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Informacje ogdlne Panther Fusion” AdV/hMPV/RV

Informacje ogoélne

Zastosowanie

Test Panther Fusion™ AdV/hMPV/RV jest multipleksowym testem diagnostycznym PCR w czasie
rzeczywistym (RT-PCR) in vitro do szybkiego i jakosciowego wykrywania oraz réznicowania
adenowirusa (AdV), ludzkiego metapneumowirusa (hMPV) i rinowirusa (RV). Kwasy nukleinowe
sg izolowane i oczyszczane z wymazéw z nosogardzieli (NP) uzyskiwanych od oséb
wykazujgcych oznaki i objawy infekcji drog oddechowych.

Test stuzy jako pomoc w rozpoznaniu réznicowym zakazenia adenowirusem, ludzkim
metapneumowirusem i rinowirusem u ludzi. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia
adenowirusem, ludzkim metapneumowirusem i rinowirusem i nie nalezy ich stosowac jako
wylgcznej podstawy do podejmowania decyzji o ustalaniu leczenia i postepowania. Ten test
przeznaczony jest do uzytkowania z systemem Panther Fusion.

Podsumowanie i objasnienie testu

Wirusy drog oddechowych odpowiedzialne sg za szerokg game ostrych zakazeh drog
oddechowych, w tym za przeziebienia, grype oraz ostre zapalenie krtani, tchawicy i oskrzeli i sg
najczestszg przyczyng ostrych standéw chorobowych w Stanach Zjednoczonych. Przebieg
choroby moze by¢ szczegdlnie ostry u oséb mtodych, oséb o obnizonej odpornoéci i starszych
pacjentéw. Precyzyjna i wczesna diagnoza przyczyny zakazenia drog oddechowych niesie ze
sobg wiele korzy$ci. Takimi korzySciami sg: sprawniejsze leczenie pacjenta poprzez
zastosowanie odpowiedniego leczenia antywirusowego (np. oseltamiwiru w przypadku grypy),
obnizenie ogodlnych kosztéw opieki, ograniczenie wyboru dla organizméw opornych na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z powodu nadmiernego i nieprawidtowego stosowania antybiotykow,
wspomaganie personelu odpowiedzialnego za kontrole zakazen poprzez zapewnienie
odpowiednich srodkéw do minimalizowania rozprzestrzeniania sie zakazen szpitalnych, a takze
dostarczanie cennych informacji dla wtadz publicznej stuzby zdrowia, dotyczgcych tego, jakie
wirusy krgzg w spoteczenstwie.z

Adenowirusy nalezg do rodziny Adenoviridae i sg to wirusy sredniej wielkosci (90—-100 nm),
bezotoczkowe ikozoedryczne, z dwuniciowym DNA.3 Obecnie u ludzi wystepuje ponad 50 typow
adenowiruséw w siedmiu gatunkach (A do G).« Adenowirusy najczesciej powodujg choroby
uktadu oddechowego, ktére mogg obejmowac przeziebienie, zapalenie ptuc, podgtosniowe
zapalenie krtani (krup) i zapalenie oskrzeli.* W zaleznosci od rodzaju adenowirusy mogg
powodowac inne choroby, takie jak zapalenie zotgdka i jelit, zapalenie spojéwek, zapalenie
pecherza moczowego, a rzadziej choroby neurologiczne.* Niemowleta i osoby o ostabionym
uktadzie odpornosciowym sg obarczone wysokim ryzykiem rozwoju ciezkiej choroby
spowodowanej infekcjg adenowirusem.? Adenowirus krgzy przez caty rok, a epidemie wystepujg
czesciej pdézng zimag, wiosng i wczesnym latem, ale mogg wystepowac przez caty rok.s

Od odkrycia hMPV w 2001 roku wirus ten zidentyfikowano na catym $wiecie. hMPV jest czestym
patogenem uktadu oddechowego, szczegolnie u niemowlgt i matych dzieci. Wirus wywotuje
infekcje goérnych i dolnych dréog oddechowych i moze powodowaé astme.¢ Do objawow
powszechnie kojarzonych z infekcjg hMPV nalezg kaszel, gorgczka, przekrwienie nosa

i dusznosci. Objawy kliniczne infekcji hMPV moga rozwing¢ sie w zapalenie oskrzelikéw lub
zapalenie ptuc i sg podobne do objawoéw wywotywanych przez inne wirusy powodujgce infekcje
gornych i dolnych drég oddechowych. Okres inkubacji szacowany jest na 3 do 6 dni, a Sredni
czas trwania choroby moze sie rézni¢ w zaleznosci od ciezkosci, ale jest podobny do czasu
trwania innych infekcji drog oddechowych wywotywanych przez wirusy.” Szczyt zachorowan na
zakazenia hMPV przypada gtéwnie na wiosne w szerokosciach geograficznych

klimatu umiarkowanego.:
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Panther Fusion- AdV/hMPV/RV Informacje ogélne

Rinowirusy, nalezgce do rodziny Picornaviridae, sg patogenami powodujgcymi ponad potowe
wirusowych infekcji drég oddechowych i kojarzone sg z powaznym zaostrzeniem choréb uktadu
oddechowego, w tym astmy, zapalenia zatok, zapalenia ucha srodkowego i POChP.° Szereg
badan potwierdzit, ze rinowirusy stanowig najczestszg przyczyne ,przeziebienia”, obejmujgc
wszystkie grupy wiekowe.t Objawy zwykle obejmujg bol gardta, katar, kaszel, kichanie, tzawienie
oczu, bole gtowy i béle ciata. Wiekszos¢ chorych wraca do zdrowia w ciggu okoto 7-10 dni.®
Rinowirusy krgzg przez caty rok, a szczyt ich wystepowania przypada na wiosne i jesien.s

Zasady procedury

Korzystanie z testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV obejmuje nastepujace kroki: liza probki,
pobranie kwasu nukleinowego i przeniesienie eluatu oraz multipleksowy test RT-PCR przy
jednoczesnej amplifikacji, wykrywaniu i réznicowaniu analitow. Pobieranie kwasu nukleinowego
i elucja odbywajg sie w jednej prébowce w systemie Panther Fusion. Eluat przenoszony jest do
prébéwki reakcyjnej systemu Panther Fusion, zawierajgcej odczynniki testu. Nastepnie
przeprowadzany jest test RT-PCR dla wymytego kwasu nukleinowego w systemie

Panther Fusion.

Pobieranie kwasu nukleinowego i elucja: Przed przetwarzaniem i testowaniem w systemie
Panther Fusion probki przenosi sie do probowki do lizy probek zawierajgcej podtoze do
transportu prébek (STM), ktéra poddaje lizie czgsteczki wirusa, uwalnia szukany kwas
nukleinowy i chroni je przed degradacjg podczas przechowywania.

Do kazdej testowanej probki dodawana jest kontrola wewnetrzna S (IC-S), ktéra zapewnia
kontrole poprzez pracujgcy odczynnik przechwytujgcy Panther Fusion S (WFCR-S). IC-S
w odczynniku monitoruje przetwarzanie, amplifikacje i wykrywanie.

Oligonukleotydy wychwytujgce hybrydyzujg z kwasem nukleinowym w badanej prébce.
Zhybrydyzowany kwas nukleinowy jest nastepnie oddzielany od probki w polu magnetycznym.

W celu usuniecia zbednych skfadnikéw z probowki reakcyjnej wykonywane sg etapy ptukania.
Etap elucji wymywa oczyszczony kwas nukleinowy. Podczas etapu wychwytywania i elucji kwasu
nukleinowego, catkowity kwas nukleinowy jest izolowany z prébek.

Przeniesienie elucji i RT-PCR: W trakcie etapu przenoszenia i elucji wymyty kwas nukleinowy
przenoszony jest do probowki reakcyjnej system Panther Fusion, ktéra zawiera juz olej
i odtworzong mieszanine gtéwna.

W przypadku RV, hMPV i elementéw szukanych kontroli wewnetrznej amplifikacja zachodzi
poprzez RT-PCR. Etap odwrotnej transkryptazy generuje kopie DNA sekwencji szukane;.

W przypadku AdV amplifikacja czasteczki szukanej odbywa sie za posrednictwem PCR.

W przypadku wszystkich elementdw szukanych swoiste dla celu startery przednie i wsteczne
oraz sondy amplifikujg elementy szukane przy jednoczesnym wykrywaniu i roznicowaniu wielu
typodw elementdw szukanych poprzez multipleksowy PCR.

System Panther Fusion poréwnuje sygnat fluorescencyjny z okreslonym odcieciem, aby uzyskac
jakosciowy wynik obecnosci lub nieobecnosci analitu.

Anality i kanat uzyty do ich wykrycia w systemie Panther Fusion sg zestawione w tabeli ponize;.

Analit Szukany gen Kanal przyrzadu
Adenowirus Hexon HEX

Ludzki metapneumowirus Nukleokapsyd ROX

Rinowirus 5 UTR FAM

Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy RED677
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Informacje ogdlne Panther Fusion” AdV/hMPV/RV

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A.
B.
C.

Do diagnostyki in vitro.
Do uzycia przez profesjonalistow.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke zatgczong do opakowania oraz Panther/Panther
Fusion System Operator’s Manual (Instrukcje obstugi systemu Panther/Panther Fusion).

Kwestie zwigzane z laboratorium

D.

Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion™ S (FER-S) jest Zracy, szkodliwy po potknieciu
i powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenie oczu.

Test ten powinien wykonywac jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania tego testu oraz z zakresu postepowania z materiatem zakaznym. Jesli dojdzie
do rozlania, natychmiast zdezynfekowa¢, stosujgc odpowiednie procedury w miejscu pracy.

Wszystkie prébki nalezy traktowaé jako zakazne, stosujgc procedury laboratoryjne
przedstawione w dokumencie CDC/NIH Biosafety w laboratoriach mikrobiologicznych

i biomedycznych " i w dokumencie CLSI M29 Ochrona pracownikéw laboratoridow przed
zakazeniami zawodowym."

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Podczas pracy z prébkami i odczynnikami nalezy nosi¢ jednorazowe, bezpudrowe
rekawiczki, okulary ochronne i fartuchy laboratoryjne. Po zakohczeniu pracy z probkami
i odczynnikami nalezy umy¢ rece.

Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy usuwaé zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Kwestie dotyczace probek

J.

Terminy przydatnosci wskazane na probowkach do lizy prébek Panther Fusion™ biegng od
momentu przeniesienia prébki do probowki, a nie od rozpoczecia badania probki. Prébki
pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci mogg by¢ badane,
o ile byly transportowane i przechowywane zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong

do opakowania, nawet jezeli minety daty waznosci.

Podczas transportu prébek nalezy utrzymywacé wtasciwe warunki przechowywania, aby
zapewnic¢ integralnosc¢ prébek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Nie dopuszczaé do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapdw pracy z probkami.

W prébkach moze wystepowac niezwykle wysokie stezenie wirusow lub innych organizmow.
Dopilnowa¢, aby pojemniki na probki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowac
zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki,
jezeli miaty kontakt z probkami.

Kwestie dotyczace testu

M. Nie uzywa¢ odczynnikow lub kontroli po uptywie daty waznosci.
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Panther Fusion- AdV/hMPV/RV Informacje ogélne

N. Skfadniki testu nalezy przechowywaé¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Zobacz
Wymagania dotyczgce przechowywania odczynnikdéw i postepowania z nimi oraz Procedura testu
w systemie Panther Fusion, aby uzyska¢ wiecej informacji.

O. Nie nalezy tgczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptynéw. Nie wolno dopetniac¢
butelek z odczynnikami lub ptynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynnikow.

P. Nie dopuszczac¢ do skazenia odczynnikéw przez drobnoustroje i rybonukleazy.

Q. Wymagania dotyczgce kontroli jako$ci muszg by¢ zgodne z przepisami lokalnymi/
regionalnymi i lub wymaganiami dotyczgcymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.

R. Nie wolno uzywa¢ wktadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnosé
lub jesli folia wkifadu testowego jest naruszona. W powyzszych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z firmg Hologic.

S. Nie wolno uzywaé pakietow ptynu, jesli folia jest nieszczelna. Jesli do tego dojdzie, nalezy
skontaktowac sie z firmg Hologic.

T. Nalezy postepowac¢ z wkiadami testowymi w sposdb ostrozny. Nie upuszczac ani nie
odwraca¢ wkiladdéw testowych. Unika¢ dtuzszego wystawiania na swiatto otoczenia.

U. W urzadzeniu nie nalezy stosowac¢ materiatéw, ktére mogg zawiera¢ tiocyjanian guanidyny,
ani zadnych materiatéw zawierajgcych guanidyne. W przypadku potgczenia z podchlorynem
sodu moze dojs¢ do powstania wysoce reaktywnych i/lub toksycznych zwigzkow.

V. Niektore odczynniki w tym zestawie sg opatrzone informacjami o zagrozeniach.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okre$lone przez klasyfikacje karty
charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS
wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli zawiera legenda symboli
dostepna pod adresem www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Olej Panther Fusion
POLIDIMETYLOSILOKSAN 100%

&

OSTRZEZENIE
H315 — Dziata draznigco na skore
H319 — Dziata draznigco na oczy

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion (FER-S)
@ WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 5-10%
NIEBEZPIECZENSTWO
H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
(TR P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy
P280 — Stosowa¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody lub prysznicem.
P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowaé ptukanie.
P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem
P280 — Stosowac ochrone oczu / ochrone twarzy
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Panther Fusion® AdV/hMPV/RV

Informacje ogdlne

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi
A. Ponizsza tabela zawiera wymagania dotyczgce przechowywania i uzytkowania tego testu.

Przechowywanie | Stabilno$é¢ | Przechowywanie
Odczynnik nieotwartych w aparacie/ otwartych
odczynnikéw | po otwarciu’ odczynnikéw
Wktad testu Panther Fusion™ AdV/hMPV/RV 2°Cdo 8°C 60 dni od 2°C do 8°C 2
Odczynnik wychwytujgcy Panther Fusion™ S 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
(FCR-S)
Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion™ S 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
(FER-S)
Kontrola wewnetrzna Panther Fusion™ S (IC-S) 2°C do 8°C (W wFCR-S) Nie dotyczy
Bufor elucyjny Panther Fusion™ 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Olej Panther Fusion™ 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Bufor do rekonstytucji Panther Fusion™ | 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Kontrola dodatnia do testéw Panther Fusion™ AdV/ o o . Fiolka N|e dotyczy — do
2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
hMPV/RV . .
uzytku uzytku
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola ujemna Panther Fusion™ 2°Cdo 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku

Po wyjeciu odczynnikéw z systemu Panther Fusion nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ je w miejscu o temperaturze

odpowiedniej do ich przechowywania.

1Stabilno$¢ odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion
dla wktadu testowego Panther Fusion AdV/hMPV/RV oraz odczynnikéw FCR-S, FER-S i IC-S. Stabilno$¢ odczynnika
w aparacie dla bufora do rekonstytucji Panther Fusion |, bufora elucyjnego Panther Fusion i oleju Panther Fusion rozpoczyna

sie od momentu pierwszego uzycia pakietu odczynnika.

2Po usunieciu z systemu Panther Fusion wktad testowy nalezy umiescié w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem oduszajgcym,

w miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

Robocze odczynniki wychwytujgce Panther Fusion S i odczynniki wzmacniajgce Panther
Fusion S zachowujg stabilnos¢ przez 60 dni, gdy sg zamkniete korkiem i przechowywane
w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce.

Nalezy utylizowaé wszelkie nieuzyte odczynniki, ktorych termin stabilnosci w aparacie minat.

Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢

zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie zamraza¢ odczynnikéw.
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Panther Fusion- AdV/hMPV/RV Informacje ogélne

Pobieranie i przechowywanie préobek

Probki pobrane — materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim systemie
transportowym. W przypadku testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV prébkami sg rowniez wymazy
z jamy nosowo-gardtowej (NP) na podiozu do transportu wirusa (VTM).

Probki — jest to bardziej ogdlny termin opisujgcy kazdy materiat przeznaczony do badan
w systemie Panther Fusion, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do probdwki
do lizy probek Panther Fusion oraz kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkow ostroznosci.

Uwaga: Stara¢ sie unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy

Z materiatem. Nalezy na przyktad wyrzucac zuzyty materiat bez przemieszczania go nad
otwartymi probowkami.

A. Pobieranie prébek.

Wymazy z jamy nosowo-gardtowej (NP) nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowg technikg
za pomocg wymazowek z koncowka poliestrowg, ze sztucznego jedwabiu lub nylonowa.
Natychmiast umiesci¢ prébke wymazu w 3 ml podtoza VTM.

Do uzycia zatwierdzono ponizsze typy podtoza VTM.

. Preparaty Remel MicroTest M4, M4RT, M5 lub M6
*  Uniwersalne podtoze do transportu Copan
*  Uniwersalne podtoze do transportu wiruséw BD

B. Przetwarzanie prébek

1. Przed badaniem w systemie Panther Fusion nalezy przenies¢ probke* do probowki
do lizy prébek Panther Fusion.
*  Przenies¢ 500 pul prébek wymazu z jamy nosowo-gardtowej (NP) do probowki
do lizy prébek Panther Fusion.

Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrébkg nalezy
doprowadzi¢ probke do temperatury pokojowej. Nie dopuscic, aby probka
przekroczyta 3 cykle zamrazania/rozmrazania.

2. Przechowywanie prébek przed badaniem

a. Po pobraniu prébki mozna przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez
maksymalnie 96 godzin przed przeniesieniem ich do prébdéwki do lizy prébek Panther
Fusion. Pozostatg objetos¢ probki mozna przechowywaé w temperaturze
£-70°C do 24 miesiecy.

b. Probke w probowce do lizy prébek Panther Fusion mozna przechowywac w jednych
z nastepujgcych warunkow:
* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
+ 2°C do 8°C do 3 miesiecy.

Uwaga: Zaleca sie, aby probki przeniesione do probowki do lizy probek Panther Fusion byty
przechowywane zakorkowane i w pozycji pionowej na stojaku.

C. Prébke znajdujgcg sie w Panther System mozna zachowaé w celu przeprowadzenia
dodatkowych testow w poézniejszym czasie.
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D. Przechowywanie probek po badaniu

1. Prébki, ktére byly juz badane, nalezy przechowywac¢ pionowo w statywie w jednych
z nastepujgcych warunkow:

* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
+ 2°C do 8°C do 3 miesiecy.

2. Probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafiimem albo folig ochronna.

3. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych prébek, nalezy zdjgé
przebijalng nakretke i zatozy¢ nowg nieprzebijalng nakretke na probowki. Jezeli
konieczne jest wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych temperatur. Przed zdjeciem zatyczek z wczesniej badanych
prébek, na ktére natozono nowe zatyczki, probdéwki do transportu prébek nalezy wirowaé
przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita odsrodkowa), aby catos¢ cieczy znalazta sie
na dnie probowki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

Transport probek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w Pobieranie i przechowywanie
probek.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi
i regionalnymi przepisami transportowymi.
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System Panther Fusion

System Panther Fusion jest zintegrowanym systemem do wykonywania testow kwaséw
nukleinowych, w ktérym wszystkie etapy niezbedne do wykonania réznych testéw Panther
Fusion sg catkowicie zautomatyzowane, poczgwszy od przetwarzania probki przez amplifikacje
do wykrywania i redukcji danych.

Odczynniki i materiaty dostarczone dla testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV

Opakowanie testu

Elementy’ Nr kat. Przechowywanie

Wkiady testow Panther Fusion AdV/hMPV/RV, 96 testow
Wktady testow AdV/hMPV/RV, 12 testéw, pudetka po 8 szt.

PRD-04330 2°Cdo 8°C

Kontrole wewnetrzne Panther Fusion S, 960
Probéwka kontroli wewnetrznej Panther Fusion S, pudetka po 4 szt.

Kontrole do testow Panther Fusion™ AdV/hMPV/RV
Prébéwka z kontrolg dodatnig Panther Fusion AdV/hMPV/RV, pudetka po 5 szt. PRD-04338 2°C do 8°C
Prébowka z kontrolg ujemng Panther Fusion, pudetka po 5 szt.

PRD-04332 2°Cdo 8°C

Testy z odczynnikiem ekstrakcyjnym Panther Fusion™ S, 960 testow
Butelka odczynnika przechwytujgcego Panther Fusion S, 240 testéw, pudetka
po 4 szt. PRD-04331 15°C do 30°C
Butelka odczynnika wzmacniajgcego Panther Fusion S, 240 testow, pudetka
po 4 szt.

Testy z buforem elucyjnym Panther Fusion, 2400

Opakowanie buforéw elucyjnych Panther Fusion, 1200 testéw, pudetka po 2 szt. PRD-04334 15°C do 30°C

Testy z buforem do rekonstytucji Panther Fusion I, 1920
Opakowanie buforéw do rekonstytucji Panther Fusion |, 960 testéw, pudetka PRD-04333 15°C do 30°C
po 2 szt.

Testy z olejem Panther Fusion, 1920

Opakowanie z olejem Panther Fusion, 960 testéw, pudetka po 2 szt. PRD-04335 15°C do 30°C

1Elementy mozna réwniez zamawia¢ w nastepujgcych pakietach:

Zestaw ptyndw uniwersalnych Panther Fusion, PRD-04430, zawiera 1 olej Panther Fusion i bufor elucyjny Panther Fusion. Ptyny

do testow Panther Fusion |-S, PRD-04431, zawierajg 2 odczynniki ekstrakcyjne Panther Fusion S, 2 kontrole wewnetrzne Panther Fusion
S oraz 1 bufor do rekonstytucji Panther Fusion I.

Pozycje pakowane indywidualnie

Pozycje Nr kat.
Probowki do lizy prébek Panther Fusion, 100 szt. w woreczku PRD-04339
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System Panther Fusion

Panther Fusion® AdV/hMPV/RV

Materiaty wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic majg nastepujgce numery katalogowe, chyba ze podano inne dane.

Materiat Nr kat.
Panther™ System 303095
Panther Fusion™ Module Upgrade PRD-04173
System Panther Fusion PRD-04172
Panther System, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Zestaw ptynow do testu Aptima™ 303014
(Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik .

. , (1000 testow)
olejowy Aptima)
Zestawy wieloprobéwkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405
Albo zegtaw wstepny do aparatu Panther System do testéw wykonywanych w czasie PRD-03455
rzeczywistym (5000 testow)
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do testu
Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System
(w przypadku wykonywania testéw TMA réwnolegle z testami TMA w czasie 303096
rzeczywistym) (5000 testow)
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do autodetekcji* i testu
Tace na prébowki Panther Fusion, 1008 testéw, 18 tac w pudetku PRD-04000

Koncowki, 1000 pl, z filtrami, przewodzace, z detekcjg cieczy, materiat
jednorazowego uzytku.

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania
doktadnych informacji dotyczgcych regionu nalezy skontaktowac sie ze

swoim przedstawicielem

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

Zatyczki przebijalne Aptima™ (opcjonalne) 105668
Zapasowe zatyczki nieprzebijalne (opcjonalne) 103036A
Zapasowe zatyczki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym CL0040

Pipetor P1000 i korncowki z zatyczkami hydrofobowymi

Wybielacz, roztwér podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M)

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego

Niestrzepigce sie Sciereczki

*Potrzebne jedynie dla testéw Panther Aptima TMA.

AdV/hMPV/RV - Panther Fusion System 10

AW-29005-3401 wer. 001



Panther Fusion- AdV/hMPV/RV System Panther Fusion

Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w Instrukcji obstugi
systemu Panther/Panther Fusion (Panther/Panther Fusion System Operator's Manual).

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5%
do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Roztwdr podchlorynu sodu powinien mieé¢ kontakt z
powierzchniami przez co najmniej minute, a nastepnie powinien zostaé sptukany wodg
dejonizowang. Nie wolno dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu.
Zakry¢ powierzchnie stotu czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami
stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ oddzielng powierzchnie roboczg, na ktérej przygotowywane bedg probki
zgodnie z procedurg opisang w kroku A.1.

3. Wyczysci¢ wszystkie pipetory. Postepowacé zgodnie z procedurg czyszczenia opisang
powyzej (etap A.1).

B. Przygotowanie odczynnika

1. Wyjac¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S z miejsca przechowywania.

2. Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S i wyrzuci¢ zatyczki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikow TCR na gérnej wnece systemu Panther Fusion.

3. Umiedci¢ butelki z odczynnikami IC-S, FCR-S i FER-S na odpowiednich pozycjach
karuzeli TCR.

4. Zamknac¢ drzwi odczynnikéw TCR.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-S do odczynnika FCR-S. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-S do odczynnika FCR-S nazywany jest wFCR-S
(roboczy FCR-S). Jezeli odczynniki FCR-S i FER-S zostang usuniete z systemu, nalezy
zamkngc je za pomocg nowych zatyczek i natychmiast umiescic je w miejscu o odpowiednich
warunkach do przechowywania.

C. Obchodzenie sie z prébkami

Uwaga: Przed zatadowaniem probek do systemu Panther Fusion nalezy przygotowac je
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przetwarzania probek, zawartymi w rozdziale Pobieranie
i przechowywanie probek.

1. Nie wytrzasac¢ prébek.

2. Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probowka na prébki zawiera
pecherzyki powietrza lub ma mniejszg objetos¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postukaé
w dno probowki, aby zawartos¢ znalazta sie na dnie.

Uwaga: Aby unikng¢ btedoéw w trakcie przetwarzania, do probowki do lizy probki Panther
Fusion nalezy dodac odpowiednig iloS¢ probki. Po dodaniu 500 ul wymazu z jamy nosowo-
gardfowej (NP) do probowki do lizy probki Panther Fusion w probowce bedzie znajdowata sie
objeto$¢ wystarczajgco do wykonania 3 ekstrakcji kwasu nukleinowego.

D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczgce ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania prébek, wktadéw
testowych i ptynéw uniwersalnych, znajdujg sie w Panther/Panther Fusion System Operator’s
Manual (Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion).
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System Panther Fusion Panther Fusion” AdV/hMPV/RV

Uwagi dotyczace procedur
A. Kontrole

1. Kontrole dodatnig Panther Fusion AdV/hMPV/RV i kontrole ujemng Panther Fusion
mozna zatadowa¢ w dowolnej pozycji na statywie, w dowolnej wnece na probki systemu
Panther Fusion.

2. Po przeprowadzeniu pipetowania probowek kontrolnych i przetworzeniu ich dla potrzeb
testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV pozostang aktywne przez maksymalnie 30 dni
(czestotliwosé kontroli konfigurowana jest przez administratora), chyba ze wyniki kontroli
beda nieprawidiowe lub zatadowana zostanie nowa partia wktadéw testowych.

3. Kazdg probdéwke kontroli mozna przetestowac tylko raz.

4. Pipetowanie prébek pobranych od pacjentéw rozpoczyna sie po spetnieniu jednego
z dwdch nastepujgcych warunkéw:

a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
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Kontrola jakosci

Wynik badania lub probki moze zosta¢ uniewazniony przez system Panther Fusion, jesli
wystgpig problemy podczas przeprowadzania testu. Prébki z niewaznymi wynikami nalezy
ponownie poddaé badaniu.

Kontrole ujemne i dodatnie

Aby wygenerowaé wazne wyniki, nalezy przetestowac zestaw kontroli testu. Za kazdym razem
po zatadowaniu nowej partii wktadow testowych do systemu Panther Fusion lub po uptynieciu
terminu przydatnosci biezgcego zestawu prawidtowych kontroli dla aktywnej partii wktadow
nalezy przeprowadzic test jednego replikatu ujemnej kontroli testu i jednego replikatu dodatniej
kontroli testu.

System Panther Fusion jest skonfigurowany w taki sposéb, aby kontrole testéw byty
przeprowadzane w odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszacych
maksymalnie 30 dni. Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy
wymagane sg kontrole testéw, i nie rozpoczyna nowych testow, dopoki kontrole testow nie
zostang zatadowane i nie rozpoczng przetwarzania.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli testéw sg automatycznie weryfikowane przez
system Panther Fusion. Aby wygenerowac prawidtowe wyniki, kontrole testéw muszg przejs¢
serie kontroli waznosci wykonywanych przez system Panther Fusion.

Jesli kontrole testow przejdg wszystkie kontrole waznosci, sg uznawane za wazne przez
okreslony przez administratora przedziat czasu. Kiedy uptynie okreslony czas, system
Panther Fusion wylgczy kontrole testow — wéwczas konieczne bedzie przetestowanie nowego
zestawu kontroli testow przed rozpoczeciem pobierania jakichkolwiek nowych prébek.

Jesli ktérakolwiek z kontroli testow nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system
Panther Fusion automatycznie uniewaznia prébki, ktorych to dotyczy — w takiej sytuacji
konieczne bedzie przetestowanie nowego zestawu kontroli testow przed rozpoczeciem
pobierania jakichkolwiek nowych probek.

Kontrola wewnetrzna

W trakcie procesu ekstrakcji do kazdej prébki dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas
przetwarzania kryteria akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez
oprogramowanie systemu Panther Fusion. Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane
dla probek, ktore sg dodatnie dla wirusa AdV, hMPV i/lub RV. Kontrola wewnetrzna musi by¢
wykryta we wszystkich prébkach, ktére sg ujemne dla czgsteczek szukanych AdV, hMPV i RV,
prébki, ktére nie spetniajg tych kryteridw, zostang zgtoszone jako Niewazne. Kazda probka

z wynikiem Niewaznym musi zosta¢ ponownie przebadana.

System Panther Fusion zaprojektowano w taki sposdéb, aby zapewniat precyzyjng weryfikacje
procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej ulotce
zatgczonej do opakowania oraz w Panther/Panther Fusion System Operator's Manual
(Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion).
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Interpretacja wynikéw

System Panther Fusion automatycznie oznacza wyniki badan dla probek i kontroli. Wyniki
wykrywania AdV, hMPV i RV sg przedstawiane odrebnie. Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni
lub niewazny.

Tabela 1 ukazuje mozliwe wyniki, zgtaszane w przypadku prawidtowej serii oraz
interpretacje wynikow.

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik AdV | Wynik hMPV | Wynik RV Wynik IC Interpretacja

Ujem. Ujem. Ujem. Wazny Nie wykryto AdV, hMPV ani RV.

DOD. Ujem. Ujem. Wazny Wykryto AdV, nie wykryto hMPV ani RV.

Ujem. DOD. Ujem. Wazny Wykryto hMPV. Nie wykryto AdV ani RV.

Ujem. Ujem. DOD. Wazny Wykryto RV. Nie wykryto AdV ani hMPV.

DOD. DOD. Ujem. Wazny Wykryto AdV i hMPV. Nie wykryto RV.

Ujem. DOD. DOD. Wazny Wykryto hMPV i RV. Nie wykryto AdV.

DOD. Ujem. DOD. Wazny Wykryto AdV i RV. Nie wykryto hMPV.
Wykryto AdV, hMPV i RV.

DOD. DOD. DOD. Wazny Potrojne zakazenia wystepujg rzadko. Nalezy
powtorzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

Niewazny Niewazny Niewazny Niewazny V'\Ji)}e:iv;ui,ngg I\évz);/s;t)argz ;;Zizvpc;zgii: ;Vgﬁgzﬁ;z

Uwaga: Wynikom DOD. bedg towarzyszyty wartosci progowe cyklu (Ct).
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Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowa¢ uzyskanie
btednych wynikéw.

Wiarygodne wyniki zalezg od wtasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania
i obrébki.

Nalezy unika¢ skazenia, zachowujgc dobre praktyki laboratoryjne i przestrzegajgc procedur
okreslonych w niniejszej ulotce zatgczonej do opakowania.

. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia adenowirusem, ludzkim metapneumowirusem lub

rinowirusem i nie nalezy ich stosowac jako wylacznej podstawy do podejmowania decyzji
o ustalaniu leczenia i postepowania.

Test nie réznicuje podtypéw adenowirusa (tj. 1-58), podtypéw ludzkiego metapneumowirusa
(czyli A1, A2, B1, B2) ani gatunkoéw rinowirusow (czyli rinowiruséw A, rinowiruséw B lub
rinowirusow C); wymagane sg dodatkowe badania w celu rozroznienia konkretnych podtypéw
adenowirusa, podtypdw ludzkiego metapneumowirusa lub konkretnych gatunkow
rinowiruséw, w porozumieniu z lokalnymi wydziatami zdrowia publicznego.

Wynik dodatni wskazuje na wykrycie kwasu nukleinowego odpowiedniego wirusa. Kwas
nukleinowy moze pozosta¢ nawet po wyeliminowaniu wirusa.
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Skutecznos¢ testu w systemie Panther Fusion

Skutecznos¢ kliniczna: Badanie retrospektywne

Do oceny w tescie Panther Fusion AdV/hMPV/RV wykorzystano ogétem 546 wymazéw z jamy
nosowo-gardtowej (NP) pobranych retrospektywnie od pacjentéw w USA. Wyniki przedstawiajg
Tabela 2, Tabela 3 i Tabela 4.

W przypadku wymazow z jamy nosowo-gardtowej (NP), 500 pl rozcienczono w probéwce
Panther Fusion do lizy probki zawierajgcej 780 ul podtoza do transportu prébek (STM)

i pojedynczy replikat zbadano za pomocg testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV. Wynik dla kazdej
prébki poréwnano z testem referencyjnym z zastosowaniem dostepnego na rynku testu

do wykrywania kwasoéw nukleinowych (NAT). Oznaczono czuto$¢ i swoisto$¢ wykrywania kwasu
nukleinowego wirusa AdV, hMPV i RV w poréwnaniu z referencyjnymi wynikami NAT.

Tabela 2: Wyniki AdV

AdV+ AdV- Zoodnoss
. Czutosé, Swoistose, gocnosc

Typ probki N Fusion  Fusion  Fusion  Fusion 95% ClI 95% ClI ogéina

AdV AdV AdV AdV 95 % Cl

+ - + -
Wymaz z jamy . . 98,3% 97,0% 97,4%
. 546 175 3 1 357
nosowo-gardtowej 95,2-994% 94,7-98,3% 95,7 -98,5%

*Dwie z trzech niezgodnych probek zbadano za pomoca testu zatwierdzonego przez FDA. W obu prébkach nie wykryto wirusa AdV.
Nieprzetestowane, niezgodne probki miaty niewystarczajaca objetosc.

**Szes¢ z jedenastu niezgodnych prébek zbadano za pomocy testu zatwierdzonego przez FDA. Wirusa AdV wykryto w pieciu
probkach. Nieprzetestowane, niezgodne probki miaty niewystarczajacg objetoscé.

Tabela 3: Wyniki h(MPV

hMPV+ hMPV- Zeodnose
s Czutosé, Swoistos¢, go 'nosc
Typ probki N Fusion Fusion Fusion Fusion 95% ClI 95% ClI ogdlina
hMPV hMPV hMPV hMPV 95 % Cl
+ - + -
Wymaz z jamy 100,0% 98,6% 98,9%
. 546 104 0 6* 436 _
nosowo-gardiowe] 1%%"60/ 96,5—99,1% 97,6 — 99,5%
,U”0

*Pig¢ z szesciu niezgodnych prébek zbadano za pomocg opracowanego i zwalidowanego przez firme testu RT-PCR. Wirusa hMPV
wykryto w czterech probkach. Nieprzetestowane, niezgodne probki miaty niewystarczajacg objetoscé.

Tabela 4: Wyniki RV

RV+ RV- . . Zgodnosé
e Czutosé, Swoistos¢, ;
Typ prébki N o o ogdlna
Fusion RV Fusion RV Fusion RV Fusion RV 95% Cl 95% CI 95 % ClI
+ - + -
Wymaz z jamy . o 90,1% 95,4% 92,7%
nosowo-gardiowe;j 546 255 28 12 251 86,1 —-93,1% 92,2 - 97,4% 90,2 — 94,6%

**Dwadziescia trzy z 28 niezgodnych prébek zbadano za pomoca opracowanego przez firme i zatwierdzonego dwukierunkowego
testu sekwencjonowania. Wirusa RV nie wykryto w 16 z 23 prébek. Nieprzetestowane, niezgodne prébki miaty

niewystarczajgcg objetosc.

**Wszystkie 12 niezgodnych prébek zbadano za pomoca opracowanego przez firme i zatwierdzonego dwukierunkowego testu
sekwencjonowania. RV wykryto w dziewieciu prébkach.
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Skutecznos¢ kliniczna: Badanie prospektywne

Badanie to przeprowadzono w celu wykazania charakterystyki skutecznosci klinicznej testu
Panther Fusion AdV/hMPV/RV. Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe badanie

z wykorzystaniem pozostatych wymazdéw z jamy nosowo-gardtowej (NP) od oséb pitci meskiej

i zenskiej w kazdym wieku, wykazujgcych oznaki i/lub objawy zakazenia drég oddechowych.
Cztery uczestniczgce amerykanskie szpitale pediatryczne/mtodziezy, prywatne i/lub
uniwersyteckie pozyskaty 2961 pozostatych probek z wymazdéw z jamy nosowo-gardtowej. Préobki
badano za pomoca testu Panther Fusion AdV/hMPV/RYV, referencyjnej hodowli wirusa,

a nastepnie identyfikacji przeciwciat fluorescencyjnych (DFA) (dla AdV), testu zatwierdzonego
przez FDA dla hMPV oraz dwdch testéw PCR z odwrotng transkryptazg, a nastepnie
sekwencjonowania dwukierunkowego (PCR/sekwencjonowanie, dla RV). Zastosowano
zatwierdzony przez FDA i zwalidowany test PCR do badania niezgodnej rozdzielczosci dla AdV
i hMPV; nie przeprowadzono zadnych niezgodnych testow rozdzielczosci dla RV.
Charakterystyke skutecznosci dziatania oszacowano w odniesieniu do wynikéw referencyjnych
dla kazdej probki. Czutos¢ i swoistos¢ (dla AdV i hMPV) oraz ujemng i dodatnig zgodnosé
procentowg (dla RV) oszacowano za pomocg odpowiednich 2-stronnych wspotczynnikow

Cl wynoszacych 95%. Analizy przeprowadzono oddzielnie dla kazdego szukanego analitu

(AdV, hMPV, RV).

Sposréd 2961 probek wycofano 31 prébek pobranych/prébek (z powodu niekompletnych
wynikéw badan referencyjnych, niewystarczajgcych objetosci do wykonania badania, uptywu
terminu wazno$ci przed badaniem lub niewtasciwego obchodzenia sig), 2930 probek
przetworzono za pomocg waznych cykli testéw Panther Fusion AdV/hMPV/RV, 2874 (98,1%)
miato wazne ostateczne wyniki, a 56 (1,9%) miato ostateczne wyniki niewazne. Sposrod 2874
prébek z waznymi wynikami testu Panther Fusion, 1358 probek pochodzito od kobiet, a 1516
od mezczyzn (patrz Tabela 5). Sposréd probek z waznymi wynikami Panther Fusion AdV/hMPV/
RV 11 prébek z niewaznymi wynikami referencyjnymi dla AdV (n = 6) lub RV (n = 5) zostato
wykluczonych z analiz skutecznosci dziatania, pozostawiajgc 2868 probek mozliwych do oceny
pod katem AdV, 2874 dla hMPV i 2869 dla RV.

Tabela 5: Podsumowanie danych demograficznych pacjentéw dla pobranych prospektywnie probek
w ocenie testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV

N (%)
Ogétem 2874 (100)
Ple¢ Kobieta 1358 (47,3)
Mezczyzna 1516 (52,7)
S;:If:wa Od 0 do 28 dni 82 (2,9)
od 29 do < 2 lata 756 (26,3)
od 2 do 5 lat 407 (14,2)
od 6 do 11 lat 259 (9,0)
od 12 do 17 lat 184 (6,4)
od 18 do 21 lat 73 (2,5)
od 22 do 64 lat 694 (24,1)
>65 lat 419 (14,6)
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Sposréd 2874 probek przebadanych za pomoca testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV 5,6%
(160/2868) dato wynik dodatni dla AdV, 3,2% (93/2874) dato wynik dodatni dla hMPV a 21,0%
(603/2869) dato wynik dodatni dla RV. Tabela 6 pokazuje dodatni wynik dla kazdego analitu
w danej grupie wiekowe;j.

Tabela 6: Dodatni wynik testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV wedtug analitu i grupy wiekowej

% wynikéw dodatnich (n/N)

Analit AdV hMPV RV
Ogodtem 5,6% (160/2868) 3,2% (93/2874) 21,0% (603/2869)
Od 0 do 28 dni 1,2% (1/82) 0,0% (0/82) 17,1% (14/82)
od 29 dni do <2 lat 8,7% (66/756) 5,0% (38/756) 31,4% (237/755)
od 2 do 5 lat 11,5% (47/407) 6,9% (28/407) 28,3% (115/406)
od 6 do 11 lat 12,4% (32/258) 1,9% (5/259) 21,3% (55/258)

od 12 do 17 lat

2,8% (5/181)

0,5% (1/184)

16,8% (31/184)

od 18 do 21 lat

2,7% (2/73)

1,4% (1/73)

od 22 do 64 lat

0,9% (6/692)

2,2% (15/694)

13,4% (93/692)

265 lat

0,2% (1/419)

1,2% (5/419)

(

(
12,3% (9/73)

(

(

11,7% (49/419)

Obliczono charakterystyke skutecznosci wykrywania wirusa AdV, hMPV i RV w prospektywnych
prébkach wymazow z jamy nosowo-gardiowej (NP) (patrz Tabela 7).
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Tabela 7: Skuteczno$c testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV w stosunku do testow referencyjnych

Analit N TP FP TN FN wyftﬁ,sjﬁ’vif,ia1 Czuto$¢/PPA® | Swoisto$é/NPA3
(95% CI)? (95% CI)? (95% CI)?

AdV 2868 | 93 674 | 2706 o4 352740 | 979 92.6994) | 97,6 (96.9-96.1)

hMPV 2874 | 74 195 | 2780 15 2,6 (2,1-3,3) | 98,7 (92,8-99,8) | 99,3 (98,9-99,6)

RV 2869 | 552 516 | 2182 | 846 | 22,2(20,7-23,7) | 86,8 (83,9-89,2) | 97,7 (97,0-98,3)

FN = falszywie ujemny, FP = fatszywie dodatni, NPA = procent zgodnosci ujemnej, PPA = procent zgodnosci dodatniej,

TP = prawdziwie dodatni, TN = prawdziwie ujemny.

1Zgtoszona czestosé wystepowania badania.

2Warto$¢ przedziatu ufnosci.

3PPA i NPA dotyczg RV.

454/67 wynikow fatszywie dodatnich potwierdzono jako dodatnie, a 2/2 wyniki fatszywie ujemne potwierdzono jako ujemne dla wirusa
AdV w tescie wykonanym metodg zatwierdzong przez FDA.

518/19 wynikow fatszywie dodatnich potwierdzono jako dodatnie, a 0/1 wynik fatszywie ujemny potwierdzono jako ujemny w kierunku
wirusa hMPV metodg PCR.

5Nie przeprowadzono zadnych niezgodnych testéw rozdzielczoéci dla 51 fatszywie dodatnich i 84 fatszywie ujemnych wynikéw
dla wirusa RV.

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczng (granice wykrywalnosci lub LoD) testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV
oznaczano dla prébek z wymazéw z jamy nosowo-gardiowej (NP) poprzez badanie zbiorczych
prébek klinicznych z ujemnym wynikiem dla wirusa AdV/hMPV/RYV, do ktérych dodano
nastepujace kultury wirusa w roznych stezeniach: Adenowirus (1, 3, 4, 9, 12, 40), hMPV (A1, A2,
B1, B2) i RV (A-18 i B-26). Przebadano przynajmniej dwanascie replikatow przy uzyciu kazdej
z trzech serii odczynnikéw, co dato fgcznie 36 replikatow. Docelowe swoiste stezenia LoD
zweryfikowano, testujgc dodatkowe 20 replikatéw z jedng serig odczynnika. Czuto$¢ analityczna
(LoD) definiowana jest jako najnizsze stezenie, przy ktorym £95% wszystkich replikatéw dato
wynik dodatni, jak podsumowuje Tabela 8.

Tabela 8: Czuto$¢ wymazu z jamy nosowo-gardtowej (NP)

Szczep wirusa Stezenie LoD
1x10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml
1x102 TCIDso/ml
1x10°* TCIDso/ml
1x10°* TCIDso/ml

1x107"* TCIDso/ml

Adenowirus 1 (gatunek C

)
Adenowirus 3 (gatunek B)
)

Adenowirus 4 (gatunek E

Adenowirus 9 (gatunek D)

Adenowirus 12 (gatunek A)

Adenowirus 40 (gatunek F)

hMPV A1-16 1x102 TCIDso/ml
hMPV A2-20 1x102 TCIDso/ml
hMPV B1-3 1x10% TCIDso/ml
hMPV B2-8 1x10° TCIDso/ml

1x10°5 TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml

Rinowirus A-18

Rinowirus B-26
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ReaktyReaktywnosc¢ testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniano w stosunku do wielu szczepéw
wiruséw AdV, hMPV i RV. Symulowang ocene reaktywnosci przeprowadzono in silico dla typéw, ktére
nie sg dostepne do badan. Reaktywnos$¢ przewidywano dla typu AdV 52-58 i typu C RVwnos$¢

Tabela 9: Wyniki reaktywnosci

E;ir:::; Opis Stezenie AdV hMPV RV
Adenowirus AdV 1 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 2 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 3 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 4 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 5 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 6 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 7 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 8 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 9 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 10 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 11 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 12 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 13 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 14 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 15 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 16 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 17 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 19 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 20 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 21 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 22 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 23 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 24 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 25 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 26 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 27 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 28 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 29 1x10° TCIDso/ml + - -
AdV 30 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 31 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 32 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 33 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 34 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 35 1x10° TCIDso/ml + - -
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Tabela 9: Wyniki reaktywnosci (cigg dalszy)

f;i'l‘(‘::; Opis Stezenie AdV hMPV RV
Adenowirus AdV 36 1x103 TCIDso/ml + - -
AdV 37 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 38 1x10° TCIDso/ml + ; ;

AdV 39 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 40 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 41 1x10° TCIDso/ml + -

AdV 42 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 43 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 44 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 45 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 46 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 47 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 48 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 49 1x10° TCIDso/ml + - -

AdV 50 1x10° TCIDso/ml + ; 3

AdV 51 1x10° TCIDso/ml + - -

Ludzki hMPV A1-16 1x10° TCIDso/ml - + -
metapneumowirus ™ yioy A1 g 1x10° TCIDso/ml - + -
hMPV A2-20 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV A2-27 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV B1-3 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV B1-5 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV B2-18 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV B2-4 1x10° TCIDso/ml - + -

hMPV B2-8 1x10° TCIDso/ml - + -

Rinowirus* RV A1 1x102 TCIDso/ml - - +
RV A16 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A18 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A32 1x102 TCIDso/ml - - +

RV A33 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A39 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A40 1x102 TCIDso/ml - - +

RV A44 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A51 1x102 TCIDso/ml - - +

RV A59 1x102 TCIDso/ml - - +

RV A61 1x10? TCIDso/ml - - +

RV A65 1x10? TCIDso/ml - - +
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Tabela 9: Wyniki reaktywnosci (cigg dalszy)

E:::::; Opis Stezenie AdV hMPV RV
Rinowirus* RV A76 1x102TCIDso/ml - - +
RV A78 1x10? TCIDso/ml - - +
RV A89 1x102TCIDso/ml - - +
RV A100 1x102 TCIDso/ml - - +
RV B26 1x10? TCIDso/ml - - +
RV B52 1x102TCIDso/ml - - +
RV B69 1x102 TCIDso/ml - - +
RV B70 1x10? TCIDso/ml - - +
RV B79 1x102TCIDso/ml - - +
RV B86 1x102 TCIDso/ml - - +

*Ocena symulowanej reaktywnosci przeprowadzona in silico z przewidywang reaktywnoscig z wieloma szczepami rinowirusa C.

Swoistos¢ analityczna

Swoistos¢ analityczng testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniono poprzez przetestowanie
panelu 64 organizmdw, sktadajgcego sie z 30 wirusow, 32 bakterii i 2 szczepdw drozdzy,
reprezentujgcych powszechne patogeny lub flore ukladu oddechowego powszechnie
wystepujgacg w jamie nosowo-gardtowe;.

Swoisto$¢ analityczng testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniono na 100% dla wirusow
AdV, hMPV i RV. Wykaz badanych mikroorganizmow i stezen znajduje sie w Tabela 10.

Tabela 10: Wyniki swoistoS$ci

Mikroorganizm Stezenie AdV hMPV RV
Acinetobacter baumannii 307-0294 1x107 CFU/ml - - -
Bordetella bronchiseptica 1x10” CFU/ml - - -
Bordetella parapertussis 1x10” CFU/mlI - - -
Bordetella pertussis 1x10” CFU/ml - - -
Burkholderia cepacia Z066 1x10® CFU/ml - - -
Candida albicans 1x10” CFU/ml - - -
Candida glabrata 1x108 CFU/ml - - -
Chlamydia pneumoniae 1x10° CFU/ml - - -
Chlamydia trachomatis 1x10* CFU/mI - - -
CMV Szczep AD 169 1x10* TCIDso/ml - - -
Koronawirus 229E 1x10° TCIDso/ml - - -
Koronawirus OC43 1x10° TCIDso/ml - - -
Corynebacterium diphtheria 1x107 CFUso/ml - - -
Coxsackie B3 1x10° TCIDso/ml - - -
Coxsackie B4 1x10* TCIDso/ml - - -
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Tabela 10: Wyniki swoistosci (cigg dalszy)

Mikroorganizm

Stezenie

AdV

hMPV

RV

Coxsackie B5/10/2006

1x10* TCIDso/ml

Koksakiwirus A10 1x10* TCIDso/ml - - -
Koksakiwirus A21 1x10* TCIDso/ml - - -
E. coli 1x10” CFU/ml - - -

EBV 1x10° TCIDso/ml - - -

Echowirus 11

1x10° TCIDso/ml

Echowirus 2 1x10°¢ TCIDso/ml - - -
Echowirus 3 1x10* TCIDso/ml - - -
Echowirus 6 1x108 TCIDso/ml - - -

Enterowirus 68

1x10° TCIDso/ml

Enterowirus 70

1x10* TCIDso/ml

Haemophilus Influenzae

1x107 TCIDso/ml

HPIV-1 1x10* TCIDso/ml - - -
HPIV-2 1x10° TCIDso/ml - - -
HPIV-3 1x10° TCIDso/ml - - -
HPIV-4a 1x10* TCIDso/ml - - -

Szczep Macintyre HSV-1

1x10° TCIDso/ml

Szczep HSV-2 typ 2G

1x10° TCIDso/ml

Grypa typu A (H1N1) 1x10° TCIDso/ml - - -
Grypa typu A (H3N2) 1x10° TCIDso/ml - - -
Grypa B 1x10° TCIDso/ml - - -

Klebsiella pneumoniae 1x10” CFU/mlI - - -
Lactobacillus acidophilus Z048 1x108 CFU/ml - - -
Lactobacillus plantarum 1x10% CFU/mlI - - -
Legionella pneumophila 1x10” CFU/ml - - -
Swinka/7/2000 1x10* TCIDso/ml - - -
Moraxella catarrhalis 1x10” CFU/ml - - -
Wirus $winki 1x10° CFU/ml - - -

Mycobacterium intracellulare

5x10" kopii rRNA/mI -

Mycobacterium tuberculosis

5x10° kopii rRNA/mI -

Mycoplasma pneumoniae 1x108 CFU/ml - - -
Neisseria gonorrhea 1x10” CFU/mlI - - -
Neisseria meningitidis 1x10” CFU/mlI - - -
Neisseria mucosa 1x107 CFU/ml - - -
Wirus polio 1 1x10° TCIDso/ml - - -
Proteus mirabilis 1x10” CFU/ml - - -
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Tabela 10: Wyniki swoistosci (cigg dalszy)

Mikroorganizm Stezenie AdV hMPV RV
Proteus vulgaris 1x10” CFU/mI - - -
Pseudomonas aeruginosa 1x10” CFU/mlI - - -

RSV A 1x10° TCIDso/ml - - -

RSV B 1x10° TCIDso/ml - - -

Serratia marcescens Z053 1x10” CFU/ml - - -
Staphlycoccus aureus 1x10” CFU/ml - - -
Staphlycoccus epidermidis 1x10” CFU/mlI - - -
Streptococcus agalactiae 1x10” CFU/ml - - -
Streptococcus pneumoniae 1x10” CFU/ml - - -
Streptococcus pyogenes 1x10” CFU/mI - - -
Streptococcus salivarius 1x10” CFU/ml - - -
Tatlockia micdadei 1x10° CEU/ml ) ) )

(Legionella micdadei)

1x10* TCIDso/ml - - -

Wirus ospy wietrznej i pétpasca

Interferencje konkurencyjne

Interferencje konkurencyjne testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniano przy uzyciu
symulowanej matrycy klinicznej z parami szukanych wirusow w dwoéch réznych stezeniach.
Jedno ze stezen bylo bliskie granicy wykrywalnosci (3 x LoD), podczas gdy drugie stezenie byto
wysokie (1000 x LoD). Obecno$¢ dwdch wirusow w réznych niskich/wysokich stezeniach

w pojedynczej prébce nie miata wptywu na czuto$¢ analityczng (100% wykrywalnos$¢ dla obu
elementéw szukanych) przy stezeniu podanym w Tabeli Tabela 11.

Tabela 11: Interferencje konkurencyjne

Warunek Element szukany 1 Element szukany 2 Wynik | Wynik | Wynik
Opis Stezenie Opis Stezenie AdV | hMPV RV
1 AdV 3X LoD hMPV 1000X LoD + + -
2 AdV 3X LoD RV 1000X LoD + - +
3 hMPV 3X LoD AdV 1000X LoD + + -
4 hMPV 3X LoD RV 1000X LoD - + +
5 RV 3X LoD AdV 1000X LoD + - +
6 RV 3X LoD hMPV 1000X LoD - + +
Interferencje

W tescie Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniano mucyne, petng krew i inne substancije
potencjalnie powodujace interferencje (leki oraz produkty dostepne bez recepty), ktére moga
wystepowac w probkach. Klinicznie istotne ilosci substancji potencjalne powodujgcych
interferencje dodano do symulowanej matrycy klinicznej i zbadano bez dodatku lub z dodatkiem
hodowanych wiruséw AdV, hMPV i RV w ich odpowiednich stezeniach 3 x LoD. Substancje
obejmowaty aerozole do nosa (w ptynie i proszku), pigutki do potykania, pastylki do ssania,
substancje do wstrzykiwania i substancje endogenne, jak przedstawia Tabela 12.
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Stwierdzono, ze zadna z badanych substancji nie miata wptywu na skutecznos¢ dziatania testu
Panther Fusion AdV/hMPV/RV w badanych stezeniach, z wyjatkiem chloraseptycznych pastylek
do ssania na gardto, dla ktérych 1 z 18 powtorzeh wzbogaconych hMPV dato wynik

fatszywie ujemny.

Tabela 12: Substancje powodujgce potencjalne interferencje

Typ Nazwa substancji Sktadnik(i) czynny(-e) Stezenie
Mucyny Oczyszczone biatko mucyny 60 pg/ml
Endogenna
Krew ludzka Krew 2% obj.
Neo-Synephrine® Fenylefryna 15% obj.
Anefrin Oksymetazolina 15% obj.
Spraye lub krople do nosa
Sl fizjologiczna Chlorek sodu 15% obj.
Ventolin® HFA Albuterol 15% obj.
QVAR®, Beconase AQ Beklometazon 5% obj.
Dexacort Deksametazon 5% obj.
AEROSPAN® Flunizolid 5% obj.
Kortykosteroidy donosowe Nasacort Triamcynolon 5% obj.
Rhinocort Budezonid 5% obj.
Nasonex Mometazon 5% obj.
Flonase Flutykazon 5% obj.
. Luffa opperculata, galphimia,
Zel do nosa Zicam® (antyalergiczny) glauca, histaminum 5% obj.
hydrochloricum, siarka
Tabletki na kaszel* Chloraseptyczne tabletki na kaszel Benzokaina, mentol 0,63 mg/ml
Relenza® Zanamiwir 3,3 ng/ml
Leki przeciwwirusowe TamiFlu Oseltamiwir 25 mg/ml
Rebitol Rybawiryna 20 mg/ml
Antybiotyk, mas¢ do nosa Krem Bactroban Mupirocyna 10 mg/ml
Antybiotyk, stosowany ogdlnie Tobramycyna Tobramycyna 4,0 ug/ml

*17/18 probek wzbogaconych hMPV dato wynik dodatni na obecno$¢ hMPV, co stanowito tgcznie 94,4% wynikéw dodatnich.

Kontaminacja przez przenoszenie

Badanie kontaminacji przez przenoszenie/zanieczyszczenia krzyzowego przeprowadzono

Z probkami ujemnymi umieszczanymi naprzemiennie pomiedzy probkami o wysokim wyniku
dodatnim i testowanymi. Probki o wysokim dodatnim wyniku przygotowano metodag
wzbogacania(ponad 10 000 X LoD). Zbadano dziewie¢ oddzielnych serii z prébkami ujemnymi
i probkami dodatnimi utozonymi w szachownice za pomocg trzech réznych urzgdzen, co dato
tgcznie 449 probek dodatnich i 450 probek ujemnych. Wskaznik przenoszenia wynidst 0,2%.

Precyzja testu

Precyzje testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniano za pomoca 7-elementowego panelu.
Panel byt badany przez trzech operatoréw w ramach dwéch oddzielnych prob dziennie
z zastosowaniem trzech partii odczynnikdw na trzech systemach Panther Fusion w ciggu 45 dni.
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Panther Fusion® AdV/hMPV/RV

Tabela 13 przedstawia elementy panelu, wraz z podsumowaniem zgodnosci wynikow z wynikami
oczekiwanymi dla kazdego elementu szukanego. Tabela 14 przedstawia analize Srednigj

i zmiennosci pomiedzy przyrzgdami, partiami odczynnikéw, operatorami, dniami, pomiedzy
seriami i w obrebie serii oraz 0ogoIng (catkowitg) wartos¢ Ct.

Tabela 13: Opis panelu i procentowa zgodno$c¢

Element Element panelu | % zgodnos¢ wynikéw % zgodnos¢ ogotem (95% ClI)
szukany dodatnich

AdV 100,0% 100,0%

3x LoD (162/162) 97,7-100%
AdV 100,0% 100,0%

1x LoD (162/162) 97,7-100%

AdV

AdV 10,6% 89,4%

0.01x LoD (17/161) 83,7-93,3%
Uiemnn 0,6% 99,4%

jemny (1/162) 96,6-99,9%
hMPV 100,0% 100,0%

3x LoD (160/160) 97,7-100%
hMPV 100,0% 100,0%

1x LoD (161/161) 97,7-100%

hMPV

hMPV 2,5% 97,5%

0.01x LoD (4/162) 93,8-99,0%
Uiemn 0,0% 100,0%

jemny (0/162) (97,7% — 100,0%)

RV 100,0% 100,0%

3x LoD (161/161) 97,7-100%
RV 100,0% 100,0%

RV 1x LoD (162/162) 97,7-100%
RV 1,9% 98,1%

0.01x LoD (3/160) 94,6-99,4%
Uiemn 0,6% 99,4%

jemny (1/162) 96,6-99,9%

AdV/hMPV/RV - Panther Fusion System 26 AW-29005-3401 wer. 001




Panther Fusion- AdV/hMPV/RV Skutecznos¢ testu w systemie Panther Fusion

Tabela 14: Zmienno$¢ sygnatu

Element| Element | Sred- Miedzy Pomiedzy Pomiedzy Miedzy Miedzy W obrebie Ogétem
szukany | panelu |nia Ct| przyrzadami partiami operatorami dniami seriami serii
odczynnikow
SD [CV (%)| SD [CV (%)| SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
(%) (%) (%) (%) (%)
AdV
336 | 0,2 0,5 0,0 0,1 0,0 0,0 0,1 0,4 0,3 0,8 | 04 1,2 |05 1,6
3 x LoD
Adv 353 | 0,2 0,6 0,0 0,0 0,1 0,2 0,1 0,4 0,3 09 | 05 1,5 | 0,7 1,9
AdV 1 X LOD 3 1 b 1 b b b ’ ’ ’ b ’ b ’ b
AdV
0,01 404103 | 09 (00| 00 |00 ]| 00 | 0,0 | 0,0 10| 24 (08| 19 [ 13| 3,2
x LoD
hMPV 33,6 | 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 0,2 0,3 08 [08]| 24 |09 26
3 x LoD
hMPV
hMPV | 1 x LoD 353 | 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 08| 22 |08 22
hMPV
0,01 379,02 | 06 |09| 23 |03 | 07 | 00| 00 | 00| 00 |<0,1|<0,1]10]| 2,5
x LoD
RV
32,5 | 0,2 0,5 0,1 0,4 0,0 0,1 0,0 0,0 0,3 1,0 0,7 | 21 08| 24
3 x LoD
RV | | le\_/OD 338/02| 05 |02| 06 | 00|00/ 02| 04]00]| 001]09]|27 (09| 28
RV 406|119 | 48 (00| 00 [OO| OO |00 | OO0 |00 ]| OO0 [O7| 16 |21 | 51
0,01 x LoD ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
IC Ujemny | 30,7 | 0,1 0,2 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,2 0,6 0,5 1,7 | 0,6 1,9

Powtarzalnosé

Powtarzalno$¢ testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV oceniano w trzech osrodkach w USA

z zastosowaniem panelu z siedmioma elementami. Testy przeprowadzono z zastosowaniem
jednej serii odczynnikéw analitycznych oraz z udziatem szeéciu operatoréw (po dwéch w kazdym
osrodku). W kazdym osrodku badania prowadzono przez co najmniej pie¢ dni. W ramach kazdej
serii testow badano trzy replikaty kazdego elementu panelu.

Utworzono ujemny element panelu z zastosowaniem matrycy symulowanej prébki wymazu

z nosa w wirusowym podtozu transportowym (VTM). Dodatnie elementy panelu utworzono przez
dodanie 1-2 x granicy wykrywalnosci (LoD, nisko dodatni) lub 2-3 x LoD (umiarkowanie
dodatni) stezen szukanego analitu do matrycy symulowanej probki wymazu z nosa, sktadajgcej
sie z hodowanych komoérek ludzkich zawieszonych w wirusowym podtozu transportowym (VTM).

Zgodno$¢ z oczekiwanymi wynikami byta rowna 100% dla wszystkich elementéw panelu
zawierajgcych AdV, hMPV lub RV, co przedstawia Tabela 15.
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Panther Fusion® AdV/hMPV/RV

Tabela 15: Zgodnos¢ wynikéw testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV z oczekiwanymi wynikami

Zgodnos¢ z oczekiwanymi wynikami

Panel Oczekiwane wyniki AdV hMPV RV
. Stezenie (%) (%) (%)
Opis Skiad (TciD somiy | A4V | AMPV L RV Nt g5ser | NT | es%er | N | eswcl
AdV 100 100 100
R + - -

e 1-2X LoD 1,00E+00 88188 | g5 5 100) | 2888 | (955.100) | %% | (95.6100)
AdV 100 100 100
umiark. dod. | 23X LoD 3,00E+00 * - - | 8989 | (959-100) | 8989 | (95.9-100) | 8989 | (95,9-100)
hMPV 100 100 100
nisko dod. 1-2XLoD 1,00E+01 - ¥ - | 8888 | 958 100) | B8/88 | (95,8-100) | B8/88 | (95.8-100)
hMPV 100 100 100
umiark. dod, | 273X LoD 3,00E+01 - ¥ - | 8989 | 959-100) | 8989 | (95,9-100) | 898 | (95.9-100)
RV 100 100 100
niskodod, | 172XLeD 3,16E-01 - - * | 89589 | (959-100) | 8989 | (95,9-100) | 8989 | (959-100)
RV 2-3X LoD 9,48E-01 ; - + |emer | 100 | g787 100 1 g7g7 | 100
umiark. dod. (95,8-100) (95,8-100) (95,8-100)
Ujem. ND. ND. - - - | 8787 100 87/87 100 87/87 100

(95,8-100) (95,8-100) (95,8-100)

Cl = przedziat ufnosci wyniku, Umiark. = umiarkowane, ND. = nie dotyczy, Ujem. = ujemne, Dod. = dodatnie, TCIDs0o/ml = 50% dawka
zakazna dla hodowli tkankowych (miara miana wirusa)
1W sumie 13 probek uzyskato ostateczne niewazne wyniki i nie uwzgledniono ich w obliczeniach ogdinej zgodnosci.

Catkowita zmiennos¢ sygnatu AdV, hMPV i RV mierzona jako %CV wahata sie¢ w zakresie

od 1,70% do 4,96% dla elementéw panelu o stabym i umiarkowanym wyniku dodatnim.

W przypadku zZrodet zmiennosci z wyjatkiem czynnika ,w ramach cyklu” wartosci %CV wynosity
<1,68%, jak przedstawia Tabela 16.

Tabela 16: Zmienno$¢ sygnatu testu Panther Fusion AdV/hMPV/RV wedfug elementéw panelu

!VIiedzy ) Miedzy ) Mi?dzy Mie_dzy. w obra:;_bie Ogélem
osrodkami operatorami dniami seriami serii

Opis panelu N :i;eg; SD [CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD [CV(%)| SD [CV(%)| SD |CV (%)
AdV nisko dod. | 88 351 1035|099 | 0,13 | 0,38 0,0 0,0 0,0 0,0 058|165 |0,69]| 1,96
Advd%rg'ark' 89 | 335 |<0,1|018 | 0,17 | 049 | 0,21 | 0,63 | <0, | <0,1 | 0,50 | 1,49 |0,57 | 1,70
hMIZ\(/)glsko 88 | 351 035|099 | 00 | 00 | 00| 00 | 00| 00 [1,15| 3,27 [120| 3,41
nMPV umiark | g9 | 332 | 017 | 052 | 0,26 | 078 056 | 168 <01 | <01 | 1,52 | 4,57 | 164 496
RV nisko dod. 89 33,7 10,14 | 043 | 0,24 | 0,72 | 0,22 | 0,66 | <0,1| <0,1 | 0,83 | 2,45 |0,90| 2,67
RV umiark. dod.| 87 32,3 | 0,16 | 0,48 | <0,1 0,16 | 0,38 | 1,18 | <0,1| 0,13 | 0,71 | 2,20 | 0,83 | 2,55

Ct = prdg cyklu, CV = wspodtczynnik zmiennosci, Umiark. = umiarkowany, Dod.= dodatni, SD = odchylenie standardowe.
Uwaga: Jesli wartos¢ liczbowa zmiennosci spowodowanej niektérymi czynnikami jest ujemna, SD i CV sg prezentowane jako 0,0.
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Zmiennos$¢ sygnatu mierzona jako %CV wynosita £1,94% pomiedzy osrodkami, pomiedzy

operatorami, pomiedzy dniami lub ogdlnie dla kontroli dodatnich testéw Panther Fusion AdV/
hMPV/RV (patrz Tabela 17).

Tabela 17: Zmienno$¢ sygnatu kontroli testow Panther Fusion AdV/hMPV/RV

3 Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie .
Kontrola | Analit N r?i;eg-t osrodkami | operatorami dniami seriami serii Ogdtem
SD [CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV (%)
AdV 30 | 380 |00 00 |0O0O| 00 |<0,1| 0,24 |00 00 |0,27| 0,82 [0,28| 0,85
Dod. hMPV | 30 | 34,0 |<0,1| 0,21 |<0,1| 0,21 |00 | 00 |00 | 00 |0,28| 0,82 |0,30| 0,87
RV 30 | 318 (00| 00 (00| OO0 (032| 102 | 00| 0,0 |053| 165 |0,62| 1,94

Ct = prog cyklu, CV = wspoétczynnik zmiennosci, Dod.=dodatni, SD = odchylenie standardowe
Uwaga: Jesli wartos$¢ liczbowa zmiennos$ci spowodowanej niektérymi czynnikami jest ujemna, SD i CV sg prezentowane jako 0,0.
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