HOLOGIC® Aptima™ SARS-CoV-2

Aptima™ SARS-CoV-2 analize (sistema Panther™)

Lietodanai in vitro diagnostika.
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Vispariga informacija

Paredzeétais lietojums

Aptima™ SARS-CoV-2 analize ir nukleinskabes amplifikacijas in vitro diagnostikas tests, kas
paredzéts kvalitativai tada SARS-CoV-2 RNS noteikS§anai, kas izoléts un attirits no
nazofaringealas (NF), deguna, deguna gliemezZnicas vidusdalas un orofaringealas (OF) uztriepes
paraugiem, nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas, deguna aspiracijas vai siekalu paraugiem,
kuri iegdti no COVID-19 kliniskajiem un/vai epidemiologiskajiem kritérijiem atbilsto§am
personam, tostarp personam bez simptomiem vai citiem iemesliem uzskatit, ka tas var bt
inficejusas ar COVID-19.

Sis tests ir paredzéts arT nukleinskabes kvalitativai noteik§anai SARS-CoV-2 kopparaugos, kas
satur [1dz 5 atseviSkiem aug$éjo elpcelu uztriepes paraugiem (t. i., nazofaringealas, deguna,
deguna gliemeznicas vidusdalas vai orofaringealas uztriepes paraugus), kur katru paraugu nem
veselibas apriipes specialists vai ta uzraudziba, izmantojot atseviSkus flakonus ar
transportéSanas vidi. Negativie kopparaugu testéSanas rezultati nav uzskatami par galigiem. Ja
pacienta kliniskas pazimes un simptomi neatbilst negativam rezultatam un ja rezultati ir
nepiecieSami pacienta arstéSanai, jaapsver pacienta individuala testésana. Paraugi, kas ieklauti
kopas ar pozitivu vai nederigu rezultatu, pirms rezultata pazinoSanas ir jatesté atseviski. Paraugi
ar zemu virusa koncentraciju kopparaugos var nebit nosakami samazinatas kopparaugu
testéSanas jutibas dél. Zinojot rezultatus veselibas apripes specialistam, janorada, ka noteiktu
pacientu paraugi, kam tika veikta kopparaugu testéSana, testéSanas laika tika apvienoti kopa.

Rezultati ir paredzéti SARS-CoV-2 RNS identificeSanai. SARS-CoV-2 RNS parasti ir nosakama
aug$éjo elpcelu paraugos infekcijas akitas fazes laika. Pozitivi rezultati norada uz SARS-CoV-2
RNS klatbatni, un ir nepiecieSama kliniska korelacija ar pacienta anamnézi un citu diagnostisko
informaciju, lai noteiktu pacienta infekcijas statusu. Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu infekciju
vai vienlaicigu inficéSanos ar citiem virusiem.

Negativi rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, un tos nedrikst izmantot ka vienigo
pamatojumu, pienemot Iémumus par pacientu arstéSanu. Negativie rezultati ir jaapvieno ar
klTniskajiem novérojumiem, pacienta anamnézi un epidemiologisko informaciju.

Aptima SARS-CoV-2 analizi sisttma Panther™ un Panther Fusion™ paredzéts lietot kliniskas
laboratorijas personalam, kas ir 1pasi instruéts un apmacits darbam ar Panther un Panther
Fusion sistemam un in vitro diagnostikas proceddram.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Koronavirusi ir liela virusu saime, kas var izraisit slimibas gan dzivniekiem, gan cilvékiem.
Zinams, ka vairaki koronavirusi izraisa cilvékiem elpcelu infekcijas, kas varié€ no saaukstéSanas
[Tdz smagakam slimibam, pieméram, Tuvo Austrumu respiratorajam sindromam (MERS) un
smagam akdtam respiratorajam sindromam (SARS). Nesen atklatais koronaviruss SARS-CoV-2
izraisa saistito koronavirusa slimibu COVID-19. Pirms uzliesmojuma sakS$anas Uhana, Kina,
2019. gada decembrT S$is jaunais viruss un slimiba nebija zinami.’

Biezakie COVID-19 simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus. Daziem pacientiem var bt
sapes, aizlikts deguns, iesnas, kakla iekaisums, garSas vai oZas zudums vai caureja. Sie
simptomi parasti ir viegli un sakas pakapeniski. Dazi cilvéki inficéjas, bet viniem simptomi
neparadas un pa$sajuta nepasliktinds. Slimiba var izplatities ar pilieniem no elpceliem, kas
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rodas, inficétai personai klepojot vai Skaudot. Sie pilieni var ieklat tuvuma esoso cilvéku muté vai
deguna vai var tikt ieelpoti plau$as.? Sie pilieni var arT nosésties uz priek8metiem un virsmam ap
cilvéku. Citi cilvéki var inficéties ar SARS-CoV-2, pieskaroties Siem priekSmetiem vai virsmam un
péc tam pieskaroties savam acim, degunam vai mutei.

Viruss, kas izraisa COVID-19, viegli inficé cilvékus un izplatds no viena cilvéka pie nakama.3
Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2020. gada 11. marta klasificeéja COVID-19 uzliesmojumu
ka pandémiju.*®

Procediiras principi

Aptima SARS-CoV-2 analizé ir apvienotas mérka tverSanas tehnologijas, transkripcijas mediéto
amplifikaciju (TMA) un dualo kinétisko analizi (DKA).

Paraugi tiek savakti un parsatiti uz attiecigajam paraugu transporté$anas mégeném. Sajas
mégenés esoSais transportéSanas Skidums atbrivo RNS mérki un aizsarga to no sabruks$anas
uzglabasanas laika. Veicot Aptima SARS-CoV-2 analzi laboratorija, no paraugiem tiek izolétas
mérka RNS molekulas, mérka tverSana ar magnétiskajam mikrodalinam izmantojot tverSanas
oligomérus. Tver§anas oligoméri satur noteiktu mérka molekulu regionu papildino$as sekvences,
ka arT dezoksiadenozina palieku virkni. Katram meérkim tiek izmantots cits tverSanas oligomérs.
Hibridizacijas darbibas laikd noteiktam sekvencém raksturigie tver§anas oligoméru regioni tiek
piesaistiti noteiktiem mérka molekulu regioniem. Péc tam, samazinot reakcijas temperatiru I1dz
istabas temperattrai, Skidruma tiek iztverts tverSanas oligomérs: mérka komplekss. Si
temperatiras samazinajuma dé| var notikt hibridizacija starp tverSanas oligoméra
dezoksiadenozina apgabalu un pie magnétiskajam dalinam kovalenti saistitajam poli-
dezoksitimidina molekulam. Mikrodalinas, tostarp tam piesaistitds notvertas mérka molekulas, ar
magnétu palidzibu tiek aizvirzitas uz reakcijas trauka sanu, un nostadinatais Skidrums tiek
aspiréts. Dalinas tiek nomazgatas, lai atbrivotos no parauga matricas atliekam, kas var saturét
amplifikacijas reakciju inhibitorus. Péc mérka tverSanas darbibu pabeigSanas paraugi ir gatavi
amplifikacijai.

Mérka amplifikacijas testu pamata ir papildu oligonukleotida praimeru spéja tikt specifiski
atdzesétiem un veicinat mérka nueklinskabes virknu enzimatisko amplifikaciju. Aptima SARS-CoV-2
analize replicé specifiskus SARS-CoV-2 virusa RNS regionus. RNA amplifikacijas produktu
sekvences (amplikonu) nosaka ar nukleinskabes hibridizaciju. Vienas virknes hemiluminiscences
nukleinskabes zondes, kas ir unikalas un papildina noteiktu katra mérka amplikona un iekSé&ja
kontrolmateriala (IC) amplikona reg@ionu, ir apzimétas ar dazadam akridina estera (AE) molekulam.
AE markétas zondes tiek apvienotas ar amplikonu, lai raditu stabilus hibridus. Hibridizéto zondi no
nehibridizétas zondes atskir selekcijas reagents, kas apstadina nehibridizétas zondes signalu.
NoteikS8anas darbibas laika ar apziméta hibrida izstarota gaisma tiek mérita luminometra ka fotonu
signali un izteikta relativas gaismas vienibas (RLU). DKA tehnologija lauj noteikt markéto zonzu
kinétisko profilu signalu atSkiribas; kinétiskie profili tiek iegdti, izmantojot noteikSanas nolasiSanas
laika iegitos fotonu izvades mérijumus. IC signala hemiluminiscences noteikSanas reakcijai piemtt
loti strauja kinétika jeb ta saucamais signala kinétikas tips. SARS-CoV-2 signala hemiluminiscences
noteikS8anas reakcijai piemit relativi Iénaka kinétika jeb ta saucamais kvéldiega kinétikas tips.
Analizes rezultatus nosaka robezvértiba, kas balstita uz kopé&jo RLU un kinétiskas Iiknes tipu.

Aptima SARS-CoV-2 analize pastiprina un nosaka divus konservétos ORF1ab géna apgabalus
viena reakcija, izmantojot vienu un to pasu td saucamo kvéldiega kinétiskas tipu. Abi regioni nav
diferencéti, un viena vai abu regionu amplifikacija rada RLU signalu. Analizes rezultatus nosaka
robezvértiba, kas balstita uz kop&jo RLU un kinétiskas ltknes tipu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A

LietoSanai in vitro diagnostika. Rlpigi izlasiet visu So lietoSanas instrukciju un sistémas
Panther/Panther Fusion operatora rokasgramatu.

Sis procediras drikst veikt tikai darbinieki, kas ir atbilsto$i apmaciti §Ts analizes lietodana un
darba ar iespéjami infekcioziem materialiem. Ja materiali izSlakstas, nekavéjoties veiciet
dezinfekciju saskana ar iestades procedaram.

Rikojieties ar visiem paraugiem un apstradajiet tos t3, it ka tie bdtu infekciozi, ievérojot labas
mikrobiologiskas prakses un procediru (GMPP) pamata eso$o laboratorijas praksi un
proceduras. Skatiet Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) pagaidu vadIlinijas attieciba

uz biologisko droSibu laboratorija saistiba ar koronavirusa slimibu (COVID-19).
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-
disease-(covid-19).

Paraugi var bt infekciozi. Veicot $o testu, ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Laboratorijas vaditajam ir janosaka piemérotas lietoSanas un likvidéSanas metodes.
Diagnostikas proceddru drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir atbilsto$i apmaciti rikoties ar
infekcioziem materialiem.®

Ja, pamatojoties uz pasreizéjiem kliniskajiem skrininga kritérijiem, ko ieteikuSas sabiedribas
veselibas iestades, ir aizdomas par inficeésanos ar SARS-CoV-2, paraugi ir janem, ievérojot
atbilstoSos infekciju kontroles piesardzibas pasakumus.

lzmantojiet tikai komplektacija ieklautos vai noraditos vienreiz lietojamos laboratorijas
izstradajumus.

Nemot un apstradajot paraugus no personam, kas varétu bat inficéjusas ar SARS-CoV-2,
izmantojiet atbilstoSus individualas aizsardzibas lidzeklus, ka noradits CDC pagaidu vadlinijas
attieciba uz biologisko droS$ibu laboratorijas darba ar paraugiem, kas saistiti ar 2019. gada
jauno koronavirusu (2019-nCoV) (CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling
and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)).

Rikojoties ar paraugiem un reagentiem, lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus bez pldera,
aizsargbrilles un laboratorijas halatu. Péc rikoSanas ar paraugiem un reagentiem rdpigi
nomazgajiet rokas.

Atbrivojieties no visiem materialiem, kas ir saskarusies ar paraugiem un reagentiem,
atbilstoSi piemérojamajiem valsts, starptautiskajiem un regionalajiem noteikumiem.

Deriguma termini, kas noraditi uz paraugu lizéSanas mégeném Panther Fusion Specimen Lysis
Tubes, paraugu lizéSanas mégeném Hologic Specimen Lysis Tubes, paraugu nem$anas
komplekta Aptima Multitest Collection Kit, paraugu nemSanas komplekta Aptima Unisex Swab
Specimen Collection Kit, paraugu parneSanas komplekta Aptima Specimen Transfer Kit un
paraugu nemsanas komplekta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit, attiecas uz
parauga parneSanu uz mégeni, nevis uz parauga testéSanu. Ja paraugi, kuri ir nemti/parnesti
pirms ST deriguma termina, tiek transportéti un uzglabati atbilstosi lietoSanas instrukcija
sniegtajiem noradijumiem, tie ir derigi testéSanai pat tad, ja deriguma termins ir pagajis.
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K. Lai nodrosinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievérojiet
atbilstoSus uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitdte apstaklos, kuros netiek
ievéroti ieteiktie parvadasanas nosacijumi.

L. Testejot siekalu paraugus, kas netika uzglabati atbilstoSi noraditajiem apstakliem, var
palielinaties nederiga rezultata risks.

M. Darba ar paraugiem nepielaujiet savstarpéju piesarnosSanos. Paraugi var saturét |oti augstu
virusu vai mikroorganismu koncentraciju. Parliecinieties, ka paraugu tvertnes savstarpégji
nesaskaras, un izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot tos pari atvértam tvertném. Ja
cimdi nonak saskaré ar paraugiem, tie ir jamaina.

N. Nelietojiet reagentus un kontrolmateriadlus péc deriguma termina beigam.

O. Glabajiet analizes komponentus ieteicamajos glabasanas apstaklos. Plasaku informaciju
skatiet sadala Reagentu uzglaba$anas un apstrades prasibas (5. Ipp.) un Sistémas Panther
testa proceddra (14. Ipp.).

P. Neapvienojiet nekadus analizu reagentus vai Skidrumus. Nepiepildiet reagentu vai Skidrumu
tvertnes Ildz malam; sistéma Panther parbauda reagentu lTmeni.

Q. Nepielaujiet reagentu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarnoSanu.

R. lekarta nedrikst lietot materialus, kas var saturét guanidina tiocianatu, vai jebkadus guanidinu
saturoSus materiadlus. Kombinacija ar natrija hipohloritu var rasties augstas reagétspéjas un
vai toksiski savienojumi.

S. Saja komplekta ieklautais reagents ir markéts ar riska un dro$ibas simboliem.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegtu jlasu
regionam atbilsto$o informaciju par bistamibu, skatiet jisu regionam atbilsto$o droSibas datu lapu, kas
ir pieejama droSibas datu lapu biblioteékas vietné www.hologicsds.com.

Izlases reagents
BORSKABE 1-5%
BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

Mérka tverSanas reagents
EDTA 1-5%
LITIJA HIDROKSIDS, MONOHIDRATS 1-5%

H412 — kaitigs Gdens organismiem, ar ilgstoSu iedarbibu
H402 — kaitigs ddens organismiem

Reagentu uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Talak noradttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba no 2 °C Iidz 8 °C temperatira (atdzesétus):
Amplifikacijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Amplification Reagent
Enzimu reagents Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reagent
Zondésanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Probe Reagent
lek&€jais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Internal Control
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Pozitivais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Positive Control
Negativais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Negative Control

B. Talak noraditie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba no 2 °C Idz 30 °C temperatdra:

______
______

Selekcijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Selection Reagent
C. Talak noradttie reagenti ir stabili, ja tos uzglaba 15 °C Iidz 30 °C temperatdra (istabas
temperatira):
Mérka tverSanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Target Capture Reagent
Mazgasanas Skidums Aptima Wash Solution
Skidruma deaktivizéanas buferis Aptima Buffer for Deactivation Fluid
Ellas reagents Aptima Oil Reagent

D. Darba mérka tverSanas reagents Working Target Capture Reagent (WTCR) ir stabils
30 dienas, ja to uzglaba no 15 °C Iidz 30 °C temperatira. Neatdzesét.

E. Enzimu readents, amplifikacijas reagents un zondésanas reagents ir stabili 30 dienas péc
8kidinasanas, ja tos uzglaba 2 °C lidz 8 °C temperatara.

F. lzmetiet neizmantotos, lietoSanai sagatavotos reagentus un darba mérka tverSanas reagentu
(WTCR) péc 30 dienam vai art péc galvenas partijas deriguma termina beigam (atkariba no
ta, kur§ datums iestajas pirmais).

G. Kontrolmateriali ir stabili I1dz uz to flakona noraditajam datumam.
H. Reagenti, kas tiek uzglabati sisttma Panther, taja ir stabili 120 stundas.

|.  ZondéSanas reagents un lietoSanai sagatavotais zondé$anas reagents ir gaismjutigs.
Uzglabajiet reagentus vietd, kas pasargata no gaismas iedarbibas. Noradita skidinataju
stabilitates aprékina pamata ir atS8kaidita zondésanas reagenta paklau$ana divu 60 W
fluorescéjoSo spuldzu iedarbibai 17 collu (43 cm) attaluma 12 stundu garuma temperatira,
kas zemaka par 30 °C. AtSkaidita zondéSanas reagenta paklauSana gaismas iedarbibai
attiecigi jasamazina.

J. Péc istabas temperatlras sasniegSanas dazas kontrolmateriala mégenés esosais Skidrums var
klit dulkains un taja var paradities nogulsnes. Tas, ka kontrolmaterials ir dulkains vai taja ir
nogulsnes, neietekmé kontrolmateriala veiktspé&ju. Kontrolmaterialus var izmantot neatkarigi no ta,
vai tie ir dzidri vai dulkaini/ar nogulsném. Ja nepiecieSami dzidri kontrolmateriali, izSkidinadSanu var
paatrinat, tos inkubéjot istabas temperatiras diapazona aug$éeja dala (15-30 °C).

K. Nesaldéjiet reagentus.

Aptima SARS-CoV-2 — sistéma Panther 6 AW-22752-2901 Parsk. 004



Aptima™ SARS-CoV-2 Visparigainformacija

Paraugu nemsana un uzglabasana

Parauga materials — no pacienta nemts kliniskais materials, kas ievietots piemérota
transportéSanas sistéma. Aptima SARS-CoV-2 analizes gadijuma tas ietver NF, deguna, deguna
gliemeznicas vidusdalas un OF uztriepes paraugu vai nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un
deguna aspiracijas paraugu savak$anu virusu transporté$anas vidé (VTM/UTM), fiziologiskaja
8kiduma, Amies Skidruma vai parauga materialu transportéSanas vidé (STM). LietoSanai kopa ar
analizi var savakt art siekalu paraugu.

Paraugi — attiecas uz visparigaku terminu, kas ietver jebkadu materialu, ko izmanto testéSanai
sistéma Panther, tostarp parauga materialus, parauga materialus, kas parnesti paraugu lizésanas
mégené Panther Fusion, Hologic paraugu lizéSanas mégené ar cietu vacinu, paraugu
transportéSanas mégené Aptima, vairaku testu paraugu transportéSanas mégené Aptima, Hologic
savak$anas mégené ar satverSanas vacinu tieSai uztriepes paraugu parnesanai, un
kontrolmaterialus.

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.

Piezime. NodroSiniet, lai darb& ar parauga materialiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas.
Pieméram, izmetiet izlietotos materialus, neparvietojot pari atvértam mégeném.

Uztriepes parauga materiala nemsana

Nemiet NF uztriepes, deguna uztriepes un OF uztriepes paraugus saskana ar standarta metodi,
izmantojot vates kocinu ar poliestera, viskozes vai neilona uzgali. Nekavéjoties ievietojiet uztriepes
paraugu 3 ml VTM vai UTM. Uztriepes paraugus var ievietot ari fiziologiskaja skiduma, Amies
8kidruma vai STM. Uztriepes paraugu nemsanas komplektu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit un paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit
var izmantot OF un deguna uztriepes paraugu nemsanai. Uztriepes paraugu nem8anas komplektu
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwab paredzéts izmantot OF un
deguna uztriepes paraugu nemsanai. Uztriepes paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit - FLOQSwab paredzéts izmantot deguna gliemeznicas vidusdalas un
NF uztriepes paraugu nemsanai.

Péc panems$anas paraugus, kas ievietoti VTM/UTM, var uzglabat 2-8 °C temperatara lidz
96 stundam pirms to parvietoSanas uz paraugu lizéSanas mégeni Specimen Lysis Tube vai
parneSanas mégeném, ka aprakstits nakamaja sadala par paraugu apstradi. AtlikuSo paraugu
tilpumu var uzglabat =-70 °C temperatara.

Péc panem$anas paraugus mégenés Aptima Multitest Tube un Hologic Direct Load Capture Cap
var uzglabat no 2 °C hdz 30 °C temperatira ne ilgak ka 6 dienas.

Piezime. Paraugus, kas savakti vairaku testu paraugu transporté$anas mégené Aptima
un Hologic savak$anas mégené ar satverSanas vacinu tiesai uztriepes paraugu
parnesanai, ieteicams uzglabat ar vacinu, novietojot vertikali stativa.

Nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un deguna aspiracijas paraugu nemsana

Nemiet nazofaringealas skaloSanas/aspiracijas un deguna aspiracijas paraugus saskana ar
standarta metodém.
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Siekalu parauga materiala nemsana

Savaciet 1 ml +/- 0,2 ml siekalu paraugu standarta savak$anas mégené ar 1 ml atzimi. PalGdziet
subjektiem sakrat siekalas mutes dobuma, pieméram, imitéjot koslaSanu, vismaz 30 sekundes,
un tad izsplaut siekalas paraugu savakSanas mégené. Savakto siekalu paraugu var uzglabat
15 °C Iidz 30 °C temperatira Iidz 12 stundam pirms to pievieno 4 ml +/- 0,4 ml barotnei (MEM),
lai péc tam atSkaiditu un sajauktu. Paraugus, kas atSkaiditi barotné MEM, var uzglabat 15 °C
l1dz 30 °C temperatara I1dz 2 stundam pirms 500 pl atSkaiditu siekalu parvietoSanas uz paraugu
lizéSanas mégeni Specimen Lysis Tube vai parneSanas mégeném, ka tas aprakstits nakamaja
sadala par paraugu apstradi. Apstradatos paraugus var uzglabat no 2 °C Iidz 30 °C temperatura
[idz 6 dienam.

Paraugu apstrade

Aizvakotu mégenu darbpliisma, izmantojot Aptima SARS-CoV-2 analizes programmatiiru

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Pirms testéSanas sisttma Panther parnesiet 500 pl panemta parauga materiala® uz paraugu
lizéSanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube.

*Piezime. Testéjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lldz istabas
temperatarai.

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu parnesanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube

A. Pirms testéSanas sisttma Panther parnesiet 1 ml panemta parauga materiala* uz paraugu
parneSanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube**.

*Piezime. Testéjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lildz istabas
temperatarai.

**Pjezime. Ka alternativu var izmantot neizmantotu mégeni Aptima Multitest Tube vai
Aptima Unisex Tube.

B. CieSi aizvakojiet paraugu parneSanas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube.

C. Uzmanigi apgrieziet mégeni otradi 2—3 reizes, lai nodrosinatu pilnigu parauga samaisiSanos.

Ar paraugu panemsanas komplektu Aptima Multitest Collection Kit nemtu paraugu apstrade

A. Péc panemta parauga* ievietoSanas mégené Aptima Multitest Tube, izmantojot paraugu
nemsSanas komplektu Aptima Multitest Collection Kit, turpmaka apstrade nav nepiecieSama.

*Piezime. Testégjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperatarai.
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Neaizvakotu mégenu darbplisma, izmantojot Aptima SARS-CoV-2 analizes programmatiru

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A

E.

Atveriet paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube ar caurduramo vacinu.
Caurduramo vacinu var paturét, vai nakamaja posma var izmantot rezerves cieto vacinu.

. Pirms testéSanas sistema Panther parnesiet 500 pl parauga materiala uz paraugu liz€éSanas

mégeni Panther Fusion Specimen Lysis Tube ar caurduramo vacinu vai rezerves cieto vacinu.

Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskrivéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet vacinus pari citiem
paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja konstatéjat

burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot sterilu vates
kocinu vai [1ldzigu metodi).

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizésanas mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar
cieto vacinu

A

F.

Atveriet paraugu lizéSanas mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar cieto vacinu un paturiet
vacinu.

Pirms testéSanas sistéma Panther parnesiet 500 pl parauga materiala uz paraugu lizéSanas
mégeni Hologic Specimen Lysis Tube ar cieto vacinu.

leteicams uzlikt mégenei atpakal vacinu un tris reizes uzmanigi apgriezt to otradi, lai
nodroSinatu virusu inaktivaciju un homogénu maisijumu.

Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskrivéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet vacinus pari citiem
paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja konstatéjat
burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot sterilu vates
kocinu vai [idzigu metodi).

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Ar paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit nemtu
paraugu apstrade

A.

Péc panemta parauga* ievietoSanas mégené Hologic Direct Load Capture Cap Tube
turpmaka apstrade nav nepiecieSama.

*Piezime. Testégjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lidz istabas
temperatirai.
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B. Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskravéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

C. Nonemiet un izmetiet vacinu un uztriepi. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet
vacinus pari citiem paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja
konstatéjat burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot
sterilu vates kocinu vai lidzigu metodi).

Piezime. Ja vacin$ uztriepi nesatver, atkartoti aizvakojiet mégeni, lai parliecinatos, ka
uztriepe ir satverta un iznemta no mégenes. Mégenes Direct Load Capture Cap, kuras
atrodas uztriepe, nedrikst ievietot sisttma Panther.

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

D. Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Ar vairaku testu uztriepes paraugu vaksanas komplektu Aptima nemtu paraugu apstrade

A. legustiet un ievérojiet paraugu lizéSanas mégenes Panther Fusion (A darbiba) vai paraugu
lizéSanas mégenes Hologic ar cieto vacinu (A darbiba) lietoSanas instrukcijas.

B. Pirms testéSanas sistema Panther parnesiet 500 ul panemta parauga no vairaku testu
paraugu mégenes Aptima uz paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion vai paraugu
lizéSanas mégeni Hologic, ka tas aprakstits iepriek$€jas sadalas par paraugu apstradi.

Paraugu uzglabasana
A. Paraugus sistéma Panther var arhivét papildu testéSanai velak.

B. Paraugu uzglabasana pirms vai péc testéSanas

1. Paraugi mégené Aptima Multitest Tube, Aptima Specimen Tube, Hologic Direct Load

Capture Cap Tube vai Specimen Lysis Tube ir jauzglaba vertikali stativa Sados apstaklos:
* no 2 °C Iidz 30 °C temperatira ne ilgak ka 6 dienas.

2. Paraugi japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.

3. Ja testétie paraugi ir jasasaldé vai jatransporté, nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet
paraugu mégeném jaunus necaurduramos vacinus. Ja paraugi jatransporté testéSanai uz
citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms vacinu nonemsanas paraugu
transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar 420 relativo centrbédzes spéku
(RCF), lai viss 8kidrums nostatos mégenes apaksa. Nepielaujiet izSlakstiSanos un
savstarpéju piesarnosanu.

Paraugu transportésana

levérojiet paraugu glabasanas nosacijumus, k& aprakstits sadala Paraugu nems$ana un
uzglabasana 7. lpp..

Piezime. Paraugi ir japiegada saskana ar spéké& esosSajiem valsts, starptautiskajiem un
regionalajiem transportésanas noteikumiem.
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Paraugu apvieno$ana kopas — piemérotas stratégijas noteik§ana isteno$anai un
uzraudzibai

Apsverot paraugu apvieno$anu, laboratorijam janovérté apvieno$anas stratégijas piemérotiba,

pamatojoties uz pozitivo raditaju testéjamaja populacija un kopparaugu testéSanas darbplismas
efektivitati.

Paraugu sagatavosana apvienosanai kopa
LietoSanai ar Aptima SARS-CoV-2 analizi ir apstiprinati kopparaugu testéSanai ir pieméroti $adi
aug$éjo elpcelu paraugi: nazofaringealie, orofaringealie, deguna gliemezZnicas vidusdalas un
deguna uztriepes paraugi, kas savakti paraugu transportésanas vidé (STM). Katrai paraugu
kopai jasastav no tiriem, ar STM sagatavotiem paraugiem. leteicama kopparaugu testéSanas
darbplisma ir aprakstita talak.

Paraugi, kas jasavac paraugu nemsanas mégenés ar 2,9 ml STM
Paraugu sagatavosanas noradijumi paraugiem, kas apkopoti tieSi visparigaja mégené

Veiciet talak aprakstito proceddru, apvienojot kopas paraugus, kas savakti 2,9 ml STM,
parnesot atseviSskus paraugus tiesi tuk§a mégené saskana ar sistémas Panther vai Panther
Fusion sistémas operatora rokasgramata noraditajam specifikacijam.

A. Panemiet ar sistému Panther savietojamu tukSu mégeni.
B. Nosakiet vajadzigo tilpumu no katra atseviSka parauga, pamatojoties uz izmantojamas

paraugu kopas lielumu. Paraugiem, kas savakti 2,9 ml STM, pirms testéSanas nav
nepiecieSama papildu atSkaidiSana ar STM.

Piezime. Katra atseviska parauga ieteicamais kopéjais tilpums ir atkarigs no izmantotas
mégenes izmériem. Hologic parstavis var sniegt ieteikumus attieciba uz minimalajam tilpuma
prasibam apstrades veikSanai sisttma Panther.

C. Pirms testéSanas sistéma Panther rlpigi parnesiet noteikto katra atsevi§ka parauga tilpumu
no mégeném, kas satur 2,9 ml STM, uz tuk§o mégeni.

D. Nodrosiniet katra sagatavota kopparauga homogénu maisijumu.

E. Ja nepiecieSams, paturiet atseviSkus paraugus papildu testéSanai.
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Sistema Panther

Talak ir noraditi Aptima SARS-CoV-2 analizes readenti, kas paredzéti lietoSanai ar sistému
Panther. Blakus reagenta nosaukumam ir noraditi arT reagentu identifikacijas simboli.

Komplektacija ieklautie reagenti un materiali
Aptima SARS-CoV-2 analizes komplekts PRD-06419
250 testi (2 kastes)

Aptima SARS-CoV-2 atdzeséta karba (1. no 2 karbam)
(péc sanemsanas uzglabat no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira)

Daudzums
Simbols Komponents 250 testu
komplekts
A Amplifikacijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Amplification Reagent 1 flakons
Neinfekciozas izzavétas nukleinskabes buferskiduma, kas satur <6% apjoma
palielinataja.
E Enzimu reagents Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reagent 1 flakons
Apgriezta transkriptaze un RNS polimeréaze, izZavétas HEPES buferskiduma,
kas satur <10% apjoma palielinasanas reagenta.
P Zondésanas reagents Aptima SARS-CoV-2 Probe Reagent 1 flakons
Neinfekciozas hemiluminiscences DNS zondes, izzavéts sukcinata
buferskiduma, kas satur <6% mazgajama lidzek/a.
IC lekSéjais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Internal Control 1 flakons
Aptima SARS-CoV-2 istabas temperatiirai paredzéta karba (2. no 2. karbam)
(péc sanemsanas uzglabat no 15 °C lidz 30 °C temperatira)
Daudzums
Simbols Komponents 250 testu
komplekts
AR Amplifikacijas Skidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Amplification 1x27,7ml

Reconstitution Solution
Konservantus saturo$s tdens Skidums.

ER Enzimu $kidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Enzyme Reconstitution Solution 1 x 11,1 ml
HEPES buferskidums, kas satur virsmaktivo vielu un glicerinu.

PR Zondésanas $kidinatajs Aptima SARS-CoV-2 Probe Reconstitution 1x35,4ml
Solution
Sukcinata buferskidums, kas satur <6% detergenta.

S Selekcijas reagents Aptima SARS-CoV-2 Selection Reagent 1x 108 ml
600 mM boréata buferskiduma, kas satur virsmaktivo vielu.

TCR Mérka tver$anas reagents Aptima SARS-CoV-2 Target Capture Reagent 1 x 54 ml
Buferéts sals Skidums, kas satur cietas fazes un tverSanas oligomérus.

AtSkaidiSanas manSetes 3

Galvenas partijas svitrkodu lapa 1 lapa
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NepiecieSamie un atseviski pieejamie materiali

Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Sistéma Panther

Analizes Skidrumu komplekts Aptima Assay Fluids Kit

(Mazgasanas Skidums Aptima Wash Solution, Skidruma deaktivizéSanas buferis Aptima
Buffer for Deactivation Fluid un ellas reagents Aptima Oil Reagent)

Automatiskas noteikSanas komplekts Aptima Auto Detect Kit
Vairaku mégenu bloki (MTU)

Atkritumu maisu komplekts Panther Waste Bag Kit
Atkritumu tvertnes parsegs Panther Waste Bin Cover

Vai izpildes cikla komplekts Panther Run Kit

satur MTU, atkritumu maisus, atkritumu tvertnu pérsegus, analizes Skidrumus un
automatiskas noteikSanas Skidumus

Vienreizlietojamie uzgali, 1000 pl, filtréti, vaditspéjigi, Skidrumu uztverosi.
Ne visi izstradajumi ir pieejami visos regionos. Lai iegatu informaciju
par attiecigo regionu, sazinieties ar savu parstavi

Aptima SARS-CoV-2 kontrolmaterialu komplekts

PC — pozitivais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Positive Control. Neinfekcioza
nukleinskabe buferéta skiduma, kas satur <6% mazgéasanas lidzekla. Daudzums
5x1,7ml

NC — negativais kontrolmaterials Aptima SARS-CoV-2 Negative Control. BuferSkidums,
kas satur <56% mazgasanas lidzekla. Daudzums 5 x 1,7 ml

Paraugu nem3anas komplekts Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - CLASSIQSwabs

Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit

Paraugu parneSanas komplekts Aptima Specimen Transfer Kit — apdrukajams

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male
Urethral Swab Specimens (abu dzimumu uztriepes paraugu savakSanas
komplekts, kas paredzéts endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes

paraugiem)

Paraugu lizéSanas mégenes Panther Fusion Specimen Lysis Tubes,
100 iepakojuma
mégene satur 0,71 ml STM ar caurduramu vacinu

Paraugu lizéSanas mégenes Hologic Specimen Lysis Tubes, 100 katra
mégene satur 0,71 ml STM ar cieto vacinu

Katal. nr.
303095
303014 (1000 testi)

303013 (1000 testi)
104772-02

902731

504405

303096 (5000 testi)

901121
(10612513 Tecan)

903031
(10612513 Tecan)

MME-04134
(30180117 Tecan)

MME-04128
PRD-06420

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

PRD-04339

PRD-06554
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Katal. nr.
Balinatajs, 5-7% (0,7-1,0 M) natrija hipohlorita Skidums —
Vienreiz lietojamie cimdi —
Necaurdurami rezerves Vvacini 504415
Hologic cietais vacin$ lietoSanai kopa ar PRD-06951* un PRD-06952%, PRD-07028
100 vacini iepakojuma
* vienreiz lietojams vacin$ Hologic paraugu savak$anas mégenei Hologic Direct Load
Capture Cap (PRD-06951 un PRD-06952) péc testéSanas neaizvakotu mégenu
darbpldsmas ietvaros
Rezerves vacini 250 testu komplektiem —
Amplifik&cijas un zondéSanas reagentu atskaidisanas Skidumi CL0041 (100 vacini)
Enzimu reagenta $kidinatajs 501616 (100 vacini)
TCR un selekcijas reagents CL0040 (100 vacini)
Papildu materiali
Katal. nr.
Balinataja pastiprinatajs tiriSanai Hologic Bleach Enhancer for Cleaning 302101

virsmu un aprikojuma ikdienas tirisanai

Mégenu kratitajs —

Sistemas Panther testa procedura

Piezime. Papildinformaciju par procediram skatiet sistémas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata.

A. Darba vietas sagatavoSana
Notiriet darba virsmas, uz kuram tiks sagatavoti paraugi un reagenti. Noslaukiet darba virsmas
ar 2,5-3,5% (0,35-0,5 M) natrija hipohlorita Skidumu. Atstajiet natrija hipohlorita Skidumu uz
virsmam vismaz 1 mindti un péc tam noskalojiet ar Gdeni. Nelaujiet natrija hipohlorita

Skidumam izzat. Parklajiet galda virsmu, uz kuras tiks sagatavoti reagenti un paraugi, ar
tiriem absorbéjoSiem laboratorijas galda parsegiem, kuriem ir plastmasas apaks$slanis.

etiketes ir viena krasa.

b. Parbaudiet partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lapa, lai kopa tiktu izmantoti
atbilstoSie reagenti.
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c. Atveriet liofilizéta reagenta flakonu un cieSi ievietojiet atSkaidiSanas mansetes roboto
galu flakona atveré (1. attéls, 1. darbiba).

stingri ievietojiet pudeles atveré (1. attéls, 2. darbiba).

f. Léni apgrieziet savienotas pudeles otradi. Uzgaidiet, [idz Skidums no pudeles ieplust
stikla flakona (1. attéls, 3. darbiba).

g. Ruapigi samaisiet skidumu stikla flakona, grozot flakonu (1. attéls, 4. darbiba).

h. Uzgaidiet, l1dz liofilizétais reagents ir sajaukts ar $kidumu, péc tam atkal apgrieziet
otradi apkopotas pudeles, sasverot tas 45°lenki, lai mazinatu putu veidoSanos (1. attéls,
5. darbiba). Uzgaidiet, lidz viss Skidrums ir ieplidis atpakal plastmasas pudelé.

j.  Uzlieciet atpakal plastmasas pudeles vacinu. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus
un atSkaidi8anas datumu (1. attéls, 7. darbiba).

k. lzmetiet atS8kaidiSanas manseti un stikla flakonu (1. attéls, 8. darbiba).

Izvéles iespéja. Ir atlauta amplifikacijas, enzimu un zondéSanas reagentu papildu
sajauk$ana, izmantojot mégenu kratitaju. Reagentus var sajaukt, ievietojot plastmasas
pudeli ar uzlikto vacinu mégenu kratitaja, kas iestatits uz 20 apgr./min (vai lidzvértigi)
vismaz 5 minites.

Bridinajums. Reagentu atSkaidiSanas laika uzmanieties, lai neveidotos putas. Putas negativi
ietekmé limena noteikSanu sistéma Panther.

Bridinajums. Lai iegitu sagaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstosi jasajauc.

]

.y
--:f‘ff7 *\

1.attéls Sistémas Panther atSkaidiSanas process

2. Sagatavojiet darba mérka tverSanas reagentu Working Target Capture Reagent (WTCR)
a. Nosakiet savstarpgji atbilsto§as mérka tver§anas reagenta (TCR) un iek$€ja
kontrolmateriala pudeles.

b. Parbaudiet reagentu partiju numurus galvenas partijas svitrkodu lap3, lai kopa tiktu
izmantoti atbilstoSie komplekta ieklautie reagenti.
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c. Atveriet mérka tverSanas reagenta (TCR) pudeli un novietojiet vacinu uz tiras,
parsegtas darba virsmas.

d. Atveriet IC pudeli un ielejiet visu tas saturu mérka tverSanas reagenta (TCR) pudelé.
lekséja kontrolmateriala pudelé paliks nedaudz Skidruma.

e. Uzlieciet mérka tverSanas reaggnta (TCR) pudeles vacinu un viegli saskaliniet
Skidumu, lai samaisitu saturu. Sis darbibas laika uzmanieties, lai neveidotos putas.

f. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.
g. lzmetiet iekS€ja kontrolmateriala pudeli un vacinu.

3. Selekcijas reagenta sagatavosana

a. Parbaudiet, vai partijas numurs uz reagenta pudeles atbilst partijas numuram
galvenas partijas svitrkodu lapa.

b. Uz etiketes uzrakstiet operatora inicialus un datumu.

Piezime. Pirms ievieto$anas sistéma rdpigi samaisiet visus reagentus, uzmanigi apvérsot
reagentu pudeles. Apgriezot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas.

C. lepriek$ atSkaiditu reagentu sagatavosSana

1. Pirms analizes sakSanas iepriek$ izSkidinatajiem amplifikacijas, enzimu un zondéSanas
reagentiem ir jasasniedz istabas temperatira (15-30 °C).

Izvéles iespéja. Reagentus var uzsildit l1dz istabas temperatrai, ievietojot atSkaiditos
amplifikacijas, enzimu un zondéSanas reagentus mégenu kratitaja, kas iestatits uz
20 apgr./min (vai Ilidzvertigi) vismaz 25 minutes.

sildiet aizvakoto pudeli temperatiira Iidz 62 °C 1-2 minates. Péc sildiSanas darbibas
zondésanas reagentu var lietot pat tad, ja taja ir palikuSas nogulsnes. Pirms ievieto$anas
sisttma samaisiet zondéSanas reagentu, apgriezot otradi pudeli un uzmanoties, lai
neveidotos putas.

3. Pirms ievietoSanas sistéma ripigi samaisiet katru reagentu, uzmanigi apvérsot reagentu
pudeles. Apgriezot otradi reagentu pudeles, uzmanieties, lai neveidotos putas. ST darbiba
nav nepiecieSama, ja reagenti tiek ievietoti sisttma uzreiz péc sajaukSanas mégenu
kratitaja.

4. Nepiepildiet reagentu pudeles l[dz malam. Sistéma Panther atpazist un noraida pudeles,
kas ir piepilditas [Tdz malam.

5. Lai iegdtu sagaidamos analizes rezultatus, reagenti ir atbilstosi jasajauc.

D. Darbs ar paraugiem, izmantojot paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion Specimen Lysis
Tube vai paraugu parne$anas mégeni Aptima Specimen Transfer Tube

Piezime. Pirms paraugu ievietoSanas sisttma Panther sagatavojiet paraugus saskana ar
sadala Paraugu nem$ana un uzglabasana sniegtajiem paraugu sagatavosanas
noradijumiem.

1. Parbaudiet paraugu mégenes pirms to ievietoSanas stativa. Ja parauga mégené ir burbuli
vai tas tilpums ir mazaks neka parasti, viegli piesitiet mégenes apaksai, lai novirzitu
saturu apaksa.

Piezime. Parliecinieties, ka paraugiem, kas parnesti uz paraugu lizé$anas mégeni Panther
Fusion Specimen Lysis Tube vai paraugu parneSanas mégeni Aptima Specimen Transfer
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Tube, mégené ir pievienots pietiekams parauga tilpums, lai izvairitos no apstrades kladam.
Kad mégené ir pievienots atbilsto§s panemta parauga tilpums, ar $o tilpumu pietiek
3 nukleinskabju ekstrakciju veikSanai.

E. Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizéSanas mégeni Hologic

1. Sagatavojiet paraugus saskana ar sadala Paraugu nemsana un uzglabasana sniegtajiem
paraugu apstrades noradijumiem.

Piezime. Parliecinieties, ka paraugiem, kas parnesti uz paraugu lizésanas mégeni Hologic,

mégené ir pievienots pietiekams parauga tilpums, lai izvairitos no apstrades klidam.

Piezime. Kad Hologic paraugu lizEéSanas mégené (PRD-06554) ir pievienots atbilstos$s

panemta parauga tilpums, ar So tilpoumu pietiek 2 nukleinskabju ekstrakcijam.

Piezime. Izmantojot Aptima SARS-CoV-2 neaizvakoto mégenu analizes programmatdru,
pirms ievietoSanas sistéma Panther nonemiet vacinu no pozitivd un negativa
kontrolmateriala.

F. Sistémas sagatavoSana

1. lestatiet sistemu atbilstoSi noradijumiem, kas sniegti sistemas Panther/Panther Fusion
operatora rokasgramata un sadala Piezimes par procediru. Parliecinieties, vai tiek lietoti
piemérota lieluma reagentu stativi un mérka tverSanas reagenta (TCR) adapteri.

2. levietojiet paraugus.

Piezimes par proceduru
A. Kontrolmateriali

1. Lai varétu pareizi darboties ar sisttmas Panther Aptima analizes programmatdru, ir
nepiecieSams viens kontrolmaterialu paris. Aptima SARS-CoV-2 pozitivos un negativos
kontrolmaterialus var ievietot jebkura stativa pozicija vai jebkura sisttmas Panther
System paraugu nodalijuma josla. Kad tiek izpildits kads no diviem talak noraditajiem
nosacijumiem, tiek sakta pacienta parauga pipetéSana.

a. Sistéma paslaik apstrada kontrolmaterialu pari.

b. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

2. Kad no noteikta reagentu komplekta kontrolmaterialu mégeném ir pipetéts
kontrolmaterials un tas tiek apstradats, saistito komplektu var izmantot pacienta paraugu
apstradei I1dz 24 stundam, ja vien neizpildas nekas no talak noradita.

a. Kontrolmaterialu rezultati nav derigi.
b. Saistitais testa reagentu komplekts ir iznemts no sistémas.
c. Ir parsniegta saistita testa reagentu komplekta stabilitates robeza.

3. Katru Aptima kontrolmateridla mégeni var testét vienu reizi. Méginajums no mégenes
pipetét vairak neka vienu reizi var izraisit apstrades kltdas.

4. Pacienta parauga pipetédana tiek sakta tad, kad tiek izpildits kads no diviem talak
noradttajiem nosacijumiem.
a. Sistéma ir registréti derigi kontrolmaterialu rezultati.

b. Sistéma paslaik notiek kontrolmaterialu para apstrade.

Aptima SARS-CoV-2 — sistéma Panther 17 AW-22752-2901 Parsk. 004



Kvalitates kontrole Aptima™ SARS-CoV-2

B. Temperatira
Istabas temperatira ir no 15 °C Iidz 30 °C.

C. Cimdu talks

Tapat ka darba ar jebkuru reagentu sistému parak liels talka daudzums uz noteiktu veidu
cimdiem var izraisit atvérto mégenu piesarnosanu. leteicams lietot cimdus bez talka.

D. Laboratorijas piesarnojuma uzraudzibas protokols sistémai Panther

Piesarnojumu var veicinat daudzi laboratorijai specifiski faktori, pieméram, testétais tilpums,
darbplisma, slimibu izplatiba un dazadas citas laboratorija veiktas darbibas. Sie faktori ir
janem véra, nosakot piesarnojuma uzraudzibas darbibu biezumu. Piesarnojuma uzraudzibas
intervali ir janosaka, pamatojoties uz katras laboratorijas praksi un proceddram.

Lai nodrosSinatu laboratorijas piesarnojuma uzraudzibu, var veikt talak noradito proceduru,
izmantojot komplektu Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and
Male Urethral Swab Specimens.

1. Markégjiet vates kocinu transportéSanas mégenes ar numuriem, kas atbilst testéjamajiem
apgabaliem.

2. lznemiet uztriepes parauga nems3anas vates kocinu (vates kocinu ar zilu katinu un zalu
uzdruku) no ta iepakojuma, samitriniet vates kocinu paraugu transportéSanas vidé (STM)
un nemiet uztriepes paraugu attiecigaja apgabala, veicot aplveida kustibu.

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené.

4. Uzmanigi parlauziet vates kocina katinu ar Iniju atzimétaja vieta, uzmanoties, lai
neizslakstitu saturu.

5. Veélreiz cieSi noslédziet transportéSanas mégeni ar vacinu.
6. Atkartojiet 2.-5. darbibu katrd apgabala, kura ir janem uztriepes paraugs.

w

E. Ja rezultati ir pozitivi, skatiet sadalu Rezultatu interpretéSana. Lai sanemtu papildinformaciju
par sistémai Panther specifisko piesarnojuma uzraudzibu, sazinieties ar Hologic tehniska
atbalsta dienestu.

Kvalitates kontrole

Ja analizes veikSanas laika rodas problémas, sistéma Panther var atzit procediru vai parauga
rezultatu par nederigu. Paraugi ar nederigiem rezultatiem ir jatesté atkartoti.

Negativie un pozitivie kontrolmateriali

Lai generétu derigus rezultatus, ir nepiecieSama testa kontrolmaterialu komplekta testéSana.
Katru reizi, kad sistema Panther tiek ievietots jauns komplekts vai kad ir beidzies paSreizéjas
derigo kontrolmaterialu kopas derigums, ir jatesté viens negativa analizes kontrolmateriala un
pozitiva analizes kontrolmateriala atkartojums.

Sistema Panther ir konfiguréta ta, lai pieprasitu analizu kontrolmaterialu apstradi administratora
noraditaja intervala I1dz 24 stundam. Sistémas Panther programmatidra bridina operatoru, kad ir
nepiecieSami analizu kontrolmateriali, un nesak jaunus testus, kameér analizu kontrolmateriali nav
ievietoti un nav sakta to apstrade.
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Apstrades laika sistéma Panther automatiski parbauda analizu kontrolmaterialu akcepté$anas
kritérijus. Lai generétu derigus rezultatus, parbaudes kontrolmateridliem ir jaiztur vairakas
deriguma parbaudes, ko veic sistema Panther.

Ja analizu kontrolmateriali iztur visas deriguma parbaudes, tie tiek uzskatiti par derigiem
administratora noraditajam laika intervalam. Kad laika intervals ir pagajis, analizu
kontrolmaterialu derigums sisttéma Panther beidzas, un pirms jaunu paraugu apstrades sakSanas
ir nepiecieSams testét jaunu analiZzu kontrolmaterialu kopu.

Ja kads no analizu kontrolmaterialiem neiztur deriguma parbaudes, sistéma Panther automatiski
atzist ietekmétos paraugus par nederigiem un pirms jaunu paraugu apstrades saksanas
pieprasa jaunas analizu kontrolmaterialu kopas testésanu.

lekSéjais kontrolmaterials

Katram paraugam ar wTCR tiek pievienots iekS€jais kontrolmaterials. Apstrades laika sistémas
Panther programmattra automatiski parbauda iekS€ja kontrolmateriala akceptéSanas kritérijus.
lekSéjais kontrolmaterials nav janosaka paraugiem ar pozitivu SARS-CoV-2 rezultatu. leks€jais
kontrolmaterials ir janosaka visiem paraugiem ar negativiem SARS-CoV-2 mérkiem; paraugi, kas
neatbilst Siem kritérijiem, tiek zinoti ka nederigi. Katrs paraugs ar nederigu rezultatu jatesté atkartoti.

Sistéma Panther ir izstradata, lai precizi parbauditu procesus, veicot proceduras saskana ar Saja
lietoSanas instrukcija un sistémas Panther/Panther Fusion operatora rokasgramata sniegtajiem
noradijumiem.

Rezultatu interpretésana

Sistéma Panther automatiski nosaka paraugu un kontrolmaterialu testu rezultatus. Testa
rezultats var bat negativs, pozitivs vai nederigs.

1. tabula paraditi iesp&jamie rezultati, kas var tikt zinoti péc deriga izpildes cikla, kopa ar
rezultatu interpretacijam.

Tabula 1: Rezultatu interpretacija

SARS-CoV-2 rezultats IC rezultats Interpretacija
Neg. Derigs SARS-CoV-2 nav noteikts.
POS Derigs SARS-CoV-2 ir noteikts.
Nederigs Nederigs Nederigs. Generéjot rezultatu, radas

klada; testét paraugu atkartoti.

Piezime. lek$€jais kontrolmaterials nav janosaka paraugiem ar pozitivu SARS-CoV-2 rezultatu.

Kopparaugu rezultatu interpretacija

Negativs: negativie kopparaugu testéSanas rezultati nav uzskatami par galigiem. Ja pacienta
kiTniskas pazimes un simptomi neatbilst negativam rezultatam un rezultati ir nepiecieSami
pacienta arstéSanai, jaapsver pacienta individuala testéSana. Visiem paraugiem, kuru rezultati ir
negativi, janorada, ka tikusi izmantota paraugu apvienosana kopa.
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Pozitivs: paraugi ar pozitivu kopparaugu testéSanas rezultatu pirms rezultata pazinosanas ir
jatesté atseviski. Paraugi ar zemu virusa koncentraciju kopparaugos var nebut nosakami
samazinatas kopparaugu testéSanas jutibas dél.

Nederigs: Paraugus ar nederigu rezultatu pirms rezultata pazinoSanas ir jatesté atseviski.
Tomeér atkariba no laboratorijas darbplismas un nepiecieSama rezultatu zinoSanas laika
nederiga izpildes cikla gadijuma kopparaugu testéSanu var veikt atkartoti.

lerobezojumi

A

So testu drikst veikt tikai darbinieki, kuri ir apmactti Ts procediras veik$ana. So instrukciju
neieveéroSana var izraisit klidainus rezultatus.

Rezultatu uzticamiba ir atkariga no piemérotu paraugu nemsanas, transportésanas,
uzglabasanas un apstrades.

Izvairieties no piesarnosanas, ievérojot labu laboratorijas praksi un Saja lietoSanas instrukcija
noraditas proceddras.

. Pozitivs rezultats norada, ka ir konstatéta attieciga virusa nukleinskabe. Nukleinskabe var

saglabaties arT péc tam, kad viruss vairs nav dzivotspéjigs.

Aptima SARS-CoV-2 analizi visparéja asimptomatiska skrininga populacija paredzéts
izmantot k& dalu no infekcijas kontroles plana, kas var ietvert papildu profilakses pasakumus,
pieméram, iepriek$ noteiktu sérijveida testéSanas planu vai mérktiecigu augsta riska individu
testéSanu. Negativie rezultati ir uzskatami par pienémumiem, un tie neizslédz pasreizé&jas
infekcijas iespéjamibu vai tas velaku attistibu, kas var bat infekcijas slimibu parnésataju
viduvai cita kontakta cela. lzvértéjot negativos rezultatus, janem véra saistiba ar individa
neseno kontaktu, anamnézi un klinisko pazimju un simptomu klatbatni, kas atbilst COVID-19.

Ar COVID-19 inficéjuSies asimptomatiskie individi var neizdalit pietiekami daudz virusa
koncentracijas, lai sasniegtu testa noteikSanas robezu, tapéc rezultats var bat kltGdaini
negativs.

Simptomu neesamibas gadijuma ir griti noteikt, vai asimptomatiskie individi ir testéti parak
vélu vai parak agri. Tapéc negativi rezultati asimptomatiskos individos var bat individiem, kas
tika testéti parak agri, bet var bat pozitivi vélak, individiem, kas tika testéti parak vélu un kam
var bt infekcijas serologiskas pazimes, vai individiem, kas nekad nav bijusi inficéti.

Ir apstiprinati talak noraditie VTM/UTM veidi.

* Remel MicroTest M4, M4RT, M5 vai M6 preparati;
*  Copan Universal transportéSanas barotne;
«  BD Universal virusu transportéSanas barotne.

Piezime. Nedrikst lietot barotni, kas var saturét guanidina tiocianatu, vai jebkadus
guanidinu saturoSus materialus.
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Panther SARS-CoV-2 analizes veiktspéja

Analitiska jutiba

Aptima SARS-CoV-2 analizes analttiska jutiba jeb noteikS8anas robeza (limit of detection — LoD)
tika noteikta, sérijveida testéjot negativu klinisko nazofaringealo uztriepju koppparaugus, kas
papildinati ar inaktivétu kultivetu SARS-CoV-2 virusu (USA-WA1/2020; BEI Resources; NR-
52281). Tika novertéti desmit katra sérijveida atSkaidijuma atkartojumi, izmantojot abas analizes
reagentu partijas divas Panther sistémas. Tika noteikts, ka LoD ir 0,01 TCIDgo/ml, un ta tika
parbaudita, testéjot papildu 20 atkartojumus ar vienu analizes reagentu partiju. LoD tika
apstiprinata, izmantojot ar fiziologisko Skidumu, Amies Skidrumu un paraugu transportéSanas
vides (STM) uztriepju nems$anas vidi.

Tika veikts I1dzigi izstradats pétijums, lai noteiktu Aptima SARS-CoV-2 analizes analitisko jutibu,
izmantojot siekalu paraugus. Kopparauga negativo klinisko siekalu paraugu matricu papildingja
ar inaktivétu kultivetu SARS-CoV-2 virusu (USA-WA1/2020; BEI resursi: NR-52281). Tika
noteikts, ka LoD ir 0,01 TCIDgo/ml, kas atbilst 0,13 TCIDgp/ml koncentracijai savaktaja siekalu
parauga.

Aptima SARS-CoV-2 analizes analitiska jutiba tika papildus novértéta, izmantojot atsauces
materialu no trim komercialajiem piegadatajiem. Atsauces materiala sérijveida atSkaidijumi tika
veikti STM, un tika testéti 20 vai vairak atkartojumi katra lTmen1, izmantojot abas analizes
reagentu partijas divas Panther sistémas. Atsauces materiali un zemakie atSkaidiSanas Iimeni,
kas nodrosinaja 295% noteikSanu, ir noraditi 2. tabula.

Tabula 2: Komerciala atsauces materiala analitiska jutiba

Piegadatajs Nosaukums Atsauces nr. Partijas nr. Analitiska jutiba
, SARS-CoV-2 NATSARS(COV2)- .
ZeptoMetrix External Run control ERC 324332 83 kopijas/ml
AccuPlex
SeraCare SARS-Cov-2 0505-0126 10483977 83 kopijas/ml
Reference Material
: . SARS-CoV-2 i,
Exact Diagnostic Standard CcOovo19 20033001 83 kopijas/ml

Analitiska jutiba ar paraugu parne$anas meégenes Aptima Specimen Transfer Tube
darbplismu

Aptima SARS-CoV-2 analizes noteikta analitiska jutiba (noteikSanas robeza) 0,01 TCIDgp/ml tika
apstiprinata, izmantojot Aptima paraugu parneSanas mégenes paraugu sagatavo$anas
darbplismu. ApstiprinaSana tika veikta, izmantojot inaktivetu kultivetu SARS-CoV-2 virusu (USA-
QA1/2020; BEI Resources; NR-52281) negativa kliniskaja nazofaringealaja uztriepé,
fiziologiskaja skiduma, Amies Skidruma un paraugu transportéSanas vides (STM) uztriepju
nemsSanas vidé, testéjot 20 atkartojumus ar vienu reagentu partiju (3. tabula).
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Tabula 3: LoD apstiprinasana ar Aptima paraugu parneSanas darbplismu

_ . - om Pozitivo Vid. St. nov.
Meérkis Matrice Derigo n Pozitivo n % KRLU KRLU %VK
NP uztriepes
paraugs 20 20 100% 1063 61 5,8%
Inaktivats STM 20 20 100% 1064 116 10,9%
SARS-CoV-2 Fiziologiskai o 1102
viruss s Skidums 20 20 100% 60 5,4%
Amies o
Skidrums 20 20 100% 1101 51 4.7%
Integritate

Aptima SARS-CoV-2 analizes integritate tika novértéta, izmantojot analizes mérka tverSanas
oligoméru, amplifikacijas praimeru un noteikS8anas zonzu in silico analizi attieciba uz 9896
SARS-CoV-2 sekvencem, kas pieejamas NCBI un GISAID génu datubazes. No analizes tika
iznemta jebkura sekvence ar trikstoSu vai neskaidru sekvences informaciju, ka rezultata pirmaja
analizes mérka regiona tika novértétas 9879 sekvences, savukart otraja mérka regiona — 9880.
In silico analize paradija 100% homologiju ar abu mérka sistému analizes oligomériem 9749
(98,5%) no novertétajam sekvencém un 100% homologiju ar vismaz vienas mérka sistémas
analizes oligomériem 9896 sekvencém. Netika konstatétas sekvences ar identificétam
neatbilstibdm, kas varétu ietekmét abu mérka sistému piesaisti vai veiktspéju.

Analitiskais specifiskums un mikrobiologiskie traucéjumi

Aptima SARS-CoV-2 analizes analitiskais specifiskums tika novértéts, testéjot

30 mikroorganismus, kas parstav parastos elpcelu patogénus vai ciesi saistitas sugas (4. tabula).
Baktérijas tika testétas ar 106 CFU/ml, un virusi tika testéti ar 10° TCID5¢/ml, iznemot gadijumus,
kad noradits citadi. Mikroorganismi tika testéti SARS-CoV-2 inaktivéta virusa klatbatné pie 3x
LoD un bez tas. Aptima SARS-CoV-2 analitiskais specifiskums bija 100% bez mikrobiologisku
traucéjumu pazimem.

Papildus mikroorganismu testédanai tika veikta in silico analize, lai novértétu analizes
specifiskumu attieciba pret 4. tabula noradttajiem mikroorganismiem. In silico analize neuzradija
iesp€jamu krustenisko reaktivitati pret kadu no novértétajam 112 GenBank sekvencém.
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Tabula 4: Aptima SARS-CoV-2 analitiskais specifiskums un mikrobiologisko traucéjumu mikroorganismi

Mikroorganisms

Koncentracija

Mikroorganisms

Koncentracija

Cilvéka koronaviruss 229E

1E+5 TCIDgo/ml

Paragripas viruss 1

1E+5 TCIDgo/ml

Cilvéka koronaviruss OC43

1E+5 TCIDsg/ml

Paragripas viruss 2

1E+5 TCIDgg/ml

Cilvéka koronaviruss HKU1"

1E+6 kopijas/ml

Paragripas viruss 3

1E+5 TCIDgg/ml

Cilvéka koronaviruss NL63

1E+4 TCIDgo/ml

Paragripas viruss 4

1E+3 TCIDgo/ml

SARS koronaviruss'

1E+6 kopijas/ml

A gripa

1E+5 TCIDgo/ml

MERS koronaviruss

1E+4 TCIDsg/ml

B gripa

2E+3 TCIDgo/m

Adenoviruss (pieméram, C1 Ad. 71)

1E+5 TCIDgg/ml

Enteroviruss (pieméram, EV68)

1E+5 TCIDgo/ml

Cilveka metapneimoviruss (hMPV) 1E+6 TCIDgp/ml Rinoviruss 1E+4 TCIDgp/ml
Respiratori sincitidlais viruss 1E+5 TCID5o/ml Legionella pneumophila 1E+6 KVV/mI

Chlamydia pneumoniae 1E+6 IVV/mI Mycobacterium tuberculosis 1E+6 TCIDgo/ml
Haemophilus influenzae 1E+6 KVV/mI Streptococcus pneumoniae 1E+6 KVV/mI
Bordetella pertussis 1E+6 KVV/mI Streptococcus pyogenes 1E+6 KVV/mI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1E+6 kod./ml Streptococcus salivarius 1E+6 KVV/mI
Candida albicans 1E+6 KVV/mI Mycoplasma pneumoniae 1E+6 KVV/mI
Staphylococcus epidermidis 1E+6 KVV/mI Pseudomonas aeruginosa 1E+6 KVV/mI

Cilvéka deguna skalo$anas? -
kopparaugu tests, lai atspogulotu
daudzveidigo mikrofloru cilvéka
elpcelos

Nav piemérojams

" Kultivéts viruss un cilvéka koronavirusa HKU1 un SARS koronavirusa visa genoma attirita nukleinskabe nav talitgji pieejama.
Krusteniskas reaktivitadtes un mikrobiologisko trauc&jumu novérté$anai tika izmantoti HKU1 un SARS koronavirusa IVT, kas atbilst
tiem ORF1ab génu regioniem, kuri ir analizes mérki.
2 Cilveka deguna skalo$anas kopparaugu testésanas vieta tika testéti 30 atseviski negativi kliniskie NF uztriepes paraugi, lai
atspogulotu daudzveidigo mikrofloru cilvéka elpcelos.

Kliniska veiktspéja

Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspéja tika novértéta salidzinajuma ar Panther Fusion
SARS-CoV-2 analizi (Hologic, Inc.), izmantojot atlikuSo klinisko paraugu paneli. Pétijuma nolika
atlikusie kliniskie nazofaringealie paraugi tika nemti no pacientiem ASV ar elpcelu infekcijas

pazimém un simptomiem.

Panther Fusion analizes pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) un negativa procentuala atbilstiba
(NPA) tika aprekinatas ka atsauces rezultats, ka paradits 5. tabula. Aptima SARS-CoV-2 analize
uzradija pozitivu un negativu atbilstibu attiecigi 100% un 98,2% apmeéra.

Nazofaringealas skalo$anas/aspiracijas, deguna aspiracijas, deguna uztriepju un deguna
gliemeznicas vidusdalas uztriepju paraugi ir derigi paraugi elpcelu virusu infekciju noteikSanai.
Tomér So paraugu veidu veiktspéja nav Tpasi novértéta ar Aptima SARS-CoV-2 analizi.
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Tabula 5: Aptima SARS-CoV-2 kiiniska atbilstiba

Panther Fusion SARS-CoV-2 analize

Pozitivs Negativs
Aptima Pozitivs 50 1
SARS-CoV-2 analize Negativs 0 >

Pozitiva procentuala atbilstiba (95% ticamibas intervals): 100% (92,9-100%)
Negativa procentuala atbilstiba: (95% ticamibas intervals): 98,2% (90,4-99,7%)
Kopéja atbilstiba: (95% ticamibas intervals): 99,0% (94,8-99,8%)

Kliniska veiktspéja ar maksligo paneli

Tika noteikta Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspéja, izmantojot paraugu parnesanas
meégenes Aptima Specimen Transfer Tube paraugu sagatavo$anas darbplismu, salidzinajuma ar
maksligo paraugu paneli. Pétljuma noldka tika testéts 115 atlikuSo klinisko nazofaringealo
paraugu panelis, izmantojot gan paraugu lizéSanas mégenes Panther Fusion Specimen Lysis
Tube (paraugu lizEéSanas mégenes), gan paraugu parneSanas mégenes Aptima Specimen
Transfer Tube darbplismas. Visi paraugi tika nemti no pacientiem ASV ar elpcelu infekcijas
pazimém un simptomiem. Panelis sastavéja no 65 SARS-CoV-2 pozitiviem un 50 SARS-CoV-2
negativiem paraugiem. No 65 pozitivajiem paraugiem 40 bija koncentracija 0,5-2x LoD un 25
bija koncentracija 3-5x LoD, k& mérki izmantojot inaktivétu kultivétu SARS-CoV-2 virusu (USA-
QA1/2020; BEI Resources; NR-52281).

Abu paraugu sagatavoSanas darbplismu pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) un negativa
procentuala atbilstiba (NPA) tika aprékinata attieciba pret maksligo paraugu panela paredzamo
rezultatu, ka paradits 6. tabula paraugu parne$anas mégenei Aptima Specimen Transfer Tube
un 7. tabulad paraugu lizéSanas mégenei. Maksligo paraugu noteik§anas raksturlielumi tika
aprékinati péc mérka koncentracijas, ka paradits 8. tabula. Abas paraugu sagatavoSanas
darbplismas novértétajiem paneliem uzradija 100% atbilstibu.

Tabula 6: Paraugu parnesanas mégenes Aptima Specimen Transfer Tube darbplismas veiktspéja
attieciba pret paredzamajiem rezultatiem

Paredzamais rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
Aptima paraugu Pozitivs 65 0 65
parnesanas rezultats Negativs 0 50 50
Kopa 65 50 115

Kopégja atbilstiba: 100% (96,8—-100%)
Pozitivo rezultatu atbilsttba: 100% (94,4—100%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (92,9—-100%)
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Tabula 7: Paraugu liz€Sanas mégenes darbpliismas veiktspéja attieciba pret paredzamajiem rezultatiem

Paredzamais rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
Paraugu lizé$anas Pozitivs 65 0 65
mégenes rezultats Negativs 0 50 50
Kopa 65 50 115

Kopéja atbilstiba: 100% (96,8—100%)
Pozitivo rezultatu atbilstiba: 100% (94,4—100%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (92,9-100%)

Tabula 8: Maksligo nazofaringealo uztriepes paraugu noteik§anas raksturlielumi

Aptima paraugu parnesanas paraugu Paraugu lizé$anas mégenes paraugu
darbplisma darbplisma

Mérka n n % Vid. St. nov. n n % Vid. St.

konc.  Derigs Pozitivs Pozitivs KRLU KkRLU K Derigs Pozitivs Pozitivs KRLU k";:L" %VK

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 1153 113,0 9,8
1,0x LoD 10 10 100 1176 102,1 8,7 10 10 100 1205 24,3 20
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 23

Dabiski inficétu pozitivo paraugu kliniska veiktspéja

Tika novértéta Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspé&ja, izmantojot paraugu parnedanas
mégenes Aptima Specimen Transfer Tube paraugu sagatavo$anas darbplismu, salidzinajuma ar
paraugu lizéSanas mégenes darbplismu, kas parbaudita gan ar Aptima, gan Panther Fusion
SARS-CoV-2 analizi. Pétijuma noldka tika sagatavoti un apstradati tris 15 unikalu SARS-CoV-2
pozitivu nazofaringealas uztriepes paraugu atSkaidijumi, izmantojot abas darbplismas. SARS-
CoV-2 paraugi ieprieks$ tika noteikti kd pozitivi, izmantojot molekularo analizi, ko nav razojis
Hologic.

Pozitiva procentuala atbilstiba Aptima SARS-CoV-2 analizei, izmantojot paraugu parnesanas
mégenes Aptima Specimen Transfer Tube un paraugu lizéSanas mégenes darbpllGsmu, bija
attiecigi 97,5% (87,1-99,6%) un 100% (91,0-100%) salidzindjuma ar Panther Fusion SARS-
CoV-2 analizi, izmantojot paraugu lizéSanas mégenes darbplismu ka atsauci. Paraugu
parneSanas mégenes Aptima Specimen Transfer Tube darbplismas pozitiva procentuala
atbilstiba bija 95,0% (83,5-98,6%) salidzindjuma ar paraugu lizéSsanas mégenes darbplismu ka
atsauci.
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Kliniska veiktspéja ar siekalu paraugiem

303 vienlaikus testétiem subjektiem tika novértéta Aptima SARS-CoV-2 siekalu parauga analizes
klniska veiktspéja salidzindjuma ar SARS-CoV-2 analizi, kam izmanto NF uztriepi. TestéSanas
laika no 303 subjektiem 160 (52,8%) bija viegli simptomi, bet 143 (47,2%) nebija simptomu.
Siekalu paraugiem, kam izmantoja NF uztriepi k& atsauces rezultatu, tika aprékinata pozitiva
procentuala atbilstiba (PPA) un negativa procentuala atbilstiba (NPA), ka tas paradits 9. tabula.
Aptima SARS-CoV-2 analize dazadiem paraugiem uzradija pozitivu un negativu atbilstibu
attiecigi 87,0% un 99,2% apméra.

Tabula 9: Aptima SARS-CoV-2 siekalu paraugu un NF uztriepes paraugu kliniska atbilstiba

NP uztriepes paraugs

Pozitivs Negativs
. Pozitivs 47 2
Siekalas
Negativs 7 245

Piezime. 2 paraugiem bija nederigs rezultats.

Pozitiva procentuala atbilstiba (95% ticamibas intervals): 87,0% (83,0%-96,0%)
Negativa procentuala atbilstiba: (95% ticamibas intervals): 99,2% (97,1%—99,9%)

Kliniska veiktspéja asimptomatiskiem individiem

Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspé&ja individiem bez elpoSanas celu infekcijas
pazimém un simptomiem (asimptomatiskiem individiem) tika novértéta, salidzinot ar EUA
molekularo testu. Izmantojot EUA salidzino$o testu, tika novértéti prospektivi savaktie
nazofaringealas uztriepes paraugi ASV pacientiem, no kuriem 45 paraugi bija pozitivi péc SARS-
CoV-2, un 315 paraugi bija negativi péc SARS-CoV-2 analizes. Pozitiva procentuala atbilstiba
(PPA) un negativa procentuala atbilsttba (NPA) tika aprékinatas attieciba pret EUA salidzinosa
testa rezultatiem. Aptima SARS-CoV-2 analizé asimptomatiskiem individiem PPA un NPA bija
attiecigi 100% un 96,5%, ka tas paradits 10. tabula.

Tabula 10: Asimptomatisko individu NF uztriepes paraugu kliniska atbilstiba

EUA tests
Pozitivs Negativs
Aptima SARS-CoV-2 Pozitivs 45 "
analize Negativs 0 304

Pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) 100% (92,1%—100%)
Negativa procentuala atbilstiba (NPA): 96,5% (93,9%—98,0%)

Péc atkartotas testéSanas ar EUA salidzinoSo testu sesiem (6) no 11 NF uztriepes paraugiem
tika apstiprinati viltus pozitivi rezultati. So 6 paraugu Ct vértibas bija robezas no 35,5 Iidz 38,9,
kas liecina par zemu virusa koncentraciju.
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Kliniska veiktspéja, pirms testéSanas apvienojot kopa lidz 5 paraugiem

Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspéja tika novértéta, izmantojot kopparaugus, kas
sastav no ne vairak ka 5 paraugiem. Pétijuma nolUka tika novértéta 5 paraugu kopu grupa, un taja
tika ieklauti pozitivi un negativi kopparaugi. Katrs pozitivais kopparaugs sastavéja no viena pozitiva
parauga, bet paréjie paraugi bija negativi, savukart negativais kopparaugs sastavéja tikai no
negativiem paraugiem. Pétijuma laika tika novéertéti 50 pozitivie un 20 negativie kopparaugi.
Pétijuma izmantotie pozitivie paraugi aptvéra analizes nosakadmo diapazonu un ietvéra 20% vaji
pozitivu paraugu. Paraugi ieklausanai kopparaugu pétijuma kliniskaja veiktspéja tika izveléti,
pamatojoties uz Ct rezultatiem, kas iegdti ar Panther Fusion SARS-CoV-2 analizi. Sim nolikam
tika izmantota Panther Fusion SARS-CoV-2 analize, jo Panther Fusion SARS-CoV-2 un Aptima
SARS-CoV-2 analizém, vertejot ar FDA atsauces paneli, ir vienada LoD (t. i., 600 NDU/ml).
Pétijuma ieklautie vaji pozitivie paraugi tika definéti ka tadi, kuru Ct vértiba ietilpst Panther Fusion
SARS-CoV-2 analizes LoD 1-2 Ct robezas. Gan apvienotie, gan atseviSkie paraugi tika vertéti ar
Aptima SARS-CoV-2 analizi.

Pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) un negativa procentuala atbilstiba (NPA) tika aprékinatas
attieciba pret paredzamo (atseviSko) rezultatu, ka paradits 11.tab.. tabula. Visi novertétie
pozitivie paraugi kopparauga deva pozitivu rezultatu. Aptima analizes kRLU vértibas neatbilst
mérka koncentracijai, tapéc signala un in silico jutibas analize netika veikta.

Tabula 11: AtseviSku un apvienotu paraugu atbilstiba ar kopparauga lielumu 5

AtseviSku paraugu rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
5 apvienotu Pozitivs 50 0 50
paraugu
rezultits Negativs 0 20 20
Kopa 50 20 70

Kopéja atbilstiba: 100% (94,8—100,0%)
Pozitivo rezultatu atbilstiba: 100% (92,9-100,0%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (83,9-100,0%)

Kliniska veiktspéja, pirms testéSanas apvienojot kopa lidz 5 asimptomatisku pacientu
paraugiem

Aptima SARS-CoV-2 analizes kliniska veiktspé&ja tika novértéta, izmantojot kopparaugus, kas
sastavéja no asimptomatiskiem pacientiem savaktiem paraugiem. Tika novértéts kopparauga
lielums [1dz 5 paraugiem ar pozitiviem un negativiem asimptomatisku pacientu paraugiem. Katrs
pozitivais kopparaugs sastavéja no viena pozitiva parauga, bet paréjie paraugi bija negativi,
savukart negativais kopparaugs sastavéja tikai no negativiem paraugiem. Kopparauga lieluma ar
tris paraugiem gadijuma tika novertéti 32 pozitivie un 32 negativie kopparaugi. Kopparauga
lieluma ar Cetriem paraugiem gadijuma tika novertéti 36 pozitivie un 31 negativais kopparaugs.
Kopparauga lieluma ar pieciem paraugiem gadijuma tika novértéti 36 pozitivie un 30 negativie
kopparaugi. Pétijuma izmantotie pozitivie paraugi aptvéra analizes nosakamo diapazonu, un
katrs kopparaugs ietvéra 25% pozitivos paraugus ar zemu koncentraciju. leklautie paraugi
pétijuma klniskaja veiktspéja tika izvéléti, pamatojoties uz Ct rezultatiem, kas iegati ar Panther
Fusion SARS-CoV-2 analizi. Sim noltdkam tika izmantota Panther Fusion SARS-CoV-2 analize,
jo Panther Fusion SARS-CoV-2 un Aptima SARS-CoV-2 analizém, vértéjot ar FDA atsauces
paneli, ir vienada LoD (t. i 600 NDU/ml). Pétijuma ieklautie vaji pozitivie paraugi tika definéti ka
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tadi, kuru Ct vértiba ietilpst Panther Fusion SARS-CoV-2 analizes LoD 1-2 Ct robezas. Gan
apvienotie, gan atseviSkie paraugi tika vertéti ar Aptima SARS-CoV-2 analizi.

Pozitiva procentuala atbilstiba (PPA) un negativa procentuala atbilstiba (NPA) tika aprékinata
attieciba pret paredzamo (atseviSko) rezultatu, ka tas paradits 12., 13. un 14. tabula.
Kopparauga lieluma ar tris gadijuma vienam no astoniem paraugiem, kas novértéts ar analizes
LoD mérka koncentracija vai aptuvenad koncentracija, bija pozitivs rezultats, testéjot atseviski,
kas netika uzradits, veicot kopparaugu testéSanu. Kopparauga lieluma ar Cetri gadijuma visi
novértétie pozitivie paraugi uzradija pozitivu rezultatu, veicot kopparaugu testédanu. Kopparauga
lieluma ar pieci gadijuma pieciem no deviniem paraugiem, kas novértéti ar analizes LoD meérka
koncentracija vai aptuvena koncentracija, bija pozitivs rezultats, testéjot atseviski, kas netika
uzradits, veicot kopparaugu testéSanu. Aptima analizes kRLU veértibas neatbilst mérka
koncentracijai, tapéc signala un in silico jutibas analize netika veikta.

Tabula 12: Asimptomatisku atsevisku un apvienotu paraugu atbilstiba ar kopparauga lielumu 3

Atsevisku paraugu rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
3 apvienotu Pozitivs 31 0 31
paraugu
rezultits Negativs 1 32 33
Kopa 32 32 64

Kopéja atbilstiba: 98,4% (91,7%—99,7%)
Pozitivo rezultatu atbilstiba: 96,9% (84,3%—99,4%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (89,3%—100%)

Tabula 13: Asimptomatisku atsevisku un apvienotu paraugu atbilstiba ar kopparauga lielumu 4

Atsevisku paraugu rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
4 apvienotu Pozitivs 36 0 36
paraugu
rezultits Negativs 0 31 31
Kopa 36 31 67

Kopéja atbilstiba: 100% (94,6%—100%)
Pozitivo rezultatu atbilstiba: 100% (90,4%—100%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (89,0%—100%)

Aptima SARS-CoV-2 — sistéma Panther 28 AW-22752-2901 Parsk. 004



Aptima™ SARS-CoV-2 Panther SARS-CoV-2 analizes veiktspéja

Tabula 14: Asimptomatisku atsevisku un apvienotu paraugu atbilstiba ar kopparauga lielumu 5

AtseviSku paraugu rezultats

Pozitivs Negativs Kopa
5 apvienotu Pozitivs 31 0 31
paraugu
rezultits Negativs 5 30 35
Kopa 36 30 66

Kopéja atbilstiba: 92,4% (83,5%—96,7%)
Pozitivo rezultatu atbilstiba: 86,1% (71,3%—93,9%)
Negativo rezultatu atbilstiba: 100% (88,6%—100%)
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