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Obecné informace

Uréené pouziti
Test Aptima SARS-CoV-2/Flu je diagnosticky test in vitro sondy amplifikace cile nukleové
kyseliny uréeny pro kvalitativni detekci a diferenciaci RNA z viru SARS-CoV-2, influenza viru A
(chfipka A) a influenza viru B (chfipka B) izolované a purifikované ze stéri z nosohltanu
(nasopharynx — NP), hitanu (oropharynx — OP), nosu a stfedni skofepy nebo ze vzorki
z vyplachu/aspiratu z nosohltanu a nazalniho aspiratu ziskanych od jedincu s projevy a pfiznaky
infekce dychacich cest nebo splnujicich klinicka anebo epidemiologicka kritéria COVID-19.
Klinické projevy a pfiznaky respiraénich virovych infekci zplsobenych SARS-CoV-2 a chfipkou
mohou byt podobné.

Vysledky slouzi k identifikaci RNA viru SARS-CoV-2, viru chfipky A a viru chfipky B. RNA viru
SARS-CoV-2, viru chfipky A a viru chfipky B jsou v akutni fazi infekce obecné detekovatelné ve
vzorcich hornich cest dychacich. Pozitivni vysledky ukazuji na pfitomnost RNA viru SARS-CoV-
2, viru chfipky A nebo viru chfipky B. Pro stanoveni stavu infekce pacienta je nezbytna klinicka
korelace s anamnézou pacienta a dalSi diagnostické informace. Pozitivni vysledky nevylucuji
bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry. Detekovany agens nemusi byt definitivni pfiinou
onemocnéni.

Negativni vysledky nevylucuji infekci virem SARS-CoV-2, virem chfipky A nebo virem chfipky B
a nemély by byt pouzivany jako jediny podklad pro rozhodnuti o IéEbé pacienta. Negativni
vysledky musi byt dany do kontextu s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi.

Test Aptima SARS-CoV-2/Flu v systémech Panther™ a Panther Fusion™ je uren pro pouziti
vySkolenymi pracovniky klinickych laboratofi, ktefi jsou specialné pouceni a vyskoleni
v pouzivani systéma Panther a Panther Fusion a diagnostickych postupt in vitro.

Shrnuti a vysvétleni testu

Influenza (chfipka) i COVID-19 jsou nakazliva respira¢ni onemocnéni, ale zpusobuji je rizné
viry. COVID-19 zpUsobuje infekce novym koronavirem (nazyvanym SARS-CoV-2), chfipka je
zpUsobena infekci chfipkovymi viry. Protoze nékteré pfiznaky chfipky a onemocnéni COVID-19
jsou podobné, mlze byt téZké rozeznat rozdil mezi nimi pouze na zakladé pfiznaku.’

Chfipka je nakazlivé respiraéni onemocnéni zpusobené chfipkovymi viry. MUze zpUsobit mirna
az zavazna onemocnéni. Zavazné dusledky chfipkové infekce mohou vést k hospitalizaci, Ci
dokonce k umrti. Néktefi lide, jako jsou starSi osoby, malé déti a lidé se zdravotnimi
komplikacemi, jsou vystaveni vysokému riziku zavaznych chfipkovych komplikaci. Existuji dva
hlavni typy viru chfipky: typy A a B. Viry chfipky A a B, které se bézné Sifi u lidi (viry lidské
chfipky), jsou kazdoro€né odpovédné za sezonni chiipkové epidemie.?

Znamky a pfiznaky chfipky obvykle nastupuji nahle. Lidé, ktefi onemocni chfipkou, mohou mit
horecku nebo pocity hore€ky/zimnice, kasel, bolest v krku, rymu nebo ucpany nos, bolesti svall
nebo celého téla, bolesti hlavy, unavu a néktefi lidé mohou trpét zvracenim a prdjmem, pfestoze
se tyto pfiznaky Castéji vyskytuji u déti nez u dospélych.?

Koronaviry jsou velka skupina virll, které mohou zpUsobovat rizna onemocnéni zvifat nebo lidi.
Jak znamo, u Clovéka nékteré koronaviry zpUsobuji respiracni infekce od bézného nachlazeni az
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tézky akutni respiraéni syndrom (SARS). Posledni objeveny koronavirus SARS-CoV-2 zplisobuje
souvisejici koronavirové onemocnéni COVID-19. Tento novy virus a onemocnéni byly pred
vypuknutim nakazy v ¢inském Wu-chanu v prosinci 2019 neznamé.?

U lidi s onemocnénim COVID-19 byla hlaSena Siroka Skala pfiznakd od mirnych pfiznakl az po
zavazneé onemocnéni. Pfiznaky se mohou objevit 2 az 14 dni po vystaveni viru. Lidé

s onemocnénim COVID-19 mohou vykazovat hore¢ku nebo zimnici, kasel, dusnost nebo dychaci
obtize, Unavu, bolesti svali nebo celého téla, bolest hlavy, novou ztratu chuti nebo &ichu, bolest
v krku, ucpany nos nebo rymu, pocity nevolnosti nebo zvraceni a/nebo prijem.5

Virus, ktery zpusobuje onemocnéni COVID-19, infikuje lidi a snadno se S§ifi z Clovéka na Clovéka.
Dne 11. bfezna 2020 byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHQO) epidemie onemocnéni
COVID-19 charakterizovana jako pandemie.?5

Principy postupu

Test Aptima SARS-CoV-2/Flu kombinuje technologie zachytu cile, transkripci mediované
amplifikace v realném cCase (RT-TMA) a detekci amplikonl v redlném Case za pouziti
fluorescenéné oznacenych indikatord.

Vzorky se odebiraji a pfenaseji do pfislusnych transportnich zkumavek. Transportni roztoky

v téchto zkumavkach uvolfuji cile RNA a chrani je pfed degradaci béhem skladovani. Pfi
provedeni testu Aptima SARS-CoV-2/Flu v laboratofi v systému Panther se ke kazdé reakci
vzorku pfida nukleova kyselina interni kontroly (IC) a IC spolu s cilovymi molekulami RNA jsou
ze vzorkl izolovany pomoci zachytovych oligomertd prostfednictvim technologie zachytu cile,
ktera vyuziva magnetické mikroCastice. Zachytové oligomery obsahuji sekvence komplementarni
ke specifickym oblastem cilovych molekul a fetézce deoxyadenosinovych zbytkd. Pro kazdy cil je
pouzit samostatny zachytovy oligomer. BE€hem hybridizacniho kroku se sekvenéné specifické
oblasti zachytovych oligomer(l vazou na specifické oblasti cilovych molekul. Komplex
zachytového oligomeru a cile se poté vychyta z roztoku snizenim teploty reakce na pokojovou
teplotu. Diky tomuto snizeni teploty mlze probéhnout hybridizace mezi deoxyadenosinovou
oblasti zachytového oligomeru a polydeoxythymidinovymi molekulami, které jsou kovalentné
navazané na magnetické €astice. Mikro¢astice, v€etné zachycenych cilovych molekul, které jsou
k nim navazany, jsou pomoci magnetl pfitazeny ke stranam reakéni nadoby a supernatant se
odsaje. Castice se promyji, aby se odstranila zbytkova matrice vzorku, kterd mize obsahovat
inhibitory amplifikaéni reakce. Po dokonceni kroku zachytu cile jsou vzorky pfipraveny

k amplifikaci.

Testy amplifikace cile jsou zalozeny na schopnosti komplementarnich oligonukleotidovych
primerud specificky zesilit a umozniovat enzymatickou amplifikaci cile a fetézcl nukleové kyseliny
IC. Test Aptima SARS-CoV-2/Flu replikuje specifické oblasti RNA SARS-CoV-2, chfipky A

a chfipky B prostfednictvim meziprodukt DNA. Detekce se provadi pomoci indikatoru

z jednovlaknové nukleové kyseliny, které jsou pfitomné béhem amplifikace cile a které v realném
Case specificky hybridizuji na amplikon. Kazdy indikator obsahuje fluorofor a zhase¢. Pokud
indikator neni hybridizovan na amplikon, zhasec je v tésné blizkosti fluoroforu a potlacuje
fluorescenci. Po navazani indikatoru na amplikon se zhase¢ posune dale od fluoroforu a po
excitaci zdrojem svétla zaéne emitovat signal specifické vinové délky. Cim vice indikator
hybridizuje na amplikon, tim vySsi je vygenerovany fluorescenéni signal. Fluorofory spojené

s virovymi cili a cili IC vyzafuji svétlo o rdznych vinovych délkach, ¢imz umozriuji tyto cile
vzajemné odlisit. Fluorescenéni signaly vytvofené amplifikaci se méfi pomoci fluorometru, které
pak systém pouziva k vytvareni kvalitativnich vysledku.
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Test Aptima SARS-CoV-2/Flu amplifikuje a detekuje dvé zakonzervované oblasti genu ORF1ab
ve stejné reakci na SARS-CoV-2, jednu oblast genu Matrix pro chfipku A a jednu oblast genu Matrix
pro chfipku B. Pro ucely detekce jsou oba cile genu SARS-CoV-2 hlaseny do fluorescenéniho kanalu
FAM, cil chfipky A je hlaSen do fluorescenéniho kanalu ROX a cil chfipky B je hlaSen do
fluorescenéniho kanalu HEX systému Panther. Tyto dvé oblasti cile SARS-CoV-2 nejsou
diferencované a amplifikace jedné nebo obou téchto oblasti vede k vygenerovani signalu RFU.
Vysledky testu pro vSechny cile jsou stanoveny na zakladé fluorescence a kritickych meznich hodnot.

Varovani a bezpecnostni opatreni

A

Pro diagnostické pouziti in vitro. Pfectéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a
uZivatelskou priru¢ku systému Panther / Panther Fusion.

Tyto postupy mohou provadét pouze pracovnici s nalezitym Skolenim ohledné pouziti tohoto
testu a zachazeni s potencialné infekénimi materialy. Dojde-li k rozliti, ihned provedte
dezinfekci za pouziti vhodnych postupll daného pracovisté.

Se vSemi vzorky zachazejte a zpracovavejte je, jako by byly infekéni, dle laboratorni praxe
a postupl, které jsou zakladem pro dobrou mikrobiologickou praxi a postupy (GMPP). Nahlizejte
do pokynu Svétové zdravotnické organizace (WHO) — Laboratorni biologicka bezpecnost souvisejici
s koronavirovym onemocnénim (COVID-19): prozatimni pokyny. https://www.who.int/
publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).

Vzorky mohou byt infek&ni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzaini bezpeénostni
opatfeni. Je tfeba, aby vedouci laboratofe stanovil spravné postupy manipulace

s jednorazovym materidlem a postupy jeho likvidace. Tuto diagnostickou proceduru smi
provadét pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci s infek&nimi materialy.®

Pokud na zakladé soucasnych kritérii klinického vySetfeni doporucenych organy ochrany vefejného
zdravi existuje podezieni na infekci virem SARS-CoV-2, virem chfipky A anebo virem chfipky B,
je tfeba vzorky odebrat za pfijeti pfislusnych bezpecnostnich opatfeni pro kontrolu infekce.

Pouzivejte pouze dodané nebo specifikované jednorazove laboratorni vybaveni.

VSichni pracovnici laboratofe podilejici se na shromazdovani a zpracovani vzorkd od jedincl
s podezienim na infekci virem SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B musi pouzivat
nalezité osobni ochranné prostfedky (OOP) stanovené podrobnym vyhodnocenim rizik, jak je
uvedeno v pokynech WHO — Laboratorni biologicka bezpeénost souvisejici s koronavirovym
onemocnénim (COVID-19): prozatimni pokyny.

. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouZivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné

bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé omyijte ruce.

V8echen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s pfislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

Data expirace uvedena na zkumavkach pro lyzu vzorku pro systém Panther Fusion, na
zkumavkach pro lyzu vzorku Hologic, na soupravé pro odbér vzork( Aptima Multitest a na
soupravé pro odbér vzorkd se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic se tykaji
prenosu vzorku do zkumavky, nikoli testovani vzorku. Vzorky odebrané/pfenesené pfed témito
daty expirace jsou validni pro testovani za pfedpokladu, Zze byly pfepravovany a skladovany
v souladu s pfislusnou pfibalovou informaci, a to i kdyZ tato data expirace jiz uplynula.
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K. Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi prepravé vzorkd vhodné piepravni podminky.
Stabilita vzork(l za jinych nez doporucenych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

L. Pfi manipulaci se vzorkem zabrarnte zkfizené kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat
extrémné vysoké koncentrace virl nebo jinych organismu. Zajistéte, aby se jednotlivé
nadobky se vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych materiald je nepfenasejte
nad otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vymérite si rukavice.

M. NepouZivejte reagencie a kontroly po datu expirace.

Skladujte slozky testu za doporuéenych podminek skladovani. Dal$i informace viz PoZadavky
na skladovani reagencii a zachazeni s nimi (strana 6) a Provadéni testovani v systému

Panther (strana 14).

O. Neslévejte zadné reagencie nebo kapaliny z testu. Nedolévejte reagencie nebo kapaliny;

systém Panther ovéfuje hladiny reagencii.

P. Zabrante mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci reagencii.

Q. Nepouzivejte na nastroj material, ktery muze obsahovat guanidinium thiokyanat ani zadné
materialy obsahujici guanidin. Pfi smiseni s chlornanem sodnym se mohou tvofit vysoce

reaktivni a/nebo toxické slouceniny.

R. Ne&které reagencie v této sadé jsou oznaceny rizikovymi a bezpecnostnimi symboly.

Poznamka: Informace o nebezpecnosti jsou v souladu s klasifikacemi bezpecnostnich listi
(SDS) EU. Pokud jde o informace pro komunikaci o nebezpeci specifickych pro Vas region,
viz SDS specifické pro region v Knihovné bezpecnostni datovych listi na www.hologicsds.com.

Dalsi informace o symbolech naleznete v legendé symbol(i na adrese

http://www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro EU

Amplifikaéni reagencie
MAGNESIUM CHLORIDE 60-65%

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky
P273 - Zabrarte uvolnéni do Zivotniho prostredi
P280 - Pouzivejte ochranné bryle/oblicejovy Stit

Enzymova reagencie
HEPES 1-5%

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
P273 - Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi
P280 - Pouzivejte ochranné bryle/oblicejovy Stit

Reagencie pro zachyt cile
HEPES 5-10%

EDTA 1-5%

HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 1-5%

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky
P273 - Zabrante uvolnéni do zZivotniho prostfedi
P280 - Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy Stit
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Promotorova reagencie
MAGNESIUM CHLORIDE 35-40%

H412 - Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
P273 - Zabrante uvolnéni do zivotniho prostiedi
P280 - Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy Stit

Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

A.

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 8 °C (v chladnicce):
Amplifikaéni reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu

Enzymova reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu

Promotorova reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu

Interni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu

Pozitivni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu

Negativni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 30 °C:
Rekonstituéni roztok pro amplifikaci Aptima SARS-CoV-2/Flu

Rekonstituéni roztok pro enzymy Aptima SARS-CoV-2/Flu

Rekonstituéni roztok promotoru Aptima SARS-CoV-2/Flu

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 15 °C az 30 °C (pfi pokojové teploté):
Reagencie pro zachyt cile Aptima SARS-CoV-2/Flu

Promyvaci roztok Aptima

Pufr Aptima pro deaktivac¢ni kapalinu

Olejova reagencie Aptima

Pracovni reagencie zachytu cile (WTCR) je pfi skladovani pfi teploté 15 °C az 30 °C stabilni
po dobu 30 dnl. Neuchovavejte v chladnicce.

Po rekonstituci jsou enzymova reagencie, amplifikani reagencie a promotorova reagencie
stabilni po dobu 30 dn(, pokud jsou skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Jakékoli nepouzité rekonstituované reagencie a wTCR zlikvidujte po 30 dnech nebo po
uplynuti expirace hlavni Sarze, podle toho, co nastane dfive.

G. Kontroly jsou stabilni do data vyznaeného na lahvi¢kach.

Reagencie skladované v systému Panther jsou stabilni po dobu 72 hodin. Reagencie Ize
vlozit do systému Panther az 5krat. Systém Panther zapiSe kazdé vlozeni reagencii.

Promotorova reagencie a rekonstituovana promotorova reagencie jsou fotosenzitivni.
Skladujte reagencie tak, aby byly chranény pfed svétlem. Uvedena stabilita
rekonstituovanych reagencii je udavana na zakladé vystaveni rekonstituované promotorove
reagencie dvéma fluorescenénim 60W zarovkam po dobu 12 hodin ve vzdalenosti 43 cm
a pfi teploté nizSi nez 30 °C. Expozice rekonstituované promotorové reagencie svétlu by
méla byt odpovidajicim zpusobem omezena.
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J. Lahvi¢ka promotorové reagencie ma stejnou velikost jako lahvi¢ka enzymové reagencie. Po
vloZeni lahviCky promotorové reagencie do stojanu na reagencie zkontrolujte, zda je lahvi¢ka
zcela zatlaena dold.

K. P¥i ohfati na pokojovou teplotu se mohou nékteré kontrolni zkumavky zakalit nebo mohou
obsahovat sraZzeniny. Zakaleni nebo srazeniny spojené s kontrolami nemaji vliv na ucinnost
kontroly. Kontroly mohou byt pouzity, at uz jsou Ciré, nebo zakalené/vysrazené. Pokud jsou
pozadovany c&iré kontroly, mize byt rozpusténi urychleno jejich inkubaci na hornim konci
teplotniho rozmezi (15 °C az 30 °C).

L. Reagencie nezmrazujte.

Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky materidl odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému. V pfipadé testu Aptima SARS-CoV-2/Flu se jedna o stéry z nosohltanu, hitanu, nosu,
stfedni skofepy nebo o odbér vzorku z vyplachu/aspiratu nosohltanu a nazalniho aspiratu do
virového transportniho média (VTM/UTM), fyziologického roztoku, média Liquid Amies nebo média
pro transport vzorkd (specimen transport medium, STM).

Vzorky — predstavuji obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci systému
Panther v€etné vzorkd, pfenesenych vzorkd do zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion, zkumavky
pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem, vlastni zkumavky pro lyzu vzorku, transportni zkumavky
Aptima Multitest a zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic a kontrol.

Poznamka: VSechny vzorky je nutné povaZovat za potencialné infekéni. Dodrzujte
univerzalni bezpecnostni opatreni.

Poznamka: Pri manipulaci se vzorkem postupujte opatrné, abyste zabranili zkfizené
kontaminaci. Napfiklad pfi likvidaci nepfenasejte pouZity material nad otevienymi zkumavkami.

Odbér stéru

Vzorky stérd z nosohltanu, hltanu, nosu a nosni skofepy odeberte standardnim postupem za
pouziti tampon( z polyesteru, rayonu nebo z nylonu. Vzorky stérd okamzité umistéte do 3 ml VTM
nebo UTM. Vzorky stérl mohou byt pfipadné také pfidany do fyziologického roztoku, Liquid Amies
nebo STM. Pro odbér vzorkud stérl z hltanu, nosu a nosni skofepy muze byt pouzita souprava pro
odbér vzorkd stérll Aptima Multitest. Pro odbér vzorkd stérl z hitanu a nosu slouzi souprava pro
odbér vzorku se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — CLASSIQSwab. Odbérova
souprava se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — FLOQSwab je uréena k odbéru stéri

Z krku a nosu.

Vzorky odebrané do média VTM/UTM, média Liquid Ames nebo fyziologického roztoku
mohou byt po odbéru pfed pfenesenim do zkumavky pro lyzu vzorku (tj. zkumavky pro lyzu
vzorku Panther Fusion, zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem nebo vlastni
zkumavky pro lyzu vzorku) skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az 96 hodin, jak je
popsano v Casti tykajici se zpracovani vzork( nize. Zbyvajici objemy vzork( v médiu VTM/
UTM, médiu Liquid Amies nebo fyziologickém roztoku Ize skladovat pfi teploté <-70 °C.

Po odbéru do zkumavky Aptima Multitest a zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému
zavedeni Hologic mohou byt vzorky uchovavany pfi teploté 2 °C az 30 °C po dobu az 6 dnu.
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Poznamka: Vzorky odebrané do zkumavek Aptima Multitest a zkumavek se zachytnym
uzavérem k primému zavedeni Hologic doporucujeme uloZit ve stojanu uzaviené vicky
a ve vertikalni poloze.

Lze pouzit nasledujici typy VTM/UTM.

. Pfipravky Remel MicroTest, M4, M4RT, M5 nebo M6
*  Univerzalni transportni médium Copan Universal Transport Medium
+  BD Universal Viral Transport Medium

Poznamka: NepouZivejte médium, které mize obsahovat guanidinium thiokyanat,
ani Zadny material obsahujici guanidin.

Odbér vzorku z vyplachu/aspiratu nosohltanu a nazalniho aspiratu
Vzorky z vyplachu/aspiratu nosohltanu a nazalniho aspiratu odebirejte za pouziti standardnich technik.

Zpracovani vzorku

Pracovni postup testovani zavienych zkumavek pomoci softwaru Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay

Zpracovani vzorku pomoci zkumavek pro lyzu vzorku Panther Fusion

A. Pred testovanim v systému Panther pfeneste 500 pl odebraného vzorku* do zkumavky pro
lyzu vzorku Panther Fusion.

*Poznamka: Pri testovani zmrazeného vzorku nechte vzorek pred zpracovanim
vytemperovat na pokojovou teplotu.

Zpracovani vzorku pro vzorky odebrané odbérovou sadou Aptima Multitest

A. Po umisténi odebraného vzorku* do zkumavky Aptima Multitest pomoci odbérové sady
Aptima Multitest neni nutné Zadné daldi zpracovani.

*Poznamka: Pri testovani zmrazeného vzorku nechte vzorek pred zpracovanim
vytemperovat na pokojovou teplotu.

Pracovni postup testovani otevienych zkumavek pomoci softwaru pro testovani otevienych
zkumavek Aptima SARS-CoV-2/Flu

Zpracovani vzorku pomoci zkumavek pro lyzu vzorku Panther Fusion

A. Oteviete zkumavku pro lyzu vzorku Panther Fusion s propichovatelnym uzavérem.
Propichovatelny uzavér si mizete ponechat nebo muzete v dalSim kroku pouzit nahradni
pevny uzaver.

B. Prfed testovanim v systému Panther pfeneste 500 ul vzorku do zkumavky pro lyzu vzorku
Panther Fusion s propichovatelnym uzavérem nebo nahradnim pevnym uzavérem.

C. Doporuéuje se zkumavku znovu uzavfit a jemné tfikrat prevratit, aby byla zajiSténa inaktivace
viru a homogenni promichani.

D. Abyste zabranili kontaktu s horni €asti zkumavky, uvolnéte uzavér a vlozte zkumavku se
vzorkem do stojanu na vzorky.
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F.

Uzavér odstrarnte a zlikvidujte. Aby nedoS$lo ke kontaminaci, nepfenasejte uzaveér pres zadné
jiné stojany na vzorky nebo zkumavky na vzorky. Zkontrolujte zkumavku se vzorkem. Pokud
se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky se vzorkem odstrante (pouzijte napfiklad
$picku sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Neodstranéni bublin mize ovlivnit zpracovani testu a zp(sobit neplatné
vysledky.

Na stojan na vzorky umistéte pfidrzovaC a stojan vloZte do pfistroje.

Zpracovani vzorku pomoci zkumavek pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem

A
B.

F.

Sejméte uzavér ze zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem a uzaveér si ponechte.

Pfed testovanim v systému Panther pfeneste 500 pl vzorku do zkumavky pro lyzu vzorku
Hologic s pevnym uzavérem.

Doporucuje se zkumavku znovu uzavfit a jemné tfikrat prevratit, aby byla zajisténa inaktivace
viru a homogenni promichani.

Abyste zabranili kontaktu s horni ¢asti zkumavky, uvolnéte uzavér a vlozte zkumavku se
vzorkem do stojanu na vzorky.

Uzaveér odstrante a zlikvidujte. Aby nedoslo ke kontaminaci, nepfenasejte uzavér pres zadné
jiné stojany na vzorky nebo zkumavky na vzorky. Zkontrolujte zkumavku se vzorkem. Pokud
se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky se vzorkem odstrante (pouzijte napfiklad
Spicku sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Neodstranéni bublin muize oviivnit zpracovani testu a zpdsobit neplatné vysledky.

Na stojan na vzorky umistéte pfidrzovacC a stojan vlozZte do pfistroje.

Zpracovani vzorku pro vzorky odebrané soupravou pro odbér vzorki se zachytnym
uzavérem k primému zavedeni Hologic — CLASSIQSwabs a soupravou pro odbér vzorku
se zdachytnym uzavérem k primému zavedeni Hologic — FLOQSwabs

A.

B.

C.

D.

Po umisténi odebraného vzorku* do zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni
Hologic neni nutné Zzadné dalSi zpracovani.

*Poznamka: Nechte vzorek pfed zpracovanim vytemperovat na pokojovou teplotu.

Abyste zabranili kontaktu s horni ¢asti zkumavky, uvolnéte uzavér a vlozte zkumavku se
vzorkem do stojanu na vzorky.

Uzaveér odstrarite a i s tamponem jej zlikvidujte. Aby nedoSlo ke kontaminaci, nepifenasejte
uzavér pfes zadneé jiné stojany na vzorky nebo zkumavky na vzorky. Zkontrolujte zkumavku
se vzorkem. Pokud se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky se vzorkem odstrarite
(pouzijte napfiklad Spicku sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Pokud se tampon nezachytil na uzavéru, znovu zkumavku uzavrete, aby se
tampon zachytil a vytahl ze zkumavky. Zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému
zavedeni obsahujici tampon nevkladejte do systému Panther.

Poznamka: Neodstranéni bublin mdze ovlivnit zpracovani testu a zpisobit neplatné vysledky.

Na stojan na vzorky umistéte pfidrzovac a stojan vloZte do pfistroje.
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Zpracovani vzorku pomoci viastni zkumavky pro lyzu vzorku

A

Za pouziti sterilni nebo nesterilni (nepouzité) standardni zkumavky vyrobené

z polypropylenového plastu nebo podobného materialu, ktera ma vnéjsi pramér 12 az 13 mm
a vysku 75 az 100 mm, prevedte alikvotni ¢ast 0,78 ml = 0,07 ml objemového STM do
zkumavky pomoci pipety nebo opakovaci pipety.

Poznamka: Tento krok je nutné provést v oblasti, kde NEJSOU zpracovavany vzorky
viru SARS-CoV-2, viru chfipky A a viru chripky B.

Poznamka: Pokud jsou zkumavky pfipraveny pfed pouZitim, zkumavku znovu uzavrete
a skladujte pfi teploté 15 az 30 °C az do pouziti pfi zpracovani vzorka.

Poznamka: Pri skladovéani uzaviené, naplnéné viastni zkumavky pro lyzu vzorku, pokud
do ni nebyly b&éhem pinéni zavedeny Zadné kontaminanty, by STM mél byt stabilni aZ do
data expirace stanoveného pro STM.

Poznamka: PFi pouziti nesterilnich (nepouzitych) zkumavek muze existovat zvySené
riziko kontaminace.

Sejméte uzavér z vlastni zkumavky pro lyzu vzorku obsahujici STM a uzavér si ponechte.

Pfed testovanim v systému Panther pfeneste 500 ul vzorku do vlastni zkumavky pro lyzu
vzorku obsahujici STM.

. Doporuéuje se zkumavku se vzorkem znovu uzavfit a jemné tfikrat pfevratit, aby byla

zajisténa inaktivace viru a homogenni promichani.

Abyste zabranili kontaktu s horni ¢asti zkumavky, uvolnéte uzavér a vlozte zkumavku se
vzorkem do stojanu na vzorky.

Uzavér odstrante a zlikvidujte. Aby nedoS8lo ke kontaminaci, nepfenasejte uzavér pfes zadné
jiné stojany na vzorky nebo zkumavky na vzorky. Zkontrolujte zkumavku se vzorkem. Pokud
se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky odstrante (pouZzijte napfiklad Spicku
sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Neodstranéni bublin mize ovlivnit zpracovani testu a zplsobit neplatné
vysledky.

G. Na stojan na vzorky umistéte pfidrzovac a stojan vlozte do pfistroje.

Zpracovani vzorkt pro vzorky odebrané odbérovou sadou Aptima Multitest

A. Postupujte podle poskytnutych pokynl ohledné zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion

(krok A), zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem (krok A) nebo vlastni
zkumavky pro lyzu vzorku (krok A-B).

Pfed testovanim v systému Panther pfeneste 500 ul vzorku odebraného ze zkumavky Aptima
Multitest do zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion, do zkumavky pro lyzu vzorku Hologic
nebo do vlastni zkumavky pro lyzu vzorku, jak je popsano v ¢astech pro zpracovani vzorki
vySe.
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Uskladnéni vzorku

A. Vzorek mlze byt v systému Panther archivovan pro dalSi pozdéjsi testovani.

B. Uskladnéni vzork(l pfed nebo po testovani

1.

2.

Vzorky ve zkumavce Aptima Multitest, zkumavce pro lyzu vzorku Panther Fusion,
zkumavce pro lyzu vzorku Hologic, vlastni zkumavce pro lyzu vzorku nebo zkumavce se
zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic by mély byt skladovany ve vertikalni
poloze ve stojanu za nasledujicich podminek:

pfi teploté 2 az 30 °C po dobu az 6 dna

PFi provadéni pracovnich postupl testovani zavfenych i otevienych zkumavek by vzorky
mély byt pfekryty novym a Cistym plastovym filmem nebo fdlii.

3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, postupujte podle nasledujicich krok(:

Pracovni postupy testovani zavienych zkumavek

Odstrante ze zkumavek na vzorky propichovaci uzavér a nahradte ho novym
nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné odeslat vzorky k testovani na jiné pracovistg,
musi se dodrzet doporucené teploty. Pfed otevienim vzork( musi byt zkumavky
centrifugovany po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile 420 (RCF), aby se veSkera
kapalina dostala na dno zkumavky. Zabrante rozstfikovani a kfizové kontaminaci.

Pracovni postup testovani otevienych zkumavek

Pokud je tfeba vzorky odeslat k testovani do jiného zafizeni, umistéte na zkumavku pro
lyzu vzorku novy pevny uzavér a dodrzujte doporucené teploty. Pfed otevienim vzork(
musi byt zkumavky centrifugovany po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile 420
(RCF), aby se veskera kapalina dostala na dno zkumavky. Zabrante rozstfikovani

a kfizové kontaminaci.

Poznamka: K zakryti zkumavek pfi jejich centrifugaci, zmrazovani a odesilani by
se nemély pouZivat nahradni uzavéry a zatky zkumavek.

Preprava klinickych vzorku

Dodrzujte podminky skladovani vzorkd, jak je popsano v Casti Odbér a skladovani vzorkd, strana 7.

Poznamka: Vzorky je nutné odeslat v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a mistnimi pravidly pro prepravu.
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Systém Panther

NiZe jsou uvedeny reagencie testu Aptima SARS-CoV-2/Flu pro systém Panther. Vedle nazvu
reagencie jsou rovnéz uvedeny symboly pro identifikaci reagencii.

Reagencie a materialy, které jsou soucasti dodavky
Souprava pro testovani Aptima SARS-CoV-2/Flu PRD-06815

250 testu (2 boxy)

Chlazeny box Aptima SARS-CoV-2/Flu (box 1 ze 2)
(po pfijeti skladujte pfi teploté 2 °C az 8 °C)

Mnozstvi
Symbol Polozka Souprava s
250 testy
A Amplifikacni reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 lahvicka
Neinfekéni nukleové kyseliny vysusené v pufrovaném roztoku.
E Enzymova reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 lahvicka
ViysuSena reverzni transkriptaza a RNA polymeraza v roztoku pufrovaném
HEPES.
PRO Promotorova reagencie Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 lahvicka
Neinfekéni nukleové kyseliny vysuSené v pufrovaném roztoku.
IC Interni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu 1 lahvicka
Neinfekéni RNA nukleové kyseliny v pufrovaném roztoku.
Krabice s pokojovou teplotou SARS-CoV-2/Flu (krabice 2 ze 2)
(po prijeti skladujte pfFi teploté 15 °C az 30 °C)
Mnozstvi
Symbol Polozka Souprava s
250 testy
AR Rekonstituéni roztok pro amplifikaci Aptima SARS-CoV-2/Flu 1x18,5 mi
Vodny roztok obsahujici konzervacéni latky.
ER Rekonstituéni roztok pro enzymy Aptima SARS-CoV-2/Flu 1x 11,1 ml
Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant a glycerol.
PROR Rekonstituéni roztok promotoru Aptima SARS-CoV-2/Flu 1x11,9ml
Vodny roztok obsahujici konzervacni latky.
TCR Reagencie pro zachyt cile Aptima SARS-CoV-2/Flu 1x54ml
Pufrovany fyziologicky roztok obsahujici tuhou fazi a nukleové kyseliny.
Rekonstituéni objimky 3
List s éarovym kédem hlavni Sarze 1 list
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Pozadované materialy dostupné samostatné

Poznamka: Neni-li uvedeno jinak, materialy dodavané spole¢nosti Hologic maji uvedeno katalogové cislo.

Kat. €.
Panther System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Souprava kapalin pro test Aptima 303014 (1000 testh)
(Promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova reagencie
Aptima.)
Vicezkumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Souprava odpadnich vakd Panther 902731
Kryt odpadniho ko$e Panther 504405
Nebo souprava pro béhy Panther 303096 (5000 testh)
Obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich kosu, kapaliny pro test a autodetekcni
reagencie.
Spigky, manipulace s tekutinou (LiHa), 1 000 pl filtrovano, vodivé a jednorazové 901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128
MME-04110
Souprava kontrol Aptima SARS-CoV-2/Flu PRD-06816
PC — Pozitivni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu Neinfekéni nukleové kyseliny
v pufrovaném roztoku obsahujicim <56% detergentu. MnoZstvi 5 x 1,7 ml
NC - Negativni kontrola Aptima SARS-CoV-2/Flu Pufrovany roztok obsahujici
<5% detergentu. MnozZstvi 5 x 1,7 ml
Souprava pro odbér vice typu stérd Aptima Multitest PRD-03546
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs PRD-06951
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952
Souprava Aptima unisex pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd* 301041
*Slouzi ke sledovani laboratorni kontaminace.
Zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 ks v sacku PRD-04339
zkumavka obsahuje 0,71 ml STM, s propichovacim uzavérem
Zkumavky pro lyzu vzorku Hologic, po 100 kusech PRD-06554
zkumavka obsahuje 0,71 ml STM, s pevnym uzavérem (pro pracovni postup
testovani otevienych zkumavek)
Zkumavky pro lyzu vzorku Hologic, po 1200 kusech PRD-06660
zkumavka obsahuje 0,71 ml STM, s pevnym uzavérem (pro pracovni postup
testovani otevfenych zkumavek)
Pevny uzavér Hologic pro pouziti s PRD-06554*, 100 uzavér( v sacku PRD-06744

*iednorazovy uzaveér pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-06554) po
testovani v rdmci pracovniho postupu testovani otevienych zkumavek

Pevny uzavér Hologic pro pouziti s PRD-06660*, 1000 uzaveér v sacku PRD-06723
*jednorazovy uzavér pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-06660) po
testovani v ramci pracovniho postupu testovani otevienych zkumavek
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Kat. ¢.

Pevny uzavér Hologic k pouziti s produktem PRD-06951* a PRD-06952%, PRD-07028
100 uzavérh na baleni
*iednorazovy uzavér pro zachytny uzavér k pfimému zavedeni (PRD-06951
a PRD-06952) po testovani jako soucast otevfeného pracovniho postupu
Médium pro transport vzorkd, 1 l1ahev, 80 ml (pro pracovni postup testovani otevienych ~ PRD-04423
zkumavek)

Bélidlo, 5% az 8,25% (0,7mol az 1,16mol) roztok chlornanu sodného —
Jednorazové rukavice —

Uzavéry zkumavek Fisherbrand VersaClosure*, 1 000 v baleni 02-707
*jednordzovy uzavér zkumavky pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-
06554) po testovani v ramci pracovniho postupu testovani otevienych zkumavek

Nahradni uzavéry pro soupravy s 250 testy —
Rekonstituéni roztoky pro amplifikacni reagencii

a promotorovou reagencii CL0041 (100 uzavéri)
Rekonstitucni roztok pro enzymovou reagencii 501616 (100 uzavéra)
TCR reagencie CL0040 (100 uzavéri)

VoliteIné materialy

Kat. &.

Hologic Bleach Enhancer pro ¢isténi 302101
Pro rutinni ¢isténi povrchu a zafizeni.

Standardni zkumavka na vzorky (pro vlastni zkumavku pro lyzu vzorku) —
Velikost: 12 x 75 mm az 13 x 100 mm (véetné 12 x 100 mm, 13 x 75 mm a 13 x 82 mm)
Material: Polypropylenovy plast nebo podobny material
Nesterilni (nepouzita) nebo sterilni
Kulata, s plochym dnem nebo kuzelovita (kuZelovita Sroubovaci)

Tfepacka na zkumavku —

Provadéni testovani na systému Panther
Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v uzivatelské prirucce systému Panther/Panther.
A. Priprava pracovni plochy

Ocistéte pracovni povrchy, kde budou pfipravovany reagencie a vzorky. Pracovni povrchy
otfete 2,5% — 3,5% (0,35M — 0,5M) roztokem chlornanu sodného. Nechte chlornan sodny
pusobit na povrchy alesporn 1 minutu a poté je oplachnéte vodou. Roztok chlornanu sodného
nenechte zaschnout. Pokryjte povrchy stoll, na kterych budou pfipravovany reagencie

a vzorky, Cistym laboratornim absorpCnim ubrusem s gumovou vrstvou.

B. Rekonstituce/pfiprava reagencie z nové soupravy

Poznamka: Pred zahajenim jakékoli prace na systému Panther je tfeba provést rekonstrukci

reagencii.

1. Krekonstituci amplifikacni reagencie, enzymové reagencie a promotorové reagencie
smichejte obsah lahvi¢ky s lyofilizovanou reagencii s rekonstitu¢nim roztokem. V pfipadé,
ze rekonstituované roztoky byly uloZeny v chladnice, nechte je pfed pouzitim dosahnout
pokojové teploty.
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a. Kazdy rekonstituéni roztok sparujte s odpovidajici lyofilizovanou reagencii. Pfed
pfipojenim rekonstituéni objimky se ujistéte, Ze rekonstitucni roztoky a reagencie maji
shodné barvy §titkd.

b. Zkontrolujte Cisla Sarze na listu s Carovym kédem hlavni $arze, abyste zaijistili spravné
sparovani reagencii.

c. Otevrete lahvi¢ku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasunte vroubkovany konec
rekonstituéni objimky do otvoru lahvi¢ky (Obrazek 1, krok 1).

d. Oteviete odpovidajici rekonstituéni roztok a uzavér polozte na Cisty zakryty pracovni
povrch.

e. Drzte lahvi¢ku s rekonstituénim roztokem na stole a pevné zasurte druhy konec
rekonstituéni objimky do otvoru v lahvi¢ce (Obrazek 1, krok 2).

f. Pomalu preklopte spojené lahvic¢ky. Nechte roztok pretéct z lahvi¢ky do sklenéné
lahvicky (Obrazek 1, krok 3).

g. Otacenim ddkladné promichejte roztok ve sklenéné lahvi¢ce (Obrazek 1, krok 4).

h. Pockejte, az se lyofilizovana reagencie zcela rozpusti, obratte spojené lahvicky zpét
vzajemnym naklonénim pod uhlem 45°, aby nedochazelo k tvorbé pény (Obrazek 1,
krok 5). Nechte veSkerou tekutinu vytéct zpét do plastove lahvicky.

i. Odstrante rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku (Obrazek 1, krok 6).

j- Znovu uzaviete plastovou lahvicku uzavérem. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy
a datum rekonstituce (Obrazek 1, krok 7).

k. Zlikvidujte rekonstitu¢ni objimku a sklenénou lahvi¢ku (Obrazek 1, krok 8).

Volitelna moznost: Je povoleno dalSi promichani amplifikacni reagencie, enzymové
reagencie a promotorové reagencie s pouzitim tfepacky na zkumavky. Reagencie
mohou byt promichany umisténim znovu uzaviené plastové lahve na tfepacku
nastavenou na 20 ot./min. (nebo ekvivalentni hodnotu) po dobu minimalné 5 minut.

Varovani: Pri rekonstituci reagencii zabrarite tvorbé pény. Péna ovlivriuje detekci hladin
v systému Panther.

Varovani: Dostatecné promiseni reagencii je nezbytné pro dosaZeni poZadovanych vysledki
testu.

€]

Obrazek 1. Rekonstituéni proces systému Panther
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2. Priprava pracovni reagencie zachytu cile (WTCR)
a. Sparujte odpovidajici lahvicky TCR a IC.

b. Zkontrolujte Cisla Sarze reagencii na listu s ¢arovym kodem hlavni Sarze, abyste
zajistili spravné sparovani reagencii v soupravé.

Otevrete lahvicku TCR a uzavér odloZte na Cisty a zakryty pracovni povrch.

Otevrete lahvi¢ku IC a nalijte cely obsah do lahvicky TCR. Malé mnozstvi roztoku
zustane v lahvi¢ce s IC.

e. Uzaviete lahvi¢ku s TCR a krouzivymi pohyby jemné promichejte jeji obsah. Pfi tomto
kroku zabrarite tvorbé pény.

f. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy a aktualni datum.
g. Zlikvidujte lahvicku IC i jeji uzavér.

Poznamka: Pred viozenim do systému vSechny reagencie peclivé promichejte opatrnym
prevracenim. Pri pfevraceni lahviCek s reagenciemi zabrarite tvorbé pény.

C. Priprava dfive rekonstituovanych reagencii

1. Pred zahajenim testu museji dfive rekonstituované amplifikaéni reagencie, enzymové
reagencie a promotorové reagencie dosahnout pokojové teploty (15 °C az 30 °C).

Volitelna moznost: Reagencie mohou dosahnout pokojové teploty umisténim
rekonstituované amplifikaéni reagencie, enzymové reagencie a promotorové reagencie na
tfepacku nastavenou na 20 ot./min. (nebo ekvivalentni hodnotu) po dobu minimalné 25 minut.

2. Pokud rekonstituovana promotorova reagencie obsahuje srazeninu, ktera se pfi pokojové
teploté nerozpusti, zahfivejte uzavienou lahvi¢ku pfi teploté, ktera neprekroci 62 °C, po
dobu 1 az 2 minut. Po tomto zahfivacim kroku mize byt promotorova reagencie pouzita
i v pfipadé, Ze v ni zUstane zbytkova srazenina. Promotorovou reagencii promichejte
pfevracenim, pficemz dbejte na to, aby se pfed vloZzenim do systému nevytvofila péna.

3. Pred vlozenim reagencii do systému je vSechny dikladné promichejte opatrnym
pfevracenim. Pfi pfevraceni lahviCek s reagenciemi zabrante tvorbé pény. Tento krok neni
nutny, pokud jsou reagencie vlozeny do systému bezprostfedné po promichani na tfepacce.

4. Lahve s reagenciemi nedoplfiujte. Systém Panther rozpozna lahvicky, které byly
doplnény, a zamitne je.

5. Dostatecné promiseni reagencii je nezbytné pro dosazeni poZadovanych vysledku testu.

D. Manipulace se vzorkem za pouziti zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion

Poznamka: Pred vioZenim vzorku do systému Panther Fusion je pripravte dle pokyni ke
zZpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani vzorku.

1. Pred vloZzenim do podavace zkumavky se vzorky prohlédnéte. Jestlize zkumavka se
vzorkem obsahuje bubliny nebo ma mensi objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte na
dno zkumavky, aby obsah klesl na dno.

Poznamka: U vzork( pfenesenych do zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion zajistéte,
aby byl do zkumavky pfidan odpovidajici objem vzorku, aby nedoS$lo k procesni chybé.
Pokud je do zkumavky pridan adekvatné odebrany vzorek, je to dostate¢ny objem pro
provedeni 3 extrakci nukleové kyseliny.
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E. Manipulace se vzorkem za pouZiti zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevhym uzavérem
nebo vlastni zkumavky pro lyzu vzorku

1. Pripravte vzorky podle pokynd ke zpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd.

Poznamka: U vzork( pfenesenych do zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym
uzavérem nebo viastni zkumavky pro lyzu vzorku zajistéte, aby byl do zkumavky pfidan
odpovidajici objem vzorku, aby nedo$lo k procesni chybé.

Poznamka: Po pridani dostate¢ného mnoZstvi odebraného vzorku do zkumavky na analyzu
vzorku Hologic (PRD-06554) nebo do viastni zkumavky na analyzu vzorku je k dispozici
dostatecny objem k provedeni 2 extrakci nukleovych kyselin.

Poznamka: Po pridani dostatecného mnozstvi odebraného vzorku do zkumavky na analyzu
vzork( Hologic (PRD-06660) je k dispozici dostate¢ny objem k provedeni 1 extrakce nukleové
kyseliny.

Poznamka: Pokud pouZivate software pro testovani otevienych zkumavek Aptima SARS-
CoV-2/Flu, odstrarite pred vioZzenim do systému Panther uzavér z pozitivni a negativni kontroly.

F. Pfiprava systému

1. Nastavte systém podle pokynl uvedenych v uzZivatelské prirucce systému Panther /
Panther Fusion a v Casti Poznamky o postupu. Nezapomernite pouzit vhodnou velikost
stojanli na reagencie a adaptéri TCR.

2. VlozZte vzorky.

Poznamky o postupu
A. Kontroly

1. Pro spravnou praci se softwarem Aptima Assay Software pro systém Panther je nutny
jeden par kontrolnich vzorkl. Zkumavky s pozitivni kontrolou a negativni kontrolou Aptima
SARS-CoV-2/Flu mizete vlozit do libovolné pozice stojanu nebo libovolné fady vzorkl
v systému Panther. Pipetovani vzorku pacienta zacne, jestlize byla splnéna jedna
z nasledujicich dvou podminek:

a. Systém momentalné zpracovava par kontrol.
b. V systému jsou registrovany platné vysledky kontrol.

2. Jakmile byly kontrolni zkumavky napipetovany a zpracovavany pro konkrétni soupravu
reagencii, mohou byt vzorky pacientll pouzity s pfifazenou soupravou do 24 hodin, mimo
nasledujicich vyjimek:

a. Vysledky kontrol jsou neplatné.
b. Pfifazena souprava reagencii testu je vyjmuta ze systému.
c. Prfifazena souprava reagencii testu prekrocila limity stability.

3. Kazda zkumavka s kontrolou Aptima muze byt testovana jednou. Chcete-li ze zkumavky
pipetovat vice nez jednou, muze dojit k chybam zpracovani.

4. Pipetovani vzorku od pacienta zapocne, jakmile bude splnéna jedna z nasledujicich dvou
podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky kontrol.

b. Dvojice kontrol se aktualné zpracovava v systému.
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B. Teplota
Pokojova teplota je definovana jako 15 °C az 30 °C.

C. Talek na rukavicich

Stejné jako u jinych systému reagencii muze nadbytek talku na rukavicich zpUsobit
kontaminaci otevifenych zkumavek. DoporuCujeme pouZzivat rukavice bez talku.

D. Protokol monitorovani kontaminace laboratofi pro systém Panther

Existuje mnoho laboratorné specifickych faktor(, které mohou pfispét ke kontaminaci, véetné
poctu provadénych testd, pracovniho postupu, vyskytu onemocnéni a rliznych dalSich
laboratornich ¢innosti. Tyto faktory je tfeba brat v Gvahu pfi zjiStovani frekvence monitorovani
kontaminace. Intervaly pro sledovani kontaminace je tfeba stanovit na zakladé postupt

a praxe jednotlivych laboratofi.

Ke sledovani laboratorni kontaminace je mozné provést nasledujici postup pomoci soupravy
pro odbér vzorkd Aptima Unisex pro endocervikalni a muzské vzorky z uretralnich stér:

1. Oznacte transportni zkumavky pro prepravu stér Cisly odpovidajicimi oblastem, které
maji byt testovany.

2. Vyjméte tampédn pro odbér vzorku (modry ty€inkovy tampén se zelenym potiskem)
z obalu, navlh¢ete tampon v médiu pro transport vzork(l (STM) a kruhovym pohybem
provedte stér uréené oblasti.

Okamzité vlozte tampdn do transportni zkumavky.

4. Opatrné odlomte tyCinku tampoénu v misté oznaceni; dbejte pfitom na to, aby nedoslo
k rozstfiknuti obsahu.

5. Transportni zkumavku pro pfepravu stér(i znovu tésné uzavrete.
6. Opakujte kroky 2 az 5 pro kazdou oblast, kde ma byt proveden stér.

w

E. Pokud jsou vysledky pozitivni, nahlédnéte do kapitoly Interpretace vysledkd. DalSi informace
o monitorovani kontaminace u systému Panther vam poskytne technicka podpora spolecnosti
Hologic.

Aptima SARS-CoV-2/Flu — systém Panther 18 AW-22365-2601 Rev. 004



Aptima™ SARS-CoV-2/Flu Kontrolakvality

Kontrola kvality

Pokud se objevi problémy pfi provadéni testu, systém Panther mlze zneplatnit pribéh testu
nebo vysledek vzorku Vzorky s neplatnymi vysledky je nutné testovat znovu.

Negativni a pozitivni kontroly

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt testovana sada kontrol testu. Jedno opakovani
negativni a pozitivni kontroly testu musi byt testovano pokazdé, kdyz je do systému Panther
vloZzena nova souprava nebo pokud uplynula doba expirace aktualni sady platnych kontrol.

Systém Panther je konfigurovan tak, Zze vyzaduje testy kontrol v intervalu specifikovaném
spravcem systému az do 24 dni. Software v systému Panther upozorni obsluhu, kdyz je
potfebné testovani kontrol, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému vliozeny kontroly
a nezacne jejich zpracovani.

Béhem zpracovani systém Panther automaticky ovéri kritéria pro akceptovani kontrol testu. Aby
byly generovany platné vysledky, kontroly testu musi projit fadou kontrol platnosti, které provadi
systém Panther.

Pokud kontroly testu projdou véemi kontrolami platnosti, jsou povazovany za platné pro ¢asovy
interval specifikovany spravcem systému. Kdyz tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu vyprsi a systém Panther vyzaduje, aby pfed zahajenim testovani jakychkoli novych vzorku
byla testovana nova sada kontrol testu.

Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther automaticky zrusi
dotéené vzorky a pfed zahajenim testovani novych vzorkd vyzaduje test nové sady kontrol testu.

Interni kontrola

Interni kontrola je ke kazdému vzorku pfidana s wTCR. B&hem zpracovani jsou softwarem
systému Panther automaticky ovéfovana kritéria pro pfijeti interni kontroly. Detekce interni
kontroly neni vyzadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na virus SARS-CoV-2 a/nebo virus
chfipky. Interni kontrola musi byt detekovana ve vSech vzorcich, které jsou negativni pro cile
SARS-CoV-2 a chfipky; vzorky, které nesplfuji tato kritéria, budou oznaceny jako neplatné.
Kazdy vzorek s neplatnym vysledkem musi byt testovan znovu.

Systém Panther je navrzen tak, aby pfesné ovéroval procesy pfi provadéni postupt podle pokyn
uvedenych v této pfibalové informaci a v Prirucce k obsluze systému Panther / Panther Fusion.
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Interpretace vysledku

Systém Panther automaticky stanovi vysledky testu vzork( a kontrol. Vysledek testu muze byt
negativni, pozitivni, bez testu nebo neplatny.

V tabulce 1 jsou uvedeny mozné hlasené vysledky pro platny test s interpretaci vysledku.
Tabulka 1: Interpretace vysledki Aptima SARS-CoV-2/Flu

Vysledek Vysledek

Vysledek pro pro
SARS-CoV-2 chiipku A chiipku B Vysledek IC Interpretace
SARS-CoV-2, chfipka A a chfipka B
Negativni Negativni Negativni Platné nedetekovany.
Byl detekovan virus SARS-CoV-2.
Pozitivni Negativni Negativni Platné Chfipka A a chfipka B nedetekovany.
Chfipka A detekovana.
Negativni Pozitivni Negativni Platné SARS-CoV-2 a chfipka B nedetekovany.
Chfipka B detekovana.
Negativni Negativni Pozitivni Platné SARS-CoV-2 a chfipka A nedetekovany.
SARS-CoV-2 a chfipka A detekovany.
Pozitivni Pozitivni Negativni Platné Chripka B nedetekovana
Chiipka A a chfipka B detekovany.
Negativni Pozitivni Pozitivni Platné Virus SARS-CoV-2 nebyl detekovan.
SARS-CoV-2 a chfipka B detekovany.
Pozitivni Negativni Pozitivni Platné Chfipka A nedetekovana.
SARS-CoV-2, chiipka A a chfipka B
Pozitivni Pozitivni Pozitivni Platné detekovany.
Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné. Pfi generovani vysledku doslo

k chybé, opakuijte test.

Poznamka: Pozitivni vysledek bude doprovazen ¢asovymi hodnotami.

Poznamka: Detekce IC neni vyzadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na virus SARS-CoV-2, virus chfipky A a/nebo virus chfipky B.
Poznamka: Uzivatelé mohou maskovat pouze vysledky chfipky A a/nebo chfipky B, ale nikoli vysledky SARS-CoV-2. Pokud je analyt
v softwaru maskovan, zobrazi se vysledek bez testu.

Poznamka: Pokud bude u vzorku odebraného pfimo do transportniho média vzorku pozorovan neplatny vysledek z divodu chyby
zpracovani testu (oznaceni p), zvazte pfed opakovanym testem protfepavani vzorku po dobu minimalné 5 minut.
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Omezeni

A. Tento test mohou pouzivat pouze osoby vySkolené v postupu. Nedodrzeni téchto pokynu
muze vést k chybnym vysledkim.

B. Spolehlivost vysledkl zavisi na adekvatnim odbéru, transportu, skladovani a zpracovani vzorku.

C. Zabrante kontaminaci dodrzovanim spravné laboratorni praxe a postupl uvedenych v této
pfibalové informaci.

D. Negativni vysledky nevylu€uji infekce virem SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako
jediny podklad pro rozhodnuti o Ié€bé& nebo jinych rozhodnuti souvisejicich s IéCbou.

E. Pozitivni vysledek ukazuje na detekci nukleové kyseliny z pfislusného viru. Nukleova kyselina
muze pretrvavat i poté, co virus jiz neni Zivotaschopny.
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Vykon testu Panther SARS-CoV-2/Flu

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (mez detekce nebo LoD) testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla stanovena
testovanim sériovych fedéni sdruzenych negativnich klinickych vzorkd z vytérl nosohltanu do
média VTM/UTM obohacenych nasledujicimi virovymi kulturami: 1 kmen SARS-CoV-2, 2 kmeny
chfipky A a 2 kmeny chfipky B. Pomoci kazdé ze dvou Sarzi reagencnich testu bylo z kazdého
koncentrace, pfi niz je 295% vSech opakovani testovano s pozitivnim vysledkem, jak je shrnuto
v tabulce 2. Kazda LoD specificka pro cil byla potvrzena testovanim dalSich 20 opakovani

v negativnim klinickém vytéru z nosohltanu s VTM/UTM matrici za pouziti jedné Sarze reagencii.
LoD byla také potvrzena v negativni klinické matrici Multitest, negativni klinické matrici

s fyziologickym roztokem, médiu pro transport vzorkl a odbér stéru a ve fyziologickém roztoku.

Tabulka 2: Analyticka citlivost v klinické matrici VTM/UTM

Kmen viru Koncentrace LoD
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) 0,001 TCID5p/ml
Chtipka A/California/07/2009 (H1N1) 0,03 TCID5o/ml
Chfipka A/Switzerland/9715293/2015 (H3N2) 0,003 TCIDg/ml
Chfipka B/Phuket/33/08 (linie Victoria) 0,01 TCID5p/ml
Chfipka B/Massachusetts/02/2012 (linie Yamagata) 0,3 TCIDgp/ml

Reaktivita

Reaktivita testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla hodnocena proti vice kmenum chfipky A (H1N1
a H3N2) a vice kmendm chfipky B (linie Victoria a Yamagata). Virové kmeny byly testovany

ve které byla pozorovana 100% pozitivita. Kromé toho byl testem vyhodnocen panel pro lidskou
chfipku CDC 2020 (2020 CDC Human Influenza Panel). Pétinasobna fedéni kazdého prvku
panelu byla hodnocena nejméné v péti opakovanich v souladu s protokolem CDC. Tabulka 4

e

pozitivni vysledek.
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Tabulka 3: Souhrn analytické reaktivity pro kmeny chripky A a chripky B

Kmen Podtyp Koncentrace Koncentrace SARS- Chiipka A Chfipka B
(TCID5o/ml)  Vzhledem k CoV-2
LoD
Chripka
A/Massachusetts/15/13 Chripka A (H1N1) 0,09 3 x LoD + -
A/Taiwan/42/2006 Chripka A (H1N1) 0,09 3 x LoD + -
A/Henan/8/05 Chripka A (H1N1) 0,09 3 x LoD + -
A/Kentucky/2/06 Chfipka A (H1N1) 0,3 10 x LoD + -
A/Hawaii/15/01 Chiipka A (H1N1) 3 100 x LoD + -
A/Brisbane/59/2007 Chripka A (H1N1) 0,09 3 x LoD + -
A/Solomon Islands/03/06 Chripka A (H1N1) 0,09 3 x LoD + -
A1/Mal/302/54 Chfipka A (H1N1) 0,09 3x LoD + -
A1/Denver/1/57 Chripka A (H1N1) 0,9 30 x LoD + -
Ohio/09SW1477/2009 Chfipka A (H1N2) 0,3 10 x LoD + -
Michigan/45/2015 Chfipka A (H1N1) 0,09 3x LoD + -
A/Hiroshima/52/05 Chripka A (H3N2) 0,009 3xLoD + -
AlVictoria/3/75 Chfipka A (H3N2) 9 3000 x LoD + -
A/Brazil/1137/99 Chfipka A (H3N2) 0,09 30 x LoD + -
A/Hong Kong/8/68 Chfipka A (H3N2) 0,9 300 x LoD + -
A/Aichi/2/68 Chfipka A (H3N2) 0,3 100 x LoD + -
Indiana/08/2011 Chfipka A (H3N2) 0,03 10 x LoD + -
Perth/16/2009 Chripka A (H3N2) 0,009 3xLoD + -
A/Costa Rica/07/99 Chripka A (H3N2) 3 1000 x LoD + -
Port Chalmers/1/73 Chripka A (H3N2) 0,3 100 x LoD + -
HongKong/4801/2014 Chripka A (H3N2) 0,009 3 x LoD + -
Texas/50/2012 Chfipka A (H3N2) 0,009 3x LoD + -
B/Ohio/1/2005 Chfipka B (Victoria) 0,03 3 x LoD - +
Alabama/2/17 Chfipka B (Victoria) 0,03 3 x LoD - +
Florida/78/2015 Chfipka B (Victoria) 0,03 3 x LoD - +
Colorado/06/2017 Chfipka B (Victoria) 0,03 3 x LoD - +
B/St. Petersburg/14/06  Chfipka B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - +
Utah/9/14 Chfipka B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - +
Wisconsin/1/2010 Chfipka B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - +
Phuket/3073/2013 Chfipka B (Yamagata) 0,9 3 x LoD - +
B/Lee/40 Chfipka B 3 N/A - +
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Tabulka 4: Panel pro lidskou chfipku CDC 2020

Virus Kmen Minimalni reaktivni koncentrace

(EID50/mI)

A/Perth/16/2009 (H3N2) 1.02E+01

Chiipkovy virus A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 8.10E-01
typu A A/Christ Church/16/2010 (H1N1 pdm) 1.62E+01
A/Guangdong-maonan/1536/2019 pdm) 1.29E+00
B/Michigan/09/2011 8.13E-03

Chfipkovy virus B/Washington/02/2019 1.62E+00
typu B B/Texas/81/2016 2.04E-01
B/Phuket/3073/2013 8.13E+00

Inkluzivita

Inkluzivita testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla hodnocena pomoci in silico analyzy zachytu cile
testu u oligonukleotidd, amplifikacnich primert a detekénich indikatorl pro cilové systémy SARS-
CoV-2, chfipky A a chfipky B ve vztahu k sekvencim dostupnym v genovych databazich NCBI a
GISAID ve stfedu 30. zafi 2020. Jakakoliv sekvence s chybéjicimi nebo nejednoznaénymi
informacemi o sekvenci byla odstranéna z analyzy dané cilové oblasti.

U SARS-CoV-2 bylo hodnoceno 111 055 sekvenci pro prvni cilovou oblast, 110 932 sekvenci
pro druhou cilovou oblast a 110 784 sekvenci s Uplnymi informacemi o obou oblastech. Analyza
in silico ukazala 100% homologii s testovacimi oligonukleotidy obou cilovych systému pro 96 883
(87,5%) hodnocenych sekvenci a 100% homologii s testovacimi oligonukleotidy alespori jednoho
cilového systému pro 110 743 (99,96%) sekvenci. Nebyly zjistény Zadné hodnocené sekvence
s identifikovanymi neshodami, u nichZ by se pfedpokladalo, Ze budou mit vliv na vazbu nebo na
vykon testu.

Pro chfipku A a chfipku B bylo od 1. ledna 2015 k dispozici 79 898, respektive 28 146 sekvenci
s informacemi odpovidajicimi oligim pro cilové oblasti testu. U chfipky A vykazalo 38 700
(48,4%) z dostupnych sekvenci 100% homologii se vSemi oligy cilové oblasti. Pro celkovou
inkluzivitu 99,1% pro hodnocené sekvence se u vSech zbyvajicich 41 198 sekvenci kromé 687
predpoklada oligo vazba. U chfipky B vykazalo 5 867 (20,8%) z dostupnych sekvenci 100%
homologii se vdemi oligy cilové oblasti. Pro celkovou inkluzivitu 99,9% pro hodnocené sekvence
se u v8ech zbyvajicich 22 279 sekvenci kromé 22 pfedpoklada oligo vazba.
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Analyticka specificita a mikrobialni interference

Analyticka specificita testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla hodnocena testovanim 37 mikroorganismi
predstavujicich bézné respiraéni patogeny nebo blizce pfibuzné druhy (tabulka 5). Bakterie byly
testovany pfi poétu 106 CFU/ml a viry byly testovany pfi 10° TCIDsg/ml, pokud neni uvedeno
jinak. Mikroorganismy byly testovany s a bez pfitomnosti kultivovanych virl SARS-CoV-2, viru
chfipky A (H1N1) a chfipky B (linie Victoria) v koncentracich 3x LoD. Analyticka specificita testu
Aptima SARS-CoV-2/Flu byla 100% a nebyl nalezen Zadny dukaz mikrobialni interference od
necilovych mikroorganismud. Kromé testovani mikroorganismu byla provedena in silico BLAST
analyza k posouzeni specificity testu ve vztahu k mikroorganismdm uvedenym v tabulce 5.
Analyza in silico neprokazala Zadnou pravdépodobnou zkfizenou reaktivitu se Zadnou ze 202
hodnocenych sekvenci GenBank.

Tabulka 5: Analyticka specificita a mikrobialni interference

Mikroorganismus
Adenovirus
Enterovirus (napf. EV68)
Rhinovirus

Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus HKU1

Lidsky koronavirus' NL63
Lidsky koronavirus OC43
Koronavirus MERS
Koronavirus SARS'
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3

Parainfluenza virus 4a

Lidsky metapneumovirus
(hMPV)

Respiracni syncycialni virus
Bordetella pertussis

Candida albicans

Chlamydia pneumonia

Haemophilus influenzae

Koncentrace
1,0E+06 TCIDso/ml
1,0E+04 TCIDso/ml
1,0E+04 TCIDso/ml
1,0E+06 TCID5o/ml

1,0E+06 c/ml
1,0E+03 TCIDso/ml
1,0E+04 TCIDgp/ml
1,0E+03 TCIDgp/ml

1,0E+06 c/ml
1,0E+05 TCIDs5o/ml
1,0E+03 TCIDso/ml
1,0E+05 TCIDso/ml
1,0E+05 TCIDso/ml

1,0E+05 TCIDgo/ml
1,0E+04 TCIDgo/ml

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

1,0E+06 CFU/mI

Mikroorganismus
Legionella pneumophila
Mpycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Pneumocystis jirovecii (PJP)
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumonia
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
ChFipkovy virus typu A3
ChFipkovy virus typu B2
Neisseria meningitides

Neisseria gonorrhea

Moraxella catarrhalis

Lactobacillus plantarum
Corynebacterium diphtheria
Escherichia coli
SARS-CoV-23

30 jednotlivych negativnich
klinickych stér z nosohltanu
v médiu VTM/UTM?

Koncentrace
1,0E+06 CFU/mI
1,0E+08 TCIDg5q/ml
1,0E+05 CFU/m

1,0E+06 nuc/ml
1,0E+06 CFU/mI

1,0E+06 CFU/ml
1,0E+04 CFU/mI
1,0E+06 CFU/mI

1,0E+06 CFU/m
1,0E+05 TCIDgo/ml

1,0E+04 TCIDgo/ml
1,0E+06 CFU/m
1,0E+06 CFU/m

1,0E+06 CFU/ml
1,0E+06 CFU/ml
1,0E+06 CFU/ml
1,0E+06 CFU/m
1,0E+05 TCIDgo/ml

N/A

! Purifikovana nukleova kyselina kultivovaného viru a celého genomu pro lidsky koronavirus HKU1 a koronavirus SARS neni
momentalné dostupna. K vyhodnoceni kfizové reaktivity a mikrobialni interference byly pouzity IVT HKU1 a koronavirus SARS
odpovidajici oblastem genu ORF1ab, na které test cili.

2 Namisto vyhodnoceni souhrnného lidského nosniho vyplachu bylo v triplikatech testovano 30 individualnich negativnich vzorkd
klinického vytéru nosohltanu, které pfedstavovaly rGznorodou mikrobialni floru v dychacich cestach ¢lovéka.

3 SARS-CoV-2, influenza A a influenza B predstavuiji cil testu. Analyza kFiZzové reaktivity byla provedena pouze pro ostatni cile.
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Kompetitivni interference

Kompetitivni interference testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla hodnocena za pouziti parQ cilovych virQ
o nizkych/vysokych koncentracich v negativnim klinickém stéru z nosohltanu na VTM / UTM matrici.
Nizka koncentrace viru byla testovana pfi 3x LoD, zatimco vysoka koncentrace viru byla testovana
pfi maximalni povolené koncentraci stanovené na zakladé zasobniho titru. Testovani bylo provadéno
za pouziti jednoho kmene viru SARS-CoV-2, chfipky A (H1N1) a chfipky B (linie Victoria). Pfitomnost
dvou virl v riznych nizkych/vysokych koncentracich v jednom vzorku neméla zadny vliv na
analytickou citlivost (detekce 100% pro oba cile) v koncentracich uvedenych v tabulce 6.

Tabulka 6: Kompetitivni interference

Cil 1 Cil 2
Podminky 3 x LoD Vysoka SARS- Chiipka A Chfipka B
Virus Koncentrace  Virus Koncentrace  COV-2
(TCIDs/ml) (TCIDgg/ml)
SARS-
1 CoV-2 0,003 Chfipka A 3,16 x 104 + + -
SARS-
2 CoV-2 0,003 Chfipka B 1,17 x 104 + - +
SARS-
3 Chfipka A 0,09 CoV-2 1,4 x 10! + + -
4 Chfipka A 0,09 Chfipka B 1,17 x 101 - + +
SARS-
5 Chfipka B 0,03 CoV-2 1,4 x 10* + - +
6 Chfipka B 0,03 Chfipka A 3,16 x 103 - + +

Klinicka funkce

Klinicka funkce testu Aptima SARS-CoV-2/Flu byla hodnocena ve srovnani s testem Panther
Fusion SARS-CoV-2 (Hologic, Inc) a testem Panther Fusion Flu A/B/RSV (Hologic, Inc.) pomoci
panelu ze zbylych klinickych vzorkd odebranych z nosohltanu pacientl s projevy a pfiznaky
respiracni infekce. Pro srovnani byla pfi kazdém testu hodnocena kombinace negativnich vzorki
a vzorkl pozitivnich na SARS-CoV-2, chfipku A a chfipku B.

Pozitivni procentualni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni procentualni shoda
(Negative Percent Agreement, NPA) pro SARS-CoV-2 byly vypoéteny vzhledem k referenénimu
vysledku testu Panther Fusion SARS-CoV-2, jak je uvedeno v tabulce 7. Pro SARS-CoV-2 test
ukazal pozitivni a negativni procentualni shodu 96,1%, respektive 99,6%.

Pro chfipku A a chfipku B byly PPA a NPA vypoéteny vzhledem k referenénimu vysledku testu
Panther Fusion Flu A/B/RSV, jak je uvedeno v tabulce 8 pro chfipku A a tabulce 9 pro chfipku B.
Test ukazal pozitivni a negativni procentualni shodu 100%, respektive 99,2%, pro chfipku A, a
100%, respektive 100%, pro chfipku B.
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Tabulka 7: Vysledky klinické funkce pro SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 Vysledky systému Panther Fusion
Pozitivni Negativni Celkem
Aptima Pozitivni 49 1 50
Vysledek SARS/Flu Negativni 2 247 249
Celkem 51 248 299
Pozitivni shoda 96,1% (86,8%—98,9%)
Negativni shoda 99,6% (97,8%—99,9%)
Tabulka 8: Vysledky klinické funkce pro chfipku A
Chiipka A Vysledky systému Panther Fusion
Pozitivni Negativni Celkem
Aptima Pozitivni 48 2 50
Vysledek SARS/Flu Negativni 0 249 249
Celkem 48 251 299
Pozitivni shoda 100% (92,6%—100%)
Negativni shoda 99,2% (97,1%—99,8%)
Tabulka 9: Vysledky klinické funkce pro chripku B
Chriipka B Vysledky systému Panther Fusion
Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek SARS/Flu Negativni 0 250 250
Celkem 49 250 299
Pozitivni shoda 100% (92,7%—-100%)
Negativni shoda 100% (98,5%—100%)
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Kontaktni udaje

adl VD] Ce¢ EC[REP

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

E-mailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb dané zemé
naleznete na adrese www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther a Panther Fusion jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky
spole€nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole€nosti v USA a/nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou objevit v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastnika.

Tento produkt mize byt kryty jednim ¢i vice patenty USA uvedenymi na strankach www.hologic.com/patents.
©2021-2023 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena.

AW-22365-2601 Rev. 004
2023-02

Aptima SARS-CoV-2/Flu — systém Panther 29 AW-22365-2601 Rev. 004



	Obecné informace
	Určené použití
	Shrnutí a vysvětlení testu
	Principy postupu
	Varování a bezpečnostní opatření
	Požadavky na skladování reagencií a zacházení s nimi
	Odběr a skladování vzorků
	Zpracování vzorků
	Uskladnění vzorku
	Přeprava klinických vzorků

	Systém Panther
	Reagencie a materiály, které jsou součástí dodávky
	Požadované materiály dostupné samostatně
	Volitelné materiály
	Provádění testování na systému Panther
	Poznámky o postupu

	Kontrola kvality
	Negativní a pozitivní kontroly
	Interní kontrola

	Interpretace výsledků
	Omezení
	Výkon testu Panther SARS-CoV-2/Flu
	Analytická citlivost
	Reaktivita
	Inkluzivita
	Analytická specificita a mikrobiální interference
	Kompetitivní interference
	Klinická funkce

	Bibliografie
	Kontaktní údaje

