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

SARS-CoV-2/Flu A/BIRSV vizsgalat (Panther Fusion™ rendszer)

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizardlag USA-ba térténd exportra.
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Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

A Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat egy teljesen automatizalt multiplex valés
ideji RT-PCR-teszt, amely a SARS-CoV-2-virus, az influenza A virus (Flu A), az influenza B virus
(Flu B) és a léguti syncytialis virus (RSV) RNS-ének kvalitativ kimutatasara és differencialasara
szolgal, amelyet a léguti fert6zés jeleit és tlineteit mutatd egyénekbdl vett orrgarat (NP)
kenetmintakbdl izolaltak és tisztitottak. A SARS-CoV-2, az influenza és az RSV okozta léguti
virusfertézés klinikai jelei és tlinetei hasonléak lehetnek. Ez a vizsgalat a SARS-CoV-2, az
influenza A virus, az influenza B virus és az RSV-fertézések differencialdiagnézisanak segitésére,
és nem az influenza C virusfert6zések kimutatasara szolgal.

A negativ eredmények nem zarjadk ki a SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus vagy
RSV-fert6zéseket, és nem hasznalhatdok egyedili alapként a beteg kezelésével vagy egyéb
ellatasaval kapcsolatos dontésekhez. Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion rendszerben torténé
hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

A léguti virusok felel6sek az akut léguti fert6zések széles koréért, beleértve a nathat, az
influenzat, az RSV-fertézést, a COVID-19-et és a kruppot, és az Amerikai Egyesiilt Allamokban
az akut megbetegedések leggyakoribb okai. A COVID-19, az influenza és az RSV egyes tinetei
hasonloak, ami gyakorlatilag lehetetlenné teszi a pusztan a tlineteken alapulé diagnozist.-2

Az influenza és az RSV betegség sulyossaga kulondésen magas lehet a fiatal, az immunhianyos
és az id6és betegeknél. A léguti fert6zések okanak pontos és idében térténd diagnosztizalasa
szamos elénnyel jar. Ezek kdzé tartozik a beteg hatékonyabb kezelése a megfelel6 virusellenes
terapia (pl. az influenza esetében az oszeltamivir) biztositasaval,3 az ellatas 6sszkoltségének
csokkentése, az antibiotikumok tulzott és nem megfelelé hasznalata miatt az antimikrobialis
rezisztencia tovabbi kialakuldsanak lehet6ségének csdkkentése,s a fertézéseket ellenbrzd
szemeélyzet segitése a megfelel6 intézkedések meghozataldban a nosocomialis terjedés
minimalizalasa érdekében, valamint értékes informaciok nyujtasa a kdézegészseglgyi hatdsagok
szamara arrél, hogy mely virusok keringenek a kézdsségben.5

Az influenza akut léguti megbetegedés, amelyet az influenzavirus, elsésorban az A és B tipusu
virus okoz.6 Az influenza A virusokat a két f6 felszini fehérjeantigén: a hemagglutinin (H) és a
neuraminidaz (N) alapjan altipusokba soroljak.” Az influenza B virusokat nem soroljak altipusokba.7
Az influenzavirusok folyamatosan genetikai valtozasokon mennek keresztiil, beleértve a drift
(véletlenszerli mutacio) és a variacio (genomikus atrendezédés) eléfordulasat, minden évben U
virustorzseket hozva létre, igy az emberi populacié sebezhetbévé valik ezekkel a szezonalis
valtozasokkal szemben. Jarvanyok évente (jellemzden télen) fordulnak el6, és bar a populacioban
mind az A, mind a B tipus el6fordul, altaldban az A tipus dominal. Az influenza éatvitele elsésorban
a levegbben terjed6 cseppfertézéssel (kdhodges vagy tiisszentés) torténik. A tlinetek atlagosan 1-2
nappal az expoziciot kdvetden jelentkeznek, és laz, hidegrazas, fejfajas, rossz kozérzet, kohogés
és natha fordul eld.

Az influenza okozta szévédmeények kdzé tartozik a tidégyulladas, amely a gyermek- és idéskoruak,
valamint az immunhianyos népesség kdrében megndvekedett morbiditast és mortalitast okoz. Az
influenza vildgszerte el6fordul, a felnétteknél a becslések szerint évente 5-10%, a gyermekeknél
pedig 20-30% a megbetegedések aranya. A megbetegedések elsésorban a magas kockazatu
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csoportok (nagyon fiatalok, idések vagy kronikus betegek) kérében vezethetnek kérhazi
kezeléshez és halalhoz. A becslések szerint ezek az éves jarvanyok vilagszerte 3-5 millié sulyos
megbetegedést és 250 000-500 000 halalesetet okoznak.8

A léguti syncytialis virus (RSV) a csecsemék és gyermekek 1éguti fertézéseinek egyik vezet6 oka.
Az RSV-nek 2 tipusa van (A és B) az antigén és a felszini fehérje eltérései alapjan. A legtobb éves
jarvany (jellemzéen télen) az A és B tipusu virusok keverékét tartalmazza, de egy szezonban az
egyik alcsoport dominalhat. Az RSV-fertézés minden korosztalyban okozhat sulyos léguti
megbetegedést, de gyakoribb a gyermekkoru, idés és legyengilt immunrendszerld populaciokban.
Az Amerikai Egyesiilt Allamokban az RSV-fertézés évente mintegy 58 000 kérhazi kezeléssel és
2,1 milli6 ambulans latogatassal jar az 5 évesnél fiatalabb gyermekek kérében, valamint

177 000 korhazi kezeléssel és 14 000 halalesettel a 65 évesnél idésebb felnbttek korében.9

A koronavirusok egy nagy viruscsalad, amelyek allatokban vagy emberekben is okozhatnak
betegségeket. Emberben szamos koronavirusrdl ismert, hogy léguti fertézéseket okoz, a nathatol
kezdve a sulyosabb betegségekig, mint példaul a kdzel-keleti léguti szindroma (MERS) és a
sulyos akut légzdszervi szindroma (SARS). A legutdbb felfedezett koronavirus, a SARS-CoV-2
okozza a kapcsolddo koronavirus betegséget, a COVID-19-et. Ez az Uj virus és betegség nem
volt ismert, miel6tt a jarvany 2019 decemberében elkezd6dott volna a kinai Wuhanban.®

A COVID-19-ben szenvedd embereknél a tlinetek széles skalajat jelentették, az enyhe tlinetektél
a sulyos betegségig. A tinetek a virusnak vald kitettség utan 2-14 nappal jelentkezhetnek. A
COVID-19-ben szenvedd embereknél laz vagy hidegrazas, kohogés, Iégszomj vagy légzési
nehézség, faradtsag, izom- vagy testfajdalom, fejfajas, U iz- vagy szaglasvesztés, torokfajas,
orrdugulas vagy orrfolyas, hanyinger vagy hanyas és/vagy hasmenés jelentkezhet.10 2020. marcius
11-én az Egészseéglgyi Vilagszervezet (WHO) vilagjarvanynak mindsitette a COVID-19 jarvanyt.!

Az eljaras elve

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat a kdvetkezé lépéseket foglalja magaban:
mintalizis, nukleinsav megkotése és ellcios transzfer, valamint multiplex RT-PCR, amikor az
analiteket egyidejlileg amplifikaljak, detektaljak és differencialjak. A nukleinsav megkotése és
eluciéja egyetlen csében torténik a Panther Fusion rendszeren. Az eluatumot a Panther Fusion
rendszer reakciécsOvébe 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 a mintat szallité transzport kézeget (STM) tartalmazdé
liziscs6be helyezik at. Az STM lizélja a sejteket, felszabaditja a célnukleinsavat, és megveédi ket
a tarolas soran bekdvetkezé lebomlastol.

Az Internal Control-S (IC-S) belsé kontrollt minden egyes vizsgalati mintahoz és ellenérzéshez a
miikéd6é Panther Fusion Capture Reagent-S (WFCR-S) (megkdtd reagens) segitségével adjak
hozza. A reagensben lévé IC-S ellendrzi a vizsgalati minta feldolgozasat, az amplifikaciot és a
detektalast.

A megkotd oligonukleotidok hibridizaljak a vizsgalati mintaban 1évé nukleinsavat. A hibridizalt
nukleinsavat ezutdn magneses térben valasztjak el a vizsgalati mintarol.

A mosasi lépések eltavolitjiak az idegen komponenseket a reakciécsébdél. Az elucids I1épésben a
megtisztitott nukleinsav elualédik. A nukleinsav-megkotési és elucios Iépés soran a teljes
nukleinsavat izolaljak a vizsgalati mintakbol.
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Elucios transzfer és RT-PCR: Az elucids transzferlépés soran az elualt nukleinsav atkeril egy
Panther Fusion reakciécsébe, amely mar olajat és feloldott torzselegyet tartalmaz.

A célmolekula amplifikaciéja RT-PCR segitségével torténik. A reverz transzkriptaz létrehozza a
célszekvencia DNS-masolatat. A célspecifikus el6re és hatra iranyuld primerek és prébak ezutan
amplifikaljak a célmolekulakat, mik6zben multiplex RT-PCR segitségével egyidejlileg tébb
céltipus kimutatasara és megkulonbdztetésére is képesek.

A Panther Fusion rendszer dsszehasonlitja a fluoreszcenciajelet egy elére meghatarozott
hatarértékkel, és kvalitativ eredményt ad az analit jelenlétérdl vagy hianyarol.

Az analiteket és a Panther Fusion rendszeren torténd kimutatasukhoz hasznalt csatornat az
alabbi tablazat foglalja 6ssze.

Analit Célzott gén Késziilékcsatorna
Influenza A virus Matrix FAM

Léguti syncytialis virus A/B Matrix HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Influenza B virus Matrix REDG647

Belsé kontroll Nem alkalmazhaté REDG677

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A

In vitro diagnosztikai hasznalatra. Figyelmesen olvassa el ezt a teljes hasznalati utasitast és
a Panther/ Panther Fusion rendszer kezel6i kézikényvét.

Szakemberek altali hasznalatra.

A Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) (er8sit6 reagens) maré hatasu, lenyelve
karos, és sulyos bérégést és szemkarosodast okoz.

. Ezeket az eljarasokat kizarolag ennek a vizsgalatnak a hasznalatara és a potencialisan

fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti. Kibmlés esetén
azonnal fertétlenitse a megfeleld helyi eljarasokkal.

Minden vizsgalati mintat kezeljen ugy, mintha fert6z6 lenne, biztonsagos laboratériumi
eljarasok alkalmazésaval. Lasd a 2019-nCoV-vel kapcsolatos vizsgalati mintdk kezelésére és
feldolgozasara vonatkozo6 ideiglenes laboratériumi biolégiai biztonsagi iranymutatasokat.
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/lab-biosafety-guidelines.html.

A vizsgalati mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi médszerek meghatarozasa a
laboratérium vezetdjének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizarolag a fert6zé anyagok
kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.7

Megjegyzés: Ha a kbzegészségligyi hatosagok altal ajanlott jelenlegi klinikai és jarvanytigyi
szlirési kritéeriumok alapjan uj influenza A virussal valé fertézés gyanuja meriil fel, az uj
virulens influenzavirusokra vonatkozd megfeleld fert6zésvédelmi dvintézkedésekkel vegyen
vizsgalati mintat, és klildje el vizsgalatra az allami vagy helyi egészségligyi hivatalnak. llyen
esetekben ne prébalkozzon virustenyésztéssel, kivéve, ha a vizsgalati mintak fogadasara és
tenyésztésére BSL 3+ létesitmény all rendelkezésre.
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G.

Ha a kdozegészségligyi hatésagok altal ajanlott hatalyos klinikai szirési kritériumok alapjan
2019-nCoV fertézés gyanuja merll fel, a vizsgalati mintakat megfelel6 fert6zés-ellenérzési
ovintézkedések mellett kell levenni.

Hasznaljon megfelelé egyéni védbeszkozt a SARS-CoV-2-gyanus személyektdl szarmazod
vizsgalati mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines
for Handling and Processing Specimens Associates 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)
irdnyelvek szerint.

Kizarélag a gyartotol beszerzett vagy a gyartd altal eldirt eldobhatd laboratériumi eszkézok
hasznalhatok.

A vizsgalati mintadk és a reagensek kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes keszty(t,
véd&szemlveget és laborkdpenyt. A vizsgalati mintak és a reagensek kezelését kévetden a
kezet alaposan meg kell mosni. Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati
mintakkal és a reagensekkel, a vonatkozé nemzeti, nemzetk6zi és regionalis eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitson.

A Panther Fusion Specimen Lysis Tubes (minta liziscsdveken) feltiintetett lejarati datumok a
vizsgalati minta csébe torténé atvitelére vonatkoznak, nem pedig a minta vizsgalatara. A
feltlintetett lejarati id6k el6tt levett/atvitt vizsgalati mintak még a lejarati idé utan is alkalmasak
a tesztelésre, feltéve, hogy a mintakat a megfelel6 hasznalati utasitasban kézolt eldirasok
szerint szallitjak és taroljak.

A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi korulményeket kell
biztositani a minta széllitasa soran. A vizsgalati minta stabilitdsat az ajanlastol eltéré szallitasi
koralmények kozott nem értékelték.

. A vizsgalati mintak kezelési I1épései soran ovakodjon a keresztszennyezéstdl. A vizsgalati

mintdk 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
megerinti a vizsgalati mintakat, cserélje le a kesztyjét.

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

O. Avizsgalati elemeket az ajanlott tarolasi kérilmények kdzétt tarolja. Tovabbi informaciéért

lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elGirasok (Oldal 7) és A Panther rendszer teszteljaras
(Oldal 12).

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

Kerllje a reagensek mikrobialis vagy ribonukleazzal térténd szennyezédését.

A minéségellenérzési kdvetelményeket a helyi, allami és/vagy szbvetségi elbéirasoknak vagy
akkreditacios kdvetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos mindségellendrzési
eljarasainak megfeleléen kell elvégezni.

Ne hasznadlja a vizsgalati kazettat, ha a tarol6 tasak elvesztette pecsétjét, vagy ha a vizsgalati
kazetta féliaja nem sértetlen. Ha barmelyik el6fordul, Iépjen kapcsolatba a Hologic vallalattal.

Ne hasznaélja a folyadékcsomagokat, ha a folia tomitése szivarog. Ha ez el6fordul, 1épjen
kapcsolatba a Hologic vallalattal.
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U. Ovatosan kezelje a vizsgalati kazettakat. Ne ejtse le vagy forditsa meg a vizsgalati
kazettakat. Kerllje a kornyezeti fénynek valé tartos kitettséget.

V. Ne hasznaljon olyan anyagot, amely guanidinium-tiocianatot tartalmazhat vagy barmilyen
guanidint tartalmazé anyagot a késziléken. Nagyon reaktiv és/vagy mérgezé vegylletek
képzbédhetnek, ha natrium-hipoklorittal érintkezik.

W. A készletben 1évd egyes reagenseken veszélyességi informaciok szerepelnek.

Megjegyzés: A reagensekkel kapcsolatos esetleges veszélyekre és ovintézkedésekre vonatkozé
informéciokért tekintse meg a www.hologicsds.com oldalon talalhaté biztonsagi adatlap kdnyvtarat.

Panther Fusion QOil (olaj)

@ Polidimetil-sziloxan 95-100%
VIGYAZAT!

H315 - Borirritald hatasu

H319 - Sulyos szemirritaciot okoz

P264 - A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezeket és az anyagnak kitett teriiletet alaposan meg kell mosni.
P280 - Védbkesztyl/véddruha/szemvédd/arcvedd hasznalata kotelezd

Panther Fusion Enhancer Reagent-S (erdsité reagens)
Litium-hidroxid, monohidrat 5-10%

: VESZELY
H302 - Lenyelve artalmas
H314 - Sulyos bérégést és szemkarosodast okoz
P260 - A por/fist/gaz/kod/gézok/permet belélegzése tilos.
P264 - A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezeket és az anyagnak kitett teriiletet alaposan meg kell mosni.

P270 - Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon, amikor ezt a terméket hasznalja
P280 - Védbékesztyl/védéruha/szemvédé/arcvédd 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 SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay

o _ o o — o 2
Cartridge (vizsgalati kazetta) 2°C-8°C 60 nap 2°C-8°C
Panther Fusion Capture Reagent-S (FCR-S) (megkdtd 15°C — 30 °C 30 nap 15°C — 30 °C
reagens)
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) (er8sit6 15 °C — 30 °C 30 nap 15°C — 30 °C

reagens)

Panther Fusion Internal Control-S (IC-S) (belsé

2°C-8°C (WFCR-S-ben) Nem alkalmazhat6

kontroll)
Panther Fusion Elution Buffer (eltciés puffer) 15°C-30°C 60 nap 15°C-30°C
Panther Fusion Oil (olaj) 15°C-30°C 60 nap 15°C-30°C
Panther.F’us.i'on Reconstitution Buffer | 15 °C — 30 °C 60 nap 15°C — 30 °C
(rekonstituciés puffer)

Egyszer

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive
Control (pozitiv kontroll)

Nem alkalmazhat6 -

2°C-8°C hasznalatos : .
egyszeri hasznalatra

injekcios lveg

Egyszer
Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) 2°C-8°C hasznalatos
injekcios Uveg

Nem alkalmazhato -
egyszeri hasznalatra

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbdl, azonnal helyezze vissza 6ket a megfelel6 tarolasi h6mérsékletre.
1 A késziilékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje a Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalati kazetta, FCR-S,
FER-S és IC-S esetében a reagensnek a Panther Fusion rendszerbe térténd behelyezésekor kezdédik. A készulékbe
helyezett anyagok stabilitési ideje a Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticiés puffer), a Panther Fusion Elution
Buffer (eluciés puffer) és a Panther Fusion Oil (olaj) esetében a reagenscsomag elsé hasznalatakor kezdédik.

2 Ha eltavolitotta a Panther Fusion rendszerbél, tarolja a vizsgalati kazettat egy légmentesen zar6dé, nedvszivoszerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi hémérsékleten.

B. A Panther Fusion Capture Reagent-S (megkotd reagens) és a Panther Fusion Enhancer
Reagent-S (er6sitdé reagens) 60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten taroljak. Nem szabad hitve tarolni.

Dobja ki a fel nem hasznalt, a készlilékben érvényes stabilitasi idé6t meghaladé reagenseket.
A kontrollok az Uvegen jelzett datumig stabilak.

Kerlilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.

mom o o

Ne fagyassza le a reagenseket.
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Altalanos tudnivalok Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Mintavétel és -tarolas
Vizsgalati mintak - A betegtdl levett megfelelé szallitérendszerbe helyezett klinikai anyagok. A

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat esetében ez magaban foglalja a virusos transzport
kdzegben (VTM) vagy univerzalis transzport kozegben (UTM) 1évd orrgarat kenetmintéakat.

Mintaanyagok - Egy altalanosabb kifejezés a Panther Fusion rendszeren végzett teszteléshez
hasznélt barmely anyagra, beleértve a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe)
atvitt vizsgalati mintakat és a kontrollokat.

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat ugy kell kezelni, mintha potenciélisan 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 csévek felett athaladva
dobja ki.

Mintavétel

Gylijtse 0ssze az orrgarat kenetmintakat a szokasos technika szerint poliészter-, miiselyem- vagy
nejlonvégil mintavevd vattapalcaval. A kenetmintat azonnal tegye 3 mL-es VTM-be vagy UTM-be.

Megjegyzés: Ne hasznaljon olyan kbézeget, amely guanidinium-tiocianatot tartalmazhat, vagy
barmilyen guanidint tartalmazé anyagot.

Mintafeldolgozas
A vizsgalati minta feldolgozasa a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csével)
1. A Panther Fusion rendszeren végzett tesztelés elétt az UTM vagy VTM kozegbe vett
vizsgalati mintat* vigye at egy Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe).
* 500 pL vizsgalati mintat vigyen at egy Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csGbe).

*Megjegyzeés: A fagyasztott vizsgélati mintak tesztelésekor a feldolgozas el6tt hagyja,
hogy a vizsgalati minta szobahémeérsékletiire melegedjen.

Minta tarolasa
A vizsgélati mintak tarolasa a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csével)

1. Alevétel utan a vizsgalati mintak 2 °C és 8 °C kozétt legfeljebb 96 oran at tarolhatok,
mielétt a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe) helyeznénk &ket.
A fennmarado vizsgalati minta mennyiségek < -70 °C-on tarolhatok.
2. A mintak (a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis cs6be) toltve) a kdvetkezd
feltételek mellett tarolhatok:
* 15°C és 30 °C kozoétt, 6 napig vagy
+ 2°C és 8 °C kozott, -20 °C és -70 °C-on, akar 30 napig is
Korabban mar tesztelt mintaanyagokat uj, tiszta mlanyaggal vagy féliaval kell lefedni.
4. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a tesztelt mintaanyagokat, tavolitsa el az atszurhaté
kupakot a mintatarté csdvekrél és tegyen a helylkre nem atszurhatdé kupakot. Ha masik
intézménybe kell szallitani a mintaanyagokat tesztelés céljabdl, mindvégig ajanlatos
fenntartani az el6irt hdmérsékletet. Korabban mar tesztelt és ujra lefedett mintak
esetében centrifugalassal (5 perc, 420 relativ centrifugalis gyorsulas (RCF)) vissza kell
juttatni az 6sszes folyadékot a transzfercsd aljara. Kerilje a kifroccsenést és a
keresztszennyezést.

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

A vizsgalati minta szallitasa

Tartsa fenn a vizsgalati minta tarolasi kérilményeit a Mintavétel és -tarolas részben leirtak
szerint, Oldal 8.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
széllitasi elGirasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion rendszer

A Panther Fusion rendszer egy integralt nukleinsavteszt-rendszer, amely teljesen automatizalja a
Panther Fusion vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges Osszes lépést a mintafeldolgozastél az
amplifikacion, detektalason és adatcsdkkentésen keresztiil.

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok

Vizsgalat csomagolasa

Komponensek' Alkatrészszam Tarolas
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Assay Cartridges (vizsgalati kazettak)

96 teszt o o
Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalati kazetta, 12 teszt, 8 db PRD-07400  2°C-8°C
dobozonként

Panther Fusion Internal Control-S (belsé kontroll) 960 teszt
Panther Fusion Internal Control-S (belsd kontroll) csé, 4 db dobozonként

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Controls (kontrollok)

Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive Controls (pozitiv kontroll) csé,
5 db dobozonként

Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) csé, 5 db dobozonként

PRD-04332 2°C-8°C

PRD-07401 2°C-8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-S (extrakciés reagens) 960 teszt

Panther Fusion Capture Reagent-S (megkotd reagens) palack, 240 teszt, 4 db

dobozonként PRD-04331 15°C-30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (erdsitd reagens) palack, 240 teszt, 4 db

dobozonként

Panther Fusion Elution Buffer (eluciés puffer) 2400 teszt
Panther Fusion Elution Buffer (eltcids puffer) csomag, 1200 teszt, 2 db PRD-04334 15°C-30°C
dobozonként

Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstitticiés puffer) 1920 teszt
Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticids puffer) csomag, 960 teszt, 2 PRD-04333 15°C-30°C
db dobozonként

Panther Fusion Oil (olaj) 1920 teszt
Panther Fusion Oil (olaj) csomag, 960 teszt, 2 db dobozonként

PRD-04335 15°C-30°C

1 A komponensek a kdvetkez6 csomagokban is megrendelheték:

A Panther Fusion Universal Fluids Kit (univerzalis folyadékkészlet), PRD-04430, tartalma: 1 db Panther Fusion Oil (olaj) és Panther
Fusion Elution Buffer (eluciés puffer).

A Panther Fusion Assay Fluids I-S (vizsgalati folyadék), PRD-04431 tartalma: 2 Panther Fusion Extraction Reagents-S (extrakcios
reagens), 2 Panther Fusion Internal Control-S (bels6é kontroll) és 1 Panther Fusion Reconstitution Buffer | (rekonstiticios puffer).

Egyenként csomagolt tételek

Tétel Alkatrészszam

Panther Fusion Specimen Lysis Tubes (mintalizis csovek), 100 darab/tasak PRD-04339
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Szukséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett
fel van tiintetve a katalogusszam.

Anyag Kat. sz.
A Panther™ System (rendszer) 303095
Panther Fusion System (rendszer) PRD-04172
Panther Fusion Module (modul) PRD-04173
Aptima™ Assay Fluids Kit (vizsgalati folyadékkészlet) 303014
(Aptima Wash Solution (mosdoldat), Aptima Buffer for Deactivation Fluid (1000 teszt)
(dezaktivaciosfolyadék-puffer) és Aptima Oil Reagent (olajreagens))
Multi-tube units (MTUs) (t6bbcsdves egységek) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (hulladékzsakkészlet) 902731
Panther Waste Bin Cover (hulladéktarolé fedél) 504405
Vagy Panther System Run Kit (rendszer futtatasi készlet) a valds idejl vizsgalatokhoz

. R R SR PRD-03455
tartalma: MTU-k, hulladékgy(jté zsakok, hulladéktarolo fedelek és vizsgalati (5000 teszt)

folyadékok

Vagy Panther System Run Kit (rendszer futtatasi készlet)

(ha a TMA-vizsgalatokat valos ideji TMA-vizsgalatokkal parhuzamosan végzik) 303096
tartalma: MTU-k, hulladékgy(jtd zsdkok, hulladéktarolo fedelek, vizsgalati (5000 teszt)
folyadékok és automatikus érzékel6k

Panther Fusion Tube Trays (csétalcak), 1008 teszt, 18 talca dobozonként PRD-04000

Folyadékérzékelds, vezetéképes és eldobhaté hegyek, uL, sz(irt, 901121 (10612513 Tecan)
folyadékérzékelGs. 903031 (10612513 Tecan)

Nem minden termék érhet6 el minden régiéban. Regionalis informéacidkért MME-04134 (30180117 Tecan)

forduljon képvisel&jéhez. MME-04128
Aptima atszurhat6 kupak (opcionalis) 105668
Nem atszurhaté cserekupakok 103036A
Csere extrakcids reagenspalackok kupakjai CL0040

P1000 pipettor és hegyek hidroféb dugodkkal -

Fehéritészer, 5-8,25% (0,7-1,16 M) natrium-hipoklorit oldat
Megjegyzés: A higitott natrium-hipoklorit oldat elkészitésére vonatkozo -
utasitasokat lasd a Panther/Panther Fusion rendszer kezelbi kézikényvében.

Eldobhaté hintépormentes kesztylik -

*Csak a Panther Aptima TMA vizsgalatokhoz sziikséges.
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion rendszer teszteljaras

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

A. A munkaterulet el6készitése

1. Tordlje le a munkafeluleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal. Hagyja,
hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a feluletekkel, majd Oblitse
le ioncserélt vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
vizsgaldasztal fellletét tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.

2. Tisztitson meg egy kilén munkafellletet, ahol a mintakat az A.1. Iépésben leirt eljarassal
készitik el.

B. Reagens-el6készités

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

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

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

4. Zarja be a TCR-ajtot.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer hozzaadja az IC-S-t az FCR-S-hez. Miutan az IC-S

hozzaadasra kerlilt az FCR-S-hez, azt wFCR-S-nek (miikédé FCR-S) nevezik. Ha az FCR-S

és FER-S reagenseket eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon uj kupakokat, és azonnal tarolja
a megfelel6 tarolasi kérilményeknek megfeleléen.

C. Vizsgalati minta kezelése

Megjegyzés: Készitsen elb egy vizsgalati mintat a Mintavétel és -tarolas fejezetben szereplé
Mintael6készitési utasitasok szerint, mieldtt a vizsgélati mintakat a Panther Fusion
rendszerbe téltené.

1. Ne vortexelje a mintakat.

2. Az allvanyba toltés elétt vizsgalja meg a mintagy(ijté cséveket. Ha egy mintagyijté csé
buborékokat tartalmaz, vagy kisebb a mennyisége, mint altalaban medfigyelhetd, finoman
koppintson a csé aljara, hogy a tartalom a csé aljara keruljon.

Megjegyzés: A feldolgozasi hiba elkeriilése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy a Panther
Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis csébe) megfelel6 mennyiségli vizsgalati minta kerdiljon.
Ha 500 uL orrgarat kenetmintat adunk a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalizis

csbébe), akkor a rendelkezésre allo mennyiség 3 nukleinsav-extrakcio végrehajtasara elegendo.

D. A rendszer el6készitése

A Panther Fusion rendszer beallitdsara vonatkoz6 utasitasokat, beleértve a mintak, reagensek,
vizsgalati kazettak és univerzalis folyadékok betdltését, a Panther/Panther Fusion rendszer kezelbi
kézikbnyvében talalja.
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Positive Control (pozitiv kontroll) és a
Panther Fusion Negative Control (negativ kontroll) az allvany barmelyik helyzetébe vagy
a Panther Fusion rendszer barmelyik mintasavjaba betdlthetd.

2. Miutan a kontrollcsdveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV vizsgalathoz, azok legfeljebb 30 napig aktivak (a rendszergazda altal konfiguralt
ellenérzési gyakorisag), kivéve, ha a kontrolleredmények érvénytelenek, vagy ha (j
vizsgalatikazetta-tételt toltottek be.

3. Minden kontrollcsé egyszer vizsgalhato.
4. A betegminta pipettazasa akkor indul el, ha az alabbi feltételek egyike teljesul:
a. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.

b. A rendszer egy par kontroll feldolgozasat végzi.
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Minéségellenérzés Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Minéségellenérzés

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

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények elballitdsahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. A negativ
és a pozitiv vizsgalati kontrollb6l minden alkalommal tesztelni kell egyet, amikor Uj
vizsgalatikazetta-tételt toltiink be a Panther Fusion rendszerbe, vagy amikor aktiv kazettahoz
tartozo eérvényes kontrollok aktualis készlete lejart.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkévetelje a vizsgalati kontrollok futtatasat
az adminisztrator altal meghatarozott, legfeliebb 30 napos id6k6zonként. 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 ellenérzi. Ahhoz, hogy az eredmények érvényesek legyenek, a vizsgalati kontrolloknak
at kell esnilk 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 id6intervallum letelte
utan a vizsgalati kontrollokat a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti, és egy Uj mintavétel
megkezdése el6tt a rendszer megkoveteli 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 belsé kontrollt futtatunk az extrakcios folyamat soran. A feldolgozas soran a
belsé kontroll elfogadasi kritériumait automatikusan ellenérzi a Panther Fusion rendszerszoftver.
A belsd kontroll kimutatdsa nem szukséges azoknal a mintaknal, amelyek a SARS-CoV-2,
influenza A, influenza B virusra és/vagy RSV-re pozitivak. A belsé kontrollt minden olyan mintaban
ki kell mutatni, amely a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B virusra és/vagy RSV-re negativ.
Azokat a mintakat, amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumoknak, a rendszer érvénytelenként
jelenti. Minden érvénytelen eredménnyel rendelkezé mintaanyagot 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 rendszer kezelGi
kézikényvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.

Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatarozza a mintak és a kontrollok vizsgalati
eredményeit. A SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és az RSV kimutatdsanak
eredmeényeit kuldn-kulon jelentjuk. A teszt eredménye lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen.

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

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

1. tablazat: Eredményértelmezés

SARS-CoV-2-
eredmény

Influenza A
eredmény

Influenza B
eredmény

RSV-
eredmény

IC-
eredmény

Ertelmezés

Neg

Neg

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV
nem mutathatd ki.

Neg

POZ

Neg

Neg

Ervényes

Influenza A kimutathaté. SARS-CoV-2, influenza B
és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

POz

Neg

Ervényes

Influenza B kimutathat6. SARS-CoV-2, influenza A
és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

Neg

POZ

Ervényes

RSV kimutathaté. SARS-CoV-2, influenza A és
influenza B nem mutathato ki.

POz

Neg

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 kimutathato. Influenza A, influenza B
és RSV nem mutathato ki.

Neg

POz

POz

Neg

Ervényes

Influenza A és Influenza B kimutathat6é. SARS-
CoV-2 és RSV nem mutathato ki.

Neg

Neg

POz

POz

Ervényes

Influenza B és RSV kimutathaté. SARS-CoV-2 és
influenza A nem mutathato ki.

Neg

POZ

Neg

POZ

Ervényes

Influenza A és RSV kimutathaté. SARS-CoV-2 és
influenza B nem mutathato ki.

POz

POz

Neg

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 és influenza A kimutathatoé. Influenza
B és RSV nem mutathato ki

POZ

Neg

POZ

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2 és influenza B kimutathaté. Influenza
A és RSV nem mutathato ki.

POz

Neg

Neg

POz

Ervényes

SARS-CoV-2 és RSV kimutathatd. Influenza A és
Influenza B nem mutathato ki.

Neg

POz

POz

POz

Ervényes

Influenza A, influenza B és RSV kimutathato.
SARS-CoV-2 nem mutathato ki

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

POz

Neg

POz

POz

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza B és RSV kimutathato.
Influenza A nem mutathato ki.

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

POZ

POz

Neg

POZ

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A és RSV kimutathato.
Influenza B nem mutathato ki.

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

POZ

POz

POz

Neg

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A és influenza B kimutathato.
RSV nem mutathato ki.

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

POZ

POz

POz

POZ

Ervényes

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV
kimutathatd. A négyszeres fert6zések ritkak.
Ismételje meg a vizsgalatot az eredmény
megerdsitése érdekében.

Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen

Ervénytelen

Ervénytelen. Hiba tortént az eredmény
létrehozasakor; tesztelje Ujra a mintat.

Megjegyzés: A POZ eredmény utan a cikluskiiszéb (Ct) értékek szerepelnek.
Megjegyzés: A belsé kontroll kimutatasa nem sziikséges azoknal a mintaknal, amelyek a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B
virusra és/vagy RSV-re pozitivak.
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Korlatozasok Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot kizardlag az eljaras elvégzésére képzett személyzet végezheti el. Az utasitasok
be nem tartasa téves eredményeket eredményezhet.

A megbizhatd eredmények a megfelel6 mintavételtdl, -szallitastol, -tarolastol és -feldolgozastol
fliggenek.

A helyes laboratériumi gyakorlatok és a hasznalati utasitdsban meghatérozott eljarasok
betartasaval kertlje el a szennyez6dést.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B vagy RSV
fert6zést, és nem hasznalhaték egyedili alapként a beteg kezelésével vagy egyéb
ellatasaval kapcsolatos dontésekhez.

. Ez a vizsgalat nem kulénbozteti meg az influenza A altipusait (pl. HIN1, H3N2) vagy az RSV

alcsoportjait (pl. A vagy B); tovabbi vizsgalatok szlikségesek az influenza A altipusainak vagy
torzseinek, illetve az RSV alcsoportjainak megkulonboztetéséhez, a helyi kozegészségugyi
osztalyokkal valé konzultaciét kdvetben.

A pozitiv eredmény a relevans virusbdl szarmazé nukleinsav kimutatasat jelzi. A nukleinsav
akkor is fennmaradhat, ha a virus mar életképtelen.
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SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV vizsgalat teljesitménye

Analitikai érzékenység

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat analitikai érzékenységét (kimutatasi hatar
vagy LoD) a negativ klinikai orrgarat (NP) kenet VTM/UTM matrixanak higitasaval hataroztak
meg, amelyet vagy a WHO SARS-CoV-2 nemzetkdzi standardjaval, NIBSC (20/146) vagy a
kovetkez6 viruskulturakkal adalékoltak: Influenza A (2 torzs), Influenza B (2 torzs), RSV A és RSV
B (egy-egy torzs). Mindharom reagenstétellel legalabb 24 ismétlést teszteltek, igy higitasonként
Osszesen legalabb 72 ismétléssel. Minden célspecifikus LoD-koncentraciot tovabbi 24 ismétlés
negativ klinikai orrgarat kenet VTM/UTM matrixban térténd vizsgalataval erdsitettek meg egy
reagens-tétellel. A LoD-t minden egyes reagenstétel esetében Probit-elemzéssel hataroztuk
meg, és a harom reagenstétel kdzotti legmagasabb értéket a 2. tablazatban foglaltuk dssze.

2. tablazat: Analitikai érzékenység

Virustorzs/szabvany LoD-koncentracio
WHO nemzetkézi standard SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 1U/mL
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDge/mL
Influenza A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCIDgo/mL
Influenza A/Kansas/14/17 (H3N2) 0,11 TCIDgp/mL
Influenza B/Washington/02/19 (Victoria vonal) 0,03 TCIDs¢/mL
Influenza B/Phuket/3073/13 (Yamagata vonal) 0,002 TCIDso/mL
RSV A 0,02 TCIDgo/mL
RSV B 0,03 TCIDso/mL
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SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitménye

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

Reaktivitas

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV teszt reaktivitasat negativ klinikai orrgarat kenet

VTM/UTM matrixban [évé virustorzsek vizsgalataval hataroztdak meg. Minden torzset harom

parhuzamosban vizsgaltak egy reagenstétellel. A 3. tablazat az egyes torzsek legalacsonyabb
koncentraciéjat mutatja, amelynél 100%-os pozitivitast figyeltek meg.

3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV térzsek analitikai reaktivitasanak

0sszefoglalasa
Leiras Altipus Koncentraci6 SARS-CoV-2 Ianu: nza InﬂuBe NZa Rsv
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - - -
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - - -
USA/OR-OHSU-PHL00037/
2021B11.7 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
Uganda/MUWRP-
20200195568/2020|A.23.1 SARS-Cov-2 0,09 TCIDso/mL + - - -
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
USA/MD-HP05285/
2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/mL + - - -
USA/CA/VRLCO009/
2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/mL + - - }
USA/CA/VRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,3 TCIDsp/mL + - - -
USA/MD-HP03056/
2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,3 TCID5g/mL + - - -
USA/CA-Stanford-16_S02/
2021|B.1.617.1 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - - -
Peru/un-CDC-2-4069945/
2021|C.37 SARS-CoV-2 0,09 TCID50/mL + - - -
USA/MD-HP20874/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/mL + - - -
USA/GA-EHC-2811C/
2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/mL + - - -
A/Brisbane/02/18* Influenza A (H1IN1) 0,18 TCIDgo/mL - + - -
A/Michigan/45/2015 Influenza A (HIN1) 0,18 TCID5o/mL - + - -
A/Christ Church/16/2010 Influenza A (HIN1) 180 TCID5o/mL - + - -
A/Kentucky/2/06 Influenza A (HIN1) 1,8 TCIDgo/mL - + - -
A/Salamon-szigetek/03/06 Influenza A (HIN1) 1,8 TCIDgo/mL - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/
2019 Influenza A (H1IN1) 180 TCIDgo/mL - + - .
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV térzsek analitikai reaktivitasanak

Osszefoglalasa (Folytatas)

Leiras
A/Taiwan/42/2006
A/Henan/8/05
A/Hawaii/15/01
A/Kalifornia/07/2009
A/Hawaii/66/2019
A/Indiana/02/2020
A/Michigan/45/2015

A/Kansas/14/17*
A/Arizona/45/2018
A/New York/21/2020
A/Hongkong/45/2019

A/Szingapur/INFIMH-16-0019/2016

A/Hongkong/2671/2019
A/Hirosima/52/05
A/Costa Rica/07/99
A/Port Chalmers/1/73
A/Brazilia/113/99
A/Perth/16/2009
AlTexas/50/2012

A/Hongkong/4801/2014
AlIndiana/08/2011
A/Hongkong/486/97

B/Washington/02/2019*
B/Colorado/06/2017
B/Florida/78/2015
B/Alabama/2/17
B/Ohio/1/2005
B/Michigan/09/2011

B/Hawaii/01/2018 (NA D197N)

B/Brisbane/33/08

Altipus

Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)

Influenza A (H3N2)
Influenza A (H3N2)
Influenza A (H5N1)

Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)
Influenza B (Victoria)

Influenza B (Victoria)

Koncentracié

1,8 TCIDs/mL
1,8 TCIDs/mL
18 TCIDsg/mL

0,18 TCIDgg/mL
180 CEIDgo/mL
60 CEIDso/mL
1,8 TCIDs/mL

0,33 TCID5o/mL

3,3 FFU/mL

3,3 FFU/mL

3,3 FFU/mL
110 CEIDgg/mL

33 TCIDgo/mL
3,3 TCIDgo/mL
33 TCIDgo/mL
3,3 TCIDgg/mL
3,3 TCIDgg/mL
0,33 TCIDsg/mL
0,33 TCID5gg/mL
3,3 TCIDgg/mL
3,3 TCID50/mL
0,01 ng/mL
0,09 TCIDgg/mL
0,09 TCIDgg/mL
0,9 TCID5p/mL
0,09 TCID5g/mL
0,9 TCIDgg/mL
3 TCID5p/mL
0,9 TCIDgg/mL
0,09 TCIDgg/mL

SARS-CoV-2

Influenza

A
+

+

Influenza

RSV
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3. tablazat: A SARS-CoV-2, az influenza A és influenza B és az RSV térzsek analitikai reaktivitasanak
Osszefoglalasa (Folytatas)

Influenza Influenza

Leiras Altipus Koncentraci6 SARS-CoV-2 A B RSV
Influenza B 0,006 TCID5g/

B/Phuket/3073/2013* (Yamagata) mL - - + -
Influenza B

B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 2 TCID5g/mL - - + -

Influenza B 0,006 TCID5y/

B/Utah/9/14 (Yamagata) mL - - + -
Influenza B

B/ Szentpétervar/04/06 (Yamagata) 0,06 TCID5o/mL - - + -
Influenza B

B/Texas/81/2016 (Yamagata) 20 TCIDgp/mL - - + .
Influenza B

B/Indiana/17/2017 (Yamagata) 0,6 TCID5/mL - - + -
Influenza B

B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) 2 TCID5p/mL - - + -
Influenza B

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,2 TCIDgg/mL - - + -

B/Lee/40 Influenza B 0,09 TCIDgg/mL - - + -

RSV-A/2006 izolatum* RSVA 0,06 TCID5g/mL - - - +

RSV A/4/2015 izolatum #1 RSVA 0,06 TCIDgg/mL - - . +

RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDgg/mL - - . +

RSV A/12/2014 izolatum #2 RSVA 0,06 TCIDgg/mL - - - +

RSV-B/CH93(18)-18* RSVB 0,3 TCIDgo/mL - - - +

RSV B/3/2015 izolatum #1 RSVB 0,09 TCIDgg/mL - - - +

RSV B/9320 RSVB 0,09 TCID5o/mL - - - +

*A LoD megallapitasahoz hasznalt torzs.

Analitikai specificitas és mikrobialis interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat analitikai specificitasat (keresztreaktivitas) és
mikrobiadlis interferenciajat kozeli rokon és nem célzott mikroorganizmusok jelenlétében értékelték.

A 41 mikroorganizmusbdl allé paneleket (4. tablazat) 6sszevont negativ klinikai orrgarat kenet VTM/UTM
matrixban vizsgaltak 3x LoD SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B és RSV hianyaban vagy jelenlétében.
A baktériumokat 108 CFU/mL mellett, a virusokat pedig 10° TCID5o/mL mellett tesztelték, kivéve, ahol
maskeént jelezték. A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalatban értékelt 41 mikroorganizmus
egyikénél sem észleltek keresztreaktivitast vagy mikrobidlis interferenciat a kovetkezé koncentraciokban.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

4. tablazat: Keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia Mikroorganizmusok

Mikroorganizmus

Koncentracio'

Mikroorganizmus

Koncentracié'

Adenovirus 1
Adenovirus 7a
CMV térzs AD 169
Human koronavirus 229E
Human koronavirus NL63

Human koronavirus OC43
Epstein-Barr virus (EBV)

Enterovirus (pl. EVE8)

Human koronavirus HKU12
Human metapneumovirus (hMPV)
HPIV-1
HPIV-2
HPIV-3
HPIV-4
Kanyaré
MERS-koronavirus
Mumpsz virus

Rhinovirus 1A

SARS koronavirus 12

Varicella Zoster virus

1x10° TCID5q/mL
1x10° TCIDg/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10* TCID5o/mL
1x10° TCID5/mL
1x108 masolat/mL
1x10° TCID5q/mL

1x108 masolat/mL

1x10° TCID5q/mL
1x10° TCID5q/mL
1x10° TCIDg/mL
1x10° TCIDg/mL
1x10% TCIDgo/mL
1x10* TCID5o/mL
5x10* TCID5o/mL
1x10% TCID5/mL
1x10* TCID5/mL

1x108 masolat/mL

1x10% TCID5q/mL

Bordetella pertussis
Candida albicans
Chlamydophila pneumoniae
Corynebacterium diphtheriae
Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Lactobacillus plantarum
Legionella pneumophila

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

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% IFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x108 CFU/mL

1x10% CFU/mL

1x10% rRNS masolat/mL

1x10° rRNS masolat/mL

1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x10% CFU/mL
1x108 CFU/mL
1x108 CFU/mL
1x108 CFU/mL
1x10% CFU/mL

1x10% CFU/mL

' CFU= telepképz6 egyseégek; IFU = zarvanyképz6 egysegek; TCIDgg = sz6vetkultira fertézéses dozisanak medianja
2 Tenyésztett virus és a teljes genombodl tisztitott nukleinsav a human HKU1 és a SARS-koronavirus esetében nem all

rendelkezésre. A vizsgalattal megcélzott ORF1a génrégidknak megfelel6 HKU1 és SARS-koronavirus in vitro transzkriptumokat (IVT)

alkalmaztak a keresztreaktivitas és a mikrobialis interferencia értékelésére.
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Kompetitiv interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalatban a kompetitiv interferenciat a célvirusok
alacsony/magas koncentraciéju parosainak felhasznalasaval vizsgaltak dsszevont negativ klinikai
orrgarat kenet VTM/UTM matrixban. Az alacsony koncentraciét 3x LoD, mig a magas
koncentracioju virust 1000x LoD értéken tesztelték. A vizsgalat eredményeit az 5. tablazat
mutatja be. A két virus kuldnbdzé koncentracidoban valod jelenléte nem volt hatassal az egyik
célpont analitikai érzékenységére a masik célpont magas koncentraciojanak jelenlétében.

5.tablazat: Kompetitiv interferencia

Alacsony cél Magas cél SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B RSV
(kimutathaté) (kimutathaté) (kimutathato)
Virus 3x LoD Virus 1000x LoD  (kimutathato)
(TCID5o/mL) (TCID5o/mL)

SARS-CoV-2 0,09 Influenza A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Influenza B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Influenza A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Influenza A 0,33 Influenza B 30 - + + -
Influenza A 0,33 RSV 30 - + - +
Influenza B 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + -
Influenza B 0,09 Influenza A 110 - + + -
Influenza B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Influenza A 110 - + - +
RSV 0,09 Influenza B 30 - - + +

Interferencia

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalatban értékelték a vizsgalati mintaban
esetlegesen jelen 1évd zavaré endogén és exogén anyagokat (mucin, teljes vér, egyéb
potencidlis gyogyszerek és vény nélkiul kaphaté termékek). A potencialisan zavaré anyagok
klinikailag relevans koncentracioit hozzaadtak az 6sszevont negativ klinikai orrgarat kenet VTM/
UTM matrixhoz, és a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV tenyésztett virus hianyaban
és jelenlétében vizsgaltak a megfeleld 3x LoD koncentracidéban. Az anyagokat és
koncentraciokat a 6. tablazat tartalmazza.

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat teljesitményére a vizsgalt koncentracidkban

egyik anyag sem volt hatassal.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

6. tablazat: Potencialisan zavaré anyagok

Anyag tipusa Anyag neve Hatéanyag(ok) Koncentracio'
Mucin Tisztitott mucin fehérje 60 pg/mL
Endogén
Vér (emberi) N.a. 2% viv
Neo-Synephrine® Fenilefrin 15% viv
Anefrin Oximetazolin 15% viv
Orrspray-k vagy cseppek
Soéoldat Natrium-klorid 15% viv
Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/mL
QVAR® Beconase AQ?2 Beklometazon 15 ng/mL
Dexacort? Dexametazon 12 ug/mL
Nasacort Triamkinolon 5% viv
Nazalis kortikoszteroidok Flonase Flutikazon 5% viv
Rhinocort Budesonid 5% viv
Nasonex? Mometazon 0,5 ng/mL
AEROSPAN®2 Flunizolid 10 yg/mL
Orrgél B g e s oot kén 5% iv
Szopogaté tabletta Cepacol Extra Strength Benzokain, mentol 0,7 mg/mL
Relenza®2 Zanamivir 3,3 mg/mL
Virusellenes gyogyszer TamiFIu? Oszeltamivir 400 ug/mL
Virazole? Ribavirin 10,5 pg/mL
Antibiotikum, orrkenécs Bactroban krém?2 Mupirocin 1,6 pg/mL
Antibiotikum, szisztémas Tobramicin Tobramicin 33,1 ug/mL

1 viv: térfogatszazalékban kifejezve
2 Tesztelt hatbanyagok
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A vizsgalat pontossaga

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat laboratériumon belili pontossagat egy 5 tagu,
negativ klinikai orrgarat kenet VTM/UTM matrixban lévé virusbadl allé panellel értékelték. A paneleket
két kezel6 tesztelte napi két futtatdssal, harom reagens-tételt hasznalva harom Panther Fusion
rendszeren, tizenkét napon keresztll.

A vizsgalodbizottsag tagjait a 7. tablazat ismerteti, a vart eredményekkel valé egyezés, valamint a
Ct-atlag és a reagens tételek, kezel6k, miszerek, futtatasok kozotti és futtatasokon bellli,
valamint a teljes (0sszesitett) Ct-atlag és variabilitas elemzésének 6sszefoglaléjaval egyitt.

7.tablazat: A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat jelvaltozdsa a paneltagok szerint

_ Tételek Miszerek Operatorok Napok Futtatasok Futtatason &
"§ 2 kozott kozott kozott kozott Kozt belil Osszesen

R - g ¢ O
[ \© = [ [ [=2]
2 £ s g g 8 cv cv cv cv cv cv cv
s 3 2 g 5 2 % w S ow P owm P o P o P ow P

Neg Bels6 9/ 99 337 0419 057 008 023 000 000 000 000 021 062 029 08 042 123
1 Kontroll 96

SARS-  Influenza 98/ 455 351 033 093 006 017 000 000 000 000 030 085 056 159 072 204

CoV-2/ A 96

Influenza
2

A

Alacsony SARS- 9%/ 100 359 000 000 013 036 000 000 000 000 000 000 060 167 061 1,71

poz. CoV-2 96

lnﬂuBe/nza '”f'“Benza %%/ 100 360 014 040 009 025 000 000 000 000 000 000 036 099 039 1,09
3 RSV

Alacsony

poz. RSV %%’ 100 361 012 033 028 077 000 000 000 000 037 104 053 146 071 1,97

SARS- Influenza 96/ 455 339 023 066 000 000 000 000 019 056 000 000 047 137 055 163

CoV-2/ A 96

Influenza
4

A

Kodzepes SARS- 9%/ 400 347 021 062 016 045 006 017 000 000 000 000 045 130 052 1,51

poz. CoV-2 96

lnﬂtge/nza '”ﬂugnza %%/ 100 34,7 015 044 000 000 000 000 000 000 006 018 028 080 032 0,93
5 RSV

Kozepes

poz. RSV %%’ 100 345 010 030 0,18 051 000 000 000 000 000 000 040 1,15 044 1,29

*Egyezés a varhaté panelpozitivitasi eredménnyel.

Alacsony poz. = Alacsony pozitiv 1-2x LoD.

Kbézepes poz. = Kdzepesen pozitiv 3-5x LoD.

Megjegyzés: Az egyes tényez6kbdl eredd variabilitds szamszerlien negativ lehet, ami akkor fordulhat el6, ha az e tényez6kbél eredd variabilitds nagyon kicsi.
llyen esetben SD=0 és CV=0%.
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Klinikai teljesitmény

A Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV vizsgalat klinikai teljesitményét az FDA sirg6sségi
felhasznalasi engedélyével (EUA) rendelkezé nukleinsav-amplifikacios teszttel (NAAT) és egy
FDA altal jévahagyott influenza/RSV NAAT teszttel 6sszehasonlitva értékelték, a léguti fertézés
jeleivel és tlneteivel rendelkez6 betegektél levett, VTM/UTM-ben 1évé egyedi klinikai orrgarat
kenetmintak felhasznalasaval. Az értékeléshez negativ, SARS-CoV-2 pozitiv, influenza A pozitiv,
influenza B pozitiv és RSV pozitiv vizsgalati mintak kombinaciojat tesztelték az egyes vizsgalatokkal.

Referencia eredményként kiszamitottak a pozitiv szazalékos egyezést (Positive Percent Agreement,
PPA) a SARS-CoV-2 esetében és a negativ szazalékos egyezést (Negative Percent Agreement,
NPA) a FDA EUA engedéllyel rendelkezé NAAT vizsgalathoz viszonyitva, amelyet a 8. tablazat mutat.
A vizsgélat 98,1%-o0s pozitiv és 98,5%-0s negativ szazalékos egyezést mutatott a SARS-CoV-2
esetében.

Az influenza A, influenza B és RSV esetében a PPA-t és az NPA-t az FDA altal jovahagyott
influenza/RSV NAAT-teszthez, mint referenciaeredményhez viszonyitva szamitottak ki, amint azt
a 9. tablazat mutatja az influenza A, a 10. tablazat az influenza B és a 11. tablazat az RSV
esetében. A vizsgalat 100,0%-os és 99,6%-0s pozitiv és negativ szazalékos egyezést mutatott
az influenza A, 98,1%-os és 99,6%-0s egyezést az influenza B és 98,1%-os és 100,0%-o0s
egyezést az RSV esetében.

8. tablazat: A SARS-CoV-2 klinikai teljesitménye

FDA EUA engedéllyel rendelkezé

SARS-CoV-2 NAAT vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 4 56
SARS/Fluor A/B/

RSV vizsgélat Negativ 1 256 257
Osszesen 53 260 313

Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)

Negativ egyezés (95%-os Cl) 98,5% (96,1% - 99,4%)
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9. tablazat: Kiinikai teljesitmény az influenza A esetében

Influenza A FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 1 53
SARS/Fluor A/B/
RSV vizsgalat Negativ 0 260 260
Osszesen 52 261 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 100,0% (93,1% - 100,0%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)

10. tablazat: Kilinikai teljesitmény az influenza B esetében

Influenza B FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV
vizsgalat Negativ 1 259 260
Osszesen 53 260 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)

11. tablazat: Kilinikai teljesitmény az RSV esetében

RSV FDA altal jovahagyott vizsgalat
Pozitiv Negativ Osszesen
Panther Fusion Pozitiv 52 0 52
SARS/Flu A/B/RSV
vizsgalat Negativ 1 260 261
Osszesen 53 260 313
Pozitiv egyezés (95%-os Cl) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Negativ egyezés (95%-os Cl) 100,0% (98,5% - 100,0%)
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	A. In vitro diagnosztikai használatra. Figyelmesen olvassa el ezt a teljes használati utasítást és a Panther/Panther Fusion rendszer kezelői kézikönyvét.
	B. Szakemberek általi használatra.
	C. A Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) (erősítő reagens) maró hatású, lenyelve káros, és súlyos bőrégést és szemkárosodást okoz.
	D. Ezeket az eljárásokat kizárólag ennek a vizsgálatnak a használatára és a potenciálisan fertőző anyagok kezelésére megfelelően képzett személyzet végezheti. Kiömlés esetén azonnal fertőtlenítse a megfelelő helyi eljárásokkal.
	E. Minden vizsgálati mintát kezeljen úgy, mintha fertőző lenne, biztonságos laboratóriumi eljárások alkalmazásával. Lásd a 2019-nCoV-vel kapcsolatos vizsgálati minták kezelésére és feldolgozására vonatkozó ideiglenes laboratórium...
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	G. Ha a közegészségügyi hatóságok által ajánlott hatályos klinikai szűrési kritériumok alapján 2019-nCoV fertőzés gyanúja merül fel, a vizsgálati mintákat megfelelő fertőzés-ellenőrzési óvintézkedések mellett kell levenni.
	H. Használjon megfelelő egyéni védőeszközt a SARS-CoV-2-gyanús személyektől származó vizsgálati minták levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associates 2019 Nov...
	I. Kizárólag a gyártótól beszerzett vagy a gyártó által előírt eldobható laboratóriumi eszközök használhatók.
	J. A vizsgálati minták és a reagensek kezelése során viseljen eldobható, púdermentes kesztyűt, védőszemüveget és laborköpenyt. A vizsgálati minták és a reagensek kezelését követően a kezet alaposan meg kell mosni. Minden olyan any...
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	P. Ne öntse össze a vizsgálati reagenseket vagy folyadékokat. Ne töltse fel a reagenseket vagy folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenőrzi a reagensszintet.
	Q. Kerülje a reagensek mikrobiális vagy ribonukleázzal történő szennyeződését.
	R. A minőségellenőrzési követelményeket a helyi, állami és/vagy szövetségi előírásoknak vagy akkreditációs követelményeknek, valamint a laboratórium szabványos minőségellenőrzési eljárásainak megfelelően kell elvégezni.
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	A. A következő táblázat a vizsgálat tárolási és kezelési követelményeit tartalmazza.
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	1. A levétel után a vizsgálati minták 2 °C és 8 °C között legfeljebb 96 órán át tárolhatók, mielőtt a Panther Fusion Specimen Lysis Tube (mintalízis csőbe) helyeznénk őket. A fennmaradó vizsgálati minta mennyiségek £ -70 °C-on...
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	3. Korábban már tesztelt mintaanyagokat új, tiszta műanyaggal vagy fóliával kell lefedni.
	4. Ha fagyasztani vagy szállítani kell a tesztelt mintaanyagokat, távolítsa el az átszúrható kupakot a mintatartó csövekről és tegyen a helyükre nem átszúrható kupakot. Ha másik intézménybe kell szállítani a mintaanyagokat tesztel...
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