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Informatii generale Panther Fusion® GBS

Informatii generale

Utilizare prevazuta

Testul Panther Fusion® GBS este un test de diagnosticare in vitro calitativa automatizat,care
utilizeaza PCR in timp real pentru detectarea ADN-ului de Streptococ de grup B din culturi in
mediu de lichid de imbogatire Lim Broth sau Carrot Broth, prelevate pe tampoane vaginale/
rectale de la femei antepartum, dupa o incubare de 18-24 de ore.

Acest test se efectueaza pe sistemul Hologic Panther Fusion si este destinat determinarii starii
de colonizare a GBS la femei antepartum. Acest test nu diagnosticheaza si nu trateaza infectiile
cu GBS. Testul Panther Fusion GBS nu furnizeaza rezultate de susceptibilitate. Pentru
efectuarea testelor de susceptibilitate este necesara testarea cu izolate de cultura, conform
recomandarilor pentru femeile alergice la penicilina.

Rezumatul si explicarea testului

Streptococul de grup B (GBS), Streptococcus agalactiae, este o bacterie Gram-pozitiva asociata
cu colonizarea tranzitorie a intregului organism, inclusiv, dar fara a se limita la vagin, tractul
gastrointestinal si uretrd." Este rar ca GBS sa provoace boli la persoanele sanatoase, dar poate
provoca boli grave la pacientii imunocompromisi, la varstnici si la nou-nascuti.2 Principala
problema de sanatate este infectia neonatald cu debut precoce (boala cu debut precoce, EOD),
care apare in interval de 7 zile de la nastere si este cauzata de transmiterea verticala de la
mama la copil in timpul travaliului si nasterii. Transmiterea verticala are loc atunci cand GBS de
la o femeie colonizata urca din vagin in lichidul amniotic dupa debutul travaliului si/sau ruperea
membranelor.> ¢ Bebelusii care dobandesc o infectie cu debut precoce prezinta de obicei
simptome respiratorii sau semne de sepsis in primele 24 pana la 48 de ore de la nasteres;
meningita este, de asemenea, observata, dar cu o frecventa mai redusa.

Principala strategie pentru abordarea si prevenirea EOD este administrarea de antibiotice
intravenoase intrapartum (in timpul travaliului). Aceasta strategie a fost studiata pe larg si s-a
dovedit a fi extrem de eficientd in reducerea incidentei transmiterii verticale a GBS. Pentru a aplica
eficient un protocol antibiotic intrapartum, este important sa se identifice cu exactitate mamele care
ar putea beneficia de acesta. in 2002 si din nou in 2010, CDC si-a actualizat orientarile privind
prevenirea GBS si a recomandat o abordare universala de screening bazata pe cultura pentru

a determina care femei sunt candidate si ar trebui sa primeasca antibiotice intrapartum.s.”

Principiile procedurii

Sistemul Panther Fusion automatizeaza complet procesarea esantioanelor, inclusiv liza celulara,
captarea, amplificarea si detectia acidului nucleic pentru testul Panther Fusion GBS. Un control
intern (IC-X) este adaugat automat fiecarui esantion prin intermediul reactivului de capturare-X
(WFCR-X) Fusion 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. Dupa ce IC-X este adaugat la
FCR-X, acesta este denumit wFCR-X.

Procesarea probelor si capturarea acidului nucleic: Esantioanele sunt mai intai incubate
intr-un reactiv alcalin (reactiv de amplificare-C Panther Fusion; FER-X) pentru a permite liza
celulara. Acidul nucleic eliberat in timpul etapei de liza se hibridizeaza cu particulele magnetice
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din FCR-X. Particulele de capturare sunt separate de matricea reziduald a esantionului, intr-un
camp magnetic, printr-o serie de pasi de spalare cu un detergent delicat. Acidul nucleic captat
este apoi eluat din particulele magnetice cu un reactiv cu putere ionica scazuta (solutie-tampon
de elutie Panther Fusion).

Amplificarea PCR si detectarea prin fluorescenta: Amestecul principal PCR in doza unitara
este reconstituit cu solutia-tampon de reconstituire Panther Fusion si combinat cu acidul nucleic
eluat intr-un flacon de reactie. Ulterior, are loc amplificarea tintei bazata pe PCR cu amorse
inverse si directe specifice tintei, generandu-se un semnal fluorescenta. Software-ul Panther
Fusion GBS calculeaza un rezultat de prag de ciclu (Ct) pentru a determina calitativ prezenta
analitului. Analit Tintele si canalele de fluorescenta corespunzatoare utilizate in testul Panther
Fusion GBS sunt rezumate in tabelul de mai jos.

Analit Gena tintita Canal
GBS SIP si Cfb FAM
Control intern Nu se aplica REDG677

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 (UDI-DI de
baza). Pentru a localiza SSP pentru testul Panther Fusion GBS, consultati codul BUDI (Basic
Unique Device ldentifier — Identificator unic de baza al dispozitivului): 54200455DIAGPFGBSS3.

Avertizari si precautii
A. Pentru diagnosticarea in vitro.

B. Pentru uz profesional.

C. Cititi cu atentie si in intregime acest prospect si Panther/Manualul de utilizare pentru sistemul
Panther/Panther Fusion.

in legatura cu laboratorul

D. Reactivul de amplificare-X Panther Fusion (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, respectadnd procedurile adecvate ale centrului.

F. Esantioanele pot fi infectioase. 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.s

G. Utilizati numai articolele de laborator de unica folosinta furnizate 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 mainile dupa manipularea
probelor sau a reactivilor.
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Eliminati toate materialele care au intrat in contact cu esantioanele si reactivii in conformitate
cu reglementarile nationale, internationale si regionale aplicabile.

in legatura cu probele

J.

Datele de expirare mentionate pe tuburile de transfer pentru esantioane Aptima® se refera la
transferul probei in tub si nu la testarea 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 pastrare adecvate in timpul expedierii esantionului pentru a asigura
integritatea acestuia. Stabilitatea esantioanelor in timpul expedierii in alte conditii decéat cele
recomandate nu a fost evaluata.

Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul pasilor 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.

in legatura cu testul

M.
N.

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.

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 desigilatéd sau
daca folia cartusului de testare nu este intacta. Contactati Asistenta tehnicad Hologic daca
intervine oricare dintre cele doua probleme.

Nu utilizati pachete de lichide care sunt deteriorate sau prezintd 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.
Unii reactivi din acest set sunt etichetati cu simbolurile de risc si siguranta.

Nota: Informatiile de comunicare a pericolelor pentru etichetarea produselor vandute la nivel
global reflecta clasificarile fiselor tehnice de securitate (FTS) pentru SUA si UE. Pentru
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informatii privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FTS-ul
specific regiunii, in Biblioteca fiselor tehnice de securitate, la adresa www.hologicsds.com.
Pentru informatii suplimentare referitoare la simboluri, consultati legenda simbolurilor la
https://www.hologic.com/package-inserts.

Informatii pericole SUA

Ulei Panther Fusion
Polidimetilsiloxan 95-100%

AVERTIZARE

H315 — Provoaca iritarea pielii

H319 — Provoaca iritarea grava a ochilor

P264 — Spalati-va cu atentie fata, mainile si orice zone expuse ale pielii dupa manipulare

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

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 usurinta. Continuati sa clatiti

P337 + P313 — Daca iritarea ochilor persista: Obtineti consiliere/asistentda medicala

P302 + P352 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spalati cu multd ap& si sdpun

P332 + P313 — Daca apare iritarea pielii: Obtineti consiliere/asistentd medicala

P362 — Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare

Reactiv de amplificare-X Panther Fusion (FER-X)
Hidroxid de litiu monohidrat 5% — 10%

PERICOL

H302 — Nociv in caz de inghitire

H314 — Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

P264 — Spalati-va cu atentie fata, mainile si orice zone expuse ale pielii dupa manipulare

P270 — A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului

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

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 usurintd. Continuati sa clatiti

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

P303 + P361 + P353 — IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu pérul): Indepértati imediat toatd imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

P363 — Spalati imbracamintea contaminata nainte de reutilizare

P304 + P340 — IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild
pentru respiratie

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

P301 + P312 — IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic daca nu
va simtiti bine

P330 — Clatiti gura

P301 + P330 + P331 — IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma

P405 — A se depozita sub cheie

Aruncati continutul/recipientul la o unitate de eliminare a deseurilor autorizata

Informatii privind pericolele — UE

Ulei Panther Fusion
Polidimetilsiloxan 100%

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

Reactiv de amplificare-X Panther Fusion (FER-X)
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/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 cu pérul): Indepértati imediat toatd imbracamintea
contaminata. Clatiti pielea cu apéa/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/un medic

P280 — Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei
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Cerinte privind depozitarea si manipularea reactivilor
A. Tabelul urmator furnizeaza cerintele privind depozitarea si manipularea pentru acest test.

Pastrare Stabilitate in
Reactiv in stare sistem/ in stare  Depozitare in
nedeschisa deschisa stare deschisa

Cartus de teste Panther Fusion GBS intre 2 °C si 8 °C 60 de zile Intre 2°C si 8°C2
Reactiv de captura-X Panther Fusion X (FCR-X) intre 15 °C si 30 °C 30 de zile intre 15 °C si 30 °C
Reactiv de amplificare-X Panther Fusion (FER-X) Intre 15 °C si 30 °C 30 de zile intre 15 °C si 30 °C
Control intern-X Panther Fusion (IC-X) Intre 2 °C si8°C (In wFCR-X) Nu se aplica
Solutie-tampon de elutie Panther Fusion Intre 15 °C si 30 °C 60 de zile Intre 15 °C si 30 °C
Ulei Panther Fusion Tntre 15 °C si 30 °C 60 de zile Intre 15 °C si 30 °C
Solgt,le-tampon pentru reconstituire | Panther Tntre 15 °C si 30 °C 60 de zile Tntre 15 °C si 30 °C
Fusion ’ ’
Control pozitiv Panther Fusion GBS intre 2 °C si 8 °C Flacon d.e L{nlca Nu .sevapllca!. Qe

’ folosinta unica folosinta
Control negativ Panther Fusion Intre 2°C si 8 °C Flacon d.e L{nlca Nu fsevapllca?. DF

’ folosinta unica folosinta

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

1 Stabilitatea in sistem se calculeaza din momentul in care reactivul este introdus in sistemul Panther Fusion pentru cartusul
de teste Panther Fusion GBS, FCR-X, FER-X si IC-X. Stabilitatea in sistem pentru solutia-tampon de reconstituire | Panther
Fusion, solutia-tampon de elutie Panther Fusion si reactivul ulei Panther Fusion se calculeaza de la prima utilizare a
pachetului de reactivi.

2 Daca este indepartat din sistemul Panther Fusion, pastrati cartusul de teste intr-un recipient inchis ermetic, cu desicant,

la temperatura de pastrare recomandata.

B. wFCR-X si FER-X sunt stabili timp de 60 de zile daca au capacul montat si se pastreaza
la temperaturi cuprinse intre 15 °C si 30 °C. Nu refrigerati.

C. Eliminati toti reactivii neutilizati care si-au depasit stabilitatea in sistem.
D. Evitati contaminarea incrucisata in timpul manipularii si depozitarii reactivilor.

E. Nu congelati reactivii.
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Recoltarea si pastrarea esantioanelor
Esantioane — Material clinic prelevat de la pacient, introdus intr-un sistem de transport adecvat.

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. Ulilizati
precautiile universale.

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

A. Prelevarea si imbogatirea esantioanelor

1. Prelevati tampoane vaginale/rectale in conformitate cu tehnica standard, folosind
tampoane flocate. Introduceti imediat esantioanele pe tampon intr-un mediu non-nutritiv
(lichid Stuart sau Amies).

Dupa prelevare, tampoanele pot fi pastrate la 15° C — 30 °C timp de pana la 48 de ore.

Inoculati tampoanele direct Tn mediul lichid de imbogatire dorit (Lim Broth sau Carrot Broth).
Incubati aerob timp de 18 — 24 ore la 35°C — 37°C in conformitate cu tehnica standard.

Dupa imbogatire, esantioanele pot fi pastrate in una dintre urmatoarele conditii:

* 15°C-30 °C timp de pana la 24 de ore sau

+ 2°C-8°Ctimpde panalab5 zile.

ok

B. Procesarea esantioanelor

1. Tnainte de testarea pe sistemul Panther Fusion, resuspendati esantionul Tmbogatit si
transferati 1 ml de esantion in tubul de transfer pentru esantioane Aptima care contine
2,9 ml de mediu de transport pentru esantioane (STM).

2. Dupa transfer, esantioanele pot fi pastrate in una dintre urmatoarele conditii:

* 15°C-30°Ctimp de panala 72 de ore sau
+ 2°C-8°Ctimpdepanalabszile.

Nota: Se recomandé ca esantioanele transferate in tubul de transfer pentru esantioane
Aptima sé& fie pastrate cu capac, in pozitie verticald, intr-un stativ.

C. Pastrarea probelor dupa testare

1. Probele pot fi lasate pe sistemul Panther Fusion sau scoase si testate ulterior, cu conditia
ca timpul total in sistem sa nu depaseasca conditile de pastrare descrise la Pasul B.

2. Probele indepartate trebuie acoperite cu o protectie noua, curata, din pelicula de plastic
sau din folie.

3. Daca probele testate trebuie sa expediate, indepartati capacul penetrabil si Tnlocuiti-I cu
un capac nepenetrabil. Daca probele trebuie expediate pentru testare la un alt centru,
trebuie mentinute temperaturile recomandate. Tnainte de a inlatura capacele probelor
testate anterior si ale caror capace au fost puse din nou, tuburile pentru esantioane
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.
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Transportul esantioanelor

Mentineti conditiile de pastrare a esantioanelor descrise in sectiunea Recoltarea si pastrarea
esantioanelor.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu reglementérile nationale,
internationale si regionale aplicabile privind transporturile.
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Sistemul Panther Fusion

Sistemul Panther Fusion este un sistem integrat de testare a acidului nucleic care automatizeaza
complet toti pasii necesari pentru efectuarea diverselor teste Panther Fusion, incepand de la
procesarea probelor si continudnd cu amplificarea, detectia si reducerea datelor.

Reactivi si materiale furnizate
Ambalarea testului

Componente’ Nr. cat. Depozitare

Cartuse de teste Panther Fusion GBS, 96 de teste
Cartus de teste Panther Fusion GBS, 12 teste, 8 per cutie

PRD-04484  Intre 2 °Csi 8 °C

Controale pentru testul Panther Fusion GBS
Tub de control pozitiv Panther Fusion GBS, 5 per cutie PRD-04485 Intre2°Csi8°C
Tub pentru control negativ Panther Fusion, 5 per cutie

Control intern-X Panther Fusion, 960 de teste

Tub pentru control intern-X Panther Fusion, 4 per cutie PRD-04476 Intre 2°C 518 °C

Reactiv de extractie-X Panther Fusion, 960 teste
Sticla de reactiv de captura-X Panther Fusion, 240 teste, 4 per cutie PRD-04477 intre 15 °C si 30 °C
Sticla de reactiv de amplificare-X Panther Fusion, 240 teste, 4 per cutie

Solutie-tampon de elutie Panther Fusion, 2400 teste

Pachet de solutie-tampon de elutie Panther Fusion, 1200 teste, 2 per cutie PRD-04334 Intre 15 °C 51 30 °C

Solutie-tampon de elutie Panther Fusion, 1920 teste

Solutie-tampon de reconstituire | Panther Fusion, 960 teste, 2 per cutie PRD-04333 Intre 15 °C ¢i 30 °C

Reactiv ulei Panther Fusion, 1920 teste

Reactiv ulei Panther Fusion, 960 teste, 2 per cutie PRD-04335 Intre 15 °C i 30 °C

1 Componentele pot fi comandate, de asemenea, in urmatoarele pachete:
Kit de lichide universale Panther Fusion, PRD-04430, contine cate 1 recipient cu ulei Panther Fusion si solutie-tampon de
elutie Panther Fusion.

Materiale necesare, disponibile separat
Nota: Materialele disponibile de la Hologic au numerele de catalog enumerate, dacad nu se specifica altfel.

Material Nr. cat.
Sistem Panther 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Sistem Panther Fusion PRD-04172
Kit cu lichide de testare Aptima
. . ; . . _— . . . 303014

(Solutie de spalare Aptima, solutie-tampon Aptima pentru lichidul de dezactivare si reactiv

S ’ ’ (1000 teste)
ulei Aptima)
Unitati multitub (MTU-uri) 104772-02
Kit de pungi pentru reziduuri Panther 902731
Capac pentru cos de reziduuri Panther 504405
Sau kit de rulare pentru sistemul Panther pentru teste in timp real PRD-03455

contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri si lichide de testare (5000 teste)
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Sistemul Panther Fusion

Material Nr. cat.
Sau kit de rulare pentru sistemul Panther

(la rularea de teste TMA in paralel cu teste TMA in timp real) 303096
contine MTU-uri, pungi de reziduuri, capace pentru cosuri de reziduuri, auto detect* (5000 teste)
si lichide de testare

Tavi pentru tuburi Panther Fusion, 1008 teste, 18 tavi per cutie PRD-04000

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

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

Kit pentru transferul esantioanelor Aptima 301154C
Kit pentru transferul esantioanelor Aptima — imprimabil PRD-05110
Capace penetrabile Aptima (optional) 105668
Capace inlocuitoare nepenetrabile (optional) 103036A
Capace inlocuitoare pentru recipiente cu reactivi de extractie CL0040

Pipetor P1000 si varfuri cu dopuri hidrofobe

Inalbitor, solutie de hipoclorit de sodiu 5% — 8,25% (0,7 M — 1,16 M)

Manusi de unica folosinta fara pudra

Huse captusite cu plastic pentru masa de lucru din laborator

Servetele fara fibre

* Necesar numai pentru testele TMA Panther Aptima TMA.

Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

Nota: Consultati Panther/Manualul de utilizare pentru sistemul Panther/Panther Fusion

pentru mai multe informatii.

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.

2. Curatati o suprafata de lucru separata pe care vor fi pregatite probele folosind procedura

descrisa la Pasul A.1.

3. Curatati toate pipetoarele. Utilizati procedura de curatare descrisa mai sus (Pasul A.1).

B. Pregatirea reactivilor

1. Scoateti sticlele de IC-X, FCR-X si FER-X din locul de pastrare.
2. Deschideti sticlele de IC-X, FCR-X si FER-X si aruncati capacele. Deschideti usa TCR a

compartimentului superior al sistemului Panther Fusion.

3. Plasati sticlele de IC-X, FCR-X si FER-X in pozitile corespunzatoare in caruselul TCR.

4. Tnchideti usa TCR.

GBS — Sistem Panther Fusion 11
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Sistemul Panther Fusion Panther Fusion® GBS

Nota: Sistemul Panther Fusion adauga IC-X la FCR-X. Dupéa ce se adauga IC-X la FCR-X,
este denumit wFCR-X. Dacd FCR-X si FER-X se indepdrteazé din sistem, utilizati capace noi
Si pdastrati imediat in conformitate cu conditiile adecvate de péstrare.

C. Manipularea esantioanelor

Nota: Pregétiti esantioanele conform instructiunilor de procesare a esantioanelor din sectiunea
Recoltarea si pastrarea esantioanelor inainte de a le incarca pe sistemul Panther Fusion.

1. Nu vortexati probele.

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

Nota: Pentru a evita o eroare de procesare, asigurati-va ca in tubul de liza pentru
esantioane Aptima este adaugat un volum adecvat de esantion. Cand se adauga 1 ml de
esantion de culturd imbogaétita in tubul de transfer pentru esantioane Aptima, exista suficient
volum pentru a efectua 3 extractii de acid nucleic.

D. Pregatirea sistemului
Pentru instructiuni privind configurarea sistemului Panther Fusion, inclusiv incarcarea probelor,

reactivilor, cartuselor de testare si lichidelor universale, consultati Panther/Manualul de utilizare
pentru sistemul Panther/Panther Fusion.

Note privind procedura
A. Controale

1. Controlul pozitiv Panther Fusion GBS si controlul negativ Panther Fusion pot fi incarcate
in orice pozitie de pe stativ, in orice banda a oricarui compartiment de probe din sistemul
Panther Fusion.

2. Dupa ce tuburile cu controale au fost pipetate si procesate pentru testul Panther Fusion

GBS, ele sunt active timp de pana la 30 de zile (frecventa controlului fiind configurata de

catre un administrator) cu exceptia cazului in care rezultatele controalelor sunt nevalide

sau nu este incarcat un lot nou de cartuse de teste.

Fiecare tub cu 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 controale.

w

b. O pereche de controale este in curs de prelucrare pe sistem.
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Controlul calitatii

O procesare sau un rezultat pentru o proba pot fi invalidate de sistemul Panther Fusion daca
apar probleme in timpul efectuarii testului. Esantioanele cu rezultate nevalide trebuie retestate.

Controale negative si pozitive

Pentru generarea unor rezultate valide, trebuie testat un set de controale ale testului. O replicare
al controlului negativ al testului si al controlului pozitiv al testului trebuie testata de fiecare data
cand este incarcat un lot nou de cartuse de teste pe sistemul Panther Fusion sau daca setul
curent de controale valide a expirat.

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

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

In cazul in care controalele testului trec toate verificarile de validitate, acestea sunt considerate
valide pentru intervalul de timp specificat de administrator. Dupa acest interval de timp,
controalele testului sunt considerate expirate de catre sistemul Panther Fusion si este necesar
un set nou de controale ale testului Thainte de inceperea procesarii oricaror probe noi.

Daca oricare dintre controalele testului nu trece verificarile de validitate, sistemul Panther Fusion
invalideaza automat probele afectate si solicita testarea unui nou set de controale ale testului
fnainte de procesarea oricaror probe noi.

Control intern

Un control intern este adaugat la fiecare proba in timpul procesarii automatizate a esantioanelor
in sistemul Panther Fusion. In timpul procesarii, criteriile de acceptare a controlului intern sunt
verificate automat de software-ul sistemului Panther Fusion. Detectarea controlului intern nu este
necesara pentru probele pozitive la GBS. Controlul intern trebuie sa fie detectat in toate probele
negative pentru GBS. Probele care nu indeplinesc aceste criterii sunt raportate ca fiind nevalide.
Fiecare proba cu un rezultat nevalid trebuie retestata.

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/
Manualul de utilizare pentru sistemul Panther/Panther Fusion.
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Interpretarea rezultatelor

Sistemul Panther Fusion determina automat rezultatele testarilor pentru probe si controale.
Rezultatul unei testari poate fi negativ, pozitiv sau nevalid.

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

Tabelul 1: Interpretarea rezultatelor

Rezultat GBS Rezultat IC Interpretare

Negative Valid GBS nedetectat.

Positive’ Valid GBS detectat.

Invalid? Nevalid Nevalid. A existat o eroare la generarea

rezultatului. Retestati proba.

Ct = prag ciclu, IC = control intern.

1 Probele cu o valoare Ct GBS (FAM) mai mica decét pragul Ct FAM de 40 sunt raportate ca
pozitive la GBS.

2 Probele cu o valoare Ct GBS (FAM) mai mare decét pragul Ct FAM de 40 si o valoare Ct IC
(RED677) mai mare decat pragul Ct RED677 de 38 sunt raportate ca nevalide.

GBS — Sistem Panther Fusion 14 AW-23714-3101 Rev. 001



Panther Fusion® GBS 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.

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.

Testul Panther Fusion GBS este destinat exclusiv utilizarii Tn laboratoare spitalicesti, clinice,
de referintd sau de stat. Dispozitivul nu este destinat utilizarii la punctul de ingrijire.

Un rezultat pozitiv al testului nu indica neaparat prezenta unor organisme viabile. Cu toate
acestea, este prezumtiv pentru prezenta ADN-ului Streptococul de grup B.

Rezultatele negative nu elimind posibilitatea prezentei GBS si nu trebuie utilizate ca
fundament unic pentru tratament sau alte decizii terapeutice pentru pacient.

Colonizarea GBS in timpul sarcinii poate fi intermitenta, persistenta sau tranzitorie. Utilitatea
clinica a screeningului pentru GBS scade atunci cand testarea este efectuata cu mai mult de
5 saptamani inainte de nastere.

. Testul Panther Fusion GBS nu furnizeaza rezultate de susceptibilitate. Pentru efectuarea

testelor de susceptibilitate este necesara testarea cu izolate de cultura, conform
recomandarilor pentru femeile alergice la penicilina.

Mutatiile din regiunile de legare a amorsei/sondei pot afecta detectia cu ajutorul testului
Panther Fusion GBS.

Rezultatele testului Panther Fusion GBS, asa cum sunt implementate pe sistemul

Panther Fusion, trebuie utilizate ca un complement la observatiile clinice si la alte informatii
disponibile medicului. Testul nu este destinat sa diferentieze purtatorii de Streptococ de grup
B de cei cu boala streptococica. Rezultatele testelor pot fi afectate de terapia antibiotica
concomitenta, deoarece ADN-ul GBS poate continua sa fie detectat dupa terapia
antimicrobiana.

Utilizarea testului pentru alte tipuri de esantioane clinice decat cele specificate nu a fost
evaluata, iar caracteristicile de performantad nu sunt stabilite.
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Performanta testului in cadrul sistemului Panther Fusion

Valori prevazute

Performanta testului Panther Fusion GBS a fost evaluata intr-un studiu clinic prospectiv al
esantioanelor de tampon vaginal/rectal de la femei antepartum efectuat in trei centre din SUA. in
general, prevalenta colonizarii GBS determinata de testul Panther Fusion GBS a fost de 24,2%
(229/947); in timp ce prevalenta prin cultura conventionala a fost de 21,4% (203/947), dupa cum
se arata in Tabelul 2.

Tabelul 2: Testul Panther Fusion GBS si prevalenta culturii

Test GBS Panther Fusion Cultura conventionala
Mediu de cultura Centru clinic N Rezultate . Rezultate .
pozitive % prevalenta pozitive % prevalenta
1 300 65 21,7% 60 20,0%
Lim Broth 2 343 71 20,7% 60 17,5%
Global 643 136 21,2% 120 18,7%
Carrot Broth 3 304 93 30,6% 83 27,3%
Combinat Global 947 229 24.2% 203 21,4%

Reproductibilitate

Reproductibilitatea testului Panther Fusion GBS a fost evaluata la trei centre din SUA, utilizand
sapte membri ai panelului. Testarea a fost efectuata utilizand un lot de reactivi pentru test si sase
operatori (cate doi in fiecare centru). La fiecare centru, testele au fost efectuate de doua ori pe
zi timp de cinci zile neconsecutive. Fiecare procesare a continut trei replicari ale fiecarui membru
al panelului. Un membru negativ al panelului a fost creat utilizdnd matricea Lim Broth. Membrii
panelului pozitiv au fost creati prin adaugarea de GBS la concentratii de 1-2X LoD (limita de
detectie; scazut pozitiv) sau 3X LoD (moderat pozitiv) ale analitului tinta in matricea Lim Broth.
Concordanta cu rezultatul prevazut a fost de 100% in cazul membrilor negativi si moderat pozitivi
ai panelului si = 98,9% in cazul membrilor scazut pozitivi ai panelului pentru trei tulpini GBS
evaluate (serotipurile Ill, V si izolatul nehemolitic — NH), asa cum se arata in Tabelul 3.

Tabelul 3: Concordanta rezultatelor testului Panther Fusion GBS cu rezultatele prevazute

. Rezultat Concordanta cu
Paneluri . .
prevazut rezultatul prevazut
. ... Concentratie %
Descriere Compozitie (CFU/ml) GBS N (C1 95%)
100
GBS Ill Low Pos 1-2X LoD 262 + 90/90 (95.9% — 100%)
100
GBS Ill Mod Pos 3X LoD 504 + 90/90 (95,9% — 100%)
98,9
GBS V Low Pos 1-2XLoD 188 + 89/90 (94,0% — 99,8%)
GBS V Mod Pos 3X LoD 367 + 90/90 100

(95,9% — 100%)

ClI = interval de incredere scor, LoD = limitd de detectie, N/A = nu se aplica, Mod = moderat, Neg = negativ, Pos = pozitiv.
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Performanta testului in cadrul sistemului Panther Fusion

Tabelul 3: Concordanta rezultatelor testului Panther Fusion GBS cu rezultatele prevazute (continuare)

. Rezultat Concordanta cu
Paneluri - e
prevazut rezultatul prevazut
. ... Concentratie %
Descriere Compozitie (CFU/mI) GBS N (C1 95%)
100
GBS NH Low Pos 1 —-2X LoD 523 + 90/90 (95,9% — 100%)
100
GBS NH Mod Pos 3X LoD 900 + 90/90 (95,9% — 100%)
Neg. Negative N/A - 90/90 100

(95,9% — 100%)

Cl = interval de incredere scor, LoD = limitd de detectie, N/A = nu se aplica, Mod = moderat, Neg = negativ, Pos = pozitiv.

Variabilitatea totala a semnalelor de GBS, masurata ca %CV, a variat de Ig 1,51% la 2,25% in
cazul membrilor panelului cu rezultate scazut pozitive si moderat pozitive. In ceea ce priveste
sursele de variatie, cu exceptia factorului ,in cadrul rularilor”, valorile %CV au fost <1,33%, dupa

cum se arata in Tabelul 4.

Tabelul 4:  Variabilitatea semnalului testului Panther Fusion GBS in functie de membrul panelului

De::r:i;re \ Mzc:ie intre centre  intre operatori intre zile intre rulari irnuf;r:';'rl Total
SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
GBSP'(')'S""W 9 371 049 133% 047 126% 018 048% 014 037% 055 147% 077 2,09%
CBSIIMOd 90 362 045 124% 041 112% 015 041% 005 014% 042 115% 066 181%
CBEVIOW 90 373 044 117% 041 109% 009 023% 01 031% 068 182% 084 225%
GBEVMod 9o 363 031 084% 031 08% 026 072% 008 023% 048 133% 061 169%
CBSIMLOW g0 362 027 075% 027 074% 014 040% 010 028% 050 137% 058 161%
GBSF’,\'O': Mod 99 354 020 057% 020 055% 016 045% 003 008% 046 1531% 053 1,51%
Negative 90 319 032 100% 030 095% 006 020% 016 050% 026 083% 056 1,77%

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

Variabilitatea semnalului, masurata ca %CV, a fost <1,35% intre centre/operatori, intre zile/rulari
sau global pentru controlul pozitiv si controlul negativ al testului Panther Fusion GBS, dupa cum

se arata in Tabelul 5.

Tabelul 5:  Variabilitatea semnalului controalelor testului Panther Fusion GBS
Intre centre/ Intre zile/
Control N M‘é‘:ie operatori rulari Total
SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Positive 15 31,9 0,177 0,53% 0,10 0,32% 0,22 0,70%
Negative 15 28,3 0,20 0,72% 0,27 0,94% 0,38 1,35%

Ct = ciclu prag, CV = coeficient de variatie, SD = deviatie standard.
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Performante clinice

A fost efectuat un studiu prospectiv multicentric folosind probe de cultura imbogatite ramase
(Lim Broth si Carrot Broth) din probe de tampon vaginal/rectal prelevate de la femei antepartum
supuse unui screening de rutind al GBS. Un total de 947 de esantioane au fost testate atat cu
metoda de cultura de referinta, cat si cu testul Panther Fusion GBS si au fost determinate iar
sensibilitatea clinica si specificitatea clinica. Rezultatele sunt aratate in Tabelele 6, 7 si 8.

Tabelul 6: Esantioane Lim Broth

Metoda de referinta

Lim Broth
Pozitiv Negativ Total
Pozitiv 120 161 136
Test GBS Panther .

Fusion Negativ 0 507 507

Total 120 523 643

Sensibilitate 120/120 = 100% (Cl 95%: 96,9% — 100%)
Specificitate 507/523 = 96,9% (Cl 95%: 95.1% — 98,1%)

Valoare predictiva pozitiva

120/136 = 88,2% (Cl 95%

:81.7% — 92,6%)

Valoare predictiva negativa

507/507 = 100% (Cl 95%

:99.3% — 100%)

Cl = interval de incredere.

1 Din 16 rezultate fals pozitive, 14 (87,5%) au fost pozitive la testul Becton Dickinson BD MAX GBS.

Tabelul 7: Esantioane Carrot Broth

Carrot Broth

Metoda de referinta

Pozitiv Negativ Total
Pozitiv 83 10 93
Test GBS' Panther Negativ 0 11 11
Fusion
Total 83 221 304
Sensibilitate 83/83 = 100% (Cl 95%: 95.6% — 100%)
Specificitate 211/221 = 95,5% (Cl 95%: 91.9% — 97,5%)

Valoare predictiva pozitiva

83/93 = 89,3% (Cl 95%: 81.3% — 94,1%)

Valoare predictiva negativa

211/211 = 100% (Cl 95%: 98,2% —100%)

Cl = interval de incredere.

Tabelul 8: Esantioane Lim Broth si Carrot Broth combinate

Lim Broth si Carrot Broth combinate

Metoda de referinta

Pozitiv Negativ Total

Pozitiv 203 26 229

Test GBS' Panther Negativ 0 718 718
Fusion

Total 203 744 947

GBS — Sistem Panther Fusion
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Tabelul 8: Esantioane Lim Broth si Carrot Broth combinate (continuare)

Metoda de referinta

Lim Broth si Carrot Broth combinate

Pozitiv Negativ Total

Sensibilitate 203/203 = 100% (Cl 95%: 98.1% — 100%)
Specificitate 718/744 = 96,5% (Cl 95%: 94.9% — 97,6%)
Valoare predictiva pozitiva 203/229 = 88,7% (Cl 95%: 83.9% — 92,1%)
Valoare predictiva negativa 718/718 = 100% (Cl 95%: 99.5% — 100%)

Cl = interval de incredere.

Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica (LoD) a testului Panther Fusion GBS a fost determinata prin testarea
dilutiilor seriale a 11 serotipuri de GBS si a unui izolat nehemolitic (NH) in matrice clinica
negativa Lim Broth. Treizeci de replicari au fost testate cu fiecare dintre cele trei loturi de reactivi
pentru un total combinat de 90 de replicari per dilutie. Analiza probit a fost efectuata pentru
fiecare lot de reactiv, cu LoD 95% raportata bazata pe cea mai proasta estimare, dupa cum

se arata in Tabelul 9. Predictiile LoD specifice serotipului au fost verificate prin testarea a inca
20 de replicari cu un lot de reactivi.

Tabelul 9: Limita de detectie (LoD) pentru GBS

Serotip GBS LoD 95% in CFU/ml (Cl 95%)
la 137,4 (103,7 — 209,7)
Ib 140,5 (100,6 — 234,7)
Ic 136,3 (99,2 — 220,5)

I 179,0 (135,1 — 276,2)
11 168,0 (125,2 — 261,5)

v 84,0 (63,0 — 130,4)

Vv 122,3 (92,2 — 186,8)
Vi 282,0 (201,9 — 475,8)
ViI 250,8 (180,2 — 424,8)
VIl 231,3 (167,3 — 380,9)
IX 301,0 (202,0 — 567,7)
NH 300,2 (212,0 - 523,0)

CFU = unitati formatoare de colonii, Cl = interval de incredere, NH =
nehemolitic.

Specificitatea analitica si interferenta microbiana

Specificitatea analitica a testului Panther Fusion GBS a fost evaluata prin testarea unui panel de
110 microorganisme (enumerate in Tabelul 10), constand in tulpini virale, bacteriene, fungice,
parazitare, de protozoare si de levuri reprezentdnd agenti patogeni sau flora cu prezenta
frecventd in tractul vaginal/rectal sau inrudite cu familia GBS. Bacteriile si levurile au fost testate
la concentratii de 1x10® CFU/ml, cu exceptia cazurilor mentionate. Virusurile, fungii, parazitii si
protozoarele au fost testate la 1x10° PFU/ml, cu exceptia cazurilor mentionate. Organismele au
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fost testate atat cu analit GBS, cét si fara analit GBS imbogatit la o concentratie 3X LoD. S-a
constatat ca toate microorganismele testate nu au niciun impact asupra performantei sau
specificitatii analitice a testului Panther Fusion GBS.

Tabelul 10: Microorganisme gi concentratii evaluate

Agent patogen

Concentratie*

(CFU/ml sau PFU/ml)

Agent patogen

Concentratie*
(CFU/ml sau PFU/ml)

Bacillus cereus 1x108 Streptococcus anginosus 1x108
yersinia ;’;ﬁg‘g‘;’ggj Subsp. 1x10° Prevotella oralis 1x108
Anaerococcus prevotii 1x10° Streptococcus canis 1x10°
Propionibacterium acnes 1x108 Lactobacillus /gtz{%rueckii Subsp. 1x10°
Clostridium difficile 1x108 Corynebacterium sp (genitalium) 1x108
Fusobacterium nucleatum 1x108 Neisseria gonorrhoeae 1x108
Bifidobacterium adolescentis 1x106 Streptococcus pneumoniae 1x106
Reuter (grup oral)
Candida albicans (NIH 3147) 1x108 Strep t(ogcrfj%cgfaf? utans 1x108
Candida glabrata (CBS 138) 1x108 Corynebacterium urealyticum 1x108
Candida tropicalis 1x10° Lactobacillus reuteri 1x10°
Cryptococcus neoformans 1x105* Lactobacillus spp. 1x10°
Klebsiella pneumoniae 1x10° Lactobacillus casei 1x10°
Proteus mirabilis 1x10° Lactobacillus acidophilus 1x108
Alcaligenes faecalis 1x106 Strep t(()gﬁjcgﬁaﬁ’)or donii 1x106
Enterobacter aerogenes 1x10° Bulkholderia cepacia 1x10°
Stenotrophomonas maltophilia 1x108 Aeromonas hydrophila 1x108
Campylobacter jejuni 1x108 Moraxella atlantae 1x10°
Providencia stuartii 1x10° Prevotella bivia 1x10°
Micrococcus luteus 1x108 Pasteurella aerogenes 1x10°
Staphylococcus haemolyticus 1x108 Rhodococcus equi 1x108
Enterococcus faecalis 1x10° Listeria monocytogenes 1x108
Pseudomonas fluorescens 1x108 Lactobacillus gasseri 1x108
Staphylococcus saprophyticus 1x108 Peptoniphilus asaccharolyticus 1x10°
Proteus vulgaris 1x108 Atopobium vaginae 1x108
Toxoplasma gondii 1x10% * Bifidobacterium brevis 1x10°
Enterococcus faecium 1x108 Abiotropha defectiva 1x10°
Escherichia coli 1x108 Anaerococcus tetradius 1x10°
Enterobacter cloacae 1x108 Finegoldia magna 1x108
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Tabelul 10: Microorganisme si concentratii evaluate (continuare)

Agent patogen

Concentratie*
(CFU/ml sau PFU/mI)

Agent patogen

Concentratie*

(CFU/ml sau PFU/mlI)

Morganella morganii 1x10° Peptostreptococcus anaerobius 1x10°
Shigella flexneri 1x10° Anaerococcus lactolyticus 1x10°
Streptococcus pyogenes (grup 1x10° Virusul herpes uman de tip 4 1x105 *
A) X (EBV) X
Streptococcus ratti 1x108 Bacteroides fragilis 1x108
Staphylococcus lugdunensis 1x106 Bordetella pertussis 1x108
Acinetobacter baumannii 1x108 Chlamydia trachomatis 1x108
Staphylococcus aureus 1x108 Virusul herpes uman de tip 5 1x105 *
(CMV)

Staphylococcus epidermidis 1x108 Hafnia alvei 1x108
Shigella sonnei 1x10° Trichomonas vaginalis 1x10% *
Citrobacter freundii 1x106 Virusul imunodeficientei umane- 1x105 *

1 (HIV-1)
Enterococcus gallinarum 1x108 Moraxella catarrhalis 1x108
Acinetobacter Iwoffii 1x108 Mycoplasma genitalium 1x108
Pseudomonas aeruginosa 1x108 Prevotella melaninogenica 1x108
Streptococcus criceti 1x108 Virusul rubeolei 1x105 *
Haemophilus influenzae 1x108 Serratia marcescens 1x108
Klebsiella oxytoca 1x10° Streptococcus intermedius 1x108

. Papilomavirusul uman de tip 16
6 5 %
Streptococcus bovis (grup D) 1x10 (HPV16) 1x10

Streptococcus parasanguinis 1x108 Virusul hepatitei B 1x10% *
Strep tOCOCC(L;uepqg’)S“b sp- equi 1x106 Virusul hepatitei C 1x105 *
Enterococcus durans 1x108 Virusul herpes simplex de tip 1 1x10° *

(HSV-1)
Lactobacillus plantarum 1x108 Virusul herpes simplex de tip 2 1x10% *

(HSV-2)
Streptococcus dysgalactiae 1x10° Virusul herpes uman de tip 3 1x10% *

(VzZV)
Streptococcus constellatus 1x108 Arcanobacterium pyogenes 1x108
Streptococcus oralis (grup oral) 1x10° Mobiluncus curtisii subsp. curtisii 1x108
Bacillus coagulans 1x10° Gardnerella vaginalis 1x10°
. Salmonella enterica subsp.
6 6
Streptococcus pseudoporcinus 1x10 enterica ser. dublin (grup D) 1x10

Streptococcus mitis (grup oral) 1x108 Streptococcus acidominus 1x108

CFU = unitati formatoare de colonii, PFU = unitati formatoare de placi.
* Microorganismele evaluate ca ADN extras au fost testate in copii/ml.
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Interferenta

Lichidul amniotic, sangele, urina, scaunul si alte substante endogene si exogene cu potential de
interferenta care pot fi prezente in esantioanele vaginale/rectale au fost evaluate in testul
Panther Fusion GBS. Concentratiile care depasesc cantitatile relevante din punct de vedere
clinic ale substantelor cu potential de interferenta au fost adaugate la matricea negativa clinica
Lim Broth si au fost testate neimbogatite sau imbogatite cu analit GBS la o concentratie 3X LoD.
Substantele constau in medicamente topice, lubrifianti, deodorante, laxative si contraceptive,
dupa cum se arata in Tabelul 11.

S-a constatat ca toate substantele testate nu au niciun impact asupra performantei testului
Panther Fusion GBS la concentratiile testate.

Tabelul 11: Substante cu potential de interferenta

Substanta Ingrediente Concentratie
Fluid amniotic uman N/A 4% viv
Sange uman integral — EDTA N/A 4% viv
Sange uman |ntggral — citrat de N/A 4% viv
sodiu
Ser uman N/A 4% viv
Proba de urind umana N/A 4% viv
Esantion de fecale umane N/A 4% viv
Unguent top|c_ pentru hemoroizi Ulei mineral, petrolatum, fenilefrina HCI 3,4% wiv
(Preparation H Cream)
Medicatie an_t|d|are|ca (Pepto Subsalicilat de bismut 4% viv
Bismol)
Lubrifiant personal (K-Y Jelly Glicerina, metilparaben, propilparaben 2,2% wiv

Personal Lubricant)
Gel lubrifiant (Aquagel) N/A 2,1% wiv

Crema vaginala impotriva

- . 0
mancarimilor (OTC) (Vagisil) Benzocaina, rezorcinol 3,9% wiv
Crema vaginala impotriva
mancarimilor (OTC) (Gyno- Miconazol nitrat 3,8% wiv
Daktarin)
Crema ant|fung|c§ vaginala (OTC) Miconazol nitrat 3.1% wiv
(Monistat)

Candida albicans 27X HPUS, Candida
parapsilosis 27X HPUS, Pulsatilla 27X HPUS

Comprimat antidiareic (Kaopectate) Subsalicilat de bismut 1,1% wiv

Gel antifungic vaginal 3,0% wiv

Amidon de porumb, stearat de magneziu,
bicarbonat de sodiu, extract din frunze de
Pudra deodoranta (Vagisil) aloe vera, acetat de tocoferil, fosfat tricalcic, 1,1% wiv
ulei mineral, polioximetilen uree,
maltodextrina, parfum

PEG-20, PEG-32, PEG-20 Stearat, clorura de
benzetoniu, metilparaben, acid lactic, parfum, 2,1% wiv
Neutresse (sinteza miros)

Supozitoare deodorante
(supozitoare Norforms)
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Tabelul 11: Substante cu potential de interferenta (continuare)

Substanta Ingrediente Concentratie

Miristat de izopropil, amidon de porumb,
stearat de magneziu, parfum, ricinoleat de
zinc, Laureth-3, alcool benzilic, ulei mineral

(Paraffinum Liquidum, Huile Minérale),
tetrahidroxipropil etilendiamina, bicarbonat de
sodiu, citronelol, linalool, propilenglicol,
butilfenil metilpropional, lanolina alcool, alcool
anisilic, alcool oleilic, benzoat de benzil,
Chamomilla Recutita, extract floral, acetat de
tocoferil, extract de frunza de aloe vera

Spray deodorant (FDS) 1,5% wiv

Pudra pentru corp

0,
(pudrs Gold Bond) Mentol 0,4% wiv

Miristat de izopropil, ulei de seminte de
Ulei pentru corp susan, PEG-40, peroleat de sorbitan, 4% viv
propilparaben, BHT, parfum

Spuma spermicida Nonoxinol-9 2,1% wiv

Laxativ oral (supliment

. . o
de fibre Metamucil) Coaja de Psyllium 2,2% wiv

Grains de Vals (SennosideB) Sennocide B 0,4% wiv

Laxativ oral (Phillips Milk
of Magnesia)

Hidroxid de magneziu 7,3% wiv

Tnmuitor de scaun Bisacodil 0,9% wiv

Glicerina, propilenglicol, Poliquaternium 15,

Lubrifiant personal lichid Astroglide . ;
metilparaben, propilparaben

2,7% wiv

Hidrogen fosfat disodic dodecahidrat/

Solutie de clismd (Fleet enema) hidrogen fosfat de sodiu dihidrat

4% viv

N/A = nu se aplica, OTC = fara reteta, v/v = volum/volum, w/v = greutate/volum.

Transfer (Carryover)/Contaminare

Studiul de transfer (carryover)/contaminare incrucisata a fost efectuat cu probe negative clinice
Lim Broth plasate alternativ intre probe puternic pozitive si testate. Probele puternic pozitive au
fost preparate prin imbogétirea GBS la 1 x 10° CFU/ml (>5.000X LoD). Au fost testate in total
zece serii separate cu probe negative si probe pozitive plasate intr-un model de tip ,tabla de
sah”, in plus fata de patru serii de probe negative pe doua instrumente diferite, un total combinat
de 300 de probe pozitive si 420 de probe negative. Nu au fost observate rezultate fals pozitive
pentru o rata de transfer (carryover) de 0,0%.

Precizia testului

Precizia testului Panther Fusion GBS a fost evaluata cu un panel format din 7 membri. Panelul
a fost testat de trei operatori n cinci rulari separate pe zi, folosind trei loturi de reactivi pe trei
sisteme Panther Fusion timp de 12 zile neconsecutive. Membrii panelului sunt descrisi in Tabelul
12, impreuna cu un rezumat al concordantei cu rezultatele prevazute pentru fiecare tinta. Tabelul
13 prezinta analiza mediei si a variabilitatii intre loturi de reactivi, intre operatori, intre zile, intre
rulari si in cadrul rularilor, precum si global (total) pentru Ct.
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Tabelul 12: Acord procentual cu rezultatul prevazut

% rezultate

Membru panel % concordanta (Cl 95%)

pozitive

100% 100%

GBS Il 1-2X LoD (180/180) (97,9 — 100)
100% 100%

GBS Il 3X LoD (180/180) (97,9 — 100)
100% 100%
100% 100%

GBS V 3X LoD (180/180) (97,9 - 100)
100% 100%

GBS NH 1-2X LoD (180/180) (97,9 — 100)
100% 100%

GBS NH 3X LoD (180/180) (97,9 — 100)
Negative 0% b

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

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

Tabelul 13: Variabilitatea semnalului

N . - . - .. in cadrul
Intre operatori Intre zile Intre rulari - Total
rularilor

] intre loturile
Medie de reactivi

Membru panel Ct
SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

1 —GZBXSLHOID 36,3 0,06 0,16% 0,16 0,45% 0,11 0,31% 0,33 0,91% 043 1,18% 0,53  1,46%
GBS Il
3X LoD 35,4 0,17 0,48% 0,12 0,35% 0,13  0,36% 0,34 0,95% 0,32 0,90% 043 1,22%
GBSV

1— 92X LoD 36,4 0,13 0,37% 0,13 0,35% 0,17  0,46% 0,29 0,78% 0,50 1,36% 055 1,51%
GBS V 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3X LoD 35,4 0,13 0,38% 0,11 0,31% 0,12  0,34% 0,28 0,79% 041 1,14% 046 1,31%
GBS NH

1_9X LoD 35,7 0,23 0,65% 0,12 0,35% 0,14  0,39% 0,31 0,86% 0,38 1,06% 046 1,28%
GBS NH 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3X LoD 34,8 0,19 0,55% 0,04 0,12% 0,10 0,29% 0,28 0,81% 0,29 0,84% 0,40 1,14%

Negative (IC) 31,5 0,24 0,77% 0,08 0,24% 0,14  0,43% 0,32  1,03% 0,27 0,86% 0,41 1,32%

Ct = ciclu prag, CV = coeficient de variatie, LoD = limita de detectie, SD = deviatie standard.
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Date de contact si istoricul versiunilor Panther Fusion® GBS

Date de contact si istoricul versiunilor

|VD c € - Adresa sponsorului australian: m
Hologic, Inc Hologic (Australia si Noua Zeelanda) Pty Ltd Hologic BV
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 ?;;g;j:laem:m
San Diego, CA 92121 SUA Belgium

pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistenta pentru clienti specifice
fiecarei tari, accesati www.hologic.com/support.

Accidentele grave petrecute in raport cu dispozitivul in Uniunea Europeana trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente a Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion si siglele asociate sunt marci comerciale si/sau marci comerciale
inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale din Statele Unite si/sau din alte tari.

BD MAX este o marca comerciala a Becton, Dickinson, and Company.
Toate celelalte mérci comerciale care apar in acest prospect sunt detinute de proprietarii lor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa faca obiectul unuia sau mai multor brevete in S.U.A. identificate la
www.hologic.com/patents.

©2017-2025 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Istoric revizuiri Data Descriere

+ Au fost create Instructiunile de utilizare
pentru testul Aptima GBS (sistem Panther
Fusion) AW-23714 Rev. 001 pe baza
AW-17997 Rev. 003 pentru conformitate cu
reglementarile IVDR.

* A actualizat cuprinsul pentru a include
avertizari si precautii si sistemul Panther
Fusion.

+ Afost actualizat corpul pentru a include

AW-23714 Rev. 001 lanuarie 2025 rubricile Tn legatura cu laboratorul, in
legatura cu esantionul si In legaturé cu testul.

+ Afost actualizata sectiunea ,Materiale
necesare, dar disponibile separat”.

+ Au fost facute actualizéri pentru sectiunea
,Rezumat al sigurantei si performantelor”

+ Au fost actualizate informatiile de contact,
inclusiv: Reprezentant CE, marcaj CE,
reprezentant Australia si asistenta tehnica.

+ Diferite actualizari de stil si formatare.
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