HOLOGIC® Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV Assay (Panther Fusion™ System)

Diagnostiseen in vitro -kayttéon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.
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Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maaritys on tdysautomaattinen, limittdinen
reaaliaikainen RT-PCR-testi, joka on tarkoitettu RNA:n kvalitatiiviseen tunnistukseen ja
erottamiseen SARS-CoV-2-viruksesta, influenssa A -viruksesta (Flu A), influenssa B -viruksesta
(Flu B) ja RS-viruksesta (RSV). Virukset eristetdan ja puhdistetaan nenanielun (NN)
vanupuikkonaytteista, jotka on saatu henkil6iltd, joilla iimenee hengitystieinfektion merkkeja ja
oireita. SARS-CoV-2:n, influenssan ja RS-viruksen aiheuttaman hengitystieinfektion kliiniset
merkit ja oireet voivat olla samanlaisia. Taman maarityksen tarkoitus on auttaa ihmisten SARS-
CoV-2:n, influenssa A -viruksen, influenssa B -viruksen ja RSV-infektioiden erotusdiagnoosissa,
eika sen tarkoitus ole tunnistaa influenssa C -virusinfektioita.

Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- tai RS-viruksen
aiheuttamia infektioita, eika niitd pida kayttda hoitotoimenpiteiden tai muiden hoitoa koskevien
paatosten ainoana perustana. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi Panther Fusion System
-jarjestelman kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

Hengitysteiden virukset aiheuttavat lukuisia akuutteja hengitystieinfektioita, mukaan lukien tavanomaista
flunssaa, influenssaa, RSV-infektioita, COVID-19-tautia ja kruppia, ja ne ovat yksi yleisimmista

akuuttien tautien syista Yhdysvalloissa. COVID-19:n, flunssan ja RSV-infektion jotkin oireet muistuttavat
toisiaan, mika tekee pelkastaan oireisiin perustuvasta diagnoosista kaytannéssa mahdotonta.?.2

Flunssa ja RSV-infektio saattavat olla erityisen vakavia nuorilla potilailla, immuunipuutteisilla ja
iakkailla henkildilla. Hengitysteiden infektioiden syyn tarkalla ja tarpeeksi aikaisella diagnosoinnilla
on monia hydtyja. Niitd ovat potilaan hoidon parantaminen varmistamalla asianmukainen
viruslaakehoito (esim. oseltamiviiri influenssaan),3 kokonaishoitokustannusten pieneneminen,
antibioottien liiallisesta ja sopimattomasta kaytdsta johtuvan mikrobilaakeresistenssin
kehittymismahdollisuuden pienentaminen,4 infektiontorjuntahenkilostén avustaminen asianmukaisten
toimien tarjoamisessa sairaalainfektioiden levidmisen minimoimiseksi ja arvokkaiden tietojen
antaminen kansanterveysviranomaisille siita, mitka virukset kiertavat yhteisdssa.s

Influenssa on akuutti hengitystiesairaus, jonka syyna on influenssaviruksen (ensisijaisesti tyyppien
A ja B) aiheuttama infektio.6 Influenssa A -virukset on luokiteltu edelleen alityyppeihin kahden
tarkeimman pintaproteiiniantigeenin, hemagglutiniinin (H) ja neuraminidaasin (N), perusteella.”
Influenssa B -viruksia ei ole luokiteltu alityyppeihin.? Influenssaviruksissa tapahtuu jatkuvasti
geneettisid muutoksia, kuten ajautumista (satunnaista mutaatiota) ja muuntelua (perintéaineksen
uudelleenjarjestymistd). Ne tuottavat uusia viruskantoja, jotka tekevat vaeston alttiiksi naille
kausivaihteluille. Epidemioita tapahtuu vuosittain (yleensa talvisin), ja vaikka seka A- ettad B-tyyppia
on ihmisten keskuudessa, A-tyyppi on yleensa hallitseva. Influenssa leviaa yleensa ilmateitse
pisaratartuntana (yskimalla tai aivastamalla). Oireita ilmaantuu keskimaarin 1-2 paivaa altistumisen
jalkeen, ja niitd mm. ovat kuume, vilunvareet, paansarky, huonovointisuus, yska ja nuha.

Influenssan aiheuttamia komplikaatioita ovat mm. keuhkokuume, joka kasvattaa pediatristen
potilaiden, iakkaiden ja immuunipuutteisten sairastuvuutta ja kuolleisuutta. Influenssaa esiintyy
kaikkialla maailmassa, ja vuosittainen arvioitu tartunta-aste on 5-10 % aikuisilla ja 20-30 %
lapsilla. Sairaudet voivat johtaa sairaalahoitoon ja kuolemaan paaasiassa riskiryhmilla (hyvin
nuoret, idkkaat tai kroonisesti sairaat). Naiden vuosittaisten epidemioiden arvioidaan johtavan
noin 3-5 miljoonaan vakavaan sairastumiseen ja noin 250 000-500 000 kuolemaan.8
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RS-virus (RSV) on paaasiallinen hengitystieinfektioiden syy vastasyntyneilla ja lapsilla. RSV:ta
on kahta eri tyyppia (A ja B), jotka perustuvat antigeenien ja pintaproteiinien muunnoksiin.

Useimmat vuosittaiset epidemiat (tyypillisesti talvisin) sisaltavat A- ja B-tyypin virusten sekoitusta,
mutta yksi alaluokka voi olla hallitsevassa asemassa. RSV-infektio voi aiheuttaa vakavia
hengitystiesairauksia kaikenikaisilla, mutta se on yleisinta pediatrisilla potilailla, iakkailla ja
immuunipuutteisilla. Yhdysvalloissa RSV-infektio on yhdistetty vuosittain arvion mukaan

58 000:een sairaalahoitoa vaativaan tapaukseen ja 2,1 miljoonaan avohoitokayntiin alle 5-vuotiaiden
lasten keskuudessa sekd 177 000:een sairaalahoitoa vaativaan tapaukseen ja 14 000 kuolemaan yli
65-vuotiaiden keskuudessa.®

Koronavirukset muodostavat suuren virusperheen, johon kuuluvat virukset voivat aiheuttaa
sairauksia eldimille tai ihmisille. Inmisille useiden koronavirusten tiedetdan aiheuttavan
hengitystieinfektioita, jotka vaihtelevat tavallisesta flunssasta vakavimpiin tauteihin, kuten Middle
East Respiratory Syndrome (MERS) -hengitystieoireyhtymaan ja Severe Acute Respiratory
Syndrome (SARS) -hengitystieoireyhtymaan. Viimeisimpana |dydetty koronavirus, SARS-CoV-2,
aiheuttaa siihen liittyvan koronavirussairauden, joka tunnetaan nimella COVID-19. Tata uutta
virusta ja sairautta ei tunnettu, ennen kuin se aiheutti epidemian Kiinan Wuhanissa joulukuussa 2019.9

COVID-19:43a sairastavilla potilailla on monenlaisia oireita, jotka vaihtelevista lievista vaikeaan
sairauteen. Oireet voivat ilmetad 2—14 paivaa virukselle altistumisen jalkeen. COVID-19:43
sairastavilla voi olla kuumetta tai vilunvareita, yskaa, hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia,
uupumista, lihas- tai vartalokipuja, paansarkya, maku- tai hajuaistin haviamista, jota ei ole ennen
ilmennyt, kurkkukipua, nenan vuotamista tai tukkoisuutta, pahoinvointia tai oksentelua ja/tai ripulia.10
Maailman terveysjarjestd WHO luokitteli COVID-19-epidemian pandemiaksi 11. maaliskuuta 2020.11

Menetelman toimintaperiaate

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maaritys sisaltda seuraavat vaiheet: naytteen lyysi,
nukleiinihapon poiminta ja eluutiosiirto seka limittdinen RT-PCR, kun analyytit monistetaan,
tunnistetaan ja erotellaan samanaikaisesti. Nukleiinihapon poiminta ja eluointi suoritetaan
yksittdisessa Panther Fusion System -jarjestelman putkessa. Eluaatti siirretddn Panther Fusion
System -jarjestelman reaktioputkeen, joka sisaltdd maaritysreagenssit. Sen jalkeen eluoituneelle
nukleiinihapolle suoritetaan limittdinen RT-PCR Panther Fusion System -jarjestelmassa.

Nukleiinihapon eristys ja eluointi: Ennen kuin kasittely ja testaus tehdaan Panther Fusion
System -jarjestelmassa, yleiskuljetusaineeseen (UTM) tai viruskuljetusaineeseen (VTM) keratyt
naytteet siirretddn Specimen Lysis Tube -lyysausputkeen, jossa on naytteen kuljetusainetta
(STM). Vaihtoehtoisesti naytteet voidaan keratad kayttden RespDirect Collection Kit -
naytteenottosarjaa, joka sisaltda tehostettua kuljetusainetta (eSTM). STM ja eSTM hajottavat
solut, vapauttavat kohdenukleiinihapon ja suojaavat niitd heikkenemiselta sailytyksen aikana.

Sisainen kontrolli S (Internal Control-S, IC-S) lisatéan jokaiseen testinaytteeseen ja -kontrolliin
eristykseen kaytettavan Panther Fusion Capture Reagent-S -kayttéreagenssin (wWFCR-S) kautta.
Reagensseissa oleva IC-S on naytteen kasittelyn, monistuksen ja tunnistuksen valvontakeino.

Poimintaoligonukleotidit hybridisoituvat nukleiinihapon kanssa testindytteessa. Hybridisoitunut
nukleiinihappo eristetaan sitten naytteesta magneettikentassa.

Pesuvaiheissa ulkopuoliset ainesosat poistetaan reaktioputkesta. Puhdistettu nukleiinihappo
eluoidaan eluutiovaiheessa. Nukleiinihapon poiminta- ja eluutiovaiheissa kaikki nukleiinihappo
eristetdan naytteista.
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Eluoimalla siirto ja RT-PCR: Eluoitu nukleiinihappo siirretdan eluoimalla tehtavan siirtovaiheen
aikana Panther Fusion -reaktioputkeen, joka sisaltaa valmiiksi 6ljya ja sekoitetun paaseoksen.

Kohteen monistus tapahtuu RT-PCR-reaktiolla. Kaanteiskopioijaentsyymi generoi DNA-kopion
kohdesekvenssista. Kohdespesifiset etu- ja taka-alukkeet ja -koettimet monistavat sen jalkeen
kohteet tunnistaen ja erotellen samalla useita kohdetyyppeja limittdisen RT-PCR:n avulla.

Panther Fusion System -jarjestelma vertaa fluoresenssisignaalia ennalta maaritettyyn raja-
arvoon, joka osoittaa analyytin lasndolon tai puuttumisen kvalitatiivisen tuloksen.

Analyytit ja niiden tunnistamiseen kaytetyt kanavat Panther Fusion System -jarjestelmassa
esitetdan alla olevassa taulukossa.

Analyytti Kohdegeeni Instrumentin kanava
Influenssa A -virus Matriisi FAM

RS-virus A/B Matriisi HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Influenssa B -virus Matriisi RED647

Sisainen kontrolli Ei mitdan REDG677

Varoitukset ja varotoimet

A

Diagnostiseen in vitro -kayttoon. Lue huolellisesti tamé pakkausseloste ja Panther/ Panther
Fusion System Operator’s Manual (PantherFusion System -jarjestelmén kayttbopas).

Ammattikayttoon.

Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) on vahvistusreagenssi, joka on syovyttava,
haitallinen nieltyna ja aiheuttaa vakavia ihon palovammoja seka silmavaurioita.

. Vain taman maarityksen kayttéon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten aineiden kasittelyyn

asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa tassa kuvattuja toimenpiteitad. Jos
nestetta laikkyy, suorita desinfiointi kayttdmalld asianmukaisia tapahtumapaikalla sovellettavia
toimenpiteita.

Kasittele kaikkia naytteitéd aivan kuin ne sisaltaisivat tartuntavaarallisia aineita soveltamalla
turvallisia laboratoriokaytantdja. Tutustu 2019-nCoV-virukseen liittyvien naytteiden kasittelya
ja prosessointia koskeviin laboratorion bioturvallisuusohjeisiin.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettava oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn asianmukaisesti
koulutettu henkildkunta saa suorittaa tdman diagnostiikkatoimenpiteen.”

Huomautus: Jos terveysviranomaisten suosittelemien, ajantasaisten kliinisten ja
epidemiologisten seulontakriteerien perusteella epéilldédn uudenlaisen influenssa A -viruksen
aiheuttamaa infektiota, ota néytteet noudattaen uudenlaisiin influenssaviruksiin liittyvié
asianmukaisia varotoimenpiteité infektion torjumiseksi ja ldheté néytteet valtiolliseen tai
paikalliseen terveysvirastoon testattaviksi. Ald yritéd néissé tapauksissa suorittaa virusviljelyd,
ellei BSL 3+ -laitos pysty vastaanottamaan ja viljelemé&éan néytteita.
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G.

Jos SARS-CoV-2 -infektiota epaillaan julkisterveydenhuollon viranomaisten suosittelemien
ajantasaisten kliinisten seulontaehtojen perusteella, naytteiden ottamisessa on noudatettava
asianmukaisia infektiotorjuntaa koskevia varotoimia.

Kayta asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun otat ja kasittelet sellaisilta henkil6iltd saatuja
naytteita, joilla epailladn olevan SARS-CoV-2-tartunta, siten kuin Yhdysvaltain CDC-viranomaisen
2019-nCoV-virukseen (SARS-CoV-2) liittyvien naytteiden kasittelya ja prosessointia koskevissa
laboratorion bioturvallisuusohjeissa (Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (SARS-CoV-2)) kuvataan.

Kayta vain varta vasten toimitettuja tai tarkoin maarattyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

Kayta kertakayttdisia, puuterittomia kasineitd, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi
naytteita ja reagensseja. Pese kadet huolellisesti naytteiden ja reagenssien kasittelemisen
jalkeen. Havita kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien
kanssa, noudattamalla sovellettavia kansallisia, kansainvalisia ja alueellisia saannoksia.

RespDirect Collection Kit -naytteenottosarjaan ja Panther Fusion Specimen Lysis Tube -
lyysausputkiin merkityt viimeiset kayttopaivat koskevat naytteen siirtamista putkeen eivatka
naytteen testaamista. Vaikka nama viimeiset kayttopaivat olisi jo ohitettu, niitd ennen keratyt/
siirretyt naytteet ovat senkin jalkeen testauskelpoisia, jos niitd on kuljetettu ja sailytetty
asiaankuuluvan pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti.

Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sdilyy kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana
ei ole arvioitu.

. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittdin suuren

maaran virusta tai muita organismeja. Varmista, ettd naytesailidt eivat paase koskettamaan
toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit viematta niitd avointen sailididen yli. Vaihda kasineet,
jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.

N. Ala kayta reagensseja tai kontrolleja viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Sailytd maarityksen komponentit suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso lisatietoja
Reagenssien séilytys- ja késittelyvaatimukset -kohdasta (sivu 7) ja Panther Fusion System -
jarjestelmén testausmenetelmé -kohdasta (sivu 12).

Ala yhdistad maaritysreagensseja tai -nesteitd keskenaan. Ala tayta reagensseja tai nesteitd
likaa; Panther Fusion System -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

Q. Valta reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

Vaadittu laaduntarkastus pitaa suorittaa paikallisten, valtiollisten ja/tai liittovaltiotason maaraysten
tai akkreditointisdannosten tai laboratorion tavanomaisten laaduntarkastustoimenpiteiden
mukaisesti.

Ala kaytd maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos maarityskasetin kalvo
ei ole paikallaan. Ota kummassakin tapauksessa yhteyttd Hologiciin.

Ala kaytd nestepusseja, jos kalvosinetti vuotaa. Ota tassé tapauksessa yhteyttd Hologiciin.
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U. Kasittele maarityskasetteja varoen. Ala pudota méarityskasetteja tai kdanna niitd ympari.
Valta altistamista ymparoivalle valolle.

V. Ala kayta laitteen paalla mitdan materiaaleja, jotka voivat siséltdd guanidiniumtiosyanaattia tai
guanidiinia. Erittain herkasti reagoivia ja/tai myrkyllisia yhdisteitd voi muodostua, jos nama
aineet yhdistyvat natriumhypokloriitin kanssa.

W. Joihinkin pakkauksen reagensseihin on merkitty vaaratietoja.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot vastaavat EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden luokituksia.
Aluekohtaisia vaarailmoitustietoja on aluekohtaisessa kayttéturvallisuustiedotteessa, joka on saatavilla
osoitteessa www.hologicsds.com kohdassa Safety Data Sheet Library
(Kéyttoturvallisuustiedotekirjasto). Lisétietoja symboleista on symbolien selitteessé osoitteessa
www.hologic.com/package-inserts.

EU:n vaaratiedot

Panther Fusion QOil

@ Dimetyylipolysiloksaani 100 %
VAROITUS

H315 — Arsyttaa ihoa

H319 — Arsyttdé voimakkaasti silmia

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Litiumhydroksidimonohydraatti 5-10 %

VAARA

H302 — Haitallista nieltyna

H314 — Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa

P260 — Ala hengitd pélya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta

P280 — Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta

P303 + P361 + P353 — JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittomasti.
Huuhdo/suihkuta iho vedella P305 + P351 + P338 — JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti
vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P310 — Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin

P280 — Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta

& ©
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Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A

mom o o

Seuraavassa taulukossa naytetaan taman maarityksen sailytys- ja kasittelyvaatimukset.

Sailyvyys
Reagenssi Sailytys laitteessal/ Sailytys
avaamattomana avattuna’ avattuna

Pall.rlther Fu3|or.1 SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV - 2_8°C 60 vuorokautta 2_8°C 2
maarityskasetti
Pa'nther Fusion Cgpture Reagent-S (FCR-S) - 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C
poimintareagenssi
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) - 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C
vahvistusreagenssi
Panther Fusion Internal Control-S (IC-S) -siséinen 2-8°C (WFCR-S:ssd) Ei mitasn
kontrolli
Panther Fusion Elution Buffer -eluutiopuskuri 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion -0ljy 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fu5|on. Reconstitution Buffer | - 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
sekoituspuskuri
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV - o Kertakayttdinen  Eisovellettavissa -

. 2-8°C S s
positiivinen kontrolli injektiopullo kertakayttéinen
Panther Fusion -negatiivinen kontrolli 2-8°C Kertakaytidinen  Ei sovellettavissa -

injektiopullo kertakayttéinen

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion System -jarjestelmasta, palauta ne valittdmasti asianmukaiseen sailytyslampdtilaan.
1 Laitteessa olevan reagenssin sailymisajan laskenta alkaa, kun reagenssi asetetaan Panther Fusion System -jarjestelmééan
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityskasettin FCR-S:n, FER-S:n ja IC-S:n kohdalla. Panther Fusion
Reconstitution Buffer | -puskurin, Panther Fusion Elution Buffer -puskurin ja Panther Fusion -6ljyn kohdalla laitteessa
sailyvyyden aika alkaa, kun reagenssipakkausta kaytetdan ensimmaista kertaa.

2 Jos maarityskasetti poistetaan Panther Fusion System -jarjestelméasta, sailyta sitd ilmatiiviissa astiassa, jossa on suositellun
sailytyslampdtilan 1ampoista sikkatiivia.

Panther Fusion Capture Reagent-S -kayttéreagenssi ja Panther Fusion Enhancer Reagent-S
-vahvistusreagenssi sailyvat 60 vuorokautta, kun niita sailytetaan suljettuina 15-30 °C:ssa.
Ala aseta jaakaappiin.

Havita kayttamattdmat reagenssit, jotka ovat ylittdneet sailyvyytensa laitteessa.
Kontrollit sailyvat pullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.
Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

Ala jaadyta reagensseja.
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Naytteiden keraaminen ja sailyttaminen

Potilasnaytteet: kliininen potilaista keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
kuljetusjarjestelmaan. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen kohdalla tahan
lukeutuvat nenadnielun vanupuikkonaytteet viruskuljetusaineessa (VTM) tai yleiskuljetusaineessa
(UTM) tai naytteet, jotka on keratty eSTM:4an kayttden RespDirect Collection Kit -
naytteenottosarjaa.

Naytteet: tatd geneerisempaa termia kaytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet ja Panther Fusion -naytelyysiputkeen
siirretyt naytteet seka kontrollit.

Huomautus: Kasittele kaikkia néytteité aivan kuin ne siséltaisivat mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita. Kayta yleisia varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siita, etteivét néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana.
Hé&vité esimerkiksi kdytetyt materiaalit viemétta niitd avoimien putkien yli.

Naytteenotto

Huomautus: Kerdéd nenénielun vanupuikkonaytteitd perustekniikalla kéyttden polyesteri-,
viskoosi- tai nailonpéaisid vanupuikkoja. Aseta puikkonéyte vélittbmésti 3 mL:aan VTM- tai
UTM-ainetta. Hologic RespDirect Collection Kit -nédytteenottosarjaa voidaan kéyttaa
nendénielun vanupuikkondéytteiden ottamiseen.

Naytteiden prosessointi
Néytteiden késittely kdyttdmalla Panther Fusion -néytelyysiputkea

A. Ennen kuin ndyte testataan Panther Fusion System -jarjestelmassa, siirrd 500 yL UTM:aan
tai VTM:4an kerattya naytettd Panther Fusion Specimen Lysis Tube -lyysausputkeen.

*Huomautus: Kun testataan pakastettua néytetta, anna néytteen lammeté huoneenldmpdén
ennen késittelya.

Néytteen kédsitteleminen Enhanced Direct Load Tube -putken kanssa (RespDirect
Collection Kit -naytteenottosarja)

A. Kun nayte on keratty Enhanced Direct Load Tube -putkeen (RespDirect Collection Kit -
naytteenottosarja), se voidaan ladata Panther Fusion System -jarjestelmaan.

Huomautus: Jos havaitaan kokkareita, néytteitéd voidaan sekoittaa 5—10 minuuttia nopeudella
1 800 kierr./min usean putken sekoittimella (tai asetuksella 5 tuotenrossa 102160G).

Vaihtoehtoisesti yksittéisid putkia voidaan sekoittaa k&sin 15 sekuntia maksiminopeudella
tavallisella péytésekoittimella.

Jos korkit on aiemmin lavistetty, sulje putket uusilla lavistettavilla korkeilla ennen sekoittamista.
Jos uudelleentestattaessa saadaan CLT-tulos, ker&d uusi néyte.

Huomautus: Kun testataan pakastettua néytettd, anna néytteen lammetd huoneenlémpdén
ennen lataamista Panther Fusion System -jarjestelméén.

Huomautus: Jos laboratorio vastaanottaa Enhanced Direct Load Tube -putken (RespDirect
Collection Kit -néytteenottosarja) ilman vanupuikkoa tai kahden vanupuikon kanssa, néyte on
hyléattéva.
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Naytteiden sailytys

A. Naytteen sailyttaminen kayttamalla Panther Fusion -naytelyysiputkea

1.

Keraamisen jalkeen naytteitd voidaan sailyttaa 2-8 °C:ssa enintdan 96 tuntia ennen
niiden siirtdmista Panther Fusion -naytelyysiputkeen. Jaljelle jaavat naytteet voidaan
sailyttaa <-70 °C:ssa.
Panther Fusion -naytelyysiputkessa olevia naytteitd voidaan sailyttdd seuraavissa
olosuhteissa:

+ 15-30 °C:ssa enintdan 6 vuorokautta tai

+ 2-8°C, -20 °C ja-70 °C enintdan 3 kuukautta
Aiemmin testatut naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.
Jos maaritettyja naytteitd taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki ja laita
nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteita taytyy kuljettaa testattaviksi
toisessa laitoksessa, suositeltuja lampdtiloja taytyy yllapitaa. Ennen kuin korkki poistetaan
aiemmin testatuista ja uudelleen korkilla suljetuista naytteista, naytteensiirtoputkia on
sentrifugoitava 5 minuuttia 420 RCF:n (suhteellinen keskipakoisvoima) voimalla, jotta
kaikki neste laskeutuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

B. Naytteen sailyttdminen Enhanced Direct Load Tube -putken kanssa (RespDirect Collection
Kit -naytteenottosarja)

1.

2.
3.

Naytteitd voidaan sailyttda seuraavissa olosuhteissa:
+ 2-30 °C enintdan 6 vuorokautta tai
+ 2-8°C, -20 °C ja-70 °C enintdan 3 kuukautta.
Aiemmin testatut naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

Jos maaritettyja naytteitd taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki ja laita
nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteet on toimitettava testattavaksi
toiseen laitokseen, suositeltuja lampdotiloja on noudatettava. Ennen kuin korkki poistetaan
aiemmin testatuista ja uudelleen korkilla suljetuista naytteista, naytteensiirtoputkia on
sentrifugoitava 5 minuuttia 420 RCF:n (suhteellinen keskipakoisvoima) voimalla, jotta
kaikki neste laskeutuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Naytteen kuljetus

Varmista, ettd naytteen sailytysolosuhteet vastaavat aina Néytteiden kerddminen ja séilyttdminen
-kohdassa (sivu 8) kuvattuja olosuhteita.

Huomautus: Néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
kuljetusséénndsten mukaisesti.
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Panther Fusion System

Panther Fusion System -jarjestelma on integroitu nukleiinihappojen testausjarjestelma, joka
automatisoi kokonaan kaikki Panther Fusion -maaritykseen tarvittavat vaiheet naytteen
prosessoinnista monistukseen, tunnistukseen ja tietojen pelkistykseen.

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen reagenssit ja materiaalit

Maarityspakkaus

Komponentit' Osanro Sailytys

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -madrityskasetit, 96 testia
Panther Fusion SARS-CoV-2/ Flu A/B/ RSV -maarityskasetti, 12 testia, 8 kpl/laatikko

PRD-07400 2-8°C

Panther Fusion Internal Control-S -kontrolli, 960 testia
Panther Fusion Internal Control-S -kontrolliputki, 4 kpl/laatikko

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -kontrollit
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -positiivinen kontrolliputki, 5 kpl/laatikko
Panther Fusion -negatiivinen kontrolliputki, 5 kpl/laatikko

PRD-04332 2-8°C

PRD-07401 2-8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-S -uuttoreagenssi, 960 testia
Panther Fusion Capture Reagent-S -poimintareagenssipullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko
Panther Fusion Enhancer Reagent-S -vahvistusreagenssipullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko

PRD-04331 15-30°C

Panther Fusion Elution Buffer -eluutiopuskuri, 2 400 testia

Panther Fusion Elution Buffer -pakkaus, 1 200 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04334  15-30°C

Panther Fusion Reconstitution Buffer | -sekoituspuskuri, 1 920 testia

Panther Fusion Reconstitution Buffer | -sekoituspuskuripakkaus, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04333  15-30°C

Panther Fusion -6ljy, 1 920 testia Ao
Panther Fusion -6ljypakkaus, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04335 15-30°C

1 Komponentteja voidaan tilata myés seuraavanlaisina paketteina:

Panther Fusion Universal Fluids -yleisnestepakkaus, PRD-04430, sisaltdéd yhden Panther Fusion -6ljyn ja yhden Panther Fusion
Elution Buffer -eluutiopuskurin.

Panther Fusion Assay Fluids |-S -maaritysnesteet, PRD-04431, sisaltda kaksi Panther Fusion Extraction Reagents-S -uuttoreagenssia,
kaksi Panther Fusion Internal Control-S -kontrollia ja yhden Panther Fusion Reconstitution Buffer | -sekoituspuskurin.

Erikseen pakatut tuotteet

Tuote Osanro
Panther Fusion -naytelyysiputket, 100 kpl/pussi PRD-04339
Hologic RespDirect Collection Kit -naytteenottosarja, 50 kpl/laatikko PRD-07403
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Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin

ole méairitetty.

Materiaali Tuotenro
Panther™ System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther Fusion -moduuli PRD-04173
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Aptima™ Assay Fluids Kit -maaritysnestepakkaus 303014
(Aptima-pesuliuos, Aptima-puskuri deaktivointinesteelle ja Aptima-6ljyreagenssi) (1 000 tests)
Moniputkiyksikét (multi-tube unit, MTU) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405
tai Panther System Run Kit for Real Time Assays -pakkaus reaaliaikaisille maarityksille, =~ PRD-03455
sisaltdd moniputkiyksikoita, jatepusseja, jateastian kansia ja maaritysnesteita (5 000 testia)
tai Panther System Run Kit -pakkaus
(kun ajetaan transkriptiovalitteistd monistusta [transcription-mediated amplification, TMA]

e e ) o v -l 303096
kayttavia maarityksia rinnakkain reaaliaikaisten TMA-maaritysten kanssa), sisaltaa

) A L . . " . (5 000 testia)

moniputkiyksikéita, jatepusseja, jateastian kansia, auto detect* (automaattinen
tunnistus)- ja maaritysnesteita
Panther Fusion -putkitelineet, 1 008 testia, 18 telinetta/laatikko PRD-04000

Karjet, 1000 uL, suodatettu, nesteen tunnistava, johtava ja kertakayttdinen.

Kaikkia tuotteita ei ole saatavilla kaikilla alueilla. Kysy aluekohtaisia tietoja
edustajaltasi.

901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)

MME-04128

Aptiman lavistettdvat korkit (valinnaiset) 105668
Ei-lavistettavat vaihtokorkit (valinnaiset) 103036A
Uuttoreagenssipullojen vaihtokorkit CL0040
P1000-pipetointilaite ja karkia, joissa on nestetta hylkivat tulpat -
Valkaisuaine, 5-8,25 -prosenttinen (0,7—1,16 M) natriumhypokloriittiliuos
Huomautus: katso ohjeet laimennetun natriumhypokloriittiliuoksen valmistukseen -
Panther/Panther Fusion System -kéyttGoppaasta.
Kertakayttdiset, jauheettomat kasineet -
*Tarvitaan vain Panther Aptima -TMA-maarityksiin.

Valinnaiset materiaalit
Materiaali Tuote- nro
Usean putken sekoitin 102160G

Poytasekoitin
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Panther Fusion System -jarjestelman testausmenetelma
Huomautus: Panther Fusion System -jdrjestelmén kéyttboppaassa on lisétietoja toimenpiteista.
A. TyoOskentelyalueen valmistelu

1. Pyyhi tydskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.
Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa pintoihin vahintdan 1 minuutin ajan ja
huuhtele sen jalkeen pinnat deionisoidulla (D) vedelld. Ala anna natriumhypokloriittiliuoksen
kuivua. Peitd pOytapinta puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tydpoytapeitteilla.

2. Puhdista erillinen tydpiste naytteiden valmistelua varten vaiheessa A.1 kuvatulla tavalla.

B. Reagenssien valmistelu

1. Ota IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot pois varastosta.

2. Avaa IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion System -
jarjestelman ylaosastossa sijaitseva kohteen poimintareagenssin TCR (target capture
reagent) -luukku.

3. Aseta IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

4. Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion System -jarjestelma lisda IC-S-kontrollin FCR-S-reagenssiin.
Kun IC-S on lisétty FCR-S:4én, tdtd yhdistelméaé kutsutaan FCR-S-kéyttéliuokseksi (WFCR-
S). Jos FCR-S ja FER-S poistetaan jarjestelméasta, kdytd uusia korkkeja ja séilé vélittbmésti
asianmukaisten sdilytysolosuhteiden mukaisesti.

C. Naytteiden kasittely

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet Néytteiden kerddminen ja séilyttdminen -osion
Potilasnéytteiden ké&sittely -ohjeiden mukaisesti, ennen Kuin liséét potilasnéytteet Panther
Fusion System -jarjestelméaéan.

Tarkasta nayteputket ennen niiden lisddmista telineeseen. Jos nayteputkessa on kuplia tai se
sisaltda selvasti tavanomaista pienemman maaran naytettd, napauta putken pohjaa kevyesti, jotta
sisaltd valuu pohjalle.

Huomautus: Jotta voidaan vélttéé prosessointivirheet, varmista, ettéd Panther Fusion -
néytelyysiputkeen on lisétty riittdvd méaéara néytettd. Kun 500 ui NN-vanupuikkonéytettd on
lisatty Panther Fusion -néaytelyysiputkeen, voidaan suorittaa 3 nukleiinihapon uutosta.

Huomautus: Enhanced Direct Load Tube -putken (RespDirect-ndytteenottopakkaus) tilavuus
riittda neljdn nukleiinihappoeristyksen suorittamiseen.
D. Jarjestelman valmistelu

Jos haluat lisdohjeita Panther Fusion System -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden,
reagenssien, maarityskasettien ja yleisnesteiden lisddmisesta jarjestelmaan, tutustu Panther
Fusion System -jérjestelméan kéyttéoppaaseen.
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Toimenpiteita koskevia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -
negatiivinen kontrolli voidaan ladata mihin tahansa telinesijaintiin missa tahansa Panther
Fusion System -jarjestelman nayteosastokaistassa.

2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja ne prosessoidaan Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV -maaritysta varten, ne ovat aktiivisia 30 vuorokauden ajan (kontrollin tiheyden
maarittaa jarjestelmanvalvoja), paitsi siina tapauksessa, etta kontrollin tulokset ovat
virheellisia tai ladataan uusi maarityskasetti.

Kukin kontrolliputki voidaan testata vain kerran.

Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun yksi seuraavista ehdoista tayttyy:
a. Jarjestelmaan on rekisteroity kelvolliset tulokset kontrolleille.

b. Jarjestelmassa on talla hetkelld prosessoitavana kontrollipari.
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Laadunvalvonta

Panther Fusion System voi mitatdida ajon tai naytteen tuloksen, jos maaritystad suoritettaessa
iimenee ongelmia. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat virheelliset, tulee testata uudelleen.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityksen kontrollisarja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi negatiivisen tai
positiivisen maarityskontrollin moniste taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettiera ladataan
Panther Fusion System -jarjestelmaan tai kun aktiivisen kasettieran nykyinen validi kontrollisarja
on vanhentunut.

Panther Fusion System -jarjestelma on maaritetty vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittdmin valein (enimmaisvali on 30 vuorokautta). Panther Fusion
System -jarjestelman ohjelmisto varoittaa kayttajaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan, eika se
aloita uusia testeja, ennen kuin maarityskontrollit on asetettu jarjestelmaan ja niiden prosessointi
on aloitettu.

Prosessoinnin aikana Panther Fusion System -jarjestelm& vahvistaa automaattisesti
maarityskontrollien hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien pitaa
lapaista joukko Panther Fusion System -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit [apaisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niitd pidetdan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut, Panther Fusion System
-jarjestelma vanhentaa maarityskontrollit ja vaatii uutta maarityskontrollisarjaa testattavaksi
ennen uusien naytteiden aloittamista.

Jos jokin maarityskontrolli ei Iapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion System -jarjestelma
mitatdi automaattisesti siihen liittyvat naytteet ja edellyttdd uuden maarityskontrollisarjan
testaamista ennen uusien naytteiden aloittamista.

Sisainen kontrolli

Sisainen kontrolli lisdtdan jokaiseen naytteeseen erotusprosessin aikana. Panther Fusion System
-jarjestelman ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisadisen kontrollin hyvaksyntakriteerit kasittelyn
aikana. Sisaisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka ovat SARS-CoV-2-, influenssa

A-, B- ja/tai RSV-positiivisia. Sisdisen kontrollin tunnistus vaaditaan kaikille naytteille, jotka ovat
SARS-CoV-2-, influenssa A-, B- ja RSV-negatiivisia; naytteiden, jotka eivat tayta kriteeria, raportoidaan
olevan virheellisia. Jokainen nayte, jonka tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion System tarkistaa suoritetut kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet suoritetaan
noudattaen tassa pakkausselosteessa ja Panther/Panther Fusion System -jdrjestelmén
kéyttboppaassa annettuja ohjeita.

Tulosten tulkinta

Panther Fusion System maarittda automaattisesti naytteiden ja kontrollien testitulokset. SARS-
CoV-2:n, influenssa A:n, influenssa B:n ja RSV:n tunnistukset raportoidaan erikseen. Testin tulos
voi olla negatiivinen, positiivinen tai virheellinen.

Taulukossa 1 naytetdan mahdolliset kelvollisesta ajosta raportoidut tulokset ja niiden tulkinnat.
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Tulosten tulkinta

Taulukko 1: Tuloksen tulkinta

SARS-CoV- Influenssa Influenssa

RSV:n tulos IC-tulos Tulkinta

2-tulos A:n tulos B:ntulos
Ne Ne Ne Ne Valid SARS-CoV-2:ta, Influenssa A:ta, influenssa
9 9 9 9 (Kelvollinen) B:ta tai RSV:ta ei havaittu.
Valid Influenssa A havaittu. SARS-CoV-2:ta,
Neg POS Neg Neg (Kelvollinen) influenssa B:ta ja RSV:t4 ei havaittu.
Valid Influenssa B havaittu. SARS-CoV-2:ta,
Neg Neg POS Neg (Kelvollinen) influenssa A:ta ja RSV:ta ei havaittu.
Valid RSV havaittu. SARS-CoV-2:ta, influenssa
Neg Neg Neg POS (Kelvollinen) A:ta ja influenssa B:ta ei havaittu.
Valid SARS-CoV-2 havaittu. Influenssa A:ta,
POS Neg Neg Neg (Kelvollinen) influenssa B:ta tai RSV:ta ei havaittu.
Valid Influenssa A ja influenssa B havaittu. SARS-
Neg POS POS Neg (Kelvollinen) CoV-2:ta ja RSV:té ei havaittu.
Valid Influenssa B ja RSV havaittu. SARS-CoV-2:ta
Neg Neg POS POS (Kelvollinen) ja influenssa A:ta ei havaittu.
Valid Influenssa A ja RSV havaittu. SARS-CoV-2:ta
Neg POS Neg POS (Kelvollinen) ja influenssa B:ta ei havaittu.
Valid SARS-CoV-2 ja influenssa A havaittu.
POS POS Neg Neg (Kelvollinen) Influenssa B:ta ja RSV:ta ei havaittu.
Valid SARS-CoV-2 ja influenssa B havaittu.
POS Neg POS Neg (Kelvollinen) Influenssa A:ta tai RSV:ta ei havaittu.
Valid SARS-CoV-2 ja RSV havaittu. Influenssa A:ta
POS Neg Neg POS (Kelvollinen) tai influenssa B:ta ei havaittu.
Influenssa A, influenssa B ja RSV havaittu.
Valid SARS-CoV-2:ta ei havaittu
Neg POS POS POS (Kelvollinen) Kolmoisinfektiot ovat harvinaisia. Testaa
uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
SARS-CoV-2, influenssa B ja RSV havaittu.
Valid Influenssa A:ta ei havaittu.
POS Neg POS POS (Kelvollinen) Kolmoisinfektiot ovat harvinaisia. Testaa
uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
SARS-CoV-2, influenssa A ja RSV havaittu.
Valid Influenssa B:ta ei havaittu.
POS POS Neg POS (Kelvollinen) Kolmoisinfektiot ovat harvinaisia. Testaa
uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
SARS-CoV-2, influenssa A ja influenssa B
Valid havaittu. RSV:ta ei havaittu.
elvollinen olmoisinfektiot ovat harvinaisia. Testaa
POS POS POS Neg (Kelvollinen) Kolmoisinfektiot ovat harvinaisia. Test
uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Valid SARS-CoV-2, Influenssa A, influenssa B ja RSV
. avaittu. Nelinkertainen infektio on harvinainen.
POS POS POS POS havaittu. Nelinkertai infekti harvinai
(Kelvollinen) . ) .
Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Invalid Invalid Invalid Invalid Invalid Virheellinen. Tuloksen muodostamisessa

(Virheellinen)  (Virheellinen) (Virheellinen) (Virheellinen) (Virheellinen) tapahtui virhe, testaa nayte uudelleen.

Huomautus: POS-tuloksen liséksi naytetaan syklin raja-arvot (cycle threshold, Ct).
Huomautus: sisdisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka ovat SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- ja/tai RSV-
positiivisia.
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Rajoitukset

A. Tama tuote on tehty kaytettdvaksi vain Panther Fusion System -jarjestelman kanssa.

B. Tatd maaritysta saa kayttda vain toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

C. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja prosessointi tehdaan
vaaditulla tavalla.

D. Valta kontaminaatiot noudattamalla hyvia laboratoriokaytantéja seka tassa pakkausselosteessa
maaritettyja toimenpiteita.

E. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- tai RSV-
infektioita, eika niitd pida kayttda hoitotoimenpiteiden tai muiden hoitoa koskevien paatoésten
ainoana perustana.

F. Tama testi ei erottele influenssa A:n alaluokkia (esim. H1N1, H3N2) tai RSV:n alaryhmia
(esim. A tai B). Tiettyjen influenssa A:n alaluokkien tai kantojen tai tiettyjen RSV-alaryhmien
tunnistamiseen vaaditaan lisatesteja yhteistydssa paikallisten terveysvirastojen kanssa.

G. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd maarityksessa tunnistettiin kohdeviruksen nukleiinihappo.
Nukleiinihappoa voi olla jaljella, vaikka virus ei olisi enaa elossa.
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja
eli LoD) maaritettiin testaamalla VTM/UTM-matriisissa olevien kasiteltyjen negatiivisten Kkliinisten
nenanielun vanupuikkonaytteiden laimennoksia, joihin oli lisatty WHO:n kansainvalisen SARS-
CoV-2-standardin tai NIBSC:n (20/146) mukaisia tai seuraavia virusviljelmia: SARS-CoV-2 (1 kanta),
influenssa A (2 kantaa), influenssa B (2 kantaa), RSV A ja RSV B (1 kanta kumpaakin).
Vahintaan 24 replikaattia testattiin jokaisella kolmella reagenssieralla. Jokaisen kohteen LoD
maaritettiin kunkin reagenssieran Probit-analyysilla ja vahvistettiin viela 24 replikaatilla
kayttamalla yhta reagenssieraa. Analyyttinen herkkyys maaritelldaan alhaisimmaksi pitoisuudeksi,
jolla 295 % kaikista replikaateista testattiin positiivisiksi, kuten Taulukko 2 esittaa.

LoD-testaus suoritettiin myds kayttdamalla RespDirect Collection Kit -naytteenottosarjaa. Negatiiviseen
kliniseen eSTM-matriisiin lisattin WHO:n kansainvalisen SARS-CoV-2-standardin mukaisesti 1
kanta kutakin: influenssa A, influenssa B, RSV A ja RSV B. Kolmekymmenta replikaattia
testattiin yhdella reagenssieralla. Pienin pitoisuus, joka havaittiin 295 %:n tunnistuksella, oli
98,6 IU/mL WHO:n kansainvalisella SARS-CoV-2-standardilla, 0,11 TCIDgo/mL influenssa A:lla/
Kansas/14/17 (H3N2), 0,03 TCIDgo/mL influenssa B:lla/Washington/02/19 (Victoria-linja),

0,03 TCID5o/mL RSV Atlla ja 0,05 TCID5o/mL RSV B:lla.

Huomautus: limoitetut LoD-arvot liittyvét laitteeseen ladattujen putkien pitoisuuksiin. VTM:4én/
UTM:&én keréttyjen néytteiden osalta tdmé on SLT:ssé késitellyn néytteen pitoisuus. RespDirect
Collection Kit -ndytteenottosarjaa kayttaen keréttyjen néytteiden osalta tdméa on Enhanced Direct
Load Tube -putkessa (RespDirect Collection Kit -ndytteenottosarja) oleva pitoisuus.

Taulukko 2: Analyyttinen herkkyys

LoD-pitoisuus

Viruskanta/standardi kasitellyssa naytteessa* Yksikot
WHO:n kansainvalinen standardi SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 IU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDsg/mL
Influenssa A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCIDs/mL
Influenssa A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,10 TCIDsg/mL
Influenssa B/Washington/02/19 (Victoria-linja) 0,03 TCID5o/mL
Influenssa B/Phuket/3073/13 (Yamagata-linja) 0,003 TCID5o/mL
RSV A 0,03 TCIDs50/mL
RSV B 0,03 TCIDsg/mL

*Kasitelty nayte: 0,50 mL VTM/UTM ensisijainen kliininen nayte + 0,71 mL STM:43 SLT:ssa
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Reaktiivisuus — markatestaus

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen reaktiivisuus maaritettiin testaamalla

viruskantoja kasitellyn negatiivisen kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisissa.
Jokainen kanta testattiin kolmena rinnakkaisnaytteend ~3x LoD yhdella reagenssieralla. Kantoja,

joita ei tunnistettu pitoisuudella ~3x LoD, testattiin lisda suuremmilla pitoisuuksilla, kunnes

havaittiin 100-prosenttinen positiivisuus. Taulukko 3 esittda kunkin kannan alimman pitoisuuden,
jolla havaittiin 100-prosenttinen positiivisuus.

Taulukko 3: Analyyttisen reaktiivisuuden yhteenveto SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- ja RSV-

kantojen osalta

Influenssa Influenssa

Kuvaus Alatyyppi Pitoisuus SARS-CoV-2 A B RSV
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA/OR-OHSU-PHL00037/

-CoV- TCID L - — -

Uganda/MUWRP-20200195568/
2020]A.23.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA/MD-HP05285/2021|B.1.617.2  SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - — -
USA/CA/VRLC009/2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA/CA/VRLCO012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,30 TCIDgg/mL + - — -
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCIDgg/mL + - - -

USA/CA-Stanford-16_S02/
2021|B.1.617.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
Peru/un-CDC-2-4069945/
2021/C.37 SARS-CoV-2 0,09 TCID50/mL + - - -
USA/MD-HP20874/2021|B.1.1.529  SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - — -
USA/GA-EHC-2811C/

2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
A/Brisbane/02/18* Influenssa A (H1N1) 0,18 TCIDsp/mL - + - -
A/Michigan/45/2015 Influenssa A (H1N1) 0,18 TCID5p/mL - + - -
AJChrist Church/16/2010 Influenssa A (HIN1) 180" TCIDgo/mL - + - -
A/Kentucky/2/06 Influenssa A (H1N1) 0,60 TCIDsp/mL - + - -
A/Solomonsaaret/03/06 Influenssa A (H1IN1) 0,60 TCIDgo/mL - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/2019 Influenssa A (HIN1) 180" TCIDgo/mL - + - -
A/Taiwan/42/2006 Influenssa A (H1N1) 0,60 TCIDsp/mL - + - -
A/Henan/8/05 Influenssa A (H1N1) 0,60 TCIDgp/mL - + - -

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System

18

AW-25328-1701 vers. 002
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Taulukko 3: Analyyttisen reaktiivisuuden yhteenveto SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- ja RSV-
kantojen osalta (Jatkoa)

Influenssa Influenssa

Kuvaus Alatyyppi Pitoisuus SARS-CoV-2 A B RSV
A/Havaiji/15/01 Influenssa A (HIN1) 183 TCID5o/mL + - -
A/Kalifornia/07/2009 Influenssa A (H1N1) 0,18 TCID5o/mL + - -
A/Havaiji/66/2019 Influenssa A (H1N1) 180 CEID5p/mL + - -
Allndiana/02/2020 Influenssa A (HIN1) 60 CEIDgo/mL + _ _
A/Michigan/45/2015 pdm09:n A-influenssa + B B
kaltainen virus (HIN1) 0,60 TCID5g/mL
A/Kansas/14/17* Influenssa A (H3N2) 0,33 TCIDsp/mL + - -
A/Arizona/45/2018 Influenssa A (H3N2) 3,3 FFU/mL + - -
A/New York/21/2020 Influenssa A (H3N2) 3,3 FFU/mL + - -
A/Hongkong/45/2019 Influenssa A (H3N2) 3,3 FFU/mL + - -
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016  Influenssa A (H3N2) 110 CEIDgo/mL + - -
A/Hongkong/2671/2019 Influenssa A (H3N2) 112 TCIDgo/mL + - -
A/Hiroshima/52/05 Influenssa A (H3N2) 1,1 TCIDso/mL + - -
A/Costa Rica/07/99 Influenssa A (H3N2) 113 TCID5o/mL + - -
A/Port Chalmers/1/73 Influenssa A (H3N2) 1,1 TCIDgo/mL + - -
A/Brasilia/113/99 Influenssa A (H3N2) 1,1 TCIDgo/mL + - -
A/Perth/16/2009 Influenssa A (H3N2) 0,33 TCID5p/mL + - -
AlTexas/50/2012 Influenssa A (H3N2) 0,33 TCID5p/mL + - -
A/Hongkong/4801/2014 Influenssa A (H3N2) 1,1 TCID5p/mL + - -
Al/Indiana/08/2011 Influenssa A (H3N2) 1,1 TCID50/mL + - -
A/Hongkong/486/97 Influenssa A (H5N1) 0,01 ng/mL + - -
B/Washington/02/2019* '”R‘;;:‘;?:)B 0,00 TCIDgymL _ + _
B/Colorado/06/2017 '”{{‘/Jii?j::)B 0,00 TCIDegmL - . _
B/Florida/78/2015 '”{{‘;ii{‘;?:)B 0,30 TCIDggimL _ . _
B/Alabamal2/17 Influenssa B - . _
(Victoria) 0,09 TCID5o/mL
B/Ohio/1/2005 Influenssa B - . _
(Victoria) 0,30 TCIDso/mL
B/Michigan/09/2011 '”R‘;;Z:‘::;B 33 TCIDsymL _ + -
B/Havaiji/01/2018 (NA D197N) '”{{‘/Ji‘z?j::)B 0.90" TCIDgymL _ ' _
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Taulukko 3: Analyyttisen reaktiivisuuden yhteenveto SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- ja RSV-

kantojen osalta (Jatkoa)

Influenssa Influenssa

Kuvaus Alatyyppi Pitoisuus SARS-CoV-2 A B RSV
. Influenssa B
B/Brisbane/33/08 (Victoria) 0,09 TCIDsg/mL - - + _
N Influenssa B
B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0,006 TCIDgo/mL - - + _
) . Influenssa B
B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 21 TCIDsy/mL - - + -
Influenssa B
B/Utah/9/14 (Yamagata) 0,006 TCIDgg/mL - - + -
. . Influenssa B
B/ Pietari/04/06 (Yamagata) 0,06 TCIDgy/mL - - + -
B/Texas/81/2016 Influenssa B - _ + _
(Yamagata) 2 TCIDgp/mL
B/indiana/17/2017 Influenssa B ’ _ _ + _
(Yamagata) 0,60" TCID5o/mL
Influenssa B
B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) o1 TCIDgy/mL - - + _
Influenssa B
B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,22 TCIDsy/mL - - + -
B/Lee/40 Influenssa B 0,09 TCIDgo/mL - - + -
RSV-A/2006-isolaatti* RSVA 0,06 TCIDgo/mL - - - +
RSV A/4/2015 -isolaatti #1 RSVA 0,06 TCID5¢/mL - - - +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDsg/mL - - - +
RSV A/12/2014 -isolaatti #2 RSVA 0,06 TCIDgo/mL - - - +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,30 TCIDg5/mL - - - +
RSV B/3/2015 -isolaatti #1 RSVB 0,09 TCIDgg/mL - - - +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCID5g/mL - - - +

*LoD:n maarittdmiseen kaytetty kanta.

TIn silico -analyysi osoitti 100 %:n homologian monistusalueen kanssa. Viruskannan heikentyminen tai virhe TCID5p/mL
kvantifioinnissa on saattanut vaikuttaa pitoisuuteen 100-prosenttisella tunnistuksella.

25 silico -analyysi tunnisti yksittaisen ristiriidan etu- ja kédanteisissa alukkeissa A/lHong Kong/2671/2019:la ja yksittaisen ristiriidan

B/Massachusetts/02/2012:n kdanteisessa alukkeessa. Ristiriitojen sijainnin johdosta tdman ei odoteta vaikuttavan monistukseen ja
tunnistukseen. Viruskannan heikentyminen tai virhe TCID5o/mL kvantifioinnissa on saattanut vaikuttaa pitoisuuteen 100-

prosenttisella tunnistuksella.

3 Kohdemonistusalueiden kantasekvenssi ei ole kaytettavissa NCBI:ssa tai GISAID:ssa herkkyyden lisdarviointia varten.
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Reaktiivisuus — in silico -analyysi
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen inklusiivisuus arvioitiin kayttamalla etu-
ja kaanteisten alukkeiden ja koettimien in silico -analyysia SARS-CoV-2:n, influenssa A:n,
influenssa B:n ja RSV:n kohdejarjestelmille suhteessa NCBI- ja GISAID-geenitietokannoista
saataviin sekvensseihin. Kaikki sekvenssit, joista puuttui sekvenssitietoja tai joissa sekvenssitiedot
olivat moniselitteiset, poistettiin kyseisen kohdealueen analyysista.

SARS-CoV-2:n 25. kesdkuuta 2022 saatavilla olleiden GISAID- ja NCBI-sekvenssien in silico -
analyysin perusteella (10 %:n satunnaisotanta >9,3 miljoonasta sekvenssistd) Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen ennustetaan tunnistavan kaikki 934 493 arvioitua SARS-
CoV-2-sekvenssia.

Arvioidut sekvenssit sisélsivat huolta aiheuttavia linjoja ja variantteja (VOC) tai tutkittavina olevia
variantteja (VUI), joilla saattaa olla tarkeitd epidemiologisia, immunologisia tai patogeenisia
ominaisuuksia kansanterveyden nakokulmasta katsottuna, kuten Delta- ja Omicron-variantit. Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen ennustetaan tunnistavan kaikki kansanterveyden
kannalta kiinnostavat, 25. kesdkuuta 2022 mennessa tunnistetut linjat ja variantit, ja uusien
sekvenssien ja varianttien vaikutusta tunnistukseen seurataan.

Kaikkien 1. tammikuuta 2015 — 15. helmikuuta 2022 GISAID- ja NCBI-tietokannoissa kaytettavissa
olleiden sekvenssien in silico -analyysin perusteella Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -
maarityksen ennustetaan tunnistavan 299,998 % arvioiduista 88 128 influenssa A-, 299,94 %

31 801 influenssa B-, 298,12 % 1599 RSV A- ja 298,23 % 1240 RSV B -sekvensseista.

Analyyttinen spesifisyys ja mikrobivaikutus

Analyyttinen spesifisyys (ristireaktiivisuus) ja mikrobivaikutus Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV -maarityksen kanssa lahisukua olevien ei-kohdeorganismien lasna ollessa. 41 organismista
koostuvat testisarjat (taulukko 4) testattiin kasiteltyjen negatiivisten kliinisten nenanielun
vanupuikkonaytteiden VTM-/UTM-matriisissa 3 x LoD SARS-CoV-2:n, influenssa A:n, influenssa
B:n ja RSV:n kanssa tai iiman niiti. Bakteerit testattiin 108 CFU/mL:ssa ja virukset 10° TCIDsy/mL:ssa,
ellei toisin mainita. Mitaan ristireaktiivisuutta tai mikrobivaikutusta ei havaittu yhdessakaan 41
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksessa testatussa organismissa seuraavilla
pitoisuuksilla.

143 hengitystieorganismin (545 GenBank-tunnusnumeroa) in silico -ristireaktiivisuusanalyysi ei
ennustanut ristireaktiivisuutta tai mikrobivaikutusta lukuun ottamatta S. marcescensia, jolla oli
mahdollisesti alhainen monistus ilman tunnistusta. Jokaisen kohteen kasitellyn negatiivisen
kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisin markatestaus 3X LoD:lla taman
organismin Iasna ollessa pitoisuudella 108 CFU/mL osoitti, ettd mitaan hairidita ei havaittu.
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Taulukko 4: Ristireaktiivisuus ja mikro-organismien héiriévaikutus

Mikro-organismi

Pitoisuus’

Mikro-organismi

Pitoisuus'’

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
CMV AD-kanta 169
Ihmisen koronavirus 229E
Ihmisen koronavirus NL63
Ihmisen koronavirus OC43
Epstein-Barr-virus (EBV)
Enterovirus (esim. EV68)
Ihmisen koronavirus HKU12
Ihmisen metapneumovirus (hMPV)
HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Tuhkarokko
MERS-koronavirus
Sikotautivirus

Rinovirus 1A

SARS-koronavirus 12

Varicella-zostervirus

1x10° TCID5/mL
1x10° TCIDg/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10* TCID5o/mL
1x10° TCID5o/mL

1x108 kopiota/mL

1x10% TCID5o/mL
1x10° kopiota/mL

1x10° TCID5/mL
1x10° TCID5/mL
1x10° TCIDgo/mL
1x10° TCIDgg/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10* TCID5o/mL
5x10* TCID5o/mL
1x10% TCID5/mL
1x10* TCID5o/mL

1x10° kopiota/mL

1x10% TCID5/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 meningitides
Neisseria mucosa
Pneumocystis jirovecii
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

1x10® CFU/mL
1x10® CFU/mL
1x10% IFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL

1x10% CFU/mL

1x10° rRNA-kopiota/mL

1x10° rRNA-kopiota/mL

1x108 CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10® CFU/mL

1x10® CFU/mL

TCFU = pesdkkeen muodostavat yksikét; IFU = inkluusion muodostavat yksikét; TCID5g = kudosviljelmén tartuttava mediaaniannos
2 Viljeltya virusta ja koko genomista puhdistettua nukleiinihappoa ihmisen HKU1- ja SARS-koronavirukselle ei ole helposti saatavilla.
HKU1:n ja SARS-koronaviruksen in vitro -transkriptia (IVT), joka vastaa maarityksen kohteena olevia ORF1a-geenialueita, kaytettiin
ristireaktiivisuuden ja mikrobivaikutuksen arviointiin.
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Kilpailevan organismin aiheuttama hairio

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen osalta kilpailevan organismin aiheuttama
hairié arvioitiin kolmin kappalein. Tassa kaytettiin kohdevirusten pareja matalilla/suurilla pitoisuuksilla
kasitellyn negatiivisen kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisissa. Matala
pitoisuus testattiin 3 x LoD -pitoisuudella, kun taas suuri pitoisuus testattiin 1000 x LoD -pitoisuudella.
Tutkimuksen tulokset on esitetty taulukossa 5. Kahden viruksen lasnaololla eri pitoisuuksilla ei
ollut vaikutusta yhden kohteen analyyttiseen herkkyyteen, kun toista kohdetta esiintyi suurina
pitoisuuksina.

Taulukko 5: Kilpailevan organismin aiheuttama hairié

Alhainen kohde Korkea kohde SARS-CoV-2 InfluenssaA InfluenssaB RSV
(tunnistettu) (tunnistettu) (tunnistettu) (tunnistettu)

Virus 3xLoD Virus 1000 x LoD

(TCIDgo/mL) (TCID5¢/mL)
SARS-CoV-2 0,09 Influenssa A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Influenssa B 30 + - + —
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Influenssa A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Influenssa A 0,33 Influenssa B 30 - + + -
Influenssa A 0,33 RSV 30 - + - +
Influenssa B 0,09 SARS-CoV-2 30 + — + -
Influenssa B 0,09 Influenssa A 110 - + + -
Influenssa B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Influenssa A 110 - + - +
RSV 0,09 Influenssa B 30 - - + +

Hairiot
Hairitsevat endogeeniset ja eksogeeniset aineet (musiini, kokoveri, muut mahdolliset 1aakkeet ja
kasikauppatuotteet), joita naytteessa saattaa esiintya, arvioitiin Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV -maarityksessa. Mahdollisesti hairitsevien aineiden kliinisesti relevantit pitoisuudet
lisattiin kasitellyn negatiivisen kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisiin ja
testattiin viljeltyjen SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B- ja RSV-virusten kanssa ja ilman
niitd niiden 3X LoD-pitoisuuksilla. Testit suoritettiin kolmin kappalein. Aineet ja pitoisuudet on
esitetty taulukossa 6.

Milldan aineella ei havaittu olevan vaikutusta Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -
maarityksen tehoon testatuilla pitoisuuksilla.
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Taulukko 6: Mahdollisesti héiritsevét aineet

Aineen tyyppi Aineen nimi Aktiiviset ainesosat Pitoisuus’
Musiini Puhdistettu musiiniproteiini 60 pg/mL
Endogeeninen
Veri (ihmis-) - 2% vlv
Neo-Synephrine® Fenylefriini 15% viv
Anefrin Oksymetatsoliini 15% viv
Nenasumutteet tai -tipat
Keittosuolaliuos Natriumkloridi 15% viv
Ventolin HFA? Salbutamoli 45 ng/mL
QVAR® Beconase AQ?2 Beklometasoni 15 ng/mL
Dexacort? Deksametasoni 12 pg/mL
Nasacort Triamsinoloni 5% viv
Nenakortikosteroidit Flonase Flutikasoni 5% viv
Rhinocort Budesonidi 5% viv
Nasonex? Mometasoni 0,5 ng/mL
AEROSPAN®2 Flunisolidi 10 pg/mL
Luffa opperculata, galphimia,
Nenageeli Zicam® (allergialadke) glauca, histamiinihydrokloridi, 5% viv
rikki
Kurkkupastilli Cepacol Extra Strength Bentsokaiini, mentoli 0,7 mg/mL
Relenza®? Tsanamiviiri 3,3 mg/mL
Viruslaake TamiFlu? Oseltamiviiri 400 ug/mL
Virazole? Ribaviriini 10,5 pg/mL
Antibiootit, nenavoiteet Bactroban-voide? Mupirosiini 1,6 yg/mL
Antibiootit, systeemiset Tobramysiini Tobramysiini 33,1 ug/mL

T viv: tilavuusprosentti
2 testatut aktiiviset ainesosat
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen suorituskyky

Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV

Maarityksen tarkkuus

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maaritys laboratorion sisaisella tarkkuudella arvioitiin 5-jasenisella testisarjalla, joka
koostui viruksesta negatiivisen kliinisen nenanielun vanupuikkonaytteen VTM-/UTM-matriisissa. Viiden jasenen testisarjassa oli
yksi negatiivinen ja nelja kaksoispositiivista testisarjan jasenta. Kaksi kayttajaa testasi testisarjoja kahtena ajona per paiva
kayttden kolmea reagenssieraa kolmessa Panther Fusion System -jarjestelmassa kahdentoista paivan aikana.

Testisarjan jasenet on kuvattu taulukossa 7 yhdessa odotettujen tulosten yhdenmukaisuuden yhteenvedon seka reagenssierien,
kayttajien, laitteiden, ajojen valisten ja sisaisten ja kokonaistuloksen Ct-keskiarvon ja vaihteluanalyysin kanssa.

Taulukko 7: Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -méérityksen signaalin vaihtelu testin jdgsenen mukaan

. g Laitteiden Kayttidjien Suorituserien Suorituseran Yhteensi
z - Erien vilill vililla vililla Paivien valilla vililla sislla
5 3
£ 2 -
g § &
= £ g g s VK VK VK VK VK VK VK
© 2] b=
2 2 3 s 5 £ S0 @ SPw SPqw SDw SP g  SD g  SD (g
n > © el e} [7]
3 El c £ £ Q
[ X < > > X
Neg Sisdinen 99 337 019 057 008 023 000 000 000 000 0,21 062 029 08 042 123
1 Kontrolli 95/96 ’ ! ’ ’ ! ! ! ! ’ ’ ’ ’ ’ !
SARS- Influenssa A 96/96 100 351 0,33 0,93 0,06 017 000 000 000 000 030 085 0,56 159 072 2,04
CoV-2/
2
Influenssa A
Low Pos SARS-CoV-2  og/96 100 359 000 0,00 013 036 000 000 000 000 000 000 0,60 167 061 1,71
Influenssa B/ InfluenssaB  96/96 100 360 0,14 0,40 009 025 000 000 000 000 000 000 0,36 099 039 1,09
3 RSV
Low Pos RSV 96/96 100 361 0,12 0,33 028 077 000 000 000 000 037 104 0,53 1,46 0,71 1,07
SARS- Influenssa A 96/96 100 33,9 0,23 0,66 0,00 000 000 000 019 056 000 000 047 1,37 055 1,63
CoV-2/
Influenssa A
Mod Pos SARS-CoV-2  og/gg 100 347 0,21 0,62 016 045 006 017 000 000 000 000 045 130 052 1,51
Influenssa B/ InfluenssaB  96/96 100 347 0,15 044 0,00 000 000 000 000 000 006 018 0,28 080 032 093
5 RSV Mod
Pos RSV 96/96 100 345 0,0 0,30 018 051 000 000 000 000 000 000 040 115 044 129

*Yhdenmukaisuus testisarjan odotetun positiivisuustuloksen kanssa.

Low Pos = matala positiivinen 2x LoD.
Mod Pos = kohtalainen positiivinen 5x LoD.Huomautus: Joidenkin tekijéiden aiheuttama vaihtelu voi olla numeerisesti negatiivista, miké voi tapahtua, jos néiden tekijéiden aiheuttama vaihtelu on

erittdin pientd. Kun nain tapahtuu, keskihajonta (SD) = 0 ja variaatiokerroin (VK) = 0 %.
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -madrityksen suorituskyky Panther Fusion ™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Siirtymiskontaminaatio

Maarityksen siirtymiskontaminaatioaste osoitettiin kayttdmalla Enhanced Direct Load Tube -putkea
(RespDirect Collection Kit -naytteenottosarja) ja shakkilautakuvioita testisarjojen koostuessa
yhdistetysta kliinisestd matriisista. Yhteensa 300 negatiivista naytettd, joihin oli lisatty 301 positiivista
naytetta (lisatty influenssa A:ta 1 x 10% TCIDgo/mL tai 90 909X LoD) testattiin 5 suorituseralla
kahdella Panther Fusion -laitteella. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen
siirtymisosuus oli 0 %.

Naytteenottolaitteen ekvivalenssi

VTM:8an/UTM:&an ja eSTM:aan kerattyjen nenanielundytteiden valinen ekvivalenssi arvioitiin
testaamalla yksittaisid negatiivisia naytteita ja keinotekoisia positiivisia testisarjoja. Nama oli
valmistettu parillisista negatiivisista kliinisistd nenanielun vanupuikkonaytteista, jotka oli otettu
potilailta, joilla oli hengitystietulehduksen oireita. Keinotekoiset testisarjat valmistettiin lisdamalla
yksittaisen luovuttajan parillisiin nenanielunaytteisiin seuraavia: SARS-CoV-2, influenssa A,
influenssa B ja RSV 2X ja 5X LoD:lla.

Negatiivisten ja keinotekoisten testisarjojen tulokset osoittivat samanlaista yhdenmukaisuutta
kahden naytteenottolaitteen valilld (Taulukko 8).

Taulukko 8: Tulokset negatiivisista ja keinotekoisista testisarjoista, jotka koostuivat parillisista yksittéisen
luovuttajan kliinisistéd nenénielundytteista, jotka keréttiin kullakin ndytteenottolaitteella liséttynd SARS-
CoV-2:lla, influenssa A:lla, influenssa B:lld ja RSV:Ila

Analyytti Naytteen N/ VTM/UTM % RespDirect %
pitoisuus ndytteenottolaite  positiivinen positiivinen
E.I. mltaan ) 0 181 0 0
(negatiivinen nayte)
2X LoD 50 100 98
SARS-CoV-2
5X LoD 50 100 100
2X LoD 25 100 100
A-influenssa
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
B-influenssa
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
RSV
5X LoD 25 100 100
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Kliininen suorituskyky Panther Fusion'" SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kliininen suorituskyky

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV -maarityksen kliininen suorituskyky arvioitiin vertailussa
FDA:n Emergency Use Authorization (EUA) nukleiinihapon monistustestin (NAAT) maarityksen ja
FDA:n hyvaksyman FIu/RSV NAAT -maarityksen kanssa kayttamalla yksittaisia jaljelle jaaneita kliinisia
NP-naytteita VTM:ssa/UTM:ssa, jotka oli otettu potilailta, joilla oli hengitystietulehduksen merkkeja
ja oireita. Arvioinnissa kunkin maarityksen kanssa testattiin negatiivisten, SARS-CoV-2-positiivisten,
influenssa A -positiivisten, influenssa B -positiivisten ja RSV-positiivisten naytteiden yhdistelma.

Positiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus (PPA) ja negatiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus
(NPA) SARS-CoV-2:n osalta laskettiin suhteessa FDA EUA:n valtuutettuun NAAT-maaritykseen
viitetuloksena, kuten taulukosta 9 ndhdaan. Maarityksen positiivisen ja negatiivisen

yhdenmukaisuuden prosenttiosuudet olivat 98,1 % ja vastaavasti 98,5 % SARS-CoV-2:n osalta.

Influenssa A:n, influenssa B:n ja RSV:n PPA ja NPA laskettiin suhteessa FDA:n hyvaksymaan
FIu/RSV NAAT -maaritykseen viitetuloksena, kuten taulukosta 10 nahdaan influenssa A:n,
taulukosta 11 influenssa B:n ja taulukosta 12 RSV:n osalta. Maarityksen positiivisen ja negatiivisen
yhdenmukaisuuden prosenttiosuudet olivat 100,0 % ja 99,6 % influenssa A:lle, 98,1 % ja 99,6 %
influenssa B:lle ja 98,1 % ja 100,0 % RSV:lle.

Taulukko 9: Kliininen suorituskyky SARS-CoV-2:n osalta
FDA EUA:n valtuutettu

SARS-CoV-2 NAAT-maaritys
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Panther Fusion Positiivinen 52 4 56
SARS/Flu A/B/RSV -
madritys Negatiivinen 1 256 257
Yhteensa 53 260 313
Positiivinen yhdenmukaisuus
(Iuottamyusvéli 95 %) 98,1% (90,1 % — 99,7 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus 98.5% (96,1 % — 99,4 %)

(luottamusvali 95 %)
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Kliininen suorituskyky Panther Fusion'" SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Taulukko 10: Kliininen suorituskyky influenssa A:n osalta

Influenssa A FDA:n hyvaksyma maaritys
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Panther Fusion Positiivinen 52 1 53
SARS/Flu A/B/IRSV -
madritys Negatiivinen 0 260 260
Yhteensa 52 261 313

Positiivinen yhdenmukaisuus

0 o/ _ 0
(luottamusvili 95 %) 100,0 % (93,1 % —100,0 %)

Negatiivinen yhdenmukaisuus

[ o/ _ [
(luottamusvili 95 %) 99,6% (97,9 % — 99,9 %)

Taulukko 11: Kliininen suorituskyky influenssa B:n osalta

Influenssa B FDA:n hyvaksyma maaritys
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Panther Fusion Positiivinen 52 1 53
SARS/Flu A/B/IRSV -
maédritys Negatiivinen 1 259 260
Yhteensa 53 260 313

Positiivinen yhdenmukaisuus

o, o/ _ o,
(luottamusvali 95 %) 98,1% (90,1% — 99,7 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus o o o
(luottamusvili 95 %) 99,6% (97.9 % = 99,9 %)
Taulukko 12: Kliininen suorituskyky RSV:n osalta
RSV FDA:n hyvaksyma maaritys
Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Panther Fusion Positiivinen 52 0 52
SARS/Flu A/B/IRSV -
madritys Negatiivinen 1 260 261
Yhteensa 53 260 313
Positiivinen yhdenmukaisuus o o _ o
(luottamusvali 95 %) 98,1% (90.1% — 99,7 %)
Negatiivinen yhdenmukaisuus 1000 % (98,5 % — 100,0 %)

(luottamusvali 95 %)
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Yhteystiedot

Panther Fusion'" SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Yhteystiedot
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
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Hologic BY
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Maakohtaiset teknisen tuen ja asiakaspalvelun sdhkdpostiosoitteet ja puhelinnumerot ovat

saatavilla osoitteessa www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther ja Panther Fusion ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai
rekisterodityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tdssd pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa taman tuotteen.

©2022-2023 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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