy 20 % buvo
silpnai teigiami méginiai. Méginiai kaupiniy klinikiniy charakteristiky tyrimams buvo pasirinkti
pagal Ct rezultatus, gautus su ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimu. Siam tikslui buvo
naudojamas ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimas, nes ,Panther Fusion® SARS-CoV-2 ir
LAptima“ SARS-CoV-2 tyrimy LoD yra toks pat, palyginti su FDA referentiniu paneliu (t. y.

600 NDU / ml). ] tyrima jtraukty silpnai teigiamy méginiy ,Panther Fusion® SARS-CoV-2 tyrimo
Ct verté buvo per 1-2 Ct nuo LoD. Kaupiniai ir atskiri méginiai buvo vertinami su ,Aptima“
SARS-CoV-2 tyrimu.

Teigiamy rezultaty procentiné atitiktis (PPA) ir neigiamy rezultaty procentiné atitiktis (NPA) buvo
apskaiCiuotos pagal tikétinus (atskirus) rezultatus, kaip parodyta Lentelé 13. Visi vertinti teigiami
méginiai kaupinyje rodé teigiamg rezultatg. Kadangi ,Aptima“ tyrimo kRLU vertés neatitinka
taikinio koncentracijos, buvo atlikta signalo ir ,in silico® jautrumo analizé.

13 lentelé. Atskiry méginiy ir 5 méginiy kaupiniy rezultaty atitiktis

Atskiry méginiy rezultatai

Teigiamas Neigiamas Viso
5 méginiy Teigiamas 50 0 50
kaupinys Neigiamas 0 20 20
Viso 50 20 70

Bendra atitiktis: 100 % (94,8 %—100,0 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (92,9 %—-100,0 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (83,9 %—100,0 %)
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Pries testa paruosty kaupiniy (iki 5 méginiy,paimty i$ simptomy nepatiriancéiy pacienty)
klinikinés eksploatacinés savybés

LAptima“ SARS-CoV-2 testo klinikinés eksploatacinés savybés buvo jvertintos tiriant besimptomiy
pacienty méginiy kaupinius. Buvo jvertinti i$ iki 5 teigiamy ir neigiamy meéginiy, paimty i$
besimptomiy pacienty paruosti kaupiniai. Kiekvieng teigiamg meéginiy kaupinj sudaré vienas
teigiamas méginys su likusiais neigiamais, 0 neigiamus méginiy kaupinius sudaré neigiami
méginiai. Buvo jvertinti 32 teigiami ir 32 neigiami méginiy kaupiniai, sudaryti i$ trijy méginiy Buvo
jvertinti 36 teigiami ir 31 neigiamas méginiy kaupinys, sudarytas i$ keturiy méginiy. Buvo
jvertinta 36 teigiami ir 30 neigiamy méginiy kaupiniy, sudaryty i$ penkiy méginiy. Tyrime naudoti
teigiami méginiai pateko | testo aptikimo intervalg, kiekviename kaupinyje 25 % sudaré silpnai
teigiami méginiai. Méginiai klinikiniy eksploataciniy savybiy tyrimams buvo pasirinkti pagal Ct
rezultatus, gautus atliekant ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 testg. Siam tikslui buvo naudojamas
.Panther Fusion“ SARS-CoV-2 testas, nes ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 ir ,Aptima“ SARS-
CoV-2 testy LoD yra toks pat, palyginti su FDA etaloniniu rinkiniu (t. y. 600 NDU / ml). ] tyrimg
jtraukty silpnai teigiamy meéginiy ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimo Ct verté buvo per 1-2 Ct
nuo LoD. Kaupiniai ir atskiri méginiai buvo vertinami su ,Aptima“ SARS-CoV-2 tyrimu.

Teigiamy rezultaty procentiné atitiktis (PPA) ir neigiamy rezultaty procentiné atitiktis (NPA) buvo
apskaiciuotos pagal tikétinus (atskirus) kiekvieno jvertinto kaupinio rezultatus, kaip parodyta 14,
15, ir 16 lentelése. Vertinant i$ trijy, vieno i§ astuoniy méginiy sudarytus kaupinius, kuriuose
tiksliné koncentracija buvo artima LoD, gautas teigiamas individualus rezultatas, taCiau kaupinyje
sukéléjas neaptiktas. Vertinant iS keturiy méginiy sudarytg kaupinj, visy teigiamy méginiy
rezultatai kaupinyje buvo teigiami. Vertinant § penkiy, penkiy i$ devyniy méginiy sudarytus
kaupinius, kuriuose tiksliné koncentracija buvo artima LoD, gautas teigiamas individualus
rezultatas, taCiau kaupinyje sukéléjas neaptiktas. Kadangi ,Aptima“ tyrimo KRLU vertés neatitinka
tikslinés koncentracijos, signalo ir ,in silico® jautrumo analizé neatlikta.

14 lentelé. Besimptomiy asmeny ir meginiy kaupiniy atitiktis su 3 méginiy kaupiniy rezultatais

Atskiry méginiy rezultatai

Teigiamas Neigiamas Viso
3 méginiy Teigiamas 31 0 31
kaupinys Neigiamas 1 32 3
Viso 32 32 64

Bendra atitiktis: 98,4% (91,7 %—99,7 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 96,9 % (84,3 %—-99,4 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (89,3 %—100 %)

15 lentelé. Besimptomiy asmeny ir méginiy kaupiniy atitiktis su 4 méginiy kaupiniy rezultatais

Atskiry méginiy rezultatai

Teigiamas Neigiamas Viso
4 méginiy Teigiamas 36 0 36
kaupinys Neigiamas 0 31 31
Viso 36 31 67

Bendra atitiktis: 100 % (94,6 %—100 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (90,4 %—100 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (89,0 %—100 %)
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16 lentelé. Besimptomiy asmeny ir méginiy kaupiniy atitiktis su 5 méginiy kaupiniy rezultatais

Atskiry méginiy rezultatai

Teigiamas Neigiamas Viso
5 méginiy Teigiamas 31 0 31
kaupinys Neigiamas 5 30 35
Viso 36 30 66

Bendra atitiktis: 92,4 % (83,5 %—96,7 %)
Teigiamy rezultaty atitiktis: 86,1 % (71,3 %—93,9 %)
Neigiamy rezultaty atitiktis: 100 % (88,6 %—100 %)
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Kontaktiné informacija

aaal VD] | C€

Hologic BY

Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
2 : 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Saliai specifiniai pagalbos telefonu bei Klienty aptarnavimo padalinio el. pasto adresai ir telefono numeris
nurodyti www.hologic.com/support.

.Hologic®, ,Aptima“, ,Panther® ir ,Panther Fusion® yra ,Hologic, Inc.“ ir (arba) jos filialy prekiy Zenklai ir (arba)
registruotieji prekiy zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir (arba) kitose Salyse.

Visi kiti Siame lapelyje naudojami prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Sis gaminys gali bati ginamas vienu ar daugiau JAV patenty, nurodyty interneto svetainéje www.hologic.com/
patents

©2022-2023 ,Hologic, Inc.“ Visos teisés saugomos.
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