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Znakomita czutos¢ analityczna

* Firma Fast Track Diagnostics (FTD) zareagowata na pandemie COVID-19, opracowujgc

test FTD SARS-CoV-2. Jest to test diagnostyczny in vitro, ktéry utatwia rozpoznawanie * Do symul.owanej macierzy oddechowej dodano kwantyfikowana, inaktywowana
zakazen wirusem SARS-CoV-2 u chorych z objawami jak i nieobjawowych nosicieli. termicznie hodowle SARS-CoV-2 (US-WA1/2020).
* Opracowano test w technologii dual target ukierunkowany na gen ORFlabigen N « Przeprowadzono analize Probit w celu obliczenia LoD: 0,0023 TCID50/ml
SARS-CoV-2. (Cl: 0,0015-0,003).
* W procedurze wykrywania genéw wirusa SARS-CoV-2 stosowany jest ten sam barwnik
i kanat detekcji. Technika dual target pozwala na: * LoD potwierdzono badajac 23 pojedyncze prébki (SRM z domieszky hodowli).
» Zwiekszenie czutosci testu Seria LoD Przebadano  Wykryto Wskaznlk’ . Srednia
Patogen PPmi (TCID50/ml) St St wykrywalnosci rtodé Ct SD
» Zoptymalizowane wykrywanie mozliwych mutantow mix m ogolem ogotem (%) wartose
5'UTR ORFlab S E M N 3'UTR 1 23 22 95,7 37,4 0,8
SARS-CoV-2 2 0,0023 23 22 95,7 38,0 0,9
. Regiony startera/sondy . . 3 23 23 100,0 37,4 0,9

Badanie inkluzywnosci in silico pokazuje 100% wskaznik wykrywalnosci na ponad 64 000 sekwencjach z miedzynarodowej bazy danych

N gene ORF1l1ab
oy Pmbnlomlenegeony/ | waik,
Gen N GeneBank + GISAID 64253/64253 100
ORFlab GeneBank + GISAID 65051/65051 100

* 442 sekwencje wykazaty jedno niedopasowanie z testem genu N.

* 317 sekwencji wykazato jedno niedopasowanie z testem ORFlab.

* 0,8% pokrycia miedzy sekwencjami wykazujgcymi niedopasowanie z testem genu N i ORFlab.

* Dzieki strategii dual target, co najmniej jeden z tych dwdch testéw wigze sie bez zadnego
niedopasowania z pozostatymi 747 sekwencjami.

*Wyréb oznakowany znakiem CE-IVD przeznaczony do uzytku diagnostycznego in vitro w UE. Test zostat dopuszczony przez FDA do stosowania przez autoryzowane laboratoria w sytuacjach nagtej potrzeby (EUA). Test zostat dopuszczony wytacznie do
oznaczania pochodzgcego z wirusa SARS-CoV-2 kwasu nukleinowego, nie zas do wykrywania jakichkolwiek innych wiruséw lub patogendw. Test zostat dopuszczony do stosowania wytgcznie przez okres czasu, w ktérym istniejg okolicznosci uzasadniajgce
zezwolenie na stosowanie w sytuacjach nagtej potrzeby dla diagnostyki in vitro do wykrywania i/lub diagnozowania choroby COVID-19 zgodnie z sekcjg 564 (b) (1) ustawy, 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), o ile zezwolenie to wczesniej nie wygasnie lub nie
zostanie wycofane.



Nie zaobserwowano reaktywnosci

krzyzowej in vitro

Lista patogenéw przebadanych pod kgtem
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej

SARS Koronawirus
Koronawirus MERS

Ludzki koronawirus 229E

Ludzki koronawirus HKU1

Ludzki koronawirus OC43

Ludzki koronawirus NL63
Wirus paragrypy 1
Wirus paragrypy 2

Wirus paragrypy 3

Wirus paragrypy 4

Ludzki metapneumowirus
typu A

Ludzki metapneumowirus
typu B

Rinowirus

Streptococcus salivarius

Staphylococcus epidermidis

Legionella sainthelensi

Wirus grypy typu A

Wirus grypy typu B

Syncytialny wirus oddechowy
typu A

Syncytialny wirus oddechowy
typu B

Adenowirus 71

Enterowirus
Chlamydophila pneumoniae
Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumonia
Pratek gruzlicy
Legionella spiritensis

Streptococcus pyogenes

Pneumocystis carinii
(Pneumocystis jirovecii)

Pula poptuczyn z nosa

Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej in silico

*  Analizie in silico poddano 32 szczepy bakterii/wiruséw/grzybéw
z uzyciem narzedzia NCBI BLAST.

*  Podobienstwo sekwencji 280% przypadajace na starter lub
sonde zastosowano jako kryterium potencjalnej reaktywnosci
krzyzowej (rozpatrywanych sze$¢ patogenow).

Brak wptywu potencjalnych
organizmow interferujacych

*  Badanie interferencji ze strony mikroorganizmow
przeprowadzonona ponizszych szesciu

organizmach.

*  Kultury patogenéw ekstrahowane przy wysokim
stezeniu i w obecnosci SARS-CoV-2

3x LoD
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Zakres (%)

Test N Test ORFlab
Fw Pb Rw Fw Pb Rw
Legionella non-pneumophila* 78 67 83 73 74 77
Staphylococcus epidermis 83 63 83 68 57 77
Staphylococcus salivarius 72 60 70 68 70 91
Koronawirus SARS 67 90 78 68 57 95
Rinowirus 83 50 65 59 57 64

Probka

*Sposrod szczepow Legionella non-pneumophila, Legionella sainthelensi i
Legionella spiritensis wykazaty homologie> 80% dla danych starteréw.

Organizm interferujacy (10)

Streptococcus salivarius
Staphylococcus epidermidis
Legionella sainthelensi
Legionella spiritensis

Rinowirus
Koronawirus SARS (szczep
frankfurcki)

ACt
((SARS-CoV2 + 10)

Ct — SARS-CoV-2 Ct)

0,57
0,17
0,23
0,27
0,43

-0,3




Brak wptywu potencjalnych substancji interferujacych

10 substancji interferujgcych (IS) ACt ((IS+SARS-CoV-2)
- o -

przebadanych w obecnosci SARS-CoV-2 Substancja Badane stezenie . caps cov-2 Ct)
(3X LOD)' Petna krew 10% (v/v) 0,8
SARS-CoV-2 wykryto w obecnosci Mucyna (bydieca) 60 pg/m| 0,0
wszystkich 1S z maksymalnym Sad'b“tam' | Ll 20

.. Spray do nosa (xylo 10% (v/v -

przesunieciem Ct 0 1,0 pray (xylo) 6 (v/v) 0.3
Spray do nosa (sole) 10% (v/v) 0,8
v/v = objetos¢ do objetosci, pg/ml = mikrogramy na mililitr, Gwajafenezyna 15,2 mmol/l 0,0
umol/! = mikromole na litr, mmol/l = milimole na litr, mg/ml=  Acetylocysteina 920 umol/!I -0,2
miligramy na mililitr, xylo: ksylometazolina. Nikotyna 6,2 umol/I 0,8
Benzokaina 0,63 mg/ml 0,3
Oseltamiwir 1,5 mg/ml 1,0

Badania kliniczne wykazuja znakomita czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczna

CE IVD, Test RT-PCR
| Dodatni Ujemny

Dodatni 43 0
¢ Komparator 1: CE IVD Zestaw NAAT FTD SARS-CoV-2 0 58

P Uj
e Swieze prébki (15 NPS [z nosogardzieli], 86 Al
OPS [z jamy ustnej i gardta])

Pierwsze badanie:

Dodatnia zgodnosc
100% (43/43) (95% Cl: 91,8, 100)

* Badana populacja: dzieci, mtodziez i procentowa
I S Sakclkiai Ujemna zgodnos¢
doroéli ptci meskiej i zeriskiej ) & 100% (58/58) (95% CI: 93,8, 100)
procentowa
Drugie badanie: Test RT-PCR FDA EUA
| Dodatni Ujemny
e Komparator 2: Zestaw NAAT dopuszczony Dodatni 44 0
przez FDA w ramach EUA [stosowanie w FTD SARS-CoV-2 Ujemny 0 30

sytuacjach nagtej potrzeby]
e Prébki mrozone (NPS - z nosogardzieli)
e Badana populacja: dorosli ptci meskiej i
zenskiej

Dodatnia zgodnosc
procentowa
Ujemna zgodnos¢
procentowa

100% (44/44) (95% Cl: 91,97, 100)

100% (30/30) (95% Cl: 88,65, 100)

SIEMENS .,
Badanie precyzji wykazuje znakomita Healthineers *-*

powtarzalnos¢ i odtwarzalnos¢

Schemat badania: trzy serie i dwa uzywane aparaty,
przeprowadzone przez dwdch operatoréw w ciggu 3 dni.

Wartosé L. Powtarzalnos¢ Odtwarzalnos¢ Powtarzalnos¢ Odtwarzalnosé
Stezenie n
docelowa (SD) (SD) (% CV) (% CV)
0,78 0,95 2,05 2,51
ULoD 105
SARS- (0,68-0,9) (0,73-1,37) (1,8-2,38) (1,92-3,61)
CoV-2 0,48 0,72 1,33 2,01
5x LoD 108
(0,42-0,55) (0,5-1,26) (1,17-1,54) (1,4-3,51)

P

[ Wspatczynnik zmiennosci ]
<5%

Test FTD SARS-CoV-2 wykazuje doskonate dziatanie analityczne i kliniczne.
Jest odpowiedni do swoistego wykrywania SARS-CoV-2.

* Kompleksowe badanie inkluzywnosci in silico wykazuje 100% wskaznik
wykrywalnosci w ponad 64 000 sekwencji z miedzynarodowych baz danych.

* Znakomita czutos¢ analityczna, powtarzalnosé i odtwarzalnosé.

* Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej in vitro i in silico.

* Brak wptywu potencjalnych substancji lub mikroorganizméw interferujacych.

* 100% dodatnia i ujemna zgodnos¢ z dwiema metodami pordwnawczymi na
prébkach klinicznych.




