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Informatii generale Panther Fusion” MRSA

Informatii generale

Domeniu de utilizare

Testul Panther Fusion™ MRSA este un test automat de diagnosticare in vitro care utilizeaza
chimia Invader Plus™ pentru detectia calitativa si diferentierea ADN-ului de Staphylococcus
aureus (SA) si de Staphylococcus aureus meticilinorezistent (MRSA) din esantioane tip tampon
nazal. Acest test este destinat utilizarii pe sistemul Panther Fusion pentru a ajuta la preventia si
controlul infectiilor cu MRSA/SA in unitati medico-sanitare.

Rezumatul si explicatia testarii

Staphylococcus aureus (S. aureus) face parte din flora umana normala si poate coloniza
regiunea anterioara a foselor nazale, gatul, perineul, plica inghinala si pielea." Majoritatea
purtatorilor sunt asimptomatici, iar bacteriile colonizatoare nu cauzeaza boli. Cu toate acestea,
in unitatile medico-sanitare infectiile cu S. aureus pot fi grave sau fatale. Simptomele infectiei cu
S. aureus invazive variaza de la infectii cutanate usoare (furuncule si abcese) si pana la
bacteriemie, sepsis, endocardita, osteomielitd si pneumonie.’

Utilizarea la scara larga a meticilinei antibiotice B-lactamice, un derivat al penicilinei, a dus la
aparitia tulpinilor de S. aureus rezistente la antibiotice denumite S. aureus (MRSA). Rezistenta la
antibiotice a MRSA este in mare parte conferitd de expresia genei mecA, regasita in elementul
genetic mobil cunoscut drept caseta stafilococica cromozomiala mec (SCCmec). Gena mecA
este cea care codifica proteina 2a ce leaga penicilina (PBP2a), o enzima implicata in sinteza
peretelui celular care este rezistent la inhibarea de catre antibioticele B-lactamice.” O gena
alternativa, cu mecanism de rezistentd omolog, mecC, a fost descrisa pentru anumite tulpini de
S. aureus in 2011.23 Testul Panther Fusion MRSA detecteaza prezenta mecA sau mecC, precum
si situsul de inserare a SCCmec intr-un cadru de citire deschis (orfX) din genomul S. aureus,
cunoscut si drept jonctiunea orfX/SCCmec.

Exciziile genetice cu elementul SCCmec pot duce la o absenta a unei gene functionale mecA,
avand drept rezultat o asa-numita ,varianta cu casetad goala” prezenta in anumite tulpini de

S. aureus (MSSA) susceptibile la meticilina, ce contin secventa tinta orfX/SCCmec, dar sunt
negative la semnale mecA/mecC. Speciile de stafilococi coagulazo-negativi (CoNS), cum ar fi
Staphylococcus epidermidis, care colonizeaza in mod normal pe piele, pot fi si ele purtatoare ale
genei mecA,* dar nu includ secventa tinta specifica S. aureusa jonctiunii orfXISCCmec. Prin
urmare, pentru a evita rezultatele fals-pozitive de variante cu ,casetd goald” sau esantioanele
care contin specii combinate®, testul Panther Fusion MRSA detecteaza simultan prezenta atat a
mecA/mecC, céat si a tintelor jonctiunii orfXISCCmec, pentru identificarea MRSA. Testul Panther
Fusion MRSA detecteaza si o variantda GAPDH specifica S. aureus, putand astfel sa diferentieze

intre SA sensibile la medicatie si tulpinile rezistente la medicatie.

MRSA este considerat o cauza semnificativa a infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM)
in Uniunea Europeana.s Din cauza naturii sale puternic invazive si a sensibilitatii limitate la
tratament, MRSA este o povara clinica imensa, avand o morbiditate si o mortalitate crescuta.”
Din pricina prevalentei ridicate in réandul pacientilor spitalizati, identificarea corecta si rapida a
MRSA este necesara pentru initierea terapiei antimicrobiene eficiente si incetinirea raspandirii
infectiilor cu MRSA.2 Metodele moleculare pentru detectia MRSA au fost introduse ca o
alternativa mai rapida la metodele de cultura conventionale, cronofage.
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Panther Fusion® MRSA Informatii generale

Rezumat al sigurantei si performantelor

Rezumatul sigurantei si performantelor (SSP) este disponibil in baza de date europeana privind
dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu identificatorii de dispozitiv (Basic UDI-
Dl). Pentru a localiza SSP pentru testul Panther Fusion MRSA, consultati codul BUDI (Basic
Unique Device Identifier - Identificator unic de baza al dispozitivului): 54200455DIAGPFMRSADE.

Principiile procedurii

Sistemul Panther Fusion automatizeaza complet procesarea esantioanelor (liza celulara,
captarea, amplificarea si detectia acidului nucleic) pentru testul Panther Fusion MRSA. O
substanta de control interna (IC-X) este adaugata automat fiecarui esantion prin intermediul
reactivului de captare Fusion Capture Reagent-X (WFCR-X) pentru a monitoriza interferenta din
timpul procesarii esantioanelor, amplificarii si detectiei provocate de esuarea reactivilor sau
substantelor inhibitoare.

Nota: Sistemul Panther Fusion adauga IC-X la FCR-X. Dupéa ce IC-X este adadugat la
FCR-X, acesta este denumit wFCR-X.

Procesarea probelor si captarea acidului nucleic: Esantioanele sunt mai intai incubate intr-un
reactiv alcalin (reactiv de amplificare Panther Fusion Enhancer Reagent-X; FER-X) pentru a liza
celulele. Acidul nucleic eliberat in timpul etapei de liza se hibridizeaza cu particulele magnetice
din FCR-X. Particulele de captare sunt separate de matricea reziduala a esantionului, intr-un
camp magnetic, printr-o serie de etape de spalare cu un detergent delicat. Acidul nucleic captat
este apoi eluat din particulele magnetice cu un reactiv cu putere ionica scazuta (solutia tampon
de elutie Panther Fusion Elution Buffer).

Amplificarea Multiplex PCR si detectia Invader™: Amestecul principal de reactie liofilizat in
doza de o singura unitate este reconstituit cu solutia tampon de reconstituire 1l Panther Fusion
(Panther Fusion Reconstitution Buffer IlI) si combinat cu acidul nucleic eluat intr-un tub de
reactie. Reactivul Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) este adaugat pentru a impiedica
evaporarea in timpul reactiei Invader Plus.

O reactie Invader Plus este o combinatie de reactie de polimerizare in lant (PCR) si chimii
Invader. Amplificarea {intei bazata pe PCR are loc cu amorsele inverse si directe specifice fintei.
Detectia tintei si generarea semnalului se realizeaz& prin intermediul chimiei Invader. in timpul
fazei de detectie, o sonda primara nemarcata si o sonda secundara, care invadeaza
oligonucleotidele, se hibridizeaza cu ADN-ul {inta, formand un complex ADN ternar, care este
recunoscut si scindat de o enzima Cleavase™. Aceasta reactie de scindare elibereaza un produs
de scindare specific tintei din sonda primara. Produsul de scindare specific tintei se hibridizeaza
apoi cu o caseta de transfer a energiei de fluorescenta prin rezonanta (FRET) corespunzatoare,
ceea ce duce la o alta reactie de scindare. De fiecare data cand este scindata o caseta FRET,
se separa fluoroforul si substanta extinctoare de fosforescenta corespunzatoare, generand o
crestere a semnalului de fluorescenta detectabil.® Testul utilizeaza sonde primare specifice tintei
si casete FRET asociate cu fluorofori spectral diferiti pentru tintele orfX/SCCmec, mecA/C,
gliceraldehida-3-fosfat dehidrogenaza (GAPDH) si substante de control interne. Testul tinteste
o izoforma a GAPDH specifica pentru S. aureus. Software-ul testului MRSA Panther Fusion
calculeaza un rezultat pentru ciclul prag (Ct), pe baza semnalului fluorescent acumulat din
fiecare canal de fluorescenta, pentru a determina calitativ prezenta fiecarei tinte.
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Informatii generale Panther Fusion” MRSA

Tintele si canalele de fluorescenta corespunzatoare, utilizate in testul MRSA Panther Fusion,
sunt indicate in tabelul de mai jos:

Analit Canal
Jonctiunea orfX/SCCmec FAM
Gena mecA/C HEX
Gena GAPDH ROX

Substanta de control

. o RED677
interna

Avertismente si precautii

A. Pentru diagnosticarea in vitro.
B. Pentru uz profesional.

C. Cititi cu atentie si in intregime acest prospect si Panther/Panther Fusion System Operator’s
Manual.

in legatura cu laboratorul

D. Reactivul X de amplificare Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X) este coroziv, nociv
in caz de inghitire si provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare.

E. Numai personalul instruit corespunzator in utilizarea acestui test si in manipularea
materialelor potential infectioase pot efectua aceste proceduri. Daca se produce o scurgere,
dezinfectati imediat, respectand procedurile adecvate ale unitatii.

F. Esantioanele prezinta potential contagios. Aplicati precautiile universale la efectuarea acestui
test. Directorul laboratorului trebuie sa stabileasca metodele adecvate de manipulare si
eliminare. Aceasta procedura de diagnosticare trebuie efectuata exclusiv de catre personalul
instruit corespunzator in manipularea materialelor contagioase."

G. Utilizati doar instrumentarul si consumabilele de laborator de unica folosinta prevazute sau
specificate.

H. Purtati manusi de unica folosinta fara pudra, ochelari de protectie si halate de laborator
atunci cand manipulati esantioanele si reactivii. Spalati-va bine méainile dupa manipularea
esantioanelor sau a reactivilor.

|. Eliminati toate materialele care au intrat in contact cu esantioanele si reactivii in conformitate
cu reglementarile nationale, internationale si regionale aplicabile.

in legatura cu esantioanele

J. Mentineti conditii de depozitare adecvate in timpul expedierii esantionului pentru a asigura
integritatea acestuia. Nu a fost evaluata stabilitatea esantionului in conditii de expediere
diferite de cele recomandate.
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Panther Fusion® MRSA Informatii generale

K.

Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantioanelor.
Esantioanele pot contine niveluri extrem de ridicate de bacterii sau alte organisme. Asigurati-
va ca recipientele cu esantioane nu intra in contact unul cu celalalt si eliminati materialele
utilizate, fara a le trece pe deasupra vreunui recipient deschis. Schimbati manusile daca
acestea intra in contact cu esantioanele.

Nu utilizati trusa de recoltare a esantioanelor ESwab daca este deteriorata si nu o utilizati
dupa data expirarii.

in legatura cu testul

M.
N.

Nu utilizati reactivii si substantele de control dupa data expirarii.

Depozitati componentele testului conform conditiilor de pastrare recomandate. Pentru mai
multe informatii, consultati Cerinte privind depozitarea si manipularea reactivilor si Procedura
de testare cu sistemul Panther Fusion.

. Nu combinati reactivi sau lichide ale testului. Nu umpleti pana la refuz cu reactivi sau lichide;

sistemul Panther Fusion verifica nivelurile de reactiv.
Evitati contaminarea microbiana si cu nucleaze a reactivilor.

Cerintele privind controlul calitatii trebuie sa fie indeplinite in conformitate cu reglementarile
locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare si procedurile standard de
control al calitatii ale laboratorului dumneavoastra.

Nu utilizati cartusul de testare daca punga de depozitare a acestuia a fost desigilata sau
daca folia cartusului de testare nu este intacta. Contactati Asistenta tehnica Hologic daca
intervine oricare dintre cele doua probleme.

Nu utilizati pachete de lichide care sunt deteriorate sau prezinta scurgeri. Contactati
Asistenta tehnica Hologic daca intervine aceasta problema.

Manipulati cartusele de testare cu atentie. Nu scapati pe jos si nu rasturnati cartusele de
testare. Evitati expunerea prelungita la lumina ambientala.

O parte dintre reactivii utilizati impreuna cu testul MRSA Panther Fusion sunt etichetati cu
simboluri de risc si siguranta.

Nota: Informatiile privind comunicarea pericolelor reflecta clasificarile conform Fiselor cu date
de securitate (FDS) la nivelul UE si al Americii de Nord. Pentru informatii privind

comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FDS specifica regiunii, in Biblioteca
fiselor cu date de securitate, la adresa www.hologicsds.com. Pentru informatii suplimentare
referitoare la simboluri, consultati legenda simbolurilor, la www.hologic.com/package-inserts.

Informatii pericole UE

Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion)

@ POLYDIMETHYLSILOXANE 100%
ATENTIE

H315 — Provoaca iritarea pielii
H319 — Provoaca iritarea grava a ochilor
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Informatii generale Panther Fusion” MRSA

&

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

PERICOL

H302 — Nociv in caz de inghitire

H314 — Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

P260 — Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

P280 — Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei

P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toata imbréc&mintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu ap& timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti

P310 — Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic

P280 — Purtati echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

Informatii pericole SUA

Panther Fusion QOil
POLYDIMETHYLSILOXANE 95-100%

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

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
Dispose of contents/container to an approved waste disposal plant
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Panther Fusion® MRSA

Informatii generale

Cerinte privind depozitarea si manipularea reactivilor

A. Tabelul urmator furnizeaza cerintele privind depozitarea si manipularea pentru acest test.

Depozitare in

Reactiv stare Stabilitate dupa
nedeschisa deschidere’

Depozitare in
stare deschisa

Panther Fusion MRSA Assay Cartridge (Cartus de

testare MRSA Panther Fusion) Intre 2°C 518 °C

Intre 2°C si 8°C?

Panther Fusion Capture Reagent-X (FCR-X) (Reactiv  Intre 15°C Si

Intre 15°C si 30°C

de captare Panther Fusion X) 30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X) Intre 15°C si - o i oo
(Reactiv de amplificare Panther Fusion X) 30°C Intre 15°C gi 30°C

Panther Fusion Internal Control-X (IC-X) (Substanta

de control interna Panther Fusion X) Intre 2 °C 518 °C

(in wFCR-X)

Nu se aplica

Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tampon de intre 15°C si - o i ano
elutie Panther Fusion) 30°C Intre 15°C $i 30°C
Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) '”trzafcc ¥ Intre 15°C si 30°C
Panther Fusion Reconstitution Buffer Il (Solutie Intre 15°C si 3 o i ano
tampon de reconstituire Panther Fusion II) 30°C Intre 15°C $i 30°C
Panther Fusion MRSA Positive Control (Substanta de - Fiola de unica Nu se aplica. De

control pozitiva MRSA Panther Fusion) Intre 2 °C 5i 8 °C

unica folosinta

Panther Fusion Negative Control Il (Substanta de

control negativa Panther Fusion I1) Intre 2°C 518 °C

Fiola de unica

Nu se aplica. De
unica folosinta

La scoaterea reactivilor din sistemul Panther Fusion, acestia trebuie readusi imediat la temperaturile corespunzatoare de

depozitare.

1 Stabilitatea Tn sistem se calculeaza din momentul in care reactivul este introdus in sistemul Panther Fusion pentru cartusul
de testare MRSA Panther Fusion, FCR-X, FER-X si IC-X. Stabilitatea in sistem pentru Solutia tampon de reconstituire Panther
Fusion Il (Panther Fusion Reconstitution Buffer Il), Solutia tampon de elutie Panther Fusion (Panther Fusion Elution Buffer) si
Reactivul Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) se calculeaza de la prima utilizare a pachetului de reactivi.

2 In cazul in care cartusul de testare este indepartat din sistemul Panther Fusion, depozitati-l intr-un recipient inchis ermetic,

cu desicant, la temperatura de depozitare recomandata.

B. wFCR-X si FER-X sunt stabili timp de 60 de zile daca au capacul montat si sunt depozitati la

temperaturi cuprinse intre 15°C si 30°C. A nu se refrigera.

mom o o

Nu congelati reactivii.

Eliminati toti reactivii neutilizati care si-au depasit stabilitatea in sistem.

Substantele de control sunt stabile pana la data indicata pe flacoane.

Evitati contaminarea incrucisata in timpul manipularii si depozitarii reactivilor.
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Informatii generale Panther Fusion” MRSA

Recoltarea si depozitarea esantioanelor

Esantioane - Material clinic recoltat de la pacient, introdus intr-un sistem de transport adecvat.
Pentru testul MRSA Panther Fusion, acesta este sistemul de recoltare si transport ESwab.

Probe - Reprezinta un termen mai generic pentru a descrie orice material destinat testarii in
sistemul Panther Fusion, inclusiv esantioane si substante de control.

Nota: Manipulati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti potential infectiosi. Utilizati
precaultiile universale.

Nota: Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului.
De exemplu, eliminati materialul utilizat fara a-l trece pe deasupra tuburilor deschise.

A. Recoltarea esantionului

Recoltati un esantion ESwab nazal din ambele nari in conformitate cu practica standard
a unitatii dumneavoastra sau utilizati indicatile urmatoare ca indrumare:

1. Spalati-va mainile si purtati manusi curate.

Deschideti ambalajul tamponului si scoateti tamponul din ambalaj.

Introduceti cu atentie portiunea scamosata a tamponului in nara pacientului.

Apasati usor si rulati tamponul de-a lungul interiorului fosei nazale de 3 pana la 5 ori.
Repetati procesul in cealaltd nara, utilizadnd acelasi tampon nazal.

o RrwnN

Nota: Pentru a evita contaminarea, procedati cu atentie, astfel incat s& nu atingeti tija
tamponului mai jos de punctul de rupere.

6. Deschideti tubul care contine 1 ml de Amies lichid, introduceti tamponul cu esantion in
tub si rupeti tija tamponului de la punctul de rupere.

7. Puneti la loc capacul tubului si eliminati partea ramasa din tija tamponului.

8. Etichetati tubul, daca este necesar.

9. Scoateti-va manusile si spalati-va mainile.

Nota: Daca Amies lichid se varséa inainte de a introduce tamponul in tub, introduceti

tamponul cu egantion intr-un nou tub care contine 1 ml de Amies lichid. Dacéa tubul se varséa
dupé introducerea tamponului in tub, recoltati un nou esantion tip tampon nazal.

B. Transportul si depozitarea esantioanelor inainte de testare

Dupa recoltare, transportati si depozitati esantionul in tub timp de péna la 48 de ore la
temperaturi cuprinse intre 15°C si 30°C sau timp de pana la 5 zile la temperaturi cuprinse
intre 2°C si 8°C.

C. Depozitarea esantionului dupa testare

1. Asezati tuburile cu esantioane in pozitie verticala intr-un stativ de tuburi.

2. Aplicati un nou capac pe esantioanele care au fost testate.

3. in cazul in care esantioanele trebuie sa fie expediate, indepartati capacul penetrabil si
nlocuiti-l cu un capac nepenetrabil. Mentineti conditiile de depozitare a esantioanelor in
timpul transportului, conform descrierii din sectiunea Transportul si depozitarea
esantioanelor inainte de testare.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu reglementéarile nationale,
internationale si regionale aplicabile privind transporturile.
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Panther Fusion® MRSA Panther Fusion System

Panther Fusion System

Reactivi si materiale furnizate
Ambalarea testului

Componente’ Nr. cat. Depozitare

Panther Fusion MRSA Assay Cartridge (Cartuse de testare MRSA
Panther Fusion) 96 teste

Panther Fusion MRSA Assay Cartridge (Cartus de testare MRSA
Panther Fusion), 12 teste, 8 per cutie

PRD-04803  Intre 2°Csi8°C

Panther Fusion MRSA Assay Controls (Substante de control
pentru Testul MRSA Panther Fusion)

Tub Panther Fusion MRSA Positive Control (Substanta de control
pozitiva MRSA Panther Fusion), 5 per cutie

Tub Panther Fusion Negative Control Il (Substanta de control negativa
Panther Fusion I1), 5 per cutie

PRD-04805  Intre 2°Csi8°C

Panther Fusion Internal Control-X (Substanta de control interna
Panther Fusion X) 960 teste

Tub Panther Fusion Internal Control-X (Substanta de control intern
Panther Fusion X), 4 per cutie

PRD-04476  intre 2°C i 8 °C

Panther Fusion Extraction Reagent-X (Reactiv de extractie Panther
Fusion X) 960 teste

Recipient Panther Fusion Capture Reagent-X (Reactiv de captare
Panther Fusion X), 240 teste, 4 per cutie

Recipient Panther Fusion Enhancer Reagent-X (Reactiv de amplificare
Panther Fusion X), 240 teste, 4 per cutie

PRD-04477 Tntre 15°C si 30°C

Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tampon de elutie Panther
Fusion) 2400 teste

Pachet Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tampon de elutie Panther
Fusion), 1200 teste, 2 per cutie

PRD-04334 Tntre 15°C si 30°C

Panther Fusion Reconstitution Buffer Il (Solutie tampon de
reconstituire Panther Fusion Il) 1920 teste

Panther Fusion Reconstitution Buffer Il (Solutie tampon de reconstituire
Panther Fusion Il), 960 teste, 2 per cutie

PRD-04804  ntre 15°C si 30°C

Panther Fusion Oil Reagent (Reactiv Ulei Panther Fusion) 1920 teste
Panther Fusion Oil Reagent (Reactiv Ulei Panther Fusion), 960 teste, PRD-04335 Tntre 15°C si 30°C
2 per cutie

' Componentele pot fi comandate, de asemenea, in urmétoarele pachete:

Panther Fusion Universal Fluids Kit (Trusa de lichide universale Panther Fusion), PRD-04430, contine cate un
recipient cu Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) si Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tampon de elutie
Panther Fusion).
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Panther Fusion System

Panther Fusion® MRSA

Materiale necesare, disponibile separat

Nota: Materialele disponibile de la Hologic au numerele de catalog notate, cu exceptia cazului in care se

specifica altfel.

Material Nr. cat.
Sistem Panther 303095
Panther Fusion Module Upgrade (Imbunatéatire Modul Panther Fusion) PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Trusa cu lichide de testare Aptima

. < . . . _ . . . 303014
(Solutie de spalare Aptima, solutie-tampon Aptima pentru lichidul de dezactivare si reactiv

o ’ ’ (1000 teste)
cu ulei Aptima)
Unitati multi-tub (MTU) 104772-02
Kit pungi de reziduuri Panther 902731
Capac cos reziduuri Panther 504405
sau Panther System Run Kit (Trusa de rulare pentru sistemul Panther) pentru teste in timp PRD-03455
real (5000 teste)
contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri si lichide de testare
sau Panther System Run Kit (Trusa de rulare pentru sistemul Panther)
(la rularea testelor TMA in paralel cu testele Panther Fusion) 303096
contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri, auto detect” si (5000 teste)
lichide de testare
Tavi pentru tuburi Panther Fusion, 1008 teste, 18 tavi per cutie PRD-04000

Varfuri, 1000 uL, cu filtru, conductive, detectoare de lichid si de unica folosinta.
Este posibil ca unele produse sa nu fie disponibile n toate regiunile. Pentru informatii
specifice regiunii, contactati reprezentantul.

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

MME-04128

Sistem de recoltare si transport Copan a tampoanelor de elutie (ESwab™) cu Amies
lichid,
sau echivalentul

480C sau 480CE (Copan)
220245 (Becton

Sistem de recoltare si transport BD™ a tampoanelor de elutie (ESwab) cu Amies lichid Dickinson)
Capace penetrabile Aptima 105668
Capace inlocuitoare nepenetrabile (optional) 103036A
Capace inlocuitoare pentru recipiente cu reactivi de extractie CL0040

Agitator vortex

inalbitor, solutie hipoclorit de sodiu intre 5 si 8,25% (0,7 M - 1,16 M)

Manusi de unica folosinta fara pudra

*Necesar numai pentru testele TMA Panther Aptima TMA.

MRSA - Panther Fusion System 10

AW-22789-3101 Rev. 001



Panther Fusion® MRSA Panther Fusion System

Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

Nota: Pentru informatii suplimentare privind procedura, consultati Panther/Panther Fusion
System Operator's Manual.

A. Pregatirea zonei de lucru

1. Stergeti suprafetele de lucru cu solutie de hipoclorit de sodiu intre 2,5% si 3,5% (intre
0,35 M si 0,5 M). Lasati solutia de hipoclorit de sodiu sa intre in contact cu suprafetele
timp de cel putin 1 minut, iar apoi clatiti cu apa deionizata (DI). Nu lasati solutia de
hipoclorit de sodiu sa se usuce. Acoperiti suprafata mesei de lucru din laborator cu huse
curate, absorbante, captusite cu plastic.

B. Pregatirea reactivilor

1. Extrageti recipientele de IC-X, FCR-X si FER-X din spatiul de depozitare.

2. Deschideti recipientele de IC-X, FCR-X si FER-X si eliminati capacele. Deschideti usa
TCR a compartimentului superior al sistemului Panther Fusion.

3. Asezati recipientele de IC-X, FCR-X si FER-X in pozitiile corespunzatoare in caruselul
TCR.

4. nchideti usa TCR.
Nota: Sistemul Panther Fusion adauga IC-X in recipientul FCR-X. Dupéa ce IC-X este
addugat la FCR-X, acesta este denumit wFCR-X. Dacad wFCR-X si FER-X sunt indepdértate

din sistem, utilizati capace noi si depozitati imediat conform conditiilor de depozitare
adecvate.

C. Manipularea esantioanelor

Vortexati fiecare esantion timp de 5 secunde. Nu rasturnati tubul.

Scoateti capacul de pe tub si tamponul din tub.

Eliminati capacul de pe tub si tamponul in conformitate cu procedurile laboratorului.
Aplicati un capac penetrabil pe tub.

Inspectati tuburile pentru esantion inainte de a le incarca in stativ. Daca un tub pentru
esantion contine bule sau are un volum mai mic decat cel tipic, loviti usor baza tubului
pentru a disloca bulele si a aduce continutul in partea de jos a acestuia.

ok w0bd -~

Nota: Pentru a evita o eroare de procesare, asigurati-va ca volumul esantionului depaseste
500 ul. Volumul este suficient pentru a efectua 2 reactii Panther Fusion dintr-un esantion
recoltat cu trusa de recoltare ESwab.

D. Pregatirea sistemului

Pentru instructiuni privind configurarea sistemului Panther Fusion, inclusiv incarcarea
mostrelor, reactivilor, cartuselor de testare si lichidelor universale, consultati Panther/Panther
Fusion System Operator’s Manual.
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Panther Fusion System Panther Fusion® MRSA

Note de procedura

A. Substante de control

1.

Substantele de control pozitive MRSA Panther Fusion (Panther Fusion MRSA Positive
Control) si negative Panther Fusion Il (Panther Fusion Negative Control Il) pot fi
incarcate in orice pozitie de pe stativ, in orice banda a oricarui compartiment de probe
din sistemul Panther Fusion.

Dupa ce tuburile cu substante de control au fost pipetate si procesate pentru testul
Panther Fusion MRSA, ele sunt active timp de pana la 30 de zile (frecventa controlului
fiind configurata de catre un administrator) cu exceptia cazului in care rezultatele
substantelor de control sunt nevalide sau nu este incarcat un cartus de testare nou.
Substantele de control pozitive MRSA Panther Fusion (Panther Fusion MRSA Positive
Control) si negative Panther Fusion Il (Panther Fusion Negative Control Il) pot avea un
aspect tulbure sau pot contine precipitat, care nu vor interfera cu rezultatele testului.
Lasand substantele de control sa ajunga la temperatura camerei inainte de procesare,
precipitatul va putea sa se dizolve. Nu vortexati substantele de control.

Fiecare tub cu substantd de control poate fi testat o singura data.

Pipetarea esantionului prelevat de la pacient incepe in momentul in care este indeplinita
una dintre cele doua conditii de mai jos:

a. Sistemul inregistreaza rezultate valide pentru substantele de control.
b. Un set de substante de control este in curs de procesare in sistem.
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Panther Fusion® MRSA Controlul calitatii

Controlul calitatii

Software-ul testului MRSA Panther Fusion poate invalida un ciclu rulat sau rezultatul unui
esantion dacéa au intervenit probleme in timpul efectuarii testului. Esantioanele cu rezultate
nevalide trebuie retestate.

Substante de control negative si pozitive

Pentru generarea unor rezultate valide, trebuie testat un set de substante de control ale testului.
Un replicat al substantei de control pozitive MRSA Panther Fusion (Panther Fusion MRSA
Positive Control) si al substantei de control negative Panther Fusion Il (Panther Fusion Negative
Control Il) trebuie sa fie testat de fiecare datd cand se incarca un nou lot de cartuse de testare
in sistemul Panther Fusion sau la expirarea setului actual de substante de control valide pentru
un lot de cartuse de testare activ.

Sistemul Panther Fusion este configurat pentru a solicita procesarea substantelor de control al
testului, la un interval specificat de administrator de pana la 30 de zile. Software-ul sistemului
Panther Fusion alerteaza operatorul atunci cand sunt necesare substante de control al testului si
nu initiaza testarile noi decéat dupa ce substantele de control al testului sunt incarcate si in curs
de prelucrare.

In timpul procesarii, criteriile de acceptare a substantelor de control al testului sunt verificate
automat de sistemul Panther Fusion. Pentru generarea unor rezultate valide, substantele de
control al testului trebuie sa parcurga o serie de verificari de validitate efectuate de sistemul
Panther Fusion.

Daca substantele de control al testului trec toate verificarile de validitate, acestea sunt
considerate valabile pentru intervalul de timp specificat de administrator. Dupa acest interval de
timp, substantele de control al testului sunt considerate expirate de catre sistemul Panther
Fusion si este necesar un set nou de substante de control al testului inainte de procesarea
oricaror esantioane noi.

Daca oricare dintre substantele de control al testului nu trece verificarile de validitate, sistemul
Panther Fusion invalideaza automat esantioanele afectate si solicita testarea unui nou set de
substante de control al testului inainte de procesarea oricaror esantioane noi.

Substanta de control interna

O substanta de control interna este adaugata la fiecare mostra in timpul procesarii automatizate
a esantioanelor in sistemul Panther Fusion. In timpul procesarii, criteriile de acceptabilitate a
substantei de control interne sunt verificate automat de software-ul sistemului Panther Fusion.
Detectarea substantei de control interne nu este necesara pentru mostrele pozitive pentru nicio
tinta a testului. Substanta de control interna trebuie sa fie detectata pe toate mostrele negative la
orice tinta a testului. Esantioanele care nu indeplinesc aceste criterii sunt raportate ca fiind
nevalide. Fiecare esantion cu un rezultat nevalid trebuie sa fie retestat.

Sistemul Panther Fusion este conceput pentru a verifica cu precizie procesele, atunci cand
procedurile sunt efectuate in conformitate cu instructiunile din acest prospect si din Panther/
Panther Fusion System QOperator’s Manual.
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Interpretarea rezultatelor Panther Fusion® MRSA

Interpretarea rezultatelor

Software-ul testului MRSA Panther Fusion determina automat rezultatele pentru esantioane si
substante de control. Rezultatele pentru SA si MRSA sunt raportate separat. Un rezultat poate fi
SA negativ si MRSA negativ, SA pozitiv si MRSA negativ, SA pozitiv si MRSA pozitiv sau
nevalid. Esantioanele cu rezultate nevalide trebuie retestate.

Tabelul 1 indica posibilele rezultate raportate cu interpretarile corespunzatoare respectivelor
rezultate.

Tabel 1: Interpretarea testului

Substanta de Rezultat
orfX/SCCmec mecA/C GAPDH control interna
(FAM) (HEX) (ROX) (RED677) MRSA SA
+ + + +/- Pozitiv Pozitiv
+ - + +/- Negativ Pozitiv
- + + +/- Negativ Pozitiv
- - + +/- Negativ Pozitiv
+ - - +/- Negativ Negativ
- + - +/- Negativ Negativ
+ + - +/- Negativ Negativ
- - - + Negativ Negativ
- - - - Nevalid Nevalid
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Panther Fusion® MRSA Limitari

Limitari

A. Utilizarea acestui test este limitata la personalul care este instruit cu privire la procedura
specifica. Nerespectarea acestor instructiuni poate genera rezultate eronate.

B. Rezultatele sigure depind de recoltarea, transportul, depozitarea si procesarea adecvata
a esantioanelor.

C. Evitati contaminarea, respectand bunele practici de laborator si procedurile specificate n
acest prospect.

D. Testul MRSA Panther Fusion a fost validat numai pentru utilizarea cu esantioane tip tampon
nazal, recoltate cu Sistemul de recoltare si transport Copan a tampoanelor de elutie (ESwab)
cu Amies lichid sau sistemul echivalent BD de recoltare si transport a tampoanelor de elutie
(ESwab) cu Amies lichid.

E. Recoltati esantioane tip tampoane nazale, respectand procedurile din prospectul Sistemului
de recoltare si transport al tampoanelor ESwab.

F. Noi tulpini de MRSA sau SA cu mutatii sau polimorfisme in regiunile care se leaga la sonda
sau substanta de amorsare pot sa nu fie detectate de testul MRSA Panther Fusion. Mostrele
pozitive la tintele GAPDH si mecA/mecC, dar negative la tinta jonctiunii orfX/SCCmec pot
reprezenta rezultate fals negative din cauza tipurilor noi sau neobisnuite de MRSA SCCmec/
MREJ. Astfel de mostre pot necesita o diferentiere suplimentara prin metode de detectie
alternative.

G. Testul MRSA Panther Fusion poate genera un rezultat MRSA fals pozitiv la testarea unui
esantion nazal cu infectie mixta care contine stafilococi meticilinorezistenti coagulazo-negativi
si SA cu caseta goala.

H. S. argenteus, o specie coagulazo-pozitiva a genului Staphylococcus care este strans inrudit
cu S. aureus, este rar, dar poate duce la un rezultat fals pozitiv la testul MRSA Panther
Fusion.
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Performanta testului in cadrul sistemului Panther Fusion Panther Fusion” MRSA

Performanta testului in cadrul sistemului Panther Fusion

Reproductibilitatea testului

Reproductibilitatea testului MRSA Panther Fusion a fost evaluata in trei centre, utilizdnd un panel
de reproductibilitate cu 5 membri. Testarea a fost efectuata utilizand un lot de reactivi pentru test
si sase operatori (cate doi in fiecare centru). In fiecare centru, testarea s-a efectuat de doué ori
pe zi (un ciclu de rulare per operator), timp de cel putin cinci zile. Fiecare ciclu de rulare a
continut trei replicate ale fiecarui membru al panelului.

Membrii panelului sunt descrisi in Tabel 2, alaturi de un rezumat al acordului cu rezultatele
preconizate pentru fiecare membru al panelului. Tabel 3 indicd media si analiza variabilitatii intre
centre, intre operatori, intre zile, intre cicluri si in cadrul ciclurilor, precum si globala (totala)
pentru valorile Ct.

Tabel 2: Acord procentual cu rezultatul preconizat

Membru panel % Acord
Descriere Concentratie Centrul 1 Centrul 2 Centrul 3 Acord Total
T WRsww2oxD % gE om0
T PP O 0 O 5 O
moderal | SMBZOXLOD gl (aos) om0 (900)
SA pozitiv scazut SAla1-2 x LoD 228/28? 228/38/‘)) 23?8/3?00/; 28(())/8:)/;
oo st oY S oo

LoD = limita de detectie, SNM = matrice nazala simulata.
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Panther Fusion® MRSA Performanta testului in cadrul sistemului Panther Fusion

Tabel 3: Variabilitatea valorii Ct

Membru panel Medie intre centre Intré  —jotrezile intre cicluri 7 c24ru! Total
Analit POZn ot operatori ciclurilor

Descriere Concentratie SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
VIRSA orfXISCCmec 90 340 03 08 00 00 02 06 00 00 05 14 06 17
pozitiv MRSﬁ;aDZ'3 X mec AIC % 351 03 09 00 00 02 06 01 04 04 12 06 17
moderat GAPDH 9 332 03 09 01 03 01 04 01 04 04 13 06 17
VIRSA orfX/SCCmec 90 352 02 07 00 00 00 00 00 00 06 18 07 19
pozitiv MRS/:;3D1'2 X T mecAIC 9 362 03 07 00 00 01 03 01 03 05 14 06 16
scazut GAPDH 9 342 03 08 00 00 00 00 02 06 04 13 06 16
Srﬁo‘:jzzrg'tv SAla2-3xLoD  GAPDH 9 329 04 12 00 00 02 06 00 00 04 11 06 17
S’;‘;‘Z‘:“’ SAla1-2xLoD  GAPDH 9 339 04 12 00 00 02 05 02 07 04 12 06 19
Negativ Doar SNM cl 9 352 02 05 00 00 01 02 02 07 04 13 05 15

(neimbogatita)

Ct = ciclu de prag, CV = coeficient de variatie, LoD = limitd de detectie, POS= pozitiv, SD = deviatie standard, SNM = matrice nazala
simulata.

Performanta clinica

Performanta clinica a fost evaluata prin compararea rezultatelor in urma testului MRSA Panther
Fusion cu rezultatele unui test de referintd pentru testarea IVD a acidului nucleic (NAT).

Esantioanele tip tampoane nazale au fost recoltate intr-un spital din SUA cu sistemul de
transport Copan al tampoanelor ESwab cu Amies lichid. O parte alicotd a esantionului a fost
testatad cu un test de referintd IVD NAT. Esantionul ramas a fost, apoi, congelat, expediat
companiei Hologic si ulterior, testat cu testul MRSA Panther Fusion.

Un numar total de 805 esantioane au fost testate privind SA si MRSA, folosind testul MRSA
Panther Fusion si testul de referinta.

Comparativ cu metoda de referinta, sensibilitatea si specificitatea testului MRSA Panther Fusion
au fost de 95,6% si, respectiv, 96,8% pentru detectia MRSA (Tabel 4) si de 95,9% si, respectiv,
95,7% pentru detectia SA (Tabel 5).

in plus, cel putin un studiu evaluat inter pares din literatura stiintifica a analizat performanta
clinica a testului Panther Fusion MRSA pe baza a 434 de esantioane nazale Eswab recoltate
dintr-un spital din Lyon, Franta. Concordanta generala dintre metodele primare de cultura si
testarea Panther Fusion MRSA a fost de 88% (n=382/434) inainte de analiza discrepantelor.
Dupa analiza suplimentara a mostrelor cu discrepante cu cultura imbogatita si un test de
amplificare a acidului nucleic validat clinic, concordanta pentru Panther Fusion cu un rezultat
consensual determinat pe baza metodelor de cultura si referintd moleculard a fost de 97,5%
pentru detectia SA (n=423/434; k =0,943; 95% CI = 90,9%; 97,6%) si de 97,9% pentru detectia
MRSA (n=425/434; x = 0,841; 95% CI = 73,9%; 94,4%). Investigatorii din cadrul studiului au
concluzionat ca, avand in vedere concordanta excelentd cu metodele de referinta, testul Panther
Fusion MRSA este un instrument fiabil pentru screeningul rapid al MRSA."
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Tabel 4: Performanta testului MRSA Panther Fusion in comparatie cu testul de referinta pentru detectia MRSA

Testul de referinta

MRSA POZ. NEG Total
Testul MRSA POZ. 109 221 131
Panther Fusion NEG 51 669 674
Total 114 691 805
Sensibilitate 95,6% (109/114) (95% ClI: intre 90,1% si 98,1%)
Specificitate 96,8% (669/691) (95% ClI: intre 95,2% si 97,9%)
PPV 83,2% (109/131) (95% ClI: intre 75,9% si 88,6%)
NPV 99,3% (669/674) (95% ClI: intre 98,3% si 99,7%)
Acord procentual 96,6% (778/805) (95% ClI: intre 95,2% si 97,7%)

NEG = negativ, NPV = valoare predictivd negativa, POS = pozitiv, PPV = valoare predictiva pozitiva.

' Esantioanele care au generat rezultate la testul MRSA discordante intre testul MRSA Panther Fusion si testul
de referintad au fost evaluate suplimentar, utilizand o metoda a mediilor de cultura imbogatite.

Din cele 22 de esantioane MRSA fals pozitive la testul MRSA Panther Fusion, s-a constatat c&d 12 erau MRSA
pozitive in urma solutionarii discordantei folosind medii de cultura imbogatite.

Din cele 5 de esantioane MRSA fals negative la testul MRSA Panther Fusion, s-a constatat ca 4 erau MRSA
negative in urma solutionarii discordantei folosind medii de cultura imbogatite.

Tabel 5: Performanta testului MRSA Panther Fusion in comparatie cu testul de referinta pentru detectia SA

Testul de referinta

SA POZ. NEG Total
Testul MRSA POZ. 234 247 258
Panther Fusion NEG 10" 537 547
Total 244 561 805
Sensibilitate 95,9% (234/244) (95% CI: intre 92,6% si 97,8%)
Specificitate 95,7% (537/561) (95% CI: intre 93,7% si 97,1%)
PPV 90,7% (234/258) (95% CI: intre 86,5% si 93,7%)
NPV 98,2% (537/547) (95% CI: intre 96,7% si 99,0%)
Acord procentual 95,8% (771/805) (95% CI: intre 94,2% si 97,0%)

NEG = negativ, NPV = valoare predictivd negativa, POS = pozitiv, PPV = valoare predictiva pozitiva.

' Esantioanele care au generat rezultate la testul SA discordante intre testul MRSA Panther Fusion si testul de
referintd au fost evaluate suplimentar, utilizdnd o metoda a mediilor de cultura imbogaétite.

Din cele 24 de esantioane SA fals pozitive la testul MRSA Panther Fusion, s-a constatat ca 11 erau SA pozitive
in urma solutionarii discordantei folosind medii de cultura imbogatite.

Din cele 10 de esantioane SA fals negative la testul MRSA Panther Fusion s-a constatat ca 7 sunt SA negative
in urma solutionarii discordantei folosind medii de cultura imbogatite.
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Sensibilitatea analitica

Intervalele de incredere de 95% pentru limita de detectie (LoD) a MRSA si SA in cazul testului
MRSA Panther Fusion au fost determinate prin testarea matricii nazale simulate (SNM)
imbogatita la diferite concentratii cu doua tulpini MRSA si o tulpinad SA. Douazeci si unu de
replicate au fost testate cu trei loturi de reactivi la fiecare concentratie pentru un numar total de
63 de replicate. Concentratiile LoD specifice tintei au fost determinate utilizadnd analiza Probit si
verificate prin testarea a =20 replicate suplimentare cu un lot de reactivi. Valoarea CFU/ml
reprezentand valoarea LoD pentru fiecare tulpina a fost confirmata cu ajutorul numarului total de
germeni pe placa (Tabel 6).

Tabel 6: Sensibilitatea analitica

Limita de detectie
Tulpina Sursa (ID) Tipul SCCmec (CFU/mI)

S. aureus (SA), Seattle 1945 ATCC (25923) N/A 1.833

S. aureus meticilinorezistent
(MRSA), NYBK2464

S. aureus meticilinorezistent
(MRSA), HPV107

ATCC (BAA-41) Il 2.383

ATCC (BAA-44) | 1.183

Reactivitatea analitica (Incluzivitatea)

O colectie de tulpini MRSA si SA caracterizate in prealabil si diversificate geografic a fost utilizata
pentru evaluarea reactivitatii analitice a testului Panther Fusion MRSA. Un numar total de 106 tulpini
MRSA si 22 de tulpini SA a fost testat cu testul in SNM apropiata de LoD a testului.

Tulpinile MRSA analizate cu testul Panther Fusion MRSA au fost recoltate din regiuni geografice
diverse, din 27 de tari diferite si au reprezentat mai multe tipuri si subtipuri de SCCmec (I, I, Il
IV, IVa-e, IVg-h, V, VI, VII, VIII, IX and Xl) si mai multe tipuri de MREJ (i, ii, iii, iv, Xii, Xv, xviii Si
xxi). Clona Bengal Bay (ST772) s-a numarat, de asemenea, printre tulpinile MRSA testate.
Concentratiile minime inhibitorii a oxacilinei pentru tulpinile MRSA testate au variat intre reduse
si ridicate (de la 0,5 la peste 256 pg/mL). Unele tulpini MRSA si SA au fost, de asemenea,
caracterizate Tn prealabil prin electroforeza pe geluri in cadmp pulsat (PFGE) si au fost testate
tipuri diverse de PFGE (USA100-1200 inclusiv USA300-0114, CC130, WA-MRSA si Iberian).
Tulpinile de SA testate au inclus 9 tulpini cu varianta cu caseta goala si 8 tulpini de S. aureus cu
rezistenta la limita la oxacilina (BORSA).

Toate tulpinile testate au fost identificate corect ca MRSA sau SA de testul Panther Fusion
MRSA, ceea ce arata ca testul Panther Fusion MRSA a identificat corect diferitele tulpini de S.
aureus rezistent la meticilina ca fiind pozitive la MRSA, iar tulpinile de S. aureus sensibile la
meticilina ca fiind pozitive la SA si negative la MRSA.

Specificitatea analitica

Specificitatea analitica a testului MRSA Panther Fusion a fost evaluata prin testarea a 95 de
organisme netintite, prezente Tn mod obisnuit in cavitatea nazala (Tabel 7). Bacteriile (77 de
tulpini) si levurile (2 tulpini) au fost testate la concentratii de 108 CFU/ml sau IFU/mI sau copii/ml.
Virusurile (16 tulpini) au fost testate la concentratii de 10° PFU/ml. Fiecare organism a fost
adaugat la SNM si testat in prezenta sau absenta MRSA sau SA la 3 x LoD. Nu s-a observat
reactivitate incrucisata. Nu a fost observata nicio interferenta in prezenta organismului.
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Tabel 7: Microorganismele depistate in mod obisnuit in esantioane nazale si testate privind reactivitatea

fncrucigata

Virusuri

Adenovirus tip 1

Virusul rujeolei

Gripa A H1N1

Adenovirus tip 7A

Virus urlian

Virus paragripal tip 1

Citomegalovirus

Virus paragripal tip 3

Virus paragripal tip 2

Enterovirus tip 68

Virus sincitial respirator tip B

Rinovirus tip 1A

Metapneumovirus uman (hMPV) 18 tip B2

Coronavirus tulpina 229E

Gripa de tip B

Virusul Epstein-Barr

Bacterii si fungi

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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Interferente concurentiale

Infectiile mixte de MRSA cu SA, MRSA cu Staphylococcus epidermidis (MRSE) si SA cu MRSE
au fost evaluate cu testul MRSA Panther Fusion prin testarea tintei testului (MRSA sau SA)
apropiata de limita de detectie in prezenta unui organism microbian concurent la o concentratie
mare. Rezultatele indicate in Tabel 8 arata ca sensibilitatea detectiei MRSA si SA nu a fost
afectatad de infectiile mixte in conditiile in care aceasta a fost testata.

Tabel 8: Interferente concurentiale

Rezultat la testul MRSA Panther

Microorganism concurent Analit Fusion
Descriere Concentratie Descriere Concentratie MRSA SA
SA 1,8 x 107 CFU/m MRSA 3 x LoD + +
MRSE 1,8 x 107 CFU/m MRSA 3 xLoD + +
MRSE 2,7 x 107 CFU/ml SA 3xLoD - +

CFU = unitati formatoare de colonii, LoD = limitéd de detectie.

Interferenta

Substantele cu potential de interferenta care ar putea fi prezente in esantioane au fost evaluate
cu testul MRSA Panther Fusion. Concentratiile clinic relevante ale mai multor substante
endogene si exogene (Tabel 9) au fost testate Tn absenta si prezenta MRSA si, respectiv, SA,
apropiate de LoD. Niciuna dintre substante la concentratiile testate nu au influentat performanta
testului MRSA Panther Fusion.

Tabel 9: Substante cu potential de interferenta

Tip Substanta Ingrediente active Concentratie

Sange 100% sange uman 5% viv

Endogen Mucing Muciné bovina din glanda 0.5% wiv

submaxilara

Afrin 0,05% clorhidrat de oximetazolina 15% viv

Dristan spray nazal 0,05% clorhidrat de oximetazolina 15% viv

Otrivin 0,1% clorhidrat de xilometazolina 15% viv

Spray nazal cu solutie salina 0,65% clorura de sodiu (0,65%) 15% viv

Medicamente eliberate Neo-Synephrine 1,0% clorhidrat de fenilefrina 15% viv

fara prescriptie 0,4% benzocain (15 mg intr-o
medicala Pastila faringiana Chloraseptic pastild) si 0,3% metanol (10 mg intr-o 15% wiv
pastila)

Zicam gel nazal 0,05% clorhidrat de oximetazolina 15% wiv

Flonase 0,05% propionat de fluticazona 15% viv

NasalCrom spray nazal Cromolina sodica 15% viv
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Tabel 9: Substante cu potential de interferenta (continuare)

Tip Substanta

Ingrediente active

Concentratie

Taro-Mupirocin, Mupirocin

Unguent USP, 2% Mupirocin 0,5 mg/ml

Relenza 5 mg Zanamivir 2,0 mg/ml

clif.les:(e:zcr;]:iepr‘;itee r?]”etzleicr;:tlg Tobramicina Tobramicina 4,5 mg/ml
Flunisolide %?ész’g;iZazalé USP, Flunizolid 0,12 mg/ml

Beconase AQ Beclometazona 0,4 mg/ml

v/v = volum/volum, w/v = greutate/volum.

Transfer/Contaminare incrucisata

Transferul/Contaminarea incrucisata au fost evaluate in noua cicluri de rulare separate, utilizand
trei aparate. Fiecare ciclu de rulare a inclus probe negative intercalate (SNM) si probe puternic
pozitive (SNM continand MRSA 5 x 107 CFU/ml). Rata de transfer a fost de 0,0%.

Precizia testului

Precizia testului MRSA Panther Fusion a fost evaluata cu esantioane pretratate la sau apropiate
de LoD de catre trei operatori in doua cicluri de rulare separate pe zi, utilizand trei loturi de
reactivi pe trei aparate Panther Fusion pe parcursul a 35 de zile.

Tabel 10 indica rata de pozitivitate (%) si acordul procentual (95% CI). Tabel 11 indica media si
analiza variabilitatii valorilor Ct intre aparate, intre operatori, intre zile, ntre cicluri si in cadrul
ciclurilor, precum si Ct globala.

Tabel 10: Acord procentual cu rezultatul preconizat

Membru panel % pozitiv pentru tipul tinta % Acord (95%

Analit Descriere Concentratie (in SNM) (Pozitiv n/Valid n) Cl)
VRSA MRSA pozitiv moderat MRSA la 2-3 x LoD (116(3)8/1060/8) (97?70(_)’?(;/6%)
MRSA pozitiv scazut MRSA la 1-2 x LoD (195%’;1;?0) (96,29—73?9%)
on SA pozitiv moderat SAla 2-3 x LoD (11 g(()) /$ 60/8) (97?3 O? ;/6% )
SA pozitiv scazut SAla 1-2 x LoD (1122/?60/;) (97?70 (_)’10 S/ 0%)
Negativ Negativ Doar SNM (neimbogatita) (8/’?;/;) (97?;)(_)’%/6%)

Cl = interval de incredere LoD = limita de detectie, SNM = matrice nazala simulata.
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Tabel 11: Variabilitatea valorii Ct

: Intre Intre intre loturi  intre zile intre cicluri In cadrul Total

Memb:u Analit POz Mtz:dle instrumente operatori ciclurilor
pane n t

SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
VRsa  OfXISCCmec 160 338 00 00 00 00 02 06 02 05 02 06 04 11 05 15
pozitiv mec A/C 160 352 01 03 01 03 03 10 02 05 02 05 04 10 06 17
moderat GAPDH 160 334 01 04 01 02 03 08 01 04 02 05 03 09 05 15
VRsa  OfX/SCCmec 160 351 00 01 00 01 02 05 01 03 00 00 06 18 07 19
pozitiv mec A/C 160 365 01 03 01 04 03 09 02 05 00 00 06 17 07 20
scazut GAPDH 159 346 041 04 01 02 03 08 01 04 00 00 05 15 06 19
SA pozitiv GAPDH 160 333 02 05 00 00 03 08 00 00 02 05 04 12 05 16
moderat
S:C‘;‘;Zu':"’ GAPDH 162 343 02 06 02 05 02 04 00 00 02 07 04 12 06 16
Negativ cl 162 354 06 18 00 00 04 11 03 07 03 08 06 16 10 29

Ct = ciclu de prag, CV = coeficient de variatie, POS = pozitiv, SD = deviatie standard.
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