HOLOGIC® Aptima™ SARS-CoV-2

Rozbor Aptima™ SARS-CoV-2 (systém Panther™)

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Len na export z USA.
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Vseobecné informacie Aptima™ SARS-CoV-2

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Rozbor Aptima™ SARS-CoV-2 je in vitro diagnosticky test na baze amplifikacie nukleovych
kyselin, ktory je uréeny na kvalitativhu detekciu RNA z virusu SARS-CoV-2 izolovaného
a purifikovaného z preparatov nazofaryngealnych (NP), nosovych, vyterov zo strednej ¢asti nosa
a orofaryngedlnych (OP) vyterov, nazofaryngealneho vyplachu/aspiratu, nosovych aspiratov
alebo slin ziskanych od jednotlivcov spinajucich klinické a/alebo epidemiologické kritéria podla
COVID-19 vratane od jedincov bez priznakov alebo inych dévodov na podozrenie na infekciu
COVID-19.

Tento test je tiez urCeny na kvalitativnu detekciu nukleovej kyseliny virusu SARS-CoV-2

v poolovanych vzorkach obsahujucich az 5 samostatnych preparatov vyterov z hornych dychacich
ciest (napr. nazofaryngealne, nosove, stredomuslové alebo orofaryngealne vytery), pricom je
kazdy preparat odobrany pod dohladom poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo priamo nim
za pouzitia samostatnych liekoviek obsahujucich transportné médium. Negativne vysledky

z poolovaného testovania sa nemaju povazovat za definitivne. Ak su priznaky a prejavy pacienta
v nesulade s negativnhym vysledkom a ak su vysledky potrebné na manazment pacienta, ma sa
zvazit individualne testovanie pacienta. Preparaty zahrnuté v pooloch s pozitivnym alebo
neplatnym vysledkom musia byt pred hlasenim vysledku otestované jednotlivo. Preparaty

s nizkou virusovou nalozou nemusia byt v pooloch vzoriek detegované kvéli zniZzenej citlivosti
poolovaného testovania. U Specifickych pacientov, ktorych preparaty boli zahrnuté do
poolovania, je potrebné do hlasenia vysledku poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti zahrnat
poznamku, Ze sa pocas testovania pouZilo poolovanie.

Vysledky su pre identifikaciu RNA virusu SARS-CoV-2. RNA virusu SARS-CoV-2 je vo
v§eobecnosti detegovatelna v preparatoch z hornych dychacich ciest poCas akutnej fazy infekcie.
Pozitivne vysledky urcuju pritomnost RNA virusu SARS-CoV-2. Na stanovenie stavu infekcie
pacienta je potrebna klinicka korelacia s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi
informaciami. Pozitivne vysledky nevylu€uju bakterialnu infekciu ani koinfekciu s dalSimi virusmi.

Negativne vysledky nevyluéuju infekciu SARS-CoV-2 a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad
rozhodovania o manazmente pacienta. Negativne vysledky musia byt kombinované s klinickymi
pozorovaniami, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informaciami.

Rozbor Aptima SARS-CoV-2 v systémoch Panther™ a Panther Fusion™ je ureny na pouzitie
personalom klinického laboratéria Specificky inStruovaného a vyskoleného ohladom prevadzky
systémov Panther a Panther Fusion diagnostickych postupov in vitro.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Koronavirusy su velkou ¢eladou virusov, ktora méze spdsobovat ochorenia u zvierat alebo ludi. Je
znamych niekolko koronavirusov, ktoré su schopné spdsobit’ respiracné infekcie u fudi od bezného
nachladnutia az po zavaznejSie ochorenia, ako napriklad stredovychodny respiracny syndrém
(MERS) a zavazny akutny respiracny syndrom (SARS). NajnovsSie objaveny koronavirus, SARS-
CoV-2, spbdsobuje suvisiace koronavirusové ochorenie COVID-19. Tento novy virus a dané
ochorenie neboli zname az do prepuknutia v meste Wuhan, Cina, v decembri 2019.1

NajcastejSie priznaky COVID-19 su horuc¢ka, unava a suchy kasel. Niektori pacienti mézu mat
bolesti, upchaty nos, te€enie z nosa, bolest” hrdla, novu stratu chuti &i ¢uchu alebo hnacku. Tieto
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priznaky su vacésinou mierne a zacnu postupne. Niektori ludia sa infikuju, ale nemaiju ziadne
priznaky ani sa necitia zle. Ochorenie sa moze Sirit respiraénymi kvapdckami vytvaranymi vtedy,
ked infikovana osoba kasle alebo kycha. Tieto kvap6¢ky mézu pristat na ustach alebo nosoch
0s0b, ktoré su blizko, alebo mézu byt pripadne vdychnuté do pluc.? Tieto kvapocky tiez mozu
pristat na predmetoch a povrchoch okolo osoby. Dal$i ludia mézu ziskat SARS-CoV-2, ked sa
dotknu tychto predmetov alebo povrchov a nasledne svojich oci, nosa alebo Ust.

Virus, ktory spdsobuje COVID-19, infikuje fudi a lahko sa Siri z osoby na osobu.® 11. marca
2020 bolo vypuknutie COVID-19 Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO) charakterizované
ako pandemické.* ®

Zasady procedury

Rozbor Aptima SARS-CoV-2 kombinuje technoldgie cielového zachytu, transkripciu
sprostredkovanej amplifikacie (TMA) a dvojity kineticky test (DKA).

Preparaty mézu byt odobrané a nasledne presunuté do lyzacnych skumaviek Hologic Panther
Fusion obsahujucich médium na transport preparatov (STM). Pripadne mdzu byt preparaty
odobrané pomocou supravy Aptima Multitest obsahujucej STM alebo odberovej supravy RespDirect
obsahujucej obohatené médium na transport preparatov (€eSTM). STM a eSTM lyzuju bunky,
uvolAuju cielovu nukleovu kyselinu a chrania ju pred degradaciou pocas skladovania. Ked sa

v laboratériu vykonava rozbor Aptima SARS-CoV-2, ciefové molekuly RNA sa izoluju z preparatov
pouZzitim zachytnych oligomérov prostrednictvom ciefového zachytu, ktory vyuziva magnetické
mikro€astice. Zachytné oligoméry obsahuju sekvencie komplementarne so Specifickymi
oblastami cielovych molekul, ako aj retazec zvySkov deoxyadenozinu. Pre kazdy ciel sa pouZiva
samostatny zachytny oligomér. PoCas kroku hybridizacie sa Specifické sekvencie zachytnych
oligomérov viazu na Specifické oblasti cielovych molekul. Zachytavaci oligomér: komplex sa
potom zachyti z roztoku zniZenim teploty reakcie na teplotu miestnosti. Tato redukcia teploty
umozfuje hybridizaciu medzi deoxyadenozinovou oblastou na zachytavacom oligoméri

a polydeoxytymidinovymi molekulami, ktoré su kovalentne pripojené k magnetickym Casticiam.
MikroCastice, vratane zachytenych ciefovych molekul, ktoré su na ne naviazane, su tahané na
stranu reakénej skimavky pomocou magnetov a supernatant je odsaty. Castice sa premyju, aby
sa odstranila zvySkova matrica preparatu, ktora mdze obsahovat’ inhibitory amplifikacnej reakcie.
Po dokonéeni krokov ciefového zachytu su preparaty pripravené na amplifikaciu.

Testy amplifikacie ciela su zalozené na schopnosti komplementarnych oligonukleotidovych primerov
Specificky sa sparovat a umoznit enzymaticki amplifikaciu vlakien cielovych nukleovych kyselin.
Rozbor Aptima SARS-CoV-2 rozmnoZuje Specifické oblasti RNA virusu SARS-CoV-2. Detekcia
sekvencii produktu amplifikacie (amplikonu) RNA sa dosiahne pomocou hybridizacie nukleovych
kyselin. Jednovlaknové chemiluminiscenéné sondy nukleovych kyselin, ktoré su jedine¢né

a komplementarne k oblasti kazdého ciefového amplikonu a amplikénu internej kontroly (IC), sa
oznacia roznymi molekulami akridiniumesteru (AE). Sondy oznacené AE sa spoja s amplikénmi
a vytvoria stabilné hybridy. Selekéna reagencia rozliSuje hybridizované a nehybridizované sondy
a eliminuje tvorbu signalu z nehybridizovanej sondy. Poas kroku detekcie je svetlo vyZiarené
z oznaCenych hybridov merané ako signaly fotébnov luminometrom a hlasené v relativhych
svetelnych jednotkach (RLU). Pri DKA umoziuju rozdiely v kinetickych profiloch oznacenych
sond rozliSenie signalu. Kinetické profily su odvodené z merani vystupu foténov pocas
detekéného odcitavania. Chemiluminiscenéna detek&na reakcia pre signal IC ma velmi rychlu
kinetiku a je kinetickym typom ,zablesk®. Chemiluminiscenéna detekéna reakcia pre signal
SARS-CoV-2 je relativhe pomala a je kinetickym typom ,tlenie®. Vysledky rozboru su stanovené
na zaklade hrani¢nej hodnoty (cut-off) podfa celkovych RLU a typu kinetickej krivky.
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Rozbor Aptima SARS-CoV-2 amplifikuje a deteguje dve konzervované oblasti génu ORF1ab
v rovnakej reakcii pouzivajuc rovnaky kineticky typ ,tlenie“. Tieto dve oblasti nie su rozliSené
a amplifikacie jednej alebo oboch tychto oblasti vedie k vytvoreniu signalu RLU. Vysledky rozboru
su stanovené na zaklade hrani¢nej hodnoty (cut-off) podfa celkovych RLU a typu kinetickej krivky.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

A

Len na diagnostické pouzitie in vitro. Pozorne si preCitajte cely tento pribalovy letak a prirucku
pre operéatora systému Panther/Panther Fusion.

Tieto postupy mdze vykonavat len personal adekvatne vyskoleny ohfadom pouZzivania tohto
rozboru a zaobchadzania s potencialne infekénymi materialmi. Ak déjde k vyliatiu, okamzite
miesto vydezinfikujte pomocou prisluSnych postupov pracoviska.

So vsetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako by boli infek&né, podfla laboratérnej praxe
a postupov, ktoré su zakladom spravnej mikrobiologickej praxe a postupov, a tak ich aj
spracovavaijte. Pozrite si usmernenia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHQO) ohladom
biologickej bezpeé&nosti suvisiacej s koronavirusovym ochorenim (COVID-19): predbezné
usmernenia. https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-
coronavirus-disease-(covid-19).

Vzorky mozu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu pouzite univerzalne opatrenia. Riaditel
laboratéria musi stanovit’ spravne metddy manipulacie a likvidacie. Tento diagnosticky postup
mébzu vykonavat len osoby primerane vy$kolené v zaobchadzani s infekénymi materialmi.®

Ak na zaklade sucasnych kritérii klinického skriningu odporu¢anych verejnymi zdravotnickymi
organmi existuje podozrenie na infekciu SARS-CoV-2, preparaty sa maju odoberat’ za
pouzitia prisluSnych bezpecnostnych opatreni na kontrolu infekcie.

Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne poméocky.

Pri odbere preparatov od jednotlivcov s podozrenim na infekciu virusom SARS-CoV-2 pouzivajte
vhodné osobné ochranné pomdcky, ako je uvedené v dokumente CDC Interim Laboratory
Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel
Coronavirus (2019-nCoV) (Predbezné usmernenia ohladom laboratérnej biologickej
bezpec€nosti pri manipulacii a spracovavani vzoriek spojenych s novym koronavirusom 2019).

Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouZivajte jednorazove, bezprasné rukavice,
ochranné okuliare a laboratorne pladte. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si
dokladne umyte ruky.

Vsetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Datumy exspiracie uvedené na odberovej suprave RespDirect, skimavkach na lyzu preparatov
Panther Fusion (SLT), skumavkach na lyzu preparatov Hologic, odberovej stuprave Aptima
Multitest, suprave na odber preparatov Aptima Unisex, suprave na prenos preparatov Aptima
a odberovej suprave na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom Hologic sa vztahuju na
prenos vzorky do skumavky a nie na testovanie vzorky. Preparaty odobraté/prenesené
kedykolvek pred tymito datumami exspiracie su platné na testovanie za predpokladu, Ze boli
prepravované a uchovavané v sulade s prislusnym pribalovym letakom, a to aj v pripade, Ze
tieto datumy exspiracie uplynuli.
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K. Pocas prepravy zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
preparatu. Stabilita preparatov za prepravnych podmienok inych, ako su odporuc¢ané, nebola
hodnotena.

L. Testovanie preparatu slin, ktory sa skladoval mimo Specifikovanych podmienok, moze viest k
vySSiemu riziku neplatného vysledku.

M. Poc&as manipulacie so vzorkami sa vyhnite kriZovej kontaminacii. Preparaty m6zu obsahovat
extrémne vysoké hladiny virusov alebo inych organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty
sa navzajom nedotykaju a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez akékolvek
otvorené nadoby. Vymente si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatmi.

N. Nepouzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

Sucasti rozboru uchovavaijte pri odporu¢anych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii
najdete v Castiach PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciou (strana 6)
a Postup testovania systému Panther (strana 16).

P. Nekombinujte Ziadne reagencie ani tekutiny rozboru. Nedopiriajte reagencie ani tekutiny,
systém Panther overuje hladiny reagencii.

Q. Zabrante mikrobialnej a ribonukledzovej kontaminacii reagencii.

R. V pristroji nepouzivajte material s obsahom guanidiniumtiokyanatu ani materialy obsahujuce
guanidin. Pri kombinacii s chlérnanom sodnym sa mézu tvorit vysoko reaktivne a/alebo
toxické zlu€eniny.

S. Reagencia tejto supravy je oznaéena informaciami o nebezpecenstve.

Poznémka: Oznamenie o nebezpedenstve odréza klasifikacie bezpednostnych udajov EU (SDS).
Informacie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v SDS pre
jednotlivé regidny v kniznici bezpecénostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com. BliZSie informacie
o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov na adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informacie EU o nebezpeéenstve

Amplifikaéna reagencia
HEPES 25-30 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami
P273 — Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia
P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

Enzymova reagencia
HEPES 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi uginkami
P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare
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Sondova reagencia

Litna sol laurylsulfatu 35— 40 %
Kyselina jantdarova 10— 15 %
Hydroxid litny, monohydrat 10— 15 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami
P273 — Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia
P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

Reagencia na zachyt ciela
HEPES 5-10 %

EDTA1%-5%

HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 1-5 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami
P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia
P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

Selekéna reagencia

@ KYSELINA BORITA 1% -5 %
VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciou
A. Nasledujuce reagencie su stabilné pri uchovavani pri teplote 2 °C az 8 °C (v chladnicke):
amplifikacna reagencia Aptima SARS-CoV-2,
enzymaticka reagencia Aptima SARS-CoV-2,
sondova reagencia Aptima SARS-CoV-2,
interna kontrola Aptima SARS-CoV-2,
pozitivna kontrola Aptima SARS-CoV-2,
negativna kontrola Aptima SARS-CoV-2.

B. Nasledujuce reagencie su stabilné pri uchovavani pri teplote 2 °C az 30 °C:
amplifikacny rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2,
enzymaticky rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2,
sondovy rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2,
selekéna reagencia Aptima SARS-CoV-2.

C. Nasledujuce reagencie su stabilné pri uchovavani pri teplote 15 °C az 30 °C (izbova teplota):
cielova zachytna reagencia Aptima SARS-CoV-2,
premyvaci roztok Aptima,
pufer na deaktivaénu kvapalinu Aptima,
olejova reagencia Aptima.

D. Pracovna cielova zachytna reagencia (WTCR) je stabilna po¢as 30 dni, ked sa uchovava pri
teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke.
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Po rekonstitucii su enzymaticka reagencia, amplifikaCna reagencia a sondova reagencia
stabilné po dobu 30 dni, ak sa uchovavaju pri teplote 2 °C az 8 °C.

Nepouzité rekonstituované reagencie a wTCR zlikvidujte po 30 dhoch alebo po datume
exspiracie Sarze matrice, podfa toho, ¢o nastane skor.

Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na liekovkach.

H. Reagencie uchovavané v systéme Panther maju stabilitu v pristroji 120 hodin.

K.

Reagencia sondy a reagencia rekonstituovanej sondy su fotosenzitivne. Reagencie
uchovavajte chranené pred svetlom. Specifikovana stabilita po rekonstiticii je zalozena na
12-hodinovom vystaveni rekonstituovanej sondovej reagencie dvom 60 W fluorescenénym
Ziarovkam vo vzdialenosti 43 cm (17 palcov) a teplote nizSej ako 30 °C. Vystavenie svetlu
rekonstituovanej sondovej reagencie by malo byt prisluSne obmedzené.

Po zahriati na izbovu teplotu sa mézu niektoré skumavky s kontrolami javit' zakalené alebo
obsahovat precipitaty. Zakal alebo precipitacia kontrol neovplyviiuje vykon kontroly. Kontroly
mozno pouzit bez ohladu na to, &i su Cire alebo zakalené/s precipitatmi. Ak vyZadujete Cire
kontroly, rozpustenie mozno dosiahnut ich inkubaciou pri hornom konci rozsahu izbovej
teploty (15 °C az 30 °C).

Reagencie nezmrazujte.

Odber preparatov a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. Pre rozbor testu Aptima SARS-CoV-2 assay to zahffia preparaty NP, nosového,
stredomuslového a OP vyteru alebo odber nazofaryngealneho vyplachu/aspiratu a nosového
aspiratu vo virusovom transportnom meédiu (VTM/UTM), fyziologickom roztoku, Amiesovom
médiu, obohatenom médiu na transport preparatov (eSTM) alebo médiu na transport
preparatov (STM). M6zu sa navySe odoberat sliny na pouzitie s rozborom.

Vzorky — Predstavuje vSeobecnejSi pojem, ktory opisuje akykolvek material na testovanie
v systéme Panther vratane preparatov, preparatov prenesenych do skimavky na lyzu
preparatov Panther Fusion, skimavky na lyzu preparatov Hologic s pevhym uzaverom,
prenosovej skimavky na preparaty Aptima, transportnej skimavky Aptima Multitest,
skumavky na priame vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic a ovladacich prvkov.

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. PouZivajte univerzalne bezpecénostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa pocas krokov manipulacie s preparatmi vyhli skrizenej
kontaminacii. Napriklad, pouZity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.

Odber preparatov vyterov

Odoberte preparaty NP, nosového a OP vyteru pomocou Standardnej techniky pomocou
tampodnu s polyesterovym, celulézovym alebo nylénovym hrotom. Preparat vyteru ihned
vloZte do 3 ml VTM alebo UTM. Preparaty vyterov mozno alternativne vloZit do
fyziologického roztoku, tekutého Amiesovho média alebo STM. Na odber vzoriek OP

a nosovych vyterov mozno pouzit' supravu na odber preparatov vyterov Aptima Multitest
a odberovu supravu na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom Hologic. Odberova
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suprava na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom Hologic — CLASSIQSwab sluzi na
odber vzoriek OP a nosovych vyterov. Odberova suprava na priame vlozenie so zachytavacim
uzaverom Hologic — FLOQSwab sluzi na odber vzoriek vyterov z oblasti strednej Casti nosa
a NP vyterov. Odberova suprava RespDirect spolo¢nosti Hologic sa mbze pouzit na odber
vzoriek nazofaryngealnych a nosovych vyterov.

Po odbere mozno preparaty odobrané vo VTM/UTM uchovavat pri teplote 2 °C az 8 °C po

dobu 96 hodin pred prenosom do skumavky na lyzu preparatov alebo transferovych skimaviek,
ako opisuje Cast’ spracovavania preparatov nizsie. Zvysné objemy preparatov mozno uchovavat
pri teplote <-70 °C.

Po odbere mozno preparaty v skimavke Aptima Multitest, skimavke na priame vloZenie so

zachytavacim uzaverom Hologic a obohatenej skimavke na priame vloZenie uchovavat pri teplote
2 °C az 30 °C po dobu 6 dni.

Poznamka: Odportuca sa, aby sa preparaty odobraté do skumavky Aptima Multitest,
skumavky na priame vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic a skimavky na priame
vloZenie uloZili s uzdverom a vertikalne v stojane.

Odber preparatov nazofaryngealneho vyplachu/aspiratu a nosového aspiratu
Preparaty nazofaryngealneho vyplachu/aspiratu a nosového aspiratu odoberte Standardnou technikou.

Odber preparatu slin

Odoberte 1 ml +/-0,2 ml slin do Standardnej odberovej skumavky so znackou 1 ml. Pred vyplutim
do odberovej skumavky poucte ucastnikov, aby si nazbierali sliny a virili s nimi v Ustach najmenej
po dobu 30 s. Odobraté sliny mozno skladovat’ pri teplote 15 °C az 30 °C po dobu 12 hodin pred
pridanim 4 ml +/-0,4 ml minimalneho esencialneho média (MEM) na zriedenie a premieSanie vzorky
sliny. Vzorky zriedené pomocou minimalneho esencialneho média mozno skladovat pri teplote
15 °C az 30 °C po dobu 2 hodin pred premiestnenim 500 pl zriedenych slin do skumavky na lyzu
preparatu alebo prenosovych skumaviek tak, ako je to popisané v niZie uvedenej Casti o spracovani
preparatu. Spracované preparaty mozno skladovat pri teplote 2 °C az 30 °C po dobu 6 dni.

Spracovanie preparatov
Pracovné postupy s nasadenymi uzavermi pomocou softvéru rozboru Aptima SARS-CoV-2

Spracovavanie vzoriek pomocou skimavky na lyzu preparatov Panther Fusion

A. Pred testovanim pomocou systému Panther preneste 500 yl odobratého preparatu* do
skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion.

*Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty
ohriat’ na izbovu teplotu.

Spracovavanie preparatu pomocou skumavky na prenos preparatov Aptima

A. Pred testovanim pomocou systému Panther preneste 1 ml odobratého preparatu* do
skumavky na prenos preparatov Aptima**.

*Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty
ohriat’ na izbovu teplotu.

**Poznamka: Pripadne mozno pouZit nepouziti skimavku Aptima Multitest alebo
Aptima Unisex.
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B. Znova pevne nasadte uzaver na skumavku na prenos preparatov Aptima.

C. Opatrne 2 az 3-krat skumavku prevratte, aby ste zaistili UpIné zmieSanie preparatu.

Spracovavanie preparatov pre vzorky odobrané pomocou odberovej stipravy Aptima Multitest

A. Po umiestneni odobraného preparatu* do skumavky Aptima Multitest pomocou odberovej
supravy Aptima Multitest sa nevyzZaduje Ziadne dalSie spracovavanie.

*Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty
ohriat’ na izbovu teplotu.

Spracovanie preparatov pomocou obohatenej skumavky na priame vloZenie (odberova
suprava RespDirect)

A. Po odbere preparatu do obohatenej skiimavky na priame vloZenie (odberova suprava
RespDirect) méze byt preparat vioZzeny do pristroja.

Poznamka: Ak sa v preparatoch pozoruju CLT alebo izolované p-flags, vzorky mozno
vortexovat’ 5 — 10 minat pri 1 800 rom vo vortexe na viaceré skumavky (alebo pri
nastaveni 5 na zariadeni s kat. ¢. 102160G).

Pripadne mozno jednotlivé skumavky vortexovat’ rukou po dobu 15 sekund pri maximalnej
rychlosti na Standardnom stolnom vortexe.

Ak uz boli prepichnuté, skumavky pred vortexovanim znova uzatvorte pomocou nového
preniknutelného uzaveru.

Ak sa po opakovanom testovani ziska vysledok CLT, odoberte novu vzorku.

Poznamka: Pri testovani zmrazenych preparatov nechajte pred vioZzenim do pristroja
preparaty ohriat' na izbovu teplotu.

Poznamka: Ak laboratérium dostane obohatent skiimavku na priame vioZenie (odberovu
suprava RespDirect) bez tampénu alebo s dvoma tampdnmi, preparat musi odmietnut.

Pracovné postupy bez uzaverov pomocou softvéru rozboru Aptima SARS-CoV-2

Spracovavanie vzoriek pomocou skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion

A. Odstrarite uzaver skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion s preniknutefnym uzaverom.
Preniknutefny uzaver mozno odlozit’ alebo v dalsom kroku mozZno pouZit' ndhradny pevny uzaver.

B. Pred testovanim pomocou systému Panther preneste 500 pl preparatu do skumavky na lyzu
preparatov Panther Fusion s preniknutelnym alebo nahradnym pevnym uzaverom.

C. Aby ste predisli kontaktu s vrchom skimavky, uvolnite uzaver a umiestnite skimavku na
vzorky do stojana na vzorky.

D. Odstrante a zlikvidujte uzaver. Aby ste prediSli kontaminacii, nemanipulujte uzaverom nad
Ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skimavkami na vzorky. Skontrolujte skumavku na
vzorky. Ak su pritomné bubliny, opatrne ich zo skumavky na vzorky odstrante (napriklad,
pouzite sterilny tampdn alebo podobni metddu).

Poznamka: Ak neodstranite bubliny, méze to ovplyvnit spracovanie rozboru a spdsobit
neplatné vysledky.

E. Umiestnite drziak stojana na stojan na vzorky a vlozte stojan do pristroja.
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Spracovavanie preparatov pomocou skumavky na lyzu preparatov Hologic s pevnym uzaverom

A.
B.

F.

Odstrante pevny uzaver skimavky na lyzu preparatov a uzaver si odlozte.

Pred testovanim pomocou systému Panther preneste 500 ul preparatu do skimavky na lyzu
preparatov Hologic s pevnym uzaverom.

Odporuca sa znova uzatvorit skimavku a jemne ju trikrat prevratit, aby sa zaistili inaktivacia
virusov a homogénnost zmesi.

Aby ste predisli kontaktu s vrchom skumavky, uvolnite uzaver a umiestnite skiimavku na
vzorky do stojana na vzorky.

Odstrante a zlikvidujte uzaver. Aby ste predisli kontaminacii, nemanipulujte uzaverom nad
ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skimavkami na vzorky. Skontrolujte skimavku na
vzorky. Ak su pritomné bubliny, opatrne ich zo skimavky na vzorky odstrante (napriklad,
pouzite sterilny tampén alebo podobni metddu).

Poznamka: Ak neodstranite bubliny, méze to ovplyvnit spracovanie rozboru a spdsobit
neplatné vysledky.

Umiestnite drziak stojana na stojan na vzorky a vloZte stojan do pristroja.

Spracovavanie vzoriek pre preparaty odobrané pomocou odberovej supravy na priame
vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic

A

D.

Po umiestneni odobraného preparatu* do odberovej stpravy na priame vlozZenie so zachytavacim
uzaverom Hologic sa nevyZaduje Ziadne dalSie spracovavanie.

*Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty ohriat
na izbovu teplotu.

Aby ste predisli kontaktu s vrchom skumavky, uvolnite uzaver a umiestnite skiimavku na
vzorky do stojana na vzorky.

Odstrante a zlikvidujte uzaver a tampodn. Aby ste predisli kontaminacii, nemanipulujte
uzaverom nad ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skumavkami na vzorky. Skontrolujte
skumavku na vzorky. Ak su pritomné bubliny, opatrne ich zo skimavky na vzorky odstrante
(napriklad, pouzite sterilny tampdn alebo podobnu metddu).

Poznamka: Ak vyter nebol zachyteny uzaverom, znova na skumavku nasadte uzaver, aby
ste zaistili, Ze je vyter zachyteny a odstraneny zo skimavky. Skiimavky na priame vloZenie
S0 zachytavacim uzaverom obsahujuce vyter sa nemaju vkladat’ do systému Panther.

Poznamka: Ak neodstranite bubliny, méze to ovplyvnit spracovanie rozboru a spdsobit
neplatné vysledky.

Umiestnite drziak stojana na stojan na vzorky a vloZte stojan do pristroja.

Spracovavanie preparatov pre vzorky odobraté pomocou odberovej stupravy Aptima Multitest

A

B.

Ziskajte a dodrzujte pokyny pre skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion (krok A) alebo
skumavky na lyzu preparatov Hologic s pevnym uzaverom (krok A).

Pred testovanim v systéme Panther odoberte 500 ul odobratého preparatu zo skumavky
Aptima Multitest do skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion &i skumavky na lyzu
preparatov Hologic, ako je opisané v Casti spracovavania preparatov vyssie.
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Uchovavanie vzoriek

A. Vzorky v systéme Panther mozno archivovat na dalSie neskorsie testovanie.

B. Uchovavanie vzoriek v STM pred testovanim alebo po testovani

1. Vzorky v skumavke Aptima Multitest, skimavke na preparaty Aptima alebo skumavke na
priame vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic sa maju uchovavat vo vzpriamenej
polohe v stojane za nasledujucich podmienok:

* 2°Caz 30 °C po dobu 6 dni.

2. Vzorky v skimavke na lyzu preparatov mozno uchovavat za nasledujucich podmienok:
* «15°C az 30 °C po dobu 6 dni alebo
e +2°Caz8°C,-20°Ca-70 °C po dobu az 1 mesiac.

3. Vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo foliovou bariérou.

4. Ak sa testované vzorky musia zmrazit' alebo odoslat, odstrarite priehladny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat odporuc¢ané teploty.
Pred odstranenim uzaveru sa transportné skimavky na preparaty musia odstredovat
5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF, aby sa vSetka kvapalina dostala na dno
skumavky. Predchadzajte vystrekovaniu a skrizenej kontaminacii.

C. Uchovavanie preparatov pomocou obohatenej skimavky na priame vlozenie (odberova
suprava RespDirect)

1. Vzorky mozno uchovavat za nasledujucich podmienok:
* 2°Caz 30 °C po dobu 6 dni alebo

» 2°Caz8°C,-20°Ca-70 °C po dobu az 1 mesiac. Cykly zmrazovania/
rozmrazovania sa maju minimalizovat' kvOli moznosti degradacie vzorky.

2. Predtym testované vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo
féliovou bariérou.

3. Ak sa testované vzorky musia zmrazit' alebo odoslat, odstrante priehladny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat odporuc¢ané teploty.
Pred otvorenim predtym testovanych a uzavretych vzoriek sa skimavky na preparaty
modzu odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF, aby sa vSetka kvapalina
dostala na dno skumavky. Predchadzajte vystrekovaniu a skrizenej kontaminacii.

Preprava preparatov

Zachovajte podmienky na uchovavanie, ako opisuje ¢ast Odber preparatov a uchovavanie na
strane strana 7.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami ohfadom prepravy.

Poolovanie preparatov — stanovenie vhodnej stratégie na implementaciu a monitorovanie

Pri zvaZovani poolovania preparatov by mali laboratéria zhodnotit' vhodnost poolovacej stratégie
na zaklade frekvencie pozitivity v testovanej populacii a u¢innosti pracovného postupu poolovania.
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Priprava vzoriek na poolovanie

Nasledujuce preparaty z hornych dychacich ciest su overené na pouZitie s rozborom Aptima
SARS-CoV-2 a mozno ich testovat pomocou poolovania vzoriek: preparaty nazofaryngealnych,
orofaryngealnych, stredomusfovych a nosovych vyterov odobrané do média na transport
preparatov (STM). Kazdy pool vzoriek musi obsahovat Cisté, pomocou STM pripravené
preparaty. Odporu¢any pracovny postup poolovania vzoriek je poskytnuty nizsie.

Preparaty sa maju odobrat’ do odberovych skimaviek obsahujucich 2,9 ml STM
Pokyny na pripravu preparatov pre vzorky poolované priamo do generickej skimavky

Pri poolovani preparatov odobranych do 2,9 ml STM prenosom jednotlivych preparatov priamo
do prazdnej skumavky podla Specifikacii v prirucke pre operatora systému Panther alebo
Panther Fusion vykonajte nasledujuci postup.

A. Ziskajte prazdnu skumavku kompatibilnd so systémom Panther.
B. Stanovte vhodny objem vyZzadovany pre kazdy samostatny preparat na zaklade velkosti

zahrnutého poolu. Preparaty odobraté v 2,9 ml STM pred testovanim nevyzaduju dalSie
riedenie so STM.

Poznamka: Odporucany kombinovany objem kazdého samostatného preparatu zavisi od
rozmerov pouZivanej skumavky. Zastupca spolocnosti Hologic méze poskytnut odportuc¢ania
ohladom poZiadaviek na minimalny objem na spracovavanie v systéme Panther.

C. Pred testovanim v systéme Panther opatrne preneste stanoveny objem kazdého
samostatného preparatu zo skiumaviek obsahujucich 2,9 ml STM do prazdnej skumavky.

D. Zaistite homogénne premieSanie kazdého pripraveného poolu vzoriek.

E. Ak sa to vyZaduje, odlozte si samostatné preparaty na dalSie testovanie.
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Panther System

Reagencie pre rozbor Aptima SARS-CoV-2 pre systém Panther su uvedené niz3ie. ldentifikatné
symboly reagencie su uvedené aj vedla nazvu reagencie.

Poskytnuté reagencie a materialy
Suprava rozboru Aptima SARS-CoV-2 PRD-06419

250 testov (2 Skatule)

Chladena Skatula Aptima SARS-CoV-2 (Skatula 1 z 2)
(po prijati uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C)

Mnozstvo 250
Symbol Komponent testovacich
sUprav
A Amplifikaéna reagencia Aptima SARS-CoV-2 1 liekovka
Neinfekéné nukleové kyseliny susené v pufrovanom roztoku obsahujicom
<5 % objemového cinidla.
E Enzymaticka reagencia Aptima SARS-CoV-2 1 liekovka
Reverzna transkriptaza a RNA polymeréza suSené v HEPES pufrovanom
roztoku obsahujucom <10 % objemového Cinidla.
P Sondova reagencia Aptima SARS-CoV-2 1 liekovka
Neinfekéné cheminiluminiscenéné DNA sondy vysusené v sukcinatovom
pufrovanom roztoku obsahujicom <5 % detergentu.
IC Interna kontrola Aptima SARS-CoV-2 1 liekovka
Skatula Aptima SARS-CoV-2 s izbovou teplotou (Skatula 2 z 2)
(po prijati uchovavat’ pri teplote 15 °C az 30 °C)
Mnozstvo 250
Symbol Komponent testovacich
suprav
AR Amplifikaény rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2 1x27,7ml
Vodny roztok obsahujuci konzervacné latky.
ER Enzymaticky rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2 1x 11,1 ml
Pufrovany roztok HEPES obsahujuci povrchovo aktivnu latku a glycerol.
PR Sondovy rekonstituény roztok Aptima SARS-CoV-2 1x35,4ml
Sukcinatovy roztok obsahujuci <6 % detergentu.
S Selekéna reagencia Aptima SARS-CoV-2 1x 108 ml
600 mM boritanom pufrovany roztok obsahuje povrchovo aktivnu latku.
TCR Cielova zachytna reagencia Aptima SARS-CoV-2 1x54 ml
Pufrovany roztok soli obsahujuci pevnu fazu a zachytné oligoméry.
Rekonstituéné prstence 3
List hlavného €iarového kédu 1 list
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Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maju uvedené katalégové Cisla, pokial nie je uvedené inak.

Kat. €.
Panther System 303095
Suprava tekutin pre rozbor Aptima 303014 (1 000 testov)
(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivacnu kvapalinu Aptima a olejova
reagencia Aptima)
Automaticka detekéna suprava Aptima 303013 (1 000 testov)
Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového kosa Panther 504405
alebo suprava chodu Panther 303096 (5 000 testov)
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového koSa, tekutiny rozboru
a auto detekcie
Spicky, 1000 ul, filtrované, so snimanim tekutiny, vodivé a jednorazové 901121 (10612513 Tecan)
Nie vSetky produkty si dostupné vo vsetkych oblastiach. Informacie 903031 (10612513 Tecan)
$pecifické pre dant oblast vam poskytne vas zastupca. MME-04134
(30180117 Tecan)
MME-04128
Suprava kontrol Aptima SARS-CoV-2 PRD-06420
PC — pozitivna kontrola Aptima SARS-CoV-2 Neinfek¢né nukleové kyseliny
v pufrovanom roztoku obsahujicom <5 % detergentu. MnozZstvo 5 x 1,7 ml
NC - negativna kontrola Aptima SARS-CoV-2 Pufrovany roztok obsahuje
<5 % detergentu. Mnozstvo 5 x 1,7 ml
Odberova suprava preparatov vyterov Aptima Multitest PRD-03546
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs PRD-06951
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952
Odberova suprava RespDirect spolocnosti Hologic PRD-07403
Suprava na prenos preparatov Aptima 301154C
Suprava na prenos preparatov Aptima — tlacitelné PRD-05110
Odberova suprava preparatov vyterov Aptima pre endocervikalne a muzské 301041
uretrélne preparaty vyterov
Skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion, 100/vrecko PRD-04339
skumavka obsahuje 0,71 ml STM s preniknutelnym uzéverom
Skumavky na lyzu preparatov, 100 kazda PRD-06554
skumavka obsahuje 0,71 ml STM s pevnym uzaverom
Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného —
Jednorazové bezpraskové rukavice —
Nahradné nepreniknutelné uzavery 504415
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Kat. &.

Pevny uzaver Hologic na pouzitie s produktom PRD-06951* PRD-07028
a PRD-06952*, 100 uzaverov na vrecko

*kryt na jednorazové pouZitie pre zachytavaci uzaver na priame vioZenie

Hologic (PRD-06951 a PRD-06952) po testovani v ramci pracovného postupu

bez uzaverov

Nahradné uzavery pre supravy 250 testov —
Rekonstitucné roztoky amplifikacnych a sondovych
reagencii CL0041 (100 uzaverov)
Rekonétituény roztok pre enzymaticku reagenciu 501616 (100 uzaverov)
TCR a selekéné reagencia CL0040 (100 uzaverov)

Volitené materialy

Kat. &.

Zosilnovac bielidla Hologic na Cistenie 302101
na rutinné Cistenie povrchov a zariadeni

TrepaCka skumaviek —
Vortex na viaceré skumavky 102160G

Stolny vortex —
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Postup testovania systému Panther

Poznamka: Dalsie informécie ohladom postupov si pozrite priruéku pre operatora systému
Panther/Panther Fusion.

A. Priprava pracovného priestoru

Vydistite pracovné povrchy, kde budu pripravené reagencie a vzorky. Pracovné plochy utrite
2,5% az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného. Roztok chlérnanu sodného
nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom oplachnite vodou. Nedovolte, aby
roztok chlérnanu sodného vyschol. Povrch lavice, na ktorej sa pripravuju reagencie a vzorky,
prikryte Cistymi, absorpénymi pokryvkami laboratérnych lavic s plastovou zadnou Castou.

B. Rekonstitucia/priprava reagencii novej supravy

Poznamka: Rekonstitucia reagencii sa vykona pred zaciatkom akejkolvek prace na systéme
Panther.

1. Na rekonstituovanie amplifikacnych, enzymovych reagencii a reagencii sondy zmieSajte
flase lyofilizovanej reagencie s rekonstituénym roztokom. Ak su roztoky chladené, pred
pouzitim nechajte rekonstitu¢né roztoky dosiahnut izbovu teplotu.

a. Kazdy rekonstituény roztok sparujte s prislusnou lyofilizovanou reagenciou. Pred
pripojenim rekonstitu€ného prstenca sa uistite, Ze rekonstituény roztok a reagencia
maju zodpovedajuce farby Stitkov.

b. Skontrolujte Cisla Sarzi na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze, aby ste sa uistili, ze su
sparované prislusné reagencie.

c. Otvorte sklenenu liekovku s lyofilizovanou reagenciou a pevne zasunte vrabkovany
koniec rekonstituénej objimky do otvoru sklenenej liekovky (obrazok 1, krok 1).

d. Otvorte prislusny rekonstituény roztok a nasadte uzaver na Cisty, zakryty pracovny
povrch.

e. Kym drzite flaSu s rekonstituénym roztokom na stole, pevne zasurite druhy koniec
rekonstitu¢nej objimky do otvoru flase (obrazok 1, krok 2).

f. Pomaly prevratte zostavené flase. Roztok sa nechaijte z ffaSe vytiect do sklenenej
liekovky (obrazok 1, krok 3).

g. Dokladne zmieSajte roztok v sklenenej skumavke virenim (obrazok 1, krok 4).

h. Pockajte, kym lyofilizovana reagencia prejde do roztoku, potom znova obratte
zostavené ffaSe a naklorite ich v 45° uhle, aby sa minimalizovalo penenie (obrazok 1,
krok 5). Nechajte v8etku tekutinu odtiect’ spat do flaSe s rekonstitu¢nym roztokom.

i. Odstrante rekonstituénu objimku a sklenenu liekovku (obrazok 1, krok 6).

j- Uzatvorte plastovu fladu. Na Stitok zaznamenajte Udaje operatora a datum
rekonstitucie (obrazok 1, krok 7).

k. Rekonstituénu objimku a sklenenu liekovku zlikvidujte (obrazok 1, krok 8).

Moznost: Dalsie mieSanie amplifikadnych, enzymatickych a sondovych reagencii
pomocou trepacky skumaviek je povolené. Reagencie sa mbézu zmiesavat umiestnenim
znova uzatvorenej plastovej flaSe na trepacku skimaviek nastavenu na 20 RPM
(alebo ekvivalent) po dobu minimalne 5 minut.

Varovanie: Pri rekonstitucii reagencii zabrarite vzniku peny. Pena zhorSuje snimanie urovne
v systéme Panther.
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Varovanie: Na dosiahnutie oCakavanych vysledkov je potrebné adekvatne premieSanie
testovacich reagencii.

f4 B ™

t iy

Obrazok 1. Postup rekonstiticie pre systém Panther

2. Pripravte pracovnu cielfovu zachytnu reagenciu (WTCR)

a.
b.

f.

g.

Sparujte vhodné flase TCR a IC.

Skontrolujte Cisla Sarzi reagencii na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze, aby ste sa
uistili, Ze v suprave su sparované prislusné reagencie.

Otvorte flaSu TCR a nasadte uzaver na Cisty, zakryty pracovny povrch.

Otvorte ffasu IC a cely obsah nalejte do flaSe TCR. Oc¢akavaijte, ze v IC flasi zostane
malé mnozstvo tekutiny.

Uzavrite ffaSu TCR a jemne rozkrutte roztok, aby sa obsah premiesal. PoCas tohto
kroku zabrante vytvoreniu peny.

Na Stitku zaznamenajte inicialy operatora a aktualny datum.
Zahodte flasu IC a uzaver.

3. Pripravte selekénu reagenciu

a.

b.

Skontrolujte Cislo 8arze na flasi s reagenciou, aby ste zaistili, Ze sa zhoduje s Cislom
Sarze na liste Ciarovych kodov hlavnej Sarze.

Na Stitku zaznamenajte inicialy operatora a aktualny datum.

Poznamka: Pred naplnenim do systému dbkladne premiesajte jemnym prevratenim vsetkych
reagencii. PoCas prevratenia reagencii nevytvarajte penu.

C. Priprava reagencie pre predtym rekonstituované reagencie

1. Predtym rekonstituované amplifikacné, enzymatické a sondové reagencie musia
dosiahnut izbovu teplotu (15 °C az 30 °C) pred zaciatkom rozboru.

Moznost: Reagencie mozno ohriat na izbovu teplotu umiestnenim rekonstituovanych
amplifikaénych, enzymatickych a sondovych reagencii na trepacku skumaviek nastavenu
na 20 RPM (alebo ekvivalent) po dobu minimalne 25 minut.

2. Ak rekonstituovany reagenény roztok obsahuje zrazeninu, ktora sa pri izbovej teplote
nevrati do roztoku, po€as 1 az 2 minut zahrievajte uzatvorenu flasu na teplotu, ktora
nepresiahne 62 °C. Po tomto kroku ohrievania mozno sondovu reagenciu pouzit' aj
v pripade, Ze v nej zostane zvySkovy precipitat. Pred vloZzenim do systému prevracanim
premieSajte sondovu reagenciu. Davajte pozor, aby ste nevytvorili penu.
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3. Pred zavedenim do systému jemnym prevratenim dékladne premieSajte kazdu reagenciu.
Pocas prevratenia reagencii nevytvarajte penu. Tento krok sa nevyZaduje, ak sa
reagencie vkladaju do systému priamo po mie$ani na trepacke skumaviek.

4. Frasky reagencii nedopifajte. Systém Panther rozpozna a odmietne ffade, ktoré boli
doplnené.

5. Na dosiahnutie o¢akavanych vysledkov je potrebné adekvatne premieSanie testovacich
reagencii.

D. Zaobchadzanie s preparatmi pomocou skumaviek na lyzu preparatov Panther Fusion alebo
skumaviek na prenos preparatov Aptima

Poznamka: Pred vioZenim preparatov do systému Panther pripravte preparaty podla
pokynov na spracovavanie preparatov v Casti Odber preparatov a skladovanie.

1. Pred viloZenim do stojanu skimavky so vzorkami skontrolujte. Ak skimavka na vzorky
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa typicky pozoruje, jemne poklepte na
spodok skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

Poznamka: Aby sa predislo chybe pri spracovavani u vzoriek prenesenych do skumavky na
lyzu preparatov Panther Fusion alebo skumavky na prenos preparatov Aptima, zaistite, Ze je
do skumavky pridany adekvatny objem preparatu. Ked' je do skimavky pridany adekvatny
objem preparatu, je v nej dostatocny objem na vykonanie 3 extrakcii nukleovych kyselin.

E. Manipulacia so vzorkami pomocou skumavky na lyzu preparatov Hologic

1. Preparaty pripravte podla pokynov na spracovavanie preparatov v ¢asti Odber preparatov
a skladovanie.

Poznamka: Aby sa predislo chybe pri spracovavani v pripade vzoriek prenesenych do skumavky
na lyzu preparatov Hologic, zaistite, Ze je do skimavKky pridany adekvatny objem preparatu.

Poznamka: Ak sa do skumavky na lyzu preparatov Hologic (PRD-06554) prida adekvatne
odobrata vzorka, objem bude postacovat na 2 extrakcie nukleovych kyselin.

Poznamka: Ked pouZivate softvér na rozbor Aptima SARS-CoV-2 bez uzaverov, pred
vloZenim pozitivnej a negativnej kontroly do systému Panther z nich odstrarite uzavery.

Poznamka: V obohatenej suprave na priame vioZenie (odberova stprava RespDirect) je
dostato¢ny objem na vykonanie 4 extrakcii nukleovych kyselin.

F. Priprava systému

1. Nastavte systém podla pokynov uvedenych v prirucke pre operatora systému Panther/
Panther Fusion a v €asti Poznamky k postupu. Uistite sa, Ze su pouzité reagencné stojany
s vhodnou velkostou a adaptéry TCR.

2. Vlozte vzorky.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Aby sa zaistilo spravne fungovanie so softvérom rozboru Aptima pre systém Panther,
vyzaduje sa jeden par kontrol. Pozitivne a negativne kontroly Aptima SARS-CoV-2 mozno
vlozit' do akejkolvek polohy stojana alebo akéhokolvek pruhu stojanov na vzorky v systéme
Panther. Pipetovanie preparatu pacienta sa zaéne, ked je splnena jedna z nasledujucich
dvoch podmienok:
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a. systém aktualne spracovava par kontrol,
b. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.

2. Po pipetovani skumaviek s kontrolami a ich spracovani pre Specificki supravu reagencii
sa preparaty pacientov mézu spracovat' s prislusnou supravou az 24 hodin, pokial
nenastane nasledujuce:

a. vysledky kontrol su neplatné,
b. suprava pridruZenej testovacej reagencie sa odstrani zo systému,
c. suprava pridruzenej testovacej reagencie prekrocila limity stability.
3. Kazda skumavka s kontrolou Aptima sa ma otestovat’ jedenkrat. Pokusy o pipetovanie zo
skumavky viac ako jedenkrat mézu viest k chybam spracovania.

4. Pipetovanie preparatu pacienta sa zacCne, ked je splnenda jedna z nasledujucich dvoch
podmienok:

a. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.
b. systém aktualne spracovava par kontrol.

B. Teplota
Teplota miestnosti je definovana ako 15 °C az 30 °C.

C. Prasok rukavic

Tak ako v kazdom reagen¢nom systéme, prebytoény prasok na niektorych rukaviciach méze
spbsobit kontaminaciu otvorenych skimaviek. Odporuc¢aju sa bezprasné rukavice.

D. Protokol monitorovania kontaminacie v laboratoriu pre systém Panther

Je mnoho pre laboratérium Specifickych faktorov, ktoré mézu prispievat ku kontaminacii,
vratane testovacieho objemu, pracovného postupu, prevalencie ochoreni a r6znych dalSich
laboratornych aktivit. Tieto faktory sa maju zohladnit' pri stanovovani frekvencie monitorovania
kontaminacie. Intervaly monitorovania kontaminacie sa maju stanovit na zaklade praxe

a postupov kazdého laboratéria.

Za ucelom monitorovania kontaminacie v laboratériu mozno pomocou supravy na odber

preparatov vyterov Aptima pre endocervikalne a muzské uretralne preparaty vyterov vykonat

nasledujuci postup:

1. Oznacte skumavky na prenos preparatov Cislami zodpovedajucimi oblastiam, ktoré
chcete testovat.

2. Vyberte tampdn na odber preparatov (modré drzadlo so zelenym napisom) z obalu, namocte
ho do média na transport preparatu (STM) a krazivym pohybom vytrite uréené miesto.

3. Okamzite tampodn vlozte do transportnej skumavky.

4. Opatrne zlomte drzadlo tampoénu na Ciare skére. Davajte pozor, aby ste predisli
vystreknutiu obsahu.

5. Znova pevne nasadte uzaver na transportnu skumavku.
6. Zopakujte kroky 2 az 5 pre kazdu vytieranu oblast.

E. Ak su vysledky pozitivne, pozrite si &ast Interpretécia vysledkov. DalSie informacie o monitorovani
kontaminacie Specifické pre systém ziskate od technickej podpory spolo€nosti Hologic.
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Kontrola kvality

Chod alebo vysledok preparatu méze byt zneplatneny systémom Panther, ak sa po¢as vykonavania
rozboru vyskytnu problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat’ znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat’ suprava kontrol rozboru. Jeden replikat
negativnej kontroly rozboru a pozitivnej kontroly rozboru sa musi otestovat’ vzdy, ked sa do
systému Panther vlozi nova suprava alebo exspiruje aktualna suprava platnych kontrol.

Systém Panther je nakonfigurovany tak, aby vyzadoval chod kontrol rozboru v spravcom
Specifikovanom intervale az do 24 hodin. Softvér v systéme Panther upozorni operatora, ked sa
vyZaduje kontrola rozboru, a nezaéne nové testy, kym nebudu vloZzené kontroly rozboru a nezaénu
sa spracovavat.

Pocas spracovavania systém Panther automaticky overi kritéria prijatelnosti kontrol rozboru. Aby
sa vygenerovali platné vysledky, kontroly rozboru musia prejst sériou kontrol validity vykonanych
systémom Panther.

Ak kontroly rozboru splnia v8etky kontroly validity, povaZuju sa za platné pocas ¢asoveého intervalu
Specifikovaného spravcom. Po uplynuti asového intervalu kontroly rozboru systém Panther exspiruje,
¢o vyZaduje testovanie nového suboru kontrol pred testovanim akychkolvek novych vzoriek.

Ak niektora z kontrol rozboru pri kontrolach validity zlyha, systém Panther automaticky zneplatni
zasiahnuté vzorky a vyZaduje testovanie nového suboru kontrol rozboru pred zaciatkom analyzy
akychkolvek novych vzoriek.

Interna kontrola

Interna kontrola sa pridava do kazdej vzorky s wWTCR. PoCas spracovavania sa kritéria prijatefnosti
internej kontroly automaticky overia softvérom systému Panther. Detekcia internej kontroly sa
nevyzaduje u vzoriek pozitivnych na SARS-CoV-2. Interna kontrola musi byt detegovana vo
vSetkych vzorkach, ktoré su negativne na ciele SARS-CoV-2. Vzorky, ktoré nesplnia tieto kritéria,
budu hlasené ako neplatné. VSetky vzorky s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat’ znova.

Systém Panther je navrhnuty na presnu verifikaciu procesov, ked sa vykonavaju postupy podfla
pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a priru¢ke pre operatora systému Panther/
Panther Fusion.
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Interpretacia vysledkov

Systém Panther automaticky stanovi vysledky testov pre vzorky a kontroly. Vysledok testu méze
byt negativny, pozitivhy alebo neplatny.
Tabulka 1 zobrazuje mozné vysledky hlasené v platnom chodu s interpretaciami vysledkov.

Tabulka 1: Interpretacia vysledku

Vysledok SARS-CoV-2 Vysledok IC Interpretacia
Neg Platny Virus SARS-CoV-2 nebol detegovany.
POZ Platny Virus SARS-CoV-2 bol detegovany.
Neplatny Neplatny Neplatny. DoSlo k chybe pri generovani

vysledku, vzorku otestujte znova.

Poznamka: Detekcia internej kontroly sa nevyzaduje u vzoriek pozitivnych na SARS-CoV-2.

Interpretacia vysledkov pre poolované vzorky

Negativne: Negativne vysledky z testovania poolovanych vzoriek sa nemaju povazovat za
definitivne. Ak su priznaky a prejavy pacienta v nesulade s negativnym vysledkom a ak su
vysledky potrebné na manazment pacienta, ma sa zvazit individualne testovanie pacienta.
Pouzitie poolovania vzoriek by malo byt indikované pre akékolvek preparaty s hlasenymi
negativnymi vysledkami.

Pozitivne: Preparaty zahrnuté v pooloch vzoriek s pozitivnym vysledkom musia byt pred
hlasenim vysledku otestované jednotlivo. Preparaty s nizkou virusovou naloZzou nemusia byt
v pooloch vzoriek detegované kvéli znizenegj citlivosti poolovaného testovania.

Neplatné: Pred oznamenim vysledku sa musia preparaty s neplatnym vysledkom individualne
otestovat’. V pripadoch neplatnych chodov v8ak mdze byt vhodné testovanie poolovanych vzoriek
v zavislosti od laboratérneho pracovného postupu a vyZadovaného €asu hlasenia vysledkov.
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Obmedzenia

A

Pouzitie tohto rozboru je limitované na personal, ktory je vySkoleny ohladom postupu.
Ak nedodrzite tieto pokyny, méze to viest k chybnym vysledkom.

Spofahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov, transportu, uchovavania
a spracovania.

Predchadzajte kontaminacii dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe a postupov Specifikovanych
v tomto pribalovom letaku.

Pozitivny vysledok urcuje detekciu nukleovej kyseliny relevantného virusu. Nukleova kyselina
moZe pretrvavat aj po tom, ¢o virus uz nie je Zivotaschopny.

Pouzitie rozboru Aptima SARS-CoV-2 u v8eobecnej, asymptomatickej skriningovej populacie
je uréené na pouzitie ako sucast planu kontroly infekcie, ktory méze zahffiat’ dalSie preventivne
opatrenia, ako je vopred definovany plan sériovych testov alebo priame testovanie
vysokorizikovych oséb. Negativne vysledky by sa mali povazovat za predpokladané

a nevylu€uju sucasnu ani buducu infekciu ziskanui komunitnym prenosom alebo
prostrednictvom inych expozicii. Negativne vysledky sa musia vziat do Uvahy v kontexte
nedavnych expozicii, anamnézy a pritomnosti klinickych prejavov a priznakov jednotlivca

v sulade s ochorenim COVID-19.

Asymptomaticki jedinci infikovani COVID-19 nemusia vylu€ovat dostatok virusu, aby dosiahli
hranicu detekcie testu, ¢o vedie k faloSne negativnemu vysledku.

Pri absencii priznakov je tazké urcit, ¢i boli asymptomaticki jedinci testovani prili§ neskoro
alebo prili§ skoro. Negativne vysledky u asymptomatickych jedincov preto mézu zahfhat
jedincov, ktori boli testovani prilis§ skoro a mézu sa neskér stat pozitivnymi, jedincov, ktori
boli testovani prili§ neskoro a mézu mat' sérologické dbékazy o infekcii, alebo jedincov, ktori
nikdy neboli infikovani.

Nasledujuce typy VTM/UTM boli validované.

*  Formulacie Remel MicroTest M4, M4RT, M5 alebo M6
*  Univerzalne transportné médium Copan
*  Univerzalne virusové transportné médium BD

Poznamka: V pristroji nepouZivajte média, ktoré mézu obsahovat
guanidiniumtiokyanat, ani akékolvek materialy obsahujuce guanidin.
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Vykon rozboru Panther SARS-CoV-2

Analyticka citlivost’

Analyticka citlivost' (limit detekcie alebo LoD) rozboru testu Aptima SARS-CoV-2 assay bola
stanovena testovanim sériovych riedeni spracovanych negativnych klinickych preparatov
nazofaryngealnych vyterov UTM/VTM naoc¢kovanych inaktivovanym kultivovanym virusom
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020; zdroje BEI; NR-52281) a medzinarodnym Standardom WHO pre
SARS-CoV-2 (NIBSC 20/146). Pre nakultivovany virus. Desat replikatov kazdého sériového
riedenia bolo hodnotenych pomocou kazdej z dvoch Sarzi reagencii na rozbor dvoch systémoch
Panther. Stanovilo sa, Ze LoD je 0,01 TCIDgo/ml v testovanej vzorke, a overilo sa to testovanim
dalSich 20 replikatov s jednou Sarzou reagencie na rozbor. LoD bol tiez potvrdeny pomocou
médii na odber vyteru: fyziologického roztoku, tekutého Amiesovho média a média na prenos
preparatov (STM). Pre medzinarodny Standard WHO bolo testovanych minimalne 24 replikatov
pomocou kazdej z troch Sarzi reagencii s pouzitim analyzy Probit pre kazdu Sarzu a vysledky
bola testovana detekcia = 95 %, bola 87,5 IU/ml (224 IU/ml v Cistej, nespracovanej vzorke).
Potvrdenie LoD sa tiez vykonalo pomocou odberovej supravy RespDirect s dvadsiatimi Styrmi
replikatmi a jednou Sarzou reagencie. Detekcia = 95 % bola pozorovana pri 27,7 — 87,5 IU/ml.

Na stanovenie analytickej citlivosti rozboru Aptima SARS-CoV-2 s pouzitim preparatov slin sa
uskutoCnila podobne navrhnuta Studia. Zoskupena negativna matica klinického preparatu slin
bola obohatena inaktivovanym kultivovanym virusom SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, zdroje BEI:
NR-52281). Stanovilo sa, ze LoD je 0,01 TCIDgg/ml v testovanej vzorke, ¢o zodpoveda
koncentracii 0,13 TCIDgo/ml v odobratom preparate slin.

Analyticka citlivost rozboru Aptima SARS-CoV-2 bola dalej hodnotena pomocou referenénych
materialov od troch komerénych predajcov. Sériové riedenia referenénych materialov boli
vykonané v STM a bolo testovanych 20 alebo viac replikatov na kazdej urovni pomocou kazde;j

Urovne riedenia veduce k 2 95 % detekcii sU uvedené v tabulke 2.

Tabulka 2: Hodnotenie analytickej citlivosti pomocou komercénych referenénych materialov

Predajca Nazov Referencné ¢. C. sarze Analyticka citlivost’
, Kontrola externého NATSARS(COV2)- .
ZeptoMetrix chodu SARS-CoV-2 ERC 324332 83 kopii/ml
AccuPlex
SeraCare Referenény material 0505-0126 10483977 83 koépii/ml
SARS-Cov-2
Exact Diagnostic ~ Standard SARS-CoV-2 COoVvo19 20033001 83 kopii/ml
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Analyticka citlivost’ s pouzitim pracovného postupu so skumavkou na prenos preparatov

Aptima
Stanovena analyticka citlivost 0,01 TCID5p/ml (limit detekcie) rozboru Aptima SARS-CoV-2 bol
potvrdeny pomocou pracovného postupu pripravy preparatu pomocou skumavky na prenos
preparatov Aptima. Potvrdenie sa vykonalo pomocou inaktivovaného kultivovaného virusu
SARS-CoV-2 (USA-QA1/2020; zdroje BEI; NR-52281) v negativnych klinickych nazofaryngealnych
(NP) vyteroch, v médiach na odber vyteru: vo fyziologickom roztoku, tekutom Amiesovom médiu
a médiu na prenos preparatov (STM) testovanim 20 replikatov pomocou jednej Sarze reagencii
(tabulka 3).

Tabulka 3: Potvrdenie LoD s pouZitim pracovného postupu s prenosom preparatov Aptima

Ciel Matrica N N % Priemer SO
platnych pozitivnych pozitivnych kRLU kRLU % KV
NP tampon 20 20 100 % 1063 61 5,8 %
. , STM 20 20 100 % 1064 116 10,9 %
Inaktivovany
virus SARS- Fyziologicky 20 20 100 % 1102 60 5.4 %
CoV-2 roztok
Tekute Amiesovo 20 100 % 1101 51 47%

médium

Inkluzivita

Inkluzivita rozboru Aptima SARS-CoV-2 bola hodnotend pomocou in silico analyzy cielovych
zachytnych oligomérov, amplifikacnych primerov a detekénych sond rozboru vo vztahu

k dostupnym 9 896 sekvenciam virusu SARS-CoV-2 dostupnych v génovych databazach NCBI
a GISAID. Akakolvek sekvencia s chybajucimi alebo nejednoznaénymi sekvenénymi informaciami
bola odstranena z analyzy, ¢o viedlo k hodnoteniu 9 879 sekvenciam hodnotenym pre prvu
cielovu oblast’ rozboru a 9 880 pre druhu cielovu oblast’ rozboru. Tato in silico analyza ukazala
100 % homoldgiu oligomérov analyzy oboch ciefovych systémov pre 9 749 (98,5 %) hodnotenych
sekvencii a 100 % homoldgiu s oligomérmi rozboru aspon jedného ciefového systému pre

9 896 sekvencii. Neboli Zziadne hodnotené sekvencie s identifikovanymi predpovedanymi
nezhodami, ktoré by ovplyvnili vazbu alebo vykon zZiadneho z ciefovych systémov.

Analyticka Specificita a mikrobialna interferencia

Analyticka Specificita rozboru Aptima SARS-CoV-2 bola hodnotena testovanim 30 mikroorganizmov
zastupujucich bezné respiraCné patogény alebo blizko pribuzné druhy (tabulka 4). Baktérie boli
testované v koncentracii 106 CFU/ml a virusy 10° TCIDgy/ml, ak nie je uvedené inak. Mikroorganizmy
boli testované s pritomnostou inaktivovaného virusu SARS-CoV-2 a bez nej pri 3 x LoD. Analyticka
Specificita rozboru Aptima SARS-CoV-2 bola 100 % bez znamok mikrobialnej interferencie.

Okrem testovania mikroorganizmov sa vykonala in silico analyza hodnotiaca Specificitu rozboru
vo vztahu k mikroorganizmom uvedenym v tabulke 4. In silico analyza neukazala Ziadnu
pravdepodobnu skrizenu reaktivitu s akymikolvek zo 112 hodnotenymi sekvenciami z databazy
GenBank.
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Tabulka 4: Analytické Specificita a mikrobialna interferencia rozboru Aptima SARS-CoV-2 Mikroorganizmy

Mikroorganizmus Koncentracia Mikroorganizmus Koncentracia
Ludsky koronavirus 229E 1E + 5 TCIDgg/ml Virus parachripky 1 1E + 5 TCIDgg/ml
Ludsky koronavirus OC43 1E + 5 TCIDgg/ml Virus parachripky 2 1E + 5 TCIDgg/ml
Ludsky koronavirus HKU1' 1E + 6 kopii/ml Virus parachripky 3 1E + 5 TCIDgq/ml
Ludsky koronavirus NL63 1E + 4 TCIDgg/ml Virus parachripky 4 1E + 3 TCIDgq/ml

Koronavirus SARS' 1E + 6 kopii/ml Virus chripky typu A 1E + 5 TCIDgp/ml

Koronavirus MERS 1E + 4 TCIDgg/ml Virus chripky typu B 2E + 3 TCIDgo/ml

Adenovirus (napr. C1 Ad. 71) 1E + 5 TCIDgg/ml Enterovirus (napr. EV68) 1E + 5 TCIDgq/ml

Ludsky metapneumovirus 1E + 6 TCIDgg/ml Rhinovirus 1E + 4 TCIDgg/ml

(hMPV)

Respira¢ny syncitialny virus 1E + 5 TCIDgg/ml Legionella pneumophila 1E + 6 CFU/mlI
Chlamydia pneumoniae 1E + 6 IFU/mI Mycobacterium tuberculosis 1E + 6 TCIDgp/ml
Haemophilus influenzae 1E + 6 CFU/mlI Streptococcus pneumoniae 1E + 6 CFU/mlI

Bordetella pertussis 1E + 6 CFU/mlI Streptococcus pyogenes 1E + 6 CFU/mlI

Pneumocystis jirovecii (PJP) 1E + 6 nuc/ml Streptococcus salivarius 1E + 6 CFU/ml
Candida albicans 1E + 6 CFU/mlI Mycoplasma pneumoniae 1E + 6 CFU/mlI
Staphylococcus epidermidis 1E + 6 CFU/mlI Pseudomonas aeruginosa 1E + 6 CFU/mlI

Poolovany ludsky vyplach
z nosa? — reprezentacia réznej
mikroflory v fudskych dychacich
cestach

Nevztahuje sa

! Kultivovany virus a celogendmova purifikovana nukleova kyselina ludskych koronavirusov HKU1 a SARS nie je beZne dostupna.
IVT koronavirusov HKU1 a SARS zodpovedajuce oblastiam génu ORF1ab, ktoré su ciefom rozboru, sa pouZili na hodnotenie
skrizenej reaktivity a mikrobialnej interferencie.

2 Miesto hodnotenia poolovanych fudskych vyplachov nosa sa vykonalo testovanie 30 samostatnych negativnych klinickych NP
vyterov za U¢elom zastupenia roznej mikrofléry v fudskych dychacich cestach.
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Ekvivalencia odberovych pomécok

Ekvivalencia medzi nazofaryngealnymi preparatmi odobranymi do VTM/UTM a nazofaryngealnymi
a nosovymi preparatmi odobranymi do supravy RespDirect (eSTM) bola hodnotena testovanim
jednotlivych negativnych preparatov a cielenymi pozitivnymi panelmi pripravenymi zo sparovanych
negativnych klinickych preparatov nazofaryngealnych a nosovych vyterov odobranych pacientom
s priznakmi respiraCnej infekcie. Cielené panely boli pripravené nao¢kovanim sparovanych
nazofaryngealnych a nosovych preparatov od jednotlivych darcov s medzinarodnym Standardom
WHO pre SARS-CoV-2 pri 2 xa 5 x LoD.

Vysledky negativnych a cielenych panelov preukazali podobnu zhodu medzi dvoma odberovymi
poméckami a typmi vzoriek (Tabulka 5).

Tabulka 5: Vysledky pre negativne a cielené panely pozostavajtce zo sparovanych jednotlivych klinickych
preparatov odobranych pomocou kazdej z odberovych pomécok a naockované SARS-CoV-2

RespDirect — % zhoda pre
Koncentracia N na odberovu VTM/UTM  nazofaryngealn .’ °a p
Analyt N o RespDirect —
vzorky pomécku % zhody e NoOSoVV
% zhody y
Ziadna
(Negativna vzorka) 0 150 99,3 97,3 100
2xLoD 50 100 100 100
SARS-CoV-2
5x LoD 50 100 100 100
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Klinicky vykon

Klinicky vykon pri preparatoch nazofaryngealnych vyterov pomocou UTM/VTM

Klinicky vykon rozboru Aptima SARS-CoV-2 bol hodnoteny v porovnani s rozborom Panther
Fusion SARS-CoV-2 (Hologic, Inc.) pomocou panelu so zvySkovymi klinickymi preparatmi. Za
ucelom tejto Studie boli odobrané zvySkové nazofaryngealne klinické preparaty od pacientov
z USA, ktori mali priznaky a prejavy respiracnych infekcii.

Vypoditali sa pozitivha percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) vo
vztahu k rozboru Panther Fusion ako referenénému vysledku, ako uvadza tabulka 6. Rozbor
Aptima SARS-CoV-2 vykazal pozitivnu zhodu 100 % a negativnu zhodu 98,2 %.

Nazofaryngealny vyplach/aspirat, nosové aspiraty, nosové vytery a stredomuslové nosové vytery
su prijatelnymi preparatmi na testovanie virusovych respiracnych infekcii. Vykon rozboru SARS-
CoV-2 s tymito typmi preparatov vSak nebol Specificky hodnoteny.

Tabulka 6: Klinicka zhoda rozboru Aptima SARS-CoV-2

Rozbor Panther Fusion SARS-CoV-2

Pozitivne Negativne
Aptima Pozitivne 50 1
Rozbor SARS-CoV-2 Negativne 0 54

Pozitivna zhoda v percentach: (95 % CI): 100 % (92,9 % — 100 %)
Negativna zhoda v percentach: (95 % ClI): 98,2 % (90,4 % — 99,7 %)
Celkova zhoda: (95 % CI): 99,0 % (94,8 % — 99,8 %)

Klinicky vykon pri preparatoch vyterov z prednej strany nosa odobranych pomocou
odberovej supravy RespDirect

V tomto multicentrickom klinickom skusani bol hodnoteny klinicky vykon rozboru testu Aptima
SARS-CoV-2 assay pri preparatoch vyterov z prednej strany nosa (ANS) odobranych pomocou
odberového tamponu RespDirect v obohatenom médiu na transport preparatu (eSTM) od jedincov,
ktori hlasili priznaky respirac¢nej infekcie konzistentné s COVID-19. Od kazdého uc€astnika boli
prospektivne odobrané dva preparaty: jeden preparat do virusového transportného média (VTM)
odobrany kvalifikovanym zdravotnikom pomocou Standardného tampénu a jeden preparat v suprave
RespDirect eSTM odobrany zdravotnikom alebo pacientom (pod dohfadom zdravotnika) pomocou
odberového tamponu RespDirect. VSetky preparaty vyterov ANS zahrnuté do tejto Studie boli
odobrané medzi januarom 2023 a februarom 2023.

V3etky preparaty ANS v suprave RespDirect eSTM boli testované pomocou rozboru Aptima
SARS-CoV-2 na troch klinickych testovacich pracoviskach v USA. V&etky preparaty ANS vo
VTM boli testované pomocou dvoch EUA NAAT na stanovenie stavu infekcie SARS-CoV-2 na
zaklade kompozitného porovnavacieho algoritmu. Kazda vzorka, ktora bola pozitivna pri
niektorom z porovnavacich rozborov, priniesla pozitivny stav infekcie SARS-CoV-2. Na ziskanie
negativneho stavu infekcie SARS-CoV-2 museli byt vysledky oboch porovnavacich rozborov
negativne. S ohladom na stav infekcie SARS-CoV-2 bola vypocitana pozitivha (PPA)

a negativna (NPA) percentualna zhoda.
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Celkové PPA a NPA boli 96,1 % a 97,1 % (v tomto poradi) pre rozbor Aptima SARS-CoV-2 pre
vzorky ANS odobrané do supravy RespDirect eSTM u asymptomatickych jedincov, ako je uvedené
v tabulke Tabulka 7. Ct hodnoty pre vzorky vyterov ANS s pozitivnym stavom infekcie SARS-CoV-2
boli v rozsahu 18,18 a 35,71 (priemer: 27,14) pre NAAT 1, 15,3 a 44,5 (priemer: 26,50) pre
NAAT 2. Pat preparatov ANS s faloSne pozitivnymi vysledkami nebolo znova testovanych
pomocou alternativnej NAAT.

Tabulka 7: Klinicky vykon pre preparaty ANS v suprave RespDirect eSTM

Stav infekcie SARS-CoV-2

Pozitivne Negativne
Pozitivne 49 5
Celkom Negativne 2 169

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

Klinicky vykon s vyrobenym (contrived) panelom

Klinicky vykon rozboru Aptima SARS-CoV-2 bol hodnoteny pomocou pracovného postupu
pripravy preparatov pomocou skumavky na prenos preparatov Aptima v porovnani s panelom
vyrobenych preparatov. Za ucelom tejto Studie bol testovany panel 115 zvySkovych klinickych
nazofaryngealnych preparatov pomocou pracovnych postupov s vyuZzitim skumaviek na lyzu
preparatov Panther Fusion (skimavka na lyzu preparatov) aj skimaviek na prenos preparatov
Aptima. VSetky preparaty boli odobrané od pacientov z USA, ktori mali priznaky a prejavy
respiracnych infekcii. Panel pozostaval zo 65 preparatov pozitivnych ohfadom SARS-CoV-2

a 50 preparatov negativnych ohladom SARS-CoV-2. Zo 65 pozitivnych preparatov bolo

40 s koncentraciami 0,5 — 2 x LoD a 25 s koncentraciami 3 — 5 x LoD s pouzitim inaktivovaného
kultivovaného virusu SARS-CoV-2 (USA-QA1/2020; zdroje BEI; NR-52281) ako ciela.

Pozitivna percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) pre oba pracovné
postupy pripravy preparatov boli vypocitané vo vztahu k oakavanému vysledku panela
vyrobenych preparatov, ako uvadzaju tabulka 8 pre skiumavku na prenos preparatov Aptima

a tabufka 9 pre skumavku na lyzu preparatov. Charakteristiky detekcie pre vyrobené preparaty
boli vypoéitané podla cielovej koncentracie, ako uvadza tabulka 10. Oba pracovné postupy
pripravy preparatov vykazali 100 % zhodu pre hodnotené panely.
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Tabulka 8: Vykon pracovného postupu so skiimavkou na prenos preparatov Aptima relativne voci

oCakavanym vysledkom

Ocakavany vysledok

Pozitivne Negativne Spolu
Vvsledok prenosu Pozitivne 65 0 65
preparatov Aptima Negativne 0 50 50
Spolu 65 50 115

Celkova zhoda: 100 % (96,8 % — 100 %)
Pozitivna zhoda: 100 % (94,4 % — 100 %)
Negativna zhoda: 100 % (92,9 % — 100 %)

Tabulka 9: Vykon pracovného postupu so skimavkou na lyzu preparatov relativne voéi oCakavanym

vysledkom

Oc¢akavany vysledok

Pozitivne Negativne Spolu
Vysledok skiimavky Pozitivne 65 0 65
na lyzu preparatov Negativne 0 50 50
Spolu 65 50 115

Celkova zhoda: 100 % (96,8 % — 100 %)
Pozitivna zhoda: 100 % (94,4 % — 100 %)
Negativna zhoda: 100 % (92,9 % — 100 %)

Tabulka 10: Charakteristiky detekcie pre vyrobené preparaty nazofaryngealnych vyterov

Pracovny postup so skiimavkou na prenos

Pracovny postup so skimavkou na lyzu

preparatov Aptima preparatov

Cief. konc. Plar:né Pozir:ivne Poz:{oivne P;';I'_“Jr kgf_)u % KV Plar::né Pozir:ivne Poz‘i){oivne P:::_"Jr k:(L)U %KV
Neg 50 0 0 299 9,7 3,2 50 0 0 300 9,3 3,1
0,5 x LoD 10 10 100 1050 2085 19,9 10 10 100 1153 113,0 9,8
1,0 x LoD 10 10 100 1176 1021 8,7 10 10 100 1206 243 20
1,5 x LoD 10 10 100 1222 31,6 2,6 10 10 100 1223 219 1.8
2,0 x LoD 10 10 100 1225 22,6 1,8 10 10 100 1237 26,0 21
3,0 x LoD 10 10 100 1228 13,6 1.1 10 10 100 1216 255 21
4,0 x LoD 5 5 100 1238 16,7 1,4 5 5 100 1212 125 1,0
5,0 x LoD 10 10 100 1237 18,2 1,5 10 10 100 1246 283 23
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Klinicky vykon s prirodzene infikovanymi pozitivnymi preparatmi

Klinicky vykon rozboru Aptima SARS-CoV-2 pomocou pracovného postupu s vyuzitim skiamavky
na prenos preparatov Aptima bol hodnoteny v porovnani s pracovnym postupom s vyuzitim
skumavky na lyzu preparatov testovanymi v rozboroch SARS-CoV-2 Aptima aj Panther Fusion.
Za ucelom studie boli pripravené tri riedenia 15 jedine€nych preparatov nazofaryngealneho
vyteru s pozitivitou na SARS-CoV-2 a boli spracované pomocou oboch pracovnych postupov.
Vzorky SARS-CoV-2 boli predtym stanovené ako pozitivhe pomocou molekularnej analyzy inej
ako od spolo¢nosti Hologic.

Pozitivna percentualna zhoda medzi rozborom Aptima SARS-CoV-2 s pracovnymi postupmi
vyuzivajucimi skimavky na prenos preparatov Aptima a skimavky na lyzu preparatov bola pri
porovnani s rozborom Panther Fusion SARS-CoV-2 s pracovnym postupom vyuZzivajucim skumavku
na lyzu preparatov ako referenciu 97,5 % (87,1 % — 99,6 %), resp. 100 % (91,0 % — 100 %).
Pozitivha percentualna zhoda pracovného postupu s vyuZitim skimavky na prenos preparatov
Aptima bola v porovnani s pracovnym postupom s vyuzitim skumavky na lyzu preparatov ako
referencie 95,0 % (83,5 % — 98,6 %).

Klinicka uc¢innost’ s preparatmi slin
Klinicka ucinnost rozboru Aptima SARS-CoV-2 s preparatmi slin sa hodnotila v porovnani
s preparatmi NP vyteru u 303 sucasne testovanych ucastnikov. 303 u€astnikov zahfrialo
160 (52,8 %) s miernou symptomatikou a 143 (47,2 %) asymptomatickych oséb v Case
testovania. Dohoda o pozitivnej percentualnej zhode (PPA) a negativnej percentualnej zhode
(NPA) pre preparaty slin bola vypocitana vo vztahu k preparatom z NP vyteru ako referenény
vysledok, ako je uvedené v tabulke 11. Rozbor Aptima SARS-CoV-2 vykazoval pozitivhe
a negativne dohody medzi typmi preparatov s hodnotami 87,0 % a 99,2 % v tomto poradi.

Tabulka 11: Klinicka dohoda rozboru Aptima SARS-CoV-2 medzi preparatmi zo slin a NP vyterov

NP vyter
Pozitivne Negativne
. Pozitivne 47 2
Sliny Negativne 7 245

Poznamka: 2 preparaty vykazovali neplatné vysledky.

Pozitivha zhoda v percentach: (95 % CI): 87,0 % (83,0 % — 96,0 %)
Negativna zhoda v percentach: (95 % CI): 99,2 % (97,1 % — 99,9 %)

Klinicka uéinnost’ u asymptomatickych jedincov

Klinicka uginnost rozboru Aptima SARS-CoV-2 u jedincov bez prejavov a priznakov respiraCnej
infekcie (asymptomaticki jedinci) sa hodnotila v porovnani s molekularnym rozborom EUA. Pomocou
porovnavacieho rozboru EUA sa vyhodnotili prospektivne odobraté preparaty z nazofaryngealneho
vyteru od pacientov z USA vratane 45 preparatov pozitivnych na virus SARS-CoV-2 a 315 preparatov
negativnych na virus SARS-CoV-2. PPA a NPA boli vypocitané vo vztahu k vysledkom
porovnavacieho rozboru EUA. PPA a NPA boli 100 % a 96,5 % (v tomto poradi) pre rozbor Aptima
SARS-CoV-2 u asymptomatickych jedincov, ako je uvedené v tabulke 12.
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Taburlka 12: Klinické zhoda u preparatov z NP vyteru od asymptomatickych jedincov

Rozbor EUA
Pozitivne Negativne
Rozbor Aptima Pozitivne 45 11
SARS-CoV-2 Negativne 0 304

Pozitivna percentualna zhoda (PPA): 100 % (92,1 % — 100 %)
Negativna percentualna zhoda (NPA): 96,5 % (93,9 % — 98,0 %)

Sest (6) z 11 preparatov NP vyterov s falosne pozitivnymi vysledkami bolo potvrdenych ako
pozitivne po opatovnom testovani porovnavacim rozborom EUA. Hodnoty Ct pre tychto 6 vzoriek
sa pohybovali medzi 35,5 a 38,9, ¢o naznacuje nizku virusovu naloz.

Klinicky vykon poolovania az 5 preparatov pred testovanim

Klinicky vykon rozboru Aptima SARS-CoV-2 bol hodnoteny v pooloch pozostavajucich az

z 5 preparatov. Za ucelom Studie bola hodnotena velkost poolu s 5 preparatmi a zahrnuli sa
pozitivne aj negativne pooly preparatov. Kazdy pozitivny pool preparatov obsahoval jeden pozitivny
preparat a ostatné negativne, priCom negativne pooly obsahovali len negativne preparaty. Za
ucelom Studie bolo hodnotenych 50 pozitivnych a 20 negativnych poolov preparatov. Pozitivne
preparaty pouZzité v studii pokryli detegovatelny rozsah rozboru a zahfhali 20 % preparatov

s nizkou pozitivitou. Preparaty na inkluziu do Studie klinického vykonu poolovania boli vybrané
na zaklade vysledkov Ct ziskanych pomocou rozboru Panther Fusion SARS-CoV-2. Rozbor
Panther Fusion SARS-CoV-2 sa pouzil na tento ucel z dévodu, ze rozbory Panther Fusion
SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2 maiju rovnaky LoD pri hodnoteni pomocou referenéného
panela FDA (t. j., 600 NDU/ml). Preparaty s nizkou pozitivitou zahrnuté v Stadii boli definované
ako majuce hodnotu Ct do 1 — 2 Ct LoD rozboru Panther Fusion SARS-CoV-2. Poolované aj
samostatné preparaty boli hodnotené pomocou rozboru Aptima SARS-CoV-2.

Vypoditali sa pozitivha percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) vo
vztahu k o€akavanému (jednotlivému) vysledku, ako uvadza tabulka Tabulka 13. V3etky
hodnotené pozitivhe preparaty dosiahli pozitivny vysledok v poole. KedZe hodnoty kRLU pre
rozbor Aptima nezodpovedaju cielovej koncentracii, signalu a in silico citlivosti, analyza nebola
vykonana.

Tabulka 13: Zhoda samostatnych a poolovanych preparatov pri velkosti poolu 5

Samostatny vysledok preparatu

Pozitivne Negativne Spolu
Vysledok poolu Pozitivne 50 0 50
5 preparatov Negativne 0 20 20
Spolu 50 20 70

Celkova zhoda: 100 % (94,8 % — 100,0 %)
Pozitivna zhoda: 100 % (92,9 % — 100,0 %)
Negativna zhoda: 100 % (83,9 % — 100,0 %)
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Klinicka uc¢innost’ zoskupenia az 5 preparatov asymptomatickych pacientov pred testovanim

Klinicka ucinnost rozboru Aptima SARS-CoV-2 sa hodnotila v skupinach preparatov s preparatmi
odobratymi od asymptomatickych pacientov. Velkosti skupiny az 5 preparatov sa hodnotili

s pozitivnymi aj negativnymi preparatmi asymptomatickych pacientov. Kazda pozitivha skupina
preparatov obsahovala jeden pozitivny preparat a ostatné negativne preparaty, priCom negativne
skupiny preparatov obsahovali len negativne preparaty. Pre velkost skupiny troch sa hodnotilo
32 pozitivnych a 32 negativnych skupin preparatov. Pre velkost skupiny Styroch sa hodnotilo
36 pozitivnych a 31 negativnych skupin preparatov. Pre velkost skupiny piatich sa hodnotilo

36 pozitivnych a 30 negativnych skupin preparatov. Pozitivhe preparaty pouzité v studii pokryvali
detegovatelny rozsah rozboru a kazda velkost skupiny obsahovala 25 % nizko pozitivnych
preparatov. Preparaty zahrnuté do Studie klinickej u€innosti boli vybrané na zaklade vysledkov Ct
ziskanych pomocou rozboru Panther Fusion SARS-CoV-2. Rozbor Panther Fusion SARS-Cov-2
sa pouzil na tento ucel, kedZe rozbory Panther Fusion SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2 maju
rovnaku hodnotu LoD pri vyhodnoteni na referenénom paneli FDA (t. j. 600 NDU/ml). Preparaty
s nizkou pozitivitou zahrnuté v studii boli definované ako majice hodnotu Ct do 1 -2 Ct LoD
rozboru Panther Fusion SARS-CoV-2. Zoskupené aj samostatné preparaty boli hodnotené
pomocou rozboru Aptima SARS-CoV-2.

Pozitivna percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) boli vypogitané vo
vztahu k o6akavanému (individualnemu) vysledku pre kazdua hodnotenu velkost skupiny, ako je
uvedené v tabulke 14, tabulke 15 a tabufke 16. Pre velkost skupiny v pocte troch, jeden z 6smich
preparatov hodnotenych s ciefovou koncentraciou na alebo v blizkosti LoD rozboru priniesol
individualny pozitivny vysledok, ale nebol detegovany ako su€ast’ skupiny preparatov. Pre velkost
skupiny v pocte Styroch dosiahli vSetky hodnotené pozitivne preparaty pozitivny vysledok pri testovani
ako sucast skupiny. Pre velkost skupiny v pocte piatich, pat z deviatich preparatov hodnotenych

s cielovymi koncentraciami na alebo v blizkosti LoD rozboru prinieslo individualny pozitivny vysledok,
ale neboli detegované ako sucast’ skupiny preparatov. KedZe hodnoty kRLU pre rozbor Aptima
nezodpovedaju ciefovym koncentraciam, nebol vykonany signal a in silico analyza citlivosti.

Tabulka 14: Asymptomaticky jednotlivec a zhoda zoskupenych preparatov s velkostou skupiny v pocte 3

Samostatny vysledok preparatu

Pozitivne Negativne Spolu
Vysledok Pozitivne 31 0 31
skupiny -
3 preparatov Negativne 1 32 33
Spolu 32 32 64

Celkova zhoda: 98,4 % (91,7 % — 99,7 %)
Pozitivna zhoda: 96,9 % (84,3 % — 99,4 %)
Negativna zhoda: 100 % (89,3 % — 100 %)
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Tabulka 15: Asymptomaticky jednotlivec a zhoda zoskupenych preparatov s velkostou skupiny v pocte 4

Samostatny vysledok preparatu

Pozitivne Negativne Spolu
Vysledok Pozitivne 36 0 36
skupiny -
4 preparatov Negativne 0 31 31
Spolu 36 31 67

Celkova zhoda: 100 % (94,6 % — 100 %)
Pozitivna zhoda: 100 % (90,4 % — 100 %)
Negativna zhoda: 100 % (89,0 % — 100 %)

Tabulka 16: Asymptomaticky jednotlivec a zhoda zoskupenych preparatov s velkostou skupiny v pocte 5

Samostatny vysledok preparatu

Pozitivne Negativne Spolu
Vysledok Pozitivne 31 0 31
skupiny -
5 preparatov Negativne 5 30 35
Spolu 36 30 66

Celkova zhoda: 92,4 % (83,5 % — 96,7 %)
Pozitivna zhoda: 86,1 % (71,3 % — 93,9 %)
Negativna zhoda: 100 % (88,6 % — 100 %)
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