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Aptima™ SARS-CoV-2-assay (Panther™-system)

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til eksport fra USA.
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Generell informasjon Aptima™ SARS-CoV-2

Generell informasjon

Tiltenkt bruk

Aptima™ SARS-CoV-2-assayet er en nukleinsyreamplifikasjon in vitro-diagnostisk test tiltenkt
kvalitativ deteksjon av RNA fra SARS-CoV-2 isolert og renset fra nasofaryngeale (NP), nasale,
midt turbinate og orofaryngeale (OP) vattpinneprgver, nasofaryngeal vask/aspirat-, nasalaspirat-
prover eller spytt skaffet fra individer som ftilfredsstiller kliniske eller epidemiologikale COVID-19-
kriterier inkludert fra enkeltpersoner uten symptomer eller andre grunner til & mistenke COVID-19-
infeksjon.

Denne testen er ogsa til kvalitativ deteksjon av nukleinsyre fra SARS-CoV-2 i poolprgver som
inneholder inntil 5 enkelte vattpinneprgver til de gvre luftveiene (dvs. nasofaryngeale, nasale,
midtre concha nasalis eller orofaryngeale vattpinner), der hver prgve samles under observasjon
eller av en helsearbeider ved bruk av individuelle hetteglass som inneholder transportmedium.
Negative resultater fra pooltesting skal ikke behandles som definitive. Hvis pasientens kliniske
tegn og symptomer ikke stemmer overens med et negativt resultat og hvis resultatene ikke
trengs ved pasienthandtering, skal pasienten vurdere individuell testing. Praver inkludert i pooler
med et positiv eller ugyldig resultat ma testes enkeltvis fgr et resultat rapporteres. Prgver med
lave virusbelastninger kan eventuelt ikke detekteres i pravepooler pga. den reduserte sensitivitet
ved pooltesting. Hos spesifikke pasienter der prgven(e) ble underlagt pooling, ma en melding om
at pooling ble brukt under testing inkluderes nar resultatet rapporteres til en helsearbeider.

Resultatene er til identifikasjon av SARS-CoV-2 RNA. SARS-CoV-2 RNA er generelt detekterbar
i prgver fra gvre luftveier i en akutt infeksjonsfase. Positive resultater er indikative av tilstedevaerelse
av SARS-CoV-2 RNA. Kilinisk korrelasjon med pasientjournalen og annen diagnostisk informasjon
er ngdvendig for a fastsla pasientens infeksjonsstatus. Positive resultater utelukker ikke bakteriell
infeksjon eller ko-infeksjon med andre virus.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon og skal ikke brukes som eneste grunnlag
til beslutninger om behandling av pasienter. Negative resultater ma kombineres med kliniske
observasjoner, pasientjournal og epidemiologisk informasjon.

Aptima SARS-CoV-2-assayet pa Panther™- og Panther Fusion™-systemet er tiltenkt brukt av
klinisk laboratoriepersonell som er spesifikt instruert og med opplaering i bruken av Panther- og
Panther Fusion-systemet og in vitro-diagnostiske prosedyrer.

Oppsummering og forklaring av testen

Coronavirus er en stor familie med virus som kan forarsake sykdom hos dyr og mennesker. Hos
mennesker det er kjent at flere coronavirus forarsaker luftveisinfeksjoner som strekker seg fra
vanlig forkjglelse til mer alvorlige sykdommer som MERS (Middle East Respiratory Syndrome) og
SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome). Den nyeste oppdagede coronavirus, SARS-CoV-2,
forarsaker den assosierte coronavirus-sykdommen COVID-19. Dette nye viruset og sykdommen
var ukjent for utbruddet begynte i Wuhan, Kina i desember 2019."
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De vanligste symptomene ved COVID-19 er feber, tretthet og t@rr hoste. Noen pasienter kan de
ha smerter, nesetetthet, rennende nese, sar hals, nylig mistet smaks- eller luktesans, eller diaré.
Disse symptomene er vanligvis milde og begynner gradvis. Noen personer blir smittet, men utvikler
ikke noen symptomer og faler seg ikke uvel. Sykdommen kan spre seg gjennom luftveisdraper
som produseres nar en smittet person hoster eller nyser. Disse drapene kan havne i munnen eller
nesen hos personer som er i neerheten og kan muligens inhaleres i lungene.2 Disse drapene kan
lande pa gjenstander og flater rundt personen. Andre personer kan fa SARS-CoV-2 ved a bergre
disse gjenstandene eller flatene og deretter bergre deres @yne, nese eller munn.

Viruset som forarsaker COVID-19, smitter personer og spredes fra person til person.3 11. mars
2020 ble COVID-19-utbruddet karakterisert som pandemonium av Verdens helseorganisasjon
(WHO).45

Prosedyrens prinsipper

Aptima SARS-CoV-2-assayet kombinerer teknologiene malinnfanging, transkripsjonsformidlet
amplifikasjon (TMA) og dobbeltkinetisk assay (DKA).

Prevene blir innsamlet og overfert til sine respektive prgvetransportrer. Transportopplagsninger i
disse rarene frigir RNA-malet og beskytter dem fra nedbryting under oppbevaring. Nar Aptima
SARS-CoV-2-assayet utfgres i laboratoriet, blir mal-RNA-molekylene isolert fra prgvene ved hjelp
av innfangingsoligomer via malinnfanging, som bruker magnetiske mikropartikler.
Innfangingsoligomene inneholder sekvenser som er komplementaere til spesifikke regioner i
malmolekylene, sa vel som en streng med rester av deoksyadenosin. Et separat
innfangingsoligomer brukes til hvert mal. Under hybridiseringstrinnet bindes sekvensspesifikke
regioner pa innfangingsoligomerer til spesifikke regioner pa4 malmolekylene.
Innfangingsoligomermalkomplekset fanges deretter fra lasningen ved a redusere reaksjonens
temperatur til romtemperatur. Denne temperaturreduksjonen gjer at det skjer en hybridisering
mellom deoksyadenosinomradet pa innfangingsoligomeret og polydeoksytymidinmolekylene som
er kovalent festet til de magnetiske partiklene. Mikropartikler, inkludert de innfangede
malmolekylene som er bundet til dem, blir trukket til siden pa reaksjonskaret med magneter, og
supernatanten aspireres. Partiklene blir vasket for & fijerne rester av prevematrisen som kan
inneholde amplifikasjonsreaksjonshemmere. Nar malinnfangingstrinnene er fullfgrt, er prevene
klare til amplifikasjon.

Malamplifikasjonsassayer er basert pa evnen til de komplementzere oligonukleotidprimerne til &
spesifikt kunne forsterke og muliggjere enzymamplifikasjon av malnukleinsyretrader. Aptima
SARS-CoV-2-assayet replikerer bestemte regioner til RNA fra SARS-CoV-2-virus. Deteksjon av
RNA-amplifikasjonsproduktsekvenser (amplikon) oppnas med nukleinsyrehybridisering.
Enkelttradede kjemiluminescerende nukleinsyreprober, som er unike og komplementeere til en
region pa hvert malamplikon og intern kontroll (IC), er merket med forskjellige akridiniumester
(AE)-molekyler. De merkede AE-probene kombineres med amplikon for & danne stabile hybrider.
Utvalgsreagensen differensieres hybridisert fra uhybridisert probe og eliminerer genereringen av
signal fra uhybridisert probe. Under deteksjonstrinnet males lyset fra de merkede hybridene som
males som fotonsignaler i et luminometer og rapporteres som relative lysenheter (RLU). Ved
bruk av DKA vil forskjeller i de kinetiske profilene til merkede prober gi mulighet for
signaldifferensiering. Kinetiske profiler stammer fra malinger av fotonutsending i
deteksjonsavlesningstiden. Den kjemiluminescerende deteksjonsreaksjonen for IC-signalet har
sveert rask lysemisjonskinetikk ("flasher"). Den kjemiluminescerende deteksjonsreaksjonen for
SARS-CoV-2-signalet har forholdsvis tregere lysemisjonskinetikk ("glower"). Assayresultater
bestemmes av en cutoff basert pa den totale RLU-en og den kinetiske kurvetypen.
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Aptima SARS-CoV-2-assayet forsterker og detekterer to konserverte regioner i ORF1ab-genet i
samme reaksjon, vanligvis samme "glower" kinetisk type. De to regionene differensieres ikke, og
amplifikasjon av det ene eller begge regionene farer til RLU-signal. Assayresultatene bestemmes
av en cutoff basert pa den totale RLU-en og den kinetiske kurvetypen.

Advarsler og forholdsregler

A

Til in vitro-diagnostisk bruk. Les hele pakningsvedlegget n@ye og Panther/Panther Fusion
System Operator’s Manual (Handbok for Panther-/Panther Fusion-system).

Bare personell med tilstrekkelig opplaering i bruken av dette assayet og handtering av
potensielt infeksigst materiale, skal utfare disse prosedyrene. Hvis det forekommer sgl, skal
det desinfiseres i samsvar med egnede prosedyrer for stedet.

Handter og prosesser all praver som om de er infeksigse etter laboratoriepraksis og
prosedyre som er grunnleggende for god mikrobiologisk praksis og prosedyrer (GMPP). Se
Laboratory biosafety guidance (Veiledning om biosikkerhet i laboratoriet) til Verdens
helseorganisasjon i forbindelse med coronavirus-sykdom (COVID-19): midlertidig veiledning.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
disease-(covid-19).

Prevene kan veere infeksigse. Bruk globale forholdsregler nar du utfgrer dette assayet. Riktig
handtering av avhendingsmetoder skal bestemmes av laboratoriedirektgren. Kun personell
med tilstrekkelig oppleering i handtering av potensielt infeksigst materiale har lov til & utfare
denne diagnostiske prosedyren.®

Hvis det er mistanke om SARS-CoV-2-infeksjon basert pa gjeldende kliniske
screeningskriterer som anbefales av de offentlige helsemyndighetene, skal praver samles
med aktuelle forholdsregler som gjelder infeksjonskontroll.

Bruk bare medfglgende eller spesifiserte engangs laboratorievarer.

Bruk aktuelt personlig verneutstyr nar prever fra enkeltpersoner mistenkt for & vaere smittet
med SARS-CoV-2 som skissert i CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling
and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV), samles
og handteres.

. Bruk engangshansker uten pulver, gyevern og laboratoriefrakker nar du handterer praover og

reagenser. Vask hendene grundig nar du har handtert praver og reagenser.

Kast alle materialene som har veert i kontakt med prgvene og reagensene, iht. aktuelle
nasjonale, internasjonale og regionale forskrifter.

Utlgpsdatoene som star pa Panther Fusion Specimen Lysis Tubes (Panther Fusion-
prevelysisrar), Hologic Specimen Lysis Tubes (Hologic-prevelysisrar), Aptima Multitest
Collection Kit (Aptima-multitestoppsamlingssett), Aptima Unisex Swab Specimen Collection
Kit (Aptima-prgveoppsamlingssett med unisex-vattpinner) og Aptima Specimen Transfer Kit
(Aptima overfgringssett) og Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit (Hologic-
oppsamlingssett med hette til direkte belastningsoppfanging), gjelder overfering av preven til
roret og ikke testing av preven. Prgver som tas/overfares nar som helst fgr disse
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utlgpsdatoene, er gyldige og kan testes hvis de transporteres og oppbevares iht. det aktuelle
pakningsvedlegget, selv om dette er etter utlgpsdatoene.

K. Searg for tilfredsstillende oppbevaringsforhold under proveforsendelsen for & sikre pravens
kvalitet. Pragvestabiliteten under praveforsendelsene, annet enn anbefalt, har ikke blitt evaluert.

L. Testing av en spyttprave som er oppbevart utenfor forholdene som spesifiseres, kan fore il
starre risiko for et ugyldig resultat.

M. Unnga krysskontaminasjon under handteringen av prgven. Prgver kan inneholde ekstremt
hgy konsentrasjon av virus eller andre organismer. Sgrg for at prgvebeholderne ikke kommer
i kontakt med hverandre, og kast brukte materialer uten a fgre dem over apne beholdere.
Bytt hansker hvis de kommer i kontakt med prgvene.

N. Ikke bruk reagensene eller kontrollene etter utlgpsdatoen.

O. Oppbevar assaykomponenter under anbefalte oppbevaringsforhold. Se Krav til oppbevaring
og héndtering av reagenser (side 6) og Panther-system testprosedyre (side 14) for & finne
ytterligere informasjon.

P. Ikke kombiner noen assayreagenser eller vaesker. Ikke fyll reagenser eller vaesker til topps.
Panther-systemet bekrefter reagensnivaene.

Q. Unngéa mikrobiell og ribonukleasekontaminasjon av reagenser.

R. Ikke bruk materiale som kan inneholde guanidiniumtiocyanat eller materialer som inneholder
guanidin, pa instrumentet. Sterkt reaktive og/eller toksiske forbindelser kan dannes hvis de
kombineres med natriumhypokloritt.

S. En reagens i dette settet er merket med fare- og sikkerhetssymboler.

Merk: Farekommunikasjon avspeiler klassifikasjonene i EUs sikkerhetsdatablad (SDS). Nar det gjelder
faremeldingsinformasjon som gjelder spesifikt for din region, se det spesifikke SDS som finnes i SDS-
biblioteket p4 www.hologicsds.com.

Utvalgsreagens
BORSYRE 1-5 %
ADVARSEL

H315 - Irriterer huden

Malinnfangingsreagens
EDTA 1-5%
LITIUMHYDROKSID, MONOHYDRAT 1-5 %

H412 - Skadelig med langtidsvirkning for liv i vann
H402 - Skadelig for liv i vann
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Krav til oppbevaring og handtering av reagenser
A. Folgende reagenser er stabile nar de oppbevares ved 2 °C til 8 °C (i kjgleanordning):

Aptima SARS-CoV-2 amplifikasjonsreagens

Aptima SARS-CoV-2 enzymreagens

Aptima SARS-CoV-2 probereagens

Aptima SARS-CoV-2 intern kontroll

Aptima SARS-CoV-2 positiv kontroll

Aptima SARS-CoV-2 negativ kontroll

B. Folgende reagenser er stabile nar de oppbevares ved 2 °C til 30 °C:
Aptima SARS-CoV-2 amplifikasjonsrekonstitusjonsl@sning
Aptima SARS-CoV-2 enzymrekonstitusjonslgsning
Aptima SARS-CoV-2 probe-rekonstitusjonslasning
Aptima SARS-CoV-2 utvalgsreagens

C. Fglgende reagenser er stabile nar de oppbevares ved 15 °C til 30 °C (i romtemperatur):
Aptima SARS-CoV-2 malinnfangingsreagens
Aptima vaskeopplgsning
Aptima buffer for deaktiveringsvaeske
Aptima oljereagens

D. wTCR (arbeidende malinnfangingsreagens) er stabil i 30 dager ved oppbevaring i 15 °C til 30 °C.
Skal ikke oppbevares i kjgleskap.

E. Etter rekonstitusjon er enzymreagensen, amplifikasjonsreagensen og probereagensen stabile
i 30 dager ved oppbevaring i 2 °C til 8 °C.

F. Kasser eventuelle ubrukte, rekonstituerte reagenser og wTCR etter 30 dager eller etter
hovedpartiets utlgpsdato, det som kommer forst gjelder.

G. Kontroller er stabile frem til datoen som star pa hetteglassene.
H. Reagenser lagret pa Panther-systemet har 72 timers stabilitet ombord.

I. Probereagens og rekonstituert probereagens er fotosensitiv. Oppbevar reagensene beskyttet
mot lys. Den angitte rekonsitusjonsstabiliteten er basert pa 12 timers eksponering av
rekonstituert probereagens til to 60 W fluorescerende paerer med en avstand pa 43 cm og
temperatur pa under 30 °C. Lyseksponering av den rekonstituerte probereagensen skal
begrenses tilsvarende.

J. Ved oppvarming til romtemperatur kan noen kontroller virke grumset eller ha bunnfall.
Grumsethet eller bunnfall knyttet til kontroller innvirker ikke pa kontrollytelsen. Kontrollene
kan brukes, enten de er klare eller grumset/har bunnfall. Hvis du @nsker klare kontroller, kan
de opplases ved a inkubere dem i gvre romtemperaturomrade (15 °C til 30 °C).

K. Reagensene skal ikke fryses.
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Provetaking og oppbevaring

Testprover — Klinisk materiale som er tatt fra pasienter og plassert i et egnet transportsystem.
Ved Aptima SARS-CoV-2-assayet, omfatter dette NP, nasale, midt turbinate og OP-vattpinnepraver
eller nasofaryngeal vask/aspirat- og nasalaspirat-prgvetaking i viraltransportmedium (VTM/UTM),
saltvann, flytende Amies eller prgvetransportmedium (STM). | tillegg kan spytt samles for & brukes
med assayet.

Prover - Representerer et mer generisk begrep for a beskrive alle materialer til testing pa Panther
System inkludert enkeltpraver, prever overfgrt et Panther Fusion Specimen Lysis Tube (Panther
Fusion-pragvelysisrer), Hologic Specimen Lysis Tube med fast hette, tilpasset Specimen Lysis
Tube, Aptima Specimen Transfer Tube (Aptima preveoverfaringsrar), Aptima Multitest Transport
Tube (Aptima multitest transportrgr), Hologic Direct Load Tube (Hologic-rer til direkte belastning),
Hologic Direct Load Capture Cap Tube (Hologic-rar til direktebehandlingsoppfanging med hette)
og kontroller.

Merk: Handter alle praver som om de inneholder potensielt infeksigse stoffer. Bruk globale
forholdsregler.

Merk: Pase at du unngar krysskontaminasjon under pravehandteringstrinnene. Brukt materiale
skal for eksempel avhendes uten & fere dem over apne ror.

Proveinnsamling med vattpinne

Ta NP-vattpinneprever, nasale vattpinnepraver og OP-vattpinneprever iht. standard teknikk ved
bruk av en vattpinne med polyester-, rayon- eller nylonspiss. Plasser vattpinnepreven omgaende i
3 ml VTM eller UTM. Vattpinnepragver kan som alternativ tilsettes saltvann, flytende Amies eller
STM. Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima-multitestprgveinnsamlingsett med
vattpinne) og Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit (Hologic-oppsamlingssett med hette
til direkte belastningsoppfanging), kan brukes for & ta OP- eller nasale vattpinnepraver. Hologic
Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwab er til innsamling av OP og nasale
vattpinnepraver. Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwab er til innsamling av
midt-turbinate og NP-vattpinneprgver.

Etter at praven er tatt og samlet i VTM/UTM kan den oppbevares ved 2 °C til 8 °C i inntil
96 timer for den overfares til et pravelysisrgret eller overfgringsrgr som beskrevet i delen
Prgveprosessering nedenfor. Gjenveerende prevevolumer kan oppbevares ved <-70 °C.

Etter at prgven er tatt, kan pregver i Aptima Multitest Tube Hologic Direct Load Capture Cap
Collection Kit oppbevares ved 2 °C til 30 °C i inntil 6 dager.

Merk: Det anbefales at pravene som samles i Aptima Multitest Tube, Hologic Direct Load
Tube og Hologic Direct Load Capture Cap Tube, lagres med hette og oppreist i et stativ.

Falgende typer VTM/UTM kan brukes.

. Remel MicroTest M4, M4RT, M5- eller M6-formuleringer
*  Copan universalt transportmedium
*  BD universalt viraltransportmedium

Merk: lkke bruk medium som kan inneholde guanidiniumtiocyanat eller materialer
som inneholder guanidin.

Nasofaryngeal vask/aspirat- og nasalaspirat-prgvetaking
Ta nasofaryngeal vask/aspirat- og nasalaspirat-praver iht. standard teknikker.
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Proveinnsamling med spytt

Samle 1 ml +/- 0,2 ml spytt i et standard oppsamlingsrer med et 1 ml merke. Be subjektene &
spytte og supe spyttet rundt i munnen i minst 30 sekunder og deretter spytte i oppsamlingsroret.
Oppsamlet spytt kan oppbevares ved 15 °C til 30 °C i inntil 12 timer for 4 ml +/- 0,4 ml MEM
(Minimum Essential Media) tilfares for & fortynne og blande spyttpr@ven. Prgver fortynnet i MEM
kan oppbevares ved 15 °C til 30 °C i inntil 2 timer fgr 500 ml med fortynnet spytt overfgres til
Specimen Lysis Tube eller overfaringsrgr som beskrevet i delen Prgveprosessering. Prosesserte
prever kan oppbevares ved 2 °C til 30 °C i inntil 6 dager.

Proveprosessering

Arbeidsflyt ved bruk av Aptima SARS-CoV-2-assay-programvare med hette

Praveprosessering ved bruk av Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Overfgr 500 uyl av den samlede prgven* til en Panther Fusion Speciment Lysis Tube fgr den
testes pa Panther System.

*Merknad: La proven na romtemperatur for den prosesseres nar praven som testes, er
frossen.

Proveprosessering ved bruk av Aptima Specimen Transfer Tube

A. Overfgr 1 ml av den samlede pragven* til en Aptima Specimen Transfer Tube** fgr den testes
pa Panther System.

*Merknad: La proaven na romtemperatur for den prosesseres nar prgven som testes, er
frossen.

**Merknad: Som alternativ kan en ubrukt Aptima Multitest Tube eller Aptima Unisex
Tube brukes.
B. Sett hetten godt pa Aptima Specimen Transfer Tube.

C. Snu raret forsiktig 2 til 3 ganger for a sikre at prgven blandes helt.

Praveprosessering av prgve tatt med Aptima Multitest Collection Kit

A. Etter at den samlede praven* plasseres i Aptima Multitest Tube ved bruk av Aptima Multitest
Collection Kit, er det ikke behov for mer prosessering.

*Merknad: La preven nd romtemperatur for den prosesseres nar praven som testes, er
frossen.

Arbeidsflyt ved bruk av Aptima® SARS-CoV-2-assay-programvare uten hette

Proveprosessering ved bruk av Panther Fusion Specimen Lysis Tube
A. Fjern hetten pa Panther Fusion Specimen Lysis Tube med penetrerbar hette. Den
penetrerbare hetten kan beholdes eller en ny fast hette kan brukes i neste trinn.

B. Overfgr 500 yl av den samlede prgven til en Panther Fusion Speciment Lysis Tube fgr den
testes pa Panther System med penetrerbar hette eller ekstra fast hette.
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C.
D.

E.

Unnga kontakt med toppen av reret. Lasne ragret, og plasser prgvergret i provestativet.

Fjern og kast hetten. For & unnga kontaminering skal en kork ikke fares over noen andre
provestativer eller pravergr. Kontroller pravergret. Hvis det finnes bobler, skal de fiernes fra
provergret (f.eks. ved & bruke spissen pa en steril vattpinne eller lignende metode).

Merk: Dersom bobler ikke fijernes, kan det pavirke assayprosessering og forarsake ugyldige
resultater.

Plasser stativholderen pa prgvestativet, og sett stativet inn pa instrumentet.

Prosessere proven ved bruk av Hologic Specimen Lysis Tube med fast hette.

A.
B.

F.

Fjern hetten pa Hologic Specimen Lysis Tube med fast hette, og behold hetten.

Overfgr 500 ul av preven til en Panther Hologic Speciment Lysis Tube for den testes pa
Panther System med fast hette.

Det anbefales at hetten settes pa igjen pa reret og vendes forsiktig tre ganger for a sikre
inaktivering av virus og at blandingen er homogen.

Unnga kontakt med toppen av reret. Lasne rgret, og plasser prgvergret i provestativet.

Fjern og kast hetten. For & unnga kontaminering skal en kork ikke fgres over noen andre
provestativer eller pravergr. Kontroller pravergret. Hvis det finnes bobler, skal de fjernes fra
provergret (f.eks. ved a bruke spissen pa en steril vattpinne eller lignende metode).

Merk: Dersom bobler ikke fijernes, kan det pavirke assayprosessering og forarsake ugyldige
resultater.

Plasser stativholderen pa prgvestativet, og sett stativet inn pa instrumentet.

Proveprosessering av prove tatt med Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit

A

Etter at den samlede preven* plasseres i Hologic Direct Load Capture Cap Tube, er det ikke
behov for mer prosessering.

*Merknad: La prgven na romtemperatur far den prosesseres nar prgven som testes, er
frossen.

Unnga kontakt med toppen av reret. Lasne ragret, og plasser prgvergret i provestativet.

Fjern og kast hetten og vattpinnen. For & unnga kontaminering skal en kork ikke fares over
noen andre prgvestativer eller prgvergr. Kontroller pravergret. Hvis det finnes bobler, skal de
fiernes fra pravergret (f.eks. ved & bruke spissen pa en steril vattpinne eller lignende
metode).

Merk: Hvis vattpinnen ikke fanges av hetten, skal hetten settes péa raret igjen for a sikre at
vattpinnen er fanget og fjernet fra raret. Direct Load Capture Cap Tubes som inneholder en
vatipinne, skal ikke settes inn pa Panther System.

Merk: Dersom bobler ikke fijernes, kan det pavirke assayprosessering og forarsake ugyldige
resultater.

D. Plasser stativholderen pa pravestativet, og sett stativet inn pa instrumentet.
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Proveprosessering ved bruk av tilpasset provelysisror

A

G.

Bruk et sterilt eller ikke-sterilt (ubrukt) generisk rgr laget av silikonisert glass,
polypropylenplast med en utvendig diameter pa 12 til 13 mm og en hgyde pa 75 til 100 mm,
alikvot 0,78 ml £ 0,07 ml bulk STM i rgret ved bruk av pipette eller repeterende pipette.

Merk: Dette trinnet skal utfores i et omrader der SARS-CoV-2-prgver IKKE prosesseres.

Merk: Hvis rarene prepareres for bruk, skal du sette pa igjen hetten og oppbevare ved 15 °C
til 30 °C til de brukes ve prgveprosessering.

Merk: Nar det tilpassede Specimen Lysis Tube oppbevares lukket, hvis ingen kontaminanter
tilfgres under pafylling av det tilpassede Specimen Lysis Tube, skal STM veere stabil frem il
utlepsdatoen pa STM.

Merk: Det kan vaere okt risiko for kontaminasjon nar ikke-sterile (ubrukte) ror brukes.
Fjern hetten pa det tilpassede pravelysisrgret som inneholder STM, og sett pa igjen hetten.

Overfgr 500 ul av praven til det tilpassede pravelysisrgret som inneholder STM, for det
testes pa Panther System.

Det anbefales at hetten settes pa igjen pa prevergret og vendes forsiktig tre ganger for a
sikre inaktivering av virus og at blandingen er homogen.

Unnga kontakt med toppen av raret. Lagsne rgret, og plasser prgvergret i pravestativet.

Fjern og kast hetten. For & unngd kontaminering skal en kork ikke feres over noen andre
prgvestativer eller pragvergr. Kontroller pravergret. Hvis det finnes bobler, skal de fjernes
forsiktig fra rgret (f.eks. ved a bruke spissen pa en steril vattpinne eller lignende metode).

Merk: Dersom bobler ikke fijernes, kan det péavirke assayprosessering og forarsake ugyldige
resultater.

Plasser stativholderen pa prgvestativet, og sett stativet inn pa instrumentet.

Proveprosessering av prove tatt med Aptima Multitest Collection Kit

A

B.

Finn og felg instruksjoner for Panther Fusion Specimen Lysis Tube (trinn A), Hologic
Specimen Lysis Tube med fast hette (trinn A) eller tilpasset Specimen Lysis Tube (trinn A-B).

For testing pa Panther System, overfares 500 pl av den samlede prgven fra Aptima Multitest
Tube til et Panther Fusion Specimen Lysis Tube, Hologic Specimen Lysis Tube eller tilpasset
Specimen Lysis Tube, som beskrevet i delene Prgveprosessering ovenfor.

Oppbevaring av prover

A.
B.

Praver pa Panther-systemet kan oppbevares for tilleggstesting pa et senere tidspunkt.

Oppbevare pragver for eller etter testing

1. Prgver i Aptima Multitest Tube, Aptima Specimen Tube, Hologic Direct Load Capture Cap
Collection Kit eller Specimen Lysis Tube skal oppbevares staende i et stativ under
felgende forhold:

+ 2 °C il 30 °Ciinntil 6 dager
2. Provene skal dekkes med ny, ren plastfilm eller foliesperre.
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3. Hvis analyserte praver ma fryses eller sendes, skal den penetrerbare hetten fjernes og
nye ikke-penetrerbare hetter plasseres pa prgvergrene. Hvis prevene ma sendes til et
annet laboratorium for a testes, anbefales det at temperaturene opprettholdes. Fgr
korkene fiernes, ma prgvetransportrgrene sentrifugeres i 5 minutter ved 420 RCF (relativ
sentrifugalkraft) slik at all vaeske havner i bunnen av rgret. Unnga sgal eller
krysskontaminasjon.

Provetransport
Oppretthold oppbevaringsforholdene som beskrevet i delen Pravetaking og oppbevaring pa side 7.

Merk: Pravene skal sendes i henhold til gjeldende statlige, internasjonale og regionale
transportregler.

Prevepooling - Bestemme egnet strategi for a implementere og overvake

Nar prevepooling vurderes, skal laboratorier evaluere hvor hensiktsmessig en poolingstrategi er
basert pa positivitetsraten i testepopulasjonen og effektiviteten ved poolingarbeidsflyten.

Preparere prever som poolingprover

Falgende praver til gvre luftveier er validert til bruk med Aptima SARS-CoV-2-assayet og kan
testes med prevepooling: nasofaryngeale, orofaryngeale, midtre concha nasalis og nasale
vattpinneprgver samlet i prevetransportmedium (STM). Hver preavepool ma besta av rene STM-
preparerte pragver. Den anbefalte pravepoolings-arbeidsflyten vises nedenfor.

Prover som skal samles i oppsamlingsrer som inneholder 2,9 ml STM
Instruksjoner ved provepreparering av prover samlet direkte i et generisk ror

Utfer falgende prosedyre nar poolingspraver som samles i 2,9 ml STM, overfares som
enkeltprgver direkte i et tomt rgr iht. spesifikasjoner i Handboken til Panther- eller Panther
Fusion System.

A. Skaff et tomt rgr som er kompatibelt om Panther System.
B. Bestemme det egnede volumet for hver enkeltprgve basert pa stgrrelsen pa poolen som

implementeres. Prgver som samles i et 2,9 ml STM, krever ikke tilleggsfortynning med STM
for testing.

Merk: Det anbefalte kombinerte volumet av hver enkeltprave er avhengig av dimensjonene til
rgret som brukes. En Hologic-representant kan gi anbefalinger om minimum volumkrav for
prosessering i Panther System.

C. For testing pa Panther System, overfgres det bestemte volumet av hver enkeltrar ngye fra
rer som inneholder 2,9 ml STM i det tomme raret.

D. Serg for homogen blanding av hver pravepool.

E. Behold enkeltprgvene for tilleggstesting om ngdvendig.
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Panther-system

Reagenser for Aptima SARS-CoV-2-assay er oppfart nedenfor for Panther-systemet.
Reagensidentifikasjonssymbolene er ogsa oppfert ved siden av reagensnavnet.

Reagenser og materialer som folger med
Aptima SARS-CoV-2-assay sett PRD-06419

250 tester (2 esker)

Aptima SARS-CoV-2 nedkjglt eske (eske 1 av 2)
(oppbevares ved 2 °C til 8 °C ved mottak)

Symbol Komponent 25“gi:§tiitt
A Aptima SARS-CoV-2 amplifikasjonsreagens 1 hetteglass
Ikke-infeksios nukleinsyre tgrket i bufret Iasning som inneholder < 5 %
fyllingsmiddel.
E Aptima SARS-CoV-2 enzymreagens 1 hetteglass
Revers transkriptase og RNA polymerase tgrket i HEPES bufret Igsning
som inneholder < 10 % fyllingsreagens.
P Aptima SARS-CoV-2 probereagens 1 hetteglass
Ikke-infeksias kjemiluminescerende DNA-prober tgrket i tarkemiddel bufret
l@sning som inneholder < 5 % vaskemiddel.
IC Aptima SARS-CoV-2 intern kontroll 1 hetteglass
Aptima SARS-CoV-2 romtemperatur eske (eske 2 av 2)
(oppbevares ved 15 °C til 30 °C ved mottak)
Symbol Komponent 25lget:gtdseett

AR Aptima SARS-CoV-2 amplifikasjonsrekonstitusjonslgsning 1x 27,7 ml
Vannholdig lesning som inneholder konserveringsmidler.

ER Aptima SARS-CoV-2 enzymrekonstitusjonslasning 1x 11,1 ml
HEPES bufret Iasning som inneholder surfaktant og glyserol.

PR Aptima SARS-CoV-2 probe-rekonstitusjonslgsning 1x35,4ml
Tarkemiddel bufret losning som inneholder < 5 % vaskemiddel.

S Aptima SARS-CoV-2 utvalgsreagens 1x 108 ml
600 mM borat bufret I@sning som inneholder surfaktant.

TCR Aptima SARS-CoV-2 malinnfangingsreagens 1x54ml
Bufret saltlgsning som inneholder fastfase og innfangingsoligomerer.
Rekonstitusjonskrager 3
Strekkodeark for hovedparti 1 ark
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Panther-system

Nodvendige materialer som er tilgjengelige separat

Merk: Materialer tilgjengelig fra Hologic har oppfarte katalognumre, med mindre annet er angitt.

Panther-system

Aptima Assay Fluids Kit (Aptima-assayveeskesett)

(Aptima vaskeopplasning, Aptima buffer for deaktiveringsvaeske og Aptima oljereagens)

Aptima Auto Detect Kit (Aptima automatisk detektorsett)
Multirgrenheter (MTU-er)

Panther Waste Bag Kit (Panther avfallspose-sett)
Panther avfallsbeholder, deksel

Eller Panther Run Kit (Panther-kjgringssett)

inneholder MTU-er, avfallsposer, deksler pa avfallsbeholdere, assayveesker og autosgk

Spisser, 1000 pl ledende, veeskefgling

Aptima SARS-CoV-2 kontrollsett

PC - Aptima SARS-CoV-2 positiv kontroll. Ikke-infeksigs nukleinsyre i bufret
opplasning som inneholder < 5 % vaskemiddel. Antall 5 x 1,7 ml

NC - Aptima SARS-CoV-2 negativ kontroll. Bufret Igsning som inneholder < 5 %

vaskemiddel. Antall 5 x 1,7 ml
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs
Aptima Specimen Transfer Kit
Aptima Specimen Transfer Kit - kan kopieres

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit som brukes ved

endocervikale vattpinneprgver og uretrale vattpinneprgver hos menn

Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 per pose
ror inneholder 0,71 ml STM med penetrerbar hette

Hologic Specimen Lysis Tube, 100 hver
rar inneholder 0,71 ml STM med fast hette

Hologic Specimen Lysis Tube, 1200 hver
rer inneholder 0,71 ml STM med fast hette

Specimen Transport Medium (STM), 1 flaske, 80 ml

Specimen Transport Medium (STM), 1 flaske, 120 ml

Blekemiddel, 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypoklorittigsning
Engangshansker

Ekstra ikke-penetrerbare hetter

Kat. nr.
303095
303014 (1000 tester)

303013 (1000 tester)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 tester)

10612513 (Tecan)
PRD-06420

PRD-03546
PRD-06951
PRD-06952
301154C
PRD-05110
301041

PRD-04339

PRD-06554

PRD-06660

PRD-04423
PRD-06657

504415
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Kat. nr.

Hologic Solid Cap til bruk med PRD-06951* og PRD-06952*, 100 hetter PRD-07028
per pose

*deksel til enkeltbruk ved Hologic Direct Load Capture Cap (PRD-06951 and
PRD-06952) etter testing som en del av arbeidsflyten uten hette

Utskiftingshetter for 250 testsett —

Rekonstitusjonslasninger for amplifikasjons-, og probereagens CL0041(100 hetter)
Rekonstitusjonslasning for enzymreagens 501616 (100 hetter)
TCR og utvalgsreagens CL0040 (100 hetter)

Alternative materialer

Kat. nr.

Hologic Bleach Enhancer til rengjgring 302101
til rutinemessig rengjering av overflater og utstyr

Rarvugge —

Testprosedyre for Panther-systemet

A

Merk: Se Handbok for Panther-/Panther Fusion-systemet for mer informasjon om prosedyren.
Preparere arbeidsomradet

Rengjer arbeidsflatene der reagenser og prever skal tilberedes. Terk av arbeidsflatene med
2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittlasning. La natriumhypoklorittlasningen
komme i kontakt med flatene i minst 1 minutt, og fglg opp med vannskylling. lkke la
natriumhypoklorittigsningen tgrke inn. Dekk til benkeflatene der reagenser og pregver skal
tilberedes med rene, absorberende laboratoriebenktrekk med plastbakside.

Reagensrekonstitusjon/preparering av et nytt sett
Merk: Reagensrekonstitusjon skal utfgres for arbeidet pa Panther-systemet begynner.

1. For a rekonstituere amplifikasjons-, enzym- og probereagenser, skal flaskene med
frysetorket reagens kombineres med rekonstitusjonslgsningen. Hvis de har veert
oppbevart nedkjolt, skal rekonstituerte lgsninger na romtemperatur far de brukes.

a. Koble hver rekonstitusjonslgsning med sin fryseterkete reagens. Pase at
rekonstitusjonslgsningen og reagensen har samsvarende etikettfarger far du fester
rekonstitusjonskragen.

b. Kontroller partinumrene pa strekkodearket for hovedpartiet for a sikre at riktige
reagenser blir sammenkoblet.

c. Apne hetteglasset med frysetarket reagens og sett enden péa rekonstitusjonskragen
med spor godt inn i hetteglassapningen (figur 1, trinn 1).

d. Apne den samsvarende rekonstitusjonslgsningen, og legg hetten pa en ren, tildekket
arbeidsflate.
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Sett den andre enden av rekonstitusjonskragen godt inn i flaskeapningen mens du
holder flasken med konstitusjonslgsning pa benken (figur 1, trinn 2).

Snu de sammensatte flaskene forsiktig. La I@sningen renne fra flasken og inn i
hetteglasset (figur 1, trinn 3).

Blant Igsningen grundig i hetteglasset ved a virvle (figur 1, trinn 4).

Vent til den frysetgrkete reagensen er opptatt i Iasningen, og inverter deretter de
sammenmonterte flaskene pa nytt. Sett dem i 45° vinkel for & minimere skumming
(figur 1, trinn 5). La all vaesken renne tilbake i plastflasken.

Fjern rekonstitusjonskragen og hetteglasset (figur 1, trinn 6).

Sett pa igjen hetten pa plastflasken. Noter initialene til operatgren og
rekonstitusjonsdatoen pa etiketten (figur 1, trinn 7).

Kast rekonstitusjonskragen og hetteplasset (figur 1, trinn 8).

Alternativ: Tilleggsblanding av amplifikasjonen, enzymet og probereagensene med
rervugge tillates. Reagensene kan blandes ved & plassere plastflasken med ny hette
pa en rgrvugge satt til 20 omdreininger/minutt i minst 5 minutter.

Advarsel: Unngéa a lage skum nar reagensene rekonstitueres. Skum vil gdelegge
nivagjenkjenningsfunksjonen i Panther-systemet.

Advarsel: Adekvat blanding av reagensene er ngdvendig for & oppna forventede assayresultater.

f4 - ™y

BN

Figur 1. Rekonstitusjonsprosessen i Panther-systemet

2. Preparer wTCR (arbeidende malinnfangingsreagens)

a.
b.

Ordne flaskene med TCR og IC parvis.

Kontroller reagenspartinumrene pa strekkodearket for hovedpartiet for a sikre at
riktige reagenser i settet blir sammenkoblet.

Apne flasken med TCR, og sett hetten pa en ren, tildekket arbeidsflate.

d. Apne flasken med IC, og tem hele innholdet i flasken med TCR. Regn med at det blir

f.

litt vaeske igjen i IC-flasken.

Sett hetten pa flasken med TCR, og virvle den forsiktig for a blande innholdet. Unnga
at det dannes skum under dette trinnet.

Noter ned initialene til operatgren og den gjeldende datoen pa etiketten.
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g. Kast IC-flasken og hetten.

3. Preparere utvalgsreagens

a. Sjekk partinummeret pa reagensflasken for & veere sikker pa at det samsvarer med
partinummeret pa hovedpartistrekkodearket.

b. Noter ned initialene til operatgren og den gjeldende datoen pa etiketten.

Merk: Bland den grundig ved & snu den forsiktig for den settes inn i systemet. Unngé & lage
skum nar reagensene snus.

C. Reagenspreparat for tidligere rekonstituerte reagenser

1. Tidligere rekonstituerte amplifikasjons-, enzym- og probereagenser skal na romtemperatur
(15 °C til 30 °C) fgr assayet startes.

Alternativ: Reagensene kan na en romtemperatur ved a plassere den rekonstituerte
amplikasjonen, enzymet og probereagensene pa en rgrvugge satt til 20 omdreininger/
minutt (eller tilsvarende) i minst 25 minutter.

2. Hvis probereagensen inneholder bunnfall som ikke gar tilbake til opplasning ved
romtemperatur, skal flasken med pasatt hette oppvarmes ved en temperatur som ikke
overstiger 62 °C i 1 til 2 minutter. Etter oppvarmingstrinnet kan probereagensen brukes
selv om det finnes rester av bunnfall. Bland probereagensen med inversjon og pase at
det ikke dannes skum, fgr du laster den inn i systemet.

3. Bland hver reagens grundig ved a snu den forsiktig far den settes inn i systemet. Unnga
a lage skum nar reagensene snus. Dette trinnet kreves hvis reagenser sette inn pa
systemet direkte etter blanding pa rervuggen.

4. Ikke fyll reagenser helt opp. Panther-systemet vil gjenkjenne og avvise flasker som er
pafylt.

5. Adekvat blanding av reagensene er ngdvendig for & oppna forventede assayresultater.

D. Prgvehandtering ved bruk av Panther Fusion Specimen Lysis Tube eller Aptima Specimen
Transfer Tube

Merk: Preparer prgvene iht. prgveprosesseringinstruksjonene i delen Prgvetaking og
oppbevaring for pravene settes inn i Panther-systemet.

1. Kontroller pravergrene fgr de settes pa stativet. Hvis et pravergr har bobler eller mindre
volum enn det som vanligvis observeres, skal du sla lett pa bunnen av rgret for a fa
innholdet ned i bunnen.

Merk: Ved praver som overfgres til Panther Fusion Specimen Lysis Tube eller Aptima
Specimen Transfer Tube, skal du sikre at raret tilfores tilstrekkelig pravevolum for & unngéa
feil ved en prosessering. Nar en tilstrekkelig mengde av den samlede praven tilfares raret, er
det nok volum til & kunne utfare 3 nukleinsyreektraheringer.

E. Prgvehandtering ved bruk av Hologic Specimen Lysis Tube eller tilpasset pravelysisrgr

1. Preparer prgvene iht. prgveprosesseringinstruksjonene i delen Pravetaking og oppbevaring.

Merk: Ved prover som overfares til Hologic Specimen Lysis Tube eller tilpasset pravelysisrar,
skal du sikre at roret tilfares tilstrekkelig pravevolum for & unnga feil ved en prosessering.
Nér en tilstrekkelig mengde av den samlede proven tilfares roret, er det nok volum til &
kunne utfgre 2 nukleinsyreektraheringer.
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Merk: Nér programvare med Aptima SARS-CoV-2-rgrassay uten hette brukes, fijernes hetten
fra den positive og negative kontrollen for de settes inn pa Panther-systemet.
F. Preparere systemet

1. Sett opp systemet i henhold til instruksjonene i Handbok for Panther-/Panther Fusion-
systemet og Prosedyremerknader. Sgrg for at det brukes reagensstativ med riktige
storrelser og TCR-adaptere.

2. Sett inn pragvene.

Prosedyremerknader
A. Kontroller

1. Det kreves ett par med kontroller for & kunne fungere riktig med Aptima Assay-programvaren
til Panther-systemet. De positive og negative Aptima SARS-CoV-2-kontrollene kan settes
inn hvor som helst pa stativet eller hvor som helst pa prevekarbanen i Panther-systemet.
Pasientpravepipettering vil begynne nar en av disse to forholdene er oppfylt:

a. Et par kontroller er i ferd med & prosesseres pa systemet.
b. Gyldige kontrollresultater er registrert pa systemet.

2. Nar kontrollrgrene har blitt pipettert og blir behandlet for et spesifikt reagenssett, kan
provene kjgres med det tilknyttede settet i opp til 24 timer med mindre:

a. Kontrollresultatene er ugyldige.
b. Det tilknyttede assayreagenssettet er fiernet fra systemet.
c. Det tilknyttede assayreagenssettet har overskredet stabilitetsgrensene.

3. Hver Aptima kontrollrgr kan testes én gang. Forsgk pa a pipettere mer enn én gang fra
roret, kan fare til prosesseringsfeil.

4. Pasientprovepipetteringen begynner nar ett av falgende to forhold er oppfylt:
a. Gyldige kontrollresultater er registrert pa systemet.

b. Et par kontroller er i ferd med & prosesseres pa systemet.

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

C. Hansker

Som ved alle reagenssystemer, kan for mye pulver pa noen hansker fgre til kontaminasjon
av apnede rar. Pulverfrie hansker anbefales.

D. Laboratorieprotokoll for kontaminasjonsovervaking av Panther-systemet

Det er mange laboratoriespesifikke faktorer som kan bidra til kontaminasjon, inkludert
testingsvolum, arbeidsflyt, sykdomsutbredelse og diverse andre laboratorieaktiviteter. Disse
faktorene skal tas hensyn til nar kontaminasjonsovervakingshyppigheten opprettes. Intervallene
i kontaminasjonsovervakingen skal opprettes med basis i praksis og prosedyrer i hvert
laboratorium.

Overvaking av laboratoriekontaminasjon kan gjgres med folgende prosedyrer med Aptima
Unisex Swab Specimen Collection Kit for endocervikale og mannlige uretrale vattpinneprgver.

1. Merk transportrgrene med vattpinner med tall som tilsvarer omradet som skal testes.

Aptima SARS-CoV-2 - Panther System 17 AW-22752-1801 rev. 002



Kvalitetskontroll Aptima™ SARS-CoV-2

2. Ta pravetaklingsvattpinnen (vattpinne med blatt skaft og grenn skrift) ut av emballasjen,
fukt vattpinnen i pravetransportmediet (STM), og trekk vattpinnen pa det aktuelle omradet
med sirkelbevegelse.

3. Sett vattpinnen umiddelbart inn i transportrgret.

4. Veer ngye med a knekke vattpinnen pa stedet som er merket med en strek (rissen). Veer
forsiktig slik at innholdet ikke skvetter.

5. Sett hetten fast pa transportrgret.
6. Gjenta trinnene 2 til 5 for hvert sted som skal strykes med vattpinnen.

E. Se Tolkning av resultater hvis resultatene er positive. For mer informasjon om
kontaminasjonsovervaking som er spesifikk for Panther-systemet, kontakt Hologic teknisk
stetteavdeling.

Kvalitetskontroll

En kjgring eller et prgveresultat kan ugyldiggjeres av Panther-systemet hvis det skjer problemer
nar assayet utfgres. Praver med et ugyldige resultater ma testes pa nytt.

Negative og positive kontroller

Et sett med assaykontroller skal testes for & generere gyldige resultater. Et replikat av den
negative assaykontrollen og den positive assaykontrollen ma testes hver gang et nytt sett settes
pa Panther-systemet eller nar det navaerende sett med gyldige kontroller har utlgpt.

Panther-systemet er konfigurert til & kreve at assaykontroller kjgres med et administratorspesifisert
intervall pa inntil 24 timer. Programvare til Panther-systemet varsler operatgren om nar det
kreves assaykontroller og at det ikke settes i gang nye tester fgr assaykontrollene er satt inn og
prosesseringen er startet.

Under prosessering blir kriteriene for godkjenning av assaykontrollene automatisk verifisert av
programvaren til Panther-systemet. Assaykontrollene ma gjennom en rekke gyldighetskontroller
som utfgres av Panther-systemet, for & generere gyldige resultater.

Hvis assaykontrollene klarer alle gyldighetskontrollene, regnes de som gyldige i det
administratorspesifiserte tidsintervallet. Nar tidsintervallet har utlept, ugyldiggjeres assaykontrollene
av Panther-systemet som krever at et nytt sett med assaykontroller ma testes for eventuelle nye
praver startes.

Hvis en av assaykontrollene ikke klarer gyldighetskontrollene, ugyldiggjer Panther-systemet
automatisk de pavirkede prgvene og det kreves at et nytt sett med assaykontroller testes far
eventuelle nye prover startes.
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Intern kontroll

En intern kontroll legges til hver prave med wTCR. Under prosesseringen blir akseptkriteriene for
den interne kontrollen automatisk verifisert av programvaren til Panther-systemet. Deteksjon av
internkontrollen er ikke ngdvendig ved prgver som er positive for SARS-CoV-2. Internkontrollen
ma detekteres i alle pravene som er negative for SARS-CoV-2-mal. Prgver som ikke innfri det
kriterium, rapporteres som ugyldige. Hver prave med et ugyldig resultat, ma testes pa nytt.

Programvaren til Panther-systemet er utarbeidet for & verifisere prosesser pa en ngyaktig mate
nar prosedyrene utfgres i henhold til instruksjonene i dette pakningsvedlegget og Handbok for
Panther-/Panther Fusion-systemet.

Tolkning av resultater

Panther-systemet fastslar automatisk testresultatene til praver og kontroller. Testresultatet kan
veaere negativt, positivt eller ugyldig.

Tabell 1 viser mulige resultater som er rapportert i en gyldig kjgring med resultattolkninger.
Tabell 1: Resultattolkning

SARS-CoV-2-resultat Intern kontroll (IC)-resultat Tolkning
Neg Gyldig SARS-CoV-2 ikke detektert.
POS Gyldig SARS-CoV-2 detektert.
Ugyldig Ugyldig Ugyldig. Det var en feil i genereringen

av resultatet, test prgven pa nytt.

Merk: Deteksjon av internkontrollen er ikke nedvendig ved prever som er positive for SARS-CoV-2.

Tolkning av resultatene av poolpraover

Negativ: Negative resultater fra testing av poolprever skal ikke behandles som definitive. Hvis
pasientens kliniske tegn og symptomer ikke stemmer overens med et negativt resultat og hvis
resultatene ikke trengs ved pasienthandtering, skal pasienten vurderes for individuell testing.
Bruken av prgvepooling skal indikeres for alle praver med rapporterte negative resultater.

Positiv: Prgver med et positivt pravepoolresultat ma testes enkeltvis fgr et resultat rapporteres.
Prgver med lave virusbelastninger kan eventuelt ikke detekteres i prevepooler pga. den
reduserte sensitivitet ved pooltesting.

Ugyldig: Praver med et ugyldig resultat ma testes enkeltvis for et resultat rapporteres. | noen
tilfeller med ugyldig kjgring kan imidlertid poolprgvene vaere passende avhengig av laboratoriets
arbeidsflyt og pakrevd tid for resultatrapportering.
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Begrensninger

A

Bruk av dette assayet er begrenset til personell som har oppleering i prosedyren. Hvis disse
instruksjonene ikke fglges, kan det fare til feil resultater.

Palitelige resultater er avhengig av tilfredsstillende pravetaking, transport, oppbevaring og
behandling.

Unnga kontaminasjon ved a fglge god laboratoriepraksis og a fglge prosedyrene angitt i
dette pakningsvedlegget.

Et positivt resultat indikerer deteksjon av nukleinsyre fra det aktuelle viruset. Nukleinsyre kan
veere persistent selv etter at viruset ikke lenger er viabelt.

Bruken av Aptima SARS-CoV-2-assayet i en generell, asymptomatisk screening-populasjon
er beregnet brukt som en del av en infeksjonskontrollplan, som kan inkludere andre
forebyggende tiltak, som f.eks. en forhandsdefinert serietestplan eller direkte testing av
hayrisikoindivider. Negative resultater som regnes som presumptive og ikke utelukker
naveerende eller fremtidig infeksjon via smitte i lokalsamfunnet eller annen eksponering.
Negative resultater ma vurderes i forbindelse med nyere eksponeringer, historikk og
tilstedeveerelse av kliniske tegn og symptomer i samsvar med COVID-19 hos den enkelte.

Asymptomatiske individer som er smittet av COVID-19, utviser eventuelt ikke nok virus til &
na deteksjonsgrensen til testen og dermed gir et falskt, negativt resultat.

Der et ikke finnes symptomer er det vanskelig a fastsla om asymptomatiske individer er blitt
testet for sent eller for tidlig. Derfor kan negative resultater hos asymptomatiske individer
inkludere individer som ble testet for tidlig og kan bli positive senere, individer som ble testet
for sent og kan ha serologisk bevis pa infeksjon, eller individer som aldri ble smittet.
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Panther SARS-CoV-2-assayytelse

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrense eller LoD) til Aptima SARS-CoV-2-assayet ble
fastslatt ved a teste fortynninger i serie med samlede negative kliniske nasofaryngeale vattpinneprgver
tilsatt inaktivert dyrket SARS-CoV-2-virus (USA-WA1/2020; BEI Resources; NR-52281). Ti
replikater av hver fortynning i serien ble evaluert ved bruk av hvert av to assayreagenspartier pa
tvers av to Panther-systemer. LoD ble fastslatt til 0,01 TCIDgo/ml i testpraven og bekreftet ved &
teste 20 replikater i tillegg med ett assayreagensparti. LoD ble bekreftet ved bruk av et
innsamlingsmiddel med vattpinne og saltvann, flytende Amies og prevetransportmedium (STM).

En lignende utformet studie ble utfgrt for & fastsla den analytiske sensitiviteten til Aptima SARS-
CoV-2-assayet ved bruk av spyttprgver. Samlet negativ klinisk spyttpravematrise ble tilsatt ikke-
aktivert SARS-CoV-2 virus med kultur (USA-WA1/2020; BEI Resources: NR-52281). LoD ble
fastslatt til 0,01 TCIDgg/ml i testpraven som tilsvarer en konsentrasjon med 0,13 TCIDgo/ml i den
innsamlede spyttprgven.

Den analytiske sensitiviteten til Aptima SARS-CoV-2-assayet ble i tillegg evaluert ved bruk av
referansemateriale fra tre kommersielle leverandagrer. Seriefortynning av referansermaterialet ble
gjort i STM, og 20 eller flere replikater pa hvert niva ble testet ved bruk av hver av den to
asssayreagenspartiene pa tvers av to Panther-systemer. Referansematerialet og de laveste
fortynningsnivaene resulterte i = 95 % deteksjon som listet i tabell 2.

Tabell 2: Analytisk sensitivitetsevaluering av kommersielt referansemateriale.

Leverander Navn Referansenr. Partinr. Analytisk sensitivitet

ZeptoMetrix SAReSk's?gX}'ij‘;ﬁmgo” il NATSARS(COV2)}-ERC 324332 83 kopier/ml
SeraCare ~ ACCUPIeX SARS-Cov-2 0505-0126 10483977 83 kopier/ml
dgg}’;’;ttiiﬁk SARS-CoV-2 Standard COV019 20033001 83 kopier/m

Arbeidsflyt ved analytisk sensitivitet med Aptima Specimen Transfer Tube

Den fastslatte 0,01 TCIDgy/ml analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrense) til Aptima
SARS-CoV-2-assayet ble bekreftet ved bruk av arbeidsflyt med pravepreparering og Aptima
Specimen Transfer Tube. Bekreftelse ble utfart ved bruk av inaktivert dyrket SARS-CoV-2-virus
(USA-QA1/2020; BEI Resources; NR-52281) i et negativt klinisk innsamlingsmiddel med
nasofaryngeal (NP) vattpinne, saltvann, flytende Amies og prgvetransportmedium (STM) som ble
testet med 20 replikater med ett reagensparti (tabell 3).
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Tabell 3: Arbeidsflyt ved LoD-bekreftelse med Aptima Specimen Transfer Tube

Gj.sn. Standardavvik

Mal Matrise N gyldig N positiv % positiv KRLU KRLU %CV
NP-vattpinne 20 20 100 % 1063 61 5,8 %
Inaktivert o )
SARS-CoV-2 STM 20 20 100 % 1064 116 10,9 %
virus Saltvann 20 20 100 % 1102 60 54 %
Flytende Amies 20 20 100 % 1101 51 4,7 %
Inklusivitet

Inklusiviteten til Aptima SARS-CoV-2-assayet ble evaluert ved bruk av in silico-analyse av
assaymal-innfangingsoligomene, amplifikasjonsprimere og deteksjonsprober i forhold til 9896
SARS-CoV-2-sekvenser som var tilgjengelige i NCBI- og GISAID-gendatabasene. Alle sekvenser
der det manglet eller var tvetydig sekvensinformasjon ble fiernet fra analysen, som resulterte i at
9879 sekvenser ble evaluert i den farste malregionen til assayet og 9880 i den andre
malregionen. In silico-analysen viser 100 % homologi med assayoligomene til begge systemene
med 9749 (98,5 %) av de evaluerte sekvensene og 100 % homologi med assayoligomene til
minst ett malsystem ved alle 9896 sekvensene. Det var ingen evaluerte sekvenser med
identifiserte mismatch som var anslatt & pavirke binding eller ytelse av begge malsystemene.

Analytisk spesifisitet og mikrobiell interferens

Den analytiske spesifisiteten til Aptima SARS-CoV-2-assay ble evaluert ved & teste

30 mikoorganismer som representerer vanlige luftveispatogener eller nzer beslektede arter (tabell 4).
Bakterier ble testet ved 106 CFU/ml og virus ble testet ved 10° TCIDsp/ml, unntatt der anmerket.
Mikroorganismer ble testet med og uten tilstedeveerelsen av SARS-CoV-2-inaktivert virus ved
3x LoD. Analytisk spesifisitet til Aptima SARS-CoV-2-assayet var 100 % uten bevis pa mikrobiell

inteferens.
| tillegg til microorganismetesting, ble in silico-analyse utfgrt for & vurdere spesifisiteten til

assayet i forhold til mikroorganismene som star oppfert i tabell 4. In silico-analysen viser ingen
sannsynlig kryssreaktivitet til noen av 112 GenBank-sekvensene som ble evaluert.
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Tabell 4: Aptima SARS-CoV-2 analytisk spesifisitet og mikrobiell interferens Mikroorganismer

Mikroorganisme

Konsentrasjon

Mikroorganisme

Konsentrasjon

Humant coronavirus 229E

1E+5 TCIDgo/m

Parainfluenza virus 1

1E+5 TCIDgo/ml

Humant coronavirus OC43

1E+5 TCIDsg/ml

Parainfluenza virus 2

1E+5 TCIDsg/ml

Humant coronavirus HKU1'

1E+6 kopier/ml

Parainfluenza virus 3

1E+5 TCIDsq/ml

Humant coronavirus NL63

1E+4 TCIDsg/ml

Parainfluenza virus 4

1E+3 TCIDsg/ml

SARS-coronavirus' 1E+6 kopier/ml Influenza A 1E+5 TCIDgp/ml
MERS-coronavirus 1E+4 TCIDgo/ml Influensa B 2E+3 TCID5p/ml
Adenovirus (f.eks. C1 Ad. 71) 1E+5 TCIDgp/ml Enterovirus (f.eks. EV68) 1E+5 TCIDgo/ml
Humant Metapneumovirus (hMPV) 1E+6 TCIDgo/ml Rhinovirus 1E+4 TCIDgp/ml
Respiratory syncytial-virus 1E+5 TCIDgo/ml Legionella pneumophila 1E+6 CFU/mI
Chlamydia pneumoniae 1E+6 IFU/mI Mycobacterium tuberculosis 1E+6 TCIDgo/ml
Haemophilus influenzae 1E+6 CFU/mI Streptococcus pneumoniae 1E+6 CFU/mlI
Bordetella pertussis 1E+6 CFU/ml Streptococcus pyogenes 1E+6 CFU/mI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1E+6 nuc/ml Streptococcus salivarius 1E+6 CFU/mI
Candida albicans 1E+6 CFU/mI Mycoplasma pneumoniae 1E+6 CFU/mlI
Staphylococcus epidermidis 1E+6 CFU/mI Pseudomonas aeruginosa 1E+6 CFU/mlI
Samlet human nasalvask? - for &
representere forskjellige IIR

mikrobielle flora i humane luftveier

" Dyrket virus og hel genomrenset nukleinsyre til humant coronavirus HKU1 og SARS-coronavirus er ikke lett tilgjengelig. HKU1- og

SARS-coronavirus-IVT-er korresponderer med ORF1ab-genregioner som assayet har som mal, ble brukt til & evaluere

kryssreaktivitet og mikrobiell interferens.
2| stedet for & evaluere samlet humant nasalvask, ble 30 individuelle negative kliniske NP-vattpinnepraver utfgrt for & representere

forskjellige mikrobielle flora i de humane luftveiene.

Klinisk ytelse

Den Klinisk ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assay ble evaluert i forhold til Panther Fusion

SARS-CoV-2-assayet (Hologic, Inc.) ved bruk av et panel med kliniske restprgver. Ved studien
ble det tatt kliniske nasofaryngeale restprgver fra amerikanske pasienter med tegn og
symptomer pa luftveisinfeksjon.

Positivt prosentvis samsvar (PPA) og negativt prosentvis samsvar (NPA) ble beregnet i forhold il
Panther Fusion-assayet som referanseresultat, som vist i tabell 5. Aptima SARS-CoV-2-assayet
hadde positiv og negativ samsvar pa henholdsvis 100 % og 98,2 %.

Nasofaryngeal vask/aspirat, nasalaspirate, nasale vattpinner og midt turbinate nasale vattpinner
er akseptable prgver a teste for virale luftveisinfeksjoner. Ytelsen til disse prgvetypene er
imidlertid ikke spesifikt evaluert med Aptima SARS-CoV-2-assayet.
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Tabell 5: Aptima SARS-CoV-2 klinisk samsvar

Panther Fusion SARS-CoV-2-assay

Positiv Negativ
Aptima Positiv 50 !
SARS-CoV-2-assay Negativ 0 54

Positivt prosentvis samsvar: (95 % Kl): 100 % (92,9 % — 100 %)
Negativt prosentvis samsvar: (95 % Kl): 98,2 % (90,4 % — 99,7 %)
Generelt samsvar: (95 % Kil): 99,0 % (94,8 % — 99,8 %)

Klinisk ytelse med uttenkt panel

Den kliniske ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet ved bruk av arbeidsflyt med Aptima Specimen
Transfer Tube-prevepreparering ble evaluert i forhold til et panel med uttenkte praver. Ved
studien ble et panel med 115 kliniske nasofaryngeale restprgver testet ved bruk av bade Panther
Fusion Specimen Lysis Tube (Specimen Lysis Tube) og arbeidsflyt med Aptima Specimen
Transfer Tube. Alle prgvene ble tatt fra amerikanske pasienter med tegn og symptomer pa
luftveisinfeksjon. Panelet bestod av 65 SARS-CoV-2-positive og 50 SARS-CoV-2-negative
prever. Av de 65 positive prevene, hadde 40 konsentrasjoner pa 0,5-2x LoD og 25 hadde
konsentrasjoner pa 3-5x LoD ved bruk av inaktivert dyrket SARS-CoV-2-virus (USA-QA1/2020;
BEI Resources; NR-52281) som malet.

Det positive prosentvise samsvaret (PPA) og det negative prosentvise samsvaret (NPA) for
arbeidsflyten til begge preveprepareringene ble beregnet i forhold til forventet resultat av det
uttenkte pr@vepanelet som vist i tabell 6 for Aptima Specimen Transfer Tube og tabell 7 for
Specimen Lysis Tube. Deteksjonsegenskaper for de uttenkte prgvene ble beregnet med
malkonsentrasjonen som vist i tabell 8. Arbeidsflyten ved begge preveprepareringene viste
100 % samsvar ved den evaluerte panelene.

Tabell 6: Ytelsen ved arbeidsflyten til Aptima Specimen Transfer Tube i forhold til forventede resultater

Forventet resultat

Positiv Negativ Samlet
Aptima- Positiv 65 0 65
proveoverfgringsresultat Negativ 0 50 50
Samlet 65 50 115

Generelt samsvar: 100 % (96,8 % — 100 %)
Positivt samsvar: 100 % (94,4 % — 100 %)
Negativt samsvar: 100 % (92,9 % — 100 %)

Aptima SARS-CoV-2 - Panther System 24 AW-22752-1801 rev. 002



Aptima™ SARS-CoV-2 Panther SARS-CoV-2-assayytelse

Tabell 7: Ytelsen ved arbeidsflyten til pravelysisrar i forhold til forventede resultater

Forventet resultat

Positiv Negativ Samlet
. Positiv 65 0 65
Provelysisror-resultat
Negativ 0 50 50
Samlet 65 50 115

Generelt samsvar: 100 % (96,8 % — 100 %)
Positivt samsvar: 100 % (94,4 % — 100 %)
Negativt samsvar: 100 % (92,9 % — 100 %)

Tabell 8: Deteksjonsegenskaper til uttenkte nasofaryngeale vattpinneprover

Arbeidsflyt ved Aptima Specimen Arbeidsflyt ved Specimen Lysis
Transfer-prove Tube-prove
Stand- . Stand-
Mal- n n % Gj.sn. . n n % Gj.sn. .
konsentrasjon Gyldig Positiv Positiv kRLU afgl‘_’l’l'k %CV Gyldig Positiv Positiv kRLU ar,?:,‘_’ll,'k %CV
Neg 50 0 0 299 9,7 3,2 50 0 0 300 9,3 3.1

0,5x LoD 10 10 100 1050 208,5 19,9 10 10 100 11563 113,0 9,8
1,0x LoD 10 10 100 1176 102,1 8,7 10 10 100 1205 24,3 2,0
1,5x LoD 10 10 100 1222 31,6 2,6 10 10 100 1223 21,9 1,8

2,0x LoD 10 10 100 1225 22,6 1,8 10 10 100 1237 26,0 21
3,0x LoD 10 10 100 1228 13,6 1,1 10 10 100 1215 25,5 2,1
4,0x LoD 5 5 100 1238 16,7 1,4 5 5 100 1212 12,5 1,0
5,0x LoD 10 10 100 1237 18,2 1,5 10 10 100 1246 28,3 23

Klinisk ytelse med naturlig infiserte positive prover

Den kliniske ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet ved bruk av arbeidsflyt med Aptima Specimen
Transfer Tube-prgvepreparering ble evaluert i forhold til arbeidsflyt med Specimen Lysis Tube
med bade Aptima- og Panther Fusion SARS-CoV-2-assayer. Ved studien ble tre fortynninger av
15 unike SARS-CoV-2-positive nasofaryngeale vattpinnepraver preparert og prosessert ved bruk
av begge arbeidsflytene. Det ble tidligere fastslatt at SARS-CoV-2-prgver var positive ved bruk
av et ikke-Hologic molekyleert assay.

Det positive prosentvise samsvaret mellom Aptima SARS-CoV-2-assayet ved bruk av Aptima
Specimen Transfer Tube- og Specimen Lysis Tube-arbeidsflytene var henholdsvis 97,5 %
(87,1 % — 99,6 %) og 100 % (91,0 % — 100 %), sammenlignet med Panther Fusion
SARS-CoV-2-assayet der Specimen Lysis Tube-arbeidsflyten ble brukt som referanse. Det
positive prosentvise samsvaret til Aptima Specimen Transfer Tube-arbeidsflyten var 95,0 %
(83,5 % — 98,6 %) sammenlignet med pravelysisrgr-arbeidsflyten som referanse.

Klinisk ytelse med spyttprover

Den klinisk ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet med spytt ble evaluert i forhold til NP-
vattpinneprgver hos 303 subjekter som ble testet samtidig. De 303 subjektene inkluderte 160
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(52,8 %) med milde symptomer og 143 (47,2 %) som var asymptomatiske pa testetidspunktet.
Positivt prosentvis samsvar (PPA) og negativt prosentvis samsvar (NPA) ved spyttpraver ble
beregnet i forhold til NP-vattpinnepraver som referanseresultat, som vist i tabell 9. Aptima
SARS-CoV-2-assayet hadde positivt og negativt samsvar pa henholdsvis 87,0 % og 99,2 %
mellom pragvetypene.

Tabell 9: Aptima SARS-CoV-2 klinisk samsvar mellom spytt og NP-vattpinnepraver

NP-vattpinne

Positivt Negativt
Positivt 47 2
Spytt
Negativt 7 245

Merk: 2 prgver ga ugyldige resultater.

Positivt prosentvis samsvar: (95 % Kil): 87,0 % (83,0 % — 96,0 %)
Negativt prosentvis samsvar: (95 % Kl): 99,2 % (97,1 % — 99,9 %)

Klinisk ytelse hos asymptomatiske individer

Den kliniske ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet hos individer uten tegn eller symptomer til
luftveisinfeksjon (asymptomatiske individer) ble evaluert sammenlignet med et EUA-molekyleert
assay. Prospektivt samlede nasofaryngeale vattpinneprgver fra amerikanske pasienter ble
vurdert, inkludert 45 praver som var positive for SARS-CoV-2 og 315 prgver som var negative
for SARS-CoV-2 ved bruk av EUA-komparatorassay. PPA og NPA ble beregnet i forhold til
resultatene til EUA-komparatorassayet. PPA og NPA var henholdsvis 100 % og 96,5 % for
Aptima SARS-CoV-2-assayet hos asymptomatiske individer som vist i tabell 10.

Tabell 10: Klinisk samsvar i NP-vattpinneprgver fra asymptomatiske individer

EUA-assay
Positivt Negativt
Aptima SARS-CoV-2- Positivt 45 1
assay Negativt 0 304

Positivt prosentvis samsvar (PPA): 100 % (92,1 % — 100 %)
Negativt prosentvis samsvar (NPA): 96,5 % (93,9 % — 98,0 %)

Seks (6) av den 11 NP-vattpinnepravene med falske, positive resultater ble bekreftet som
positive etter ny testing med EUA-komparatorassay. Ct-verdiene til disse 6 prgvene var i
omradet mellom 35,5 og 38,9 som tyder pa lav virusbelastning.

Klinisk ytelse nar inntil 5 prever samles sammen for testing

Den kliniske ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet ble evaluert i pooler bestdende av inntil

5 prever. Ved studien ble en pool pa 5 prgver evaluert og inkluderte positive og negative
pravepooler. Hver positiv prevepool bestod av én positiv prave der resten av prgvene var
negative, og de negative prgvepooler bestod kun av negative pragver. Ved studien ble 50 positive
og 20 negative prgvepooler evaluert. De positive prgvene som ble brukt i studien, dekket det
detekterbare omradet til assayet og inkluderte lave positive praver. Prgver til inklusjon i den
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kliniske ytelsen til poolingstudien ble valgt basert pa Ct-resultater som ble skaffet med Panther
Fusion SARS-CoV-2-assayet. Panther Fusion SARS-CoV-2-assayet ble brukt til dette formalet
fordi Panther Fusion SARS-CoV-2- og Aptima SARS-CoV-2-assay har samme LoD nar de
evalueres med FDA-referansepanelet (dvs. 600 NDU/ml). Lave positive prgver som ble inkludert
i studien, ble definert med en Ct-verdien innenfor 1—-2 Ct av LoD til Panther Fusion
SARS-CoV-2-assayet. Bade poolpravene og enkeltprgvene ble evaluert med Aptima
SARS-CoV-2-assayet.

Positivt prosentvis samsvar (PPA) og negativt prosentvis samsvar (NPA) ble beregnet i forhold il
forventet (enkelt) resultat som vist i Tabell 11. Alle evaluerte positive praver ga et positivt resultat
i poolen. Fordi kRLU-verdiene for Aptima-assayet ikke samsvarer med malkonsentrasjon, ble
signal- og in silioco sensitivitetsanalyse ikke utfgrt.

Tabell 11: Samsvar til enkeltprgver og poolpraver med en poolstarrelse pa 5

Resultat ved enkeltprover

Positivt Negativt Samlet
Resultat med Positivt 50 0 50
pool med 5 Negativt 0 20 20
Samlet 50 20 70

Generelt samsvar: 100 % (94,8 %-100,0 %)
Positivt samsvar: 100 % (92,9 %—100,0 %)
Negativt samsvar: 100 % (83,9 %—-100,0 %)

Klinisk ytelse ved samling av inntil 5 asymptomatiske pasientprover for testing

Den kliniske ytelsen til Aptima SARS-CoV-2-assayet ble evaluert i pravepooler med praver
samlet fra asymptomatiske pasienter. Poolstgrrelser med inntil 5 prever ble evaluert med bade
positive og negative symptomatiske pasientprgver. Hver positiv prgvepool bestod av én positiv
prgve der resten av prgvene var negative, og de negative prgvepooler bestod kun av negative
praver. Ved en poolstgrrelse pa tre, ble 32 positive og 32 negative prgvepooler evaluert. Ved en
poolstarrelse pa fire, ble 36 positive og 31 negative prevepooler evaluert. Ved en poolstgrrelse
pa fem, ble 36 positive og 30 negative pravepooler evaluert. De positive prevene som ble brukt
i studien, dekket det detekterbare omradet til assayet og hver poolstarrelse inkludert 25 % lave
positive prgver. Prgver inkludert i den kliniske ytelsestudien ble valgt basert pa Ct-resultater som
ble skaffet med Panther Fusion SARS-CoV-2-assayet. Panther Fusion SARS-CoV-2-assayet ble
brukt til dette formalet fordi Panther Fusion SARS-CoV-2- og Aptima SARS-CoV-2-assayene har
samme LoD nar de evalueres med FDA-referansepanelet (dvs. 600 NDU/ml). Lave positive
prgver som ble inkludert i studien, ble definert med en Ct-verdi innenfor 1-2 Ct av LoD til
Panther Fusion SARS-CoV-2-assayet. Bade poolprgvene og enkeltpravene ble evaluert med
Aptima SARS-CoV-2-assayet.

Positivt prosentvis samsvar (PPA) og negativt prosentvis samsvar (NPA) ble beregnet i forhold il
forventet (enkelt) resultat for hver evaluert poolstarrelse som vist i tabell 12, tabell 13 og tabell
14. En poolstarrelse pa tre, ga én av de atte pravene som ble evaluert med malkonsentrasjon
pa eller i neerheten av LoD til assayet, et enkelt positivt resultat, men ble ikke detektert som en
del av prgvepoolen. En poolstarrelse pa fire, ga alle de evaluerte prgvene et positivt resultat nar
testet sammen. En poolstgrrelse pa fem, ga fem av de ni prgvene som ble evaluert med
malkonsentrasjoner pa eller i naerheten av LoD til assayet, et enkelt positivt resultat, men ble
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ikke detektert som en del av prgvepoolen. Fordi kRLU-verdiene for Aptima-assayet ikke
samsvarer med malkonsentrasjoner, ble signal- og in silico sensitivitetsanalyse ikke utfgrt.

Tabell 12: Asymptomatiske enkeltpraver og poolprgver med en poolstgrrelse pa 3

Resultat ved enkeltprover

Positivt Negativt Samlet
Resultat med Positivt 31 0 31
pool med 3 Negativt 1 32 33
Samlet 32 32 64

Generelt samsvar: 98,4 % (91,7 % — 99,7 %)
Positivt samsvar: 96,9 % (84,3 % — 99,4 %)
Negativt samsvar: 100 % (89,3 % — 100 %)

Tabell 13: Asymptomatiske enkeltpraver og poolpraver med en poolstarrelse pa 4

Resultat ved enkeltprover

Positivt Negativt Samlet
Resultat med Positivt 36 0 36
pool med 4 Negativt 0 31 31
Samlet 36 31 67

Generelt samsvar: 100 % (94,6 % — 100 %)
Positivt samsvar: 100 % (90,4 % — 100 %)
Negativt samsvar: 100 % (89,0 % — 100 %)

Tabell 14: Asymptomatiske enkeltpraver og poolpraver med en poolstarrelse pa 5

Resultat ved enkeltprover

Positivt Negativt Samlet
Resultat med Positivt 31 0 31
pool med 5 Negativt 5 30 35
Samlet 36 30 66

Generelt samsvar: 92,4 % (83,5 % — 96,7 %)
Positivt samsvar: 86,1 % (71,3 % — 93,9 %)
Negativt samsvar: 100 % (88,6 % — 100 %)
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