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Yleisti tietoa Panther Fusion

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion Flu A/B/RSV -maaritys on limittainen reaaliaikainen PCR (RT-PCR) in vitro -
diagnostiikkatesti nopeaan ja kvalitatiiviseen influenssa A- ja influenssa B -viruksen sekd RS-
viruksen (RSV) tunnistamiseen ja erottamiseen. Nukleiinihapot eristetdan ja puhdistetaan
nenanielusta otetuista naytteista, jotka on otettu yksildilta, joilla on ilmennyt hengitysteiden
tulehduksen merkkeja ja oireita.

Taman maarityksen tarkoitus on auttaa ihmisten influenssa A- ja influenssa B -virusten seka
RSV-infektioiden erotusdiagnoosissa, eika sen tarkoitus ole tunnistaa influenssa C -viruksen
aiheuttamia infektioita. Negatiiviset tulokset eivat kumoa influenssa A-, influenssa B- tai RS-
viruksen aiheuttamia infektioita, eika pelkastaan niita tule kayttda hoidon tai muiden
hallinnollisten paatésten perustana. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi Panther Fusion -
jarjestelman kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

Hengitysteiden virukset ovat lukuisien akuuttien hengitysteiden infektioiden syyna, mukaan lukien
tavanomainen flunssa, influenssa ja kuristustauti, ja ne ovat yksi yleisimmistd akuutin sairauden
syistd Yhdysvalloissa. Sairaus voi olla erityisen vakava nuorilla, niilld, joiden vastustuskyky on
heikentynyt, ja vanhoilla potilailla. Hengitysteiden infektioiden syyn tarkalla ja tarpeeksi aikaisella
diagnosoinnilla on monia hyotyja. Naitd ovat mm. se, etta potilaan hoidon laatu paranee, koska
pystytdan kayttamaan oikeaa viruksenvastaista hoitoa (esim. oseltamiviria influenssaan), hoidon
kokonaiskustannukset pysyvat alhaisempina, antibiootteja vastustavat organismit vahenevat, kun
ei kayteta vaaranlaisial/liikaa antibiootteja,! se auttaa hoitohenkilOkuntaa toimimaan niin, etta
sairaalabakteerit levidvat mahdollisimman vahan, ja pystytaan tarjoamaan julkisille
terveysviranomaisille arvokasta tietoa siita, mita viruksia vaeston keskuudessa liikkuu.2

Influenssa on akuutti hengitystiesairaus, jonka aiheuttaa influenssavirus, yleisimmin tyypit A ja
B.3 Influenssa A -virukset luokitellaan edelleen alaluokkiin kahden suurimman proteiinin
antigeenien mukaan: hemagglutiniini (H) ja neuraminidaasi (N).4 Influenssa B -viruksia ei
ryhmitelld alaluokkiin.4 Influenssavirukset muuttuvat jatkuvasti geneettisesti esimerkiksi
ajautumalla (satunnainen mutaatio) ja muuntumalla (genomien uudelleenjarjestely) luoden
vuosittain uusia viruskantoja, jolloin ihmiset ovat alttiita naille sesonkikohtaisille muutoksille.
Epidemioita tapahtuu vuosittain (yleensa talvisin), ja vaikka molempia, seka A- ja B-tyyppia, on
ihmisten keskuudessa, A-tyyppi on yleensa hallitseva. Influenssa levida yleensa ilmateitse
pisaratartuntana (yskiminen tai aivastaminen). Oireet ilmenevat keskimaarin 1-2 vuorokauden
kuluessa altistumisesta, ja niihin lukeutuvat kuume, vilunvaristykset, paansarky, huonovointisuus,
yska ja nenan tukkoisuus.

Influenssan aiheuttamia lisatauteja ovat mm. keuhkokuume, joka nostaa sairaalloisuutta ja
kuolleisuutta pediatrisilla ja vanhoilla ihmisilla seka niilla, joiden vastustuskyky on heikentynyt.
Influenssaa esiintyy ympari maailman vuosittaisella ilmaantumisosuudella 5-10 % aikuisilla ja
20-30 % lapsilla. Sairaudet voivat johtaa sairaalahoidon tarpeeseen ja kuolemaan paaasiassa
riskiryhmilla (hyvin nuoret, vanhat tai kroonisesti sairaat). Naiden vuosittaisten epidemioiden
arvioidaan johtavan noin 3-5 miljoonaan vakavaan sairastumiseen ja noin 250 000 — 500 000
kuolemaan.®
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Panther Fusion Yleistitietoa

RS-virus (RSV) on paaasiallinen hengitystieinfektioiden syy vastasyntyneilla ja lapsilla. RSV:ta
on kahdentyyppista (A ja B), jotka perustuvat antigeenien ja pintaproteiinien muunnoksiin.
Useimmat vuosittaiset epidemiat (tyypillisesti talvisin) sisaltavat A- ja B-tyypin virusten sekoitusta,
mutta yksi alaluokka voi olla hallitsevassa asemassa. RSV-infektio voi aiheuttaa vakavia
hengitystiesairauksia kaikenikaisilla, mutta vallitsevinta se on pediatristen, vanhojen ja niiden,
joiden vastustuskyky on heikentynyt, keskuudessa. Yhdysvalloissa RSV-infektio on yhdistetty
vuosittain arvion mukaan 57 527 sairaalahoitoa vaativaan tapaukseen ja 2,1 miljoonaan
avohoitopotilaaseen alle 5-vuotiaiden lasten keskuudessa ja 177 000 sairaalahoitoa vaativaan
tapaukseen ja 14 000 kuolemaan yli 65-vuotiaiden keskuudessa.t

Toimenpiteen periaatteet

Panther Fusion Flu A/B/RSV -maaritys sisaltdd seuraavat vaiheet: naytelyysi, nukleiinihapon
poiminta ja eluutiosiirto seka limittdinen RT-PCR, kun analyytit monistetaan, tunnistetaan ja
differoidaan samanaikaisesti. Nukleiinihapon eristys ja eluointi suoritetaan yhdessa Panther
Fusion -jarjestelman nayteputkessa. Eluaatti siirretdan Panther Fusion -jarjestelman
reaktioputkeen, joka sisaltda maarityksen reagenssit. Sen jalkeen eluoituneelle nukleiinihapolle
suoritetaan limittdinen RT-PCR Panther Fusion -jarjestelmassa.

Nukleiinihapon eristys ja eluointi: Ennen Panther Fusion -jarjestelmalla prosessointia ja
testaamista naytteet siirretdadn naytelyysausputkeen, joka sisaltda naytteensiirtoainetta (STM),
joka hajottaa solut, vapauttaa kohdenukleiinihapon ja suojaa niitd hajoamiselta varastoitaessa.

Sisadinen kontrolli S (Internal Control-S, IC-S) lisatdan jokaiseen testin naytteeseen ja kontrolliin
eristykseen kaytettdvan Panther Fusion Capture Reagent-S -kayttéreagenssin (WFCR-S) kautta.
Reagensseissa oleva IC-S on naytteen kasittelyn, monistuksen ja tunnistuksen valvontakeino.

Poimintaoligonukleotidit hybridisoituvat testindytteen nukleiinihapossa. Hybridisoitunut
nukleiinihappo eristetaan sitten naytteestd magneettikentassa.

Pesuvaiheissa ulkoiset ainesosat poistetaan reaktioputkesta. Eluutiovaihe elusoi puhdistetun
nukleiinihapon. Nukleiinihapon poiminta- ja eluutiovaiheissa kaikki nukleiinihappo eristetdan
naytteista.

Eluution siirto ja RT-PCR: Eluution siirtovaiheessa elutoitu nukleiinihappo siirretaan Panther
Fusion -jarjestelman reaktioputkeen, joka sisaltda jo Oljyn ja sekoitetun paaseoksen.

Kohteen monistus tapahtuu RT-PCR:n kautta. Kaanteiskopioijaentsyymi generoi DNA-kopion
kohdesekvenssista. Kohdekohtaiset valittavat ja kaanteiset pohjustusaineet ja koettimet
monistavat kohteet samalla tunnistaen ja erottaen monia kohdetyyppeja limittaisella RT-PCR:lI&.

Panther Fusion -jarjestelma vertaa fluoresenssisignaalia ennalta maaritettyyn raja-arvoon, joka
osoittaa analyytin lasnaolon tai puuttumisen kvalitatiivisen tuloksen.

Analyytit ja niiden Panther Fusion -jarjestelmassa tunnistamiseen kaytetyt kanavat esitetaan alla
olevassa taulukossa.

Analyytti Kohdegeeni Laitteen kanava
Influenssa A -virus Matriisi FAM

RS-virus A/B Matriisi HEX

Influenssa B -virus Matriisi ROX

Sisainen kontrolli Ei sovellu REDG677
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Varoitukset ja varotoimenpiteet

A. in vitro -diagnostiikkakaytt6on.
B. Ammattikayttoon.

C. Lue huolellisesti tdma pakkausseloste ja Panther-/Panther Fusion System -jérjestelmén
kayttbopas.

Laboratorioon liittyvia seikkoja

D. Vain taman maarityksen kayttéon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa nama toimenpiteet. Jos nestetta
laikkyy, suorita desinfiointi asianmukaisilla toimenpiteilla.

E. Kasittele kaikkia naytteitd siten kuin ne olisivat tartuntavaarallisia laboratorion turvatoimenpiteita
noudattaen, kuten CDC/NIH Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (CDC/NIH
bioturvallisuus mikrobiologisissa ja bioldaketieteellisissa laboratorioissa’)- ja CLSI Document M29
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (CLSI dokumentti M29
laboratoriotyontekijdiden suojaaminen ty6tartunnoilta®) -ohjeistuksissa mainitaan.

Huomautus: Jos epdillddn uudenlaista influenssa A -virusta pohjautuen sen hetkisiin kliinisiin
Ja epidemiologisiin seulontakriteereihin, joita julkiset terveysviranomaiset suosittelevat, keréé
néytteitéd noudattaen uudenlaisiin influenssaviruksiin liittyvié varotoimenpiteité ja l&heté
néytteet valtiolliseen tai paikalliseen terveysvirastoon testattavaksi. Ald yritd néissé tapauksissa
suorittaa virusviljelyd, ellei BSL 3+ -laitos pysty vastaanottamaan ja viljeleméaéan néytteita.

Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

G. Kayta kertakayttdisia, puuterittomia kasineitd, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi
naytteitd ja reagensseja. Pese kadet |apikotaisin, kun olet kasitellyt naytteitad ja reagensseja.

H. Havitad kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien kanssa,
sovellettavien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

Naytteeseen liittyvia seikkoja

I. Panther Fusion Specimen Lysis Tube -lyysausputkiin merkityt viimeiset kayttdpaivat koskevat
naytteen siirtdmista putkeen eivatkd naytteen testaamista. Keratyt/siirretyt naytteet ovat naiden
vanhentumispaivien jalkeen testauskelpoisia, jos ne on kuljetettu ja sailytetty asianmukaisen
pakkausselosteen mukaisesti, vaikka nama vanhentumispaivat olisi jo ohitettu.

J. Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sailyy kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana
ei ole arvioitu.

K. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittdin suuren
maaran virusta tai muita organismeja. Varmista, ettd nayteastiat eivat kosketa toisiaan ja
havitd kaytetyt materiaalit ilman, ettd ne kayvat avonaisten astioiden ylapuolella. Vaihda
kasineet, jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.
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Panther Fusion Yleistitietoa

Analyysiin liittyvia seikkoja

L.

M.

Ala kayta reagensseja tai kontrolleja vanhentumispéivan jalkeen.

Sailytda maarityksen ainesosia suositelluissa sailytysolosuhteissa. Lisatietoja on kohdissa
Reagenssien séilytys-ja késittelyvaatimukset ja Panther-/Panther Fusion -jérjestelmén
testausmenetelmaé.

Ala yhdistd méaaritysreagensseja tai -nesteitd keskendan. Ala lisda reagensseja tai nesteita
likaa; Panther Fusion -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

. Valta reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

Vaadittu laaduntarkastus pitda suorittaa paikallisten/alueellisten tai akkreditointisdanndsten ja
laboratorion tavanomaisten laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

. Ala kayta maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos maarityskasetin kalvo

ei ole paikoillaan. Ota kummassakin tapauksessa yhteytta Hologiciin.
Ala kayta nestepusseja, jos kalvosinetti vuotaa. Ota téssé tapauksessa yhteyttd Hologiciin.

Késittele méaarityskasetteja varoen. Ala pudota tai kdanna maarityskasetteja ympari. Valta
altistamista ympardoivalle valolle.

Jotkin taman tarvikesarjan reagenssit on merkitty vaara- ja turvallisuussymbolein.

*  Panther Fusion -vahvennereagenssi-S (FER-S) on sydvyttava, haitallinen nieltyna ja
aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot kuvastavat EU:n kéyttoturvallisuustiedotteiden luokituksia. Katso
oman alueesi vaarailmoitustiedot kédyttéturvallisuustiedotteesta, joka I6ytyy kohdasta Safety Data Sheet
Library (Kéyttéturvallisuustiedotekirjasto) osoitteessa www.hologicsds.com. Lisétietoja merkinndisté
16ytyy merkkien selitteestéd osoitteessa www.hologic.com/package-inserts.

EU:n vaaratiedot

&

Panther Fusion Enhancer Reagent (FER-S)
LITIUMHYDROKSIDI, MONOHYDRAATTI 5-10-prosenttinen

VAARA
H302 - Haitallista nieltyna.
H314 - Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

) P264 - Pese kasvot, kddet ja muu mahdollisesti altistunut ihoalue huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 - Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettaessa.

P330 - Huuhdo suu.

P501 - Havita sisalté/pakkaus hyvaksytyssa jatteidenkasittelylaitoksessa.

P260 - Al4 hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301 + P330 + P331 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.

P303 + P361 + P353 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittdmasti. Huuhdo
iho vedella [tai suihkuta].

P304 + P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirré henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys.
P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P321 - Erityishoitoa tarvitaan (katso ensiapuohjeet pakkauksen merkinndissa).

P363 - Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttoa.

P405 - Varastoi lukitussa tilassa.

P301+P317 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Hakeudu lagkariin.

P316 - Hakeudu valittdmasti ensiapuun.
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Yleisti tietoa Panther Fusion

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset
A. Seuraavassa taulukossa naytetaan taman maarityksen sailytys- ja kasittelyvaatimukset.

Laitteessa/

Reagenssi Sailytys Avonaisena Sailytys

avaamattomana sdilyminen’ avattuna
Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -kasetti 2-8°C 60 vuorokautta 2-8 °C2
Panther Fusion -poimintareagenssi S (FCR-S) 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion -vahvistusreagenssi S (FER-S) 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion -sisdinen kontrolli S (IC-S) 2-8°C (WFCR-S:ssa) Ei sovellu
Panther Fusion -eluutiopuskuri 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion -0ljy 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion -sekoituspuskuri | 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C
Panther Fusion Flu A/B/RSV -positiivinen 2.8 °C Kertakayttsinjektiopullo Ei sovell?tta.\./'lssa -
kontrolli kertakayttdinen
Panther Fusion -negatiivinen kontrolli 2-8 °C Kertakayttdinjektiopullo Ei sovellf,-tta.\_/.lssa B

kertakayttéinen

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion -jarjestelmastd, palauta ne heti asianmukaisiin sailytyslampétiloihinsa.

1 Laitteessa olevan reagenssin sailymisajan laskenta alkaa, kun se asetetaan Panther Fusion -jarjestelmaén Panther Fusion
Flu A/B/RSV Assay -kasetin, FCR-S:n, FER-S:n ja IC-S:n kohdalla. Laitteessa sailyvyys alkaa Panther Fusion -
sekoituspuskuri I:n, Panther Fusion -eluutiopuskurin ja Panther Fusion -6ljyreagenssin kohdalla, kun reagenssipakkausta
kaytetddn ensimmaista kertaa.

2 Jos madarityskasetti poistetaan Panther Fusion -jarjestelmasta, séilyta sité ilmatiiviissé astiassa, jossa on suositellun
sailytyslampétilan lampdista sikkatiivia.

B. Kaytettava Panther Fusion Capture Reagent-S ja Panther Fusion Enhancer Reagent-S
sailyvat 60 vuorokautta, kun ne ovat suljettuja ja niitd sailytetdan 15-30 °C:ssa. Ala laita
jaékaappiin.

Havita kayttdmattdmat reagenssit, jotka ovat vanhentuneet laitteessa.
Kontrollit sailyvat naytepullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.

Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

mm o o

Al3 jaadyta reagensseja.
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Naytteiden kerdaaminen ja sailyttaminen

Potilasnaytteet: kliininen potilaista keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
kuljetusjarjestelmaan. Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksessa naihin lukeutuvat NP-
puikkonaytteet virusten kuljetusvaliaineessa (viral transport medium, VTM).

Naytteet: yleisempi termi, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet ja potilasnaytteet, jotka on siirretty
Panther Fusion Specimen Lysis Tube -lyysausputkiin, ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltéaisivdt mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kayta yleisia varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siita, etteivét néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana.
Havita esimerkiksi kdytetyt materiaalit viemétta niitd avoimien putkien yli.

A. Naytteenotto

Keraa NP-puikkonaytteitd standarditekniikan mukaisesti kayttaen polyesteri-, viskoosi- tai
nailonpaisia vanupuikkoja. Aseta puikkonayte valittdomasti 3 ml:aan VTM:aa.

Seuraavantyyppiset VTM:t on hyvaksytty kaytettavaksi.

. Remel MicroTest M4-, M4RT-, M5- tai M6 -formuloinnit

*  Copan Universal Transport Medium (Copan-yleinen siirtovaliaine)

*  BD Universal Viral Transport Medium (BD-yleinen virusten siirtovaliaine)

B. Naytteiden prosessointi
1. Ennen kuin ndyte testataan Panther Fusion -jarjestelmassa, siirrd nayte* Panther Fusion

Specimen Lysis Tube -lyysausputkeen.

*  Siirrd 500 pL NP-puikkonaytteesta Panther Fusion -naytelyysiputkeen.
*Huomautus: Kun testataan jaadytettya néaytettd, anna néytteen saavuttaa
huoneeenldmpé ennen prosessointia. Ndytettad ei saa sulattaa/jdadyttdd useammin
kuin kolmasti.

2. Naytteiden sailyttdminen ennen testaamista

a. Keraamisen jalkeen naytteitd voidaan sailyttaa 2—8 °C:ssa enintaan 96 tuntia ennen
niiden siirtdmista Panther Fusion -naytelyysiputkeen. Jaljelle jaavat naytteet voidaan
sailyttaa <-70 °C:ssa enintdan 24 kuukautta.

b. Panther Fusion -naytelyysiputkessa olevia naytteita voidaan sailyttda seuraavissa
olosuhteissa:

 15-30 °C:ssa enintaan 6 vuorokautta tai
e 2-8 °C:ssa enintaan 3 kuukautta.

Huomautus: On suositeltavaa, ettd Panther Fusion -nédytelyysiputkeen siirrettavat
néytteet séilytetdén telineessé suljettuina ja pystysuorassa.

C. Panther Fusion -jarjestelmassa olevat naytteet voidaan arkistoida myéhempaa
lisdtestaamista varten.
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D. Naytteiden sailyttaminen testaamisen jalkeen

1. Naytteita, jotka on maaritetty, tulee sailyttaa telineessa pystysuorassa seuraavissa
olosuhteissa:
* 15-30 °C:ssa enintdan 6 vuorokautta tai
» 2-8 °C:ssa enintdan 3 kuukautta.
2. Naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

3. Jos maaritettyja naytteita taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki ja laita
nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteita taytyy kuljettaa testattavaksi
toisessa laitoksessa, suositeltuja lampdtiloja taytyy yllapitéa. Ennen korkin pois ottamista
aiemmin testatuista ja uudelleen korkilla suljetuista naytteista naytteensiirtoputkia on
sentrifugoitava 5 minuuttia 420 RCF:n (suhteellinen keskipakoisvoima) voimalla, jotta
kaikki neste laskeutuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Naytteen kuljetus
Yllapida naytteen sailytysolosuhteita, jotka on kuvattu Néytteen kerddminen ja séilyttdminen -
kohdassa.

Huomautus: Néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja alueellisten
kuljetusséénnésten mukaisesti.
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Panther Fusion -jarjestelma

Panther Fusion -jarjestelma on integroitu nukleiinihappojen testausjarjestelma, joka automatisoi
taysin kaikki erilaiset Panther Fusion -maarityksessa tarvittavat vaiheet naytteen prosessoinnista
monistukseen, havaitsemiseen ja tietojen karsimiseen.

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay — reagenssit ja materiaalit

Maarityspakkaus

Osat’ Osan nro Siilytys

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -kasetit, 96 testia
Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -kasetti, 12 testia, 8 per laatikko

PRD-04328 2-8°C

Panther Fusion -sisdinen kontrolli S, 960 testia
Panther Fusion sisdinen kontrolli S -putki, 4 per laatikko

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay Controlsit
Panther Fusion Flu A/B/RSV -positiivinen kontrolliputki, 5 per laatikko
Panther Fusion -negatiivinen kontrolliputki, 5 per laatikko

PRD-04332 2-8°C

PRD-04336 2-8°C

Panther Fusion -uuttoreagenssi S, 960 testia
Panther Fusion -poimintareagenssi S -pullo, 240 testia, 4 per laatikko
Panther Fusion -vahvistusreagenssi S -pullo, 240 testia, 4 per laatikko

PRD-04331 15-30 °C

Panther Fusion -eluutiopuskuri, 2400 testia

Panther Fusion -eluutiopuskuripakkaus, 1200 testia, 2 per laatikko PRD-04334 15-30°C

Panther Fusion -sekoituspuskuri I, 1920 testia

Panther Fusion -sekoituspuskuri | -pakkaus, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04333 15-30°C

Panther Fusion -6ljyreagenssi, 1920 testia

Panther Fusion -0ljyreagenssipakkaus, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04335 15-30°C

1 Osia voidaan tilata myds seuraavanlaisina paketteina:

Panther Fusion Universal Fluids Kit, PRD-04430, sisaltda 1 Panther Fusion Oil -6ljyn ja Panther Fusion Elution Buffer -
eluointipuskurin.

Panther Fusion Assay Fluids |-S, PRD-04431, sisaltda 2 Panther Fusion Extraction Reagents-S -eristysreagenssia, 2 Panther
Fusion Internal Control-S -kontrollia ja 1 Panther Fusion Reconstitution Buffer -puskurin.

Erikseen pakatut tuotteet

Tuotteet Osan nro

Panther Fusion -naytelyysiputket, 100 per pussi PRD-04339
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Panther Fusion -jarjestelma

Panther Fusion

Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole mééritetty.

Materiaali Kat. Nro
Panther-jarjestelma 303095
Panther Fusion -moduulin paivitys PRD-04173
Panther Fusion -jarjestelma PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Aptima-maaritysnestepakkaus 303014
(Aptima-pesuliuos, Aptima-puskuri deaktivointinesteelle ja Aptima-6ljyreagenssi) (1000 testia)
Moniputkiyksikot (MTU:t) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405
Tai Panther System Run Kit -tarvikesarja reaaliaikaisille maarityksille PRD-03455
sisaltdd moniputkiyksikdita, jatepusseja, jateastian kansia ja analyysinesteita (5000 testia)
Vaihtoehtoisesti Panther System Run Kit -tarvikesarja

. o ) s e 303096
(kun ajetaan TMA-maarityksia rinnakkain reaaliaikaisten TMA-maaritysten kanssa) (5000 testi)
sisaltaa MTU:ita, jatepusseja, jatesailididen paallysteitd, auto detect*- ja maaritysnesteita
Panther Fusion -putkitelineet, 1008 testia, 18 telinetta per laatikko PRD-04000

Karjet, 1 000 pl, s&hkda johtavia, nesteen tunnistavia ja kertakayttoisia
Kaikki tuotteet eivét ole saatavina Kaikilla alueilla. Aluekohtaiset tiedot saa omalta
valmistajan edustajalta.

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

Aptima-lavistettavia korkkeja (valinnainen) 105668
Ei-lavistettavia vaihtokorkkeja (valinnainen) 103036A
Vaihdettavia uuttoreagenssipullojen korkkeja CL0040

P1000-pipetointilaitteita ja karkia, joissa on nestetta hylkivat tulpat

Valkaisuaine, 5-8,25-prosenttinen (0,7—1,16 M) natriumhypokloriittiliuos
Huomautus: Jos haluat ohjeita laimennetun natriumhypokloriittiliuoksen
valmistelemisesta, katso Panther/Panther Fusion -jérjestelmén kéyttdjén kasikirja.

Kertakayttoiset, jauheettomat kasineet

Muovitaustaiset laboratoriopdydan suojukset

Nukkaamattomat liinat

Pipetoija

*Tarvitaan vain Panther Aptima -TMA-maarityksiin.
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Panther Fusion Panther Fusion-jarjestelma

Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

Huomautus: Panther-/IPanther Fusion System -jarjestelmén kdyttéoppaassa on lisétietoja
toimenpiteista.
A. TyoGskentelyalueen valmistelu

1. Pyyhi tyéskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.
Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa pintoihin vahintdan 1 minuutti ja
huuhtele sen jalkeen deionisoidulla (DI) vedella. Ald anna natriumhypokloriittiliuoksen
kuivua. Peitd poytapinta puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tyopdytapeitteilla.

2. Puhdista erillinen tydpiste, jossa naytteitéd valmistellaan, vaiheessa A.1. kuvatulla
menettelytavalla.

3. Puhdista pipetoijat. Kayta edelld kuvattua puhdistusmenettelya (vaihe A.1).

B. Reagenssien valmistelu
1. Ota IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot pois sailytyksesta.
2. Avaa IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion -
jarjestelman ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.
3. Aseta IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.
4. Sulje TCR-luukku.
Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé& lisda IC-S:n FCR-S:44n. Kun IC-S on lisétty
FCR-S:aén, tata yhdistelméé kutsutaan FCR-S-kéyttéliuokseksi (wFCR-S). Jos FCR-S ja

FER-S poistetaan jarjestelmésta, kdytd uusia korkkeja ja aseta ne séilytykseen vélittbmasti
asianmukaisten séilytysolosuhteiden mukaisesti.

C. Naytteiden kasittely

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet Néytteiden kerdéaminen ja séilyttdminen -osion
Potilasnéytteiden késittely -ohjeiden mukaisesti ennen potilasnéytteiden lataamista Panther
Fusion -jéarjestelméaéan.

1. Ala pyoritid naytteita.

2. Tarkasta nayteputkien kunto ennen niiden lataamista telineeseen. Jos nayteputkessa on

kuplia tai se sisaltda selvasti tavanomaista pienemman maaran naytettd, napauta putken
pohjaa hellasti, jotta sisaltd valuu pohjalle.

Huomautus: Prosessointivirheiden vélttamiseksi varmista, ettd Panther Fusion -
néytelyysiputkeen on lisétty riittdvd méaéra néytettd. Kun 500 uL NP-puikkonéytetté on lisétty
Panther Fusion -néytelyysiputkeen, voidaan suorittaa 3 nukleiinihapon uutosta.

D. Jarjestelman valmistelu

Jos haluat lisdohjeita Panther Fusion -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden, reagenssien,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lisddmisesta jarjestelmaan, tutustu Panther-/Panther Fusion
System -jarjestelmén kéyttéoppaaseen.
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Proseduraaliset muistiinpanot
A. Kontrollit

1. Panther Fusion Flu A/B/RSV -positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -negatiivinen kontrolli
voidaan ladata mihin tahansa telinesijaintiin missa tahansa Panther Fusion -jarjestelman
nayteosastokaistassa.

2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja ne prosessoidaan Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -
maaritysta varten, ne ovat aktiivisia 30 vuorokauden ajan (kontrollin tiheyden maarittaa
jarjestelmanvalvoja), paitsi jos kontrollin tulokset ovat virheellisia, tai ladataan uusi
maarityskasetti.

3. Kukin kontrolliputki voidaan testata vain kerran.

4. Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

a. Jarjestelmaan on rekisteroity kelvolliset tulokset kontrolleille.
b. Jarjestelmassa on talla hetkelld kdynnissa kontrollipari.
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Laadunvalvonta

Panther Fusion -jarjestelma voi mitatdida ajon tai potilasnaytteen tuloksen, jos maaritysta
suoritettaessa ilmenee ongelmia. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat virheelliset, tulee testata
uudelleen.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityskontrollisarja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi negatiivisen tai
positiivisen maarityskontrollin moniste taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettiera ladataan
Panther Fusion -jarjestelmaan tai kun nykyinen kelpaavan aktiivisen kasettieran kontrolli on
vanhentunut.

Panther Fusion -jarjestelma on maaritetty vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittamin valein, enintdan 30 vuorokauden valein. Panther Fusion -
jarjestelman ohjelmisto varoittaa kayttajaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan, eika se aloita uusia
testeja, ennen kuin maarityskontrollit on asetettu jarjestelmaan ja niiden kasittely on aloitettu.

Kasittelyn aikana Panther Fusion -jarjestelma vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien pitaa lapaista joukko
Panther Fusion -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit 1apaisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niitd pidetdan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdaman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut, Panther Fusion -
jarjestelmad vanhentaa maarityskontrollit ja vaatii uutta maarityskontrollisarjaa testattavaksi
ennenuusien naytteiden aloittamista.

Jos jokin maarityskontrolli ei lapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion -jarjestelma mitatoi
automaattisesti siihen liittyvat naytteet ja edellyttdd uuden maarityskontrollisarjan testaamista
ennen uusien naytteiden aloittamista.

Sisainen kontrolli

Sisadinen kontrolli lisatdan jokaiseen naytteeseen uuttoprosessin aikana. Panther Fusion -
jarjestelman ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisdisen kontrollin hyvaksyntakriteerit kasittelyn
aikana. Sisaisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka ovat influenssa A-, B- ja/tai
RSV-positiivisia. Sisdisen kontrollin tunnistus vaaditaan kaikille naytteille, jotka ovat influenssa
A-, B- ja RSV-negatiivisia; naytteet, jotka eivat tayta kriteeria, raportoidaan olevan kelvottomia.
Jokainen nayte, jonka tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion System tarkistaa suoritetut kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet suoritetaan
noudattaen tdssa pakkausselosteessa ja Panther-/Panther Fusion System -jarjestelmén
kéyttboppaassa annettuja ohjeita.
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Tulosten tulkinta Panther Fusion

Tulosten tulkinta

Panther Fusion -jarjestelma maarittdd automaattisesti naytteiden ja kontrollien testitulokset.
Influenssa A:n, influenssa B:n ja RSV:n tunnistukset raportoidaan erikseen. Testin tulos voi olla
negatiivinen, positiivinen tai virheellinen.

Taulukko 1 nayttdd mahdolliset raportoidut tulokset kelvollisesta ajosta tulosten tulkintojen kera.

Taulukko 1: Tulosten tulkinta

Influenssa Influen .
. uenss . uenssa RSV:n tulos | IC-tulos Tulkinta

A:n tulos B:n tulos

Neg Neg Neg Kelvollinen Influgnssa A:ta, influenssa B:ta tai RSV:ta ei
havaittu.

POS Neg Neg Kelvollinen Influgnssa A havaittu. Influenssa B:t4 tai RSV:ta ei
havaittu.

Neg POS Neg Kelvollinen Influgnssa B havaittu. Influenssa A:ta tai RSV:ta ei
havaittu.

Neg Neg POS Kelvollinen RSV.hava|ttu. Influenssa A:ta tai influenssa B:ta ei
havaittu.

POS POS Neg Kelvollinen Influgnssa Aja influenssa B havaittu. RSV:t4 ei
havaittu.

Neg POS POS Kelvollinen Influgnssa B ja RSV havaittu. Influenssa A:ta ei
havaittu.

POS Neg POS Kelvollinen Influgnssa Aja RSV havaittu. Influenssa B:ta ei
havaittu.
Influenssa A, influenssa B ja RSV havaittu.

POS POS POS Kelvollinen Kolmoisinfektiot ovat harvinaisia. Testaa uudelleen
tuloksen vahvistamiseksi.

Virheellinen Virheellinen Virheellinen Virheellinen \(lrheelllnen. TH|0ksen tuottamisessa tapahtui
virhe, testaa nayte uudelleen.

Huomautus: POS-tuloksen lisdksi naytetaan syklin raja-arvot (cycle threshold, Ct).
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Rajoitukset

A. Tata maaritysta saa kayttaa vain toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavat tulokset maaraytyvat riittdvan naytteen keruun, kuljetuksen, sailytyksen ja
kasittelyn mukaan.

C. Valtd kontaminaatiota noudattamalla hyvan tavan mukaisia laboratoriokdytantéja ja tassa
pakkausselosteessa maariteltyja kaytantoja.

D. Negatiiviset tulokset eivat kumoa influenssa A-, influenssa B- tai RS-viruksen aiheuttamia
infektioita, eikd pelkastaan niita tule kayttdad hoidon tai muiden hallinnollisten paatdsten
perustana.

E. Tama testi ei differoi influenssa A:n alaluokkia (esim. H1N1, H3N2) tai RSV:n alaryhmia
(esim. A tai B). Tiettyjen influenssa A:n alaluokkien tai kantojen tai tiettyjen RSV-alaryhmien
tunnistamiseen vaaditaan lisatesteja paikallisten terveysvirastojen avustuksella.

F. Positiivinen tulos ilmaisee, ettd nukleiinihappo on tunnistettu asianmukaisesta viruksesta.
Nukleiinihappoa voi olla jaljelld, vaikka virus ei olisi enda elinkelpoinen.
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Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky

Kliininen suorituskyky: takautuva tutkimus

Yhteensa 716 Yhdysvaltalaisista potilaista takautuvasti saatua NP-puikkonaytetta arvioitiin
Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksella. Tulokset esitetaan taulukoissa Taulukko 2,
Taulukko 3 ja Taulukko 4.

NP-puikkonaytteissa 500 uL laimennettiin naytelyysiputkeen, joka sisaltda 780 pL
naytteensiirtovaliainetta (STM) ja yksi moniste testattiin Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -
maarityksella. Kunkin naytteen tulosta verrattiin kaupallisella nukleiinihapotestilla (NAT) tehtyyn
viitekokeeseen. Flu A:n, influenssa B:n ja RSV:n nukleiinihappojen havaitsemisen herkkyys ja
spesifisyys maaritettiin verrattuna NAT-vertailutuloksiin.

Taulukko 2: Influenssa A:n tulokset

Influenssa A+ Influenssa A- Herkkyyden tai Tarkkuuden tai
" . positiivisuuden negatiivisuuden Kokonaisyhtapitavyys
Naytetyyppi N Fusion Fusion Fusion Fusion yhtépitavyys  yhtipitavyys 95 % CI
Influenssa A Influenssa A Influenssa A Influenssa A 95 % ClI 95 % ClI
+ - + -
. . 98,8 % 99,0 % 98,9 %
Nenanielupuikko 716 331 4~ 4 377 > > 2

97,0995 %  97,3-99,6 % 97,8-99,4 %

* Kaksi neljasta ristiriitaisesta naytteesta testattu itsekehitetylla ja vahvistetulla RT-PCR-maarityksella. Influenssa A havaittiin
molemmissa naytteissa. Testaamattomissa ristiriitaisissa naytteissa ei ollut riittdvasti naytetta.

** Kaikki nelja ristiriitaista naytetta testattiin itsekehitetylla ja vahvistetulla RT-PCR-maérityksella. Influenssa A havaittiin kolmessa
naytteessa neljasta.

Taulukko 3: Influenssa B:n tulokset

Influenssa B+ Influenssa B- Herkkyyden tai Tarkkuuden tai
" . positiivisuuden negatiivisuuden Kokonaisyhtéapitavyys
Naytetyyppi N Fusion Fusion Fusion Fusion yhtépitavyys  yhtépitavyys 95 % CI
Influenssa B Influenssa B Influenssa B Influenssa B 95 % ClI 95 % ClI
+ - + -
. . 100,0 % 99,8 % 99,9 %
Nenanielupuikko 716 74 0 1* 641 > > 2

95,1-100,0 % 99,1 -100,0 % 99,2-100,0 %

* Influenssa B havaittiin, kun testattiin itsekehitetylla ja vahvistetulla RT-PCR-maéarityksella.

Taulukko 4: RSV:n tulokset

RSV+ RSV- Herkkyyden tai Tarkkuuden tai
x . positiivisuuden negatiivisuuden Kokonaisyhtépitéavyys
Naytetyyppi N Fusion Fusion Fusion Fusion yhtapitivyys  yhtépitavyys 95 % ClI
RSV RSV RSV FSV 95 % ClI 95 % CI
+ - + -
99,3 % 99,0 % 99,2 %
Nenanielupuikko 716 305 2 4 405 > > >

97,7-99,8 %  97,5-99,6 % 98,2-99,6 %

* Molemmat ristiriitaiset naytteet testattiin itsekehitetylla ja vahvistetulla RT-PCR-maaritykselld. RSV:ta ei havaittu.
** Kaksi neljasta ristiritaisesta naytteesta testattiin itsekehitetylla ja vahvistetulla RT-PCR-maaritykselld. RSV havaittiin molemmissa
naytteissa. Testaamattomissa ristiriitaisissa naytteissa ei ollut riittdvasti naytetta.
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Kliininen suorituskyky: prospektiivinen tutkimus

Tama tutkimus tehtiin Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen kliinisten
suorituskykyominaisuuksien osoittamiseksi. Prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa kaytettiin
nenanielupuikkonaytteiden (NP) jadnnoksia kaiken ikaisiltd hengitystietulehduksen merkkeja ja/tai
oireita saaneilta miehiltad ja naisilta. Nelja osallistuvaa aikuis-/lapsipotilaita hoitavaa yksityista ja/
tai yliopistosairaalaa Yhdysvalloissa hankki 2961 nenanielun jadnndsvanupuikkonaytetta.
Naytteet testattiin Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksella ja referenssivirusviljelmalla,
minka jalkeen ne tunnistettiin suoralla fluoresoivalla vasta-aineella (DFA). Tarvittaessa tehtiin
ristiriitaisten tulosten ratkaisukoe vahvistetulla PCR-maaritykselld. Kayttdominaisuudet arvioitiin
suhteessa kelvollisen viljelyn / DFA:n tuloksiin kunkin naytteen osalta. Herkkyys ja tarkkuus
arvioitiin vastaavin kaksipuolisin 95 %:n tuloksen luottamusvalein. Analyysit tehtiin erikseen
jokaisen analyytin osalta (influenssa A, influenssa B ja RSV).

2961 naytteesta poistettiin 31 naytetta (vertailukokeiden puutteellisten tulosten, riittamattoman
testattavan materiaalin maaran, ennen testaamista tapahtuneen vanhenemisen tai
kasittelyvirheiden takia) ja 2930 naytetta kasiteltiin hyvaksytyilla Panther Fusion Flu A/B/RSV -
kasittelyilla, 2876 (98,2 %) naytetta sai lopullisen hyvaksytyn tuloksen (mukaan lukien 7 naytetta,
joilla oli virheelliset vertailutulokset) ja 54 (1,8 %) sai lopullisen virheellisen tuloksen. Hyvaksytyn
Panther-tuloksen saaneista 2876 naytteesta arvioitiin analyyseissa 2869 naytetta, joista 1354 oli
naisilta ja 1515 miehilta (katso Taulukko 5).

Taulukko 5: Panther Fusion Flu A/B/RSV assayn arvioinnissa kéytettyjen prospektiivisten néytteiden
antaneiden véestétietojen yhteenveto

N (%)

Yhteensa 2869 (100)
Sukupuoli Nainen 1354 (47,2)
Mies 1515 (52,8)

lkaryhma 0-28 vuorokautta 82 (2,9)
29 — alle 2 vuotta 758 (26,4)
2-5 vuotta 407 (14,2)

6—11 vuotta 258 (9,0)

12-17 vuotta 181 (6,3)

18-21 vuotta 73 (2,5)

22-64 vuotta 691 (24,1)

= 65 vuotta 419 (14,6)

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksella tutkituista 2 869:sta naytteestd, 6,6 %
(189/2 869) oli influenssa A:n suhteen positiivisia, 1,9 % (55/2 869) oli influenssa B:n suhteen
positiivisia ja 12,7 % (365/2869) oli RSV-positiivisia. Kohtaan Taulukko 6 on koottu kunkin
analyytin positiiviset tulokset ikaryhmittain.
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Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky

Panther Fusion

Taulukko 6: Panther Fusion Flu A/B/RSV Assayn positiivisuus analyyteittéin ja ikéryhmittéin

% positiivisia (n/N)

Analyytti

Influenssa A

Influenssa B

RSV

All (Kaikki)

6,6 % (189/2869)

1,9 % (55/2869)

12,7 % (365/2869)

0—28 vuorokautta

0,0 % (0/82)

0,0 % (0/82)

18,3 % (15/82)

29 — alle 2 vuotta

4,4 % (33/758)

0,3 % (2/758)

26,6 % (202/758)

2-5 vuotta

3,9 % (16/407)

2,5 % (10/407)

19,9 % (81/407)

6-11 vuotta

11,6 % (30/258)

3,9 % (10/258)

4,7 % (12/258)

12-17 vuotta

12,7 % (23/181)

2,2 % (4/181)

4,4 % (8/181)

18-21 vuotta

5,5 % (4/73)

2,7 % (2/73)

2,7 % (2/73)

22-64 vuotta

9,4 % (65/691)

3,2 % (22/691)

4,1 % (28/691)

2 65 vuotta

4,3 % (18/419)

1,2 % (5/419)

4.1 % (17/419)

Prospektiivisten NP-naytteiden influenssa A:n, influenssa B:n ja RSV:n tunnistuksen
kayttbominaisuudet laskettiin (katso Taulukko 7).

Taulukko 7: Panther Fusion Flu A/B/RSV Assayn suorituskyky verrattuna viljelyyn/DFA:han

. Esiintyvyys' Herkkyys Spesifisyys

Analyytti N TP FP TN FN (95 %:n LV)? (95 %:n LV)? (95 %:n LV)?
'”f'“‘;”ssa 2869 | 131 588 | 2679 13 4,6 (3,9-5,4) |99,2(95,8-99,9)| 97,9 (97,3-98,4)
'”ﬂ“eansa 2869 | 46 9t 2813 14 1,6 (1,2-2,2) |97,9(88,9-99,6)| 99,7 (99,4-99,8)
RSV | 2869 | 236 | 1205 | 2501 35 8,3(7.4-94) |98,7(96,4-99,6)| 95,1 (94,2-959)

FN=vaara negatiivinen, FP=vaara positiivinen, TP=oikea positiivinen, TN=oikea negatiivinen
" limoitettu esiintyvyys tutkimuksessa
2 Tuloksen luottamusvéli

8 55/58 vaaraa positiivista tulosta vahvistettiin positiivisiksi ja 1/1 vaéraa negatiivista vahvistettiin negatiiviseksi influenssa A:n osalta
PCR-kokeessa.

4 6/9 vaaraa positiivista tulosta vahvistettiin positiivisiksi ja 1/1 vaaraa negatiivista vahvistettiin negatiiviseksi influenssa B:n osalta
PCR-kokeessa.

5114/129 v&éaraa positiivista tulosta vahvistettiin positiivisiksi ja 3/3 vaéraa negatiivista vahvistettiin negatiiviseksi RSV:n osalta PCR-
kokeessa.

Analyyttinen herkkyys

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja tai LoD)
maaritettiin testaamalla yhdistettyja Flu A/B/RSV-negatiivisia kliinisia naytteita, joihin oli lisatty
seuraavia virusviljelmia eri pitoisuuksina: 4 influenssa A -kantaa, 2 influenssa B -kantaa, 1 kanta
seka RSV A:ta ettd RSV B:ta. Kaksitoista toisintoa testattiin jokaisella kolmella reagenssieralla eli
yhteensa 36 toisinnolla. Kohdekohtaiset LoD-pitoisuudet vahvistettiin testaamalla 20 ylimaaraista
toistonaytettd yhdelld reagenssieralla. Analyyttinen herkkyys (LoD) maaritelldan alhaisimmaksi
pitoisuudeksi, jolla > 95 %:n kaikista toistonaytteista testattiin olevan positiivisia, kuten
Taulukko 8 esittaa.
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Taulukko 8: NP-puikkoherkkyys

Viruskanta

LoD-pitoisuus

Influenssa A/Kalifornia/07/2009 (H1N1)

1x10-1.0 TCIDso/mL

Influenssa A/Massachusetts/15/13 (H1N1)

1x10-1.5 TCIDso/mL

Influenssa A/Sveitsi/9715293/2013 (H3N2)

1x10-1.5 TCIDso/mL

Influenssa A/Victoria/361/2011 (H3N2)

1x10-1.5 TCIDso/mL

Influenssa B/Brisbane/33/08

1x10-05 TCIDso/mL

Influenssa B/Brisbane/02/2012

1x1020 TCIDso/mL

RSV A

1x1095 TCIDso/mL

RSV B

1x10%9 TCIDso/mL

Reaktiivisuus

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen reaktiivisuutta arvioitiin useita influenssa A-,

influenssa B- ja respiratory syncytial (RS) virusten kantoja vastaan. Viruskantoja testattiin

kolmenkertaisina jokaisella kolmella reagenssieralla eli yhteensa 9 toisinnolla. Panther Fusion
Flu A/B/RSV Assay -maaritys ei valttdmatta havaitse viruksia, joiden pitoisuus on alle
reaktiivisuustestissa maaritettyjen pitoisuuksien.

Taulukko 9: Analyyttisen reaktiivisuuden (kattavuus) testin yhteenveto

Kuvaus ?yyppi Pitoisuus Influenssa A|Influenssa B| RSV
A/Aichi/2/1968 Influenssa A/H3N2 | 1x102 CEIDso/mL + - -
A/Brasilia/02/1999 Influenssa A/H3N2 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Brasilia/1137/1999 Influenssa A/H3N2 | 1x10? TCIDso/mL + - -
A/Brisbane/59/2007 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Kalifornia/07/2009 Influenssa A/HIN1 | 1x10 TCIDso/mL + - -
A/Costa Rica/07/1999 Influenssa A/H3N2 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Denver/1/57 Influenssa A/H1N1 | 1x102 CEIDso/mL + - -
A/Dominikaaninen tasavalta/7293/13 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Fuijan/156/2000 Influenssa A/H1N1 | 1x10? TCIDso/mL + - -
A/Georgia/F32551/12 2009 Influenssa A/HIN1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Havaiji/15/2001 Influenssa A/H1N1 | 1x10? TCIDso/mL + - -
A/Henan/8/2005 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Hiroshima/52/2005 Influenssa A/H3N2 | 1x10? TCIDso/mL + - -
A/Hongkong/218/2006 Influenssa A/H3N2 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Hongkong/4801/2014 Influenssa A/H3N2 | 1x10? TCIDso/mL + - -
A/Hongkong/486/97 RNA Influenssa A/H5N1 16,4 ng/mL + - -
A/Hongkong/8/1968 Influenssa A/H3N2 | 1x10? CEIDso/mL + - -
A/lndiana/08/2011 Influenssa A/H3N2 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Japani/305/1957 Influenssa A/H2N2 | 0,003 pg/mL + - -
AlJiangxi/160/2005 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Kentucky/2/2006 Influenssa A/HIN1 | 1x102TCIDso/mL + - -
A/Malaiji/f302/54 Influenssa A/H1N1 | 1x10? CEIDso/mL + - -
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Taulukko 9: Analyyttisen reaktiivisuuden (kattavuus) testin yhteenveto (jatkuu)

Kuvaus Tyyppi Pitoisuus Influenssa A|Influenssa B| RSV
A/Meksiko/4108/2009 Influenssa A/HIN1 | 1x102TCIDso/mL + - -
A/Minnesota/11/2010 Influenssa A/H3N2 36 ng/mL + - -
A/New Jersey/8/1976 Influenssa A/H1N1 | 1x10% TCIDso/mL + - -
A/Ohio/09SW1477/2009 Influenssa A/HIN2 | 1x102TCIDso/mL + - -
A/Perth/16/2009 Influenssa A/H3N2 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Port Chalmers/1/1973 Influenssa A/H3N2 | 1x102TCIDso/mL + - -
A/Puerto Rico/8/34 Influenssa A/HIN1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Solomonsaaret/03/2009 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
A/Sveitsi/9715293/2013 Influenssa A/H3N2 [ 1x10-"5 TCIDso/mL + - -
A/Taiwan/42/2006 Influenssa A/H1N1 | 1x102 TCIDso/mL + - -
AlNVictoria/3/1975 Influenssa A/H3N2 | 1x102 CEIDso/mL + - -
AlVietnam/1203 RNA Influenssa A/H5N1 0,27 pg/mL + - -
A/WS/33 Influenssa A/HIN1 | 1x102TCIDso/mL + - -
B/Brisbane/60/2008 Influenssa B 1x102TCIDso/mL - + -
B/Florida/2/2006 (Yamagata-sukuinen) Influenssa B 1x102TCIDso/mL - + -
B/Florida/7/2004 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Havaiji/11/2005 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Havaiji/33/2004 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Lee/40 Influenssa B 1x10? CEIDso/mL - + -
B/Michigan/2/2006 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Ohio/1/2005 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Panama/45/90 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Phuket/3073/2013 (Victoria-sukuinen) Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
B/Pietari/04/2006 Influenssa B 1x102 TCIDso/mL - + -
RSV A/A2 RSVA 1x102 TCIDso/mL - - +
RSV A/Long RSVA 1x102 TCIDso/mL - - +
RSV A/Vero RSVA 1x10? CEIDso/mL - - +
RSV A/Peru/LIM-UPCH-4624/2024 RSVA 0,6" TCIDso/mL - - +
RSV A/USA/LA-EVTL23380/2024 RSVA 0,62 TCIDso/mL - - +
RSV B/9320 RSVB 1x102 TCIDso/mL - - +
RSV B/Wash/18537/62 RSVB 1x102 TCIDso/mL - - +

T'In silico -analyysissa todettiin kaksinkertainen epatasmaavyys etualukkeessa. ?émé sekvenssi edustaa ﬁSV:n vahaista
varianttia. Testauksessa kaytettiin tata varianttia vastaavaa in vitro -transkriptoitua RNA:ta.

2In silico -analyysissa todettiin kolminkertainen epatdsmaavyys kaanteisalukkeessa. Tama sekvenssi edustaa RSV:n vahaista
varianttia. Testauksessa kaytettiin tata varianttia vastaavaa in vitro -transkriptoitua RNA:ta.

Taulukko 10: Analyyttisen reaktiivisuuden (kattavuus) testin lisdyhteenveto

Kuvaus Tyyppi Pitoisuus |Influenssa A|Influenssa B| RSV
A/Kana/Saksa/N/49 Influenssa A/H10N7 68 ng/mL + - -
A/Ankka/Alberta/35/76 Influenssa A/H1N1 1 ng/mL + - -
A/Ankka/Chabarovsk/1610/1972 Influenssa A/H3N8 1 ng/mL + - -
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Taulukko 10: Analyyttisen reaktiivisuuden (kattavuus) testin liséyhteenveto (jatkuu)

Kuvaus Tyyppi Pitoisuus |Influenssa A|Influenssa B| RSV
A/Ankka/Tsekkoslovakia/1956 Influenssa A/H4NG 2,6 ng/mL + - -
A/Ankka/Memphis/546/1974 Influenssa A/H11N9 8 ng/mL + - -
A/Ankka/Pennsylvania/10218/1984 Influenssa A/H5N2 3 ng/mL + - -
A/Ankka/Singapore/645/97 Influenssa A/H5N3 2 ng/mL + - -
A/Ankka/Ukraina/1963 Influenssa A/H3N8 3 ng/mL + - -
A/Tunturihaukka/Washington/41088-6/2014 |Influenssa A/HSN8 |1x103 TCIDso/mL + - -
Al/Jouhisorsa/Washington/40964/2014 Influenssa A/H5N2 |1x10° TCIDso/mL + - -
A/Sika/NY/01/2009 Influenssa A/HIN1 |1x102 TCIDso/mL + - -
A/Sika/lowa/2006 Influenssa A/HIN1 |1x102? CEIDso/mL + - -
A/Kalkkuna/Massachusetts/3740/1965 Influenssa A/HBN2 1 ng/mL + - -
A/Kalkkuna/Ontario/6118/1968 Influenssa A/H8N4 2 ng/mL + - -
A/Kalkkuna/Wisconsin/1/1966 Influenssa A/JHON2 23 ng/mL + - -

Analyyttinen tarkkuus

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen analyyttinen spesifisyys arvioitiin testaamalla
52 organismin paneeli, joka koostui 25 virus-, 26 bakteeri- ja 1 hiivakannasta, jotka edustavat
yleisia hengitysteiden patogeeneja tai flooraa, jota yleisesti esiintyy hengitysteissa. Bakteerit ja
hiiva testattiin pitoisuuksilla 105-108 CFU/mL tai IFU/mL, ellei toisin mainita. Viruksia testattiin
pitoisuuksilla 103107 TCIDso/mL.

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen analyyttinen spesifisyys oli 100 % influenssa
A:lle, influenssa B:lle ja RSV:lle.

Taulukko 11: Tarkkuustulokset

Organismi Pitoisuus Influenssa A | Influenssa B RSV
Adenovirus 1 1x105 TCIDso/mL - - -
Adenovirus 7a 1x105 TCIDso/mL - - -

Bordetella bronchiseptica 1x107 CFU/mL - - -
Bordetella pertussis 1x108 CFU/mL - - -
Candida albicans 1x107 CFU/mL - - -
Chlamydia trachomatis 1x10% CFU/mL - - -

Chlamydophila pneumoniae

5 - - -
(aiemmin Chlamydia pneumoniae) 1x10° IFU/mL

CMV AD-kanta 169 1x10* TCIDso/mL - - -
Koronavirus 229E 1x10* TCIDso/mL - - -
Corynebacterium diphtheria 1x10” CFU/mL - - -
Coxsackie B4 1x108 TCIDso/mL - - -
Coxsackie B5/10/2006 1x10° TCIDso/mL - - -
E. coli 1x107 CFU/mL - - -
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Taulukko 11: Tarkkuustulokset (jatkuu)

Organismi Pitoisuus Influenssa A | Influenssa B RSV
EBV 1x107 TCIDso/mL - - -
Echovirus 2 1x10* TCIDso/mL - - -
Echovirus 3 1x10° TCIDso/mL - - -
Echovirus 6 1x10* TCIDso/mL - - -

Echovirus 11

1x10° TCIDso/mL

Enterovirus 68

1x10° TCIDso/mL

Enterovirus 70

1x10* TCIDso/mL

Haemophilus Influenzae

1x107 CFU/mL

hMPV alatyyppi A2

1x10°8 TCIDso/mL

HPIV-1 1x10* TCIDso/mL - - -
HPIV-2 1x10° TCIDso/mL - - -
HPIV-3 1x10° TCIDso/mL - - -
HPIV-4 1x10* TCIDso/mL - - -

HSV-1 Macinytre-kanta

1x10° TCIDso/mL

HSV-2 tyyppi 2G-kanta

1x10° TCIDso/mL

Klebsiella pneumonia

1x107 CFU/mL

Lactobacillus plantarum

1x107 CFU/mL

Legionella pneumophila

1x10” CFU/mL

Tuhkarokko/7/2000

1x10° TCIDso/mL

Moraxella catarrhalis

1x10° CFU/mL

Sikotautivirus

1x10* TCIDso/mL

Mycobacterium intracellulare

1x10"° rRNA-kopiota/mL

Mpycobacterium tuberculosis

1x10'° rRNA-kopiota/mL

Mycoplasma pneumoniae

1x10¢ CFU/mL

Neisseria gonorrhea

1x107 CFU/mL

Neisseria meningitides

1x10” CFU/mL

Neisseria mucosa

1x107 CFU/mL

Poliovirus

1x10°8 TCIDso/mL

Proteus mirabilis

1x10” CFU/mL

Proteus vulgaris

1x107 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1x10” CFU/mL

Rinovirus 1A

1x10° TCIDso/mL

Staphlycoccus aureus

1x107 CFU/mL

Staphlycoccus epidermidis

1x10” CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1x10¢ CFU/mL
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Taulukko 11: Tarkkuustulokset (jatkuu)

Organismi Pitoisuus Influenssa A | Influenssa B RSV
Streptococcus pyogenes 1x10” CFU/mL - - -
Streptococcus salivarius 1x10¢ CFU/mL - - -

Tatlockig micdadgi (aiemmin 1x10” CFU/mL _ _ )
Legionella micdadei)
Varicella-zostervirus 1x10° TCIDso/mL - - -

Estotehokkuus

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen kilpailevaa interferenssia arvioitiin kayttamalla
simuloitua kliinistd matriisia, jossa oli kohdeviruspareja kahdella eri pitoisuudella. Yksi
pitoisuuksista oli lahella LoD:ta (3—5 X LoD), kun taas toinen pitoisuus oli korkea (1 000 X LoD).
Kahden eri pitoisuuksisen viruksen lasnaololla naytteessa ei ollut vaikutusta analyyttiseen
herkkyyteen (100 % tunnistus molemmissa kohteissa) pitoisuudella, jonka Taulukko 12 esittaa.

Taulukko 12: Estotehokkuus

Kohde 1 Kohde 2
Tilanne Influenssa A | Influenssa B| RSV
Kuvaus Pitoisuus Kuvaus Pitoisuus
1 INFLUENSSAA 3X LoD RSV 1000X LoD + - +
2 INFLUENSSAA 3X LoD INFLUENSSAB | 1000X LoD + + -
3* INFLUENSSA B 5X LoD INFLUENSSAA | 1000X LoD + + -
4 INFLUENSSA B 3X LoD RSV 1000X LoD - + +
5 RSV 3X LoD INFLUENSSAA | 1000X LoD + - +
6 RSV 3X LoD INFLUENSSAB | 1000X LoD - + +

*Kun tata yhdistelmaa testattiin Influenssa B:llda 3X LoD:ss3, influenssa B:n havaitsemisaste oli 92,3 %.
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Hairiot

Musiinia, kokoverta ja muita naytteissa mahdollisesti esiintyvia hairitsevia aineita (Iaakkeita ja
kasikauppalaakkeita tai reseptivapaita tuotteita) arvioitiin Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -
maarityksella. Kliinisesti olennaisia maarid potentiaalisesti hairitsevia aineita lisattiin simuloituun
kliiniseen matriisiin ja testattiin terastettyna tai ei terastettyna viljellylla influenssa A:lla, influenssa
B:lla ja RSV:II4 niiden keskindisissa 3X LoD-pitoisuuksissa. Aineet koostuivat nendsumutteista
(nestemaiset ja jauhemaiset), nautittavista pillereista, pastilleista, injektoitavista ja endogeenisista
aineista, kuten taulukossa Taulukko 13 naytetaan.

Yhdenkaan testatun aineen ei havaittu vaikuttavan Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -

maarityksen suorituskykyyn.

Taulukko 13: Mahdollisesti héiritsevét aineet

Tyyppi Aineen nimi Aktiiviset ainesosat Pitoisuus
Musiini Puhdas musiiniproteiini 60 pg/mL
Endogeeninen
Ihmisen veri Veri 2 % (tilav/tilav)
Neo-Synephrine® Fenylefriini 15 % (tilavttilav)

Nenisumutteet tai -tipat Anefrin Oksymetatsoliini 15 % (tilav/tilav)
Saline Natriumkloridi 15 % (tilavttilav)

Ventolin® HFA Salbutamoli 15 % (tilavttilav)

QVAR®, Beconase AQ Beklometasoni 5 % (tilav/tilav)

Dexacort Deksametasoni 5 % (tilav/tilav)

AEROSPAN® Flunisolidi 5 % (tilav/tilav)

Nenakortikosteroidit Nasacort Triamsinoloni 5 % (tilav/tilav)
Rhinocort Budesonidi 5 % (tilav/tilav)

Nasonex Mometasoni 5 % (tilavttilav)

Flonase Flutikasoni 5 % (tilav/tilav)

Luffa opperculata, galphimia,

Nenéageelit Zicam® (allergialaake) glauca, histamiinihydrokloridi, 5 % (tilav/tilav)
rikki
- . - Benzokaiini

Kurkkupastillit Chloraseptic -kurkkupastillit Menthol 0,63 mg/mL

Relenza® Zanamivir 3,3 mg/mL

Viruslaakkeet TamiFlu Oseltamiviiri 25 mg/mL

Rebitol Ribaviriini 20 mg/mL

Antibiootit, nenavoiteet Bactroban-voide Mupirosiini 10 mg/mL

Antibiootit, systeemiset Tobramycin Tobramysiini 4,0 ug/mL
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Tarttuminen/kontaminaatio

Siirtymis-/ristikontaminaatiotutkimus suoritettiin negatiivisilla naytteilla, jotka vuorotellen asetettiin
positiivisten naytteiden valiin ja testattiin. Korkeasti positiiviset naytteet valmisteltiin terastamalla
(yli 10 000X LoD). Ruutukuvioon asetellut negatiiviset ja positiiviset naytteet testattiin yhdeksan
kertaa yli kolmella eri laitteella eli yhteensa 449 positiivista ja 449 negatiivista naytetta.
Siirtymismaara oli 0,4%.

Maarityksen tarkkuus

Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay -maarityksen tarkkuus arvioitiin 7-jasenisella paneelilla.
Kolme kayttajaa testasi testisarjaa kahtena erillisena ajona per paiva kayttaen kolmea
reagenssierdd kolmessa Panther Fusion -jarjestelmassa 45 paivan aikana.

Paneelin osat kuvaillaan kohdassa Taulukko 14 yhdessa yhtapitavyyden yhteenvedon seka
jokaisen kohteen odotetun tuloksen kanssa. Taulukko 15 esittaa keskiarvo- ja
vaihtelevuusanalyysin instrumenttien, reagenssierien, kayttajien, paivien ja ajojen valilla seka
ajojen sisalla ja lisdksi Ct-kokonaismaaran (yhteensa).

Taulukko 14: Prosentuaalinen yksimielisyys odotettuun tulokseen verrattuna

Kohde Paneelin osa Positiiviset (%) Yhtapitavyys % (95 % CI)
Influenssa A 100,0 % 100,0 %
3X LoD (162/162) (97,7-100 %)
Influenssa A 100,0 % 100,0 %
1x LoD (162/162) (97,7-100 %)
Influenssa A
Influenssa A 8,6 % 91,4 %
0,01x LoD (14/162) (86,0-94,8 %)
Negatiivinen 0.0% 100.0 %
9 (0/162) (97,7-100 %)
Influenssa B 100,0 % 100,0 %
3X LoD (162/162) (97,7-100 %)
Influenssa B 94,4 % 94,4 %
1x LoD (153/162) (89,8-97,0 %)
Influenssa B
Influenssa B 4,3 % 95,7 %
0,01x LoD (7/162) (91,4-97,9 %)
Negatiivinen 0.6 % 99,4 %
9 (1/162) (96,6-99,9 %)
RSV 100,0 % 100,0 %
3X LoD (162/162) (97,7-100 %)
RSV 99,4 % 99,4 %
1x LoD (161/162) (96,6—99,9 %)
RSV
RSV 4.9 % 951 %
0,01x LoD (8/162) (90,6-97,5 %)
Negatiivinen 0.0 % 100.0 %
9 (0/162) (97,7-100 %)
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Taulukko 15: Signaalin vaihtelevuus

Kohde |Paneelin osa|Keskiarvo| Laitteiden |Reagenssierien| Kayttdjien Péivien Ajojen Ajojen Yhteensa
Ct vélilla valilla valilla vélilla valilla sisalla
sD | cV SD |([CV(%)|SD| CV |sD| CV [SD| CV |SD| CV | SD | cV
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
InfluenssaAl - 356 (01| 03 | 02| 05 |00 00 |00] 00|02 0607|2108 24
3X LoD

Influenssa |InfluenssaA| 355 | g6 01 | 04| 05 00| 00 |00] 00 |02] 06 |08]| 24 |09]| 25

A 1x LoD
InfluenssaA| 554 1 531 09 | 02| 06 03] 09 |00/ 00 00| 0009|2310/ 28

0,01x LoD
InfluenssaB| 555 1 60| 04 | 01| 05 | 00| 00 00| 00 01|03 |07]19]07] 20

3X LoD

Influenssa |Influenssa B

38,0 02| 05 | 0,0 0,0 00| 01|00} 000104 |08|21]08]| 22
B 1x LoD

Influenssa B

0,01 LoD 394 | 03| 10 |00 00 (00|00 |0O0O|O0O0] 00|00 /|03|09](05]|13

RSV

3X LoD 36,2 |02 05 |00 00 (00| 00 |00|O00|0O0OfO00|13|35|13]| 36

RSV 153/,3 382 03|08 |00| 00 [00]00[00/|00/[00]|00/|16|42[16] 43

RSV

0,01 LoD 40,7 (00| 00 | 0,0 00 (02| 06 |04 10 |00| 00 02|05 (05|13

IC Negatiivinen| 33,1 01|03 |02 06 (00| 00)|01|03 (02|06 |03|11]05]|15

Uusittavuus

Panther Fusion A/B/RSV assayn toistettavuus arvioitiin kolmessa yhdysvaltalaisessa
tutkimuspaikassa kayttamalla seitsemaa paneelin osaa. Testaus suoritettiin kayttamalla yhta
maaritysreagenssieraa ja kuutta kayttajaa (kaksi kussakin tutkimuspaikassa). Testaus suoritettiin
kussakin toimipaikassa vahintaan viiden paivan kuluessa. Jokaisessa suorituserdssa oli kolme
replikaattia kustakin paneelin jasenesta.

Negatiivinen paneelin osa luotiin simuloitujen nenapuikkonaytteiden matriisilla
viruksensiirtovaliaineessa (VTM). Positiiviset paneelin osat luotiin terastamalld kohdeanalyytin
1-2X LoD (matalan positiivinen)- tai 2-3X LoD (kohtalaisen positiivinen) -pitoisuuksia simuloitujen
nenapuikkonaytteiden matriisiin, joka koostui viljeltyja ihmissoluja ja VTM:aa sisaltavasta
suspensiosta.

Odotettujen tulosten yhtapitavyys oli 100 % negatiivisissa ja kohtalaisen positiivisissa paneelin
osissa ja 297,8 % matalan positiivisissa paneelin osissa influenssa A:n, influenssa B:n ja RSV:n
osalta, katso Taulukko 16.
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Taulukko 16: Panther Fusion A/B/RSV Assayn tulosten yhtapitdvyys odotettujen tulosten kanssa

Yhtépitiavyys odotettujen tulosten kanssa
Paneelit Odotetut tulokset
Influenssa A Influenssa B RSV
Pitois. Influenssa | Influenssa (%) (%) (%)
1 1 1
Kuvaus | Koostumus | roin cymy | A B RSV N' | g59:nci| N' | o5%nci| N' | e5%:nci
100 100 100
_ ~ + - -
Inf Amat pos | 1-2X LoD 3,16E-02 86/86 (95,7-100) 86/86 (95,7-100) 86/86 (95,7-100)
100 100 100
_ ~ + - -
Inf Akoh pos | 2-3X LoD 9,49E-02 88/88 (95.8-100) 88/88 (95,8-100) 88/88 (95,8-100)
100 100 100
_ - - + -
Inf B mat pos | 1-2X LoD 1,90E-02 89/89 (95,9-100) 89/89 (95,9-100) 89/89 (95,9-100)
100 100 100
. | - + -
Inf B koh pos | 2-3X LoD 3,00E-02 89/89 (95,9-100) 89/89 (95,9-100) 89/89 (95,9-100)
100 100 97,8
RSV mat pos | 1-2X LoD 3,16E+00 - - + | 89/89 (95,9-100) 89/89 (95,9-100) 87/89 (92,2-99,4)
RSV koh pos | 2-3XLoD | 9,49E+00 ; - + |8oge| 100 lgggg| 100 lgggg| 100
(95,9-100) (95,9-100) (95,9-100)
Neg - - . ; - |soige| 100 1gggg| 100 )gggg| 100
(95,9-100) (95,9-100) (95,9-100)

Pitois.=pitoisuus, Cl=tuloksen luottamusvali, koh=kohtalainen, —=ei sovellu, Neg=negatiivinen, Pos=positiivinen,
TCIDsp/mL=kudosvilielyn 50 % tartuttava annos (virustiitterin mitta)
" Yhteensa 11 naytteell oli virheelinen lopullinen tulos, eika niita otettu mukaan kokonaisyhtapitavyyden laskentaan.

Influenssa A-, influenssa B- ja RSV-signaalien kokonaisvaihtelu mitattuna %CV:na ol
2,24-3,81 % matalan ja kohtalaisen positiivisissa paneelin osissa. Vaihtelun aiheuttajien osalta
(pl. suorituserien sisainen) %CV-arvot olivat <1,29 %, katso Taulukko 17.

Taulukko 17: Panther Fusion Flu A/B/RSV Assayn signaalin vaihtelevuus paneelin osan mukaan

Paikkojen Kayttdjien | oivien valilla | Ajojen valilla | Ajojen sisélld |  Yhteensi
valilla valilla
T;f\';iga N Kes'c‘:'f"m SD |CV(%)| SD | CV(%) | SD |CV(%)| SD |[CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV (%)

Inf A mat pos 86 34,7 00| 00 013 039 |<0,1| <01 |<0,1] 0,11 | 1,11 | 3,20 |1,12]| 3,23
Inf A koh pos 88 33,4 00| 00 |017| 051 |0,12| 0,36 |<0,1| <0,1|0,75| 2,25 |0,78| 2,34
Inf B mat pos 89 37,2 00| 00 |00 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 [ 098 | 265 |098| 2,65
Inf B koh pos 89 36,4 0,18 0,50 | 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 (080 | 2,19 |0,82| 2,24

RSV mat pos 87 383 |0,37| 098 | 0,0 00 |049| 1,29 |<0,1|<0,1 132 3,45 |1,46| 3,81
RSV koh pos 89 36,1 0,31| 0,85 | 0,0 00 |031| 086 |<0,1|<0,1|110]| 3,06 |1,18| 3,28

CV=vaihtelukerroin, koh=kohtalainen, Pos=positiivinen, SD=keskihajonta, Ct=syklin kynnysarvo
Huomautus: joissakin tapauksissa tiettyjen tekijéiden vaihtelevuus voi olla numeerisesti negatiivinen, SD ja CV esitetdan arvolla 0,0.
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Signaalin vaithelevuus mitattuna %CV-arvona oli < 1,45 % tutkimuspaikkojen valilla, kayttajien
valilla, paivien valilla tai yhteensa Panther Fusionin influenssa A-, influenssa B- ja RSV-assayn
positiivisen vertailuaineen osalta (katso Taulukko 18).

Taulukko 18: Panther Fusion A/B/RSV Assay -kontrollien signaalin vaihtelevuus

Kontrolli | Analyytti N Kes'g:"‘m Pav"a(:ﬁ:aen Kavy;.tﬁ'.’;e" Pve:;:;ﬁan Ajojen vdlilla | Ajojen sisdlla | - Yhteensa
SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV (%)

Paik. |InfluenssaA| 30 | 309 | 00| 00 |020| 063 |00/ 00 |00 ]| 00 |030]|097 |036| 1,16
InfluenssaB| 30 | 337 | 00| 00 |031|093 |00/ 00 |[00]| 00 |038]| 1,12 (0,49 1,45

RSV 30 33,4 00| 00 |0,20| 0,60 | 0,0 | 0,0 | 0,0 0,0 | 0,32 | 0,96 |0,38| 1,13

CV=vaihtelukerroin, Pos=positiivinen, SD=keskihajonta, Ct=syklin kynnysarvo

Huomautus: joissakin tapauksissa tiettyjen tekijoiden vaihtelevuus voi olla numeerisesti negatiivinen, SD ja CV esitetdan arvolla 0,0.
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