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

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat (Panther Fusion™ rendszer)

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizardlag USA-ba térténd exportra.
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Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

A Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat egy teljesen automatizalt multiplex valés
ideji RT-PCR-teszt, amely a SARS-CoV-2-virus, az influenza A virus (Flu A), az influenza B virus
(Flu B) és a léguti syncytialis virus (RSV) RNS-ének kvalitativ kimutatasara és differencialasara
szolgal, amelyet a léguti fert6zés jeleit és tlineteit mutatd egyénekbdl vett orrgarat (NP)
kenetmintakbdl izolaltak és tisztitottak. A SARS-CoV-2, az influenza és az RSV okozta léguti
virusfertézés klinikai jelei és tlinetei hasonléak lehetnek. Ez a vizsgalat a SARS-CoV-2, az
influenza A virus, az influenza B virus és az RSV-fertézések differencialdiagnézisanak segitésére,
és nem az influenza C virusfert6zések kimutatasara szolgal.

A negativ eredmények nem zarjadk ki a SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus vagy
RSV-fert6zéseket, és nem hasznalhatdok egyedili alapként a beteg kezelésével vagy egyéb
ellatasaval kapcsolatos dontésekhez. Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion rendszerben torténé
hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

A léguti virusok felel6sek az akut léguti fert6zések széles koréért, beleértve a nathat, az
influenzat, az RSV-fertézést, a COVID-19-et és a kruppot, és az Amerikai Egyesiilt Allamokban
az akut megbetegedések leggyakoribb okai. A COVID-19, az influenza és az RSV egyes tinetei
hasonloak, ami gyakorlatilag lehetetlenné teszi a pusztan a tlineteken alapulé diagnozist.-2

Az influenza és az RSV betegség sulyossaga kulondésen magas lehet a fiatal, az immunhianyos
és az id6és betegeknél. A léguti fert6zések okanak pontos és idében térténd diagnosztizalasa
szamos elénnyel jar. Ezek kdzé tartozik a beteg hatékonyabb kezelése a megfelel6 virusellenes
terapia (pl. az influenza esetében az oszeltamivir) biztositasaval,3 az ellatas 6sszkoltségének
csokkentése, az antibiotikumok tulzott és nem megfelelé hasznalata miatt az antimikrobialis
rezisztencia tovabbi kialakuldsanak lehet6ségének csdkkentése,s a fertézéseket ellenbrzd
szemeélyzet segitése a megfelel6 intézkedések meghozataldban a nosocomialis terjedés
minimalizalasa érdekében, valamint értékes informaciok nyujtasa a kdézegészseglgyi hatdsagok
szamara arrél, hogy mely virusok keringenek a kézdsségben.5

Az influenza akut léguti megbetegedés, amelyet az influenzavirus, elsésorban az A és B tipusu
virus okoz.6 Az influenza A virusokat a két f6 felszini fehérjeantigén: a hemagglutinin (H) és a
neuraminidaz (N) alapjan altipusokba soroljak.” Az influenza B virusokat nem soroljak altipusokba.7
Az influenzavirusok folyamatosan genetikai valtozasokon mennek keresztiil, beleértve a drift
(véletlenszerli mutacio) és a variacio (genomikus atrendezédés) eléfordulasat, minden évben U
virustorzseket hozva létre, igy az emberi populacié sebezhetbévé valik ezekkel a szezonalis
valtozasokkal szemben. Jarvanyok évente (jellemzden télen) fordulnak el6, és bar a populacioban
mind az A, mind a B tipus el6fordul, altaldban az A tipus dominal. Az influenza éatvitele elsésorban
a levegbben terjed6 cseppfertézéssel (kdhodges vagy tiisszentés) torténik. A tlinetek atlagosan 1-2
nappal az expoziciot kdvetden jelentkeznek, és laz, hidegrazas, fejfajas, rossz kozérzet, kohogés
és natha fordul eld.

Az influenza okozta szévédmeények kdzé tartozik a tidégyulladas, amely a gyermek- és idéskoruak,
valamint az immunhianyos népesség kdrében megndvekedett morbiditast és mortalitast okoz. Az
influenza vildgszerte el6fordul, a felnétteknél a becslések szerint évente 5-10%, a gyermekeknél
pedig 20-30% a megbetegedések aranya. A megbetegedések elsésorban a magas kockazatu
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csoportok (nagyon fiatalok, idések vagy kronikus betegek) kérében vezethetnek kérhazi
kezeléshez és halalhoz. A becslések szerint ezek az éves jarvanyok vilagszerte 3-5 millié sulyos
megbetegedést és 250 000-500 000 halalesetet okoznak.8

A léguti syncytialis virus (RSV) a csecsemék és gyermekek 1éguti fertézéseinek egyik vezet6 oka.
Az RSV-nek 2 tipusa van (A és B) az antigén és a felszini fehérje eltérései alapjan. A legtobb éves
jarvany (jellemzéen télen) az A és B tipusu virusok keverékét tartalmazza, de egy szezonban az
egyik alcsoport dominalhat. Az RSV-fertézés minden korosztalyban okozhat sulyos léguti
megbetegedést, de gyakoribb a gyermekkoru, idés és legyengilt immunrendszerld populaciokban.
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban az RSV-fertézés évente mintegy 58 000 kérhazi kezeléssel és
2,1 milli6 ambulans latogatassal jar az 5 évesnél fiatalabb gyermekek kérében, valamint

177 000 korhazi kezeléssel és 14 000 halalesettel a 65 évesnél idésebb felnbttek korében.9

A koronavirusok egy nagy viruscsalad, amelyek allatokban vagy emberekben is okozhatnak
betegségeket. Emberben szamos koronavirusrdl ismert, hogy léguti fertézéseket okoz, a nathatol
kezdve a sulyosabb betegségekig, mint példaul a kdzel-keleti léguti szindroma (MERS) és a
sulyos akut légzdszervi szindroma (SARS). A legutdbb felfedezett koronavirus, a SARS-CoV-2
okozza a kapcsolddo koronavirus betegséget, a COVID-19-et. Ez az Uj virus és betegség nem
volt ismert, miel6tt a jarvany 2019 decemberében elkezd6dott volna a kinai Wuhanban.®

A COVID-19-ben szenvedd embereknél a tlinetek széles skalajat jelentették, az enyhe tlinetektél
a sulyos betegségig. A tinetek a virusnak vald kitettség utan 2-14 nappal jelentkezhetnek. A
COVID-19-ben szenvedd embereknél laz vagy hidegrazas, kohogés, Iégszomj vagy légzési
nehézség, faradtsag, izom- vagy testfajdalom, fejfajas, U iz- vagy szaglasvesztés, torokfajas,
orrdugulas vagy orrfolyas, hanyinger vagy hanyas és/vagy hasmenés jelentkezhet.10 2020. marcius
11-én az Egészseéglgyi Vilagszervezet (WHO) vilagjarvanynak mindsitette a COVID-19 jarvanyt.!

Az eljaras elve

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat a kdvetkezé lépéseket foglalja magaban:
mintalizis, nukleinsav megkotése és ellcios transzfer, valamint multiplex RT-PCR, amikor az
analiteket egyidejlileg amplifikaljak, detektaljak és differencialjak. A nukleinsav megkotése és
eluciéja egyetlen csében torténik a Panther Fusion rendszeren. Az eluatumot a Panther Fusion
rendszer reakciécsOvébe kell atvinni, amely a vizsgalati reagenseket tartalmazza. Ezutan a
Panther Fusion rendszeren multiplex RT-PCR-t végeznek az elualt nukleinsavval.

Nukleinsav megkotése és elucidja: A Panther Fusion rendszerrel torténé feldolgozas és
vizsgalat el6tt az univerzalis szallitékdzegbe (UTM) és a virusszallité kdzegbe (VTM) levett
vizsgalati mintakat a vizsgalatiminta-szallité kézeget (STM) tartalmazo vizsgalatiminta-lizis csébe
helyezik at. Alternativaként a mintak a tovabbfejlesztett vizsgalatiminta-szallitdé kdzeget (eSTM)
tartalmazé RespDirect mintavevd készlet segitségével is leveheték. Az STM és az eSTM lizalja
a sejteket, felszabaditja a célnukleinsavat, és megvédi 6ket a tarolas soran bekovetkez6
lebomlastal.

Az Internal Control-S (IC-S) belsé kontrollt minden egyes vizsgalati mintahoz és ellenérzéshez a
mikodé Panther Fusion Capture Reagent-S (WFCR-S) (megkotd reagens) segitségével adjak
hozza. A reagensben |év6 IC-S ellenérzi a vizsgalati minta feldolgozasat, az amplifikaciot és a
detektalast.

A megkotd oligonukleotidok hibridizaljak a vizsgalati mintaban 1évé nukleinsavat. A hibridizalt
nukleinsavat ezutan magneses térben valasztjak el a vizsgalati mintardl.
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A mosasi lépések eltavolitjdk az idegen komponenseket a reakcidocsébél. Az eluciés 1épésben a
megtisztitott nukleinsav elualédik. A nukleinsav-megkotési és elucids 1épés soran a teljes
nukleinsavat izolaljak a vizsgalati mintakbdl.

Elucios transzfer és RT-PCR: Az elucids transzferlépés soran az elualt nukleinsav atkeril egy
Panther Fusion reakciécsébe, amely mar olajat és feloldott térzselegyet tartalmaz.

A célmolekula amplifikaciéja RT-PCR segitségével torténik. A reverz transzkriptaz létrehozza a
célszekvencia DNS-masolatat. A célspecifikus el6re és hatra iranyuld primerek és prébak ezutan
amplifikaljak a célmolekulakat, mikbzben multiplex RT-PCR segitségével egyidejlileg tébb
céltipus kimutatasara és megkuldonbdztetésére is képesek.

A Panther Fusion rendszer dsszehasonlitja a fluoreszcenciajelet egy elére meghatarozott
hatarértékkel, és kvalitativ eredményt ad az analit jelenlétérdl vagy hianyardl.

Az analiteket és a Panther Fusion rendszeren torténd kimutatasukhoz hasznalt csatornat az
alabbi tablazat foglalja 6ssze.

Analit Célzott gén Késziilékcsatorna
Influenza A virus Matrix FAM

Léguti syncytialis virus A/B Méatrix HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Influenza B virus Matrix REDG647

Belsd kontroll Nem alkalmazhaté REDG677

Figyelmeztetések és évintézkedések

A. In vitro diagnosztikai hasznalatra. Figyelmesen olvassa el ezt a teljes hasznalati utasitast és
a Panther/ Panther Fusion rendszer kezel6i kézikényvét.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. A Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) (er6sit6 reagens) maré hatasu, lenyelve
karos, és sulyos bérégést és szemkarosodast okoz.

D. Ezeket az eljarasokat kizardlag ennek a vizsgalatnak a hasznalatara és a potencialisan
fert6z6 anyagok kezelésére megfelel6en képzett személyzet végezheti. Kibmlés esetén
azonnal fertétlenitse a megfeleld helyi eljarasokkal.

E. Minden vizsgalati mintat kezeljen ugy, mintha fert6z6 lenne, biztonsagos laboratoriumi
eljarasok alkalmazasaval. Lasd a 2019-nCoV-vel kapcsolatos vizsgalati mintak kezelésére és
feldolgozasara vonatkozé ideiglenes laboratoriumi biolégiai biztonsagi iranymutatasokat.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

F. A vizsgalati mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi médszerek meghatarozasa a
laboratoérium vezetdjének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizardlag a fert6zé anyagok
kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.7

Megjegyzés: Ha a kézegészséqligyi hatésagok altal ajanlott jelenlegi klinikai és jarvanyiigyi
szlirési kriteriumok alapjan uj influenza A virussal valé fertézés gyanuja meriil fel, az uj
virulens influenzavirusokra vonatkozd megfeleld fert6zésvédelmi dvintézkedésekkel vegyen
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vizsgalati mintat, és kildje el vizsgalatra az allami vagy helyi egészségligyi hivatalnak. llyen
esetekben ne probalkozzon virustenyésztéssel, kivéve, ha a vizsgalati mintak fogadasara és
tenyésztésére BSL 3+ létesitmény all rendelkezésre.

G. Ha a kozegészséglgyi hatésagok altal ajanlott hatalyos klinikai sz(rési kritériumok alapjan
SARS-CoV-2 fertézés gyanuja mertl fel, a vizsgalati mintakat megfelel6 fert6zés-ellendrzési
ovintézkedések mellett kell levenni.

H. Hasznaljon megfelelé egyéni védéeszkdzt a SARS-CoV-2-gyanus személyektdl szarmazé
vizsgalati mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines
for Handling and Processing Specimens Associates 2019 Novel Coronavirus (SARS-CoV-2)
irdnyelvek szerint.

I. Kizardlag a gyartotol beszerzett vagy a gyarto altal el6irt eldobhaté laboratériumi eszk6zdk
hasznalhatok.

J. Avizsgalati mintak és a reagensek kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes kesztydt,
véd&szemlveget és laborkdpenyt. A vizsgalati mintak és a reagensek kezelését kévetden a
kezet alaposan meg kell mosni. Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati
mintakkal és a reagensekkel, a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis elbirasoknak
megfeleléen artalmatlanitson.

K. A RespDirect mintavev® készleten és a Panther Fusion vizsgalatiminta-lizis csdveken
feltintetett lejarati datumok a vizsgalati minta cs6be torténé atvitelére vonatkoznak, nem
pedig a minta vizsgalatara. A feltintetett lejarati id6k el6tt levett/atvitt vizsgalati mintak még a
lejarati id6é utan is alkalmasak a tesztelésre, feltéve, hogy a mintakat a megfelelé hasznalati
utasitasban kozolt elbirasok szerint szallitjak és taroljak.

L. A vizsgalati minta épségének megdrzése érdekében megfelel§ tarolasi kérilményeket kell
biztositani a minta szallitdsa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastdl eltérd szallitasi
koralmények kozott nem értékelték.

M. A vizsgalati mintak kezelési I1épései soran 6vakodjon a keresztszennyezéstdl. A vizsgalati
mintdk nagyon magas koncentracioban tartalmazhatjak a virust vagy mas
mikroorganizmusokat. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és
az artalmatlanitas soran ne vigye az elhasznalt anyagokat a nyitott taroléedények félé. Ha
megeérinti a vizsgalati mintakat, cserélje le a kesztyljét.

N. A lejarati id6 utan ne hasznalja a reagenseket és a kontrollokat.

O. Avizsgalati elemeket az ajanlott tarolasi kérilmények kdzott tarolja. Tovabbi informaciéért
lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elGirasok (Oldal 7) és A Panther rendszer teszteljaras
(Oldal 12).

P. Ne 6ntse 6ssze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat. Ne toltse fel a reagenseket vagy
folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenérzi a reagensszintet.

Q. Kertlje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal térténd szennyezédését.

R. A min&ségellenérzési kdovetelményeket a helyi, allami és/vagy szbvetségi elbéirasoknak vagy
akkreditacios kovetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos minéségellendrzési
eljarasainak megfeleléen kell elvégezni.
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S. Ne hasznalja a vizsgalati kazettat, ha a tarold tasak elvesztette pecsétjét, vagy ha a vizsgalati
kazetta félidja nem sértetlen. Ha barmelyik el6fordul, Iépjen kapcsolatba a Hologic vallalattal.

T. Ne hasznalja a folyadékcsomagokat, ha a félia tomitése szivarog. Ha ez el6fordul, 1épjen
kapcsolatba a Hologic vallalattal.

U. Ovatosan kezelje a vizsgalati kazettakat. Ne ejtse le vagy forditsa meg a vizsgalati
kazettakat. Kerilje a kdrnyezeti fénynek valé tartos kitettséget.

V. Ne hasznaljon olyan anyagot, amely guanidinium-tiocianatot tartalmazhat vagy barmilyen
guanidint tartalmazé anyagot a készuléken. Nagyon reaktiv és/vagy mérgezd vegyuletek
képzbédhetnek, ha natrium-hipoklorittal érintkezik.

W. A készletben 1év6 egyes reagenseken veszélyességi informacidk szerepelnek.

Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data
Sheets, SDS) alkalmazott osztalyoknak. Az On régidjaban hasznalt veszélyjelzé informéciokat lasd a
weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kényvtar régiéspecifikus
biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbdélumokra vonatkozé tovabbi informaciékkal kapcsolatban lasd a
szimboélumok értelmezését: www.hologic.com/package-inserts.

EU H-mondatok

Panther Fusion Qil
@ Polydimethylisiloxane 100%

FIGYELMEZTETES

H315 — Borirritaléd hatasu

H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Lithium Hydroxide, Monohydrate 5-10%

VESZELY

H302 — Lenyelve artalmas

H314 — Sulyos bérégést és szemkarosodast okoz

P260 — A por/fust/gaz/kod/gézok/permet belélegzése tilos

P280 — Védokesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd

P303 + P361 + P353 — HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell
tavolitani/le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas P305 + P351 + P338 — SZEMBE KERULES esetén:
Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato. Az
oblités folytatasa.

P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz

P280 — Szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd

& ©
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Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok
A. A kovetkezd tablazat a vizsgalat tarolasi és kezelési kdvetelményeit tartalmazza.

Stabilitas a
Reagens Bontatlan késziilékben/
tarolas Felbontas utan' Bontott tarolas

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

o _ o o — o 2
Cartridge (vizsgalati kazetta) 2°C-8°C 60 nap 2°C-8°C
Panther Fusion Capture Reagent-S (FCR-S) (megkdtd 15°C — 30 °C 30 nap 15°C — 30 °C
reagens)
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) (er8sit6 15 °C — 30 °C 30 nap 15°C — 30 °C

reagens)

Panther Fusion Internal Control-S (IC-S) (belsé

2°C-8°C (WFCR-S-ben) Nem alkalmazhat6

kontroll)
Panther Fusion Elution Buffer (eltciés puffer) 15°C-30°C 60 nap 15°C-30°C
Panther Fusion Oil (olaj) 15°C-30°C 60 nap 15°C-30°C
Panther.F’us.i'on Reconstitution Buffer | 15 °C — 30 °C 60 nap 15°C — 30 °C
(rekonstituciés puffer)

Egyszer

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive
Control (pozitiv kontroll)

Nem alkalmazhat6 -

2°C-8°C hasznalatos : .
egyszeri hasznalatra

injekcios lveg

Egyszer
Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) 2°C-8°C hasznalatos
injekcios Uveg

Nem alkalmazhato -
egyszeri hasznalatra

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbdl, azonnal helyezze vissza 6ket a megfelel6 tarolasi h6mérsékletre.
1 A késziilékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje a Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalati kazetta, FCR-S,
FER-S és IC-S esetében a reagensnek a Panther Fusion rendszerbe térténd behelyezésekor kezdédik. A készulékbe
helyezett anyagok stabilitési ideje a Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticiés puffer), a Panther Fusion Elution
Buffer (eluciés puffer) és a Panther Fusion Oil (olaj) esetében a reagenscsomag elsé hasznalatakor kezdédik.

2 Ha eltavolitotta a Panther Fusion rendszerbél, tarolja a vizsgalati kazettat egy légmentesen zar6dé, nedvszivoszerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi hémérsékleten.

B. A Panther Fusion Capture Reagent-S (megkotd reagens) és a Panther Fusion Enhancer
Reagent-S (er6sitdé reagens) 60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten taroljak. Nem szabad hitve tarolni.

Dobja ki a fel nem hasznalt, a készlilékben érvényes stabilitasi idé6t meghaladé reagenseket.
A kontrollok az Uvegen jelzett datumig stabilak.

Kerlilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.

mom o o

Ne fagyassza le a reagenseket.
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Altalanos tudnivalék Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Mintavétel és -tarolas

Vizsgalati mintak - A betegtdl levett megfeleld szallitérendszerbe helyezett klinikai anyagok.
A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat esetében ez magaban foglalja a
virusszallité kézegben (VTM) vagy univerzalis szallitdkozegben (UTM) Iévé, illetve a
RespDirect mintavevé készlettel eSTM kdzegbe levett NP kenetmintakat.

Mintaanyagok - Egy altalanosabb kifejezés a Panther Fusion rendszeren végzett teszteléshez
hasznélt barmely anyagra, beleértve a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe)
atvitt vizsgalati mintakat és a kontrollokat.

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat agy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6
agenseket tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak kezelési Iépései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csévek felett athaladva
dobja ki.

Mintavétel

Megjegyzés: Vegye le az NP kenetmintakat a szokasos technika szerint poliészter-, miiselyem-
vagy nejlonvégli mintavevd palcaval. A kenetmintat azonnal tegye 3 mil-es VTM-be vagy
UTM-be. A Hologic RespDirect mintavevé készlet hasznéalhaté NP kenetmintak levételére.

Mintafeldolgozas
A vizsgalati minta feldolgozasa a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csével)

A. A Panther Fusion rendszeren végzett tesztelés el6tt az UTM vagy VTM kdzegbe vett
vizsgalati mintabdl 500 pl-t vigyen at egy Panther Fusion vizsgalatiminta-lizis csébe.

*Megjegyzeés: A fagyasztott vizsgalati mintak tesztelésekor a feldolgozas el6tt hagyja,
hogy a vizsgalati minta szobahémérsékletiire melegedjen.

Vizsgalati mintak feldolgozasa a Tovabbfejlesztett kbzvetleniil betéltheté csével
(RespDirect mintavevé készlet)

A. A vizsgalati minta Tovabbfejlesztett kdzvetlenil betdlthetd csébe (RespDirect mintavevé
készlet) torténd levétele utan a vizsgalati minta behelyezhetd a Panther Fusion rendszerbe.

Megjegyzés: Ha vérrégbket észlel, a mintakat 5-10 percig 1800 fordulat/perc fordulatszamon
vortexelheti egy tébbcsbves vortexen (vagy 5-6s beallitason a 102160G katalégusszamu
keverdn).

Masik megoldasként az egyes csévek manuaélisan 15 masodpercig maximalis fordulatszamon
egy szabvanyos asztali vortexkeverdn is vortexelheték.

Ha korabban atszurta a csbvek kupakjat, a vortexelés elbtt uj atszurhatd kupakkal ellatva
helyezze be azokat a késziilékbe.

Ha az ismételt vizsgalat soran CLT-eredményt kap, vegyen uj mintat.

Megjegyzés: A fagyasztott vizsgalati mintak tesztelésekor a feldolgozas elbtt hagyja, hogy a
vizsgalati minta szobahémeérsékletire melegedjen, miel6tt behelyezi a Panther Fusion rendszerbe.

Megjegyzés: Ha a laboratoriumba a Tovabbfejlesztett kbzvetlendiil betdltheté csé (RespDirect
mintavevé készlet) ugy érkezik meg, hogy nem tartalmaz kenetmintat vagy egy csé ket
kenetmintat tartalmaz, akkor a vizsgalati mintat nem szabad elfogadni.
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Altalanos tudnivalék Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Minta tarolasa
A. A vizsgalati mintak tarolasa a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csével)

1. Alevétel utan a vizsgalati mintak 2 °C és 8 °C kodzott legfeljebb 96 éran at tarolhatok,
miel6tt a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis cs6be) helyeznénk 6ket.
A fennmaradé vizsgalati minta mennyiségek < -70 °C-on tarolhatok.
2. A mintak (a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe) toltve) a kdvetkezd
feltételek mellett tarolhatok:
+ 15 °C és 30 °C kozétt, 6 napig vagy
» 2°C és 8 °C kozott, -20 °C-on és -70 °C-on, legfeljebb 3 hénapig
3. Korabban mar tesztelt mintaanyagokat uj, tiszta mGanyaggal vagy foliaval kell lefedni.

4. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a tesztelt mintaanyagokat, tavolitsa el az atszurhaté
kupakot a mintatartdé csoévekrél és tegyen a helylkre nem atszurhatdé kupakot. Ha masik
intézménybe kell szallitani a mintaanyagokat tesztelés céljabol, mindvégig ajanlatos
fenntartani az el6irt hémérsékletet. A korabban mar tesztelt és ujra lefedett mintak
kupakjanak eltavolitasa el6tt a vizsgalatiminta-szallité csévek 5 percig, 420 relativ
centrifugdlis gyorsulas (RCF) mellett centrifugalhatdk, ezzel visszajuttatva az dsszes
folyadékot a cs6 aljara. Kertlje a kifrdccsenést és a keresztszennyezést.

B. A Tovabbfejlesztett kdzvetlenil betdltheté csében (RespDirect mintavevd készlet) 1évo
vizsgalati mintak tarolasa

1. A mintak a kdvetkezd feltételek mellett tarolhatok:
+ 2°C és 30 °C kozott, 6 napig vagy
e 2°C és 8 °C kozott, -20 °C-on és -70 °C-on, legfeljebb 3 honapig.
2. A korabban mar tesztelt mintakat uj, tiszta mGanyaggal vagy féliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a vizsgalt mintakat, tavolitsa el az atszurhaté kupakot a
vizsgalatiminta-tarté csovekrédl és tegyen a helylkre nem atszurhaté kupakot. Ha masik
intézménybe kell szallitani a mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig ajanlatos fenntartani
az eldirt hdmérsékletet. A korabban mar tesztelt és ujra lefedett mintak kupakjanak
eltavolitasa elétt a vizsgalatiminta-tarté csévek 5 percig, 420 RCF mellett centrifugalhatok,
ezzel visszajuttatva az 6sszes folyadékot a csé aljara. Kerllje a kifroccsenést és a
keresztszennyezést.

A vizsgalati minta szallitasa

Tartsa fenn a vizsgalati minta tarolasi koérilményeit a Mintavétel és -tarolas részben leirtak
szerint, Oldal 8.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
szdllitasi elGirasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion rendszer

A Panther Fusion rendszer egy integralt nukleinsavteszt-rendszer, amely teljesen automatizalja a
Panther Fusion vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges Osszes lépést a mintafeldolgozastél az
amplifikacion, detektalason és adatcsdkkentésen keresztiil.

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok

Vizsgalat csomagolasa

Komponensek' Alkatrészszam Tarolas
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Cartridges (vizsgalati kazettak)

96 teszt o o
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalati kazetta, 12 teszt, 8 db PRD-07400  2°C-8°C
dobozonként

Panther Fusion Internal Control-S (belsé kontroll) 960 teszt
Panther Fusion Internal Control-S (belsd kontroll) csé, 4 db dobozonként

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Controls (kontrollok)

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive Controls (pozitiv kontroll) csé,
5 db dobozonként

Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) csé, 5 db dobozonként

PRD-04332 2°C-8°C

PRD-07401 2°C-8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-S (extrakciés reagens) 960 teszt

Panther Fusion Capture Reagent-S (megkotd reagens) palack, 240 teszt, 4 db

dobozonként PRD-04331 15°C-30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (erdsitd reagens) palack, 240 teszt, 4 db

dobozonként

Panther Fusion Elution Buffer (eluciés puffer) 2400 teszt
Panther Fusion Elution Buffer (eltcids puffer) csomag, 1200 teszt, 2 db PRD-04334 15°C-30°C
dobozonként

Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstitticiés puffer) 1920 teszt
Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticids puffer) csomag, 960 teszt, 2 PRD-04333 15°C-30°C
db dobozonként

Panther Fusion Oil (olaj) 1920 teszt
Panther Fusion Oil (olaj) csomag, 960 teszt, 2 db dobozonként

PRD-04335 15°C-30°C

1 A komponensek a kdvetkez6 csomagokban is megrendelheték:

A Panther Fusion Universal Fluids Kit (univerzalis folyadékkészlet), PRD-04430, tartalma: 1 db Panther Fusion Oil (olaj) és Panther
Fusion Elution Buffer (eluciés puffer).

A Panther Fusion Assay Fluids I-S (vizsgalati folyadék), PRD-04431 tartalma: 2 Panther Fusion Extraction Reagents-S (extrakcios
reagens), 2 Panther Fusion Internal Control-S (bels6é kontroll) és 1 Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticios puffer).

Egyenként csomagolt tételek

Tétel Alkatrészszam
Panther Fusion Specimen Lysis Tubes (mintalizis csovek), 100 darab/tasak PRD-04339
Hologic RespDirect mintavevd készlet, 50 dobozonként PRD-07403
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Szukséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett
fel van tiintetve a katalogusszam.

Anyag Kat. sz.

A Panther™ System (rendszer) 303095
Panther Fusion System (rendszer) PRD-04172
Panther Fusion Module (modul) PRD-04173
Panther rendszer Folyamatos folyadékellatas és hulladékelvezetés (Panther Plus) PRD-06067

Aptima™ Assay Fluids Kit (vizsgalati folyadékkészlet)

(Aptima Wash Solution (mosdoldat), Aptima Buffer for Deactivation Fluid (3105’(?01 ?eszt)
(dezaktivaciosfolyadék-puffer) és Aptima Oil Reagent (olajreagens))

Multi-tube units (MTUs) (t6bbcsdves egységek) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (hulladékzsakkészlet) 902731
Panther Waste Bin Cover (hulladéktarolo fedél) 504405
Vagy Panther System Run Kit (rendszer futtatasi készlet) a valds idejii vizsgalatokhoz PRD-03455
tartalma: MTU-k, hulladékgy(ijté zsakok, hulladéktarolé fedelek és vizsgalati folyadékok (5000 teszt)

Vagy Panther System Run Kit (rendszer futtatasi készlet)

(ha a TMA-vizsgalatokat valos ideji TMA-vizsgalatokkal parhuzamosan végzik) 303096
tartalma: MTU-k, hulladékgy(jtd zsdkok, hulladéktarolo fedelek, vizsgalati folyadékok és (5000 teszt)
automatikus érzékel6k

Panther Fusion Tube Trays (csétalcak), 1008 teszt, 18 talca dobozonként PRD-04000
Hegyek, 1000 pl, filteres, folyadékérzékelds, vezetéképes és eldobhato. 901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

Nem minden termék érheté el minden régidban. Regionalis informaciokért forduljon MME-04134 (30180117 Tecan)
képvisel6jéhez. MME-04128

Aptima atszurhato kupak (opcionalis) 105668

Nem atszurhaté cserekupakok 103036A

Csere extrakcios reagenspalackok kupakjai CL0040

P1000 pipettor és hegyek hidroféb dugdkkal -

Fehéritészer, 5-8,25% (0,7—1,16 M) natrium-hipoklorit oldat
Megjegyzés: A higitott natrium-hipoklorit oldat elkészitésére vonatkozé utasitasokat lasd a
Panther/Panther Fusion rendszer kezeldi kézikényvében.

Eldobhatd hintdpormentes kesztylk -

*Csak a Panther Aptima TMA vizsgalatokhoz sziikséges.

Opcionalis anyagok

Anyag Kat. sz.

Tobbcsbves Vortex 102160G

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

Panther Fusion rendszer teszteljaras

Megjegyzés: A tovabbi eljarasleirasokat lasd a Panther/Panther Fusion rendszer kezel6i
kézikényvében.

A. A munkaterulet el6készitése

1. Tordlje le a munkafeluleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja,
hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a feluletekkel, majd Oblitse
le ioncserélt vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
vizsgaldasztal fellletét tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

2. Tisztitson meg egy kilén munkafellletet, ahol a mintakat az A.1. Iépésben leirt eljarassal
készitik el.

B. Reagens-el6készités

1. Vegye ki az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat a tarolébdl.

2. Nyissa ki az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat, és dobja el a kupakokat. Nyissa ki a
TCR-ajtét a Panther Fusion rendszer felsé flilkéjében.

3. Helyezze az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat a megfelel6 helyekre a TCR-kereken.
4. Zarja be a TCR-ajtot.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer hozzaadja az IC-S-t az FCR-S-hez. Miutan az IC-S
hozzaadasra kerlilt az FCR-S-hez, azt wFCR-S-nek (miikédé FCR-S) nevezik. Ha az FCR-S
és FER-S reagenseket eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon Uj kupakokat, és azonnal tarolja
a megfelel6 tarolasi kérilményeknek megfeleléen.

C. Vizsgalati minta kezelése

Megjegyzés: Készitsen elb egy vizsgalati mintat a Mintavétel és -tarolas fejezetben szereplé
Mintael6készitési utasitasok szerint, mieldtt a vizsgélati mintakat a Panther Fusion
rendszerbe téltené.

Az éallvanyba téltés el6tt vizsgalja meg a mintagy(ijté csdveket. Ha egy mintagy(ijté csé buborékokat
tartalmaz, vagy kisebb a mennyisége, mint altalaban medfigyelhet6, finoman koppintson a csé
aljara, hogy a tartalom a csd aljara kertiljén.

Megjegyzés: A feldolgozasi hiba elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a Panther
Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis cs6be) megfelel6 mennyiségli vizsgalati minta kerdiljon.
Ha 500 uL orrgarat kenetmintat adunk a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis

csbbe), akkor a rendelkezésre allo mennyiség 3 nukleinsav-extrakcié végrehajtasara elegendo.

Megjegyzés: A tovabbfejlesztett kbzvetleniil betbltheté csé (RespDirect mintavevdkészlet)
esetében 4 nukleinsav-extrakcié elvégzésehez elegendé mennyiség all rendelkezésre.
D. A rendszer el6készitése

A Panther Fusion rendszer bedllitdsara vonatkozé utasitasokat, beleértve a mintak, reagensek,
vizsgalati kazettak és univerzalis folyadékok betdltését, a Panther/Panther Fusion rendszer kezelbi
kézikbnyvében talalja.
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive Control (pozitiv kontroll) és a
Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) az allvany barmelyik helyzetébe vagy
a Panther Fusion rendszer barmelyik mintasavjaba betdlthetd.

2. Miutan a kontrollcsdveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV vizsgalathoz, azok legfeljebb 30 napig aktivak (a rendszergazda altal konfiguralt
ellenérzési gyakorisag), kivéve, ha a kontrolleredmények érvénytelenek, vagy ha (j
vizsgalatikazetta-tételt toltottek be.

3. Minden kontrollcsé egyszer vizsgalhato.
4. A betegminta pipettazasa akkor indul el, ha az alabbi feltételek egyike teljesul:
a. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.

b. A rendszer egy par kontroll feldolgozasat végzi.
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Minéségellenérzés Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Minéségellenérzés

A futtatast vagy a vizsgalati minta eredményét érvénytelenitheti a Panther Fusion rendszer, ha
problémak mertilnek fel a vizsgalat végrehajtasa soran. Az érvénytelen eredménnyel rendelkezd
vizsgalati mintakat ujra tesztelni kell.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények elballitdsahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. A negativ
és a pozitiv vizsgalati kontrollb6l minden alkalommal tesztelni kell egyet, amikor Uj
vizsgalatikazetta-tételt toltiink be a Panther Fusion rendszerbe, vagy amikor aktiv kazettahoz
tartozo eérvényes kontrollok aktualis készlete lejart.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkévetelje a vizsgalati kontrollok futtatasat
az adminisztrator altal meghatarozott, legfeliebb 30 napos id6k6zonként. A Panther Fusion rendszer
szoftvere riasztja a kezel6t, ha a vizsgalati kontrollok tesztelése szikséges, és nem kezd Uj

teszteket, amig a vizsgalati kontrollok nincsenek betdltve és meg nem kezdték azok feldolgozasat.

A feldolgozas soran a vizsgalati kontrollok elfogadasi kritériumait a Panther Fusion rendszer
automatikusan ellenérzi. Ahhoz, hogy az eredmények érvényesek legyenek, a vizsgalati kontrolloknak
at kell esnilk a Panther Fusion rendszer altal elvégzett érvényességi ellenérzések sorozatan.

Ha a vizsgalati kontrollok minden érvényességi ellenérzésen megfelelnek, akkor azokat a
adminisztrator altal megadott id6intervallumokra érvényesnek tekintik. Az id6intervallum letelte
utan a vizsgalati kontrollokat a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti, és egy Uj mintavétel
megkezdése el6tt a rendszer megkoveteli egy Uj vizsgalati kontroll készlet tesztelését.

Ha valamelyik vizsgalati kontroll esetében nem sikerll az érvényesség ellenérzése, a Panther
Fusion rendszer automatikusan érvényteleniti az érintett mintakat, és az uj mintavételek
megkezdése elbtt uj vizsgalati kontroll készlet tesztelését kéri.

Bels6 kontroll

Minden minta mellett egy belsé kontrollt futtatunk az extrakcios folyamat soran. A feldolgozas soran a
belsé kontroll elfogadasi kritériumait automatikusan ellenérzi a Panther Fusion rendszerszoftver.
A belsd kontroll kimutatdsa nem szukséges azoknal a mintaknal, amelyek a SARS-CoV-2,
influenza A, influenza B virusra és/vagy RSV-re pozitivak. A belsé kontrollt minden olyan mintaban
ki kell mutatni, amely a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B virusra és/vagy RSV-re negativ.
Azokat a mintakat, amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumoknak, a rendszer érvénytelenként
jelenti. Minden érvénytelen eredménnyel rendelkezé mintaanyagot ujra kell tesztelni.

A Panther Fusion rendszert ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat, amikor az
eljarasokat az ebben a hasznalati utasitasban és a Panther/Panther Fusion rendszer kezelGi
kézikényvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.

Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatarozza a mintak és a kontrollok vizsgalati
eredményeit. A SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és az RSV kimutatdsanak
eredmeényeit kuldn-kulon jelentjuk. A teszt eredménye lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen.

Az 1. tablazat az érvényes futtatas esetében jelentett lehetséges eredményeket mutatja az
eredmények értelmezésével.
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Az eredmények értelmezése

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

1. tablazat: Eredményértelmezés

SARS-CoV-2-
eredmény

Influenza A
eredmény

Influenza B
eredmény

RSV-
eredmény

IC-
eredmény

Ertelmezés

Neg

Neg

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV
nem mutathatd ki.

Neg

POZ

Neg

Neg

Ervényes

Influenza A kimutathaté. SARS-CoV-2, influenza B
és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

POz

Neg

Ervényes

Influenza B kimutathat6. SARS-CoV-2, influenza A
és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

Neg

POZ

Ervényes

RSV kimutathaté. SARS-CoV-2, influenza A és
influenza B nem mutathato ki.

POz

Neg

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 kimutathato. Influenza A, influenza B
és RSV nem mutathato ki.

Neg

POz

POz

Neg

Ervényes

Influenza A és Influenza B kimutathat6é. SARS-
CoV-2 és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

POz

POz

Ervényes

Influenza B és RSV kimutathaté. SARS-CoV-2 és
influenza A nem mutathato ki.

Neg

POZ

Neg

POZ

Ervényes

Influenza A és RSV kimutathaté. SARS-CoV-2 és
influenza B nem mutathato ki.

POz

POz

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 és influenza A kimutathatoé. Influenza
B és RSV nem mutathato ki

POZ

Neg

POZ

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 és influenza B kimutathaté. Influenza
A és RSV nem mutathato ki.

POz

Neg

Neg

POz

Ervényes

SARS-CoV-2 és RSV kimutathatd. Influenza A és
Influenza B nem mutathato ki.

Neg

POz

POz

POz

Ervényes

Influenza A, influenza B és RSV kimutathato.
SARS-CoV-2 nem mutathato ki

A harmas fertézések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

POz

Neg

POz

POz

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza B és RSV kimutathato.
Influenza A nem mutathato ki.

A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

POZ

POz

Neg

POZ

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A és RSV kimutathato.
Influenza B nem mutathato ki.

A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

POZ

POz

POz

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A és influenza B kimutathato.
RSV nem mutathato ki.

A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

POZ

POz

POz

POZ

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV
kimutathatd. A négyszeres fert6zések ritkak.
Ismételje meg a vizsgalatot az eredmény
megerdsitése érdekében.

Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen. Hiba tortént az eredmény
létrehozasakor; tesztelje Ujra a mintat.

Megjegyzés: A POZ eredmény utan a cikluskiiszéb (Ct) értékek szerepelnek.
Megjegyzés: A belsd kontroll kimutatasa nem sziikséges azoknal a mintaknal, amelyek a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B
virusra és/vagy RSV-re pozitivak.
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Korlatozasok Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Korlatozasok

A

Ez a termék csak a Panther Fusion rendszerrel hasznalhato.

B. Ezt a vizsgalatot kizardlag az eljaras elvégzésére képzett személyzet végezheti el. Az utasitasok

be nem tartasa téves eredményeket eredményezhet.

A megbizhatd eredmények a megfelel6 mintavételtdl, -szallitastol, -tarolastol és -feldolgozastol
fuggenek.

A helyes laboratériumi gyakorlatok és a hasznalati utasitdsban meghatérozott eljarasok
betartasaval kerllje el a szennyez6dést.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B vagy RSV
fert6zést, és nem hasznalhaték egyedili alapként a beteg kezelésével vagy egyéb
ellatasaval kapcsolatos dontésekhez.

Ez a vizsgalat nem kuilénbdzteti meg az influenza A altipusait (pl. HIN1, H3N2) vagy az RSV
alcsoportjait (pl. A vagy B); tovabbi vizsgalatok sziikségesek az influenza A altipusainak vagy
torzseinek, illetve az RSV alcsoportjainak megkulonboztetéséhez, a helyi kozegészségugyi
osztalyokkal valé konzultaciét kdvetben.

A pozitiv eredmény a relevans virusbdl szarmazoé nukleinsav kimutatasat jelzi. A nukleinsav
akkor is fennmaradhat, ha a virus mar életképtelen.
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SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV vizsgalat teljesitménye ~ Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV vizsgalat teljesitménye

Analitikai érzékenység

Az Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat analitikai szenzitivitasat (kimutatasi hatar
vagy LoD) a kévetkezd anyagokkal adalékolt, feldolgozott negativ klinikai nasopharyngealis (NP)
kenetminta UTM/VTM matrix higitasainak vizsgalataval hataroztak meg: SARS-CoV-2 WHO
Nemzetkozi standard, NIBSC (20/146) vagy a SARS-CoV-2 (1 torzs), Influenza A (2 torzs),
Influenza B (2 torzs), RSV A és RSV B (1-1 torzs) virustenyészetei. A harom reagenstétel
mindegyikével legalabb 24 ismétlést vizsgaltak. Az egyes célpontok LoD értékét Probit-elemzéssel
hataroztdk meg minden egyes reagenstételre, és tovabbi 24 ismétléssel erbsitették meg egyetlen
reagenstétel felhasznalasaval. Az analitikai szenzitivitas definicié szerint az a legalacsonyabb
koncentracio, amelynél az dsszes ismétlés 295%-a pozitiv, amint azt a 2. tablazat. tablazat
Osszefoglalja.

A LoD vizsgalatot a RespDirect mintavevd készlet segitségével is elvegezték. A negativ klinikai
eSTM matrixot a WHO SARS-CoV-2 nemzetkdzi standardjaval és az influenza A, influenza B,
RSV A és RSV B egy-egy torzsével adalékoltak. Harminc ismétlést vizsgaltak egyetlen
reagenstételbdl. A legalacsonyabb koncentracid, amelynél 295%-os kimutatas volt megfigyelhetd,
98,6 NE/ml volt a SARS-CoV-2 WHO Nemzetkozi standard esetében, 0,11 TCIDgo/ml az
Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2), 0,03 TCIDgg/ml az Influenza B/Washington/02/19 (Victoria
vonal), 0,03 TCIDgp/ml az RSV A és 0,05 TCIDgg/ml az RSV B esetében.

Megjegyzés: A megadott LoD értékek a késziilékbe behelyezett csévekben Iévé koncentraciokra
vonatkoznak. A VTM/UTM kbzegbe levett mintédk esetében ez a koncentracio az SLT-ben
feldolgozott minta koncentraciéja. A RespDirect mintavevd készlettel vett mintak esetében ez a
Tovabbfejlesztett k6zvetlenlil betbltheté csében (RespDirect mintavevd készlet) mérheté
koncentracio.

2. tablazat: Analitikai érzékenység

LoD-koncentracio a

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

*Feldolgozott minta: 0,50 ml VTM/UTM elsddleges klinikai minta + 0,71 ml STM, SLT-ben
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitménye

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

Reaktivitas-Nedves teszt

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat reaktivitasat a feldolgozott negativ klinikai
NP kenetminta VTM/UTM matrixban 1évé virustorzsek vizsgalataval hataroztdak meg. Minden
torzset harom ismétléssel vizsgaltak az LoD érték kb. 3-szorosa mellett, egy reagenstétellel. Az
LoD érték kb. 3-szorosa mellett nem észlelt térzsek esetében tovabbi vizsgalatokat végeztek
magasabb koncentracidéban, amig 100%-os pozitivitast nem tapasztaltak. A 3. tablazat. tablazat

meg.
3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV tbrzsek analitikai reaktivitasanak
O6sszefoglalasa
Leiras Altipus Koncentracié ~ SARS-Covz 'Muenza Influenza gy
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - .
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - .
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - }
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - }
USA/OR-OHSU-PHL00037/
2021|B1.1.7 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - . .
Uganda/MUWRP-
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - .
USA/MD-HP05285/
2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - }
USA/CA/VRLCO009/
2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - . .
USA/CA/VRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,30 TCIDgg/ml + - . .
USA/MD-HP03056/
2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCIDsg/ml + - - }
USA/CA-Stanford-16_S02/
Peru/un-CDC-2-4069945/
2021/C.37 SARS-CoV-2 0,09 TCID50/mL + i . .
USA/MD-HP20874/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - }
USA/GA-EHC-2811C/
A/Brisbane/02/18* Influenza A (HIN1) 0,18 TCIDgo/mL - + - .
A/Michigan/45/2015 Influenza A (HIN1) 0,18 TCIDgo/mL - + - -
A/Christ Church/16/2010 Influenza A (H1N1) 180" TCID5o/ml - + - -
A/Kentucky/2/06 Influenza A (H1N1) 0,60 TCIDgg/ml - + - -
A/Salamon-szigetek/03/06 Influenza A (HIN1) 0,60 TCIDsg/ml - + - -
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitménye

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

3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV térzsek analitikai reaktivitasanak

Osszefoglalasa (Folytatas)

Leiras Altipus Koncentracié ~SARS-Covz 'Muenza Influenza gy
A/Guangdong-maonan/1536/
2019 Influenza A (HIN1) 180" TCIDsg/ml - + - -
AlTaiwan/42/2006 Influenza A (H1N1) 0,60 TCIDgo/ml - + - -
A/Henan/8/05 Influenza A (H1N1) 0,60 TCIDso/ml - + - R
A/Hawaii/15/01 Influenza A (H1N1) 183 TCIDgg/ml - + - -
A/Kalifornia/07/2009 Influenza A (H1N1) 0,18 TCIDgg/ml - + - -
A/Hawaii/66/2019 Influenza A (H1IN1) 180 CEID5g/ml - + - -
A/Indiana/02/2020 Influenza A (HIN1) 60 CEIDgq/ml - + - -
A/Michigan/45/2015 pdmQ9-
szer{i virus Influenza A (HIN1) 0,60 TCIDso/ml - + - -
A/Kansas/14/17* Influenza A (H3N2) 0,33 TCID5o/ml - + - -
A/Arizona/45/2018 Influenza A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/New York/21/2020 Influenza A (H3N2) 3,3 FFU/m - + - -
A/Hongkong/45/2019 Influenza A (H3N2) 3,3 FFU/mI - + - -
A/Szingapur/INFIMH-16-0019/2016  Influenza A (H3N2) 110 CEIDgq/ml - + - -
A/Hongkong/2671/2019 Influenza A (H3N2) 1 12 TCIDgg/ml - + - -
A/Hirosima/52/05 Influenza A (H3N2) 1,1 TCIDsg/ml - + - -
A/Costa Rica/07/99 Influenza A (H3N2) 113 TCIDgg/ml - + - -
A/Port Chalmers/1/73 Influenza A (H3N2) 1,1 TCIDsg/ml - + - -
A/Brazilia/113/99 Influenza A (H3N2) 1,1 TCIDsg/ml - + - -
A/Perth/16/2009 Influenza A (H3N2) 0,33 TCID5o/ml - + - -
AlTexas/50/2012 Influenza A (H3N2) 0,33 TCIDg/ml - + - -
A/Hongkong/4801/2014 Influenza A (H3N2) 1,1 TCID5g/ml - + - -
AlIndiana/08/2011 Influenza A (H3N2) 1,1 TCID50/ml - + - -
A/Hongkong/486/97 Influenza A (H5N1) 0,01 ng/ml - + - -

B/Washington/02/2019*

Influenza B (Victoria)

0,09 TCIDgg/ml

B/Colorado/06/2017 Influenza B (Victoria) 0,09 TCID5o/ml - - + -
B/Florida/78/2015 Influenza B (Victoria) 0,30 TCID5o/ml - - + -
B/Alabama/2/17 Influenza B (Victoria) 0,09 TCID5p/ml - - + -
B/Ohio/1/2005 Influenza B (Victoria) 0,30 TCIDsg/ml - - + -
B/Michigan/09/2011 Influenza B (Victoria) 3> TCIDsg/ml - - + -
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitménye Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV térzsek analitikai reaktivitasanak
osszefoglalasa (Folytatas)

Influenza Influenza

Leiras Altipus Koncentraci6 SARS-CoV-2 A B RSV
B/Hawaii/01/2018 (NA D197N) Influenza B (Victoria) 0,90" TCID5o/ml - - + -
B/Brisbane/33/08 Influenza B (Victoria) 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B
B/Phuket/3073/2013* (Yamagata) 0,006 TCIDgp/ml - - + -
Influenza B ]
B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 2" TCIDgg/ml - - + -
Influenza B
B/Utah/9/14 (Yamagata) 0,006 TCIDgp/ml - - + -
Influenza B
B/ Szentpétervar/04/06 (Yamagata) 0,06 TCID5g/ml - - + -
Influenza B
B/Texas/81/2016 (Yamagata) 2 TCID5p/ml - - + .
Influenza B ]
B/Indiana/17/2017 (Yamagata) 0,60" TCIDgo/ml - - + .
Influenza B ]
B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) 2" TCIDgp/ml - - + -
Influenza B )
B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,2¢ TCIDgg/ml - - + -
B/Lee/40 Influenza B 0,09 TCIDgg/ml - - + -
RSV-A/20086 izolatum* RSVA 0,06 TCIDs/ml - ] ] +
RSV A/4/2015 izolatum #1 RSVA 0,06 TCIDsg/ml . ) ) .
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDsg/ml . ) . .
RSV A/12/2014 izolatum #2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - R +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,30 TCIDsg/ml - ] ] +
RSV B/3/2015 izolatum #1 RSVB 0,09 TCIDgg/ml - - - +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDsg/ml - ) ] +

*A LoD megallapitasahoz hasznalt torzs.

Az in silico elemzés 100%-0s homolégiat mutatott az amplifikacios régioval. A viruskészlet lebomlasa vagy a TCID5p/ml mennyiségi
meghatarozas hibaja befolyasolhatta a 100%-os kimutatasnal mért koncentraciot.

2Az in silico elemzés az A/Hong Kong/2671/2019 esetében egyetlen eltérést azonositott a forward és a reverse primerben, a B/
Massachusetts/02/2012 esetében pedig egyetlen eltérést a reverse primerben. Az eltérések elhelyezkedése miatt ez az amplifikaciora
és a kimutatasra varhatéan nem lesz hatassal. A viruskészlet lebomlasa vagy a TCIDgo/ml mennyiségi meghatarozas hibaja
befolyasolhatta a 100%-o0s kimutatasnal mért koncentraciot.

3A torzsek szekvencidja a célzott amplifikaciés régidkban nem all rendelkezésre az NCBI, illetve a GISAID génadatbazisokban, az
érzékenység tovabbi értékeléséhez.
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SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV vizsgalat teljesitménye ~ Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Reaktivitas-In silico elemzés

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat inkluzivitasat a SARS-CoV-2, Flu A, Flu B
és RSV célrendszerekre vonatkozo forward primerek, reverse primerek és prébak in silico
elemzésével értékelték az NCBI és a GISAID génadatbazisokban elérhetd szekvenciakhoz
viszonyitva. A hianyzé vagy nem egyértelmi szekvenciainformacioval rendelkezd szekvenciakat
eltavolitottak az adott célterllet elemzésébdl.

A SARS-CoV-2-re vonatkozéan 2022. junius 25-ig rendelkezésre allo GISAID és NCBI szekvenciak
in silico elemzése alapjan (10%-os véletlenszerl mintavétel > 9,3 millié6 szekvenciabdl) a Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat az el6rejelzések szerint képes kimutatni mind a
934 493 értékelt SARS-CoV-2 szekvenciat.

Az értékelt szekvencidk kdzott olyan vonalak és aggodalomra okot ad6 (VOC) vagy vizsgalt
variansok (VUI) szerepeltek, amelyek kézegészséguigyi szempontbdl fontos epidemiologiai,
immunoldgiai vagy patogén tulajdonsagokkal rendelkezhetnek, mint példaul a Delta és Omicron
variansok. Az el6rejelzések szerint a 2022. junius 25-ig azonositott 6sszes kdzegészségugyi
szempontbdl Iényeges vonal és varians kimutathatd; az uj szekvenciakat és variansokat
tovabbra is figyelemmel kisérik abbdl a szempontbdl, hogy azok milyen hatassal vannak Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalattal valé kimutatasra.

A GISAID és NCBI adatbazisokban 2015. januar 1. és 2022. februar 15. k6z6tt rendelkezésre
allé dsszes szekvencia in silico elemzése alapjan a Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
vizsgalat az elbrejelzések szerint a 88 128 influenza A szekvencia 299,998%-at, 31 801
influenza B szekvencia 299,94%-at, 1599 RSV A szekvencia 298,12%-at és 1240 RSV B
szekvencia 298,23%-at képes kimutatni.

Analitikai specificitas és mikrobialis interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat analitikai specificitasat (keresztreaktivitas)
és mikrobialis interferenciajat kdzeli rokon és nem célzott mikroorganizmusok jelenlétében
értékelték.A 41 mikroorganizmusbdl allé paneleket (4. tdblazat) feldolgozott negativ klinikai NP
kenetminta VTM/UTM matrixban vizsgaltak 3-szoros LoD SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B
és RSV hianyaban vagy jelenlétében. A baktériumokat 108 CFU/mI mellett, a virusokat pedig
105TCID50/mI mellett tesztelték, kivéve, ahol masként jelezték. A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV vizsgalatban értékelt 41 mikroorganizmus egyikénél sem észleltek keresztreaktivitast
vagy mikrobidlis interferenciat a kovetkez6 koncentraciokban.

A 143 légz6szervi mikroorganizmus (545 GenBank-csatlakozasi szam) in silico
keresztreaktivitas-elemzése nem jelzett elére keresztreaktivitast vagy mikrobialis interferenciat,
kivéve az S. marcescens-t, amelynél fennallt az alacsony, kimutatas nélkuli amplifikacié
lehet6sége. A feldolgozott negativ, klinikai NP kenetminta VTM/UTM matrix nedves tesztje az
LoD 3-szorosanak megfelel6 mennyiségben jelenlévd célpontok mellett, 108 CFU/mI
koncentracioban jelen Iévdé mikroorganizmusok jelenlétében azt mutatta, hogy nem volt
megfigyelhetd interferencia.
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitménye

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

4. tablazat: Keresztreaktivitas és mikrobiélis interferencia Mikroorganizmusok

Mikroorganizmus

Koncentracié'

Mikroorganizmus

Koncentracio'

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
CMV térzs AD 169
Human koronavirus 229E
Human koronavirus NL63

Human koronavirus OC43
Epstein-Barr virus (EBV)

Enterovirus (pl. EV68)

Human koronavirus HKU1?
Human metapneumovirus (hMPV)
HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Kanyaro
MERS-koronavirus
Mumpsz virus

Rhinovirus 1A

SARS koronavirus 12

Varicella Zoster virus

1x10° TCIDgo/mL
1x10° TCID5o/mL
1x10* TCIDgo/mL
1x10% TCID5o/mL
1x10% TCIDgg/mL
1x10° TCIDgo/mL
1x108 masolat/mL
1x10% TCID5o/mL

1x108 masolat/mL

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

1x108 masolat/mL

1x10° TCIDgo/mL

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

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

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

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° rRNS masolat/mL

1x10° rRNS masolat/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

1 CFU= telepképz6 egyseégek; IFU = zarvanykeépz6 egysegek; TCID5q = sz6vetkultura fertézéses dozisanak medianja
2 Tenyésztett virus és a teljes genombdl tisztitott nukleinsav a human HKU1 és a SARS-koronavirus esetében nem all

rendelkezésre. A vizsgalattal megcélzott ORF1a génrégioknak megfelel6 HKU1 és SARS-koronavirus in vitro transzkriptumokat (IVT)

alkalmaztak a keresztreaktivitas és a mikrobialis interferencia értékelésére.
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Kompetitiv interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalatban a kompetitiv interferenciat a célvirusok
alacsony/magas koncentraciéju parosainak felhasznalasaval vizsgaltak harom ismétléssel,
feldolgozott negativ klinikai NP kenetminta VTM/UTM matrixban. Az alacsony koncentraciot 3x
LoD, mig a magas koncentracioju virust 1000x LoD értéken tesztelték. A vizsgalat eredményeit
az 5. tdblazat mutatja be. A két virus kilénb6z6 koncentracidéban valo jelenléte nem volt hatassal

5.tablazat: Kompetitiv interferencia

Alacsony cél Magas cél SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B RSV
(kimutathaté) (kimutathaté) (kimutathato)
Virus 3x LoD Virus 1000x LoD  (kimutathatd)
(TCID5e/mL) (TCID5¢/mL)

SARS-CoV-2 0,09 Influenza A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Influenza B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Influenza A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Influenza A 0,33 Influenza B 30 - + + -
Influenza A 0,33 RSV 30 - + - +
Influenza B 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + -
Influenza B 0,09 Influenza A 110 - + + -
Influenza B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Influenza A 110 - + - +
RSV 0,09 Influenza B 30 - - + +

Interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalatban értékelték a vizsgalati mintaban
esetlegesen jelen 1évd zavaré endogén és exogén anyagokat (mucin, teljes vér, egyéb
potencialis gyogyszerek és vény nélkll kaphat6é termékek). A potencialisan zavaré anyagok
klinikailag relevans koncentracioit hozzaadtak a feldolgozott negativ klinikai NP kenetminta VTM/
UTM matrixhoz, és a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV tenyésztett virus hianyaban
és jelenlétében vizsgaltak a megfelelé 3-szoros LoD koncentraciéban. A vizsgalatokat harom
ismétlésben végezték. Az anyagokat és koncentraciokat a 6. tablazat tartalmazza.

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitményére a vizsgalt koncentraciokban
egyik anyag sem volt hatassal.
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6. tablazat: Potencialisan zavar6é anyagok

Anyag tipusa Anyag neve Hatéanyag(ok) Koncentracié'
Mucin Tisztitott mucin fehérje 60 pg/mL
Endogén
Vér (emberi) N.a. 2% viv
Neo-Synephrine® Fenilefrin 15% viv
Anefrin Oximetazolin 15% viv
Orrspray-k vagy cseppek
Sdéoldat Natrium-klorid 15% viv
Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/mL
QVAR® Beconase AQ?2 Beklometazon 15 ng/mL
Dexacort? Dexametazon 12 ug/mL
Nasacort Triamkinolon 5% viv
Nazalis kortikoszteroidok Flonase Flutikazon 5% viv
Rhinocort Budesonid 5% viv
Nasonex? Mometazon 0,5 ng/mL
AEROSPAN®2 Flunizolid 10 pg/mL
Orrgél B g Gluca i oo, kén 5% iv
Szopogaté tabletta Cepacol Extra Strength Benzokain, mentol 0,7 mg/mL
Relenza®2 Zanamivir 3,3 mg/mL
Virusellenes gyogyszer TamiFlu? Oszeltamivir 400 ug/mL
Virazole? Ribavirin 10,5 pg/mL
Antibiotikum, orrkenécs Bactroban krém? Mupirocin 1,6 pg/mL
Antibiotikum, szisztémas Tobramicin Tobramicin 33,1 ug/mL

1 viv: térfogatszazalékban kifejezve
2 Tesztelt hatéanyagok
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SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV vizsgalat teljesitménye Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

A vizsgalat pontossaga

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat laboratériumon bellli pontossagat egy 5 tagu, negativ klinikai orrgarat kenet
VTM/UTM matrixban Iévé virusbdl allo panellel értékelték. Az 5 tagu panel egy negativ és négy kettds pozitiv tagbaol allt. A
paneleket két kezel6 tesztelte napi két futtatassal, harom reagens-tételt hasznalva harom Panther Fusion rendszeren, tizenkét
napon keresztil.

A vizsgaldbizottsag tagjait a 7. tablazat ismerteti, a vart eredményekkel valé egyezés, valamint a Ct-atlag és a reagens
tételek, kezel6k, miszerek, futtatdsok kdzotti és futtatasokon beldli, valamint a teljes (6sszesitett) Ct-atlag és variabilitas
elemzésének dsszefoglaldjaval egytt.

7. tablazat: A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat jelvaltozasa a paneltagok szerint

N = Miszerek Operatorok Futtatasok Futtatason Osszesen
F4 s Tételek kozott kozott kozott Napok kozott kozott beliil
k=1 ] -
E £ £ ﬁ ﬁ % cv cv cv cv cv cv cv
c = © > > ©
& 3 - g & =z 0 w  wm P owm P o P ow P ow P @
Bels6
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/ Influenza 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 Influenza A
Alacsony poz. 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
Influenza B/ Influenza B 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
3 RSV
Alacsony poz. 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/ Influenza 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 Influenza A
Kozepes poz. 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
Influenza B/ Influenza B 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 RSV Kozepes
poz. 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

*Egyezés a varhat6 panelpozitivitasi eredménnyel.

Low Pos = Alacsony pozitiv 2-szeres LoD.

Mod Pos = Kézepesen pozitiv 5-sz6rds LoD.

Megjegyzés: Az egyes tényez6kbdl eredd variabilitds szamszerlien negativ lehet, ami akkor fordulhat el6, ha az e tényezékbdl eredd variabilitds nagyon kicsi. llyen esetben SD=0 és CV=0%.
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Atvitt szennyezédés

A vizsgalat atvitt szennyezddési aranyat a Tovabbfejlesztett kdzvetlenil betdltheté csé
(RespDirect mintavevd készlet) segitségével mutattak ki, sakktablas elrendezésben, 6sszevont
klinikai matrixbdl készilt panelekkel. Osszesen 300 negativ és 301 pozitiv (1 x 104 TCIDgg/ml
vagy 90,909X LoD mennyiségben Flu A-val adalékolt) mintat vizsgaltak 5 futtatasban két
Panther Fusion készillékkel. Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat esetén az
atviteli arany 0% volt.

A mintavevé eszkdz egyenértékiisége

A VTM/UTM és az eSTM kozegbe vett NP vizsgalati mintak egyenértékiiségét egyedi negativ
vizsgalati mintak és a léguti fert6zés tuneteit mutatd betegektdl levett, parositott negativ klinikai
nasopharyngealis kenetmintakbdl készitett mesterséges pozitiv panelek vizsgalataval értékelték.
A mesterséges paneleket ugy Aallitottak el6, hogy az egyes donorok parositott NP vizsgalati
mintait SARS-CoV-2, Flu A, Flu B és RSV koérokozoéval a 2-szeres és 5-szoros LoD értéknek
megfeleld mennyiségben adalékoltak.

A negativ és a mesterséges panelek eredményei hasonlé egyezést mutattak a két mintavevé
eszkdz kozott (8. tablazat).

8. tablazat: A SARS-CoV-2, Flu A, Flu B és RSV kérokozoval adalékolt, egyes mintavevé eszkdzdkkel
gyljtétt, parositott egyedi donor NP klinikai vizsgalati mintakbdl allé negativ és mesterséges panelek

eredményei
Analit Minta N mintavevé VTM/UTM % RespDirect %
koncentracidja eszk6zoénként Pozitiv Pozitiv
Nincs 0 181 0 0
(negativ minta)
2-szeres LoD 50 100 98
SARS-CoV-2
5-sz6roés LoD 50 100 100
2-szeres LoD 25 100 100
Influenza A
5-sz06rés LoD 25 100 100
2-szeres LoD 25 100 100
Influenza B
5-sz06ros LoD 25 100 100
2-szeres LoD 25 100 100
RSV
5-sz6ros LoD 25 100 100
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Klinikai teljesitmény

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat klinikai teljesitményét az FDA surg&sségi
felhasznalasi engedélyével (EUA) rendelkezé nukleinsav-amplifikacios teszttel (NAAT) és egy
FDA altal jovahagyott influenza/RSV NAAT teszttel 6sszehasonlitva értékelték, a léguti fert6zés
jeleivel és tlineteivel rendelkezé betegektél levett, VTM/UTM-ben lévé egyedi klinikai orrgarat
kenetmintak felhasznalasaval. Az értékeléshez negativ, SARS-CoV-2 pozitiv, influenza A pozitiv,
influenza B pozitiv és RSV pozitiv vizsgalati mintak kombinacidjat tesztelték az egyes vizsgalatokkal.

Referencia eredményként kiszamitottak a pozitiv szazalékos egyezést (Positive Percent Agreement,
PPA) a SARS-CoV-2 esetében és a negativ szazalékos egyezést (Negative Percent Agreement,
NPA) a FDA EUA engedéllyel rendelkezé NAAT vizsgalathoz viszonyitva, amelyet a 9. tablazat mutat.
A vizsgalat 98,1%-0s pozitiv és 98,5%-0s negativ szazalékos egyezést mutatott a SARS-CoV-2
esetében.

Az influenza A, influenza B és RSV esetében a PPA-t és az NPA-t az FDA altal jovahagyott
influenza/RSV NAAT-teszthez, mint referenciaeredményhez viszonyitva szamitottak ki, amint azt
a 10. tablazat mutatja az influenza A, a 11. tablazat az influenza B és a 12. tablazat az RSV
esetében. A vizsgalat 100,0%-0s és 99,6%-0s pozitiv és negativ szazalékos egyezést mutatott
az influenza A, 98,1%-os és 99,6%-0s egyezést az influenza B és 98,1%-os és 100,0%-o0s
egyezést az RSV esetében.

9. tablézat: A SARS-CoV-2 klinikai teljesitménye

FDA EUA engedéllyel rendelkezé

SARS-CoV-2 NAAT vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 4 56
SARS/Fluor A/B/

RSV vizsgalat Negativ 1 256 257
Osszesen 53 260 313

Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)

Negativ egyezés (95%-os ClI) 98,5% (96,1% - 99,4%)
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10. téblazat: Kilinikai teljesitmény az influenza A esetében

Influenza A FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 1 53
SARS/Fluor A/B/
RSV vizsgalat Negativ 0 260 260
Osszesen 52 261 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 100,0% (93,1% - 100,0%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)

11. tablazat: Klinikai teljesitmény az influenza B esetében

Influenza B FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV
vizsgalat Negativ 1 259 260
Osszesen 53 260 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)

12. téblazat: Kilinikai teljesitmény az RSV esetében

RSV FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 0 52
SARS/Flu A/B/RSV
vizsgalat Negativ 1 260 261
Osszesen 53 260 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 100,0% (98,5% - 100,0%)
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Kapcsolattartasi informacidk
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Hologic BY
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Az orszagspecifikus Miiszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a
kdvetkezd honlapra: www.hologic.com/support.

A Hologic, az Aptima, a Panther és a Panther Fusion a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a
védjegyei, illetve bejegyzett védjegyei az Egyesitlt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesilt allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022-2023 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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