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

Informacje ogodline

Przeznaczenie

Test Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV jest w petni zautomatyzowanym multipleksowym
testem RT-PCR w czasie rzeczywistym do jako$ciowego wykrywania i roznicowania RNA z wirusa
SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B oraz syncytialnego wirusa oddechowego
(RSV), wyizolowanych i oczyszczonych z wymazu z jamy nosowo-gardtowej (NP), pobranego od
0s6b, u ktorych wystepujg oznaki i objawy zakazenia drog oddechowych. Oznaki i objawy kliniczne
zakazenia drég oddechowych wirusem SARS-CoV-2, grypy i RSV mogg byé podobne. Celem
tego testu jest wspomaganie rozpoznania réznicowego pomiedzy zakazeniem SARS-CoV-2,
wirusem grypy typu A, wirusem grypy typu B i RSV u ludzi; test ten nie jest przeznaczony do
wykrywania zakazen wirusem grypy typu C.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A, wirusem
grypy typu B lub RSV i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia pacjenta i postepowania z pacjentem. 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, zakazenie RSV, COVID-19 i ostre zapalenie
krtani, tchawicy i oskrzeli i sg najczestszg przyczyng ostrych stanéw chorobowych w Stanach
Zjednoczonych. Niektére objawy COVID-19, grypy i RSV sg podobne, przez co dokonywanie
diagnozy na podstawie samych objawow jest niemozliwe.'2

Przebieg grypy i RSV moze byé szczegdlnie ostry u oséb mtodych, oséb o obnizonej odpornosci
i starszych pacjentow. Precyzyjna i wczesna diagnoza przyczyny zakazenia dréog oddechowych
niesie ze sobg wiele korzysci. Takimi korzySciami sg: sprawniejsze leczenie pacjenta poprzez
zastosowanie odpowiedniego leczenia antywirusowego (np. oseltamiwiru w przypadku grypy),?
obnizenie ogolnych kosztow opieki, ograniczenie potencjalnego dalszego rozwoju opornosci
przeciwdrobnoustrojowej z powodu nadmiernego i nieprawidtowego stosowania antybiotykéw,*
wspomaganie personelu odpowiedzialnego za kontrole zakazeh poprzez zapewnienie
odpowiednich srodkéw do minimalizowania rozprzestrzeniania sie zakazeh szpitalnych, a takze
dostarczanie cennych informacji dla wiadz publicznej stuzby zdrowia, dotyczgcych tego, jakie
wirusy krgzg w spoteczenstwie.s

Grypa jest ostrg chorobg drég oddechowych, wywotywang przez zakazenie wirusem grypy,
gtownie typami A i B.6s Wirusy grypy typu A sg dzielone na dalsze podtypy w zaleznosci od
gtébwnego zrédta antygenow biatek powierzchniowych: hemaglutyniny (H) i neuraminidazy (N).”
Wirusow grypy typu B nie dzieli sie na rézne podtypy.” W wirusach grypy stale zachodzg zmiany
genetyczne, w tym dryfty (losowe mutacje) i wariacje (rekombinacje genetyczne), w wynikéw
ktérych kazdego roku powstajg nowe szczepy wirusa, w rezultacie czynigc ludzi podatnymi na
takie sezonowe zmiany. Epidemie wystepujg kazdego roku (zazwyczaj na zime) i podczas gdy w
populacji krgzg wirusy zaréwno typu A jak i typu B, typ A zazwyczaj jest dominujgcy. Grypa
gtéwnie przenosi sie drogg kropelkowg (poprzez kaszel lub kichanie). Objawy pojawiajg sie
Srednio w ciggu 1 do 2 dni po zakazeniu i obejmujg gorgczke, dreszcze, bdle gtowy, niemoc,
kaszel i niezyt sluzowy nosa.
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Informacje ogélne Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Powiktania zwigzane z grypa obejmujg zapalenie ptuc, powodujgce zwiekszong zachorowalnos$é
i Smiertelnos¢ u pacjentéw pediatrycznych, starszych osoéb i osdéb o obnizonej odpornosci. Grypa
wystepuje na catym Swiecie i kazdego roku zaraza sie nig 5%—10% oséb dorostych i 20%—-30%
dzieci. Zachorowania mogg doprowadzi¢ do hospitalizacji i $mierci — gtéwnie w przypadku grup o
wysokim ryzyku (osob bardzo miodych, starszych lub przewlekle chorych). Na catym Swiecie
takie coroczne epidemie doprowadzajg do okoto 3 do 5 powaznych zachorowan i do okoto od
250 000 do 500 000 zgonow.8

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest jedng z gtdwnych przyczyn zakazeh drég oddechowych
u noworodkow i dzieci. RSV dzieli sie na 2 typy (A i B) w zaleznosci od rodzajéw antygendw i
biatek powierzchniowych. W wiekszosci corocznych epidemii (wystepujgcych zazwyczaj w trakcie
zimy) wystepuje zaréwno typ A jak i typ B wirusa, ale jedna podgrupa moze by¢ dominujgcg w
trakcie sezonu. Zakazenie RSV moze wywotaé powazng chorobe drég oddechowych u oséb w
kazdym wieku, ale czesciej wystepuje u dzieci, osoéb starszych i oséb o obnizonej odpornosci.
Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych zakazenia RSV sg przyczyng okoto 58 000 hospitalizaciji
i 2,1 miliona wizyt w trybie ambulatoryjnym w przypadku dzieci ponizej 5. roku zycia, a takze 177
000 hospitalizacji i 14 000 zgondw w$rdd oséb dorostych powyzej 65. roku zycia.?

Koronawirusy to duza rodzina wiruséw, ktére mogg wywotywac¢ choroby u zwierzat lub ludzi.
Wiadomo, ze u ludzi kilka koronawirusow wywotuje infekcje uktadu oddechowego, poczgwszy od
zwyktego przezigbienia, a skofczywszy na powazniejszych chorobach, takich jak bliskowschodni
zespot niewydolnosci oddechowej (MERS) i ciezki ostry zespét niewydolnosci oddechowej (SARS).
Ostatnio odkryty koronawirus, SARS-CoV-2, powoduje powigzang chorobe koronawirusowg
COVID-19. Ten nowy wirus i choroba nie byly znane przed wybuchem epidemii w Wuhan, w
Chinach, w grudniu 2019 r.°

U osob zakazonych COVID-19 wystepuje szereg objawdw — od lekkich do powaznych zachorowan.
Objawy moga wystgpi¢ 2-14 dni po zakazeniu wirusem. Objawy o oséb zakazonych wirusem
COVID-19 obejmujg: gorgczke lub dreszcze, kaszel, ptytki oddech lub trudnosci w oddychaniu,
zmeczenie, béle miesni lub catego ciata, bole gtowy, utrata smaku lub zapachu, bdle gardta,
zatkanie nosa lub katar, nudnosci lub wymioty, lub biegunke.®® 11 marca 2020 r. epidemia
COVID-19 zostata uznana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) za pandemig.

Zasady procedury

Korzystanie z testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV obejmuje nastepujace kroki: liza
probki, pobranie kwasu nukleinowego i przeniesienie eluatu oraz multipleksowy test RT-PCR przy
jednoczesnym wzmacnianiu, wykrywaniu i roznicowaniu analitéw. Pobieranie kwasu nukleinowego
i elucja odbywajg sie w jednej probowce w systemie Panther Fusion. Eluat przenoszony jest do
prébowki 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 obrobkag i testem w systemie Panther Fusion
probki pobrane na uniwersalne podtoze transportowe (UTM) i podtoze do transportu wirusa (VTM)
przenoszone sg do prébéwki do lizy prébki, zawierajgcej podtoze do transportu prébek (STM).
Prébki mozna réwniez pobra¢ za pomocg zestawu do pobierania RespDirect, ktory zawiera
wzbogacone podtoze do transportu prébek (eSTM). Podtoza STM i eSTM powodujg lize komorek,
uwalniajg szukany kwas nukleinowy i chronig 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, wzmochnienie i wykrywanie.
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Oligonukleotydy przechwytujgce krzyzujg sie z kwasem nukleinowym w probce. Skrzyzowany
kwas nukleinowy jest nastepnie oddzielany od prébki w polu magnetycznym.

W celu usuniecia zbednych sktadnikéw z probowki reakcyjnej wykonywane sg kroki ptukania. W
ramach elucji oczyszczony kwas nukleinowy jest wymywany. W trakcie przechwytywanie kwasu
nukleinowego i elucji od prébek oddzielany jest caty kwas nukleinowy.

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

Docelowe wzmocnhienie odbywa sie za posrednictwem RT-PCR. Odwrotna transkryptaza tworzy
kopie DNA docelowej sekwenciji. Specyficzne dla celu startery przednie i wsteczne oraz sondy
nastepnie wzmacniajg cele przy jednoczesnym wykrywaniu i roznicowaniu wielu typéw
docelowych poprzez multipleksowy RT-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 ponizej.

Analit Docelowy gen Kanat przyrzadu
Wirus grypy typu A Macierz FAM

Syncytialny wirus oddechowy typu A/B Macierz HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Wirus grypy typu B Macierz RED647

Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy REDG677

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Do diagnostyki in vitro. Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke zatgczong do opakowania
oraz Podrecznik operatora systemu Panther/Panther Fusion.

B. Do uzytku profesjonalnego.

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

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

E. Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie jak z zakaZznymi, stosujgc bezpieczne procedury
laboratoryjne. Wiecej informacji zawarto w Tymczasowych wytycznych laboratoryjnych
dotyczgcych bezpieczenstwa biologicznego podczas obcowania z probkami zwigzanymi z
2019-nCoV oraz ich przetwarzania. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-
biosafety-guidelines.html.

F. Probki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac¢ uniwersalnych
srodkéw ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji probek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w
zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.”

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 4 AW-25328-3401 wer. 003


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

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

Uwaga: Jesli na podstawie aktualnych klinicznych kryteriow przesiewowych zalecanych
przez organy zdrowia publicznego podejrzewane jest zakazenie wirusem grypy typu A, probki
nalezy pobiera¢ z zachowaniem odpowiednich Srodkéw kontroli w zakresie zakazen i wysta¢
Je do stanowej lub lokalnej placowki stuzby zdrowia w celu ich zbadania. Nie nalezy w takich
przypadkach podejmowac prob hodowli wirusa, chyba ze placéwka BSL 3+ ma mozliwo$¢
odbioru i hodowania probek.

G. Jezeli podejrzewa sie zakazenie SARS-CoV-2 na podstawie aktualnych klinicznych kryteriéw
przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego, prébki nalezy pobiera¢ z
zastosowaniem odpowiednich srodkdéw ostroznosci w zakresie kontroli zakazen.

H. Nalezy stosowac¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej podczas pobierania i
przetwarzania probek od oséb podejrzanych o zakazenie SARS-CoV-2, jak okreslono w CDC
Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated
with 2019 Novel Coronavirus (SARS-CoV-2).

I. Stosowaé wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

J. W czasie pracy z prébkami i odczynnikami nosi¢ jednorazowe rekawiczki bezpudrowe,
ostone oczu oraz odziez laboratoryjng. Po zakonczeniu pracy z prébkami i odczynnikami
nalezy umyc¢ rece. Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy
usuwac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

K. Terminy przydatnosci podane na zestawie do pobierania RespDirect i prébéwkach do lizy
prébek Panther Fusion biegng od momentu przeniesienia prébki do préobéwki, a nie od
rozpoczecia badania probki. Probki 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.

L. W trakcie transportu probek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania; pozwoli to
zachowac prawidtowy stan probek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

M. W czasie pracy z probkami unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego. W prébkach moze wystepowac
niezwykle wysokie stezenie wiruséw lub innych organizméw. Dopilnowaé, aby pojemniki na
probki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowa¢ zuzyte materiaty tak, aby nie
przenosi¢ ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probkami.

N. Nie uzywa¢ odczynnikow lub kontroli po uptywie daty waznosci.

O. Skiadniki testu nalezy przechowywa¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Wiecej
informaciji znajduje sie w Wymaganiach dotyczgcych przechowywania odczynnikow i
postepowania z nimi (strona 7) oraz Procedurze testu w systemie Panther Fusion (strona 12).

P. Nie nalezy fgczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptynéw. Nie wolno dopetnia¢
butelek z odczynnikami lub ptynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynnikow.

Q. Unikac¢ skazenia odczynnikow przez drobnoustroje i rybonukleazy.

R. Wymagania dotyczace kontroli jako$ci muszg by¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi
lub federalnymi lub wymaganiami dotyczgcymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.
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S. Nie wolno uzywaé wktadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnosc
lub jesli folia wkiadu testowego jest naruszona. W powyzszych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z firmg Hologic.

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

U. Nalezy postepowaé z wktadami testowymi w sposob ostrozny. Nie upuszczac ani nie
odwraca¢ wktadéw testowych. Unika¢ dtuzszego wystawiania na swiatto otoczenia.

V. W urzadzeniu nie nalezy stosowac¢ materiatéw, ktére mogg zawierac tiocyjanian guanidyny,
ani zadnych materiatéw zawierajacych guanidyne. W przypadku potgczenia z podchlorynem
sodu mogg powstac wysoce reaktywne i/lub toksyczne zwigzki.

W. Niektére odczynniki w zestawie sg opatrzone informacjami o zagrozeniach.

*  Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion S (FER-S) wywotuje korozje, jest szkodliwy
po potknieciu i powoduje powazne oparzenia skoéry i uszkodzenie oczu.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozeni sg okreslone przez klasyfikacje karty
charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje dotyczgce
zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS wiasciwych dla regionow.
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

Odczynnik wychwytujacy Panther Fusion S (FCR-S)
Sél litowa siarczanu laurylowego 1-5%
Kwas bursztynowy 1-5%

H402 — Dziata toksycznie na organizmy wodne.
P273 — Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P501 — Zawartos¢/pojemnik usuwac¢ do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpaddw.

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion S
Wodorotlenek litu, monohydrat 5-10%

: NIEBEZPIECZENSTWO
H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu
H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
P264 — Doktadnie umy¢ twarz, rece i kazdg odstonietg skére po uzyciu.
P270 — Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P330 — Wyptukaé usta.
P501 — Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.
P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 — Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.
P301 + P330 + P331 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ jame ustnag. NIE wywotywaé wymiotow.
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Zdjgé catg zanieczyszczong odziez.
Sptukaé skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].
P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynie$é¢ osobe
na swieze powietrze i zapewnic jej warunki do swobodnego oddychania.
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.
P321 — Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja w zakresie pierwszej pomocy na etykiecie).
P363 — Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P405 — Przechowywa¢ pod zamknigciem.
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

A. Ponizsza tabela zawiera wymagania dotyczgce przechowywania i uzytkowania tego testu.

Stabilnos¢
Przechowyw odczynnika w
Odczynnik anie aparacie/ Przechowywa
nieotwartych  Stabilno$¢ po  nie otwartych
odczynnikow otwarciu' odczynnikéw
Whktad testowy Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 2°C do 8°C 60 dni od 2°C do 8°C2
Odczynnik przechwytujgcy Panther Fusion S (FCR-S) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion S (FER-S) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
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 Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu o o . Fiolka Nle dotyczy —do
2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
A/B/RSV . .
uzytku uzytku
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola ujemna Panther Fusion 2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku

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

odpowiedniej do ich przechowywania.

1 Stabilno$é odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion dla
wkiadu testowego Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV oraz odczynnikéw FCR-S, FER-S and IC-S. Stabilno$é
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.
2 Po usunieciu z systemu Panther Fusion wktad testowy nalezy umiescié w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem suszacych, w

miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

B. Robocze odczynniki przechwytujgce Panther Fusion S i odczynniki wzmacniajgce Panther
Fusion S sg stabilne przez 60 dni, gdy sg zamkniete korkiem i przechowywane w

temperaturze od 15°C do 30°C. Nie zamrazac.

C. Nalezy utylizowa¢ wszelkie nieuzyte odczynniki, ktorych termin stabilnosci w aparacie minat.

D. Kontrole sg stabilne do daty podanej na fiolkach.

E. W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ zanieczyszczenia

krzyzowego.

F. Nie zamraza¢ odczynnikow.
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Informacje ogdlne Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Pobieranie i przechowywanie prébek

Prébki — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim systemie
transportowym. W przypadku testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV probkami sg
réwniez wymazy z jamy nosowo-gardtowej (NP) na podtozu do transportu wirusa (VTM),
uniwersalnym podtozu transportowym (UTM) lub pobrane na podtoze eSTM za pomocg
zestawu do pobierania RespDirect.

Prébki — Jest to bardziej ogdiny termin opisujacy kazdy materiat przeznaczony do badan w
systemie Panther Fusion, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do probowki do lizy
probek Panther Fusion oraz kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzic sie tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci.

Uwaga: Starac sie unika¢ zanieczyszczenia Krzyzowego w czasie etapow pracy z materiatem.
Przyktadowo, wyrzucac zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich nad otwartymi pojemnikami.

Pobieranie probek

Uwaga: Wymazy z jamy nosowo-gardtowej (NP) nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowg
technikg za pomocg wymazdéwek z koricOwkg poliestrowg, ze sztucznego jedwabiu lub
nylonowg. Natychmiast umiescic¢ probke wymazu w 3 ml podtoza VTM lub UTM. Zestaw do
pobierania Hologic RespDirect moze by¢ uzywany do pobierania probek wymazow z jamy
nosowo-gardtowej (NP).

Przetwarzanie probek
Przetwarzanie prébek przy uzyciu probéwki do lizy préobek Panther Fusion

A. Przed badaniem w systemie Panther Fusion nalezy przenies¢ 500 ul prébki pobranej na
podtoze UTM lub VTM do prébowki do lizy probek Panther Fusion.

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrobkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowey.

Obrébka probek za pomoca probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania
RespDirect)

A. Po pobraniu prébki do probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect),
prébke mozna zatadowac¢ do systemu Panther Fusion.

Uwaga: W przypadku zaobserwowania skrzepow probki mozna wytrzgsac¢ przez 5—10 minut
przy 1800 obr./min w worteksie na wiele probowek (lub ustawieniu 5 w kat. nr 102160G).

W innym wypadku pojedyncze probowki mozna wytrzgsac recznie przez 15 sekund przy
maks. predkosci na standardowym worteksie nablatowym.

Jesli probowki zostaty przektute, natozy¢ nowe przebijalne zakretki przed wytrzgsaniem.
Jesli podczas ponownego badania uzyskano wynik CLT, pobra¢ nowg probke.

Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed zatadowaniem do systemu Panther
Fusion nalezy doprowadzi¢ probke do temperatury pokojowe.

Uwaga: Jesli laboratorium otrzyma probowke Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania
RespDirect) bez wymazowki lub z dwiema wymazéwkami, probke trzeba odrzucic.

SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 8 AW-25328-3401 wer. 003



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

Przechowywanie prébek
A. Przechowywanie prébek przy uzyciu probéwki do lizy prébek Panther Fusion

1. Po pobraniu prébki mozna przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C przez
maksymalnie 96 godzin przed przeniesieniem ich do probowki do lizy probek Panther
Fusion. Pozostatg objeto$¢ prébki mozna przechowywaé w temperaturze <—70°C.

2. Prébki (w prébéwcee do lizy probek Panther Fusion) mozna przechowywaé w

nastepujgcych warunkach:
* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
* 0d 2°C do 8°C, -20°Ci-70°C do 3 miesiecy

3. Woczesniej przetestowane prébki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafilmem albo folig
ochronna.

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

B. Przechowywanie probek za pomocg probéwki Enhanced Direct Load (Zestaw do pobierania
RespDirect)

1. Prébki mozna przechowywaé w nastepujgcych warunkach:
* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
* 0d 2°C do 8°C, —20°Ci—-70°C do 3 miesiecy.

2. Woczesniej przetestowane prébki nalezy przykryé nowym, czystym parafilmem albo folig
ochronna.

3. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych prébek, nalezy zdjgé
przebijalne nakretki i zatozy¢ nowe nieprzebijalne nakretke na probowki. Jezeli konieczne
jest wystanie prébek do badania do innej placowki, nalezy zawsze przestrzega¢ zalecanych
temperatur. Przed zdjeciem zakretek z wczesniej badanych probek, na ktére natozono
nowe zakretki, probéwki na prébki mozna wirowaé przez 5 minut przy 420 RCF, aby
catos¢ ptynu znalazta sie na dnie probéwki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia
krzyzowego.

Transport probek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie i
przechowywanie probek,strona 8.

Uwaga: Probki nalezy przesytac zgodnie z odpowiednimi Kkrajowymi, migedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion System

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

Odczynniki i materiaty dla testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV

Opakowanie testu

Elementy’ Nr kat. Przechowywanie

Wkiady testowe Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV 96
Wktady testowe Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, 12 testéw, pudetka PRD-07400 2°C do 8°C
po 8 szt.

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

Kontrole Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Prébdéwka z kontrolg dodatnig Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV, pudetka po 5 szt. PRD-07401 2°C do 8°C
Prébdwka z kontrolg ujemng Panther Fusion, pudetka po 5 szt.

PRD-04332 2°Cdo8°C

Odczynniki ekstrakcyjne ekstrakcyjne Panther Fusion S 960 testow
Butelka odczynnika przechwytujgcego Panther Fusion S, 240 testow, pudetka
po 4 szt.

Butelka odczynnika wzmacniajgcego Panther Fusion S, 240 testéw, pudetka po 4 szt.

PRD-04331 15°C do 30°C

Bufor elucyjny Panther Fusion 2400 testow

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

Bufor do rekonstytucji Panther Fusion | 1920 testow

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

Olej Panther Fusion 1920 testow

Opakowanie olei Panther Fusion, 960 testow, pudetka po 2 szt. PRD-04335  15°C do 30°C

1 Elementy mozna réwniez zamawia¢ w nastepujgcych pakietach:

Zestaw ptynéw uniwersalnych Panther Fusion, PRD-04430, zawiera 1 olej Panther Fusion i bufor elucyjny Panther Fusion.
Ptyny do testéw Panther Fusion I-S, PRD-04431, zawierajg 2 odczynniki ekstrakcyjne Panther Fusion S, 2 kontrole wewnetrzne
Panther Fusion S oraz 1 bufor do rekonstytucji Panther Fusion |

Pozycje pakowane indywidualnie

Pozycje Nr kat.
Probéwki do lizy prébek Panther Fusion, 100 szt. w woreczku PRD-04339
Zestaw do pobierania Hologic RespDirect, 50 szt. w opakowaniu PRD-07403
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Panther Fusion System

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

Materialy wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic sg zaopatrzone w nastepujgce numery katalogowe,

chyba ze podano inne dane.

Material Nr kat.
Panther™ System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Rozszerzenie w formie modutu Panther Fusion PRD-04173
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Zestaw ptynéw do testu Aptima™ 303014
(Roztwér do ptukania Aptima, Bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima oraz Odczynnik .
. - (1000 testow)
olejowy Aptima)
Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona worka na odpady Panther 504405
Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System do testéw wykonywanych w czasie PRD-03455
rzeczywistym zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do testu (5000 testow)
Lub zestaw wstepny do aparatu Panther System 303096
(w przypadku wykonywania testow TMA réwnolegle z testami TMA w czasie 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 l, z filtrami, z detekcjg cieczy, przewodzace, jednorazowego uzytku. 901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania

doktadnych informacji dotyczgcych regionu nalezy skontaktowac sie ze swoim

przedstawicielem. MME-04128

Pokrywki przepuszczalne Aptima (opcjonalne) 105668
Zapasowe zatyczki nieprzepuszczalne (opcjonalne) 103036A
Zapasowe zatyczki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym CL0040
Pipetor P1000 i koncéwki z zatyczkami hydrofobowymi -
Roztwor podchlorynu sodu (wybielacz w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M))

Uwaga: Instrukcje dotyczgce przygotowywania rozciericzonego roztworu podchlorynu znajdujg -

sie w Podreczniku operatora systemu Panther/Panther Fusion.

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe -

*Potrzebne jedynie dla testow Panther Aptima TMA.

Materiaty opcjonalne

Materiat Nr Kat.
Worteks dla wielu probowek 102160G

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

Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w Podreczniku operatora
systemu Panther/Panther Fusion.

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). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej minute, a nastepnie powinien zosta¢ sptukany wodg dejonizowang. Nie
wolno dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakryé powierzchnie stotu
czystymi, wzmochionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ oddzielng powierzchnie roboczg, na ktérej przygotowywane bedg prébki
zgodnie z procedurg opisang w kroku 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. Umiesci¢ 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 probkami

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

Przed wtozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli prébowka na probki zawiera pecherzyki
powietrza lub ma mniejszg objeto$¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postuka¢ w dno probdwki,
aby zawarto$¢ znalazta sie na dnie.

Uwaga: Aby unikngc btedow w trakcie przetwarzania, do probowki do lizy probki Panther Fusion
nalezy dodac odpowiednig ilo$¢ probki. Po dodaniu 500 ul wymazu z jamy nosowo-gardfowej
do probowki do lizy probki Panther Fusion w probowce bedzie znajdowata sie objetosc
wystarczajgco do wykonania 3 ekstrakcji kwasu nukleinowego.

Uwaga: Uwaga: W przypadku probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect)
objetosc jest wystarczajgca do przeprowadzenia 4 ekstrakcji kwasow nukleinowych.
D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczgce ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania prébek, odczynnikow,
wktadow testowych i ptyndw uniwersalnych, znajdujg sie w Podreczniku operatora systemu
Panther/Panther Fusion.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

1. Kontrole dodatnig Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV i kontrole ujemng Panther
Fusion mozna zatadowa¢ w dowolnej pozycji na statywie, w dowolnej wnece na probki
systemu Panther Fusion.

2. Po przeprowadzeniu pipetowania probéwek kontrolnych i przetworzeniu ich dla potrzeb
testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV pozostang aktywne przez maksymalnie
30 dni (czestotliwos¢ kontroli konfigurowana jest przez administratora), chyba ze wyniki
kontroli bedg nieprawidtowe lub zatadowana zostanie nowa partia wktadow testowych.

3. Kazdg probdwke kontroli mozna przetestowac tylko raz.

4. Pipetowanie prébek pobranych od pacjentéw rozpoczyna sie po spetnieniu jednego z
dwoch nastepujgcych warunkow:
a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.

b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
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Kontrola jakosci Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontrola jakosci

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

Kontrole dodatnie i ujemne

Aby uzyskaé prawidtowe wyniki, nalezy zbada¢ zestaw kontroli testow. 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 wktadéw 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 byly przeprowadzane
w odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszgcych maksymalnie 30 dni.
Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy wymagane s3 kontrole testow,
i nie rozpoczyna nowych testéw, dopdki kontrole testow nie zostang zatadowane i nie rozpoczng
przetwarzania.

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

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

Jedli ktorakolwiek z kontroli testow nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia probki, ktérych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne bedzie
przetestowanie nowego zestawu kontroli testéw 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 prébek, ktére sg dodatnie dla SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i/lub RSV. Kontrola
wewnetrzna musi by¢ wykryta we wszystkich probkach, ktére sg ujemne dla wirusow SARS-CoV-2,
grypy typu A, grypy typu B i RSV; prébki, ktére nie spetniajg tych kryteriéw, zostang zgtoszone
jako niewazne. Kazda probka z wynikiem Niewaznym musi zostaé ponownie przebadana.

System Panther Fusion zostat zaprojektowany w taki sposob, aby zapewniat precyzyjng weryfikacje
procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej ulotce
zatgczonej do opakowania oraz w Podreczniku operatora systemu Panther/Panther Fusion.

Interpretacja wynikéw

System Panther Fusion automatycznie oznacza wyniki badan dla probek i kontroli. Wyniki
wykrywania wiruséw SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i RSV sg zgtaszane oddzielnie.
Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni lub niewazny.

Tabela 1 przedstawia mozliwe wyniki, zgtaszane w przypadku prawidtowej préby, wraz z ich
interpretacjami.
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Interpretacja wynikow

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

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik
SARS-CoV-2

Wynikgrypy Wynikgrypy \évg\rluk Wynik IC

typu A

typu B

Interpretacja

Ujem

Ujem

Ujem

Ujem

Wazny

Nie wykryto SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy
typu B ani RSV.

Ujem

DOD

Ujem

Ujem

Wazny

Wykryto grype typu A. Nie wykryto SARS-CoV-2,
grypy typu B ani RSV.

Ujem

Ujem

DOD

Ujem

Wazny

Wykryto grype typu B. Nie wykryto SARS-CoV-2,
grypy typu A ani RSV.

Ujem

Ujem

Ujem

DOD

Wazny

Wykryto RSV. Nie wykryto SARS-CoV-2, grypy
typu A ani grypy typu B.

DOD

Ujem

Ujem

Ujem

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2. Nie wykryto grypy typu A,
grypy typu B ani RSV.

Ujem

DOD

DOD

Ujem

Wazny

Wykryto grype typu Ai grype typu B. Nie wykryto
SARS-CoV-2 ani RSV.

Ujem

Ujem

DOD

DOD

Wazny

Wykryto grype typu B i RSV. Nie wykryto SARS-
CoV-2 ani grypy typu A.

Ujem

DOD

Ujem

DOD

Wazny

Wykryto grype typu Ai RSV. Nie wykryto SARS-
CoV-2 ani grypy typu B.

DOD

DOD

Ujem

Ujem

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2 i grype typu A. Nie wykryto
grypy typu B ani RSV.

DOD

Ujem

DOD

Ujem

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2 i grype typu B. Nie wykryto
grypy typu A ani RSV.

DOD

Ujem

Ujem

DOD

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2 i RSV. Nie wykryto grypy
typu A ani grypy typu B.

Ujem

DOD

DOD

DOD

Wazny

Wykryto grype typu A, grype typu B i RSV. Nie
wykryto SARS-CoV-2.

Potrojne zakazenia wystepujg rzadko. Nalezy
powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

DOD

Ujem

DOD

DOD

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2, grype typu B i RSV. Nie
wykryto grypy typu A.

Potréjne zakazenia wystepujg rzadko. Nalezy
powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

DOD

DOD

Ujem

DOD

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2, grype typu Ai RSV. Nie
wykryto grypy typu B.

Potréjne zakazenia wystepujg rzadko. Nalezy
powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

DOD

DOD

DOD

Ujem

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2, grype typu Ai grype typu
B. Nie wykryto RSV.

Potrojne zakazenia wystepujg rzadko. Nalezy
powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

DOD

DOD

DOD

DOD

Wazny

Wykryto SARS-CoV-2, grype typu A, grype typu B
i RSV. Poczwodrne zakazenia wystepujg rzadko.
Nalezy powtdrzyc¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

Niewazny

Niewazny

Niewazny

Niewazny Niewazny

Niewazny. Wystgpit btgd w czasie tworzenia
wyniku, nalezy przebada¢ probke ponownie.

Uwaga: Wynikom DOD bedg towarzyszyty warto$ci progowe cyklu (Ct).
Uwaga: Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane dla probek, ktore sg dodatnie dla SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy

typu B lub RSV.
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Ograniczenia Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Ograniczenia

A

Ten produkt moze by¢ uzywany tylko z Panther Fusion System.

B. Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie

procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé uzyskanie btednych
wynikow.

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

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

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A,
wirusem grypy typu B lub RSV i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa do
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia pacjenta i postepowania z pacjentem.

Ten test nie rozréznia pomiedzy podtypami grypy typu A (tzn. H1N1, H3N2) ani podgrupami
RSV (tzn. A lub B); rozréznienie pomiedzy konkretnymi podtypami lub szczepami grypy typu
A lub podgrupami RSV wymaga przeprowadzenia dodatkowych testow w konsultacji z
lokalnymi oddziatami stuzby zdrowia.

Wynik dodatni wskazuje na wykrycie kwasu nukleinowego odpowiedniego wirusa. Kwas
nukleinowy moze pozosta¢ nawet po wyeliminowaniu wirusa.
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Skuteczno$é testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Skutecznosé¢ testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Czutos¢ analityczna

Wrazliwos¢ analityczna (granica wykrywania lub LoD) testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
zostata okreslona poprzez testowanie roztworéw z poddanych obrébce ujemnych klinicznych
wymazow z jamy nosowo-gardtowej (NP) na macierzy podtozy VTM/UTM z dodatkiem prébki
wzorcowej WHO dla SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) lub z zastosowaniem nastepujacych hodowli
wiruséw SARS-CoV-2 (1 szczep), grypy typu A (2 szczepy), grypy typu B (2 szczepy), RSV A i
RSV B (po 1 szczepie kazdy). Przetestowano co najmniej 24 replikaty z kazdg z trzech partii
odczynnikéow. LoD dla kazdej z czgsteczek szukanych okreslono za pomocag analizy probitowej
dla kazdej partii odczynnika i potwierdzono dodatkowymi 24 replikatami z zastosowaniem jednej
partii odczynnika. Czutos¢ analityczna definiowana jest jako najnizsze stezenie, przy ktérym > 95
% wszystkich replikatow dato wynik dodatni, jak podsumowano w Tabela 2.

Badanie LoD przeprowadzono rowniez z zastosowaniem zestawu do pobierania RespDirect. Do
ujemnej macierzy podtoza eSTM dodano probke wzorcowg WHO dla SARS-CoV-2 i po 1
szczepie dla wirusa grypy typu A, grypy typu B, RSV A i RSV B. Jedng serig odczynnikéw
przebadano trzydziesci replikatéw. Najnizsze stezenie, przy ktérym obserwowano wykrywalnosc
> 95%, wynosito 98,6 j.m./ml dla prébki wzorcowej WHO dla SARS-CoV-2, 0,11 TCIDgp/ml dla
wirusa grypy typu A/Kansas/14/17 (H3NZ2), 0,03 TCIDgy/ml dla wirusa grypy typu B/Washington/
02/19 (linia Victoria), 0,03 TCIDgo/ml dla wirusa RSV A i 0,05 TCIDgo/ml dla wirusa RSV B.

Uwaga: Podane wartosci LoD odnoszg sie do stezeri w probéwkach zatadowanych do przyrzadu.
W przypadku prébek pobranych na podtoza VTM/UTM jest to stezenie w prébce poddanej
obrébce w SLT. W przypadku probek pobranych za pomocg zestawu do pobierania RespDirect
jest to stezenie w probowce Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect).

Tabela 2: Czutos$¢ analityczna

Stezenie LoD w prébce

Szczep wirusa/norma poddanej obrébce* Jednostki

Norma miedzynarodowa WHO dla SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 IU/ml
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCID5p/ml
Grypa typu A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCIDso/ml
Grypa typu A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,10 TCID5o/ml
Grypa typu B/Waszyngton/02/19 (linia hodowlana Victoria) 0,03 TCID5o/ml
Grypa typu B/Phuket/3073/13 (linia hodowlana Yamagata) 0,003 TCIDgg/ml
RSV A 0,03 TCID5p/ml
RSV B 0,03 TCIDgo/ml

*Prébka poddana obrébce: Podstawowa prébka kliniczna 0,50 ml VTM/UTM + 0,71 ml STM w SLT
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Skutecznos$é testu SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV ~ Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Testy reaktywnosci na mokro

Reaktywnos¢ testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostata okreslona poprzez
przetestowanie szczepow wirusow z poddanego obrébce ujemnego klinicznie wymazu z jamy
nosowo-gardtowej (NP) na macierzy podtoza VTM/UTM. Kazdy szczep byt testowany potrojnie
przy ~3x LoD z uzyciem jednej partii odczynnikéw. W przypadku szczepdw niewykrytych przy 3x
LoD przeprowadzono dodatkowe testy przy wyzszych stezeniach, az do zaobserwowania 100%
dodatniosci. Tabela 3 pokazuje najnizsze stezenie kazdego szczepu, w ktérym zaobserwowano
100% dodatnios¢.

Tabela 3: Podsumowanie reaktywnosci analitycznej dla szczepow SARS-CoV-2, grypy typu A i B oraz

RSV
Opis Podtyp Stezenie  SARS-Cov-2 CNYPa Grypa oy
typuA typuB
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/ml - -
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml . .
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml . .
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/ml . .
USA OF;'OOZ:'EL'J{_F;'_*?LOOOW/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/ml . .
Ugandal M;g’;’;ijgﬁom 95568/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/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 TCID5g/ml - -
USA/CA/VRLC009/2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/ml - -
USA/CA/VRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,30 TCID5o/ml . .
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,30 TCID5g/ml - -
USA/ %fﬁ;’_‘:‘_’gﬂ;_?—soz/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDsy/ml ] ]
Peru/ “”égzDﬁ'Czl;‘?OGggw SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml ] ]
USA/MD-HP20874/2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/ml - -
US%%?TBE":??;E c/ SARS-CoV-2 0,09 TCID5o/ml - -
A/Brisbane/02/18* Grypa typu A (H1N1) 0,18 TCID5¢/ml + -
A/Michigan/45/2015 Grypa typu A (HIN1) 0,18 TCIDgo/ml + -
A/Christ Church/16/2010 Grypa typu A (HIN1) 180" TCIDgo/ml + -
A/Kentucky/2/06 Grypa typu A (H1N1) 0,60 TCID5o/ml + -
A/Wyspy Salomona/03/06 Grypa typu A (H1N1) 0,60 TCIDsg/ml + -

A/Guangdong-maonan/1536/2019 Grypa typu A (H1N1)

180" TCIDg/ml
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Skutecznosé¢ testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

Tabela 3: Podsumowanie reaktywnoSci analitycznej dla szczepéw SARS-CoV-2, grypy typu A i B oraz

RSV (Ciagg dalszy)
Opis Podtyp Stezenie  SARS-CoV-2 SL’L"Z Sg{f’; RSV
A/Tajwan/42/2006 Grypa typu A (H1N1) 0,60 TCID5o/ml - + - -
A/Henan/8/05 Grypa typu A (HIN1) 0,60 TCID5o/ml - + - -
A/Hawaje/15/01 Grypa typu A (HIN1) 183 TCID5o/ml - + - -
Al/Kalifornia/07/2009 Grypa typu A (H1N1) 0,18 TCID5o/ml - + - -
A/Hawaje/66/2019 Grypa typu A (HIN1) 180 CEIDsp/ml - + - -
A/Indiana/02/2020 Grypa typu A (HIN1) 60 CEID5o/ml - + - .
A/Michigan/45/2015 wirus pdm09-
podobny Grypa typu A (H1N1) 0,60 TCID5o/ml - + - -
A/Kansas/14/17* Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCID5o/ml - + - -
A/Arizona/45/2018 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Nowy Jork/21/2020 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Hong Kong/45/2019 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Singapur/INFIMH-16-0019/2016  Grypa typu A (H3N2) 110 CEIDgg/ml - + - -
A/Hong Kong/2671/2019 Grypa typu A (H3N2) 112 TCIDgg/ml - + - -
A/Hiroshima/52/05 Grypa typu A (H3N2) 1,1 TCIDgo/ml - + - -
A/Kostaryka/07/99 Grypa typu A (H3N2) 1 13 TCIDgg/ml - + - -
A/Port Chalmers/1/73 Grypa typu A (H3N2) 1,1 TCID5o/ml - + - -
A/Brazylia/113/99 Grypa typu A (H3N2) 1,1 TCIDgo/ml - + - -
A/Perth/16/2009 Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - -
AlTeksas/50/2012 Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCIDgp/ml - + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Grypa typu A (H3N2) 1,1 TCID5p/ml - + - -
AlIndiana/08/2011 Grypa typu A (H3N2) 1,1 TCID5p/ml - + - -
A/Hong Kong/486/97 Grypa typu A (H5N1) 0,01 ng/ml - + - -
B/Waszyngton/02/2019* Grypa typu B (Victoria) 0,09 TCID5o/ml - - + -

B/Kolorado/06/2017
B/Floryda/78/2015
B/Alabama/2/17
B/Ohio/1/2005

B/Michigan/09/2011

B/Hawaje/01/2018 (NA D197N)

Grypa typu B (Victoria)
Grypa typu B (Victoria)
Grypa typu B (Victoria)
Grypa typu B (Victoria)
Grypa typu B (Victoria)

Grypa typu B (Victoria)

0,09 TCIDs/ml
0,30 TCIDsq/ml
0,09 TCIDsq/ml
0,30 TCIDsg/ml

33 TCID5o/ml

0,90" TCIDgy/ml
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Skutecznos¢ testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

Tabela 3: Podsumowanie reaktywnosci analitycznej dla szczepéw SARS-CoV-2, grypy typu A i B oraz

RSV (Cigg dalszy)

. . ] , Grypa Grypa
Opis Podtyp Stezenie SARS-CoV-2 typuA typu B RSV
B/Brisbane/33/08 Grypa typu B (Victoria) 0,09 TCIDso/ml - - + -
Grypa typu B
B/Phuket/3073/2013* (Yamagata) 0,006 TCIDsg/ml - - + -
Grypa typu B ;
B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 2" TCIDgg/ml - - + -
Grypa typu B
B/Utah/9/14 (Yamagata) 0,006 TCIDsg/ml - - + -
Grypa typu B
B/Sankt Petersburg/04/06 (Yamagata) 0,06 TCIDgg/ml - - + -
Grypa typu B
B/Teksas/81/2016 (Yamagata) 2 TCID5g/ml - - + -
Grypa typu B ]
B/Indiana/17/2017 (Yamagata) 0,60" TCIDsg/ml - - + -
Grypa typu B ]
B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) 2" TCID5p/ml - - + -
Grypa typu B )
B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,2¢ TCIDgg/ml - - + -
B/Lee/40 Grypa typu B 0,09 TCIDgg/ml - - + -
Izolat RSV-A/2006* RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +
Izolat RSV A/4/2015 #1 RSVA 0,06 TCID5g/ml - - - +
RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +
Izolat RSV A/12/2014 #2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - R R +
RSV A/Peru/LIM-UPCH-4624/
2024 RSVA 0,64 TCIDso/mL - ; - +
RSV A/USA/LA-EVTL23380/2024 RSVA 0,6° TCIDso/mL - - - +
RSV-B/CHI3(18)-18* RSVB 0,30 TCID5o/ml ) ) ] +
Izolat RSV B/3/2015 #1 RSVB 0,09 TCIDgg/ml - R R +
RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDgg/ml - R R +

*Szczep uzyty do okreslenia LoD.

TAnaliza in silico wykazata 100% homologie z regionem amplifikacji. Degradacja rezerw wirusa lub btad w oznaczaniu ilosciowym
TCID5p/ml mogt mie¢ wptyw na stezenie przy 100% wykrywalnosci.

2Analiza in silico zidentyfikowata pojedyncza niezgodno$¢ w podktadach przewodzacych i odwrotnych dla wirusa A/Hong Kong/
2671/2019 i pojedynczg niezgodnos$¢ w podktadzie odwrotnym dla wirusa B/Massachusetts/02/2012. Ze wzgledu na lokalizacje
niezgodnosci nie oczekuje sie wptywu na amplifikacje i wykrywanie. Degradacja rezerw wirusa lub btgd w oznaczaniu ilosciowym
TCID5p/ml mogt mie¢ wptyw na stezenie przy 100% wykrywalnosci.

3Sekwencja szczepu w okreslonych regionach amplifikacji nie jest dostepna w NCBI ani GISAID do celéw dalszej oceny czutosci.
4Analiza in silico wykazata podwdjne niedopasowanie w starterze forward. Ta sekwencja reprezentuje mniej istotny wariant RSV.
Zbadano RNA transkrybowane in vitro, odpowiadajgce temu wariantowi.

5Analiza in silico wykazata potréjne niedopasowanie w starterze forward. Ta sekwencja reprezentuje mniej istotny wariant RSV.
Zbadano RNA transkrybowane in vitro, odpowiadajgce temu wariantowi.
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Skuteczno$é testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Reaktywnos¢ analizy in silico

Inkluzywnos$¢ testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV oceniono z zastosowaniem
analizy in silico podktadéw przewodzacych i odwrotnych oraz sond dla szukanych systemoéw
SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i RSV w odniesieniu do sekwencji
dostepnych w bazach danych genéw NCBI i GISAID. Kazdg sekwencje z brakujgcymi lub
niejednoznacznymi informacjami o sekwencji usunieto z analizy dla tego okreslonego regionu.

Na podstawie analizy in silico sekwencji genéw baz danych GISAID i NCBI dostepnych do
25 czerwca 2022 r. dla SARS-CoV-2 (10% losowego prébkowania > 9,3 miliona sekwenc;ji),
przewiduje sig, ze test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV wykryje wszystkie 934 493
oceniane sekwencje SARS-CoV-2.

Oceniane sekwencje obejmowaty linie i warianty budzace obawy (VOC) lub badane warianty
(VUI), ktére moga mie¢ istotne wiasciwosci epidemiologiczne, immunologiczne lub patogenne z
perspektywy zdrowia publicznego, takie jak warianty Delta i Omicron. Przewiduje sie, ze wszystkie
linie szczepdw i warianty bedgce przedmiotem zainteresowania zdrowia publicznego zidentyfikowane
na dzien 25 czerwca 2022 r. zostang wykryte. Nowe sekwencje i warianty bedg nadal monitorowane
pod katem wptywu na wykrywanie przez test Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV.

Na podstawie analizy in silico wszystkich sekwencji dostepnych od 1 stycznia 2015 r. do 15
lutego 2022 r. w bazach danych GISAID i NCBI, przewiduje sie, ze test Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV wykryje = 99,998% z 88 128 ocenianych sekwencji wirusow grypy A,
= 99,94% z 31 801 ocenianych sekwencji wirusow grypy B, = 98,12% z 1599 ocenianych
sekwencji wiruséw RSV A i = 98,23% z 1240 ocenianych sekwencji wirusow RSV B.

Swoistos¢ analityczna i interferencje mikrobiologiczne

Swoistos$¢ analityczna (reaktywnos$¢ krzyzowa) i interferencje mikrobiologiczne z testem Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostaty okreslone w obecnosci blisko powigzanych i organizmow
niebedacych przedmiotem testu.Panele zawierajgce 41 organizméw (Tabela 4) zostaty przetestowane
w poddawanych obrébce ujemnych klinicznych wymazach z jamy nosowo-gardtowej (NP) na
macierzy podtozy VTM/UTM przy nieobecnosci lub obecnosci 3x LoD wirusow SARS-CoV-2, grypy
typu A, grypy typu B i RSV. Bakterie zbadano przy 10® CFU/mI, a wirusy przy 10° TCIDsg/ml, z
wyjatkiem oznaczonych przypadkéw. Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej ani interferencji
mikrobiologicznych w przypadku Zzadnego z 41 organizmoéw zbadanych za pomocg testu Panther
Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV przy ponizszych stezeniach.

Analiza reaktywnosci krzyzowej in silico 143 organizméw uktadu oddechowego (numery dostepu
545 GenBank) nie przewidywata wystepowania reaktywnosci krzyzowej ani interferenciji
drobnoustrojow z wyjatkiem pateczki krwawej (Seratia marcescens), ktéra wykazywata
mozliwo$c¢ stabej amplifikacji bez wykrywania. Testowanie na mokro w przetworzonym ujemnym
klinicznie wymazie z jamy nosowo-gardtowej (NP) na macierzy podtoza VTM/UTM kazdej
czgsteczki szukanej przy 3x LoD w obecnosci tego organizmu przy 108 CFU/m wykazato, ze nie
zaobserwowano interferenc;ji.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabela 4: Reaktywno$¢ krzyzowa i mikroorganizmy powodujgce zaktdécenia mikrobiologiczne

Mikroorganizm

Stezenie'

Mikroorganizm

Stezenie'

Adenowirus typu 1
Adenowirus typu 7a
CMV Szczep AD 169

Ludzki koronawirus 229E
Ludzki koronawirus NL63

Ludzki koronawirus OC43

Wirus Epsteina-Barr (EBV)

Enterowirus (np. EV68)

Ludzki koronawirus HKU12

Ludzki metapneumowirus
(hMPV)

HPIV-1

HPIV-2

HPIV-3

HPIV-4

Odra
Koronawirus MERS
Wirus $winki
Rinowirus 1A
Koronawirus SARS 12

Wirus ospy wietrznej i pétpasca

1x10° TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10% TCIDgo/ml
1x10% TCIDgg/ml
1x10* TCID5o/ml
1x10% TCIDgg/ml
1x108 kopii/ml
1x10° TCIDgg/ml

1x108 kopii/ml

1x10° TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10* TCIDgg/ml
1x10* TCIDgg/ml
5x10* TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10* TCIDgg/ml
1x108 kopii/ml

1x10% TCIDgg/ml

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

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

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% IFU/ml
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x108 CFU/mlI

1x10% CFU/ml

1x10% kopii rRNA/mI

1x10° kopii rRNA/mI

1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x108 CFU/mlI
1x108 CFU/mlI
1x108 CFU/mlI
1x10% CFU/m

1x10% CFU/m

1CFU = Jednostki tworzgce kolonig; IFU = Jednostki tworzace inkluzje; TCID5g = Dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych

2 Wyhodowany wirus i oczyszczony kwas nukleinowy catego genomu dla ludzkiego HKU1 i koronawirusa SARS nie s3 tatwo
dostgpne. W celu oceny reaktywnosci krzyzowej i zaktdcen mikrobiologicznych wykorzystano transkrypt in vitro (IVT) HKU1 i
koronawirusa SARS, odpowiadajgce regionom genéw ORF1a, na ktére ukierunkowany jest test.
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Skuteczno$é testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Zaktécenia konkurencyjne

Interferencje konkurencyjne w tescie Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV oceniono za
pomocg par szukanych wiruséw przy niskich/wysokich stezeniach w poddanych obrébce
ujemnych klinicznie wymazach z jamy nosowo-gardtowej (NP) na macierzy podtoza VTM/UTM.
Niskie stezenie zostato zbadane przy 3x LoD, podczas gdy wirus o wysokim stezeniu zostat
zbadany przy 1000x LoD. Wyniki tego badania przedstawia Tabela 5. Obecnos¢ dwdch wirusow
o roznych stezeniach nie miata wptywu na wrazliwosc¢ analityczng jednego celu w obecnosci
wysokich stezeh drugiego celu.

Tabela 5: Zaktécenia konkurencyjne

Niski cel Wysoki cel SARS-CoV-2 Grypa Grypa RSV
(wykryto) typu A typu B (wykryto)
Wirus 3x LoD Wirus 1000x LoD (wykryto) (wykryto)
(TCID5/ml) (TCID5q/ml)
SARS-CoV-2 0,09 Grypa typu A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Grypa typu B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Grypa typu A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + _ _
Grypa typu A 0,33 Grypa typu B 30 - + + ;
Grypa typu A 0,33 RSV 30 - + - +
Grypa typu B 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + _
Grypa typu B 0,09 Grypa typu A 110 - + + -
Grypa typu B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Grypa typu A 110 - + - +
RSV 0,09 Grypa typu B 30 - - + +

Zaklocenia

Za pomocg testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV przebadano powodujgce interferencje
substancje endogenne i egzogenne (mucyny, krew petna, inne ewentualne leki i produkty bez
recepty), ktére mogg by¢ obecne w prébce. Istotne z klinicznego punktu widzenia stezenia
substanciji, ktére mogg powodowac¢ interferencje dodano do poddanych obrébce ujemnych
klinicznie wymazow z jamy nosowo-gardtowej (NP) na macierzy podtoza VTM/UTM i zbadano
przy nieobecnoéci i obecnosci hodowanych wiruséw SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i
RSV przy ich odpowiednich stezeniach 3x LoD. Badania wykonano trzy razy. Substancje i
stezenia podano w Tabeli 6.

Substancje w badanych stezeniach nie miaty wptywu na skutecznos$¢ testu Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Tabela 6: Substancje, ktére mogg powodowac zaktdcenia

Typ substancji Nazwa substancji Sktadnik/-i czynny/-e Stezenie'
Mucyny Oczyszczone biatko mucyny 60 pg/ml
Endogenna
Krew (ludzka) ND 2% obj.
Neo-Synephrine® Fenylefryna 15% ob;.
Anefrin Oksymetazolina 15% obj.
Spraye lub krople do nosa
Sal fizjologiczna Chlorek sodu 15% ob;.
Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/ml
QVAR® Beconase AQ?2 Beklometazon 15 ng/ml
Dexacort? Deksametazon 12 pg/mli
Nasacort Triamcynolon 5% obj.
Kortykosteroidy donosowe Flonase Flutykazon 5% obj.
Rhinocort Budezonid 5% obj.
Nasonex? Mometazon 0,5 ng/mi
AEROSPAN®2 Flunizolid 10 yg/ml
Luffa opperculata, galphimia,
Zel do nosa Zicam® (antyalergiczny) glauca, histaminum 5% obj.
hydrochloricum, siarka
Tabletka na kaszel Cepacol Extra Strength Benzokaina, mentol 0,7 ng/mi
Relenza®2 Zanamiwir 3,3 ng/ml
Lek przeciwwirusowy TamiFlu2 Oseltamiwir 400 pg/ml
Virazole? Rybawiryna 10,5 pg/ml
Antybiotyk, mas¢ do nosa Krem Bactroban? Mupirocyna 1,6 pg/ml
Antybiotyk, stosowany ogdlnie Tobramycyna Tobramycyna 33,1 ug/ml
1 obj.: stezenie objetosciowe
2 Przebadane sktadniki czynne
SARS CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 24

AW-25328-3401 wer. 003



Skutecznos¢ testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

Precyzja testu

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostata oceniona przez 5-elementowy panel,
zawierajgcy ujemny kliniczny wymaz z jamy nosowo-gardtowej na macierzy VTM/UTM. 5-elementowy panel skiadat sie z
jednego ujemnego i czterech podwdjnie dodatnich elementéw panelu. Panele byly badane przez dwdoch operatoréw w ramach
dwéch prob dziennie z uzyciem trzech partii odczynnikdw na trzech systemach Panther Fusion w ciggu dwunastu dni.

Elementy panelu opisane sg w Tabeli 7, ktéra zawiera rowniez zestawienie zgodnosci oczekiwanych wynikow, a takze analize
Sredniej Ct i zmiennos$ci pomiedzy partiami odczynnikdw, operatorami, przyrzgdami, pomiedzy probami i wewnatrz prob, jak

réwniez wyniki ogétem.

Tabela 7: Zmienno$¢ sygnatu testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV wedtug elementéw panelu

5 9 Miedzy Miedzy Miedzy Wewnatrz Ogétem
I?,,i E’ 5 Miedzy seriami przyrzadami operatorami Migdzy dniami prébami serii
o o o
E 2 £ 3 3 S Ccv cv Ccv cv cv Ccv cv
c 2 © o o
& 5 z g 02 & 0 wm o P ow @ P P P @)
Ujem Wewnetrzna 99 33,7 0,19 057 008 023 000 000 000 000 021 062 029 086 042 1,23
1 kontrola 95/96
SARS-Cov-2/  GrypatypuA  96/96 100 351 0,33 093 006 017 000 000 000 000 030 08 056 1,59 0,72 2,04
2 Grypa typu A
Niski dod. SARS-CoV-2 96/96 100 35,9 0,00 0,00 0,13 0,36 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,60 1,67 0,61 1,71
Grypa typu B/ Grypa typu B 96/96 100 36,0 0,14 0,40 0,09 0,25 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,36 0,99 0,39 1,09
3 RSV
Niski dod. RSV 96/96 100 36,1 0,12 0,33 0,28 0,77 0,00 0,00 0,00 0,00 0,37 1,04 0,53 1,46 0,71 1,97
SARS-CoV-2/ Grypa typu A 96/96 100 33,9 0,23 0,66 0,00 0,00 0,00 0,00 0,19 0,56 0,00 0,00 0,47 1,37 0,55 1,63
4 Grypa typu A
Sr. dod. SARS-CoV-2 96/96 100 34,7 0,21 0,62 0,16 0,45 0,06 0,17 0,00 0,00 0,00 0,00 0,45 1,30 0,52 1,51
Grypa typu B 96/96 100 34,7 0,15 0,44 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,06 0,18 0,28 0,80 0,32 0,93
5 Grypa typu B/
RSV Sr. dod.
RSV 96/96 100 34,5 0,10 0,30 0,18 0,51 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,40 1,15 0,44 1,29

*Zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem dodatnio$ci panelu.
Niski dod. = Niski dodatni 2x LoD.
Sr. dod. = Srednio dodatni 5x LoD.
Uwaga: Zmienno$¢ wynikajaca z niektorych czynnikéw moze byé numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmienno$¢ wynikajgca z takich czynnikéw jest bardzo mata. Gdy to ma miejsce, SD=0 i

CV=0%.
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Skutecznos$é testu SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV ~ Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Kontaminacja przez przenoszenie

Wspétczynnik kontaminacji przez przenoszenie testu zostat wykazany z zastosowaniem
probéwki Enhanced Direct Load (zestaw do pobierania RespDirect) w uktadzie szachownicy, z
panelami wykonanymi z puli macierzy klinicznej. tgcznie 300 ujemnych probek przeplatanych
301 probkami dodatnimi (dodano do nich wirusa grypy typu A do 1 x 104 TCIDgg/m lub 90 909X
LoD) zbadano w 5 cyklach na dwdch przyrzgdach Panther Fusion. Test Panther Fusion SARS-
CoV-2/Flu A/B/RSV miat wspotczynnik przenoszenia na poziomie 0%.

Ekwiwalencja pomiedzy wyrobami do pobierania

Ekwiwalencja miedzy prébkami z nosogardta (NP) zebranymi na VTM/UTM i eSTM zostata
oceniona poprzez badanie pojedynczych prébek z wynikiem ujemnym i opracowanych paneli z
wynikiem dodatnim, przygotowanych z potgczonych w pary ujemnych wymazéw Klinicznych z
nosogardta (NP) pobranych od pacjentéw z objawami zakazenia drég oddechowych. Opracowane
panele zostaty przygotowane poprzez dodanie do poszczegdlnych potgczonych w pary oddanych
prébek z nosogardia (NP) SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B oraz RSV do
2x i 5x LoD.

Wyniki paneli z wynikami ujemnymi i opracowanych paneli wykazywaty podobng zgodnosc¢
pomiedzy dwoma wyrobami do pobierania (Tabela 8).

Tabela 8: Wyniki paneli z wynikami ujemnymi i opracowanych paneli ztoZonych z potgczonych w pary
pojedynczych probek klinicznych z nosogardta (NP), pobranych za pomocg kazdego z wyrobéw do
pobierania z dodatkiem SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B oraz RSV

Analit Stezenie prébki N na wyréb do % dodatniosci % dodatniosci
pobierania VTM/UTM RespDirect %
Brak
(probka ujemna) 0 181 0 0
2x LoD 50 100 98
SARS-CoV-2
5x LoD 50 100 100
2x LoD 25 100 100
Grypa typu A
5x LoD 25 100 100
2x LoD 25 100 100
Grypa typu B
5x LoD 25 100 100
2x LoD 25 100 100
RSV
5x LoD 25 100 100
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Charakterystyka kliniczna

Charakterystyka kliniczna testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostata oceniona
poprzez poréwnanie z testem wzmacniajgcym kwas nukleinowy (NAAT), dopuszczonym przez
FDA do stosowania w nagtych przypadkach (EUA), oraz zatwierdzonym przez FDA testem
NAAT do badania obecnosci wirusa grypy/RSV z uzyciem indywidualnych resztkowych prébek z
wymazami z jamy nosowo-gardiowej na macierzy VTM/UTM, zebranych od pacjentow z
oznakami i objawami infekcji drog oddechowych. W ramach oceny przebadano prébki ujemne,
dodatnie probki SARS-CoV-2, dodatnie prébki grypy typu A, dodatnie probki grypy typu B i
prébki dodatnie RSV za pomocg kazdego testu.

W odniesieniu do testu Panther Fusion jako wyniku referencyjnego obliczono procentowg zgodnosé
wynikow dodatnich (Positive Percent Agreement, PPA) i procentowg zgodnosé wynikow ujemnych
(Negative Percent Agreement, NPA) dla SARS-CoV-2 w odniesieniu do dopuszczonego przez
FDA do stosowania w nagtych przypadkach testu wzmacniajgcego kwas nukleinowy, jak
pokazano w Tabeli 9. Test wykazat dodatnie i ujemne procentowe zgodnosci na poziomie,
odpowiednio, 98,1% i 98,5% dla wirusa SARS-CoV-2.

W przypadku grypy typu A, grypy typu B i RSV PPA i NPA zostaty obliczone w odniesieniu do
zatwierdzonego przez FDA testu NAAT na obecnos¢ wirusa grypy/RSV jako wyniku odniesienia,
tak jak pokazano w Tabeli 10 dla grypy typu A, Tabeli 11 dla grypy typu B i Tabeli 12 dla RSV.
Test wykazat dodatnie i ujemne procentowe zgodnoéci na poziomie, odpowiednio, 100,0% i
99,6% dla grypy typu A, 98,1% i 99,6% dla grypy typu B oraz 98,1% i 100,0% dla RSV.

Tabela 9: Charakterystyka kliniczna dla SARS-CoV-2

Dopuszczony przez FDA test NAAT do

SARS-CoV-2 stosowania w nagtych przypadkach
Dodatni Ujemny Ogoétem
Test Panther Dodatni 52 4 56
Fusion SARS/Flu

A/B/RSV Ujemny 1 256 257
Ogotem 53 260 313

Zgodnos¢ dodatnia (95% ClI) 98,1% (90,1% - 99,7%)

Zgodnosé ujemna (95% CI) 98,5% (96,1% - 99,4%)
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Tabela 10: Charakterystyka kliniczna dla grypy typu A

Grypa typu A Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogotem
Test Panther Fusion Dodatni 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV Ujemny 0 260 260
Ogoétem 52 261 313
Zgodnosé dodatnia (95% Cl) 100,0% (93,1% - 100,0%)
Zgodnosé ujemna (95% Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)
Tabela 11: Charakterystyka kliniczna dla grypy typu B
Grypa typu B Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogoétem
Panther Fusion Dodatni 52 1 53
Test SARS/Flu A/B/
RSV Ujemny 1 259 260
Ogétem 53 260 313
Zgodnos¢ dodatnia (95% Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Zgodnos¢ ujemna (95% CI) 99,6% (97,9% - 99,9%)
Tabela 12: Charakterystyka kliniczna dla RSV
RSV Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogotem
Panther Fusion Dodatni 52 0 52
Test SARS/Flu A/B/
RSV Ujemny 1 260 261
Ogétem 53 260 313
Zgodnos¢ dodatnia (95% CI) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Zgodnos¢ ujemna (95% CI) 100,0% (98,5% - 100,0%)
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Dane kontaktowe
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Hologic BY
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna
znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther i Panther Fusion sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Hologic, Inc. i/lub spdtek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach. Wszystkie inne
znaki towarowe nalezg do ich odpowiednich wiascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréod wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2022-2026 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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