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Test SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV (Systém Panther Fusion™)

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
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Obecné informace Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Obecné informace

Uréené pouziti
Test Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV je plné automatizovany multiplexovany test
RT-PCR v redlném &ase uréeny pro kvalitativni detekci a diferenciaci RNA viru SARS-CoV-2,
viru chfipky A (Flu A), viru chfipky B (Flu B) a respira¢niho syncytialniho viru (RSV) izolovanych
a purifikovanych ze vzorku nasofaryngealnich (NP) stér( ziskanych od jedincl vykazujicich
znamky a pfiznaky infekce dychacich cest. Klinické projevy a pfiznaky respiraénich virovych
infekci zplsobenych viry SARS-CoV-2, chfipky a RSV mohou byt podobné. Tento test je uréen
jako pomoc pfi diferencialni diagnostice infekci zptsobenych viry SARS-CoV-2, chfipky A,
chfipky B a RSV u lidi a neni uréen pro zjistovani infekci virem chfipky C.

Negativni vysledky nevylu€uji infekce zpusobené viry SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV
a nelze je pouzivat jako jediny podklad pro 1éEbu nebo jiné rozhodovaci postupy. Tento test je
ur€en pro pouziti v systému Panther Fusion.

Shrnuti a vysvétleni testu

Respiracni viry jsou odpovédné za Sirokou $kalu akutnich infekci dychacich cest, v€éetné nachlazeni,
rymy, chfipky (flu), infekce RSV, onemocnéni COVID-19 a zanétu hrtanu a pfedstavuji nejCastéjsi
pfi€inu akutniho onemocnéni ve Spojenych statech. Nékteré pfiznaky COVID-19, chfipky a RSV
jsou podobné, takze diagnéza zaloZzena na samotnych pfiznacich je prakticky nemozna.1.2

Zavaznost onemocnéni chfipkou nebo RSV mulze byt obzvlasté vysoka u mladych lidi, osob se
shizenou imunitou a starSich pacientll. Pfesna a v€asna diagnoéza pfriciny infekci dychacich cest
ma mnoho vyhod. Patfi mezi né zlepSeni Ié€by pacienta zajisténim odpovidajici antivirové |éCby
(napf. oseltamivirem pfi chfipce),3 snizeni celkovych nakladl na péci, omezeni potencialu dalSiho
rozvoje antimikrobialni rezistence v disledku nadmérného a nevhodného pouzivani antibiotik,4
pomoc pfi kontrole infekce personalem pfi provadéni vhodnych opatfeni k minimalizaci
nozokomialniho Sifeni (v nemocnicich) a poskytovani cennych informaci organim ochrany
vefejného zdravi o tom, které viry se §ifi ve spole¢nosti.®

Chfipka je akutni respiracni onemocnéni zpisobené infekci virem chfipky, primarné typu A a B.6
Viry chfipky A jsou dale kategorizovany do podtypd na zakladé dvou hlavnich povrchovych
proteinovych antigenti: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N).” Chfipkové viry typu B nejsou
rozdéleny do zadnych dal8ich podtypl.” Chfipkové viry neustéle prochazeji genetickymi
zménami, v€etné driftu (nahodné mutace) a variace (genomické preskupeni), které kazdy rok
generuji nové kmeny viru, takze lidska populace je vuci témto sezénnim zménam zranitelna.
Epidemie vznikaji kazdy rok (obvykle v zimnim obdobi). V populaci cirkuluji oba typy chfipky,
Ai B, ale typ A je obvykle dominantni. K pfenosu chfipky pfednostné dochazi prostfednictvim
kapének pfenasenych vzduchem (kaslani nebo kychani). Pfiznaky vznikaji v priméru 1 az 2 dny
po expozici a patfi k nim horecka, zimnice, bolesti hlavy, malatnost, kasel a ryma.

Ke komplikacim chfipky patfi zapal plic, ktery zplsobuje zvySenou nemocnost a imrtnost u déti,
starSich osob a populace s oslabenou imunitou. Chfipka se vyskytuje po celém svété s roéni
mirou zasazeni odhadovanou na 5 % — 10 % u dospélych a 20 % — 30 % u déti. Onemocnéni
muZze vést k hospitalizaci a umrti hlavné u vysoce rizikovych skupin (lidé velmi mladi, starSi nebo
chronicky nemocni). Podle odhadl zpUsobi tyto ro€ni epidemie po celém svété asi 3 az

5 miliont pFipad(l zavazného onemocnéni a asi 250 000 az 500 000 pfipad(i umrti.®
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Obecné informace Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Respiracni syncytialni virus (RSV) je nej¢astéjsi pficinou respiracnich infekci u kojencu a déti.
Existuji 2 typy RSV (A a B) zalozené na variacich antigennich a povrchovych proteind. Na
vétsSiné kazdorocnich epidemii (typicky b&éhem zimy) se podileji kombinace vird A a B, ale

v pribéhu sezény muze dominovat jedna podskupina. Infekce zplsobena RSV mlze vést

k zavaznému onemocnéni dychacich cest u v8ech vékovych kategorii, ale je CastéjSi u déti,
starSich osob a populace s oslabenou imunitou. Podle odhadl byla infekce RSV ve Spojenych
statech roéné pficinou 58 000 hospitalizaci a 2,1 milionu ambulantnich navstév u déti mladsich
5 let a 177 000 hospitalizaci a 14 000 umrti u dospélych osob starsich 65 let.°

Koronaviry jsou velka skupina vir(i, které mohou zpUsobovat rizna onemocnéni zvifat nebo lidi.
U Clovéka nékteré koronaviry zpUsobuji respiracni infekce od bézného nachlazeni az po

a tézky akutni respiracni syndrom (SARS). Posledni objeveny koronavirus, SARS-CoV-2,
zpusobuje souvisejici koronavirové onemocnéni COVID-19. Tento novy virus a onemocnéni byly
pred vypuknutim nakazy v ¢inském Wu-chanu v prosinci 2019 neznamé.®

U lidi s onemocnénim COVID-19 byla hlaSena Siroka skala pfiznakd od mirnych pfiznakt az po
zavazné onemocnéni. Pfiznaky se mohou objevit 2 az 14 dni po vystaveni viru. Lidé

s onemocnénim COVID-19 mohou vykazovat hore¢ku nebo zimnici, kasel, dusnost nebo dychaci
obtize, unavu, bolesti svall nebo celého téla, bolest hlavy, novou ztratu chuti nebo cichu, bolest
v krku, ucpany nos nebo rymu, pocity nevolnosti nebo zvraceni a/nebo prijem.'® Dne

11. bfezna 2020 byla Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) epidemie onemocnéni COVID-
19 charakterizovana jako pandemie.

Principy postupu

Test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zahrnuje nasledujici kroky: lyzu vzorku, zachyt
nukleové kyseliny, transfer eluatu a multiplexni RT-PCR, kdy jsou analyty sou¢asné& amplifikovany,
detekovany a diferencovany. Zachyt a eluce nukleové kyseliny se provadi v jediné zkumavce

v systému Panther Fusion. Eluat se pfevadi do reakéni zkumavky systému Panther Fusion, ktera
obsahuje testovaci reagencie. S eluovanou nukleovou kyselinou v systému Panther Fusion se
pak provadi multiplexni RT-PCR.

Zachyt a eluce nukleové kyseliny: Pfed zpracovanim a testovanim v systému Panther Fusion
se vzorky pfenesou do zkumavky pro lyzu vzorkd obsahujici médium pro transport vzorkd
(STM). STM zplsobuje lyzu bunék, uvolfuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani pfed degradaci
béhem skladovani.

Do kazdého vzorku se pfida vnitini kontrola-S (IC-S) a kontroly prostfednictvim pracovni reagencie
pro zachyt ,working Panther Fusion-Capture Reagent-S* (wFCR-S). IC-S v reagencii monitoruje
zpracovani vzorku, amplifikaci a detekci.

Zachytové oligonukleotidy hybridizuji ve zkuSebnim vzorku s nukleovou kyselinou. Hybridizovana
nukleova kyselina se pak oddéli od vzorku v magnetickém poli.

Kroky promyvani odstrani z reakéni zkumavky nadbyte€né slozky. V elu¢nim kroku je eluovana
purifikovana nukleova kyselina. BEhem zachytu nukleové kyseliny a kroku eluce je izolovana
celkova nukleova kyselina ze vzorkd.

Prevedeni eluatu a RT-PCR: Béhem kroku pfenosu eluatu se eluovana nukleova kyselina
prenese do reakéni zkumavky Panther Fusion, ktera jizZ obsahuje olej a rekonstituovany mastermix.
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K amplifikaci cile dojde pomoci RT-PCR. Reverzni transkriptaza generuje kopie cilové sekvence
DNA. Cilové specifické predni a zadni primery a sondy pak amplifikuji cile a zaroven detekuji
a rozliSuji vicenasobné typy cild pomoci multiplexni RT-PCR.

Systém Panther Fusion porovnava fluorescencni signal s pfedem uréenou mezni hodnotou pro
ziskani kvalitativniho vysledku pro pfitomnost nebo nepfitomnost analytu.

Analyty a kanal pouzity pro jejich detekci v systému Panther Fusion jsou shrnuty v nize uvedené

tabulce.
Analyt Cilovy gen Kanal pristroje
Virus chfipky A Matrice FAM
Respiracni syncytialni virus A/B Matrice HEX
SARS-CoV-2 ORF1ab ROX
Virus chfipky B Matrice RED647
Vnitfni kontrola Nerelevantni REDG677

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A

Pro diagnostické pouziti in vitro. Pfeltéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci
a pfirucku k obsluze systému Panther | Panther Fusion.

Pro profesionalni pouZiti.

C. Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) je zirava, zdravi

Skodliva pfi poziti a zpUsobuje tézké poleptani kize a poSkozeni odi.
Tyto postupy mohou provadét pouze pracovnici s nalezitym Skolenim v pouZiti tohoto testu

a zachazeni s potencialné infek&nimi materialy. Dojde-li k rozliti, ihned provedte dezinfekci za
pouziti vhodnych postupll daného pracovisté.

Se vSemi vzorky zachazejte, jako by byly infekéni, za pouziti bezpecnych laboratornich
postupu. Viz Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens
Associated with 2019-nCoV (Prozatimni pokyny pro laboratorni biologickou bezpec&nost pfi
manipulaci a zpracovani vzorkl spojenych s 2019-nCoV). https://www.cdc.gov/coronavirus/
2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrZujte univerzaini bezpeénostni
opatfeni. Je tfeba, aby vedouci laboratofe stanovil spravné postupy manipulace

s jednorazovym materialem a postupy jeho likvidace. Tento diagnosticky prostup smi
provadét pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci s infekénimi materialy.7

Poznamka: V pripadé podezieni na infekci novym virem chfipky A na zakladé aktualnich
klinickych a epidemiologickych kritérii screeningu doporuéenych organy ochrany verejného
zdravi odeberte vzorky s pouZitim pfislusnych bezpeénostnich opatfeni pro kontrolu infekci
novymi viry virulentnich chripek a poSlete je do statniho nebo mistniho zdravotniho tstavu na
testovani. NezkouSejte virové kultury v téch pfipadech, pokud neni k dispozici zarizeni

BSL 3+ pro prijem a kultivaci vzorkd.

Pokud na zakladé sou€asnych kritérii klinického vySetfeni doporucenych organy vefrejného
zdravi existuje podezfeni na infekci virem 2019-nCoV, je tfeba vzorky odebrat za pfijeti
pfislusnych bezpecnostnich opatfeni pro kontrolu infekce.
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H. PFi odbéru a manipulaci se vzorky od osob, u kterych existuje podezieni na infekci virem
SARS-CoV-2, pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky, 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 bezpecnost pfi manipulaci a zpracovani vzorku spojenych
s novym typem koronaviru 2019 (2019-nCoV)).

I. Pouzivejte pouze dodané nebo urené jednorazové laboratorni vybaveni.

J. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé umyijte ruce.
V8echen material, ktery pfisel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s pfislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

K. Data expirace uvedena na zkumavkach pro lyzu vzorkd Panther Fusion se tykaji pfeneseni
vzorku do zkumavky, a nikoli testovani vzorku. Vzorky odebrané/pfenesené pied 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.

L. Chcete-li zabezpecit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzork vhodné prepravni podminky.
Stabilita vzork(l za jinych nez doporu€enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

M. PFi manipulaci se vzorky zabrante kfizové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké koncentrace virl nebo jinych organismu. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se
vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych material( je nepfenasejte nad
otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vyménte si rukavice.

N. Nepouzivejte reagencie a kontroly po datu expirace.

O. Skladujte slozky testu za doporucenych podminek skladovani. DalSi informace viz PoZadavky
na skladovani reagencii a zachazeni s nimi (Strana 6) a Provadéni testovani v systému
Panther Fusion (Strana 11).

P. Neslévejte zadné reagencie Ci kapaliny z testu. Nedolévejte reagencie nebo kapaliny; Systém
Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

Q. Zabrante mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci reagencii.

R. Pozadavky na kontrolu kvality musi byt plnény v souladu s lokalnimi, narodnimi a/nebo
federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi pozadavky a se standardnimi postupy pro kontrolu
kvality vas$i laboratofe.

S. Testovaci kazetu nepouzivejte v pfipadé, ze skladovaci sacek prestal tésnit, nebo v pfipadé,
ze je folie testovaci kazety porusena. Pokud dojde k nékteré z téchto moznosti, kontaktujte
spoleénost Hologic.

T. Nepouzivejte baleni tekutin, pokud félie netésni. Pokud k tomu dojde, kontaktujte spole¢nost
Hologic.

U. S testovacimi kazetami zachazejte opatrné. Testovaci kazety neupustte ani nepfevracejte.
Vyhnéte se dlouhodobému plsobeni okolniho svétla.

V. 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.
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W. Nékteré reagencie v soupravé jsou oznaceny informacemi o nebezpedi.

Poznamka: Rizikové a bezpecénostni informace souvisejici s reagenciemi naleznete v knihovné

bezpecénostnich datovych listi na adrese www.hologicsds.com.

Olej Panther Fusion Oil
@ Polydimethylisiloxan, 95-100 %

VAROVANI
H315 — Drazdi kdzi.
H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
P264 — Po manipulaci diikladné omyjte oblicej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.
P280 — Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy §tit.

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Hydroxid lithia, monohydrat, 5-10 %

NEBEZPECi

H302 — Zdravi $kodlivy pfi poziti

H314 — Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni oci.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte oblicej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.
P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy §tit.

&

Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny poZadavky na skladovani a manipulaci s timto testem.

Stabilita
. Skladovani v systému / Skladovani
Reagencie L, ., N
Vv neotevieném v otevieném v otevieném
stavu stavu’ stavu
Kazeta testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 2°Caz8°C 60 dni 2°C az 8 °C?
Reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture o o , o o
Reagent-S (FCR-S) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz30°C
Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer o . o , o . o
Reagent-S (FER-S) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz 30 °C
Vnitfni kontrola Panther Fusion Internal Control-S (IC-S) 2°Caz8°C (In wFCR-S) Nerelevantni
Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion Oil 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer | 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Pozitivni kontrola Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/ 2°C a3 8°C Jednorazova Nerelevantni —
RSV Positive Control lahvicka na jedno pouziti
Negativni kontrola Panther Fusion Negative Control 2°Caz8°C Jednor.avlzova Ne.relevantnlw—'
lahvi¢ka na jedno pouZiti

Po vyjmuti reagencii ze systému Panther Fusion je nutné je ihned vratit zpét do prostfedi s vhodnou skladovaci teplotou.

1 Stabilita v systému zacina v dobé, kdy je reagencie pro testovaci kazetu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, FCR-S,
FER-S a IC-S umisténa do systému Panther Fusion. Stabilita v systému pro rekonstituéni pufr Panther Fusion Buffer I, elu¢ni
pufr Panther Fusion Elution Buffer a olej Panther Fusion Oil zac¢ina, kdyz je baleni reagencie pouzito poprvé.

2 Je-li testovaci kazeta vyjmuta ze systému Panther Fusion, uloZte ji do vzduchotésné nadoby s vysouSedlem pfi doporucené

teploté skladovani.
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B. Pracovni reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-S a reagencie pro
zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S jsou stabilni uzaviené po dobu 60 dni pfi
15 °C az 30 °C. Neukladejte do lednice.

Zlikvidujte v8echny nepouzité reagencie, které jiz prekrocily svoji stabilitu v systému.
Kontroly jsou stabilni do data vyznaceného na lahvickach.

Pfi manipulaci a skladovani zabrarite kfizové kontaminaci.

mom o o

Reagencie nezmrazuijte.

Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému. Pro test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV sem patfi stéry z nosohltanu (NP) ve
virovém transportnim médiu (VTM) nebo univerzalnim transportnim médiu (UTM).

Vzorky — pfedstavuji obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther Fusion, v€etné klinickych vzorkd, klinickych vzork(i pfenesenych do zkumavek
pro lyzu vzorkd Panther Fusion a kontrol.

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

Poznamka: Béhem manipulace se vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
Napriklad pfi likvidaci nepfenaSejte pouZity material nad otevienymi zkumavkami.

Odbér vzorku

Stéry z nosohltanu odeberte standardnim postupem za pouziti tamponu z polyesteru, rayonu nebo
z nylonu. Stéry okamzité umistéte do 3ml VTM nebo UTM.

Poznamka: NepouZivejte médium, které mize obsahovat guanidinium thiokyanat, nebo jiny
material obsahujici guanidin.

Zpracovani klinickych vzork
Zpracovani vzork( pomoci zkumavek pro lyzu vzorki Panther Fusion
1. Pfed testovanim v systému Panther Fusion pfeneste vzorek* v UTM nebo VTM do
zkumavky pro lyzu vzork Panther Fusion.
*  Preneste 500 pl vzorku do zkumavky pro lyzu vzorkua Panther Fusion.

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

Skladovani vzorku
Skladovani vzork( ve zkumavkach pro lyzu vzork( Panther Fusion

1. Po odbéru mohou byt vzorky pfed pfenesenim do zkumavek pro lyzu vzorkd Panther
Fusion ulozeny pfi teploté 2 °C az 8 °C az 96 hodin. Zbyvajici objemy vzorkl Ize skladovat
pfi teploté <—-70 °C.

2. Vzorky (ve zkumavce pro lyzu vzorkd Panther Fusion) Ize skladovat za téchto podminek:

* pfi15°C az 30 °C az po dobu 6 dnl nebo
 pfi2°Caz8°C,-20°Ca-70°C az po dobu 30 dnu.
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3. Dfive testované vzorky je tfeba prekryt novym a Cistym plastovym filmem nebo folii.

4. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, odstrante ze zkumavek
propichovaci uzavér a nahradte ho novym nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné
odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet doporucené teploty. Pfed
otevienim dfive testovanych a opétovné uzavienych vzork( museji byt transportni
zkumavky na vzorky centrifugovany po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile (RCF)
420, aby se veSkera kapalina dostala az na dno zkumavky. Zabrarte rozstfikovani

a kfizové kontaminaci.

Preprava klinickych vzorkt
Dodrzujte podminky skladovani vzorku, jak je popsano v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd,
Strana 7.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a regionalnimi predpisy pro pfepravu.
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Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion je integrovany systém pro testovani nukleovych kyselin, ktery piné
automatizuje vSechny kroky nezbytné k provedeni riznych testd Panther Fusion, od zpracovani
vzorku pfes amplifikaci, detekci a redukci dat.

Reagencie a materialy dodavané pro test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Baleni testu

Slozky' €. polozky  Ulozisté
Kazety Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, 96 testu
Kazeta Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, 12 testU, baleno po 8 kusech

PRD-07400 2°Caz8°C

Vnitini kontrola Panther Fusion Internal Control-S, 960 testt
Zkumavka s vnitfni kontrolou Panther Fusion Internal Control-S, baleno po 4 kusech

Kontroly Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Control

Zkumavka s pozitivni kontrolou Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Positive Control, baleno po 5 kusech

Zkumavka s negativni kontrolou Panther Fusion Negative Control, baleno po 5 kusech

PRD-04332 2°Caz8°C

PRD-07401 2°Caz8°C

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagent-S, 960 testu

Lahev s reagencii pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-S, 240 testd,

baleno po 4 kusech PRD-04331 15°Caz30°C
Lahev s reagencii pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S, 240 testd,

baleno po 4 kusech

Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer, 2 400 testa
Baleni elu¢niho pufru Panther Fusion Elution Buffer, 1 200 test(, baleno po PRD-04334 15°Caz30°C
2 kusech

Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 1 920 testu
Baleni rekonstitu¢niho pufru Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 960 test(, PRD-04333 15°C az 30 °C
baleno po 2 kusech

Olej Panther Fusion Oil, 1 920 testa
Baleni oleje Panther Fusion Oil, 960 testu, baleno po 2 kusech

PRD-04335 15°Caz30°C

! Slozky Ize také objednat v téchto baliccich:

Univerzalni souprava kapalin Panther Fusion Universal Fluids Kit, PRD-04430, obsahuje 1 olejovou reagencii Panther Fusion Oil
a eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer.

Testovaci kapaliny Panther Fusion Assay Fluids I-S, PRD-04431, obsahuje 2x extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction
Reagents-S, 2x vnitfni kontrolu Panther Fusion Internal Control-S a 1x rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I.

Samostatné balené polozky

Polozka C. polozky

Zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion, 100 ks v sacku PRD-04339
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Pozadované materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spolec¢nosti Hologic maji uvedena katalogova cisla dle
seznamu, pokud neni uvedeno jinak.

Material Kat. €.
Systém Panther™ 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Modul Panther Fusion PRD-04173

Souprava kapalin pro test Aptima™
(promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivacni kapalinu a olejova
reagencie Aptima)

303014
(1 000 testl)

Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02
Souprava pytle na odpad Panther 902731
Kryt odpadniho koSe Panther 504405

Nebo souprava pro testy v redlném €ase Panther System Run Kit for Real Time
Assays
obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich koSU a testovaci kapaliny

PRD-03455
(5 000 testl)

Nebo testovaci souprava Panther System Run Kit

(pro soubézné testy TMA s testy TMA v realném Case) 303096

obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich ko$u, automatickou detekci* (5 000 testl)

a testovaci kapaliny

StOJank}/ na zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion, 1 008 testd, 18 stojanku PRD-04000

v baleni

Spicky, l, filtrované, snimajici tekutiny, vodivé a jednorazové 901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vsech regionech. Informace pro MME-04134 (30180117 Tecan)
konkrétni region vam poskytne obchodni zastupce. MME-04128

Propichovaci uzavéry Aptima (volitelné) 105668

Nahradni nepropichovaci uzavéry (volitelné) 103036A

Nahradni uzavéry lahve s extrakéni reagencii CL0040

Automaticka pipeta P1000 a Spicky s hydrofobnimi zatkami -

Bélidlo, 5% az 8,25% (0,7 mol az 1,16 mol) roztok chlornanu sodného
Poznamka: DalSi informace o pfipravé fedéného roztoku chlornanu sodného -
naleznete v pfirucce k obsluze systému Panther / Panther Fusion.

Jednorazové rukavice bez talku -

* Potfebné pouze pro testy Panther Aptima TMA.
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Provadeéni testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v pfiru¢ce k obsluze systému Panther /
Panther Fusion.

A. PfFiprava pracovniho prostoru

1. Offete pracovni povrchy 2,5% az 3,5% (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu sodného.
Roztok chlornanu sodného nechte pusobit na kontaktni povrchy alespon 1 minutu a poté
je oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného nenechte zaschnout.
Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu ¢istym absorp&nim ubrusem s plastovou vrstvou.

2. Vycistéte samostatnou pracovni plochu, kde se budou pfipravovat vzorky s pouzitim
postupu popsaného v kroku A.1.

B. Prfiprava reagencii

1. Vyjméte lahvicky IC-S, FCR-S a FER-S z mista ulozeni.

2. Otevrete lahvi¢ky IC-S, FCR-S a FER-S a odstraite uzaveéry. Oteviete dvitka TCR na
hornim oddilu systému Panther Fusion.

3. Umistéte lahvicky s IC-S, FCR-S a FER-S do pfisludnych poloh v karuselu TCR.

4. Zaviete dvitka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-S do FCR-S. Jakmile se do FCR-S prida
IC-S, je oznacdovano jako wFCR-S (pracovni FCR-S). V pripadé, Ze jsou FCR-S a FER-S
vyjmuty ze systému, pouZijte nové uzavéry a ihned je uloZte podle fadnych skladovacich
podminek.

C. Manipulace se vzorkem

Poznamka: Pripravte vzorky podle pokynt ke zpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani
vzork( pfed vloZenim vzorku do systému Panther Fusion.

1. Vzorky nepromichavejte ve vortexu.

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

Poznamka: Aby nedoSlo k chybé zpracovani, zajistéte, aby bylo do zkumavek pro lyzu
vzorku Panther Fusion pfidano dostate¢né mnozstvi vzork(d. Pokud je do zkumavek pro lyzu
vzorkt Panther Fusion pfidano 500 ul stéru z nosohltanu, je to dostatecny objem pro
provedeni 3 extrakci nukleovych kyselin.

D. Pfiprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, v€etné vlozeni vzorkd, reagencii, testovacich kazet
a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v pfirucce k obsluze systému Panther/ Panther Fusion.
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Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Zkumavky s pozitivni kontrolou testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive
Control a s negativni kontrolou Panther Fusion Negative Control mizete vlozit do
libovolné pozice stojanku nebo libovolné fady vzorkd v systému Panther Fusion.

2. Jakmile jsou kontrolni zkumavky napipetovany a jsou zpracovany pro test Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, jsou aktivni po dobu az 30 dnu (frekvence kontrol je
konfigurovana spravcem systému), pokud nejsou vysledky kontroly neplatné nebo pokud
neni vloZzena nova Sarze testovacich kazet.

3. Kazda zkumavka s kontrolou muze byt testovana pouze jednou.

4. Pipetovani vzorku od pacienta zane, jakmile bude splnéna jedna z nasledujicich dvou
podminek:

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

Béh testu nebo vysledek vzorku mohou byt zneplatnény systémem Panther Fusion, pokud se
objevi problémy pfi provadéni testu. 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
Fusion vlozena nova Sarze testovacich kazet nebo pokud uplynula doba expirace aktualni sady
platnych kontrol pro Sarzi aktivni kazety.

Systém Panther Fusion je konfigurovan tak, aby vyzadoval kontroly testu v intervalu
specifikovaném spravcem systému aZ do 30 dni. Software v systému Panther Fusion upozorni
obsluhu, kdyz jsou potfebné kontroly testu, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému
vloZzeny kontroly a nezaéne jejich zpracovani.

Bé&hem zpracovani systém Panther Fusion automaticky ovéfi kritéria pro akceptovani kontrol
testu. Aby byly generovany platné vysledky, kontroly testu musi projit fadou kontrol platnosti,
které provadi systém Panther Fusion.

Pokud kontroly testu projdou véemi kontrolami platnosti, jsou povazovany za platné pro ¢asovy
interval specifikovany spravcem systému. KdyZ tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu vyprsi a systém Panther Fusion vyZaduje, aby pfed zahajenim testovani jakychkoli novych
vzorkl byla testovana nova sada kontrol testu.

Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther Fusion automaticky
zrusi prislusné vzorky a vyzaduje, aby pfed zahajenim testovani novych vzorku byla otestovana
nova sada kontrol.

Vnitini kontrola

Vnitfni kontrola se ke kazdému vzorku pfida v priibéhu procesu extrakce. Béhem zpracovani
jsou kritéria pfijatelnosti vnitfni kontroly automaticky ovéfovana softwarem systému Panther Fusion.
Detekce vnitfni kontroly neni vyzadovana pro vzorky, které jsou pozitivnhi na SARS-CoV-2,
chiipku A a chfipku B a/nebo RSV. Vnitfni kontrola musi byt detekovana ve v8ech vzorcich, které
jsou negativni na SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B a RSV. Vzorky, které nesplriuji tato kritéria,
budou oznaceny jako neplatné. Kazdy vzorek s neplatnym vysledkem musi byt testovan znovu.

Systém Panther Fusion je navrzen tak, aby pfesné ovéroval procesy pfi provadéni postupt
podle pokynu uvedenych v této pfibalové informaci a v pfirucce k obsluze systému Panther /
Panther Fusion.

Interpretace vysledku

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testu vzorkd a kontrol. Vysledky detekce
SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV jsou hlaSeny samostatné. Vysledek testu mize byt
negativni, pozitivni nebo neplatny.

V tabulce 1 jsou uvedeny mozné hlasené vysledky pro platny test s interpretaci vysledku.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabulka 1: Interpretace vysledkd

Vysledek Vysledek Vysledek Vysledek Vysledek
pro pro pro roRSV IC Interpretace
SARS-CoV-2 chiipkuA chfipkuB P
Neg Neg Neg Neg Platné SARS-Co\{-Z, chripka A, chfipka B a RSV
nedetekovany.
i Chfipka A detekovana. SARS-CoV-2, chfipka B
Neg POZ Neg Neg Platné a RSV nedetekovany.
. Chfipka B detekovana. SARS-CoV-2, chfipka A
Neg Neg POZ Neg Platné a RSV nedetekovany.
, RSV detekovan. SARS-CoV-2, chfipka A
Neg Neg Neg POZ Platné a chfipka B nedetekovany.
. SARS-CoV-2 detekovan. Chiipka A, chfipka B
POZ Neg Neg Neg Platné a RSV nedetekovany.
i Chfipka A a chfipka B detekovany. SARS-CoV-2
Neg POz POz Neg Platné a RSV nedetekovany.
Neg Neg POZ POZ Platné Chfieka B a RSV detelfovény. SARS-CoV-2
a chfipka A nedetekovany.
i Chfipka A a RSV detekovany. SARS-CoV-2
Neg POZ Neg POZ Platné a chfipka B nedetekovany.
. SARS-CoV-2 a chfipka A detekovany. Chfipka B
POz POz Neg Neg Platné a RSV nedetekovany.
i SARS-CoV-2 a chfipka B detekovany. Chfipka A
POz Neg POZ Neg Platné a RSV nedetekovany.
POZ Neg Neg POZ Platné SARV$-C0V-2 a RSV deltekovany. Chfipka A
a chfipka B nedetekovany.
Chfipka A, chfipka B a RSV detekovany.
. SARS-CoV-2 nedetekovan.
Neg POz POz POZ Platné Trojité infekce jsou vzacné. Pro potvrzeni
vysledku test opakujte.
SARS-CoV-2, chfipka B a RSV detekovany.
POZ Neg POZ POZ Platne  Chfipka Anedetekovana. ,
Trojité infekce jsou vzacné. Pro potvrzeni
vysledku test opakujte.
SARS-CoV-2, chfipka A a RSV detekovany.
POZ POZ Neg POZ Platne  Chfipka B nedetekovana. ,
Trojité infekce jsou vzacné. Pro potvrzeni
vysledku test opakuijte.
SARS-CoV-2, chfipka A a chfipka B detekovany.
. RSV nedetekovan.
POZ POZ POz Neg Platne Trojité infekce jsou vzacné. Pro potvrzeni
vysledku test opakuijte.
SARS-CoV-2, chfipka A, chiipka B a RSV
POz POz POz POz Platné detekovany. Ctyfnasobné infekce jsou vzacné.
Pro potvrzeni vysledku test opakuijte.
Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné. Pri generovani vysledku doSlo

k chybég, opakujte test.

Poznamka: Vysledek POZ bude doprovazen prahovymi hodnotami cyklu (Ct).

Poznamka: Detekce vnitfni kontroly neni vyZadovéna pro vzorky, které jsou pozitivni na SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B a/nebo RSV.
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Omezeni

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

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

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

D. Negativni vysledky nevylu€uji infekce zpusobené viry SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B
a RSV a nelze je pouzivat jako jediny podklad pro Ié€bu nebo jiné rozhodovaci postupy.

E. Tento test nerozliSuje podtypy chiipky A (tji. H1IN1, H3N2) nebo podskupiny RSV (tj. A nebo B);
pro rozliSeni jakychkoli specifickych podtypd nebo kmenUl chfipky A nebo specifickych
podskupin RSV je tfeba provést dalsi testy po konzultaci s mistnimi oddélenimi vefejného
zdravi.

F. Pozitivni vysledek znaci detekci nukleové kyseliny z pfislusného viru. Nukleova kyselina
muze pretrvavat i poté, co jiz virus neni Zivotaschopny.
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Vykon testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (mez detekce (LoD)) testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV byla
stanovena testovanim sériovych fedéni sdruzenych negativnich klinickych vzorkl z vytér(i nosohltanu
(NP) obohacenych v matrici VTM/UTM mezinarodnim standardem WHO pro SARS-CoV-2, NIBSC
(20/146) nebo témito virovymi kulturami: Chfipka A (2 kmeny), chfipka B (2 kmeny), RSV A

a RSV B (kazdy 1 kmen). S kazdou ze tfi Sarzi reagencii bylo testovano minimalné 24 opakovani
z celkového poctu minimalné 72 opakovani na fedéni. Kazda koncentrace LoD specificka pro cil
byla potvrzena testovanim dalSich 24 opakovani v negativnim klinickém vytéru z nosohltanu

s matrici VTM/UTM za pouziti jedné Sarze reagencii. Mez detekce (LoD) byla vzdy stanovena
analyzou Probit a nejvy$si hodnota mezi tfemi SarZzemi reagencii je sumarizovana v tabulce 2.

Tabulka 2: Analyticka citlivost

Virovy kmen/standard Koncentrace LoD
Mezinarodni standard WHO SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 1U/ml
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDgq/ml
Chtipka A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCID5o/ml
Chfipka A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,11 TCIDgp/ml
Chfipka B/Washington/02/19 (linie Victoria) 0,03 TCID5p/ml
Chfipka B/Phuket/3073/13 (linie Yamagata) 0,002 TCIDgo/ml
RSV A 0,02 TCIDgg/ml
RSV B 0,03 TCIDgg/ml
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Reaktivita

Reaktivita testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV byla stanovena testovanim virovych

kmen( v negativnim klinickém vytéru z nosohltanu s matrici VTM/UTM. Virové kmeny byly

kazdého kmene, ve které byla pozorovana 100% pozitivita.

Tabulka 3: Souhrn analytické reaktivity pro kmeny SARS-CoV-2, chripky A, chripky B a RSV

Chripka Chfripka

Popis Podtyp Koncentrace SARS-CoV-2 A B RSV
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/ml + - - -
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - -
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsy/ml + - - -
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsy/ml + - - -
UsSAl O%b%':;ﬂ'ﬁ'_imoow’ SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - _
202&%%’;";;2’,';’0\’!;223.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgy/ml + - _ _
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml + - - -
USA/MD-HP05285/
2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml + - - -
USA/CA/VRLC009/
2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml + - - -
USA/CA/NVRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,3 TCID5p/ml + - - -
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,3 TCID5/ml + - - -
USA/ %jtlgr.‘:c"g:';ﬁ—soz’ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/ml + - _ _
Peru/ ””éggﬁg_;;oegg“s/ SARS-CoV-2 0,09 TCID50/m + - - -
USA/MD-HP20874/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/ml + - - -
US%%’?[E:'??;: c/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/ml + - - -
A/Brisbane/02/18* Chfipka A (HIN1) 0,18 TCIDgg/ml - + - -
A/Michigan/45/2015 Chfipka A (HIN1) 0,18 TCIDsg/ml - + - -
A/Christ Church/16/2010 Chfipka A (HIN1) 180 TCID5¢/mi - + - -
A/Kentucky/2/06 Chiipka A (HIN1) 1,8 TCIDsg/ml - + - -
A/Solomon Islands/03/06 Chiipka A (HIN1) 1,8 TCIDsg/ml - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/2019  Chfipka A (H1N1) 180 TCIDgg/ml - + - -
A/Taiwan/42/2006 Chfipka A (HIN1) 1,8 TCIDgp/ml - + - -
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Tabulka 3: Souhrn analytické reaktivity pro kmeny SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV (pokradovani)

Chiipka Chfipka

Popis Podtyp Koncentrace SARS-CoV-2 A B RSV
A/Henan/8/05 Chfipka A (H1IN1) 1,8 TCIDsg/ml + - -
A/Hawaii/15/01 Chtipka A (H1IN1) 18 TCID5o/ml + - -
A/California/07/2009 Chiipka A (HIN1) 0,18 TCIDgg/ml + - -
A/Hawaii/66/2019 Chtipka A (H1IN1) 180 CEIDsg/ml + - -
AlIndiana/02/2020 Chiipka A (HIN1) 60 CEIDs¢/ml + - -
A/Michigan/45/2015 Chtipka A (HIN1) 1,8 TCID5g/ml + - -
A/Kansas/14/17* Chfipka A (H3N2) 0,33 TCID5¢/ml + - -
AJArizona/45/2018 Chfipka A (H3N2) 3,3 FFU/mI + - -
A/New York/21/2020 Chfipka A (H3N2) 3,3 FFU/mI + - -
A/Hong Kong/45/2019 Chfipka A (H3N2) 3,3 FFU/mlI + - -
A/Singapur/INFIMH-16-0019/2016  Chfipka A (H3N2) 110 CEIDgp/ml + - -
A/Hong Kong/2671/2019 Chripka A (H3N2) 33 TCIDsp/ml + - -
A/Hiroshima/52/05 Chtipka A (H3N2) 3,3 TCIDgo/ml + - -
A/Costa Rica/07/99 Chtipka A (H3N2) 33 TCIDgg/mi + - -
A/Port Chalmers/1/73 Chtipka A (H3N2) 3,3 TCIDgo/ml + - -
A/Brazil/113/99 Chtipka A (H3N2) 3,3 TCIDgo/ml + - -
A/Perth/16/2009 Chiipka A (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml + - -
AlTexas/50/2012 Chtipka A (H3N2) 0,33 TCID5g/ml + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Chfripka A (H3N2) 3,3 TCID5o/ml + - -
AlIndiana/08/2011 Chfipka A (H3N2) 3,3 TCID50/m + - -
A/Hong Kong/486/97 Chfipka A (H5N1) 0,01 ng/mi + - -
B/Washington/02/2019* Chiipka B (Victoria) 0,09 TCIDs¢/ml - + -
B/Colorado/06/2017 Chipka B (Victoria) 0,09 TCID5g/ml - + -
B/Florida/78/2015 Chfipka B (Victoria) 0,9 TCIDgo/ml - + -
B/Alabama/2/17 Chfipka B (Victoria) 0,09 TCID5g/ml - + -
B/Ohio/1/2005 Chfipka B (Victoria) 0,9 TCIDsg/ml - + -
B/Michigan/09/2011 Chiipka B (Victoria) 3 TCIDgp/ml - + -
B/Hawaii/01/2018 (NA D197N)  Chipka B (Victoria) 0,9 TCIDgq/ml - + -
B/Brisbane/33/08 Chfipka B (Victoria) 0,09 TCIDso/ml - + -
B/Phuket/3073/2013* Chtipka B (Yamagata) 0,006 TCIDgg/ml - + -
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Vykon testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabulka 3: Souhrn analytické reaktivity pro kmeny SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV (pokra¢ovani)

Chripka Chripka

Popis Podtyp Koncentrace SARS-CoV-2 A B RSV
B/Wisconsin/1/2010 Chripka B (Yamagata) 2 TCIDsg/ml - - + -
B/Utah/9/14 Chfipka B (Yamagata) 0,006 TCIDsy/ml - _ + _
B/St. Petersburg/04/06 Chfipka B (Yamagata) 0,06 TCIDg/ml - - + -
B/Texas/81/2016 Chfipka B (Yamagata) 20 TCID5o/ml - - + -
B/Indiana/17/2017 Chtipka B (Yamagata) 0,6 TCIDgo/ml - - + -
B/Oklahoma/10/2018 Chtipka B (Yamagata) 2 TCIDsg/ml - - + -
B/Massachusetts/02/2012 Chripka B (Yamagata) 0,2 TCIDsg/ml - - + -
B/Lee/40 Chfipka B 0,09 TCIDgg/ml - - + -
RSV-A/2006 izolat* RSVA 0,06 TCIDso/ml - - - +
RSV A/4/2015 izolat &. 1 RSVA 0,06 TCIDso/ml - - - +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCID5y/ml - - _ +
RSV A/12/2014 izolat &. 2 RSVA 0,06 TCID5o/ml - - - +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,3 TCIDsg/ml - - - +
RSV B/3/2015 izolat &. 1 RSVB 0,09 TCID5p/ml - - - +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDso/ml - - - +

* Kmen pouzity ke stanoveni meze detekce (LoD).

Analyticka specificita a mikrobialni interference

Analyticka specificita (zkfizena reaktivita) a mikrobialni interference s testem Panther Fusion SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV byla vyhodnocena za pfitomnosti blizce pfibuznych a necilovych organismi. Panely tvofené
41 organismy (tabulka 4) byly testovany ve sdruzeném negativnim klinickém vzorku z vytéru z nosohltanu
v matrici VTM/UTM za nepfitomnosti nebo pfitomnosti 3x LoD SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV.
Bakterie byly testovany pfi poctu 108 CFU/ml a viry byly testovany pfi 10° TCIDgg/ml, pokud neni uvedeno
jinak. U zadného z 41 testovanych organism( nebyla v testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
pozorovana zadna zkfizena reaktivita ani mikrobialni interference pfi nasledujicich koncentracich.
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Tabulka 4: Zkiizena reaktivita a mikrobialni interference

Mikroorganismus

Koncentrace'

Mikroorganismus

Koncentrace'

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
CMV Kmen AD 169
Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus NL63

Lidsky koronavirus OC43

Virus Epstein-Barrové (EBV)

Enterovirus (napf. EV68)
Lidsky koronavirus HKU12
Lidsky metapneumovirus (hMPV)
HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Spalnicky
Koronavirus MERS
Virus pfiusnic
Rhinovirus 1A
Koronavirus SARS 12

Virus Varicella Zoster

1 x 10° TCIDgg/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10* TCIDgg/ml
1 x 10% TCID5o/ml
1 x 10* TCID5/ml
1 x 10° TCIDg/ml
1x108 kopii/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10° kopii/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10° TCIDgg/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10* TCID5o/ml
1 x 10* TCIDgo/ml
5 x 10% TCIDgg/ml
1 x 10° TCIDgo/ml
1 x 10* TCIDg/ml
1 x 10° kopii/ml

1 x 103 TCIDgo/ml

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria spp
Neisseria meningitidis
Neisseria mucosa
Pneumocystis jirovecii
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 108 IFU/mI
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 108 CFU/mI

1 x 105 CFU/mlI

1 x 10° kopii rRNA/mI

1 x 10° kopii rRNA/mI

1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 10% CFU/m
1 x 108 CFU/mI
1 x 108 CFU/mI
1 x 108 CFU/mI
1 x 10% CFU/m

1 x 10% CFU/m

CFU = jednotky tvofici kolonie, IFU = jednotky tvofici inkluze, TCIDgq = stfedni infekCni davka tkarové kultury
2pyrifikovana nukleova kyselina kultivovaného viru a celého genomu pro lidsky HKU1 a koronavirus SARS neni momentalné

dostupna. K vyhodnoceni zkFizené reaktivity a mikrobialni interference byl pouzit transkript in vitro (IVT) HKU1 a koronaviru SARS

odpovidajici oblastem genu ORF1a, na které cili test.
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Kompetitivni interference

Kompetitivni interference testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV byla hodnocena za
pouziti parl cilovych vird o nizkych/vysokych koncentracich v sdruzeném negativnim klinickém
stéru z nosohltanu na matrici VTM/UTM. Nizka koncentrace viru byla testovana pfi 3x LoD,
zatimco vysoka koncentrace viru byla testovana pfi 1 000x LoD. Vysledky studie jsou uvedeny
v tabulce 5. Pfitomnost dvou vird v rdznych koncentracich neméla zadny vliv na analytickou
citlivost jednoho cile za pfitomnosti vysokych koncentraci druhého cile.

Tabulka 5: Kompetitivni interference

Nizky cil Vysoky cil SARS-CoV-2 Chripka A Chripka B RSV
(detekovano) (detekovano) (detekovano)

Virus (Tg)I(Dl;zllr)nl) Virus z—%‘:g’;;&% (detekovano)
SARS-CoV-2 0,09 Chripka A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Chfipka B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Chfipka A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Chfipka A 0,33 Chfipka B 30 - + + -
Chfipka A 0,33 RSV 30 - + - +
Chfipka B 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + -
Chfipka B 0,09 Chripka A 110 - + + -
Chfipka B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Chripka A 110 - + - +
RSV 0,09 Chfipka B 30 - - + +

Interference

V testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV byly vyhodnoceny interferujici endogenni

a exogenni latky (mucin, plna krev, dalSi potencialni Iéky a volné prodejné produkty), které mohou
byt pfitomny ve vzorku. Klinicky relevantni koncentrace potencialné interferujicich latek byly
pfidany do sdruzeného negativniho klinického vzorku z vytéru z nosohltanu v matrici VTM/UTM
a testovany za nepfitomnosti a pfitomnosti kultivovaného viru SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B
a RSV v jejich pfislusnych koncentracich 3x LoD. Latky a koncentrace jsou uvedeny v tabulce 6.

U Zadné z latek v testovanych koncentracich nebyl pozorovan zadny dopad na vykon testu
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV.
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Tabulka 6: Potencialné interferujici latky

Typ latky Nazev latky Aktivni slozka(y) Koncentrace'
Mucin Purifikovany mucinovy protein 60 pg/ml
Endogenni
Krev (lidska) Nehodi se 2 obj. %
Neo-Synephrine® Fenylefrin 15 obj. %
Anefrin Oxymetazolin 15 obj. %
Nosni spreje nebo kapky
Fyziologicky roztok Chlorid sodny 15 obj. %
Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/ml
QVAR® Beconase AQ? Beclomethason 15 ng/ml
Dexacort? Dexamethason 12 ug/ml
Nasacort Triamcinolon 5 obj. %
Nosni kortikosteroidy Flonase Flutikason 5 obj. %
Rhinocort Budesonid 5 obj. %
Nasonex? Mometason 0,5 ng/ml
AEROSPAN®2 Flunisolid 10 yg/ml
ool Zan i sorge) g et oo a7
Ustni pastilka Cepacol Extra Strength Benzokain, mentol 0,7 mg/mi
Relenza®? Zanamivir 3,3 mg/ml
Antivirotikum TamiFlu? Oseltamivir 400 pg/ml
Virazol? Ribavirin 10,5 pg/ml
Antibioticka, nosni mast Bactroban krém? Mupirocin 1,6 pg/ml
Antibiotikum, systémové Tobramycin Tobramycin 33,1 pg/mi

1 obj.: objemové jednotky
2 Testované aktivni slozky
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Reprodukovatelnost testu

Presnost testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV v ramci laboratofe byla hodnocena

5 ¢lennym panelem tvofenym virem v negativnim klinickém vytéru z nosohltanu s matrici VTM/UTM.
Panely byly testovany dvéma operatory ve dvou testech za den, za pouziti tfi 8arzi reagencii na

trech systémech Panther Fusion po dobu dvanacti dna.

Popis ¢lenud je uveden v tabulce 7 spolu se shrnutim shody s oéekavanymi vysledky a analyzou
priméru Ct a variability mezi Sarzemi reagencii, operatory, pfistroji, mezi testy a v ramci test(

a celkové (celkem).

Tabulka 7: Variabilita signalu testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV podle ¢lena panelu

Mezi Mezi Mezi test V ramci Celkem
= - Mezi Sarzemi pristroji uzivateli Mezi dny ezl testy testu
& O
T 3 > g g ¢ c c c c c c c
g 7 s e 3 E v v v v v v v
g & S &5 65 & P owm P ow o P o P o P P
Neg Interni 99/ 99 337 019 057 008 023 000 000 000 000 021 062 029 08 042 123
1 kontrola 96
SARS- Chiipka 96/ 4159 354 033 093 006 017 000 000 000 000 030 085 056 159 072 204
CoV-2/ A %
2 Chfipka
A
nizka SARS- 98/ 100 359 000 000 013 036 000 000 000 000 000 000 060 167 061 1,71
poz. CoV-2 96
C“E‘{}""" Chrépka %%/ 100 360 014 040 009 025 000 000 000 000 000 000 036 099 039 1,09
3 RSV
nizka 96/
poz. RSV 9 100 361 012 033 028 077 000 000 000 000 037 104 053 146 071 197
SARS- - Chiipka 96/ 4159 339 023 066 000 000 000 000 019 056 000 000 047 137 055 163
CoV-2/ A %
Chfipka
4 A
stfedni  SARS- 96/ 100 347 021 062 016 045 006 017 000 000 000 000 045 130 052 151
poz. CoV-2 96
Ch'gi;ka Chrl'Bpka %%’ 100 347 015 044 000 000 000 000 000 000 006 018 028 080 032 093
5 RSV
stfedni 96/
poz. RSV 95 100 345 010 030 018 051 000 000 000 000 000 000 040 115 044 129

* Shoda s ocekavanym vysledkem pozitivity panelu.

Nizka poz. = nizka pozitivita 1-2x LoD.

Stfedni poz. = stfedni pozitivita 3-5x LoD.

Poznamka: Variabilita nékterych faktord mize byt Ciselné negativni, coz mize nastat, pokud je variabilita zplisobena témito faktory velmi mala. Pokud k tomu
dojde, SD=0aCV =0 %.
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Klinicka funkénost

Klinicka funkénost testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV byla hodnocena ve srovnani
s amplifikaénim testem nukleové kyseliny (NAAT) s opravnénim FDA k nouzovému pouziti (EUA)
a testem FIu/RSV NAAT schvalenym FDA s pouzitim jednotlivych zbytkovych klinickych vzorku
z vytéru z nosohltanu ve VTM/UTM od pacientl se znamkami a pfFiznaky respiraéni infekce. Pro
srovnani byla pfi kazdém testu hodnocena kombinace negativnich vzorkd a vzorkd pozitivnich na
SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B a RSV.

Pozitivni procentualni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) a negativni procentualni shoda
(Negative Percent Agreement, NPA) pro SARS-CoV-2 byly vypoclteny vzhledem k referenénimu
vysledku testu NAAT schvaleného FDA EUA, jak je uvedeno v tabulce 8. Pro SARS-CoV-2 test
ukazal pozitivni a negativni procentualni shodu 98,1 %, respektive 98,5 %.

Pro chfipku A, chfipku B a RSV byly PPA a NPA vypocteny ve vztahu k testu FIUURSV NAAT
schvalenému FDA jako referenCnimu vysledku, jak je uvedeno v tabulce 9 pro chfipku A, v tabulce
10 pro chfipku B a v tabulce 11 pro RSV. Test ukazal pozitivhi a negativni procentualni shodu
100,0 %, respektive 99,6 % pro chfipku A, 98,1 %, respektive 99,6 % pro chfipku B a 98,1 %,
respektive 100,0 % pro RSV.

Tabulka 8: Klinicka funkénost pro SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 Test NAAT schvaleny FDA EUA
Pozitivni Negativni Celkem
Test Panther Fusion Pozitivni 52 4 56
SARS/Flu A/B/IRSV Negativni 1 256 257
Celkem 53 260 313
Pozitivni shoda (95 % Cl) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)
Negativni shoda (95 % ClI) 98,5 % (96,1 % — 99,4 %)

Tabulka 9: Klinicka funkénost pro chripku A

Chfripka A Test schvaleny FDA
Pozitivni Negativni Celkem
Test Panther Fusion Pozitivni 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV Negativni 0 260 260
Celkem 52 261 313
Pozitivni shoda (95 % CI) 100,0 % (93,1 % — 100,0 %)
Negativni shoda (95 % CI) 99,6 % (97,9 % — 99,9 %)
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Tabulka 10: Klinicka funkcnost pro chfipku B

Chripka B Test schvaleny FDA
Pozitivni Negativni Celkem
Panther Fusion Pozitivni 52 1 53
Test SARS/Flu A/B/
RSV Negativni 1 259 260
Celkem 53 260 313
Pozitivni shoda (95 % CI) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)
Negativni shoda (95 % Cl) 99,6 % (97,9 % — 99,9 %)
Tabulka 11: Kilinicka funkénost pro RSV
RSV Test schvaleny FDA
Pozitivni Negativni Celkem
Panther Fusion Pozitivni 52 0 52
Test SARS/Flu A/B/
RSV Negativni 1 260 261
Celkem 53 260 313
Pozitivni shoda (95 % CI) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)
Negativni shoda (95 % ClI) 100,0 % (98,5 % — 100,0 %)
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	Obecné informace
	Určené použití
	Shrnutí a vysvětlení testu
	Principy postupu
	Varování a bezpečnostní opatření
	A. Pro diagnostické použití in vitro. Přečtěte si pozorně celou tuto příbalovou informaci a příručku k obsluze systému Panther / Panther Fusion.
	B. Pro profesionální použití.
	C. Reagencie pro zlepšení Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) je žíravá, zdraví škodlivá při požití a způsobuje těžké poleptání kůže a poškození očí.
	D. Tyto postupy mohou provádět pouze pracovníci s náležitým školením v použití tohoto testu a zacházení s potenciálně infekčními materiály. Dojde-li k rozlití, ihned proveďte dezinfekci za použití vhodných postupů daného praco...
	E. Se všemi vzorky zacházejte, jako by byly infekční, za použití bezpečných laboratorních postupů. Viz Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019-nCoV (Prozatímní pokyny pro laborato...
	F. Vzorky mohou být infekční. Při provádění tohoto testu dodržujte univerzální bezpečnostní opatření. Je třeba, aby vedoucí laboratoře stanovil správné postupy manipulace s jednorázovým materiálem a postupy jeho likvidace. Tento...
	G. Pokud na základě současných kritérií klinického vyšetření doporučených orgány veřejného zdraví existuje podezření na infekci virem 2019-nCoV, je třeba vzorky odebrat za přijetí příslušných bezpečnostních opatření pro k...
	H. Při odběru a manipulaci se vzorky od osob, u kterých existuje podezření na infekci virem SARS-CoV-2, používejte vhodné osobní ochranné prostředky, jak je uvedeno v dokumentu vydaném agenturou CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines...
	I. Používejte pouze dodané nebo určené jednorázové laboratorní vybavení.
	J. Při manipulaci se vzorky a reagenciemi používejte jednorázové rukavice bez talku, ochranné brýle a laboratorní pláště. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si pečlivě umyjte ruce. Všechen materiál, který přišel do kontaktu se vz...
	K. Data expirace uvedená na zkumavkách pro lýzu vzorků Panther Fusion se týkají přenesení vzorku do zkumavky, a nikoli testování vzorku. Vzorky odebrané/přenesené před těmito daty expirace jsou validní pro testování za předpokladu,...
	L. Chcete-li zabezpečit integritu vzorku, zajistěte při přepravě vzorků vhodné přepravní podmínky. Stabilita vzorků za jiných než doporučených přepravních podmínek nebyla hodnocena.
	M. Při manipulaci se vzorky zabraňte křížové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémně vysoké koncentrace virů nebo jiných organismů. Zajistěte, aby se jednotlivé nádobky se vzorky vzájemně nedotýkaly, a při likvidaci použitýc...
	N. Nepoužívejte reagencie a kontroly po datu expirace.
	O. Skladujte složky testu za doporučených podmínek skladování. Další informace viz Požadavky na skladování reagencií a zacházení s nimi (Strana 6) a Provádění testování v systému Panther Fusion (Strana 11).
	P. Neslévejte žádné reagencie či kapaliny z testu. Nedolévejte reagencie nebo kapaliny; Systém Panther Fusion ověřuje hladiny reagencií.
	Q. Zabraňte mikrobiální a ribonukleázové kontaminaci reagencií.
	R. Požadavky na kontrolu kvality musí být plněny v souladu s lokálními, národními a/nebo federálními předpisy nebo akreditačními požadavky a se standardními postupy pro kontrolu kvality vaší laboratoře.
	S. Testovací kazetu nepoužívejte v případě, že skladovací sáček přestal těsnit, nebo v případě, že je fólie testovací kazety porušená. Pokud dojde k některé z těchto možností, kontaktujte společnost Hologic.
	T. Nepoužívejte balení tekutin, pokud fólie netěsní. Pokud k tomu dojde, kontaktujte společnost Hologic.
	U. S testovacími kazetami zacházejte opatrně. Testovací kazety neupusťte ani nepřevracejte. Vyhněte se dlouhodobému působení okolního světla.
	V. Nepoužívejte na nástroj materiál, který může obsahovat guanidinium thiokyanát, ani žádné materiály obsahující guanidin. Při smísení s chlornanem sodným se mohou tvořit vysoce reaktivní a/nebo toxické sloučeniny.
	W. Některé reagencie v soupravě jsou označeny informacemi o nebezpečí.


	Požadavky na skladování reagencií a zacházení s nimi
	A. V následující tabulce jsou uvedeny požadavky na skladování a manipulaci s tímto testem.
	B. Pracovní reagencie pro záchyt cíle Panther Fusion Capture Reagent-S a reagencie pro zlepšení Panther Fusion Enhancer Reagent-S jsou stabilní uzavřené po dobu 60 dní při 15 °C až 30 °C. Neukládejte do lednice.
	C. Zlikvidujte všechny nepoužité reagencie, které již překročily svoji stabilitu v systému.
	D. Kontroly jsou stabilní do data vyznačeného na lahvičkách.
	E. Při manipulaci a skladování zabraňte křížové kontaminaci.
	F. Reagencie nezmrazujte.


	Odběr a skladování vzorků
	Odběr vzorků
	Zpracování klinických vzorků
	1. Před testováním v systému Panther Fusion přeneste vzorek* v UTM nebo VTM do zkumavky pro lýzu vzorků Panther Fusion.

	Skladování vzorků
	1. Po odběru mohou být vzorky před přenesením do zkumavek pro lýzu vzorků Panther Fusion uloženy při teplotě 2 °C až 8 °C až 96 hodin. Zbývající objemy vzorků lze skladovat při teplotě £ –70 °C.
	2. Vzorky (ve zkumavce pro lýzu vzorků Panther Fusion) lze skladovat za těchto podmínek:
	3. Dříve testované vzorky je třeba překrýt novým a čistým plastovým filmem nebo fólií.
	4. Pokud je třeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, odstraňte ze zkumavek propichovací uzávěr a nahraďte ho novým nepropichovacím uzávěrem. Je-li nutné odeslat vzorky k testování na jiné pracoviště, musí se dodržet doporučen...


	Přeprava klinických vzorků

	Systém Panther Fusion
	Reagencie a materiály dodávané pro test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
	Balení testu
	Samostatně balené položky

	Požadované materiály dostupné samostatně
	Provádění testování v systému Panther Fusion
	A. Příprava pracovního prostoru
	1. Otřete pracovní povrchy 2,5% až 3,5% (0,35 mol až 0,5 mol) roztokem chlornanu sodného. Roztok chlornanu sodného nechte působit na kontaktní povrchy alespoň 1 minutu a poté je opláchněte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného ne...
	2. Vyčistěte samostatnou pracovní plochu, kde se budou připravovat vzorky s použitím postupu popsaného v kroku A.1.
	B. Příprava reagencií
	1. Vyjměte lahvičky IC-S, FCR-S a FER-S z místa uložení.
	2. Otevřete lahvičky IC-S, FCR-S a FER-S a odstraňte uzávěry. Otevřete dvířka TCR na horním oddílu systému Panther Fusion.
	3. Umístěte lahvičky s IC-S, FCR-S a FER-S do příslušných poloh v karuselu TCR.
	4. Zavřete dvířka TCR.

	C. Manipulace se vzorkem
	1. Vzorky nepromíchávejte ve vortexu.
	2. Před vložením do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestliže zkumavka se vzorkem obsahuje bubliny nebo má nižší objem, než je obvyklé, jemně poklepejte na dno zkumavky, aby obsah klesl na dno.

	D. Příprava systému


	Poznámky k postupu
	A. Kontroly
	1. Zkumavky s pozitivní kontrolou testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive Control a s negativní kontrolou Panther Fusion Negative Control můžete vložit do libovolné pozice stojánku nebo libovolné řady vzorků v systému Panther ...
	2. Jakmile jsou kontrolní zkumavky napipetovány a jsou zpracovány pro test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, jsou aktivní po dobu až 30 dnů (frekvence kontrol je konfigurována správcem systému), pokud nejsou výsledky kontroly neplatné...
	3. Každá zkumavka s kontrolou může být testována pouze jednou.
	4. Pipetování vzorku od pacienta začne, jakmile bude splněna jedna z následujících dvou podmínek:
	a. V systému jsou registrovány platné výsledky kontrol.
	b. Dvojice kontrol se aktuálně zpracovává v systému.




	Kontrola kvality
	Negativní a pozitivní kontroly
	Vnitřní kontrola

	Interpretace výsledků
	Tabulka 1: Interpretace výsledků

	Omezení
	A. Tento test mohou používat pouze osoby vyškolené v požadovaných postupech. Nedodržení těchto pokynů může vést k chybným výsledkům.
	B. Spolehlivost výsledků závisí na adekvátním odběru, transportu, skladování a zpracování vzorků.
	C. Zabraňte kontaminaci dodržováním správné laboratorní praxe a postupů uvedených v této příbalové informaci.
	D. Negativní výsledky nevylučují infekce způsobené viry SARS-CoV-2, chřipky A, chřipky B a RSV a nelze je používat jako jediný podklad pro léčbu nebo jiné rozhodovací postupy.
	E. Tento test nerozlišuje podtypy chřipky A (tj. H1N1, H3N2) nebo podskupiny RSV (tj. A nebo B); pro rozlišení jakýchkoli specifických podtypů nebo kmenů chřipky A nebo specifických podskupin RSV je třeba provést další testy po konzulta...
	F. Pozitivní výsledek značí detekci nukleové kyseliny z příslušného viru. Nukleová kyselina může přetrvávat i poté, co již virus není životaschopný.


	Výkon testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
	Analytická citlivost
	Tabulka 2: Analytická citlivost

	Reaktivita
	Tabulka 3: Souhrn analytické reaktivity pro kmeny SARS-CoV-2, chřipky A, chřipky B a RSV

	Analytická specificita a mikrobiální interference
	Tabulka 4: Zkřížená reaktivita a mikrobiální interference

	Kompetitivní interference
	Tabulka 5: Kompetitivní interference

	Interference
	Tabulka 6: Potenciálně interferující látky

	Reprodukovatelnost testu
	Tabulka 7: Variabilita signálu testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV podle člena panelu

	Klinická funkčnost
	Tabulka 8: Klinická funkčnost pro SARS-CoV-2
	Tabulka 9: Klinická funkčnost pro chřipku A
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