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

Generelle oplysninger

Tilsigtet anvendelse

Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay er en fuldt automatiseret multiplekseret RT-
PCR test i realtid beregnet til kvalitativ detektion og differentiering af RNA fra SARS-CoV-2 virus,
influenza A virus (Flu A), influenza B virus (Flu B) og respiratorisk syncytial virus (RSV) isoleret
og renset fra pragver fra nasopharyngeal (NP) podning opnaet fra personer, som viser tegn og
symptomer pa en luftvejsinfektion. Kliniske tegn og symptomer pa viral luftvejsinfektion pga.
SARS-CoV-2 og influenza og RSV kan veaere ens. Dette assay er beregnet til at hjeelpe i
differentialdiagnosen af SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus og RSV-infektioner hos
mennesker og er ikke beregnet til at detektere influenza C virus-infektioner.

Negative resultater forhindrer ikke SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus eller RSV-
infektioner og bgr ikke anvendes som det eneste grundlag for behandling eller andre
behandlingsbeslutninger. Dette assay er designet til anvendelse pa Panther Fusion-systemet.

Resumé og forklaring af testen

Respiratoriske vira er ansvarlige for en bred raekke akutte luftvejsinfektioner, inklusive almindelig
forkglelse, influenza (flu), RSV-infektion, COVID-19 og falsk strubehoste, og udger den mest
almindelige arsag til akut sygdom i USA. Nogle symptomer pa COVID-19, influenza og RSV er
ens og gar det praktisk talt umuligt at stille en diagnose alene pa grundlag af symptomer.1.2

Sygdommens svaerhedsgrad af influenza og RSV kan veere szerlig hgj hos unge, immunsvaekkede
og eeldre patienter. Ngjagtig og rettidig diagnose af arsagen til luftvejsinfektioner har mange
fordele. De indbefatter forbedret behandling af patienten ved at sikre hensigtsmeessig antiviral
behandling (f.eks. oseltamivir til influenza),3 nedszettelse af den samlede behandlingsomkostning,
reduktion af potentialet for yderligere udvikling af antimikrobiel resistens pga. overdreven og
uhensigtsmaessig anvendelse af antibiotika,4 assistance til personale, der arbejder med
infektionskontrol, med at tilvejebringe hensigtsmaessige foranstaltninger til at minimere nosokomiel
spredning og tilvejebringelse af veerdifulde oplysninger til offentlige sundhedsmyndigheder om
hvilke vira, der cirkulerer i samfundet.5

Influenza er en akut luftvejssygdom, som skyldes infektion med influenzavirus, primaert type A og
B.6 Influenza A-vira er kategoriseret yderligere i undertyper baseret pa de to store
overfladeproteinantigener: haemagglutinin (H) og neuraminidase (N).7 Influenza B-vira klassificeres
ikke i undertyper.7 Influenzavira gennemgar lgbende genetiske aendringer, herunder drift (tilfaeldig
mutation) og variation (genom-reassortering), der genererer nye virusstammer hvert ar, hvilket gar
befolkningen sarbar over for disse arstidsbestemte aendringer. Der forekommer epidemier hvert ar
(typisk om vinteren), og mens bade typerne A og B spreder sig i befolkningen, er type A normalt
dominerende. Overfgrelse af influenza sker primeert via luftbarne draber (hoste eller nys).
Symptomerne opstar gennemsnitligt 1 til 2 dage efter udsaettelse og omfatter feber, kuldegysninger,
hovedpine, utilpashed, hoste og forkalelse.

Komplikationer, som skyldes influenza, omfatter lungebetaendelse, der forarsager @get sygelighed
og dadelighed hos den paediatriske, eeldre og immunsvaekkede population. Influenza opstar pa
globalt plan med en arlig forekomst af tilfeelde, som estimeres til 5-10 % hos voksne og 20-30 %
hos barn. Sygdomme kan resultere i hospitalsindlaeggelse og dadsfald primaert hos hgjrisikogrupper
(meget unge, eldre eller kronisk syge). Disse arlige epidemier estimeres pa verdensplan at medfere
ca. 3 til 5 millioner tilfeelde af alvorlig sygdom og ca. 250.000 til 500.000 dgdsfald.8
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Respiratorisk syncytialvirus (RSV) er en af de vigtigste arsager til luftvejsinfektioner hos spaedbern
og bern. Der findes 2 typer RSV (A og B), hvilket er baseret pa variationer i proteinantigener og
overfladeproteiner.

De fleste arlige epidemier (typisk om vinteren) indeholder en blanding af type A og B vira, men
én undergruppe kan veere dominerende i lgbet af en arstid. RSV-infektion kan forarsage alvorlig
luftvejssygdom i alle aldersgrupper, men er mere fremherskende hos den paediatriske, eldre og
immunsveekkede population. | USA er RSV-infektion blevet forbundet med arligt 58.000 estimerede
hospitalsindlaeggelser og 2,1 millioner ambulante besag af bern under 5 ar og 177.000
hospitalsindlaeggelser og 14.000 dgdsfald blandt voksne over 65 ar.°

Coronavira er en stor familie af vira, som kan fremkalde sygdom hos dyr og mennesker. Adskillige
coronavira er kendt for at fremkalde luftvejsinfektioner hos mennesker. Disse vira streekker sig fra
forkalelse til sveerere lidelser som f.eks. Middle East Respiratory Syndrome (MERS) og Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) (sveert akut luftvejssyndrom). Det senest opdagede
coronavirus, SARS-CoV-2, fremkalder den associerede sygdom COVID-19. Det nye virus og den
tilknyttede sygdom var ukendt, fgr udbruddet i Wuhan, Kina, i december 2019.9

Personer med COVID-19 har rapporteret en lang reekke symptomer lige fra milde symptomer til
sveaer sygdom. Symptomerne kan vise sig 2-14 dage efter udseettelse for virusset. Personer med
COVID-19 kan udvise feber eller kuldegysninger, andenad eller andedreetsbesveer, muskel- eller
kropssmerter, hovedpine, nyt smags- eller lugtetab, halsbetaendelse, tilstoppet eller lgbende
naese, kvalme eller opkastning og/eller diarré.10 Den 11. marts 2020 blev COVID-19 udbruddet
betegnet som en pandemi af Verdenssundhedsorganisationen (WHO).11

Procedureprincipper

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay omfatter fglgende trin: pravelyse, nukleinsyrecapture
og overfarsel af eluering og multiplex RT-PCR, nar analytter samtidigt amplificeres, detekteres og
differentieres. Nukleinsyrecapture og eluering finder sted i et enkelt rar pa Panther Fusion System.
Eluatet overfares til Panther Fusion System-reaktionsrgr, som indeholder assayreagenser. Der udferes
derefter multiplex RT-PCR til den eluerede nukleinsyre pa Panther Fusion System.

Nukleinsyrecapture og eluering: Fgr behandling og testning pa Panther Fusion systemet
overfgres prover, der er udtaget i universalt transportmedium (UTM) og viralt transportmedium
(VTM) til et pravelysisrar, som indeholder specimen transport media (STM) (prevetransportmedier).
Alternativt kan prgver udtages med RespDirect udtagningskittet, som indeholder forsteerkede
prgvetransportmedier (eSTM). STM og eSTM lyserer cellerne, friggr target nukleinsyre og
beskytter dem mod nedbrydning under opbevaring.

Der tilsaettes intern kontrol-S (IC-S) til hver testprave og kontroller via arbejdende Panther Fusion
Capture Reagens-S (WFCR-S). IC-S i reagenset overvager prgvebehandling, amplifikation og
detektion.

Capture oligonukleotider hybridiseres til nukleinsyre i testprgven. Hybridiseret nukleinsyre adskilles
derefter fra prgven i et magnetisk felt.

Vasketrinene fjerner uvedkommende komponenter fra reaktionsreret. Elueringstrinnet eluerer
renset nukleinsyre. Under nukleinsyrecapture og elueringstrinnet isoleres den totale nukleinsyre
fra proverne.
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Overforsel af eluering og RT-PCR: Under trinnet til overfgrsel af eluering overfgres elueret
nukleinsyre til et Panther Fusion-reaktionsrgr, som allerede indeholder olie og rekonstitueret
mastermix.

Targetamplifikation sker via RT-PCR. En revers transkriptase genererer en DNA-kopi af
targetsekvensen. Targetspecifikke fremad- og reverse primere og prober amplificerer derefter
target samtidigt med, at de detekterer og diskriminerer flere target typer via multiplex RT-PCR.

Panther Fusion System sammenligner fluorescenssignalet med en forudbestemt afbrydelse for at
frembringe et kvalitativt resultat for forekomsten eller fraveeret af analytten.

De analytter og den kanal, der anvendes til deres detektion pa Panther Fusion-systemet,
opsummeres i tabellen nedenfor.

Analyt Malrettet mod gen Instrumentkanal
Influenza A-virus Matrix FAM

Respiratorisk syncytialvirus A/B Matrix HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Influenza B-virus Matrix RED647

Intern kontrol Ikke relevant RED677

Advarsler og forholdsregler

A. Til in vitro diagnostisk brug. Lzes hele indlaegssedlen og Panther/Panther Fusion System
Operator’s Manual (Brugervejledningen til Panther/Panther Fusion System) grundigt.

B. Til professionel brug.

C. Panther Fusion Enhancer-reagens-S (FER-S) er aetsende stof, skadeligt hvis det indtages og
forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

D. Kun personale med tilstreekkelig uddannelse i brugen af dette assay og i handtering af potentielt
smittefarlige materialer ma udfere disse procedurer. Hvis der forekommer spild, skal omradet
straks desinficeres ved hjeelp af geeldende procedurer pa stedet.

E. Handtér alle prgver, som om de var infektigse, og anvend sikre laboratorieprocedurer. Se
Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated
with 2019-nCoV (Midlertidige retningslinjer for laboratoriebiosikkerhed ved handtering og
behandling af prgver i forbindelse med 2019-nCoV). https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

F. Prgver kan veere infektigse. Overhold de generelle forholdsregler ved udfgrelse af dette
assay. Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder begr fastlaegges af laboratorielederen.
Kun personale, der er tilstraekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma udfgre
denne diagnostiske procedure.”

Bemeerkning: Hvis der er mistanke om infektion med en helt ny influenza A virus pé grundlag
af aktuelle kliniske og epidemiologiske screening-kriterier, som anbefales af de offentlige
sundhedsmyndigheder, skal du indsamle praver med hensigtsmaessige infektionskontrol-
forholdsregler for helt nye ondartede influenzavira og sende dem til statens sundhedsministerium
eller den lokale sundhedsafdeling til testning. Forsag ikke dyrkning i viruskultur i disse tilfeelde,
medmindre en BSL 3+-facilitet er tilgeengelig til at modtage og opdyrke prover.
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G.

Hvis der er mistanke om infektion med SARS-CoV-2 pa grundlag af de nuvaerende kliniske
screeningskriterier, som anbefales af de offentlige sundhedsmyndigheder, skal prgverne
udtages med hensigtsmeessige forholdsregler til infektionskontrol.

Brug hensigtsmaessigt personligt sikkerhedsudstyr, nar du udtager og handterer prgver fra
personer, der er under mistanke for at vaere smittet med SARS-CoV-2, som angivet i de CDC
Midlertidige retningslinjer for laboratoriebiosikkerhed ved handtering og behandling af prover i
forbindelse med 2019 Nyt coronavirus (SARS-CoV-2).

Brug kun medfglgende eller specificeret laboratoriemateriale til engangsbrug.

Brug engangshandsker uden pudder, beskyttelsesbriller og laboratoriekitler ved handtering
af prever og reagenser. Vask handerne grundigt efter handtering af prever og reagenser.
Alt materiale, der har veeret i kontakt med praver og reagenser, skal bortskaffes i
overensstemmelse med nationale, internationale og regionale regler.

Udlgbsdatoerne, som er angivet pa RespDirect udtagningskittet og Panther Fusion-
provelysisrgrene geelder for overfarslen af prgve til raret og ikke for testning af prgven.
Prever, der er udtaget/overfgrt forud for udlgbsdatoerne, og som transporteres og opbevares
i henhold til den relevante indlesegsseddel, er gyldige til testning, selv hvis disse udlgbsdatoer
er overskredet.

Under forsendelse af praover skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prevens
integritet. Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede
forhold, er ikke blevet vurderet.

. Undga krydskontaminering under prgvehandteringstrinnene. Prgver kan indeholde meget

hgje niveauer af virus og organismer. Pas pa, at pravebeholdere ikke kommer i bergring med
hinanden, og bortskaf brugte materialer uden at fare dem hen over eventuelle abne beholdere.
Skift handsker, hvis de kommer i bergring med praver.

N. Brug ikke reagenserne og kontrollerne efter udigbsdatoen.

Opbevar assaykomponenter ved den anbefalede opbevaringsbetingelse. Se Krav til opbevaring
og handtering af reagenser (side 7) og Testprocedure til Panther Fusion System (side 12) for
flere oplysninger.

Kombinér ikke assayreagenser eller vaesker. Pafyld ikke reagenser eller vaesker. Panther Fusion-
systemet verificerer reagensniveauer.

Q. Undga mikrobiel og ribonukleasekontaminering af reagenser.

Kvalitetskontrolkrav skal opfyldes iht. lokale, statslige og/eller faderale bestemmelser eller iht.
godkendelseskrav og dit laboratoriums standardprocedurer for kvalitetskontrol.

Brug ikke assaypatronen, hvis opbevaringsposen har mistet forseglingen, eller hvis
assaypatronfolien ikke er intakt. Kontakt Hologic, hvis det ene eller det andet sker.

Brug ikke vaeskepakkerne, hvis folieforseglingen er utaet. Kontakt Hologic, hvis dette sker.

Handtér assaypatronerne med forsigtighed. Tab eller vend ikke op og ned pa assaypatroner.
Undga forleenget udseettelse for omgivende lys.
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V. Brug ikke materiale, der kan indeholde Guanidinium thiocyanat eller nogen guanidine-holdige
materialer pa instrumentet. Meget reaktive og/eller giftige stoffer kan dannes, hvis kombineret
med natriumhypoklorit.

W. Nogle reagenser i kittet er maerket med fareoplysninger.

Bemeerkning: Farekommunikation afspejler EU-sikkerhedsdatabladenes (SDS) klassificeringer. For
fareoplysninger, der er specifikke for en given region, henvises der til det regionsspecifikke
sikkerhedsdatablad i Safety Data Sheet Library (Sikkerhedsdatabladsbiblioteket) pa
www.hologicsds.com. For mere information om symbolerne henvises til symbolforklaringen péa
www.hologic.com/package-inserts.

Fareoplysninger EU

&

Panther Fusion Oil
Polydimethylsiloxane 100%

ADVARSEL
H315 - Forarsager hudirritation
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

& ©

Panther Fusion Enhancer-Reagent-S
Lithiumhydroxid, monohydrat 5-10 %

FARE

H302 - Farlig ved indtagelse

H314 - Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader

P260 - Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray.

P280 - Bezer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P303 + P361 + P353 — HVIS DET KOMMER PA HUDEN (eller i haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fiernes. Skyl/
brus huden med vand P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED JJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning

P310 - Ring omgéaende til GIFTINFORMATION eller en laege

P280 - Beer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
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Krav til opbevaring og handtering af reagens
A.

mom o o

| den nedenstaende tabel vises krav til opbevaring og handtering for dette assay.

R Opbevaringi Klar i systemet/ Abnet
eagens ; e e .
uabnet stand Aben stabilitet opbevaring
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay 2°C 1il 8 °C 60 dage 2 G til 8 °C2
Cartridge (kassette)
Panther Fusion Capture Reagens-S (FCR-S) 15 °C il 30 °C 30 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Enhancer Reagens-S (FER-S) 15°C il 30 °C 30 dage 15°Ctil 30 °C
Panther Fusion intern kontrol-S (IC-S) 2°Ctil8°C (I WFCR-S) Ikke relevant
Panther Fusion Elueringsbuffer 15 °C il 30 °C 60 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Olie 15 °C il 30 °C 60 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer | 15 °C il 30 °C 60 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positiv 2°C il 8 °C Heetteglas til Ikke relevant-
kontrol engangsbrug engangsbrug
Panther Fusion negativ kontrol 2°Ctil8°C Hastteglas til Ikke relevant-
engangsbrug engangsbrug

Nar reagenserne fiernes fra Panther Fusion-systemet, skal du straks returnere dem til deres korrekte
opbevaringstemperaturer.

1 Klar i systemet-stabilitet begynder pa det tidspunkt, hvor reagenset placeres pa Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
assay cartridge (kassette), FCR-S, FER-S og IC-S. Klar i systemet-stabilitet begynder for Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer
I, Panther Fusion Elueringsbuffer og Panther Fusion Oliereagens, nar reagenspakken anvendes for fgrste gang.

2 Hvis assaypatronen fiernes fra Panther Fusion systemet, skal du opbevare den i en lufttzet beholder med tgrremiddel ved
den anbefalede opbevaringstemperatur.

Panther Fusion capture arbejdsreagens-S og Panther Fusion Enhancer Reagens-S er stabile
i 60 dage, nar de lukkes med heette og opbevares ved 15 °C til 30 °C. Ma ikke nedkegles.

Bortskaf ubrugte reagenser, som har overskredet deres klar i systemet-stabilitet.
Kontroller er stabile, indtil den anfgrte dato pa heetteglassene.
Undga krydskontaminering under handtering og opbevaring af reagens.

Undlad at nedfryse reagenser.
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Udtagning og opbevaring af prove

Patientpreve - Klinisk materiale indsamlet fra en patient og overfgrt til et relevant transportsystem.
For Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay omfatter disse NP podningspraver i viralt
transportmedium (VTM), universalt transportmedium (UTM) eller udtaget i eSTM med RespDirect
udtagningskittet.

Prover — Er et mere generisk udtryk til beskrivelse af ethvert materiale til testning pa Panther
Fusion systemet herunder praver, praver, der er overfgrt til Panther Fusion Specimen Lysis Tube
og kontroller.

Bemaerkning: Handtér alle praver, som om de indeholder potentielt smitsomme stoffer. Overhold
de generelle forholdsregler.

Bemeaerkning: Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under trinnene til
provehéandtering. Bortskaf fx brugte materialer uden at fare dem hen over abne ror.

Proveudtagning

Bemaerkning: Udtag praver fra NP-podning i henhold til standardteknikken ved hjeelp af en
podepind med polyester-, rayon-, eller nylonspids. Placér gjeblikkeligt podningspraven i 3 mL
VTM eller UTM. Hologic RespDirect-udtagningskittet kan anvendes til udtagning af prover fra
podning af NP.

Pragvebehandling
Pravebehandling med Panther Fusion Specimen Lysis Tube

A. Overfgr 500 pL preoven, udtaget i UTM eller VTM, til et Panther Fusion prgvelysisrar for
testning pa Panther Fusion systemet.

*Bemeerkning: Ved testning af frosne praver skal prgven optas til stuetemperatur inden
behandling.

Provebehandling med det forsteerkede reagensglas til direkte isaetning (RespDirect-
udtagningskit)
A. Efter at have udtaget praven i det forsteerkede reagensglas til direkte issetning (RespDirect-
udtagningskit) kan prgven isaettes pa Panther Fusion systemet.

Bemaerkning: Hvis der iagttages koagler, kan praverne blive blandet pé vortexmixer i
5-10 minutter ved 1,800 o/m pa en multireagensglas-vortexmixer (eller indstilling 5 pa Kat.
nr. 102160G).

Alternativt kan individuelle reagensglas blive blandet i handen i 15 sekunder ved maks.
hastighed pa en standard vortexmixer pa en bordplade.

Hvis reagensglassene tidligere er blevet perforeret, skal du saette en ny gennemtreengelig
heette, for du blander pa vortexmixer.

Hvis et CLT-resultat opnas ved gentestning, skal du udtage en ny prove.

Bemaerkning: Ved testning af frossen prove skal du lade prgven na stuetemperatur, inden
du isaetter den pa Panther Fusion systemet.

Bemaerkning: Hvis laboratoriet modtager et forstaerket reagensglas til direkte isaetning
(RespDirect-udtagningskit) uden nogen podepind eller to podepinde, skal praven afvises.
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Proveopbevaring

A. Opbevaring af praver med Panther Fusion Specimen Lysis Tube

1.

Efter udtagning kan preverne opbevares ved 2 °C til 8 °C op til 96 timer, for de overfores
til Panther Fusion Specimen Lysis Tube. Resterende pravemaengder kan opbevares ved
<-70 °C.
Praver (i Panther Fusion Specimen Lysis Tube) kan opbevares under de fglgende betingelser:
* 15 °C il 30 °C op til 6 dage eller
+ 2°Ctil8°C,-20 °C og -70 °C i op til 3 maneder
Tidligere testede prover skal deekkes med en ny, ren plastfilm eller foliebarriere.

Hvis de analyserede praver skal fryses eller sendes, fiernes den gennemtraengelige
haette, og der seettes en ny uigennemtraengelig haette pa preeparatreagensglassene.
Hvis prgver skal sendes til analysering pa et andet laboratorium, skal de anbefalede
temperaturer opretholdes. Inden haetten tages af tidligere testede prgver og prgver, hvor
haetten er sat pa igen, skal prgvetransportrgrene centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ
centrifugalkraft (RCF) for at bringe al vaesken ned i bunden af reagensglasset. Undga
steenkning og krydskontaminering.

B. Opbevaring af prgver med det forsteerkede reagensglas til direkte isaetning (RespDirect-
udtagningskit)

1.

Prove kan opbevares under folgende betingelser:
« 2°C il 30 °C op til 6 dage eller
« 2°Ctil 8 °C, -20°C og -70 °C i op til 3 maneder.

2. Tidligere testede prgver skal deekkes med en ny, ren plastfilm eller foliebarriere.

3. Hvis de analyserede prover skal fryses eller sendes, fijernes den gennemtreengelige

haette, og der saettes en ny uigennemtraengelig haette pa preeparatreagensglassene. Hvis
praver skal sendes til analysering pa et andet laboratorium, skal de anbefalede temperaturer
opretholdes. Inden haetten tages af tidligere testede prgver og prever, hvor heetten er sat
pa igen, kan prgvergrene centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ RCF for at bringe al
veesken ned i bunden af reagensglasset. Undga steenkning og krydskontaminering.

Provetransport

Oprethold prgveopbevaringsbetingelserne, som beskrevet i afsnittet Udtagning og opbevaring af
prove paside 8.

Bemeaerkning: Praver skal forsendes i henhold til gaeldende nationale, internationale og regionale
transportregulativer.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion System

Panther Fusion System er et integreret system til nukleinsyretestning, som fuldsteendigt automatiserer
alle ngdvendige trin til udferelse af forskellige Panther Fusion assays fra pravebehandling til
amplifikation, detektion og datareduktion.

Medfalgende reagenser og materialer til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay

Assayemballage

Komponenter? Delnr. Opbevaring

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Cartridges (kassetter) 96 tests
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assaykassette, 12 tests, 8 pr. aeske

PRD-07400 2°Ctil8°C

Panther Fusion intern kontrol-S 960 Tests
Panther Fusion intern kontrol-S reagensglas, 4 pr. seske

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV kontroller
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive kontrolreagensglas, 5 pr. seske
Panther Fusion negativt kontrolrgr, 5 pr. seske

PRD-04332 2°Ctil8°C

PRD-07401 2°Ctil8°C

Panther Fusion Ekstraktionsreagens-S 960 Tests
Panther Fusion Capture Reagens-S-flaske, 240 tests, 4 pr. seske
Panther Fusion Enhancer Reagens-S-flaske, 240 tests, 4 pr. aeske

PRD-04331 15 °C il 30 °C

Panther Fusion Elueringsbuffer 2400 Tests

Panther Fusion Elueringsbuffer-pakke, 1200 tests, 2 pr. seske PRD-04334 15°C1l30°C

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer | 1920 Tests

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer I-pakke, 960 tests, 2 pr. aeske PRD-04333 15°Ctil30°C

Panther Fusion Olie 1920 tests

Pakke med Panther Fusion Olie, 960 tests, 2 pr. aeske PRD-04335 15°C1il 30 °C

1 Komponenter kan ogsé bestilles i de falgende pakker:
Panther Fusion Universalvaeskekit, PRD-04430, indeholder 1 for hver Panther Fusion Olie og Panther Fusion Elueringsbuffer.
Panther Fusion Assayvaesker |-S, PRD-04431, indeholder 2 Panther Fusion Ekstraktionsreagenser-S, 2 Panther Fusion intern
kontrol-S og 1 Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer I.

Enkeltvist pakkede artikler

Punkter Delnr.
Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 pr. pose PRD-04339
Hologic RespDirect-udtagningskit, 50 pr. aeske PRD-07403
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Nodvendige materialer og anskaffes separat

Bemeaerkning: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfart, medmindre
andet er angivet.

Materiale Kat. nr.
Panther™ System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther Fusion-modul PRD-04173
Panther System Kontinuerlig veeske og affald (Panther Plus) PRD-06067

Aptima™ Assay Fluids Kit (Aptima™ Assay vaeskekit)

(Aptima Wash Solution (Aptima vaskeoplgsning), Aptima Buffer for Deactivation Fluid (3105)(?01:1ests)
(Aptima buffer til deaktiveringsvaeske) og Aptima Oil Reagent (Aptima oliereagens))
Multireagensglasenheder (Multi-tube units, MTU'er) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (affaldsposekit) 902731
Panther Waste Bin Cover (Panther affaldsbin-afdaekning) 504405
Eller Panther System kgrselskit til Real Time Assays (Realtids assays) PRD-03455
indeholder MTU’er, affaldsposer, affaldsbeholderafdaekninger og assayveesker (5000 tests)
Eller Panther System kearselskit

(ved karsel af TMA assays parallelt med realtids TMA assays) 303096
Indeholder MTU'er, affaldsposer, affaldsbinafdaekninger, automatisk detektion* og (5000 tests)
assayvaesker

Panther Fusion Tube Trays (Panther Fusion bakker til reagensglas), 1008 tests, 18 bakker PRD-04000
pr. seske

Spidser,1000 L, filtrerede, veeskeregistrerende, ledende og til engangsbrug. 901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

Ikke alle produkter er tilgeengelige i alle regioner. Kontakt din repreesentant for MME-04134 (30180117 Tecan)

regionsspecifik information. MME-04128
Aptima gennemtraengelige haetter (valgfrit) 105668
Uigennemtraengelige udskiftningshaetter (valgfrit) 103036A
Udskiftningshaetter til ekstraktionsreagensflaske CL0040

P1000 pipette og spidser med vandskyende propper -

Blegemiddel 5 % til 8,25% (0,7 M til 1,16 M) natriumhypochloritopl@sning
Bemaerk: Se Panther/Panther Fusion System Operator’s Manual (Brugervejledning til Panther/
Panther Fusion System) for anvisninger til klarggring af fortyndet natriumhypochloritoplgsning.

Engangshandsker uden pudder -

*Kraeves kun til Panther Aptima TMA assays.

Valgfri materialer

Materiale Kat. nr.

multireagensglas-vortexmixer 102160G

Vortexmixer til bordplade -
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Testprocedure for Panther Fusion System

Bemeerkning: Se Brugervejledningen til Panther/Panther Fusion System for yderligere oplysninger
om proceduren.

A. Klargering af arbejdsomrade

1. Ter arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M) natriumhypochloritoplasning.
Lad natriumhypochloritoplgsningen blive pa overfladerne i mindst 1 minut, og skyl efter med
demineraliseret (DI) vand. Natriumhypochloritoplasningen ma ikke terre. Deek bordoverfladen
med rene, absorberende afdaekningsstykker med plastbagbekleedning til laboratoriebord.

2. Renggr en separat arbejdsflade, hvor preverne skal klargares ved hjeelp af den procedure,
som beskrives i trin A.1.

B. Klarggring af reagens

1. Fjern IC-S-, FCR-S- og FER-S-flaskerne fra opbevaring.

2. Abn IC-S-, FCR-S- og FER-S-flaskerne, og bortskaf hzetterne. Abn TCR-dgren pa den
gverste bas pa Panther Fusion systemet.

3. Placér IC-S-, FCR-S- og FER-S-flaskerne i de relevante positioner pa TCR-karrusellen.

4. Luk TCR-dgren.

Bemeerkning: Panther Fusion-systemet tilsaetter IC-S til FCR-S. Nér IC-S er tilsat til FCR-S,
betegnes det som wFCR-S (arbejds-FCR-S). Hvis FCR-S og FER-S fjernes fra systemet, skal
du bruge nye haetter og gjeblikkeligt opbevare det iht. de korrekte opbevaringsbetingelser.

C. Prgvehandtering

Bemeaerkning: Klargar praver i henhold til Instruktioner til preavebehandling i afsnittet Udtagning
0g opbevaring af prave, for du iseetter praver pa Panther Fusion-systemet.

Efterse pravereagensglassene, inden de seettes i stativet. Hvis et prgvereagensglas indeholder
bobler eller har en lavere maengde end den, der typisk iagttages, skal du banke forsigtigt pa glasset
for at bringe indholdet ned i bunden.

Bemeerkning: For at undgé fejl i behandlingen skal du sikre, at en passende pravemeengde
tilseettes Panther Fusion Specimen Lysis Tube. Nar der tilsaettes 500 ul NP podningsprave til
Panther Fusion Specimen Lysis Tube, er der tilstraekkelig maengde til at udfgre 3
nukleinsyreekstraktioner.

Bemaerkning: For Enhanced rar til direkte isaetning (RespDirect-udtagningskit) er der
tilstreekkelig volumen til at udfare 4 nukleinsyreekstraktioner.
D. Klarggring af systemet

Se Panther/Panther Fusion System Operator's Manual (Brugervejledning til Panther Fusion System)
for anvisninger til opseetning af Panther Fusion systemet samt iseetning af prgver, reagenser,
assaykassetter og universalvaesker.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Procedurebemarkninger
A. Kontroller
1. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV positiv kontrol og Panther Fusion negativ kontrol

kan isaettes i enhver stativposition, i ethvert prgvebasspor pa Panther Fusion System.

2. Nar kontrolreagensglassene er pipetteret og behandlet til Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV assay, er de aktive op til 30 dage (kontrolfrekvens konfigureres af en administrator),
medmindre kontrolresultaterne er ugyldige, eller der er isat et nyt lot assaykassetter.

3. Hvert kontrolrgr kan testes én gang.
4. Pipettering af patientprever begynder, nar ét af de to falgende forhold opfyldes:
a. Der er registreret gyldige resultater for kontrollerne pa systemet.

b. Et par kontroller bliver i gjeblikket behandlet pa systemet.
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Kvalitetskontrol Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kvalitetskontrol

En kgrsel eller et pragveresultat kan blive gjort ugyldigt af Panther Fusion-systemet, hvis problemet
opstar under udferelsen af assayet. Prgver med ugyldige resultater skal testes igen.

Negative og positive kontroller

For at danne gyldige resultater er det ngdvendigt at teste et seet assaykontroller. Et replikat af
den negative assaykontrol og den positive assaykontrol skal testes hver gang, der isaettes et nyt
lot assaypatroner pa Panther Fusion System, eller nar det aktuelle saet gyldige kontroller for et
aktivt lot patroner er udlgbet.

Panther Fusion-systemet er konfigureret til at kreeve kersel af assaykontroller med et administrator-
specificeret interval pa op til 30 dage. Software pa Panther Fusion-systemet advarer operatgren, nar
der kraeves assaykontroller og starter ikke nye tests, for assaykontrollerne er isat og har startet
behandlingen.

Under behandlingen verificeres kriterierne for godkendelse af assaykontrollerne automatisk af
Panther Fusion-systemet. For at skabe gyldige resultater skal assaykontrollerne godkendes af en
raekke validitetskontroller, som udfgres af Panther Fusion-systemet.

Hvis assaykontrollerne godkendes af alle validitetskontroller, betragtes de som gyldige til det
administratorspecificerede tidsinterval. Nar tidsintervallet er gaet, udlgber assaykontrollerne af
Panther Fusion System og kraever, at et nyt saet assaykontroller testes, for der startes nogle nye
praver.

Hvis nogen af assaykontrollerne ikke bestar validitetskontrollerne, ger Panther Fusion systemet
automatisk de bergrte prgver ugyldige og kreever, at et nyt saet assaykontroller testes, fgr der
startes nogle nye prgver.

Intern kontrol

Der tilseettes en intern kontrol til hver preve under ekstraktionsprocessen. Under behandlingen

verificeres den interne kontrols godkendelseskriterier automatisk af Panther Fusion systemsoftware.
Der kreeves detektion af den interne kontrol for praver, som er positive for SARS-CoV-2, Flu A, Flu B
og/eller RSV. Den interne kontrol skal detekteres i alle praver, som er negative for SARS-CoV-2, Flu
A, Flu B og RSV. Prgver, som ikke opfylder de kriterier, rapporteres som ugyldige. Hver prgve med
et ugyldigt resultat skal testes igen.

Panther Fusion-systemet er udviklet til at verificere processerne ngjagtigt, nar procedurerne
udfgres efter anvisningerne pa denne indlaegsseddel og i Panther/Panther Fusion System
Operator's Manual (Brugervejledningen til Panther/Panther Fusion System).

Tolkning af resultater

Panther Fusion-systemet bestemmer automatisk testresultaterne for pragver og kontroller.
Resultater for detektion af SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV rapporteres separat. Et testresultat
kan vaere negativt, positivt eller ugyldigt.

| tabel 1 vises de mulige resultater, der rapporteres i en gyldig kersel med tolkning af resultater.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 14 AW-25328-1901 Rev. 002



Tolkning af resultater

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

Tabel 1: Tolkning af resultat

SARS-CoV-2- FluA Flu B RSV IC Fortolknin
resultat resultat resultat resultat resultat 9
Neg. Neg. Neg. Neg. Gyldig SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV ikke detekteret.
. Influenza A detekteret. SARS-CoV-2, Flu B og
Neg. POS Neg. Neg. Gyldig RSV ikke detekteret.
. Flu B detekteret. SARS-CoV-2, Flu A og RSV ikke
Neg. Neg. POS Neg. Gyldig detekteret.
. RSV detekteret. SARS-CoV-2, Influenza A og
Neg. Neg. Neg. POS Gyldig Influenza B ikke detekteret.
. SARS-CoV-2 detekteret. Flu A, Flu B og RSV ikke
POS Neg. Neg. Neg. Gyldig detekteret.
. Flu A og Flu B detekteret. SARS-CoV-2 og RSV
Neg. POS POS Neg. Gyldig ikke detekteret.
. Flu B og RSV detekteret. SARS-CoV-2 og
Neg. Neg. POS POS Gyldig Influenza A ikke detekteret.
. Flu A og RSV detekteret. SARS-CoV-2 og
Neg. POS Neg. POS Gyldig Influenza B ikke detekteret.
. SARS-CoV-2 og Flu A detekteret. Flu B og RSV
POS POS Neg. Neg. Gyldig ikke detekteret
. SARS-CoV-2 og Flu B detekteret. Flu A og RSV
POS Neg. POS Neg. Gyldig ikke detekteret.
. SARS-CoV-2 og RSV detekteret. Flu Aog Flu B
POS Neg. Neg. POS Gyldig ikke detekteret.
Flu A, Flu B og RSV detekteret. SARS-CoV-2 ikke
. detekteret
Neg. POS POS POS Gyldig Tredobbelte infektioner er sjaeldne. Test igen for at
bekraefte resultat.
SARS-CoV-2, Flu B og RSV detekteret. Flu A ikke
. detekteret.
POS Neg. POS POS Gyldig Tredobbelte infektioner er sjaeldne. Test igen for at
bekraefte resultat.
SARS-CoV-2, Flu A og RSV detekteret. Flu B ikke
. detekteret.
POS POS Neg. POS Gyldig Tredobbelte infektioner er sjaeldne. Test igen for at
bekreefte resultat.
SARS-CoV-2, Flu A og Flu B detekteret. RSV ikke
. detekteret.
POS POS POS Neg. Gyldig Tredobbelte infektioner er sjaeldne. Test igen for at
bekreefte resultat.
SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV detekteret.
POS POS POS POS Gyldig Firdobbelte infektioner er sjeeldne. Test igen for at
bekreefte resultat.
Ugyldig Ugyldig Ugyldig Ugyldig Ugyldig Ugyldigt. Der opstod en fejl under udarbejdelsen af

resultatet. Test praven igen.

Bemezerkning: POS resultat ledsages af cyklustaerskelvaerdier (Ct).
Bemezerkning: Der kreeves detektion af den interne kontrol for prgver, som er positive for SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og/eller RSV.
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Begraensninger Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Begransninger

A

Dette produkt kan kun anvendes med Panther Fusion System.

B. Kun personale, som er opleert i fremgangsmaden, ma anvende dette assay. Hvis disse

anvisninger ikke fglges, kan det fare til fejlagtige resultater.

Palidelige resultater er afhaengige af tilstraekkelig pr@vetagning og korrekt transport, opbevaring
og behandling af prever.

Undga kontaminering ved at overholde god laboratoriepraksis og de procedurer, der er
beskrevet pa denne indlaegsseddel.

Negative resultater forhindrer ikke SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus eller
RSV-infektioner og bgr ikke anvendes som det eneste grundlag for behandling eller andre
behandlingsbeslutninger.

Denne test differentierer ikke influenza A undertyper (dvs. H1N1, H3N2) eller RSV undergrupper
(dvs. A eller B). Der kreeves yderligere testning til at differentiere eventuelle specifikke influenza
A undertyper eller stammer eller specifikke RSV undergrupper i konsultation med offentlige
sundhedsmyndigheder.

Et positivt resultat angiver detektionen af nukleinsyre fra det relevante virus. Nukleinsyre kan
vedvare selv efter, at virusset ikke lzengere er levedygtigt.
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Praestation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Praestation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitivitet (detektionsgraense eller LoD) for Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV assay blev bestemt ved at teste fortyndinger af behandlede negative kliniske praver fra
nasopharyngeal (NP) podning i VTM-/UTM matrix tilsat med international WHO-standard for
SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) eller viruskulturer af SARS-CoV-2 (1 strain), Influenza A (2
stammer), Influenza B (2 stammer), RSV A og RSV B (1 stamme hver). Der blev testet et
minimum pa 24 replikater af hvert af de tre reagenslots. LoD for hvert target blev bestemt af
Probit-analysen for hvert reagenslot og blev bekraeftet med yderligere 24 replikater ved brug af
et enkelt reagenslot. Analytisk sensitivitet defineres som den laveste koncentration ved hvilken
295 % af alle replikater, der er testet positive, som opsummeret i Tabel 2.

Der blev ligeledes udfert LoD testning med RespDirect-udtagningskittet. Negativ klinisk eSTM
matrix blev tilsat med den Internationale WHO-standard for SARS-CoV-2 og 1 stamme for hver
Flu A, Flu B, RSV A og RSV B. Tredive replikater blev testet med et enkelt reagenslot. Den
laveste koncentration, der blev overholdt 295 % detektion, var 98,6 IU/mL for den internationale
WHO-standard for SARS-CoV-2, 0.11 TCIDgg/mL for Influenza A/Kansas/14/17 (H3NZ2), 0,03
TCIDgg/mL for Influenza B/Washington/02/19 (Victoria afstamning), 0,03 TCIDgo/mL for RSV A
og 0,05 TCIDgp/mL for RSV B.

Bemeaerkning: De angivne LoDs er relateret til koncentrationerne i reagensglassene, der var isat
pa instrumentet. For praver, udtaget i VTM/UTM, er dette koncentrationen i den behandlede
prove i et SLT. For praver, udtaget ved brug af RespDirect-udtagningskittet, er dette
koncentrationen i det forsteerkede reagensglas til direkte isaetning (RespDirect-udtagningskit)

Tabel 2: Analytisk sensitivitet

LoD-koncentration i den

Virusstamme/standard behandlede prove* Enheder

WHO international standard SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 IU/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDgo/mL
Influenza A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCIDsg/mL
Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,10 TCIDgo/mL
Influenza B/Washington/02/19 (Victoria afstamning) 0,03 TCIDso/mL
Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata afstamning) 0,003 TCIDso/mL
RSV A 0,03 TCIDgg/mL
RSV B 0,03 TCIDgg/mL

*Behandlet prgve: 0,50 mL VTM/UTM primeer klinisk prave + 0,71 mL STM i et SLT
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Prastation af SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Reaktivitets-vadtestning

Reaktiviteten af Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay blev bestemt ved at teste
virusstammer i behandlet negativ klinisk NP-podning i VTM/UTM matrix. Hver stamme blev testet
i triplikat ved ~3x LoD med ét reagenslot. For stammer, der ikke blev detekteret ved 3x LoD,
blev der udfart yderligere testning ved hgjere koncentrationer, indtil der blev iagttaget 100 %
positivitet. | Tabel 3 vises den laveste koncentration af hver stamme i hvilken, der blev iagttaget

100 % positivitet.

Tabel 3: Resumé af analytisk reaktivitet for SARS-CoV-2, Flu A og Flu B og RSV stammer

Beskrivelse Undertype Koncentration SARS-CoV-2 FluA FluB RSV
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - . .
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/mL + - . .
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/mL + - . .
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - -
USA/ OZ'O(;TEL_J{T;OOMW SARS-CoV-2 0,09 TCIDso/mL + - - .
Ugandal Mggg;ijgﬁom 99568/ SARS-Cov-2 0,09 TCIDgy/mL . ) ] ]
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/mL + - - -
USA/MD-HP05285/2021|B.1.617.2  SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/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 TCIDgq/mL + - . .
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCID5g/mL + - - -
S smscvz omTORgm .+
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 TCID5g/mL + - . -
US%%?‘E_':S’?;; 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 (H1IN1) 0,18 TCIDgq/mL i + - .
A/Christ Church/16/2010 Flu A (HIN1) 180" TCID5o/mL - + - ;
A/Kentucky/2/06 Flu A (H1N1) 0,60 TCID5o/mL - + - -
A/Salomonsgerne/03/06 Flu A (H1N1) 0,60 TCID5o/mL - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/2019 Flu A (H1N1) 180" TCID5o/mL - + - -
ATaiwan/42/2006 Flu A (H1IN1) 0,60 TCIDgq/mL . + . .
A/Henan/8/05 Flu A (H1N1) 0,60 TCID5o/mL - + - -
A/Hawaii/15/01 Flu A (H1IN1) 183 TCID5g/mL - + - .
A/Californien/07/2009 Flu A (HIN1) 0,18 TCIDgo/mL - + - -
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Praestation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabel 3: Resumé af analytisk reaktivitet for SARS-CoV-2, Flu A og Flu B og RSV stammer (Fortsat)

Beskrivelse Undertype Koncentration SARS-CoV-2 FluA FluB RSV

A/Hawaii/66/2019 Flu A (H1N1) 180 CEID5o/mL - + - }
A/Michigan/45/2015 pdm09- Influenza A

lignende virus (H1N1) 60 CEIDgo/mL - + . .
A/Michigan/45/2015 Flu A (H1N1) 0,60 TCIDsg/mL - + - -
A/Kansas/14/17* Flu A (H3N2) 0,33 TCID5o/mL - + i -
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/mL - + - -
A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016  Flu A (H3N2) 110 CEID5o/mL - + - i
A/Hong Kong/2671/2019 Flu A (H3N2) 112 TCIDsg/mL - + - -
A/Hiroshima/52/05 Flu A (H3N2) 1,1 TCIDgo/mL - + - -
A/Costa Rica/07/99 Flu A (H3N2) 113 TCID5o/mL - + - -
A/Port Chalmers/1/73 Flu A (H3N2) 1,1 TCID5p/mL - + - -
A/Brasilien/113/99 Flu A (H3N2) 1,1 TCIDgo/mL - + - -
A/Perth/16/2009 Flu A (H3N2) 0,33 TCID5q/mL - + - .
AlTexas/50/2012 Flu A (H3N2) 0,33 TCIDsg/mL - + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Flu A (H3N2) 1,1 TCID5o/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 TCIDgg/mL
0,30 TCIDgg/mL
33 TCID5o/mL
0,90 TCIDg/mL
0,09 TCIDgg/mL
0,006 TCIDgq/mL
21 TCIDgg/mL
0,006 TCIDgg/mL
0,06 TCIDgg/mL

2 TCIDgg/mL

0,60 TCID5/mL
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Prastation af SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabel 3: Resumé af analytisk reaktivitet for SARS-CoV-2, Flu A og Flu B og RSV stammer (Fortsat)

Beskrivelse Undertype Koncentration 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 TCIDgo/mL - - - +
RSV A/4/2015 isolat nr.1 RSVA 0,06 TCIDgp/mL - - R +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDgg/mL ) . ; +
RSV A/12/2014 isolat nr. 2 RSVA 0,06 TCIDgo/mL - - - +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,30 TCIDgg/mL ] X ] .
RSV B/3/2015 isolat nr. 1 RSVB 0,09 TCIDgo/mL - - - +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDso/mL - . ) +

*Stamme, anvendt til at fastsla LoD.
"In silico-analyse viste 100 % homologi med amplifikationsregionen. Nedbrydning af virus-stock eller fejl i TCIDgo/mL kvantificering
kan have pavirket koncentrationen ved 100 % detektion.

2In silico-analyse identificerede en enkel uoverensstemmelse i fremad- og reverse primere for A/lHong Kong/2671/2019 og en

enkelt uoverensstemmelse i den reverse primer for B/Massachusetts/02/2012. Pa grund af placeringen af uoverensstemmelserne
forventes amplifikation og detektion ikke at blive pavirket. Nedbrydning af virus-stock eller fejl i TCID5o/mL kvantificering kan have
pavirket koncentrationen ved 100 % detektion.
3 Sekvens af stamme i targeterede amplifikationsregioner er ikke tilgeengelig i NCBI eller GISAID til yderligere at vurdere sensitiviteten.

Reaktivitets-In silico-analyse

Inklusiviteten for Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay blev vurderet ved at anvende
in silico analyse af fremad primere og reverse primere og prober til SARS-CoV-2, Flu A og Flu B
og RSV targetsystemer i forhold til sekvenser, som er tilgeengelige i NCBI- og GISAID-gendatabaser.
Enhver sekvens med manglende eller uklar sekvensinformation blev fjernet fra analysen til den
target region.

Baseret pa in silico-analysen af GISAID og NCBI sekvenser tilgeengelig indtil 25. juni 2022 for
SARS-CoV-2 (10 % tilfeeldig udveelgelse af >9,3 millioner sekvenser), Panther Fusion SARS-

CoV-2/Flu A/B/IRSV assayet er beregnet til at detektere alle 934,493 SARS-CoV-2 sekvenser,
der er evalueret.

De evaluerede sekvenser inkluderede bekymringsveekkende afstamninger og varianter (VOC)
eller varianter under undersggelse (VUI), som kan have vigtige epidemiologiske, immunologiske
eller patogene egenskaber set fra et offentligt sundhedsperspektiv som f.eks. Delta- og Omicron-
varianter. Alle afstamninger og varianter af offentlig sundhedsinteresse, som er identificeret den
25. juni 2022 forventes at blive detekteret. Nye sekvenser og varianter vil fortsaette med at blive
overvaget for virkninger pa detektionen med Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay.

Baseret pa in silico-analyse af alle sekvenser, som er tilgaengelige fra 1. januar 2015 til 15.
februar 2022 i GISAID- og NCBI-databaser, forventes Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
assayet at detektere 299,998 % af 88,128 Flu A, 299,94 % af 31.801 Flu B, 298,12 % af 1,599
RSV A og 298,23 % af 1,240 RSV B evaluerede sekvenser.
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Praestation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Analytisk specificitet og mikrobiel interferens

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet) og mikrobiel interferens med Panther Fusion SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV assay blev vurderet ved tilstedevaerelsen af taet relaterede og ikke-targeterede
organismer. Paneler bestaende af 41 organismer (Tabel 4) blev testet i behandlet negativ klinisk
NP-podning i VTM/UTM matrix ved fraveer eller tilstedevaerelse af 3x LoD SARS-CoV-2, Flu A,
Flu B og RSV. Bakterier blev testet ved 10 CFU/mL, og vira blev testet ved 10° TCIDg/mL,
bortset fra hvor bemeerket. Der blev ikke iagttaget nogen krydsreaktivitet eller mikrobiel
interferens for nogen af de 41 organismer, der blev testet i Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV assay ved de fglgende koncentrationer.

In silico-krydsreaktivitetsanalyse af 143 andedraetsorganismer (545 GenBank tilgangsnumre)
forventede ingen krydsreaktivitet eller mikrobiel interferens med undtagelse af S. marcescens,
som havde en mulighed for lav amplifikation uden detektion. Vadtestning behandlet negativ
klinisk NP-podning i VTM/UTM matrix for hvert target ved 3X LoD ved tilstedevaerelsen af denne
organisme ved 10 CFU/mL viste, at der ikke blev iagttaget nogen interferens.
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Prastation af SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabel 4: Krydsreaktivitet og mikrobiel interferens mikroorganismer

Mikroorganisme

Koncentration'

Mikroorganisme

Koncentration'

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
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
Maeslinger
MERS-Coronavirus
Faresygevirus

Rhinovirus 1A

SARS coronavirus 12

Varicella zoster-virus

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

1x108 copies/mL

1x10° TCIDgo/mL

1x108 copies/mL

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

1x108 copies/mL

1x10° TCIDge/mL

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

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

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

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 copies/mL

1x10° rRNA copies/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

1x10® CFU/mL

TCFU = Colony Forming Units; IFU = Inclusion Forming Units; TCID5g = Median Tissue Culture Infectious Dose

2 Dyrket virus og helgenom-renset nukleinsyre til Humant HKU1 og SARS-coronavirus er ikke let tilgeengelige. Der blev brugt HKU1
og SARS-coronavirus in vitro transkript (IVT), svarende til ORF1a-genregioner, targeteret af assayet, til at vurdere krydsreaktivitet og
mikrobiel interferens.
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Praestation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Konkurrerende interferens

Konkurrerende interferens i Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay blev vurderet i
triplikat ved hjeelp af par af targeterede vira ved lave/hgje koncentrationer i behandlet negativ
klinisk NP-podning i VTM/UTM matrix. Den lave koncentration blev testet ved 3x LoD, mens den
hgje koncentration virus blev testet ved 1000x LoD. Undersagelsens resultater vises i tabel 5.
Tilstedeveerelsen af to vira i varierende koncentrationer havde ingen effekt pa det ene targets
analytiske sensitivitet ved tilstedeveerelsen af hgje koncentrationer af det andet target.

Tabel 5: Konkurrerende interferens

Lavt target Hgijt target SARS-CoV-2 Flu A FluB RSV
(detekteret) (detekteret) (detekteret) (detekteret)
Virus 3xLoD Virus 1000x LoD
(TCID5¢/mL) (TCID5¢/mL)
SARS-CoV-2 0,09 FluA 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 + - + -
FluB 0,09 Flu A 110 - + + -
FluB 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Flu A 110 - + - +
RSV 0,09 FluB 30 - - + +

Interferens

Interfererende endogene og eksogene stoffer (mucin, fuldblod, andre potentielle lzegemidler og
handkgbsprodukter), der kan veere til stede i en prove, blev vurderet i Panther Fusion SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV assay. Kritisk relevante koncentrationer af potentielt interfererende stoffer
blev tilsat til behandlet klinisk negativ NP-podning i VTM/UTM matrix og testet ved fravaer og
tilstedeveerelse af SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV dyrket virus ved deres respektive 3X LoD
koncentrationer. Der blev udfert tests i triplikat. Stofferne og koncentrationerne vises i Tabel 6.

Der blev ikke set nogen virkning pa preestationen af Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
assay for nogen af stofferne ved de koncentrationer, der blev testet.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 23 AW-25328-1901 Rev. 002
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Tabel 6: Potentielt interfererende stoffer

Aktiv ingrediens/aktive

Stoffets type Stoffets navn ingredienser Koncentration'
Mucin Oprenset mucinprotein 60 pg/mL
Endogen
Blod (humant) Ikke relevant 2% viv
Neo-Synephrine® Phenylephrin 15% viv
Anefrin Oxymetazolin 15% viv
Neesespray eller draber
Saltvand Natriumklorid 15% viv
Ventolin HFA? Salbutamol 45 ng/mL
QVAR® Beconase AQ? Beclometason 15 ng/mL
Dexacort? Dexamethason 12 pg/mL
Nasacort Triamcinolon 5% viv
Nasale kortikosteroider Flonase Fluticason 5% viv
Rhinocort Budesonid 5% viv
Nasonex? Mometason 0,5 ng/mL
AEROSPAN®2 Flunisolid 10 pg/mL
) ® Luffa opperculata, Galphimia,
Naesegel Z,'Cam Glauca, Histaminum 5% viv
(allergideempende) hydrochloricum, Sulfur
Halstablet Cepacol Extra Strength Benzocaine, Menthol 0,7 mg/mL
Relenza®? Zanamivir 3,3 mg/mL
Antiviralt lsegemiddel TamiFlu2 Oseltamivir 400 pg/mL
Virazole? Ribavirin 10,5 pg/mL
Antibiotikum, naesesalve Bactroban creme? Mupirocin 1,6 yg/mL
Antibiotikum, systemisk Tobramycin Tobramycin 33,1 pg/mL

1 viv: volumen til volumen

2 Aktive ingredienser, der er testet
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Prastation af SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Assay pracision

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay inden for laboratoriepraecision blev vurderet med et panel med 5 medlemmer
bestaende af virus i negativ klinisk NP podning i VTM/UTM matrix. Panelet med 5 medlemmer inkluderede ét negativ og fire
dobbelt positive panelmedlemmer. Panelerne blev testet af to operatarer pa to karsler pr. dag ved brug af tre reagenslot pa
tre Panther Fusion systemer over tolv dage.

Panelmedlemmerne beskrives i Tabel 7 sammen med et resumé af overensstemmelsen med de forventede resultater og Ct
gennemsnits- og variabilitetsanalyse mellem reagenslot, operatgrer, instrumenter, mellem og inden for karsler og overordnet
(i alt).

Tabel 7:  Signalvariabilitet af Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay med panelmedlem

g Mellem Mellem Mellem Mellem Inden for | alt
@ Mellem lot instrument operatorer dage korsler Korsel
T s}
£ =g
2 z s 2
© 5 @ g cv cv cv cv cv cv cv
5 £ 5 3 g s 0w S P e P e P e SPw) SP )
c 7] © ° [ =
© [ c [<] > []
o 1] < (O] o (G]
Intern
1 Neg. Kontrol 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
Low 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 L
ow 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
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
5 Flu B/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

*Overensstemmelse med forventet panel-positivitetsresultat.

Low Pos = Lavt positivt 2X LoD.

Mod Pos = Moderat positivt 5X LoD.

Bemaerkning: Variabilitet pga. visse faktorer kan vaere numerisk negativ, hvilket kan forekomme, hvis variabiliteten pga. disse faktorer er meget lille. Nar dette sker, SD=0 og CV=0 %.
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Overfarselskontaminering

Assayets overfgrselskontamineringsgrad blev pavist ved brug af det forstaerkede reagensglas til
direkte iseetning (RespDirect-udtagningskit) ved hjaelp af skakbraetdesign med paneler fremstillet
af pooled klinisk matrix. | alt 300 negativer anbragt spredt med 301 positive prgver (tilsat med
Flu A til 1 x 10* TCIDgo/mL eller 90,909X LoD) blev testet pa tvaers af 5 kersler pa to Panther
Fusion instrumenter. Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assaykassetter 0 % overfarselsgrad.

Opsamlingsbagerakvivalens

/Akvivalens mellem Np-rgver, udtaget i VTM/UTM og eSTM blev vurderet ved at teste
individuelle negative pragver og kunstige positive paneler fremstillet af parrede negative prover fra
NP-podning, udtaget fra patienter med symptomer pa luftvejsinfektion. Kunstige paneler blev
fremstillet ved at tilsaette individuelle donorparrede NP-prgver med SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og
RSV til 2X og 5X LoD.

Resultaterne af de negative og kunstige paneler viste lignende overensstemmelse mellem de to
opsamlingsbaegre (Tabel 8).

Tabel 8: Resultater af negative og kunstige paneler sammensat af parrede individuelle donor NP-kliniske
prover udtaget med hvert opsamlingsbaeger tilsat med SARS-CoV-2, Flu A, Flu B og RSV

Analyt Provekoncentration N pr. VTM/UTM % RespDirect %
opsamlingsbager positiv positiv
Ingen 0 181 0 0
(negativ prave)
2X LoD 50 100 98
SARS-CoV-2
5X LoD 50 100 100
2X LoD 25 100 100
Influenza A
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
Influenza B
5X LoD 25 100 100
2X LoD 25 100 100
RSV
5X LoD 25 100 100
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Klinisk prastation Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Klinisk praestation

Den kliniske praestation af Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV assay blev vurderet i en
sammenligning med et nukleinsyreamplifikationstest-assay (NAAT) med FDA Emergency Use
Authorization (EUA) (Nadtilladelse) og et FDA-godkendt FIu/RSV NAAT assay ved brug af
individuelle kliniske NP-restprgver i VTM/UTM udtaget fra patienter med tegn og symptomer
pa luftvejsinfektion. Til vurderingen blev en kombination af negative, SARS-CoV-2 positive, Flu
A positive, Flu B positive og RSV positive prgver testet med hvert assay.

Positive Percent Agreement (PPA) (Positiv procentoverensstemmelse) og Negative Percent
Agreement (NPA) (Negativ procentoverensstemmelse) for SARS-CoV-2 blev beregnet i relation til
FDA EUA autoriseret NAAT assay som referenceresultatet, som vist i tabel 9. Assayet viste
positive og negative procentoverensstemmelser pa henholdsvis 98,1% og 98,5% for SARS-CoV-2.

For Flu A, Flu B og RSV blev PPA og NPA beregnet i relation til FDA-godkendt FIu/RSY NAAT
assay som referenceresultatet, som vist i tabel 10 for Flu A, tabel 11 for Flu B og tabel 12 for

RSV. Assayet viste positive og negative procentoverensstemmelser 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.

Tabel 9: Kilinisk praestation for SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 FDA EUA autoriseret NAAT Assay
Positivt Negativt | alt
Panther Fusion Positivt 52 4 56
SARS/Flu A/B/RSV
Assay Negativt 1 256 257
I alt 53 260 313
Positiv overensstemmelse (95% Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ overensstemmelse (95% CI) 98,5% (96,1% - 99,4%)

Tabel 10: Klinisk praestation for Flu A

Flu A FDA-godkendt Assay
Positivt Negativt | alt
Panther Fusion Positivt 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV
Assay Negativt 0 260 260
I alt 52 261 313
Positiv overensstemmelse (95% Cl) 100,0% (93,1% - 100,0%)
Negativ overensstemmelse (95% CI) 99,6% (97,9% - 99,9%)
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabel 11: Klinisk preestation for Flu B

Flu B FDA-godkendt Assay
Positivt Negativt | alt
Panther Fusion Positivt 52 1 53
SARS/Flu A/B/IRSV
Assay Negativt 1 259 260
I alt 53 260 313
Positiv overensstemmelse (95% Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ overensstemmelse (95% CI) 99,6% (97,9% - 99,9%)
Tabel 12: Klinisk praestation for RSV
RSV FDA-godkendt Assay
Positivt Negativt | alt
Panther Fusion Positivt 52 0 52
SARS/Flu A/B/RSV
Assay Negativt 1 260 261
I alt 53 260 313
Positiv overensstemmelse (95% Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ overensstemmelse (95% ClI) 100,0% (98,5% - 100,0%)
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Kontaktoplysninger Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontaktoplysninger
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Hologic, Inc. _ 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik Teknisk support og Kundeservice henvises
til www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther og Panther Fusion er varemaerker og/eller registrerede varemeerker, tilhgrende
Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemeerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa
www.hologic.com/patents.
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