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Vseobecné informace

Uréené pouziti
Test Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay je diagnosticky test in vitro vyuzivajici multiplexni PCR
v realném Case (RT-PCR) pro rychlou a kvalitativni detekci a diferenciaci vir(l chfipky typu A i B
a respiracniho syncytialniho viru (RSV). Nukleové kyseliny jsou izolovany a purifikovany ze
vzorkl stérd z nosohltanu (NP) ziskanych od jedinci vykazujicich znamky a pfiznaky infekce
dychacich cest.

Tento test je uren jako pomoc pfi diferencialni diagnostice infekci zplisobenych viry chfipky typu
A i B avirem RSV u lidi a neni uréen pro zjiStovani infekci virem chfipky typu C. Negativni
vysledky nevyluCuji infekce zpusobené viry chfipky A, chfipky B a virem RSV a nemély by byt
pouzivany jako jediny podklad pro lIé€bu nebo jiné rozhodovaci postupy. Tento test je urCen

k pouziti v systému Panther Fusion.

Shrnuti a vysvétleni testu

Respiracni viry jsou odpovédné za Sirokou $kalu akutnich infekci dychacich cest, véetné
nachlazeni, rymy, chfipky a zanétu hrtanu a predstavuji nej¢astéjsi pfi€inu akutniho onemocnéni
ve Spojenych statech. Zavaznost onemocnéni mize byt obzvlasté vysoka u mladych lidi, osob
se snizenou imunitou a starSich pacientll. Pfesna a v€asna diagnoéza pficiny infekci dychacich
cest ma mnoho vyhod. Patfi mezi né zlepSeni oSetfeni pacienta zajisténim odpovidajici
antivirové léCby (napf. oseltamivirem pfi chfipce), snizeni celkovych naklad( na péci, snizeni
vybéru organismU rezistentnich vuci antimikrobialnim latkam v disledku nadmérného

a nevhodného pouzivani antibiotik,” pomoc pfi kontrole infekce personalem pfi provadéni
vhodnych opatfeni k minimalizaci nozokomialniho Sifeni (v nemocnicich) a poskytovani cennych
informaci organdm ochrany vefejného zdravi o tom, které viry se $ifi ve spole¢nosti.?

Chfipka je akutni respiracni onemocnéni zpisobené infekci viry chiipky, zejména typy A a B.3
Viry chfipky A jsou dale roztfidény do podtypl na zakladé dvou hlavnich povrchovych proteinovych
antigent: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N).# Viry chfipky B nejsou roztfidény do subtyp.*
Chfipkové viry neustale prochazeji genetickymi zménami, v€etné driftu (nahodnych mutaci)

a variability (pfedavani genomu), jimiz se vytvareji kazdy rok nové kmeny viru, pficemz je lidské
populaci ponechana citlivost na tyto sezénni zmény. Epidemie vznikaji kazdy rok (obvykle v zimnim
obdobi). V populaci cirkuluji oba typy chfipky, A i B, ale typ A je obvykle dominantni. K pfenosu
chfipky prednostné dochazi prostfednictvim kapének pfenasenych vzduchem (kaslani nebo
kychani). PFiznaky vznikaji v priméru 1 az 2 dny po expozici a patfi k nim horecka, zimnice, bolesti
hlavy, malatnost, kael a ryma.

Ke komplikacim chfipky patfi zapal plic, ktery zplsobuje zvySenou nemocnost a imrtnost u déti,
starSich osob a populace s oslabenou imunitou. Chfipka se vyskytuje po celém svété s rocni
mirou zasaZeni odhadovanou na 5 % az 10 % u dospélych a 20 % az 30 % u déti. Onemocnéni
muze vést k hospitalizaci a umrti hlavné u vysoce rizikovych skupin (lidé velmi mladi, star$i nebo
chronicky nemocni). Podle odhad(l zpusobi tyto ro¢ni epidemie po celém svété asi 3 az

5 miliond pfipadd zavazného onemocnéni a asi 250 000 az 500 000 pFipad( umrti.®

Respirac¢ni syncytialni virus (RSV) je nej¢astéjSi pfi€inou respiracnich infekci u kojencl a déti.
Existuji 2 typy RSV (A a B) zalozené na variacich antigennich a povrchovych proteina.

Na vétsiné kazdoroCnich epidemii (typicky b&éhem zimy) se podileji kombinace vird A a B,

ale v prubéhu sezény muze dominovat jedna podskupina. Infekce zpusobena RSV mize vést
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k zavaznému onemocnéni dychacich cest u vdech vékovych kategorii, ale je CastéjSi u déti,
starSich osob a populace s oslabenou imunitou. Podle odhadu byla infekce RSV ve Spojenych
statech ro¢né pficinou 57 527 hospitalizaci a 2,1 milionu ambulantnich navstév u déti mladSich
5let a 177 000 hospitalizaci a 14 000 damrti u dospélych osob star$ich 65 let.®

Principy postupu

Test Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay zahrnuje nasledujici kroky: lyzu vzorku, zachyt
nukleové kyseliny, transfer eluatu a multiplexni RT-PCR, kdy jsou analyty sou¢asné
amplifikovany, detekovany a diferencovany. Zachyt a eluce nukleové kyseliny se provadi v jediné
zkumavce v systému Panther Fusion. Eluat se pfevadi do reakéni zkumavky systému Panther
Fusion, ktera obsahuje testovaci reagencie. S eluovanou nukleovou kyselinou v systému Panther
Fusion se poté provede multiplexni RT-PCR.

Zachyt a eluce nukleové kyseliny: Pfed zpracovanim a testovanim v systému Panther Fusion
jsou vzorky prfeneseny do zkumavky pro lyzu vzorkd, jez obsahuje transportni médium pro
vzorek (STM), které lyzuje bunky, uvoliiuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani je pfed
degradaci béhem skladovani.

Do kazdého vzorku se pfida vnitini kontrola-S (IC-S) a kontroly prostfednictvim pracovni
reagencie pro zachyt ,working Panther Fusion-Capture Reagent-S* (WFCR-S). IC-S v reagencii
monitoruje zpracovani vzorku, amplifikaci a detekci.

Zachytové oligonukleotidy hybridizuji ve zkuSebnim vzorku s nukleovou kyselinou. Hybridizovana
nukleova kyselina se pak oddéli od vzorku v magnetickém poli.

Kroky promyvani odstrani z reakéni zkumavky nadbytecné slozky. V eluénim kroku je eluovana
purifikovana nukleova kyselina. BEéhem zachytu nukleové kyseliny a kroku eluce je izolovana
celkova nukleova kyselina ze vzorka.

Prevedeni eluatu a RT-PCR: B&hem kroku pfenosu eluatu se eluovana nukleova kyselina
pfenese do reakéni zkumavky Panther Fusion, ktera jiz obsahuje olej a rekonstituovany
mastermix.

K amplifikaci cile dojde pomoci RT-PCR. Reverzni transkriptdza generuje kopie cilové sekvence
DNA. Cilové specifické pfedni a zadni primery a sondy pak amplifikuji cile a zaroven detekuji
a rozliSuji vicenasobné typy cill pomoci multiplexni RT-PCR.

Systém Panther Fusion porovnava fluorescenéni signal s pfedem uréenou mezni hodnotou
za ucelem ziskani kvalitativniho vysledku stran pfitomnosti nebo nepfitomnosti analytu.

Analyty a kanal pouzity pro jejich detekci v systému Panther Fusion jsou shrnuty v nize uvedené

tabulce.
Analyt Cilovy gen Kanal pristroje
Virus chfipky A Matrice FAM
Respiraéni syncytialni virus A/B Matrice HEX
Virus chfipky B Matrice ROX
Vnitfni kontrola Nerelevantni REDG677

Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 3 AW-23081-2601 Rev. 002



Vseobecné informace Panther Fusion

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A.
B.

C.

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Pro profesionalni pouziti.

Prectéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a dokument Panther/Panther Fusion
System Operator's Manual (Uzivatelska pfiruCka systému Panther / Panther Fusion).

Souvisejici s laboratofi

D.

Tyto postupy mohou provadét pouze pracovnici s nalezitym Skolenim ohledné pouZiti tohoto
testu a zachazeni s potencialné infekEnimi materidly. Dojde-li k rozliti, ihned provedte dezinfekci
za pouziti vhodnych postupli daného pracovisté.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by byly infekéni, za pouziti bezpeénych laboratornich
postupu, jako jsou ty, které jsou uvedeny v pfiru¢ce CDC/NIH Biologicka bezpecénost

v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich’ a v dokumentu CLSI M29 Ochrana
laboratornich pracovnik(i pfed infekcemi ziskanymi pfi vykonu povolani.?

Poznamka: V pripadé podezieni na infekci novym virem chripky A na zakladé aktualnich
klinickych a epidemiologickych kritérii screeningu doporucenych organy ochrany verejného
zdravi odeberte vzorky s pouZitim pFislusnych bezpeénostnich opatfeni pro kontrolu infekci
novymi viry virulentnich chripek a poSlete je do statniho nebo mistniho zdravotniho tstavu
na testovani. NezkouS$ejte virové kultury v téch pfipadech, kdy neni k dispozici zafizeni
BSL 3+ pro prijem a kultivaci vzorka.

Pouzivejte pouze dodané nebo specifikované jednorazové laboratorni vybaveni.

Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouZzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé omyijte ruce.

. V8echen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu

s pfislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

Souvisejici se vzorky

Data expirace uvedena na zkumavkach pro lyzu vzork(l Panther Fusion se tykaji pfeneseni
vzorku do zkumavky, a nikoli testovani vzorku. Vzorky odebrané/pfenesené pred témito daty
expirace jsou validni pro testovani za pfedpokladu, Ze byly pfepravovany a skladovany
v souladu s pfislusnou pfibalovou informaci, a to i kdyz tato data expirace jiz uplynula.

Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkd vhodné pfepravni podminky.
Stabilita vzork( za jinych nez doporu¢enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

Pfi manipulaci se vzorky zabrarnte zkfizené kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké koncentrace virl nebo jinych organismd. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se
vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych materialt je nepfenasejte nad
otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vymérite si rukavice.
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Souvisejici s testem

L.

M.

Nepouzivejte reagencie a kontroly po datu expirace.

Skladujte slozky testu za doporu¢enych podminek skladovani. DalSi informace jsou uvedeny
v dokumentech PoZadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi a Provadéni testovani
v systému Panther / Panther Fusion.

Neslévejte Zadné reagencie &i kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte; systém
Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

O. Zabrante mikrobidlni a ribonukledazové kontaminaci reagencii.

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt plnény v souladu s mistnimi nebo regionalnimi pfedpisy
nebo akreditatnimi pozadavky a se standardnimi postupy pro kontrolu kvality vasi laboratofe.

Testovaci kazetu nepouzivejte v pfipadé, Ze skladovaci sacek prestal té&snit, nebo v pfipadé,
Ze je folie testovaci kazety porusena. Pokud dojde k nékteré z téchto moznosti, kontaktujte
spole¢nost Hologic.

Nepouzivejte baleni tekutin, pokud félie netésni. Pokud k tomu dojde, kontaktujte spole¢nost
Hologic.

S testovacimi kazetami zachazejte opatrné. Testovaci kazety neupustte ani nepfevracejte.
Vyhnéte se dlouhodobému plsobeni okolniho svétla.

» Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) je zirava,
zdravi Skodliva pfi poziti a zpUsobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni o¢i.
Poznamka: Informace o nebezpecnosti jsou v souladu s klasifikacemi bezpecénostnich listt (SDS)
EU. Informace v komunikaci o nebezpedi, které jsou specifické pro vas region, najdete
v bezpecnostnim listu specifickém pro dany region v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet
Library) na adrese www.hologicsds.com. DalSi informace o symbolech naleznete v legendé symbolii
na internetové adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro EU

&

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Reagent (FER-S)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT 5-10%

NEBEZPECI

H302 — Zdravi $kodlivy pfi poZiti.

H314 — Zpusobuje téZké poleptani kize a poskozeni oci.

S P264 — Po manipulaci dikladné omyjte obli¢ej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.

P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P330 — Vyplachnéte usta.

P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy tit.

P301 + P330 + P331 — PRI POZITI: Vyplachnéte sta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kizi vodou (pfipadné osprchuijte).

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.
P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P321 — Odborné osetfeni (viz dodate¢né pokyny tykajici se prvni pomoci uvedené na bezpecnostnim listu).

P363 — Kontaminovany odév pfed opé&tovnym pouzitim vyperte.

P405 — Skladujte uzaméené.

P301+P317 — PRI POZITI: Vlyhledejte Iékafskou pomoc.

P316 - Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny pozZadavky na skladovani a manipulaci s timto testem.

Stabilita
. Skladovani v systému / Skladovani
R nci . I L,
eagencie v neotevieném | Vv otevieném v otevieném
stavu stavu’ stavu
Kazeta testu Panther Fusion Flu A/B/RSV assay 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°C?2
Reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture o % an o . o % AN o
Reagent-S (FCR-S) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer o . o , o . o
Reagent-S (FER-S) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
X?;I:[g)l kontrola Panther Fusion Internal Control-S 29C a3 8 °C (In WFCR-S) Nerelevantni
Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz 30 °C
Olej Panther Fusion Oil 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz 30 °C
Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution 15 °C a3 30 °C 60 dni 15 °C a3 30 °C
Buffer |
Pozitivni kontrola testu Panther Fusion Flu 2°C a3 8°C Jednorazova Nerelevantni —
A/B/RSV Positive Control lahvicka na jedno pouziti
Negativni kontrola Panther Fusion Negative Control 2°Caz8°C Jednorgzova Ne.relevantnlv.—’
lahvi¢ka na jedno pouziti

Po vyjmuti reagencii ze systému Panther Fusion je nutné je ihned vratit zpét do prostfedi s vhodnou skladovaci teplotou.
1 Stabilita v systému zacina v dobé, kdy je reagencie umisténa do systému Panther Fusion pro testovaci kazetu Panther
Fusion Flu A/B/RSV Assay, FCR-S, FER-S a IC-S. Stabilita v systému pro rekonstitu¢ni pufr | Panther Fusion, elu¢ni pufr
Panther Fusion a olejovou reagencii Panther Fusion zacina, kdyZ je baleni reagencie pouzito poprvé.

2 Je-li testovaci kazeta odstranéna ze systému Panther Fusion, uloZte ji do vzduchotésné nadoby s vysousedlem pfi
doporucené teploté skladovani.

B. Pracovni reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-S a reagencie pro
zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S jsou stabilni uzaviené po dobu 60 dni pfi
15 °C az 30 °C. Neukladejte do lednice.

Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie, které jiz pfekroCily svoji stabilitu v systému.
Kontroly jsou stabilni do data vyzna¢eného na lahvickach.

Pfi manipulaci a skladovani zabrarte zkfiZzené kontaminaci.

mm o o

Reagencie nezmrazujte.
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Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému. Pro test Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay sem patfi stéry z nosohltanu (NP) ve
virovém transportnim médiu (VTM).

Vzorky — pfedstavuji obecnéjSi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther Fusion, v&etné klinickych vzorkd a klinickych vzork( pfenesenych do zkumavek
pro lyzu vzorkd Panther Fusion a kontrol.

Poznamka: VSechny vzorky je nutné povaZovat za potencialné infekcni. Dodrzujte
univerzalni bezpecnostni opatreni.

Poznamka: Davejte pozor, aby pri manipulaci se vzorky nedoslo ke zkfizené kontaminaci.
Napfiklad pfi likvidaci nepfenasejte pouzity material nad otevienymi zkumavkami.

A. Odbér klinickych vzorki
Stéry z nosohltanu odeberte standardnim postupem za pouziti tamponu z polyesteru, umélého

hedvabi (rayonu) nebo z nylonu. Stéry okamzité umistéte do 3 ml virového transportniho média
(VTM).

Bylo ovéfeno pouziti téchto typl VTM:
»  Pfipravky Remel MicroTest M4, M4RT, M5 nebo M6
*  Univerzalni transportni médium Copan Universal Transport Medium
*  Univerzalni transportni médium BD Universal Viral Transport Medium
B. Zpracovani klinickych vzorkud

1. Prfed testovanim v systému Panther Fusion pfeneste vzorek* do zkumavky pro lyzu
vzorkd Panther Fusion.

»  Preneste 500 pl stéru z nosohltanu (NP) do zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion.
*Poznamka: Pri testovani zmrazeného vzorku NP nechte vzorek pfed zpracovanim
vytemperovat na pokojovou teplotu. Nedovolte, aby vzorek pfekrocil 3 cykly zmrazeni/
rozmrazeni.

2. Skladovani vzork( pred testovanim

a. Po odbéru mohou byt vzorky ulozeny az po dobu 96 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C,
nez se prenesou do zkumavek pro lyzu vzorkd Panther Fusion. Zbyvajici objemy
vzorku lIze skladovat pfi teploté <-70 °C po dobu az 24 mésicu.

b. Vzorek ve zkumavce pro lyzu vzorkGl Panther Fusion mize byt skladovan za jedné
z nasledujicich podminek:

* pfi15°C az 30 °C po dobu az 6, dnli nebo

* pfi2°C az 8 °C po dobu az 3 mésice.

Poznamka: Vzorky prenesené do zkumavek pro lyzu vzorku Panther Fusion
doporuéujeme uloZit uzaviené vicky a ve stojanku ve vertikalni poloze.

C. Vzorky v systému Panther Fusion mohou byt archivovany pro dalSi testovani pozdéji.
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D. Skladovani vzorkd po testovani

1. Vzorky, které jiz byly testovany, by mély byt ulozeny ve vertikalni poloze ve stojanku za
jedné z nasledujicich podminek:

* pfi15°C az 30 °C po dobu az 6 dnl nebo
* pfi2°Caz 8 °C po dobu az 3 mésice.

2. Vzorky by mély byt pfekryty novym a Cistym plastovym filmem nebo félii.

3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, odstrafite ze zkumavek
propichovaci uzavér a nahradte ho novym nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné
odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet doporuéené teploty.

Pred otevienim dfive testovanych a opétovné uzavienych vzork(li museji byt transportni
zkumavky na vzorky centrifugovany po dobu 5 minut pfi relativni odstfedivé sile (RCF)
420, aby se vesSkera kapalina dostala az na dno zkumavky. Zabrarite rozstfikovani

a zkfizené kontaminaci.

Preprava klinickych vzorku
Dodrzujte podminky skladovani vzork(, jak je popsano v €asti Odbér a skladovani vzorku.

Poznamka: Vzorky je nutné odeslat v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a mistnimi pravidly pro pfepravu.
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Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion je integrovany systém pro testovani nukleovych kyselin, ktery plné
automatizuje vSechny kroky nezbytné k provedeni rliznych testd Panther Fusion, od zpracovani
vzorku pfes amplifikaci, detekci a redukci dat.

Reagencie a materialy dodavané pro test Panther Fusion Flu A/B/RSV assay

Baleni testu

Slozky' Slozka €. Skladovani

Kazeta testu Panther Fusion Flu A/B/RSV assay, 96 testu
Kazeta testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay, 12 test(, 8 ks v krabici

PRD-04328 2°Caz8°C

Vnitini kontrola Panther Fusion Internal Control-S 960 testu
Zkumavka s vnitfni kontrolou Panther Fusion Internal Control-S tube, PRD-04332 2°Caz8°C
4 ks v krabici

Kontroly testu Panther Fusion Flu A/B/RSV assay

Zkumavka s pozitivni kontrolou Panther Fusion Flu A/B/RSV Positive Control
tube, 5 ks v krabici

Zkumavka s negativni kontrolou Panther Fusion Negative Control tube,

5 ks v krabici

PRD-04336 2°Caz8°C

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagent-S 960 testu
Lahev s reagencii pro z&chyt cile Panther Fusion Capture Reagent-S,
240 testd, 4 ks v krabici

Lahev s reagencii pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S,
240 testd, 4 ks v krabici

PRD-04331 15°Caz30°C

Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 2400 testu

Baleni eluéniho pufru Panther Fusion Elution Buffer, 1200 testd, 2 ks v krabici PRD-04334 15°Caz30°C

Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer | 1920 testu
Baleni rekonstitu¢niho pufru Panther Fusion Reconstitution Buffer I, PRD-04333 15°C az 30 °C
960 test(, 2 ks v krabici

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent 1920 testu
Baleni olejové reagencie Panther Fusion Oil Reagent pack, 960 testl, PRD-04335 15°Caz30°C
2 ks v krabici

1 Slozky Ize také objednat v t&chto bali&cich:

Kazda univerzalni souprava kapalin Panther Fusion Universal Fluids Kit, PRD-04430, obsahuje 1 olejovou reagencii
Panther Fusion Oil a elu¢ni pufr Panther Fusion Elution buffer.

Testovaci kapaliny Panther Fusion Assay Fluids I-S, PRD-04431, obsahuji 2x extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction
Reagents-S, 2x vnitfni kontrolu Panther Fusion Internal Control-S a 1x rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution
Buffer.

Samostatné balené polozky

Polozka Slozka ¢.

Zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion Specimen Lysis Tubes, 100 ks v sa¢ku PRD-04339
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Panther Fusion

Potirebné materialy, které jsou dodavany samostatné

Poznamka: Neni-li uvedeno jinak, zboZi dodavané firmou Hologic ma uvedeno katalogové ¢islo.

v krabici

Material Kat. ¢.
Systém Panther 303095
Rozsifeni modulu Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Souprava kapalin pro test Aptima 303014
(Promyvaci roztok Aptima, Pufr pro deaktivaci kapalin Aptima a Olejova reagencie Aptima) | (1000 test()
Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02
Souprava odpadniho vaku Panther 902731

Kryt odpadniho ko$e Panther 504405
Nebo souprava pro testy v realném Case Panther System Run Kit for Real Time Assays PRD-03455
obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich ko3u a testovaci kapaliny (5000 testd)
Nebo testovaci souprava systému Panther

(pro soubézné testy TMA s testy TMA v realném Case) 303096
obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich ko$l, automatickou detekci* a testovaci (5000 testu)
kapaliny

Stojanky na zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion Tube Trays, 1008 testu, 18 stojank PRD-04000

Spicky, 1 000 ul s filtrem, vodivé, detekujici kapaliny a jednorazove.
Ne vsechny produkty jsou dostupné ve vSech regionech. Informace o konkrétnim regionu
Ziskate u svého zastupce

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

Propichovaci uzavéry Aptima (volitelné) 105668
Nahradni nepropichovaci uzaveéry (volitelné) 103036A
Nahradni uzéveéry lahve s extrakéni reagencii CL0040

Automaticka pipeta P1000 a 3picky s hydrofobnimi zatkami

Bélidlo, 5% az 8,25% (0,7 mol az 1,16 mol) roztok chlornanu sodného
Poznamka: Dalsi informace o pfipravé fedéného roztoku chlornanu sodného naleznete
v pfiruéce k obsluze systému Panther / Panther Fusion.

Jednorazové rukavice bez talku

Kryty laboratornich stolU s plastovou vrstvou

Utérky neuvolnujici viakna

Pipetor

*Potfebné pouze pro testy Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion Systém Panther Fusion

Provadeéni testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v pfiruéce k obsluze systému
Panther | Panther Fusion.

A. Pfiprava pracovni plochy

1. Otfete pracovni povrchy 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokem chlornanu sodného.
Roztok chlornanu sodného nechte plsobit na kontaktni povrchy alespori 1 minutu a poté
je oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného nenechte zaschnout.
Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu €istym absorp&nim ubrusem s plastovou
vrstvou.

2. Vycistéte samostatnou pracovni plochu, kde se budou pfipravovat vzorky s pouzitim
postupu popsaného v kroku A.1.

3. Vycistéte pipetory. Pouzijte vySe uvedeny postup Cisténi (krok A.1).

B. Prfiprava reagencii
1. Vyjméte lahvicky IC-S, FCR-S a FER-S z mista jejich ulozeni.
2. Otevrete lahvicky IC-S, FCR-S a FER-S a odstrante uzavéry. Oteviete dvifka TCR
v hornim oddilu systému Panther Fusion.
3. Umistéte lahvicky s IC-S, FCR-S a FER-S do pfislusnych poloh v karuselu TCR.
4. Zaviete dvifka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava kontrolu IC-S do reagencie FCR-S. Po pridani
kontroly IC-S do reagencie FCR-S je vznikly roztok oznacovan jako wFCR-S (pracovni
FCR-S). V pfipadé, Ze jsou FCR-S a FER-S vyjmuty ze systému, pouZijte nové uzavéry

a ihned je uloZte v souladu s prislusnymi skladovacimi podminkami.

C. Manipulace se vzorkem

Poznamka: Nez vzorky viozite do systému Panther Fusion, pfipravte je podle pokynt ke
zZpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd.

1. Vzorky nepromichavejte ve vortexu.

2. Prfed vloZenim do podavacde zkumavky se vzorky prohlédnéte. Jestlize zkumavka se
vzorkem obsahuje bubliny nebo ma mensi objem, neZ je obvykle, jemné poklepejte na
dno zkumavky, aby obsah klesl na dno.

Poznamka: Aby nedoS$lo k chybé zpracovani, zajistéte, aby bylo do zkumavek pro lyzu
vzorkll Panther Fusion pridano dostateéné mnozstvi vzorkt. Pokud je do zkumavek pro lyzu
vzorku Panther Fusion pridano 500 ul stéru z nosohltanu, je to dostateény objem pro
provedeni 3 extrakci nukleovych Kyselin.

D. Pf¥iprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, v€etné vlozeni vzorkd, reagencii, testovacich kazet
a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v Pfirucce obsluhy systému Panther/ Panther Fusion
System.
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Systém Panther Fusion Panther Fusion

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Zkumavky s pozitivni kontrolou testu Panther Fusion Flu A/B/RSV a s negativni kontrolou
Panther Fusion muzete vlozit do libovolné pozice stojanku nebo libovolné fady vzorki
v systému Panther Fusion.

2. Jakmile jsou kontrolni zkumavky napipetovany a jsou zpracovany pro test Panther Fusion
Flu A/B/RSV Assay, jsou aktivni po dobu az 30 dnu (frekvence kontrol je konfigurovana
spravcem systému), pokud nejsou vysledky kontroly neplatné nebo pokud neni viozena
nova testovaci kazeta.

3. Kazda zkumavka s kontrolou muze byt testovana pouze jednou.

4. Pipetovani vzorku od pacienta zapocne, jakmile bude spinéna jedna z nasledujicich dvou
podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky kontrol.
b. Dvojice kontrol se aktualné zpracovava v systému.
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Kontrola kvality

Béh testu nebo vysledek vzorku mohou byt zneplatnény systémem Panther Fusion, pokud se
objevi problémy pfi provadéni testu. Vzorky s neplatnymi vysledky je nutné testovat znovu.

Negativni a pozitivni kontroly

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt testovana sada kontrol testu. Jedno opakovani
negativni a pozitivni kontroly testu musi byt testovano pokazdé, kdyz je do systému Panther
Fusion vloZzena nova Sarze testovacich kazet nebo pokud uplynula doba expirace aktualni sady
platnych kontrol pro Sarzi aktivni kazety.

Systém Panther Fusion je konfigurovan tak, aby vyzadoval kontroly testu v intervalu
specifikovaném spravcem systému az do 30 dni. Software v systému Panther Fusion upozorni
obsluhu, kdyz jsou potfebné kontroly testu, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému
vloZzeny kontroly a nezaéne jejich zpracovani.

Béhem zpracovani systém Panther Fusion automaticky ovéri kritéria pro akceptovani kontrol
testu. Aby byly generovany platné vysledky, kontroly testu museji projit fadou kontrol platnosti,
které provadi systém Panther Fusion.

Pokud kontroly testu projdou véemi kontrolami platnosti, jsou povaZzovany za platné pro

Casovy interval specifikovany spravcem systému. KdyzZ tento ¢asovy interval uplyne, platnost
kontrol testu vyprSi a systém Panther Fusion vyZaduje, aby pfed zahajenim testovani jakychkoli
novych vzorkl byla testovana nova sada kontrol testu.

Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther Fusion automaticky
zrusi dotéené vzorky a vyzaduje, aby pfed zahajenim testovani novych vzorkd byla otestovana
nova sada kontrol.

Vnitini kontrola

Vnitfni kontrola se ke kazdému vzorku pfida v pribéhu procesu extrakce. B€hem zpracovani
jsou kritéria pfijatelnosti vnitini kontroly automaticky ovéfovana softwarem systému Panther
Fusion. Detekce vnitini kontroly neni vyZadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na

chfipku A, chfipku B a/nebo RSV. Vnitfni kontrola musi byt detekovana ve vSech vzorcich, které
jsou negativni pro cile chfipky A, B a/nebo RSV; vzorky, které nesplfiuji tato kritéria, budou
oznaceny jako neplatné. Kazdy vzorek s neplatnym vysledkem musi byt testovan znovu.

Systém Panther Fusion je navrzen tak, aby presné ovéfoval procesy pfi provadéni postupt
podle pokynl uvedenych v této pfibalové informaci a v Pfiru¢ce k obsluze systému Panther /
Panther Fusion.
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Interpretace vysledku

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testu vzorkd a kontrol. Vysledky detekce
chfipky A, chfipky B a RSV jsou hlaseny samostatné. Vysledek testu mdze byt negativni,
pozitivni nebo neplatny.

V tabulce 1 jsou uvedeny mozné hlasené vysledky pro platny test s interpretaci vysledkd.

Tabulka 1: Interpretace vysledki

Vysledek pro | Vysledek pro | Vysledek ,

chripku A chfipku B pro RSV Vysledek IC | Interpretace

Neg Neg Neg Valid (platné) | Chfipka A, chfipka B a RSV nedetekovany.

POS Neg Neg Valid (platné) ChrlpkaAQetekovana. Chfipka B a RSV
nedetekovany.

Neg POS Neg Valid (platné) Chfipka B c}etekovana. Chfipka A a RSV
nedetekovany.

Neg Neg POS Valid (platné) RSV detekgvan. Chfipka A a chfipka B
nedetekovany.

POS POS Neg Valid (platné) Chfipka Aa’1 chfipka B detekovany. RSV
nedetekovan.

Neg POS POS Valid (platné) Chfipka B ? RSV detekovany. Chfipka A
nedetekovana.

POS Neg POS Valid (platné) Chfipka Ag RSV detekovany. Chfipka B
nedetekovana.
Chfipka A, chfipka B a RSV detekovany.

POS POS POS Valid (platné) | Trojité infekce jsou vzacné. Pro potvrzeni
vysledku test opakujte.

Invalid Invalid Invalid Invalid Invalid (neplatné). PFi generovani vysledku

(neplatné) (neplatné) (neplatné) (neplatné) doslo k chybé, opakujte test.

Poznamka: Vysledek POS bude doprovazen prahovymi hodnotami cyklu (Ct).
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Omezeni

A. Tento test mohou pouzivat pouze osoby vySkolené v postupu. Nedodrzeni téchto pokynu
muze vést k chybnym vysledkam.

B. Spolehlivost vysledkl zavisi na adekvatnim odbéru, transportu, skladovani a zpracovani
vzorku.

C. Zabrarnte kontaminaci dodrzovanim spravné laboratorni praxe a postupl uvedenych v této
pfibalové informaci.

D. Negativni vysledky nevylucuji infekce zpusobené viry chfipky A, B a virem RSV a nemély by
byt pouzivany jako jediny podklad pro IéCbu nebo jiné rozhodovaci postupy.

E. Tento test nerozliSuje podtypy chfipky A (tj. H1N1, H3N2) ani podskupiny RSV (ij. A nebo B);
pro rozliseni jakychkoli specifickych podtypl chfipky A nebo kmen( nebo specifickych RSV
podskupin je tfeba provést dalsi testy po konzultaci s mistnimi oddélenimi vefejného zdravi.

F. Pozitivni vysledek ukazuje na detekci nukleové kyseliny z pfislusného viru. Nukleova kyselina
muze pfetrvavat i poté, co virus jiz neni zivotaschopny.
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Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion

Klinicka u€innost: Retrospektivni studie

K vyhodnoceni pomoci testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay bylo pouzito celkem
716 retrospektivné odebranych vzorkl stérd NP od pacientd v USA. Vysledky uvadi Tabulka 2,
Tabulka 3, a Tabulka 4.

U vzorku stérd NP bylo nafedéno 500 pl do zkumavky pro lyzu vzork(l obsahujici 780 pl
transportniho média pro vzorek (STM) a byla provedena 1 analyza testem Panther Fusion Flu
A/B/RSV Assay. Vysledek kazdého vzorku byl porovnan s referenénim testovanim pomoci
komeréniho testu nukleovych kyselin (NAT). Byla stanovena citlivost a specificita pro detekci
nukleové kyseliny chfipky A, B a RSV ve srovnani s vysledky referenéniho NAT.

Tabulka 2: Vysledky pro chfipku A

Chfipka A+ Chfipka A- Citlivost nebo  Specificita i
. N Celkova

pozitivni nebo negativni
Typ vzorku N Fuze Fuze Fuze Fuze shoda shoda sh:)da
Chfipka A ChiipkaA ChiipkaA Chiipka A 95 9% CI 95 9% CI 95% Cl

+ - + -

98,8 % 99,0 % 98,9 %
Stér z nosohltanu 716 331 4* 4 377 > > e

97,0-99,5% 97,3-99,6 % 97,8-99,4 %

*Dva ze 4 nesouhlasnych vzorkl byly testovany interné vyvinutym validovanym testem RT-PCR. V obou vzorcich nebyla detekovana
chfipka A. Netestované nesouhlasné vzorky mély nedostate¢ny objem.
**VV§echny 4 nesouhlasné vzorky byly testovany interné vyvinutym validovanym testem RT-PCR. Chfipka A byla detekovana ve 3 ze

4 vzorkd.

Tabulka 3: Vysledky pro chripku B

Chripka B+ Chfipka B- L .
Citlivost nebo Specificitanebo .
e _— Celkova shoda
Typ vzorku N Flze Flze Flze Flze p02|t|vr:| shoda negatlv:n shoda 95 % ClI
Chiipka B Chfipka B Chfipka B ChfipkaB 95 % Cl 95 % Cl
+ - + -
100,0 % 99,8 % 99,9 %
Stér z nosohltanu 716 74 0 1* 641 ° i °

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

*Chripka B byla detekovana pfi testovani interné vyvinutym validovanym testem RT-PCR.

Tabulka 4: Vysledky pro RSV

RSV+ RSV- . Specificita
Citlivost nebo - .

e nebo negativni Celkova shoda

Typ vzorku N Flze Flze Flze Flze pOZItIVI:I shoda shoda 95 9% CI

RSV RSV RSV FSV 95 % Cl 95 % CI
+ - + -
99,3 % 99,0 % 99,2 %
Stérz nosohltanu 716 305 2* 4 405 > > >

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

*Oba nesouhlasné vzorky byly testovany interné vyvinutym validovanym testem RT-PCR. RSV nebyl detekovan.
**Dva ze 4 nesouhlasnych vzorku byly testovany interné vyvinutym validovanym testem RT-PCR. RSV byl detekovan ve obou
vzorcich. Netestované nesouhlasné vzorky mély nedostatecny objem.
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Klinicka uc¢innost: Prospektivni studie

Tato studie byla provedena za uc€elem prokazani charakteristik klinické ucinnosti testu Panther
Fusion Flu A/B/RSV Assay. Byla provedena prospektivni multicentricka studie zbylych stérd

z nosohltanu (NP) od muzl a Zen v8ech vékovych kategorii, ktefi vykazovali znamky a/nebo
pFiznaky infekce dychacich cest. Ctyfi zugastnéné americké soukromé a univerzitni nemocnice
pro déti a dospivajici ziskaly 2 961 vzorku zbylych stérll NP. Vzorky byly testovany pomoci testu
Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay a referencni virové kultury s naslednou identifikaci pfimych
fluorescenénich protilatek (DFA). Pro pfipadné testovani neshodného vysledku byl pouzit
validovany test PCR. Charakteristiky GCinnosti byly odhadnuty ve vztahu k platnym vysledkim
kultivace/DFA pro kazdy vzorek. Citlivost a specificita byly odhadnuty s odpovidajicimi
dvoustrannym 95% CI skore. Analyzy byly provadény zvlast pro kazdy cilovy analyt (chfipka A,
chfipka B a RSV).

Z 2 961 vzorku bylo 31 vzork( stazeno (z divodu neuplnych vysledkl referenéniho testovani,
nedostateCného objemu pro testovani, expirace pfed testovanim nebo nespravné manipulace)
a 2 930 vzorku bylo zpracovano v platnych testech Panther Fusion Flu A/B/RSV, 2 876 (98,2 %)
melo konecné platné vysledky (v€etné 7 vzorkd s neplatnymi referenénimi vysledky) a 54 (1,8 %)
mélo kone¢né neplatné vysledky. Z 2 876 vzorkd s platnymi vysledky testu Panther bylo vhodnych
k analyze 2 869 vzorkl od zen (1 354) a muzl (1 515) (viz Tabulka 5).

Tabulka 5: Souhrn demografickych udaju subjekti pro prospektivni vzorky v ramci hodnoceni testu Panther
Fusion Flu A/B/RSV

N (%)
Celkem 2 869 (100)
Pohlavi Zeny 1354 (47,2)
Muzi 1515 (52,8)
Vékova skupina 0 az 28 dni 82 (2,9)
29 dni az < 2 roky 758 (26,4)
2 roky az 5 let 407 (14,2)
6 az 11 let 258 (9,0)
12 az 17 let 181 (6,3)
18 az 21 let 73 (2,5)
22 az 64 let 691 (24,1)
> 65 let 419 (14,6)

Z 2 869 vzorkl testovanych pomoci testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay bylo 6,6 %
(189/2 869) pozitivnich na chfipku A, 1,9 % (55/2 869) na chfipku B a 12,7 % (365/2 869) na
RSV. Tabulka 6 ukazuje pozitivitu pro kazdy analyt podle vékové skupiny.
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Panther Fusion

Tabulka 6: Pozitivita testu Panther Fusion Flu A/B/RSV podle analytu a vékové skupiny

% pozitivity (n/N)

Analyt Chripka A Chripka B RSV
Ve 6,6 % (189/2 869) 1,9 % (55/2 869) 12,7 % (365/2 869)
0 az 28 dni 0,0 % (0/82) 0,0 % (0/82) 18,3 % (15/82)

29 dni az < 2 roky

4,4 % (33/758)

0,3 % (2/758)

26,6 % (202/758)

2 roky az 5 let

3,9 % (16/407)

2,5 % (10/407)

19,9 % (81/407)

6 az 11 let 11,6 % (30/258) 3,9 % (10/258) 4,7 % (12/258)
12 a2 17 let 12,7 % (23/181) 2,2 % (4/181) 4,4 % (8/181)
18 a2 21 let 5,5 % (4/73) 2,7 % (2/73) 2,7 % (2/73)

22 a 64 let 9,4 % (65/691) 3,2 % (22/691) 4,1 % (28/691)
> 65 let 4,3 % (18/419) 1,2 % (5/419) 4,1 % (17/419)

Byly vypocteny charakteristiky uc€innosti pro detekci chfipky A, chfipky B a RSV v prospektivnich
vzorcich NP (viz Tabulka 7).

Tabulka 7: Uéinnost testu Panther Fusion Flu A/B/RSV ve vztahu ke kultivaci/DFA

Analyt N P FP ™ FN P:;;;egl‘;f 1 ((;'st:/'nvzls)tz sz;:;:f;')tza
ChfipkaA| 2869 | 131 585 | 2679 13 46(39-54) |9972(958-99.9)| 97,9 (97,3-984)
Chfipka B| 2 869 46 94 2813 14 1,6 (1,2-2,2) 97,9 (88,9-99,6) | 99,7 (99,4-99,8)

RSV 2 869 236 1295 2 501 35 8,3 (7,4-9,4) 98,7 (96,4-99,6) | 95,1 (94,2-95,9)

FN = faleSné negativni, FP = faleSné pozitivni, TP = skutecné pozitivni, TN = skutecné negativni

" Uvadéna prevalence studie

2 Interval spolehlivosti skore

3 55/58 fale$né pozitivnich vysledki bylo potvrzeno jako pozitivni a 1/1 fale§né negativni vysledek byl potvrzen jako negativni na
chfipku A pomoci PCR.

4 6/9 fale$né pozitivnich vysledkd bylo potvrzeno jako pozitivni a 1/1 fale$né negativni vysledek byl potvrzen jako negativni na chfipku
B pomoci PCR.

5114/129 fale$né pozitivnich vysledkd bylo potvrzeno jako pozitivni a 3/3 fale$né& negativnich vysledkd bylo potvrzeno jako negativni
na chfipku RSV pomoci PCR.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (limit detekce, neboli LoD) testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byla
stanovena testovanim sdilenych klinickych vzork( negativnich na chfipky A/B/RSV,
spikovanych — tj. s pfidavkem — nasledujicich kultur virll v rdznych koncentracich: 4 kmeny
chfipky A, 2 kmeny chfipky B, 1 kmen RSV A a 1 kmen RSV B. Pro kazdou ze tfi Sarzi
reagencii bylo testovano nejméné dvanact z celkového poctu 36 replikatd. Cilové specifické
koncentrace LoD byly ovéfeny testovanim dalSich 20 replikatd s jednou Sarzi reagencii.

replikatd testovano s pozitivnim vysledkem, jak je shrnuto v Tabulka 8.
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Tabulka 8: Citlivost pro stéry NP

Virovy kmen

Koncentrace LoD

Chfipka A/California/07/2009 (H1N1)

1 x 10-".0 TCIDso/ml

Chfipka A/Massachusetts/15/13 (H1N1)

1 x 1015 TCIDso/ml

Chfipka A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2)

1 x 10°":5 TCIDso/ml

Chfipka A/Victoria/361/2011 (H3N2)

1 x 1015 TCIDso/ml

Chfipka B/Brisbane/33/08

1 x 1095 TCIDso/ml

Chfipka B/Massachusetts/02/2012

1 x 1020 TCIDso/ml

RSV A 1 x 1095 TCIDso/ml
RSV B 1 x 100 TCIDso/ml
Reaktivita

Reaktivita testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byla vyhodnocena vi¢&i nékolika kmenim

virl chfipky A, chfipky B a respiraéniho syncytialniho viru. Virové kmeny byly testovany ve tfech
opakovanich s kazdou ze tfi Sarzi reagencii pro celkovy pocet 9 replikat. Viry pfitomné
v koncentracich nizSich, nez jsou testovany na reaktivitu, nemusi byt testem Panther Fusion

Flu A/B/RSV detekovany Assay.

Tabulka 9: Analyticka reaktivita (inkluzivnost) Shrnuti testu

Popis ?yp Koncentrace Chﬁpka A|Chfipka B-R_SV
A/Aichi/2/1968 Chfipka A/H3N2 | 1 x 102 CEIDso/ml + - -
A/Brazil/02/1999 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Brazil/1137/1999 Chfipka A/H3N2 | 1 x 102 TCIDso/ml + - -
A/Brisbane/59/2007 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/California/07/2009 Chripka A/IHIN1 | 1 x 10™ TCIDso/ml + - -
A/Costa Rica/07/1999 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Denver/1/57 Chtipka A/HIN1 | 1 x 10> CEIDso/ml + - -
A/Dominican Republic/7293/13 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Fuijan/156/2000 Chripka A/HIN1 | 1 x 10?2 TCIDso/ml + - -
A/Georgia/F32551/12 2009 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Hawaii/15/2001 Chripka A/IHIN1 | 1 x 102 TCIDso/ml + - -
A/Henan/8/2005 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Hiroshima/52/2005 Chfipka A/H3N2 | 1 x 102 TCIDso/ml + - -
A/Hong Kong/218/2006 Chfipka A/H3N2 | 1 x 102 TCIDso/ml + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Chtipka A/H3N2 | 1 x 102 TCIDso/ml + - -
A/Hong Kong/486/97 RNA Chfipka A/H5N1 16,4 ng/ml + - -
A/Hong Kong/8/1968 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10? CEIDso/ml + - -
A/Indiana/08/2011 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Japan/305/1957 Chfipka A/H2N2 0,003 ug/ml + - -
AlJiangxi/160/2005 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Kentucky/2/2006 Chfipka A/H1N1 | 1 x 10?2 TCIDso/ml + - -
A/Malaya/302/54 Chfipka A/H1N1 | 1 x 10? CEIDso/ml + - -
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Tabulka 9: Analyticka reaktivita (inkluzivnost) Shrnuti testu (pokracovani)

Popis Typ Koncentrace |Chfipka A|Chfipka B|RSV
A/Mexico/4108/2009 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10 TCIDso/ml + - -
A/Minnesota/11/2010 Chfipka A/H3N2 36 ng/ml + - -
A/New Jersey/8/1976 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10° TCIDso/ml + - -
A/Ohio/09SW1477/2009 Chfipka A/HIN2 | 1 x 10 TCIDso/ml + - -
A/Perth/16/2009 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10° TCIDso/ml + - -
A/Port Chalmers/1/1973 Chfipka A/H3N2 | 1 x 10* TCIDso/ml + - -
A/Puerto Rico/8/34 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10 TCIDso/ml + - -
A/Solomon Islands/03/2009 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Switzerland/9715293/2013 Chfipka A/H3N2 |1 x 10™"* TCIDso/ml + - -
A/Taiwan/42/2006 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10> TCIDso/ml + - -
AlVictoria/3/1975 Chfipka A/H3N2 | 1 x 102 CEIDso/ml + - -
A/Vietnam/1203 RNA Chfripka A/H5N1 0,27 ug/ml + - -
A/WS/33 Chfipka A/HIN1 | 1 x 10 TCIDso/ml + - -
B/Brisbane/60/2008 Chfipka B 1 x 10> TCIDso/ml - + -
B/Florida/2/2006 (Yamagata lineage) Chfipka B 1 x 10?2 TCIDso/ml - + -
B/Florida/7/2004 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
B/Hawaii/11/2005 Chfipka B 1 x 102 TCIDso/ml - + -
B/Hawaii/33/2004 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
B/Lee/40 Chfipka B 1 x 102 CEIDso/ml - + -
B/Michigan/2/2006 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
B/Ohio/1/2005 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
B/Panama/45/90 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
B/Phuket/3073/2013 (Victoria Lineage) Chfipka B 1 x 102 TCIDso/ml - + -
B/St. Petersburg/04/2006 Chfipka B 1 x 10% TCIDso/ml - + -
RSV A/A2 RSVA 1 x 10% TCIDso/ml - - +
RSV A/Long RSVA 1 x 10% TCIDso/ml - - +
RSV A/Vero RSVA 1 x 10? 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 1 x 10% TCIDso/ml - - +
RSV B/Wash/18537/62 RSVB 1 x 10% TCIDso/ml - - +

" Analyza in silico identifikovala dvojitou inkomplementaritu (mismatch) v kodujicim (forward) primeru. ?ato sekvence

predstavuje minoritni variantu RSV. Byla testovana in vitro transkribovana RNA odpovidajici této varianté.

2 Analyza in silico identifikovala trojitou inkomplementaritu (mismatch) v antikédujicim (reverse) primeru. Tato sekvence
predstavuje minoritni variantu RSV. Byla testovana in vitro transkribovana RNA odpovidajici této varianté.
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Tabulka 10: Shrnuti pridatné analytické reaktivity (inkluzivnosti) testu

Popis Typ Koncentrace |Chripka A |Chripka B| RSV
A/Chicken/Germany/N/49 Chfipka A/H10N7 68 ng/ml + - -
A/Duck/Alberta/35/76 Chfipka A/H1N1 1 ng/ml + - -
A/Duck/Chabarovsk/1610/1972 Chfipka A/H3N8 1 ng/ml + - -
A/Duck/Czechoslovakia/1956 Chfipka A/H4N6 2,6 ng/ml + - -
A/Duck/Memphis/546/1974 Chfipka A/H11N9 8 ng/ml + - -
A/Duck/Pennsylvania/10218/1984 Chfipka A/H5N2 3 ng/ml + - -
A/Duck/Singapore/645/97 Chfipka A/H5N3 2 ng/ml + - -
A/Duck/Ukraine/1963 Chfipka A/H3N8 3 ng/ml + - -
A/gyrfalcon/Washington/41088-6/2014 Chfipka A/H5N8 1 x 10° TCIDso/ml + - -
A/Northern pintail/Washington/40964/2014  |Chfipka A/H5N2 1 x 10° TCIDso/ml + - -
A/Swine/NY/01/2009 Chfipka A/H1N1 1 x 10> TCIDso/ml + - -
A/Swine/lowa/2006 Chripka A/H1N1 1 x 102 CEIDso/ml + - -
AlTurkey/Massachusetts/3740/1965 Chripka A/H6N2 1 ng/ml + - -
A/Turkey/Ontario/6118/1968 Chfipka A/H8N4 2 ng/ml + - -
A/Turkey/Wisconsin/1/1966 Chfipka A/HON2 23 ng/ml + - -

Analyticka specificita

Analyticka specificita testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byla hodnocena testovanim

panelu 52 organismu, sestavajicich z 25 kmenu virll, 26 bakterialnich kmenu a 1 kmene

kvasinek, pfedstavujicich bézné respiraéni patogeny nebo fléru bézné pFitomnou v dychacim
traktu. Bakterie a kvasinky byly testovany v koncentracich 10% az 108 CFU/ml nebo IFU/m,

pokud neni uvedeno jinak. Viry byly testovany v koncentracich 103 az 107 TCIDso/ml.

Analyticka specificita testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byla 100% pro chfipku A,

chfipku B i RSV.

Tabulka 11: Vysledky specificity

Organismus

Koncentrace

Chripka A

Chripka B

RSV

Adenovirus 1

1 x 10°TCIDso/ml

Adenovirus 7a

1 x 10°TCIDso/ml

Bordetella bronchiseptica

1x10” CFU/ml

Bordetella pertussis

1 x 108 CFU/mlI

Candida albicans

1x 10" CFU/mI

Chlamydia trachomatis

1 x10° CFU/ml

Chlamydophila pneumoniae (dfive
Chlamydia pneumoniae)

1 x 10° IFU/ml

CMV Kmen AD 169

1 x 10* TCIDso/ml

Koronavirus 229E

1 x 10* TCIDso/ml

Corynebacterium diphtheria

1x 10" CFU/ml
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Tabulka 11: Vysledky specificity (pokracovani)

Organismus Koncentrace Chiipka A | Chripka B RSV
Coxsackie B4 1 x 10® TCIDso/ml - - -
Coxsackie B5/10/2006 1 x 10° TCIDso/ml - - -
E. coli 1x 10" CFU/ml - - -
EBV 1 x 107 TCIDso/ml - - -
Echovirus 2 1 x 10* TCIDso/ml - - -
Echovirus 3 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Echovirus 6 1 x 10* TCIDso/ml - - -
Echovirus 11 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Enterovirus 68 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Enterovirus 70 1 x 10* TCIDso/ml - - -
Haemophilus Influenzae 1 x 10" CFU/mI - - -
hMPV subtyp A2 1 x 10° TCIDso/ml - - -
HPIV-1 1 x 10* TCIDso/ml - - -
HPIV-2 1 x 10° TCIDso/ml - - -
HPIV-3 1 x 10° TCIDso/ml - - -
HPIV-4 1 x 10* TCIDso/ml - - -
HSV-1 kmen Macinytre 1 x 10° TCIDso/ml - - -
HSV-2 Typ 2G Strain 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Klebsiella pneumonia 1x 10" CFU/ml - - -
Lactobacillus plantarum 1 x 10" CFU/mI - - -
Legionella pneumophila 1 x 10" CFU/mI - - -
Spalnicky/7/2000 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Moraxella catarrhalis 1 x 10° CFU/ml - - -
Virus pfiusnic 1 x 10* TCIDso/ml - - -
Mycobacterium intracellulare 1 x 10" kopii rRNA/mI - - -
Mycobacterium tuberculosis 1 x 10" kopii rRNA/mI - - -
Mycoplasma pneumoniae 1 x 10° CFU/ml - - -
Neisseria gonorrhea 1 x 10" CFU/mI - - -
Neisseria meningitides 1 x 10" CFU/mI - - -
Neisseria mucosa 1x 10" CFU/ml - - -
Virus obrny 1 x 10° TCIDso/ml - - -
Proteus mirabilis 1 x 107 CFU/ml - - -
Proteus vulgaris 1 x 10" CFU/ml - - -
Pseudomonas aeruginosa 1 x 10" CFU/mI - - -
Rhinovirus 1A 1 x 10° TCIDso/ml - - -
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Tabulka 11: Vysledky specificity (pokracovani)

Organismus Koncentrace Chripka A | Chripka B RSV
Staphlycoccus aureus 1 x 10" CFU/ml - - -
Staphlycoccus epidermidis 1 x 10" CFU/mlI - - -
Streptococcus pneumoniae 1 x 10° CFU/ml - - -
Streptococcus pyogenes 1 x 10" CFU/ml - - -
Streptococcus salivarius 1 x 10° CFU/mlI - - -
Tatlockia micda.dei (dr"{’ve Legionella 1 x 107 CEU/mI ) ) )

micdadei)

Varicella Zoster Virus 1 x 10° TCIDso/ml - - -

Kompetitivni interference

Kompetitivni interference testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byly vyhodnoceny pomoci
simulované klinické matrice s dvojicemi cilovych vir( ve dvou riznych koncentracich. Jedna
koncentrace byla blizko limitu detekce (3—5x LoD), zatimco druha koncentrace byla vysoka

(1 000x LoD). Pfitomnost dvou virll v riznych koncentracich v jednom vzorku neméla zadny vliv
na analytickou citlivost (detekce 100 % pro oba cile) v koncentraci uvedené v Tabulka 12.

Tabulka 12: Kompetitivni interference

Podminky Cil1 Cil 2 Chfipka |Chfipka| oo
Popis Koncentrace Popis Koncentrace A B
1 CHRIPKAA 3 X LoD RSV 1000 X LoD + - +
2 CHRIPKA A 3 X LoD CHRIPKA B 1000 X LoD + + -
3* CHRIPKA B 5 X LoD CHRIPKAA 1000 X LoD + + -
4 CHRIPKA B 3 X LoD RSV 1000 X LoD - + +
5 RSV 3 X LoD CHRIPKAA 1000 X LoD + - +
6 RSV 3 X LoD CHRIPKA B 1000 X LoD - + +

*Kdyz byla tato kombinace testovana s chfipkou B v koncentraci 3 X LoD, mira detekce chfipky B byla 92,3 %.
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Interference

Mucin, neupravena krev a dalSi potencialné interferujici latky (Iéky a volné prodejné léky nebo
pfipravky), které mohou byt pfitomny ve vzorcich, byly hodnoceny testem Panther Fusion

Flu A/B/RSV Assay. Klinicky relevantni mnozstvi potencialné interferujicich latek bylo pfidano
do simulované klinické matrice a testovano neobohacené nebo obohacené pfidavkem
kultivované chfipky A, chfipky B a RSV v jejich 3nasobnych detekénich koncentracich (LoD).
Latky se skladaly z nosnich spreju (tekutych a praskovych), polykacich tablet, pastilek, injekénich

a endogennich latek, jak je uvedeno v Tabulka 13.

U v8ech testovanych latek bylo zjisténo, ze nemaji zadny vliv na prabéh Panther Fusion testu

chfipek A/B/RSV Assay.

Tabulka 13: Potencialné interferujici latky

Typ Nazev latky Aktivni slozka(y) Koncentrace
Mucin Purifikovany mucinovy protein 60 pg/ml
Endogenni

Lidska krev Krev 2 obj.%

Neosynephrin® Fenylefrin 15 obj.%

Anefrin Oxymetazolin 15 obj.%

Nosni spreje nebo kapky

Fyziologicky roztok Chlorid sodny 15 obj.%

Ventolin® HFA Albuterol 15 obj.%
QVAR®, Beconase AQ Beclomethason 5 0bj.%
Dexacort Dexamethason 5 obj.%
AEROSPAN® Flunisolid 5 obj.%
Nosni kortikosteroidy Nasacort Triamcinolon 5 0bj.%
Rhinocort Budesonid 5 obj.%
Nasonex Mometason 5 obj.%
Flonase Flutikason 5 obj.%

Luffa opperculata, Galphimia
Nosni gel Zicam® (zmirnéni alergie) glauca, histamin hydrochlorid, 5 obj.%
sira
Ustni pastilk Ustni pastilky Chloraseptic Benzokain 0,63 mg/ml
p Yy p y p Menthol , g

Relenza® Zanamivir 3,3 mg/mi

Antivirotika TamiFlu Oseltamivir 25 mg/ml
Rebitol Ribavirin 20 mg/mi

Antibioticka, nosni mast Bactroban krém Mupirocin 10 mg/ml
Antibiotikum, systémové Tobramycin Tobramycin 4,0 ug/ml
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Prenos/kontaminace

Studie kontaminace pfenosem / kfizové kontaminace byla provedena testovanim negativnich
vzork( stfidavé umisténych mezi vysoce pozitivni vzorky. Vysoce pozitivni vzorky byly
pfipraveny obohacovanim (pfes 10 000 x LoD). Bylo provedeno celkem devét samostatnych
testd s negativnimi a pozitivnimi vzorky umisténymi v Sachovnicovém vzoru; na tfech rlznych
pristrojich bylo testovano v celkovém souctu 449 pozitivnich a 449 negativnich vzork(. Mira

kontaminace pfenosem cinila 0,4 %.

Reprodukovatelnost testu

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion Flu A/B/RSV Assay byla vyhodnocena se 7¢lennym
panelem. Panel byl testovan tfemi operatory ve dvou samostatnych bézich testu za den, za
pouziti tfi Sarzi reagencii na tfech systémech Panther Fusion v ramci 45 dn(.

Testované vzorky — Cleny panelu — jsou popsany v Tabulka 14, kde je také uvedeno shrnuti
shody s oéekavanymi vysledky pro kazdy cil. V Tabulka 15 je prezentovan primér a analyza
variability mezi pfistroji, mezi SarZzemi reagencii, mezi operatory, mezi dny, mezi béhy testu
a v ramci béhu a celkové (soucet) pro Ct.

Tabulka 14: Procento shody a o¢ekavané vysledky

Cil Clen panelu % pozitivnich % shody (95% CI)
Chfipka A 100,0 % 100,0 %
3 x LoD (162/162) (97,7-100 %)
Chfipka A 100,0 % 100,0 %
1x LoD (162/162) (97,7-100 %)
Chfipka A
Chfipka A 8,6 % 91,4 %
0,01 x LoD (14/162) (86,0-94,8 %)
Negativni 0.0 % 100,0 %
9 (0/162) (97,7-100 %)
Chfipka B 100,0 % 100,0 %
3 x LoD (162/162) (97,7-100 %)
Chfipka B 94,4 % 94,4 %
1 x LoD (153/162) (89,8-97,0 %)
Chfipka B
Chfipka B 43 % 95,7 %
0,01 x LoD (7/162) (91,4-97,9 %)
Negativni 0.6 % 99,4 %
9 (1/162) (96,6-99,9 %)
RSV 100,0 % 100,0 %
3 x LoD (162/162) (97,7-100 %)
RSV 99,4 % 99,4 %
1x LoD (161/162) (96,6—99,9 %)
RSV
RSV 49 % 95,1 %
0,01 x LoD (8/162) (90,6-97,5 %)
Negativni 0.0 % 100,0 %
9 (0/162) (97,7-100 %)
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Tabulka 15: Variabilita signalu

Cil Clen panelu | Primér Mezi Mezi Sarzemi Mezi Mezi dny Mezi testy V ramci Celkem
Ct pristroji reagencii uzivateli testu
SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%) | SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)
Chfipka A | 354 104 03 | 02| 05 | 00| 00 |00] 00 |02]| 06 |07] 21 |08| 24
3 x LoD
Chiipka A ﬁhg‘i_'fDA 353 (00| 01 |01| 05 |00 00 |00| 00 |02] 06 |08]| 24 |09]| 25
Chripka A | 36 4 1 03| 09 | 02| 06 | 03| 09 |00] 00 |00/ 00 |09]| 23 | 10| 28
0,01 x LoD
ChripkaB | 365 1 00| 01 | 01| 05 |00 00 |00 00 |01] 03 |07] 19 |07 20
3 x LoD
Chiipka B C1h;'pl_'fDB 380 (02| 05 |00]| 00 |00 01 |00| 00 |01] 04 |08] 21 |08]| 22
Chripka B | 59 4 1 93| 10 00| 00 |00 00 |00]| 00 [00] 00 |03 09 |05/ 13
0,01 x LoD
RSV
36,2 02| 05 |00]| 00 |00 00 |00| 00 |00] 00 [13] 35 |13]| 36
3 x LoD
RSV
RSV | oo | 382|03| 08 [00]| 00 00| 00 |00 00 |00| 00 |16| 42 |16| 43
RSV
40,7 00| 00 [00]| 00 |02| 06 |04 10 |00] 00 |02]| 05 |05 1,3
0,01 x LoD
IC Negativni | 33,1 [0,1] 0,3 | 02| 06 |00 00 [01] 03 [02] 06 [03]| 1.1 [05] 15

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion A/B/RSV byla hodnocena na tfech pracovistich v USA
za pouziti sedmi ¢lenl panelu. Testovani bylo provedeno za pouziti jedné Sarze testovacich
reagencii a Sesti operatort (dva na kazdém pracovisti). Testovani na kazdém pracovisti probihalo
minimalné po dobu Sesti dnl. Kazdy béh testu mél tfi opakovani pro kazdého ¢lena panelu.

Negativni ¢len panelu byl vytvofen pomoci matrice simulovaného vzorku stéru z nosu ve virovém
transportnim médiu (VTM). Pozitivni €leny panelu byly vytvofeny tak, Ze do matrice simulovaného
vzorku stéru z nosu, sloZzeného z kultivovanych lidskych bunék suspendovanych ve VTM, byly
vpraveny 1-2 x LoD (nizka pozitivita) nebo 2—-3 x LoD (stfedni pozitivita) koncentrace cilového
analytu.

Shoda s o¢ekavanymi vysledky byla 100 % u negativnich a stfedné pozitivnich ¢lent panelu
a 2 97,8 % u nizce pozitivnich ¢lend panelu pro chfipku A, chfipku B a RSV, jak je uvedeno
v Tabulka 16.
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Tabulka 16: Shoda vysledk( testu Panther Fusion Flu A/B/RSV s o¢ekavanymi vysledky

Lo L Shoda s oéekavanymi vysledky
Panely Ocekavané vysledky
Chfipka A Chfipka B RSV
. . . Konc. Chripka | Chfipka 1 (%) 1 (%) 1 (%)
Popis SloZeni | rcipsomy) | A B |RSV| N o5%¢cl | N o5%ci | N 95% Cl
Chiipka A, 100 100 100
— - + - -

T oe, | 12X LoD | 3.16E-02 86/86 | (95 7-100) | 2688 | (95.7-100) | %% | (95.7-100)

Chiipka A, ~ _ 100 100 100
stiedni poz. | 20 LoD | 949802 * 88/88 | (95,8-100) | 88/88 | (95,8-100) | 88/88 | (95,8-100)

Chipka B, _ _ 100 100 100
nizké poz. | T2 *LoD | 1.90E-02 ¥ 89/89 | (95,9-100) | 89/8° | (95,9-100) | 8989 | (959-100)

Chipka B, _ _ 100 100 100
stfedni poz. | 2o ¥LoD | 3,00E-02 ¥ 89/89 | (95,9-100) | 8989 | (95,9-100) | 8989 | (95,9-100)

RSV, nizka _ _ 100 100 97,8
o 1-2x LoD | 3,16E+00 + | 8989 | (05 6°100) | B8 | (95.6-100) | 5778 | (92,2 99.4)

RSV, stfedni | 5 34 10D | 9,49E+00 - - + |soge| 100 89/89 100 | gggg | 100
poz. (95,9-100) (95,9-100) (95,9-100)

Neg Nehodise | Nehodise - - - | sars9 100 89/89 100 89/89 100
(95,9-100) (95,9-100) (95,9-100)

Konc. = koncentrace, Cl = interval spolehlivosti, Mod = stfedni, N/A = nehodi se, Neg = negativni, Poz = pozitivni, TCIDsg/ml = 50% infekéni
davka v tkanové kultufe (mira titru viru)
' Celkem 11 vzorkti mélo neplatné kone¢né vysledky a nebyly zahrnuty do vypoctu celkové shody.

Celkova variabilita signalu chfipky A, chfipky B a RSV méfena jako % CV se pohybovala od
2,24 % do 3,81 % u ¢lenl panelu s nizkou a stfedni pozitivitou. Pro zdroje variability s vyjimkou
faktoru ,v ramci béhu testu® byly hodnoty % CV < 1,29 %, jak je uvedeno v Tabulka 17.

Tabulka 17: Variabilita signélu testu Panther Fusion Flu A/B/RSV podle ¢lenu panelu

Mez[v . Mezi uzivateli Mezi dny Mezi testy | V ramci testu Celkem
pracovisti
:2:?; N P"::Te' sD |cv(%)| sD | cv(%) | sD |cv(%)| sD |cv(%)| sD |cv (%) | sD |cv (%)

Chfipka A, nizka poz.| 86 | 34,7 | 00| 00 |0,13| 039 |<0,1| <0,1 |<0,1| 0,11 [1,11| 3,20 |1,12| 3,23

Chfipka A, stfedni

poz 88 | 334 | 00| 00 |017| 051 |0,12| 0,36 |<0,1| <0,1 |0,75| 2,25 |0,78| 2,34

Chfipka B, nizka poz.| 89 | 37,2 | 0,0 | 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 00| 00 |098| 265 |0,98| 2,65

Chfipka B, stfedni
poz.

RSV, nizka poz. 87 | 383 |037| 0,98 | 0,0 00 |049| 1,29 |<0,1| <0,1 [1,32| 3,45 |1,46| 3,81

89 36,4 |0,18| 0,50 | 0,0 0,0 0,0 0,0 00| 00 |080| 2,19 |0,82| 2,24

RSV stfedni poz. 89 | 36,1 (0,31 0,85 | 0,0 00 |031| 0,86 |<0,1| <0,1 [1,10| 3,05 |1,18| 3,28

CV = varia¢ni koeficient, Mod = mirny, Poz = pozitivni, SD = smérodatna odchylka; Ct = prahova hodnota cyklu.
Poznamka: V nékterych pfipadech muze byt variabilita nékterych faktort ciselné zaporna, SD a CV jsou uvedeny jako 0,0.
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Variabilita signalu méfena jako % CV byla < 1,45 % mezi pracovisti, mezi operatory, mezi dny
nebo celkové pro pozitivni kontrolu testu Panther Fusion Flu A, Flu B a RSV (viz. Tabulka 18).

Tabulka 18: Variabilita signalu kontrol testu Panther Fusion Flu A/B/RSV

Mezi . . . . .
(amé v gn Mezi uzivateli Mezi dn Mezi test: V ramci testu Celkem
Kontrola| Analyt N |PTUmér| pracovisti v y

“ "sp v (%)| sb [cv(%) | sp [cv(%)| sb [cv(%)| sb [cv(%)| sD [cv (%)

Poz |ChiipkaA|l 30 | 30,9 | 00 | 00 [020| 063 | 00 | 00 [00]| 00 [030| 097 [0,36]| 1,16

ChiipkaB| 30 | 33,7 | 00| 00 [031| 093 | 00| 00 [00]| 00 [038]| 1,12 [049| 1,45
RSV 30 | 334 00| 00 [020] 060 | 00| 00 [00]| 00 [032] 096 [0,38] 1,13

CV = varia¢ni koeficient mirny, Poz = pozitivni, SD = smérodatna odchylka; Ct = prahova hodnota cyklu
Poznamka: V nékterych ptipadech muze byt variabilita nékterych faktord ciselné zaporna, SD a CV jsou uvedeny jako 0,0.
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Emailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb dané zemé naleznete na adrese
www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni in vitro diagnostice.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Gfad ve svém regionu.

Hologic, Aptima, Panther a Panther Fusion jsou ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych
spole¢nosti, registrované v USA a/nebo dalSich zemich. Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této
pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Tento produkt maze byt kryty jednim ¢i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

© 2026 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena. Zadna &ast této publikace nesmi byt reprodukovéna, pfenasena, ukladana,

prekladana ani jinak pouzivana v jakékoli formé nebo jakymikoli prostfedky bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
Hologic, Inc.
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» Vytvofen navod k pouziti pro test Panther Fusion Flu
A/B/RSV Assay AW-23081-001 Revize 001 na zakladé
AW-16162-001 Rev. 003 pro shodu s pfedpisy IVDR.

+ Aktualizované &asti Klinické ucinnosti: Retrospektivni
a Prospektivni, Analyticka citlivost a informace o studii
Kompetitivni interference, Pozadované a samostatné
dostupné materialy a ¢ast Bibliografie.

+ PFidany informace tykajici se stability vzorku.

+ Aktualizované kontaktni udaje v€etné: zastupce pro
ES, oznaceni CE, informaci o zastupci v Australii
a oddéleni technické podpory.

* Ruzné aktualizace tykajici se stylu a formatovani.

AW-23081-2601 Rev 002 Serven 2026 . Aktua_lll_zov_ana tqb_ulka 9, Souhrn testu analytické
reaktivity (inkluzivity).
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