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Test FTD SARS-CoV-2* Healthinoore
instrukcja uzytkowania

* Instrukcja uzytkowania zawiera informacje ogodlne oraz informacje
techniczne dla uzytkownika dotyczgce przeznaczenia i prawidtowego
uzytkowania, w tym przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
ktore nalezy podj3ac.

* Niniejsza prezentacja ma na celu szczegétowe omowienie analitycznych
i klinicznych wtasciwosci testu FTD SARS-CoV-2.

e Zachecamy uzytkownikow do zapoznania sie z instrukcjq uzytkowania
testu FTD SARS-CoV-2 w celu uzyskania petnych szczegétowych danych
i informac;ji.

 Instrukcja uzytkowania jest dostepna w kilku jezykach i mozna jg pobrac
bezposrednio ze strony internetowej FTD.
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http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/products/ftd-sars-cov-2/

SIEMENS ..,

Test FTD SARS-CoV-2* Healthinoore
Przeznaczenie

e Test FTD SARS-CoV-2 to jakosciowy test amplifikacji kwasow
nukleinowych in vitro do wykrywania kwasow nukleinowych
koronawirusa 2 (SARS-CoV-2 wywotujgcego zespot ciezkiej

niewydolnosci oddechowej) w wymazach
z nosogardzieli oraz jamy ustnej i gardta u pacjentéw
z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami zakazenia

wirusem  SARS-CoV-2 w powigzaniu z  klinicznymi
i epidemiologicznymi czynnikami ryzyka, u ktérych podejrzewa
sie COVID-19.

e Test jest przeznaczony do stosowania pomocniczo
w diagnostyce zakazen wywotanych przez wirusa SARS-CoV-2.
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Test FTD SARS-CoV-2 Healthineore
Czutosc analityczna (granica wykrywalnosci, LoD)

* Wyizolowane i skwantyfikowane RNA rozcienczono w buforze TE* i zbadano w tescie PCR FTD SARS-
CoV-2 w czasie rzeczywistym (24 powtdrzenia / poziom stezenia).

* Granica wykrywalnosci (LoD) okreslono na podstawie analizy Probit (95% wykrywalnosci).

* Nie przeprowadzono izolacji (zaden wzorzec do izolacji nie byt dostepny dla laboratoriow BSL2).

RNA wirusa SARS-CoV-2 w ludzkich komodrkach

BetaCoV/Niemcy/BavPat1/2020 p.1

Granica wykrywalnosci 95% Cl
(LoD) (kopie/mL)
(kopie/mL)
SARS-CoV-2 1155 11,55 kopie/reakcja ]
LoD = granica wykrywalnosci, kopie/mL = kopie na mililitr, Cl = przedziat ufnosci

* Roztwor Tris-EDTA, pH 8 4
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Test FTD SARS-CoV-2 Healthincers -
Swoistos¢ analityczna in vitro oraz ogdlne informacje o analizach in

silico

Specyficznos¢ analityczna testu multipleksowego PCR to zdolnos¢ pomiaru do mierzenia wytacznie
docelowego wirusa SARS-CoV-2.

* Reaktywnosc krzyzowa: Zdolnos¢ testu do specyficznego wykrywania docelowych patogendw, ale nie
zadnych innych organizmow w probkach biologicznych.

* Wyniki fatszywie dodatnie: Pewnos¢, ze wyniki testu nie bedg fatszywie dodatnie w przypadku oznaczania
probek ujemnych/materiatu ujemnego (przygotowanych z wykorzystaniem ludzkiego DNA/RNA).

Swoistos¢ analityczna

Wyniki fatszywie

Reaktywnos¢ krzyzowa )
y y dodatnie

Ujemne materiaty

kontrolne Ujemne praébki kliniczne

In vitro In silico
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Test FTD SARS-CoV-2

Badanie in vitro dotyczace reaktywnosci krzyzowej
 Test FTD SARS-CoV-2 zostat poddany badaniom in vitro pod katem potencjalnej reakcji krzyzowych
z 26 typowymi organizmami wystepujacych we florze fizjologicznej czlowieka oraz organizmami

patogennymi powodujgcymi zakazenia drog oddechowych.

SIEMENS ...
Healthineers -

e Testy reaktywnosci krzyzowej przeprowadzono w trzech powtérzeniach przy uzyciu kilku puli specjalnie
przygotowanych prébek, do ktérych dodawano komercyjne zrdodta patogendw lub wyizolowane DNA/RNA

patogenodw.

* Pule ekstrahowano przy uzyciu systemu ekstrakcji bioMérieux easyMAG i badano w termocyklerze ABI7500.

Lista patogendw przebadanych pod katem reaktywnosci krzyzowej*

Koronawirus SARS-CoV-1 Wirus grypy typu A

Koronawirus MERS Wirus grypy typu B

Ludzki koronawirus 229E Syncytialny wirus oddechowy typu A
Ludzki koronawirus HKU1 Syncytialny wirus oddechowy typu B
Ludzki koronawirus OC43 Adenowirus 71

Ludzki koronawirus NL63 Enterowirus

Wirus paragrypy 1 Chlamydophila pneumoniae

Wirus paragrypy 2 Haemophilus influenzae

Wirus paragrypy 3 Legionella pneumophila

Wirus paragrypy 4 Bordetella pertussis

Ludzki metapneumowirus typu A Mycoplasma pneumoniae

Ludzki metapneumowirus typu B Streptococcus pneumonia

Rinowirus Mycobacterium tuberculosis

* Wyrdznione kolorem pomararniczowym: Wszystkie patogeny, w tym 4 spokrewnione ze
sobg koronawirusy, ktére wchodzg w sktad 21 patogendéw uktadu oddechowego FTD
Wyrdznione kolorem turkusowym: Inne spokrewnione ze sobg koronawirusy

Nie zaobserwowano

reaktywnosci krzyzowej
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Test FTD SARS-CoV-2 Healthineore
Reaktywnosc krzyzowa w analizie in silico

* Analizy in silico z zastosowaniem BLAST (podstawowego narzedzia do wyszukiwania lokalnych
dopasowan).

* Wyszukano regiony podobienstwa dla wszystkich starterow i sond w bazie sekwencji nukleotydowych
NCBI.

* Wykluczono sekwencje nalezgce do wirusa SARS-CoV-2.

* Podobienstwo sekwencji > 90% przypadajgce na primera lub sonde zastosowano jako kryterium
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej.

* Dopuszczalne sg maksymalnie 4 niedopasowania miedzy starterem/sondg a sekwencjg docelowa.

Nie zaobserwowano zadnej

. .. Homologia sekwenc;ji z
Potencjalna reaktywnos¢

7 e . . Patogen . wirusem SARS-CoV-2
reaktywnosci krzyzowej ze strony krzyzowa (NC_045512)
organizmow wystepujacych w prawidtowej E:’er;”ae‘i’zi;”;;\gig'Z\"/‘I’;g\gzssz ) 96, 1%

florze ludzkiej oraz jakichkolwiek innych SARS-CoV-2 P '

Koronawirus wyizolowany z

patogenow powodujacych zakazenia drog tuskowca MP789 (MT084071.1) 78,7%

oddechowych u ludzi.

7
Dokument nieobjety klauzulg poufnosci © Siemens Healthineers, 2021



Test FTD SARS-CoV-2 Heatthineore i
Swoistos¢ w przypadku probek ujemnych

Test FTD SARS-CoV-2 byt badany przy uzyciu wyekstrahowanych ujemnych materiatéw kontrolnych
i ujemnych prdbek klinicznych, a takze przy uzyciu materiatow kontrolnych innych niz wzorcowe.

Patogen Badany ujemny materiat kontrolny Realukcje Wynik.i S\A{OiStOéCl Przetilz.iai
ogotem dodatnie analityczna % ufnosci %
Ujemna prébka kliniczna 50 0 100 92,89-100,00
SARS-CoV-2 Ujemny materiat kontrolny 35 0 100 90,00-100,00
Materiat kontrolny inny niz wzorcowy 34 0 100 89,72-100,00
Razem 119 0 100 96,95-100,00

Swoistosc¢ analityczna 100%
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Test FTD SARS-CoV-2 Heatthineore i
Inkluzywnos¢ (reaktywnosc¢ analityczna) - Analiza in silico

* Analiza in silico na 1048 sekwencjach SARS-CoV-2 o -
. . B Przebadane Wykryte Wskaznik
pejanJ d’fugOSCI po bra nych Z baz sekwe NCJl Testy Bazadanych  kompletne kompletne | wykrywalnosci
. ’ %
nukleotydowych NCBI i GISAID (zakoriczona na 901 Arscovs  BankGenew e Y %
prawidtowych sekwencjach). (gen N) GISAID 805 805 100
SARS-CoV-2 Bank Gendéw 96 96 100
* Primery i sondy mapowano na sekwencje w celu (ORF1ab) GISAID 805 805 100
sprawdzenia potencjalnych dopasowan wytwarzajacych
amplikony (tolerancja 4 niedopasowania). ORF
N
* 100% wskaznik wykrywalnosci w tescie antygenowym do wykrywania lab

wirusa SARS-CoV-2 N :

887 sekwencji bez niedopasowania, 14 sekwencji z 1 niedopasowaniem.

100% wskaznik wykrywalnosci w tescie SARS-CoV-2 ORF1l1ab :

893 sekwencji bez niedopasowania, 8 sekwencji z 1 niedopasowaniem. / \
* Sekwencje nie pokrywajq sie i wykazujg niedopasowanie w obrebie genu 14 0 8
. 7 . (63.6%) (0%) (36.4%)
N i w tescie ORFlab.

- Ze wzgledu na podejscie dualtarget, co najmniej jeden z tych dwéch
testow wigze sie bez zadnego niedopasowania z wyzej wymienionymi

22 sekwencjami. .
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SIEMENS ..,

Precyzja testu FTD SARS-CoV-2 Healthineore

Precyzja testu FTD SARS-CoV-2 zostata oceniona na podstawie badan dotyczacych powtarzalnosci i
odtwarzalnosci materiatu testowego przy stezeniu rownym 5 x LoD oraz zblizonym do LoD.

* Powtarzalnosc ocenia pomiary wykonane w tych samych warunkach (zmiennos$¢ w ramach tego
samego oznaczenia).

* Odtwarzalnos¢ pozwala oceni¢ wyniki pomiarow w zmienionych warunkach (zmiennos¢ miedzy
oznaczeniami *).

Powtarzalnos¢ Odtwarzalnos¢ Powtarzalnos¢ Odtwarzalnosc¢

Stezenie n (SD) (SD) (% CV) (% CV)
0,43 0,49 1,2 T

2L 24 (0,33-0,61) (0,34-0,85) (0,93-1,7) (0,94-2,35)
0,8 0,95 2,1 2,49

zblizone do LoD 23 (0,61-1,15) (0,64-1,79) (1,61-3,03) (1,69-4,71)

*Np. Zmienno$¢ czasu, operatora i cyklera
CV = Wspodtczynnik zmiennosci
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Test FTD SARS-CoV-2 Heatthinoore
Badanie interferenc;ji

Przeprowadzono badanie interferencji w celu oceny ryzyka, ze wyniki testu FTD SARS-CoV-2 beda
btedne w przypadku obecnosci potencjalnych substancji interferujagcych w prébce kliniczne;.

) 3 Odczynnik Badane stezenie
* Sztuczna matryca z domieszkg substancji

interferujace;j. Petna krew 10% (v/v)
Mucyna (bydleca) 60 pg/mL

» Ekstrakcja w trzech powtdrzeniach Salbutamol 1,7 umol/L
(easyMAG). Spray do nosa (Xylo.) 10% (v/v)
. . Spray do nosa (sole) 10% (v/V)

* Eluatz domles.qu.RN,,A wirusa SARS- Gwajafenezyna 15,2 mmol/L
CoV-2 przy stezeniu rownym 3x LoD. Acetylocysteina 920 umol/L

* Reakcja taricuchowej polimerazy BN'kOtIZ'”_a 06'623“mc;'/LL
. eénzokKaina b mg/m

z odwrotng transkrypcja (RT-PCR) Oseltarmiwir 15 mg/mL

w tescie FTD SARS-CoV-2 z jednej serii.

v/v = objetos¢ do objetosci, pg/mL = mikrogramy
na mililitr, umol/L = mikromole na litr, mmol/L =
milimole na litr, mg/mL = miligramy na mililitr, Xylo
= ksylometazolina

11
Dokument nieobjety klauzulg poufnosci © Siemens Healthineers, 2021



Test FTD SARS-CoV-2 SIEVIENS .,

Healthineers -
Wiasciwosci kliniczne: Test FTD SARS-Cov-2 w porownaniu z testem Seegene
Allplex 2019-nCoV

Poréwnanie z 43 dodatnimi i 58 ujemnymi prébkami klinicznymi oznaczanymi przy uzyciu testu Seegene.*

15 wymazdéw z nosogardzieli i 86 wymazow z jamy ustnej i gardfa.*

Czutosc diagnostyczna Swoistos¢ diagnostyczna
95% dziat 95% dziat
Patogen Rodzaj probki : prz¢,a .ZIa : prz? .ZIa
ufnosci ufnosci
Odsetek taczna liczba Odsetek taczna liczba
NPS 100% 12/12 73,5-100 100% 3/3 29,2-100
SARS-CoV-2 OPS 100% 31/31 88,8-100 100% 55/55 93,5-100
Ogétem 100% 43/43 91,8-100 100% 58/58 93,8-100

* Prébki kliniczne byty ekstrahowane przy uzyciu systemu ekstrakcji bioMérieux easyMAG dla obydwu testow.
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Test FTD SARS-CoV-2 Healthineore
Podsumowanie charakterystyki dziatania

Charakterystyka Wyniki

Granica wykrywalnosci 11,55 kopii/reakcja (bez ekstrakcji)

Reaktywnos¢ krzyzowa Brak reaktywnosci krzyzowe;j in vitro z 26 typowymi organizmami wystepujgcych we florze
fizjologicznej cztowieka oraz organizmami patogennymi powodujgcymi zakazenia drog
oddechowych, w tym 6 koronawirusami.

Brak reaktywnosci krzyzowej in silico wedtug bazy sekwencji nukleotydowych NCBI.

Swoistos¢ analityczna 100% przy uzyciu 50 ujemnych probek klinicznych, 35 ujemnych materiatdow kontrolnych oraz
34 materiatéw kontrolnych innych niz wzorcowe

Inkluzywnos¢ Analiza in silico wykazata 100% wskaznik wykrywalnosci na podstawie 901 sekwencji petnej dtugosci
z baz sekwencji nukleotydowych NCBI i GISAID

Precyzja Powtarzalnosc¢ i odtwarzalnos¢ CV <5%

Interferencje Brak interferencji ze strony 10 potencjalnych substancji interferujgcych w prébkach klinicznych

Wiasciwosci kliniczne 100% czutos$é diagnostyczna i 100% swoistosc diagnostyczna w poréwnaniu z testem Seegene Allplex
2019-nCoV
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