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

SARS-CoV-2/Flu A/IB/RSV Assay (systém Panther Fusion™)

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Len na export z USA.
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Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Test Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV je plne automatizovany multiplexny test
zalozeny na technoldgii RT-PCR v realnom ¢ase, uréeny na kvalitativnhu detekciu a diferenciaciu
RNA virusov SARS-CoV-2, chripky typu A (Influenza A), chripky typu B (Influenza B) a
respiratného syncycialneho virusu (RSV) izolovanych a purifikovanych z vyterov z nosohltanu
(NP) odobratych od osbéb s priznakmi infekcie dychacich ciest. Klinické priznaky a symptomy
virusovych infekcii dychacich ciest spésobenych SARS-CoV-2, chripkou a RSV mézu byt
podobné. Test je ur€eny na pomoc pri diferencialnej diagnostike infekcii virusmi SARS-CoV-2,
influenzy A, influenzy B a infekcii RSV u ludi a nie je ur€eny na detekciu infekcii virusom
influenzy C.

Negativne vysledky nevylu€uju infekciu virusom SARS-CoV-2, influenzy A, influenzy B ani
infekcie RSV a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad pre lieCbu alebo iné rozhodnutia o lieCbe
pacienta. Test je navrhnuty na pouzitie na systéme Panther Fusion.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Virusy dychacich ciest su zodpovedné za Siroké spektrum akutnych infekcii vratane bezného
nachladnutia, influenzy (chripky), infekcii RSV, COVID-19 a zaskrtu. Predstavuju najCastejSiu
pri€inu akutnych ochoreni v Spojenych Statoch. Niektoré priznaky COVID-19, chripky a RSV su
si podobné, ¢o znemoziiuje diagnostiku iba na zaklade priznakov.1.2

Zavaznost chripky a RSV méze byt obzvlast vysoka u deti, imunokompromitovanych a starSich
pacientov. Presna a v€asna diagnostika priciny infekcie dychacich ciest prinaSa mnozstvo vyhod.
Patri sem napr. zlepSenie lieCby pacienta nasadenim vhodnych antivirotik (ako napr. oseltamivir
na chripku)3, znizenie celkovych nakladov na lieCbu, obmedzenie rizika dalSieho rozvoja
antimikrobialnej rezistencie v désledku nadmerného a nevhodného pouzivania antibiotik,4 pomoc
personalu zodpovednému za kontrolu infekcii na zaklade podpory opatreni na minimalizovanie
nozokomialneho Sirenia a poskytovanie hodnotnych informacii verejnym zdravotnickym organom
o aktualne cirkulujucich virusoch.5

Chripka je akutne respiracné ochorenie spésobené infekciou virusom influenzy, predovsetkym
typmi A a B.6 Virusy influenzy typu A sa dalej kategorizuju do subtypov podla dvoch hlavnych
povrchovych antigénov: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N).7 Virusy influenzy B sa nedelia
na subtypy.? Virusy influenzy prechadzaju genetickymi zmenami vratane driftu (nahodna
mutacia) a rekombinacii (genomicka restrukturalizacia), ¢im kazdoro¢ne vznikaju nové kmene
virusu a ludska populacia zostava citliva na tieto sezénne zmeny. Epidémie chripky sa vyskytuju
kazdoroCne, zvy€ajne v zime. Aj ked v populacii cirkuluju oba typy A i B, dominantnym typom
byva zvy&ajne typ A. Prenos chripky sa uskuto€fniuje primarne prostrednictvom kvapd&ok vo
vzduchu (kaslanim alebo kychanim). Priznaky sa objavuju priemerne 1 az 2 dni po expozicii a
zahffaju horu¢ku, zimnicu, bolesti hlavy, Unavu, kasel a nadchu.

Komplikacie chripky, ako je zapal pluc, mézu spbsobit’ zvysenu chorobnost a umrtnost, najma u
deti, starSich os6b a imunokompromitovanych pacientov. Influenza sa vyskytuje globalne s
kazdoro€nym vyskytom na urovni 5 az 10 % dospelych a 20 az 30 % deti. Ochorenia mézu
viest k hospitalizacii a umrtiu hlavne u vysoko rizikovych skupin (velmi malé deti, starSi fudia a
chronicky chori). Celosvetovo tieto kazdoroéné epidémie spdsobia odhadom priblizne 3 az

5 miliébnov pripadov zavazného ochorenia a 250 000 az 500 000 umrti.8
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Respiracny syncycialny virus (RSV) je hlavnou pri¢inou respiraénych infekcii u doj¢iat a deti. Na
zaklade rozdielov v antigénnych a povrchovych proteinoch rozoznavame 2 typy RSV (A a B).
Vacsina kazdoroénych epidémii (zvy€ajne v zimnom obdobi) obsahuje zmes virusov typu A aj B,
avsak v jednotlivych sezénach mézZe prevazovat jeden podtyp. Infekcia RSV méze spbsobit
tazké respiracné ochorenie vo v3etkych vekovych skupinach, ale naj¢astejSie sa vyskytuje u
deti, starSich a imunokompromitovanych oséb. V Spojenych Statoch je infekcia RSV spojena
kaZzdoro€ne odhadom s 58 000 hospitalizacii a 2,1 milibna ambulantnych navstev deti mladsSich
ako 5 rokov a so 177 000 hospitalizaciami a 14 000 Umrtiami medzi dospelymi nad 65 rokov.9

Koronavirusy su velkou &eladou virusov, ktora méze spdsobovat ochorenia u zvierat alebo ludi.
Je znamych niekolko koronavirusov, ktoré su schopné spésobit’ respiracné infekcie u fudi od
beZného nachladnutia az po zavaznejSie ochorenia, ako napriklad stredovychodny respiracny
syndrom (MERS) a zavazny akutny respiraény syndrom (SARS). NajnovSie objaveny
koronavirus, SARS-CoV-2, spdsobuje suvisiace koronavirusové ochorenie COVID-19. Tento
novy virus a dané ochorenie neboli zndme az do prepuknutia v meste Wuhan, Cina, v decembri
2019.9

U ludi s COVID-19 bol zaznamenany Siroky rozsah priznakov, od miernych az po zavazné.
Priznaky sa mo6zu objavit 2 az 14 dni po expozicii virusu. Ludia s COVID-19 mézu pocitovat
horucku alebo zimnicu, kaSel, dychavicnost alebo tazkosti s dychanim, unavu, bolesti svalov
alebo tela, bolest' hlavy, stratu chuti alebo ¢uchu, bolest hrdla, upchatie alebo vytok z nosa,
nevolnost alebo vracanie a/alebo hnacku.10 11. marca 2020 bolo vypuknutie COVID-19
Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO) charakterizované ako pandemické.1

Zasady postupu

Test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zahffia tieto kroky: lyzu vzorky, zachytenie
nukleovych kyselin, prenos eluatu, a multiplexni RT-PCR, polas ktorej sa analyty su€asne
amplifikuju, deteguju a odliSuju. Zachytenie a elucia nukleovych kyselin prebieha v jednej
skumavke v systéme Panther Fusion. Eluat sa nasledne prenesie do reakénej skumavky
systému Panther Fusion, ktora obsahuje testové reagencie. Multiplexna RT-PCR sa potom
vykonava z eluovanych nukleovych kyselin v systéme Panther Fusion.

Zachytenie a elucia nukleovych kyselin: Pred spracovanim a testovanim v systéme Panther
Fusion sa vzorky odobraté do univerzalneho transportného média (UTM) a do transportného
média pre virusy (VTM) prenesu do skimavky na lyzu preparatov obsahujucej transportné
médium pre vzorky (STM). Pripadne mozno vzorky odobrat pomocou supravy RespDirect, ktora
obsahuje obohatené transportné médium (eSTM). STM a eSTM lyzuju bunky, uvolfuju cielovu
nukleovu kyselinu a chrania ju pred degradaciou poc€as skladovania.

Interna kontrola-S (IC-S) sa pridava do kazdého testovaného preparatu a kontroly cez pracovnu
zachytnu reagenciu-S Panther Fusion (WFCR-S). IC-S v reagencii sleduje spracovanie preparatu,
amplifikaciu a detekciu.

Zachytené oligonukleotidy hybridizuju na nukleovu kyselinu v testovanom preparate.
Hybridizovana nukleova kyselina je separovana od preparatu v magnetickom poli.

Na odstranenie cudzorodych komponentov z reakénej skimavky sa pouZziju kroky premyvania.
Eluény krok vymyje purifikovanu nukleovu kyselinu. V priebehu kroku zachytu a elucie
nukleovych kyselin je celkova nukleova kyselina izolovana z preparatov.
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Prenos eluatu a RT-PCR: PocCas prenosu eluatu sa eluované nukleové kyseliny prenesu do
reakénej skumavky Panther Fusion, ktora uz obsahuje olej a rekonstituovany mastermix.

Amplifikacia cielov prgbieha pomocou RT-PCR. Reverzna transkriptaza vytvori képiu DNA

z cielovej sekvencie. Specifické pary doprednych a reverznych primerov a sond nasledne
amplifikuju ciele a su€asne deteguju a rozliSuju viacero typov ciefov prostrednictvom multiplexne;j
RT-PCR.

Systém Panther Fusion porovnava fluorescencny signal s preddefinovanou hrani¢nou hodnotou
a poskytuje tak kvalitativny vysledok pre pritomnost alebo absenciu analytu.

Tabulka nizSie zhffia analyty a kanal pouzivané v systéme Panther Fusion na ich detekciu.

Analyt Cielovy gén Kanal pristroja
Virus influenzy A Matrica FAM

Respiraény syncytialny virus A/B Matrica HEX
SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Virus influenzy B Matrica RED647

Interna kontrola Nevztahuje sa RED677

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

A. Len na diagnostické pouzitie in vitro. Pozorne si precitajte cely tento pribalovy letak
a priru¢ku pre operatora systému Panther/Panther Fusion.

B. Na profesionalne pouZitie.

C. Posilfiovacia reagencia-S Panther Fusion (FER-S) je zierava, pri poziti Skodliva a spdsobuje
vazne poleptanie pokozky a poskodenie o¢&i.

D. Tieto postupy mbéze vykonavat len personal adekvatne vyskoleny ohfadom pouZzivania tohto
testu a zaobchadzania s potencialne infekEnymi materialmi. Ak dojde k vyliatiu, okamzite
miesto vydezinfikujte pomocou prislusnych postupov pracoviska.

E. Pri manipulacii so vSetkymi vzorkami postupujte, akoby boli infekéné, a dodrziavajte zasady
bezpectnej laboratornej praxe. PreStudujte si dokument Interim Laboratory Biosafety
Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019-nCoV (Predbezné
laboratérne pokyny pre biologicku bezpeénost pri manipulacii a spracovani vzoriek spojenych
s 2019-nCoV). https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

F. Vzorky mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu pouzite univerzalne opatrenia. Riaditel
laboratéria musi stanovit spravne metdédy manipulacie a likvidacie. Tento diagnosticky postup
mobzu vykonavat len osoby primerane vySkolené v zaobchadzani s infekénymi materialmi.”

Poznamka: V pripade podozrenia na infekciu novym virusom influenzy A na zaklade
aktuélne platnych klinickych a epidemiologickych kritérii odporucanych zdravotnickymi
organmi odoberte vzorky za vhodnych opatreni na kontrolu infekcie pre nové virulentné
kmene influenzy a vzorky odoS$lite na testovanie do Statneho alebo miestneho zdravotnickeho
uradu. Nepokusajte sa v takychto pripadoch o kultivaciu virusov, pokial nemate k dispozicii
zariadenie BSL 3+ na prijimanie a kultivaciu vzoriek.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV — systém Panther Fusion 4 AW-25328-3201 Rev. 001


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html

V&eobecné informacie Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

G.

Ak na zaklade sucasnych kritérii klinického skriningu odporu¢anych verejnymi zdravotnickymi
organmi existuje podozrenie na infekciu SARS-CoV-2, preparaty sa maju odoberat za
pouzitia prislusnych bezpecnostnych opatreni na kontrolu infekcie.

Pri odbere preparatov od jednotlivcov s podozrenim na infekciu virusom SARS-CoV-2
pouzivajte vhodné osobné ochranné pomécky, ako je uvedené v dokumente CDC Interim
Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with
2019 Novel Coronavirus (SARS-CoV-2) (Predbezné usmernenia ohfadom laboratornej
biologickej bezpe€nosti pri manipulacii a spracovavani vzoriek spojenych s novym
koronavirusom 2019).

Pouzivajte iba dodané alebo $pecifikované jednorazové laboratérne poméocky.

Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové, bezprasné rukavice,
ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si
dbékladne umyte ruky. VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami,
zlikvidujte v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Datumy exspiracie uvedené na odberovej suprave RespDirect a skumavkach na lyzu vzoriek
Panther Fusion sa vztahuju na prenos vzorky do skimavky, nie na samotné testovanie
vzorky. Preparaty odobraté/prenesené kedykolvek pred tymito datumami exspiracie su platné
na testovanie za predpokladu, Ze boli prepravované a uchovavané v sulade s prislusnym
pribalovym letakom, a to aj v pripade, Ze tieto datumy exspiracie uplynuli.

Pocas prepravy zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporu¢ané, nebola
hodnotena.

. Po¢as manipulacie so vzorkami sa vyhnite krizovej kontaminacii. Preparaty mézu obsahovat

extrémne vysoké hladiny virusov alebo inych organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty
sa navzajom nedotykaju a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez akékolvek
otvorené nadoby. Vymerite si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatmi.

N. Nepouzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

Sucasti testu uchovavajte pri odpori¢anych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii
najdete v Castiach PozZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciou (strana 7)
a Postup testovania systému Panther Fusion (strana 12).

Nekombinuijte Ziadne reagencie ani tekutiny testu. Nedopifajte reagencie ani tekutiny, systém
Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Q. Zabrante mikrobiélnej a ribonukledzovej kontaminacii reagencii.

Poziadavky na kontrolu kvality sa musia plnit v silade s miestnymi, Statnymi a/alebo
federalnymi nariadeniami ¢i akreditanymi poziadavkami, ako aj so Standardnymi postupmi
kontroly kvality vo vaSom laboratoriu.

Nepouzivajte kazetu testu, ak ochranny obal neobsahuje plombu alebo ak félia kazety testu
nie je neporusena. V takom pripade kontaktujte spolo¢nost Hologic.
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T. Nepouzivajte supravy tekutin, ak je foliovy uzaver netesny. V takom pripade kontaktujte
spoloénost Hologic.

U. Manipulujte s kazetami testu opatrne. Nepustajte kazety testu na zem ani ich neprevracajte.
Vyhnite sa dlhodobému kontaktu s okolitym svetlom.

V. V pristroji nepouzivajte material s obsahom guanidiniumtiokyanatu ani materialy obsahujuce
guanidin. Pri kombinacii s chlérnanom sodnym moézu vzniknut vysoko reaktivne a/alebo
toxické zluceniny.

W. Niektoré reagencie tejto supravy su oznacené informaciami o nebezpecenstve.

Poznamka: Oznamenie o nebezpedenstve odréza klasifikacie karty bezpecnostnych tdajov EU
(SDS). Informacie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete
v SDS pre jednotlivé regiony v kniZnici bezpecénostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com. BliZ$ie
informécie o symboloch néjdete vo vysvetleni symbolov na adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informacie EU o nebezpeéenstve

Panther Fusion Qil

@ Polydimetylsiloxan 100 %
VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu
H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie o€i

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Litium Hydroxid, Monohydrat 5—- 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poziti

H314 — Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrafte/vyzleéte vietky kontaminované &asti
odevu. Oplachnite pokozku vodou/osprchujte saP305 + P351 + P338 — V PRIPADE ZASAHU OCI: Niekolko mindt ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokragujte vo
vyplachovani

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

& ©
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Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami

A. V nasledujucej tabulke su uvedené poziadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto testom.

Uskladnenie Stabilita v Uskladnenie
Reagencia neotvorenych pristroji/po otvoreného
baleni otvoreni’ balenia
Kazeta testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/ 2°C a3 8 °C 60 dni 29C g3 8 °C 2
RSV
Zachytna reagencia-S Panther Fusion (FCR-S) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz30°C
Posilhovacia reagencia-S Panther Fusion (FER-S) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Interna kontrola-S Panther Fusion (IC-S) 2°Caz8°C (V wFCR-S) Nevztahuje sa
Eluény pufer Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstituény pufer Panther Fusion | 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Pozitivha kontrola Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu o % o Jednorazova NgvztahUJe sa-
2°Caz8°C jednorazové
A/B/RSV ampulka wirs
pouzitie
Jednorazova Nevztahuje sa -
Negativna kontrola Panther Fusion 2°Caz8°C ampulka jednorazove

pouzitie

Po odstraneni zo systému Panther Fusion je nutné reagencie ihned vratit do prisludnych skladovacich tepl6t.

1 Stabilita v pristroji sa za¢ina pocitat v momente, ked reagencie vloZite do systému Panther Fusion pre kazetu testu Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, FCR-S, FER-S a IC-S. Pre rekonstituény pufer Panther Fusion I, elu¢ny pufer Panther
Fusion a olej Panther Fusion sa stabilita v pristroji zac¢ina pocitat pri prvom pouZziti balenia reagencii.

2 Po vytiahnuti zo systému Panther Fusion uskladnite kazetu testu v hermeticky uzavretej nadobe s vysusadlom pri
odporucanej skladovace;j teplote.

B. Funkéna pracovna reagencia-S Panther Fusion a posilfiovacia reagencia-S Panther Fusion
zostavaju stabilné 60 dni, ak su uzavreté a skladované pri teplote 15 °C az 30 °C.
Neuchovavaijte v chladnicke.

Vyradte vSetky nepouZité reagencie po uplynuti lehoty stability v pristroiji.
Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na ampulkach.

Pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani zabrante krizovej kontaminacii.

mom o o

Reagencie nezmrazujte.
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Odber vzoriek a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. Pre test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV to zahffia vytery z nosohltana (NP) v
transportnom médiu pre virusy (VTM), univerzalnom transportnom médiu (UTM) alebo vzorky
odobraté v eSTM pomocou odberovej supravy RespDirect.

Vzorky — predstavuju generickejSi termin opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther Fusion vratane preparatov a preparatov prenesenych do skimaviek na lyzu
preparatov Panther Fusion.

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. Dodrziavajte vSeobecné bezpelnostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa pocas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej
kontaminacii. Napriklad pouZity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.

Odber vzoriek

Poznamka: Odoberte vyter z nosohltanu pomocou Standardnej techniky pomocou tampoénu

s polyesterovym, celulézovym alebo nylonovym hrotom. Preparat vyteru ihned vioZte do 3 ml VTM
alebo UTM. Odberova suprava RespDirect spoloénosti Hologic sa mbzZe pouZit’ na odber vzoriek
nosovych vyterov.

Spracovanie preparatov
Spracovavanie vzoriek pomocou skiumavky na lyzu preparatov Panther Fusion

A. Pred testovanim v systéme Panther Fusion preneste 500 ul vzorky odobratej v UTM alebo
VTM do skumavky na lyzu vzorky Panther Fusion.

*Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty
ohriat’ na izbovu teplotu.

Spracovanie preparatov pomocou obohatenej skumavky na priame vloZenie (odberova
suprava RespDirect)

A. Po odbere preparatu do obohatenej skimavky na priame vilozenie (odberova suprava
RespDirect) méze byt preparat viozeny do systému Panther Fusion.

Poznamka: V pripade zrazenim je vzorky mozZno vortexovat 5 — 10 minat pri 1 800 rpom vo
vortexe na viaceré skumavky (alebo pri nastaveni 5 na zariadeni s kat. ¢. 102160G).

Pripadne mozno jednotlivé skumavky vortexovat rukou po dobu 15 sektund pri maximalnej
rychlosti na Standardnom stolnom vortexe.

Ak uz boli prepichnuté, skumavky pred vortexovanim znova uzatvorte pomocou nového
preniknutelného uzaveru.

Ak sa po opakovanom testovani ziska vysledok CLT, odoberte novu vzorku.
Poznamka: Pri testovani zmrazenych preparatov nechajte pred vioZzenim do systému
Panther Fusion preparaty ohriat’ na izbovu teplotu.

Poznamka: Ak laboratérium dostane obohatent skumavku na priame vloZenie (odberovu
suprava RespDirect) bez tampoénu alebo s dvoma tampdnmi, preparat musi odmietnut.
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V&eobecné informacie Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Skladovanie vzoriek
A. Skladovanie vzoriek v skimavke na lyzu preparatov Panther Fusion.

1. Po odbere sa mdzu vzorky skladovat pri teplote 2 °C az 8 °C az 96 hodin pred ich
prenosom do skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion. ZvySné objemy preparatov
mozno uchovavat pri teplote <-70 °C.

2. Vzorky (v skumavke na lyzu preparatov Panther Fusion) mozno uchovavat za
nasledujucich podmienok:

* 15°C az 30 °C po dobu 6 dni alebo
« 2°Caz8°C,-20°Ca-70 °C po dobu az 3 mesiacov.

3. Predtym testované vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo
féliovou bariérou.

4. Ak sa testované vzorky musia zmrazit alebo odoslat, odstrarite priehladny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat’ odporucané teploty.
Pred otvorenim predtym testovanych a uzavretych vzoriek sa prepravné skiumavky na
preparaty musia odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF (Relative
Centrifugal Force), aby sa vSetka kvapalina dostala na dno skimavky. Predchadzajte
vystrekovaniu a krizovej kontaminacii.

B. Uchovavanie preparatov pomocou obohatenej skimavky na priame vlozenie (odberova
suprava RespDirect)

1. Vzorky mozZno uchovavat za nasledujucich podmienok:
*+ 2°Caz 30 °C po dobu 6 dni alebo
« 2°Caz8°C,-20°Ca-70 °C po dobu az 3 mesiacov.

2. Predtym testované vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo
féliovou bariérou.

3. Ak sa testované vzorky musia zmrazit' alebo odoslat, odstrante priehlfadny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat odporu¢ané teploty.
Pred otvorenim predtym testovanych a uzavretych vzoriek sa skumavky na preparaty
mdbzu odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF, aby sa vSetka kvapalina
dostala na dno skumavky. Predchadzajte vystrekovaniu a krizovej kontaminacii.

Preprava preparatov

Zachovajte podmienky na uchovavanie, ako opisuje Cast Odber preparatov a uchovavanie na
strane strana 8.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Systém Panther Fusion Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Systém Panther Fusion

Panther Fusion je integrovany systém na testovanie nukleovych kyselin, ktory plne automatizuje
vS8etky kroky nevyhnutné na vykonanie réznych analyzy Panther Fusion, od spracovania vzorky,
cez amplifikaciu, detekciu a datovu redukciu.

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

Balenie testu

Sucasti! Cislo dielu Skladovanie

Kazety testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, 96 testov
Kazeta testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, 12 testov, 8 na balenie

PRD-07400 2°Caz8°C

Interna kontrola-S Panther Fusion, 960 testov
Skumavka internej kontroly-S Panther Fusion, 4 na balenie

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

Skumavka s pozitivnymi kontrolami Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, PRD-07401 2°Caz8°C
5 na balenie

Skumavka negativnej kontroly Panther Fusion, 5 na balenie

PRD-04332 2°Caz8°C

Extrakéna reagencia-S Panther Fusion, 960 testov

Frasa zachytnej reagencie-S Panther Fusion, 240 testov, 4 na balenie PRD-04331 15°Caz30°C
Frasa posilfiovacej reagencie-S Panther Fusion, 240 testov, 4 na balenie
Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov PRD-04334 15 °C a3 30 °C

Balenie eluéného pufra Panther Fusion, 1 200 testov, 2 na balenie

Rekonstituény pufer Panther Fusion I, 1 920 testov
Balenie rekonstituéného pufra Panther Fusion I, 960 testov, 2 na balenie

Olej Panther Fusion, 1 920 testov
Balenie oleja Panther Fusion, 960 testov, 2 na balenie

PRD-04333 15°Caz30°C

PRD-04335 15°Caz30°C

1 Sucasti je takisto mozné objednat v nasledujucich bali¢koch:
Suprava univerzalnych tekutin Panther Fusion, PRD-04430, obsahuje po 1 baleni oleja Panther Fusion a eluéného pufra Panther
Fusion.

Tekutiny testu Panther Fusion I-S, PRD-04431, obsahuje 2 extrakéné reagencie-S Panther Fusion, 2 interné kontroly-S Panther
Fusion a 1 rekonstitu¢ny pufer Panther Fusion I.

Individualne balené polozky

Polozky Cislo dielu
Skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion, 100/vrecko PRD-04339
Odberova suprava Hologic RespDirect, 50 na balenie PRD-07403
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Systém Panther Fusion

Potrebné materialy dostupné samostatne
Poznamka: Materialy dostupné od spolocnosti Hologic maju uvedené katalégové Cisla,

pokial’ nie je uvedené inak.

Material Kat. €.
Systém Panther™ 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Modul Panther Fusion PRD-04173
Kontinualna kvapalina a odpad systému Panther (Panther Plus) PRD-06067
Suprava s testovacimi kvapalinami Aptima™ 303014

(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivaénu kvapalinu Aptima a olejova reagencia
Aptima)

(1 000 testov)

Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731

Kryt odpadkového koSa Panther 504405
Alebo suprava chodu Panther System pre testy v realnom ¢ase PRD-03455
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového ko$a a testové kvapaliny (5 000 testov)
Alebo suprava chodu Panther

(pri spracovani testov TMA paralelne s testami TMA v realnom Case) 303096
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového ko$a, kvapaliny na automaticku (5 000 testov)
detekciu* a testové kvapaliny

Podnosy na skumavky Panther Fusion, 1 008 testov, 18 podnosov v baleni PRD-04000

Spicky, 1 000 yl, filtrované, so snimanim tekutiny, vodivé a jednorazové.

Nie vSetky produkty st dostupné vo vsetkych oblastiach. Informacie $pecifické pre
danu oblast’ vam poskytne vas zastupca.

901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)

MME-04128

Prepichnutelné viecka Aptima (volitelné) 105668
Neprepichnutelné nahradné viecka (volitelné) 103036A
Nahradné vie¢ka pre flase s extrakénou reagenciou CL0040
Pipeta P1000 a $picky s hydrofébnymi zatkami -
Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného
Poznamka: Pokyny na pripravu zriedeného roztoku chlérnanu sodného uvadza prirucka —
pre operatora systému Panther/Panther Fusion.
Jednorazové bezpradné rukavice -
* Nevyhnutné iba pre testy Panther Aptima TMA.

Volitelné materialy
Material Kat. €.
Vortex na viaceré skumavky 102160G

Stolny vortex

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV — systém Panther Fusion 11

AW-25328-3201 Rev. 001



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

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie pokyny tykajlce sa postupov néjdete v prirucke pre operétora systému
Panther/Panther Fusion.

A. Priprava pracovného priestoru

1. Pracovné plochy utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.
Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom
oplachnite deionizovanou (DI) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol.
Zakryte povrch pracovného stola Cistymi absorpénymi krytmi na laboratérny stol
podlepenymi plastom.

2. Pracovnu plochu, na ktorej sa budu vzorky pripravovat, ocistite podla postupu uvedeného
v kroku A.1.

B. Priprava reagencii

1. Vyberte flaSe IC-S, FCR-S a FER-S zo skladu.

2. Otvorte ffaSe IC-S, FCR-S a FER-S a zlikvidujte vie€ka. Otvorte dvierka TCR v hornej
Casti systému Panther Fusion.

3. Viozte flaSe IC-S, FCR-S a FER-S do zodpovedajucich poldh na koloto&i TCR.

4. Zatvorte dvierka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-S do FCR-S. Po pridani IC-S do FCR-S sa
tento roztok oznacuje ako wFCR-S (pracovny FCR-S). Ak vyberiete FCR-S a FER-S zo
systému, nasadte nové vieCka a okamZite ich uloZte pri spravnych skladovacich
podmienkach.

C. Manipulacia s preparatmi

Poznamka: Pred vioZenim preparatov do systému Panther pripravte preparaty podla
pokynov na spracovavanie preparatov v Casti Odber preparatov a skladovanie.

Pred vloZenim do stojanu skumavky so vzorkami skontrolujte. Ak skimavka na vzorky
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa typicky pozoruje, jemne poklepte na spodok
skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

Poznamka: Aby ste predisli chybe pri spracovani, uistite sa, Ze do skumavky na lyzu
preparatov Panther Fusion bol pridany dostatoény objem vzorky. Po pridani 500 ul vyteru z
nosohltana (NP) do skimavky na lyzu preparatov Panther Fusion je zabezpeceny dostatocny
objem na tri extrakcie nukleovej kyseliny.

Poznamka: V obohatenej suprave na priame vioZenie (odberova suprava RespDirect) je
dostato¢ny objem na vykonanie 4 extrakcii nukleovych kyselin.
D. Priprava systému

Pokyny tykajuce sa nastavenia systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii,
kaziet testu a univerzalnych tekutin, uvadza priru¢ka pre operatora systému Panther/Panther
Fusion.
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Systém Panther Fusion Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Pozitivhu a negativnu kontrolu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV je mozné vlozit
do lubovolnej polohy v stojane, do lubovolného pruhu stojanov na vzorky v systéme
Panther Fusion.

2. Po tom, €o sa kontrolné skiumavky napipetuju a spracuju v teste Panther Fusion SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV, budu platné az 30 dni (frekvenciu kontrol nastavuje spravca), pokial
nie su vysledky kontrol neplatné alebo nevlozite novu Sarzu kaziet testu.

3. Kazda skumavka s kontrolou sa ma otestovat’ jedenkrat.

4. Pipetovanie preparatu pacienta sa za¢ne, ked je splnena jedna z nasledujucich dvoch
podmienok:

a. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.
b. systém aktualne spracovava par kontrol.
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Kontrola kvality Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontrola kvality

Chod alebo vysledok preparatu moze byt zneplatneny systémom Panther Fusion, ak sa pocas
vykonavania testu vyskytnu problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat
znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat suprava kontrol testu. Jeden replikat
negativnej kontroly testu a pozitivnej kontroly testu sa musi otestovat vzdy, ked sa do systému
Panther vlozi nova Sarza kaziet testu alebo exspiruje aktualna suprava platnych kontrol pre
aktivnu Sarzu kaziet.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyZadoval chod kontrol testu v sprdvcom
Specifikovanom intervale az do 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora,
ked sa vyzaduje kontrola testu, a nezacne nové testy, kym nebudu viozené kontroly testu

a nezaCnu sa spracovavat.

PocCas spracovavania systém Panther Fusion automaticky overi kritéria prijatefnosti kontrol testu.
Aby sa vygenerovali platné vysledky, kontroly testu musia prejst sériou kontrol validity
vykonanych systémom Panther Fusion.

Ak kontroly testu splnia vSetky kontroly validity, povazuju sa za platné po€as ¢asového intervalu
Specifikovaného spravcom. Po uplynuti Easového intervalu kontroly testu systém Panther Fusion
exspiruje, ¢o vyzaduje testovanie nového suboru kontrol pred testovanim akychkolvek novych
vzoriek.

Ak niektora z kontrol testu pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni zasiahnuté vzorky a vyzaduje testovanie nového suboru kontrol testu pred zacCiatkom
analyzy akychkolvek novych vzoriek.

Interna kontrola

Interna kontrola sa pridava do kazdej vzorky pocCas extrakéného procesu. PoCas spracovania
systém Panther Fusion automaticky overuje kritéria prijatia internej kontroly. Detekcia internej
kontroly nie je potrebna u vzoriek pozitivnych na SARS-CoV-2, Flu A, Flu B a/alebo RSV.
Interna kontrola musi byt detegovana vo vSetkych vzorkach, ktoré su negativne na SARS-CoV-
2, influenza A, influenza B a RSV. Vzorky, ktoré nesplnia tieto kritéria, budu hlasené ako
neplatné. VSetky vzorky s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat’ znova.

Systém Panther Fusion je navrhnuty na presnu verifikaciu procesov, ked sa vykonavaju postupy
podla pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a prirucke pre operatora systému
Panther/Panther Fusion.

Interpretacia vysledkov

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testov pre vzorky a kontroly. Vysledky pre
detekciu SARS-CoV-2, Flu A, Flu B a RSV su uvadzané samostatne. Vysledok testu méze byt
negativny, pozitivny alebo neplatny.

Tabulka 1 zobrazuje mozné vysledky hlasené v platnom chodu s interpretaciami vysledkov.
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Interpretacia vysledkov

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

Tabulka 1: Interpretéacia vysledkov

Vysledok Vysledok Vysledok Vysledok Vysledok Interpretacia
SARS-CoV-2 FluA Flu B RSV IC P
Neg Neg Neg Neg Platny SARS-CoV—Z,I Influenza A, Influenza B a RSV
nedetegované.
. Influenza A detegovana. SARS-CoV-2, Influenza B
Neg POz Neg Neg Platny a RSV nedetegované.
. Influenza B detegovana. SARS-CoV-2, Influenza A
Neg Neg POz Neg Platny a RSV nedetegované.
Neg Neg Neg POZ Platny RSV detegovany. SARS-QOV—Z Influenza A a
Influenza B nedetegované.
. Virus SARS-CoV-2 bol detegovany. Influenza A,
POz Neg Neg Neg Platny Influenza B a RSV nedetegované.
. Influenza A a influenza B detegované. SARS-CoV-
Neg POz POz Neg Platny 2 a RSV nedetegované.
Neg Neg POZ POZ Platny Influenza B a RSV deteggvane. SARS-CoV-2 a
Influenza A nedetegované.
Neg POZ Neg POZ Platny Influenza A a RSV detego’vane. SARS-CoV-2 a
Influenza B nedetegované.
. SARS-CoV-2 a Influenza A detegované. Influenza
POz POZ Neg Neg Platny B a RSV nedetegované.
. SARS-CoV-2 a Influenza B detegované. Influenza
POz Neg POz Neg Platny A a RSV nedetegované.
POZ Neg Neg POZ Platny SARS-COV—Z a RSV detegovane. Influenza A a
influenza B nedetegované.
Influenza A, Influenza B a RSV detegované. Virus
. SARS-CoV-2 nebol detegovany
Neg POZ POz POz Platny Trojité infekcie su vzacne. Zopakuijte test a overte
tak vysledok.
SARS-CoV-2, Influenza B a RSV detegované.
, Influenza A nedetegovana.
POz Neg POz POZ Platny Trojité infekcie su vzacne. Zopakuijte test a overte
tak vysledok.
SARS-CoV-2, Influenza A a RSV detegované.
. Influenza B nedetegovana.
POz POz Neg POZ Platny Trojité infekcie su vzacne. Zopakuijte test a overte
tak vysledok.
SARS-CoV-2, Influenza A a Influenza B
. detegované. RSV nedetegovany.
POz POZ POz Neg Platny Trojité infekcie su vzacne. Zopakuijte test a overte
tak vysledok.
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a RSV
POz POz POz POz Platny detegované. Stvornasobné infekcie st vzacne.
Zopakujte test a overte tak vysledok.
Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny. Doslo k chybe pri generovani vysledku,

vzorku otestujte znova.

Poznamka: Pozitivny (POS) vysledok bude sprevadzany hodnotami prahu cyklu (Ct).
Poznamka: Detekcia internej kontroly nie je potrebna u vzoriek pozitivnych na SARS-CoV-2, Flu A, Flu B a/alebo RSV.
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Obmedzenia Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Obmedzenia

A. Tento produkt sa mbze pouzit len so systémom Panther Fusion.

B. Pouzitie tohto testu je limitované na personal, ktory je vySkoleny ohladom postupu. Ak
nedodrzite tieto pokyny, moze to viest k chybnym vysledkom.

C. Spolahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov, transportu, uchovavania
a spracovania.

D. Predchadzajte kontaminacii dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe a postupov
Specifikovanych v tomto pribalovom letaku.

E. Negativne vysledky nevyluc€uju infekciu virusom SARS-CoV-2, influenzy A, influenzy B ani
infekcie RSV a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad pre lieCbu alebo iné rozhodnutia o lieCbe
pacienta.

F. Tento test nerozliSuje medzi subtypmi virusu influenzy A (t. j. HIN1, H3N2) ani podskupinami
RSV (t. j. A alebo B); na rozliSenie konkrétnych subtypov alebo kmeriov influenzy A alebo
podskupin RSV je potrebné dalSie testovanie, a to v spolupraci s miestnymi zdravotnickymi
uradmi.

G. Pozitivny vysledok uruje detekciu nukleovej kyseliny relevantného virusu. Nukleova kyselina
mo&ze pretrvavat aj po tom, €o virus uz nie je Zivotaschopny.
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Funké&né charakteristiky testu SARS-CoV-2/Flu AB/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Funkéné charakteristiky testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Analyticka senzitivita

Analyticka senzitivita (limit detekcie alebo LoD) testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
bola stanovena testovanim riedeni negativnych klinickych vzoriek vyterov z nosohltanu v matrici
VTM/UTM, ktoré boli obohatené medzinarodnym Standardom WHO pre SARS-CoV-2, NIBSC
(20/146), alebo virusovymi kulturami SARS-CoV-2 (1 kmern), influenzy A (2 kmene), influenzy B
(2 kmene), RSV A a RSV B (po 1 kmeni). S kazdou z troch Sarzi reagencii sa testovalo
minimalne 24 replikatov. Limit detekcie (LoD) pre kazdy ciel bol stanoveny analyzou Probit pre
kazdu SarZu reagencii a potvrdeny dodatoénymi 24 replikatmi s pouzitim jednej SarZze reagencii.

testovanych replikatov vyslo pozitivnych, ako uvadza Tabulka 2.

Testovanie LoD bolo vykonané aj s odberovou supravou RespDirect. Negativna klinicka matrica
eSTM bola obohatena medzinarodnym standardom WHO pre SARS-CoV-2 a 1 kmenom pre
influenzu A, influenzu B, RSV A a RSV B. S jednou Sarzou reagencii sa testovalo 30 replikatov.
Standard WHO pre SARS-CoV-2, 0,11 TCIDg¢/ml pre Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2),

0,03 TCIDgg/ml pre Influenza B/Washington/02/19 (linia Victoria), 0,03 TCIDgp/ml pre RSV A a
0,05 TCIDgg/ml pre RSV B.

Poznamka: Uvedené hodnoty LoD zodpovedaju koncentraciam v skumavkach vioZenych do
pristroja. U vzoriek odobratych do média VTM/UTM ide o koncentraciu v spracovanej vzorke v
SLT. U vzoriek odobratych pomocou odberovej stpravy RespDirect ide o koncentraciu v
obohatenej skimavke na priame vioZenie (odberova stprava RespDirect).

Tabulka 2: Analyticka senzitivita

Koncentracia LoD
Virusovy kmen/Standard Vv spracovanej Jednotky
vzorke*

Medzinarodny $tandard WHO pre SARS-CoV-2,

NIBSC (20/146) 47,20 IU/ml
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDgq/ml
Influenza A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCID5o/ml
Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,10 TCIDgg/ml
Influenza B/Washington/02/19 (linia Victoria) 0,03 TCIDso/ml
Influenza B/Phuket/3073/13 (linia Yamagata) 0,003 TCID5p/ml
RSV A 0,03 TCIDso/ml
RSV B 0,03 TCIDso/ml

* Spracovana vzorka: 0,50 ml VTM/UTM primarna klinicka vzorka + 0,71 ml STM u SLT
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Reaktivita — priame testovanie

Reaktivita testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV sa urc€ila testovanim kmenov virusov
v spracovanej negativnej klinickej vzorke steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM. Kazdy kmeri

bol testovany trikrat pri hodnote ~3x LoD s pouzitim jednej Sarze reagencii. U kmenov
nedetegovanych na urovni 3x LoD sa vykonalo dodato¢né testovanie pri vy$Sich koncentraciach,

kmena, pri ktorej bola pozorovana 100 % pozitivita.

svov

Tabulka 3: Suhrn analytickej reaktivity pre kmene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a RSV

Opis Subtyp  Koncentracia SARS-CoV-2 '"f"f"za '""”;"za RSV
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - _
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/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|B.1.1.7 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - _
Uganda/MUWRP-
20200195568/2020|A.23.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - _
USA/PHC658/
2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/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 TCIDsg/ml + - _ _
USA/CA/VRLCO012/
2021|P.2 SARS-CoV-2 0,30 TCIDsg/ml + - _ _
USA/MD-HP03056/
2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCIDsg/ml + - _ _
USA/CA-Stanford-16_S02/
2021(B.1.617.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - _
Peru/un-CDC-2-4069945/
2021/C.37 SARS-CoV-2 0,09 TCID50/ml + - - -
USA/MD-HP20874/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - _ _
USA/GA-EHC-2811C/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - _ _
Influenza A
A/Brisbane/02/18* (H1N1) 0,18 TCID50/ml - + — -
Influenza A
A/Michigan/45/2015 (H1N1) 0,18 TCIDsg/ml - + - —
Influenza A
A/Christ Church/16/2010 (H1N1) 180" TCIDsg/ml - + - -
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Tabulka 3: Suhrn analytickej reaktivity pre kmene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a RSV

Influenza Influenza

Opis Subtyp Koncentracia SARS-CoV-2 A B RSV

Influenza A

A/Kentucky/2/06 (H1N1) 0,60 TCIDsg/ml - + - -
Influenza A

A/Solomon Islands/03/06 (H1N1) 0,60 TCID5g/ml - + — —
A/Guangdong-maonan/ Influenza A

1536/2019 (H1N1) 180" TCIDso/ml - + - _
Influenza A

A/Taiwan/42/2006 (H1N1) 0,60 TCIDsg/ml - + — _
Influenza A

A/Henan/8/05 (H1N1) 0,60 TCIDsg/ml - + - -
Influenza A

A/Hawaii/15/01 (HINT) 182 TCIDso/ml - + _ _
Influenza A

A/California/07/2009 (H1N1) 0,18 TCID50/ml - + — -
Influenza A

A/Hawaii/66/2019 (H1N1) 180 CEIDsg/ml - + - -
Influenza A

A/Indiana/02/2020 (H1N1) 60 CEID5p/ml - + - -
Virus podobny A/Michigan/ Influenza A

45/2015 pdm09 (H1N1) 0,60 TCIDsg/ml - + — —
Influenza A

A/Kansas/14/17* (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - -
Influenza A

A/Arizona/45/2018 (H3N2) 3,3 FFU/mI - + - -
Influenza A

A/New York/21/2020 (H3N2) 3,3 FFU/mlI - + - -
Influenza A

A/Hong Kong/45/2019 (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Singapore/INFIMH-16- Influenza A

0019/2016 (H3N2) 110 CEIDso/ml - * - -
Influenza A

A/Hong Kong/2671/2019 (H3N2) 112 TCIDsg/ml - + _ _
Influenza A

A/Hiroshima/52/05 (H3N2) 1,1 TCIDsg/ml - + - -
Influenza A

A/Costa Rica/07/99 (H3N2) 113 TCIDs0/ml - + _ _
Influenza A

A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) 1,1 TCID5g/ml - + — _
Influenza A

A/Brazil/113/99 (H3N2) 1,1 TCIDso/ml - + - -
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Tabulka 3: Stahrn analytickej reaktivity pre kmene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a RSV

Opis Subtyp Koncentracia SARS-CoV-2 IanL::nza Ianu; nza RSV

Influenza A

A/Perth/16/2009 (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - —
Influenza A

AlTexas/50/2012 (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - —
Influenza A

A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) 1,1 TCIDso/ml - + - _
Influenza A

Al/Indiana/08/2011 (H3N2) 1,1 TCID50/ml - + - -
Influenza A

A/Hong Kong/486/97 (H5N1) 0,01 ng/ml - + - -
Influenza B

B/Washington/02/2019* (Victoria) 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Colorado/06/2017 (Victoria) 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Florida/78/2015 (Victoria) 0,30 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Alabama/2/17 (Victoria) 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Ohio/1/2005 (Victoria) 0,30 TCIDsg/ml - - + _
Influenza B

B/Michigan/09/2011 (Victoria) 33 TCIDsg/ml - - + _
B/Hawaii/01/2018 (NA Influenza B

D197N) (Victoria) 0,90" TCIDsg/ml - - + _
Influenza B

B/Brisbane/33/08 (Victoria) 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Phuket/3073/2013* (Yamagata) 0,006 TCIDso/ml - - + -
Influenza B

B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 21 TCIDsg/ml - - + _
Influenza B

B/Utah/9/14 (Yamagata) 0,006 TCIDsp/ml - - + -
Influenza B

B/St. Petersburg/04/06 (Yamagata) 0,06 TCIDso/ml - - + -
Influenza B

B/Texas/81/2016 (Yamagata) 2 TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Indiana/17/2017 (Yamagata) 0,60" TCIDsg/ml - - + -
Influenza B

B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) 21 TCIDsg/ml - - + _
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Tabulka 3: Suhrn analytickej reaktivity pre kmene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a RSV

Influenza Influenza

Opis Subtyp Koncentracia SARS-CoV-2 A B RSV
Influenza B

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,22 TCIDsg/ml - - + -
B/Lee/40 Influenza B 0,09 TCIDsg/ml - - + -
Izolat RSV-A/2006* RSVA 0,06 TCIDsg/ml - - - +
Izolat RSV A/4/2015 €. 1 RSVA 0,06 TCIDsgp/ml - - - +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDsg/ml - - - +
Izolat RSV A/12/2014 €. 2 RSVA 0,06 TCIDsg/ml - - - +
RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,30 TCIDsg/ml - - - +
Izolat RSV B/3/2015 €. 1 RSVB 0,09 TCIDsg/ml - - - +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDsg/ml - - - +

* Kmen pouzity na stanovenie LoD.

1 Analyza in silico preukazala 100 % homoldgiu s amplifikacnou oblastou. Degradacia zasoby virusu alebo chyba pri kvantifikacii
TCIDgg/ml mohli ovplyvnit koncentraciu pri 100 % detekcii.

2 Analyza in silico odhalila jednu nezhodu v doprednych aj reverznych primeroch pre A/Hong Kong/2671/2019 a jednu nezhodu v
reverznom primeri pre B/Massachusetts/02/2012. Vzhladom na polohu tychto nezhéd sa neo¢akava vplyv na amplifikaciu a
detekciu. Degradacia zasoby virusu alebo chyba pri kvantifikacii TCIDgg/ml mohli ovplyvnit koncentraciu pri 100 % detekcii.

3 Sekvencia kmefa v ciefovych amplifikaénych oblastiach nie je dostupna v databazach NCBI alebo GISAID za u¢elom dalSieho
posudenia citlivosti.

Reaktivita — in silico analyza

Inkluzivita testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV bola vyhodnotena in silico analyzou
doprednych a reverznych primerov a sond pre cielové systémy SARS-CoV-2, Influenza A,
Influenza B a RSV vo vztahu k sekvenciam dostupnym v génovych databazach NCBI a GISAID.
Ak nejaka sekvencia obsahovala chybajuce alebo nejednoznaéné informacie, bola z analyzy pre
danu ciefovu oblast’ vyradena.

Na zaklade in silico analyzy sekvencii GISAID a NCBI dostupnych do 25. juna 2022 pre SARS-
CoV-2 (10 % nahodna vzorka z > 9,3 miliéna sekvencii) sa predpoklada, ze test Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV deteguje v3etkych 934 493 sekvencii SARS-CoV-2, ktoré boli
vyhodnotené.

Vyhodnocované sekvencie zahfnali linie a varianty vzbudzujuce obavy (VOC) alebo varianty v
Stadiu vysetrovania (VUI), ktoré mézu mat z epidemiologického, imunologického alebo
patogénneho hladiska vyznamny dopad na verejné zdravie (napr. varianty Delta a Omicron).
VSetky linie a varianty, ktoré boli k 25. junu 2022 povazované za relevantné z hladiska
verejného zdravia, by mali byt podla predpokladov detegované; nové sekvencie a varianty sa
budu nadalej sledovat, aby sme vyhodnotili ich vplyv na detekciu pomocou testu Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV.
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Na zaklade analyzy in silico vSetkych sekvencii dostupnych od 1. januara 2015 do 15. februara
2022 v databazach GISAID a NCBI deteguje test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
podla predpokladu = 99,998 % z 88 128 sekvencii influenzy A, 299,94 % z 31 801 sekvencii
influenzy B, 298,12 % z 1 599 sekvencii RSV A a 298,23 % z 1 240 sekvencii RSV B, ktoré
boli hodnotené.

Analyticka Specificita a mikrobialna interferencia

Analyticka Specificita (krizova reaktivita) a mikrobialna interferencia s testom Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV boli vyhodnotené v pritomnosti pribuznych a necielenych organizmov.
Panely pozostavajuce zo 41 organizmov (tabulka 4) boli testované v spracovanej negativnej
klinickej vzorke steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM, a to v absencii i pritomnosti 3x LoD pre
SARS-CoV-2, influenzu A, influenzu B a RSV. Baktérie boli testované v koncentracii 108 CFU/m
a virusy 10° TCIDsg/ml, ak nie je uvedené inak. U Ziadneho zo 41 organizmov testovanych v
teste Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV nebola pozorovana krizova reaktivita ani
mikrobialna interferencia pri nasledujucich koncentraciach.

In silico analyza krizovej reaktivity 143 respiracnych organizmov (545 C&isel pristupu GenBank)

nepreukazala Ziadnu krizovu reaktivitu ani mikrobialnu interferenciu s vynimkou S. marcescens,
ktora mohla potencialne viest k nizkej amplifikacii bez detekcie. Priame testovanie v spracovanej
negativnej klinickej vzorke steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM kazdej cielovej oblasti pri 3X
LoD v pritomnosti tohto organizmu v koncentracii 10 CFU/mI preukazalo absenciu interferencie.
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Tabulka 4: Organizmy pre krizovu reaktivitu a mikrobialnu interferenciu

Mikroorganizmus

Koncentracia'

Mikroorganizmus

Koncentracia'

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
CMV kmen AD 169
Ludsky koronavirus 229E
Ludsky koronavirus NL63
Ludsky koronavirus OC43
Virus Epsteina a Barrovej (EBV)

Enterovirus (napr. EV68)

Ludsky koronavirus HKU12

Ludsky metapneumovirus
(hMPV)

HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Morbilli
Koronavirus MERS
Virus parotitidy
Rhinovirus 1A
Koronavirus SARS 12

Virus Varicella Zoster

1x105 TCIDso/ml
1x105 TCIDso/ml
1x104 TCID5p/ml
1x104 TCID5g/ml
1x104 TCIDsg/ml
1x105 TCIDso/ml
1x106 kopii/ml
1x105 TCIDso/ml

1x108 kopii/ml

1x105 TCIDso/ml
1x105 TCID5g/ml
1x105 TCIDgo/ml
1x105 TCIDgo/ml
1x104 TCIDgo/ml
1x104 TCIDgg/ml
5x104 TCIDs/ml
1x105 TCIDso/ml
1x104 TCIDso/ml
1x108 kdpii/ml
1x103 TCID5p/ml

Bordetella pertussis

Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria spp
Neisseria meningitides
Neisseria mucosa
Pneumocystis jirovecii
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

1x108 CFU/ml
1x106 CFU/ml
1x1086 IFU/mI
1x106 CFU/ml
1x108 CFU/mlI
1x106 CFU/ml
1x106 CFU/mlI
1x108 CFU/mlI

1x105 CFU/ml

1x109 rRNA kopii/ml

1x109 rRNA kopii/ml

1x106 CFU/ml
1x106 CFU/ml
1x106 CFU/ml
1x106 CFU/ml
1x106 CFU/ml
1x108 CFU/ml
1x108 CFU/ml
1x108 CFU/ml

1x106 CFU/mlI
1x106 CFU/mlI

TCFU = jednotky tvoriace kol6nie; IFU = jednotky tvoriace inkluzie; TCID5g = medianova infekéna davka pre tkanivové kultary

2 Kultivovany virus a celogenémova purifikovana nukleova kyselina ludskych koronavirusov HKU1 a SARS nie je bezne dostupna. In

vitro transkript (IVT) koronavirusov HKU1 a SARS zodpovedajlce oblastiam génu ORF1a, ktoré su cielom testu, sa pouzili na
hodnotenie skrizenej reaktivity a mikrobialnej interferencie.
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Kompetitivna interferencia

Kompetitivna interferencia v teste Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV sa hodnotila
trojnasobne s pouzitim parov cielovych virusov v nizkej/vysokej koncentracii v spracovanej
negativnej klinickej vzorke steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM. Nizka koncentracia sa
testovala pri 3x LoD, vysoka koncentracia virusu pri 1 000x LoD. Vysledky Studie su uvedené v
tabulke 5. Pritomnost dvoch virusov pri réznych koncentraciach nemala vplyv na analyticku
senzitivitu jedného ciela v pritomnosti vysokej koncentracie druhého ciefa.

Tabulka 5: Kompetitivna interferencia

Nizky ciel Vysoky ciel SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B RSV
(detegované) (detegované) (detegované)
Vi 3x LoD Vi 1000x LoD (detegované)
1Irus (TCID50lmI) Irus (TCID50/mI)
SARS-
CoV-2 0,09 Influenza A 110 + + — -
SARS-
CoV-2 0,09 Influenza B 30 + - + -
SARS-
CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
SARS-
Influenza A 0,33 CoV-2 30 + + - -
Influenza A 0,33 Influenza B 30 - + + -
Influenza A 0,33 RSV 30 - + - +
SARS-
Influenza B 0,09 CoV-2 30 + - + -
Influenza B 0,09 Influenza A 110 - + + -
Influenza B 0,09 RSV 30 - - + +
SARS-
RSV 0,09 CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Influenza A 110 - + - +
RSV 0,09 Influenza B 30 - - + +

Interferencia

Interferujuce endogénne a exogénne latky (mucin, plna krv, iné potencialne lie€iva a volne

predajné produkty), ktoré sa mdzu vo vzorke nachadzat, boli hodnotené v teste Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV. Klinicky relevantné koncentracie potencialne interferujucich latok boli
pridané do spracovanej negativnej klinickej vzorky steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM a

testovali sa v absencii i v pritomnosti virusovej kultiry SARS-CoV-2, influenzy A, influenzy B a
RSV pri ich prislusnych koncentraciach 3X LoD. Testy sa vykonavali v trojnasobnom vyhotoveni.
Latky a ich koncentracie su uvedené v tabulke 6.
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Nebol zisteny ziadny vplyv na funk&né charakteristiky testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/
B/RSV u ziadnej z testovanych latok a koncentracii.

Tabulka 6: Potenciélne interferujice latky

Koncentracia'

Typ latky Nazov latky Uginna latka(y)
Mucin Purifikovany mucinovy protein 60 pg/ml
Endogénny
Krv (fudska) Nevztahuje sa 2 % obj./obj.

Nosné spreje alebo kvapky

Neo-Synephrine®

Fenylefrin

15 % obj./obj.

Anefrin

Oxymetazolin

15 % obj./obj.

Fyziologicky roztok

Chlorid sodny

15 % obj./obj.

Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/ml

QVAR® Beconase AQ?2 Beklometazon 15 ng/ml

Dexacort? Dexametazon 12 pg/ml
Nasacort Triamcinoldn 5 % obj./obj.
Nosové kortikosteroidy Flonase Flutikazon 5 % obj./obj.
Rhinocort Budezonid 5 % obj./obj.

Nasonex? Mometazon 0,5 ng/ml

AEROSPAN®2 Flunisolid 10 pg/ml

Luffa opperculata, Galphimia,

5 % obj./obj.

Nosovy gél Zicam® (trava od alergif) Glauca, Histaminum
hydrochloricum, Sira
Pastilka na hrdlo Cepacol Extra Strength Benzokain, mentol 0,7 mg/ml
Relenza®? Zanamivir 3,3 mg/ml
Antivirusovy liek TamiFlu? Oseltamivir 400 ug/ml
Virazol? Ribavirin 10,5 pg/ml
Antibiotikum, mast do nosa Bactroban krém? Mupirocin 1,6 ug/ml
Antibiotikum, systémové Tobramycin Tobramycin 33,1 pug/mi

1 obj./obj.: objem v objeme
2 Testované Uginné latky
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Presnost’ testu

Presnost’ testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV v ramci laboratéria sa vyhodnocovala pomocou 5-Elenného panelu
z virusov v negativnej klinickej vzorke steru z nosohltanu v matrici VTM/UTM. 5-Clenny panel zahffal jednu negativnu vzorku
a Styri dualne pozitivne €leny. Panely testovali dvaja operatori v dvoch cykloch za deni, za pouzitia troch Sarzi reagencii na
troch systémoch Panther Fusion po¢as dvanastich dni.

Clenov panelu opisuje Tabulka 7, spolu so zhrnutim zhody s o&akavanymi vysledkami a s priemernymi hodnotami Ct a
analyzou variability medzi Sarzami reagencii, operatormi, pristrojmi, medzi cyklami, v ramci nich a celkovo.

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

Medzi Medzi Medzi chodmi V ramci Spolu
5 9 5 Medzi Sarzami pristrojmi operatormi Medzi diami edzi chodmi chodov p
B < 5
B @ 2 3 3 g cv cv cv cv cv cv cv
c = © o o o
8 5 - & & & SO P wm P w SP e S P w S
1 Neg interna 95/ 99 337 0,19 0,57 008 023 000 000 000 000 0,21 062 029 08 042 1,23
kontrola 96
SARS- InfluenzaA 96/ 100 351 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
) CoV-2/ 96
Influenza A
Nizko poz. %:Assz_ %%/ 100 359 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
o -
Influenza  Influenza B %%/ 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
B/
E RSV
Nizko poz. RSV %%/ 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
(S:A\F;Sz-/ Influenza A %%/ 100 339 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
O -
4 Influenza A
Stredne SARS- 9%/ 100 347 021 062 016 045 006 017 000 000 000 000 045 130 052 151
poz. CoV-2 96
Influenza  Influenza B %%/ 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
B/
5 Stredne
poz. RSV RSV %%/ 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

* Zhoda s o¢akavanym vysledkom pozitivity panelu.

Nizko poz. = nizko pozitivny 2X LoD.

Stredne poz. = stredne pozitivny 5X LoD.

Poznamka: Variabilita spojena s niektorymi faktormi méze byt numericky negativna, k Eomu méze dojst, ak je variabilita v dosledku tychto faktorov velmi mala. Ked k tomu
dojde, SD=0a CV =0 %.
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Funké&né charakteristiky testu SARS-CoV-2/Flu AB/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontaminacia prenosom

Miera kontaminacie prenosom v teste bola preukazana pouzitim obohatenej skumavky na
priame vlozZenie (odberova suprava RespDirect) a Sachovnicového usporiadania, s panelmi
zostavenymi z spojenej klinickej matrice. Celkovo sa testovalo 300 negativnych vzoriek
poprekladanych s 301 pozitivnymi vzorkami (doplnenych o influenzu A v koncentracii 1 x 104
TCIDgp/ml alebo 90 909X LoD) v 5 sériach na dvoch pristrojoch Panther Fusion. Test Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vykazal 0 % prenosovu kontaminaciu.

Ekvivalencia odberovych pomécok

Ekvivalencia medzi nazofaryngealnymi preparatmi odobranymi do VTM/UTM a eSTM bola
hodnotena testovanim jednotlivych negativnych preparatov a cielenymi pozitivnymi panelmi
pripravenymi zo sparovanych negativnych klinickych preparatov nazofaryngedalnych vyterov
odobranych pacientom s priznakmi respirac¢nej infekcie. Cielené panely boli pripravené
doplnenim parovych vzoriek stenu z nosohltanu individualnych darcov o SARS-CoV-2, influenzu
A, influenzu B a RSV do hladin 2X a 5X LoD.

Vysledky negativnych a cielenych panelov preukazali podobni zhodu medzi dvoma odberovymi
pomockami (Tabulka 8).

Tabulka 8: Vysledky pre negativne a cielené panely pozostavajtce zo sparovanych klinickych vzoriek
sterov z nosohltanu jednotlivych darcov odobranych pomocou kazdej z odberovych pomdcok a doplnené
0 SARS-CoV-2, influenzu A, influenzu B a RSV

Analyt Koncentracia N na odberova  VTM/UTM % RespDirect %
vzorky pomécku pozitivhy pozitivny
Ziadne
(negativna 0 181 0 0
vzorka)
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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Klinické funkéné charakteristiky

Klinické funkéné charakteristiky testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV sa hodnotili v
porovnani s testom amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) autorizovanym FDA na zaklade
nudzového pouzitia (EUA) a s testom NAAT na influenzu/RSV schvalenym FDA za pouzitia
zvyskovych jednotlivych klinickych vzoriek steru z nosohltanu v médiu VTM/UTM odobratych
pacientom s priznakmi respira¢nej infekcie. V ramci hodnotenia sa s kazdym testom skumala
kombinacia negativnych vzoriek, vzoriek pozitivnych na SARS-CoV-2, influenzu A, influenzu B a
na RSV.

Vypoditali sa pozitivha percentualna zhoda (PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) pre
SARS-CoV-2 boli vypocitané vo vztahu k testu NAAT schvalenému FDA EUA ako referenénému
vysledku, ako uvadza tabulka 9. Test vykazal 98,1 % pozitivhu a 98,5 % negativnu percentualnu
zhodu pre SARS-CoV-2.

Pre influenzu A, influenzu B a RSV sa hodnoty PPA a NPA vypocitali vzhladom na test NAAT
pre influenzu/RSV schvaleny FDA ako referenény vysledok, ako je uvedené v tabulke 10 pre
influenzu A, tabulke 11 pre influenzu B a tabulke 12 pre RSV. Test dosiahol 100,0 % pozitivhu
a 99,6 % negativnu percentualnu zhodu pre influenzu A, 98,1 % a 99,6 % pre influenzu B a
98,1 % a 100,0 % pre RSV.

Tabulka 9: Klinické funkéné charakteristiky pre SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 Test NAAT schvaleny FDA EUA
Pozitivny Negativny Spolu
Test Panther Fusion Pozitivny 52 4 56
SARS/Flu A/B/RSV Negativny 1 256 257
Spolu 53 260 313
Pozitivha zhoda (95 % CI) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)
Negativna zhoda (95 % Cl) 98,5 % (96,1 % — 99,4 %)
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Klinické funkéné charakteristiky

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

Tabulka 10: Klinické funkéné charakteristiky pre influenzu A

Influenza A Test schvaleny FDA
Pozitivny Negativny Spolu
Test Panther Fusion Pozitivny 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV Negativny 0 260 260
Spolu 52 261 313
Pozitivha zhoda (95 % CI) 100,0 % (93,1 % —100,0 %)
Negativna zhoda (95 % CI) 99,6 % (97,9 % — 99,9 %)

Tabulka 11: Klinické funkéné charakteristiky pre influenzu B

Influenza B Test schvaleny FDA
Pozitivhy Negativny Spolu
Panther Fusion Pozitivny 52 1 53
Test SARS/Flu A/B/
RSV Negativny 1 259 260
Spolu 53 260 313
Pozitivha zhoda (95 % CI) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)
Negativna zhoda (95 % CI) 99,6 % (97,9 % — 99,9 %)

Tabulka 12: Klinické funkéné charakteristiky pre RSV

RSV Test schvaleny FDA
Pozitivny Negativny Spolu
Panther Fusion Pozitivny 52 0 52
Test SARS/Flu A/B/

RSV Negativny 1 260 261
Spolu 53 260 313

Pozitivna zhoda (95 % CI) 98,1 % (90,1 % — 99,7 %)

Negativna zhoda (95 % CI) 100,0 % (98,5 % — 100,0 %)

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV — systém Panther Fusion 29 AW-25328-3201 Rev. 001



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

Literatara

»>

® N o O

1.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html. Spristupnené 17. augusta
2021.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/rsv/about/symptoms.html. Spristupnené 17. augusta 2021.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/flu/professionals/antivirals/summary-clinicians.htm.

Akers IE, Weber R, Sax H, Boni J, Trkola A, Kuster SP. Influence of time to diagnosis of severe influenza on antibiotic use, length of stay,
isolation precautions, and mortality: a retrospective study. Influenza Other Respir Viruses. 2017;11(4):337-344. doi:10.1111/irv.12454.
Couch, R.B.and Kasel, J.A. 1995. Influenza in Diagnostic Procedures for Viral, Rickettsial, and Chlamydial Infections. 7t Edition. 431-446.
Harper, S.A., Fukida, K., Uyeki, T.M., Cox, N.J., and Bridges, C.B. 2005. Prevention and Control of Influenza. MMWR. 54(RR08):1-40.
World Health Organization. Influenza (Seasonal). http:/www.who.int/mediacentre/factsheets/fs211/en/.

Centers for Disease Control and Prevention. Respiratory Syncytial Virus (RSV) Research & Surveillance. https://www.cdc.gov/rsv/
research/us-surveillance.html. Spristupnené 30. augusta 2021.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/flu/symptoms/index.html. Spristupnené 17. augusta 2021.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html. Spristupnené
17. augusta 2021.

Cucinotta D, Vanelli M. WHO Declares COVID-19 a Pandemic. Acta Biomed. 2020 Mar 19;91(1):157-160. doi: 10.23750/abm.v91i1.9397.
PMID: 32191675; PMCID: PMC7569573.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV — systém Panther Fusion 30 AW-25328-3201 Rev. 001



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

Kontaktné informacie
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Hologic, Inc. . 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

E-mailovu adresu a telefénne €islo na technickd podporu a zékaznicky servis Specifické pre vasu
krajinu najdete na strankach www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther a Panther Fusion su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobodiek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znadmky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2022-2023 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

AW-25328-3201 Rev. 001
2023-08

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV — systém Panther Fusion 31 AW-25328-3201 Rev. 001



	Všeobecné informácie
	Určené použitie
	Zhrnutie a vysvetlenie testu
	Zásady postupu
	Varovania a bezpečnostné opatrenia
	Požiadavky na skladovanie a manipuláciu s reagenciami
	Odber vzoriek a skladovanie
	Preprava preparátov

	Systém Panther Fusion
	Reagencie a materiály dodávané pre test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
	Potrebné materiály dostupné samostatne
	Voliteľné materiály
	Postup testovania systému Panther Fusion
	Poznámky k postupu

	Kontrola kvality
	Negatívne a pozitívne kontroly
	Interná kontrola

	Interpretácia výsledkov
	Obmedzenia
	Funkčné charakteristiky testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
	Analytická senzitivita
	Reaktivita – priame testovanie
	Reaktivita – in silico analýza
	Analytická špecificita a mikrobiálna interferencia
	Kompetitívna interferencia
	Interferencia
	Presnosť testu
	Kontaminácia prenosom
	Ekvivalencia odberových pomôcok

	Klinické funkčné charakteristiky
	Literatúra
	Kontaktné informácie

