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Altalanos tudnivalok Panther Fusion™

Altalanos tudnivalok

Alkalmazasi teriilet

A Panther Fusion™ Gl Bacterial Assay egy multiplex valés idejii PCR in vitro diagnosztikai
vizsgalat a Salmonella, Shigellalenteroinvaziv Escherichia coli (EIEC), Campylobacter (C. coli, C.
jejuni) nukleinsavak és a Shiga-toxint termelé Escherichia coli Shiga toxin 1 és 2 (differencialatlan)
génjeinek gyors és kvalitativ kimutatasara és megkulonbdztetésére. A nukleinsavakat a gyomor-bél
hurut jeleit és tlineteit mutatd egyénektdl vett tartdsitott székletmintakbdl izolaljak és tisztitjak.

Ez a vizsgalat a Salmonella, Campylobacter, Shigella/enteroinvaziv E. coli (EIEC) és a Shiga-
toxint termel® Escherichia coli (STEC) fert6zések differencialdiagnézisanak elésegitésére szolgal.
A vizsgalat eredményeit a klinikai tinetekkel, a laboratériumi leletekkel és az epidemioldgiai
informacidkkal egyltt kell felhasznalni, és nem szabad kizarélagos alapként hasznalni

a diagnézishoz, a kezeléshez vagy egyéb betegellatasi dontésekhez. A pozitiv eredmények
nem zarjak ki a teszttel ki nem mutatott mas organizmusokkal valé tarsfert6zést, és nem
feltétlenll jelentik a beteg betegségének egyetlen vagy végleges okat. A gyomor-bél huruttal
Osszeegyeztethetd klinikai betegség esetén kapott negativ eredmények oka olyan kérokozok
okozta fert6zés lehet, amelyeket ez a teszt nem mutat ki, vagy nem fert6z6 okok, mint
példaul a fekélyes vastagbélgyulladas, az irritabilis bél szindroma vagy a Crohn-betegség.

Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion™ rendszerben térténé hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

Az akut hasmenés a jarébeteg-ellatasok, a korhazi kezelések és az életminéség romlasanak
vezetd oka mind a belféldi, mind a kilféldre utazok kérében. Az ételmérgezések globalis hatasa
jelentds, a becslések szerint évente 600 milli® ember betegszik meg, és 420 000 halélesetet
okoznak."! A Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpontok (Centers for Disease Control
and Prevention, CDC) becslése szerint az Egyesiilt Allamokban évente 48 millié ételmérgezés
fordul el6, ami 128 000 korhazi kezelést és 3000 halalesetet eredményez.2 Az akut hasmenés
becslilt egészségiigyi koltségei meghaladjak a 150 millio USD-t.3

A fert6z6 gyomor-bél hurutot kulonféle bakterialis, virusos és parazita organizmusok okozhatjak.
A tiinetek 6nmagukban nem alkalmasak a fert6zés okanak megkulénboztetésére, ezért a gyors
és pontos diagnosztikai eszk6zok elengedhetetlenek a kezelés iranyitasahoz és a betegellatashoz.

A CDC becslése szerint a Salmonella az Egyesiilt Allamokban évente koriilbeliil 1,35 millié
megbetegedést, 26 500 kérhazi kezelést és 420 halalesetet okoz. Az ilyen betegségek forrasa
a legtébb esetben az étel.*

A Shigella becslések szerint évente kdzel félmilli6 megbetegedést okoz az Egyesiilt Allamokban,
ezzel a harmadik leggyakoribb bakteridlis bélbetegség. A shigellézis nem adott szezonhoz
kapcsolddik, ami valdszinlleg a személyrél személyre torténd atvitel fontossaganak eredménye
a fertézés terjedésében.®

A Campylobacter becslések szerint évente 1,5 milli6 megbetegedést okoz az Egyesiuilt
Allamokban. Ez a hasmenéses betegségek egyik leggyakoribb oka az Egyesiilt Allamokban.
Az aktiv megdfigyelés azt mutatja, hogy évente 100 000 emberbdl korilbelul 20 esetet
diagnosztizalnak. Tobb esetet nem diagnosztizalnak vagy nem jelentenek. A legtébb

eset nem része a felismert jarvanyoknak, és nyaron tdbb eset fordul elé, mint télen.57
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Az Egyesiilt Allamokban a becslések szerint évente 265 000 STEC-fert6zés fordul eld,
amelyek koziil a STEC O157 okozza a fert6zések kortlbelll 36%-at.2 A kdzegészségugyi
szakeértdk a tényleges fertbzésszamok helyett becslésekre hagyatkoznak, mivel nem minden
STEC-fert6zést diagnosztizalnak.

Az eljaras elve

A Panther Fusion rendszer teljes mértékben automatizalja a mintafeldolgozast, beleértve

a minta lizisét, a nukleinsavak megkotését, az amplifikaciot és a Panther Fusion Gl Bacterial
Assay Aaltali kimutatasat. A nukleinsav megkdétése és elucioja egyetlen csében torténik a Panther
Fusion rendszerben. Az eluatumot a Panther Fusion rendszer reakciécsovébe kell atvinni, amely
a vizsgalati reagenseket tartalmazza. Ezutan a Panther Fusion rendszeren multiplex valds idejl
PCR-t végeznek az elualt nukleinsavval.

Mintafeldolgozas: A Panther Fusion rendszeren torténé feldolgozas és tesztelés el6tt
a mintakat mintaszallité kozeget (STM) tartalmazé Aptima™ Multitest csébe helyezik, amely lizélja
a sejteket, felszabaditja a célnukleinsavat, és megvédi azokat a lebomlastdl a tarolas soran.

Nukleinsav megkotése és elucidja: Minden mintdhoz automatikusan belsé kontrollt (IC-B)
adnak hozza a Panther Fusion Capture Reagent-B (wFCR-B) munkareagensen keresztll,
hogy figyeljék a reagenshiba vagy gatlé anyagok okozta interferenciat a minta feldolgozasa,
amplifikacidja és detektalasa soran. A mintakat el6szor lugos reagensben (FER-B) inkubaljak

a sejtek lizise érdekében. A lizis Iépése soran felszabaduld nukleinsav hibridizaléodik a wFCR-B
magneses részecskéihez. A megkotott részecskéket ezutan magneses mezdben, enyhe
detergenssel végzett mosasi |épések sorozataval valasztjak el a maradék minta matrixatol.

A megkotott nukleinsavat ezutan egy alacsony ionerésségi reagenssel (Panther Fusion Elution
Buffer) eluadljak a magneses részecskékrol.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer IC-B-t ad a Panther Fusion Capture Reagent-B
(FCR-B) reagenshez. Miutan az IC-B-t hozzaadtuk az FCR-B-hez, wFCR-B-nek (working
FCR-B) nevezziik.

Multiplex PCR amplifikacié és fluoreszcencia-detektalas: A liofilizalt, egységddzisu reakcids
mesterkeveréket a Panther Fusion Reconstitution Buffer | pufferrel kell feloldani, majd az elualt
nukleinsavval egy reakcidcsébe kell juttatni. A Panther Fusion Oil reagens hozzaadasaval
megakadalyozhaté a parolgas a PCR reakcié soran.

A célspecifikus primerek és prébak ezutan polimeraz lancreakcidval amplifikaljak a célokat,
mikdzben egyidejlileg mérik a multiplexelt célok fluoreszcenciajat. A Panther Fusion rendszer
a fluoreszcenciajelet egy elére meghatarozott hatarértékkel hasonlitja 6ssze, hogy kvalitativ
eredményt kapjon az egyes analitok jelenlétére vagy hianyara vonatkozoéan.

Az alabbi tablazat dsszefoglalja az analitokat és a Panther Fusion rendszeren a kimutatasukhoz
hasznalt csatornakat:

Analit Célzott gén Miiszercsatorna
Salmonella InvA (invaziv antigén A) FAM
Campyiobacter (A ST hex
Shigella/EIEC ipaH (invazids plazmid antigén H) ROX

STEC stx1 (Shigatoxin 1)/stx2 (Shigatoxin 2) RED647

Bels6 kontroll Nem alkalmazhato RED677
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A biztonsagossag és a teljesitoképesség osszefoglalasa

Az SSP (Summary of Safety and Performance — A biztonsagossag és a teljesitbképesség

Osszefoglalasa) elérhet6 az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (Eudamed), ahol az alapvet6
eszkozazonositokhoz (Basic UDI-DI) kapcsolédik. A Panther Fusion Gl Bacterial Assay SSP-jének
megkereséséhez tekintse meg az alapvetd egyedi eszkbzazonositét (BUDI): 54200455DIAGPFGIBACUY.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A.
B.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Figyelmesen olvassa el a teljes betegtajékoztatét és a Panther™/Panther Fusion rendszer
hasznalati utmutatéjat.

Szakemberek altali hasznalatra.

D. A Panther Fusion er8sit6 reagens-B (FER-B) mar6 hatasu, lenyelve karos, és sulyos

bérégést és szemkarosodast okoz.

Ezeket az eljarasokat kizardélag ennek a vizsgalatnak a hasznalatara és a potencialisan
fert6zd anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti. Kibmlés esetén
azonnal fertétlenitse a megfelelé helyi eljarasokkal.

Laboratériumhoz kapcsolodé

F.

G.

Kizardlag a gyartétdl beszerzett vagy a gyartéd altal eldirt egyszer hasznalatos laboratériumi
eszk6zok hasznalhatok.

A vizsgalati mintdk és a reagensek kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes keszty(it,
véddszemiuveget és laborkdpenyt. A vizsgalati mintdk és a reagensek kezelését kdvetden
a kezet alaposan meg kell mosni.

. Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintéakkal és a reagensekkel,

a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

Mintahoz kapcsol6dé

A mintak fert6zéek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitdsi médszerek meghatarozasa
a laboratérium vezetdjének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizarélag a fert6zé
anyagok kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.

Az Aptima™ Multitest csdveken feltlintetett lejarati datumok a vizsgalati minta csébe torténé
atvitelére vonatkoznak, nem pedig a minta tesztelésére. A feltlintetett lejarati idok elétt levett/
atvitt vizsgalati mintak még a lejarati id6 utan is alkalmasak a tesztelésre, feltéve, hogy

a mintakat a megfelel§ hasznalati utasitasban kozolt el6irasok szerint szallitiak és taroljak.

A vizsgalati minta épségének megd6rzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket kell
biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastol eltér6 szallitasi
kordlmények kozott nem értékelték.
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L.

A mintak kezelési Iépései soran kerllje el a keresztszennyezédést. A vizsgalati mintak

nagyon magas koncentracioban tartalmazhatnak baktériumokat vagy mas mikroorganizmusokat.
Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran
ne vigye az elhasznalt anyagokat a nyitott taroloedények folé. Ha megérinti a vizsgalati
mintakat, cserélje le a kesztydQjét.

Vizsgalathoz kapcsolodé

M. A lejarati idé utan ne hasznalja a reagenseket és a kontrollokat.

N.

0.

A vizsgalati elemeket az ajanlott tarolasi kériilmények kdzott tarolja. Tovabbi informaciokért
lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok és Panther Fusion rendszer teszteljarasa.

Ne Ontse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat. Ne toltse fel a reagenseket vagy
folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenérzi a reagensszintet.

Kerilje a reagensek mikrobiadlis vagy nukleazzal tértén6 szennyezddését.

. A minéség-ellenérzési kovetelményeket a helyi, allami és/vagy szbévetségi elbirasoknak vagy

akkreditacios kdvetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos mindség-ellenérzési
eljarasainak megfelel6en kell elvégezni.

Ne hasznadlja a tesztkazettat, ha a tarol6 tasak sériilt, vagy ha a tesztkazetta féliaja nem
sértetlen. Barmelyik esetben forduljon a Hologic® miiszaki tamogatasahoz.

Ne hasznalja a folyadékcsomagokat, ha a félia a lezarasnal szivarog. Ha ez el6fordul,
lépjen kapcsolatba a Hologic miszaki ugyfélszolgalattal.

Ovatosan kezelje a vizsgalati kazettakat. Ne ejtse le vagy forditsa meg a vizsgalati
kazettakat. Kerulje a kdrnyezeti fénynek valo tartos kitettséget.

. A készletben 1év6 egyes reagensek H-mondatokkal vannak ellatva.
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Megjegyzés: A veszélyt jelz6 mondatok megfelelnek az EU-s biztonsagi adatlapokon
(Safety Data Sheets, SDS) hasznalt veszélyességi osztalyoknak. Az On régiéjaban hasznalt
veszélyjelzé informacidkat lasd a www.hologicsds.com honlapon talalhaté biztonsagiadatlap-
kényvtar régiospecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbolumokkal kapcsolatos tovabbi
informéaciéért lasd a http.//www.hologic.com/package-inserts honlapon talalhaté
szimbdélummagyarazatot.

EU veszélyinformaciok

Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B)

Litium-hidroxid-monohidrat 5-10%

VESZELY

H302 — Lenyelve artalmas.

H314 — Sulyos bdérégést és szemkarosodast okoz.

P264 — A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezet és a kitett bdrt alaposan meg kell mosni.

P270 — A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P330 — A szdjat ki kell obliteni.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 |étesitményben.

P260 — A por/flust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

P280 — Védo6kesztyl/védbruha/szemvedé/arcvédd hasznalata kotelezb.

P301+ P330 + P331 — LENYELES ESETEN: A széjat ki kell dbliteni. TILOS hanytatni.

P303 + P361 + P353 — HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni.
A bért le kell dbliteni vizzel [vagy zuhanyozas].

P304 + P340 — BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

P305 + P351 + P338 — SZEMBE KERULES esetén: Ovatos 6blités vizzel tdbb percen keresztiil. Adott esetben

a kontaktlencsék eltavolitasa, ha vannak és kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P321 — Szakellatas (lasd a kiegészité els6segély-nyujtasi utasitdsokat az SDS-ben).

P363 — A szennyezett ruhadarabot Ujbdli hasznalat elétt ki kell mosni.

P405 — Elzarva tarolando.

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

Lauril-szulft litiumsé 10-15%

Borostydnkésav 1-5%

Litium-hidroxid-monohidrat 1-5%

H412 — Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 Iétesitményben.
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Reagenstarolasi és -kezelési eldirasok

A. A kovetkezd tablazat a vizsgalat tarolasi és kezelési kdvetelményeit tartalmazza.

Stabilitas a késziilékben/

Reagens Bontatlan tarolas Felbontas utani stabilitas® Felbontva tarolas
Panther Fusion Gl Bacterial Assay Cartridge 2 °C és 8 °C kozott 60 nap 2 °C és 8 °C kozottP
Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B) 15 °C és 30 °C kozott 30 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) 15 °C és 30 °C kdzott 30 nap 15 °C és 30 °C kodzott
Panther Fusion belsd kontroll-B (IC-B) 2 °C és 8 °C kozott (WFCR-B-ben) Nem alkalmazhaté

Panther Fusion ellcios puffer 15 °C és 30 °C kozott 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion Oil 15 °C és 30 °C kdzott 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion rekonstitucios puffer | 15 °C és 30 °C kozott 60 nap 15 °C és 30 °C kodzott

Panther Fusion Gl Bacterial Positive Control 2 °C és 8 °C koz6tt Egyszer hasznalatos liveg

Nem alkalmazhato —
egyszeri hasznalatra

Panther Fusion negativ kontroll 2 °C és 8 °C kozott Egyszer hasznalatos liveg

Nem alkalmazhato —
egyszeri hasznalatra

mm o o

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbdl, azonnal helyezze vissza 6ket a megfeleld tarolasi hémérsékletre.
a A Panther Fusion Gl Bacterial Assay kazetta, az FCR-B, az FER-B és az IC-B reagensének a Panther Fusion rendszerbe
helyezésekor megkezdédik a stabilitds. A Panther Fusion Reconstitution Buffer I, a Panther Fusion Elution Buffer és a Panther
Fusion Oil Reagent esetében a stabilitds a reagenscsomag elsé hasznalatakor kezdddik.

b Ha eltavolitotta a Panther Fusion rendszerbdl, tarolja a vizsgalati kazettat légmentesen zarédo, nedvszivoszerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi h6mérsékleten.

A miikédé Panther Fusion Capture Reagent-B (WFCR-B) és a Panther Fusion er8sité
reagens-B (FER-B) 60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kdzo6tti hémérsékleten
taroljdk. Nem szabad htve tarolni.

A kontrollok az Uvegen jelzett datumig stabilak.
Dobja ki a fel nem hasznalt, a késziilékben érvényes stabilitasi id6t meghaladé reagenseket.
Kerlilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.

Ne fagyassza le a reagenseket.
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Mintavétel és -tarolas

Vizsgalati mintak — A betegtdl levett és megfelel6 szallitérendszerbe helyezett klinikai anyagok.
A Panther Fusion GI Bacterial Assay esetében ez magaban foglalja a Cary-Blair transzportk6zegben
tartésitott nyers székletet is.

Mintak — Altalanosabb kifejezés, amely a Panther Fusion rendszeren tesztelendé anyagokat
irja le, beleértve a mintakat, az Aptima Multitest csébe atvitt mintakat és a kontrollokat.

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat ugy kell kezelni, mintha potenciélisan fert6z6
agenseket tartalmazna. Be kell tartani az altalanos ovintézkedéseket.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak kezelési lépései soran (ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezbdés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne nyitott csbvek folétt atnyulva dobja ki.

A. A mintatipusok kézé tartoznak a Cary-Blair transzportk6zegben tartdsitott székletmintak.

A nyers székletet a megfelelé standard székletgy(jtési és -kezelési eljarasoknak megfeleléen
kell gydijteni. A nyers székletmintakat a gyarté utasitasainak megfeleléen helyezze at Cary-Blair
transzportk6zegbe.

B. Mintafeldolgozas

1.

2.

A Cary-Blair tartésitott mintat kdzvetlenul az Aptima Multitest cs6ébe valo atvitel el6tt alaposan
keverje 6ssze a homogenitas biztositasa érdekében.

A Panther Fusion rendszeren torténé tesztelés elétt vigye at a mintat egy Aptima Multitest
csBbe.

a.

d.

Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd
vattapalcat. Ne érintse meg a puha véget, és ne tegye le a mintavevé vattapalcat.
Ha a puha hegyet megérintik, a palcikat leteszik, vagy a palcikat leejtik, hasznaljon
Uj Aptima™ Multitest Swab Specimen Collection Kitet. A palcika puha hegyét teljesen
meritse a Cary-Blair altal tartésitott székletmintaba.

Megjegyzés: A palcika puha hegyét meritse egyszer a folyékony részbe, (igyelve
arra, hogy a rézsaszin nyél ne meriiljén el.

Vegye le a szallitokdzeget tartalmazo Aptima Multitest csé kupakjat. Ha a cs6
tartalma kiomlik, hasznaljon Uj Aptima Multitest mintavevdpalca-készletet. Helyezze
a palcat a csébe, és dvatosan korkoérés mozdulatokkal mozgassa a palcat a cs6ben
5 masodpercig, hogy az anyag kiolddédjon. Hagyja a palcikat a csében.

Ovatosan torje le a palca szarat a csé oldalan talalhaté vagasi vonalnal, és dobja
ki a palca szaranak felsd részét.

Ragassza a mellékelt vagy az Uj atszurhaté kupakot a tubusra.

A vizsgalati mintak tarolasa vizsgalat el6tt

a.

A gyl(jtést kdvetéen a Cary-Blair modszerrel tartositott mintdk 2 °C és 8 °C kdzott
legfeljebb 72 6ran at tarolhatdk, mieldtt az Aptima Multitest csdébe athelyezik Sket.

Megjegyzés: A Campylobacterre hatassal van a tarolasi h6mérséklet és az id6.
Ha a mintakat nem megfelelGen taroljak, csékkenhet a visszanyerésiik, és elveszithetik
a pozitiv eredményeket.
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Panther Fusion™ Altalanos tudnivalék

b. Az Aptima Multitest cs6ben [évé minta a kdvetkezd feltételek egyike mellett tarolhato:

* 15 °C és 30 °C kozoétt legfeljebb 6 napig, vagy

* 2°C és 8 °C kozott legfeljebb 30 napig, vagy

» <-20 °C-on legfeljebb 3 hénapig
Megjegyzés: Minimalizalja a fagyasztas-olvadas ciklusokat a minta potencialis lebomlasanak
megelbzése érdekében.

Megjegyzés: Javasolt az Aptima Multitest cs6be atvitt mintakat lezarva, allitva, allvanyban
tarolni.

C. Mintatarolas tesztelés utan

1. A tesztelt mintaanyagokat felallitva, allvanyon kell tarolni, az alabbi feltételek mellett:
« 15°C és 30 °C kozott legfeljebb 6 napig, vagy
* 2°C és 8 °C kozott legfeljebb 30 napig, vagy
 <-20 °C-on legfeljebb 3 hénapig
Megjegyzés: Minimalizélja a fagyasztas-olvadas ciklusokat a minta potencialis lebomlasanak
megel6zése érdekében.
2. A mintakat uj, tiszta mGanyaggal vagy foliaval kell lefedni.

3. Ha fagyasztani vagy szallitani kell a tesztelt mintakat, tavolitsa el az atszarhaté kupakot
a vizsgalatiminta-tarté csdvekrdl és tegyen a helylkre nem atszurhatd kupakot. Ha masik
intézménybe kell szallitani a mintakat tesztelés céljabdl, mindvégig ajanlatos fenntartani
az eldirt hémérsékletet. A kupak felnyitasa elétt a mintaszallitdé cséveket 5 percig
fuggélegesen kell tartani, hogy az 6sszes folyadék lecsopdgjon a csé aljara. Kerlilje
a kifroccsenést és a keresztszennyez8dést. Ne centrifugalja.

A vizsgalati minta szallitasa

Biztositsa a vizsgalati mintak tarolasi korulményeit a szallitds soran az itt leirtak szerint:
Mintavétel és -tarolas.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
szallitasi elGirasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther Fusion rendszer

Panther Fusion™

Panther Fusion rendszer

A Panther Fusion rendszer egy integralt nukleinsavteszt-rendszer, amely teljesen automatizalja
a Panther Fusion vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges Osszes |épést a mintafeldolgozastdl

az amplifikacion, detektalason és adatcsokkentésen keresztlil.

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay teszthez biztositott reagensek és anyagok

A teszt csomagolasaban

Komponensek Cikkszam  Tarolas

Panther Fusion Gl Bacterial Assay Cartridge 96 tesztek o 4 O o Lo
Panther Fusion Gl Bacterial Assay kazetta, 12 teszt, 8 db dobozonként PRD-07113 27C és 8 °C kozott
Panther Fusion Internal Control-B 960 tesztek o 2 O o L
Panther Fusion Internal Control-B (belsé kontroll) cs6, 4 db dobozonként PRD-06234 2°C es 8°C kozott
Panther Fusion Gl Bacterial Assay kontrollok

Panther Fusion Gl Bacterial pozitiv kontrollcsé, 5 db dobozonként PRD-07116 2 °C és 8 °C kozott
Panther Fusion negativ kontroll csé, 5 db dobozonként

Panther Fusion Extraction Reagent-B 960 tesztek

Panther Fusion Capture Reagent-B palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként PRD-06232 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion erdsité reagens-B palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként

Panther Fusion Elution Buffer 2400 tesztek o £ o s
Panther Fusion elucios puffer csomag, 1200 teszthez, 2 db dobozonként PRD-04334 157C és 30 °C kozot
Panther Fusion Reconstitution Buffer | 1920 tesztek o £ o s
Panther Fusion rekonstitucids puffer | csomag, 960 teszthez, 2 db dobozonként PRD-04333 15°C és 30 °C kozott
Panther Fusion Oil Reagent 1920 tesztek PRD-04335 15 °C és 30 °C kézbtt

Panther Fusion olajreagens, 960 teszthez, 2 db dobozonként

Kilén csomagolt tételek

Tételek Cikkszam
Panther Fusion Tube Trays (csétalcak), 1008 teszt, 18 talca dobozonként PRD-04000
Aptima Multitest Specimen Collection Kit, 50 darabos csomag PRD-03546

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System
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Panther Fusion™

Panther Fusion rendszer

Szukséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

Megjegyzés: Ellenkezé megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve

a katalégusszam.

Anyag Kat. Sz.
Panther rendszer 303095
Panther Fusion rendszer PRD-04172
Panther System Folyamatos folyadékellatas és hulladékelvezetés (Panther Plus) PRD-06067

Aptima™ Assay Fluids Kit

(Aptima Wash Solution [moséoldat], Aptima Buffer for Deactivation Fluid
[deaktivaciosfolyadék-puffer] és Aptima Oil Reagent [olajreagens])

303014 (1000 teszt)

Tobbcsoves egységek (MTU-k) 104772-02
Panther hulladékgyjté zsak készlet 902731
Panther hulladéktarol6 fedél 504405

Vagy Panther System futtatasi készlet
MTU-kat, hulladékzsakokat, hulladéktarolo-fedeleket, vizsgalati folyadékokat tartalmaz,

és automatikusan érzékel®

303096 (5000 teszt)

Hegyek, 1000 L, filteres, folyadékérzékelSs, vezetdképes és eldobhato:

Nem minden termék érhetd el minden régidban. A régidéra vonatkozo informaciokért

forduljon a helyi képvisel6hoz.

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

MME-04110

Aptima atszurhaté kupak (opcionalis) 105668
Nem atszurhat6 cserekupakok 103036A
Csere extrakcios reagenspalackok kupakjai CLO040
Fehéritészer, 5-8,25% (0,7—1,16 M) natrium-hipoklorit oldat

Megjegyzés: A higitott natrium-hipoklorit oldat elkészitésére vonatkozé utasitasokat -

lasd a Panther/Panther Fusion rendszer kezel6i kézikényvében.
Eldobhaté hintépormentes kesztylik —

a8 Csak a TMA technolégiat hasznal6 Aptima vizsgalatokhoz sziikséges.

Opcionalis anyagok
Anyag Kat. Sz.

Asztali Vortex (VWR analdg Vortex keverd 120 V, kat. szam: 10153-838)

vagy azzal egyenérték(

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System
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Panther Fusion rendszer Panther Fusion™

Panther Fusion rendszer teszteljarasa

Megjegyzés: A tovabbi eljarasleirasokat lasd a Panther/Panther Fusion rendszer kezel6i
kézikényvében.

A. A munkaterulet el6készitése

1. Torolje le a munkafellleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.
Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legaldbb 1 percig érintkezzen a fellletekkel,
majd Oblitse le ioncserélt vizzel. Ne hagyja raszaradni a natrium-hipoklorit oldatot.
Fedje le a vizsgaldasztal fellletét tiszta, miianyag hatlappal boritott, nedvszivé
laboratoriumi teritével.

B. Reagens-el6készités

1. Vegye ki az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat a tarolébdl.
2. Az FCR-B-t ovatosan forgatva keverje 6ssze, amig a gyongyok teljesen ujra
szuszpendalédnak. Kerllje a habképz8dést ebben a 1épésben.
3. Nyissa ki az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat, és dobja ki a kupakokat. Nyissa
ki a TCR-ajtét a Panther Fusion rendszer felsé flilkéjében.
4. Helyezze az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat a megfelel6 helyekre a TCR-kereken.
5. Zarja be a TCR-ajtot.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer hozzaadja az IC-B-t az FCR-B-hez. Miutan

az IC-B hozzaadasra keriilt az FCR-B-hez, azt wFCR-B-nek (miik6dé FCR-B-nek) nevezik.
Ha a wFCR-B és a FER-B reagenst eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon 0j kupakokat,

és azonnal tarolja 6ket megfelels tarolasi kérilmények k6zott.

C. Vizsgalati minta kezelése

1. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy minden mintacsd egyetlen rézsaszin Aptima
gylijtépalcikat tartalmaz-e az Aptima Multitest csében. Ha az Aptima Multitest csé
nem tartalmaz palcikat, tobb palcikat, vagy egy nem a Hologic altal biztositott palcikat
tartalmaz, akkor a széklet Cary-Blair taptalajba térténd atvitelét meg kell ismételni egy
Uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kittel.

2. Ellenérizze a minta megjelenését az Aptima Multitest csében.
a. Ha a minta homogén, folytassa a vizsgalatot.

b. Ha szilard vagy nyalkas anyagokat észlel, vegye figyelembe, hogy ezek zavarhatjak
a tesztet.

Megjegyzés: Ha a mintak feldolgozasa soran érvénytelen jelz6ket észlelnek (pl. CLT, icrfu,
ebh vagy ebl), az Aptima Multitest csében Iévé mintakat egy uj, atszurhaté kupak behelyezése
utan 30-60 masodpercig vortexelhetjiik maximalis sebességgel egy standard asztali
vortexkésziiléken az ismételt vizsgalat elbtt.

Megjegyzés: Készitse el6 a vizsgélati mintékat a(z) Mintavétel és -tarolas részben szereplé
mintafeldolgozasi utasitasok szerint, miel6tt a vizsgalati mintakat a Panther Fusion rendszerbe
toltené.

D. A rendszer el6készitése

A Panther Fusion rendszer beallitdsaval kapcsolatos utasitasokat, beleértve a mintak, reagensek,
vizsgalati kazettak és univerzalis folyadékok betoltését, l1asd itt: Panther/Panther Fusion rendszer
kezelbi kézikbnyv.
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Panther Fusion™ Panther Fusion rendszer

Megjegyzések az eljarashoz
A. Kontrollok

1. A Panther Fusion Gl Bacterial Positive Control és a Panther Fusion Negative Control
barmelyik allvanypozicidba, barmelyik mintatarol6 savba betdltheté a Panther Fusion
rendszeren.

2. Miutan a kontrollcséveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion Gl Bacterial
Assay teszthez, azok legfeljebb 30 napig érvényesek (rendszergazda altal konfiguralt
kontroll gyakorisaga), hacsak a kontrolleredmények érvénytelenek, vagy Uj vizsgalati
kazettatételt toltottek be.

3. Minden kontrollcsé egyszer vizsgalhato.

4. A betegminta pipettazasa akkor kezdédik, amikor a kovetkez6 2 feltétel egyike teljesul:
a. A kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerlilnek a rendszerben.
b. A rendszer egy par kontroll feldolgozasat végzi.
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Minéség-ellenérzés Panther Fusion™

Minéség-ellendrzés

A futtatast vagy a vizsgalati minta eredményét érvénytelenitheti a Panther Fusion rendszer,
ha problémak meriinek fel a vizsgalat végrehajtasa soran. Az érvénytelen eredménnyel
rendelkezd vizsgalati mintakat Ujra tesztelni kell.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények elballitasahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. Minden
alkalommal, amikor Uj tesztkazettatételt téltenek a Panther Fusion rendszerbe, vagy amikor
egy aktiv kazettatétel érvényes kontrollkészlete lejart, a negativ vizsgalati kontroll és a pozitiv
vizsgalati kontroll egy (1) replikatumat kell tesztelni.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkovetelje a vizsgalati kontrollok
futtatasat a rendszergazda altal meghatarozott, legfeljebb 30 napos id6kézénként. A Panther
Fusion rendszer szoftvere riasztja a kezel6t, ha tesztelni kell a vizsgalati kontrollokat, €és nem
kezd uj teszteket, amig a vizsgalati kontrollok nincsenek betdltve, és meg nem kezdték azok
feldolgozasat.

A feldolgozas soran a vizsgalati kontrollok elfogadasi kritériumait a Panther Fusion rendszer
automatikusan ellendrzi. Ahhoz, hogy az eredmények érvényesek legyenek, a vizsgalati
kontrolloknak at kell esnilik a Panther Fusion rendszer altal elvégzett érvényességi ellendrzések
sorozatan.

Ha a vizsgalati kontrollok minden érvényességi ellenérzésen megfelelnek, akkor azokat
a rendszergazda altal megadott iddintervallumokra érvényesnek tekintik. Amikor az
id6intervallum lejar, a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti a vizsgalati kontrollokat,
és Uj mintak elkezdése elbtt Uj vizsgalati kontrollkészletre lesz szikség.

Ha barmelyik vizsgalati kontroll nem felel meg az érvényességi ellendrzéseknek, a Panther Fusion
rendszer automatikusan érvényteleniti az érintett mintakat, és uUj vizsgalati kontrollkészletre lesz
szikség az Uj mintak tesztelése elbtt.

Bels6 kontroll

Minden minta mellett egy bels6 kontrollt futtatunk az extrakcids folyamat soran. A feldolgozas
soran a belsd kontroll elfogadasi kritériumait automatikusan ellendrzi a Panther Fusion rendszer
szoftvere. A belsd kontroll kimutatdasa nem sziikséges a kdvetkezbkre pozitiv mintak esetében:
Salmonella, Campylobacter, ShigellalEIEC és/vagy STEC. A belsé kontrollt minden olyan
mintaban ki kell mutatni, amely negativ az 6sszes tervezett analitra; azokat a mintakat, amelyek
nem felelnek meg ennek a kritériumnak, érvénytelenként jelentik. Minden érvénytelen eredménnyel
rendelkezd mintaanyagot uUjra kell tesztelni.

A Panther Fusion rendszert ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat, amikor
az eljarasokat a jelen betegtajékoztatdban és a Panther/Panther Fusion rendszer kezel6i
kézikényvében megadott utasitasok szerint végzik.

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System 14 AW-34377-2801, 002. atdolg.



Panther Fusion™ Az eredmények értelmezése

Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatérozza a mintak és a kontrollok vizsgalati
eredményeit. A Salmonella, Campylobacter, Shigella/EIEC és STEC kimutatasat kilon jelentik.
A teszt eredménye lehet negativ, pozitiv vagy érvénytelen.

Az elsé érvényes eredmény a jelentendd eredmény. Az érvénytelen eredményt adé mintakat
Ujra kell vizsgalni. Ha az ismételt vizsgalat eredménye érvénytelen, Uj mintat kell venni.

A(z) 1. tablazat érvényes futtatasban jelentett lehetséges eredményeket mutatja a megfeleld
eredményértelmezésekkel egyutt.

1. tablazat: Eredményértelmezés

Salmonella Campy ShigellalEIEC Stx1/Stx2 IC Ertelmezés
eredmény Eredmény eredmény Eredmény Eredmény
Neg. Neg. Neg. Neg. Ervényes ::rlgn;rzﬁgfﬁa(;)gﬁf)ylobacter, Shigella/lEIEC és STEC
POS Neg. Neg. Neg. Ervényes Salmonella kimutatva.
Neg. POS Neg. Neg. Ervényes Campylobacter kimutatva.
Neg. Neg. POS Neg. Ervényes  Shigella/EIEC kimutatva.
Neg. Neg. Neg. POS Ervényes STEC kimutatva.
POS POS Neg. Neg. Ervényes  Salmonella és Campylobacter kimutatva.
POS Neg. POS Neg. Ervényes  Salmonella és Shigella/EIEC kimutatva.
POS Neg. Neg. POS Ervényes Salmonella és STEC kimutatva.
Neg. POS POS Neg. Ervényes Campylobacter és Shigella/EIEC kimutatva.
Neg. POS Neg. POS Ervényes Campylobacter és STEC kimutatva.
Neg. Neg. POS POS Ervényes Shigella/EIEC és STEC kimutatva.
Salmonella, Campylobacter és Shigella/lEIEC
POS POS POS Neg. Ervényes kimutatva. A 3 baktérium okozta fertézések ritkak.

Ismételje meg a vizsgalatot az eredmény
megerdsitése érdekében.

Salmonella, Campylobacter és STEC kimutatva.
POS POS Neg. POS Ervényes A 3 baktérium okozta fert6zések ritkak. Ismételje meg
a vizsgalatot az eredmény megerésitése érdekében.

Salmonella, Shigella/lEIEC és STEC kimutatva.
POS Neg. POS POS Ervényes A 3 baktérium okozta fert6zések ritkak. Ismételje meg
a vizsgalatot az eredmény megerésitése érdekében.

Campylobacter, Shigella/lEIEC és STEC kimutatva.
Neg. POS POS POS Ervényes A 3 baktérium okozta fert6zések ritkak. Ismételje meg
a vizsgalatot az eredmény megerésitése érdekében.

Salmonella, Campylobacter, Shigella/EIEC és STEC
kimutatva. A 4 baktérium okozta fertézések ritkak.

POS POS POS POS Ervényes s ok .
Ismételje meg a vizsgalatot az eredmény
megerdsitése érdekében.
Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen Ervénytelen  Ervénytelen Ervénytelen. Hiba tortént az eredmeny létrehozasa

soran; tesztelje Ujra a mintat.

Neg. = negativ, POS = pozitiv.
Megjegyzés: A POS eredmeény utan a cikluskiiszdb (Ct) értékek szerepelnek. A POS/HT magas titer( eredményt jelent, és nem jelent Ct-t.
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Korlatozasok Panther Fusion™

Korlatozasok

A. Ezt a vizsgalatot kizarolag az eljaras elvégzésére képzett személyzet végezheti el.
Az utasitasok be nem tartasa téves eredményeket eredményezhet.

B. A megbizhaté eredmények a megfeleld mintavételtdl, -szallitastol, -tarolastdl és -feldolgozastal
fliggenek.

C. A helyes laboratériumi gyakorlatok és a hasznalati utasitdsban meghatarozott eljarasok
betartasaval kertlje el a szennyez6dést.

D. A dehidratalt Cary-Blair taptalajporokat és a szilard halmazallapotl, magas agaréztartalmu
Cary-Blair taptalajokat nem értékelték, és el6fordulhat, hogy nem kompatibilisek a vizsgalati
minta feldolgozasi lépéseivel.

E. A teszt teljesitményét kizarolag folyékony Cary—Blair-transzportk6zegbe gy(jtétt emberi
széklettel validaltak, a kdozeg gyartoi utasitasainak megfeleléen.

F. Ez a termék nem hasznalhato fixalészerben lévé székletmintak vizsgalatara.
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Panther Fusion™ Analitikai teljesitéképesség

Analitikai teljesitéképesség

Analitikai szenzitivitas

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay analitikai szenzitivitasat (kimutatasi hatar vagy LoD)
feldolgozott negativ Cary-Blair Stool (CBS) matrix higitasainak tesztelésével hataroztak meg,
amelyeket a kdvetkezd baktériumkulturakkal preparaltak: Salmonella (2 térzs), Campylobacter
(2 torzs), ShigellalEIEC (2 torzs) és STEC (2 torzs). Legalabb 24 ismétlést teszteltek

mind a 3 reagenstétellel. Az egyes analitok LoD-jat Probit-analizissel hataroztdk meg minden
reagenstétel esetében, és tovabbi 24 ismétléssel erbsitették meg, egyetlen reagenstétel
felhasznalasaval, egyetlen analitot és tobb analitot tartalmazé konfiguracidkban. Az analitikai
szenzitivitas az a legalacsonyabb koncentracid, amelynél az 6sszes replikatum 295%-a pozitiv
eredményt adott, ahogy itt dssze van foglalva: 2. tablazat.

2. tablazat: Analitikai szenzitivitas

LoD koncentracié (CFU/ml)?

Torzs
Aptima Multitest Tube Tartésitott széklet
S.enterica subsp. enterica, szerovar Typhimurium, |, 4,5,12:i:1,2 48 960
Salmonella bongori, 66:z41 109 2180
Campylobacter coli 16 320
Campylobacter jejuni subsp. jejuni 25 500
Shigella sonnei 68 1.360
EIEC O29:NM 23 460
STEC 026:H11 (stx1/stx2) 106 2.120
STEC O157:H7 (stx1/stx2) 20 400

CFU = telepképz6 egységek.
2 Az Aptima Multitest cs6ben az analit koncentraciéja ~20-szor higabb a tartésitott széklethez képest
(~150 pl tartositott széklet ~3 ml STM-ben).

Inkluzivitas/reaktivitas — Nedves tesztelés

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay inkluzivitasat/reaktivitasat a feldolgozott negativ CBS
matrixban 1év6 baktériumtérzsek tesztelésével hataroztak meg. Minden térzset haromszor teszteltek
3-szoros LoD értéknél, 1 reagenstétellel, egy- vagy tdbbanalitos konfiguraciéban. A(z) 3. tablazat az
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3. tablazat: A Gl Bacterial Assay analitok inkluzivitasanak/reaktivitasanak ésszefoglalasa

Organizmus ATCC# vagy Torzs/ Szerovar/ Szerotipus/ Tesztkoncentracio (3X LoD)
forras Antigén Tulajdonsagok (CFU/mI)
Aptima Multitest Tube Tartésitott széklet

Salmonella bongori 439752 CIP 82.332 327 6540

13076 Enteritidis, CDC K--1891 144 2880

140282 Typhimurium, CDC 6516--602 144 2880

15791 Sloterdijk 144 2880

15611 Vellore, V1796 144 2880

11646 llinois, CDC 144 2880

8391 Thompson, 2988 144 2880

19430 Typhi, NCTC 8385 144 2880

7378 Panama, Hochberg 2460 144 2880

6962 Newport, NCTC 129 144 2880

8388 Muenchen, 54 144 2880

8326 Heidelberg, 16 144 2880

9712 Saintpaul, 127 144 2880

8387 Montevideo, 623 144 2880

6539 Typhi, AMC 144 2880

Salmonella enterica 9150 Paratyphi A 144 2880

subsp. enterica (1) 10719 Paratyphi B, AMC 41-H-6 144 2880

13428 Paratyphi C, CDC 3310-52 144 2880

33062 Typhimurium, LJ211 144 2880

13311 Typhimurium, NCTC 74 144 2880

51956 Hadar, CDC 347 144 2880

51741 DUP-103 144 2880

10721 Javiana, ETS 146 144 2880

9239 Oranienburg, E1093 144 2880

51955 Virchow, CDC 41 144 2880

51957 Agona, CDC 873 144 2880

BAA-2739 Mississippi, CDC 2012K-0487 144 2880

13312 Choleraesuis, NCTC 5735 144 2880

700136 Braenderup, NCTC 5750 144 2880

15480 Dublin, HWS 51 144 2880

CCUG 21280 Schwarzengrund 144 2880
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3. tablazat: A Gl Bacterial Assay analitok inkluzivitasanak/reaktivitasanak ésszefoglalasa (folytatas)

Organizmus ATCC# vagy Torzs/ Szerovar/ Szerotipus/ Tesztkoncentracio (3X LoD)
forras Antigén Tulajdonsagok (CFU/mI)
Aptima Multitest Tube Tartdsitott széklet
6959 NCTC 2206 144 2880
Univ of Calgary
Salmonella enterica 2425 argC95 144 2880
subsp. salamae (Il)

700148 NCTC 10252 144 2880
43972 CIP 82.29 144 2880
12323 CDC 3153--55 144 2880
Salmonella enterica 12324 CDC 1089-53 144 2880

subsp. arizonae (llla)
13314 NCTC 8297 144 2880
12325 CcDC 144 2880
Salmonella enterica 29226 CDC 656/75 144 2880

subsp. diarizonae (llIb)

43973 CIP 82.31 144 2880
Salmonella enterica 29932 16:24,223: - 144 2880

subsp. houtenae (IV)
43976 CIP 102501 144 2880

Salmonella enterica

subsp. indica (V1) Univ of Calgary

2430 pyrE20 144 2880
13313 1. tipus, NCTC 4837 204 4080
49555 13. tipus, CDC 8008-79 204 4080
29028 3. tipus, CDC 3596-74 204 4080
49551 12. tipus, CDC 2243-66 204 4080
Shigella dysenteriae (A) 11835 AMC 43--A--1 204 4080
9361 1. tipus, AMC 43-A-14 204 4080
12021 8. tipus, CDC 2116-52 204 4080
12037 9. tipus, CDC A-58:1646 204 4080
49547 11. tipus, CDC 3883-66 204 4080
29903 2a. tipus, 24570 204 4080
12022 2b. tipus, CDC 3591-52 204 4080
9199 1a. tipus, AMC 43-G-68 204 4080
33948 612-003 204 4080

Shigella flexneri (B)
11836 3. tipus, AMC 43-G-100 204 4080
12023 4a. tipus, CDC 5380-52 204 4080
12025 6. tipus, CDC 64 204 4080
700930 2a. tipus, 2457T 204 4080
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3. tablazat: A Gl Bacterial Assay analitok inkluzivitasanak/reaktivitasanak ésszefoglalasa (folytatas)

Organizmus ATCC# vagy Torzs/ Szerovar/ Szerotipus/ Tesztkoncentracioé (3X LoD)
forras Antigén Tulajdonsagok (CFU/ml)

Aptima Multitest Tube Tartésitott széklet

8700 2. tipus, NCTC 12985 204 4080
29928 10. tipus, C-10 204 4080
9207 1. tipus, AMC 43-G-58 204 4080
BAA-1247 20. tipus, SH-108 204 4080
Shigella boydii (C)
12030 10. tipus, CDC 6336-52 204 4080
12028 8. tipus 204 4080
12031 11. tipus, CDC 1624-54 204 4080
9905 7. tipus, AMC 4006 204 4080
9290 AMC 43-GG9 204 4080
299307 WRAIR | virulens? 204 4080
Shigella sonnei (D) 11060 4628 204 4080
29031 CDC 45-75 204 4080
25931 NCDC 1120-66 204 4080
43893 0124:NM tipus, CDC EDL 1284 69 1380
BAA-2190 0121 tipus, 98-3306 69 1380
E”temi(rl‘z"l";zci:‘; E. coli 49105 015 tipus, 1/1/7482 69 1380
12806 0124:K72 (B17):H tipus, CDC 69 1380
438922 029:NM tipus, CDC EDL 12822 69 1380
33560 CIP 702 75 1500
43432 0:4 tipus, MK7 75 1500
35920 BG 22 75 1500
43459 0:40 tipus, MPD570102 75 1500
29428 VPI H840 75 1500
33252 C3692 75 1500
332912 AS-83-79° 75 1500
700819 NCTC 11168 75 1500
Campylobacter jejuni BAA-1062 RM 1221 75 1500
subsp. jejuni BAA-1234 RM 3193 75 1500
33292 AS-84-79 75 1500
35918 BG 177 75 1500
43434 0:6 tipus, C6 75 1500
43435 0:7 tipus, DPH-1 75 1500
43449 0:23 tipus, MK 198 75 1500
43503 UA466 75 1500
43472 0:5 tipus, CFJ29 75 1500
43430 0:2 tipus, CJC-25 75 1500
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3. tablazat: A Gl Bacterial Assay analitok inkluzivitasanak/reaktivitasanak ésszefoglalasa (folytatas)

Organizmus ATCC# vagy Torzs/ Szerovar/ Szerotipus/ Tesztkoncentracio (3X LoD)
forras Antigén Tulajdonsagok (CFU/mI)

Aptima Multitest Tube Tartésitott széklet

33559 CIP 70802 48 960
43488 0:56 tipus, RO 268 48 960
43485 0:49 tipus, A1618 48 960
43483 0:47 tipus, Ca 72 48 960
43484 0:48 tipus, Ca 77 48 960
43133 BG716 48 960
43136 BG193 48 960
Campylobacter coli

43481 0:39 tipus, 80-102 48 960
43482 0:46 tipus, VanH13 48 960
49941 LRA 069.05.89 48 960
BAA-372 D5708 48 960
43135 BG192 48 960
43478 0:28 tipus, 76-GA2 48 960
BAA-1061 RM 2228 48 960
700377 0157:NM (stx2), CDC 92-3099 60 1200
700927 0157:H7:K- (stx1/stx2), EDL 933 60 1200
351502 0157:H7 (stx1/stx2), EDL 931 60 1200
Shig?ﬁg;i?ézeg;;e'é 43894 0157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 932 60 1200
700378 0157:NM (stx1/stx2), CDC 92-3073 60 1200
43890 0157:H7 (stx1) CDC C984 60 1200
43895 O157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 933 60 1200
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3. tablazat: A Gl Bacterial Assay analitok inkluzivitasanak/reaktivitasanak ésszefoglalasa (folytatas)

Organizmus ATCC# vagy Torzs/ Szerovar/ Szerotipus/ Tesztkoncentracioé (3X LoD)
forras Antigén Tulajdonsagok (CFU/ml)
Aptima Multitest Tube Tartésitott széklet

51435 091:H21 (stx2), B2F1 318 6360

700840 O111:H8 (stx1/stx2), BO9BE001161 318 6360

51434 091:H21 (stx2), H414-36/89 318 6360

BAA-181 O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1999-3249 318 6360

BAA-180 O111:H8 (stx7), CDC 1999-3302 318 6360

BAA-176 0113:H21 (stx2), CDC 2001-3004 318 6360

BAA-177 0113:H21 (stx1/stx2), CDC 2000-3159 318 6360

BAA-182 0104:H21 (stx2), CDC 1994-3023 318 6360

BAA-16532 026:H11 (stx1/stx2), EH15342 318 6360

BAA-2193 045:H2 (stx1), 2000-3039 318 6360

BAA-2210 0103:H2 (stx1), 2003-3112 318 6360

BAA-2211 0145:H25 (stx2), 2003-3375 318 6360

Shiga-toxint termel6 E. BAA-2219 0121:H19 (stx2), 2002-3211 318 6360

coli (nem O157) 0145:Nem mozgékony (stx1/stx2),

BAA-2222 2006-3142 318 6360

BAA-2326 0104:H4 (stx2), TY-2482 318 6360

BAA-2196 026:H11 (stx1/stx2), 2003--3014 318 6360

BAA-2215 0103:H11 (stx1), 2006-3008 318 6360

BAA-2213 0103:H25 (stx1), 2005-3546 318 6360

BAA-178 0104:H21(stx2), CDC 1994-3024 318 6360

BAA-184 O111:H8 (stx1), CDC 2000-3025 318 6360

BAA-2217 0146 (stx2), 10C-3114 318 6360

BAA-179 O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1997-3215 318 6360

BAA-2129 0145:H28 (stx2), TW07865 318 6360

BAA-1652 0145:H48 (stx2), EH1533 318 6360

BAA-2192 0145:Nem mozgékony (stx1/stx2), 99-3311 318 6360

CFU = telepképzd egységek.
@ LoD megallapitasahoz hasznalt torzsek.

Inkluzivitas/Reaktivitas — In Silico elemzés

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay inkluzivitasat a kdvetkezd modszerrel értékelték: in silico
inkluzivitasi elemzés minden analit esetében. Az in silico elemzést az NCBI adatbazisban és

a teljes genom shotgun szekvencia adatbazisaban elérhet6 analit szekvenciak felhasznalasaval
végeztik. Minden analit esetében a megfeleld oligonukleotid szekvenciakat (primereket és
prébakat) az adatbazis szekvenciaival szemben értékelték. A nem megfelel hosszusagu
szekvenciakat (amelyek nem fedik le a teljes amplikon régiét) kizartuk az elemzésbél.
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A 2023. majus 30-ig az adatbazisokban elérhetd Gsszes szekvencia in silico elemzése alapjan

a Panther Fusion Gl Bacterial Assay varhatdan az értékelt szekvenciak esetében a 121 Salmonella
bongori 100%-at, a 2365 Salmonella enterica 99,03%-at, a 392 Campylobacter jejuni 96,43%-at,
az 1104 Campylobacter coli 99,09%-at, az 1080 Shigella sonnei 100%-at, az 1164 Shigella flexneri
100%-at, a 192 Shigella dysenteriae 100%-at, a 364 Shigella boydii 100%-at, a 387 STEC-t
expresszalo stx1 98,71%-at és az 1019 STEC-t expresszald stx2 97,35%-at mutatja ki.

Analitikai specificitas: Keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia — Nedves tesztelés

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay analitikai specificitasat (keresztreaktivitasat) és
mikrobialis interferenciajat nem célzott mikroorganizmusok jelenlétében értékelték, amelyek
vagy filogenetikailag rokonok a vizsgalati analitokkal, vagy potenciadlisan megtalalhatok klinikai
mintakban. A(z) 4. tablazat-ben felsorolt 100 baktériumbdl, virusboél, parazitabdl és élesztébél
allé paneleket a feldolgozott negativ CBS matrixban tesztelték Panther Fusion Gl Bacterial
Assay analitok jelenlétében és hianyaban, 3X LoD értéknél. Hacsak masképp nem jelezziik,
a baktériumokat, élesztégombékat és parazitakat 108 CFU/ml vagy 108 rRNS kopia/ml vagy
10° sejt/ml koncentracidban értékeltiik; a virusokat 10° TCIDgg/ml-en értékeltiik. A Panther
Fusion Gl Bacterial Assay vizsgalattal a jelzett koncentraciékban tesztelt 100 organizmus
egyikével sem figyeltek meg keresztreaktivitast vagy mikrobialis interferenciat.

4. tablazat: Mikroorganizmusok keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia szempontjabdl tesztelve

Mikroorganizmus

Vizsgalati koncentracio

Mikroorganizmus Vizsgalati koncentracio

Arcobacter cryaerophilus 108 CFU/ml Cronobacter sakazakii 10% CFU/ml
Neisseria gonorrhoeae 108 CFU/ml Edwardsiella tarda 10% CFU/ml

Streptococcus pyogenes 108 CFU/ml Eggerthella lenta 10% rRNS kopia/ml
Trabulsiella guamensis 108 CFU/ml Entercoccus faecalis 10% CFU/ml
Faecalibacterium prausnitzii 108 rRNS kopia/ml Enterobacter aerogenes 10% CFU/ml
Escherichia coli (nem Shiga-toxint termel6) 108 CFU/ml Enterobacter cloacae 108 CFU/mI
Escherichia coli (nem Shiga-toxint termel6 O157) 108 CFU/ml Escherichia fergusonii 10% CFU/ml
Giardia lamblia BG-A? 10° kopia/ml Escherichia hermanii 10% CFU/ml
Cyclospora? 10° kopia/ml Escherichia vulneris 10% CFU/ml
Cryptosporidium? 10° kopia/ml Gardnerella vaginalis 10% CFU/ml
Norovirus (Noro GlI)? 10° képia/ml Helicobacter pylori 10% CFU/ml
Asztrovirus® 10° kopia/ml Klebsiella oxytoca 108 CFU/mI
Szapovirus (GlI)? 10° képia/ml Klebsiella ozaenae 10% CFU/ml
Enterovirus (Ent V)2 10° kopia/ml Klebsiella pneumoniae 108 CFU/mI
Rhinovirus® 10° képia/ml Lactobacillus acidophilus 10% CFU/ml
Koronavirus 229E 10° TCIDso/ml Lactobacillus crispatus 108 CFU/ml
Coxsackievirus B4 tipus 10° TCIDgg/ml Lactococcus lactis 108 CFU/ml
Adenovirus 7A tipus 10° TCIDso/ml Listeria grayi 108 CFU/mI
Rotavirus? 10° képia/ml Listeria monocytogenes 10% CFU/ml
Anaerococcus tetradius 108 CFU/ml Morganella morganii 10% CFU/ml
Yersinia enterocolitica 108 CFU/ml Peptostreptococcus anaerobius 10% CFU/ml

Vibrio parahaemolyticus 108 CFU/ml Peptostreptococcus micros 10 rRNS kopia/ml
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Mikroorganizmus Vizsgalati koncentracio Mikroorganizmus Vizsgalati koncentracio
Abiotrophia defektiva 10% CFU/ml Photobacterium damselae 108 CFU/ml
Acinetobacter baumannii 10% CFU/ml Plesiomonas shigelloides 108 CFU/ml
Acinetobacter Iwoffii 108 CFU/mI Prevotella bivia 108 CFU/m
Aeromonas hydrophila 108 CFU/mI Prevotella melaninogenica 108 CFU/m

Alcaligenes faecalis 108 CFU/mI Proteus mirabilis 10° rRNS képia/ml
Campylobacter upsaliensis 10% CFU/ml Proteus penneri 108 CFU/ml
Anaerococcus vaginalis 108 CFU/mI Proteus vulgaris 10% CFU/ml
Arcobacter butzleri 108 CFU/mI Providencia alcalifaciens 108 CFU/m
Bacillus cereus 108 CFU/mI Providencia rettgeri 10% CFU/ml
Bacteroides fragilis 108 CFU/mI Providencia stuartii 108 CFU/m
Bacteroides thetaiotaomicron 108 CFU/mI Pseudomonas aeruginosa 10% CFU/ml
Bacteroides vulgatus 10% CFU/ml Pseudomonas fluorescens 108 CFU/ml
Bifidobacterium adolescentis 10% CFU/ml Serratia liquefaciens 108 CFU/ml
Bifidobacterium longum 10% rRNS kopia/ml Serratia marcescens 108 CFU/m
Campylobacter fetus 108 CFU/mI Staphylococcus aureus 10% CFU/ml
Campylobacter hyointestinalis 10% CFU/ml Staphylococcus epidermidis 108 CFU/ml
Campylobacter rectus 10% CFU/ml Stenotrophomonas maltophilia 108 CFU/ml
Campylobacter sputorum 10% CFU/ml Streptococcus anginosus 108 CFU/ml
Candida albicans 108 CFU/mI Streptococcus dysgalactiae 10% CFU/ml
Citrobacter freundii 108 CFU/mI Yersinia bercovieri 108 CFU/m
Citrobacter koseri 10% CFU/ml Yersinia pseudotuberculosis 108 CFU/ml
Clostridium difficile 108 CFU/mI Yersinia rohdei 108 CFU/m
Clostridium perfringens 108 CFU/mI Campylobacter lari 10% CFU/ml
Clostridium ramosum 108 CFU/mI Entamoeba histolytica 10* sejt/ml
Clostridium sordellii 108 CFU/mI Megasphaera elsdenii 10% CFU/ml
Clostridium tertium® 108 CFU/mI Chlamydia trachomatis 105 IFU/mI
Collinsella aerofaciens 108 CFU/m Leptotrichia buccalis 108 CFU/mI
Corynebacterium genitalium 108 CFU/m Cytomegalovirus 10° TCID5o/ml

CFU = telepképzd egységek, IFU = zarvanyképzé egységek, rRNS kopiak = riboszomadlis ribonukleinsav kopiak,

TCIDgg = a szdvettenyészet fertézd dézisanak medianja.

2 Az in vitro transzkriptumokat a keresztreaktivitas és a mikrobialis interferencia értékelésére hasznaltak, mivel a tenyésztett virus vagy
a teljes genombdl tisztitott nukleinsav nem all kénnyen rendelkezésre.

b Az interferenciavizsgalat soran 100%-os pozitivitast figyeltek meg a Salmonella, Shigella és STEC 108 CFU/mI koncentracio esetében,
és 100%-os pozitivitast nyertek vissza a Campylobacter esetében, < 10* CFU/ml koncentraciénal.

Tarsfert6zés/kompetitiv interferencia

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay vizsgalatban a kompetitiv interferenciat haromszor
értékelték, vizsgalati analitparokat hasznalva alacsony/magas koncentracidékban, feldolgozott
negativ CBS matrixban. Az alacsony koncentracioju analitot 3-szoros LoD értéknél tesztelték egy
magas koncentracioju analittal szemben, 10 CFU/ml-en. Ezenkiviil az analitokat egy masodik
analit hianyaban is tesztelték. Amikor az analitokat magas koncentracioban tesztelték, az 6sszes
tobbi analit esetében az eredmények tovabbra is a vart pozitivitadst tikrozték; nem figyeltek meg
kompetitiv interferenciat. A(z) 5. tablazat abra a kompetitiv interferenciatesztelés soran
megfigyelt eredmények 6sszefoglalasat mutatja.
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5. tablazat: A tarsfert6zéses eredmények 6sszefoglalasa

1. analit 2. analit Salmonella Campylobacter Shigella STEC
% Pos % Pos % Pos % Pos
) 3X LoD . Magas
Név CFU/mI)? Név koncentracio
( (CFU/mI)?
Negativ N/A Negativ N/A 0% 0% 0% 0%
Nincs 0 100% 0% 0% 0%
Campylobacter 108 100% 100% 0% 0%
Salmonella 327
Shigella 108 100% 0% 100% 0%
STEC 108 100% 0% 0% 100%
Nincs 0 0% 100% 0% 0%
Salmonella 108 100% 100% 0% 0%
Campylobacter 75
Shigella 108 0% 100% 100% 0%
STEC 108 0% 100% 0% 100%
Nincs 0 0% 0% 100% 0%
Salmonella 108 100% 0% 100% 0%
Shigella 204
Campylobacter 108 0% 100% 100% 0%
STEC 108 0% 0% 100% 100%
Nincs 0 0% 0% 0% 100%
Salmonella 108 100% 0% 0% 100%
STEC 318
Campylobacter 108 0% 100% 0% 100%
Shigella 108 0% 0% 100% 100%
Salmonella 108 100% 0% 0% 0%
Campylobacter 108 0% 100% 0% 0%
Nincs 0
Shigella 108 0% 0% 100% 0%
STEC 108 0% 0% 0% 100%

CFU = telepképzd egység, Conc = Koncentracio, Pos = pozitiv.
2 Analitkoncentracié az Aptima Multitest cs6ben.

Interferencia

A mintaban jelenlévé endogén és exogén anyagok potencialis gatlé hatasait a Panther Fusion
Gl Bacterial Assay vizsgalattal értékelték. A potencidlisan interferalé anyagok klinikailag relevans
koncentracioit hozzaadtak a feldolgozott negativ CBS matrixhoz, és Gl Bacterial Assay analitok
jelenlétében és hianyaban, 3-szoros LoD értéknél tesztelték. A vizsgalatokat harom ismétlésben
végezték. Az anyagok és a tesztkoncentraciok a(z) 6. tablazat tablazatban lathatok.

A vizsgélt koncentracidknal egyik anyag esetében sem figyeltek meg a Panther Fusion Gl Bacterial
Assay teljesitményére gyakorolt hatast.

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System 25 AW-34377-2801, 002. atdolg.



Analitikai teljesit6képesség

Panther Fusion™

6. tablazat: Interferencia szempontjabol tesztelt anyagok

Anyag tipusa Altalanos név Hatéanyag(ok) Tesztkoncentracio?® ©
Amoxicillin Amoxicillin 0,7 pg/ml
Ampicillin Ampicillin 0,9 pg/ml
L Doxiciklin Doxiciklin 0,2 pg/ml
Antibiotikumok
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/mi
. Polimyxin B-szulfat
® ’ 9
Neosporin cink-bacitracin, neomicin-szulfat 1,3% wiv
Antimikrobidlis és BZK antiszeptikus torl6kendbk Benzalkénium-klorid 1,3% viv
gombaellenes . )
Nystatin Nystatin 1,3% viv
Dulcolax® kup Bisacodyl 75 ng/mi
Colace® Dokuzat-natrium 3,0 pg/ml
Fleet® asvanyolaj bedntés Asvanyolaj 1,3% viv
Hashaijtok és Ex-Lax® Szennozidok 0,8 ug/ml
székletlagyitok
Miralax® Polietilénglikol 3350 0,1 mg/mi
T Magnézium-hidroxid, o
Magnézia tej aluminium-hidroxid 1.3% viv
Visicol® Natrium-foszfat 53 ng/ml
Hasmenés elleni Imodium® Loperamid-hidroklorid 0,1 pg/ml
Vagisil® Benzocaine 1,3% wiv
Viszketéscsillapito
Preparation H® Hidrokortizon 1,3% wiv
Fenilefrin-hidroklorid Fenilefrin-hidroklorid 0,4 ng/ml
(aranyér esetén)
. . Meszalazin (csak receptre kaphato,
Gyulladascsokkentd Crohn-betegség/fekélyes Szalicilsav 0,4 pg/ml
vastagbélgyulladas esetén)
Aleve® Naproxen-natrium 4,5 pg/ml
Pepto-Bismol® Bizmut-szubszalicilat 1,3% viv
Gyomorsavkotd
Tums® Kalcium-karbonat 55 pg/ml
Radiopak Barium-szulfat Barium-szulfat 0,1 mg/mi
kontrasztanyag
- ® I ” ry r e
K-Y szemellyes.3|k05|to zselés Glicerin 1,3% wiv
glicerinnel
Sikositok és @ .
b6rvéedak . Vasgllr]e ereldetl 1(’)0%-’os Vazelin 1,3% wiv
tisztasagu vazelin fehér szinben
Desitin® Cink-oxid 1,3% wiv
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6. tablazat: Interferencia szempontjabol tesztelt anyagok (folytatas)

Anyag tipusa Altalanos név Hatéanyag(ok) Tesztkoncentracio?? ©

Spermicid Optiofr(;z;lrgrzw;::g;rti)c’l:@ggiljvelyi Nonoxinol-9 1,3% wiv
Koleszterin Koleszterin 50 pg/ml
Zsirsavak Palmitinsav 16 pg/ml
Zsirsavak Sztearinsav 34 pg/ml
Endogén Igggf(f;‘z’:ﬁ ﬁif;ﬁ;‘;’)’ Trigliceridek 1,3% viv
Emberi epe Konjugalt bilirubin 5,0 pg/mi
Vizelet Emberi vizelet 1,3% viv
Emberi teljes vér Vér/hemoglobin 1,3% viv

Mucin Tisztitott mucin fehérje 0,05% wiv

2 Analitkoncentracié az Aptima Multitest cs6ben.
b v/v: térfogatszazalék.
¢ w/v: térfogatszazalék.

Klloénb6zé tartésitokdzegekben elbkészitett székletmintakat értékeltek a Panther Fusion

Gl Bacterial Assay teljesitményére gyakorolt lehetséges hatasuk szempontjabdl. Az értékelt
tartositészerek 10 kilonb6z6 tipusu Cary-Blair transzportkdzeget tartalmaznak kiilénb6zé
gyartoktol, valamint fixaloszereket tartalmazo tartositokdzegeket, amelyek a(z) 7. tablazat
tablazatban lathatok. Minden taptalajt Panther Fusion Gl Bacterial Assay analitokkal
teszteltek 3-szoros LoD koncentracidban. Osszehasonlithato teljesitményt tapasztaltak

az 6sszes Cary-Blair taptalajjal. Hasonlo6 interferenciat figyeltek meg, amikor a mintakat
fixalészert tartalmazé taptalajban dolgoztak fel.

7. tablazat: Széklettartosito kbzegek interferenciara tesztelve

Cary-Blair taptalajok

Kultdra és érzékenység (C&S) taptalaj Cary—Blair-k6zeg protokoll
Cary-Blair-transzportkdzeg indikatorral Enterdlis transzportkdzeg (ETM®)
Para-Pak® C&S Puritan® Cary-Blair taptalaj 2 ml2
Para-Pak® Enteric Plus Puritan® Cary-Blair taptalaj 5 mi2

Copan® FecalSwab® gy(ijtési,
Cardinal Health™ C&S székletszallito fiola szallitasi és megdrzési rendszer?

Fixalé taptalaj (interferencia figyelheté meg)

Fisher® 10%-os pufferolt formalin
Para-Pak® 10%-os pufferolt formalin
Para-Pak® LV-PVA

a8 Ezen taptalajok klinikai teljesit6képességét nem igazoltak.
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Atvitt szennyezédés

A vizsgalat atviteli szennyezddési aranyat sakktabla elrendezéssel értékelték, negativ és pozitiv
paneleket hasznalva feldolgozott negativ CBS matrixban. Osszesen 270 negativ és 270 pozitiv
mintat teszteltek (melyeket a kdvetkez6 anyagokkal preparaltak: Salmonella 108 CFU/ml vagy
9714-szeres LoD koncentracidban) 5 futtatasban 2 Panther Fusion m{iszeren. A Panther Fusion
Gl Bacterial Assay 0%-os atviteli aranyt mutatott.

Laboratériumon belili pontossag/ismételhetéség

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay laboratériumon bellili pontossaganak értékelését egy

3 tagu panellel végezték, amely feldolgozott negativ CBS matrixban lévé vizsgalati analitokbdl
allt. A 3 tagu panel 1 negativ és 2 multianalitot (Salmonella, Campylobacter, Shigella és STEC)
panelt tartalmazott. A paneleket 3 kezel6 tesztelte napi 2 futtatasban, 3 reagenstétel
felhasznalasaval 3 Panther Fusion rendszeren 9 napon keresztil.

A panel tagjai a(z) 8. tablazat tablazatban vannak leirva, valamint az elvart eredményekkel
val6é egyezés Osszefoglalasa, az atlagos Ct, a reagenstételek, a kezel6k, a mlszerek, a napok,
a futtatasok kozotti és azokon bellili, valamint az dsszesitett (0sszesen) variabilitas elemzése.

8. tablazat: A Ct variabilitas elemzésének 6sszefoglalasa

Tételek Miszerek Kezelok Napok Futtatasok Futtatason Osszesen
kozott kozott kozott kozott kozott beliili

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

Panel

Leiras

Analit
Egyezett/N
Egyezés %?
Atlagos Ct

Salmonella 162/162 100 36,0 0,12 0,33 0,00 0,00 0,07 019 0,8 050 0,22 061 051 141 060 1,66

Campylobacter 162/162 100 351 0,06 0,17 0,04 0,11 004 0,12 003 008 019 055 031 087 037 1,06

Low Pos
1
(15XLoD)  gpiceia 162162 100 364 000 000 023 062 000 000 009 024 000 000 047 129 053 145
STEC 162/162 100 343 007 020 000 000 000 000 004 011 005 013 035 1,02 036 1,05
2 Negativ (Bell;‘gie(‘)t:tlroll) 162/162 100 280 004 015 033 1,16 000 000 000 000 015 052 011 039 038 1,34
Salmonella 162162 100 351 022 062 0,00 000 000 000 006 016 026 074 039 111 052 148
Mod Pos  Campylobacter 1621162 100 343 008 024 004 011 <001 <001 000 000 014 040 024 070 029 085
3
(3X LoD) Shigella 1621162 100 354 0,12 034 000 000 000 000 000 000 000 000 039 109 041 1,14
STEC 162162 100 33,3 008 024 000 000 000 000 <001 <001 0,08 023 028 085 030 091
Ct = cikluskuszdb, CV = variacios koefficiens, Mod = kézepes, N = mintaelemszam, Pos = pozitiv, SD = szodras.
a8 Egyezés a varhaté panelpozitiv eredménnyel.
Reprodukalhatésag

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay reprodukalhatéosagat 3 amerikai helyszinen értékelték,

1 negativ paneltag és 2, mind a 4 célra pozitiv paneltag felhasznalasaval. A tesztelést 5 napon
keresztll 6 kezel6 végezte (helyszinenként 2), 1 tételnyi vizsgalati reagenst hasznalva. Minden
futtatas 3 ismétlést tartalmazott minden paneltagbdl.
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Egy negativ paneltagot hoztak Iétre egy olyan matrix felhasznalasaval, amely az 6sszes vizsgalati
célra negativ székletmintakat tartalmazott, és Cary-Blair taptalajban tartésitottak, majd STM-be
dolgoztak fel. A pozitiv paneltagokat ugy hoztak létre, hogy a célanalitok negativ matrixba
1,5-szeres LoD (alacsony pozitiv) vagy 3-szoros LoD (kézepes pozitiv) koncentracidjat adtak.

A vart eredményekkel valé egyezés 100%-o0s volt minden paneltag esetében a kévetkezdk
esetében: Salmonella, Campylobacter, Shigella és STEC (9. tablazat).

9. téablézat: A Panther Fusion Gl Bacterial Assay eredményeinek egyezése a vart eredményekkel

A vart eredményekkel val6 egyezés

Leiras Analit N % (95%-os ClI)
Neg. Bels6 kontroll 90/90 100 (95,9-100)
Salmonella® 90/90 100 (95,9-100)

Low Pos? Campylobacter® 90/90 100 (95,9-100)
ShigellalEIEC® 90/90 100 (95,9-100)

STEC® 90/90 100 (95,9-100)

Salmonella® 90/90 100 (95,9-100)

Mod Posb Campylobacter® 90/90 100 (95,9-100)
Shigella/EIEC® 90/90 100 (95,9-100)

STEC® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = pontszam konfidenciaintervallum, Mod = kézepes, N = mintaelemszam, Neg = negativ, Pos = pozitiv.

@ Low Pos = Minden cél 1,5-szerese az LoD-nek.

b Mod Pos = Minden cél 3-szorosa az LoD-nek.

¢ Salmonella bongori, Campylobacter jejuni, Shigella sonnei, és az 026 szerotipusu STEC pozitiv panelek épitéséhez
hasznaltak 6ket.

A jel variabilitdsat a Ct-értékek %CV-jeként mértik. A teljes jelvariabilitas <2,03% (SD <0,74) volt
az 6sszes panelkomponens esetében (10. tablazat). A variacié forrasai esetében a ,futtatason
bellli” faktor kivételével a %CV értékek minden panelkomponens esetében <1,00%-osak voltak.
A jel variabilitasa <0,77% (SD <0,25) volt a Panther Fusion GI Bacterial Assay pozitiv kontrolljai
esetében (11. tablazat).
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10. tablazat: A Panther Fusion Gl Bacterial Assay jelének variabilitasa cél és koncentracié szerint

Vizsgalohelyek  Kezel6k/Futtatasok Futtatasok Futtatason

kozott KGZBHE Nap beliili Osszesen
Leiras Analit N Atlagos Ct SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
(%) (%) (%) (%) (%)
Salmonella 90 36,4 0,00 0,00 0,36 1,00 0,12 0,32 0,63 1,74 0,74 2,03
Campylobacter 90 35,1 0,16 0,45 0,05 0,14 0,09 0,25 0,32 0,91 0,37 1,05
Low Pos?
Shigella/lEIEC 90 36,3 0,08 0,22 0,03 0,08 0,00 0,00 0,48 1,32 0,49 1,34
STEC 90 34,3 0,00 0,00 0,06 0,18 0,04 0,11 0,31 0,92 0,32 0,94
Salmonella 90 35,2 0,16 0,47 0,00 0,00 0,14 0,39 0,43 1,23 0,48 1,37
Campylobacter 90 34,2 0,15 0,43 0,04 0,13 0,11 0,31 0,30 0,88 0,35 1,03
Mod PosP
Shigella/lEIEC 90 35,2 0,19 0,55 0,10 0,30 0,00 0,00 0,34 0,96 0,40 1,14
STEC 90 33,3 0,08 0,23 0,00 0,00 0,07 0,20 0,25 0,74 0,27 0,80

Ct = cikluskliszdb, CV = variaciés koefficiens, Mod = kdzepes, N = mintaelemszam, Pos = pozitiv, SD = szo6ras.

Megjegyzés: Az elemzést a SAS MIXED eljarassal végeztiik, amely alapértelmezés szerint a modell 6sszes varianciakomponensére
0 alsé hatéart alkalmaz. Ha egy varianciakomponens 0, akkor az SD és a %CV 0,00-ként jelenik meg.

8 Low Pos = Minden cél 1,5-szerese az LoD-nek.

b Mod Pos = Minden cél 3-szorosa az LoD-nek.

¢ A Kezel6k kozotti és a Futtatasok kozotti becslések 6sszekeverhetdk; ezért a Kezelék kdzotti és a Futtatasok kozotti becslések
a Kezel6k kozotti/Futtatasok kozotti részben kombinalva jelennek meg.

11. tablazat: A Panther Fusion Gl Bacterial Assay pozitiv kontrolljainak jelvariabilitasa

Vizsgaléhelyek Kezel6k Futtatasok Futtatason Osszesen
kozott kozott Nap Nap
Kontroll Analit N Atlagos Ct  SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
(%) (%) (%) (%) (%)
Salmonella 30 30,5 0,12 0,40 0,00 0,00 0,11 0,35 0,15 0,49 0,22 0,73
Campylobacter 30 31,4 0,04 0,13 0,04 0,13 0,09 0,29 0,05 0,17 0,12 0,38
Pos
Shigella/EIEC 30 31,9 0,16 0,50 0,00 0,00 0,13 0,42 0,13 0,41 0,25 0,77
STEC 30 31,8 0,00 0,00 0,01 0,04 0,11 0,33 0,11 0,35 0,15 0,49

Ct = cikluskiiszob, CV = variaciés koefficiens, N = mintaelemszam, Pos = pozitiv, SD = széras.
Megjegyzés: Az elemzést a SAS MIXED eljarassal végeztiik, amely alapértelmezés szerint a modell 6sszes varianciakomponensére
0 alsé hatéart alkalmaz. Ha egy varianciakomponens 0, akkor az SD és a %CV 0,00-ként jelenik meg.
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Klinikai teljesitoképesség

Tébbkdzpontu vizsgalatot végeztek Cary-Blair tartésitokdzegben [évé maradék székletmintak

felhasznalasaval, amelyeket 8 amerikai klinikan gyUjtéttek akut gyomor-bél hurut gyanudja esetén
gyermek vagy felnétt betegektdl a rutin betegellatas részeként. Minden mintat a Panther Fusion Gl
Bacterial Assay vizsgalattal és egy FDA altal jovahagyott 6sszehasonlité nukleinsav-amplifikacids
teszttel (NAAT) teszteltek. Adott esetben egy alternativ, FDA altal jovahagyott NAAT-t hasznaltak
az ellentmondasok feloldasara. A pozitiv (PPA) és negativ (NPA) szazalékos egyezést, a megfeleld
2 oldalas 95%-0s pontszamu Cl-kkel, a komparator eredményeihez viszonyitva, célonként és minta

kategorianként szamitottak ki.

Osszesen 1548 prospektiv és 261 retrospektiv mintat vontak be a vizsgalatba; 69 mintat kizartak
a teljesitményelemzésekbél (pl. duplikalt egyének, érvénytelen Panther Fusion Gl Bacterial vagy

Osszehasonlitd eredmények minden cél esetében). Tovabbi 126 mesterségesen létrehozott mintat
értékeltek a cél stx1/stx2 prospektiv és retrospektiv adatainak kiegészitésére. A Panther Fusion Gl
Bacterial Assay érvényes futtatasaiban tesztelt 1896 minta k6zil 41 (2,2%) kezdetben érvénytelen

eredményt adott. Ujrateszteléskor a 41 mintabol 33 adott érvényes eredményt, igy 6sszesen
1888 (99,6%) minta adott érvényes végsd eredményt. A végs6 adathalmaz 1866 értékelheté
mintabdl allt; nem mindegyik volt értékelhetd az dsszes analit esetében. Az 1740 értékelhetd
minta (1521 prospektiv és 219 retrospektiv minta) demografiai adatait itt talalja: 12. tablazat.

12. tablazat: Az alanyok demografiai adatainak 6sszefoglalasa

Osszes N (%) Prospektiv N (%) Retrospektiv N (%)
Osszes minta 1740 1521 219
N6 909 (52,2) 794 (52,2) 115 (52,5)
Nem
Férfi 831 (47,8) 727 (47,8) 104 (47,5)
0-28 nap 7(0,4) 7 (0,5) 0 (0)
29 nap és < 2 év kozott 70 (4,0) 67 (4,4) 3(1,4)
2 és 5 év kozott 53 (3,0) 50 (3,3) 3(1,4)
6 és 11 év kozott 73 (4,2) 66 (4,3) 7(3,2)
Korcsoport
12 és 17 év kozott 73 (4,2) 71 (4,7) 2(0,9)
18 és 21 év kozott 53 (3,0) 45 (3,0) 8(3,7)
22 és 64 év kozott 849 (48,8) 723 (47,5) 126 (57,5)
=65 év 562 (32,3) 492 (32,3) 70 (32,0)

N = populacioméret

A teljesitményjellemzék a Salmonella, Campylobacter, Shigella/EIEC és stx1/stx2 kimutatasara

itt lathatok: 13. tablazat — 16. tablazat.
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13. tablazat: Klinikai teljesitéképesség — Salmonella spp.

Minta eredete N TP FP TN FN Prevalencia® (%) PPA % (95%-os CI)° NPA % (95%-os CI)°
Prospektiv (friss) 1520 33 2¢ 1484 1d 2,2 97,1 (85,1, 99,5) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektiv (fagyasztott) 219 20 2@ 197 0 Nem alkalmazhatof 100 (83,9, 100) 99,0 (96,4, 99,7)

ClI = konfidenciaintervallum, FN = fals negativ, FP = fals pozitiv, N = mintaelemszam, NPA = negativ szazalékos egyezés,
PPA = pozitiv szazalékos egyezés, TN = valddi negativ, TP = valédi pozitiv.

@ A vizsgalatban jelentett prevalencia az dsszehasonlito tesztelésen alapul.

b Pontszam CI.

¢ A 2 eltéré, fals pozitiv prospektiv minta pozitiv volt a kdvetkezére: Salmonella az alternativ NAAT szerint.

4 Az eltérd, fals negativ prospektiv minta negativ volt a kévetkezére: Salmonella az alternativ NAAT szerint.

€ A 2 eltérd, retrospektiv, fals pozitiv minta pozitiv volt a kdvetkezére: Salmonella az alternativ NAAT szerint.

f A prevalencia kiszamitasa nem alkalmazhato.

14. tablazat: Klinikai teljesit6képesség — Campylobacter spp.

Minta eredete N TP FP TN FN Prevalencia® (%) PPA % (95%-os Cl)® NPA % (95%-os CI)®
Prospektiv (friss) 1520 39 2 1478 1qd 2,6 97,5 (87,1, 99,6) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektiv (fagyasztott) 219 18 4e 197 0 Nem alkalmazhatof 100 (82,4, 100) 98,0 (95,0, 99,2)

Cl = konfidenciaintervallum, FN = fals negativ, FP = fals pozitiv, N = mintaelemszam, NPA = negativ szazalékos egyezés,
PPA = pozitiv szdzalékos egyezés, TN = valddi negativ, TP = valddi pozitiv.

@ A vizsgalatban jelentett prevalencia az 6sszehasonlité tesztelésen alapul.

b Pontszam CI.

¢ A 2 eltéré, fals pozitiv prospektiv minta negativ volt a kdvetkezére: Campylobacter az alternativ NAAT szerint.

d Az eltérd, fals negativ prospektiv minta negativ volt a kévetkezére: Campylobacter az alternativ NAAT szerint.

¢ A 4 eltérd, fals pozitiv retrospektiv mintabol 3 pozitiv volt a kdvetkezére: Campylobacter az alternativ NAAT szerint.

f A prevalencia kiszamitasa nem alkalmazhato.

15. tablazat: Klinikai teljesit6képesség — Shigella/EIEC

Minta eredete N TP FP TN FN Prevalencia® (%) PPA % (95%-o0s CI)® NPA % (95%-os CI)®
Prospektiv (friss) 1521 27 0 1494 0 1,8 100 (87,5, 100) 100 (99,7, 100)
Retrospektiv (fagyasztott) 219 19 1¢ 199 0 Nem alkalmazhato? 100 (83,2, 100) 99,5 (97,2, 99,9)

Cl = konfidenciaintervallum, FN = fals negativ, FP = fals pozitiv, N = mintaelemszam, NPA = negativ szazalékos egyezés,
PPA = pozitiv szazalékos egyezés, TN = valddi negativ, TP = valédi pozitiv.

@ A vizsgalatban jelentett prevalencia az dsszehasonlité tesztelésen alapul.

b Pontszam CI.

¢ Az eltérd, fals pozitiv retrospektiv minta pozitiv volt a kdvetkezére: Shigella/EIEC az alternativ NAAT szerint.

d A prevalencia kiszamitasa nem alkalmazhato.
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16. tablazat: Klinikai teljesit6képesség — Shiga toxinok 1 és 2 (stx1/stx2)

Minta eredete N TP FP TN FN Prevalencia® (%) PPA % (95%-o0s CI)® NPA % (95%-os CI)°
Prospektiv (friss) 1520 7 5¢ 1508 0 0,5 100 (64,6, 100) 99,7 (99,2, 99,9)
Retrospektiv (fagyasztott) 219 39 gd 172 0 Nem alkalmazhat6® 100 (91,0, 100) 95,6 (91,5, 97,7)
Mesterséges (fagyasztott) 126 63 0 63 0 Nem alkalmazhat6® 100 (94,3, 100) 100 (94,3, 100)

CI = konfidenciaintervallum, FN = fals negativ, FP = fals pozitiv, N = mintaelemszam, NPA = negativ szazalékos egyezés,
PPA = pozitiv szazalékos egyezés, TN = valddi negativ, TP = valddi pozitiv.

2 A vizsgalatban jelentett prevalencia az dsszehasonlito tesztelésen alapul.

b Pontszam ClI.

¢ Az 5 eltér6, fals pozitiv prospektiv minta pozitiv volt a kdvetkezére: stx1/stx2 az alternativ NAAT szerint.

d A 8 eltérs, fals pozitiv retrospektiv minta pozitiv volt a kdvetkezdre: stx1/stx2 az alternativ NAAT szerint.

¢ A prevalencia kiszamitasa nem alkalmazhaté.

A Panther Fusion Gl Bacterial Assay vizsgalattal kimutatott 14 tarsfert6zést a kdvetkezd leiras
ismerteti: 17. tdblazat. Kilenc (9) tarsfertézést az 6sszehasonlitdé NAAT teszttel is kimutattak.

17. tablazat: Prospektiv és retrospektiv mintakban kimutatott tarsfert6zések

Tarsfert6zések Panther Fusion Gl Bacterial Assay Komparator (n) altal megerésitve
vizsgalattal kimutatva (n)

Salmonella, Campylobacter 1 0
Salmonella, Shigella/lEIEC 1 0
Salmonella, stx1/stx2 1 0
Campylobacter, Shigella/lEIEC 5 4
Campylobacter, stx1/stx2 5 4
ShigellalEIEC, stx1/stx2 1 1
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Valtoztatasi el6zmények Datum

Leiras

AW-34377-2801, 001. atdolg. 2025. augusztus  |*

Elsé kiadas.
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