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Vieobecné informacie Panther Fusion™

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Bakterialny test Panther Fusion™ Gl je multiplexny in vitro diagnosticky test PCR v realnom
Case na rychlu a kvalitativnu detekciu a rozliSenie nukleovych kyselin baktérii Salmonella,
Shigellalenteroinvazivna Escherichia coli (EIEC), Campylobacter (C. coli, C. jejuni) a
(nediferencovanych) génov 1 a 2 Shiga toxinu Shiga-toxin produkujucej Escherichia coli.
Nukleové kyseliny sa izoluju a purifikuju z konzervovanych vzoriek stolice od oséb s priznakmi
gastroenteritidy.

Tento test je ur€eny na pomoc pri diferencialnej diagnostike infekcii baktériami Salmonella,
Campylobacter, Shigellalenteroinvazivna E. coli (EIEC) a Shiga toxin-produkujuca Escherichia
coli (STEC). Vysledky tohto testu sa musia pouzivat' v spojeni s klinickym obrazom, laboratérnymi
nalezmi a epidemiologickymi informaciami a nemaju sa pouZzivat ako jediny zaklad pre diagnézu,
lieCbu alebo iné rozhodnutia 0 manazmente pacienta. Pozitivne vysledky nevyluc€uju koinfekciu
inymi organizmami, ktoré sa tymto rozborom nezistia, a nemusia byt’ jedinou alebo kone¢nou
priinou ochorenia pacienta. Negativne vysledky v pripade klinického ochorenia, ktoré je
zluCitelné s gastroenteritidou, mézu byt spdsobené infekciou patogénmi, ktoré sa tymto rozborom
nezistia, alebo neinfekénymi pric¢inami, ako je ulcerézna kolitida, syndrom drazdivého ¢reva alebo
Crohnova choroba. Test je navrhnuty na pouzitie v systéme Panther Fusion™.

Suhrn a vysvetlenie testu

Akutna hnacka je hlavnou pri€inou ambulantnych navstev, hospitalizacie a zhorSenej kvality
zivota v domacom prostredi aj pri cestovani do zahranicia. Celosvetovy vplyv choréb
prenasanych potravinami je znacny, pricom sa odhaduje, Ze sa ro¢ne nakazi 600 milionov fudi
so 420 000 naslednymi umrtiami.” Podla odhadov Centra pre kontrolu a prevenciu choréb (CDC)
sa v USA ro¢ne vyskytne 48 miliénov pripadov ochoreni prenasanych potravinami, ktoré vedu
k 128 000 hospitalizaciam a 3 000 umrtiam.? Akatna hnacka sa spaja s odhadovanymi nakladmi
na zdravotnu starostlivost vo vy$ke az 150 miliénov USD.3

Infek&nu gastroenteritidu mézu spbésobovat rézne bakterialne, virusové a parazitické organizmy.
Samotné priznaky sa nedaju pouzit' na rozlienie pric€iny infekcie, v désledku ¢oho su rychle
a presné diagnostické nastroje nevyhnutné na usmernenie lieCby a manazmentu pacienta.

CDC odhaduje, Ze Salmonella je v Spojenych Statoch kazdoro¢ne pri¢inou priblizne 1,35 miliéna
ochoreni, 26 500 hospitalizacii a 420 umrti. Zdrojom va&siny tychto ochoreni st potraviny.*

Odhaduje sa, ze Shigella je v Spojenych Statoch kazdoroc¢ne pri¢inou takmer pol miliéna
ochoreni, &o z nej robi tretie najcastejsie bakterialne érevné ochorenie. Sigeléza sa nespaja
so Specifickou sezénnostou, €o je pravdepodobne désledkom vyznamu prenosu z ¢loveka
na &loveka pri Sireni tejto infekcie.®

Campylobacter je v Spojenych Statoch kazdoro¢ne pri¢inou priblizne 1,5 miliéna ochoreni.

Je jednou z najcastejSich pri€in hnackovych ochoreni v Spojenych Statoch. Aktivny dohfad
naznacuje, ze kazdy rok sa diagnostikuje priblizne 20 pripadov na 100 000 ludi. Mnohé dalSie
pripady nie su diagnostikované alebo hlasené. Vacsina pripadov nie je su€astou rozpoznanych
ohnisk a v lete sa vyskytuje viac pripadov ako v zime.57

Odhaduje sa, Ze v Spojenych Statoch sa kazdorocne vyskytne 265 000 infekcii STEC,
pricom STEC 0157 spdsobuje priblizne 36 % tychto infekcii.2 Odbornici na verejné zdravie
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sa spoliehaju skér na odhady ako na skuto€né pocty infekcii, pretoze nie vsetky infekcie
STEC su diagnostikované.

Principy postupu

Systém Panther Fusion plne automatizuje spracovanie preparatov vratane lyzy vzoriek,
zachytavania nukleovych kyselin, amplifikacie a detekcie pre bakterialny test Panther Fusion Gl.
Zachyt a elucia nukleovej kyseliny prebieha v jedinej skumavke systému Panther Fusion. Eluat
sa nasledne prenesie do reakénej skumavky systému Panther Fusion, ktora obsahuje testové
reagencie. Potom sa v systéme Panther Fusion vykona multiplexna PCR v realnom

Case pre eluovanu nukleovu kyselinu.

Spracovanie vzorky: Pred spracovanim a testovanim v systéme Panther Fusion sa preparaty
prenesu do skumavky Aptima™ Multitest obsahujucej transportné médium na preparaty (STM),
ktoré lyzuje bunky, uvolfiuje ciefovl nukleovu kyselinu a chrani ju pred degradaciou pocas
skladovania.

Zachyt a elucia nukleovej kyseliny: Interna kontrola (IC-B) sa automaticky pridava ku
kazdému preparatu prostrednictvom pracovnej zachytnej reagencie B Panther Fusion (WFCR-B)
na monitorovanie interferencii poCas spracovania preparatu, amplifikacie a detekcie spésobenych
zlyhanim reagencie alebo inhibicnymi latkami. Preparaty sa najprv inkubuju v alkalickej reagencii
(FER-B), aby sa umoznila lyza buniek. Nukleova kyselina uvolnena pocas lyzy hybridizuje

s magnetickymi ¢asticami v wFCR-B. Zachytené Castice sa potom oddelia od zvysSnej matrice
preparatu v magnetickom poli sériou premyvacich krokov s miernym detergentom. Zachytena
nukleova kyselina sa potom oddeli od magnetickych Castic reagenciou s nizkou idbnovou silou
(eluény pufer Panther Fusion).

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-B k zachytnej reagencii B Panther Fusion
(FCR-B). Po pridani IC-B k FCR-B sa oznacuje ako wFCR-B (pracovny FCR-B).

Multiplexna PCR amplifikacia a fluorescenéna detekcia: Lyofilizovana jednodavkova reakéna
mastermix sa rekonstituuje pomocou rekonstituéného pufra | Panther Fusion a potom sa spoji
s oddelenou nukleovou kyselinou do reakénej skumavky. Aby sa zabranilo odparovaniu pocas
PCR reakcie, pridava sa olejova reagencia Panther Fusion.

Cielovo $pecifické primery a sondy nasledne amplifikuju ciele prostrednictvom polymerazove;j
retazovej reakcie a stu¢asne meraju fluorescenciu multiplexovanych cielov. Systém Panther
Fusion porovnava fluorescencny signal s preddefinovanou hrani¢nou hodnotou a poskytuje
tak kvalitativny vysledok pre pritomnost’ alebo absenciu kazdého analytu.

Analyty a kanal pouzité na ich detekciu v systéme Panther Fusion su zhrnuté v nasledujicej

tabulke:
Analyt Zacielené gény Pristrojovy kanal
Salmonella InvA (invazivny antigén A) FAM
Campylobacter glyA @er'mlydr.oxymetyltran.sf ?raza)/ CaqF ) , HEX
(protein viazuci sa na vonkaj$iu membranu fibronektinu)
Shigella/EIEC ipaH (invazivny plazmidovy antigén H) ROX
STEC stx1 (Shiga toxin 1)/stx2 (Shiga toxin 2) RED647
Interna kontrola Nevztahuje sa RED677
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Suhrn parametrov bezpeénosti a vykonu

Suhrn udajov o bezpec€nosti a uCinnosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny

v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi pomécky
(Zakladné UDI-DI). Dokument SSP pre bakterialny test Panther Fusion Gl najdete podla zakladného
jedine¢ného identifikatora pomocky (BUDI): 54200455DIAGPFGIBACUY.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

A.
B.

Na diagnostické pouZitie in vitro.

Pozorne si precitajte cely tento pribalovy letak a priru¢ku pre operatora systému
Panther™/Panther Fusion.

Na profesionalne pouzitie.

D. Posilfiovacia reagencia B Panther Fusion (FER-B) je Zierava, Skodliva pri pozZiti a spdsobuje

vazne popaleniny koze a poSkodenie odi.

Tieto postupy méze vykonavat len personal adekvatne vyskoleny ohfadom pouZivania tohto
testu a zaobchadzania s potencialne infekEnymi materialmi. Ak ddjde k vyliatiu, okamzite
miesto vydezinfikujte pomocou prisluSnych postupov pracoviska.

Suvisiace s laboratoriom

F.

G.

Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomaocky.

Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouZzivajte jednorazove, bezprasné rukavice,
ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami
si dékladne umyte ruky.

. VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade

s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Suvisiace s preparatmi

Preparaty mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu dodrzZiavajte univerzalne opatrenia.
Riaditel laboratéria musi stanovit' spravne metdédy manipulacie a likvidacie. Tento
diagnosticky postup mézu vykonavat len osoby primerane vySkolené v zaobchadzani

s infekEnymi materialmi.

Datumy exspiracie uvedené na skumavkach Aptima™ Multitest sa vztahuju na prenos vzorky
do skumavky a nie na testovanie vzorky. Preparaty odobraté/prenesené kedykolvek pred
tymito datumami exspiracie su platné na testovanie za predpokladu, Ze boli prepravované
a uchovavané v sulade s prislusnym pribalovym letakom, a to aj v pripade, Ze tieto datumy
exspiracie uplynuli.

Pocas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
preparatu. Stabilita preparatov za prepravnych podmienok inych, ako su odporucane,
sa nehodnotila.
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L.

PoCas manipulacie s preparatmi sa vyhnite krizovej kontaminacii. Preparaty méZzu obsahovat
extrémne vysoké mnozstvo baktérii alebo inych organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na
preparaty sa navzajom nedotykaju a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez
akékolvek otvorené nadoby. Vymente si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatmi.

Suvisiace s testom

M.
N.

NepouZzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

Sucasti testu uchovavajte pri odporic¢anych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii
najdete v Casti PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami a Postup testovania
systému Panther Fusion.

Nekombinujte Ziadne reagencie ani tekutiny testu. Nedopifajte reagencie ani tekutiny,
systém Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Zabrante kontaminacii reagencii mikrobmi a nukleazami.

Poziadavky na kontrolu kvality sa musia plnit v stlade s miestnymi, Statnymi a/alebo
federalnymi nariadeniami &i akreditaénymi poziadavkami, ako aj so Standardnymi postupmi
kontroly kvality vo vasom laboratériu.

Nepouzivajte kazetu testu, ak je ochranny obal poSkodeny alebo ak félia kazety testu
nie je neporudena. V kazdom pripade sa obratte na technicki podporu spolo¢nosti Hologic®.

Nepouzivajte supravy tekutin, ak je féliovy uzaver netesny. V tomto pripade sa obratte
na technicku podporu spolo&nosti Hologic.

Manipulujte s kazetami testu opatrne. Nepustajte kazety testu na zem ani ich neprevracaijte.
Vyhnite sa dlhodobému kontaktu s okolitym svetlom.

. Niektoré reagencie tejto supravy su oznacené informaciami o nebezpecenstve.
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Poznamka: Oznamenie o nebezpecenstve odraza klasifikacie kariet bezpecnostnych udajov
EU (KBU). Informécie o ozndmeniach o nebezpedenstve, ktoré su $pecifické pre vas$ region,
najdete v KBU pre jednotlivé regiény v kniznici kariet bezpeénostnych udajov na adrese
www.hologicsds.com. BliZsie informacie o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov

na adrese http.//www.hologic.com/package-inserts.

Informéacie EU o nebezpeéenstve

Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-B (FER-B)
@ Lithium Hydroxide Monohydrate 5 — 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poziti.

H314 — Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i.

P264 — Po manipulacii starostlivo umyte tvar, ruky a exponovanu pokozku.

P270 — Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajgite.

P330 — Vyplachnite usta.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P301 + P330 + P331 — PO POZITI: vyplachnite ista. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzleéte vietky kontaminované &asti odevu.
Pokozku ihned oplachnite vodou [alebo sprchoul].

P304 + P340 — PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéara.

P321 — Odborné oSetrenie (pozri dopinkové pokyny prvej pomoci na etikete).

P363 — Kontaminovany odev pred dalSim pouzitim vyperte.

P405 — Uchovavajte uzamknuté.

Zachytna reagencia B Panther Fusion (FCR-B)
HEPES 15 - 20 %

Lauryl Sulfate Lithium Salt 10 — 15 %

Succinic Acid 1- 5%

Lithium Hydroxide, Monohydrate 1 — 5 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi uginkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.
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Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami
A. Nasledujuca tabulka uvadza poZiadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto rozborom.

Reagencia Usklad'nenie ] Stabilita v prl's'trojil Uskl’adnenie .
neotvorenych baleni po otvoreni? otvoreného balenia

Kazeta bakterialneho testu Panther Fusion Gl 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°CP
Zachytna reagencia B Panther Fusion (FCR-B) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz 30 °C
Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-B (FER-B) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz 30 °C
Interna kontrola B Panther Fusion (IC-B) 2°Caz8°C (Vo wFCR-B) Nevztahuje sa
Eluény pufer Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstitu¢ny pufer Panther Fusion | 15°Caz 30 °C 60 dni 15°Caz30°C
Pozitivna kontrola bakterialneho testu 2°C a3 8°C Jednorazova ampulka Nevztahuje sa —

Panther Fusion Gl jednorazoveé pouzitie

Nevztahuje sa —

Negativna kontrola Panther Fusion 2°Caz8°C Jednorazova ampulka . ) g
jednorazové pouzitie

Po vybrati reagencii zo systému Panther Fusion ich okamzite vratte do prisluSnych skladovacich teplét.

a Stabilita v pristroji pre kazetu bakterialneho testu Panther Fusion Gl, FCR-B, FER-B a IC-B zacina vtedy, ked sa reagencia
umiestni do systému Panther Fusion. Stabilita v pristroji pre rekonstitu¢ny pufer | Panther Fusion, eluény pufer Panther Fusion
a olejovu reagenciu Panther Fusion za€ina okamihom prvého pouzitia balenia reagencie.

b Po odstraneni zo systému Panther Fusion skladujte kazetu na rozbor vo vzduchotesnej nadobe s vysusadlom pri odporucanej
skladovace;j teplote.

B. Pracovna zachytna reagencia B Panther Fusion (WFCR-B) a posilfiovacia reagencia
B Panther Fusion (FER-B) su stabilné po dobu 60 dni, ak su uzatvorené a skladované
pri teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke.

Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na ampulkach.
Vyradte vSetky nepouZité reagencie po uplynuti lehoty stability v pristroji.

Pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani zabrante krizovej kontaminacii.

mom o o

Reagencie nezmrazujte.
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Odber preparatov a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. V pripade bakterialneho testu Panther Fusion Gl ide o nespracovanu stolicu
konzervovanu v transportnom médiu Cary-Blair.

Vzorky — predstavuju generickejSi pojem opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther Fusion vratane preparatov a preparatov prenesenych do skumaviek Aptima
Multitest a kontrol.

Poznamka: So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, akoby obsahovali potencialne infekéné
agensy. PouzZivajte vSeobecné bezpelnostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa poc¢as krokov manipulacie s preparatmi vyhli skrizenej
kontaminacii. Napriklad pouZity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.

A. Medzi typy preparatov patria vzorky stolice konzervované v transportnom médiu Cary-Blair.

Odoberte nespracovanu stolicu podla prislusnych Standardnych postupov na odber stolice
a manipulaciu so stolicou. Preneste vzorky nespracovanej stolice do transportného média
Cary-Blair podla pokynov vyrobcu.

B. Spracovanie preparatov

1.

2.

Bezprostredne pred prenosom do skumavky Aptima Multitest dokladne premieSajte
preparat konzervovany v médiu Cary-Blair, aby sa zabezpecila homogenita.

Pred testovanim v systéme Panther Fusion preneste preparat do skumavky
Aptima Multitest.

a.

d.

Obal tampodnu CiastoCne otvorte odlupnutim. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkého
hrotu tamponu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampén
niekam poloZili alebo ak vam spadol, musite pouzit novy tampén z odberovej supravy
Aptima™ Multitest Swab Specimen Collection Kit. Makky hrot tampénu Uplne ponorte
do preparatu stolice konzervovanej v médiu Cary-Blair.

Poznamka: Do tekutej Casti 1-krat ponorte iba méakku Spicku tampoénu, pricom dbayjte,
aby sa ruzové drZadlo neponorilo.

Odstrante uzaver skumavky Aptima Multitest s transportnym médiom. Ak by sa obsah
skumavky vylial, pouzite novu odberovu supravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit. Umiestnite vyter do skimavky a jemne virte vyter v skiimavke po dobu
5 sekund, aby sa uvolnil material. Tampdn nechajte v skumavke.

Drzadlo tamponu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaenim o bo¢nu stranu
skumavky a zlikvidujte hornu €ast’ drzadla tampénu.

Na skumavku pripevnite dodany alebo novy prepichnutelny uzaver.

Skladovanie preparatov pred testovanim

a.

Po odbere sa mbzu preparaty konzervované v médiu Cary-Blair uchovavat pri teplote
2 °C az 8 °C az 72 hodin pred prenosom do skumavky Aptima Multitest.

Poznamka: Campylobacter je ovplyvneny teplotou a ¢asom uchovavania. Ak vzorky
nie st vhodne uchovavané, méze dojst’ k strate ich vytaznosti a pozitivnych vysledkov.
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b. Preparat v skumavke Aptima Multitest sa mdze uchovavat za jednej z nasledujucich
podmienok:
* 15°C az 30 °C po dobu az 6 dni alebo
» 2°Caz8°C podobuaz 30 dni alebo
» <-20 °C po dobu az 3 mesiacov

Poznamka: Minimalizujte cykly zmrazovania a rozmrazovania, aby ste zabranili mozZnej
degradacii vzorky.

Poznamka: Odporuca sa, aby boli preparaty prenesené do skimavky Aptima Multitest
a uchovavané s uzaverom a vo vzpriamenej polohe v stojane.

C. Uchovavanie preparatov po testovani

1. Vzorky, ktoré boli testované, maju byt skladované vo vzpriamenej polohe v stojane
za jednej z nasledujucich podmienok:
* 15°C az 30 °C po dobu az 6 dni alebo
e 2°Caz8°Cpodobuaz 30 dnialebo
+ <-20 °C po dobu az 3 mesiacov

Poznamka: Minimalizujte cykly zmrazovania a rozmrazovania, aby ste zabranili moznej
degradacii vzorky.

2. Vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo féliovou bariérou.

3. Ak sa testované vzorky musia zmrazit alebo odoslat, odstrante priehfadny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat odporuc¢ané teploty.
Pred odstranenim uzaveru sa transportné skumavky na preparaty musia uchovavat
vo vzpriamenej polohe 5 minut, aby sa v3etka kvapalina dostala na dno skumavky.
Predchadzajte vystrekovaniu a krizovej kontaminacii. Neodstredujte.

Preprava preparatov

Pri preprave vzoriek dodrzujte podmienky skladovania vzoriek opisané v Casti Odber preparatov
a skladovanie.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’' v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Systém Panther Fusion

Panther Fusion je integrovany systém na testovanie nukleovych kyselin, ktory plne automatizuje
v8etky kroky nevyhnutné na vykonanie réznych rozborov Panther Fusion, od spracovania vzorky,
cez amplifikaciu, detekciu a datovu redukciu.

Poskytnuté reagencie a materialy pre bakterialny test Panther Fusion Gl
Balenie testu

Komponenty C. dielu Skladovanie

Kazeta bakterialneho testu Panther Fusion Gl, 96 testov

Kazeta bakterialneho testu Panther Fusion Gl, 12 testov, 8 v baleni PRD-07113 2°Caz8°C

Interna kontrola Panther Fusion-B, 960 testov

Skumavka s internou kontrolou B Panther Fusion, 4 ks v krabici PRD-06234 2°Caz8°C

Kontroly bakterialneho testu Panther Fusion Gl
Skumavka s pozitivnou kontrolou bakterialneho testu Panther Fusion Gl, 5 v baleni PRD-07116 2°Caz8°C
Skumavka negativnej kontroly Panther Fusion, 5 na balenie

Extrakéna reagencia Panther Fusion-B, 960 testov
Frasticka zachytnej reagencie B Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici PRD-06232 15°Caz30°C
Frasticka posilfhovacej reagencie B Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici

Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov

Balenie eluéného pufra Panther Fusion, 1 200 testov, 2 na balenie PRD-04334 15°Caz30°C

Rekonstituény pufer Panther Fusion I, 1 920 testov

Rekonstituény pufer | Panther Fusion, 960 testov, 2 ks v krabici PRD-04333 15°Caz30°C

Olejova reagencia Panther Fusion, 1 920 testov

Olejova reagencia Panther Fusion, 960 testov, 2 ks v krabici PRD-04335 15°Caz30°C

Individualne balené polozky

Polozky C. dielu
Podnosy na skimavky Panther Fusion, 1 008 testov, 18 podnosov v $katuli PRD-04000
Suprava na odber preparatov Aptima Multitest, 50 v baleni PRD-03546
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Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spoloénosti Hologic maju uvedené katalégové éisla, pokial nie
Jje uvedené inak.

Material Kat. €.
Systém Panther 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Kontinualna kvapalina a odpad systému Panther (Panther Plus) PRD-06067

Suprava kvapalin k testom Aptima™

(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivaénu tekutinu Aptima a olejova reagencia Aptima) 303014 (1000 testov)

Viacskumavkoveé jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového kosa Panther 504405

Alebo suprava chodu Panther

obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového kosa, tekutiny rozboru a auto detekcie? 303096 (5 000 testov)

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

Spicky, 1 000 yl, filtrované, s detekciou kvapalin, vodivé a jednorazové:

Nie vSetky produkty su dostupné vo vSetkych oblastiach. Informacie Specifické

re danu oblast vam poskytne vas zastupca MME-04128

P pOSKY pea. MME-04110
Prepichnutefné vie¢ka Aptima (volitelné) 105668
Neprepichnutelné nahradné viecka (volitelné) 103036A
Nahradné viecka pre flaSe s extrakénou reagenciou CL0040
Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného

Poznamka: DalSie informacie o priprave riedeného roztoku chlérnanu sodného najdete -

v prirucke pre operatora systému Panther/Panther Fusion.
Jednorazové rukavice bez prasku —

2 Potrebné len pre testy Aptima, ktoré vyuzivaju technoldgiu TMA.

Volitelné materialy
Material Kat. ¢.

Stolny vortex (VWR Analog Vortex Mixer 120V, kat. €. 10153-838) alebo ekvivalentny —
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Systém Panther Fusion Panther Fusion™

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie pokyny tykajlce sa postupov néjdete v prirucke pre operétora systému
Panther/Panther Fusion.

A. Priprava pracovnej oblasti

1. Pracovné plochy utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.
Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom
oplachnite deionizovanou (DI) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol.
Zakryte povrch pracovného stola Cistymi absorp&nymi krytmi na laboratérny stol
podlepenymi plastom.

B. Priprava reagencii
1. Flade s IC-B, FCR-B a FER-B vyberte zo skladu.

2. FCR-B premiesajte jemnym virenim, kym sa gul6¢ky Uplne resuspenduju. Pocas tohto
kroku zabrarite vytvoreniu peny.

3. Frase s IC-B, FCR-B a FER-B otvorte a zlikvidujte uzavery. Otvorte dvierka TCR v hornej
Casti systému Panther Fusion.

4. FlaSe s IC-B, FCR-B a FER-B umiestnite na prislusné miesta na okruhlu tacku TCR.

5. Zatvorte dvierka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-B k FCR-B. Po pridani IC-B k FCR-B sa
oznacuje ako wFCR-B (pracovny FCR-B). Ak su wFCR-B a FER-B odstranené zo systému,
pouZite nové uzavery a ihned’ ich uskladnite podla spravnych skladovacich podmienok.

C. Manipulacia s preparatmi

1. Vizualne skontrolujte, €i kazda skumavka s preparatom obsahuje jeden ruZovy odberovy
tampdn Aptima v skumavke Aptima Multitest. Ak v skimavke Aptima Multitest nie je
Ziadny tampon, je v nej viacero tamponov alebo iny tampén ako od spolo¢nosti Hologic,
prenos stolice do média Cary-Blair sa ma zopakovat pomocou novej odberovej supravy
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2. Overte vzhlad vzorky v skumavke Aptima Multitest.

a. Ak je preparat homogénny, pokracujte v testovani.

b. Vezmite na vedomie, Ze ak sa vyskytuju tuhé alebo hlienovité materialy, mézu
interferovat’ s testom.

Poznamka: Ak sa pri spracovani vzoriek zistia neplatné priznaky (napr. CLT, icrfu, ebh alebo
ebl), vzorky v skumavke Aptima Multitest sa mézu po vymene za novy prepichnutelny uzaver
30 az 60 sekund vortexovat’ pri maximalnej rychlosti v §tandardnom stolnom vortexe pred
opétovnym testovanim.

Poznamka: Pred vioZenim preparatov do systému Panther Fusion pripravte preparaty podla
pokynov na spracovavanie preparatov v Odber preparatov a skladovanie.
D. Priprava systému

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii,
kaziet testu a univerzalnych kvapalin najdete v Castiach Prevadzkova prirucka systemu
Panther/Panther Fusion.
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Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Pozitivnhu kontrolu bakterialneho testu Panther Fusion Gl a negativnu kontrolu Panther
Fusion mozno vlozit do lubovolnej pozicie stojana, do lubovolného pruhu stojanov
na vzorky systému Panther Fusion.

2. Po napipetovani kontrolnych skumaviek a ich spracovani na bakterialny test Panther
Fusion GI su platné az 30 dni (kontrolna frekvencia nakonfigurovana spravcom),
pokial nebudu kontrolné vysledky neplatné alebo sa nevlozZi nova Sarza kazety testu.

3. Kazda skumavka s kontrolou sa ma otestovat’ jedenkrat.

4. Pipetovanie preparatu pacienta sa zacne, ked je splnena 1 z nasledujucich 2 podmienok:
a. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.
b. systém aktualne spracovava par kontrol.
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Kontrola kvality

Chod alebo vysledok preparatu mdze byt zneplatneny systémom Panther Fusion, ak sa
pocCas vykonavania testu vyskytnu problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné
otestovat znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat’ suprava kontrol testu. Jeden (1)
replikat negativnej kontroly rozboru a pozitivhej kontroly rozboru sa musi otestovat vzdy,
ked sa do systému Panther Fusion vloZi nova Sarza kaziet rozboru alebo exspiruje aktualna
suprava platnych kontrol pre aktivhu Sarzu kaziet.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyZadoval cyklus kontrol testu v spravcom
Specifikovanom intervale az do 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora,
ked sa vyZaduje kontrola testu, a nezacne nové testy, kym nebudu vioZzené kontroly testu

a nezaCnu sa spracovavat.

Pocas spracovavania systém Panther Fusion automaticky overi kritéria prijatefnosti kontrol testu.
Aby sa vygenerovali platné vysledky, kontroly testu musia prejst’ sériou kontrol validity
vykonanych systémom Panther Fusion.

Ak kontroly testu splnia vSetky kontroly validity, povazuju sa za platné po€as ¢asového intervalu
Specifikovaného spravcom. Po uplynuti tohto asového intervalu platnost’ kontrol testu v systéme
Panther Fusion vyprsi a pred zacatim novych vzoriek je potrebna nova suprava kontrol testu.

Ak ktorakolvek jedna z kontrol testu pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion
automaticky zneplatni zasiahnuté vzorky a pred testovanim novych vzoriek bude vyZadovat
novu supravu kontrol testu.

Interna kontrola

Interna kontrola sa pridava do kazdej vzorky pocCas extrakéného procesu. PoCas spracovavania
sa kritéria prijatelnosti internej kontroly automaticky overia softvérom systému Panther Fusion.
Detekcia internej kontroly sa nevyzaduje u vzoriek pozitivnych na druhy Salmonella,
Campylobacter, Shigella/lEIEC a/alebo STEC. Interna kontrola musi byt detegovana vo vsetkych
vzorkach, ktoré su negativne na vSetky zamyslané analyty. Vzorky, ktoré nesplnia tieto kritéria,
budu hlasené ako neplatné. VSetky vzorky s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat znova.

Systém Panther Fusion je navrhnuty na presnu verifikaciu postupov, ked sa vykonavaju podla
pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a prirucke pre operatora systému Panther/
Panther Fusion.
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Interpretacia vysledkov

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testov pre vzorky a kontroly. Vysledky
detekcie pre druhy Salmonella, Campylobacter, Shigella/EIEC a STEC sa uvadzaju samostatne.
Vysledok testu mbéze byt negativny, pozitivny alebo neplatny.

Prvy platny vysledok je vysledok, ktory je nutné hlasit. Vzorky s neplatnymi vysledkami sa
maju znova otestovat. Ak je vysledok po opatovnom testovani neplatny, je nutné odobrat
novy preparat.

Tabulka 1 zobrazuje mozné vysledky hlasené v platnom chode s prislusnymi interpretaciami
vysledkov.

Tabulka 1: Interpretécia vysledkov

Vysledok Campy Vysledok Stx1/Stx2 IC Interpretacia
Salmonella Vysledok ShigellalEIEC Vysledok Vysledok

Detegované neboli druhy Salmonella, Campylobacter,

Neg. Neg. Neg. Neg. Platny  gpigelia/EIEC a STEC.

POZ. Neg. Neg. Neg. Platny Detegované druhy Salmonella.

Neg. POZ. Neg. Neg. Platny Detegované druhy Campylobacter.

Neg. Neg. POZ. Neg. Platny Detegované druhy Shigella/EIEC.

Neg. Neg. Neg. POZ. Platny Detegované druhy STEC.

POZ. POZ. Neg. Neg. Platny Detegované druhy Salmonella a Campylobacter.
POZ. Neg. POZ. Neg. Platny Detegované druhy Salmonella a Shigella/EIEC.
POZ. Neg. Neg. POZ. Platny Detegované druhy Salmonella a STEC.

Neg. POZ. POZ. Neg. Platny Detegované druhy Campylobacter a Shigella/lEIEC.
Neg. POZ. Neg. POZ. Platny Detegované druhy Campylobacter a STEC.
Neg. Neg. POZ. POZ. Platny Detegované druhy Shigella/EIEC a STEC.

Detegované druhy Salmonella, Campylobacter
POZ. POZ. POZ. Neg. Platny a Shigella/lEIEC. Infekcie 3 baktériami su zriedkavé.
Zopakujte test a overte tak vysledok.

Detegované druhy Salmonella, Campylobacter
POZ. POZ. Neg. POZ. Platny a STEC. Infekcie 3 baktériami su zriedkaveé.
Zopakujte test a overte tak vysledok.

Detegované druhy Salmonella, Shigella/lEIEC
POZ. Neg. POZ. POZ. Platny a STEC. Infekcie 3 baktériami su zriedkaveé.
Zopakujte test a overte tak vysledok.

Detegované druhy Campylobacter, Shigella/EIEC
Neg. POZ. POZ. POZ. Platny a STEC. Infekcie 3 baktériami su zriedkaveé.
Zopakujte test a overte tak vysledok.

Detegované druhy Salmonella, Campylobacter,
POZ. POZ. POZ. POZ. Platny Shigella/lEIEC a STEC. Infekcie 4 baktériami
su zriedkavé. Zopakuijte test a overte tak vysledok.

Neplatny. DoSlo k chybe pri generovani vysledku,

Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny preparét otestujte znova.

Neg. = negativne, Poz. = pozitivne.
Poznamka: Pozitivny (POZ.) vysledok bude sprevadzany hodnotami prahu cyklu (Ct). POZ/HT predstavuje vysledok s vysokym titrom
a nebude pren hlasené Ct.
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Obmedzenia

A

Pouzitie tohto testu je limitované na personal, ktory je vySkoleny ohladom tohto postupu.
Ak nedodrzite tieto pokyny, méze to viest k chybnym vysledkom.

Spofahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov, transportu, uchovavania
a spracovania.

Predchadzajte kontaminacii dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe a postupov
Specifikovanych v tomto pribalovom letaku.

Dehydrované praskové médium Cary-Blair a médium Cary-Blair v tuhej konfiguracii
s vysokym obsahom agarézy sa nehodnotili a nemusia byt kompatibilné s krokmi
spracovania vzoriek testu.

Vykonnost tohto testu bola overena len s ludskou stolicou odobratou do tekutého
transportného média Cary-Blair v sulade s pokynmi vyrobcu média.

Tento vyrobok sa nema pouzivat na testovanie vzoriek stolice vo fixatnom roztoku.
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Analyticky vykon

Analyticka citlivost’

Analyticka citlivost’ (limit detekcie alebo LoD) bakterialneho testu Panther Fusion Gl bola
stanovena testovanim riedeni negativnej matrice stolice v médiu Cary-Blair (CBS), ktoré boli
obohatené o bakterialne kultury Salmonella (2 kmene), Campylobacter (2 kmene), Shigella/EIEC
(2 kmene) a STEC (2 kmene). S kazdou z 3 Sarzi reagencii sa testovalo minimalne 24 replikatov.
Limit detekcie (LoD) pre kazdy analyt bol stanoveny analyzou Probit pre kazdu Sarzu reagencii

a potvrdeny dodatocnymi 24 replikatmi s pouZitim jednej SarZe reagencii v konfiguraciach s jednym

pri ktorej =2 95 % zo vSetkych testovanych replikatov vySlo pozitivnych, ako uvadza Tabulka 2.

Tabulka 2: Analytické citlivost

Koncentracia LoD (CFU/ml)?

Kmen
Skumavka Aptima Multitest Konzervovana stolica

S.enterica subsp. enterica, sérovar 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 1360

EIEC O29:NM 23 460
STEC 026:H11 (stx1/stx2) 106 2120

STEC O157:H7 (stx1/stx2) 20 400

CFU = jednotky tvoriace kolonie.
a Koncentracie analytov v skimavke Aptima Multitest su ~ 20 x zriedené v porovnani s konzervovanou stolicou

(~150 pl konzervovanej stolice v ~3 ml STM).

Inkluzivnost’/reaktivita — priame testovanie

Inkluzivita/reaktivita bakterialneho testu Panther Fusion Gl sa urcila testovanim kmenov baktérii
v spracovanej negativnej matrici CBS. Kazdy kmen bol testovany v troch replikatoch pri 3 x LoD
s 1 Sarzou reagencie v konfiguracii s jednym alebo viacerymi analytmi. Tabulka 3 uvadza
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Panther Fusion™

Tabulka 3: Suhrn inkluzivity/reaktivity pre analyty bakterialneho testu na pritomnost baktérii v traviacom trakte

Organizmus ATCC ¢. alebo zdroj

Kmern/Sérovar/Sérotyp/
Antigénne vlastnosti

Testovana Koncentracia (3 x LoD)
(CFU/mlI)

Skumavka Aptima Multitest

Konzervovana stolica

Salmonella bongori 439752 CIP 82.332 327 6 540
13076 Enteritidis, CDC K--1891 144 2 880
140282 Typhimurium, CDC 6516-602 144 2 880
15791 Sloterdijk 144 2880
15611 Vellore, V1796 144 2 880
11646 llinois, CDC 144 2880
8391 Thompson, 2988 144 2880
19430 Typhi, NCTC 8385 144 2 880
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 2 880
15480 Dublin, HWS 51 144 2880
CCUG 21280 Schwarzengrund 144 2 880
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Panther Fusion™

Analyticky vykon

Tabulka 3: Sahrn inkluzivity/reaktivity pre analyty bakterialneho testu na pritomnost’ baktérii v traviacom trakte

(pokracovanie)

Organizmus

ATCC ¢. alebo zdroj

Kmen/Sérovar/Sérotyp/

Testovana Koncentracia (3 x LoD)

Antigénne vlastnosti (CFU/ml)
Skumavka Aptima Multitest Konzervovana stolica
6959 NCTC 2206 144 2880
Salmonella enterica  Univ of Calgary 2425 argC95 144 2880
subsp. salamae (1) 700148 NCTC 10252 144 2880
43972 CIP 82.29 144 2880
12323 CDC 3153--55 144 2880
sif)’s’:’)"’;fl’g’fgfglcl:) 12324 CDC 1089-53 144 2880
13314 NCTC 8297 144 2880
12325 cDC 144 2880
sias’r’)”‘igszjo‘;'gzr éﬁfb) 20226 CDC 656/75 144 2880
43973 CIP 82.31 144 2880
SSUZ’?;’;‘ZL?;’Z?’ éf\‘j') 29932 16:24,223: - 144 2880
Salmonella enterica 43976 CIP 102501 144 2880
subsp. indica (V1) ypjy of Calgary 2430 pyrE20 144 2880
13313 Typ 1, NCTC 4837 204 4080
49555 Typ 13, CDC 8008-79 204 4080
29028 Typ 3, CDC 3596-74 204 4080
49551 Typ 12, CDC 2243-66 204 4080
Shigella ‘ﬁ’)se”ter lae 11835 AMC 43--A--1 204 4080
( 9361 Typ 1, AMC 43-A-14 204 4080
12021 Typ 8, CDC 2116-52 204 4080
12037 Typ 9, CDC A-58:1646 204 4080
49547 Typ 11, CDC 3883-66 204 4080
29903 Typ 2a, 24570 204 4080
12022 Typ 2b, CDC 3591-52 204 4080
9199 Typ 1a, AMC 43-G-68 204 4080
33948 612-003 204 4080
Shigella flexneri (B)
11836 Typ 3, AMC 43-G-100 204 4080
12023 Typ 4a, CDC 5380-52 204 4080
12025 Typ 6, CDC 64 204 4080
700930 Typ 2a, 2457T 204 4080
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Tabulka 3: Sahrn inkluzivity/reaktivity pre analyty bakterialneho testu na pritomnost’ baktérii v traviacom trakte

(pokracovanie)

Organizmus

ATCC &. alebo zdroj

Kmen/Sérovar/Sérotyp/
Antigénne vlastnosti

Testovana Koncentracia (3 x LoD)
(CFU/mlI)

Skamavka Aptima Multitest

Konzervovana stolica

8700 Typ 2, NCTC 12985 204 4080
29928 Typ10, C-10 204 4080
9207 Typ 1, AMC 43-G-58 204 4080
BAA-1247 Typ 20, SH-108 204 4080
Shigella boydii (C)
12030 Typ 10, CDC 6336-52 204 4080
12028 Typ 8 204 4080
12031 Typ 11, CDC 1624-54 204 4080
9905 Typ 7, AMC 4006 204 4080
9290 AMC 43-GG9 204 4080
299307 WRAIR | virulentny? 204 4080
Shigella sonnei (D) 11060 4628 204 4080
29031 CDC 45-75 204 4080
25931 NCDC 1120-66 204 4080
43893 Typ O124:NM, CDC EDL 1284 69 1380
BAA-2190 Typ 0121, 98-3306 69 1380
Enteroinvazivne E. coli 49105 Typ O15, 1/1/7482 69 1380
(EIEC)
12806 Typ O124:K72 (B17):H, CDC 69 1380
438922 Typ 029:NM, CDC EDL 12822 69 1380
33560 CIP 702 75 1500
43432 Typ O:4, MK7 75 1500
35920 BG 22 75 1500
43459 Typ 0:40, MPD570102 75 1500
29428 VPI H840 75 1500
33252 C3692 75 1500
332917 AS-83-79° 75 1500
700819 NCTC 11168 75 1500
Campylobacter jejuni BAA-1062 RM 1221 75 1500
subsp. jejuni BAA-1234 RM3193 75 1500
33202 AS-84-79 75 1500
35918 BG 177 75 1500
43434 Typ 06, C6 75 1500
43435 Typ O:7, DPH-1 75 1500
43449 Typ 0:23, MK 198 75 1500
43503 UA466 75 1500
43472 Typ 0:5, CFJ29 75 1500
43430 Typ 0:2, CJC-25 75 1500
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Analyticky vykon

Tabulka 3: Sahrn inkluzivity/reaktivity pre analyty bakterialneho testu na pritomnost’ baktérii v traviacom trakte

(pokracovanie)

Organizmus

ATCC ¢. alebo zdroj

Kmen/Sérovar/Sérotyp/

Testovana Koncentracia (3 x LoD)

Antigénne vlastnosti (CFU/ml)
Skumavka Aptima Multitest Konzervovana stolica

33559 CIP 70802 48 960

43488 Typ 0:56, RO 268 48 960

43485 Typ 0:49, A1618 48 960

43483 Typ 0:47,Ca 72 48 960

43484 Typ 0:48, Ca 77 48 960

43133 BG716 48 960

43136 BG193 48 960

Campylobacter coli

43481 Typ 0:39, 80-102 48 960

43482 Typ 0:46, VanH13 48 960

49941 LRA 069.05.89 48 960

BAA-372 D5708 48 960

43135 BG192 48 960

43478 Typ 0:28, 76-GA2 48 960

BAA-1061 RM 2228 48 960
700377 O157:NM (stx2), CDC 92-3099 60 1200
700927 O157:H7:K- (stx1/stx2), EDL 933 60 1200
Shiga toxin- 351502 O157:H7 (stx1/stx2), EDL 931 60 1200
produkujuca E.coli 43894 0157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 932 60 1200
(0157) 700378 O157:NM (stx1/stx2), CDC 92-3073 60 1200
43890 0O157:H7 (stx1) CDC C984 60 1200
43895 O157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 933 60 1200
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Panther Fusion™

Tabulka 3: Sahrn inkluzivity/reaktivity pre analyty bakterialneho testu na pritomnost’ baktérii v traviacom trakte

(pokracovanie)
Organizmus ATCC &. alebo zdroj Kmen/Sérovar/Sérotyp/ Testovana Koncentracia (3 x LoD)
Antigénne vlastnosti (CFU/mI)
Skamavka Aptima Multitest Konzervovana stolica
51435 091:H21 (stx2), B2F1 318 6 360
700840 O111:H8 (stx1/stx2), BO9BE001161 318 6 360
51434 091:H21 (stx2), H414-36/89 318 6 360
BAA-181 0O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1999-3249 318 6 360
BAA-180 O111:H8 (stx7), CDC 1999-3302 318 6 360
BAA-176 0O113:H21 (stx2), CDC 2001-3004 318 6 360
BAA-177 o1 é%gzgoggf‘; 1/?32)’ 318 6 360
BAA-182 0104:H21 (stx2), CDC 1994-3023 318 6 360
BAA-16532 026:H11 (stx1/stx2), EH15342 318 6 360
BAA-2193 045:H2 (stx1), 2000-3039 318 6 360
BAA-2210 0103:H2 (stx1), 2003-3112 318 6 360
Shiga toxin- BAA-2211 0145:H25 (stx2), 2003-3375 318 6 360
produkujuca E.coli BAA-2219 0121:H19 (stx2), 2002-3211 318 6 360
(iné ako O157) BAA-2222 0145:Nonmotile (stx1/stx2), 318 6 360
2006-3142
BAA-2326 0104:H4 (stx2), TY-2482 318 6 360
BAA-2196 026:H11 (stx1/stx2), 2003--3014 318 6 360
BAA-2215 0103:H11 (stx7), 2006-3008 318 6 360
BAA-2213 0103:H25 (stx1), 2005-3546 318 6 360
BAA-178 0104:H21(stx2), CDC 1994-3024 318 6 360
BAA-184 0111:H8 (stx7), CDC 2000-3025 318 6 360
BAA-2217 0146 (stx2), 10C-3114 318 6 360
BAA-179 O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1997-3215 318 6 360
BAA-2129 0145:H28 (stx2), TW07865 318 6 360
BAA-1652 0145:H48 (stx2), EH1533 318 6 360
BAA-2192 0145:Nonmotile (stx1/stx2), 99-3311 318 6 360

CFU = jednotky tvoriace kolénie.
@ Kmene pouzité na stanovenie LoD.

Inkluzivita/reaktivita — in silico analyza

Inkluzivita bakterialneho testu Panther Fusion Gl sa hodnotila pomocou in silico analyzy
inkluzivity pre kazdy analyt. In silico analyza bola vykonana s pouzitim sekvencii analytov
dostupnych v databaze NCBI a v databaze ,shotgun® sekvencii celého genému. Pre kazdy
analyt boli zodpovedajuce oligonukleotidové sekvencie (primery a sondy) vyhodnotené

v porovnani so sekvenciami v databaze. V8etky sekvencie s nedostatoénou dizkou

(nepokryvajuce celu oblast amplikénu) boli z analyzy vylu¢ené.

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System

22

AW-34377-3201 Rev. 002



Panther Fusion™ Analyticky vykon

Na zaklade in silico analyzy vSetkych sekvencii dostupnych v databazach do 30. maja 2023

sa predpoklada, Ze bakterialny test Panther Fusion Gl odhali 100 % zo 121 hodnotenych sekvencii
Salmonella bongori, 99,03 % z 2 365 hodnotenych sekvencii Salmonella enterica, 96,43 %

z 392 hodnotenych sekvencii Campylobacter jejuni, 99,09 % z 1 104 hodnotenych sekvencii
Campylobacter coli, 100 % z 1 080 hodnotenych sekvencii Shigella sonnei, 100 % z 1 164
hodnotenych sekvencii Shigella flexneri, 100 % zo 192 hodnotenych sekvencii Shigella dysenteriae,
100 % z 364 hodnotenych sekvencii Shigella boydii, 98,71 % z 387 hodnotenych sekvencii stx1
exprimujucich STEC a 97,35 % z 1 019 hodnotenych sekvencii stx2 exprimujucich STEC.

Analyticka Specificita Krizova reaktivita a mikrobialna interferencia — priame testovanie

Analyticka Specificita (krizova reaktivita) a mikrobialna interferencia s bakterialnym testom
Panther Fusion Gl boli vyhodnotené v pritomnosti necielenych mikroorganizmov, ktoré su

bud fylogeneticky pribuzné analytom testu, alebo sa potencialne nachadzaju v klinickych
preparatoch. Panely pozostavajuce zo 100 baktérii, virusov, parazitov a kvasiniek, ktoré uvadza
Tabulka 4, sa testovali v spracovanej negativnej matrici CBS v nepritomnosti a v pritomnosti
analytov bakterialneho testu Panther Fusion Gl pri 3 x LoD. S vynimkou uvedenych pripadov
boli baktérie, kvasinky a parazity hodnotené pri 108 CFU/ml alebo 108 kopii rRNA/mI alebo

108 buniek/ml. Virusy boli hodnotené pri 10° TCID5¢/ml. U Ziadneho zo 100 organizmov
testovanych v bakteridlnom teste Panther Fusion Gl nebola pozorovana krizova reaktivita

ani mikrobialna interferencia pri indikovanych koncentraciach.

Tabulka 4: Mikroorganizmy testované na krizovu reaktivitu a mikrobialnu interferenciu

Mikroorganizmus Testovana koncentracia Mikroorganizmus Testovana koncentracia
Arcobacter cryaerophilus 108 CFU/ml Cronobacter sakazakii 108 CFU/ml
Neisseria gonorrhoeae 108 CFU/m Edwardsiella tarda 108 CFU/m
Streptococcus pyogenes 108 CFU/ml Eggerthella lenta 10° kopii rRNA/m
Trabulsiella guamensis 108 CFU/m Entercoccus faecalis 108 CFU/m
Faecalibacterium prausnitzii 10° kopii rRNA/mI Enterobacter aerogenes 108 CFU/m
Escherichia coli 108 CFU/mI Enterobacter cloacae 108 CFU/mlI

(ind ako produkujuca Shiga toxin)

Escherichia coli (ina ako produkujica

Shiga toxin 0157) 108 CFU/mI Escherichia fergusonii 108 CFU/mI
Giardia lamblia BG-A® 108 kopii/ml Escherichia hermanii 108 CFU/m
Cyclospora? 10° kopii/ml Escherichia vulneris 108 CFU/m
Cryptosporidium? 108 kopii/ml Gardnerella vaginalis 108 CFU/ml
Norovirus (Noro Gll)? 10°% kopii/ml Helicobacter pylori 108 CFU/mI
Astrovirus® 10°% képii/ml Klebsiella oxytoca 108 CFU/m
Sapovirus (Gll)? 10% kopii/ml Klebsiella ozaenae 108 CFU/mI
Enterovirus (Ent V)2 10°% képii/ml Klebsiella pneumoniae 108 CFU/ml
Rinovirus? 10° képii/ml Lactobacillus acidophilus 108 CFU/m
Koronavirus 229E 10° TCIDgg/ml Lactobacillus crispatus 108 CFU/ml
Coxsackie virus typ B4 10° TCID5g/ml Lactococcus lactis 108 CFU/m
Adenovirus typ 7A 10° TCIDgg/ml Listeria grayi 108 CFU/ml
Rotavirus® 105 kopii/ml Listeria monocytogenes 108 CFU/ml
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Mikroorganizmus Testovana koncentracia Mikroorganizmus Testovana koncentracia
Anaerococcus tetradius 108 CFU/mI Morganella morganii 108 CFU/mI
Yersinia enterecolitica 10% CFU/m Peptostreptococcus anaerobius 10% CFU/m
Vibrio parahaemolyticus 10% CFU/ml Peptostreptococcus micros 108 kopii rRNA/m
Abiotrophia defectiva 108 CFU/mI Photobacterium damselae 108 CFU/mI
Acinetobacter baumannii 108 CFU/mI Plesiomonas shigelloides 108 CFU/mI
Acinetobacter Iwoffii 108 CFU/mI Prevotella bivia 108 CFU/mI
Aeromonas hydrophila 108 CFU/mI Prevotella melaninogenica 108 CFU/mI
Alcaligenes faecalis 108 CFU/mI Proteus mirabilis 10° kopii rRNA/m
Campylobacter upsaliensis 10% CFU/ml Proteus penneri 10% CFU/ml
Anaerococcus vaginalis 108 CFU/mI Proteus vulgaris 108 CFU/mI
Arcobacter butzleri 108 CFU/mI Providencia alcalifaciens 108 CFU/mI
Bacillus cereus 10% CFU/ml Providencia rettgeri 10% CFU/ml
Bacteroides fragilis 108 CFU/mI Providencia stuartii 108 CFU/mI
Bacteroides thetaiotaomicron 108 CFU/mI Pseudomonas aeruginosa 108 CFU/mI
Bacteroides vulgatus 108 CFU/mI Pseudomonas fluorescens 108 CFU/mI
Bifidobacterium adolescentis 10% CFU/ml Serratia liquefaciens 10% CFU/m
Bifidobacterium longum 10% kopii rRNA/m Serratia marcescens 108 CFU/mI
Campylobacter fetus 10% CFU/ml Staphylococcus aureus 10% CFU/ml
Campylobacter hyointestinalis 108 CFU/mI Staphylococcus epidermidis 108 CFU/mI
Campylobacter rectus 10% CFU/ml Stenotrophomonas maltophilia 10% CFU/ml
Campylobacter sputorum 10% CFU/ml Streptococcus anginosus 10% CFU/ml
Candida albicans 10% CFU/ml Streptococcus dysgalactiae 10% CFU/m
Citrobacter freundii 108 CFU/mI Yersinia bercovieri 108 CFU/mI
Citrobacter koseri 10% CFU/ml Yersinia pseudotuberculosis 10% CFU/ml
Clostridium difficile 108 CFU/mI Yersinia rohdei 108 CFU/mI
Clostridium perfringens 108 CFU/mI Campylobacter lari 108 CFU/mI
Clostridium ramosum 10% CFU/m Entamoeba histolytica 10* buniek/ml
Clostridium sordellii 10% CFU/m Megasphaera elsdenii 10% CFU/m
Clostridium tertium® 10% CFU/m Chlamydia trachomatis 10% IFU/m
Collinsella aerofaciens 10% CFU/m Leptotrichia buccalis 10% CFU/m
Corynebacterium genitalium 108 CFU/ml Cytomegalovirus 10° TCIDgg/ml

CFU = jednotky tvoriace koldnie, IFU = jednotky tvoriace inklizne komplexy, képie rRNA = képie ribozomalnej ribonukleovej kyseliny,
TCIDgg = median infekénej davky pre tkanivové kultary.

@ In vitro transkripty sa pouzili na vyhodnotenie krizovej reaktivity a mikrobialnej interferencie, kedze kultivovany virus alebo purifikovana
nukleova kyselina s celym genémom nie su lahko dostupné.

b Pri interferenénom testovani bola pozorovana 100 % pozitivita pre druhy Salmonella, Shigella a STEC pri 108 CFU/ml a 100 % pozitivita
bola zistena v pripade Campylobacter pri < 10* CFU/m.
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Koinfekcia/lkompetitivna interferencia

Kompetitivna interferencia v bakterialnom teste Panther Fusion Gl sa hodnotila trojnasobne

s pouzitim parov analytov testu v nizkej/vysokej koncentracii v spracovanej negativnej

matrici CBS. Analyt s nizkou koncentraciou sa testoval pri 3 x LoD oproti analytu s vysokou
koncentraciou pri 108 CFU/mI. Okrem toho sa analyty testovali aj v nepritomnosti druhého
analytu. Pri testovani analytov s vysokou koncentraciou si vSetky vysledky pre ostatné analyty
zachovali o¢akavanu pozitivitu. Nebola pozorovana ziadna kompetitivna interferencia. Tabulka 5
uvadza suhrn vysledkov pozorovanych pri testovani kompetitivnej interferencie.

Tabulka 5: Suhrn vysledkov koinfekcie

Analyt 1 Analyt 2 Salmonella Campylobacter Shigella STEC
% poz. % poz. % poz. % poz.
Nizov 3xLoD Nazov Vysoka konc.
(CFU/mI)? (CFU/mI)?
Negativny Nevztahuje sa Negativny Nevztahuje sa 0% 0% 0% 0 %
Ziadny 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 %
Ziadny 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 %
Ziadny 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 %
Ziadny 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%
Ziadny 0
Shigella 108 0% 0 % 100 % 0 %
STEC 108 0 % 0 % 0 % 100 %

CFU = jednotky tvoriace kolonie, Konc. = koncentracia, Poz. = pozitivny.
a Koncentracia analytu v skimavke Aptima Multitest.
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Interferencia

Potencialne inhibi¢né ucinky endogénnych a exogénnych latok, ktoré mézu byt pritomné vo
vzorke, sa hodnotili v bakterialnom teste Panther Fusion Gl. Klinicky relevantné koncentracie
potencialne interferujucich latok sa pridali do spracovanej negativnej matrice CBS a testovali
sa v nepritomnosti a v pritomnosti analytov bakterialneho testu na zistenie pritomnosti ¢revnych
baktérii pri 3 x LoD. Testy sa vykonavali v trojnasobnom vyhotoveni. Latky a testované
koncentracie uvadza Tabulka 6.

Nebol pozorovavny Ziadny vplyv na funkéné charakteristiky bakteridlneho testu Panther Fusion
Gl u Ziadnej z testovanych latok a koncentracii.

Tabulka 6: Latky testované na interferenciu

Typ latky VSeobecny nazov Uginné latky Testovana koncentracia?® ¢
Amoxicilin Amoxicilin 0,7 pug/mi
Ampicilin Ampicilin 0,9 pg/ml
Doxycyklin Doxycyklin 0,2 yg/ml
Antibiotika yey ycy Mg
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/ml

Polymyxin B sulfat, bacitracin

- ® o .
Neosporin Zinok, neomycin sulfat 1,3 % hmotn./obj.
Antimikrobialna Antiseptické obrusky BZK Benzalkoniumchlorid 1,3 % obj./obj.
a antimykoticka . . o
Nystatin Nystatin 1,3 % obj./obj.
Capik Dulcolax® Bisakodyl 75 ng/ml
Colace® Dokusat sodny 3,0 pg/mi

Laxativa a
zmakdovadla stolice

Klyzma s mineralnym olejom

Fleet®
Ex-Lax®

Miralax®

Milk of Magnesia

Mineralny olej

Sennosidy
Polyetylénglykol 3350

Hydroxid hore¢naty,
hydroxid hlinity

1,3 % obj./obj.

0,8 pug/mi
0,1 mg/ml

1,3 % obj./obj.

Visicol® Fosfore¢nan sodny 53 ng/ml
Proti hnacke Imodium® Loperamid hydrochlorid 0,1 pg/mi
Vagisil® Benzokain 1,3 % hmotn./obj.
Proti svrabu
Pripravok H® Hydrokortizon 1,3 % hmotn./obj.

Protizapalova

Fenylefrin hydrochlorid
(na hemoroidy)

Mesalazin (len na predpis,
na Crohnovu chorobu /
ulceréznu kolitidu)

Aleve®

Fenylefrin hydrochlorid

Kyselina salicylova

Sodna sol naproxénu

0,4 ng/ml

0,4 pg/mi

4,5 pg/ml
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Tabulka 6: Latky testované na interferenciu (pokracovanie)

Typ latky VSeobecny nazov Uginné latky Testovana koncentracia?b ¢
Pepto-Bismol® Subsalicylat bizmutu 1,3 % obj./obj.
Antacida
Tums® Uhli¢itan vapenaty 55 pg/ml
Radioopacitny Siran barnaty Siran barnaty 0,1 mg/ml

kontrastny material

Osobny lubrikaény

I i 1,3 % hmotn./obj.
gélovy glycerin K-Y® Glycerin :3 % hmotn./obj
Lubrikanty a pripravky 504102 100 % cista biela , ,
na ochranu pokozky vazelina Vaseline® Vazelina 1,3 % hmotn./obj.
Desitin® Oxid zino¢naty 1,3 % hmotn./obj.
. Vaginalny antikoncepény o .
Spermicidy gél Options Conceptrol® Nonoxynol-9 1,3 % hmotn./obj.
Cholesterol Cholesterol 50 pg/ml
Mastné kyseliny Kyselina palmitova 16 ug/ml
Mastné kyseliny Kyselina stearova 34 pg/ml
Triglyceridy, celkovo . . o _—
Endogénny (tuk v stolici, Intralipid) Triglyceridy 1,3 % obj./obj.
Ludska ZI¢ Bilirubin, konjugovany 5,0 ug/ml
Mo¢ Ludsky mo¢ 1,3 % obj./obj.
Ludska plna krv Krv/hemoglobin 1,3 % obj./obj.
Mucin Purifikovany mucinovy protein 0,05 % hmotn./obj.

a Koncentracia analytu v skimavke Aptima Multitest.
b obj./obj.: objemovy zlomok.
¢ hmot./obj.: hmotnostna koncentracia.

Preparaty stolice pripravené v rdznych konzervaénych médiach sa hodnotili z hladiska
potencialneho vplyvu na vykonnost' bakterialneho testu Panther Fusion GIl. Hodnotené
konzervanty zahffiaju 10 réznych typov transportnych médii Cary-Blair od r6znych dodavatelov
a konzervanty obsahujuce fixacné latky, ktoré uvadza Tabulka 7. VSetky média boli testované
s analytmi bakterialneho testu Panther Fusion Gl pri 3 x LoD. Porovnatelny vykon sa pozoroval
pri vSetkych médiach Cary-Blair. Porovnatelna interferencia sa pozorovala pri spracovani
preparatov v médiach obsahujucich fixacné €inidlo.
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Tabulka 7: Média na konzervovanie stolice testované na interferenciu

Médium Cary-Blair

Médium pre kultury a citlivost (C&S) Médium Cary-Blair podla protokolu
Transportné médium Cary-Blair s indikdtorom Enterické transportné médium (ETM®)
Para-Pak® C&S Médium Cary-Blair Puritan® 2 mi2
Para-Pak® Enteric Plus Médium Cary-Blair Puritan® 5 ml®
Flasti¢ka s transportnym médiom na stolicu C&S od Systém na odber, transport a konzervaciu
Cardinal Health™ Copan® FecalSwab®?

Fixacné média (bola pozorovana interferencia)

10 % pufrovany formalin Fisher®
10 % pufrovany formalin Para-Pak®
Para-Pak® LV-PVA

@ Klinicky vykon tychto médii nebol stanoveny.

Kontaminacia prenosom

Miera kontaminacie prenosom pre test sa hodnotila pomocou Sachovnicového usporiadania

s negativnymi a pozitivnymi panelmi zostavenymi v spracovanej negativnej matrici CBS. Celkovo
sa testovalo 270 negativnych vzoriek poprekladanych s 270 pozitivnymi vzorkami (doplnenych
o Salmonella v koncentracii 105 CFU/ml alebo 9 714 x LoD) v 5 sériach na 2 pristrojoch Panther
Fusion. Bakterialny test Panther Fusion Gl preukazal 0 % mieru prenosu.

Presnost/opakovatel'nost’ v ramci laboratoria

Presnost’ v ramci laboratéria bakterialneho testu Panther Fusion Gl sa hodnotila na 3-¢lennom
paneli pozostavajucom z analytov testu v spracovanej negativnej matrici CBS. 3-Clenny panel
zahfnal 1 negativny a 2 multianalytické (so Salmonella, Campylobacter, Shigella a STEC) ¢leny
panela. Panely testovali 3 operatori pri 2 testoch denne, pricom sa pouzili 3 SarZe reagencii

v 3 systémoch Panther Fusion pocas 9 dni.

Clenov panelu opisuje Tabulka 8, spolu so zhrnutim zhody s o&akavanymi vysledkami, priemernymi
hodnotami Ct a analyzou variability medzi Sarzami reagencii, operatormi, pristrojmi, dfiami, medzi
cyklami, v ramci nich a celkovo.
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Tabulka 8: Suhrn analyzy variability Ct

o Medzi Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci Spolu
© Sarzami pristrojmi operatormi dnami cyklami cyklu
3
o
- v z * 3
2 (2} _:’ 2 © _g sb Cv sb cv SD cv SD cv SD Cv sD cv SD cv
© 3 c 3 T (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
o < R < c
N N o
£
2
S
o
Salmonella 162/162 100 36,0 0,12 0,33 0,00 0,00 0,07 019 0,18 050 022 061 051 141 060 1,66

Campylobacter 162/162 100 35,1 0,06 0,17 0,04 0,11 004 0,12 003 008 0,19 055 031 087 037 1,06

1 Nizko poz.
(1,5xLoD) Shigella 162/162 100 36,4 0,00 0,00 0,23 062 0,00 0,00 0,09 024 0,00 000 047 129 053 1,45
STEC 162/162 100 34,3 0,07 0,20 0,00 0,00 0,00 0,00 004 011 005 013 035 1,02 036 1,05
Negativny
2 Negativny (interna 162/162 100 28,0 0,04 0,15 033 1,16 0,00 0,00 000 0,00 0,15 052 0,11 0,39 0,38 1,34
kontrola)

Salmonella 162/162 100 351 0,22 0,62 0,00 000 0,00 0,00 0,06 016 026 074 039 111 052 1,48

3 Stredne poz. Campylobacter 162/162 100 34,3 0,08 0,24 0,04 0,11 <0,01 <001 000 000 0,14 040 024 070 029 0,85

(3xLoD) Shigella 162/162 100 354 0,12 0,34 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 000 000 039 1,09 041 1,14

STEC 162/162 100 33,3 0,08 0,24 0,00 0,00 0,00 0,00 <001 <001 008 023 028 08 030 091

Ct = prah cyklu, CV = varia¢ny koeficient, Mod. = stredny, N = velkost vzorky, Poz. = pozitivny, SD = $tandardna odchylka.
a8 Zhoda s o¢akavanym vysledkom pozitivity panelu.

Reprodukovatelnost’

Reprodukovatelnost’ bakteridlneho testu Panther Fusion Gl bola hodnotena na 3 pracoviskach
v USA s pouzitim 1 negativneho ¢lena panelu a 2 pozitivnych ¢lenov panelu pri v3etkych

4 ciefoch. Testovanie vykonavalo 6 operatorov (2 na kazdom pracovisku) pocas 5 dni

s pouzitim 1 Sarze reagencii testu. Kazdy cyklus zahfhal 3 replikaty kazdého ¢lena panelu.

Negativny ¢len panelu bol vytvoreny pomocou matrice pozostavajucej z preparatov stolice
negativnych na vSetky ciele testu konzervovanych v médiu Cary-Blair spracovanych do STM.
Pozitivne €leny panelu boli vytvorené doplnenim 1,5 x LoD (nizka pozitivita) alebo 3 x LoD
(stredna pozitivita) koncentracii cielovych analytov do negativnej matrice.

Zhoda s oCakavanymi vysledkami bola 100 % pre vSetky &leny panelu v pripade Salmonella,
Campylobacter, Shigella, a STEC (Tabulka 9).
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Tabulka 9: Zhoda vysledkov bakterialneho testu Panther Fusion Gl s o¢akavanymi vysledkami

Zhoda s oéakavanymi vysledkami

Opis Analyt N % (95% CI)
Neg. Interna kontrola 90/90 100 (95,9 — 100)
Salmonella® 90/90 100 (95,9 — 100)
) Campylobacter® 90/90 100 (95,9 — 100)

Nizko poz.2
Shigella/lEIEC® 90/90 100 (95,9 — 100)
STEC® 90/90 100 (95,9 — 100)
Salmonella® 90/90 100 (95,9 — 100)
Campylobacter® 90/90 100 (95,9 — 100)
Stredne poz.”

Shigella/EIEC® 90/90 100 (95,9 — 100)
STEC® 90/90 100 (95,9 — 100)

ClI = interval spolahlivosti, Mod = stredny, N = velkost vzorky, Neg. = negativny, Poz. = pozitivny.

@ Nizko poz. = vietky ciele su 1,5 x LoD.

b Stredne poz. = VSetky ciele maju 3 x LoD.

¢ Salmonella bongori, Campylobacter jejuni, Shigella sonnei, a sérotyp STEC 026 boli pouzité na zostavenie pozitivnych panelov.

Variabilita signalu sa merala ako % CV hodnét Ct. Celkova variabilita signalu bola < 2,03 %
(SD = 0,74) pre v8etky komponenty panelu (Tabulka 10). Pre zdroje variability okrem faktora
,v ramci cyklu“ boli hodnoty % CV < 1,00 % pre v8etky komponenty panelu. Variabilita signalu
bola < 0,77 % (SD < 0,25) pre pozitivhe kontroly bakteridlneho testu Panther Fusion Gl
(Tabulka 11).
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Tabulka 10: Variabilita signalu bakterialneho testu Panther Fusion Gl podla ciela a koncentracie

Medzi Medzi Medzi V ramci

pracoviskami operatormi/cyklami® diami cyklu Spolu
Opis Analyt N Priemerna  SD cv SD cv sD cv SD cv SD cv
hodnota Ct (%) (%) (%) (%) (%)
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
Nizko poz.2
Shigella/EIEC 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
Stredne poz.b
Shigella/EIEC 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 = prah cyklu, CV = variacny koeficient, Mod. = stredny, N = velkost vzorky, Poz. = pozitivny, SD = Standardna odchylka.
Poznamka: Analyza sa vykonala pomocou postupu SAS MIXED, ktory Standardne uplatfiuje dolnu hranicu 0 na vSetky variabilné
komponenty v modeli. Ak je variabilny komponent rovny 0, SD a % CV sa zobrazia ako 0,00.

@ Nizko poz. = vSetky ciele su 1,5 x LoD.

b Stredne poz. = VSetky ciele maju 3 x LoD.

¢ Odhady medzi operatormi sa mézu zamiefiat s odhadmi medzi cyklami; preto sa odhady medzi operatormi a medzi cyklami
kombinuju do odhadov medzi operatormi/cyklami.

Tabulka 11: Variabilita signalu pozitivnych kontrol bakterialneho testu Panther Fusion G/

Medzi Medzi Medzi V ramci
. . . . S - Spolu
pracoviskami operatormi diiami dnia
Kontrola Analyt N Priemerna SD Ccv SD CcVv SD Ccv SD CcVv SD Ccv
hodnota Ct (%) (%) (%) (%) (%)
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
Poz.
Shigella/lEIEC 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 = prah cyklu, CV = variacny koeficient, N = velkost vzorky, Poz. = pozitivny, SD = Standardna odchylka.
Poznamka: Analyza sa vykonala pomocou postupu SAS MIXED, ktory Standardne uplatfiuje dolni hranicu 0 na vSetky variabilné
komponenty v modeli. Ak je variabilny komponent rovny 0, SD a % CV sa zobrazia ako 0,00.
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Klinicky vykon

Vykonala sa multicentricka Studia s pouzitim zvySnych preparatov stolice v konzervaénom médiu
Cary-Blair, ktoré boli odobraté v ramci beznej starostlivosti o pacientov na 8 klinikach v USA od
detskych alebo dospelych pacientov s podozrenim na akutnu gastroenteritidu. VSetky preparaty
boli testované pomocou bakterialneho testu Panther Fusion Gl a komparatorového testu na
amplifikaciu nukleovych kyselin (NAAT), ktory schvalila FDA. V prisluSnych pripadoch sa na
testovanie rozliSenia nesuhlasnych vzoriek pouZil alternativny NAAT schvaleny FDA. Vypoditala
sa pozitivna (PPA) a negativna (NPA) percentualna zhoda s prislusnymi 2-strannymi 95 % skoére
Cl v porovnani s vysledkami komparatora, podla ciela a podla kategorie preparatov.

Do Studie bolo zaradenych celkovo 1 548 prospektivnych preparatov a 261 retrospektivnych
preparatov. 69 preparatov bolo vylu¢enych z analyz vykonu (napr. duplicitné osoby, neplatné
vysledky bakteridlneho testu Panther Fusion Gl alebo komparatora pre vSetky ciele). Na
doplnenie prospektivnych a retrospektivnych udajov o cielovych stx1/stx2 bolo hodnotenych
dalSich 126 umelych preparatov. Z 1 896 preparatov testovanych v platnych bakterialnych
testoch Panther Fusion Gl malo 41 (2,2 %) pociatoéné neplatné vysledky. Pri opakovanom
testovani 33 zo 41 preparatov vykazalo platné vysledky, ¢o predstavuje celkovo 1 888

(99,6 %) preparatov s koneCnymi platnymi vysledkami. Konecny subor udajov pozostaval

z 1 866 hodnotitelnych preparatov. Nie vSetky boli hodnotitelné pre vSetky analyty. Demografické
udaje o 1 740 hodnotenych preparatoch (1 521 prospektivnych a 219 retrospektivnych
preparatov) uvadza Tabulka 12.

Tabulka 12: Suhrn demografickych tdajov o subjekte

Spolu N (%) Perspektivhe N (%) Retrospektivne N (%)
Celkovy pocet preparatov 1740 1521 219
Zena 909 (52,2) 794 (52,2) 115 (52,5)
Pohlavie
Muz 831 (47,8) 727 (47,8) 104 (47,5)
0 az 28 dni 7(0,4) 7 (0,5) 0 (0)
29 dni az < 2 roky 70 (4,0) 67 (4,4) 3(1,4)
2 az 5 rokov 53 (3,0) 50 (3,3) 3(1,4)
6 az 11 rokov 73 (4,2) 66 (4,3) 7(3,2)
Vekova skupina
12 az 17 rokov 73 (4,2) 71 (4,7) 2(0,9)
18 az 21 rokov 53 (3,0) 45 (3,0) 8(3,7)
22 az 64 rokov 849 (48,8) 723 (47,5) 126 (57,5)
= 65 rokov 562 (32,3) 492 (32,3) 70 (32,0)

N = velkost populacie

Vykonnostné charakteristiky na detekciu Salmonella, Campylobacter, Shigella/lEIEC a stx1/stx2
uvadzaju Tabulka 13 az Tabulka 16.
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Tabulka 13: Klinicky vykon — Salmonella spp.

Povod preparatu N TP FP TN FN Prevalencia? (%) PPA % (95% CI)® NPA % (95% CI)®
Perspektivne (Cerstvé) 1520 33 2¢ 1484 1d 2,2 97,1 (85,1, 99,5) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektivne (zmrazené) 219 20 2¢ 197 0 Nevztahuje saf 100 (83,9, 100) 99,0 (96,4, 99,7)

Cl = interval spolahlivosti, FN = faloSne negativny, FP = falodne pozitivny, N = velkost vzorky, NPA = negativna percentualna zhoda,
PPA = pozitivna percentualna zhoda, TN = skuto€ne negativny, TP = skuto¢ne pozitivny.

@ Prevalencia Studie hlasena na zaklade komparativneho testovania.

b Skére Cl.

¢ 2 nesuhlasné faloSne pozitivne prospektivne preparaty boli pozitivne na Salmonella na zaklade alternativneho testu NAAT.

4 Nesuhlasny falo$ne negativny prospektivny preparat bol negativny na Salmonella na zéklade alternativneho testu NAAT.

¢ 2 nesuhlasné retrospektivne faloSne pozitivne preparaty boli pozitivne na Salmonella na zaklade alternativneho testu NAAT.

f Vypocet prevalencie sa nevztahuje.

Tabulka 14: Klinicky vykon — Campylobacter spp.

Pévod preparatu N ™ FP ™ FN Prevalencia® (%) PPA % (95% CI)P NPA % (95% CI)®
Perspektivne (Serstvé) 1520 39 2¢ 1478 1@ 2,6 97,5 (87,1, 99,6) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektivne (zmrazeng) 219 18 4e 197 0 Nevztahuje sa’ 100 (82,4, 100) 98,0 (95,0, 99,2)

Cl = interval spolahlivosti, FN = faloSne negativny, FP = faloSne pozitivny, N = velkost vzorky, NPA = negativna percentualna zhoda,
PPA = pozitivna percentualna zhoda, TN = skutoéne negativny, TP = skuto¢ne pozitivny.

@ Prevalencia $tudie hlasena na zaklade komparativneho testovania.

b Skére Cl.

¢ 2 nesuhlasné faloSne pozitivne prospektivne preparaty boli negativne na Campylobacter na zaklade alternativneho testu NAAT.

d Nesuhlasny falo$ne negativny prospektivny preparat bol negativny na Campylobacter na zéklade alternativneho testu NAAT.

¢ 3 zo 4 nesuhlasnych faloSne pozitivnych retrospektivnych preparatov boli pozitivne na Campylobacter na zaklade alternativneho
testu NAAT.

f Vypocet prevalencie sa nevztahuje.

Tabulka 15: Klinicky vykon — Shigella/EIEC

Pévod preparétu N TP FP N FN Prevalencia® (%) PPA % (95% CI)P NPA % (95% CI)®
Perspektivne (Serstvé) 1521 27 0 1494 0 1,8 100 (87,5, 100) 100 (99,7, 100)
Retrospektivne (zmrazené) 219 19 1e 199 0 Nevztahuje sa® 100 (83,2, 100) 99,5 (97,2, 99,9)

ClI = interval spolahlivosti, FN = faloSne negativny, FP = faloSne pozitivny, N = velkost’ vzorky, NPA = negativna percentualna zhoda,
PPA = pozitivna percentualna zhoda, TN = skuto€ne negativny, TP = skuto¢ne pozitivny.

2 Prevalencia $tudie hlasena na zaklade komparativneho testovania.

b Skore Cl.

¢ Nesuhlasny falo$ne pozitivny retrospektivny preparat bol pozitivny na Shigella/EIEC na zéaklade alternativneho testu NAAT.

d Vypocet prevalencie sa neuplatiiuje.
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Tabulka 16: Klinicky vykon — Shiga toxiny 1 a 2 (stx1/stx2)

Povod preparatu N TP FP TN FN Prevalencia? (%) PPA % (95% CI)° NPA % (95% CI)®
Perspektivne (Cerstvé) 1520 7 5¢ 1508 0 0,5 100 (64,6, 100) 99,7 (99,2, 99,9)
Retrospektivne (zmrazené) 219 39 gd 172 0 Nevztahuje sa® 100 (91,0, 100) 95,6 (91,5, 97,7)
Umelé (zmrazené) 126 63 0 63 0 Nevztahuje sa® 100 (94,3, 100) 100 (94,3, 100)

ClI = interval spolahlivosti, FN = faloSne negativny, FP = faloSne pozitivny, N = velkost vzorky, NPA = negativna percentualna zhoda,
PPA = pozitivha percentualna zhoda, TN = skuto€ne negativny, TP = skuto¢ne pozitivny.

@ Prevalencia Studie hlasena na zaklade komparativneho testovania.

b Skére Cl.

¢ 5 faloSne pozitivnych prospektivnych preparatov bolo pozitivnych na stx1/stx2 na zaklade alternativneho testu NAAT.

d 8 nesuhlasnych falone pozitivnych retrospektivnych preparatov bolo pozitivnych na stx1/stx2 na zaklade alternativneho testu NAAT.
¢ Vypocet prevalencie sa neuplatiiuje.

14 koinfekcii detegovanych bakterialnym testom Panther Fusion Gl opisuje Tabulka 17.
Devat (9) koinfekcii bolo detegovanych aj komparatorom NAAT.

Tabulka 17: Koinfekcie detegované v prospektivnych a retrospektivnych preparatoch

Koinfekcie Detegované pomocou bakteridlneho Potvrdené komparatorom (n)
testu Panther Fusion Gl (n)

Salmonella, Campylobacter 1 0
Salmonella, Shigella/lEIEC 1 0
Salmonella, stx1/stx2 1 0
Campylobacter, Shigella/EIEC 5 4
Campylobacter, stx1/stx2 5 4
ShigellalEIEC, stx1/stx2 1 1
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