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

Til in vitro-diagnostisk bruk.
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Generell informasjon Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Generell informasjon

Tiltenkt bruk

Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet er en helautomatisert multipleks sanntids RT-
PCR-test tiltenkt kvalitativ deteksjon og differensiering av RNA fra SARS-CoV-2 virus, influenza
Avirus (Flu A), influenza B virus (Flu B) og respiratorisk syncytialvirus (RSV) isolert og renset fra
nasofaryngeale (NP) vattpinnepraver skaffet fra enkeltpersoner som utviser tegn og symptomer pa
en luftveisinfeksjon. Kliniske tegn og symptomer pa luftveis-virusinfeksjon forarsaket av SARS-
CoV-2, influensa og RSV kan ligne pa hverandre. Dette assayet er beregnet som en hjelp i
differensieringsdiagnose av SARS-CoV-2, influensa A virus, influensa B virus og RSV-infeksjoner
hos mennesker og er ikke beregnet brukt ved deteksjon av influensa C virusinfeksjoner.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2, influensa A virus, influensa B virus eller RSV-
infeksjoner og skal ikke brukes som eneste grunnlag til avgjgrelse om behandling eller annen
handtering. Dette assayet er beregnet brukt pa Panther Fusion-systemet.

Oppsummering og forklaring av testen

Luftveisvirus er ansvarlige for en rekke forskjellige akutte luftveisinfeksjoner inkludert forkjglelse,
influensa, RSV-infeksjon, COVID-19 og krupp, og representerer den vanligste arsaken til akutte
sykdommer i USA. Noen symptomer pa COVID-19, influensa og RSV ligner pa hverandre som
gjor det nesten umulig & diagnostisere basert pa symptomer.1.2

Alvorlighetsgraden influensa og RSV kan veere spesiell hgy hos unge, immmunokompromitterte
og eldre pasienter. Riktig diagnose i rett tid av arsaken til luftveisinfeksjoner har mange fordeler.
Disse inkluderer bedre behandling av pasienten for a sikre den riktige antivirale behandlingen
(f.eks. oseltamivir for influensa),3 reduserte samlede pleiekostnadene, redusert mulighet for
videre utvikling av antimikrobiellresistanse som er forarsaket av for stor bruk eller feilbruk av
antibiotika,4 som en hjelp for personell involvert i infeksjonskontroll slik at de bruker egnede tiltak
for & minimere nosokomialspredning og s@rge for aktuell informasjon innen den offentlige
helsetjenesten om virus som sirkulerer i lokalsamfunnet.5

Influensa er en akutt luftveissykdom som forarsakes av infeksjon med influensaviruset, primeert
type A og B.6 Influensa A-virus er videre kategorisert inn i undertyper basert pa de to store
overflateproteinantigenene: hemagglutinin (H) og neuraminidase (N).7 Influensa B-virus
kategoriseres ikke i undertyper.” Influensavirus gjennomgar hele tiden genetiske endringer inkludert
drift (tilfeldig mutasjon) og variasjon (genomisk reassortment), som genererer nye virusstammer
hvert ar, som gjer at den humane populasjonen er sarbar for disse sesongmessige endringer. Det
skjer epidemier hvert ar (vanligvis om vinteren), og mens type A og B sirkulerer i populasjonen, er
type A vanligvis den fremtredende. Overfgring av influensa skjer hovedsakelig med draper i luften
(hoste eller nysing). Symptomene oppstar i giennomsnitt 1 til 2 dager etter eksponering og som
inkluderer feber, frysninger, hodepine, malaise, hoste og snue.

Komplikasjoner som er forarsaket av influensa, inkluderer lungebetennelse som farer til gkt
morbiditet og moralitet hos barn, eldre og immmunokompromitterte populasjoner. Influensa skjer
globalt med en arlig angrepshyppighet som er anslatt til 5 til 10 % av voksne og 20 til 30 % av
barn. Sykdommer kan fgre til sykehusinnleggelse og dgd farst om fremst i hgyrisikogrupper
(sveert unge, eldre og kronisk syke). Pa verdensbasis anslas det at disse arlige epidemiene fgrer
til ca. 3 til 5 millioner tilfeller av alvorlig sykdom og omtrent 250 000 til 500 000 dgdsfall.8
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Respiratorisk syncytialvirus (RSV) er blant hovedarsakene til luftveisinfeksjoner hos spedbarn og
barn. Det finnes 2 typer RSV (A og B) basert pa antigen- og overflateproteinvariasjoner.

De fleste arlige epidemiene (vanligvis om vinteren) inneholder en blanding av type A og B virus,
men én subgruppe kan dominere i en sesong. RSV-infeksjon kan fgre til alvorlig luftveissykdom
i alle aldre, men er mer alminnelig hos barn, eldre og immmunokompromitterte populasjoner.
Hvert ar i USA har RSV-infeksjon blitt knyttet til anslagsvis 58 000 sykehusinnleggelser og

2,1 millioner legevaktbesgk av barn som er mindre enn 5 ar og 177 000 sykehusinnleggelser og
14 000 dgdsfall blant vokse som er mer en 65 ar.9

Coronavirus er en stor familie med virus som kan forarsake sykdom hos dyr og mennesker. Hos
mennesker er det er kjent at flere coronavirus forarsaker luftveisinfeksjoner som strekker seg fra
vanlig forkjglelse til mer alvorlige sykdommer som MERS (Middle East Respiratory Syndrome)
og SARS (Severe Acute Respiratory Syndrome). Den nyeste oppdagede coronavirus, SARS-
CoV-2, forarsaker den assosierte coronavirus-sykdommen COVID-19. Dette nye viruset og
sykdommen var ukjent fgr utbruddet i Wuhan, Kina i desember 2019.9

Hos mennesker med COVID-19 er det rapporter en rekke forskjellige symptomer som strekker
seg fra milde symptomer til alvorlig sykdom. Symptomer kan vise seg 2 til 14 dager etter at man
er utsatt for viruset. Mennesker med COVID-19 kan ha feber og frysninger, kortpustethet eller
pustevansker, tretthet, muskelsmerter og smerter i kroppen, hodepine, nytt tapt av smaksans og
luktesans, sar hals, rennende eller tilstoppet nese, kvalme og oppkast og/eller diaré.10 11. mars
2020 ble COVID-19-utbruddet karakterisert som pandemonium av Verdens helseorganisasjon
(WHO).11

Prosedyrens prinsipper

Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/B-/RSV-assayet innbefatter fglgende trinn: enkelt lysis,
nukleinsyrefanging og overfering av eluering, og multipleks RT-PCR nar analyttene amplifiseres,
pavises og differensialiseres samtidig. Nukleinsyre og eluering skjer i et enkelt rer pa Panther
Fusion-systemet. Elueringen overfares til reaksjonsrgret pa Panther Fusion-systemet som inneholder
assayreagensene. Multipleks RT-PCR utfgres deretter for den eluerte nukleinsyren pa Panther
Fusion-systemet.

Nukleinsyrefanging og eluering: Fgr prosessering og testing pa Panther Fusion-systemet
overfgres prgver tatt i universalt transportmedium (UTM) og viraltransportmedium (VTM) til et
prgvelyseringsrgr som inneholder prgvetransportmedium (STM). Som et alternativ kan prgver
samles i med (Aptima-multistestsett) inneholder STM eller RespDirect Collection Kit (RespDirect-
oppsamlingssett) som inneholder forsterket prgvetransport medium (eSTM). STM og eSTM
lyserer cellene, frigjar malnukleinsyre og beskytter dem mot nedbrytning under oppbevaring.

Internkontroll-S (IC-S) legges til hver testprgve og kontrolleres med den virkende Panther
Fusion-wFCR-S (Panther Fusion Capture Reagent-S). IC-S i reagensen overvaker
prgveprosessering, amplifikasjon og deteksjon.

Fangeoligonukleotider hydridiserer nukleinsyre i testprgven. Hybridisert nukleinsyre skilles da fra
preven i et magnetfelt.

Vasketrinnene fjerner overfladige komponenter fra reaksjonsraeret. Elueringstrinnet eluerer renset
nukleinsyre. Under fanging av nukleinsyren og elueringstrinnet, isoleres hele nukleinsyren fra
prgvene.
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Elueringsoverfering og RT-PCR: Under trinnet med elueringsoverfaring overfgres eluert
nukleinsyre til et Panther Fusion-reaksjonsrgr som allerede inneholder olje og rekonstitutert
master-blanding.

Malamplifikasjon skjer via RT-PCR. Revers transkriptase genererer en DNA-kopi av malsekvensen.
Malspesifikke fremover og revers primere og prober amplifiserer deretter malene mens flere
maltyper detekteres og diskrimineres samtidig via multipleks RT-PCR.

Panther Fusion-systemet sammenligner fluorescenssignalet med forhandsbestemt cut-off for
a produsere et kvalitativt resultat om tilstedeveerelsen eller uteblivelsen av analytten.

Det finnes et sammendrag av analyttene og kanalen som brukes til deteksjon p& Panther Fusion-
systemet, i tabellen nedenfor.

Analytt Malgen Instrumentkanal
Influensa A virus Matrise FAM

Respiratorisk syncytialvirus A/B Matrise HEKS
SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Influensa B virus Matrise RED647

Intern kontroll Ikke relevant REDG677

Advarsler og forholdsregler

A

Til in vitro-diagnostisk bruk. Les hele pakningsvedlegget ngye og Panther/ Panther Fusion
System Operator’s Manual (Handbok for Panther-/Panther Fusion-system).

Til profesjonell bruk.

Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) er etsende, farlig hvis den svelges og forarsaker
alvorlige hudforbrenninger og gyeskader.

. Bare personell med tilstrekkelig oppleering i bruken av dette assayet og handtering av

potensielt infeksigst materiale, skal utfare disse prosedyrene. Hvis det forekommer sgl, skal
det desinfiseres i samsvar med egnede prosedyrer for stedet.

Handter alle prgver som smittsomme ved bruk av laboratorieprosedyrer. Se Interim Laboratory
Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019-nCoV.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

Pravene kan vaere infeksigse. Bruk globale forholdsregler nar dette assayet utfares. Riktig
handtering av avhendingsmetoder skal bestemmes av laboratoriedirektaren. Kun personell
med tilfredsstillende oppleering i handtering av infeksigse materialer skal ha tillatelse til

a utfgre denne diagnostiske prosedyren.”

Merknad: Hvis det er mistanke om uvanlig influensa A virus basert pa navaerende og
epidemiologiske screening-kriterier som anbefales av de offentlige helseorganene, skal
provene tas ved egnede forholdsregler som gjelder infeksjonskontroll ved uvanlige virulente
influensavirus og sende dem til nasjonale eller lokale helsemyndigheter til testing. lkke forsok
med dyrking av viruset i disse tilfellene med mindre det finnes et BSL 3+ anlegg som kan
motta og dyrke pravene.
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G. Hyvis det er mistanke om SARS-CoV-2-infeksjon basert pa gjeldende kliniske screeningskriterer
som anbefales av de offentlige helsemyndighetene, skal praver samles med aktuelle
forholdsregler som gjelder infeksjonskontroll.

H. Bruk aktuelt personlig verneutstyr nar prgver fra enkeltpersoner mistenkt for & veere smittet
med SARS-CoV-2 som skissert i CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling
and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (SARS-CoV-2).

I. Bruk bare medfelgende eller spesifiserte engangslaboratorievarer.

J. Bruk engangshansker uten pulver, gyevern og laboratoriefrakker nar prgver og reagenser
handteres. Vask hendene grundig etter handtering av prgver og reagenser. Kast alle materialene
som har veert i kontakt med prgvene og reagensene, iht. aktuelle nasjonale, internasjonale og
regionale forskrifter.

K. Utlgpsdatoene som star pa RespDirect Collection Kit og Panther Fusion Specimen Lysis
Tubes, gjelder overfgring av en prave til rgret og ikke testing av prgven. Prgver som tas/
overfares nar som helst for disse utlepsdatoene, er gyldige og kan testes hvis de transporteres
og oppbevares iht. det aktuelle pakningsvedlegget, selv om dette er etter utlgpsdatoene.

L. Searg for tilfredsstillende oppbevaringsforhold under praveforsendelsen for & sikre prgvens
kvalitet. Pragvestabiliteten under praveforsendelsene, annet enn anbefalt, har ikke blitt evaluert.

M. Unnga krysskontaminasjon under handteringen av prgven. Prgver kan inneholde ekstremt
hgy konsentrasjon av virus eller andre organismer. Sgrg for at pravebeholderne ikke kommer
i kontakt med hverandre, og kast brukte materialer uten a fgre dem over apne beholdere.
Bytt hansker hvis de kommer i kontakt med pregvene.

N. Ikke bruk reagensene eller kontrollene etter utlgpsdatoen.

O. Oppbevar assaykomponenter under anbefalte oppbevaringsforhold. Se Krav til oppbevaring
og héndtering av reagenser (side 7) og Panther Fusion-system testprosedyre (side 12) for
a finne ytterligere informasjon.

P. Ikke kombiner noen assayreagenser eller vaesker. Ikke fyll reagenser eller vaesker til topps.
Panther Fusion-systemet bekrefter reagensnivaene.

Q. Unngéa mikrobiell og ribonukleasekontaminasjon av reagenser.

R. Kvalitetskontrollkrav mé& utferes i samsvar med lokale og/eller statlige forskrifter eller
akkrediteringskrav og standard kvalitetskontrollprosedyrer til det enkelte laboratoriet.

S. Ikke bruk assaykassetten hvis oppbevaringsposen ikke lenger er forseglet eller hvis kassettfolien
ikke er intakt. Kontakt Hologic hvis noe av dette skjer.

T. lkke bruk veeskepakker hvis folieforseglingen lekker. Kontakt Hologic hvis dette skjer.

U. Veer forsiktig nar assaykassettene handteres. lkke slipp eller snu assaykassettene. Unnga
langvarig eksponering for omgivelseslys.

V. Ikke bruk materiale som kan inneholde guanidiniumtiocyanat eller materialer som inneholder
guanidin, pa instrumentet. Sterkt reaktive og/eller toksiske forbindelser kan dannes hvis de
kombineres med natriumhypokloritt.
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W. Noen reagenser i settet er merket med informasjon om farer.

Merknad: Farekommunikasjon tilsvarer klassifikasjonene i EUs sikkerhetsdatablad (SDS). For
informasjon om kommunikasjon av farer som gjelder spesifikt for din region, se det regionsspesifikke
Safety Data Sheet Library (HMS-biblioteket) pd www.hologicsds.com. Se symbolforklaringen pa
www.hologic.com/package-inserts for a finne ytterligere informasjon om symbolene.

EU fareinformasjon

Panther Fusion-olje

@ Polydimetylsiloksan 100 %
ADVARSEL

H315 - Irriterer huden
H319 - Gir alvorlig gyeirritasjon

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Litiumhydroksidmonohydrat 5-10 %

FARE

H302 - Farlig ved svelging

H314 - Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne

P260 - Ikke innand stev/rayk/gass/take/damp/aerosoler

P280 - Bruk vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm

P303 + P361 + P353 - VED HUDKONTAKT (eller har): Tilsglte klaer ma fjernes straks. Skyll/dusj huden med vann
P305 + P351 + P338 - HVIS | GYNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser
dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett & skylle

P310 - Kontakt umiddelbart GIFTINFORMASJONSSENTRALEN eller lege

P280 - Benytt vernebriller/ansiktsskjerm

& ©
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Krav til oppbevaring og handtering av reagenser

A

mom o o

Folgende tabell inneholder krav til oppbevaring og handtering av dette assayet.

Reagens op:)Jl?:\:‘aerting Tp':: tsrtuartt:lelll:::y oppﬁzr\;g:'ing
Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/B-/RSV-assaykassett 2°Ctil8°C 60 dager 2°Ctilg°C?

Panther Fusion Capture Reagent-S (FCR-S) 15 °C il 30 °C 30 dager 15 °C til 30 °C
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) 15 °C til 30 °C 30 dager 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Internal Control-S (IC-S) 2°Ctil8°C (I wFCR-S) Ikke relevant

Panther Fusion-elueringsbuffer 15°C il 30 °C 60 dager 15°Ctil 30 °C
Panther Fusion-olje 15°Ctil 30 °C 60 dager 15°Ctil 30 °C
Panther Fusion-rekonsitusjonsbuffer | 15 °C til 30 °C 60 dager 15 °C til 30 °C
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV positiv kontroll 2 °C til 8 °C ik e
Panther Fusion negativ kontroll 2°Ctil8°C :f;fﬁ;i?j(l ”:ekr?graeriz\é?)rrlttj-l:"

Nar reagenser fiernes fra Panther Fusion-systemet, skal de umiddelbart returneres til sine riktige oppbevaringstemperaturer.
1 Stabiliteten pa instrumentet starter nar reagensen plasseres pa Panther Fusion-systemet for Panther Fusion SARS-CoV-2-/
Flu A-/B-/RSV-assaykassetten, FCR-S, FER-S og IC-S. Stabiliteten pa instrumentet starter for Panther Fusion-
rekonsitusjonsbufferen |, Panther Fusion-elueringsbufferen og Panther Fusion-olje nar reagenspakken fgrst brukes.

2 Hvis assaykassetten fiernes fra Panther Fusion-systemet, skal den oppbevares i en lufttett beholder med tgrkemiddel ved
den anbefalte oppbevaringstemperaturen.

Working Panther Fusion Capture Reagent-S og Panther Fusion Enhancer Reagent-S er stabile
i 60 dager nar de oppbevares med hette ved 15 °C til 30 °C. Skal ikke nedkjgles.

Kast eventuelt ubrukte reagenser der stabiliteten pa instrumentet har utlgpt.
Kontroller er stabile frem til datoen som star pa hetteglassene.
Unnga krysskontaminasjon under handtering og oppbevaring av reagenser.

Ikke frys reagensene.
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Provetaking og oppbevaring

Testprover - Klinisk materiale som er tatt fra pasienter og plassert i et egnet transportsystem. Ved
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet inkluderer dette NP-vattpinnepraver i
viraltransportmedium (VTM), universalt transportmedium (UTM) eller tatt i eSTM RespDirect-
oppsamlingssettet.

Prover - Representerer et mer generisk begrep som beskriver testing av et hvilket som helst
materiale pa Panther Fusion-systemet inkludert testpraver, praver overfart med en Panther Fusion
Specimen Lysis Tube og kontroller.

Merknad: Héndter alle preaver som om de inneholder potensielt infeksigse stoffer. Bruk globale
forholdsregler.

Merknad: Pase at du unngar krysskontaminasjon under pravehandteringstrinnene. Brukt
materiale skal for eksempel avhendes uten & fare dem over dpne rar.

Provetaking

Merknad: Ta NP-vattpinneprgver iht. standard teknikk ved bruk av en vattpinne med
polyester-, rayon- eller nylonspiss. Plasser vattpinneprgven omgaende i 3 ml VTM eller UTM.
Hologic RespDirect Collection Kit kan brukes for & ta NP- eller nasale vattpinnepraver.

Praveprosessering
Proveprosessering ved bruk av Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Overfgr 500 pl av prgven samlet i UTM eller VUTM i et Panther Fusion Specimen Lysis Tube
for den testes pa Panther Fusion-systemet.

*Merk: La preven na romtemperatur far den prosesseres nar praven som testes, er frossen.

Proveprosessering med forsterket ror til direkte belastningsoppfanging (RespDirect-
oppsamlingssett)

A. Etter at prgven er samlet i forsterket regr til direkte belastningsoppfanging (RespDirect-
oppsamlingssett), kan preven settes pa Panther Fusion-systemet.

Merknad: Hvis det observeres klumper, kan pravene virvelblandes i 510 minutter ved 1800
omdreininger/minutt pd en multirarvirvelblander (eller innstilling 5 pé kat. nr. 102160G).

Som et alternativ kan de enkelte rarene virvelblandet for hand i 15 sekunder ved maksimal
hastighet pa en stasjoneer virvelblander.

Hvis rarene er perforert tidligere, skal det settes pa nye penetrerbar hette for virvelblanding.
Hvis man far et CLT-resultat ved ny testing, skal det samles ny prove.

Merknad: La proven nd romtemperatur fgr den settes inn pa Panther Fusion-systemet nar
praven som testes, er frossen.

Merknad: Hvis laboratoriet mottar et forsterket ror til direkte belastningsoppfanging
(RespDirect-oppsamlingssett) uten vattpinne eller med to vattpinner, ma praven avvises.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 8 AW-25328-1801 Rev. 002



Generell informasjon Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Proveoppbevaring

A. Oppbevare pregver med Panther Fusion Specimen Lysis Tube

1.

Etter at proven er tatt kan den oppbevares ved 2 °C til 8 °C i inntil 96 timer fgr den
overfgres til en Panther Fusion Specimen Lysis Tube. Gjenveerende prgvevolumer kan
oppbevares ved <-70 °C.
Prgver (i Panther Fusion Specimen Lysis Tube) kan oppbevares under ett av fglgende
forhold:

+ 15°C il 30 °C i inntil 6 dager eller

« 2°Ctil 8 °C, -20 °C og -70 °C i inntil 3 maneder
Prgver som er testet tidligere, skal dekkes med ny, ren plastfiim eller foliesperre.
Hvis analyserte prever ma fryses eller sendes, skal den penetrerbare korken fjernes og
nye ikke-penetrerbare korker plasseres pa pragvergrene. Hvis prgvene ma sendes til et
annet laboratorium for a testes, anbefales det at temperaturene opprettholdes. Fgr du tar
hetten av tidligere testede prgver med nye hetter, skal prgvetransportrgrene sentrifugeres
i 5 minutter ved 420 relativ sentrifugalkraft (RCF) for a presse all veeske ned til bunnen
av rgret. Unnga sal eller krysskontaminasjon.

B. Oppbevaring av prgver med forsterket rar til direkte belastningsoppfanging (RespDirect-
oppsamlingssett)

1.

Enkeltprgver kan oppbevares under fglgende forhold:
« 2°C il 30 °C i inntil 6 dager eller
« 2°Ctil 8 °C, -20 °C og -70 °C i inntil 3 maneder.

2. Prover som er testet tidligere, bar dekkes med ny, ren plastfilm eller foliesperre.

3. Hvis analyserte praver ma fryses eller sendes, skal den penetrerbare hetten fjernes og

nye ikke-penetrerbare hetter plasseres pa prgvergrene. Hvis pravene ma sendes til et
annet laboratorium for a testes, anbefales det at temperaturene opprettholdes. Fgr du tar
hetten av tidligere testede preover og setter pa nye hetter pa prevene, kan prgvergrene
sentrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ RCF for a presse all vaeske ned til bunnen av
reret. Unnga sal eller krysskontaminasjon.

Provetransport
Oppretthold oppbevaringsforholdene som beskrevet i delen Pravetaking og oppbevaring pa side 8.

Merknad: Prgvene skal sendes i henhold til gjeldende statlige, internasjonale og regionale
transportregler.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 9 AW-25328-1801 Rev. 002



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

Panther Fusion-system

Panther Fusion-systemet er et integrert system for nukleinsyretesting som helautomatiserer alle
trinn som er ngdvendige for a utfgre Panther Fusion-assayer, fra praveprosessering til amplifikasjon,
deteksjon og datareduksjon.

Reagenser og materialer som leveres ved Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/B-/RSV-
assayet

Assaypakke

Komponenter? Delenummer Lagring

Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/B-/RSV-assaykassetter 96 tester
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assaykassett, 12 tester, 8 per eske

PRD-07400 2°Ctil8°C

Panther Fusion Internal Control-S 960-tester
Panther Fusion Internal Control-S-rar, 4 per eske

Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/B-/RSV-kontroller
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV positive kontrolirgr, 5 per eske
Panther Fusion negative kontrolirgr, 5 per eske

PRD-04332 2°Cti8°C

PRD-07401 2°Cti8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-S 960-tester
Panther Fusion Capture Reagent-S-flaske, 240 tester, 4 per eske
Panther Fusion Enhancer Reagent-S-flaske, 240 tester, 4 per eske

PRD-04331 15°Ctil 30 °C

Panther Fusion-elueringbuffer 2400-tester

Panther Fusion-elueringsbuffer-pakke, 1200 tester, 2 per eske PRD-04334 15°Ctil30°C

Panther Fusion Reconstitution Buffer | 1920-tester

Panther Fusion-rekonstitusjonsbuffer I-pakning, 960 tester, 2 per eske PRD-04333 15°CHI30°C

Panther Fusion-olje 1920 tester

Panther Fusion-oljepakke, 960 tester, 2 per eske PRD-04335 15°Ctil30°C

! komponenter som kan bestilles i falgende pakker:

Panther Fusion Universal Fluids-sett, PRD-04430, inneholder 1 Panther Fusion-olje og 1 Panther Fusion-elueringsbuffer.
Panther Fusion Assay Fluids I-S, PRD-04431, inneholder 2 Panther Fusion Extraction Reagents-S, 2 Panther Fusion Internal
Control-S og 1 Panther Fusion Reconstitution Buffer .

Elementer som pakkes separat

Elementer Delenummer
Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 per pose PRD-04339
Hologic RespDirect Collection Kit, 50 per eske PRD-07403
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Panther Fusion-system

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

Nadvendige materialer som er tilgjengelige separat

Merknad: Materialer tilgjengelig fra Hologic har oppfarte katalognumre, med mindre annet er

angitt.
Materiale Kat. nr.
Pantherm™-system 303095
Panther Fusion-system PRD-04172
Panther Fusion-modul PRD-04173
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Aptima™ Assay Fluids Kit (Aptima-analyseveeskesett) 303014
(Aptima vaskelgsning, Aptima buffer for deaktiveringsvaeske og Aptima oljereagens) (1000 tester)
Multirgrenheter (MTU-er) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (Panther avfallspose-sett) 902731
Panther avfallsbeholder, deksel 504405
eller Panther-system kjgringssett for sanntidsanalyser PRD-03455

inneholder MTU-er, avfallsposer, avfallsbeholderdeksler og analysevaesker

(5000 tester)

eller Panther-systemets kjgringssett

(nar TMA-analyser som ikke kjgres i sanntid, kjgres parallelt med TMA-analyser) ?:gg(??ester)
inneholder MTU-er, avfallsposer, avfallsbeholderdeksler, autosgk* og analysevaesker
Panther Fusion-rgrbrett, 1008 tester, 18 brett per eske PRD-04000

Spisser, 1000 l, filtrert, veeskefalende, ledende og til engangsbruk.

Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle regioner. Kontakt representanten din for &
regionalspesifikk informasjon.

901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)

MME-04128

Aptima penetrerbare hetter (ekstrautstyr)

105668

Ekstra ikke-penetrerbare hetter (ekstrautstyr)

103036A

Ekstra reagensflaskehetter til reagensekstrahering

CL0040

P1000 pipette og spisser med hydrofobplugger

Blekemiddel, 5 % til 8,25% (0,7 M til 1,16 M) natriumhypoklorittlasning

Merknad: Se Operatgrhandbok for Panther-/ Panther Fusion-system for instruksjoner om

a preparere fortynnet natriumhypoklorittiasning.

Pulverfrie engangshansker

*Trenges kun til Panther Aptima TMA-assayer.

Alternative materialer

Materiale

Kat. nr.

Multirgr-virvelblander

Stasjoneer virvelblander

102160G
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Panther Fusion-system Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion-system testprosedyre

Merknad: Se Operatgrhandbok for Panther-/Panther Fusion-systemet for mer informasjon
om prosedyren.

A. Preparere arbeidsomradet

1. Terk av arbeidsflatene med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypoklorittlasning.
La natriumhypoklorittigsningen vaere i kontakt med overflatene i minst 1 minutt, og felg
deretter opp med deionisert (DI) vann. Ikke la natriumhypoklorittlasningen tarke inn. Dekk
til benkeflatene med rene, plastbelagte, absorberende laboratoriebenktrekk.

2. Rengjor en separat arbeidsflate der pravene prepareres ved bruk av prosedyren som
beskrives i trinn A.1.

B. Preparere reagens

1. Hent frem flaskene med IC-S, FCR-S og FER-S fra oppbevaringsstedet.

2. Apne flaskene med IC-S, FCR-S og FER-S, og kast hettene. Apne TCR-luken i den avre
apningen pa Panther Fusion-systemet.

3. Plasser IC-S-, FCR-S- og FER-S-flaskene pa riktig stedet pa TCR-karusellen.
4. Lukk TCR-luken.
Merknad: Panther Fusion-systemet legger IC-S til FCR-S. Etter at IC-S er lagt til FCR-S,

kalles den wFCR-S (fungerende FCR-S). Hvis FCR-S og FER-S fjernes fra systemet, skal du
bruke nye hetter og den skal omgaende oppbevares under riktige oppbevaringsforhold.

C. Prgvehandtering

Merknad: Preparer prgvene iht. prgveprosesseringinstruksjonen i delen Prgvetaking og
oppbevaring fer pravene settes inn i Panther Fusion-systemet.

Kontroller pravergrene far de settes pa stativet. Hvis et pravergr har bobler eller mindre volum
enn det som vanligvis observeres, skal du sla lett pa bunnen av regret for a fa innholdet ned i
bunnen.

Merknad: Saorg for at det tilfares nok pravevolum i Panther Fusion Specimen Lysis Tube slik
at du unngér prosesseringsfeil. Nar 500 ul NP-penselprave tilfgres en Panther Fusion Specimen
Lysis Tube er det nok volum til & kunne utfare 3 nukleinsyreektraheringer.

Merknad: Ved det forsterkede raret til direkte belastningsoppfanging (RespDirect-oppsamlingssett)
er det nok volum for & utfare 4 nukleinsyreekstraksjoner.
D. Preparere systemet

Se Operatgrhéndbok til Panther-/Panther Fusion-systemet for & finne instruksjoner om & sette opp
Panther Fusion-systemet inkludert a sette inn prgver, reagenser, assaykassetter og universalveesker.
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Panther Fusion-system Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Prosedyremerknader
A. Kontroller

1. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV positiv kontroll og Panther Fusion negativ
kontroll kan plasseres hvor som helst pa stativet, i en hvilken som helst preveskuffbane
pa Panther Fusion-systemet.

2. Etter at kontrollrarene er pipettert og prosessert til Panther Fusion SARS-CoV-2-/Flu A-/
B-/RSV-assayet, aktiveres de i inntil 30 dager (kontrollhyppighet konfigurert av en
administrator) med mindre kontrollresultatene er ugyldige eller en nytt assaykassettparti
settes inn.

3. Hvert kontrollrgr kan testes én gang.

4. Pasientprovepipetteringen begynner nar ett av felgende to forhold er oppfylt:

a. Gyldige kontrollresultater er registrert pa systemet.

b. Et par kontroller er i ferd med & prosesseres pa systemet.
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Kvalitetskontroll Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kvalitetskontroll

En kjoring eller et proveresultat kan ugyldiggjeres av Panther Fusion-systemet hvis det skjer
problemer nar assayet utfgres. Prever med ugyldige resultater ma testes pa nytt.

Negative og positive kontroller

Et sett med assaykontroller skal testes for & generere gyldige resultater. Et replikat av den
negative assaykontrollen og den positive assaykontrollen ma testes hver gang et nytt parti med
assaykassetter settes pa Panther Fusion-systemet eller nar det navaerende sett med gyldige
kontroller til en aktiv kassett har utlapt.

Panther Fusion-systemet er konfigurert til & kreve at assaykontroller kjgres med et
administratorspesifisert intervall pa inntil 30 dager. Programvare til Panther Fusion-systemet
varsler operatgren om nar det kreves assaykontroller og at det ikke settes i gang nye tester for
assaykontrollene er satt inn og prosesseringen er startet.

Under prosessering blir kriteriene for godkjenning av assaykontrollene automatisk verifisert av
programvaren til Panther Fusion-systemet. Assaykontrollene ma gjennom en rekke gyldighetskontroller
som utfgres av Panther Fusion-systemet, for & generere gyldige resultater.

Hvis assaykontrollene klarer alle gyldighetskontrollene, regnes de som gyldige i det
administratorspesifiserte tidsintervallet. Nar tidsintervallet har utlgpt, ugyldiggjeres assaykontrollene
av Panther Fusion-systemet og et nytt sett med assaykontroller ma testes fgr eventuelle nye
prover startes.

Hvis en av assaykontrollene ikke klarer gyldighetskontrollene, ugyldiggjer Panther Fusion-
systemet automatisk de pavirkede prgvene og det kreves at et nytt sett med assaykontroller
testes for eventuelle nye prgver startes.

Intern kontroll

En intern kontroll legges til hver prave under ekstraheringsprosessen. Under prosesseringen blir
akseptkriteriene for den interne kontrollen automatisk verifisert av programvaren til Panther
Fusion-systemet. Deteksjon av internkontrollen er ikke ngdvendig ved prgver som er positive for
SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og/eller RSV. Den interne kontrollen ma detekteres i alle prever som
er negative for SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV. Prgver som ikke tilfredsstiller det kriteriet, blir
rapportert som ugyldig. Hver prgve med et ugyldig resultat, ma testes pa nytt.

Programvaren til Panther Fusion-systemet er utarbeidet for & verifisere prosesser pa en ngyaktig
mate nar prosedyrene utfgres i henhold til instruksjonene i dette pakningsvedlegget og
Operatgrhandbok for Panther-/Panther Fusion-systemet.

Tolkning av resultater

Panther Fusion-systemet fastsla automatisk testresultatene til praver og kontroller. Resultatene
ved SARS-CoV-2-, Flu A-, Flu B- og RSV-deteksjon rapporteres separat. Testresultatet kan
vaere negativt, positivt eller ugyldig.

Tabell 1 viser mulige resultater som er rapportert i en gyldig kjgring med resultattolkninger.
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Tolkning av resultater Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabell 1: Result Interpretation (Resultattolkning)

SARS-CoV-2- FluA FluB RSV IC-

resultat resultat resultat resultat resultat Tolkning
Neg Neg Neg Neg zlgglcjjig) SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV ikke pavist.
Neg POS Neg Neg Yé;ﬁjig) Flu A pavist. SARS-CoV-2, Flu B og RSV ikke pavist.
Neg Neg POS Neg zlgglcjjig) Flu B pavist. SARS-CoV-2, Flu A og RSV ikke pavist.
Neg Neg Neg POS Yé;ﬁjig) RSV pavist. SARS-CoV-2, Flu A og Flu B ikke pavist.
POS Ne Ne Ne Valid SARS-CoV-2 pavist. Influensa A, influensa B og RSV ikke
9 9 9 (Gyldig) pavist.
Neg POS POS Neg Yé;ﬁjig) Flu A og Flu B pavist. SARS-CoV-2 og RSV ikke pavist.
Neg Neg POS POS zlgglcjjig) Influensa B og RSV pavist. SARS-CoV-2 og Flu A ikke pavist.
Neg POS Neg POS Yé;ﬁjig ) Influensa A og RSV pavist. SARS-CoV-2 og Flu B ikke pavist.
POS POS Neg Neg E/C?glc:jig) SARS-CoV-2 og Flu A pavist. Flu B og RSV ikke pavist
Valid SARS-CoV-2 og Flu B pavist. Influensa A og RSV ikke
POS Neg POS Neg (Gyldig) pavist.
POS Neg Neg POS E/C?glc:jig) SARS-CoV-2 og RSV pavist. Flu A og Flu B ikke pavist.
Valid Influensa A, influensa B og RSV pavist. SARS-CoV-2 ikke
Neg POS POS POS (Gyldig) pavist
yidig Triple infeksjoner er sjeldne. Test pa nytt for & bekrefte.
Valid SARS-CoV-2, Flu B og RSV pavist. Flu A ikke pavist.
POS Neg POS POS (Gyldig) Triple infeksjoner er sjeldne. Test pa nytt for & bekrefte.
Valid SARS-CoV-2, Flu A og RSV pavist. Influensa B ikke pavist.
POS POS Neg POS (Gyldig) Triple infeksjoner er sjeldne. Test pa nytt for & bekrefte.
Valid SARS-CoV-2, Flu A og Flu B pavist. RSV ikke pavist.
POS POS POS Neg (Gyldig) Triple infeksjoner er sjeldne. Test pa nytt for & bekrefte.
Valid SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV pavist. Firedoble
POS POS POS POS (Gyldig) infeksjoner er sjeldne. Test pa nytt for & bekrefte.
Invalid (Ugyldig) Invalid Invalid Invalid Invalid Ugyldig. Det var en feil i genereringen av resultatet, test
gyidig (Ugyldig) (Ugyldig) (Ugyldig) (Ugyldig) preven pa nytt.

Merknad: POS-resultat har medfglgende syklusterskel (Ct)-verdier.
Merknad: Deteksjon av internkontrollen er ikke ngdvendig ved prgver som er positive for SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og/eller RSV.
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Begrensninger Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Begrensninger

A

Dette produktet kan bare brukes med Panther Fusion-systemet.

B. Bruk av dette assayet er begrenset til personell som har opplaering i prosedyren. Hvis disse

instruksjonene ikke fglges, kan det fare til feil resultater.

Palitelige resultater er avhengig av tilfredsstillende pravetaking, transport, oppbevaring og
behandling.

Unnga kontaminasjon ved a fglge god laboratoriepraksis og a fglge prosedyrene angitt i
dette pakningsvedlegget.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2, influensa A virus, influensa B virus eller
RSV-infeksjoner og skal ikke brukes som eneste grunnlag til avgjgrelse om behandling eller
annen handtering.

Denne testen differensierer ikke influensa A subtyper (dvs. H1N1, H3N2) eller RSV subtyper
(dvs. A eller B). Det er ngdvendig med tilleggstesting for & differensiere eventuelle influensa
A subtyper eller stammer eller spesifikke RSV subgupper, i samrad med lokale offentlige
helsemyndigheter.

. Et positivt resultat indikerer deteksjon av nukleinsyre fra det aktuelle viruset. Nukleinsyre kan

veere persistent selv etter at viruset ikke lenger er viabelt.
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayytelse Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayytelse

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (deteksjonsgrense eller LoD) til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV-assayet ble fastslatt ved a teste fortynninger av prosessert negativ klinisk nasofaryngeal
(NP) VTM/UTM-vattpinnematrise tilsatt enten WHO internasjonal standard for SARS-CoV-2, NIBSC
(20/146) eller viruskulturer av SARS-CoV-2 (1 stamme), Influensa A (2 stammer), Influensa B (2
stammer), RSV A og RSV B (1 stamme hver). Minst 24 replikater ble testet med hvert av de tre
reagenspartiene. LoD for hvert mal ble bestemt med Probit-analyse for hvert reagensparti og ble
bekreftet med 24 replikater i tillegg ved bruk av ett enkelt reagensparti. Analytisk sensitivitet
defineres som den laveste konsentrasjonen der 295 % av alle testede replikater er positive. Det
finnes et sammendrag i Tabell 2.

LoD-testing ble ogsa utfart med RespDirect-oppsamlingssettet. Negativ klinisk eSTM-matrise ble
tilsatt WHO International Standard for SARS-CoV-2 og 1 stamme hver i Flu A, Flu B, RSV A og
RSV B. Tretti replikater ble testet med ett enkelt reagensparti. Den laveste konsentrasjonen som
observerte 295 % deteksjon var 98,6 IU/ml for WHO International Standard for SARS-CoV-2,
0.11 TCIDgg/ml for Influensa A / Kansas/14/17 (H3N2), 0,03 TCIDgg/ml for Influensa B /
Washington/02/19 (Victoria-linje), 0,03 TCIDgo/ml for RSV A og 0,05 TCIDge/ml for RSV B.

Merknad: De oppgitte LoD-ene gjelder konsentrasjonene i rarene som er satt inn pé instrumentet.
Ved praver som er tatt med VTM/UTM er dette konsentrasjonen i den prosesserte prgven i SLT.
Ved prgver som er tatt med RespDirect-oppsamlingssettet er dette konsentrasjonen i den
forsterkede rar til direkte belastningsoppfanging (RespDirect-oppsamlingssett).

Tabell 2: Analytisk sensitivitet

LoD-konsentrasjon i

Virusstamme/standard prosesserte prover* Enheter
WHO internasjonal standard SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 IU/mL

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDgg/mL
Influenza A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCIDsg/mL
Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,10 TCIDsg/mL
Influenza B/Washington/02/19 (Victoria-avstamning) 0,03 TCID5o/mL
Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata-avstamning) 0,003 TCID5o/mL
RSV A 0,03 TCIDsg/mL
RSV B 0,03 TCIDgo/mL

*Prosesserte prgver: 0,50 ml VTM/UTM primeer klinisk prgve + 0,71 ml STM i SLT
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayytelse Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Vat reaktivtetstesting

Reaktiviteten til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet ble fastslatt ved a teste
virusstammer i prosessert negativ klinisk NP VTM-/UTM-vattpinnematrise. Hver stamme ble testet
tre ganger ved ~3X LoD med ett reagensparti. Ved stammer som ikke detekteres ved 3X LoD,
ble tilleggstesting utfgrt ved heayere konsentrasjoner til 100 % positivitet ble observert. Tabell 3
viser den laveste konsentrasjonen av hver stamme der 100 % positivitet ble observert.

Tabell 3: Analytisk reaktivitetssammendrag for SARS-CoV-2-, Flu A- og Flu B- og RSV-stammer

Beskrivelse Subtype Konsentrasjon SARS-CoV-2 FluA FluB RSV
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/mL + - - .
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
USA/ OF;'OOZTI%L_J{.F;'_';LOO%W SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/mL + - - .
Uganda/ Mgovggijggiww%%/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL ; ] ) ]
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
USA/MD-HP05285/2021|B.1.617.2  SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
USA/CA/VRLC009/2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/mL + - - .
USA/CA/VRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,30 TCID5g/ml + - - .
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCID5g/ml + - . .
USA/ c;/gjtlgr.]:c.)g:-;.?_soz/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgy/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 TCID5o/mL + - - .
us%c;ﬁxl-;nﬁ-_égy c/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - , .
A/Brisbane/02/18* Flu A (H1N1) 0,18 TCID5o/mL - + - -
A/Michigan/45/2015 Flu A (H1N1) 0,18 TCID5o/mL . + . -
A/Christ Church/16/2010 Flu A (HIN1) 180" TCID5g/ml - + - -
A/Kentucky/2/06 Flu A (H1N1) 0,60 TCID5o/ml - + - -
A/Solomon Islands/03/06 Flu A (H1N1) 0,60 TCIDgg/ml - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/2019 Flu A (H1N1) 180" TCID5g/ml - + - -
A/Taiwan/42/2006 Flu A (H1N1) 0,60 TCIDgq/ml - + - .
A/Henan/8/05 Flu A (HIN1) 0,60 TCIDgg/ml - + - -
A/Hawaii/15/01 Flu A (H1N1) 183 TCID5g/ml . + . .
AJ/California/07/2009 Flu A (H1N1) 0,18 TCID5q/ml - + - -
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayytelse

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

Tabell 3: Analytisk reaktivitetssammendrag for SARS-CoV-2-, Flu A- og Flu B- og RSV-stammer (Fortsatt)

Beskrivelse Subtype Konsentrasjon SARS-CoV-2 FluA FluB RSV
A/Hawaii/66/2019 Flu A (H1N1) 180 CEIDgo/ml - + - -
A/Indiana/02/2020 Flu A (HIN1) 60 CEID5o/ml - + - .

A/Michigan/45/2015 pdmQ9- Influensa A

lignende virus (H1N1) 0,60 TCIDgg/ml - + - -
A/Kansas/14/17* Flu A (H3N2) 0,33 TCIDgg/ml - + . .
AJArizona/45/2018 Flu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -

A/New York/21/2020 Flu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Hong Kong/45/2019 Flu A (H3N2) 3,3 FFU/m - + - -
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016  Flu A (H3N2) 110 CEIDgp/ml - + - -
A/Hong Kong/2671/2019 Flu A (H3N2) 112 TCIDgg/ml - + - -
A/Hiroshima/52/05 Flu A (H3N2) 1,1 TCIDgg/ml - + - -
A/Costa Rica/07/99 Flu A (H3N2) 113 TCID5g/ml - + - -
A/Port Chalmers/1/73 Flu A (H3N2) 1,1 TCID5o/ml - + - -
A/Brazil/113/99 Flu A (H3N2) 1,1 TCID5g/ml - + - -
A/Perth/16/2009 Flu A (H3N2) 0,33 TCID5g/ml - + - .
AlTexas/50/2012 Flu A (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Flu A (H3N2) 1,1 TCID5g/ml - + - -
AlIndiana/08/2011 Flu A (H3N2) 1,1 TCID50/ml - + - -
A/Hong Kong/486/97 Flu A (H5N1) 0,01 ng/ml - + - -

B/Washington/02/2019*
B/Colorado/06/2017
B/Florida/78/2015
B/Alabama/2/17
B/Ohio/1/2005
B/Michigan/09/2011
B/Hawaii/01/2018 (NA D197N)
B/Brisbane/33/08
B/Phuket/3073/2013*
B/Wisconsin/1/2010
B/Utah/9/14
B/St. Petersburg/04/06
B/Texas/81/2016

B/Indiana/17/2017

Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)

Flu B (Victoria)
Flu B (Victoria)

Flu B (Victoria)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)
Flu B (Yamagata)

Flu B (Yamagata)

0,09 TCIDgg/ml
0,09 TCIDgg/ml
0,30 TCIDgo/ml
0,09 TCIDgo/ml
0,30 TCIDgo/ml
33 TCIDso/ml
0,90 TCIDgg/ml
0,09 TCIDgg/ml
0,006 TCIDgq/ml
21 TCIDgg/ml
0,006 TCIDgq/ml
0,06 TCIDgg/ml

2 TCIDg/ml

0,60 TCIDgg/ml
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Tabell 3: Analytisk reaktivitetssammendrag for SARS-CoV-2-, Flu A- og Flu B- og RSV-stammer (Fortsatt)

Beskrivelse Subtype Konsentrasjon SARS-CoV-2 FluA FluB RSV
B/Oklahoma/10/2018 Flu B (Yamagata) ~ 2' TCIDso/ml - - + }
B/Massachusetts/02/2012 Flu B (Yamagata) 0.22 TCIDso/ml - - + -
B/Lee/40 FluB 0,09 TCIDgg/ml - - + -
RSV-A/2006 isolat* RSVA 0,06 TCID5q/ml - - - +
RSV A/4/2015 isolat nr.1 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDsg/ml - ; - +
RSV A/12/2014 isolat nr.2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,30 TCIDgg/ml - - - +
RSV B/3/2015 isolat nr.1 RSVB 0,09 TCIDgo/ml - - R +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCID5o/ml - ] . +

*Stamme brukt til a fastsla LoD.
TIn silico analyse viste 100 % homologi til amplifikasjonregion. Nedbrytning av virusbestanden eller feil i TCID5p/ml-kvantifikasjon
kan pavirkes av konsentrasjonen ved 100 % deteksjon.

2 n silico analyse identifiser enkel uoverensstemmelse i forover- og reversprimere for A/Hong Kong/2671/2019 og enkle uoverensstemmelse
i reversprimeren for B/Massachusetts/02/2012. Pga. av plasseringene av uoverensstemmelsene, forventes ikke at amplifikasjon og
deteksjon skal pavirkes. Nedbrytning av virusbestanden eller feil i TCIDgg/ml-kvantifikasjon kan pavirkes av konsentrasjonen ved 100 %
deteksjon.
3Stammesekvens i malrettede amplifkasjonsregioner er ikke tilgjengelig i NCBI eller GISAID for videre evaluering av sensitivitet.

In silico reaktivitetsanalyse

Inklusiviteten til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet ble evaluert ved bruk av in
silico-analyse av foroverprimerere, reversprimere og prober for SARS-CoV-2-, Flu A-, Flu B- og
RSV-malsystemene i forhold til sekvenser som er tilgjengelige i NCBI- og GISAID-gendatabaser.
Eventuelle sekvenser der sekvensinformasjonen mangler eller som er tvetydig ble fiernet fra
analysen for den malregionen.

Det anslas at Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet vil detektere alle 934,493
SARS-CoV-2 evaluerte sekvenser baser pa in silico analysen av GISAID- og NCBI-sekvensens
som var tilgjengelige fram til 25. Juni 2022 for SARS-CoV-2 (10 % tilfeldig praving av >9,3
millioner sekvenser).

De evaluerte sekvensens inkluderte linjer og VOC (Variants Of Concern) eller VUI (Variants
Under Investigation) som kan ha viktige epidemiologiske, immunologiske eller patogene
egenskaper sett fra offentlig helseperspektiv, som f.eks. Delta- og Omicron-varianter. Alle linjer
og varianter som er av interesse innen offentlig helse per 25. juni 2022, anslas a veere detektert.
Nye sekvenser og varianter vil fortsatt bli overvaket for pavirkning pa deteksjon av Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet.

Basert pa in silico analyse av alle tilgjengelige sekvenser fra 1. januar 2015 til 15. februar 2022
i GISAID- og NCBI-databasene, anslas Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet a
detektere 299,998 % av 88 128 Flu A, 299,94 % av 31 801 Flu B, 298,12 % av 1,599 RSV A og
298,23 % av 1240 RSV B evaluerte sekvenser.
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Analytisk spesifisitet og mikrobiell interferens

Analytisk spesifisitet (kryssreaktivitet) og mikrobiell interferens med Panther Fusion SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV-assayet ble evaluert ved tilstedeveerelse av naert beslektede ikke-malrettede
organismer.Paneler som bestar av 41 organismer (tabell 4), ble testet i prosessert negativ klinisk
NP VTM-/UTM-vattpinnematrise ved uteblivelse eller tilstedeveerelse av 3X LoD SARS-CoV-2,
Flu A, Flu B og RSV. Bakterier ble test ved 10° CFU/mlI, og virus ble testet ved 10% TCIDgy/ml,
unntatt der det star noe annet. Ingen kryssreaktivitet eller mikrobiell interferens ble observert ved
noen av 41 organismene som ble testet i Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet
med folgende konsentrasjoner.

In silico kryssreaktivitetsanalyse av 143 luftveieorganismer (545 GenBank-tilgangsnumre) anslo
ingen kryssreaktivitet eller mikrobiell interferens med unntak av S. marcescens som hadde
mulighet for lav amplifikasjon uten deteksjon. Vattesting i prosessert negativ klinisk negativ NP
VTM/UTM-vattpinnematrise og hvert mal ved 3X LoD ved tilstedevaerelse av denne organismen
ved 108 CFU/mI, demonstrerte at det ikke ble observert interferens.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 21 AW-25328-1801 Rev. 002



SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayytelse

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

Tabell 4: Kryssreaktivitet og mikrobiell interferens mikroorganismer

Mikroorganisme Konsentrasjon' Mikroorganisme Konsentrasjon'
Adenovirus 1 1x10° TCIDgo/mL Bordetella pertussis 1x108 CFU/mL
Adenovirus 7a 1x10° TCIDgg/mL Candida albicans 1x10® CFU/mL

CMV-stamme AD 169
Humant coronavirus 229E
Humant coronavirus NL63

Humant coronavirus OC43
Epstein-Barr virus (EBV)

Enterovirus (f.eks. EV68)

Humant coronavirus HKU12
Humant Metapneumovirus (hMPV)
HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Meslinger
MERS-coronavirus
Kusma-virus

Rhinovirus 1A

SARS coronavirus 12

Varicella zoster-virus

1x10* TCIDgo/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10* TCIDgo/mL
1x10% TCIDg/mL

1x108 kopier/mL

1x10% TCIDg/mL
1x108 kopier/mL

1x10° TCIDg/mL
1x10° TCIDg/mL
1x10° TCIDge/mL
1x10° TCID5q/mL
1x10* TCIDgo/mL
1x10* TCIDge/mL
5x10* TCIDgg/mL
1x10% TCIDge/mL
1x10* TCIDge/mL

1x108 kopier/mL

1x10° TCIDg/mL

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

1x108 IFU/mL
1x108 CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL

1x10° CFU/mL

1x10% rRNA kopier/mL

1x10° rRNA kopier/mL

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

1x10% CFU/mL

" CFU = Kolonidannende enheter. IFU = Inklusjonsdannende enheter. TCID5g = Median vevkultur smittsomme dose

2 Dyrket virus og hel genomrenset nukleinsyre for humant HKU1 og SARS-coronavirus er ikke lett tilgjengelig. HKU1 og SARS-
coronavirus in vitro-transkript (IVT) som korresponderer med ORF1a-generegionene som bestemmes av assayet, ble brukt til

a evaluere kryssreaktivitet og mikrobiell interferens.
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Kompetitiv interferens

Kompetitiv interferens i Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet ble evaluert i triplikat
ved bruk av bestemte viruspar ved lave/hgye konsentrasjoner i prosessert negativ klinisk NP
VTM-/UTM-vattpinnematrise. Den lave konsentrasjonen ble testet ved 3x LoD, mens den hgye
konsentrasjonen ble testet ved 1000x LoD. Resultatene av studien vises i tabell 5. Tilstedeveerelse
av to virus med varierende konsentrasjoner har ikke noe innvirkning pa den analytiske sensitiviteten
til ett mal med tilstedeveerelse av haye konsentrasjoner av det andre malet.

Tabell 5: Kompetitiv interferens

Lavt mal Hoyt mal SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV
(detektert) (detektert) (detektert) (detektert)
Virus 3x LoD Virus 1000x LoD
(TCID5¢/mL) (TCID5¢/mL)
SARS-CoV-2 0,09 Flu A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Flu B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Flu A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Flu A 0,33 Flu B 30 - + + -
Flu A 0,33 RSV 30 - + - +
FluB 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + -
Flu B 0,09 Flu A 110 - + + -
Flu B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Flu A 110 - + - +
RSV 0,09 Flu B 30 - - + +

Interferens

Interfererende endogene og eksogene stoffer (mucin, fullblod og andre mulige medikamenter og
produkter uten resept) som kan veere tilstede i en enkeltprave, ble evaluert i Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet. Klinisk relevante konsentrasjoner av mulige interfererende
stoffer ble tilsatt til prosessert klinisk negativ NP VTM/UTM-vattpinnematrise og testet ved
uteblivelse og tilstedeveerelse av SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV-dyrket virus ved deres
respektive 3X LoD-konsentrasjoner. Tester ble utfgrt i triplikat. Stoffene og konsentrasjonene
vises i Tabell 6.

Man sa ikke noen innvirkning pa ytelsen til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet
pa noen av stoffene ved de testede konsentrasjonene.
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Tabell 6: Potensielt interfererende stoffer

Type stoff Navn pa stoffet Aktiv(e) ingrediens(er) Konsentrasjon'
Mucin Renset mucinprotein 60 pg/mL
Endogen
Blod (humant) I'R 2% viv
Neo-Synephrine® Fenylefrin 15% viv
Anefrin Oksymetazolin 15% viv
Nesespray eller draper
Saltvann Natriumklorid 15% viv
Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/mL
QVAR® Beconase AQ?2 Beclomethasone 15 ng/mL
Dexacort? Deksametason 12 ug/mL
Nasacort Triamcinolon 5% viv
Kortikosteroider for bruk i Flonase Fluticason 5 % viv
nesen
Rhinocort Budesonid 5% viv
Nasonex? Mometason 0,5 ng/mL
AEROSPAN®2 Flunisolid 10 pg/mL
) ® Luffa opperculata, galphimia,
Nesegel i .Zlcam llerai glauca, histaminum 5% viv
(lindring av allergi) hydrochloricum, svovel
Halspastill Cepacol ekstra styrke Benzokain, mentol 0,7 mg/mL
Relenza®2 Zanamivir 3,3 mg/mL
Antivirus legemiddel TamiFlu2 Oseltamivir 400 pg/mL
Virazole? Ribavirin 10,5 pg/mL
Antibiotisk, nesesalve Bactroban-krem? Mupirocin 1,6 yg/mL
Antibiotisk, systemisk Tobramycin Tobramycin 33,1 pg/mL

T viv: volum etter volum
2 Aktive ingredienser testet
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Assaypresisjon

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assaypresisjon i laboratoriet ble evaluert med et 5-medlemspanel bestaende av
virus i negativ klinisk NP VTM-/UTM-vattpinnematrise. 5-medlems panelet inkluderer ett negativt og fire doble positive
panelmedlemmer. Panelene ble testet av to operatagrer med to kjaringer per dag ved bruk av tre reagenspartier pa tre
Panther Fusion-systemer i lgpet av tolv dager.

Panelmedlemmene beskrives i tabell 7 sammen med et sammendrag av samsvaret med de forventede resultatene, og Ct-
middelverdien og variabilitetsanalyse mellom reagenspartier, operatgrer, instrumenter, mellom og inne i kjgringer og samlet
(totalt).

Tabell 7: Signalvaribilitet til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet etter panelmedlem

s} Mellom Mellom Mellom Mellom Innen Samlet
° . = % partier instrumenter operaterer Mellom dager kjoringer Kjering
K £ < @
g & 8 £
- £ g 2 2 e cv cv cv cv cv cv cv
[ X = c
S 2 s £ E 5 0w 0wy P e P SPw SP ) P
o (7] < » » (C)
Intern
1 Neg kontroll 95/96 99 33,7 0,19 0,57 0,08 0,23 0,00 0,00 0,00 0,00 0,21 0,62 0,29 0,86 0,42 1,23
SARS-CoV-2/ Flu A 96/96 100 35,1 0,33 0,93 0,06 0,17 0,00 0,00 0,00 0,00 0,30 0,85 0,56 1,59 0,72 2,04
2 Flu A
Lav pos SARS-CoV-2 96/96 100 35,9 0,00 0,00 0,13 0,36 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,60 1,67 0,61 1,71
FluB 96/96 100 36,0 0,14 0,40 0,09 0,25 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,36 0,99 0,39 1,09
Flu B/RSV
8 Lav pos
RSV 96/96 100 36,1 0,12 0,33 0,28 0,77 0,00 0,00 0,00 0,00 0,37 1,04 0,53 1,46 0,71 1,97
SARS-CoV-2/ Flu A 96/96 100 33,9 0,23 0,66 0,00 0,00 0,00 0,00 0,19 0,56 0,00 0,00 0,47 1,37 0,55 1,63
4 Flu A
Mod pos SARS-CoV-2 96/96 100 34,7 0,21 0,62 0,16 0,45 0,06 0,17 0,00 0,00 0,00 0,00 0,45 1,30 0,52 1,51
Flu B/ FluB 96/96 100 34,7 0,15 0,44 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,06 0,18 0,28 0,80 0,32 0,93
u
5 RSV mod pos
RSV 96/96 100 34,5 0,10 0,30 0,18 0,51 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,40 1,15 0,44 1,29

*Samsvar med forventet panelpositivitetsresultat.

Lav pos = Lav positiv 2X LoD.

Mod pos = Moderat positiv 5X LoD.

Merknad: Variabilitet fra noen faktorer kan veere numerisk negative, noe som kan forekomme hvis variabiliteten som er forarsaket av disse faktorene er sveert liten. Nar dette skjer, SD=0 og CV=0 %.
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Overfgringskontaminasjon

Assayets overfgring/kontaminasjonsrate demonstreres ved a bruke forsterket ror til direkte
belastningsoppfanging (RespDirect-oppsamlingssett) og med sjakkbrettdesign, med paner som
er laget av samlet klinisk matrise. Til sammen 300 negativer ispedd 301 positive prover (tilsatt
Flu A til 1 x 10% TCIDgp/ml eller 90,909X LoD) ble testet pa tvers av 5 kjering pa to Panther
Fusion-instrumenter. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet med 0 % overfgringsrate.

Anordningsekvivalens ved provetaking

Ekvivalens mellom NP-prgver tatt i VTM/UTM og eSTM ble evaluert ved a teste individuelle
negative prgver og konstruerte positive paner fra parede negative kliniske NP-vattpinneprgver fra
pasienter med symptomer pa luftveisinfeksjon. Konstruerte paneler ble preparert ved a tilsette
individuelle donorparede NP--prgver med SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV til 2X og 5X LoD.

Resultatene av de negative og konstruerte panelene hadde lignende samsvar mellom de to
oppsamlingsanordningene (Tabell 8).

Tabell 8: Resultater av negative og konstruerte prgver sammensatt av parede individuelle donor-NP kliniske
prover, tatt med hver oppsamlingsanordning tilsatt SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV

Analytt Provekonsentrasjon N per VTM/UTM % RespDirect %
provetakingsanordning positiv positiv
Ingen 0 181 0 0
(negativ prove)
2X LoD 50 100 98
SARS-CoV-2
5X LoD 50 100 100
2X LoD 25 100 100
Influensa A
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
Influensa B
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
RSV
5X LoD 25 100 100
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Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV-assayet ble evaluert sammenlignet
med et FDA EUA (Emergency Use Authorization) nukleinsyre amplifikasjonstest (NAAT)-assay og et
FDA-klarert FIu/RSV NAAT-assay ved bruk av individuelle restkliniske NP-prgver i VTM/UTM samlet
fra pasienter med tegn til eller symptomer pa luftveisinfeksjon. For evalueringen ble en kombinasjon
av negative, SARS-CoV-2-positive, Flu A-positive, Flu B-positive og RSV-positive enkeltpraver testet
med hvert assay.

Det positivt prosentvise samsvaret (PPA) og det negative prosentvise samsvaret (NPA) for
SARS-CoV-2 ble beregnet i forhold til FDA EUA-autoriserte NAAT-assayet som referanseresultatet,
som vist i tabell 9. Assayet viste positive og negative prosentvise samsvar pa henholdsvis 98,1 %
98,5 % for SARS-CoV-2.

For Flu A, Flu B and RSV ble PPA og NPA beregnet i forhold til det FDA-klarerte FIu/RSV
NAAT-assayet som referanseresultatet, som vist i tabell 10 for Flu A, tabell 11 for Flu B og tabell
12 for RSV. Assayet viste positive og negative prosentvise samsvar pa henholdsvis 100,0 % og
99,6 %, for Flu A, 98,1 % og 99,6 % for Flu B og 98,1 % og 100,0 % for RSV.

Tabell 9: Kilinisk ytelse for SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 FDA EUA-autorisert NAAT-assay
Positiv Negativ Samlet
Panther Fusion SARS/Flu Positiv 52 4 56
A/B/RSV-assay Negativ 1 256 257
Samlet 53 260 313
Positivt samsvar (95 % Kl) 98,1 % (90,1 %—99,7 %)
Negativt samsvar (95 % Kil) 98,5 % (96,1 %—99,4 %)

Tabell 10: Kilinisk ytelse for Flu A

Flu A FDA-klarert assay
Positiv Negativ Samlet
Panther Fusion Positiv 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV ]

assay Negativ 0 260 260
Samlet 52 261 313

Positivt samsvar (95 % Ki) 100,0 % (93,1 %—100,0 %)

Negativt samsvar (95 % Ki) 99,6 % (97,9 %—99,9 %)
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Tabell 11: Kilinisk ytelse for Flu B

FluB FDA-klarert assay
Positiv Negativ Samlet
Panther Fusion Positiv 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV-
assay Negativ 1 259 260
Samlet 53 260 313
Positivt samsvar (95 % Kil) 98,1 % (90,1 %—99,7 %)
Negativt samsvar (95 % Kil) 99,6 % (97,9 %—99,9 %)
Tabell 12: Kilinisk ytelse for RSV
RSV FDA-klarert assay
Positiv Negativ Samlet
Panther Fusion Positiv 52 0 52
SARS/Flu A/B/RSV-
assay Negativ 1 260 261
Samlet 53 260 313
Positivt samsvar (95 % Kil) 98,1 % (90,1 %—99,7 %)
Negativt samsvar (95 % Kil) 100,0 % (98,5 %—100,0 %)
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Kontaktinformasjon Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontaktinformasjon

adal VD] | C€ [ECREP)

Hologic BY
) Da Vincilaan 5
Hologic, Inc. _ 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

E-postadresse og telefonnummer til landsspesifikk teknisk statte og kundeservice finnes pa
www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther og Panther Fusion er varemerker og/eller registrerte varemerker for Hologic, Inc. og/
eller dattereselskaper i USA og/eller andre land.

Alle andre varemerker som kan forekomme i dette pakningsvedlegget, tilhgrer sine respektive eiere.

Dette produktet kan veere dekket av en eller flere USA-patenter, angitt pa www.hologic.com/patents.
©2022-2023 Hologic, Inc. Med enerett.
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