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Generelle oplysninger Panther Fusion®

Generelle oplysninger

Tilsigtet anvendelse

Panther Fusion® Gl Expanded Bacterial Assayet er en multiplex realtids-PCR in vitro
diagnostisk test til hurtig og kvalitativ detektion og differentiering af Yersinia enterocolitica,
Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli 0157, og Plesiomonas
shigelloides. Nukleinsyrer isoleres og oprenses fra konserverede affgringspraver indsamlet fra
personer, der udviser tegn og symptomer pa gastroenteritis.

Dette assay har til formal at hjeelpe med differentialdiagnosen af Yersinia enterocolitica,

Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli 0157, og Plesiomonas
shigelloides i infektioner. Resultaterne af dette assay bgr anvendes sammen med Kklinisk
praesentation, laboratoriefund og epidemiologisk information og bar ikke bruges som det eneste
grundlag for diagnose, behandling eller andre beslutninger om patientbehandling. Positive
resultater udelukker ikke koinfektion med andre organismer, der ikke pavises af denne test,

og som muligvis ikke er den eneste eller definitive arsag til patientens sygdom. Negative
resultater i forbindelse med klinisk sygdom, der er forenelig med gastroenteritis, kan skyldes
infektion med patogener, der ikke pavises ved denne test, eller ikke-infektigse arsager sasom
ulcergs colitis, irritabel tarm-syndrom eller Crohns sygdom. Dette assay er designet til
anvendelse pa Panther Fusion® System.

Oversigt og forklaring af testen

Akut diarré er en af de hyppigste arsager til ambulante bes@g, hospitalsindlzeggelser og tabt
livskvalitet bade i hjemlandet og blandt personer, der rejser til udlandet. Den globale indvirkning
af fadevarebarne sygdomme er betydelig, med anslaet 600 millioner syge mennesker, hvilket
resulterer i 420.000 dedsfald arligt." Centers for Disease Control and Prevention (CDC) har
anslaet 48 millioner tilfeelde af fadevarebarne sygdomme arligt i USA, hvilket farer til

128.000 hospitalsindleeggelser og 3.000 d@dsfald.? Akut diarré er forbundet med anslaede
sundhedsomkostninger pa op til 150 millioner USD.3

Infektigs gastroenteritis kan vaere forarsaget af en raekke forskellige bakterielle, virale og
parasiteere organismer. Symptomer alene kan ikke bruges til at fastsla arsagen til infektionen,
hvilket gar hurtige og preecise diagnostiske veerktgjer afgerende for at vejlede behandling og
patienthandtering.

CDC estimerer, at Y. enterocolitica forarsager 116.716 sygdomme, 637 hospitalsindlaeggelser
og 34 dedsfald i USA hvert ar.* Bgrn bliver smittet oftere end voksne, og infektionen er mere
almindelig om vinteren.®

Vibriose forarsager anslaet 80.000 sygdomme og 100 dgdsfald i USA hvert ar. De fleste
infektioner forekommer fra maj til oktober, nar vandtemperaturen er varmere.® Omkring 52.000 af
disse sygdomme anslas at veere et resultat af at have spist forurenet mad.® Den mest almindeligt
rapporterede art, V. parahaemolyticus, anslas at forarsage 45.000 sygdomme hvert ar i USA.5

Anslaet 265.000 Shigatoxin Escherichia coli (STEC)-infektioner forekommer hvert ar i USA,
hvor STEC 0157 forarsager omkring 36 % af disse infektioner.* Folkesundhedseksperter er
afheaengige af estimater snarere end faktiske antal infektioner, fordi ikke alle STEC-infektioner
diagnosticeres.”
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Generelle oplysninger

Udbrud af diarrésygdomme er blevet forbundet med forurenet vand og @sters, der indeholder
P. shigelloides, og der er observeret en reduktion i symptomernes svaerhedsgrad og varighed
efter passende antimikrobiel behandling.?

Procedureprincipper

Panther Fusion System automatiserer fuldt ud prgvebehandling, herunder prgvelyse,
nukleinsyreindfangning, amplifikation og detektion til Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assayet. Nukleinsyreindfangning og eluering finder sted i et enkelt rar pa Panther Fusion
System. Eluatet overfgres til Panther Fusion System-reaktionsrgr, som indeholder
assayreagenser. Der udferes derefter multiplex PCR i realtid af den eluerede nukleinsyre
pa Panther Fusion System.

Prevebehandling: Fgr behandling og testning pa Panther Fusion System overfgres preverne
til et Aptima® Multitest-rgr, der indeholder prgvetransportmedier (STM), som lyserer cellerne,
frigiver malnukleinsyre og beskytter dem mod nedbrydning under opbevaring.

Nukleinsyreindfangning og eluering: En intern kontrol (IC-B) tilfgjes automatisk til hver prove
via det fungerende Panther Fusion Capture Reagent-B (WFCR-B) for at overvage interferens
under prgvebehandling, amplifikation og detektion forarsaget af reagensfejl eller h&ammende
stoffer. Prover inkuberes farst i et alkalisk reagens (FER-B) for at muligggre cellelyse.
Nukleinsyre, der frigives under lyseringstrinnet, hybridiserer til magnetiske partikler i wFCR-B.
Opfangningspartiklerne separeres derefter fra den resterende prgvematrix i et magnetfelt ved en
reekke vasketrin med et mildt renggringsmiddel. De Indfangede nukleinsyrer elueres derefter fra
magnetiske partikler med et reagens med lav ionstyrke (Panther Fusion Elueringsbuffer).

Bemeaerk: Panther Fusion System tilfgjer IC-B til Panther Fusion Capture Reagent-B
(FCR-B). Efter at IC-B er tilfgjet til FCR-B, kaldes den wFCR-B (working FCR-B).

Multiplex PCR-amplifikation og fluorescensdetektion: Lyofiliseret enkeltdosisreaktions-
masterblanding rekonstitueres med Panther Fusion Reconstitution Buffer | og kombineres
derefter med den eluterede nukleinsyre i et reaktionsrer. Panther Fusion Oliereagens tilsaettes
for at forhindre fordampning under PCR-reaktionen.

Malspecifikke primere og prober amplificerer derefter mal via polymeraseksedereaktion, mens

de samtidig maler fluorescensen af de multipleksede mal. Panther Fusion System sammenligner
fluorescenssignalet med en forudbestemt afskaeringsveerdi for at producere et kvalitativt resultat
for tilstedeveaerelsen eller fraveeret af hver analyt.

Analytterne og den kanal, der anvendes til deres detektion pa Panther Fusion System,
er opsummeret i tabellen nedenfor:

Analyt Malrettet mod gen Instrumentkanal
Yersinia enterocolitica InvA (Invasivt antigen A) FAM

Vibrio parahaemolyticus gyrB (Gyrase B) HEX

Vibrio vulnificus gyrB (Gyrase B) HEX

Vibrio cholerae ompW (Ydre membranprotein W) HEX
Escherichia coli 0157 rfbE (Perosaminsyntase-O-antigen) ROX
Plesiomonas shigelloides hugA (Heemudnyttelsesgen A) RED647

Intern kontrol Ikke relevant REDG677
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Generelle oplysninger Panther Fusion®

Oversigt over sikkerhed og prastation

SSP (Summary of Safety and Performance) (Oversigt over sikkerhed og praestation)

er tilgaengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet
til udstyrsidentifikationer (Basis UDI-DI). For at finde SSP'en for Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assay, se Basic Unique Device |dentifier (BUDI): 54200455DIAGPFGIEXBACUK.

Advarsler og forholdsregler
A. Til in vitro-diagnostisk brug.

B. Laes hele indleegssedlen grundigt og Brugervejledningen til Panther®/Panther Fusion System.
C. Til professionel brug.
D

. Panther Fusion Enhancer-reagens-B (FER-B) er setsende stof, skadeligt hvis det indtages
og forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.

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

Vedrorende laboratoriet
F. Brug kun medfglgende eller specificeret laboratoriemateriale til engangsbrug.

G. Brug engangshandsker uden pudder, beskyttelsesbriller og laboratoriekitler ved handtering
af prever og reagenser. Vask haenderne grundigt efter handtering af praver og reagenser.

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

Vedrgrende prove

I.  Prever kan veere infektigse. Overhold de generelle forholdsregler ved udfgrelse af dette
assay. Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder bgr fastlaegges af laboratorielederen.
Kun medarbejdere, der har tilstreekkelig treening i handtering af infektigse materialer, bar
have tilladelse til at udfere denne diagnostiske procedure.

J. Udlgbsdatoer angivet pa Aptima® -multitestrgr vedrgrer overfgrsel af prgven til rgret og ikke
testning af praven. Prgver, der er indsamlet/overfart forud for udigbsdatoerne, og som
transporteres og opbevares i henhold til den relevante indleegsseddel, er gyldige til testning,
selv hvis disse udlgbsdatoer er overskredet.

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

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

M.
N.

Brug ikke reagenserne og kontrollerne efter udlgbsdatoen.

Opbevar assaykomponenter ved den anbefalede opbevaringsbetingelse. Se Krav til
opbevaring og handtering af reagenser og Testprocedure for Panther Fusion System for
flere oplysninger.

Kombiner ikke assayreagenser eller vaesker. Pafyld ikke reagenser eller vaesker.
Panther Fusion System verificerer reagensniveauer.

Undga mikrobiel og nukleasekontaminering af reagenser.

Kvalitetskontrolkrav skal opfyldes iht. lokale, statslige og/eller faderale bestemmelser eller iht.
godkendelseskrav og dit laboratoriums standardprocedurer for kvalitetskontrol.

Brug ikke assaykassetten, hvis opbevaringsposen er beskadiget, eller hvis assaykassettens
folie ikke er intakt. Kontakt Hologic® teknisk support, hvis et af disse forekommer.

Brug ikke veeskepakkerne, hvis folieforseglingen er utzet. Kontakt Hologic teknisk support,
hvis dette sker.

Handtér assaykassetterne med forsigtighed. Tab eller vend ikke op og ned pa
assaykassetter. Undga forleenget udsaettelse for omgivende lys.

Nogle reagenser i dette kit er maerket med fareoplysninger.
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Generelle oplysninger Panther Fusion®

Bemeerk: Farekommunikation afspejler EU-sikkerhedsdatabladenes (SDS) klassificeringer.
For farekommunikationsoplysninger, der er specifikke for din region, se det regionsspecifikke
SDS i sikkerhedsdatabladbiblioteket pa www.hologicsds.com. For mere information om
symbolerne henvises til symbolforklaringen pé http://www.hologic.com/package-inserts.

Fareerkleering EU

H302 — Farlig ved indtagelse.

H314 — Forarsager svaere forbraendinger af huden og @jenskader.

P264 — Vask ansigtet, hsenderne og andre blottede hudomrader grundigt efter brug.

P270 — Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

P330 — Skyl munden.

P501 — Indholdet/beholderen bortskaffes til et godkendt anleeg til bortskaffelse af affald.

P260 — Indand ikke pulver/rgg/gas/tadge/damp/spray.

P280 — Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301 + P330 + P331 — | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.

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

P304 + P340 — VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtreekningen lettes.
P305 + P351 + P338 — VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning.

P310 — Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en leege.

P321 — Specifik behandling (se supplerende farstehjeelpsinstruktioner i sikkerhedsdatabladet).

P363 — Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.

P405 — Opbevares under Ias.

Panther Fusion Enhancer reagens-B (FER-B)
@ Lithiumhydroxid monohydrat 5 - 10 %
FARE

Panther Fusion Capture reagens-B (FCR-B)
HEPES 15 - 20 %

Lauryl Sulfate Lithium Salt 10 - 15 %

Succinic Acid 1-5 %

Lithiumhydroxid monohydrat 1 -5 %

H412 — Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
P273 — Undga udledning til miljget.
P501 — Indholdet/beholderen bortskaffes til et godkendt anleeg til bortskaffelse af affald.
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Krav til opbevaring og handtering af reagenser

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

Opbevaring
Reagens Opbevaring pa systemet/ Abnet

i udbnet stand Aben stabilitet? opbevaring

Panther Fusion Gl udvidet bakteriel assaykassetten 2°Ctil8°C 60 dage 2 °C il 8 °CP
Panther Fusion Capture reagens-B (FCR-B) 15 °C til 30 °C 30 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Enhancer reagens-B (FER-B) 15 °C il 30 °C 30 dage 15 °C til 30 °C
Panther Fusion intern kontrol-B (IC-B) 2°Ctil8°C (I wFCR-B) Ikke relevant
Panther Fusion-elueringsbuffer 15 °C il 30 °C 60 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Oil 15°Ctil 30 °C 60 dage 15°Ctil 30 °C
Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer | 15 °C til 30 °C 60 dage 15 °C il 30 °C
Panther Fusion Gl udvidet bakteriel positiv kontrol 2°Ctil8°C Heetteglas il lkke relevant-

engangsbrug engangsbrug
Panther Fusion negativ kontrol 2°Ctil8°C Heetteglas il lkke relevant-

engangsbrug engangsbrug

Nar reagenserne fiernes fra Panther Fusion System, skal du straks returnere dem til deres korrekte opbevaringstemperaturer.
a Den indbyggede stabilitet starter pa det tidspunkt, hvor reagenset placeres pa Panther Fusion System for Panther Fusion Gl
Expanded Bacterial Assay-patronen, FCR-B, FER-B og IC-B. Den indbyggede stabilitet for Panther Fusion Reconstitution
Buffer |, Panther Fusion Elution Buffer og Panther Fusion Oil Reagent starter, nar reagenspakken bruges ferste gang.

b Hvis assaykassetten fijernes fra Panther Fusion System, skal du opbevare den i en luftteet beholder med terremiddel ved
den anbefalede opbevaringstemperatur.

B. Panther Fusion Capture Reagens-B (WFCR-B) og Panther Fusion Enhancer Reagens-B
(FER-B), der er under anvendelse, er stabile i 60 dage, nar de lukkes med heette og
opbevares ved 15 °C til 30 °C. Ma ikke nedkales.

C. Kontroller er stabile indtil den anferte dato pa heetteglassene.

D. Bortskaf ubrugte reagenser, som har overskredet deres klar i systemet-stabilitet.

E. Undga krydskontaminering under handtering og opbevaring af reagens.

F. Undlad at nedfryse reagenser.
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Generelle oplysninger Panther Fusion®

Udtagning og opbevaring af prove

Praver — Klinisk materiale udtaget fra patient og overfart til et relevant transportsystem.
For Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet inkluderer dette ra affering konserveret
i Cary-Blair-transportmedier.

Prover — Repraesenterer en mere generisk betegnelse til at beskrive ethvert materiale til
testning pa Panther Fusion System, herunder praver, prever overfgrt til et Aptima Multitest-rgr
og kontroller.

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

Bemeerk: Udvis forsigtighed for at undgéa krydskontaminering under trinnene til
provehéandtering. Bortskaf f.eks. brugte materialer uden at fore dem hen over abne raor.

A. Prevetyperne omfatter afferingspraver konserveret i Cary-Blair-transportmedier.

Opsaml ra affering i henhold til passende standardprocedurer for afferingsopsamling og -
handtering. Overfgr ra affgringsprever til Cary-Blair-transportmedier i henhold til
producentens anvisninger.

B. Preovebehandling

1.

2.

Bland Cary-Blair-konserverede pregver grundigt for at sikre homogenitet umiddelbart inden
overfarsel til Aptima Multitest-raret.

For testning pa Panther Fusion System skal prgven overfgres til et Aptima Multitest-ror.

a.

d.

Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blgde spids,
og leeg ikke podepinden ned. Hvis den blade spids bergres, podepinden laegges
ned eller podepinden tabes, skal der anvendes en ny Aptima® Multitest-
podningsprevetagningsseet. Nedsaenk podepindens blade spids helt i den Cary-Blair-
konserverede affgringsprove.

Bemaerk: Dyp kun den blade spids af vatpinden én gang i veeskedelen, og sarg for,
at det lyserade skaft ikke er under vand.

Fjern heetten fra Aptima Multitest-rgret, der indeholder transportmediet. Brug et nyt
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rgrets indhold spildes. Placer
podepinden i rgret, og drej den forsigtigt rundt i 5 sekunder for at friggre materialet.
Lad vatpinden blive i raret.

Braek forsigtigt podepindens skaft ved rillelinjen mod siden af rgret, og kassér den
gverste del af podepindens skaft.

Saet den medfelgende eller en ny gennemtraengelig heette pa raret.

Opbevaring af prgver fgr testning

a.

Efter indsamling kan de Cary-Blair-konserverede prgver opbevares ved 2 °C til 8 °C
i op til 72 timer, fgr de overfgres til Aptima Multitest-raret.

Bemeerk: Yersinia pavirkes af opbevaringstemperatur og -tid. Hvis praverne
ikke opbevares korrekt, kan de have reduceret genfindingsgrad og miste deres
positive resultater.
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b. Prgver i Aptima Multitest-rgret kan opbevares under et af fglgende forhold:
+ 15°C il 30 °C i op til 6 dage eller
« 2°Ctil 8 °Ciop til 30 dage eller
» <-20°Ciop til 3 maneder
Bemaerk: Minimér fryse-opteningscyklusser for at forhindre potentiel pravenedbrydning.

Bemeerk: Det anbefales, at prover, der er overfart til Aptima Multitest-raret, opbevares med
prop og opretstaende i et stativ.

C. Prgveopbevaring efter testning
1. Prover, der er blevet analyseret, skal opbevares oprejst i stativet under et af falgende
forhold:
« 15°C il 30 °C i op til 6 dage eller
« 2°Ctil 8 °Ciop til 30 dage eller
+ <-20°Ciop til 3 maneder
Bemeaerk: Minimér fryse-opteningscyklusser for at forhindre potentiel pravenedbrydning.

2. Prgverne skal daekkes med en ny, ren plastfilm eller foliebarriere.

3. Hvis de analyserede prgver skal fryses eller sendes, fijernes den gennemtreengelige
haette, og der saettes en ny uigennemtraengelig heette pa praeparatreagensglassene.
Hvis prgver skal sendes til analysering pa et andet laboratorium, skal de anbefalede
temperaturer opretholdes. Far proppen tages af, skal prgvetransportrgrene holdes oprejst
i 5 minutter for at bringe al vaesken ned til bunden af reret. Undga steenkning og
krydskontaminering. Ma ikke centrifugeres.

Provetransport

Bevar prgveopbevaringsbetingelser under transport, som beskrevet under Udtagning og
opbevaring af prove.

Bemeaerk: Prover skal forsendes i henhold til geeldende nationale, internationale og
regionale transportregler.
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Panther Fusion System

Panther Fusion System er et integreret system til nukleinsyretestning, som fuldstaendigt
automatiserer alle ngdvendige trin til udferelse af forskellige Panther Fusion assays fra
prevebehandling til amplifikation, detektion og datareduktion.

Reagenser og materialer leveret til Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay
Assayemballage

Komponenter Del nr. Opbevaring
Panther Fusion Gl udvidet bakteriel assaykassette 96 test

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial assaykassette, 12 tests, PRD-07121 2°Ctil8°C

8 pr. aeske

Panther Fusion intern kontrol-B 960 tests

Panther Fusion intern kontrol-B reagensglas, 4 pr. seske PRD-06234 2rculgsc

Panther Fusion Gl udvidede bakterielle assaykontrollerne
Panther Fusion Gl ekspanderet bakteriel positiv kontrolrgr, 5 pr. 2eske  PRD-07122 2°Ctil8°C
Panther Fusion negativt kontrolrar, 5 pr. seske

Panther Fusion Ekstraktionsreagens-B, 960 tests
Panther Fusion Capture Reagens-B-flaske, 240 tests, 4 pr. aeske PRD-06232 15 °C til 30 °C
Panther Fusion Enhancer Reagens-B-flaske, 240 tests, 4 pr. seske

Panther Fusion Elueringsbuffer 2400 Tests

Panther Fusion Elueringsbuffer-pakke, 1200 tests, 2 pr. seske PRD-04334 157CHl30°C

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer | 1920 tests

Panther Fusion Rekonstitueringsbuffer |, 960 tests, 2 pr. seske PRD-04333 15°C il 30 °C

Panther Fusion Oliereagens 1920 tests

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

Enkeltvist pakkede artikler

Artikler Del nr.
Panther Fusion bakker til reagensglas, 1008 tests, 18 bakker pr. seske PRD-04000
Aptima Multitest-prgvetagningskit, pakke med 50 stk. PRD-03546
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Panther Fusion®

Panther Fusion System

Nodvendige materialer og anskaffes separat

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

Materiale Kat. Nr.
Panther System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther System kontinuerlig veeske og affald (Panther Plus) PRD-06067

Aptima®-assayveeskesaet
(Aptima Wash Solution (Aptima vaskeoplgsning), Aptima Buffer for Deactivation Fluid
(Aptima buffer til deaktiveringsvaeske) og Aptima Oil Reagent (Aptima oliereagens))

303014 (1.000 tests)

Multireagensglasenheder (MTU'er) 104772-02
Panther Affaldsposekit 902731
Panther Affaldsbin-afdaekning 504405

Eller Panther System Run Kit (Panther System karselsaet)
indeholder MTU'er, affaldsposer, afdeekning til affaldsbeholder, assayvaesker og
registrerer automatisk?®

303096 (5.000 tests)

Spidser, 1.000 pL, filirerede, vaeskeregistrering, ledende og til engangsbrug:

Ikke alle produkter er tilgaengelige i alle regioner. Kontakt din repreesentant for
regionsspecifik information.

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

MME-04110

Aptima gennemtreengelige haetter (valgfrit) 105668
Uigennemtraengelige udskiftningshaetter (valgfrit) 103036A
Udskiftningshaetter til ekstraktionsreagensflaske CL0040
Blegemiddel 5 % til 8,25 % (0,7 M til 1,16 M) natriumhypochloritoplgsning

Bemaerk: Se Brugervejledning til Panther/Panther Fusion System for instruktioner om  —

tilberedning af fortyndet natriumhypochloritoplgsning.
Engangshandsker uden pudder —

2 Kun ngdvendigt for Aptima-assays, der bruger TMA-teknologi.

Valgfrie materialer
Materiale Kat. Nr.

Vortexer til arbejdsflade (VWR analog vortexmixer 120 V, kat. Nr. 10153-838)
eller tilsvarende
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Panther Fusion System Panther Fusion®

Testprocedure for Panther Fusion System

Bemeerk: Se Brugervejledning til Panther/Panther Fusion System for yderligere information
vedrgrende procedure.

A. Klargering af arbejdsomrade

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

B. Klarggring af reagens

1. Fjern flaskerne med IC-B, FCR-B og FER-B fra opbevaring.

2. Bland FCR-B ved forsigtigt at hvirvle rundt, indtil perlerne er fuldstaendig resuspenderet.
Pas pa, at der ikke dannes skum i dette trin.

3. Abn flaskerne med IC-B, FCR-B og FER-B, og bortskaf haetterne. Abn TCR-dgren pa den
gverste bas pa Panther Fusion System.

4. Placér IC-B, FCR-B og FER-B-flaskerne i de relevante positioner pa TCR-karrusellen.

5. Luk TCR-dgren.

Bemeerk: Panther Fusion systemet tilseetter IC-B til FCR-B. Nar IC-B er tilsat til FCR-B,
betegnes det som wFCR-B (working FCR-B). Hvis wFCR-B og FER-B fjernes fra systemet,
skal du bruge nye heetter og gjeblikkeligt opbevare det iht. de korrekte
opbevaringsbetingelser.

C. Prevehandtering

1. Bekreeft visuelt, at hvert provergr indeholder en enkelt lysergd Aptima-prevepodning
i Aptima Multitest-rgret. Hvis Aptima Multitest-rgret ikke indeholder nogen podning, flere
podninger eller en podning, der ikke er leveret af Hologic, skal overfarslen af affgring
i Cary-Blair-medier gentages ved hjeelp af et nyt Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

2. Kontroller prgvens udseende i Aptima Multitest-rgret.
a. Hvis prgven er homogen, fortsaet med testen.
b. Hvis der observeres faste stoffer eller mukoide materialer, skal det bemaerkes,
at disse kan interferere med testen.

Bemaerk: Hvis der observeres ugyldige flag under behandling af praver (f.eks. CLT, icrfu,
ebh eller ebl), kan praver i Aptima Multitest-rgret vortexes efter udskiftning med en ny
penetrerbar heette i 30 til 60 sekunder ved maksimal hastighed pa en standard bordvortex
inden gentestning.

Bemaerk: Klargor pragver i henhold til Instruktioner til pravebehandling i afsnittet Udtagning og
opbevaring af prove, for du iseetter praver pa Panther Fusion System.
D. Klarggring af systemet

For instruktioner til opsaetning af Panther Fusion System, samt isaetning af prover,
reagenser, assaykassetter og universalveesker, henvises til Brugervejledning til Panther/
Panther Fusion System.
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Panther Fusion® Panther Fusion System

Bemarkninger til fremgangsmaden
A. Kontroller

1. Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Positive Control og Panther Fusion
Negative Control kan iseettes i enhver stativposition, i enhver prgvebasbane pa
Panther Fusion System.

2. Nar kontrolrgrene er pipetteret og behandlet til Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assayet, er de gyldige i op til 30 dage. (kontrolfrekvens konfigureret af en administrator)
medmindre kontrolresultaterne er ugyldige, eller et nyt lot af assaykassetten er isat.

3. Hvert kontrolrgr kan testes én gang.

4. Pipettering af patientpraver begynder, nar 1 af felgende 2 betingelser er opfyldt:
a. Der er registreret gyldige resultater for kontrollerne pa systemet.
b. Et par af kontrollerne bliver i gjeblikket behandlet pa systemet.
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Kvalitetskontrol Panther Fusion®

Kvalitetskontrol

En karsel eller et praveresultat kan blive gjort ugyldigt af Panther Fusion System, hvis problemet
opstar under udferelsen af assayet. Praver med ugyldige resultater skal testes igen.

Negative og positive kontroller

For at genere gyldige resultater, skal et sat af assaykontrollerne testes. En (1) replikat

af den negative assaykontrol og den positive assaykontrol skal testes, hver gang et nyt lot
assaykassetter isaettes Panther Fusion System, eller nar det aktuelle seet gyldige kontroller
for et aktivt kassette-lot er udigbet.

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

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

Hvis assaykontrollerne godkendes af alle validitetskontroller, betragtes de som gyldige il
det administratorspecificerede tidsinterval. Nar tidsintervallet er udigbet, er assaykontrollerne
udlgbet af Panther Fusion System, og et nyt seet assaykontroller vil vaere pakreevet, far nye
praver startes.

Hvis en af assaykontrollerne ikke bestar gyldighedskontrollen, ugyldigger Panther Fusion System
automatisk de bergrte praver, og et nyt saet assaykontroller vil veere pakreevet, fgr nye
praver testes.

Intern kontrol

Der tilseettes en intern kontrol i hver prgve under ekstraktionsprocessen. Under behandlingen
verificeres den interne kontrols godkendelseskriterier automatisk af Panther Fusion System-
software. Detektion af den interne kontrol er ikke pakreevet for prgver, der er positive for Yersinia
enterocolitica, Vibrio arter, Escherichia coli 0157, og/eller Plesiomonas shigelloides. Den interne
kontrol skal detekteres i alle prgver, der er negative for alle de tilsigtede analytter; prgver, der
ikke opfylder disse kriterier, vil blive rapporteret som ugyldige. Hver prave med et ugyldigt
resultat skal testes igen.

Panther Fusion System er udviklet til at verificere processerne ngjagtigt, nar procedurerne
udfgres efter anvisningerne pa denne indlaegsseddel og i brugervejledningen til Panther/
Panther Fusion System.
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Panther Fusion® Tolkning af resultater

Tolkning af resultater

Panther Fusion System bestemmer automatisk testresultaterne for praver og kontroller.
Resultater for Yersinia enterocolitica, Vibrio arter, Escherichia coli 0157, og Plesiomonas
shigelloides detektion rapporteres separat. Et testresultat kan veere negativt, positivt
eller ugyldigt.

Det fgrste gyldige resultat er det resultat, der skal rapporteres. Prgver med ugyldige resultater
bar testes igen. Hvis resultatet er ugyldigt ved gentagen test, skal der udtages en ny prgve.

Tabel 1 viser de mulige resultater, der er rapporteret i en gyldig karsel, med tilsvarende
resultatfortolkninger.

Tabel 1: Tolkning af resultat

Yersinia Vibrio 0157 Plesio IC Fortolkning
Resultat Resultat Resultat? Resultat Resultat
Yersinia enterocolitica, Vibrio arter, E. coli 0157, og
Neg Neg Neg Neg Gyldig Plesiomonas shigelloides ikke detekteret.
POS Neg Neg Neg Gyldig Yersinia enterocolitica detekteret.
Neg POS Neg Neg Gyldig Vibrio art detekteret.
Neg Neg POS Neg Gyldig E. coli 0157 detekteret.
Neg Neg Neg POS Gyldig Plesiomonas shigelloides opdaget.
POS POS Neg Neg Gyldig Yersinia enterocolitica og Vibrio arter detekteret.
POS Neg POS Neg Gyldig Yersinia enterocolitica og E. coli 0157 detekteret.
Yersinia enterocolitica og Plesiomonas shigelloides
POS Neg Neg POS Gyldig detekteret.
Neg POS POS Neg Gyldig Vibrio-arter og E. coli 0157 detekteret.
Neg POS Neg POS Gyldig Vibrio arter og Plesiomonas shigelloides detekteret.
Neg Neg POS POS Gyldig E. coli 0157 og Plesiomonas shigelloides opdaget.

Yersinia enterocolitica, Vibrio arter, og E. coli 0157
detekteret. Infektioner med 3 bakterier er sjeeldne.
POS POS POS Neg Gyldig Test igen for at bekraefte resultat.

Yersinia enterocolitica, Vibrio arter, og Plesiomonas
shigelloides detekteret. Infektioner med 3 bakterier er
POS POS Neg POS Gyldig sjeeldne. Test igen for at bekreefte resultat.

Yersinia enterocolitica, E. coli 0157, og Plesiomonas
shigelloides detekteret. Infektioner med 3 bakterier er
POS Neg POS POS Gyldig sjeeldne. Test igen for at bekreefte resultat.

Vibrio arter, E. coli 0157 og Plesiomonas shigelloides
detekteret. Infektioner med 3 bakterier er sjaeldne.
Neg POS POS POS Gyldig Test igen for at bekraefte resultat.

Yersinia enterocolitica, Vibrio arter, E. coli 0157, og
Plesiomonas shigelloides detekteret. Infektioner med
POS POS POS POS Gyldig 4 bakterier er sjeeldne. Test igen for at bekreefte resultat.

Ugyldig. Der opstod en fejl i genereringen af resultatet;
Ugyldig Ugyldig Ugyldig Ugyldig Ugyldig test prgven igen.

Neg = Negativ, POS = Positiv.

Bemaerk: POS resultat ledsages af cyklusteerskelveerdier (Ct). POS/HT repraesenterer et resultat med hgj titer og vil ikke have en
Ct rapporteret.

@ Panther Fusion Gl Bacterial Assay giver resultater for Shiga-toksin gener stx1/stx2. Bemzerk at stammer af E. coli 0157, der ikke
baerer de Shiga-lignende toksingener, er blevet identificeret. Den kliniske betydning af disse ikke-STEC O157-stammer er imidlertid
ikke blevet fastslaet.
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Begransninger Panther Fusion®

Begransninger

A

Brug af dette assay er begraenset til personale, som er opleert i denne procedure. Hvis disse
anvisninger ikke fglges, kan det fore til fejlagtige resultater.

Palidelige resultater er afheengige af tilstraekkelig prgveudtagning og korrekt transport,
opbevaring og behandling af praver.

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

Dehydrerede Cary-Blair-mediumpulvere og Cary-Blair-medier i fast konfiguration
med hgjt agaroseindhold blev ikke evalueret og er muligvis ikke kompatible med
assaypregvebehandlingstrinnene.

Denne tests ydeevne er kun blevet valideret med menneskelig affaring opsamlet i flydende
Cary Blair-transportmedium i henhold til medieproducentens anvisninger.

Dette produkt bar ikke anvendes til at teste affaringspraver i fiksativ.
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Panther Fusion® Analytisk praestation

Analytisk praestation

Analytisk sensitivitet

Den analytiske falsomhed (detektionsgreense eller LoD) for Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assayet blev bestemt ved at teste fortyndinger af behandlet negativ Cary-Blair-
affgringsmatrix (CBS) tilsat bakteriekulturer af Yersinia (2 stammer), Vibrio (3 stammer),
Plesiomonas (2 stammer) og STEC O157 (2 stammer). Mindst 24 replikater blev testet med hver
af de 3 reagenspartier. LoD'en for hver analyt blev bestemt ved Probit-analyse for hvert
reagensparti og blev bekraeftet med yderligere 24 replikater ved hjeelp af et enkelt reagensparti
i konfigurationer med én analyt og flere analytter. Analytisk sensitivitet er defineret som den
laveste koncentration, hvor =2 95 % af alle replikater testede positive, som opsummeret i Tabel 2.

Tabel 2: Analytisk sensitivitet

LoD-koncentration (CFU/ml)?

Stamme
Aptima multitestror Konserveret affaring
Yersinia enterocolitica, 33114 91 1.820
Yersinia enterocolitica, 1375, O:8 94 1.880
Vibrio parahaemolyticus, EB101 90 1.800
Vibrio vulnificus, B9629 10 200
Vibrio cholerae, 8021 33 660
STEC O157:H7, EDL 931 53 1.060
0157:NM, CDC 92-3073 357 7.140
Plesiomonas shigelloides, CDC 3085-55 65 1.300
Plesiomonas shigelloides, BNI 14 34 680

CFU = kolonidannende enheder.

@ Analytkoncentrationerne i Aptima Multitest-rgret er ~20 gange fortyndede sammenlignet med konserveret affaring
(~150 pL konserveret affgring i ~3 ml STM)

Inklusion/reaktivitet - vadprevning

Inklusiviteten/reaktiviteten af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet blev bestemt ved at
teste bakteriestammer i den behandlede negative CBS-matrix. Hver stamme blev testet i triplikat
ved 3 x LoD med 1 reagenslot i enkelt- eller multianalytkonfiguration. For stammer, der ikke blev
detekteret ved 3 x LoD, blev yderligere testning ved hgjere koncentrationer udfgrt, indtil 100 %
positivitet blev observeret. Tabel 3 viser den laveste koncentration af hver stamme, hvor 100 %
positivitet blev observeret.
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Analytisk praestation

Panther Fusion®

Tabel 3:  Oversigt over inklusions-/reaktivitet for GI Expanded Bacterial Assay-analytter

Organisme ATCC# eller kilde =~ Stamme/serovar/serotype/antigene egenskaber Testkoncentration (3 x LoD)
(CFU/mI)
Aptima multitestror Konserveret affering
BEI NR-207 CDC 497-70, O:8 282 5.640
BEINR-212 NCTC 11175, O:3 282 5.640
23715 Billups-1803-68, O:8 282 5.640
49397 1375, 0:8° 282 5.640
NCTC 10463 S. 77,05, 27 282 5.640
Yersinia enterocolitica CCUG 4588 Type 2, 0:9 282 5.640
CCUG 8050 Ikke angivet 282 5.640
CCUG 8232 Type 5, 0:1,2,3]0:2, 3| O:3/XI 282 5.640
CCUG 8234 Type 4 282 5.640
55075 0:9 282 5.640
27729 WA, Type 1, O:8 282 5.640
BEI NR-21990 48057, 04: K12 270 5.400
BEI NR-21992 KXV 755, 04: K41 270 5.400
BAA-242 VP250, O1:KUT 270 5.400
27969 FC 1011 270 5.400
BAA-241 VP232, 04:K68 270 5.400
33845 117 [CDC KC830] 270 5.400
Vibrio parahaemolyticus
43996 NCTC 10884 [70/116655] 270 5.400
33846 205 [9302] 270 5.400
49529 MDL 3875-7-83, 04:K12 270 5.400
CCUG 34902 Ikke angivet 270 5.400
CCUG 67711 Ikke angivet 270 5.400
33847 279 [11590] 270 5.400
33817 329 [CDC B3547], biotype 2 33 660
BAA-86 CDC 9505-95 33 660
CCUG 38297 Ikke angivet 33 660
CCUG 47321 Ikke angivet 33 660
Vibrio vulnificus
29306 CDC A1402 [P. Baumann 328] 33 660
43382 VVvL1 33 660
29307 CDC A8694 33 660
CCUG 38297 Ikke angivet® 55 1.110
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Panther Fusion® Analytisk praestation

Tabel 3: Oversigt over inklusions-/reaktivitet for G| Expanded Bacterial Assay-analytter (fortsat)

Organisme ATCCH# eller kilde Stamme/serovar/serotype/antigene egenskaber Testkoncentration (3 x LoD)
(CFU/mI)
Aptima multitestror Konserveret affering
BEI NR-147 N16961, O:1 99 1.980
BEI NR-148 CVD 101, O:1 99 1.980
BEI NR-149 Nanking 32/123, O:2 99 1.980
BEI NR-152 Nanking 32/124 (NCTC 8042), O:7 99 1.980
14033 NCTC 8457 [R. Hugh 1092], O1, Inaba 99 1.980
9.459 AMC 20-A-10 [R. Hugh 583], Inaba 99 1.980
CCUG 2573 NAG/NCV 99 1.980
Vibrio cholerae CCUG 2569 NAG/NCV 99 1.980
CCUG 4070 Ikke O-1 99 1.980
CCUG 21589 18 99 1.980
CCUG 56875 Ikke angivet 99 1.980
CCUG 53725 01/0139 99 1.980
CCUG14542 N/A 99 1.980
9.458 AMC 20-A-41 [R. Hugh 582], Ogawa 99 1.980
25870 569B 99 1.980
43890 CDC C984 [CDC 3526-87], H7 159 3.180
43895 CDC EDL 933, H7 159 3.180
STEC O157: H7
43894 CDC EDL 932, H7 159 3.180
700927 EDL 933, H7:K- 159 3.180
700375 CDC 94-G7771, NM 1.197 23.940
700377 CDC 92-3099, NM 1.197 23.940
700378 CDC 92-3073, NM 1.197 23.940
STEC 0157: NM AR Bank nr. 4272 Ikke angivet 1.197 23.940
AR Bank nr. 4282 Ikke angivet 1.197 23.940
AR Bank nr. 4292 Ikke angivet 1.197 23.940
AR Bank nr. 4302 Ikke angivet 1.197 23.940
14030 CDC 16408 [Ferguson og::-;enderson C27, RH 864], 195 3.900
51903 BNI 14¢ 195 3.900
51572 CIP 69,35 [2886] 195 3.900
Plesiomonas shigelloides ¢y 7041A 017: H2 195 3.900
CCUG 9221 017 195 3.900
CCUG 14309 017: H2 195 3.900
CCUG 14597 Ikke angivet 195 3.900

CFU = kolonidannende enheder.

@ Disse stammer blev evalueret ved hjeelp af den hgjeste LoD af de 2 serotyper, som er NM-serotypen.

b For denne stamme blev der observeret 100 % positivitet ved ~5 x LoD. In silico Analysen viste 100 % homologi med amplifikationsregionen.
¢ Stammer anvendt til at etablere LoD.
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Inklusion/reaktivitet - In Silico-analyse

Inklusiviteten af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet blev evalueret ved hjzelp

af in silico inklusivitetsanalyse for hver analyt. In silico-analysen blev udfgrt ved hjeelp af
analytsekvenser tilgeengelige i NCBI-databasen og i fuldgenom-shotgun-sekvensdatabasen.

For hver analyt blev tilsvarende oligonukleotidsekvenser (primere og prober) evalueret i forhold
til databasesekvenserne. Eventuelle sekvenser med utilstraekkelige laengder (som ikke deekkede
hele amplikonregionen) blev udeladt af analysen.

Baseret pa in silico-analyse af alle sekvenser tilgeengelige frem til 30. maj 2023 i databaserne,
forudsiges Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet at detektere 99,9 % af 1.054 Yersinia
Enterocolitica, 99,5 % af 1.337 Vibrio parahaemolyticus, 99,1 % af 1.180 Vibrio vulnificus,

98,0 % af 1.189 Vibrio cholerae, 100 % af 2.004 STEC 0157 og 91,5 % af 47 Plesiomonas
shigelloides sekvenser evalueret.

Analytisk specificitet: Krydsreaktivitet og mikrobiel interferens - vadtestning

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet) og mikrobiel interferens for Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assayet blev evalueret i neerveer af ikke-malrettede mikroorganismer, der enten er
fylogenetisk besleegtede med assayanalytterne eller potentielt findes i kliniske praver.

Paneler bestaende af 109 bakterier, vira, parasitter og geer opfert i Tabel 4 blev testet i
forarbejdet negativ CBS-matrix i fraveer og i naervaer af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assay-analytter ved 3 x LoD. Medmindre andet er angivet, blev bakterier, gaer og parasitter
evalueret ved 108 CFU/mI eller 108 rRNA-kopier/ml eller 108 celler/ml; virus blev evalueret
ved 10° TCIDgo/ml. Hvis der blev observeret krydsreaktivitet eller interferens i den indledende
testning, blev organismen testet ved lavere koncentrationer, indtil det forventede resultat blev
observeret. Der blev ikke observeret krydsreaktivitet eller mikrobiel interferens med nogen

af de organismer, der blev testet pa Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet ved de
angivne koncentrationer.

Tabel 4: Mikroorganismer testet for krydsreaktivitet og mikrobiel interferens

Mikroorganisme Testkoncentration Mikroorganisme Testkoncentration
Arcobacter cryaerophilus 10% CFU/ml Entercoccus faecalis 10% CFU/ml
Neisseria gonorrhoeae 108 CFU/mI Enterobacter aerogenes 108 CFU/mI
Streptococcus pyogenes 10% CFU/ml Enterobacter cloacae 10% CFU/ml
Trabulsiella guamensis 10% CFU/ml Escherichia fergusonii 10% CFU/m
Faecalibacterium prausnitzii 108 rRNA-kopier/ml Escherichia hermannii 10% CFU/m
Escherichia coli (ikke-shigatoksigen) 106 CFU/ml Escherichia vulneris 106 CFU/ml
Giardia lamblia BG-A2 108 kopier/ml Gardnerella vaginalis 108 CFU/mI
Cyclospora? 108 kopier/ml Helicobacter pylori 108 CFU/mI
Cryptosporidium?@ 10° kopier/ml Klebsiella oxytoca 10% CFU/m
Norovirus (Noro GllI)? 10° kopier/ml Klebsiella ozaenae 10% CFU/m
Astrovirus? 10° kopier/ml Klebsiella pneumoniae 10% CFU/ml
Sapovirus (GlI)2 105 kopier/ml Lactobacillus acidophilus 108 CFU/mI
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Panther Fusion®

Analytisk prastation

Tabel 4: Mikroorganismer testet for krydsreaktivitet og mikrobiel interferens (fortsat)

Mikroorganisme

Testkoncentration

Mikroorganisme

Testkoncentration

Enterovirus (Ent V)2

Rhinovirus?
Coronavirus 229E
Coxsackievirus type B4

Adenovirus type 7A
Rotavirus?
Anaerococcus tetradius
Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii
Aeromonas hydrophila
Alcaligenes faecalis
Campylobacter upsaliensis
Anaerococcus vaginalis
Arcobacter butzleri
Bacillus cereus
Bacteroides fragilis
Bacteroides thetaiotaomicron
Bacteroides vulgatus
Bifidobacterium adolescentis
Bifidobacterium longum
Campylobacter fetus
Campylobacter hyointestinalis
Campylobacter rectus
Campylobacter sputorum
Candida albicans
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Clostridium ramosum
Clostridium sordellii
Clostridium tertium
Collinsella aerofaciens
Corynebacterium genitalium
Cronobacter sakazakii

Edwardsiella tarda

10° kopier/ml
10° kopier/ml
105 TCID5g/ml
105 TCID5o/ml
105 TCIDgo/ml
10° kopier/ml
108 CFU/m
10% CFU/mlI
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/ml
108 CFU/mll
108 CFU/m
10% CFU/mlI
108 CFU/mI
108 CFU/mI

108 CFU/ml
10% CFU/mI
108 CFU/ml
10% CFU/mI
108 rRNA-kopier/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/mlI
10* CFU/ml
10% CFU/mlI
108 CFU/ml
10% CFU/m
108 CFU/ml

Lactobacillus crispatus

Lactococcus lactis
Listeria grayi
Listeria monocytogenes
Morganella morganii
Peptostreptococcus anaerobius
Peptostreptococcus micros
Photobacterium damselae
Prevotella bivia
Prevotella melaninogenica
Proteus mirabilis
Proteus penneri
Proteus vulgaris
Providencia alcalifaciens
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Serratia liquefaciens
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus anginosus
Streptococcus dysgalactiae
Yersinia bercovieri
Yersinia pseudotuberculosis
Yersinia rohdei
Campylobacter lari
Entamoeba histolytica
Megasphaera elsdenii
Chlamydia trachomatis
Leptotrichia buccalis
Cytomegalovirus
Salmonella enterica

Campylobacter jejuni

Shigella sonnei

108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 rRNA-kopier/ml
108 CFU/ml
108 CFU/m
108 CFU/ml
108 rRNA-kopier/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/m
108 CFU/m

108 CFU/m
108 CFU/ml
108 CFU/m
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/m
108 CFU/ml
108 CFU/ml
104 celler/ml
108 CFU/ml
108 IFU/mI
108 CFU/ml
105 TCIDg/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
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Tabel 4: Mikroorganismer testet for krydsreaktivitet og mikrobiel interferens (fortsat)

Mikroorganisme Testkoncentration Mikroorganisme Testkoncentration
Eggerthella lenta 10% rRNA-kopier/ml STEC - stx1 108 CFU/mI
STEC - stx2 106 CFU/ml Vibrio mimicus 108 CFU/mI
Vibrio fluvialis 108 CFU/mI Yersinia frederiksenii 108 CFU/mI
Vibrio furnissii 108 CFU/ml Yersinia kristensenii 106 CFU/ml
Vibrio metschnikovii 108 CFU/mI Vibrio alginolyticus® 10% CFU/mI

CFU = kolonidannende enheder, IFU = inklusionsdannende enheder, rRNA-kopier = ribosomale ribonukleinsyrekopier,

TCID5g = Median dosis for infektion i veevskultur.

@ In vitro afskrifter blev brugt til at evaluere krydsreaktivitet og mikrobiel interferens, da dyrket virus eller fuldgenomrenset nukleinsyre
ikke er let tilgaengelige.

b Krydsreaktivitet blev observeret ved koncentrationer = 105 CFU/ml.

Coinfektion/konkurrenceinterferens

Kompetitiv interferens i Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet blev evalueret i triplikat
ved hjeelp af par af assayanalytter ved lave/hgje koncentrationer i behandlet negativ CBS-matrix.
Analytten med lav koncentration blev testet ved 3 x LoD mod en analyt med hgj koncentration
pa 10% CFU/ml. Derudover blev analytter ogséa testet i fravaer af en anden analyt. Hvis der blev
observeret mindre end 100 % positivitet for analytten med lav koncentration, blev analytten med
hgj koncentration fortyndet, indtil en koncentration blev naet, hvor 100 % positivitet blev opnaet
for analytten med lav koncentration. Den hgjeste koncentration af konkurrerende analyt, hvor
analytten med lav koncentration opretholdt en 100 % positivitet, er vist i Tabel 5. Nar analytterne
blev testet ved hgj koncentration, opretholdt alle resultater for andre analytter den forventede
positivitet; der blev ikke observeret nogen kompetitiv interferens.

Tabel 5:  Oversigt over resultater af koinfektion

Analyt 1 Analyt 2 Yersinia Vibrio STEC 0157 Plesiomonas
% Pos % Pos % Pos % Pos
Navn 3xLoD Navn Hgj konc.
(CFU/mI)? (CFU/mI)’
Negativ Ikke angivet Negativ Ikke angivet 0% 0% 0 % 0%
Ingen 0 100 % 0 % 0 % 0 %
Vibrio® 104 100 % 100 % 0 % 0 %
Yersinia 282
STEC 0157 108 100 % 0% 100 % 0 %
Plesiomonas 108 100 % 0% 0% 100 %
Ingen 0 0% 100 % 0 % 0%
Yersinia 108 100 % 100 % 0 % 0 %
Vibrio 270
STEC 0157 108 0 % 100 % 100 % 0 %
Plesiomonas 108 0% 100 % 0 % 100 %
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Panther Fusion®

Analytisk praestation

Tabel 5: Oversigt over resultater af koinfektion (fortsat)

Ingen 0 0% 0% 100 % 0 %
Yersinia 108 100 % 0% 100 % 0%
STEC 0157 1.197
Vibrio® 104 0% 100 % 100 % 0%
Plesiomonas 108 0 % 0% 100 % 100 %
Ingen 0 0% 0% 0% 100 %
Yersinia 108 100 % 0% 0% 100%
Plesiomonas 195
VibrioP 108 0% 100 % 0% 100 %
STEC 0157 108 0% 0% 100 % 100 %
Yersinia 108 100 % 0% 0% 0%
Vibrio 108 0% 100 % 0% 0%
Ingen 0
STEC 0157 108 0 % 0 % 100 % 0%
Plesiomonas 108 0 % 0% 0% 100 %

CFU = kolonidannende enheder, Konc = koncentration, Pos = positiv.

@ analytkoncentration i Aptima Multitest-rar.

b Der blev observeret mindre end 100 % positive resultater for analyt 1 med Vibrio ved = 105 CFU/ml.

Interferens

Potentielle heemmende virkninger af endogene og eksogene stoffer, der kan vaere til stede

i en prgve, blev evalueret i Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet. Klinisk relevante
koncentrationer af potentielt interfererende stoffer blev tilsat den behandlede negative CBS-
matrix og testet i fraveer og i naerveer af Gl Expanded Bacterial Assay-analytter ved 3 x LoD.
Der blev udfert tests i triplikat. Stofferne og testkoncentrationerne er vist i Tabel 6.

Der blev ikke observeret nogen pavirkning af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayets
ydeevne for nogen af stofferne ved de testede koncentrationer.
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Panther Fusion®

Tabel 6: Stoffer testet for interferens

Aktiv ingrediens/aktive

Stoftype Generisk navn ingredienser Testkoncentration® ¢
Amoxicillin Amoxicillin 0,7 pg/ml
Ampicillin Ampicillin 0,9 pg/ml
Doxycyklin Doxycyklin 0,2 pg/ml
Antibiotika yey ey Mo
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/mi
. Polymyxin B-sulfat,
® 0
Neosporin bacitracinzink, neomycinsulfat 1.3 % wiv
Antimikrobiel og BZK Antiseptiske Servietter Benzalkoniumchlorid 1,3 % viv
svampedraebende . )
Nystatin Nystatin 1,3 % viv
Dulcolax®-stikpille Bisacodyl 75 ng/ml
Colace® Docusatnatrium 3,0 pg/ml
Fleet®-mineralolie-enema Mineralolie 1,3 % viv
Affgringsmidler og - Ex-Lax® Sennosider 0,8 ug/ml
bladgarere
Miralax® Polyethylenglycol 3350 0,1 mg/ml
Magnesiamaelk Magngsllumhydroxlld, 1,3 % viv
aluminiumhydroxid
Visicol® Natriumfosfat 53 ng/ml
Antidiarrémiddel Imodium Loperamidhydrochlorid 0,1 pg/ml
Vagisil® Benzocain 1,3 % wiv
Klgestillende
Preparation H® Hydrocortison 1,3 % wiv
Phenylephrinhydrocholrid . .
(mod haemorider) Phenylephrinhydrocholrid 0,4 ng/ml
Antiinflammatorisk ~ Mesalazin (kun pa recept, mod -
Crohns sygdom/colitis ulcerosa) Salicylsyre 0.4 pg/ml
Aleve® Naproxen-natrium 4,5 ug/ml
Pepto-Bismol® Bismuthsubsalicylat 1,3 % viv
Syreneutraliserende
Tums® Calciumcarbonat 55 pg/ml
Rﬁntgenfaslt Bariumsulfat Bariumsulfat 0,1 mg/ml
kontrastmateriale
e igt glidemi
K-Y® Personligt gI|Qem|ddeI med Glycerin 1.3 % wiv
glycerin
Smearemidler og @ i
hudbeskyttelsesmidler Vaseline Orllglnal 1.00 Yo ren Petrolatum 1,3 % wiv
vaseline, hvid
Desitin® Zinkoxid 1,3 % wiv
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Tabel 6: Stoffer testet for interferens (fortsat)

Aktiv ingrediens/aktive

Stoftype Generisk navn ingredienser Testkoncentration® b ¢

Spermicid Va:/%rg;’r:ghperg:\:ei‘t’igﬁzggf"® Nonoxynol-9 1,3 % wiv
Kolesterol Kolesterol 50 pg/ml

Fedtsyrer Palmitinsyre 16 pg/mi

Fedtsyrer Stearinsyre 34 pg/ml

o A
Menneskelig galde Bilirubin, konjugeret 5,0 pg/ml

Urin Menneskelig urin 1,3 % viv

Menneskeligt fuldblod Blod/haemoglobin 1,3 % viv
Mucin Oprenset mucinprotein 0,05 % wiv

@ Analytkoncentration i Aptima Multitest-ror.
b viv: volumen for volumen.
¢ w/v: veegt efter volumen.

Affaringspraver fremstillet i forskellige konserveringsmedier blev evalueret for potentiel
indvirkning pa Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayets ydeevne. De evaluerede
konserveringsmedier omfatter 10 forskellige typer Cary-Blair transportmedier fra forskellige
leverandgrer og konserveringsmedier indeholdende fikseringsmidler vist i Tabel 7. Alle medier
blev testet med Gl Expanded Bacterial Assay-analytter ved 3 x LoD. Sammenlignelig ydeevne
blev observeret med alle Cary-Blair-medier. Sammenlignelig interferens blev observeret, nar
prover blev behandlet i medier indeholdende fikseringsmidler.

Tabel 7: Affaringskonserveringsmedier testet for interferens

Cary-Blair Media

Kultur og fglsomhed (C&S) Medium Protokol Cary Blair Medium
Cary Blair transportmedium med indikator Enteriske transportmedier (ETM)
Para-Pak® C&S Puritan® Cary-Blair Medium 2 mi2
Para-Pak® Enterisk plus Puritan® Cary-Blair Medium 5 mi2

Copan® FecalSwab® Indsamlings-, transport- og
Cardinal Health™ C&S affgringstransportflaske konserveringssystem?

Fikseringsmedie (interferens blev observeret)
Fisher® 10 % bufferet formalin

Para-Pak® 10 % bufferet formalin
Para-Pak® LV-PVA

@ Der er ikke fastslaet klinisk ydeevne for disse medier.
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Overfarselskontaminering

Panther Fusion GI Bacterial Assay og Gl Expanded Bacterial Assay tilhgrer den samme
familie af assays, der begge bruger Cary Blair Stool som prevetype og felger identiske
assaybehandlingstrin. Overfgrselskontaminering blev evalueret ved hjeelp af Panther Fusion Gl
Bacterial Assay som et repraesentativt assay og viste en overfarselsrate pa 0 %.

Pracision/repeterbarhed inden for laboratoriet

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay blev evalueret inden for laboratoriepraecision med
et 5-medlems panel bestadende af assayanalytter i behandlet negativ CBS-matrix. Panelet med
5 medlemmer omfattede 1 negativ, 2 enkeltanalytter (Yersinia), og 2 multianalytter (med Vibrio,
STEC 0157, og Plesiomonas) panelmedlemmer. Panelerne blev testet af 3 operatgrer pa

2 karsler om dagen, med 3 reagenspartier pa 3 Panther Fusion-systemer over 9 dage.

Panelmedlemmerne er beskrevet i Tabel 8, sammen med en opsummering af
overensstemmelsen med de forventede resultater, gennemsnitlig Ct, variabilitetsanalyse mellem
reagenspartier, operatgrer, instrumenter, dage, mellem og inden for karsler og samlet (total).

Tabel 8: Oversigt over Ct-variabilitetsanalyse

Mellem Mellem Mellem Mellem Mellem | samme I alt
Lot instrumenter operatorer Dage Keorsler Keorsel

sD CV sSD CV SD CV SD CV SD CV SD CV sSD GV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Panel
Beskrivelse
Analyt
Godkendt/N
Aftale %?
Gennemsnitlig Ct

Negativ

(Intern kontrol) 162/162 100

1 Negativ

N
»®
=)

0,11 039 032 1,15 0,00 0,00 0,00 0,00 0,92 042 0,94 051 039 1,39

2 (13"533 fgg) Yersinia ~ 162/162 100 34,6 007 020 008 023 004 0,12 000 000 000 000 048 1,39 050 1,43
3  ModPos Yersini 162/162 100 33,7 0,03 008 009 026 000 000 000 000 000 000 041 123 042 1,26
(1 5x LOD) ersinia s s ) B > A s s f ) ) , B y s

Vibrio 162/162 100 33,7 0,42 035 007 021 001 004 000 000 017 052 023 069 032 0,95

4 (13‘;33 fgg) STEC 0157 162/162 100 32,4 0,02 008 004 0,13 000 000 000 000 011 034 028 087 031 095
Plesiomonas  162/162 100 33,8 0,08 025 0,05 0,14 000 000 000 000 <001 003 025 073 026 078

Vibrio 162/162 100 32,7 007 021 012 037 000 000 000 000 019 057 020 006 030 0,93

5 Z‘é";dl_’;‘éf) STECO157 162/162 100 31,3 0,02 0,08 0,06 0,20 000 000 003 010 000 000 021 068 022 072

Plesiomonas  162/162 100 33,1 0,05 0,17 <0,01 003 0,01 003 0,06 0,17 0,00 000 0,99 05 0,20 0,61

Ct = cyklusteerskel, CV = variationskoefficient, Mod = moderat, N = stikprgvestarrelse, Pos = positiv, SD = standardafvigelse.
2 overensstemmelse med det forventede panelpositive resultat.
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Reproducerbarhed

Reproducerbarheden af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay blev evalueret pa

3 amerikanske steder ved hjalp af 1 negativt panelmedlem og 4 panelmedlemmer, der var
positive for 1 eller 3 mal. Testningen blev udfert i 5 dage af 6 operatgrer (2 pa hvert sted)
med 1 lot assayreagenser. Hver kgrsel omfattede 3 replikater af hvert panelmedlem.

Et negativt panelmedlem blev oprettet ved hjeelp af en matrix bestaende af affgringsprever,
der var negative for alle assaymal, konserveret i Cary-Blair-medier bearbejdet til STM.
Positive panelmedlemmer blev dannet ved at tilsaette 1,5 x LoD (lav positiv) eller 3 x LoD
(moderat positiv) koncentrationer af malanalytterne til den negative matrix.

Overensstemmelsen med de forventede resultater var 100 % for alle panelmedlemmers
komponenter. Yersinia, Vibrio, STEC 0157, og Plesiomonas (Tabel 9).

Tabel 9: Overensstemmelse mellem resultaterne af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay og de
forventede resultater

Overensstemmelse med forventet resultat

Beskrivelse Analyt N % (95 % Ki)
Neg Intern kontrol 89/89 100 (95,9-100)
Yersinia® 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)

Lav Pos?
STEC 0157¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)
Yersinia®® 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)

Mod PosP
STEC 0157°¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = scorekonfidensinterval, Mod = moderat, N = stikprgvestgrrelse, Neg = negativ, Pos = positiv.

@ Lav pos = Alle mal er 1,5 x LoD.

b Mod Pos = Alle mal er 3 x LoD.

¢ Yersinia enterocolitica, Vibrio parahaemolyticus, STEC 0157 og Plesiomonas shigelloides stammer blev brugt til at bygge de
positive paneler.

dEn (1) falsk positiv Vibrio Resultatet blev opnaet for en moderat positiv Yersinia panelmedlem.

Signalvariabilitet blev malt som %CV af Ct-veerdierne. Den samlede signalvariabilitet var
<1,61 % (SD <0,55) for alle panelkomponenter (Tabel 10). For variationskilderne, undtagen
faktoren 'inden for karsel', var %CV-veaerdierne <1,03 % for alle panelkomponenter.
Signalvariabiliteten var <1,01 % (SD <0,33) for de positive kontroller af Panther Fusion Gl
Expanded Bacterial Assay (Tabel 11).
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Tabel 10: Signalvariabilitet af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay efter mal og koncentration

Mellem Mellem operator/ Mellem | samme

steder korsel® Dag Keorsel lalt
Beskrivelse Analyt N Gennemsnitlig SD cv SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 90 34,7 0,17 0,50 0,21 0,61 0,09 0,27 0,44 1,25 0,52 1,51
Vibrio 90 33,7 0,16 0,49 0,08 0,25 0,00 0,00 0,26 0,77 0,32 0,95
Lav Pos?
STEC 0157 90 32,4 0,17 0,53 0,13 0,41 0,00 0,00 0,30 0,92 0,37 1,14
Plesiomonas 90 33,9 0,16 0,47 0,06 0,17 0,00 0,00 0,32 0,94 0,36 1,06
Yersinia 90 33,8 0,35 1,03 0,19 0,58 0,07 0,21 0,37 1,08 0,55 1,61
Vibrio 90 32,7 0,20 0,60 0,09 0,26 0,11 0,35 0,22 0,68 0,33 1,01
Mod PosP
STEC 0157 90 31,4 0,24 0,75 0,08 0,27 0,07 0,21 0,26 0,81 0,36 1,16
Plesiomonas 90 33,2 0,22 0,67 0,12 0,37 0,00 0,00 0,26 0,78 0,36 1,09

Ct = cyklustaerskel, CV = variationskoefficient, Mod = moderat, N = stikprgvestgrrelse, Pos = positiv, SD = standardafvigelse.
Bemezerk: Analysen blev udfert ved hjeelp af SAS MIXED-proceduren, der som standard anvender en nedre greense pa 0 for alle
varianskomponenter i modellen. Hvis en varianskomponent er 0, vises SD og %CV som 0,00.

a8 Lav pos = Alle mal er 1,5 x LoD.

b Mod Pos = Alle mal er 3 x LoD.

¢ Between Operator kan forveksles med Between Run; derfor kombineres estimaterne for Between Operator og Between Run i
Between Operator/Run.

Tabel 11: Signalvariabilitet af Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay positive kontroller

Mellem Mellem Mellem | samme | alt
steder operator Dag Dag
Kontrol Analyt N Gennemsnitlig SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 30 32,7 0,22 0,66 0,00 0,00 0,00 0,00 0,25 0,75 0,33 1,01
Vibrio 30 33,4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,29 0,86 0,29 0,86
Pos.

STEC 0157 30 31,5 0,11 0,35 0,00 0,00 0,07 0,23 0,26 0,83 0,29 0,93
Plesiomonas 30 32,9 0,05 0,16 0,08 0,23 0,12 0,37 0,24 0,74 0,29 0,87

Ct = cyklustaerskel, CV = variationskoefficient, N = stikprgvestarrelse, Pos = positiv, SD = standardafvigelse.

Bemazerk: Analysen blev udfert ved hjeelp af SAS MIXED-proceduren, der som standard anvender en nedre greense pa 0 for alle
varianskomponenter i modellen. Hvis en varianskomponent er 0, vises SD og %CV som 0,00.
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Klinisk praestation

Et multicenterforsgg blev udfgrt med resterende affgringspraver i Cary-Blair-
konserveringsmedium indsamlet som en del af rutinemaessig patientpleje pa 10 amerikanske
klinikker fra paediatriske eller voksne patienter mistaenkt for akut gastroenteritis. Alle prgver blev
testet med Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assayet og med komparatorassayer: en PCR
plus tovejssekventering (kert i duplikat) for STEC O157 og en FDA-godkendt Nucleic Acid
Amplification Test (NAAT) for alle andre mal. En alternativ FDA-godkendt NAAT blev anvendt il
testning af disharmonisk oplgsning, hvis det var relevant. Positiv (PPA) og negativ (NPA)
procentvis overensstemmelse med tilsvarende 2-sidede 95 % score-konfidensintervaller blev
beregnet i forhold til sammenligningsresultater, efter mal og efter prgvekategori.

| alt 1.548 prospektive praver og 251 retrospektive prgver blev inkluderet i forsaget;

94 pragver blev ekskluderet fra preestationsanalyserne (f.eks. duplikater af individer, ugyldige
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial eller komparatorresultater for alle mal). Yderligere

189 konstruerede praver blev vurderet for at supplere de prospektive og retrospektive data for
alle mal. Ud af de 1.919 prgver, der blev testet i gyldige Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assay-karsler, havde 36 (1,9 %) initialt ugyldige resultater. Ved gentestning gav 25 ud af de
36 prover gyldige resultater, i alt 11 (0,6 %) pr@ver med ugyldige endelige resultater.

Det endelige datasaet bestod af 1.894 evaluerbare praver; ikke alle var evaluerbare for alle
analytter. Demografiske oplysninger for de 1.705 evaluerbare prospektive og retrospektive
prover findes i Tabel 12.

Tabel 12: Oversigt over emnedemografi

Totalt antal (%) Prospektivt N (%) Retrospektiv N (%)
Samlede praver 1.705 1.523 182
Kvinde 888 (52,1) 793 (52,1) 95 (52,2)
on Mand 817 (47,9) 730 (47,9) 87 (47,8)
0 to 28 dage 7(0,4) 7 (0,5) 0 (0)
29 dage til < 2 ar 74 (4,3) 67 (4,4) 7 (3,8)
2til 5 ar 55 (3,2) 50 (3,3) 5(2,7)
6 til 11 ar 68 (4,0) 66 (4,3) 2(1,1)
Aldersgruppe
12 til 17 ar 73 (4,3) 71 (4,7) 2(1,1)
18 til 21 ar 47 (2,8) 44 (2,9) 3(1,6)
22 til 64 ar 825 (48,4) 724 (47,5) 101 (55,5)
265 ar 556 (32,6) 494 (32,4) 62 (34,1)

N = populationsstgrrelse.

Ydelseskarakteristika for detektion af Yersinia, Vibrio, STEC 0157, og Plesiomonas er vist i
Tabel 13 ved Tabel 16.
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Tabel 13: Klinisk ydeevne - Yersinia spp.

Prgvens oprindelse N TP FP TN FN Praevalens? (%) PPA % (95 % CI)® NPA % (95 % CI)°
Potentiel (frisk) 1.507 10 9¢ 1.487 1d 0,7 90,9 (62,3, 98,4) 99,4 (98,9, 99,7)

Retrospektiv (frossen) 182 15 3e 164 0 Ikke angivetf 100 (79,6, 100) 98,2 (94,9, 99,4)

Konstrueret (frossen) 189 63 0 126 0 Ikke angivetf 100 (94,3, 100) 100 (97,0, 100)

Cl = konfidensinterval; FN = falsk negativ; FP = falsk positiv; N = stikprgvestgrrelse; NPA = negativ procentvis overensstemmelse;
PPA = positiv procentvis overensstemmelse; TN = sand negativ; TP = sand positiv.

@ Fors@gspraevalens rapporteret baseret pa komparatortest.

b Score Cl.

¢6 ud af 9 uoverensstemmende falsk positive prospektive prgver var positive for Yersinia af den alternative NAAT.

4 Den uoverensstemmende falsk-negative prospektive prave var negativ for Yersinia af den alternative NAAT.

¢ De 3 uoverensstemmende falsk positive retrospektive prgver var positive for Yersinia af den alternative NAAT.

f Beregning af praevalens er ikke relevant.

Tabel 14: Klinisk ydeevne - Vibrio spp.

Prgvens oprindelse N TP FP TN FN Praevalens? (%) PPA % (95 % CI)® NPA % (95 % CI)°
Potentiel (frisk) 1.507 1 0 1.505 1¢ 0,1 50,0 (9,5, 90,5) 100 (99,7, 100)

Retrospektiv (frossen) 182 9 6d 167 0 Ikke angivetf 100 (70,1, 100) 96,5 (92,6, 98,4)

Konstrueret (frossen) 189 63 1e 125 0 Ikke angivetf 100 (94,3, 100) 99,2 (95,6, 99,9)

ClI = konfidensinterval; FN = falsk negativ; FP = falsk positiv; N = stikprevestarrelse; NPA = negativ procentvis overensstemmelse;
PPA = positiv procentvis overensstemmelse; TN = sand negativ; TP = sand positiv.

@ Forsegspraevalens rapporteret baseret pa komparatortest.

b Score Cl.

¢ Den uoverensstemmende falsk-negative prospektive prgve var positiv for Vibrio af den alternative NAAT.

d Alle 6 diskordante falsk positive retrospektive praver var positive for Vibrio af den alternative NAAT.

¢ Den diskordante falsk positive konstruerede prgve var negativ for Vibrio af den alternative NAAT.

f Beregning af praevalens er ikke relevant.
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Tabel 15: Klinisk ydeevne - STEC 0157

Provens oprindelse N TP FP TN FN Praevalens? (%) PPA % (95 % CI)° NPA % (95 % CI)®
Potentiel (frisk) 1.522 1 2¢ 1.519 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,5, 100)

Retrospektiv (frossen) 182 3 1d 178 0 Ikke angivet? 100 (43,9, 100) 99,4 (96,9, 99,9)

Konstrueret (frossen) 189 62 1e 125 1f Ikke angivet? 98,4 (91,5, 99,7) 99,2 (95,6, 99,9)

Cl = konfidensinterval; FN = falsk negativ; FP = falsk positiv; N = stikprgvestgrrelse; NPA = negativ procentvis overensstemmelse;
PPA = positiv procentvis overensstemmelse; TN = sand negativ; TP = sand positiv.

@ Forsggspraevalens rapporteret baseret pa komparatortest.

b Score Cl.

¢1 ud af 2 diskordante falsk positive prospektive prgver var negative for STEC O157 ved den alternative NAAT. Den anden diskordant
var positiv for 0157, men negativ for stx1/stx2 af den alternative NAAT.

d Den diskordante falsk positive retrospektive prgve var positiv for STEC 0157 ved den alternative NAAT.

¢ Den diskordante falsk positive, konstruerede preve var negativ for STEC O157 ved den alternative NAAT.

f Den diskordante falsk negative konstruerede prgve blev ikke testet igen med den alternative NAAT.

9 Beregning af preevalens er ikke relevant.

Tabel 16: Klinisk ydeevne - Plesiomonas

Pravens oprindelse N TP FP TN FN Praevalens? (%) PPA % (95 % CI)° NPA % (95 % CI)®
Potentiel (frisk) 1.507 1 1¢ 1.505 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,6, 100)

Retrospektiv (frossen) 182 8 1d 173 0 Ikke angivetf 100 (67,6, 100) 99,4 (96,8, 99,9)

Konstrueret (frossen) 189 62 0 126 1€ Ikke angivetf 98,4 (91,5, 99,7) 100 (97,0, 100)

Cl = konfidensinterval; FN = falsk negativ; FP = falsk positiv; N = stikprovestarrelse; NPA = negativ procentvis overensstemmelse;
PPA = positiv procentvis overensstemmelse; TN = sand negativ; TP = sand positiv.
@ Forsggspraevalens rapporteret baseret pa komparatortest.

b Score Cl.
¢ Den uoverensstemmende falsk positive prospektive prgve var positiv for Plesiomonas af den alternative NAAT.

d Den diskordante falsk positive retrospektive prave var positiv for Plesiomonas af den alternative NAAT.
¢ Den diskordante falsk-negative konstruerede prgve blev ikke testet igen med den alternative NAAT.
f Beregning af praevalens er ikke relevant.

Der blev ikke pavist nogen coinfektioner med Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay eller
med sammenligningsmetoderne i prospektive og retrospektive prover.
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