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Altalanos informaciok

Rendeltetésszeri hasznalat

A Panther Fusion™ Paraflu vizsgalat egy multiplex valés ideji PCR (RT-PCR) in vitro
diagnosztikai teszt a parainfluenza virus 1, parainfluenza virus 2, parainfluenza virus 3 és a
parainfluenza virus 4 (HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4) gyors és kvalitativ kimutatasara és
megkulonboztetésére. A nukleinsavakat a léguti fert6zés jeleit és tlineteit mutatdé egyénekbdl vett
nasopharyngealis (NP) kenetmintakbdl izolaljak és tisztitjak.

Ez a vizsgalat a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 fert6zések differencialdiagnézisanak
segitésére szolgal emberekben. A negativ eredmények nem zarjak ki a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és
HPIV-4 fert6zést, és nem hasznalhatok egyeduli alapként a kezeléssel vagy ellatassal kapcsolatos
dontésekhez. Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion rendszerben torténé hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

A human parainfluenza virusok (HPIV-k) a Paramyxoviridae csaladba tartoznak. Ezek negativ,
egyszalu, burkos RNS-virusok. Négy tipusuk létezik (1—4). Az egyes HPIV-tipusok klinikai és
epidemioldgiai jellemzéi eltéréek lehetnek. Az Egyesiilt Allamokban a HPIV-1-hez kétédé
fert6zések gyakrabban fordulnak el a paratlan években, a HPIV-2 és HPIV-3 pedig évente.
A HPIV-k leggyakrabban csecsemd&ket és kisgyermekeket fertéznek meg, azonban barki
elkaphatja a HPIV-fert6zést. A HPIV-1 és a HPIV-2 egyarant okoz kruppot, a gyermekeknél
leggyakrabban a HPIV-1-et azonositjak okként. Mindkett6 felsé és alsé léguti megbetegedést
és megfazashoz hasonlé tlineteket is okozhat. A HPIV-3 gyakrabban jar bronchiolitisszel,
bronchitisszel és pneumoniaval. A HPIV-4-et nem olyan gyakran azonositjak, de enyhe vagy
sulyos léguti megbetegedéseket okozhat. A lappangasi id6, azaz a HPIV-nek valé kitettségtél
a tinetek megjelenéséig eltelt id6 altalaban 2—7 nap.

Az eljaras elve

A Panther Fusion Paraflu vizsgalat harom f6 lépést foglal magaban: mintalizis, nukleinsav
megkotése és ellcids transzfer, valamint multiplex RT-PCR, amikor az analiteket egyidejiileg
amplifikaljak, detektaljak és differencialjak. A nukleinsav megkdtése és elucidja egyetlen csében
torténik a Panther Fusion rendszeren. Az eluatumot a Panther Fusion reakcidocsébe kell atvinni,
amely a vizsgalati reagenseket tartalmazza. Ezutan a Panther Fusion rendszeren multiplex

RT PCR-t végeznek az elualt nukleinsavval.

Nukleinsav megkotése és elucidja: A Panther Fusion rendszerrel torténé feldolgozas és
vizsgalat el6tt a vizsgalati mintakat egy mintaszallité kdzeget (specimen transport media, STM)
tartalmazo6 vizsgalati minta csébe toltik at, amely lizalja a sejteket, felszabaditja

a célnukleinsavat, és megvedi a tarolas soran a lebomlastdl.

A belsd kontroll-S-t (IC-S) minden egyes vizsgalati mintahoz és ellenérzéshez a Panther Fusion
megkotd reagens-S (WFCR-S munkareagens) segitségével adjak hozza. A reagensben 1év6 IC-S
ellendrzi a vizsgalati minta feldolgozasat, az amplifikaciét és a detektalast.

A megkotd oligonukleotidok hibridizaljak a vizsgalati mintaban [évé nukleinsavat. A hibridizalt
nukleinsavat ezutan magneses térben valasztjak el a vizsgalati mintarol.
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A mosasi lépések eltavolitiak az idegen komponenseket a reakcidcsébél. Az elucios Iépésben
a megtisztitott nukleinsav elualodik. A nukleinsav-megkoétési és elucios Iépés soran a teljes
nukleinsavat izolaljak a vizsgalati mintakbal.

Eluciés transzfer és RT-PCR: Az eluciés transzferlépés soran az elualt nukleinsav atkertil
egy Panther Fusion reakciécs6be, amely mar olajat és feloldott torzselegyet tartalmaz.

A célmolekula amplifikacidja RT-PCR segitségével torténik. A reverz transzkriptaz létrehozza

a célszekvencia DNS-masolatat. A célspecifikus elére és hatra iranyuld primerek és probak
ezutan amplifikaljak a célmolekulakat, mikézben multiplex RT-PCR segitségével egyidejlileg tobb
céltipus kimutatasara és megkullonboztetésére is képesek.

A Panther Fusion rendszer 6sszehasonlitja a fluoreszcenciajelet egy elére meghatarozott
hatarértékkel, és kvalitativ eredményt ad az analit jelenlétérél vagy hianyardl.

Az analiteket és a Panther Fusion rendszeren torténd kimutatasukhoz hasznalt csatornat
az alabbi tablazat foglalja 0ssze.

Analit Célzott gén Késziilékcsatorna
HPIV-1 Hemagglutinin neuraminidaz FAM

HPIV-2 Hemagglutinin neuraminidaz HEX

HPIV-3 Hemagglutinin neuraminidaz ROX

HPIV-4 Nukleokapszid RED647

Belsd kontroll Nem alkalmazhato REDG677

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A. In vitro diagnosztikai hasznélatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

Laboratériumhoz kapcsol6dé

C. Figyelmesen olvassa el ezt a teljes hasznalati utasitast és a Panther/Panther Fusion System Kezel6i
kézikényvét.

D. A Panther Fusion er8sité reagens (Fusion Enhancer Reagent-S, FER-S) maré hatasu,
lenyelve karos, és sulyos bérégest és szemkarosodast okoz.

E. Ezeket az eljarasokat kizarélag ennek a vizsgalatnak a hasznalatara és a potencialisan
fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti. Kiomlés esetén
azonnal fert6tlenitse a megfeleld helyi eljarasokkal.

F. Kezeljen minden mintat ugy, mintha fert6z6 lenne, a CDC/NIH Mikrobioldgiai és
biomedicinalis laboratériumokra vonatkozé biztonsagi utmutatdjabans és a Laboratériumi
dolgozok munkahelyi fert6zés elleni védelmérdl sz6l6 CLSI M29 dokumentumban leirt
biztonsagos laboratériumi eljarasok betartasaval.®

G. Kizardlag a gyartétdl beszerzett vagy a gyartéd altal el8irt eldobhatéd laboratériumi
eszkdzdk hasznalhatok.
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H.

A vizsgalati mintak és a reagensek kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes kesztydt,
védbszemuveget és laborkdpenyt. A vizsgalati mintdk és a reagensek kezelését kdvetben
a kezet alaposan meg kell mosni.

Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintakkal és a reagensekkel,
a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

Vizsgalati mintahoz kapcsolodo

J.

A Panther Fusion mintalizis cséveken feltlintetett lejarati datumok a vizsgalati minta csébe
torténd atvitelére vonatkoznak, nem pedig a minta vizsgalatara. A feltlintetett lejarati idék el6tt
levett/atvitt vizsgalati mintak még a lejarati id6 utan is alkalmasak a tesztelésre, feltéve, hogy
a mintakat a megfelel6 hasznalati utasitasban kozolt eléirasok szerint szallitjak és taroljak.

A vizsgalati minta épségének megdbrzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket kell
biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastol eltéré szallitasi
kérdimények kézott nem értékelték.

Vizsgalathoz kapcsolodo

L.

A mintdk kezelési Iépései soran kertlje el a keresztszennyezddést. A vizsgalati mintak nagyon
magas koncentracioban tartalmazhatjak a virust vagy mas mikroorganizmusokat. Ugyeljen arra,
hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az
elhasznalt anyagokat a nyitott taroléedények félé. Ha megérinti a vizsgalati mintakat, cserélje
le a kesztyljét.

. A lejarati id6 utan ne hasznalja a reagenseket és a kontrollokat.

N. A vizsgalati elemeket az ajanlott tarolasi kérilmények kdzott tarolja. Tovabbi informaciokért

lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elGirasok és Panther Fusion System teszteljaras.

Ne Ontse dssze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat. Ne toltse fel a reagenseket vagy
folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenérzi a reagensszintet.

Kerlilje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal térténd kontaminacidjat.

A mindségellendrzési kdvetelményeket a helyi/regionalis el6irasoknak vagy akkreditaciés
kovetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos minéségellenérzési eljarasainak
megfeleléen kell elvégezni.

Ne hasznalja a vizsgalati kazettat, ha a tarol6é tasak pecsétje hianyzik, vagy ha a vizsgalati
kazetta foliaja nem sértetlen. Ha barmelyik el6fordul, Iépjen kapcsolatba a Hologic vallalattal.

Ne hasznalja a folyadékcsomagokat, ha a félia tomitése szivarog. Ha ez eléfordul, 1épjen
kapcsolatba a Hologic vallalattal.

Ovatosan kezelje a vizsgalati kazettakat. Ne ejtse le vagy forditsa meg a vizsgalati kazettakat.
Kerllje a kdrnyezeti fénynek valé tartds kitettséget.
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Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety
Data Sheets, SDS) alkalmazott osztalyoknak. Az On régidjéban hasznalt veszélyjelz
informacidkat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap
kényvtarban. A szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a www.hologic.com/
package-inserts weboldalon talalhaté szimbélummagyaréazatot.

EU H-mondatok

Panther Fusion olaj
POLIDIMETILSZILOXAN 100%

&

VIGYAZAT
H315 — Bérirritalé hatasu
H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

Panther Fusion erdsité reagens (FER-S)
@ LITIUM-HIDROXID, MONOHIDRAT 5-10%
VESZELY
H302 — Lenyelve artalmas
H314 — Sulyos bérégést és szemkarosodast okoz
L) P260 - A por/fiist/gaz/kod/gézok/permet belélegzése tilos.
P280 — Védokesztyli/védbéruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelez6
P303 + P361 + P353 — HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell
tavolitani/le kell vetni. A bért le kell ébliteni vizzel/zuhanyozas.
P305 + P351 + P338 — SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté 6vatos &blités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz
P280 — Szemvédé/arcvéd6 hasznalata kotelezd
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Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok

A. A kovetkezd tablazat a vizsgalat tarolasi és kezelési kdvetelményeit tartalmazza.

Stabilitas a
Reagens Bontatlan késziilékben/
tarolas felbontas utan’ Bontott tarolas

Panther Fusion Paraflu vizsgalati kazetta 2°C-8°C 60 nap 2°C — 8°C?
Panther Fusion megkotd reagens-S (FCR-S) 15°C - 30°C 30 nap 15°C - 30°C
Panther Fusion erésitd reagens-S (FER-S) 15°C - 30°C 30 nap 15°C - 30°C
Panther Fusion belsé kontroll-S (IC-S) 2°C-8°C (WFCR-S-ben) Nem alkalmazhato
Panther Fusion eluciés puffer 15°C - 30°C 60 nap 15°C -30°C
Panther Fusion olaj 15°C - 30°C 60 nap 15°C -30°C
Panther Fusion rekonstitlcids puffer | 15°C - 30°C 60 nap 15°C - 30°C
Panther Fusion Paraflu pozitiv kontroll 2°C-8°C Egyszer" Nem alk.almazh'ato -

hasznalatos liveg | egyszeri hasznalatra
Panther Fusion negativ kontroll 2°C-8°C Egyszer" Nem aIKaImazh:atto -

hasznalatos lGiveg | egyszeri hasznalatra

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbél, azonnal helyezze vissza 6ket a megfeleld tarolasi hémeérsékletre.
1A készlilékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje a Panther Fusion Paraflu vizsgalati kazetta, FCR-S, FER-S és IC-S esetében
a reagensnek a Panther Fusion rendszerbe t6rténé behelyezésekor kezdddik. A késziilékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje

a Panther Fusion oldoépuffer |, a Panther Fusion eluciés puffer és a Panther Fusion olaj reagens esetében a reagenscsomag
elsd hasznalatakor kezd6dik.

2Ha eltavolitotta a Panther Fusion rendszerbdl, tarolja a vizsgalati kazettat egy légmentesen zar6dd, nedvszivoszerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi hémérsékleten.

B. A munkahigitasu Panther Fusion megkétd reagens-S és a Panther Fusion erésitd reagens-S
60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten taroljak. Nem szabad
hatve tarolni. Dobja ki a fel nem hasznalt, a készllékben érvényes stabilitasi id6t meghaladé
reagenseket.

C. A kontrollok az Uvegen jelzett datumig stabilak.
Kerilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.

E. Ne fagyassza le a reagenseket.
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Vizsgalatiminta-vétel és -tarolas

Vizsgalati mintak — A betegtdl levett és megfeleld szallitorendszerbe helyezett klinikai anyagok.
A Panther Fusion Paraflu vizsgalat esetében ez a virus transzport kdzegbe (VTM) helyezett
orrgarat (NP) kenetmintakat foglalja magéaban.

Mintak — Egy altalanosabb kifejezés a Panther Fusion rendszeren végzett teszteléshez hasznalt
barmely anyagra, beleértve a vizsgalati mintakat, a Panther Fusion mintalizis csGbe atvitt
vizsgalati mintakat és a kontrollokat.

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat ugy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6
agenseket tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak kezelési Iépései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csbvek felett athaladva dobja ki.

A. A vizsgalati minta tipusok koézé tartoznak az NP kenetmintak.

Vegye le az NP kenetmintakat a szokasos technikaval poliészter-, miselyem- vagy nejlonvégi
mintavevé vattapalcaval. A kenetmintat azonnal tegye 3 mL VTM-be.

Az alabbi VTM tipusok hasznalhatok.

*  Remel MicroTest M4, M4RT, M5 vagy M6 készitmények
»  Copan univerzalis szallitékdzeg
*  BD univerzalis virusszallité kdzeg

B. Mintafeldolgozas
1. A Panther Fusion rendszeren végzett tesztelés elétt a vizsgalati mintat* toltse at egy

Panther Fusion mintalizis csébe.

* 500 ul NP kenetmintat toltson at egy Panther Fusion mintalizis csébe.
*Megjegyzés: A fagyasztott vizsgalati mintak tesztelésekor a feldolgozas elbtt
hagyja, hogy a vizsgalati minta szobahémérsékletiire melegedjen. Ne engedje
a vizsgalati mintat 3-nal té6bbszér fagyasztani/kiolvadni.

2. A vizsgalati mintak tarolasa vizsgalat el6tt

a. Alevétel utan a vizsgalati mintak 2 °C és 8 °C kozott legfeljebb 96 6ran at tarolhatdk,
miel6tt a Panther Fusion mintalizis cs6be helyeznénk &ket. A vizsgalati minta
fennmarad6é mennyisége < -70 °C-on legfeljebb 24 hénapig tarolhato.

b. A Panther Fusion mintalizis csébe tolt6tt vizsgalati mintak a kdvetkez6 feltételek
mellett tarolhaték:

» 15 °C és 30 °C kozoétt, legfeljebb 6 napig vagy

+ 2°C és 8 °C kozott, legfeljebb 3 hénapig.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a Panther Fusion mintalizis cs6be helyezett vizsgélati
mintakat lezarva és allvanyba helyezve, allitva taroljak.

C. A Panther Fusion rendszer fedélzetén talalhaté mintak archivalhatok tovabbi vizsgalat
céljabdl egy késbbbi idépontig.
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D. Mintak tarolasa tesztelés utan

1. A tesztelt mintakat allitva, allvanyon kell tarolni, az alabbi feltételek mellett:
+ 15 °C és 30 °C kozatt, legfeljebb 6 napig vagy
+ 2°C és 8 °C kozott, legfeljebb 3 hénapig.

2. A mintakat uj, tiszta mianyaggal vagy foliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a tesztelt vizsgalati mintakat, tavolitsa el az atszurhaté
kupakot a vizsgalati minta csdvekrél és cserélje ki nem atszurhaté kupakra. Ha masik
intézménybe kell szallitani a mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig ajanlatos fenntartani
az eldirt hémérsékletet. A korabban mar tesztelt és Ujra lefedett mintak kupakjanak
eltavolitasa el6tt a vizsgalati minta csévek 5 percig, 420 relativ centrifugalis gyorsulas
(RCF) mellett centrifugalandok, ezzel visszajuttatva az dsszes folyadékot a csé aljara.
Kerllje a kifréccsenést és a keresztszennyezést.

A vizsgalati minta szallitasa
Biztositsa a Vizsgalatiminta-vétel és -tarolas cimi részben leirt vizsgalati minta tarolasi feltételeket.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitaésat a vonatkoz6 nemzeti, nemzetkézi és regionalis
szallitasi el6irasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther Fusion System

A Panther Fusion rendszer egy integralt nukleinsavteszt-rendszer, amely teljesen automatizalja
a Panther Fusion vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges Osszes |épést a mintafeldolgozastdl
az amplifikacion, detektalason és adatcsokkentésen keresztil.

A Panther Fusion Paraflu vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok

Vizsgalati tesztkészlet csomagolasa

Komponensek! Alkatrészszam | Tarolas
Panther Fusion Paraflu vizsgalati kazetta 96 teszthez R o
Panther Fusion Paraflu vizsgalati kazetta, 12 teszthez, 8 db dobozonként PRD-04329 2C-8C
Panther Fusion bels6 kontroll-S 960 teszthez PRD-04332 2°C — 8°C

Panther Fusion bels6 kontroll-S csé, 4 db dobozonként

Panther Fusion Paraflu vizsgalati kontrollok
Panther Fusion Paraflu pozitiv kontroll csé, 5 db dobozonként PRD-04337 2°C-8°C
Panther Fusion negativ kontroll csé, 5 db dobozonként

Panther Fusion extrakcios reagens-S 960 teszthez
Panther Fusion megkété reagens-S palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként PRD-04331 15°C -30°C
Panther Fusion erdsité reagens-S palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként

Panther Fusion eltciés puffer, 2400 teszthez

Panther Fusion elucios puffer csomag, 1200 teszthez, 2 db dobozonként PRD-04334 15°C-30°C
Panther Fusion rekonstitucios puffer | 1920 teszthez o o

Panther Fusion olddpuffer | csomag, 960 teszthez, 2 db dobozonként PRD-04333 15°C -30°C
Panther Fusion olaj 1920 teszthez PRD-04335 15°C — 30°C

Panther Fusion olaj reagens csomag, 960 teszthez, 2 db dobozonként

" A komponensek a kévetkez6 csomagokban is megrendelheték:

A Panther Fusion univerzalis folyadékkészlet, PRD-04430, tartalma: 1-1 db Panther Fusion olaj és Panther Fusion eluciés puffer.

A Panther Fusion vizsgalati folyadék I-S, PRD-04431 tartalma: 2 db Panther Fusion extrakciés reagens-S, 2 db Panther Fusion belsé
kontroll-S és 1 db Panther Fusion rekonstiticios puffer I.

Egyenként csomagolt tételek

Tétel Alkatrészszam
Panther Fusion mintalizis csdvek, 100 darab/tasak PRD-04339
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Sziikséges és kulon beszerezheté anyagok

Megjegyzés: Ellenkezé megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve
a katalégusszam.

Anyag Kat. sz.
Panther System 303095
Panther Fusion modul PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Tébbcsdves egységek (MTU-K) 104772-02
Panther hulladékzsakkészlet 902731
Panther hulladéktarolo fedél 504405
Vagy Panther System futtatasi készlet a valds idejl vizsgalatokhoz

tartalma: MTU-k, hulladékgy(ijté zsakok, hulladéktarolé fedelek és (F;S%g(-)otziits)

vizsgalati folyadékok

Vagy Panther System futtatési készlet
(ha a TMA-vizsgalatokat valés ideji TMA-vizsgalatokkal parhuzamosan végzik) 303096

tartalma: MTU-k, hulladékgy(ijtd zsakok, hulladéktarolé fedelek, vizsgalati folyadékok | (5000 teszt)
és automatikus érzékel6k

Panther Fusion cs6talcak, 1008 teszthez, 18 talca dobozonként PRD-04000

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

Hegyek, 1000 L, filterrel, vezetéképes, folyadékérzékelds, eldobhato.
Nem minden termék érhet6 el minden régiéban. Régidspecifikus informaciokért
forduljon képvisel6jéhez

MME-04128
Aptima vizsgalatifolyadék-készlet 303014
(Aptima mosdoldat, Aptima dezaktivacidésfolyadék-puffer és Aptima olajreagens) (1000 teszt)
Aptima atszurhato kupak (opcionalis) 105668
Nem atszurhat6 cserekupakok 103036A
Csere extrakcios reagenspalackok kupakjai CL0040

P1000 pipettor és hegyek hidroféb dugdkkal -
Fehéritészer, 5-8,25% (0,7—1,16 M) natrium-hipoklorit oldat

Eldobhato hintdpormentes kesztylk -

Mianyag hatoldalu laboratériumi teriték -

Szalmentes torlékendd -

*Csak a Panther Aptima TMA vizsgalatokhoz szlkséges.
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Panther Fusion System teszteljaras

Megjegyzés: A tovabbi eljarasleirasokat lasd a Panther/Panther Fusion System kezel6i
kézikényvében.

A. A munkaterilet el6készitése

1. Torolje le a munkafelileteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.
Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd
Oblitse le ioncserélt vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le
a vizsgaloasztal fellletét tiszta, mlianyag hatlappal boritott, nedvszivé
laboratoriumi teritével.

2. Tisztitson meg egy kiuldon munkafellletet, ahol a mintakat az A.1. |épésben leirt eljarassal
készitik el.

3. Tisztitsa meg a pipettorokat. Kovesse a fent leirt tisztitasi eljarast (A.1. [épés).

B. Reagens-el6készités

1. Vegye ki az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat a tarolébal.

2. Nyissa ki az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat, és dobja ki a kupakokat. Nyissa ki a
TCR-ajtét a Panther Fusion rendszer fels6 fllkéjében.

3. Helyezze az IC-S, FCR-S és FER-S palackokat a megfelel6 helyekre a TCR-kereken.
4. Zarja be a TCR-ajtét.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer hozzaadja az IC-S-t az FCR-S-hez. Miutan az IC-S
hozzaadasra keriilt az FCR-S-hez, azt wFCR-S-nek (FCR-S munkareagens) nevezik. Ha
az FCR-S és FER-S reagenseket eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon uj kupakokat, és
azonnal tarolja a megfelel6 tarolasi kériilményeknek megfeleléen.

C. Vizsgalati minta kezelése

Megjegyzés: Készitse el6 a vizsgalati mintakat a Vizsgalatiminta-vétel és -tarolas részben
szerepld Mintaelbkészitési utasitasok szerint, mielbtt a vizsgalati mintakat a Panther Fusion
rendszerbe téltené.

1. Ne vortexelje a mintakat.

2. Az allvanyba valé betdltés elétt vizsgalja meg a mintagy(ijté csdveket. Ha egy mintagydijté
cs6 buborékokat tartalmaz, vagy kisebb a mennyisége, mint altalaban megfigyelhetd,
finoman koppintson a csé aljara, hogy a tartalom a cs6 aljara kerdljon.

Megjegyzés: A feldolgozasi hiba elkeriilése érdekében gondoskodjon arrél, hogy a Panther
Fusion mintalizis csébe megfelel6 mennyiségli vizsgalati minta kertiljén. 500 ul a Panther
Fusion mintalizis csébe t6ltétt NP kenetminta mennyisége 3 nukleinsav-extrakcio
végrehajtasara elegendd.

D. A rendszer el6készitése

A Panther Fusion rendszer bedllitdsara vonatkoz6 utasitasokat, beleértve a mintak, reagensek,
vizsgalati kazettak és univerzalis folyadékok betdltését, a Panther/Panther Fusion System kezelGi
kézikényveében talalja.
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Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok
1. A Panther Fusion Paraflu pozitiv kontroll és a Panther Fusion negativ kontroll az allvany

barmelyik helyzetébe vagy a Panther Fusion rendszer barmelyik mintasavjaba betodlthet6.

2. Miutan a kontrollcséveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion Paraflu
vizsgalathoz, azok legfeljebb 30 napig aktivak (az ellen6rzési gyakorisagot
az adminisztrator konfiguralja), kivéve, ha a kontrolleredmények érvénytelenek, vagy ha
Uj vizsgalatikazetta-tételt toltottek be.

3. Minden kontrollcsé egyszer vizsgalhato.

4. A betegminta pipettazasa akkor indul el, ha az alabbi feltételek egyike teljeslil:
a. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.
b. A rendszer egy par kontroll feldolgozasat végzi.
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Minéségellenérzés

A futtatast vagy a vizsgalati minta eredményét érvénytelenitheti a Panther Fusion rendszer, ha
problémak mertilnek fel a vizsgalat végrehajtasa soran. Az érvénytelen eredménnyel rendelkezé
vizsgalati mintakat ujra tesztelni kell.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények el6allitasahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. A negativ
és a pozitiv vizsgalati kontrollbdl minden alkalommal tesztelni kell egy ismétlést, amikor Uj
vizsgalatikazetta-tételt toltiink be a Panther Fusion rendszerbe, vagy amikor az aktiv vizsgalati
kazettahoz tartozd érvényes kontrollok aktualis készlete lejart.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkdvetelje a vizsgalati kontrollok
futtatdsat az adminisztrator altal meghatarozott, legfeljebb 30 napos id6kdézénként. A Panther
Fusion rendszer szoftvere riasztja a kezel6t, ha a vizsgalati kontrollok tesztelése szikséges, és
nem kezd Uj teszteket, amig a vizsgalati kontrollok nincsenek betdltve és meg nem kezdték
azok feldolgozasat.

A feldolgozas soran a vizsgalati kontrollok elfogadasi kritériumait a Panther Fusion rendszer
automatikusan ellendrzi. Ahhoz, hogy az eredmények érvényesek legyenek, a vizsgalati
kontrolloknak at kell esniik a Panther Fusion rendszer altal elvégzett érvényességi
ellenérzések sorozatan.

Ha a vizsgalati kontrollok minden érvényességi ellenérzésen megfelelnek, akkor azokat

a adminisztrator altal megadott id6intervallumokra érvényesnek tekintik. Az idintervallum letelte
utan a vizsgalati kontrollokat a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti, és 0j mintak vizsgalatanak
megkezdése elbtt a rendszer megkodveteli egy Uj vizsgalati kontroll készlet tesztelését.

Ha valamelyik vizsgalati kontroll esetében nem sikerll az érvényesség ellenérzése, a Panther
Fusion rendszer automatikusan érvényteleniti az érintett mintakat, és az Uj mintavételek
megkezdése elbtt Uj vizsgalati kontroll készlet tesztelését kéri.

Bels6 kontroll

Minden minta mellett egy bels6 kontrollt futtatunk az extrakcids folyamat soran. A feldolgozas
soran a belsé kontroll elfogadasi kritériumait automatikusan ellenérzi a Panther Fusion
rendszerszoftver. A belsé kontroll detektalasa nem sziikséges azoknal a vizsgalati mintaknal,
amelyek a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és/vagy HPIV-4 tekintetében pozitivak. A belsé kontrollt
minden olyan vizsgalati mintaban ki kell mutatni, amely HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4
célvirusra negativ. Azokat a mintakat, amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumnak,

a rendszer érvénytelenként jelenti. Minden érvénytelen eredménnyel rendelkezd mintat ujra
kell tesztelni.

A Panther Fusion rendszert ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat, amikor
az eljarasokat az ebben a hasznalati utasitasban és a Panther/Panther Fusion System KezelGi
kézikbnyvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.
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Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatarozza a mintdk és a kontrollok vizsgalati
eredményeit. A HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 detektalasanak eredményeit kilon-kilén
kozli. A teszt eredménye lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen.

Az 1. tablazat az érvényes futtatas esetében jelentett lehetséges eredményeket mutatja
az eredmények értelmezésével.

1. tablazat: Eredményértelmezés

HPIV-1 HPIV-2 HPIV-3 HPIV-4 IC- B ,
. . . . . Ertelmezés
eredmény (eredmény |eredmény |eredmény |eredmény
Neg Neg Neg Neg Ervényes |HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 nem mutathato ki.
., HPIV-1 kimutathat.
POz Neg Neg Neg Ervenyes |\ ipiv.2, HPIV-3 és HPIV-4 nem mutathaté K.
., HPIV-2 kimutathato.
Neg POz Neg Neg ENVeNnyes | ipiv.1, HPIV-3 és HPIV-4 nem mutathaté K.
L, HPIV-3 kimutathato.
Neg Neg POz Neg EVENYes | ipIv-1, HPIV-2 és HPIV-4 nem mutathaté ki
L, HPIV-4 kimutathatd.
Neg Neg Neg POz EIVeNnyes | ipIv-1, HPIV-2 és HPIV-3 nem mutathatd ki
s, HPIV-1 és HPIV-2 kimutathaté.
POz POz Neg Neg Ervenyes  |1ipiv.3 és HPIV-4 nem mutathaté k.
-, HPIV-1 és HPIV-3 kimutathato.
POz Neg POz Neg EVeNnyes | ipIv-2 és HPIV-4 nem mutathato ki
., HPIV-1 és HPIV-4 kimutathatd.
POz Neg Neg POz Ervenyes | ipiv-2 és HPIV-3 nem mutathatd ki
s, HPIV-2 és HPIV-3 kimutathaté.
Neg POz POz Neg EVeNnyes | ipIv-1 és HPIV-4 nem mutathatd ki
s, HPIV-2 és HPIV-4 kimutathato.
Neg POz Neg POz EVeNnyes | ipIv-1 és HPIV-3 nem mutathato i
., HPIV-3 és HPIV-4 kimutathatd.
Neg Neg POz POz ErVenyes | ipiv-1 és HPIV-2 nem mutathatd ki
HPIV-1, HPIV-2 és HPIV-3 kimutathaté.
., HPIV-4 nem mutathato ki.
POz POz POz Neg Ervényes A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.
HPIV-1, HPIV-2 és HPIV-4 kimutathatd.
., HPIV-3 nem mutathaté ki.
POz POz Neg POz Ervényes A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény meger&sitése érdekében.
HPIV-1, HPIV-3, HPIV-4 kimutathato.
£, HPIV-2 nem mutathat ki.
POz Neg POz POz Ervenyes A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.
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1. tablazat: Eredményértelmezés (folytatas)

HPIV-1 HPIV-2 HPIV-3 HPIV-4 IC-

; ; , \ . |Ertelmezés
eredmény (eredmény |eredmény |eredmény eredmény

HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 kimutathato.

HPIV-1 nem mutathato ki.

A harmas fert6zések ritkak. Ismételje meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 kimutathato.
POZ POz POz POz Ervényes |A négyszeres fertézések ritkak. Ismételie meg a
vizsgalatot az eredmény megerdsitése érdekében.

Neg POZ POZ POZ Ervényes

Ervénytelen. Hiba tortént az eredmény

Ervénytelen |Ervénytelen |Ervénytelen |Ervénytelen |Ervénytelen létrehozasakor: tesztelje Gjra a mintat,

Megjegyzés: A POZ eredmény utan a cikluskuszéb (Ct) értékek szerepelnek.

Korlatozasok

A. Ezt a vizsgalatot kizarolag az eljaras elvégzésére képzett személyzet végezheti el.
Az utasitdsok be nem tartasa téves eredményeket eredményezhet.

B. A megbizhaté eredmények a megfelel6 vizsgalatiminta-vételtél, -szallitastol, -tarolastdl és -
feldolgozastol figgenek.

C. A helyes laboratériumi gyakorlatok és a hasznalati utasitdsban meghatarozott eljarasok
betartasaval kerllje el a szennyez6dést.

D. A negativ eredmények nem zarjak ki a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 vagy HPIV-4 fert6zést, és
nem hasznalhatok egyediili alapként a kezeléssel vagy ellatassal kapcsolatos dontésekhez.

E. A pozitiv eredmény a relevans virusbdl szarmazé nukleinsav kimutatasat jelzi. A nukleinsav
akkor is fennmaradhat, ha a virus mar életképtelen.
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A Panther Fusion System rendszeren végzett vizsgalat teljesitoképessége

Panther Fusion™ Paraflu

A Panther Fusion System rendszeren végzett vizsgalat teljesitéképessége

Klinikai teljesitoképesség: Retrospektiv vizsgalat
Osszesen 877, az Egyesiilt Allamokban é16 betegektsl visszamendlegesen gy(ijtétt NP

kenetmintat hasznaltak fel a Panther Fusion Paraflu vizsgalattal torténé értékelésre.

Az eredményeket a2. tablazat,3. tablazat,4. tablazat és5. tablazat mutatja.

Az NP kenetmintak esetében 500 pl-t higitottak egy 780 ul mintaszallité kézeget (STM)
tartalmazé Panther Fusion mintalizis cs6be, és egyetlen ismétlést teszteltek a Panther Fusion
Paraflu vizsgalattal. Az egyes vizsgalati mintak eredményét dsszehasonlitottak egy kereskedelmi
forgalomban kaphatd nukleinsavteszttel (NAT) végzett referencia-vizsgalattal. Meghataroztak

a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HIPV-4 nukleinsav detektalasanak szenzitivitdsat és specificitasat

a referencia NAT eredményekhez képest.

2. téblazat: HPIV-1 eredmények

HPIV-1+ HPIV-1- Altalanos
Vizsgalati N - - - - Szenzitivitas Specificitas egyezés
minta tipusa Fusion  Fusion  Fusion  Fusion 95%-o0s Cl 95% Cl 95%-os Cl
HPIV-1 HPIV-1 HPIV-1 HPIV-1
+ - + -
100,0% 100,0% 100,0%
Orrgarati kenetminta 877 20 0 0 857
9 83,9-100,0% 99,6-100,0% 99,6—-100,0%
3. téblazat: HPIV-2 eredmények
HPIV-2+ HPIV-2- Altalanos
Vizsgalati N - - - - Szenzitivitas Specificitas egyezés
minta tipusa Fusion  Fusion  Fusion  Fusion 95%-os Cl 95% ClI 95%-os ClI
HPIV-2 HPIV-2 HPIV-2 HPIV-2
+ - + -
100,0% 100,0% 100,0%
Orrgarati kenetminta 877 43 0 0 834
9 91,8-100,0% 99,5-100,0% 99,6—-100,0%
4. tablazat: HPIV-3 eredmények
HPIV-3+ HPIV-3- Altalanos
Vizsgalati N - - - - Szenzitivitas Specificitas egyezés
minta tipusa Fusion  Fusion  Fusion  Fusion 95%-o0s Cl 95% ClI 95%-o0s ClI
HPIV-3 HPIV-3 HPIV-3 HPIV-3
+ - + -
100,0% 99,6% 99,7%
Orrgarati kenetminta 877 45 0 3* 829
d 92,1-100,0% 98,9-99,9%  99,0-99,9%

* A harom diszkordans vizsgalati mintabdl kett6t hazon belll kifejlesztett és validalt RT-PCR teszttel vizsgaltak.
Az egyik vizsgalati mintaban HPIV-3-at mutattak ki. A nem vizsgalt diszkordans vizsgalati minta mennyisége nem volt elegendé.
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5. tablazat: HPIV-4 eredmények

HPIV-4+ HPIV-4- Altalanos
Vizsgalati N - - - - Szenzitivitas Specificitas egyezés
minta tipusa Fusion  Fusion Fusion Fusion 95%-o0s ClI 95% CI 95%-o0s Cl

HPIV-4 HPIV-4 HPIV-4 HPIV-4
+ - + -

98,19 100,09 99,99
Orrgarati kenetminta 877 52 1* 0 824 A% 0% 9%

90,1-99,7% 99,5-100,0% 99,4-100,0%

*Elégtelen mennyiség miatt nem vizsgalt diszkordans vizsgalati minta.

Klinikai teljesitoképesség: Prospektiv vizsgalat

Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion Paraflu vizsgalat klinikai teljesitményjellemz8inek
bizonyitasara végezték. Egy prospektiv, multicentrikus vizsgalatot végeztek léguti fert6zés jeleit
és/vagy tlneteit mutatd, kilénb6zé koru férfi és nbi egyénekbdl szarmazd, megmaradt orrgarati
(NP) kenetmintakkal. A négy résztvevd, gyermekeket és serdiil6ket kezel6 amerikai magan- és/
vagy egyetemi korhaz 2961 maradék NP kenetmintat gyuijtott. A vizsgalati mintakat a Panther
Fusion Paraflu vizsgalattal, referencia viruskultiraval, majd kozvetlen fluoreszcens antitest (DFA)
azonositassal (a HPIV-1, HPIV-2 és HPIV-3 esetében), illetve 2 reverz transzkriptaz PCR
teszttel, majd kétiranyu szekvenalassal (PCR/szekvenalas, a HPIV-4 esetében) vizsgaltak.

A HPIV-1, HPIV-2 és HPIV-3 esetében egy validalt PCR-tesztet hasznaltak a diszkordans
eredmeények vizsgalatara; a HPIV-4 esetében nem vizsgaltak a diszkordans eredményeket.

A teljesitmeényjellemz&ket minden egyes minta esetében az érvényes tenyésztési/DFA, illetve
PCR/szekvendlas eredményekhez viszonyitva becsulték meg. A szenzitivitdst és a specificitast
(a HPIV-1, HPIV-2 és HPIV-3 esetében), valamint a negativ és pozitiv szazalékos egyezést

(a HPIV-4 esetében) a megfelel6 kétoldali 95%-0s konfidenciaintervallumokkal becsulték. Az
elemzéseket kilon-kilon végezték el minden egyes célanalitra vonatkozéan (HPIV-1, HPIV-2,
HPIV-3 és HPIV-4).

A 2961 vizsgalati mintabol 31 mintat nem értékeltek (hianyos referencia-vizsgalati
eredmények, a vizsgalathoz nem elegendd mennyiség, a vizsgalat el6tti lejarat vagy helytelen
kezelés miatt), és 2930 mintat dolgoztak fel érvényes Panther Fusion Paraflu futtatasokban,
amelyekbdl 2877 (98,2%) adott érvényes végleges eredményt (beleértve 7 mintat érvénytelen
referenciaeredményekkel), és 53 (1,8%) adott érvénytelen eredményt. A 2877 érvényes
Panther Fusion eredménnyel rendelkezd vizsgalati minta kézul 1359 minta szarmazott néktdl,
1518 minta pedig férfiaktol (lasd 6. tablazat). Az érvényes Panther Fusion Paraflu eredménnyel
rendelkezé mintak kozul 7 mintat érvénytelen tenyésztési/DFA eredményekkel és 7 mintat
érvénytelen PCR/szekvenalasi eredményekkel kizartak a teljesitményelemzésekbdl, igy 2870
minta maradt az egyes analitok elemzésére.
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6. tablazat: A Panther Fusion Paraflu vizsgalat értékelésében részt vevé mintakat adoé vizsgalati alanyok
demogréfiai adatainak ésszefoglalasa

N (%)
Osszesen 2877 (100)
Nem N6 1359 (47,2)
Férfi 1518 (52,8)
Korcsoport | 0-28 nap 82 (2,9)
29 nap és < 2 év kozott 758 (26,3)
2 és 5 év kozott 407 (14,1)
6 és 11 év kozott 259 (9,0)
12 és 17 év kozott 184 (6,4)
18 és 21 év kozott 73 (2,5)
22 és 64 év kozott 694 (24,1)
> 65 év 420 (14,6)

A Panther Fusion Paraflu vizsgalattal tesztelt 2870 értékelheté minta 1,5%-a (43/2870) volt pozitiv
HPIV-1-re, 1,3%-a (37/2870) volt pozitiv HPIV-2-re, 2,8%-a (80/2870) volt pozitiv HPIV-3-ra, és
1,2%-a (34/2870) volt pozitiv HPIV-4-re. A 7. tablazat az egyes analitekre vonatkoz6 pozitivitast
mutatja korcsoportonként.

7. tablazat: Panther Fusion Paraflu vizsgélat pozitivitas analit és korcsoport szerint

% Pozitivitas (n/N)

Analit HPIV-1 HPIV-2 HPIV-3 HPIV-4
Osszesen 1,5% (43/2870) 1,3% (37/2870) 2,8% (80/2870) 1,2% (34/2870)
0-28 nap 0,0% (0/82) 0,0% (0/82) 1,2% (1/82) 0,0% (0/82)

29 nap és < 2 év kdzott

2,1% (16/758)

2,4% (18/758)

4,4% (33/758)

1,7% (13/758)

2 és 5 év kozott

2,5% (10/407)

2,2% (9/407)

3,4% (14/407)

2,2% (9/406)

6 és 11 év kozott

1,6% (4/258)

0,8% (2/258)

0,4% (1/258)

2,3% (6/256)

12 és 17 év kozott

1,7% (3/181)

3,3% (6/181)

1,1% (2/181)

0,5% (1/184)

18 és 21 év kdzott

0,0% (0/73)

0,0% (0/73)

2,7% (2/73)

0,0% (0/73)

22 és 64 év kozott

0,7% (5/692)

0,0% (0/692)

2,2% (15/692)

0,4% (3/692)

=65 év

1,2% (5/419)

0,5% (2/419)

2,9% (12/419)

0,5% (2/419)
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Kiszamitottak a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 detektalasara vonatkozo
teljesitményjellemzéket a prospektiv NP-mintakban (lasd 8. tablazat).

8. tablazat: Panther Fusion Paraflu vizsgalat teljesitménye a referencia teszteléshez képest

Prevalencia’ Szenzitivitas/| Specificitas/
Analit N ™ | FP | TN FN 05%.cn CIf PPA: NPA®

(95%-08 CI)*| (95%.0s CI): | (95%-0s CI)?
HPIV-1 2870 33 10¢ | 2826 14 1,2 (0,8-1,7) |97,1(85,1-99,5)| 99,6 (99,4-99,8)
HPIV-2 2870 22 155 | 2831 25 0,8(0,6-1,2) |91,7 (74,2-97,7)| 99,5 (99,1-99,7)
HPIV-3 2870 52 285 | 2788 20 1,9 (1,4-2,4) |96,3 (87,5-99,0)| 99,0 (98,6-99,3)
HPIV-4 | 2870 29 5 | 2835 17 1,0 (0,7-1,5) |96,7 (83,3-99,4) | 99,8 (99,6->99,9)

FN= fals negativ, FP= fals pozitiv, NPA= negativ szazalékos egyezés, PPA= pozitiv szazalékos egyezés, TP= val6s pozitiv,
TN= valds negativ.

Vizsgalatok jelentett prevalencija.

2Konfidenciaintervallum.

3A PPA és az NPA a HPIV-4-re vonatkozik.

48/10 fals pozitiv eredményt pozitivnak, 1/1 fals negativ eredményt pedig negativnak talaltak a HPIV-1-re vonatkozéan PCR-ral.
54/15 fals pozitiv eredményt pozitivnak, 2/2 fals negativ eredményt pedig negativnak talaltak HPIV-2-re vonatkozéan PCR-ral.
626/28 fals pozitiv eredményt pozitivnak, 2/2 fals negativ eredményt pedig negativnak talaltak HPIV-4-re vonatkozéan PCR-ral.
A HPIV-4-nél talalt 5 fals pozitiv és 1 fals negativ eredmény miatt nem végeztek diszkordans eredmény tesztelést.

Analitikai érzékenység

A Panther Fusion Paraflu vizsgalat analitikai érzékenységét (kimutatasi hatarértékét vagy LoD-t)
az NP kenetminta-tipusra az 6sszegydjtott, Paraflu negativ klinikai vizsgalati mintak tesztelésével
hataroztak meg, amelyekhez az alabbi viruskultirakat adtak kilénb6z6 koncentraciéban: HPIV-1,
HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4. Mindharom reagens-tétellel legalabb 12 ismétlést tesztelték, igy
Osszesen 36 ismétlést. A célspecifikus LoD-koncentracidkat tovabbi 20 ismétléssel, egy
reagens-tétellel torténd teszteléssel ellendrizték. Az analitikai érzékenység (LoD) definicio szerint
az a legalacsonyabb koncentracié, amelynél az dsszes ismétlés 295%-a pozitiv, amint azt

a 9. tdblazat 6sszefoglalja.

9. tablazat: NP-kenet szenzitivitasa

Virustorzs LoD-koncentracié
HPIV-1 1x102 TCIDso/mL
HPIV-2 1x102 TCIDso/mL
HPIV-3 1x10" TCIDso/mL
HPIV-4 1x10%5% TCIDso/mL

Analitikai specificitas
A Panther Fusion Paraflu vizsgalat analitikai specificitasat egy 58 mikroorganizmust tartalmazo,
31 virus-, 26 baktérium- és 1 éleszt6torzsbél allo, az orrgaratban gyakran eléforduld léguti
kérokozokat vagy florat képviseld panel vizsgalataval értékelték. A baktériumokat és az éleszt6t
10° —-108 CFU/mL vagy IFU/mL koncentracidban vizsgaltak, kivéve, ahol ezt kilon jelezték. A
virusokat 103-107 TCIDso/mL koncentracidban vizsgaltak. A HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4
virusokat 1x10? TCIDso/mL koncentraciéban vizsgaltak.
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A Panther Fusion Paraflu vizsgalat analitikai specificitasa 100%-os volt a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-
3 és HPIV-4 esetében, amint az a 10. tablazatban lathato.

10. tablazat: Specificitas eredmények

Mikroorganizmus Koncentracié HPIV-1 HPIV-2 HPIV-3 HPIV-4
Adenovirus 1 1x10° TCIDso/mL - - - -
Adenovirus 7a 1x10° TCIDso/mL - - - -
Bordetella bronchiseptica 1x10” CFU/mL - - - -
Bordetella pertussis 1x108 CFU/mL - - - -
Candida albicans 1x10” CFU/mL - - - -
Chlamydia trachomatis 1x10° CFU/mL - - - -
Woraboan Chiamyaa proumoniae)| X1 FUML : - : -
CMV térzs AD 169 1x10* TCIDso/mL - - - -
Koronavirus 229E 1x10* TCIDso/mL - - - -
Corynebacterium diphtheriae 1x10” CFU/mL - - - -
Coxsackie B4 1x10° TCIDso/mL - - - -
Coxsackie B5/10/2006 1x10° TCIDso/mL - - - -
E. coli 1x107 CFU/mL - - - -
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 - - - -
HPIV-1, C35 1x102 TCIDso/mL + - - -
HPIV-2, Greer 1x10? TCIDso/mL - + - -
HPIV-3, C243 1x102 TCIDso/mL - - + -
HPIV-4a, M25 1x102 TCIDso/mL - - - +
HPIV-4b, CH19503 1x10% TCIDso/mL - - - +
hMPV A2 altipus 1x108 TCIDso/mL - - - -
HSV-1 Macinytre torzs 1x10° TCIDso/mL - - - -
HSV-2 2G tipusu torzs 1x10° TCIDso/mL - - - -
Influenza A (H1N1) 1x10* TCIDso/mL - - - -
Influenza A (H3N2) 1x10* TCIDso/mL - - - -
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10. tablazat: Specificitas eredmények (folytatas)

Mikroorganizmus

Koncentracio

HPIV-1

HPIV-2

HPIV-3

HPIV-4

Influenza B 1x104 TCIDso/mL - - - -
Klebsiella pneumoniae 1x107 CFU/mL - - - -
Lactobacillus plantarum 1x107 CFU/mL - - - -
Legionella pneumophila 1x10” CFU/mL - - - -

Kanyaro6/7/2000 1x10° TCIDso/mL - - - -
Moraxella catarrhalis 1x108 CFU/mL - - - -

Mumpsz virus

1x10* TCIDso/mL

Mycobacterium intracellulare

1x10" rRNS masolat/mL

Mycobacterium tuberculosis

1x10" rRNS masolat/mL

Mycoplasma pneumoniae 1x10% CFU/mL - - - -
Neisseria gonorrhoeae 1x10” CFU/mL - - - -
Neisseria meningitidis 1x10” CFU/mL - - - -
Neisseria mucosa 1x10” CFU/mL - - - -
Polio virus 1x10° TCIDso/mL - - - -
Proteus mirabilis 1x10” CFU/mL - - - -
Proteus vulgaris 1x10” CFU/mL - - - -

Pseudomonas aeruginosa 1x10” CFU/mL - - - -

Rhinovirus 1A

1x10° TCIDso/mL

Legionella micdadei)

RSV A 1x10* TCIDso/mL - - - -

RSV B 1x10* TCIDso/mL - - - -
Staphylococcus aureus 1x10” CFU/mL - - - -
Staphylococcus epidermidis 1x10” CFU/mL - - - -
Streptococcus pneumoniae 1x10% CFU/mL - - - -
Streptococcus pyogenes 1x10” CFU/mL - - - -
Streptococcus salivarius 1x10¢ CFU/mL - - - -
Tatlockia micdadei (korabban 1x107 CFU/mL ) } ) )

Varicella Zoster virus

1x10° TCIDso/mL

Kompetitiv interferencia

A Panther Fusion Paraflu vizsgalat kompetitiv interferenciajat egy szimulalt klinikai matrix
segitségével értékelték, célvirusparokkal két kulonb6zd koncentraciéban. Az egyik koncentracio
a kimutatasi hatarerték kézelében volt (3—5x LoD), mig a masik koncentracié magas volt

(1000x LoD). A két virus kuldonb6zd koncentracioban valo jelenléte egyazon mintaban nem volt

Paraflu - Panther Fusion System

21

AW-23708-2801 001. valt.




A Panther Fusion System rendszeren végzett vizsgalat teljesitoképessége Panther Fusion™ Paraflu

hatdssal az analitikai szenzitivitasra (mindkét célpont esetében 100%-os volt a detektalas)
a 11. tablazatban feltlintetett koncentraciéban.

11. tablazat: Kompetitiv interferencia

Kériilmény 1. cél 2.cel HPIV-1 | HPIV-2 | HPIV-3 | HPIV-4
Megnevezés | Koncentracié| Megnevezés |Koncentracié | eredmény | eredmény | eredmeény | eredmény
1 HPIV-1 3X LoD HPIV-2 1000X LoD + + - -
2 HPIV-1 3X LoD HPIV-3 1000X LoD + - + -
3* HPIV-1 5X LoD HPIV-4 1000X LoD + - - +
4 HPIV-2 3X LoD HPIV-1 1000X LoD + + - -
5 HPIV-2 3X LoD HPIV-3 1000X LoD - + + -
6 HPIV-2 3X LoD HPIV-4 1000X LoD - + - +
7 HPIV-3 3X LoD HPIV-1 1000X LoD + - + -
8 HPIV-3 3X LoD HPIV-2 1000X LoD - + + -
9 HPIV-3 3X LoD HPIV-4 1000X LoD - - + +
10 HPIV-4 3X LoD HPIV-1 1000X LoD + - - +
11 HPIV-4 3X LoD HPIV-2 1000X LoD - + - +
12 HPIV-4 3X LoD HPIV-3 1000X LoD - - + +

*Amikor ezt a kombinaciét a HPIV-1 3xLoD koncentracidja mellett tesztelték, a HPIV-1 detektalasi aranya 50,0% volt.

Zavaro hatasok

A mintakban esetlegesen jelenlévé mucin, vér és egyéb potenciadlisan zavaré anyagok
(gyogyszerek és vény nélkil kaphatd vagy OTC-termékek) jelenlétét értékelték a Panther Fusion
Paraflu vizsgalatban. A potencidlisan zavar6 anyagok klinikailag relevans mennyiségeit egy
szimulalt klinikai matrixhoz adtak, és dnmagukban, vagy tenyésztett HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és
HPIV-4 hozzaadasaval, 3x LoD koncentracidoban tesztelték. Az anyagok koézétt voltak orrspray-k
(folyékony és por), lenyelhetd tablettak, szopogaté tablettak, injekcios és endogén anyagok,
amint az a 12. tablazatban lathato.

Az Osszes vizsgalt anyagrol megallapitottak, hogy nincs hatassal a Panther Fusion Paraflu
vizsgalat teljesitményére.

12. tablazat: Potencialisan zavaré anyagok

Tipus Anyag neve Hatéanyag(ok) Koncentracié
Mucin Tisztitott mucin fehérje 60 pg/mL
Endogén
Emberi vér Vér 2% viv
Neo-Synephrine® Fenilefrin 15% viv
Anefrin Oximetazolin 15% viv
Orrspray-k vagy cseppek . .
Sooldat Natrium-klorid 15% viv
Ventolin® HFA Albuterol 15% viv
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12. tablazat: Potencialisan zavard anyagok (folytatas)

Tipus Anyag neve Hatéanyag(ok) Koncentracié
QVAR®, Beconase AQ Beklometazon 5% viv
Dexacort Dexametazon 5% viv
AEROSPAN® Flunizolid 5% viv
Nazalis kortikoszteroidok Nasacort Triamkinolon 5% viv
Rhinocort Budesonid 5% viv
Nasonex Mometazon 5% viv
Flonase Flutikazon 5% viv
Luffa opperculata,
Orrgél Zicam® (Allergy Relief) Galphimia, Glauca, 5% viv
hisztamin-hidroklorid, kén
Szopogaté tabletta SZO%ZE;?;?:S; tta Be&zec;](;ca):ne 0,63 mg/mL
Relenza® Zanamivir 3,3 mg/mL
Virusellenes gyogyszerek TamiFlu Oszeltamivir 25 mg/mL
Rebitol Ribavirin 20 mg/mL
Antibiotikum, orrkenécs Bactroban krém Mupirocin 10 mg/mL
Antibiotikum, szisztémas Tobramicin Tobramicin 4,0 ug/mL

Atvitt szennyezddés/keresztszennyezddés

Az atvitt szennyez&dés/keresztszennyezb6dés vizsgalatat ugy végezték el, hogy a negativ
mintakat valtakozva a magas pozitiv mintak kézé helyezték és tesztelték. A magas pozitiv
mintakat korokozok hozzaadasaval allitottak el6 (10 000-szeres LoD felett). Kilenc kulonalld
futtatast végeztek harom kilonb6z6 eszkozzel a sakktablamintaban elhelyezett negativ és pozitiv
mintakon, 6sszesen 450 pozitiv és 450 negativ mintat vizsgaltak. Az atviteli arany 0,0% volt.

A teszt pontossaga

A Panther Fusion Paraflu vizsgalat pontossagat egy 9 tagu panelen értékelték. A paneleket
harom kezeld tesztelte napi két futtatassal, harom reagens-tételt hasznalva harom Panther
Fusion rendszeren, 45 napon keresztiil.

A panel tagjainak leirasat a 13. tablazat tartalmazza, az egyes célszekvenciak vart eredményével
valo egyezés dsszesitésével egyitt. A 14. tablazat bemutatja a berendezések kdzotti, a
reagenstételek kozotti, a kezel6k kdzotti, a napok kozotti, a futtatasok kdzotti és a futtatasokon
beldli, valamint a cikluskiiszob (Ct) teljes (6sszesitett) atlagat és variabilitasanak elemzését.
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13. tablazat: Panel leirasa és %-0s egyezés

Analit Paneltag Pozitivitas %-os aranya % egyezés (95%-os ClI)
HPIV-1 100,0% 100,0%
3x LoD (162/162) (97,7-100%)
HPIV-1 100,0% 100,0%
1x LoD (160/160) (97,7-100%)
HPIV-1
HPIV-1 3,1% 96,9%
0,01x LoD (5/161) (92,9-98,7%)
Negativ 0,0% 100,0%
9 (0/162) (97,7-100%)
HPIV-2 100,0% 100,0%
3x LoD (162/162) (97,7-100%)
HPIV-2 100,0% 100,0%
1x LoD (162/162) (97,7-100%)
HPIV-2
HPIV-2 27,8% 72,2%
0,01x LoD (45/162) (64,9-78,5%)
Negativ 0,0% 100,0%
9 (0/162) (97,7-100%)
HPIV-3 100,0% 100,0%
3x LoD (162/162) (97,7-100%)
HPIV-3 97,5% 97,5%
1x LoD (158/162) (93,8-99,0%)
HPIV-3
HPIV-3 4,9% 95,1%
0,01x LoD (8/162) (90,6-97,5%)
Negativ 0,6% 99,4%
9 (1/162) (96,6-99,9%)
HPIV-4 100,0% 100,0%
3x LoD (161/161) (97,7-100%)
HPIV-4 98,1% 98,1%
1x LoD (159/162) (94,7-99,4%)
HPIV-4
HPIV-4 4,3% 95,7%
0,01x LoD (7/162) (91,4-97,9%)
Negativ 0,0% 100,0%
9 (0/162) (97,7-100%)
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14. tablazat: Jelvariabilitas

cel Paneltag | Atlagos | Berendezések | Reagenstételek Kezel6k Napok kozott| Futtatasok | Futasokon Total
Ct kozott kozott kozott kozott beliil
SD |[CV (%)| SD |CV (%)| SD [CV(%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)
HPIV-1 352 | 0,0 0,0 0,1 0,2 0,0 0,0 | 01 03 {00 00 |04 11 |04] 1,2
3x LoD
HPIV-1
HPIV-1 1x LoD 37,0 | 0,0 0,0 0,1 0,4 0,0 00 [0,0]| 0,2 00| 00 (06| 17 |06 1,8
HPIV-1
42,3 | 0,3 0,9 0,4 1,0 0,0 00 (00| 00 (OO0 00 |04]| 1,0 (0,7] 1,7
0,01x LoD
HPIV-2 32,8 | 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 0,1 00| 0,0 |0, 03 {03| 09 (03| 1,0
3x LoD
HPIV-2
HPIV-2 1% LoD 34,3 | 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,1 00| 00 |O0O| OO0 |O5| 15 |05] 15
HPIV-2 40,7 | 0,1 0,3 0,0 0,1 0,0 00 (03| 08 |00 0,0 |11 28 (1,2] 3,0
0,01x LoD
HPIV-3 355 | 0,5 1,4 0,0 0,0 0,0 00 (02| 0,7 |00 00 |15]| 44 (16| 4,7
3x LoD
HPIV-3
HPIV-3 1x LoD 37,5 | 0,2 0,6 0,4 1,0 0,0 00 (00| 00 {03 10 |20]| 54 (21| 57
HPIV-3 40,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 00 (00| 00 {33 83 |07]| 1,7 (34| 85
0,01x LoD
HPIV-4 36,2 | 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 09 (00| 00 [O5| 14 |15]| 43 (16| 4,6
3x LoD
HPIV-4
HPIV-4 1x LoD 38,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,2 07 00| 00 |00 00 [19] 50 (19| 51
HPIV-4 | 425 | 00| 00 | 11| 26 |08| 19 [00] 00 00| 00 |07] 1.8 [16] 37
0,01x LoD
IC Negativ | 32,1 | 0,0 0,0 0,0 0,1 0,0 02 (00| 00 |0, 05 (04| 1,2 (04| 14

Reprodukalhatésag

A Panther Fusion Paraflu vizsgalat reprodukalhatésagat harom egyesiilt allamokbeli helyszinen,
kilenc paneltag felhasznalasaval értékelték. A vizsgalatot egy tétel vizsgalati reagenssel és hat
(vizsgaléhelyenként két) kezelével végezték. Minden helyszinen legalabb 6t napon keresztil

végeztek vizsgalatokat. Minden futtatas harom ismétlést tartalmazott az egyes panelelemekbdl.

A negativ paneltagot szimulalt nazalis kenetmintdk matrixanak virusszallité kézegben (VTM) 1évd
felhasznalasaval hoztak létre. A pozitiv paneltagokat ugy hoztak létre, hogy a célanalit 1-2x LoD
(alacsony pozitiv) vagy 2-3x LoD (kézepesen pozitiv) koncentraciojat VTM-ben szuszpendalt,

tenyésztett emberi sejtekbdl allé szimulalt nazalis kenetmintak matrixahoz adtak.
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A vart eredményekkel valé egyezés 100%-0s volt a negativ és kdzepesen pozitiv paneltagoknal,
és = 96,6%-0s az alacsony pozitiv paneltagoknal a HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4
esetében, amint az a 15. tablazatban lathato.

15. tablazat: A Panther Fusion Paraflu vizsgéalat eredményeinek egyezése a vart eredményekkel

Vart A vart eredményekkel val6 egyezés
Panelek eredmények
HPIV- HPIV-1 HPIV-2 HPIV-3 HPIV-4
. Konc. (%) (%) (%) (%)
1 1 1 1

Megn. |Osszetétel| roinmey| 1|2 |3 4| N |os%o0sci| N' |o5%o0sci| N' |95%-o0sci| N |95%-os cl

HPIV-1 100 100 100 100
Alacsony poz.| X teD | 1.00E-02 4+ - - - 1 88/88 | o5 8 100) |38/88| (95,8-100) | 8888 | (95,8-100) | 8®/®8 | (95,8-100)

HPIV-1 100 100 100 100
Vod Pos | 29X LoD | 300802 | + | - | - | - | 89589 | (g5 oMo 18989 | g6 6710 | 8989 | (g5 6”100 8989 (LT

HPIV-2 100 100 100 100
Alacsony poz.| 12X koD | TO0EX02 -+ - - 8787 | (958 100) | 87787 | (95,8-100) | 8787 | (95,8-100) | 87"87 | (95 8_100)

HPIV-2 100 100 100 100
Viod Pos | 29X L0D | 300E02 | - |+ | - | - | 89189 | (o5 oM 189189 | g 610 | 89189 | g5 6”100 89089 (L

HPIV-3 100 100 98,9 100
Aacsony poz. | 12X LoD | TO0E#01 | - | - | - 187187 | g0 600, 187187 | o6 8”00 | 887 | (68700 8) [ 5787 | g6 100,

HPIV-3 1 5 ax LoD | 3.00E+01 | - | - |+ |- |8aso| 190 lggigg| 100 Igggg| 100 |gggq| 100
Mod Pos (95,9-100) (95,9-100) (95,9-100) (95,9-100)

HPIV-4 1 1 ox LoD | 3.16E400 | - | - | - |+ |s7e7| 190 |gzjgz| 190 |gzgz| 100 |gugy| 966
Alacsony poz. (95,8-100) (95,8-100) (95,8-100) (90,3-98,8)

HPIV-4 1 > ax LoD | 9498400 | - | - |- |+ |8sems| 190 lggigg| 100 |ggigg| 100 |gggg| 100
Mod Pos (95,8-100) (95,8-100) (95,8-100) (95,8-100)

Neg N.a. N.a. |- |-|-|eme7| 100  lg7g7| 100 fgzg7| 100 1gz/7| 100
(95,8-100) (95,8-100) (95,8-100) (95,8-100)

Megn.= megnevezés, Ossz.t.= dsszetétel, Konc. = koncentracid, Cl = konfidenciaintervallum, Kéz.=kézepesen, N/A = nem alkalmazhato,
Neg = negativ, Poz = pozitiv, TCID50/mL= 50 %-0s szdvettenyésztési fert6zé dozis (a virustiter mérészama)
1®sszesen 19 minta végleges eredménye érvénytelen volt, és ezeket nem vették figyelembe az altalanos egyezés kiszamitasanal.

A teljes HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3 és HPIV-4 jelvariabilitdas CV%-ként mérve 1,11% és 5,88%
k6zott mozgott az alacsony és kdzepesen pozitiv paneltagoknal. A variabilitds 6sszes forrasa
esetében, kivéve a ,futtatason bellli” tényezét, a CV% érték < 1,40% volt, amint az

a 16. tablazat ban lathato.
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Panther Fusion™ Paraflu A Panther Fusion System rendszeren végzett vizsgalat teljesitoképessége

16. tablézat: A Panther Fusion Paraflu vizsgélat jelvariabilitasa paneltagok szerint

Vizsgalati " . .
helyszinek Ke"ze.l.ok Napok ko6zott Futt:':nt?sok Futastl).kon Total
v kdzott kodzott belil
kozott
Panel Atlag o o 0 o o o
Megnevezés N ct SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)| SD |CV (%)

HPIV-1 Alacsony poz. | 88 | 37,2 | 0,0 | 0,0 |<0,1]| 0,26 |<0,1| 0,21 |<0,1{<0,1|0,79| 2,13 [0,80| 2,16
HPIV-1 Kp. poz. 89 | 353 | 0,18 |052| 00| 00 |(0,11]| 0,31 |<0,1{<0,1({0,54| 1,54 |0,59| 1,66
HPIV-2 Alacsony poz. | 87 | 344 | 00 | 00 | 0,0 | 0,0 (0,13]| 0,38 |<0,1{<0,1/0,49| 1,43 |0,51| 1,48
HPIV-2 Kéz. poz. 89 | 32,7 |<0,1| 0,16 |<0,1| 0,24 |00 | 00 | 0,0 | 0,0 |0,35| 1,07 |0,36] 1,11
HPIV-3 Alacsony poz. | 86 | 37,8 | 0,14 | 0,37 |0,31| 0,81 | 0,0 | 0,0 | 0,0 | 0,0 |1,81| 4,78 |1,84| 4,87
HPIV-3 Mod Pos 89| 355 | 00| 00 |049| 140 |00 | 00 |00 | 00 |1,83| 517 |1,90| 5,36
HPIV-4 Alacsony poz. | 84 | 385 | 0,0 | 0,0 | 0,0 | 0,0 [052| 1,35 [<0,1{<0,1|2,20| 5,72 |2,26| 5,88
HPIV-4 Mod Pos 88 | 36,0 | 00 | 00 {039 108 |00| 00 | 0,0 | 0,0 |1,60| 4,44 |1,65| 4,57

Ct=ciklusklszob, CV=variacios koefficiens, Kéz=kdzepesen, Poz=pozitiv, SD=szoras.
Megjegyzés: Ha a variabilitdas bizonyos tényezdk esetében negativ értéket venne fel, ilyenkor az SD és CV értéke 0,0-ként
jelenik meg.

A CV%-ként mért jelvariabilitas < 3,01% volt a vizsgalati helyszinek, a kezel6k, a napok vagy
Osszességeben a Panther Fusion Paraflu vizsgalat pozitiv kontrolljai esetében (lasd 17. tablazat).

17. tablazat: A Panther Fusion Paraflu vizsgalat kontrolljainak jelvariabilitasa

Vizsgalati L . .
helyszinek Kezelok | \opok kezstt | Futtatasok | Futasokon Total
v kozott kozott beliil
kozott
Kontroll| Analit | N Aget‘g SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV(%)| SD |[CV(%)| SD |CV(%)| SD |CV (%)

Poz |HPIV-1| 30 | 340 | 00| 00 |<0,1| <0,1|021| 062 | 00| 00 | 0,43 | 1,28 (0,48 | 1,42
HPIV-2| 30 | 322 (00| 00 |O0O0| OO0 |<0O1| 026 |00 | 00 | 0,28 | 0,88 [0,30| 0,92
HPIV-3| 30 | 32,8 |{0,21]| 0,64 | 0,0 | 0,0 00| 00 00| 00 | 034|105 (040 1,23
HPIV-4| 30 | 36,1 | 00| 00 |00 | 00 |081]| 224 | 00| 00 | 0,73 | 2,01 [1,09| 3,01

Ct= cikluskliszob, CV= variaciés koefficiens, Poz= pozitiv, SD= széras.
Megjegyzés: Ha a variabilitds bizonyos tényez6k esetében negativ értéket venne fel, ilyenkor az SD és CV értéke 0,0-ként
jelenik meg.
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Elérhetdéségek és Felulvizsgalati el6zmények
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Hologc, Inc. Hologic (.Australla & New Zealand) Pty Ltd Hologic BV
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
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Az orszagspecifikus Miiszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kdvetkezd
honlapra: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyartonak és
a felhasznal6 székhelye és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A Hologic és a Panther Fusion a Hologic, Inc. vallalat és/vagy leanyvallalatainak a vedjegyei, illetve bejegyzett vedjegyei
az Egyestlt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.
Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents oldalon felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom védheti.
©2017-2025 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Felilvizsgalati
el6zmények Datum Megnevezés

» A Panther Fusion Paraflu tesztkészlet hasznalati utasitasanak AW-
23708 001. valt. az AW-16163 003. valt. alapjan készult az IVDR-nek
valé megfelelés érdekében.

« EU H-mondatok frissitése.

* AKlinikai teljesitbképesség szakaszok frissitése: Retrospektiv,
AW-23708 001. valt. 2025. januar prospektiv és reprodukalhatdsagi vizsgalat adatai, Sziikséges és
kilén beszerezhet6 anyagok és az Irodalomjegyzék cimi rész.

+ Vizsgalati minta stabilitasra vonatkoz6 informaciok hozzdadasa.

» Elérhet6ségek frissitése, beleértve: EK-képvisels, CE-jelolés,
ausztral képvisel6 adatai és miszaki tamogatas

« Egyéb stilusbeli és formazasi frissitések.
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