HOLOGIC® Panther Fusion™ Bordetella

Bordetella Assay (Panther Fusion™ System)

Pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv pentru export din SUA.
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Informatii generale Panther Fusion™ Bordetella

Informatii generale

Domeniul de utilizare

Testul Panther Fusion™ Bordetella este un test PCR multiplex in timp real de diagnosticare

in vitro pentru detectia rapida si calitativa si diferentierea Bordetella pertussis (Bp) si Bordetella
parapertussis (Bpp). Acizii nucleici sunt izolati si purificati din esantioane prelevate pe tampon
nazofaringian (NP), de la persoane cu semne si simptome de infectie a tractului respirator.

Acest test este menit sa sprijine diagnosticarea diferentiala a infectiilor cu Bordetella pertussis si
Bordetella parapertussis la om. Rezultatele negative nu exclud prezenta infectiilor cu Bordetella
pertussis si Bordetella parapertussis si nu trebuie utilizate ca fundament unic in luarea deciziilor
terapeutice sau alte decizii de management al pacientului. Acest test este destinat utilizarii pe
sistemul Panther Fusion.

Rezumatul si explicatia testului

Bordetella este un gen de coccobacili gram-negativi de mici dimensiuni (0,2 - 0,7 ym) din
increngatura Proteobacteria, care este dificil de cultivat. Genul Bordetella contine opt specii,
dintre care patru sunt cunoscute ca fiind cauza bolilor respiratorii la om: Bordetella
bronchiseptica, Bordetella holmesii, Bordetella parapertussis si Bordetella pertussis. B. holmesii
nu produce factorii de virulentd produsi de celelalte trei specii.

B. pertussis este considerat a fi un agent patogen strict uman, in timp ce B. parapertussis este
intalnit la ovine si la om. B. bronchiseptica poate provoca infectii respiratorii la multe specii de
animale si, rareori, si la om. Un numar tot mai mare de cazuri asemanatoare cu pertussis sunt
atribuite agentului patogen emergent B. holmesii, dar nu se stie inca daca aceasta specie este
cu adevarat patogena pentru oameni’: 2.

B. pertussis este bacteria responsabila de tusea convulsiva. Aceasta infectie respiratorie se
caracterizeaza prin tuse paroxistica, inspiratie zgomotoasa si varsaturi dupa incheierea
episoadelor de tuse. Se raspandeste prin picaturile de aer produse de tuse sau stranut. Forma
cea mai grava a bolii apare la sugari si copii mici, in timp ce adolescentii si adultii constituie un
rezervor de infectie. B. pertussis ramane endemica la nivel mondial si tinde sa fie o boala ciclica,
cu un varf la fiecare trei pana la cinci ani.

Prevalenta B. pertussis si B. parapertussis combinate este mai mica de 2 % si depinde in mare
masura de varsta pacientului® 4 5. Se estimeaza ca in fiecare an, la nivel mondial, apar 16 milioane
de cazuri de pertussis si 195.000 de decese asociate®. in tarile europene, sunt raportate aproximativ
40.000 de cazuri in fiecare an’.

Principiile procedurii

Testul Bordetella Panther Fusion implica urmatoarele etape: liza probelor, captarea acidului
nucleic si transferul elutiei, precum si test PCR multiplex in timp real in care analitii sunt simultan
amplificati, detectati si diferentiati. Captarea si eluarea acidului nucleic au loc intr-un singur tub
pe sistemul Panther Fusion. Eluatul este transferat intr-un tub de reactie a sistemului Panther
Fusion care contine reactivii de testare. Testul PCR multiplex in timp real se efectueaza apoi
pentru acidul nucleic eluat pe sistemul Panther Fusion.
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Panther Fusion™ Bordetella Informatii generale

Captarea si eluarea acidului nucleic: Tnainte de prelucrarea si testarea pe sistemul Panther
Fusion, esantioanele sunt transferate intr-un tub de lizé a esantioanelor care contine medii de
transport al esantioanelor (STM) care lizeaza bacteriile, elibereaza acidul nucleic tinta si Tl
protejeaza de degradare in timpul depozitarii.

O substanta de control interna Internal Control-S (IC-S) este adaugata fiecarui esantion de testare si
substanta de control prin intermediul Fusion Capture Reagent-S (WFCR-S) (Reactiv de captare S
Fusion). IC-S din reactiv monitorizeaza prelucrarea, amplificarea si detectia esantionului.

Oligonucleotidele de captare hibridizeaza cu acidul nucleic din esantionul de testare. Acidul
nucleic hibridizat este apoi separat de esantion intr-un camp magnetic.

Etapele de spalare indeparteaza componentele straine din eprubeta de reactie. Etapa de elutie
elueaza acidul nucleic purificat. In timpul etapei de captare si eluare a acidului nucleic, acidul
nucleic total este izolat din esantioane.

Transferul elutiei si PCR in timp real: in timpul etapei de transfer al elutiei, acidul nucleic eluat este
transferat intr-un tub de reactie Panther Fusion care contine deja ulei si amestec principal reconstituit.

Pentru tintele Bp, Bpp si substantelor de control interne, amplificarea are loc prin PCR care
genereaza copii ADN ale secventei tinta. Pentru toate tintele, amorsele inverse si directe
specifice si markerii amplifica tintele, detectand si distingdnd in acelasi timp mai multe tipuri de
analiti prin PCR multiplex.

Sistemul Panther Fusion utilizeazd semnalul de fluorescenta pentru a produce un rezultat
calitativ pentru prezenta sau absenta analitului.

Analitii si canalul utilizat pentru detectia lor pe sistemul Panther Fusion sunt rezumati in tabelul

de mai jos.
Analit Gene tinta Canal instrument
Bordetella pertussis IS 481 FAM
Bordetella parapertussis IS 1001 HEX
Control intern Nu se aplica RED677

Avertismente si precautii
A. Pentru diagnosticarea in vitro.

B. Cititi cu atentie si in intregime acest prospect si Manualul operatorului pentru sistemul
Panther Fusion.

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

D. 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.

E. Esantioanele prezintd 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®.
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Informatii generale Panther Fusion™ Bordetella

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

Purtati manusi de unica folosinta fara pudra, ochelari de protectie si halate de laborator
atunci cand manipulati esantioanele si reactivii. Spalati-va bine mainile 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.

Datele de expirare mentionate pe tuburile de liza pentru esantioane Panther Fusion se refera
la data transferului probei in tub si nu la data testarii probei. Esantioanele prelevate/
transferate in orice moment anterior acestor date de expirare sunt valide pentru testare cu
conditia ca acestea sa fie transportate si depozitate conform prospectului din ambalaj, chiar
daca aceste date de expirare au fost depasite.

Mentineti conditii de depozitare adecvate in timpul expedierii esantionului pentru a asigura
integritatea acestuia. Stabilitatea esantionului in timpul expedierii in alte conditii decéat cele
recomandate nu a fost evaluata.

Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantioanelor.
Esantioanele pot contine niveluri 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 reactivii si substantele de control dupa data expirarii.

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

. 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 ribonucleica a reactivilor.

P. 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 desigilatd sau
daca folia cartusului de testare nu este intactd. Contactati Asistenta tehnica Hologic daca
intervine oricare dintre cele doua probleme.

Nu utilizati pachetele 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 Bordetella Panther Fusion sunt etichetati cu
simboluri de risc si siguranta.

Bordetella -
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Panther Fusion™ Bordetella Informatii generale

Nota: Declaratia privind pericolele reflecta clasificarile conform Fiselor cu date de securitate
(FDS) la nivelul UE. Pentru informatii privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs.,
consultati FDS specifica regiunii, in Biblioteca de fise 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 Qil (Ulei Panther Fusion)

@ Polidimetilsiloxan 100 %
Avertisment

H315 — Provoaca iritarea pielii
H319 — Provoaca iritarea grava a ochilor

Panther Fusion Enhancer Reagent-S (Reactiv de amplificare S Panther Fusion)
Hidroxid de litiu monohidrat 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/sprayul

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 cu pérul): Tndepértat,i imediat toata imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

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

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

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

& @
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Informatii generale Panther Fusion™ Bordetella

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

mm o o

Depozitare in  Stabilitate in

Reactiv stare sistem/dupa Depozitare in
nedeschisa deschidere® stare deschisa
Panther Fusion Bordetella Assay Cartridge (Cartus Tntre 2 °C §i8°C 60 de zile Tntre 2 °C si8 ob

de testare Bordetella Panther Fusion)

Panther Fusion Capture Reagent-S (FCR-S)

(Reactiv de captare S Panther Fusion) Intre 15 °C i 30 °C 30 de zile Intre 15 °C si 30 °C

Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) Intre 15°Csi30°C  30dezile  Intre 15°C si 30 °C
(Reactiv de amplificare S Panther Fusion) ’ ’

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

de control interna S Panther Fusion) Intre 2 °C $i 8 °C (In WFCR-S) Nu se aplica

Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tamponde 4. 150 6i30°C  60dezie intre 15 °C si30 °C
elutie Panther Fusion) 3 s

Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) Tntre 15°C si 30 °C 60 de zile Tntre 15 °C si 30 °C

Panther Fusion Reconstitution Buifer | (Solutie Intre 15°Csi30°C  60dezle  Intre 15°C si30 °C
tampon de reconstituire | Panther Fusion) ’ '

Panther Fusion Bordetella Positive Control . .
Flacon de unica Nu se aplica. De

(Substanta de control pozitiva Bordetella Panther Intre 2°Csi 8 °C e e o
: ’ ’ folosinta unica folosinta
Fusion) ' !
Panther Fusion Negative Control (Substanta de A om oo Flacon de unica Nu se aplica. De
. . ’ Intre 2°Csi8 °C s e o
control negativa Panther Fusion) ’ folosinta unica folosinta

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

a Stabilitatea In sistem se calculeaza din momentul in care reactivul este introdus in sistemul Panther Fusion pentru cartusul
de testare Bordetella, FCR-S, FER-S si IC-S Panther Fusion. Stabilitatea in sistem pentru reactivii Panther Fusion
Reconstitution Buffer | (Solutie tampon de reconstituire | Panther Fusion), Panther Fusion Elution Buffer (Solutie tampon de
elutie Panther Fusion) si Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) se calculeaza de la prima utilizare a pachetului de reactivi.

bTn cazul in care este indepértat din sistemul Panther Fusion, depozitati cartusul de testare intr-un recipient inchis ermetic, cu
desicant, la temperatura de depozitare recomandata.

WFCR-S si FER-S sunt stabili timp de 60 de zile daca au capacul montat si sunt depozitati
intre 15 °C si 30 °C. A nu se refrigera.

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.

Nu congelati reactivii.
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Panther Fusion™ Bordetella Informatii generale

Recoltarea si depozitarea esantioanelor

Esantioane - Material clinic recoltat de la pacient, introdus intr-un sistem de transport adecvat.
Pentru testul Bordetella Panther Fusion, acesta include esantioane prelevate pe tampon
nazofaringian (NP) in mediu de transport.

Probe - Reprezintd un termen mai generic pentru a descrie orice material destinat testarii pe
sistemul Panther Fusion, inclusiv esantioanele, esantioane transferatele intr-un tub de lizé pentru
esantioane Panther Fusion si substantele de control.

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

Nota: Aveti grija sa evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a

esantioanelor. De exemplu, eliminati materialul utilizat faré a-l trece pe deasupra tuburilor
deschise.

A. Tipurile de esantioane includ esantioane prelevate pe tampon nazofaringian (NP).

Recoltati esantioane prelevate pe tampon nazofaringian (NP) conform tehnicilor standard, folosind
un tampon cu aplicator din poliester, viscoza sau nailon. Introduceti imediat esantionul prelevat pe
tampon Tn mediul de transport dedicat.

Au fost verificate pentru utilizare urmatoarele tipuri de mediu de transport.
*  Mediu de transport Copan ESwab Transport Medium si Universal Transport Medium
(UTM)
. Formulele Remel MicroTest M4, M4RT, M5 si M6
*  Mediu de transport BD Universal Viral Transport (UVT) Medium

B. Prelucrarea esantioanelor
1. Tnainte de testarea pe sistemul Panther Fusion, transferati esantion* intr-un tub de liz&
pentru esantioane Panther Fusion.
+ Transferati 500 pl din esantioanele prelevate pe tampon nazofaringian (NP) intr-un tub
de liza pentru esantioane Panther Fusion.

*Note: Daca testati esantioane congelate, lasati-le s& atinga temperatura camerei
fnainte de prelucrare.
2. Depozitarea esantioanelor inainte de testare

a. Dupa prelevare, esantioanele pot fi depozitate la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si
8 °C pentru maximum 96 de ore Tnainte de a fi transferate in tubul de liza pentru
esantioane Panther Fusion. Esantioanele ramase pot fi depozitate la <-70 °C.

b. Esantioanele din tubul de liza pentru esantioane Panther Fusion pot fi depozitate intr-
una dintre urmatoarele conditii:
+ intre 15 °C si 30 °C, pana la 6 zile sau
+ intre2°Csi8 °C, panala 3 luni
Nota: Se recomanda ca esantioanele transferate in tubul de lizd pentru esantioane
Panther Fusion sé& fie depozitate cu capac si in pozitie verticala intr-un rack.

C. Esantioanele de pe sistemul Panther Fusion pot fi arhivate pentru testare suplimentara
ulterioara.
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Informatii generale Panther Fusion™ Bordetella

D. Depozitarea probelor dupa testare

1. Probele care au fost testate trebuie depozitate in pozitie verticala pe rack intr-una dintre
urmatoarele conditii:
+ intre 15 °C si 30 °C, pana la 6 zile sau
+ intre 2°C si 8 °C, pana la 3 luni
2. Mostrele trebuie acoperite cu o protectie noua, curata, dintr-o peliculd de plastic sau folie.
3. In cazul in care mostrele testate trebuie s& fie congelate sau expediate, scoateti capacul
penetrabil si asezati capace noi, nepenetrabile pe tuburile de esantioane. Daca mostrele
trebuie expediate pentru testare intr-o altd unitate, trebuie mentinute temperaturile
recomandate. Tnainte de a inlitura capacele probelor testate anterior si ale caror capace
au fost puse din nou, tuburile pentru transportul esantioanelor trebuie centrifugate timp de
5 minute cu o forta centrifugala relativa (RCF) de 420 pentru a aduce tot lichidul la fundul
tubului. Evitati stropirea si contaminarea incrucisata.

Transportul esantioanelor
Respectati conditiile de depozitare a esantioanelor descrise in sectiunea Recoltarea si
depozitarea egantioanelor.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu reglementarile nationale,
internationale si regionale aplicabile privind transporturile.

Bordetella - Panther Fusion System 8 AW-18637-3101 Rev. 001



Panther Fusion™ Bordetella Reactivi si materiale furnizate

Reactivi si materiale furnizate

Ambalarea testului

Componente? Nr. cat. Depozitare

Panther Fusion Bordetella Assay Cartridges (Cartuse de testare
Bordetella Panther Fusion), 96 teste

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

PRD-04868 Intre 2°Csi8 °C

Panther Fusion Paraflu Assay Controls (Substante de control pentru
testul Bordetella Panther Fusion)

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

Tub Panther Fusion Negative Control (Substanté de control negativa Panther
Fusion), 5 per cutie

PRD-04869 Intre 2 °C si 8 °C

Panther Fusion Internal Control-S (Substanta de control interna S
Panther Fusion), 960 teste
Tub Panther Fusion Internal Control-S (Substanta de control interna S
Panther Fusion), 4 per cutie

PRD-04332 intre 2°Csi 8 °C

Panther Fusion Extraction Reagent-S (Reactiv de extractie S Panther
Fusion), 960 teste
Recipient Panther Fusion Capture Reagent-S (Reactiv de captare S Panther

Fusion), 240 teste, 4 per cutie PRD-04331 Intre 15 °C i 30 °C

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

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 Intre 15 °C si 30 °C

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

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

PRD-04333 Intre 15 °C si 30 °C

Panther Fusion Oil Reagent (Reactiv ulei Panther Fusion), 1920 teste
Pachet Panther Fusion Oil Reagent (Reactiv ulei Panther Fusion), 960 teste, PRD-04335 intre 15 °C si30°C
2 per cutie

a Componentele pot fi comandate, de asemenea, in urmatoarele 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).
Panther Fusion Assay Fluids I-S (Lichide pentru test I-S Panther Fusion), PRD-04431, contine 2 Panther Fusion Extraction
Reagents-S (Reactiv de extractie S Panther Fusion), 2 Panther Fusion Internal Control-S (Substanta de control interna S
Panther Fusion) si 1 Panther Fusion Reconstitution Buffer | (Solutie tampon de reconstituire | Panther Fusion).

Articole ambalate individual

Articole Nr. cat.
Tuburi de liza pentru esantioane Panther Fusion, 100 tuburi/punga PRD-04339
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Reactivi si materiale furnizate Panther Fusion™ Bordetella

Materiale necesare si disponibile separat

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

specifica altfel.

Material Nr. cat.
Panther™ System (Sistem Panther™ 303095
Panther Fusion™ System (Sistem Panther Fusion™) PRD-04172
Panther™ System, Continuous Fluid and Waste (Sistem Panther™, lichid continuu si

. . ; PRD-06067
reziduuri) (Panther Plus)
Aptima™ Assay Fluids Kit (Trusa cu lichide de testare Aptima™)
(Aptima™ Wash Solution (Solutie de spalare Aptima™), Aptima™ Buffer for Deactivation 303014
Fluid (Solutie tampon Aptima™ pentru lichidul de dezactivare) si Aptima™ Oil Reagent (1000 teste)
(Reactiv ulei Aptima™))
Unitati multitub (MTU-uri) 104772-02
Kit de pungi pentru reziduuri Panther 902731
Capac pentru cos de reziduuri Panther 504405
sau Panther System Run Kit (Trusa de rulare pentru sistemul Panther) pentru teste in
. - . . . . . : o PRD-03455
timp real contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri si lichide

’ ’ ’ (5000 teste)
de testare
sau Panther System Run Kit (Trusa de rulare pentru sistemul Panther) 303096
(la rularea testelor TMA in paralel cu testele TMA in timp real) (5000 teste)
contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri, auto detect? si test
Panther Fusion™ Tube Trays (Tavi pentru tuburi Panther Fusion), 1008 teste, 18 tavi per cutie PRD-04000
Capace penetrabile Aptima™ (optional) 105668
Capace inlocuitoare nepenetrabile (optional) 103036A
Capace solide Hologic de inlocuire (capac de tub de unica folosinta) PRD-06720 «
’ (100 capace per punga)

Capace inlocuitoare pentru recipiente cu reactivi de extractie CL0040

Pipetor P1000 si varfuri cu tampoane hidrofobe

Varfuri, 1000 yl, filtrate, cu detectare de lichid, conductive si de unica folosinta:
Este posibil ca unele produse sa nu fie disponibile in toate regiunile. Pentru informatii specifice
regiunii, contactati reprezentantul

901121 (1061513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

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

Manusi de unica folosinta, fara pudra

@ Necesar numai pentru testele TMA Panther Aptima.
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Panther Fusion™ Bordetella Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

Nota: Consultati Manualul operatorului pentru sistemul Panther Fusion pentru informatii de
procedura suplimentare.

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 s& 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.

2. Curatati o suprafatd de lucru separata, unde vor fi preparate probele folosind procedura
descrisa la etapa A.1.

B. Pregatirea reactivilor

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

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

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

4. Tnchideti usa TCR.

Nota: Sistemul Panther Fusion adauga IC-S la FCR-S. Dupa ce IC-S este adaugat la FCR-S,
acesta este denumit wFCR-S (FCR-S de lucru). Daca FCR-S si FER-S sunt indepartati din
sistem, utilizati capace noi si depozitati imediat conform conditiilor de depozitare adecvate.

C. Manipularea esantioanelor

Nota: Pregétiti esantioanele conform instructiunilor de prelucrare a esantioanelor din sectiunea
Recoltarea si depozitarea esantioanelor inainte de a le incarca in sistemul Panther Fusion.

1. Nu turbionati probele.

2. Inspectati tuburile pentru proba inainte de a le incarca in rack. Daca un tub pentru proba
contine bule sau are un volum mai mic decét cel tipic, loviti usor baza tubului pentru a
aduce continutul in partea de jos a acestuia.

Nota: Pentru evitarea erorilor de prelucrare, asigurati-va ca introduceti un volum
corespunzator de egantion in tubul de liza pentru esantioane Panther Fusion. Dacé se
adaugé 500 ul de esantion prelevat pe tampon nazofaringian (NP) in tubul de liz& pentru
esantioane Panther Fusion, volumul este suficient pentru a efectua 3 extractii de acid
nucleic.

D. Pregatirea sistemului

Pentru instructiuni privind configurarea sistemului Panther Fusion, inclusiv incarcarea probelor, a
cartuselor de testare si a lichidelor universale, consultati Manualul operatorului pentru sistemul
Panther Fusion.
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Controlul calitatii Panther Fusion™ Bordetella

Note procedurale
A. Substante de control

1. Panther Fusion Bordetella Positive Control (Substanta de control pozitiva Bordetella
Panther Fusion) si Panther Fusion Negative Control (Substanta de control negativa
Bordetella Panther Fusion) pot fi incarcate in orice pozitie de pe rack, in orice banda a
oricarui compartiment de probe din sistemul Panther Fusion.

2. Dupa ce tuburile cu substante de control au fost pipetate si prelucrate pentru testul
Bordetella Panther Fusion, acestea 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 este incarcat un cartus de testare
nou.

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

4. 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. O pereche de substante de control este in curs de prelucrare pe sistem.

Controlul calitatii

O prelucrare sau un rezultat pentru un esantion pot fi invalidate de sistemul Panther Fusion daca
apar 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 controale ale testului. Un replicat
al substantei de control pozitive si negative trebuie sa fie testat de fiecare data 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 activ.

Sistemul Panther Fusion este configurat pentru a solicita prelucrarea 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 decat dupa ce substantele de control al testului sunt incarcate si in curs
de prelucrare.

in timpul prelucrérii, 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 prelucrarea
oricaror probe noi.

Daca oricare dintre substantele de control ale testului nu trece verificarile de validitate, sistemul
Panther Fusion invalideazd automat probele afectate si solicita testarea unui nou set de
substante de control ale testului inainte de prelucrarea oricaror probe noi.
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Panther Fusion™ Bordetella Interpretarea rezultatelor

Control intern

O substanta de control interna este adaugata la fiecare proba in timpul procesului de extractie.
in timpul prelucrarii, criteriile de acceptare a substantei de control interne sunt verificate automat
de software-ul sistemului Panther Fusion. Detectia substantei de control interna nu este
necesara pentru probele pozitive la Bp si/sau Bpp. Substanta de control interna trebuie sa fie
detectata pe toate probele care sunt negative la analitii Bp si Bpp; probele care nu indeplinesc
acele criterii vor fi raportate drept nevalide. Fiecare proba cu un rezultat nevalid trebuie
retestata.

Sistemul Panther Fusion este conceput pentru a verifica cu exactitate procesele, atunci cand
procedurile sunt efectuate in conformitate cu instructiunile din acest prospect si din Manualul
operatorului pentru sistemul Panther Fusion.

Interpretarea rezultatelor

Sistemul Panther Fusion determina automat rezultatele testarilor pentru probe si substante de
control. Rezultatele pentru detectia Bp si Bpp sunt raportate separat. Rezultatul unei testari
poate fi negativ, pozitiv sau nevalid.

Tabelul 1 prezinta rezultatele posibile raportate intr-o prelucrare valida cu interpretarile
rezultatelor.

Tabel 1: Interpretarea rezultatelor

Rezultat Rezultat Rezultat Interpretare
Pertussis Parapertussis IC P
Neg. Neg. Valid Bp si Bpp nedetectati.
POZ. Neg. Valid Bp detectat. Bpp nedetectat.
Neg. POZ. Valid Bpp detectat. Bp nedetectat.
. Bp si Bpp detectati.
POZ. POZ. Valid Repetati testul pentru a confirma rezultatul.
Nevalid Nevalid Nevalid Nevalid. A aparut o eroare la generarea

rezultatului; retestati proba.

IC = substanta de control interna, Neg. = negativ, POZ. = pozitiv.
Nota: Rezultatul POZ. va fi insotit de valorile ciclului de prag (Ct).
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Limitari

Panther Fusion™ Bordetella

Limitari

A

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

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

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

Rezultatele negative nu exclud prezenta infectiilor cu B. pertussis sau B. parapertussis si nu
trebuie utilizate ca fundament unic in luarea deciziilor terapeutice sau alte decizii de
management al pacientului.

Un rezultat pozitiv indica detectia acidului nucleic din bacteriile relevante. Acidul nucleic
poate persista chiar si dupa ce bacteriile nu mai sunt viabile.

Testul Bordetella Panther Fusion nu diferentiaza alte specii de Bordetella in afara de B.
pertussis si B. parapertussis (mai exact, B. holmesii, B. bronchiseptica, B. bronchialis). Este
necesara o etapa suplimentara de testare pentru a diferentia orice specii sau tulpini de
Bordetella specifice, in consultare cu departamentele locale de sanatate publica.
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Panther Fusion™ Bordetella

Performanta testului Bordetella Panther Fusion

Reproductibilitate

Precizia testului Bordetella Panther Fusion a fost evaluata cu un panel de 5 membri. Panelul a
fost testat de trei operatori in doua cicluri de rulare separate pe zi, folosind trei loturi de reactivi
pe trei sisteme Panther Fusion in 12 zile neconsecutive.

Membrii panelului sunt descrisi in Tabelul 2, alaturi de un rezumat al concordantei cu rezultatele
preconizate pentru fiecare analit. Tabelul 3 indica media si analiza variabilitatii intre aparate,
intre loturi de reactivi, intre operatori, intre zile, intre cicluri si in cadrul ciclurilor, precum si
globala (totala) pentru Ct.

Tabel 2: Descrierea panelului si concordanta procentuala

Tinta Membru panel % Pozitiv % Concordanta totala
(95 % CI)

Bp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9 - 100 %)
. Bp 100 100

B. pertussis 5X LoD (180/180) (97,9 - 100 %)
Negativ 0 100

g (0/180) (97,9 - 100 %)
Bpp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9 - 100 %)
. Bpp 100 100

B. parapertussis 5X LoD (180/180) (97,9 - 100 %)
Negativ 0 100

g (0/180) (97,9 - 100 %)

Cl = interval de incredere, LoD = limita de detectie.

Tabel 3: Variabilitatea semnalului

Tinta Membru Medi Intre aparate Intre loturi de Intre Intre zile Intre cicluri In cadrul Total
panel e Ct reactivi operatori ciclurilor

SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

Bp
1oxlop 39 03 09 03 09 02 05 02 05 06 16 08 22 10 26
Bp
BP 355 03 09 03 09 02 07 02 05 04 12 05 13 06 17
5X LoD
BOP 381 04 10 04 10 02 06 02 06 07 18 07 17 09 24
_axion B0 : : : : : : : : : : : : :
pp

Bpp 373 03 08 03 08 02 05 02 05 0,6 15 06 16 08 22
5X LoD

IC Negatv 305 02 06 02 06 02 08 0,1 0,3 0,3 1,1 02 08 04 13

Ct = ciclu de prag, CV = coeficient de variatie, IC = substanta de control interna, LoD = limita de detectie, SD = deviatie standard.
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Performanta testului Bordetella Panther Fusion Panther Fusion™ Bordetella

Performanta clinica

Acest studiu a fost realizat pentru a demonstra performanta clinica a testului Bordetella Panther
Fusion. Esantioanele prelevate pe tampoane nazofaringiene (NP) de la pacientii simptomatici au
fost utilizate pentru o evaluare retrospectiva. Fiecare esantion prelevat pe tampon nazofaringian
(NP) a fost diluat intr-un tub de lizd pentru esantioane Panther Fusion care contine mediu de
transport pentru esantioane (STM). Un singur replicat din fiecare proba a fost testat cu testul
Bordetella Panther Fusion. Rezultatul a fost comparat cu rezultatul obtinut cu un test de acid
nucleic (NAT) cu marcaj CE. S-a determinat concordanta procentuald pozitiva (PPA) si
concordanta procentuald negativa (NPA) pentru detectia acidului nucleic Bp si Bpp.

Un total de 290 de esantioane NP, inclusiv 50 de esantioane pozitive Bpp pretratate, au fost
testate cu testul Bordetella Panther Fusion si cu testul Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™.
PPA si NPA pentru detectia Bp si Bpp sunt prezentate in Tabelul 4 si, respectiv, Tabelul 5.

Tabel 4:  Performanta testului Bp in comparatie cu testul Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™

B+ Bp- c dant3
oncordanta
. . PPA (% NPA (% o ’
Tip esantion N Fusion  Fusion  Fusion  Fusion 95 %((.::I) 95 %((;) totala (%)
Bp Bp Bp Bp 95 % CI
+ - + -
Tampon 100 96,8 97,6
nazofaringian 290 72 0 7 211
retrospectiv 949-100% 93,5-98,4% 95,1-98,8%

Cl = interval de incredere, NPA = concordanta procentuala negativa, PPA = concordanta procentuala pozitiva.

Tabel 5: Performanta testului Bpp in comparatie cu testul Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™

Bep+ Bpe- Concordanta
. . PPA (%) NPA (%) oncordamnta
Tip esantion N Fusion  Fusion Fusion Fusion 95 % Cl 95 % CI totala (%)
Bpp Bpp Bpp Bpp 95% Cl
+ - + -
Tampon 100 99,2 99,3
nazofaringian 140 18 02 1 121
retrospectiv 82,4-100% 95,5-99,9% 96,1-99,9%
Tampon 100 100 100
nazofaringian 150P 50 0 0 100
pretratat 929-100% 96,3-100% 97,5-100 %
100 99,6 99,7
Total 290 68 0 1 221

94,7-100% 97,5-99,9% 98,1-99,9 %

CI = interval de incredere, NPA = concordanta procentuala negativa, PPA = concordanta procentuala pozitiva.

@ Dupa testarea cu testul R-DiaBorM™, dou& esantioane au prezentat o aparitie tarzie Ct cu curbe de fluorescenta scazute si plate.
Conform protocolului, aceste probe au fost retestate si au generat un rezultat negativ.

b Pentru a minimiza deviatiile, 50 de esantioane pretestate au fost pregétite prin imbogétirea concentratiilor relevante din punct de vedere
clinic de tinta Bpp (LoD intre 3X si 100X) si testate Tmpreunad cu un numar egal de esantioane negative unice si 50 de esantioane
retrospective pozitive Bp/negative Bpp in regim orb si randomizat.
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Panther Fusion™ Bordetella Performanta testului Bordetella Panther Fusion

Sensibilitatea analitica

Sensibilitatea analitica (limita de detectie sau LoD) a testului Bordetella Panther Fusion a fost
determinata prin testarea unei serii de dilutii a culturilor cuantificate (CFU/ml) de B. pertussis si
B. parapertussis imbogatite separat in esantioane prelevate pe tampoane nazofaringiene clinice
negative. Douazeci de replicate din fiecare dilutie au fost testate cu fiecare din cele trei loturi de
reactivi pentru un total combinat de 60 de replicate per dilutie. Analiza Probit a fost efectuata
pentru fiecare lot de reactivi cu LoD 95 % raportata pe baza celei mai slabe estimari a lotului de
reactivi, dupa cum se arata in Tabelul 6. Concentratiile LoD specifice tintei au fost verificate prin
testarea a 20 de replicate suplimentare cu un lot de reactivi.

Tabel 6: Limita de detectie B. pertussis si B. parapertussis

Tinta Concentratie LoD (95 % CI)
B. pertussis 20,1 CFU/ml (13,6 - 42,1 CFU/mlI)
B. parapertussis 162,5 CFU/ml (92,9 - 441,4 CFU/ml)

Cl = interval de incredere, CFU = unitati formatoare de colonii, LoD = limita de detectie.

Reactivitate

Reactivitatea testului Bordetella Panther Fusion a fost evaluata prin testarea unor izolati distincti
de B. pertussis si B. parapertussis. 1zolati de Bordetella au fost testati in triplicat cu un lot de
reactivi, asa cum este prezentat in Tabelul 7.

Tabel 7: Rezultatele reactivitétii

Tinta Descriere Concentratie Bp Bpp

LMG14454 25CFU/mI + -

B. pertussis LMG14455 25 CFU/mI + -
LMG15140 25 CFU/mI + -

LMG15585 25CFU/ml + -

LMG14449 202 CFU/ml - +

B. parapertussis LMG1833 202 CFU/ml - +
LMG1818 202 CFU/ml - +

CFU = unitati formatoare de colonii

Specificitatea analitica

Specificitatea analitica a testului Bordetella Panther Fusion a fost evaluata cu un total de 68 de
microorganisme (Tabelul 8), constand in 25 de tulpini virale, 42 de tulpini bacteriene si 1 tulpina
de levura, reprezentand agenti patogeni respiratori comuni intalniti frecvent in zona
nazofaringiana. Bacteriile si levurile au fost testate la concentratii de 10 CFU/mI, CCU/ml sau
IFU/mI, cu exceptia situatiilor in care se indica altfel. Virusurile au fost testate la concentratii intre
10°% si 108 TCID50/ml sau CEID50/ml, cu exceptia situatiilor in care se indica altfel. Organismele
au fost testate cu si fara analiti B. pertussis si B. parapertussis imbogatiti la o concentratie de 3X
LoD. Toate microorganismele non-Bordetella testate nu au avut niciun impact asupra
performantei sau specificitatii analitice a testului Bordetella Panther Fusion.

Bordetella - Panther Fusion System 17 AW-18637-3101 Rev. 001



Performanta testului Bordetella Panther Fusion

Panther Fusion™ Bordetella

Tabel 8: Rezultate privind specificitatea

Organism Concentratie Bp Bpp
Achromobacter denitrificans 1x108 CFU/m - -
Acinetobacter baumannii 1x10® CFU/mI - -
Adenovirus 4 1x10% TCID50/m| - -
Arcanobacterium haemolyticum 1x108 CFU/mI - -
Bordetella avium 1x10® CFU/mI - -
Bordetella bronchialis? 1x108 CFU/m + -
Bordetella bronchiseptica 1x108 CFU/mI - -
Bordetella hinzii 1x108 CFU/m - -
Bordetella holmesii@ 1x108 CFU/m + -
Bordetella petrii 1x108 CFU/m - -
Bordetella trematum 1x10® CFU/mI - -
Burkholderia cepacia 1x108 CFU/m - -
Candida albicans 1x108 CFU/m - -
Chlamydia pneumoniae 1x10% IFU/m - -

Chlamydia trachomatis

1x108 copii/ml®

Coronavirus OC43

1x108 TCID50/m

Corynebacterium diphtheriae

1x10* CFU/mI

Virusul Coxsackie B4

1x108 TCID50/m

Virusul Coxsackie B5

1x108 TCID50/m

Citomegalovirus AD-169

1x10% TCID50/m

Echovirus 11

1x108 TCID50/m

Echovirus 6

1x108 TCID50/m

Echovirus 7

1x108 TCID50/m

Echovirus 9

1x108 TCID50/m

Enterococcus faecalis

1x10% CFU/mI

Enterovirus 71

1x108 TCID50/m

Virusul Epstein-Barr B95-8

1x10° copii/ml

Escherichia coli 1x108 CFU/m - -
Fusobacterium necrophorum 1x10* CFU/mI - -
Haemophilus influenzae 1x10% CFU/ml - -
Haemophilus parainfluenzae 1x10% CFU/m - -

Virusul Herpes simplex de tip 1 (HSV-1)

1x108 TCID50/m

Virusul Herpes simplex de tip 2 (HSV-2)

1x108 TCID50/m

Rinovirus uman A1

1x108 TCID50/m

Bordetella - Panther Fusion System

18

AW-18637-3101 Rev. 001



Panther Fusion™ Bordetella Performanta testului Bordetella Panther Fusion

Tabel 8: Rezultate privind specificitatea (continuare)

Organism Concentratie Bp Bpp

Virusul gripal de tip A New Jesey/8/76 1x10® CEID50/ml - -

Virusul gripal de tip B/Florida/04/2006 1x10° TCID50/m - -

Klebsiella pneumoniae

1x10% CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1x10® CFU/ml

Lactobacillus plantarum

1x108 CFU/ml

Legionella longbeachae

1x10* CFU/ml

Legionella micdadei

1x10% CFU/ml

Legionella pneumophila

1x10* CFU/ml

Virusul rujeolei

1x10® TCID50/m

Metapneumovirus 27 tip A2

1x10° TCID50/ml

Moraxella catarrhalis

1x10® CFU/mI

Virusul urlian

1x10° TCID50/mL

Mpycobacterium tuberculosis

1x108 copii/mI®

Mycoplasma genitalium 1x10% CCU/m - -
Mycoplasma hominis 1x108 CFU/mI - -
Mycoplasma pneumoniae 1x108 CCU/m - -

Neisseria elongata

1x10% CFU/ml

Neisseria mucosa

1x10® CFU/ml

Virusul paragripal tip 1

1x108 TCID50/m

Virusul paragripal tip 2

1x10® TCID50/ml

Virusul paragripal tip 3

1x10° TCID50/ml

Virusul paragripal tip 4B

1x10° TCID50/ml

Proteus mirabilis

1x10® CFU/ml

Proteus vulgaris

1x108 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1x10% CFU/mI

Virusul sincitial respirator tip A

1x10° TCID50/ml

Virusul sincitial respirator tip B

1x10* TCID50/ml

Staphylococcus aureus (MRSA)

1x10% CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1x108 CCU/ml

Stenotrophomonas maltophilia

1x10% CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x108 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1x10% CFU/ml

Streptococcus salivarius

1x108 CFU/mI

Ureaplasma urealyticum

1x10% CFU/ml

CCU = unitate de schimbare a culorii, CEID = doza infectioasa pentru embrioni de pui, CFU = unitati formatoare de colonii, IFU = unitati
infectioase, TCID = doza infectioasa de cultura tisulara.

@ Bordetella bronchialis si Bordetella holmesii contin secventa IS 481 vizata.
b Microorganisme evaluate ca acid nucleic extras.
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Performanta testului Bordetella Panther Fusion Panther Fusion™ Bordetella

Interferente concurentiale

Interferenta concurentiala a testului Bordetella Panther Fusion a fost evaluata utilizdnd o matrice
clinica surogat cu ambele bacterii tinta la doua concentratii diferite. O concentratie tinta a fost
aproape de limita de detectie (Cl superior al LoD), in timp ce cealalta concentratie tinta a fost
ridicata (10.000X LoD). Prezenta celor doua bacterii la concentratii diferite intr-o singura proba
nu a avut niciun efect asupra detectiei (detectie de 100 % pentru ambele tinte).

Tabel 9: Interferente concurentiale

Stare Tinta 1 Tinta 2 Bp  Rezultat
Descriere Concentratie Descriere Concentratie ~ Rezultat  Bpp
1 Bp LoD?@ superior Bpp 10.000X LoD + +
2 Bpp LoD? superior Bp 10.000X LoD + +

LoD = limita de detectie.
@ Cl superior al LoD este raportat in Tabelul 6.

Interferenta

Mucina, séngele integral si alte substante cu potential de interferenta care ar putea fi prezente in
probe au fost evaluate in testul Bordetella Panther Fusion. Cantitati relevante din punct de
vedere clinic de substante cu potential de interferenta au fost adaugate la matricea clinica
surogat si testate cu sau fara Bp si Bpp la concentratia lor respectiva 3X LoD. Substantele au
constat in spray-uri nazale (lichide si pudra), pastile ingerabile, tablete si substante injectabile
sau endogene, asa cum se arata in Tabelul 10.

Toate substantele testate nu au avut niciun impact asupra performantei testului Bordetella
Panther Fusion.

Tabel 10: Substante cu potential de interferenta

Tip Denumirea substantei Ingrediente active Concentratie
Mucina Proteina de mucina purificata 60 pg/ml
Endogen
Sange uman Sange 2% viv
Neo-Synephrine® Fenilefrina 15 % viv
Sprayuri sau picaturi nazale Anefrina Oximetazolina 15 % viv
Salin Clorura de sodiu 15 % viv
Corticosteroizi nazali QVAR®, Beconase AQ Beclometazona 5% viv
Gel nazal Zicam® (ameliorarea alergiilor) Diclorhidrat de h|§ta'm|na, Luffa 5% viv
opperculata, Galphimia glauca, sulf
L L ) Benzocaina 4,14 mg/ml
Pastila faringiana Pastila faringiana Chloraseptic
Mentol 6,9 mg/ml
Relenza® Zanamivir 3,3 mg/mi
Medicamente antivirale TamiFlu® Oseltamivir 2,5 % wiv
Rebitol Ribavirin 2 % wiv
Antibiotic, unguent nazal Unguent Bactroban Mupirocin 6,6 mg/ml
Antibiotic, uz sistemic Tobramicina Tobramicina 4.4 ug/ml

v/v = volum/volum, w/v = greutate/volum.
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Panther Fusion™ Bordetella Performanta testului Bordetella Panther Fusion

Transfer/Contaminare

Studiul de transfer/contaminare incrucisata a fost efectuat cu probe negative plasate alternativ
intre probe puternic pozitive si testate. Probele puternic pozitive au fost preparate prin
insadmantarea a 10° CFU/ml (corespunde la > 6.000X LoD) de tulpini Bp si Bpp in matricea
surogat. Trei cicluri de rulare separate cu 30 de probe negative si 30 de probe pozitive plasate
intr-un tipar de tabla de sah au fost testate pe trei aparate diferite pentru un total combinat de
270 de probe pozitive si 270 de probe negative. Rata de transfer a fost de 0,0 %.
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