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Generelle oplysninger Panther Fusion® MRSA

Generelle oplysninger

Tilsigtet anvendelse

Panther Fusion™ MRSA assay (Panther Fusion™ MRSA-assay) er en automatiseret in vitro
diagnostisk test, der anvender Invader Plus™-kemi til kvalitattiv detektion og differentiering af
Staphylococcus aureus (SA) og methicillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA) DNA fra
nasale podningspraver. Dette assay er beregnet til brug pa Panther Fusion-systemet som hjeelp
til forebyggelse og kontrol af MRSA-infektioner/SA i sundhedsvaesenet.

Resumé og forklaring af testen

Staphylococcus aureus (S. aureus) betragtes som en del af den normale menneskelige flora og
kan kolonisere neesebor, perineum, lysken og hud.' De fleste baerere er asymptomatiske og
koloniserende bakterier forarsager ikke sygdom. Men i sundhedsveesenet kan S. aureus-
infektioner veere alvorlige eller fatale. Symptomer pa invasiv S. aureus-infektion variere fra mild
hudinfektioner (bylder og abscesser), bakteriazemi, sepsis, endocarditis, osteomyelitis og
lungebeteendelse.!

Den udbredte brug af B-lactam antibiotisk methicillin, et derivat af penicillin, har fort til
fremkomsten af visse antibiotika-resistente S. aureus-stammer kaldt methicillinresistente

S. aureus. Resistens for methicillin i MRSA er overvejende medieret af mecA-genet, der koder
for penicillin-bindende protein 2a (PBP2a), et enzym involveret i cellevaegsyntese, der er
resistent for inhibition af B-lactam antibiotika. mecA-genet er til stede inden for enterotoksin
fremkaldt af stafylokok kromosomal klyngemec-element (Staphylococcal Chromosomal Cassette
mec— SCCmec). Genetiske excisioner i SCCmec-elementet kan fagre til fraveer af en funktionel
mecA gene, hvilket medfgrer en sakaldt "tom klynge variant" baret af visse
methicillinmodtagelige S. aureus (MSSA)-stammer. En alternativ resistensmekanismegen, mecC,
blev beskrevet for S. aureus i 2011.23 Det er derfor ngdvendigt specifikt at malrette mod bade
mecA og mecC-gener i tilleeg til orfX/SCCmec sammenfgjning for korrekt at identificere MRSA.

MRSA betragtes som en vaesentlig arsag til infektioner der seettes i forbindelse med
sundhedsveaesnet (Healthcare-Associated Infections —HAIs) i EU.+ Som falge af sin meget
invasive karakter og begreensede modtagelighed for behandling, MRSA er en gigantisk klinisk
byrde med hgj sygelighed og dagdelighed.s Som felge af hgj praevalens blandt hospitaliserede
patienter, er praecis og hurtig identifikation af MRSA ngdvendig. for at indlede en effektiv
antimikrobiel behandling og forsinke spredning af MRSA-infektioner.¢ Molekylzere metoder til
detektion af MRSA er blevet indfert som et hurtigere alternativ til traditionelle og tidskraevende
kulturmetoder.

Procedureprincipper

Panther Fusion-systemet automatiserer fuldt ud prgvebehandling (cellelyse, nukleinsyrecapture.
-amplifikation og -detektion) for Panther Fusion MRSA Assay. En intern kontrol (IC-X) tilfgjes
automatisk til hver prgve via Fusion Capture-arbejdsreag ens-X (working Fusion Capture
Reagent-X — wFCR-X) til at overvage interferens under prgvebehandling, -amplifikation og
-detektion af fejl forarsaget af reagens eller haemmende stoffer.

Bemaerk: Panther Fusion-systemet tilfgjer IC-X til FCR-X. Efter at IC-X er tilfgjet til FCR-X,
det vises til som wFCR-X.
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Panther Fusion®* MRSA Generelle oplysninger

Prevebehandling og nukleinsyrecapture: Prover er fgrst inkuberet i basisk reagens (Panther
Fusion Enhancer Reagent-X; FER-X) til at lysere cellerne. Nukleinsyre frigivet i lyseringstrin
hybridiserer til magnetiske partikler i FCR-X. Capturpartikler separeres fra den restprgvematrix i
et magnetfelt i en raekke vasktrin med en mild seebe. De Indfangede nukleinsyrer elueres
derefter fra magnetiske partikler med en reagens med lav ionstyrke (Panther Fusion
Elueringsbuffer).

Multiplex PCR-amplifikation og Invader™ detektion: Frysetgrrede enkelt enhedsdosis af
reaktionsmastermix rekonstitueres med Panther Fusion-rekonstitueringsbuffer Il og kombineret
med det eluerede nukleinsyre i et reaktionsrgr. Panther Fusion Oliereagens tilfgjes for at
forhindre fordampning under Invader Plus-reaktionen.

En Invader Plus-reaktion er en kombination af PCR (Polymerase Chain Reaction) og Invader
kemier. PCR-baseret target amplifikation indtreeffer med target specifikke fremad- og reverse
primere. Target detektion og signalgenerering opnas via Invader-kemi. Under detekteringsfasen
hybridiseres en primaer, umaerket, sonde og en invaderende oligonukleotid til target-DNA'et, der
udger en tredelt DNA-kompleks, som er genkendt og spaltet af en Cleavase™-enzym. Denne
spaltningsreaktion frigiver et target-specifikt spaltningsprodukt fra den primaere probe. Det target-
specifikke spaltningsprodukt hybridiseres derefter til en korresponderende
fluorescensresonansenergioverfgrsel (Fluorescence Resonance Energy Transfer — FRET)-
kassette, der fgrer til en anden spaltningsreaktion. Hver gang en FRET-kassette spaltes,
separeres den korresponderende fluorofor og deemper, der genererer en ggning i detekterbar
fluorescens signal.” Assayet anvender target primaere prober og parrede FRET-kassetter med
spektralt distinkte fluoroforer til orfX/SCCmec, mecA/C, GAPDH (glyceraldehyd-3-fosfat
dehydrogenase), og interne kontrol targets. Assayet er rettet mod en specifik GAPDH isoform for
S. aureus. Panther Fusion MRSA-assaysoftwaren beregner et cyklustaerskel (Ct)-resultat fra det
akkumulerede fluorescerende signal i hver fluorescerende kanal til kvalitativ bestemmelse af
tilstedeveerelsen af hvert target.

Targets og de anvendte korresponderende fluorescerende kanaler i Panther Fusion MRSA Assay
vises i tabellen nedenfor.

Target Kanal

orfX/SCCmec-sammenfgjning FAM

mecA/C-gen HEX
GAPDH-gen ROX
Intern kontrol REDG677

Advarsler og forholdsregler
A. Til in vitro diagnostisk brug.

B. Til professionel brug.

C. Lees omhyggeligt hele denne indleegsseddel og Panther Fusion System Operator’s Manual
(Brugervejledning til Panther Fusion System).

D. Panther Fusion Enhancer-reagens-X (FER-X) er setsende stof, skadeligt hvis det sluges og
forvolder alvorlige hudforbreendinger og gjenskade.
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Generelle oplysninger Panther Fusion® MRSA

E. Kun personale med tilstraekkelig uddannelse i brugen af dette assay og i handtering af
potentielt smittefarlige materialer ma udfare disse procedurer. Hvis der forekommer spild,
skal omradet straks desinficeres ved hjeelp af gaeldende procedurer pa stedet.

F. Prgver kan veere infektigse. Overhold de generelle forholdsregler ved udferelse af assayet.
Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder bgr fastleegges laboratorielederen. Kun
medarbejdere, der har tilstreekkelig treening i handtering af infektigse materialer, bar have
tilladelse til at udfere denne diagnostiske procedure.s

G. Brug kun medfglgende eller specificeret laboratoriemateriale til engangsbrug.

H. Brug engangshandsker uden pudder, beskyttelsesbriller og laboratoriekittel ved handtering af
prever og reagenser. Vask handerne grundigt efter handtering af praver og reagenser.

[. Alt materiale, der har veeret i kontakt med prgver og reagenser, skal bortskaffes i
overensstemmelse med nationale, internationale og regionale bestemmelser.

J. Under forsendelse af praver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens
integritet. Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede
forhold, er ikke blevet vurderet.

K. Undga krydskontaminering under prgvehandteringstrinnene. Prgver kan indeholde ekstremt
hgje niveauer af bakterier og andre organismer. Pas pa, at prgvebeholdere ikke kommer i
bergring med hinanden, og bortskaf brugte materialer uden at fare dem hen over eventuelle
abne beholdere. Skift handsker, hvis de kommer i bergring med praver.

L. Brug ikke ESwab-udtagningskittet, hvis det er beskadiget, og brug det ikke efter
udlgbsdatoen.

M. Brug ikke reagenser og kontroller efter udlgbsdatoen.

N. Opbevar assaykomponenter ved den anbefalede opbevaringsbetingelse. Se Krav il
opbevaring og héndtering af reagenser og Panther Fusion System Test Procedure for flere
oplysninger.

O. Kombinér ikke assayreagenser eller vaesker. Pafyld ikke reagenser eller veesker. Panther
Fusion System verificerer reagensniveauer.

Undga mikrobiel og nukleasekontaminering af reagenser.

Q. Kvalitetskontrolkrav skal udfgres iht. lokale, statslige og/eller faderale bestemmelser eller iht.
godkendelseskrav og dit laboratoriums standardkvalitets-kontrolprocedurer.

R. Brug ikke assaypatronen, hvis opbevaringsposen har mistet forseglingen, eller hvis
assaypatronfolien ikke er intakt. Kontakt Hologic teknisk support, hvis et af dette sker.

S. Brug ikke vaeskepakker, som er beskadigede eller laekker. Kontakt Hologic teknisk support,
hvis dette sker.

T. Handtér assaypatronerne med forsigtighed. Tab eller vend ikke op og ned pa assaypatroner.
Undga forleenget udseettelse for omgivende lys.
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Panther Fusion®* MRSA Generelle oplysninger

U. Nogle af de anvendte reagenser med Panther Fusion MRSA Assay er meaerket med risiko- og
sikkerhedssymboler.

Bemaerk: Farekommunikationsoplysninger afspejler EU's og USA's klassifikationer for
sikkerhedsdatablade (SDS). For Farekommunikationsoplysninger der er specifikke for din
region, referere til den regionsspecifikke SDS i sikkerhedsdatabladbibliotek pa

www. hologicsds.com.

EU-fareoplysninger

O

Panther Fusion Oil
POLYDIMETHYLSILOXANE 100 %

ADVARSEL
H315 - Forarsager hudirritation
H319 - Forarsager alvorlig gjenirritation

O ©

Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X)
LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 5-10 %

FARE

H302 - Farlig ved indtagelse

H314 - Forarsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader

P260 - Indand ikke pulver/reg/gas/tage/damp/spray

P280 - Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P303 + P361 + P353 - VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks af/fijernes. Skyl/brus
huden med vand

P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortseet skylning

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en laege

P280 - Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

North American Hazard Information

Panther Fusion Qil
POLYDIMETHYLSILOXANE 100%

WARNING

H315 - Causes skin irritation

H319 - Causes serious eye irritation

P264 - Wash face, hands and any exposed skin thoroughly after handling

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing

P337 + P313 - If eye irritation persists: Get medical advice/attention

P302 + P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water

P332 + P313 - If skin irritation occurs: Get medical advice/attention

P362 - Take off contaminated clothing and wash before reuse
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Generelle oplysninger Panther Fusion® MRSA

Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X)
LITHIUM HYDROXIDE MONOHYDRATE 5-10%

DANGER

H302 - Harmful if swallowed

H314 - Causes severe skin burns and eye damage

P264 - Wash face, hands and any exposed skin thoroughly after handling

P270 - Do not eat, drink or smoke when using this product

P260 - Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapors/spray

P280 - Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection

P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing

P310 - Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician

P303 + P361 + P353 - IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower

P363 - Wash contaminated clothing before reuse

P304 + P340 - IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing

P310 - Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician

P301 + P312 - IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell

P330 - Rinse mouth

P301 + P330 + P331 - IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT induce vomiting

P405 - Store locked up

P501 - Dispose of contents/container to an approved waste disposal plant.
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Panther Fusion®* MRSA

Generelle oplysninger

Krav til opbevaring og handtering af reagenser

A. | den nedenstaende tabel vises krav til opbevaring og handtering for dette assay.

Opbevaring i Ombord/ Abnet
Reagens X - -
9 uabnet stand  Abn stabilitet’ opbevaring
Panther Fusion MRSA Assay Cartridge (Panther om 1 o0 o il Qo2
Fusion MRSA-assaypatron) 2Cil g C 60 dage 2Ctilgc
Panther Fusion Capture Reagens-X (FCR-X) 15°C til 30°C 30 dage 15°C til 30°C
Panther Fusion Enhancer Reagens-X (FER-X) 15°C til 30°C 30 dage 15°C til 30°C
Panther Fusion intern kontrol-X (IC-X) 2°Ctil 8°C (I wFCR-X) Ikke relevant
Panther Fusion Elueringsbuffer 15°C til 30°C 60 dage 15°C til 30°C
Panther Fusion Olie 15°C til 30°C 60 dage 15°C til 30°C
Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer Il 15°C til 30°C 60 dage 15°C til 30°C
Panther Fusion MRSA positive kontrol 2°Ctil 8°C Heetteglas il lkke relevant-
engangsbrug engangsbrug
Panther Fusion negativ kontrol Il 2°Ctil 8°C Heetteglas il lkke relevant-
engangsbrug engangsbrug

Nar reagenser er fiernet fra Panther Fusion-system, returner dem straks til deres korrekte opbevaringstemperaturer.
1 Klar i systemet-stabilitet begynder pa det tidspunkt, hvor reagenset placeres pa Panther Fusion System til Panther Fusion
MRSA-assaypatron, FCR-X, FER-X og IC-X. Klar i systemet-stabilitet for Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer II, Panther
Fusion Elueringsbuffer og Panther Fusion Oliereagens starter, nar reagenspakken anvendes for fgrste gang.

2 Hvis assaypatronen fiernes fra Panther Fusion System, skal du opbevare den i en luftteet beholder med terremiddel ved den

anbefalede opbevaringstemperatur.

B. wFCR-X og FER-X er stabil i 60 dage med haette og opbevaret ved 15°C til 30°C.

Ma ikke opbevares i kaleskab.

mom o o

Undlad at nedfryse reagenser.

Kontroller er stabile indtil den anfgrte dato pa haetteglassene.

Undga krydskontaminering under handtering og opbevaring af reagens.

Bortskaf ubrugte reagenser, som har overskredet deres klar i systemet-stabilitet.
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Generelle oplysninger Panther Fusion® MRSA

Udtagning og opbevaring af prove

Pragve — Klinisk materiale udtaget fra en patient og overfart til et relevant transportsystem. For
Panther Fusion MRSA Assay, dette er ESwab udtagning og transportsystem.

Prover — Repraesenterer en mere generisk betegnelse til at beskrive alt materiale til testning i
Panther Fusion System (f.eks. prgver og kontroller).

Bemeerk: Handtér alle praver, som om de indeholder potentielt smitsomme stoffer. Overhold
de generelle forholdsregler.

Bemaerk: Udvis forsigtighed for at undgé krydskontaminering under trinnene til
provehéandtering. Bortskaf fx brugte materialer uden at fare dem hen over abne rgr.

A. Indsamling af praver

Indsaml en ESwab-pragve fra naesen fra begge naesebor ifglge institutionens standardpraksis
eller brug felgende vejledning:

Vask heaender og baer rene handsker.

Aben podningsemballagen og fiern podepinden fra emballagen.

Infar forsigtigt den blgde del af podepinden i patientens naesebor.

Tryk forsigtigt og rul podepinden langs naesens inderside 3 til 5 gange.

Gentag processen i det andet naesebor med den samme podepind.

aORroN=

Bemaerk: For at undga kontaminering, skal du vaere omhyggelig med ikke at bergre
podepindens skaft under brudpunktet.

6. Abn raret indeholdende 1 mL flydende Amies, placer pravepodepinden i rgret, og knaek
podepindens skaft ved brudpunkt.

7. Seet heetten pa rgret igen, og bortskaf den resterende del af podepindens skaft.

8. Maeerk ragret efter behov.

9. Fjern handsker og vask haender.

Bemaerk: Hvis der spildes flydende Amies far podepinden anbringes i roret, skal

pravepodepinden anbringes i et nyt rar indeholdende 1 mL flydende Amies. Hvis rgret spilder
efter at podepinden anbringes i rgret, skal der indsamles et nyt podepindsprgve fra naesen.

B. Prevetransport og -opbevaring inden testning

Efter indsamling, transport og opbevaring af prgven i ragret i op til 48 timer ved 15°C til 30°C
i op til 5 dage ved 2°C til 8°C.

C. Prgveopbevaring efter testning

1. Praeparatreagensglasset anbringes lodret slange i et rorstativ.
2. Placér en ny haette pa preven, der er blevet testet.

3. Hovis testede prgver skal sendes, fiernes den gennemtraengelige haette og udskiftes med
en ny uigennemtraengelig heette pa. Vedligehold praveopbevaringsforhold under transport
som beskrevet under Prgvetransport og -opbevaring inden testning.

Bemaerk: Prover skal forsendes i henhold til geeldende nationale, internationale og regionale
transportregulativer.
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Panther Fusion®* MRSA Vedlagte reagenser og materialer

Vedlagte reagenser og materialer

Assayemballage

Komponenter' Kat. nr. Opbevaring

Panther Fusion MRSA Assay Cartridges 96 tests
Panther Fusion MRSA-assaypatron, 12 tests, 8 pr. seske

PRD-04803 2°Ctil 8°C

Panther Fusion MRSA Assay Controls (Panther Fusion MRSA-
assaykontroller)

Panther Fusion MRSA Positive Control-reagensglas, 5 pr. aeske
Panther Fusion Negative Control ll-reagensglas, 5 pr. aeske

PRD-04805 2°C il 8°C

Panther Fusion intern kontrol-X 960 Tests

Panther Fusion intern kontrol-X reagensglas, 4 pr. seske PRD-04476 2CtilgeC

Panther Fusion Ekstraktionsreagens-X 960 Tests
Panther Fusion Capture Reagens-X-flaske, 240 tests, 4 pr. aeske PRD-04477 15°C il 30°C
Panther Fusion Enhancer Reagens-X-flaske, 240 tests, 4 pr. aeske

Panther Fusion Elueringsbuffer 2400 Tests

Panther Fusion Elueringsbuffer-pakke, 1200 tests, 2 pr. seske PRD-04334 15°C il 30°C

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer Il 1920 Tests

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer Il, 960 tests, 2 pr. aeske PRD-04804 15°C il 30°C

Panther Fusion Oliereagens 1920 Tests

Panther Fusion Oliereagens, 960 tests, 2 pr. seske PRD-04335 15°C il 30°C

" Komponenter kan ogsé bestilles i de falgende pakker:
Panther Fusion Universalvaeskekit, PRD-04430, indeholder 1 for hver Panther Fusion Olie og Panther Fusion
Elueringsbuffer.

Nodvendige materialer og anskaffes separat
Bemeerk: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfgrt, medmindre andet er angivet.

Materiale Kat. nr.
Panther System 303095
Panther Fusion-modulopgradering. PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Aptima Assay vaeskekit 303014
(Aptima vaskeoplgsning, Aptima buffer til deaktiveringsvaeske og Aptima Oliereagens) (1000 tests)
Multireagensglasenheder (Multi-tube units, MTU'er) 104772-02
Panther affaldsposekit 902731
Panther affaldsbinafdeekning 504405
Eller Panther System kgrselskit til realtids-assays PRD-03455
indeholder MTU’er, affaldsposer, affaldsbinafdeekninger og assayvaesker (5000 tests)
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Vedlagte reagenser og materialer

Panther Fusion® MRSA

Materiale Kat. nr.
Eller Panther System kgrselskit

(ved karsel af TMA assays parallelt med Panther Fusion-assays) 303096
Indeholder MTU'er, affaldsposer, affaldsbinafdaekninger, automatisk detektion* og (5000 tests)
assayvaesker

Panther Fusion Tube Trays (Panther Fusion bakker til reagensglas), 1008 tests, PRD-04000

18 bakker pr. aeske

Veeskehandtering (LiHa) Engangsspidser, 1000 yL

10612513 (Tecan)

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™) indsamlings- og transportsystem,

480C eller 480CE

eller tilsvarende (zcz:grz)jg) (Becton
BD™ Liquid Amies Elution Swab (ESwab) indsamlings- og transportsystem, Dickinson)
Aptima gennemtraengelige haetter 105668
Uigennemtraengelige udskiftningshaetter (valgfrit) 103036A
Udskiftningsheetter til ekstraktionsreagensflaske CL0040

Vortexmixer

Blegemiddel 5 % til 7 % (0,7 M til 1,0 M) natriumhypochloritoplgsning

Handsker uden pudder til engangsbrug

*Kraeves kun til Panther Aptima TMA assays.
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Panther Fusion®* MRSA Panther Fusion System Test Procedure

Panther Fusion System Test Procedure

Bemeaerk: Se Panther Fusion System Operator’s Manual (Brugervejledning til Panther Fusion
System) for flere procedureoplysninger.

A. Klargegring af arbejdsomrade

1. Ter arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M)
natriumhypochloritoplgsning. Lad natriumhypochloritoplgsningen blive pa overfladerne i
mindst 1 minut, og skyl efter med demineraliseret (DI) vand.
Natriumhypochloritoplgsningen ma ikke tarre. Deek bordoverfladen med rene,
absorberende afdaekningsstykker med plastbagbeklaedning til laboratoriebord.

B. Klarggring af reagens

1. Fjern IC-X-, FCR-X- og FER-X-flaskerne fra lager.

2. Abn IC-X-, FCR-X- og FER-X-flaskerne og bortskaf haetterne. Abn TCR-daren pa den
gverste bas pa Panther Fusion System.

3. Placér IC-X-, FCR-X- og FER-X-flaskerne i de relevante positioner pa TCR-karrusellen.
4. Luk TCR-dgren.
Bemaerk: Panther Fusion systemet tilfgjer IC-X til FCR-X-flasken. Efter at IC-X er tilfgjet til

FCR-X, refereres der til den som wFCR-X. hvis wFCR-X og FER-X er fjernet fra systemet,
skal der bruges nye heaetter og straks opbevares i henhold til de korrekte opbevaringsforhold.

C. Prevehandtering

Bland praven pa vortexmixer-i 5 sekunder. Ragret ma ikke vendes op og ned.
Fjern reagensglassets heette og prgvepinden fra reagensglasset.

Bortskaf reagensglassets haette og udfgr podning ifglge laboratorieprocedurer.
Seet en gennemtraengelige haette pa reagensglasset.

Efterse preeparatreagensglassene, inden de saettes i stativet. Hvis et
preeparatreagensglas indeholder bobler eller har en lavere maengde end den, der typisk
iagttages, skal du banke forsigtigt pa reagensglasset for at lgsne boblerne og bringe
indholdet ned i bunden.

ok owbd-~

Bemaerk: For at undga en procesfejl, skal du sikre at prgvevolumen er stgrre end 500 uL.
Der er tilstraekkelig volumen til at udfare 2 Panther fusionsreaktioner fra en prove, der er
indsamlet med ESwab-udtagningskittet.

D. Klarggring af systemet

For instruktioner til opsaetning af Panther Fusion-systemet, samt iseetning af praver,
reagenser, assaypatroner og universalvaesker, henvises til Panther Fusion System Operator’s
Manual (Brugervejledning til Panther Fusion System).
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Panther Fusion System Test Procedure Panther Fusion® MRSA

Bemaerkninger til procedure

A. Kontroller

1.

2.

Panther Fusion MRSA positiv kontrol og Panther Fusion negativ kontrol Il kan isaettes i
enhver stativposition, i ethvert prevebasspor pa Panther Fusion System.

Nar kontrolreagensglassene er pipetteret og behandlet til Panther Fusion MRSA assay, er
de aktive op til 30 dage (kontrolfrekvens konfigureres af en
administrator)medmindrekontrolresultaterne er ugyldige, eller der er isat et nyt lot
assaypatroner.

Panther Fusion MRSA-positiv kontrol og Panther Fusion Negative Control Il kan fremsta
uklare eller indeholde udfaeldning, hvilket ikke pavirker testresultaterne. Ved at lade
kontrollen na stuetemperatur fgr behandling, kan udfaeldningen oplgses. Bland ikke
kontrollerne pa vortexmixer

Hvert kontrolreagensglas kan testes én gang.

Pipettering af patientpraver begynder, nar ét af de to fglgende forhold opfyldes:

a. Der er registreret gyldige resultater for kontrollerne pa systemet.
b. Et seet kontroller behandles i gjeblikket pa systemet.
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Panther Fusion® MRSA Kvalitetskontrol

Kvalitetskontrol

Panther Fusion MRSA assaysoftwaren kan ugyldiggere en kgrsel eller prgve, hvis problemer
opstod under udfgrelse af assayet. Prgver med ugyldige resultater skal testes igen.

Negative og positive kontroller

For at genere gyldige resultater, skal et saet af assaykontroller testes. Et replikat af Panther Fusion
MRSA Positive Control og Panther Fusion Negative Control Il skal testes hver gang en ny
assaylot patron saettes i Panther Fusion-systemet eller nar den nuvaerende saet af gyldige
kontroller for en aktiv assaypatron er udigbet.

Panther Fusion System er konfigureret til at kreeve, at assaykontroller kgrer med et interval
specificeret af administrator pa op til 30 dage. Software pa Panther Fusion-systemet advarer
operatgren, nar der kraeves assaykontroller og nye tests ikke starter, far assaykontrollerne er
isat og har startet behandlingen.

Under behandlingen verificeres kriterierne for godkendelse af assaykontrollerne automatisk af
Panther Fusion System. For at skabe gyldige resultater skal assaykontrollerne godkendes af en
raekke validitetskontroller, som udfgres af Panther Fusion System.

Hvis assaykontrollerne godkendes af alle validitetskontroller, betragtes de som gyldige til det
administratorspecificerede tidsinterval. Nar tidsintervallet er gaet, udlgber assaykontrollerne af
Panther Fusion System og der kraeves et nyt saet assaykontroller, for der startes nogle nye
praver.

Hvis nogen af assaykontrollerne ikke bestar validitetskontrollerne ger Panther Fusion System
automatisk de bergrte prgver ugyldige og kreever, at et nyt sset assaykontroller testes, for der
startes nogle nye prgver.

Intern kontrol

En intern kontrol tilfgjes til hver preve under den automatiserede behandling pa Panther Fusion-
systemet. Under behandlingen, verificeres den interne kontroller kriterier forgodkendelse
automatisk af the Panther Fusion-systemsoftwaren. Der kraeves ikke detektion af den interne
kontrol for prgver, som er positive noget assaytarget. Prgver der ikke opfylder dette kriterium
rapporteres som ugyldige. Hver prgve med et ugyldigt resultat skal testes igen.

Panther Fusion systemsoftware er udviklet til at verificere processerne ngjagtigt, nar
procedurerne udferes efter anvisningerne pa denne indlaegsseddel og Panther Fusion System
Operator’'s Manual (Brugervejledning til Panther Fusion System).
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Tolkning af resultater

Panther

Fusion® MRSA

Tolkning af resultater

Panther Fusion MRSA-assaysoftwaren bestemmer automatisk resultaterne for prgver og
kontroller. Resultater for SA og MRSA rapporteres separat. Resultatet kan vaere SA-negativ og
MRSA-negativ, SA-positiv og MRSA-negativ SA, SA-positiv og MRSA-negativ, SA-positiv og
MRSA-positiv eller ugyldig. Prgver med ugyldige resultater skal testes igen.

Tabel 1 vises de mulige rapporterede resultater med tolkning af resultater.

Tabel 1:  Tolkning af testresultater
orfX/SCCmec mecA/C GAPDH Intern kontrol Resultater
(FAM) (HEX) (ROX) (RED677) MRSA SA

+ + + +/- Positivt Positivt
+ - + +/- Negativt Positivt
- + + +/- Negativt Positivt
- - + +/- Negativt Positivt
+ - - +/- Negativt Negativt
- + - +/- Negativt Negativt
+ + - +/- Negativt Negativt
- - - + Negativt Negativt
- - - - Ugyldig Ugyldig

MRSA — Panther Fusion System
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Panther Fusion®* MRSA Begransninger

Begransninger

A.

Kun personale, som er opleert i fremgangsmaden, ma anvende dette assay. Hvis disse
anvisninger ikke fglges, kan det fore til fejlagtige resultater.

Palidelige resultater er afhaengige af tilstreekkelig pravetagning og korrekt transport,
opbevaring og behandling af praver.

Undga kontaminering ved at overholde god laboratoriepraksis og de procedurer, der er
beskrevet pa denne indleegsseddel.

Panther Fusion MRSA Assay er kun godkendt til brug med nasale podningspragver med
Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab) indsamlings- og transportsystem eller tilsvarende
BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab) indsamlings- og transportsystem.

Indsaml nasale podningsprave ved at folge procedurerne i indleegssedlen for ESwab
indsamlings- og transportsystem.

Nye MRSA eller SA-stammer med mutationer og polymorfier i primer- eller probe-bindende
regioner registreres muligvis ikke med Panther Fusion MRSA Assay.

. Panther Fusion MRSA Assay kan give et falsk positivt MRSA-resultat, nar der testes en

nasal preve med infektion af bade methicillinresistente coagulase-negative stafylokokker og
tom kassette SA.

. S. argenteus, en nylig identificeret coagulase-positivt staphylococcus art af sleegten

Staphylococcus, der er nzert beslaegtet med S. aureus. den er sjeelden, men kan resultere i
et falsk positivt resultat i Panther Fusion MRSA Assay.
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Panther Fusion System Assay prastation Panther Fusion® MRSA

Panther Fusion System Assay prastation

Assay reproducerbarhed

Panther Fusion MRSA Assay reproducerbarhed blev evalueret pa tre steder vha. et
reproducerbarhedspanel med 5 medlemmer. Testning blev udfert ved brug af en assayreagenslot
og seks operatgrer (to pa hver lokation). Pa hver lokation, blev testning udfgrt to gange om
dagen (én karsel pr. operatar), i mindst fem dage. Hver karsel havde tre replikater af hver
panelmedlem.

Panelmedlemmerne beskrives i Tabel 2 sammen med en oversigt over overensstemmelsen med
de forventede resultater for hver panelmedlem. Tabel 3 viser gennemsnits- og
variabilitetsanalysen mellem lokationer, mellem operatgrer, mellem dage, mellem kgrsler og
inden for karsler og i overordnet (i alt) for Ct.

Tabel 2: Procentoverensstemmelse med forventet resultat

Panelmedlem % overensstemmelse
Beskrivelse Koncentration Lokation1 Lokation2 Lokation3 Den samlede aftale
MRSAlav sty MRSAved 12X LoD Q000r 10007 1000% 1000 %
R oz b e
SA lav positiv SAved 1-2X LoD 1(28/2(;;0 1(28/2’(;? 1(28/25;(’ 1(8%/8(;);0
Negativt SNM uden tilsaetning 1(38/2(;? 188/2,;? 1(28/25? 1(38/8(:?

LoD = detektionsgraense, SNM = simuleret nasal matrix.
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Panther Fusion®* MRSA

Panther Fusion System Assay prastation

Tabel 3: Ct veerdivariation

Mellem Mellem Mellem Mellem Inden for
Panelmediem POS Gennemsnitlig laboratorier operaterer dage korsler korsler I alt

Beskrivelse  Koncentration Target n Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

orfXISCCmec 90 34,0 03 08 00 00 02 06 00 00 05 14 06 17

MRSAmoderat  MRSA ved 2-3X —— "=~ 99 35,1 03 09 00 00 02 06 01 04 04 12 06 17
positiv LoD

GAPDH 90 33,2 03 09 01 03 01 04 01 04 04 13 06 17

orfXISCCmec 90 35,2 02 07 00 00 00 00 00 00 06 18 07 19

MRSAlav MRSAved 1-2X == " "c ™ 90 36,2 03 07 00 00 01 03 01 03 05 14 06 16
positiv LoD

GAPDH 90 34,2 03 08 00 00 00 00 02 06 04 13 06 16

SAp’Z;‘t"iirat SAved 2-3XLoD  GAPDH 90 32,9 04 12 00 00 02 06 00 00 04 11 06 17

SAlav positv SAved 1-2XLoD  GAPDH 90 33,9 04 12 00 00 02 05 02 07 04 12 06 1,9

Negativt ~ oNMkun (uden Ic 9 35,2 02 05 00 00 01 02 02 07 04 13 05 15

tilsaetning)

Ct = cyklustaerskel, CV = variationskoefficient, LoD = detektionsgraense, POS = positiv, SD = standardafvigelse, SNM = simuleret nasal matrix.

Klinisk praestation

Denne undersggelse blev udfgrt for at demonstrere Panther Fusion MRSA Assay kliniske

ydelse. Klinisk ydelse blev evalueret ved at sammenligne resultaterne med Panther Fusion

MRSA Assay med resultater med et IVD nukleinsyretest (NAT) reference assay.

Nasale podningspraver blev indsamlet pa et amerikansk hospital med Copan ESwab liquid
Amies-transportsystem. En alikvot af prgven blev testet med et IVD NAT-assay. Restprgven blev
herefter nedfrosset, sendt til Hologic, og testet med Panther Fusion MRSA Assay.

| alt 805 praver blev undersggt for SA og MRSA med Panther Fusion MRSA Assay og reference

assayet.

Sammenlignet med referencemetoden var Panther Fusion MRSA Assay fglsomhed og
specificitet var 95,6 % og 96,8 %, hhv. for detektion af MRSA (Tabel 4) og 95,9 % og 95,7 %,

hhv. for detektion af SA (Tabel 5).
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Panther Fusion System Assay prastation

Panther Fusion® MRSA

Tabel 4: Panther Fusion MRSA-assayets ydelse sammenlignet med referenceassayet til detektion af MRSA

Referenceassay
MRSA POS NEG I alt
Panther Fusion POS 109 22 131
MRSA Assay NEG 51 669 674
| alt 114 691 805
Sensitivitet 95,6 % (109/114) (95 % CI: 90,1 % til 98,1 %)
Specificitet 96,8 % (669/691) (95 % ClI: 95,2 % til 97,9 %)
PPV 83,2 % (109/131) (95 % CI: 76,9 % til 88,6 %)
NPV 99,3 % (669/674) (95 % CI: 98,3 % til 99,7 %)

Procentoverensstemmelse

96,6 % (778/805) (95 % Cl: 95,2 % til 97,7 %)

NEG = negativ, NPV = negativ praediktiv veerdi, POS = positiv, PPV = positiv preediktiv vaerdi.
" prgver der genererer diskordante MRSA-testresultater mellem Panther Fusion MRSA Assay og
referenceassayet, blev yderligere evalueret vha. en berigelseskulturmetode.

Af de 22 MRSA falske positive Panther Fusion MRSA-assayprgver, blev 12 fundet at veere MRSA-positive efter

berigelseskultur diskordant oplasning

Af de 5 MRSA falske negative Panther Fusion MRSA-assayprgver, blev 4 fundet at veere MRSA-negative efter

berigelseskultur diskordante oplgsninger

Tabel 5: Panther Fusion MRSA-assayydelsen sammenlignet med Referenceassay for detektion af SA

Referenceassay
SA POS NEG | alt
Panther Fusion POS 234 24 258
MRSA Assay NEG 10! 537 547
| alt 244 561 805
Sensitivitet 95,9 % (234/244) (95 % CI: 92,6 % til 97,8 %)
Specificitet 95,7 % (537/561) (95 % CI: 93,7 % til 97,1 %)
PPV 90,7 % (234/258) (95 % CI: 86,5 % til 93,7 %)
NPV 98,2 % (537/547) (95 % CI: 96,7 % til 99,0 %)

Procentoverensstemmelse

95,8 % (771/805) (95 % CI: 94,2 % til 97,0 %)

NEG = negativ, NPV = negativ praediktiv veerdi, POS = positiv, PPV = positiv praediktiv veerdi.

" prgver der genererer diskordante SA-testresultater mellem Panther Fusion MRSA Assay og referenceassayet,

blev yderligere evalueret vha. en berigelseskulturmetode.
Af de 24 SA falske positive Panther Fusion MRSA-assayprever, blev 11 fundet at vaere SA-positive efter

berigelseskultur diskordant oplasning

Af de 10 SA falske negative Panther Fusion MRSA-assayprever, blev 7 fundet at vaere SA-negative efter

berigelseskultur diskordante oplgsninger
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Panther Fusion®* MRSA Panther Fusion System Assay praestation

Analytisk sensitivitet

95 %-konfidensintervaller for detektionsgreensen (LoD) for MRSA og SA med Panther Fusion
MRSA Assay blev bestemt ved testning af simulerede nasal matrix (SNM) tilsat flere
koncentrationer med to MRSA-stammer og en SA-stamme. Enogtyve replikater blev testet med
tre reagenslots for hver koncentration til i alt 63 replikater. Targetspecifikke LoD koncentrationer
blev bestemt ved Probit analyse og verificeret ved at teste yderligere =20 replikater med én
reagenslot. Den opnaede CFU/mI, der repraesenterer LoD-veerdien, for hver stamme blev
bekraeftet af kolonital (Tabel 6).

Tabel 6: Analytisk sensitivitet

Detektionsgranse
Stamme Kilde (ID) SCCmec-type (CFU/mL)

S. aureus (SA), Seattle 1945 ATCC (25923) Ikke relevant 1.833

Methicillinresistent S. aureus
(MRSA), NYBK2464

Methicillin-resistant S. aureus
(MRSA), HPV107

ATCC (BAA-41) [ 2.383

ATCC (BAA-44) I 1.183

Analytisk reaktivitet (Inklusivitet)

| alt 106 MRSA-stammer og 22 SA-stammer blev testet med Panther Fusion MRSA Assay i
SNM neer assayets LoD. Alle testede prgver blev korrekt identificeret med Panther Fusion MRSA
Assay.

MRSA-stammer, der repraesenterer 27 lande; SCCmec-typer |, Il, lll, IV, IV (a-e), IVg, IVh, V, VI,
VII, VIII, IX og Xl; 14 klonale komplekser (CC); 32 sekvenstyper (ST) herunder ST772 (Bengal
Bay-klon); og adskillige stammer med lave eller hgje mindste inhiberende koncentrationer (MIC)
for oxacillin blev detekteret med Panther Fusion MRSA Assay. Fglgende PFGE-typer var
reaktive i Panther Fusion MRSA Assay: USA100-1200 (herunder USA300-0114 og Iberian).
Panther Fusion MRSA Assay identificerede korrekt og rapporterede 9 variante stammer med tom
klynge og 8 BORSA-stammer som MRSA-negative/SA-positive.

Analytisk specificitet

Den analytisk specificitet for Panther Fusion MRSA Assay blev evalueret ved at teste 95 ikke-
malorganismer, der almindeligvis er til stede i naesen (Tabel 7). Bakterier (77 stammer) og gaer
(2 stammer) blev testet i koncentrationer pa 106 CFU/ml eller IFU/mL eller copies/ml. Vira

(16 stammer) blev testet i koncentrationer pa 10° PFU/mL. Hver organisme blev fgjet til SNM og
testet med og uden tilstedeveerelse af MRSA eller SA pa 3X LoD.

Der blev ikke observeret krydsreaktivitet. Der blev ikke observeret interferens ved tilstedeveerelse
af organismerne.
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Panther Fusion System Assay prastation

Panther Fusion® MRSA

Tabel 7: Mikroorganismer, som saedvanligvis findes i nasale praver og testet for krydsreaktivitet

Vira

Adenovirus type 1

Maeslingevirus

Influenza A H1N1

Adenovirus type 7A

Faresygevirus

Parainfluenzavirus type 1

Cytomegalovirus

Parainfluenzavirus type 3

Parainfluenzavirus type 2

Enterovirus type 68

Respiratorisk syncytialvirus type B

Rhinovirus type 1A

Humant metapneumovirus (hMPV) 18 type B2

Coronavirus stamme 229E

Influenza B Epstein Barr virus
Bakterier
Acinetobacter baumannii Legionella pneumophila Staphylococcus equorum

Acinetobacter haemolyticus

Legionella wadsworthii

Staphylococcus felis

Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus gallinarum

Bordetella pertussis

Micrococcus luteus

Staphylococcus haemolyticus

Candida albicans

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus hominis

Candida glabrata

Mycobacterium tuberculosis avirulent

Staphylococcus intermedius

Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus kloosii

Citrobacter freundii

Neisseria gonorrhoea

Staphylococcus lentus

Citrobacter koseri

Neisseria meningitidis

Staphylococcus pasteuri

Corynebacterium aquaticus (Leifsonia
aquatica)

Pasteurella aerogenes

Staphylococcus pulvereri

Corynebacterium bovis

Proteus mirabilis

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium flavescens

Proteus vulgaris

Staphylococcus sciuri

Corynebacterium genitalium

Providencia stuartii

Staphylococcus simulans

Cryptococcus neoformans

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus warneri

Enterobacter aerogenes

Pseudomonas fluorescens

Staphylococcus xylosus

Enterobacter cloacae

Salmonella typhimurium (Salmonella enterica

subsp. enterica)

Streptococcus agalactiae

Enterococcus faecalis

Serratia marcescens

Streptococcus anginosus

Enterococcus faecium

Shigella sonnei

Streptococcus mitis

Enterococcus flavescens

Staphylococcus arlettae

Streptococcus mutans

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus auricularis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus hirae

Staphylococcus capitis

Streptococcus pyogenes

Escherichia coli

Staphylococcus caprae

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Staphylococcus carnosus

Streptococcus sanguinis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus chromogenes

Streptococcus suis

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus cohnii subsp. Urealyticum

Yersinia enterocolitica

Lactobacillus casei

Staphylococcus delphini

Lactobacillus crispatus

Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Panther Fusion®* MRSA

Panther Fusion System Assay prastation

Konkurrerende interferens

Blandede infektioner af MRSA med SA, MRSA med Staphylococcus epidermidis (MRSE), og SA
med MRSE blev evalueret med Panther Fusion MRSA Assay ved at teste assaytarget (MRSA
eller SA) naer ved detektionsgraensen ved tilstedeveerelse af konkurrerende mikrobielle
organismer i hgj koncentration. Resultaterne vist i Tabel 8 tyder pa, at sensitiviteten af MRSA- og
SA-detektion ikke var pavirket af blandede infektioner under de testede forhold.

Tabel 8: Konkurrerende interferens

Panther Fusion M

RSA Assay Result

(Panther Fusion MRSA-

Konkurrerende mikroorganisme Target assayresultater)
Beskrivelse = Koncentration Beskrivelse = Koncentration MRSA SA
SA 1,8 x 107 CFU/mL MRSA 3X LoD + +
MRSE 1,8 x 10" CFU/mL MRSA 3X LoD + +
MRSE 2,7 x 107 CFU/mL SA 3X LoD - +

CFU = kolonidannende enhed, LoD = detektionsgraense.

Interferens

Potentielt interfererende stoffer, der kan vaere til stede i praverne blev evalueret med Panther
Fusion MRSA Assay. Klinisk relevante koncentrationer af flere endogene og eksogene stoffer
(Tabel 9) blev testet i fraveer og tilstedeveerelse af MRSA og SA henholdsvis neer

detektionsgreensen. Ingen af stofferne i de testede koncentrationer pavirkede Panther Fusion

MRSA Assay ydelse.

Tabel 9: Potentielt interfererende stoffer

Type Stof Aktive ingredienser Koncentration
Blod 100 % Humant blod 5 % (v/v)
Endogen . . . . .
Mucin Bovint mucin fra submaksillzer kirtel 0,5 % wiv
Afrin 0.05 % oxymetazolinhydrochlorid 15 % (v/v)
Dristan naesespray 0.05 % oxymetazolinhydrochlorid 15 % (v/v)
Otrivin 0,1 % xylometazolinhydrochlorid 15 % (viv)

Saltvandsnaesespray

0,65 % natriumklorid (0,65 %)

15 % (viv)

Handkebsmedicin Neo-Synephrine

1.0 % oxymetazolinhydrochlorid

15 % (viv)

Chloroseptic halspastil

0,4 % benzocain (15 mg i 1 pastil)
0g 0,3 % mentol (10 mg i 1 pastil)

15 % wiv

Zicam Nasal Gel

0.05 % oxymetazolinhydrochlorid

15 % wlv

Flonase

0,05 % fluticasonpropionat

15 % (v/v)

NasalCrom naesespray

Natriumcromoglicat

15 % (v/v)
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Panther Fusion System Assay prastation Panther Fusion® MRSA

Tabel 9:  Potentielt interfererende stoffer (fortsat)

Type Stof Aktive ingredienser Koncentration

Taro-Mupirocin, Mupirocin L

salve USP. 2 % Mupirocin 0,5 mg/mL

Relenza 5 mg Zanamivir 2,0 mg/mL

Receptpligtig medicin Tobramycin Tobramycin 4,5 mg/mL
Flunisolide Nasal Solution USP, .

0,025 % Flunisolid 0,12 mg/mL

Beconase AQ Beclometason 0,4 mg/mL

v/v = volumen/volumen, w/v = vaegt/volumen.

Overforsel/krydskontaminering

Overfgrsel/krydskontaminering blev evalueret i ni separate kersler pa tre instrumenter. Hver
karsel inkluderede spredte negative prover (SNM) og hgje positive prgver (SNM indeholdende
1 x 107 CFU/mL MRSA). Overfarselshastigheden var 0,0 %.

Assay pracision

Panther Fusion MRSA-assaypraecision blev evalueret med konstruerede praver pa eller naer LoD
af tre operatorer pa to separate kersler pr. dag, ved brug af tre reagenslots pa tre Panther
Fusion instrumenter over 35 dage.

Tabel 10 viser positivitetshastigheden (%) og procentoverensstemmelse (95 % CI). Tabel 11 viser
gennemsnits- og variabilitetsanalysen for Ct-veerdier mellem instrumenter, mellem lots, mellem
operatgrer, mellem dage, mellem kgrsler og i karsler og overordnet Ct.

Tabel 10: Procentoverensstemmelse med det forventede resultat

Panelmedlem % positive for targettype % Overensstemmelse

Target Beskrivelse Koncentration (i SNM) (Positiv n/Gyldig n) (95 % CI)
MRSA moderat 100,0 % 100,0 %
positiv MRSA ved 2-3X LoD (160/160) (97.7 - 100 %)
WRSA 99,4 % 99,4 %
. y (¢] s o
MRSA lav positiv MRSA ved 1-2X LoD (159/160) (96,5 - 99.9 %)
" 100,0 % 100,0 %
.n SA moderat positiv SAved 2-3X LoD (160/160) (97.7 - 100 %)
" 100,0 % 100,0 %
SA lav positiv SAved 1-2X LoD (162/162) (97.7 - 100 %)
Negativt Negativt SNM kun 0.0 % 100,0 %
9 9 (uden tilszetning) (0/162) (97,7 - 100 %)

ClI = konfidensinterval, LoD = detektionsgreense, SNM = simuleret nasal matrix.
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Tabel 11: Ct veerdivariation

Mellem Mellem Mellem Mellem Mellem Inden for

POS Gennemsnitlig instrumenter operatorer lots dage korsler karsler I alt
Panelmediem Target n Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD 9%CV
MRSA orfXISCCmec 160 33,8 0,0 0,0 o0 00 02 06 02 05 02 06 04 11 0,5 1,5
moderat mec A/C 160 35,2 0,1 0,3 0,1 03 03 10 02 05 02 05 04 10 06 1,7
positiv GAPDH 160 33,4 o1 04 01 02 03 08 01 04 02 05 03 09 05 15
orfX/ISCCmec 160 35,1 0,0 0,1 00 01 02 05 0,1 03 00 00 06 18 07 1,9
Mprsﬁi:?V mec A/C 160 36,5 0,1 0,3 0,1 o4 03 09 02 05 00 00 06 17 07 20
GAPDH 159 34,6 0,1 0,4 0,1 02 03 08 0,11 04 00 00 05 15 06 1,9
SAp”;;’ifisrat GAPDH 160 33,3 02 05 00 00 03 08 00 00 02 05 04 12 05 16
SA lav positiv GAPDH 162 34,3 02 06 02 05 02 04 00 00 02 07 04 12 06 16
Negativt IC 162 35,4 0,6 1,8 o0 o00 04 11 03 07 03 08 06 16 1,0 29

Ct = cyklusteerskel, CV = variationskoefficient, POS = positiv, SD = standardafvigelse.
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