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Obecné informace

Uréené pouziti
Test Aptima™ SARS-CoV-2 je diagnosticky test na bazi amplifikace nukleovych kyselin in vitro ke
kvalitativni detekci RNA SARS-CoV-2 izolované a purifikované ze stértl z nasofaryngu (NP), nosu,
stfedni nosni musle a orofaryngu (OP), nasofaryngedlniho vyplachu/aspiratu, nosniho aspiratu
nebo slin ziskanych od osob splnujicich klinicka a/nebo epidemiologicka kritéria pro COVID-19,
véetné asymptomatickych jedincu nebo jinych pfipadu se suspekci na infekci COVID-19.

Tento test slouzi také ke kvalitativni detekci nukleové kyseliny ze SARS-CoV-2 ve spojenych
vzorcich obsahujicich az 5 individualnich stérd z hornich cest dychacich (tzn. nasofarynx, nos, stfedni
nosni musle nebo orofarynx), pficemz kazdy vzorek je odebran pod pfimym dohledem zdravotnika
nebo zdravotnikem za pouZiti individualnich lahvi¢ek obsahujicich transportni média. Negativni
vysledky z testovani spojenych vzorkd nelze povazovat za definitivni. Pokud klinické znamky

a pfriznaky pacienta neodpovidaji negativnimu vysledku a pokud jsou vysledky nutné pro dalSi Iécbu
pacienta, je vhodné zvazit individualni testovani daného pacienta. Spojené vzorky s pozitivnim nebo
neplatnym vysledkem je pfed nahlasenim vysledku nutné otestovat individualné. Vzorky s nizkou
virovou nalozi nemusi byt ve spojenych vzorcich detekovany kvuli snizené citlivosti testovani
spojenych vzorku. U specifickych pacientu, jejichz vzorek/vzorky byly spojeny, je nutné zahrnout do
hlaseni vysledku zdravotnikovi upozornéni, Ze byl pfi testovani pouZit spojeny vzorek.

Vysledky slouzi k identifikaci RNA viru SARS-CoV-2. RNA viru SARS-CoV-2 je obecné
detekovatelna ve vzorcich hornich cest dychacich v pribéhu akutni faze infekce. Pozitivni
vysledky ukazuji na pfitomnost viru SARS-CoV-2 RNA, pro stanoveni stavu infekce pacienta je
v8ak nezbytna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry.

Negativni vysledky nevyluCuji infekci virem SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny
podklad pro rozhodnuti o 1éEbé pacienta. Negativni vysledky musi byt dany do kontextu
s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi.

Test Aptima SARS-CoV-2 v systémech Panther™ a Panther Fusion™ je uréen pro pouZiti
pracovniky klinické laboratore, ktefi jsou specialné pouceni a vyskoleni v pouzivani systém
Panther a Panther Fusion a provadéni diagnostickych postupt in vitro.

Shrnuti a vysvétleni testu

Koronaviry jsou velka skupina virli, které mohou zpUsobovat rizna onemocnéni zvifat nebo lidi.
U ¢lovéka nékteré koronaviry zplsobuji respiracni infekce od bézného nachlazeni az po

a téZky akutni respiraéni syndrom (SARS). Posledni objeveny koronavirus, SARS-CoV-2,
zpUsobuje souvisejici koronavirové onemocnéni COVID-19. Tento novy virus a onemocnéni byly
pfed vypuknutim nakazy v ¢inském Wu-chanu v prosinci 2019 nezname.!

Mezi nejcastéjsi pfiznaky onemocnéni COVID-19 patfi horeCka, unava a suchy kaSel. Néktefi
pacienti mohou trpét bolesti, nosni kongesci, rymou, bolesti v krku, novou ztratou chuti nebo
¢ichu nebo prijmem. Tyto pfiznaky jsou obvykle mirné a zacinaji se projevovat postupné.
Néktefi lidé se nakazi, ale nerozvinou se u nich zadné pfiznaky a neciti se nemocné. Nemoc se
muze Sifit prostfednictvim respiraénich kapének, které vznikaji, kdyz infikovana osoba kasle
nebo kycha. Tyto kapénky mohou vniknout do Ust nebo nosu lidi, ktefi se nachazeji pobliz, nebo
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mohou byt vdechnuty do plic.2 Tyto kapénky mohou také infikovat objekty a povrchy v blizkosti
osoby. Ostatni lidé se mohou virem SARS-CoV-2 nakazit, kdyz se dotknou téchto pfedmét
nebo povrchll a poté se dotknou oci, nosu nebo Ust.

Virus, ktery zplUsobuje onemocnéni COVID-19, infikuje lidi a snadno se Sifi z ¢lovéka na
¢lovéka.s Dne 11. bfezna 2020 byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) epidemie
onemocnéni COVID-19 charakterizovana jako pandemie.45

Principy postupu

Test Aptima SARS-CoV-2 kombinuje technologie zachytu cile, transkripéné zprostfedkované
amplifikace (TMA) a dvojité kinetické analyzy (DKA).

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

v téchto zkumavkach uvolfuji cile RNA a chrani je pfed degradaci béhem skladovani. Kdyz se
test Aptima SARS-CoV-2 provadi v laboratofi, jsou cilové molekuly RNA izolovany ze vzork( za
pouziti zachytovych oligomert pomoci technologie zachytu cile, ktera vyuziva magnetické
mikro€astice. Zachytové oligomery obsahuji sekvence komplementarni ke specifickym oblastem
cilovych molekul a fetézce deoxyadenosinovych zbytk(l. Pro kazdy cil je pouzit samostatny
zachytovy oligomer. Béhem hybridizaéniho kroku se sekvencné specifické oblasti zachytovych
oligomeru vazou na specifické oblasti cilovych molekul. Komplex zachytového oligomeru a cile
se poté vychyta z roztoku sniZzenim teploty reakce na pokojovou teplotu. Diky tomuto sniZzeni
teploty mize probéhnout hybridizace mezi deoxyadenosinovou oblasti zachytového oligomeru
a polydeoxythymidinovymi molekulami, které jsou kovalentné navazané na magnetické Castice.
Mikrocastice, v€etné zachycenych cilovych molekul, které jsou na né navazany, jsou pomoci
magnet( pfitazeny ke stranam reakéni nadoby a supernatant se odsaje. Castice se promyji, aby
se odstranila zbytkova matrice vzorku, ktera muze obsahovat inhibitory amplifikacni reakce. Po
dokonc&eni krokl zachytu cile jsou vzorky pfipraveny k amplifikaci.

Testy amplifikace cile jsou zalozeny na schopnosti komplementarnich oligonukleotidovych
primerud specificky zesilit a umozfiovat enzymatickou amplifikaci cilovych fetézct nukleové
kyseliny. Test Aptima SARS-CoV-2 replikuje specifické oblasti RNA viru SARS-CoV-2. Detekce
sekvenci produktt amplifikace RNA (amplikon) se provadi za pouziti hybridizace nukleovych
kyselin. Jednovlaknové chemiluminiscenéni sondy nukleové kyseliny, které jsou unikatni

a komplementarni k oblasti kazdého cilového amplikonu a amplikonu pro vnitini kontrolu (Internal
Control (IC) amplicon), jsou znaceny riznymi molekulami akridinium esteru (AE). Sondy
oznacené AE se kombinuji s amplikonem za vzniku stabilnich hybrid. Selekéni reagencie
rozliSuje hybridizovanou od nehybridizované sondy, ¢imz eliminuje generovani signalu

z nehybridizované sondy. B&€hem detekéniho kroku se svétlo emitované z oznaenych hybridu
méfi jako fotonové signaly v luminometru, které jsou vykazovany v relativnich svételnych
jednotkach (RLU). Pfi DKA umoznuji rozdily mezi kinetickymi profily zna¢enych sond diferenciaci
signalu. Kinetické profily jsou odvozeny z méfeni vystupu fotonl pfi nacitani detekce.
Chemiluminiscencni detekéni reakce pro signal IC ma velmi rychlou kinetiku a ma kineticky typ
Jflasher®. Chemiluminiscenéni detekcni reakce pro signal viru SARS-CoV-2 je relativné pomalejsi
a ma kineticky typ ,glower®. Vysledky testu jsou ur€eny mezni hodnotou vychazejici z celkového
poctu RLU a typu kinetické kfivky.

Test Aptima SARS-CoV-2 amplifikuje a detekuje dvé konzervované oblasti genu ORF1ab stejnou
reakci za pouziti stejného kinetického typu ,glower. Tyto dvé oblasti nejsou diferencované

a amplifikace jedné nebo obou téchto oblasti vede k vygenerovani signalu RLU. Vysledky testu
jsou uréeny mezni hodnotou vychazejici z celkového poctu RLU a typu kinetické kfivky.
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Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A. Pro diagnostické pouziti in vitro. Pfec¢téte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci
a dokument Panther/Panther Fusion System Operator’s Manual (Uzivatelska pfirucka
systému Panther / Panther Fusion).

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

C. Se v8emi vzorky manipulujte a pracujte jako s infekEnim materidlem dle laboratornich
postupu a protokoll, které predstavuji zaklad dobré mikrobiologické praxe a postupu
(GMPP). Prostuduijte si pokyny pro laboratorni biologickou bezpeénost Svétové zdravotnické
organizace (WHO) spojené s koronavirovym onemocnénim (COVID-19): pfedbézné pokyny.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
disease-(covid-19).

D. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni bezpecénostni
opatfeni. Je tfeba, aby vedouci laboratofe stanovil spravné postupy manipulace
s jednorazovym materidlem a postupy jeho likvidace. Tento diagnosticky prostup smi
provadét pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci s infek&nimi materialy.6

E. Pokud na zakladé sou€asnych kritérii klinického vySetfeni doporu€enych organy vefejného
zdravi existuje podezfeni na infekci virem SARS-CoV-2, je tfeba vzorky odebrat za pfijeti
pfisluSnych bezpecnostnich opatfeni pro kontrolu infekce.

Pouzivejte pouze dodané nebo uréené jednorazové laboratorni vybaveni.

G. PFi odbéru a manipulaci se vzorky od osob, u kterych existuje podezieni na infekci virem
SARS-CoV-2, pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky, jak je uvedeno v dokumentu
vydaném agenturou CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) (Prozatimni
pokyny pro laboratorni biologickou bezpec€nost pfi manipulaci a zpracovani vzorkd spojenych
s novym typem koronaviru 2019 (2019-nCoV)).

H. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé umyjte ruce.

I. V8echen material, ktery pfisel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s pfisludnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi pfedpisy.

J. Data expirace uvedena na zkumavkach pro lyzu vzorku Panther Fusion, zkumavkach pro
lyzu vzorku Hologic, odbérové soupravé Aptima Multitest Collection Kit, soupravé pro odbér
stérd Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit, odbérové soupravé pro transfer vzorku
Aptima Specimen Transfer Kit a odbérové soupravé Hologic Direct Load Capture Cap
Collection Kit se tykaji pfevodu vzorku do zkumavky a nikoli testovani vzorku. Vzorky
odebrané/prenesené pred témito daty expirace jsou validni pro testovani za pfedpokladu, ze
byly pfepravovany a skladovany v souladu s pfislusnou pfibalovou informaci, a to i kdyz tato
data expirace jiz uplynula.

K. Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkd vhodné pfepravni podminky.
Stabilita vzorkd za jinych nez doporu€enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.
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L. Testovani vzorku slin, ktery byl skladovan mimo stanovené podminky, muze vést k vy$Simu
riziku neplatného vysledku.

M. Pfi manipulaci se vzorky zabrarite kfizové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké koncentrace virli nebo jinych organismd. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se
vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych material(l je nepfenasejte nad
otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vymérite si rukavice.

N. NepouzZivejte reagencie a kontroly po datu expirace.

O. Skladujte slozky testu za doporuc¢enych podminek skladovani. Dalsi informace viz ¢ast
Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi (strana 5) a Provadéni testovani
v systému Panther (strana 14).

P. Neslévejte Zadné reagencie Ci kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte; systém
Panther ovéfuje hladiny reagencii.

Q. Zabrarte mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci reagencii.

R. Nepouzivejte na nastroj material, ktery mize obsahovat guanidinium thiokyanat, ani zadné
materialy obsahujici guanidin. Pfi smiseni s chlornanem sodnym se mohou tvofit vysoce
reaktivni a/nebo toxické slouceniny.

S. Reagencie v této soupravé je oznacena bezpecnostnimi symboly a symboly rizik.

Poznamka: Informace o nebezpeci jsou v souladu s klasifikacemi bezpecnostnich listd (SDS) EU.
Informace pro komunikaci o nebezpec€i specifické pro vas region jsou k dispozici v dokumentech SDS
specifickych pro region v knihovné bezpecnostnich datovych listd na webové strance www.hologicsds.com.

Selekéni reagencie
KYSELINA BORITA 1-5 %
VAROVANI

H315 — Drazdi kzi

Reagencie pro zachyt cile
EDTA 1-5%
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky
H402 — Skodlivy pro vodni organismy

Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi
A. Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 8 °C (v chladniéce):
AmplifikaCni reagencie Aptima SARS-CoV-2
Enzymova reagencie Aptima SARS-CoV-2
Reagencie sondy Aptima SARS-CoV-2
Vnitfni kontrola Aptima SARS-CoV-2
Pozitivni kontrola Aptima SARS-CoV-2
Negativni kontrola Aptima SARS-CoV-2
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Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 2 °C az 30 °C:
Rekonstituéni roztok pro amplifikaci Aptima SARS-CoV-2

Rekonstituéni roztok pro enzymy SARS-CoV-2

Rekonstituéni roztok pro sondy SARS-CoV-2

Selekéni reagencie Aptima SARS-CoV-2

Nasledujici reagencie jsou stabilni pfi skladovani pfi teploté 15 °C az 30 °C (pfi pokojové
teploté):

Reagencie pro zachyt cile Aptima SARS-CoV-2

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, amplifikaCni reagencie a reagencie sondy stabilni
po dobu 30 dnd, pokud jsou skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C.

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

Kontroly jsou stabilni do data vyzna¢eného na lahvickach.

H. Reagencie skladované v systému Panther jsou stabilni po dobu 120 hodin.

K.

Reagencie sondy i rekonstituovana reagencie sondy jsou fotosenzitivni. Reagencie skladujte
tak, aby byly chranény pied svétlem. Uvedena stabilita rekonstituovanych reagencii je
udavana na zakladé vystaveni rekonstituované reagencie sondy dvéma fluorescenénim 60W
zarovkam po dobu 12 hodin ve vzdalenosti 43 cm a pfi teploté niz8i nez 30 °C. Expozice
rekonstituované reagencie sondy svétlu by méla byt odpovidajicim zplsobem omezena.

Pfi ohfati na pokojovou teplotu se mohou nékteré kontrolni zkumavky zakalit nebo mohou
obsahovat sraZzeniny. Zakaleni nebo srazeniny vyskytujici se u kontrol neovlivni ucinnost
kontroly. Kontroly mohou byt pouZity, at uz jsou ¢iré, nebo zakalené / obsahuji srazeniny.
Pokud jsou pozadovany Ciré kontroly, muze byt rozpusténi urychleno jejich inkubaci na
hornim konci teplotniho rozmezi pro pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

Reagencie nezmrazujte.

Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému. V pfipadé testu Aptima SARS-CoV-2 se jedna o stéry z nosohltanu, nosu, stfedni nosni
musle a orofaryngu nebo odbér vzorku z nasofaryngealniho vyplachu/aspiratu a nazalniho aspiratu
do virového transportnino média (VTM/UTM), fyziologického roztoku, Liquid Amies nebo média
pro transport vzorku (specimen transport medium, STM). Kromé toho Ize odebrat k pouziti

s testem sliny.
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Vzorky — predstavuji obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther vCetné vzorkd, pfenesenych vzork( do zkumavky pro lyzu vzorku Panther
Fusion, zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem, transportni zkumavky Aptima
Specimen, transportni zkumavky Aptima Multitest a zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému
zavedeni Hologic a kontrol.

Poznamka: Se vSemi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Postupujte dle
univerzalnich bezpeénostnich opatreni.

Poznamka: Béhem manipulace se vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kiiZzové
kontaminaci. Napriklad pri likvidaci nepfenasejte pouZity material nad otevienymi
zkumavkami.

Odbér stéru

Stéry z nosohltanu, nosu a orofaryngu odeberte standardnim postupem za pouziti tamponu

z polyesteru, rayonu nebo z nylonu. Stéry okamzité umistéte do 3ml VTM nebo UTM. Stéry
mohou byt pfipadné také pfidany do fyziologického roztoku, Liquid Amies nebo STM. Pro odbér
stér( z orofaryngu a nosu muaze byt pouzita souprava pro odbér stérli Aptima Multitest Swab
Specimen Collection Kit a souprava Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit. Odbérova
souprava Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwab slouzi k odbéru OP
a nosnich stérovych vzork(. Odbérova souprava Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
FLOQSwab slouzi k odbéru vzorkl ze stfedni nosni musle a NP stéra.

Po odbéru mohou byt vzorky odebrané ve VTM/UTM pied pfenesenim do zkumavky pro lyzu
vzorku nebo do transferovych zkumavek skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu az
96 hodin, jak je popsano v ¢asti tykajici se zpracovani vzork( nize. Zbyvajici objemy vzorku
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.

Poznamka: Vzorky odebrané do zkumavek Aptima Multitest a zkumavek se zachytnym
uzavérem k prfiméemu zavedeni Hologic doporucujeme uloZit ve stojanu uzavfené vi¢ky
a ve vertikalni poloze.

Odbér vzorku nasofaryngealniho vyplachu/aspiratu a nazalniho aspiratu

Vzorky nasofaryngealniho vyplachu/aspiratu a nazalni aspiratu odebirejte za pouziti standardnich
technik.
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Odbér vzorku slin

Odeberte 1 ml +/- 0,2 ml slin do standardni odbérové zkumavky s 1ml zna¢enim. Poucte
subjekty, aby se pokusily slinit a alespori 30 sekund michaly sliny v ustech, nez je vyplivhou do
odbérové zkumavky. Odebrané sliny Ize skladovat pfi teploté 15 az 30 °C po dobu az 12 hodin,
nez pridate 4 ml +/- 0,4 ml média Minimum Essential Media (MEM) k nafedéni a promichani
vzorku slin. Vzorky nafedéné v MEM lze uchovavat pfi teploté 15 az 30 °C po dobu az 2 hodin,
nez pirenesete 500 ul nafedénych slin do zkumavky pro lyzu vzorku nebo pfenosovych
zkumavek dle popisu v ¢asti popisujici zpracovani vzorkd nize. Zpracované vzorky lze uchovavat
pfi teploté 2 az 30 °C po dobu az 6 dni.

Zpracovani klinickych vzorku

Pracovni postup pro uzaviené vzorky pomoci testového softwaru Aptima SARS-CoV-2

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 pomoci transferové zkumavky na vzorek Aptima

A. Pred testovanim v systému Panther pfeneste 1 ml odebraného vzorku* do transferové
zkumavky na vzorek Aptima**.

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

**Poznamka: Alternativné Ize pouZzit nepouzitou zkumavku Aptima Multitest nebo Aptima
Unisex.

B. Transferovou zkumavku na vzorek Aptima pevné uzaviete.

C. Zkumavku opatrné 2krat az 3krat prevratte, aby se vzorek dostate¢né promichal.

Zpracovani vzorku odebranych odbérovou soupravou Aptima Multitest Collection Kit

A. Po umisténi odebraného vzorku* do zkumavky Aptima Multitest pomoci odbérové soupravy
Aptima Multitest Collection Kit neni nutné zadné dal$i zpracovani.

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

Pracovni postup pro oteviené vzorky pomoci testového softwaru Aptima SARS-CoV-2

Zpracovani vzorku pomoci zkumavek pro lyzu vzorku Panther Fusion

A. Oteviete zkumavku pro lyzu vzorku Panther Fusion s propichovacim uzavérem. Propichovaci
uzaveér lze odlozit stranou pro pozdéjsi pouziti nebo Ize v dalSim kroku pouzit nahradni pevny
uzaver.

B. Pred testovanim v systému Panther pfeneste 500 ul odebraného vzorku do zkumavky pro
lyzu vzorku Panther Fusion s propichovacim uzavérem nebo nahradnim pevnym uzavérem.
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E.

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

Uzavér odstrante a zlikvidujte. Nepfenasejte uzavér pfes jiné stojany na vzorky ani zkumavky
se vzorky, aby nedos$lo ke kontaminaci. 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: Pripadné bubliny ponechané ve vzorku mohou ovlivnit zpracovani testu a vést
k neplatnym vysledkim.

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

Zpracovani vzorkit pomoci zkumavek pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem

A

F.

Sejméte uzavér ze zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevhym uzavérem a uzavér odlozte
stranou pro pozdéjsi pouziti.

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

Doporucujeme zkumavku znovu uzavfit a jemné tfikrat pfevratit, aby byla zajisténa inaktivace
viru a homogenni promichani.

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

Uzavér odstrante a zlikvidujte. NepfenaSejte uzavér pfes jiné stojany na vzorky ani zkumavky
se vzorky, aby nedoslo ke kontaminaci. 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: Pripadné bubliny ponechané ve vzorku mohou ovlivnit zpracovani testu a vést
k neplatnym vysledkiim.

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

Zpracovani vzorku odebranych pomoci odbérové soupravy se zachytnym uzavérem
k pfimému zavedeni Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit

A

Po vloZeni odebraného vzorku* do zkumavky se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni
Hologic neni nutné zadné dalsi zpracovani.

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

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

Uzavér odstrarite a i s tamponem jej zlikvidujte. Nepfenasejte uzaveér pres jiné stojany na
vzorky ani zkumavky se vzorky, aby nedoslo ke kontaminaci. 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).
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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: Pripadné bubliny ponechané ve vzorku mohou ovlivnit zpracovani testu a vést
k neplatnym vysledkim.

D. Na stojan na vzorky umistéte pfidrzovac a stojan vlozZte do pfistroje.

Zpracovani vzorku odebranych odbérovou soupravou Aptima Multitest Collection Kit

A. Dohledejte si a dodrzujte pokyny pro zkumavku pro lyzu vzorku Panther Fusion (krok A) nebo
zkumavku pro lyzu vzorku s pevnym uzavérem Hologic (krok A).

B. Pred testovanim v systému Panther pfeneste 500 pl odebraného vzorku ze zkumavky Aptima
Multitest do zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion nebo zkumavky pro lyzu vzorku
Hologic, jak je popsano v ¢astech pro zpracovani vzorka vyse.

Uskladnéni vzorku
A. Vzorek muze byt v systému Panther archivovan pro dalSi pozdéjsi testovani.

B. Uskladnéni vzorkl pfed nebo po testovani

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

» pfiteploté 2 °C az 30 °C po dobu az 6 dn

2. Vzorky by mély byt pfekryty novym a Cistym plastovym filmem nebo fdlii.

3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, odstrarnte ze zkumavek
propichovaci uzavér a nahradte ho novym nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné
odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet doporuéené teploty. Pfed
otevfenim vzorkG musi byt transportni 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.

Preprava klinickych vzorkd
Dodrzujte podminky skladovani vzork(, jak je popsano v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd, strana 6.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a regionalnimi predpisy pro prepravu.

Spojeni vzorktl — stanoveni vhodné strategie pro implementaci a sledovani

PFi zvazovani spojeni vzorkl by mély laboratofe vyhodnotit vhodnost strategie spojeni vzork( na
zakladé miry pozitivity v testované populaci a efektivity pracovniho postupu se spojovanim vzorkd.
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Priprava vzorkt ke spojeni

Nasledujici vzorky z hornich cest dychacich jsou validovany k pouziti s testem Aptima SARS-
CoV-2 a Ize je testovat po spojeni: nasofaryngealni a orofaryngealni stéry, stéry ze stfedni nosni
musle nebo nosni stéry odebrané do pfepravniho média pro vzorky (STM). V8echny spojené
vzorky musi byt Cisté vzorky pfipravené pomoci STM. Doporu€eny pracovni postup pro spojeni
vzorkU naleznete nize.

Vzorky odebrané pomoci odbérovych zkumavek obsahujicich 2,9 ml STM
Pokyny k pripravé vzorktu spojenych primo do standardni zkumavky

PFi spojovani vzork(l odebranych do 2,9 ml STM postupujte nasledovné: Pieneste individualni
vzorky do prazdné zkumavky dle specifikaci v uzivatelské pfiruc¢ce systému Panther/ Panther
Fusion.

A. Pofidte si prazdnou zkumavku kompatibilni se systémem Panther.
B. Stanovte odpovidajici objem potfebny dle jednotlivych vzork(l na zakladé implementované

velikosti spojeného vzorku. Vzorky odebrané do 2,9 ml STM nevyzaduji pfed testovanim
dal$i fedéni pomoci STM.

Poznamka: Doporuceny kombinovany objem kazdého individualniho vzorku zavisi na
rozmérech pouzité zkumavky. Zastupce spolec¢nosti Hologic vam poskytne doporuceni
k minimalnim pozZadavkdm na objem pro zpracovani na systému Panther.

C. Pred testovanim v systému Panther opatrné pfeneste stanoveny objem kazdého jednotlivého
vzorku ze zkumavky obsahujici 2,9 ml STM do prazdné zkumavky.

D. Zajistéte homogenni promichani kazdého pfipravovaného spojeného vzorku.

E. Ponechte si individualni vzorky pro dalsi testovani, které maze byt pozdéji potfeba.
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Systém Panther

NiZe jsou uvedeny reagencie testu Aptima SARS-CoV-2 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 Assay Kit PRD-06419

250 testl (2 boxy)

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

Mnozstvi
Symbol Soucast Souprava
s 250 testy
A Amplifikacni reagencie Aptima SARS-CoV-2 1 lahvicka
Neinfekéni nukleové kyseliny vysuSené v pufrovaném roztoku obsahujicim
< 5 % objemového ¢inidla.
E Enzymova reagencie Aptima SARS-CoV-2 1 lahvicka

Reverzni transkriptaza a RNA polymeréza vysuSena v roztoku pufrovaném
HEPES obsahujicim < 10 % objemového Cinidla.

P Reagencie sondy Aptima SARS-CoV-2 1 lahvicka
Neinfekéni chemiluminiscencni sondy DNA vysuSené v sukcinatem
pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu.

IC Vnitrni kontrola Aptima SARS-CoV-2 1 lahvi¢ka

Box s pokojovou teplotou Aptima SARS-CoV-2 (box 2 ze 2)
(po prijeti skladujte pfFi teploté 15 °C az 30 °C)

Mnozstvi
Symbol Soucast Souprava
s 250 testy
AR Rekonstituéni roztok pro amplifikaci Aptima SARS-CoV-2 1x27,7ml
Vodny roztok obsahujici konzervacéni latky.
ER Rekonstituéni roztok pro enzymy SARS-CoV-2 1x 11,1 ml
Roztok pufrovany HEPES obsahujici surfaktant a glycerol.
PR Rekonstituéni roztok pro sondy SARS-CoV-2 1x35,4ml
Sukcinatem pufrovany roztok obsahujici < 5 % detergentu.
S Selekéni reagencie Aptima SARS-CoV-2 1x 108 ml
600 mmol boritanem pufrovaného roztoku obsahujiciho surfaktant.
TCR Reagencie pro zachyt cile Aptima SARS-CoV-2 1x54ml
Pufrovany solny roztok obsahujici tuhé faze a zachytové oligomery.
Rekonstituéni objimky 3
List s ¢arovym kédem hlavni Sarze 1 list
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Pozadované materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spoleénosti Hologic maji uvedena katalogova éisla dle seznamu, pokud
neni uvedeno jinak.

Kat. €.
Systém Panther 303095
Souprava kapalin pro test Aptima Assay Fluids Kit 303014 (1 000 testu)
(Promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova
reagencie Aptima)
Autodetekéni souprava Aptima Auto Detect Kit 303013 (1 000 testu)
Vicezkumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Souprava odpadnich vakl( Panther Waste Bag Kit 902731
Kryt odpadniho koSe Panther 504405
Nebo souprava pro béhy Panther Run Kit 303096 (5000 testu)

Obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich ko$t, kapaliny pro test
a autodetekcni reagencie.

Hroty, 1000 pl, filtrované, snimajici kapalinu, vodivé a jednordzové 901121 (10612513 Tecan)

Ne v8echny produkty jsou dostupné ve véech regionech. 903031 (10612513 Tecan)
Informace specifické pro region vam poskytne vas zastupce MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128
Souprava kontrol Aptima SARS-CoV-2 Controls Kit PRD-06420

PC — pozitivni kontrola Aptima SARS-CoV-2. Neinfekcni nukleové kyseliny
v pufrovaném roztoku obsahujicim < 5 % detergentu. MnoZstvi 5 x 1,7 ml
NC - negativni kontrola Aptima SARS-CoV-2. Pufrovany roztok obsahujici
<5 % detergentu. Mnozstvi 5 x 1,7 ml

Odbérova souprava Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs  PRD-06951

Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs PRD-06952
Souprava pro transfer vzork(l Aptima Specimen Transfer Kit 301154C
Souprava pro transfer vzork(l Aptima Specimen Transfer Kit — PRD-05110

potiskovatelna

Souprava pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd 301041
Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical
and Male Urethral Swab Specimens

Zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion, 100 ks v sacku PRD-04339
Zkumavka obsahuje 0,71 ml STM, s propichovacim uzavérem.
Zkumavky pro lyzu vzorku Hologic, 100 ks PRD-06554

Zkumavka obsahuje 0,71 ml STM, s pevnym uzavérem.
Bélidlo, 5 % az 7 % (0,7 mol az 1,0 mol) roztok chlornanu sodného —

Jednorazové rukavice -
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Kat. €.
Nahradni nepropichovaci uzavéry 504415
Pevny uzavér Hologic k pouziti s produkty PRD-06951* PRD-07028
a PRD-06952*, 100 uzavéru na baleni
*Jednorazovy uzavér pro zkumavku Hologic Direct Load Capture Cap
(PRD-06951 a PRD-06952) po testovani jako souéast otevieného
pracovniho postupu
Nahradni uzavéry pro soupravy s 250 testy -
Rekonstitucni roztoky pro amplifikacni reagencii
a reagencii sondy CL0041 (100 uzavéra)
Rekonstitucni roztok pro enzymovou reagencii 501616 (100 uzavéru)
TCR a selekéni reagencie CL0040 (100 uzavéra)
VoliteIné materialy
Kat. €.
Hologic Bleach Enhancer pro &isténi 302101

pro rutinni ¢iSténi povrch( a zafizeni

Trepacka pro zkumavky -

Postup testu na systému Panther

Poznamka: Dal$i proceduralni informace naleznete v uZivatelské pfiruéce systému Panther/
Panther Fusion.

A. Pfiprava pracovniho prostoru

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 alespori 1 minutu a poté je oplachnéte vodou. Roztok chlornanu sodného
nenechte zaschnout. Pokryjte povrchy stoll, na kterych budou pfipravovany reagencie

a vzorky, Cistym laboratornim absorp&nim 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 amplifikaéni reagencie, enzymové reagencie a reagencie sondy 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.

a. Kazdy rekonstituéni roztok sparujte s odpovidajici lyofilizovanou reagencii. Pied
pfipojenim rekonstituéni objimky se ujistéte, ze rekonstituéni roztoky a reagencie maji
shodné barvy §titka.

b. Zkontrolujte Cisla Sarze na listu s ¢arovym kddem hlavni Sarze, abyste zajistili spravné
sparovani reagencii.
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c. Oteviete lahvicku s lyofilizovanou reagencii a pevné zasunte vroubkovany konec
rekonstituéni objimky do otvoru lahvi¢ky (obrazek 1, krok 1).

d. Oteviete odpovidajici rekonstitu¢ni roztok a uzavér polozte na Cisty zakryty pracovni
povrch.

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

f. Pomalu pfeklopte spojené lahvicky. Nechte roztok pretéci z lahvicky do sklenéné
lahvi¢ky (obrazek 1, krok 3).

g. Roztok ve sklenéné lahvi¢ce dukladné promichejte otacenim (obrazek 1, krok 4).

h. Pockejte, az se lyofilizovana reagencie zcela rozpusti, a obratte spojené lahvicky zpét
pfi naklonéni pod uhlem 45°, aby nedochazelo k tvorbé pény (obrazek 1, krok 5).
Nechte veSkerou tekutinu vtéci zpét do plastové lahvicky.

i. Odstrante rekonstitu¢ni objimku a sklenénou lahvic¢ku (obrazek 1, krok 6).

j-  Znovu uzaviete plastovou lahvi¢ku uzavérem. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy
a datum rekonstituce (obrazek 1, krok 7).

k. Rekonstituéni objimku a sklenénou lahvi¢ku zlikvidujte (obrazek 1, krok 8).

Volitelna moznost: Je povoleno dalSi promichani amplifikaéni reagencie, enzymova
reagencie a reagencie sondy s pouzitim tfepacky na zkumavky. Reagencie mohou byt
promichany umisténim znovu uzaviené plastové lahvi¢ky 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: Dostatec¢né promiseni reagencii je nezbytné pro dosazeni pozadovanych vysledki
testu.

(1

Qy
--:fiff7 *\

Obrazek 1. Proces rekonstituce systému Panther

2. Pf¥iprava pracovni reagencie zachytu cile (WTCR)
a. Sparujte odpovidaijici lahvicky TCR a IC.

b. Zkontrolujte Cisla SarZe reagencii na listu s ¢arovym kédem hlavni SarZe, abyste
zajistili spravné sparovani reagencii v souprave.
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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 lahvicce s IC.

e. Uzavrete lahvicku s TCR a krouzivymi pohyby jemné promichejte jeji obsah. Pfi tomto
kroku zabrante tvorbé pény.

f. Na Stitek zapiste inicidly obsluhy a aktualni datum.
g. Zlikvidujte lahvicku IC a jeji uzaver.
3. Pr¥iprava selekéni reagencie

a. Zkontrolujte Cislo SarZe na lahvi¢ce s reagencii, abyste se uijistili, Ze odpovida ¢islu
Sarze na listu s ¢arovym kédem hlavni Sarze.

b. Na Stitek zapiste inicialy obsluhy a aktualni datum.

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 reagencie sondy dosahnout pokojové teploty (15 °C az 30 °C).

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

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

3. Pred vloZenim reagencii do systému vSechny reagencie peclivé promichejte opatrnym
prevracenim. Pfi pfevraceni lahvi¢ek s reagenciemi zabrante tvorbé pény. Tento krok neni
nutny, pokud jsou reagencie vloZzeny do systému bezprostifedné po promichani na tfepacce.

4. Lahvi¢ky s reagenciemi nedopliujte. Systém Panther rozpozna lahvicky, které byly
doplnény, a zamitne je.

5. Dostatec¢né promiseni reagencii je nezbytné pro dosazeni poZzadovanych vysledku testu.

D. Manipulace se vzorky pfi pouziti zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion nebo transferové
zkumavky na vzorek Aptima

Poznamka: Pred viozenim vzorku do systému Panther je pripravte dle pokynt ke zpracovani
vzorku v casti Odbér a skladovani vzorkd.

1. Prfed vlozenim do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestlize zkumavka se
vzorkem obsahuje bubliny nebo ma niZ8i objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte na dno
zkumavky, aby obsah klesl na dno.

Poznamka: U vzorku pfenesenych do zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion nebo
transferové zkumavky na vzorek Aptima zajistéte, aby byl do zkumavky pfidan odpovidajici
objem vzorku, aby nedoSlo k procesni chybé. Pokud je do zkumavky pfidan adekvatné
odebrany vzorek, je to dostatecny objem pro provedeni 3 extrakci nukleové kyseliny.
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E. Manipulace se vzorkem za pouZiti zkumavky pro lyzu vzorku Hologic
1. Pripravte vzorky podle pokynU ke zpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd.

Poznamka: U vzorku prenesenych do zkumavky pro lyzu vzorku Hologic zajistéte, aby byl do
zkumavky pfidan odpovidajici objem vzorku, aby nedoSlo k procesni chybé.

Poznamka: Pokud je do zkumavky pro lyzu vzorku Hologic (PRD-06554) pridan adekvatné
odebrany vzorek, je to dostatecny objem pro provedeni 2 extrakci nukleové kyseliny.

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

F. Pfiprava systému

1. Nastavte systém podle pokynl uvedenych v uZivatelské pfiruéce systému Panther/
Panther Fusion a v €asti Poznamky k postupu. PouZijte stojany na reagencie vhodné
velikosti a TCR adaptéry.

2. Vlozte vzorky.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. K zajisténi spravného prabéhu prace se softwarem pro testy Aptima Assay Software
v systému Panther je nutny jeden par kontrolnich vzorkd. Zkumavky s pozitivni kontrolou
a negativni kontrolou Aptima SARS-CoV-2 muzete vlozit do libovolné pozice stojanu nebo
libovolné fady vzorkl v systému Panther. Pipetovani vzorku pacienta zaéne, jestlize byla
splnéna jedna z nasledujicich dvou podminek:

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

2. Jakmile byly kontrolni zkumavky napipetovany a jsou zpracovavany pro konkrétni
soupravu reagencii, mohou byt vzorky pacientl pouzity s pfifazenou soupravou do
24 hodin kromé 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 procesnim chybam.

4. Pipetovani vzorku od pacienta zaéne, jakmile bude splinéna jedna z nasledujicich dvou
podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky kontrol.
b. Dvojice kontrol se aktualné zpracovava v systému.

B. Teplota
Pokojova teplota je definovana jako 15 °C az 30 °C.

C. Prasek z rukavic

Stejné jako u jinych systému reagencii muze nadbytek talku z rukavic zpusobit kontaminaci
otevienych zkumavek. Doporu€ujeme pouzivat rukavice bez talku.
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D. Protokol monitorovani kontaminace laboratofi pro systém Panther

Existuje mnoho faktort specifickych pro laboratorni prostfedi, které mohou pfispét ke
kontaminaci, v€etné podtu provadénych testl, pracovniho postupu, vyskytu onemocnéni

a rtznych dalSich laboratornich ¢innosti. Tyto faktory je tfeba brat v Gvahu pfi zjiStovani
frekvence monitorovani kontaminace. Intervaly pro sledovani kontaminace je tfeba stanovit
na zakladé postupl a praxe jednotlivych laboratofi.

Ke sledovani laboratorni kontaminace je mozné provést nasledujici postup pomoci odbérové
soupravy pro odbér endocervikalnich a muzskych uretralnich stérd Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens:

1. Oznacte transportni zkumavky pro pfenos stéru €isly odpovidajicimi oblastem, které maiji
byt testovany.

2. Vyjméte tampon pro odbér vzorku (modry ty€inkovy tampon se zelenym potiskem)
z obalu, navlhéete tampon v médiu pro transport vzorki (STM) a kruhovym pohybem
provedte stér ur€ené oblasti.

3. Okamzité vlozte tampon do transportni zkumavky.

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

5. Transportni zkumavku pro pfenos stérl znovu pevné uzaviete.
6. Opakujte kroky 2 az 5 pro kazdou oblast, kde ma byt proveden stér.

E. Pokud jsou vysledky pozitivni, nahlédnéte do €asti Interpretace vysledkd. DalSi informace ke
sledovani kontaminace specifické pro systém Panther vam na pozadani poskytne technicka
podpora spole¢nosti Hologic.

Kontrola kvality

Béh testu nebo vysledek vzorku mohou byt zneplatnény systémem Panther, pokud se pfi
provadéni testu vyskytnou problémy. 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, aby vyZadoval testy kontrol v intervalu specifikovaném
spravcem systému az do 24 dni. Software v systému Panther upozorni obsluhu, kdyz je tfeba
proveést testovani kontrol, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému vioZeny kontroly

a nezacne jejich zpracovani.

Bé&hem zpracovani systém Panther automaticky ovéfi kritéria pro akceptovani kontrol testu. Aby
byly generovany platné vysledky, kontroly testu musi projit Fadou kontrol platnosti provadénych
systémem Panther.

Pokud kontroly testu projdou vdemi kontrolami platnosti, jsou povazovany za platné pro ¢asovy
interval specifikovany spravcem systému. KdyZ tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu vyprsi a systém Panther vyda poZadavek, aby pfed zahajenim testovani jakychkoli novych
vzork(l byla otestovana nova sada kontrol testu.
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Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther automaticky zrusi
dotcené vzorky a pfed zahajenim testovani novych vzorkd bude vyzadovat test nové sady
kontrol testu.

Vnitini kontrola

Vnitfni kontrola je ke kazdému vzorku pfidana s wTCR. Béhem zpracovani jsou softwarem
systému Panther automaticky ové&fovana kritéria pro pfijeti vnitfni kontroly. Detekce vnitfni
kontroly neni vyzadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na virus SARS-CoV-2. Vnitfni kontrola
musi byt detekovana ve vSech vzorcich, které jsou negativni pro cile SARS-CoV-2; vzorky, které
nespliuji 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 pokyni
uvedenych v této pfibalové informaci a v uzivatelské prirucce systému Panther / Panther Fusion.

Interpretace vysledki

Systém Panther automaticky stanovi vysledky testu vzorku a kontrol. Vysledek testu mize byt
negativni, pozitivni, nebo neplatny.

V tabulce 1 jsou uvedeny mozné hlasené vysledky pro platny test s interpretaci vysledka.

Tabulka 1: Interpretace vysledkt

Vysledek SARS-CoV-2 Vysledek IC Interpretace
Neg Platny Virus SARS-CoV-2 nebyl detekovan.
POz Platny Virus SARS-CoV-2 byl detekovan.
Neplatny Neplatny Neplatné. Pfi generovani vysledku

doslo k chybé, opakujte test.

Poznamka: Detekce vnitini kontroly neni vyzadovana pro vzorky, které jsou na virus SARS-CoV-2 pozitivni.

Interpretace vysledkii pro spojené vzorky

Negativni: Negativni vysledky z testovani spojenych vzorkll nelze povazovat za definitivni.
Pokud klinické znamky a pfiznaky pacienta neodpovidaji negativhimu vysledku a pokud jsou
vysledky nutné pro dalSi I[éCbu pacienta, je vhodné zvazit individualni testovani daného pacienta.
Pouziti spojeného vzorku je nutné uvést u vSech vzorkd s hlaSenymi negativnimi vysledky.

Pozitivni: Vzorky s pozitivnim vysledkem testovani spojeného vzorku je nutné pfed hlaSenim
vysledku otestovat individualné. Vzorky s nizkou virovou nalozi nemusi byt ve spojenych
vzorcich detekovany kvuli snizené citlivosti testovani spojenych vzorkda.

Neplatny: Vzorky s neplatnym vysledkem je nutné pfed hlasenim vysledku otestovat
individualné. U neplatnych zpracovani muze byt v zavislosti na pracovnim postupu laboratore
a pozadované dobé hlaseni vysledkd vhodné provést opakované testovani spojeného vzorku.
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Omezeni

A. Tento test mohou pouzivat pouze osoby vyskolené v poZzadovanych postupech. Nedodrzeni
téchto pokynu muze vést k chybnym vysledkim.

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

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

D. Pozitivni vysledek znaci detekci nukleové kyseliny z pfislusného viru. Nukleova kyselina
muze pretrvavat i poté, co jiz virus neni zivotaschopny.

E. Pouziti testu Aptima SARS-CoV-2 v obecné asymptomatické screeningové populaci ma
slouzit jako soucast planu kontroly infekce, ktery mize zahrnovat dalSi preventivni opatfeni
jako napf. pfeddefinovany plan sériového testovani nebo fizeného testovani u vysoce
rizikovych osob. Negativni vysledky je nutné povazovat za orientaCni — nevylu€uji aktualni
nebo budouci infekci ziskanou komunitnim pfenosem nebo jinou expozici. Negativni vysledky
je nutné zvazit v kontextu individualnich nedavnych expozic, anamnézy a pfitomnosti
klinickych znamek a pfiznakl odpovidajicich onemocnéni COVID-19.

F. Asymptomatické osoby infikované onemocnénim COVID-19 nemusi vyluCovat dostatek viru
pro limit detekce testu, coz povede k faleSné negativnimu vysledku.

G. V pfipadé absence pfiznaku je tézké urcit, jestli asymptomatické osoby byly testovany pfilis
pozdé nebo pfilis asné. Z toho divodu mlze negativni vysledek u asymptomatickych osob
zahrnovat osoby, které byly testovany pfilis brzo a u nichz se mlze pozitivita objevit pozdéiji,
osoby, které byly testovany pfili§ pozdé a mohou mit serologické znamky infekce, nebo
osoby, které nebyly nikdy infikované.

H. Byly ovéfeny nasledujici typy VTM/UTM.

. Pfipravky Remel MicroTest M4, M4RT, M5 nebo M6
*  Médium Copan Universal Transport Medium
*  Médium BD Universal Viral Transport Medium

Poznamka: NepouZivejte médium, které mize obsahovat guanidinium thiokyanat,
ani Zadny material obsahujici guanidin.
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Funkcénost testu Panther SARS-CoV-2

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (mez detekce, LoD) testu Aptima SARS-CoV-2 byla stanovena testovanim
sériovych Fedéni spojenych negativnich klinickych vzorkd nasofaryngealnich stérl obohacenych
inaktivovanym kultivovanym virem SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020; BEI Resources; NR-52281).
Deset replikati kazdého sériového fedéni bylo vyhodnoceno za pouziti kazdé ze dvou Sarzi
testovaciho €inidla na dvou systémech Panther. Hodnota LoD byla stanovena na 0,01 TCIDgy/ml
v testovaném vzorku a ovéfena testovanim dalSich 20 replikatt s jednou Sarzi testovaciho
¢inidla. Hodnota LoD byla také potvrzena s pouzitim fyziologického roztoku, Liquid Amies

a média pro transport vzorkl (STM) jako médii pro odbér stéru.

Byla provedena studie s podobnym designem za ucelem stanovit analytickou senzitivitu testu
Aptima SARS-CoV-2 pomoci vzorkl slin. Spojena matrice negativnich klinickych vzorku slin byla
doplnéna o inaktivovany kultivovany virus SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020; BEI zdroje: NR-52281).
LoD byl stanoven na urovni 0,01 TCIDgo/ml v testovaném vzorku, coZ odpovida koncentraci
0,13 TCIDgg/ml v odebraném vzorku slin.

Analyticka citlivost testu Aptima SARS-CoV-2 byla dale vyhodnocena za pouZiti referenCniho
materialu od tfi komercnich dodavatel(l. Sériova fedéni referenéniho materialu byla provedena
v STM a bylo testovano 20 nebo vice replikatd na kazdé urovni s pouzitim kazdé ze dvou Sarzi
testovaciho €inidla na dvou systémech Panther. Referencni materialy a nejnizSi urovné fedéni
vedouci k detekci 2 95 % jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Hodnoceni analytické citlivosti komerénich referenénich material(i

Dodavatel Nazev Referencni ¢. C. sarze Analyticka citlivost
. SARS-CoV-2 NATSARS(COV2)- .
ZeptoMetrix External Run control ERC 324332 83 kopii/ml
AccuPlex
SeraCare SARS-Cov-2 0505-0126 10483977 83 kopii/ml
Reference Material
. : SARS-CoV-2 o
Exact Diagnostic Standard CcOovo19 20033001 83 kopii/ml

Analyticka citlivost s pouzitim pracovniho postupu s transferovou zkumavkou na vzorek
Aptima

Stanovena analyticka citlivost 0,01 TCIDgo/ml (mez detekce) testu Aptima SARS-CoV-2 byla
potvrzena za pouziti pracovniho postupu pfipravy vzorku pro transferovou zkumavku na vzorek
Aptima. Potvrzeni bylo provedeno za pouziti inaktivovaného kultivovaného viru SARS-CoV-2
(USA-QA1/2020; BEI Resources; NR-52281) v negativnim klinickém stéru z nosohltanu (NP),
fyziologickém roztoku, Liquid Amies a médiu pro transport vzorka (STM) jako médii pro odbér
stéru testovanim 20 replikatd s jednou Sarzi Cinidla (tabulka 3).
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Tabulka 3: Potvrzeni LoD s pouzitim pracovniho postupu pro transferovou zkumavku na vzorek Aptima

cil Matrice Poc. Poc. % Prim. Stand. odch.
platnych pozitivhich pozitivnich kRLU kRLU %CV
Stér NP 20 20 100 % 1063 61 5,8 %
STM 20 20 100 % 1064 116 10,9 %
Inaktivovany virus  Fyziologicky o 1102
SARS-CoV-2 roztok 20 20 100 % 60 54 %
Liquid o
Amies 20 20 100 % 1101 51 47 %

Inkluzivita

Inkluzivita testu Aptima SARS-CoV-2 byla hodnocena pomoci analyzy in silico zachytu cile testu
u oligonukleotidtl, amplifikacnich primer( a detekénich sond ve vztahu k 9 896 sekvencim RNA
viru SARS-CoV-2 dostupnym v genovych databazich NCBI a GISAID. Z analyzy byla odstranéna
jakakoli sekvence s chybéjicimi nebo nejasnymi informacemi o sekvenci; pro prvni cilovou oblast
testu bylo vyhodnoceno 9 879 sekvenci a pro druhou cilovou oblast 9 880 sekvenci. Analyza in
silico ukazala 100 % homologii s testovacimi oligonukleotidy obou cilovych systému pro 9 749
(98,5 %) hodnocenych sekvenci a 100 % homologii s testovacimi oligonukleotidy alespori
jednoho cilového systému pro vSech 9 896 sekvenci. Nebyly zjistény Zadné hodnocené
sekvence s identifikovanymi neshodami, u nichz by se pfedpokladalo, Zze budou mit vliv na vazbu
nebo vykon obou cilovych systémd.

Analyticka specificita a mikrobialni interference

Analyticka specificita testu Aptima SARS-CoV-2 byla hodnocena testovanim 30 mikroorganismu
pfedstavujicich bézné respiraéni patogeny nebo blizce pfibuzné druhy (tabulka 4). Bakterie byly
testovany pfi po¢tu 108 CFU/ml a viry byly testovany pii 10% TCID5¢/ml, pokud neni uvedeno
jinak. Mikroorganismy byly testovany s pfitomnosti a bez pfitomnosti inaktivovaného viru SARS-
CoV-2 pfi hodnoté 3x LoD. Analyticka specificita testu Aptima SARS-CoV-2 byla 100 % a nebyl
nalezen zadny dukaz mikrobialni interference.

Kromé testovani mikroorganismua byla provedena analyza in silico k posouzeni specificity testu
ve vztahu k mikroorganismim uvedenym v tabulce 4. Tato analyza in silico neprokazala zadnou
pravdépodobnou zkFizenou reaktivitu se zadnou ze 112 hodnocenych sekvenci GenBank.
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Tabulka 4: Analyticka specificita a mikrobialni interference testu Aptima SARS-CoV-2

Mikroorganismus

Koncentrace

Mikroorganismus

Koncentrace

Lidsky koronavirus 229E

1E + 5 TCIDgo/ml

Virus parainfluenza 1

1E + 5 TCIDgo/ml

Lidsky koronavirus OC43

1E + 5 TCIDsg/ml

Virus parainfluenza 2

1E + 5 TCIDsq/ml

Lidsky koronavirus HKU1" 1E + 6 kopii/ml Virus parainfluenza 3 1E + 5 TCIDgq/ml
Lidsky koronavirus NL63 1E + 4 TCIDgg/ml Virus parainfluenza 4 1E + 3 TCIDg5q/ml
Koronavirus SARS' 1E + 6 kopii/ml Chfipkovy virus typu A 1E + 5 TCIDgp/ml
Koronavirus MERS 1E + 4 TCIDgg/ml Chripka B 2E + 3 TCIDgg/ml

Adenovirus (napf. C1 Ad. 71)

1E + 5 TCIDsq/ml

Enterovirus (napf. EV68)

1E + 5 TCIDsq/ml

Lidsky metapneumovirus
(hMPV)

1E + 6 TCIDgo/ml

Rhinovirus

1E + 4 TCIDgo/ml

Respirac¢ni syncytialni virus 1E + 5 TCIDgg/ml Legionella pneumophila 1E + 6 CFU/mlI
Chlamydia pneumoniae 1E + 6 IFU/mI Mycobacterium tuberculosis 1E + 6 TCIDgp/ml

Haemophilus influenzae 1E + 6 CFU/mlI Streptococcus pneumoniae 1E + 6 CFU/mlI
Bordetella pertussis 1E + 6 CFU/mlI Streptococcus pyogenes 1E + 6 CFU/mlI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1E + 6 nuc/ml Streptococcus salivarius 1E + 6 CFU/ml
Candida albicans 1E + 6 CFU/mlI Mycoplasma pneumoniae 1E + 6 CFU/mlI

Staphylococcus epidermidis 1E + 6 CFU/mlI Pseudomonas aeruginosa 1E + 6 CFU/mlI

Spojeny (souhrnny) lidsky nosni
vyplach? — reprezentuje
rozmanitou mikrobialni fléru
v dychacich cestach ¢lovéka

Neni k dispozici

1 Purifikovana nukleovéa kyselina kultivovaného viru a celého genomu pro lidsky koronavirus HKU1 a koronavirus SARS neni

momentalné dostupna. K vyhodnoceni zkfizené reaktivity a mikrobialni interference byly pouzity IVT HKU1 a koronaviru SARS
odpovidajici oblastem genu ORF1ab, na které cili test.
2 Namisto vyhodnoceni souhrnného lidského nosniho vyplachu bylo provedeno testovani 30 individualnich negativnich vzorkd

klinického stéru nosohltanu, aby pfedstavovaly rdznorodou mikrobialni fléru v dychacich cestach ¢élovéka.

Klinicka funkénost

Klinicka funkénost testu Aptima SARS-CoV-2 byla vyhodnocena ve srovnani s testem Panther
Fusion SARS-CoV-2 (Hologic, Inc.) za pouziti panelu zbyvaijicich klinickych vzorkua. Pro tuto
studii byly shromazdény zbylé klinické vzorky stérl z nosohltanu od pacientu z USA se

znamkami a pfiznaky respiracni infekce.

Pozitivni procentni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni procentni shoda
(Negative Percent Agreement, NPA) byly vypocteny ve vztahu k testu Panther Fusion jako
referenénimu vysledku, jak je uvedeno v tabulce 5. Test Aptima SARS-CoV-2 vykazal pozitivni
shodu 100 % a negativni shodu 98,2 %.

Nasofaryngealni vyplach/aspirat, nazalni aspiraty, stéry z nosu a stéry ze stfedni nosni musle
jsou pfijatelnymi vzorky pro testovani virovych respiracnich infekci. Funkénost testu Aptima

SARS-CoV-2 u téchto typl vzorkl vSak nebyla doposud specificky hodnocena.
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Tabulka 5: Klinicka shoda testu Aptima SARS-CoV-2

Test Panther Fusion SARS-CoV-2

Pozitivni Negativni
Test Aptima Pozitivni 50 1
SARS-CoV-2 Negativni 0 54

Pozitivni procentudlni shoda: (95 % CI): 100 % (92,9-100 %)
Negativni procentualni shoda: (95 % CI): 98,2 % (90,4-99,7 %)
Celkova shoda: (95 % Cl): 99,0 % (94,8-99,8 %)

Klinicka funkénost s aranzovanym panelem

Klinicka funkénost testu Aptima SARS-CoV-2 s pouzitim pracovniho postupu pfipravy pro
transferovou zkumavku na vzorek Aptima byla hodnocena ve srovnani s panelem aranzovanych
vzork(. V této studii byl testovan panel 115 zbylych klinickych nasofaryngealnich vzorku

s pouzitim pracovnich postupt pro zkumavku pro lyzu vzorku Panther Fusion (zkumavka pro
lyzu vzorku) a pro transferovou zkumavku na vzorek Aptima. V8echny vzorky byly odebrany od
pacientd z USA se znamkami a pfFiznaky respiracni infekce. Panel se skladal ze 65 vzorku
pozitivnich na virus SARS-CoV-2 a 50 vzorkd negativnich na virus SARS-CoV-2. Ze

65 pozitivnich vzorkl bylo 40 v koncentracich 0,5-2x LoD a 25 bylo v koncentracich 3-5x LoD
s pouzitim inaktivovaného kultivovaného viru SARS-CoV-2 (USA-QA1/2020; BEI Resources;
NR-52281) jako cile.

Pozitivni procentualni shoda (PPA) a negativni procentualni shoda (NPA) pro oba pracovni
postupy pfipravy vzorkl byla vypoétena ve vztahu k oekavanému vysledku panelu
aranzovanych vzorkd, jak je uvedeno v tabulce 6 pro transferovou zkumavku na vzorek Aptima
a tabulce 7 pro zkumavku pro lyzu vzorku. DetekCni charakteristiky pro aranzované vzorky byly
vypocteny na zakladé koncentrace cile, jak je uvedeno v tabulce 8. Oba pracovni postupy
pfipravy vzorkl vykazaly 100 % shodu s hodnocenymi panely.

Tabulka 6: Funkcnost pracovniho postupu pro transferovou zkumavku na vzorek Aptima ve vztahu
k o¢ekavanym vysledkim

Oc¢ekavany vysledek

Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek pro Pozitivni 65 0 65
transferovou
zkumavku na vzorek Negativni 0 50 50
Aptima
Celkem 65 50 115

Celkova shoda: 100 % (96,8—100 %)
Pozitivni shoda: 100 % (94,4—100 %)
Negativni shoda: 100 % (92,9-100 %)
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Tabulka 7: Funkénost pracovniho postupu pro zkumavku pro lyzu vzorku ve vztahu k oéekavanym

vysledkum
Ocekavany vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek zkumavky Pozitivni 65 0 65
pro lyzu vzorku Negativni 0 50 50
Celkem 65 50 115

Celkova shoda: 100 % (96,8—100 %)
Pozitivni shoda: 100 % (94,4—100 %)
Negativni shoda: 100 % (92,9-100 %)

Tabulka 8: Charakteristiky detekce pro aranZované stéry nosohltanu

Pracovni postup pro transferovou Pracovni postup pro zkumavku
zkumavku na vzorek Aptima pro lyzu vzorku

o n n % Pramér Stand. n n % Pramér Stand.
Cilovakone. 1 atnych pozitivnich pozitivnich  kRLU ‘;gf_'& %CV platnych pozitivnich pozitivnich  kRLU zgf_*l‘J %Cv
Neg 50 0 0 299 9,7 3,2 50 0 0 300 93 31
0,5x LoD 10 10 100 1050 208,55 19,9 10 10 100 1153 113,0 9.8
1,0x LoD 10 10 100 1176 102,1 8,7 10 10 100 1205 243 2,0
1,5x LoD 10 10 100 1222 31,6 2,6 10 10 100 1223 219 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 255 21
4,0x LoD 5 5 100 1238 16,7 1,4 5 5 100 1212 125 1,0
5,0x LoD 10 10 100 1237 18,2 1,5 10 10 100 1246 28,3 2,3

Klinické funkéni charakteristiky s pfirozené infikovanymi pozitivnimi vzorky

Klinicka funk&nost testu Aptima SARS-CoV-2 s pouzitim pracovniho postupu pfipravy vzorku pro
transferovou zkumavku na vzorek Aptima byla vyhodnocena ve srovnani s pracovnim postupem pro
pouziti zkumavky pro lyzu vzorku s vyhodnocenim za pouziti testd Aptima a Panther Fusion SARS-
CoV-2. Pro tuto studii byla pomoci obou pracovnich postupu pfipravena a zpracovana tfi fedéni

15 jedineCnych stérd z nosohltanu pozitivnich na SARS-CoV-2. Vzorky SARS-CoV-2 byly dfive
stanoveny jako pozitivni pomoci molekularniho testu od jiného vyrobce nez spolecnosti Hologic.

Pozitivni procentualni shoda mezi testem Aptima SARS-CoV-2 pfi pouziti pracovnich postupl pro
transferovou zkumavku na vzorek Aptima a zkumavku pro lyzu vzorku byla pfi porovnani s testem
Panther Fusion SARS-CoV-2 s pouzitim pracovniho postupu pro pouziti zkumavky pro lyzu vzorku
jako reference 97,5 % (87,1 % — 99,6 %), respektive 100 % (91,0 % — 100 %). Pozitivni
procentualni shoda pracovniho postupu pro transferovou zkumavku na vzorek Aptima byla ve
srovnani s pracovnim postupem pro pouziti zkumavky pro lyzu vzorku 95,0 % (83,5 % — 98,6 %).
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Klinické funkéni charakteristiky u vzorka slin

Klinické funkéni charakteristiky testu Aptima SARS-CoV-2 se vzorky slin byly vyhodnoceny ve
srovnani se vzorky stéru z nosohltanu u 303 subjektt, které byly testovany soucasné.

303 subjektl zahrnovalo 160 (52,8 %) s mirnymi pfiznaky a 143 (47,2 %) asymptomatickych

v dobé testovani. Pozitivni procentni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni
procentni shoda (Negative Percent Agreement, NPA) pro vzorky slin byly vypo&teny ve vztahu
k vzorkim ze stéru z nosohltanu jako referenénimu vysledku, jak je uvedeno v tabulce 9. Test
Aptima SARS-CoV-2 vykazal pozitivni shodu 87,0 % a negativni shodu 99,2 % mezi typy vzorku.

Tabulka 9: Klinicka shoda mezi vzorky slin a stéru z nosohltanu u testu Aptima SARS-CoV-2

Stér NP
Pozitivni Negativni
. Pozitivni 47 2
Sliny Negativni 7 245

Poznamka: 2 vzorky maji neplatné vysledky.

Pozitivni procentualni shoda: (95% CI): 87,0 % (83,0 %—96,0 %)
Negativni procentualni shoda: (95% CI): 99,2 % (97,1 %—99,9 %)

Klinické funkéni charakteristiky u asymptomatickych jedincu

Klinické funk&ni charakteristiky testu Aptima SARS-CoV-2 u osob bez znamek a pfiznaku
respiracni infekce (asymptomaticti jedinci) byly hodnoceny ve srovnani s molekularnim testem
EUA. Byly hodnoceny prospektivné odebirané vzorky nasofaryngealniho stéru od pacientl

v USA, v€etné 45 vzork(l pozitivnich na SARS-CoV-2 a 315 vzorkl negativnhich na SARS-CoV-2
dle srovnavaciho testu EUA. PPA a NPA byly vypocteny ve vztahu k vysledkiim srovnavaciho
testu EUA. PPA a NPA byly 100 %, resp. 96,5 %, pro test Aptima SARS-CoV-2

u asymptomatickych jedinc(, jak uvadi tabulka 10.

Tabulka 10: Klinicka shoda vzork( stéru z nosohltanu u asymptomatickych jedincd

Test EUA
Pozitivni Negativni
Pozitivni 45 11
Test Aptima SARS-CoV-2
Negativni 0 304

Pozitivni procentualni shoda (PPA): 100 % (92,1 %—100 %)
Negativni procentualni shoda (NPA): 96,5 % (93,9 %—98,0 %)

Sest (6) z 11 vzorkd stéru z nosohltanu s fale$né pozitivnimi vysledky bylo potvrzeno jako
pozitivni dle opakovaného testovani srovnavacim testem EUA. Hodnoty Ct pro téchto 6 vzorku
spadaly do rozmezi 35,5 az 38,9, coz svédcilo pro nizkou virovou naloz.

Klinické funkéni charakteristiky spojeni az 5 vzorkl pred testovanim

Klinicka funkénost testu Aptima SARS-CoV-2 byla hodnocena u spojenych vzorkd sestavajicich az
z 5 vzorku. U kazdé studie byly hodnoceny spojené vzorky sestavajici z 5 vzorku zahrnujici
pozitivni a negativni spojené vzorky. Kazdy pozitivni spojeny vzorek obsahoval jeden pozitivni dilCi
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vzorek a ostatni dil€i vzorky byly negativni. Negativni spojené vzorky sestavaly pouze

z negativnich dil€ich vzorkud. Ve studii bylo hodnoceno 50 pozitivnich a 20 negativnich spojenych
vzorkl. Pozitivni vzorky pouzité ve studii pokryvaly rozsah detekce testu a zahrnovaly 20 % slabé
pozitivnich vzork(. Vzorky zafazené do studie klinickych funk&nich charakteristik spojenych vzork
byly zvoleny na zakladé Ct vysledkl ziskanych pomoci testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Test
Panther Fusion SARS-CoV-2 byl pouZzit k tomuto UCelu, protoZe testy Panther Fusion SARS-CoV-2
a Aptima SARS-CoV-2 maji stejnou hodnotu LoD dle hodnoceni referenénim panelem FDA (tzn.
600 NDU/ml). Slabé pozitivni vzorky zafazené do studie byly definovany jako vzorky s Ct hodnotou
v rozmezi 1-2 Ct LoD testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Spojené i individualni vzorky byly
hodnoceny pomoci testu Aptima SARS-CoV-2.

Pozitivni procentni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni procentni shoda
(Negative Percent Agreement, NPA) byly vypocteny ve vztahu k o¢ekavanému (individualnimu)
vysledku, jak je uvedeno v tabulce Tabulka 11. VSechny hodnocené pozitivni vzorky mély

v testovani spojenych vzorkl pozitivni vysledek. Jelikoz hodnoty kRLU pro test Aptima
neodpovidaji cilové koncentraci, nebyla provedena analyza signalu ani citlivosti in silico.

Tabulka 11: Shoda individuélnich a spojenych vzork( se spojenymi vzorky obsahujicim 5 dil¢ich vzorkt

Vysledek individualniho vzorku

Pozitivni Negativni Celkem
Spojenych Pozitivni 50 0 50
5 vzorku Negativni 0 20 20
Celkem 50 20 70

Celkova shoda: 100 % (94,8-100,0 %)
Pozitivni shoda: 100 % (92,9-100,0 %)
Negativni shoda: 100 % (83,9-100,0 %)

Klinické funkéni charakteristiky spojeni az 5 vzorkti asymptomatickych pacienti pred testovanim

Klinické funkéni charakteristiky testu Aptima SARS-CoV-2 byly hodnoceny u spojenych vzorku
odebranych asymptomatickym pacientiim. Spojené vzorky zahrnujici az 5 jednotlivych vzork( byly
vyhodnoceny s pozitivnimi i negativnimi vzorky asymptomatickych pacientd. Kazdy pozitivni spojeny
vzorek obsahoval jeden pozitivni dil€i vzorek a ostatni diléi vzorky byly negativni. Negativni spojené
vzorky sestavaly pouze z negativnich dil€ich vzorkd. Pro spojené 3 vzorky bylo hodnoceno

32 pozitivnich a 32 negativnich spojenych vzorkd. Pro spojené 4 vzorky bylo hodnoceno

36 pozitivnich a 31 negativnich spojenych vzorku. Pro spojenych 5 vzork( bylo hodnoceno

36 pozitivnich a 30 negativnich spojenych vzorkd. Pozitivni vzorky pouzité ve studii pokryvaly rozsah
detekce testu a kazda velikost spojenych vzorkd zahrnovala 25 % slabé pozitivnich vzorkd. Vzorky
zarazené do studie klinickych funkénich charakteristik byly zvoleny na zakladé Ct vysledkd ziskanych
pomoci testu Panther Fusion SARS-CoV-2. Test Panther Fusion SARS-CoV-2 byl k tomuto ucelu
pouzit, protoze testy Panther Fusion SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2 maji stejnou hodnotu LoD
dle hodnoceni referenénim panelem FDA (tzn. 600 NDU/ml). Slabé pozitivni vzorky zafazené do
studie byly definovany jako vzorky s hodnotou Ct v rozmezi 1-2 Ct LoD testu Panther Fusion SARS-
CoV-2. Spojené i individualni vzorky byly hodnoceny pomoci testu Aptima SARS-CoV-2.

Pozitivni procentni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni procentni shoda (Negative
Percent Agreement, NPA) byly vypoclteny ve vztahu k oCekavanému (individualnimu) vysledku pro
kaZzdou hodnocenou velikost spojeného vzorku, jak je uvedeno v tabulce 12, tabulce 13 a tabulce 14.
U spojenych vzorkl ze 3 individualnich vzorkd poskytl jeden z osmi hodnocenych vzorku s cilovou
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koncentraci na urovni LoD testu nebo v blizkosti této hodnoty individualni pozitivni vysledek, ale nebyl
detekovan jako soucast spojeného vzorku. U spojenych vzorkd ze 4 individualnich vzork( poskytly
v8echny hodnocené pozitivni vzorky pozitivni vysledek pfi spojeném testovani. U spojenych vzorku
z 5 individualnich vzorkd poskytlo pét z deviti hodnocenych vzork( s cilovou koncentraci na drovni
LoD testu nebo v blizkosti této hodnoty individualni pozitivni vysledek, ale nebyly detekovany jako
soucast spojeného vzorku. Jelikoz hodnoty kRLU pro test Aptima neodpovidaji cilové koncentraci,
nebyla provedena analyza signalu ani citlivosti in silico.

Tabulka 12: Shoda individualnich a spojenych vzorkt asymptomatickych jedinct se spojenymi vzorky
obsahujicimi 3 diléi vzorky

Vysledek individualniho vzorku

Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek Pozitivni 31 0 31
spojenych
3 vzork Negativni 1 32 33
Celkem 32 32 64

Celkova shoda: 98,4 % (91,7 %—99,7 %)
Pozitivni shoda: 96,9 % (84,3 %-99,4 %)
Negativni shoda: 100 % (89,3 %—100 %)

Tabulka 13: Shoda individualnich a spojenych vzorkt asymptomatickych jedinct se spojenymi vzorky
obsahujicimi 4 dil¢i vzorky

Vysledek individualniho vzorku

Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek Pozitivni 36 0 36
s4p ?zeor:.){(gh Negativni 0 31 31
Celkem 36 31 67

Celkova shoda: 100 % (94,6 %—100 %)
Pozitivni shoda: 100 % (90,4 %—100 %)
Negativni shoda: 100 % (89,0 %—100 %)

Tabulka 14: Shoda individualnich a spojenych vzorkt asymptomatickych jedinct se spojenymi vzorky
obsahujicimi 5 diléich vzorka

Vysledek individualniho vzorku

Pozitivni Negativni Celkem
Vysledek Pozitivni 31 0 31
spojenych
5 vzork Negativni 5 30 35
Celkem 36 30 66

Celkova shoda: 92,4 % (83,5 %—96,7 %)
Pozitivni shoda: 86,1 % (71,3 %—-93,9 %)
Negativni shoda: 100 % (88,6 %—100 %)
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