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

Test SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV (Panther Fusion™ System)

Do diagnostyki in vitro.

Tylko na eksport poza USA.
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Informacje ogdlne Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Informacje ogodlne

Przeznaczenie

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

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A, wirusem
grypy typu B lub RSV i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia pacjenta i postepowania z pacjentem. Ten test przeznaczony jest
do uzytkowania z systemem Panther Fusion.

Podsumowanie i objasnienie testu

Wirusy drog oddechowych odpowiedzialne sg za szerokg game ostrych zakazeh drog
oddechowych, w tym za przeziebienia, grype, zakazenie RSV, COVID-19 i ostre zapalenie
krtani, tchawicy i oskrzeli i sg najczestszg przyczyng ostrych stanéw chorobowych w Stanach
Zjednoczonych. Niektére objawy COVID-19, grypy i RSV sg podobne, przez co dokonywanie
diagnozy na podstawie samych objawdw jest niemozliwe.'2

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

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

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

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) jest jedng z gtéwnych przyczyn zakazeh drég oddechowych
u noworodkow i dzieci. RSV dzieli sie¢ na 2 typy (A i B) w zaleznosci od rodzajéw antygendw i

biatek powierzchniowych. W wiekszosci corocznych epidemii (wystepujgcych zazwyczaj w trakcie
zimy) wystepuje zaréwno typ A jak i typ B wirusa, ale jedna podgrupa moze by¢ dominujacg w
trakcie sezonu. Zakazenie RSV moze wywotaé powazng chorobe drég oddechowych u oséb w
kazdym wieku, ale czesciej wystepuje u dzieci, oséb starszych i oséb o obnizonej odpornosci.

Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych zakazenia RSV sg przyczyng okoto 58 000 hospitalizaciji
i 2,1 miliona wizyt w trybie ambulatoryjnym w przypadku dzieci ponizej 5. roku zycia, a takze 177
000 hospitalizacji i 14 000 zgondéw w$rdd oséb dorostych powyzej 65. roku zycia.?

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

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

Zasady procedury

Korzystanie z testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV obejmuje nastepujace kroki: liza
probki, pobranie kwasu nukleinowego i przeniesienie eluatu oraz multipleksowy test RT-PCR przy
jednoczesnym wzmachnianiu, wykrywaniu i réznicowaniu analitdw. Pobieranie kwasu nukleinowego
i elucja odbywajg sie w jednej probowce w systemie Panther Fusion. Eluat przenoszony jest do
prébowki reakcyjnej systemu Panther Fusion, zawierajgcej odczynniki testu. Nastepnie
przeprowadzany jest test RT-PCR dla wymytego kwasu nukleinowego w systemie Panther Fusion.

Pobieranie kwasu nukleinowego i elucja: Przed obrobkg i testem w systemie Panther Fusion
prébki przenoszone sg do probowki do lizy prébki, zawierajgcej medium przenoszgce prébke
(STM). STM powoduje lize komérek, uwalnia docelowy kwas nukleinowy i chroni go przed
degradacjg podczas przechowywania.

Do kazdej testowanej probki dodawana jest kontrola wewnetrzna S (IC-S), ktéra zapewnia
kontrole poprzez pracujgcy odczynnik przechwytujgcy Panther Fusion S (WFCR-S). IC-S w
odczynniku monitoruje przetwarzanie, wzmocnienie i wykrywanie.

Oligonukleotydy przechwytujace krzyzujg sie z kwasem nukleinowym w probce. Skrzyzowany
kwas nukleinowy jest nastepnie oddzielany od prébki w polu magnetycznym.
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Informacje ogdlne Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

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

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

System Panther Fusion poréwnuje sygnat fluorescencyjny z okreslonym odcieciem, aby uzyskac
jakosciowy wynik obecnosci lub nieobecnosci analitu.

Anality i kanat uzyty do ich wykrycia w systemie Panther Fusion sg zestawione w tabeli ponize;j.

Analit Docelowy gen Kanat przyrzadu
Wirus grypy typu A Macierz FAM

Syncytialny wirus oddechowy typu A/B Macierz HEX

SARS-CoV-2 ORF1ab ROX

Wirus grypy typu B Macierz RED647

Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy REDG677

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

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

B. Do uzytku profesjonalnego.

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

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

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

F. Probki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac¢ uniwersalnych
srodkow ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji prébek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w
zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.7
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Uwaga: Jesli na podstawie aktualnych klinicznych kryteriow przesiewowych zalecanych
przez organy zdrowia publicznego podejrzewane jest zakazenie wirusem grypy typu A, probki
nalezy pobiera¢ z zachowaniem odpowiednich Srodkéw kontroli w zakresie zakazen i wysta¢
Je do stanowej lub lokalnej placowki stuzby zdrowia w celu ich zbadania. Nie nalezy w takich
przypadkach podejmowac prob hodowli wirusa, chyba ze placéwka BSL 3+ ma mozliwo$¢
odbioru i hodowania probek.

G. Jezeli podejrzewa sie zakazenie 2019-nCoV na podstawie aktualnych klinicznych kryteriow
przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego, prébki nalezy pobieraé¢ z
zastosowaniem odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie kontroli zakazen.

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

I. Stosowaé wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

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

K. Terminy przydatnosci wskazane na probowkach do lizy probek Panther Fusion biegng od
momentu przeniesienia probki do probowki, a nie od rozpoczecia badania probki. Prébki
pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci mogg by¢ badane,
o ile byly transportowane i przechowywane zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong do
opakowania, nawet jezeli minety daty waznosci.

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

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

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

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

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

Q. Unikac¢ skazenia odczynnikow przez drobnoustroje i rybonukleazy.

R. Wymagania dotyczace kontroli jakosci muszg by¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi
lub federalnymi lub wymaganiami dotyczgcymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.
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Informacje ogélne Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

S. Nie wolno uzywaé wktadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnosc
lub jesli folia wkiadu testowego jest naruszona. W powyzszych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z firmg Hologic.

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

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

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

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

Uwaga: Informacje dotyczgce zwrotéw wskazujgcych zagrozenia i $rodki ostroznosci, ktore mogag sie
wigzac¢ z odczynnikami, przedstawiono w bibliotece kart charakterystyki produktéw na stronie
www.hologicsds.com.

Olej Panther Fusion

@ Polidimetylosiloksan 95-100%
OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

P264 — Po uzyciu dokfadnie umy¢ twarz, rece i odstoniete czesci skory

P280 — Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy

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

: NIEBEZPIECZENSTWO
H302 — Dziata szkodliwie po potknigciu
H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy
P264 — Po uzyciu dokfadnie umy¢ twarz, rece i odstoniete czesci skory
P270 — Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu
P280 — Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy
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Informacje ogolne

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

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

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

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

Po wyjeciu odczynnikdéw z systemu Panther Fusion nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ je w miejscu o temperaturze
odpowiedniej do ich przechowywania.

1 Stabilno$é odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion dla
wkiadu testowego Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV oraz odczynnikéw FCR-S, FER-S and IC-S. Stabilno$é
odczynnika w aparacie dla bufora do rekonstytucji Panther Fusion |, bufora elucyjnego Panther Fusion i oleju Panther Fusion
rozpoczyna sie od momentu pierwszego uzycia pakietu odczynnika.

2 Po usunieciu z systemu Panther Fusion wktad testowy nalezy umiescié w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem suszacych, w
miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

Robocze odczynniki przechwytujgce Panther Fusion S i odczynniki wzmacniajgce Panther
Fusion S sg stabilne przez 60 dni, gdy sg zamkniete korkiem i przechowywane w
temperaturze od 15°C do 30°C. Nie zamrazaé.

Nalezy utylizowa¢ wszelkie nieuzyte odczynniki, ktérych termin stabilnosci w aparacie minat.
Kontrole sg stabilne do daty podanej na fiolkach.

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

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

Pobieranie i przechowywanie prébek

Probki — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim systemie
transportowym. W przypadku testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV prébkami sg
réwniez wymazy z jamy nosowo-gardtowej na podtozu do transportu wirusa (VTM) lub
uniwersalnym podtozu transportowym (UTM).

Probki — Jest to bardziej ogdlny termin opisujgcy kazdy materiat przeznaczony do badan w
systemie Panther Fusion, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do probowki do lizy
probek Panther Fusion oraz kontrole.

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

Uwaga: Starac sie unikac¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy z

materiatem. Przyktadowo, wyrzucac zuzyte materialy tak, aby nie przenosic¢ ich nad
otwartymi pojemnikami.

Pobieranie probek

Wymazy z jamy nosowo-gardtowej nalezy pobieraé zgodnie ze standardowg technikg za pomocg
wymazowek z kohcdwkyg poliestrowg, ze sztucznego jedwabiu lub nylonowa. Natychmiast
umiesci¢ prébke wymazu w 3 ml VTM lub UTM.

Uwaga: Nie nalezy stosowac $rodkéw, ktore mogg zawieraC tiocyjanian guanidyny, ani
zadnych materiatow zawierajgcych guanidyne.

Przetwarzanie probek
Przetwarzanie prébek przy uzyciu probowki do lizy probek Panther Fusion
1. Przed badaniem w systemie Panther Fusion nalezy przenies¢ probke* pobrang w UTM
lub VTM do prébowki do lizy prébek Panther Fusion.
*  Przenies$¢ 500 ul do probdéwki do lizy probek Panther Fusion.

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

Przechowywanie prébek
Przechowywanie probek przy uzyciu probowki do lizy probek Panther Fusion

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

2. Prébki (w prébéwce do lizy probek Panther Fusion) mozna przechowywaé w
nastepujgcych warunkach:

* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
* o0d 2°C do 8°C, -20°C i -70°C do 30 dni

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

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

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

Transport prébek

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

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion System

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

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

Opakowanie testu

Elementy’ Nr kat. Przechowywanie

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

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

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

PRD-04332 2°Cdo8°C

Testy z odczynnikiem ekstrakcyjnym Panther Fusion S 960

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

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

PRD-04331 15°C do 30°C

Testy z buforem elucyjnym Panther Fusion 2400

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

Testy z buforem do rekonstytucji Panther Fusion | 1920

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

Testy z olejem Panther Fusion 1920

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

1 Elementy mozna réwniez zamawia¢ w nastepujgcych pakietach:

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

Pozycje pakowane indywidualnie

Pozycje Nr kat.
Probéwki do lizy prébek Panther Fusion, 100 szt. w woreczku PRD-04339
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panther Fusion System

Materialy wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic sg zaopatrzone w nastepujgce numery katalogowe,
chyba ze podano inne dane.

Materiat Nr kat.
Panther™ System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther Fusion Module PRD-04173
Zestaw ptynéw do testu Aptima™ 303014
(Roztwor do ptukania Aptima, Bufor do ptynu dezaktywujacego Aptima oraz (1000 testow)
Odczynnik olejowy Aptima)

Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona worka na odpady Panther 504405
?ZIt;zizerszfc\:A; yv\\;;tsetsrr;y do aparatu Panther System do testow wykonywanych w PRD-03455
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do testu (5000 testow)
Lub zestaw wstepny do aparatu Panther System

(w przypadku wykonywania testéw TMA réwnolegle z testami TMA w czasie 303096
rzeczywistym) (5000 testow)
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do autodetekcji* i

testu

Tace na probéwki Panther Fusion, 1008 testow, 18 tac w pudetku PRD-04000

Koncowki, ul, z filtrami, z detekcjg cieczy, przewodzace, jednorazowego uzytku. 901121 (10612513 Tecan)

903031 (10612513 Tecan)

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu MME-04134 (30180117 Tecan)

uzyskania doktadnych informacji dotyczacych regionu nalezy skontaktowaé

sie ze swoim przedstawicielem. MME-04128
Pokrywki przepuszczalne Aptima (opcjonalne) 105668
Zapasowe zatyczki nieprzepuszczalne (opcjonalne) 103036A
Zapasowe zatyczki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym CL0040

Pipetor P1000 i koncowki z zatyczkami hydrofobowymi

Roztwér podchlorynu sodu (wybielacz w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do
1,16 M))

Uwaga: Instrukcje dotyczgce przygotowywania rozcienczonego roztworu podchlorynu
znajdujg sie w Podreczniku operatora systemu Panther/Panther Fusion.

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe

*Potrzebne jedynie dla testéw Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion System Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Procedura testu w systemie Panther Fusion

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

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5%
(od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej minute, a nastepnie powinien zosta¢ sptukany wodg dejonizowang. Nie
wolno dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakryé powierzchnie stotu
czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ oddzielng powierzchnie roboczg, na ktérej przygotowywane bedg prébki
zgodnie z procedurg opisang w kroku A.1.

B. Przygotowanie odczynnika

1. Wyjac¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S z miejsca przechowywania.

2. Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S i wyrzuci¢ zatyczki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikow TCR na gérnej wnece systemu Panther Fusion.

3. Umiesci¢ butelki z odczynnikami IC-S, FCR-S i FER-S na odpowiednich pozycjach
karuzeli TCR.

4. Zamknac¢ drzwi odczynnikéw TCR.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-S do odczynnika FCR-S. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-S do odczynnika FCR-S nazywany jest wFCR-S
(roboczy FCR-S). Jezeli odczynniki FCR-S i FER-S zostang usuniete z systemu, nalezy
zamknac je za pomocg nowych zatyczek i natychmiast umieScic je w miejscu o
odpowiednich warunkach do przechowywania.

C. Obchodzenie sie z probkami

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

1. Nie wirowaé¢ probek.

2. Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probdéwka na prébki zawiera
pecherzyki powietrza lub ma mniejszg objetos¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postukaé
w dno probowki, aby zawartos¢ znalazta sie na dnie.

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

D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczgce ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania probek, odczynnikéw,
wkiaddéw testowych i ptyndw uniwersalnych, znajdujg sie w Podreczniku operatora systemu
Panther/Panther Fusion.

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System 12 AW-25328-3401 Wer. 001



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

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

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

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

3. Kazdg probdwke kontroli mozna przetestowac tylko raz.

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

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

Kontrola jakosci

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

Kontrole dodatnie i ujemne

Aby uzyskaé prawidtowe wyniki, nalezy zbada¢ zestaw kontroli testow. Za kazdym razem po
zatadowaniu nowej partii wktadow testowych do systemu Panther Fusion lub po uptynieciu terminu
przydatnosci biezgcego zestawu prawidtowych kontroli dla aktywnej partii wktadéw nalezy
przeprowadzi¢ test jednego replikatu ujemnej kontroli testu i jednego replikatu dodatniej kontroli testu.

System Panther Fusion jest skonfigurowany w taki sposéb, aby kontrole testéw byly przeprowadzane
w odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszgcych maksymalnie 30 dni.
Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy wymagane sg kontrole testow,
i nie rozpoczyna nowych testéw, dopdki kontrole testow nie zostang zatadowane i nie rozpoczng
przetwarzania.

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

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

Jesli ktorakolwiek z kontroli testow nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia probki, ktérych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne bedzie
przetestowanie nowego zestawu kontroli testéw przed rozpoczeciem pobierania jakichkolwiek
nowych probek.

Kontrola wewnetrzna

W trakcie procesu ekstrakcji do kazdej prébki dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas
przetwarzania kryteria akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez
oprogramowanie systemu Panther Fusion. Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane
dla prébek, ktére sg dodatnie dla SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i/lub RSV. Kontrola
wewnetrzna musi by¢ wykryta we wszystkich probkach, ktére sg ujemne dla wirusow SARS-CoV-2,
grypy typu A, grypy typu B i RSV; prébki, ktére nie spetniajg tych kryteriéw, zostang zgtoszone
jako niewazne. Kazda probka z wynikiem Niewaznym musi zosta¢ ponownie przebadana.

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

Interpretacja wynikéw

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

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

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

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Wynik
SARS-CoV-2

Wynikgrypy Wynikgrypy \évg\rluk Wynik IC

typu A

typu B

Interpretacja

Ujem

Ujem

Ujem

Ujem

Wazny

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

Ujem

DOD

Ujem

Ujem

Wazny

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

Ujem

Ujem

DOD

Ujem

Wazny

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

Ujem

Ujem

Ujem

DOD

Wazny

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

DOD

Ujem

Ujem

Ujem

Wazny

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

Ujem

DOD

DOD

Ujem

Wazny

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

Ujem

Ujem

DOD

DOD

Wazny

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

Ujem

DOD

Ujem

DOD

Wazny

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

DOD

DOD

Ujem

Ujem

Wazny

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

DOD

Ujem

DOD

Ujem

Wazny

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

DOD

Ujem

Ujem

DOD

Wazny

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

Ujem

DOD

DOD

DOD

Wazny

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

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

DOD

Ujem

DOD

DOD

Wazny

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

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

DOD

DOD

Ujem

DOD

Wazny

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

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

DOD

DOD

DOD

Ujem

Wazny

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

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

DOD

DOD

DOD

DOD

Wazny

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

Niewazny

Niewazny

Niewazny

Niewazny Niewazny

Niewazny. Wystgpit btgd w czasie tworzenia
wyniku, nalezy przebadac¢ prébke ponownie.

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

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

Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé uzyskanie btednych
wynikow.

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

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

. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2, wirusem grypy typu A,

wirusem grypy typu B lub RSV i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa do
podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia pacjenta i postepowania z pacjentem.

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

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

Czutos¢ analityczna

Wrazliwosé analityczna (granica wykrywania lub LoD) testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu
A/B/RSV zostata okreslona poprzez testowanie roztworéw z puli ujemnych klinicznych wymazow
Z jamy nosowo-gardtowej na macierzy VTM/UTM zgodnie z normg miedzynarodowg WHO dla
SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) lub z zastosowaniem nastepujgcych hodowli wiruséw: Grypa typu
A (2 szczepy), grypa typu B (2 szczepy), RSV A i RSV B (po 1 szczepie kazdy). Przetestowano
co najmniej 24 replikanty, kazdy zawierajgcy trzy partie odczynnikéw, co daje tgcznie co najmniej
72 replikanty na roztwér. Kazde okreslone docelowe stezenie LoD zostato potwierdzone poprzez
przetestowanie dodatkowych 24 replikantéw na ujemnym wymazie z jamy nosowo-gardtowej na
macierzy VTM/UTM i z uzyciem jednej partii odczynnikéw. LoD dla kazdego replikanta okreslono
na podstawie analizy Probit, a najwieksza warto$¢ sposrod trzech partii odczynnikow
podsumowana jest w Tabeli 2.

Tabela 2: Czutos$¢ analityczna

Szczep wirusa/norma Stezenie LoD
Norma miedzynarodowa WHO dla SARS-CoV-2, NIBSC (20/146) 47,20 lU/ml

SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,03 TCIDgg/ml

Grypa typu A/Brisbane/02/18 (H1N1) 0,06 TCID5o/ml

Grypa typu A/Kansas/14/17 (H3NZ2) 0,11 TCIDgg/ml

Grypa typu B/Waszyngton/02/19 (linia hodowlana Victoria) 0,03 TCID5g/ml
Grypa typu B/Phuket/3073/13 (linia hodowlana Yamagata) 0,002 TCIDgg/ml
RSV A 0,02 TCIDgg/ml

RSV B 0,03 TCIDgg/ml
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Reaktywnosé

Reaktywnos¢ testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostata okreslona poprzez
przetestowanie szczepdw wirusow z ujemnego klinicznego wymazu z jamy nosowo-gardtowej na
macierzy VTM/UTM. Kazdy szczep byt testowany potrojnie za pomocg jednej partii odczynnikow.
Tabela 3 pokazuje najnizsze stezenie kazdego szczepu, w ktéorym zaobserwowano 100%
dodatniosc.

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

RSV
Opis Podtyp Stezenic  SARS-Cov2 C°YP2 Grypa ooy
typuA typuB
USA-WA1/2020* SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - ] ]
USA-CA1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + ; ; )
USA-AZ1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + - - .
USA-WI1/2020 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/ml + - - .
USNOF;'O%TEQ{T;OOOSW SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/ml + ; ; ]
Uganda/ M;Jg/;/gijgiom 95568/ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgo/ml + ] ] ]
USA/PHC658/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + ; ] )
USA/MD-HP05285/2021|B.1.617.2 SARS-CoV-2 0,09 TCID5g/ml + ; ] )
USA/CA/VRLC009/2021|B.1.427 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + ; ] )
USA/CA/VRLC012/2021|P.2 SARS-CoV-2 0,3 TCID5g/ml + ; ; )
USA/MD-HP03056/2021|B.1.525 SARS-CoV-2 0,3 TCID5g/ml + ; ; ]
USA/ ngjtlaB"’:‘_’gi';_?—soz’ SARS-CoV-2 0,09 TCIDgg/ml + ) ] ]
Peru/ unécozg)ﬁg;oegg45/ SARS-CoV-2 0,09 TCID50/m + - - -
USA/MD-HP20874/2021|B.1.1.529 SARS-CoV-2 0,09 TCIDsg/ml + ; ] )
US%‘;?[BE_:'%?;; c/ SARS-CoV-2 0,09 TCID5/ml + - - .
A/Brisbane/02/18* Grypa typu A (H1N1) 0,18 TCID5g/ml - + - -
A/Michigan/45/2015 Grypa typu A (H1N1) 0,18 TCID5o/ml - + - -
A/Christ Church/16/2010 Grypa typu A (HIN1) 180 TCID5o/ml - + - .
A/Kentucky/2/06 Grypa typu A (HIN1) 1.8 TCID5o/ml - + - -
A/Wyspy Salomona/03/06 Grypa typu A (HIN1) 1,8 TCID5o/ml - + - -
A/Guangdong-maonan/1536/2019  Grypa typu A (HIN1) 180 TCID5o/ml - + - -
AlTajwan/42/2006 Grypa typu A (HIN1) 1,8 TCID5¢/ml - + - -
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

RSV (Ciagg dalszy)
Opis Podtyp Stezenie  SARS-CoV-2 SL’L"Z Sgﬁ"; RSV
A/Henan/8/05 Grypa typu A (HIN1) 1,8 TCIDgg/ml - + - -
A/Hawaje/15/01 Grypa typu A (H1N1) 18 TCID5o/ml - + - -
A/Kalifornia/07/2009 Grypa typu A (H1N1) 0,18 TCIDsg/ml - + - -
A/Hawaje/66/2019 Grypa typu A (H1N1) 180 CEID5q/ml - + - -
A/Indiana/02/2020 Grypa typu A (H1N1) 60 CEID5g/ml - + - -
A/Michigan/45/2015 Grypa typu A (HIN1) 1,8 TCIDgo/ml - + - -
A/Kansas/14/17* Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - -
A/Arizona/45/2018 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/mI - + - -
A/Nowy Jork/21/2020 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/mI - + - -
A/Hong Kong/45/2019 Grypa typu A (H3N2) 3,3 FFU/ml - + - -
A/Singapur/INFIMH-16-0019/2016  Grypa typu A (H3N2) 110 CEIDgp/ml - + - -
A/Hong Kong/2671/2019 Grypa typu A (H3N2) 33 TCID5p/ml - + - -
A/Hiroshima/52/05 Grypa typu A (H3N2) 3,3 TCID5p/ml - + - -
A/Kostaryka/07/99 Grypa typu A (H3N2) 33 TCID5o/ml - + - -
A/Port Chalmers/1/73 Grypa typu A (H3N2) 3,3 TCIDgo/ml - + - -
A/Brazylia/113/99 Grypa typu A (H3N2) 3,3 TCID5o/ml - + - -
A/Perth/16/2009 Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCID5o/ml - + - .
AlTeksas/50/2012 Grypa typu A (H3N2) 0,33 TCIDsg/ml - + - -
A/Hong Kong/4801/2014 Grypa typu A (H3N2) 3,3 TCID5p/ml - + - -
A/indiana/08/2011 Grypa typu A (H3N2) 3,3 TCID50/ml - + - -
A/Hong Kong/486/97 Grypa typu A (H5N1) 0,01 ng/ml - + - -
B/Waszyngton/02/2019* Grypa typu B (Victoria) 0,09 TCID5o/ml - - + -

B/Kolorado/06/2017
B/Floryda/78/2015
B/Alabama/2/17
B/Ohio/1/2005
B/Michigan/09/2011

B/Hawaje/01/2018 (NA D197N)

B/Brisbane/33/08

B/Phuket/3073/2013*

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

Grypa typu B
(Yamagata)

0,09 TCIDgg/ml
0,9 TCIDgo/m
0,09 TCIDgg/ml
0,9 TCIDgo/m
3 TCIDg/ml
0,9 TCIDgo/m

0,09 TCIDgg/ml

0,006 TCIDsy/ml
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Skutecznos¢ testu SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

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

RSV (Cigg dalszy)

Grypa Grypa

Opis Podtyp Stezenie SARS-CoV-2 typuA typu B RSV

Grypa typu B

B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata) 2 TCIDsg/ml - - + -
Grypa typu B

B/Utah/9/14 (Yamagata) 0,006 TCIDgg/ml - - + -
Grypa typu B

B/Sankt Petersburg/04/06 (Yamagata) 0,06 TCIDgg/ml - - + -
Grypa typu B

B/Teksas/81/2016 (Yamagata) 20 TCID5p/ml - - + -
Grypa typu B

B/Indiana/17/2017 (Yamagata) 0,6 TCID5p/ml - - + -
Grypa typu B

B/Oklahoma/10/2018 (Yamagata) 2 TCIDsg/ml - - + -
Grypa typu B

B/Massachusetts/02/2012 (Yamagata) 0,2 TCID5g/ml - - + -

B/Lee/40 Grypa typu B 0,09 TCIDgg/ml - - + -

Izolat RSV-A/2006* RSVA 0,06 TCIDgo/ml - - - +

Izolat RSV A/4/2015 #1 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +

RSV A/A2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +

Izolat RSV A/12/2014 #2 RSVA 0,06 TCIDgg/ml - - - +

RSV-B/CHI3(18)-18* RSVB 0,3 TCID5o/ml ) ) ] +

Izolat RSV B/3/2015 #1 RSVB 0,09 TCIDgg/ml - R - +

RSV B/9320 RSVB 0,09 TCIDgg/ml - R R +

*Szczep uzyty do okreslenia LoD.

Swoistos¢ analityczna i zaklécenia mikrobiologiczne

Swoistos¢ analityczna (reaktywnos$¢ krzyzowa) i zaktocenia mikrobiologiczne testu Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostaly okreslone w obecnosci blisko powigzanych i organizmdéw niebedgcych
przedmiotem testu. Panele zawierajgce 41 organizmow (Tabela 4) zostaty przetestowane w puli ujemnych
klinicznych wymazéw z jamy nosowo-gardtowej na macierzy VTM/UTM przy nieobecnosci lub obecnosci
3x LoD wiruséw SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i RSV. Bakterie zostaly zbadane przy 10% CFU/mI, a
wirusy przy 105 TCID5g/ml, z wyjatkiem oznaczonych przypadkow. Nie zaobserwowano reaktywnosci
krzyzowej ani zaktdécen mikrobiologicznych w przypadku zadnego z 41 organizmoéw zbadanych za pomocg
testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV przy ponizszych stezeniach.
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Panther Fusion™ SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

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

Mikroorganizm Stezenie' Mikroorganizm Stezenie'
Adenowirus typu 1 1x10° TCIDg/ml Bordetella pertussis 1x108 CFU/m
Adenowirus typu 7a 1x10° TCIDg/ml Candida albicans 1x108 CFU/m
CMV Szczep AD 169 1x10* TCIDgo/ml Chlamydophila pneumoniae 1x108 IFU/m
Ludzki koronawirus 229E 1x10% TCIDgg/ml Corynebacterium diphtheriae 1x108 CFU/m
Ludzki koronawirus NL63 1x10% TCID5o/ml Escherichia coli 1x10% CFU/m
Ludzki koronawirus OC43 1x10° TCID5o/ml Haemophilus influenzae 1x108 CFU/m
Wirus Epsteina-Barr (EBV) 1x108 kopii/ml Lactobacillus plantarum 1x108 CFU/m
Enterowirus (np. EV68) 1x10° TCID5/ml Legionella pneumophila 1x108 CFU/m
Ludzki koronawirus HKU12 1x10° kopii/ml Moraxella catarrhalis 1x10° CFU/ml

Ludzki metapneumowirus
(hMPV)

HPIV-1

HPIV-2

HPIV-3

HPIV-4

Odra
Koronawirus MERS
Wirus swinki
Rinowirus 1A
Koronawirus SARS 12

Wirus ospy wietrznej i potpasca

1x10% TCIDgg/ml
1x10% TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10° TCIDgg/ml
1x10* TCIDgg/ml
1x10* TCIDgg/ml
5x10* TCIDgo/ml
1x10% TCIDgg/ml
1x10% TCIDgg/ml
1x10° kopii/ml

1x10% TCIDgg/ml

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

Streptococcus salivarius

1x109 kopii rRNA/mI

1x10°2 kopii rRNA/mI

1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x10% CFU/m
1x108 CFU/mI
1x108 CFU/mI
1x108 CFU/mI
1x10% CFU/m

1x10% CFU/m

TCFU = Jednostki tworzace kolonig; IFU = Jednostki tworzgce inkluzje; TCIDgg = Dawka zakazna dla 50% hodowli komérkowych

2 Wyhodowany wirus i oczyszczony kwas nukleinowy catego genomu dla ludzkiego HKU1 i koronawirusa SARS nie sa tatwo
dostepne. W celu oceny reaktywnosci krzyzowej i zaktdcen mikrobiologicznych wykorzystano transkrypt in vitro (IVT) HKU1 i
koronawirusa SARS, odpowiadajgce regionom genéw ORF1a, na ktére ukierunkowany jest test.
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Zaktécenia konkurencyjne

Zaktocenia konkurencyjne w tescie Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostaly ocenione
za pomocg par docelowych wiruséw przy niskich/wysokich stezeniach w puli ujemnych klinicznych
wymazow z jamy nosowo-gardtowej na matrycy VTM/UTM. Niskie stezenie zostato zbadane przy
3x LoD, podczas gdy wirus o wysokim stezeniu zostat zbadany przy 1000x LoD. Wyniki tego
badania przedstawia Tabela 5. Obecnos¢ dwdch wiruséw o réznych stezeniach nie miata
wptywu na wrazliwos¢ analityczng jednego celu w obecnosci wysokich stezen drugiego celu.

Tabela 5: Zaktécenia konkurencyjne

Niski cel Wysoki cel SARS-CoV-2 Grypa Grypa RSV
(wykryto) typu A typu B (wykryto)
Wirus 3x LoD Wirus 1000x LoD (wykryto) (wykryto)
(TCID5p/ml) (TCID5o/ml)
SARS-CoV-2 0,09 Grypa typu A 110 + + - -
SARS-CoV-2 0,09 Grypa typu B 30 + - + -
SARS-CoV-2 0,09 RSV 30 + - - +
Grypa typu A 0,33 SARS-CoV-2 30 + + - -
Grypa typu A 0,33 Grypa typu B 30 - + + .
Grypa typu A 0,33 RSV 30 - + - +
Grypa typu B 0,09 SARS-CoV-2 30 + - + -
Grypa typu B 0,09 Grypa typu A 110 - + ¥ .
Grypa typu B 0,09 RSV 30 - - + +
RSV 0,09 SARS-CoV-2 30 + - - +
RSV 0,09 Grypa typu A 110 - + - +
RSV 0,09 Grypa typu B 30 - - + +
Zakltocenia

Za pomoca testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV przebadano powodujgce zaktdcenia
substancje endogenne i egzogenne (mucyny, krew petna, inne ewentualne leki i produkty bez
recepty), ktére mogg by¢ obecne w prébce. Istotne z klinicznego punktu widzenia stezenia
substanciji, ktore mogg powodowac zaktdcenia, zostaty dodane do puli ujemnych klinicznych
wymazow z jamy nosowo-gardtowej na macierzy VTM/UTM i zbadane przy nieobecnosci i
obecnosci hodowanych wiruséw SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B i RSV przy ich
odpowiednich stezeniach 3x LoD. Substancje i stezenia podano w Tabeli 6.

Substancje w badanych stezeniach nie miaty wptywu na skuteczno$¢ testu Panther Fusion
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV.
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Tabela 6: Substancje, ktére mogg powodowac zaktdcenia

Typ substancji Nazwa substancji Sktadnik/-i czynny/-e Stezenie'
Mucyny Oczyszczone biatko mucyny 60 ug/ml
Endogenna

Krew (ludzka) ND 2% obj.
Neo-Synephrine® Fenylefryna 15% obj.
Anefrin Oksymetazolina 15% obj.

Spraye lub krople do nosa

Sal fizjologiczna Chlorek sodu 15% obj.

Ventolin HFA? Albuterol 45 ng/ml

QVAR® Beconase AQ?2 Beklometazon 15 ng/ml

Dexacort? Deksametazon 12 ug/ml

Nasacort Triamcynolon 5% obj.

Kortykosteroidy donosowe Flonase Flutykazon 5% ob;j.

Rhinocort Budezonid 5% ob;j.

Nasonex? Mometazon 0,5 ng/mi

AEROSPAN®2 Flunizolid 10 ug/ml

Luffa opperculata, galphimia,
Zel do nosa Zicam® (antyalergiczny) glauca, histaminum 5% obj.
hydrochloricum, siarka

Tabletka na kaszel Cepacol Extra Strength Benzokaina, mentol 0,7 ng/ml
Relenza®2 Zanamiwir 3,3 ng/ml

Lek przeciwwirusowy TamiFlu2 Oseltamiwir 400 pg/ml
Virazole? Rybawiryna 10,5 pg/ml

Antybiotyk, mas¢ do nosa Krem Bactroban? Mupirocyna 1,6 ug/ml
Antybiotyk, stosowany ogélnie Tobramycyna Tobramycyna 33,1 pyg/mi

1 obj.: stezenie objetosciowe
2 Przebadane sktadniki czynne
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Precyzja testu

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV zostata oceniona
przez 5-elementowy panel, zawierajgcy ujemny kliniczny wymaz z jamy nosowo-gardiowej na
macierzy VTM/UTM. Panele byly badane przez dwdch operatoréw w ramach dwéch préb dziennie

z uzyciem trzech partii odczynnikéw na trzech systemach Panther Fusion w ciggu dwunastu dni.

Elementy panelu opisane sg w Tabeli 7, ktéra zawiera réwniez zestawienie zgodnosci oczekiwanych
wynikéw, a takze analize $redniej Ct i zmiennosci pomiedzy partiami odczynnikéw, operatorami,
przyrzagdami, pomiedzy probami i wewnatrz prob, jak réwniez wyniki ogotem.

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

Miedzy .
x 9 Miedzy przyrzadam Miedzy Miedzy Ml'edzy' Wewn_a_ltrz Ogoétem
Z < o : . i prébami serii
3 © 5 seriami i operatorami dniami
9 9
] ] 8
e 4] £ 3 3 5 cv cv cv cv cv cv cv
c 2 © o o
& & g R 2 & % omwm % owm o o o P P @
Wewnet
Ujem rzna 95/ 99 33,7 0,19 0,57 0,08 023 000 000 000 000 021 062 029 08 042 1,23

kontrola 96

SARS- Grypa 96/ 44y 354 033 0903 006 017 000 000 000 000 030 08 056 159 072 204
CoV-2/ typu A 96
P Grypa
typu A
Niski SARS- 96/ 1090 359 000 000 013 036 000 000 000 000 000 000 060 167 061 171
dod. CoV-2 96
Grypa tGrypg %%’ 100 360 014 040 009 025 000 000 000 000 000 000 036 099 039 1,09
typu B/ ypu
3 RSV
dod. RSV o8 100 361 012 033 028 077 000 000 000 000 037 104 053 146 071 1,97
SARS- Grypa 96/ 400 339 023 066 000 000 000 000 019 056 000 000 047 137 055 163
CoV-2/ typuA 96
4 Grypa
typu A .
Srdod.  oms S 100 347 021 062 016 045 006 017 000 000 000 000 045 130 052 151
Grypa 96/
Grypa youB s 100 347 015 044 000 000 000 000 000 000 006 018 028 08 032 093
5 typu B/
RSV $r.
dod. RSV %%’ 100 345 0410 030 018 051 000 000 000 000 000 000 040 1,15 044 129

*Zgodno$¢ z oczekiwanym wynikiem dodatniosci panelu.

Niski dod. = Niski dodatni 1-2x LoD.

Sr. dod. = Srednio dodatni 3-5x LoD.

Uwaga: Zmiennos$¢ wynikajgca z niektérych czynnikéw moze by¢é numerycznie ujemna, co moze mie¢ miejsce, jesli zmiennos$¢ wynikajgca z takich czynnikow
jest bardzo mata. Gdy to ma miejsce, SD=0 i CV=0%.
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Charakterystyka kliniczna

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

W odniesieniu do testu Panther Fusion jako wyniku referencyjnego obliczono procentowg zgodnosé
wynikéw dodatnich (Positive Percent Agreement, PPA) i procentowg zgodnosé wynikow ujemnych
(Negative Percent Agreement, NPA) dla SARS-CoV-2 w odniesieniu do dopuszczonego przez
FDA do stosowania w nagtych przypadkach testu wzmacniajgcego kwas nukleinowy, jak
pokazano w Tabeli 8. Test wykazat dodatnie i ujemne procentowe zgodnosci na poziomie,
odpowiednio, 98,1% i 98,5% dla wirusa SARS-CoV-2.

W przypadku grypy typu A, grypy typu B i RSV PPA i NPA zostaty obliczone w odniesieniu do
zatwierdzonego przez FDA testu NAAT na obecnos$¢ wirusa grypy/RSV jako wyniku odniesienia,
tak jak pokazano w Tabeli 9 dla grypy typu A, Tabeli 10 dla grypy typu B i Tabeli 11 dla RSV.
Test wykazat dodatnie i ujemne procentowe zgodnosci na poziomie, odpowiednio, 100,0% i
99,6% dla grypy typu A, 98,1% i 99,6% dla grypy typu B oraz 98,1% i 100,0% dla RSV.

Tabela 8: Charakterystyka kliniczna dla SARS-CoV-2

Dopuszczony przez FDA test NAAT

SARS-CoV-2 do stosowania w nagtych
przypadkach
Dodatni Ujemny Ogoétem

Test Panther Fusion Dodatni 52 4 56
SARS/Flu A/B/RSV Ujemny 1 256 257
Ogotem 53 260 313

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

Zgodnosé ujemna (95% Cl) 98,5% (96,1% - 99,4%)
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Tabela 9: Charakterystyka kliniczna dla grypy typu A

Grypa typu A Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogotem
Test Panther Fusion Dodatni 52 1 53
SARS/Flu A/B/RSV Ujemny 0 260 260
Ogoétem 52 261 313
Zgodnosé dodatnia (95% Cl) 100,0% (93,1% - 100,0%)
Zgodnosé ujemna (95% Cl) 99,6% (97,9% - 99,9%)
Tabela 10: Charakterystyka kliniczna dla grypy typu B
Grypa typu B Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogoétem
Panther Fusion Dodatni 52 1 53
Test SARS/Flu A/B/
RSV Ujemny 1 259 260
Ogétem 53 260 313
Zgodnos¢ dodatnia (95% CI) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Zgodnos¢ ujemna (95% CI) 99,6% (97,9% - 99,9%)
Tabela 11: Charakterystyka kliniczna dla RSV
RSV Test dopuszczony przez FDA
Dodatni Ujemny Ogotem
Panther Fusion Dodatni 52 0 52
Test SARS/Flu A/B/
RSV Ujemny 1 260 261
Ogétem 53 260 313
Zgodnos¢ dodatnia (95% CI) 98,1% (90,1% - 99,7%)
Zgodnos¢ ujemna (95% CI) 100,0% (98,5% - 100,0%)

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV - Panther Fusion System
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	Przeznaczenie
	Podsumowanie i objaśnienie testu
	Zasady procedury
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	A. Do diagnostyki in vitro. Należy uważnie przeczytać całą ulotkę załączoną do opakowania oraz Podręcznik operatora systemu Panther/Panther Fusion.
	B. Do użytku profesjonalnego.
	C. Odczynnik wzmacniający Panther Fusion S (FER-S) wywołuje korozję, jest szkodliwy po połknięciu i powoduje poważne oparzenia skóry i uszkodzenie oczu.
	D. Test ten powinien wykonywać jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie stosowania tego testu oraz z zakresu postępowania z materiałem zakaźnym. Jeśli dojdzie do rozlania, natychmiast zdezynfekować, stosując odpowiednie procedury w...
	E. Ze wszystkimi próbkami należy obchodzić się jak z zakaźnymi, stosując bezpieczne procedury laboratoryjne. Więcej informacji zawarto w Tymczasowych wytycznych laboratoryjnych dotyczących bezpieczeństwa biologicznego podczas obcowania z pr...
	F. Próbki mogą być zakaźne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegać uniwersalnych środków ostrożności. Właściwe metody postępowania z próbkami oraz utylizacji próbek powinien określić kierownik laboratorium. Do wykonania opisywan...
	G. Jeżeli podejrzewa się zakażenie 2019-nCoV na podstawie aktualnych klinicznych kryteriów przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego, próbki należy pobierać z zastosowaniem odpowiednich środków ostrożności w zakresie kontro...
	H. Należy stosować odpowiednie środki ochrony indywidualnej podczas pobierania i przetwarzania próbek od osób podejrzanych o zakażenie SARS-CoV-2, jak określono w CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimen...
	I. Stosować wyłącznie dostarczone lub określone jednorazowe wyposażenie laboratoryjne.
	J. W czasie pracy z próbkami i odczynnikami nosić jednorazowe rękawiczki bezpudrowe, osłonę oczu oraz odzież laboratoryjną. Po zakończeniu pracy z próbkami i odczynnikami należy umyć ręce. Wszystkie materiały, które miały kontakt z pr...
	K. Terminy przydatności wskazane na próbówkach do lizy próbek Panther Fusion biegną od momentu przeniesienia próbki do próbówki, a nie od rozpoczęcia badania próbki. Próbki pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed upływem daty ważno...
	L. W trakcie transportu próbek zapewnić prawidłowe warunki przechowywania; pozwoli to zachować prawidłowy stan próbek. Nie oceniono stabilności próbek w warunkach transportu innych niż zalecane.
	M. W czasie pracy z próbkami unikać zanieczyszczenia krzyżowego. W próbkach może występować niezwykle wysokie stężenie wirusów lub innych organizmów. Dopilnować, aby pojemniki na próbki nie wchodziły we wzajemny kontakt oraz utylizować...
	N. Nie używać odczynników lub kontroli po upływie daty ważności.
	O. Składniki testu należy przechowywać w zalecanych warunkach przechowywania. Więcej informacji znajduje się w Wymaganiach dotyczących przechowywania odczynników i postępowania z nimi (strona 7) oraz Procedurze testu w systemie Panther Fusion...
	P. Nie należy łączyć żadnych odczynników analitycznych ani płynów. Nie wolno dopełniać butelek z odczynnikami lub płynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynników.
	Q. Unikać skażenia odczynników przez drobnoustroje i rybonukleazy.
	R. Wymagania dotyczące kontroli jakości muszą być zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi lub federalnymi lub wymaganiami dotyczącymi akredytacji i standardowych procedur kontroli jakości laboratorium.
	S. Nie wolno używać wkładu testowego, jeśli torebka do przechowywania utraciła szczelność lub jeśli folia wkładu testowego jest naruszona. W powyższych przypadkach należy skontaktować się z firmą Hologic.
	T. Nie wolno używać pakietów płynu, jeśli folia jest nieszczelna. Jeśli do tego dojdzie, należy skontaktować się z firmą Hologic.
	U. Należy postępować z wkładami testowymi w sposób ostrożny. Nie upuszczać ani nie odwracać wkładów testowych. Unikać dłuższego wystawiania na światło otoczenia.
	V. W urządzeniu nie należy stosować materiałów, które mogą zawierać tiocyjanian guanidyny, ani żadnych materiałów zawierających guanidynę. W przypadku połączenia z podchlorynem sodu mogą powstać wysoce reaktywne i/lub toksyczne związki
	W. Niektóre odczynniki w zestawie są opatrzone informacjami o zagrożeniach.


	Wymagania dotyczące przechowywania odczynników i postępowania z nimi
	A. Poniższa tabela zawiera wymagania dotyczące przechowywania i użytkowania tego testu.
	B. Robocze odczynniki przechwytujące Panther Fusion S i odczynniki wzmacniające Panther Fusion S są stabilne przez 60 dni, gdy są zamknięte korkiem i przechowywane w temperaturze od 15ºC do 30ºC. Nie zamrażać.
	C. Należy utylizować wszelkie nieużyte odczynniki, których termin stabilności w aparacie minął.
	D. Kontrole są stabilne do daty podanej na fiolkach.
	E. W trakcie obchodzenia się z odczynnikami i ich przechowywania unikać zanieczyszczenia krzyżowego.
	F. Nie zamrażać odczynników.
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	Pobieranie próbek
	Przetwarzanie próbek
	1. Przed badaniem w systemie Panther Fusion należy przenieść próbkę* pobraną w UTM lub VTM do próbówki do lizy próbek Panther Fusion.

	Przechowywanie próbek
	1. Po pobraniu próbki można przechowywać w temperaturze od 2°C do 8°C przez maksymalnie 96 godzin przed przeniesieniem ich do próbówki do lizy próbek Panther Fusion. Pozostałą objętość próbki można przechowywać w temperaturze £-70°C.
	2. Próbki (w próbówce do lizy próbek Panther Fusion) można przechowywać w następujących warunkach:
	3. Wcześniej przetestowane próbki należy przykryć nowym, czystym parafilmem albo folią ochronną.
	4. Jeżeli konieczne jest zamrożenie lub przetransportowanie badanych próbek, należy zdjąć przenikalną nakrętkę i założyć nową nieprzenikalną nakrętkę na probówki. Jeżeli konieczne jest wysłanie próbek do badania do innej placówki...
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	Procedura testu w systemie Panther Fusion
	A. Przygotowanie obszaru roboczego
	1. Przetrzeć powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stężeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Roztwór podchlorynu sodu powinien mieć kontakt z powierzchniami przez co najmniej minutę, a następnie powinien zostać spłukany wod...
	2. Oczyścić oddzielną powierzchnię roboczą, na której przygotowywane będą próbki zgodnie z procedurą opisaną w kroku A.1.
	B. Przygotowanie odczynnika
	1. Wyjąć butelki zawierające odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S z miejsca przechowywania.
	2. Otworzyć butelki zawierające odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S i wyrzucić zatyczki. Otworzyć drzwi odczynników TCR na górnej wnęce systemu Panther Fusion.
	3. Umieścić butelki z odczynnikami IC-S, FCR-S i FER-S na odpowiednich pozycjach karuzeli TCR.
	4. Zamknąć drzwi odczynników TCR.

	C. Obchodzenie się z próbkami
	1. Nie wirować próbek.
	2. Przed włożeniem do statywu sprawdzić probówki. Jeśli próbówka na próbki zawiera pęcherzyki powietrza lub ma mniejszą objętość niż zazwyczaj, należy delikatnie postukać w dno probówki, aby zawartość znalazła się na dnie.

	D. Przygotowanie systemu
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	1. Kontrolę dodatnią Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV i kontrolę ujemną Panther Fusion można załadować w dowolnej pozycji na statywie, w dowolnej wnęce na próbki systemu Panther Fusion.
	2. Po przeprowadzeniu pipetowania próbówek kontrolnych i przetworzeniu ich dla potrzeb testu Panther Fusion SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV pozostaną aktywne przez maksymalnie 30 dni (częstotliwość kontroli konfigurowana jest przez administratora), chyb...
	3. Każdą probówkę kontroli można przetestować tylko raz.
	4. Pipetowanie próbek pobranych od pacjentów rozpoczyna się po spełnieniu jednego z dwóch następujących warunków:
	a. Zarejestrowano w systemie ważne wyniki dla kontroli.
	b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
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