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Genel Bilgiler Panther Fusion®

Genel Bilgiler

Kullanim Amaci

Panther Fusion® Gl Expanded Bacterial Assay, Yersinia enterocolitica, Vibrio

(V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli O157, and Plesiomonas
shigelloides'in hizli ve kalitatif sekilde saptanmasi ve ayirt edilmesi icin multipleks gergek
zamanl PCR in vitro tani testidir. Nukleik asitler, gastroenterit belirti ve semptomlari
gOsteren bireylerden toplanan korunmus digki drneklerinden izole edilir ve saflastirilir.

Bu test, Yersinia enterocolitica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae),
Escherichia coli 0157, and Plesiomonas shigelloides enfeksiyonlarinin ayirici tanisina yardimci
olmayi amaclamaktadir. Bu testin sonuglari klinik tablo, laboratuvar bulgulari ve epidemiyolojik
bilgilerle birlikte kullaniimali ve tani, tedavi veya diger hasta yonetimi kararlarinin tek temeli
olarak kullaniimamalidir. Pozitif sonugclar, bu testle saptanmayan ve hastadaki hastaligin tek
veya kesin nedeni olmayabilecek dider organizmalarla koenfeksiyonu diglamaz. Gastroenterit
ile uyumlu Klinik hastalik durumunda negatif sonuglar, bu testle saptanmayan patojenlerin neden
oldugu enfeksiyondan veya ulseratif kolit, irritabl bagirsak sendromu veya Crohn hastalii

gibi enfeksiyon disi nedenlerden kaynaklanabilir. Bu test Panther® Fusion Sisteminde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Testin Ozeti ve Agiklamasi

Akut ishal, hem yurt icinde hem de yurt disina seyahat edenlerde ayakta tedavi bagvurularinin,
hastaneye yatiglarin ve yasam kalitesinin dismesinin énde gelen nedenlerindendir. Gida
kaynakli hastaliklarin kiresel etkisi biyuktir; her yil yaklasik 600 milyon insanin hastalandigi
ve 420.000 kisinin 6ldiigi tahmin edilmektedir.! Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (CDC),
ABD'de her yil 48 milyon gida kaynakh hastalik vakasinin meydana geldigini, bunlarin
128.000'inin hastaneye yatiga ve 3.000'inin 6lime yol agtigini tahmin etmektedir.? Akut ishalin
saglik hizmetlerine maliyetinin 150 milyon ABD dolarinin (izerinde oldugu tahmin edilmektedir.3

Enfeksiy6z gastroenterit gesitli bakteriyel, viral ve parazitik organizmalardan kaynaklanabilir.
Enfeksiyonun nedenini ayirt etmek icin yalnizca semptomlara basvurulamaz; bu nedenle tedaviyi
ve hasta yonetimini yonlendirmek icin hizli ve dogru tani araglarina ihtiyag vardir.

CDC tahminlerine gore Y. enterocolitica ABD'de her yil 116.716 hastaliga, 637 hastaneye
yatisa ve 34 6lime neden olmaktadir.* Cocuklar yetigkinlere gére daha sik enfekte olmakta
ve enfeksiyon kis aylarinda daha sik gorilmektedir.®

Vibriyozis, Amerika Birlesik Devletleri'nde her yil yaklasik 80.000 hastaliga ve 100 6lime
neden olmaktadir. Enfeksiyonlarin ¢gogu, su sicakliklarinin daha ylksek oldugu Mayis ile Ekim
aylari arasinda meydana gelmektedir.® Bu hastaliklarin yaklasik 52.000'inin kontamine gida
tiketiminden kaynaklandigi tahmin edilmektedir.® En sik bildirilen tir olan V. parahaemolyticus'un
ABD'de her yil 45.000 hastaliga neden oldugu tahmin edilmektedir.®

Amerika Birlesik Devletleri'nde her yil yaklasik 265.000 Siga toksini Escherichia coli (STEC)
enfeksiyonu meydana geldigi tahmin edilmektedir ve bu enfeksiyonlarin yaklasik %36'sina STEC
0157 neden olmaktadir.* Halk sagligi uzmanlari, tim STEC enfeksiyonlarinin teghis edilememesi
nedeniyle gergek enfeksiyon sayilari yerine tahminlere dayanmaktadir.”

ishal hastaligi salginlarinin kontamine su ve P. shigelloides igeren istiridyelerle iliskili oldugu
gOrualmastir ve uygun antimikrobiyal tedavi sonrasinda semptomlarin siddetinde ve slresinde
azalma goézlenmistir.®
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Panther Fusion® GenelBilgiler

Prosediir Esaslarni

Panther Fusion System, Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay icin érnek lizisi, nukleik
asit yakalama, amplifikasyon ve algilama dahil olmak lUzere 6rnek isleme slirecini tamamen
otomatiklestirir. NUkleik asit yakalama ve ellisyonu, Panther Fusion System'deki tek bir tlpte
gergeklesir. Eluat, test reaktiflerini iceren Panther Fusion System reaksiyon tiptne aktarilr.
Daha sonra elisyona ugramis nikleik asit icin Panther Fusion System'de multipleks gergek
zamanh PCR gergeklestirilir.

Ornek igleme: Panther Fusion System iizerinde islenmeden ve test edilmeden énce, drnekler,
hicreleri pargalayan, hedef nikleik asidi serbest birakan ve saklama sirasinda onlari bozulmaya
kargl koruyan érnek tasima ortami (STM) igceren bir Aptima® Multitest tliptne aktarilir.

Niikleik asit yakalama ve eliisyon iglemleri: Ornek isleme, amplifikasyon ve saptama
sirasinda reaktifin galismamasi veya inhibitér maddelerin neden oldugu interferansi izlemek

icin calisan Panther Fusion Capture Reagent-B (WFCR-B) araciliiyla her drnege otomatik olarak
bir dahili kontrol (IC-B) eklenir. Numuneler ilk dnce hicre lizisi saglamak icin alkali bir reaktifte
(FER-B) inklibe edilir. Lizis asamasi sirasinda salinan nikleik asit, wFCR-B'deki manyetik
parcaciklara hibridize olur. Yakalama pargaciklari daha sonra hafif bir deterjan ile bir dizi
yikama adimi ile manyetik bir alanda 6rnek matrisinden ayrilir. Yakalanan nikleik asit daha
sonra duguk iyonik kuvvete sahip bir reaktif (Panther Fusion Elisyon Tamponu) ile manyetik
parcaciklardan ayristirilir.

Not: Panther Fusion System, IC-B'yi Panther Fusion Capture Reagent-B'ye (FCR-B) ekler.
IC-B, FCR-B'ye eklendikten sonra wFCR-B (¢alisma FCR-B'si) olarak anilir.

Multipleks PCR amplifikasyonu ve floresans tespiti: Liyofilize tek birim doz reaksiyon

ana karisimi, Panther Fusion Rekonstitlisyon Tamponu | ile sulandirilir ve daha sonra ayristirilan
nukleik asit ile bir reaksiyon tuplnde birlestirilir. PCR reaksiyonu sirasinda buharlasmayi
oOnlemek igcin Panther Fusion Yagi reaktifi eklenir.

Hedefe 6zgu primerler ve problar daha sonra hedefleri polimeraz zincir reaksiyonu yoluyla
cogaltirken ayni anda ¢oklu hedeflerin floresansini dlger. Panther Fusion System, her bir analitin
var olup olmadigiyla ilgili kalitatif bir sonu¢ Uretmek icin floresans sinyalini énceden belirlenmis
bir kesme noktasi ile karsilastirir.

Panther Fusion System'de bunlarin saptanmasi i¢in kullanilan analitler ve kanal asagidaki
tabloda 6zetlenmigtir:

Analit Gen Hedefli Cihaz Kanal
Yersinia enterocolitica InvA (invaziv antijen A) FAM

Vibrio parahaemolyticus gyrB (Giraz B) HEX

Vibrio vulnificus gyrB (Giraz B) HEX

Vibrio cholerae ompW (Dis Membran Proteini W) HEX
Escherichia coli 0157 rfbE (Perosamin sentaz-O-antijeni) ROX
Plesiomonas shigelloides hugA (Hem kullanim geni A) RED647
Dahili Kontrol Gegcerli degil RED677
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Genel Bilgiler Panther Fusion®

Giivenlik ve Performans Ozeti

SSP (Glivenlik ve Performans Ozeti), Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda (Eudamed)
mevcut olup burada cihaz tanimlayicilari (Temel UDI-DI) ile iligkilendirilmistir. Panther Fusion
Gl Expanded Bacterial Assay SSP'sini bulmak igin Temel Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi'na
(BUDI) bakin: 54200455DIAGPFGIEXBACUK.

Uyarilar ve Onlemler
A. in vitro diagnostik kullanim igin.

B. Bu prospektiisiin tamamini ve Panther®/Panther Fusion System Kullanici Kilavuzu
belgesini dikkatle okuyun.

C. Profesyonel kullanim igin.

D. Panther Fusion Gelistirici Reaktifi-B (FER-B), yutuldugunda asindirici ve zararhdir
ve ciddi cilt yaniklari ve g6z hasarina neden olur.

E. Bu prosedurler, yalnizca bu testin kullanimina ve potansiyel olarak enfeksiydz materyallerin
kullaniimasina iligkin yeterli diizeyde egitim almis personel tarafindan gerceklestiriimelidir.
Dokulme meydana gelmesi halinde, uygun merkez proseddurlerini takip ederek derhal
dezenfekte edin.

Laboratuvarla ilgili
F. Yalnizca saglanan veya belirtilen tek kullanimlik laboratuvar malzemelerini kullanin.

G. Ornekleri ve reaktifleri kullanirken tek kullanimlik, pudrasiz eldivenler, koruyucu goézlik ve
laboratuvar énlikleri kullanin. Ornekleri ve reaktifleri kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

H. Ornekler ve reaktiflerle temas eden tiim materyalleri, gegerli ulusal, uluslararasi ve bélgesel
dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin.

Numuneyle ilgili

I.  Numuneler bulasici olabilir. Bu tahlili gerceklestirirken Evrensel Onlemleri alin. Laboratuvar
yoneticisi tarafindan uygun kullanma ve bertaraf yontemleri belirlenmelidir. Yalnizca
enfeksiydz materyallerin kullaniimasi konusunda yeterli egitime sahip personelin bu tani
prosedlrini gergeklestirmesine izin verilmelidir.

J. Aptima® Multitest tiplerinde listelenen son kullanma tarihleri, numunenin test edilmesiyle
degil, numunenin tlipe aktariimasiyla ilgilidir. Bu son kullanma tarihlerinden dnce herhangi
bir zamanda toplanan/aktarilan 6rnekler, bu son kullanma tarihleri gegmis olsa dahi, uygun
kullanma talimati ile uyumlu olarak tasinmalari ve saklanmalari kosuluyla test icin gecerlidir.

K. Numunenin butlinligand saglamak igin numune nakliyesi esnasinda uygun saklama
kosullarini muhafaza edin. Tavsiye edilenler disindaki nakliye kosullari altinda numune
stabilitesi degerlendiriimemistir.

L. Numune isleme adimlari esnasinda gapraz kontaminasyondan kaginin. Ornekler gok
ylksek seviyelerde bakteri veya diger organizmalar icerebilir. Ornek kaplarinin birbirine temas
etmediginden emin olun ve kullaniimis materyalleri acik kaplarin Gizerinden gegirmeden
elden cikarin. Orneklerle temas etmesi halinde eldivenleri degistirin.
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Panther Fusion® GenelBilgiler

Tahlille ilgili

M.
N.

Reaktifleri ve kontrolleri, son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Test bilesenlerini 6nerilen saklama kosullarinda saklayin. Daha fazla bilgi igin bkz.
Reaktif Saklama ve Tasima Gereklilikleri ve Panther Fusion System Test Prosedtird.

Hicbir test reaktifini veya sivisini birlestirmeyin. Reaktifleri veya sivilari tepeleme
doldurmayin; Panther Fusion System reaktif duzeylerini dogrular.

Reaktiflerin mikrobiyal ve nikleaz kontaminasyonundan kaginiimalidir.

Kalite kontrol gereklilikleri yerel, eyalet ve/veya federal dizenlemelere veya akreditasyon
gerekliliklerine ve laboratuvarinizin standart kalite kontrol prosedurlerine uygun sekilde
gergeklestiriimelidir.

Saklama torbasi agiimigsa veya test kartusu folyosu saglam degilse test kartusunu
kullanmayin. Bu durumlardan birinin meydana gelmesi halinde Hologic® Teknik Destek
ile iletisime gegin.

Folyo contasi sizdiriyorsa sivi paketlerini kullanmayin. Bu durumda Hologic Teknik Destek
ile iletisime gegin.

Test kartuslarini dikkatli kullanin. Test kartuslarini distirmeyin veya ters ¢evirmeyin.
Ortam 1s1gina uzun sireli olarak maruz birakmaktan kaginin.

Bu kitin bazi reaktifleri tehlike bilgileriyle etiketlenmistir.
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Genel Bilgiler

Panther Fusion®

Not: Tehlike iletisimi, AB Glivenlik Veri Formlari (SDS) siniflandirmalarini yansitmaktadir.
Bélgenize 6zgii tehlike iletisim bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Glivenlik
Bilgi Formu Kitapligindaki bélgeye 6zgii Giivenlik Bilgi Formuna bakin. Semboller
hakkinda daha fazla bilgi icin http://www.hologic.com/package-inserts adresindeki
sembol agiklamalarina bakin.

AB Tehlike Bilgileri

Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B)
Lithium Hydroxide, Monohydrate %5 - 10

TEHLIKE

H302 - Yutulmasi halinde zararhdir.

H314 - Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.

P264 - Elleclemeden sonra yuzu, elleri ve maruz kalan cildi iyice yikayin.

P270 - Bu Urlna kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara icmeyin.

P330 - Agzinizi galkalayin.

P501 - igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.

P260 - Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.

P280 - Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yluz koruyucu kullanin.

P301 + P330 + P331 - YUTULDUGUNDA: A§zi calkalayin. Istifra etmeye CALISMAYIN.

P303 + P361 + P353 - CILT (veya sa¢) UZERINDE ISE: Biitiin kirlenmis giysileri hemen ¢ikarin. Cildi su ile durulayin
[veya dus alin].

P304 + P340 - SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat
bir pozisyonda tutun.

P305 + P351 + P338 - GOZLERDE ISE: Birkag dakika su ile dikkatlice durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa
cikartin. Durulamaya devam edin.

P310 - Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin.
P321 - Ozel miidahale gerekli (bu etiket lizerindeki ilave ilk yardim talimatlarina bakiniz).

P363 - Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan énce yikayin.

P405 - Kilit altinda saklayin.

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

Lauryl Sulfate Lithium Salt %10 - 15

Siiksinik Asit %1 - 5

Lithium Hydroxide, Monohydrate %1 - 5

H412 - Sucul ortamda uzun sure kalici, zararh etki.
P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
P501 - igerigi/kabi onayl bir atik bertaraf etme tesisinde bertaraf edin.
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Panther Fusion®

GenelBilgiler

Reaktif Saklama ve Tagsima Gereklilikleri
A. Asagidaki tabloda bu tahlil icin depolama ve kullanim gereksinimleri verilmektedir.

Reaktif

Acilmamig Halde

Saklama

Sistemde/

Acik Stabilite=

Acik Saklama

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial

2°C ila 8°C arasi

60 gln

2°C ila 8°Cb arasi

Assay Cartridge

Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B) 15°C ila 30°C arasi 30 glin 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) 15°C ila 30°C arasi 30 glin 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Dahili Kontrol-B (IC-B) 2°C ila 8°C arasi (wFCR-B'de) Gegerli degil
Panther Fusion Ellisyon Tamponu 15°C ila 30°C arasi 60 giin 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Yag 15°C ila 30°C arasi 60 giin 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Rekonstitiisyon Tamponu | 15°C ila 30°C arasi 60 giin 15°C ila 30°C arasi

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial

2°C ila 8°C arasi

Tek kullanimhk

Gegerli degil-tek

Positive Control flakon kullanimlik

Tek kullanimlik Gegerli degil-tek

2°Cila 8°C arasi flakon kullanimlik

Panther Fusion Negative Control

Panther Fusion Sisteminden reaktifler ¢ikarildiginda, bunlari derhal uygun saklama sicakliklarina geri getirin.

a Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay kartusu, FCR-B, FER-B ve IC-B igin Panther Fusion System'e reaktif
yerlestirildiginde yerlesik stabilite baslar. Panther Fusion

Rekonstitiisyon Tamponu |, Panther Fusion Elisyon Tamponu ve Panther Fusion Yad Reaktifi igin yerlesik stabilite,
reaktif paketi ilk kullanildiginda baglar.

b Panther Fusion Sisteminden gikariimasi durumunda, tahlil kartusunu kurutucu madde igeren hava gegirmez bir kapta,
Onerilen saklama sicakliginda saklayin.

B. Calisma Panther Fusion Yakalama Reaktifi-B (WFCR-B) ve Panther Fusion Gelistirici
Reaktifi-B (FER-B), kapadi kapali durumda ve 15°C ila 30°C'de saklandiginda
60 glin boyunca stabildir. Sogutmayin.

Kontroller, flakonlarda belirtilen tarihe kadar stabildir.
Sistemde stabilitesini agsmis olan kullaniimayan reaktifleri elden ¢ikarin.

Reaktif kullanma ve saklama prosesleri sirasinda ¢apraz kontaminasyondan kaginin.

mom o o

Reaktifleri dondurmayin.
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Genel Bilgiler Panther Fusion®

Numune Toplama ve Saklama

Numuneler - Hastadan toplanan ve uygun bir tasima sistemine yerlestirilen klinik malzeme.
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay icin bu, Cary-Blair tasima ortaminda korunan
islenmemis diskiyi da igerir.

Ornekler - Numuneler, bir Aptima Multitest tiipiine aktarilan numuneler ve kontroller dahil olmak
Uzere Panther Fusion Sisteminde teste yonelik tim materyalleri tanimlayan, daha genel bir terimi
temsil eder.

Not: Tiim numunelere potansiyel enfeksiybz ajanlar iceriyormug gibi muamelede bulunun.
Genel Amacli Onlemleri uygulayin.

Not: Ornek kullanma adimlari sirasinda ¢apraz kontaminasyonu énlemeye dikkat edin.
Ornegin kullanilmis malzemeleri agik tiiplerin lizerinden gecgirmeden atin.

A. Numune tipleri arasinda Cary-Blair tasima ortaminda saklanan diski érnekleri
de yer almaktadir.

!glenmemi§ diskiyl uygun standart digki toplama ve isleme prosedurlerini izleyerek toplayin.
Islenmemis digki drneklerini Ureticinin talimatlarina gére Cary-Blair tagima ortamina aktarin.

B. Ornek isleme

1. Aptima Multitest tiptne aktarmadan hemen dnce homojenligi saglamak icin Cary-Blair
korumali numuneyi iyice karistirin.
2. Panther Fusion System'de test etmeden 6énce numuneyi Aptima Multitest tliptine aktarin.
a. Cubuk paketini soyarak kismen agin. SurlntiyU ¢ikarin. Yumusak uca dokunmayin
veya ¢ubugu herhangi bir yizeye koymayin. Yumusak uca dokunulursa, ¢ubuk bir
ylzeye birakilirsa veya dusurilirse yeni bir Aptima® Multitest Swab Specimen
Collection Kit kullanin. Sirintd gubugunun yumusak ucunu Cary-Blair'de saklanan
diski érnegine tamamen batirin.

Not: Cubugun sadece yumusak ucunu sivi kisma 1 kez batirin, pembe sap kisminin
Siviya batmamasina dikkat edin.

b. Tasima ortamini igeren Aptima Multitest tlpUinin kapagini agin. Tupun icerigi
dokuldrse yeni bir Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit kullanin.
Cubugu tlpe yerlestirin ve materyali serbest birakmak igin ¢ubugu tlp iginde 5 saniye
boyunca hafifge déndirin. Cubugu tipte birakin.

c. Cubuk saftini tipln yan tarafina dayayarak cizgiden dikkatlice kirin ve gubuk
saftinin Ust kismini atin.

d. Verilen veya yeni delinebilir kapagi tlipe takin.

3. Test oncesi orneklerin saklanmasi
a. Toplandiktan sonra Cary-Blair'de saklanan drnekler Aptima Multitest tipine
aktarilmadan 6nce 2°C ile 8°C arasinda 72 saate kadar saklanabilir.

Not: Yersinia depolama sicakligi ve siiresinden etkilenir. Numuneler uygun sekilde
saklanmazsa, geri kazanimlari azalabilir ve pozitif sonuglarini kaybedebilirler.
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b. Aptima Multitest tipindeki numune asagidaki kosullardan 1'i altinda saklanabilir:

* 15°C ile 30°C arasinda 6 gune kadar veya
+ 2°Cile 8°C arasinda 30 gune kadar veya
» <-20°C'de 3 aya kadar

Not: Potansiyel numune bozulmasini énlemek igin donma-¢bzilme déngdlerini en aza indirin.

Not: Aptima Muiltitest tiipline aktarilan numunelerin, kapakli ve dik olarak bir rafta saklanmasi
Onerilir.

C. Test Sonrasi Numune Saklama
1. Test edilen numuneler rafta dik olarak asagidaki kosullarin 1'i altinda saklanmalidir:
« 15°C ile 30°C arasinda 6 glne kadar veya
 2°Cile 8°C arasinda 30 gline kadar veya
« <£-20°C'de 3 aya kadar
Not: Potansiyel numune bozulmasini é6nlemek igin donma-¢bzilme dénglilerini en aza indirin.

2. Numuneler yeni, temiz bir plastik film veya folyo bariyerle kaplanmahdir.

3. Test edilen numunelerin dondurulmasi veya nakledilmesi gerekiyorsa gegirgen kapagi
cikarin ve drnek tlplerine yeni bir gegirgen olmayan kapak yerlestirin. Numunelerin test
icin baska bir tesise gonderilmesi gerekiyorsa onerilen sicakliklar korunmalidir. Numune
tasima tlpleri, kapaklari agilmadan énce 5 dakika boyunca dik tutularak tim sivinin tipun
dibine gelmesi saglanmalidir. Sigramasini ve ¢apraz kontaminasyonu &énleyin. SantrifQj
yapmayin.

Numune Tagima
Tasima sirasinda 6rnek depolama kosullarini Numune Toplama ve Saklama igerisinde
aciklandigl sekilde muhafaza edin.

Not: Numuneler yiirtirliikteki ulusal, uluslararasi ve bélgesel nakliye diizenlemelerine uygun
olarak sevk edilmelidir.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 9 AW-34378-3601 Rev. 002



Panther Fusion System

Panther Fusion®

Panther Fusion System

Panther Fusion System, entegre bir niikleik asit test sistemi olup, gesitli Panther Fusion testlerini
numune isleme strecinden itibaren amplifikasyon, saptama ve veri azaltma siregleri boyunca
gerceklestirmek amaciyla gerekli tim adimlari tamamen otomatize eder.

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay igin Saglanan Reaktifler ve Malzemeler

Tahlil Ambalaji

Bilegenler Parga No. Saklama
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Cartridge 96 Test ) o i oo

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial test kartusu, 12 test, kutu basina 8 adet PRD-07121 2°Cila 8°C arasi
Panther Fusion Internal Control-B 960 Test om 1 oo

Panther Fusion Dahili Kontrol-B tiipu, kutu basina 4 PRD-06234 2°Cila 8°C arasi
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Kontrolleri

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Positive Control tlipii, kutu basina 5 adet PRD-07122 2°C ila 8°C arasi
Panther Fusion Negative Control tlipQ, kutu basina 5

Panther Fusion Extraction Reagent-B 960 Test

Panther Fusion Yakalama Reaktifi-B sisesi, 240 test, kutu basina 4 PRD-06232 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Gelistirici Reaktif-B sisesi, 240 test, kutu basina 4

Panther Fusion Elution Buffer 2400 Test o R
Panther Fusion Elution Buffer paketi, 1200 test, kutu basina 2 PRD-04334 15°Cila 30°C arasi
Panther Fusion Reconstitution Buffer | 1920 Test o R
Panther Fusion Eltisyon Tamponu |, 960 Test, kutu basina 2 PRD-04333 15°C ila 30°C arasi
Panther Fusion Oil Reagent 1920 Test o o
Panther Fusion Yag Reaktifi, 960 test, kutu basina 2 PRD-04335 15°C ila 30°C aras|
Ayri Olarak Paketlenmis Ogeler

Ogeler Parga No.

Panther Fusion Tip Tepsileri, 1008 Test, kutu basina 18 tepsi PRD-04000

Aptima Multitest Specimen Collection Kit, 50'li paket PRD-03546

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System
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Panther Fusion®

Panther Fusion System

Gerekli Olan Ancak Ayr Olarak Mevcut Materyaller

Not: Aksi belirtiimedikge Hologic'ten temin edilebilen malzemelerin katalog numaralari listelenmistir.

Malzeme Kat. No.
Panther System 303095
Panther Fusion System PRD-04172
Panther System Surekli Sivi ve Atik (Panther Plus) PRD-06067

Aptima® Test Sivilar Kiti

(Aptima Yikama Sollisyonu, Aptima Deaktivasyon Sivisi Tamponu ve Aptima Yag Reaktifi)

303014 (1000 test)

Coklu tip Gniteleri (MTU'lar) 104772-02
Panther Atik Torbasi Kiti 902731
Panther Atik Kutusu Kapagi 504405

Veya Panther System Calistirma Kiti
MTU'lar, atik torbalari, ¢ép kutusu kapaklari, tahlil sivilari ve auto detect'ler igerir?

303096 (5000 test)

Uglar, 1000 pL, filtreli, sivi-algilayan, iletken ve tek kullanimlik:

Tudm Urtnler her bélgede mevcut degildir. Bolgeye 6zgi bilgiler igin temsilcinizle
iletisime gecin.

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

MME-04110

Aptima gecirgen kapaklar (istege bagli) 105668
Gegirgen olmayan yedek kapaklar (istege bagh) 103036A
Yedek extraction reagent sisesi kapaklari CL0040
Camasir suyu, %5 ila %8,25 (0,7 M ila 1,16 M) sodyum hipoklorir sollisyonu

Not: Seyreltik sodyum hipoklorit ¢ozeltisini hazirlama talimatlari igin Panther/Panther -

Fusion System Kullanim Kilavuzuna bakin.
Tek kullanimlik pudrasiz eldivenler —

2 Yalnizca TMA teknolojisini kullanan Aptima testleri igin gereklidir.

istege Bagh Malzemeler
Malzeme Kat. No.

Tezgah Usti Vorteks (VWR Analog Vortex Mixer 120V, Kat. No. 10153-838) veya esdegeri —

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 11
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Panther Fusion System Panther Fusion®

Panther Fusion System Test Prosediirii
Not: Ek prosediir bilgileri igcin bkz. Panther/Panther Fusion System Kullanici Kilavuzu.
A. Calisma Alani Hazirhigi

1. Calisma yuzeylerini %2,5 ila %3,5 (0,35 M ila 0,5 M) sodyum hipoklorlr ¢ozeltisiyle silin.
Sodyum hipoklorir ¢ozeltisinin ylzeylerle en az 1 dakika temas etmesini saglayin
ve ardindan deiyonize (DI) su ile durulayin. Sodyum hipoklorlr g¢ozeltisinin kurumasina
izin vermeyin. Tezgah yuzeyini temiz, plastik destekli, emici laboratuvar tezgahi
Ortlleriyle ortin.

B. Reaktif Hazirhg

1. IC-B, FCR-B ve FER-B siselerini depodan ¢ikarin.
2. Boncuklar tamamen yeniden slispanse olana kadar FCR-B'yi hafifce dondirerek
karistirin. Bu adimda kopuk olusturmaktan kaginin.
3. IC-B, FCR-B ve FER-B siselerini acin ve kapaklari atin. Panther Fusion System'in
Ust bélmesindeki TCR kapisini agin.
4. IC-B, FCR-B ve FER-B siselerini TCR karuseli Uzerindeki uygun konumlara yerlestirin.
5. TCR kapisini kapatin.

Not: Panther Fusion System IC-B'yi FCR-B'ye ekler. IC-B, FCR-B'ye eklendikten sonra
wWFCR-B (¢calisma FCR-B'si) olarak adlandirilir wFCR-B ve FER-B Sistemden c¢ikarilirsa
yeni kapaklar kullanin ve uygun saklama kogullarina gére derhal saklayin.

C. Ornek Kullanma

1. Her numune tlipunun Aptima Multitest tiplinde tek bir pembe Aptima toplama ¢cubugu
icerdigini gorsel olarak dogrulayin. Aptima Multitest tiptnde sdrintl ¢ubugu yoksa,
birden fazla sirintd gubugu varsa veya Hologic tarafindan saglanmayan bir sirinti
¢ubugu varsa digkinin Cary-Blair ortamina aktariimasi yeni bir Aptima Multitest Swab
Specimen Collection Kit kullanilarak tekrarlanmalidir.

2. Numunenin Aptima Multitest tipundeki gérGnimund dogrulayin.
a. Numune homojen ise teste gecin.
b. Kati veya mukoidal materyaller gézlemlenirse bunlarin teste midahale edebilecegini
unutmayin.

Not: Ornekleri iglerken herhangi bir gegersiz isaret gézlemlenirse (6rnegin, CLT, icrfu,
ebh veya ebl), Aptima Multitest tiipiindeki érnekler, yeni delinebilir bir kapak takildiktan
sonra standart bir tezgah Ustii vortekste maksimum hizda 30 ila 60 saniye boyunca
vortekslenebilir ve ardindan tekrar test edilebilir.

Not: Ornek/er/:‘ Panther Fusion System'e yliklemeden 6nce Numune Toplama ve Saklama
béliimiindeki Ornek Isleme talimatlarina gbre Srnekleri hazirlayin.

D. Sistem Hazirlhgi

Orneklerin, reaktiflerin, test kartuslarinin ve tniversal sivilarin yiklenmesi dahil olmak lzere
Panther Fusion System'in kurulumuna iligkin talimatlar igin bkz. Panther/Panther Fusion System
Kullanicr Kilavuzu.
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Panther Fusion® Panther Fusion System

Prosediir Notlari
A. Kontroller

1. Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Positive Coptrol ve Panther Fusion Negative
Control, Panther Fusion System'deki herhangi bir Ornek Yuvasi hattinda herhangi
bir raf pozisyonuna yuklenebilir.

2. Kontrol sonuglari gegersiz olmadik¢a veya yeni bir tahlil kartusu lotu yliklenmedikce,
kontrol tipleri pipetlendikten ve Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay igin
islendikten sonra 30 gine kadar gecgerli olur (kontrol sikligi bir yonetici tarafindan
yapilandirihr).

3. Her kontrol tiipl bir kez test edilebilir.

4. Hasta 6rnegi pipetleme islemi asagidaki 2 kosuldan 1'i karsilandiginda baglar:

a. Kontroller icin gegerli sonuglar sistemde kayith olmaldir.
b. Sistemde halihazirda bir ¢ift kontrol prosesi devam etmektedir.
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Kalite Kontrolii Panther Fusion®

Kalite Kontrolu

Test gercgeklestirilirken sorun ¢ikmasi halinde, ¢alisma veya 6rnek sonucu Panther Fusion
System tarafindan gecersiz sayilabilir. Gegersiz sonuclara sahip érnekler tekrar test edilmelidir.

Negatif ve Pozitif Kontroller

Gegerli sonugclar elde edilebilmesi icin bir dizi tahlil kontroliiniin test edilmesi gerekir. Panther
Fusion System'e yeni bir test kartusu partisi her yiklendiginde veya aktif bir kartus partisi
icin mevcut gegerli kontroller setinin gegerlilik stresi doldugunda, negatif test kontrollinln

ve pozitif test kontrolinin bir (1) tekrari test edilmelidir.

Panther Fusion System, test kontrollerinin yonetici tarafindan belirlenen 30 giine kadar araliklarla
calistiriimasini gerektirecek sekilde yapilandiriimistir. Panther Fusion System'deki yazilim,

test kontrollerinin gerekli oldugu durumlarda operatéri uyarir ve test kontrolleri yliklenmeye

ve islenmeye baslayana kadar yeni testleri baglatmaz.

isleme sirasinda, test kontrollerinin kabul kriterleri Panther Fusion System tarafindan otomatik
olarak dogrulanir. Gegerli sonuglar Uretebilmek igin, test kontrolleri Panther Fusion System
tarafindan gerceklestirilen bir dizi gegerlilik kontroliinden gegmelidir.

Test kontrolleri tim gecerlilik kontrollerini gegerse, yonetici tarafindan belirtilen zaman araligi
icin gegerli kabul edilirler. Zaman araligi gectiginde, Panther Fusion System tarafindan tahlil
kontrollerinin suresi sona erdirilir ve yeni drneklere baglanmadan 6nce yeni bir tahlil kontrol

seti gerekir.

Test kontrollerinden herhangi biri gecerlilik kontrollerini gecemezse, Panther Fusion System
etkilenen numuneleri otomatik olarak gecersiz kilar ve herhangi bir yeni numune test edilmeden
once yeni bir dizi test kontroli gerekecektir.

Dahili Kontrol

Ekstraksiyon prosesi sirasinda her numuneye bir dahili kontrol eklenir. isleme sirasinda, dabhili
kontrol kabul kriterleri Panther Fusion System yazilimi tarafindan otomatik olarak dogrulanir.
Yersinia enterocolitica, Vibrio turleri, Escherichia coli O157 ve/veya Plesiomonas shigelloides
acisindan pozitif ¢cikan numunelerde dahili kontroliin saptanmasi gerekmez. Dahili kontrol,
hedeflenen tim analitler igin negatif olan tim numunelerde tespit edilmelidir; bu kriteri
karsilamayan numuneler Gegersiz olarak raporlanacaktir. Gegersiz sonuca sahip her numune
tekrar test edilmelidir.

Panther Fusion System, bu prospektis ve Panther/Panther Fusion System Kullanici Kilavuzunda
verilen talimatlara uygun olarak prosedurler gerceklestirildiginde sirecleri hatasiz bir sekilde
dogrulamak igin tasarlanmistir.
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Panther Fusion® Sonuglarin Yorumu

Sonuglarin Yorumu

Panther Fusion System, numuneler ve kontroller igin test sonuglarini otomatik olarak belirler.
Yersinia enterocolitica, Vibrio turleri, Escherichia coli O157 ve Plesiomonas shigelloides
saptamasi igin sonugclar ayri ayri raporlanir. Bir test sonucu negatif, pozitif veya gecersiz olabilir.

Gegerli ilk sonug, bildirilmesi gereken sonugtur. Gegersiz sonug veren numuneler tekrar test
edilmelidir. Tekrarlanan test ardindan sonug¢ gegersiz ise yeni bir 6rnek alinmalidir.

Tablo 1 ilgili sonug yorumlariyla birlikte gecerli bir test galismasinda raporlanan olasi sonugclari
gOsterir.

Tablo 1: Sonug¢ Yorumu

Yersinia Vibrio 0157 Plesio IC Yorum
Sonucu Sonucu Sonucu? Sonucu Sonucu
Yersinia enterocolitica, Vibrio turleri, E. coli 0157
Neg Neg Neg Neg Gegerli ve Plesiomonas shigelloides saptanmadi.
POS Neg Neg Neg Gegerli Yersinia enterocolitica saptand.
Neg POS Neg Neg Gegerli Vibrio turleri saptandi.
Neg Neg POS Neg Gegerli E. coli 0157 saptandi.
Neg Neg Neg POS Gegerli Plesiomonas shigelloides saptandi.
POS POS Neg Neg Gegerli Yersinia enterocolitica ve Vibrio turleri saptandi.
POS Neg POS Neg Gegerli Yersinia enterocolitica ve E. coli 0157 saptandi.
Yersinia enterocolitica ve Plesiomonas
POS Neg Neg POS Gegerli shigelloides saptandi.
Neg POS POS Neg Gegerli Vibrio tiirleri ve E. coli O157 saptand.
Neg POS Neg POS Gegerli Vibrio turleri ve Plesiomonas shigelloides saptandi.
Neg Neg POS POS Gegerli E. coli 0157 ve Plesiomonas shigelloides saptandi.

Yersinia enterocolitica, Vibrio tirleri ve E. coli 0157
saptandi. 3 bakteri ile olusan enfeksiyonlar nadirdir.
POS POS POS Neg Gegerli Sonucu dogrulamak igin tekrar test edin.

Yersinia enterocolitica, Vibrio tirleri ve Plesiomonas
shigelloides saptandi. 3 bakteri ile olusan enfeksiyonlar
POS POS Neg POS Gegerli nadirdir. Sonucu dogrulamak igin tekrar test edin.

Yersinia enterocolitica, E. coli 0157 ve Plesiomonas
shigelloides saptandi. 3 bakteri ile olusan enfeksiyonlar
POS Neg POS POS Gegerli nadirdir. Sonucu dogrulamak igin tekrar test edin.

Vibrio turleri, E. coli 0157 ve Plesiomonas shigelloides
saptandi. 3 bakteri ile olusan enfeksiyonlar nadirdir.
Neg POS POS POS Gegerli Sonucu dogrulamak igin tekrar test edin.

Yersinia enterocolitica, Vibrio tirleri, E. coli 0157

ve Plesiomonas shigelloides saptandi. 4 bakteri ile

olusan enfeksiyonlar nadirdir. Sonucu dogrulamak
POS POS POS POS Gegerli icin tekrar test edin.

Gegersiz. Sonug olusturulmasinda hata olustu; numuneyi
Gegersiz Gegersiz Gegersiz Gegersiz Gegersiz  tekrar test edin.

Neg = negatif, Poz = pozitif.

Not: POS sonucuna doéngu esidi (Ct) degerleri eslik edecektir. POS/HT yuksek titreli bir sonucu temsil ediyor ve Ct'si raporlanmayacaktir.
@ Panther Fusion Gl Bacterial Assay, Siga toksini genleri stx1/stx2 icin sonuglar saglar. Siga benzeri toksin genlerini tagimayan

E. coli 0157 suslarinin tespit edildigi unutulmamalidir. Ancak STEC 0157 disindaki bu suslarin klinik 6nemi belirlenmemistir.
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Sinirlamalar Panther Fusion®

Sinirlamalar

A. Bu testin kullanimi, bu prosedirde egitim almis personel ile sinirlidir. Bu talimatlara
uyulmamasi hatall sonuglara yol acgabilir.

B. Guivenilir sonuglar yeterli numune toplama, tasima, saklama ve isleme slreclerine baghdir.

C. Kontaminasyonu énlemek igin iyi laboratuvar uygulamalarina ve bu kullanma talimatinda
belirtilen prosedurlere uyun.

D. Dehidre Cary-Blair ortami tozlari ve yiuksek agaroz icerikli kati konfigirasyondaki Cary-Blair
ortamlari degerlendiriimemigtir ve test 6rnegi isleme adimlariyla uyumlu olmayabilir.

E. Bu testin performansi yalnizca ortam Ureticilerinin talimatlarina gére sivi Cary Blair tagsima
ortaminda toplanan insan digkisiyla dogrulanmigtir.

F. Bu urln fiksatif icindeki digki érneklerini test etmek igin kullaniimamahdir.
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Panther Fusion® Analitik Performans

Analitik Performans

Analitik Duyarhlik

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in analitik duyarlih@i (Tespit Siniri veya LoD),
Yersinia (2 sus), Vibrio (3 sus), Plesiomonas (2 sus) ve STEC 0157 (2 susg) bakteri kultlrleri
ekli islenmis negatif Cary-Blair Digkl (CBS) matrisinin seyreltilerinin test edilmesiyle belirlenmistir.
Her 3 reaktif partisinin her biri ile minimum 24 tekrar test edilmistir. Her analitin LoD’si, her reaktif
partisi icin Probit analizi ile belirlenmistir ve tek analit ve ¢oklu analit konfigiirasyonunda tek

bir reaktif partisi kullanilarak 24 ek tekrar ile dogrulanmigtir. Analitik duyarlilik, Tablo 2 icinde
Ozetlendigi gibi, tim tekrarlarin 2%95’inin test sonucunun pozitif oldugu en dislk konsantrasyon
olarak tanimlanir.

Tablo 2:  Analitik Duyarllik

LoD Konsantrasyonu (CFU/mL)?

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

CFU = koloni olusturan birimler.

a Aptima Multitest tiplndeki analit konsantrasyonlari, korunan diskiya kiyasla ~20 kat daha seyreltiktir
(~3 mL STM'de ~150 pL korunan digki)

Kapsayicilik/Reaktivite - Islak Test

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in kapsayiciligi/reaktivitesi, igslenmis negatif

CBS matrisindeki bakteri suslarinin test edilmesiyle belirlenmistir. Her sus, tek veya coklu
analit konfiglrasyonunda 1 reaktif partisi ile 3X LoD'de Ugli olarak test edilmistir. 3X LoD'de
tespit edilemeyen suslar icin %100 pozitiflik gdzlenene kadar daha yiksek konsantrasyonlarda
ek testler yapilmistir. Tablo 3, her susun %100 pozitifligin gdézlendigi en disik konsantrasyonunu
gOstermektedir.
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Analitik Performans

Panther Fusion®

Tablo 3: Gl Expanded Bacterial Assay Analitleri igin Kapsayicilik/Reaktivite Ozeti

Organizma ATCC No.
veya Kaynak

Sug/Serovar/Serotip/
Antijenik Ozellikler

Test Konsantrasyonu (3X LoD)
(CFU/mL)

Aptima Multitest Tiipi

Korunmus Digki

BEI NR-207 CDC 497-70, O:8 282 5.640
BEINR-212 NCTC 11175, O:3 282 5.640
23715 Billups-1803-68, O:8 282 5.640
49397 1375, 0:8° 282 5.640
NCTC 10463 P 77,05, 27 282 5.640
Yersinia enterocolitica CCUG 4588 Tip 2, 0:9 282 5.640
CCUG 8050 Yok 282 5.640
CCUG 8232 Tip 5, 0:1, 2,3 0:2, 3| O:3/XI 282 5.640
CCUG 8234 Tip 4 282 5.640
55075 0:9 282 5.640
27729 WA, Tip 1, O:8 282 5.640
BEI NR-21990 48057, 04: K12 270 5.400
BEI NR-21992 KXV 755, 04: K41 270 5.400
BAA-242 VP250, O1:KUT 270 5.400
27969 FC 1011 270 5.400
BAA-241 VP232, 04:K68 270 5.400
33845 117 [CDC KC830] 270 5.400
Vibrio parahaemolyticus
43996 NCTC 10884 [70/116655] 270 5.400
33846 205 [9302] 270 5.400
49529 MDL 3875-7-83, 04:K12 270 5.400
CCUG 34902 Yok 270 5.400
CCUG 67711 Yok 270 5.400
33847 279 [11590] 270 5.400
33817 329 [CDC B3547], Biyotip 2 33 660
BAA-86 CDC 9505-95 33 660
CCUG 38297 Yok 33 660
CCUG 47321 Yok 33 660
Vibrio vulnificus
29306 CDC A1402 [P. Baumann 328] 33 660
43382 VVvL1 33 660
29307 CDC A8694 33 660
CCUG 38297 N/AP 55 1.110
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Panther Fusion® Analitik Performans

Tablo 3: Gl Expanded Bacterial Assay Analitleri igin Kapsayicilik/Reaktivite Ozeti (devami)

Organizma ATCC No. Susg/Serovar/Serotip/ Test Konsantrasyonu (3X LoD)
veya Kaynak Antijenik Ozellikler (CFU/mL)
Aptima Multitest Tupi Korunmus Digki
BEI NR-147 N16961, O:1 99 1.980
BEI NR-148 CVD 101, O:1 99 1.980
BEI NR-149 Nanking 32/123, O:2 99 1.980
BEI NR-152 Nanking 32/124 (NCTC 8042), O:7 99 1.980
14033 NCTC 8457 [R. Hugh 1092], O1, Inaba 99 1.980
9459 AMC 20-A-10 [R. Hugh 583], Inaba 99 1.980
CCUG 2573 NAG/NCV 99 1.980
Vibrio cholerae CCUG 2569 NAG/NCV 99 1.980
CCUG 4070 O-1digi 99 1.980
CCUG 21589 18 99 1.980
CCUG 56875 Yok 99 1.980
CCUG 53725 01/0139 99 1.980
CCUG14542 NA 99 1.980
9458 AMC 20-A-41 [R. Hugh 582], Ogawa 99 1.980
25870 569B 99 1.980
43890 CDC C984 [CDC 3526-87], H7 159 3.180
43895 CDC EDL 933, H7 159 3.180
STEC O157: H7
43894 CDC EDL 932, H7 159 3.180
700927 EDL 933, H7:K- 159 3.180
700375 CDC 94-G7771, NM 1.197 23.940
700377 CDC 92-3099, NM 1.197 23.940
700378 CDC 92-3073, NM 1.197 23.940
STEC O157: NM AR Bank # 427 Yok 1.197 23.940
AR Bank # 4282 Yok 1.197 23.940
AR Bank # 4292 Yok 1.197 23.940
AR Bank # 4302 Yok 1.197 23.940
14030 CDC 16408 [Ferguson \g::-l7enderson C27, RH 864], 195 3.900
51903 GNI 14¢ 195 3.900
51572 CIP 69.35 [2886] 195 3.900
Plesiomonas shigelloides

CCUG 7041A 017: H2 195 3.900
CCUG 9221 017 195 3.900
CCUG 14309 017: H2 195 3.900
CCUG 14597 Yok 195 3.900

CFU = koloni olugturan birimler.

2 Bu suslar, 2 serotipin daha yuksek LoD'si olan NM serotipi kullanilarak degerlendirilmistir.

b Bu sus igin ~ 5X LoD'de %100 pozitiflik gdzlemlenmistir. /n silico analiz, amplifikasyon bélgesine %100 homoloji oldugunu géstermistir.
¢ LoD'yi belirlemek i¢in kullanilan suslar.
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Kapsayicilik/Reaktivite - in Silico Analiz

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in kapsayiciligi her analit igin in silico kapsayicilik
analizi kullanilarak degerlendirilmistir. in silico analiz, NCBI veri tabaninda ve tiim genom
shotgun (rastgele) dizileme veri tabaninda bulunan analit dizileri kullanilarak gerceklestirilmistir.
Her bir analit igin, karsilik gelen oligonikleotid dizileri (primerler ve problar) veritabani dizilerine
gore degerlendirilmigtir. Yetersiz uzunluktaki (amplikon bdélgesinin tamamini kapsamayan) tum
diziler analizden cikariimistir.

30 Mayis 2023 tarihine kadar veritabanlarinda mevcut tUm dizilerin in silico analizi sonucunda,
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in degerlendirilen dizilerden 1.054 Yersinia
Enterocolitica arasinda %99,9'unu, 1.337 Vibrio parahaemolyticus arasinda %99,5'ini,

1.180 Vibrio vulnificus arasinda %99,1'ini, 1.189 Vibrio cholerae arasinda %98,0'ini1, 2.004 STEC
0157 arasinda %100'Unu ve 47 Plesiomonas shigelloides arasinda %91,5'ini tespit etmesi
ongorulmektedir.

Analitik Spesifiklik: Capraz Reaktivite ve Mikrobiyal interferans - Islak Test

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay icin analitik spesifiklik (capraz reaktivite) ve
mikrobiyal interferans, filogenetik olarak test analitleriyle iligkili olan veya potansiyel olarak klinik
orneklerde bulunan hedeflenmemis mikroorganizmalarin varliginda degerlendirilmistir. Tablo 4
Uzerinde listelenen 109 bakteri, virls, parazit ve mayadan olusan paneller Panther Fusion Gl
Expanded Bacterial Assay analitlerinin varliginda ve yoklugunda 3X LoD'de iglenmis negatif CBS
matrisinde test edilmistir. Aksi belirtiimedigi sirece, bakteri, maya ve parazitler 106 CFU/mL veya
10® rRNA kopya/mL veya 10° hiicre/mL'de, virisler ise 10° TCIDgp/mL'de degerlendirilmistir.

ik testlerde capraz reaksiyon veya interferans gézlendiginde beklenen sonug elde edilene kadar
organizma daha disuk konsantrasyonlarda test edilmistir. Belirtilen konsantrasyonlarda Panther
Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'de test edilen organizmalarin higcbirinde ¢apraz reaksiyon
veya mikrobiyal interferans gézlenmemisgtir.

Tablo 4: Capraz Reaktivite ve Mikrobiyal interferans Agisindan Test Edilen Mikroorganizmalar

Mikroorganizma Test Konsantrasyonu Mikroorganizma Test Konsantrasyonu
Arcobacter cryaerophilus 108 CFU/mL Entercoccus faecalis 108 CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 10% CFU/mL Enterobacter aerogenes 10% CFU/mL
Streptococcus pyogenes 108 CFU/mL Enterobacter cloacae 108 CFU/mL
Trabulsiella guamensis 10% CFU/mL Escherichia fergusonii 10® CFU/mL
Faecalibacterium prausnitzii 108 rRNA kopya/mL Escherichia hermanii 10% CFU/mL
Escherichia coli (sigatoksijenik olmayan) 106 CFU/mL Escherichia vulneris 106 CFU/mL
Giardia lamblia BG-A2 108 kopya/mL Gardnerella vaginalis 10% CFU/mL
Cyclospora? 108 kopya/mL Helicobacter pylori 108 CFU/mL
Cryptosporidium?@ 10% kopya/mL Klebsiella oxytoca 10% CFU/mL
Norovirtis (Noro Gll)? 10°% kopya/mL Klebsiella ozaenae 10% CFU/mL
Astroviriis? 10° kopya/mL Klebsiella pneumoniae 108 CFU/mL
Sapoviriis (Gll)2 10° kopya/mL Lactobacillus acidophilus 108 CFU/mL
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Panther Fusion®

Analitik Performans

Tablo 4: Capraz Reaktivite ve Mikrobiyal interferans Agisindan Test Edilen Mikroorganizmalar (devami)

Mikroorganizma

Test Konsantrasyonu

Mikroorganizma

Test Konsantrasyonu

Enterovirtis (Ent V)?
Rinovirtis?
Koronavirlis 229E
Koksakiviriis Tip B4

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

Edwardsiella tarda

10° kopya/mL
105 kopya/mL
105 TCIDgo/mL
105 TCIDgo/mL
105 TCIDgg/mL

10% kopya/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL

10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% rRNA kopya/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mLP
108 CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL

Lactobacillus crispatus

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

Campylobacter jejuni

Shigella sonnei

108 CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10 rRNA kopya/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL
10% CFU/mL
10% rRNA kopya/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL
108 CFU/mL

10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10* hiicre/mL
10% CFU/mL
105 IFU/mL
10% CFU/mL
108 TCIDgo/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
10% CFU/mL
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Analitik Performans Panther Fusion®

Tablo 4: Capraz Reaktivite ve Mikrobiyal interferans Agisindan Test Edilen Mikroorganizmalar (devami)

Mikroorganizma Test Konsantrasyonu Mikroorganizma Test Konsantrasyonu
Egglerthella lenta 10° rRNA kopya/mL STEC - stx1 10% CFU/mL
STEC - stx2 108 CFU/mL Vibrio mimicus 10% CFU/mL
Vibrio fluvialis 108 CFU/mL Yersinia frederiksenii 108 CFU/mL
Vibrio furnissii 106 CFU/mL Yersinia kristensenii 106 CFU/mL
Vibrio metschnikovii 10% CFU/mL Vibrio alginolyticus® 10* CFU/mL

CFU = koloni olusturan birimler, IFU = inklizyon olusturan birimler, rRNA kopyalari = ribozomal ribonukleik asit kopyalart,

TCIDsg = Medyan Doku Kiiltiirii Enfeksiyéz Dozu.

@ Kiltirlenmis virus veya tum genom saflastirilmis nikleik asit kolayca bulunamadigi igin gapraz reaktiviteyi ve mikrobiyal interferansi
degerlendirmede in vitro transkriptler kullaniimistir.

b 2105 CFU/mL konsantrasyonlarinda gapraz reaksiyon gézlenmistir.

Koenfeksiyon/Rekabetgi interferans

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'deki rekabetci interferans, islenmis negatif

CBS matrisinde duslk/yliksek konsantrasyonlarda cift test analitleri kullanilarak Gc¢lu sekilde
degerlendirilmistir. Diisiik konsantrasyonlu analit, 106 CFU/mL'lik yiiksek konsantrasyonlu analite
karsi 3X LoD'de test edilmistir. Ayrica analitler, ikinci bir analit olmadan da test edilmigtir.

Dusuk konsantrasyonlu analit igin %100'den az pozitiflik gézlendiginde ylksek konsantrasyonlu
analit, dislk konsantrasyonlu analit icin %100 pozitifligin elde edildigi bir konsantrasyona
ulasana kadar seyreltilmigtir. DisUk konsantrasyonlu analitin %100 pozitifligini korudugu

en yuksek rekabet eden analit konsantrasyonu, Tablo 5 Uzerinde gésterilmektedir. Analitler
yuksek konsantrasyonda test edildiginde, diger analitler igin tim sonuglar beklenen pozitifligi
korumus ve rekabet¢i bir interferans gézlenmemistir.

Tablo 5: Koenfeksiyon Sonuglarinin Ozeti

Analit 1 Analit 2 Yersinia Vibrio STEC 0157 Plesiomonas
% Poz % Poz % Poz % Poz
3X LoD Yiksek Kons
Ad Ad
(CFU/mL)? (CFU/mL)!
Negatif NA Negatif NA %0 %0 %0 %0
Yok 0 %100 %0 %0 %0
VibrioP 10* %100 %100 %0 %0
Yersinia 282
STEC 0157 108 %100 %0 %100 %0
Plesiomonas 108 %100 %0 %0 %100
Yok 0 %0 %100 %0 %0
Yersinia 108 %100 %100 %0 %0
Vibrio 270
STEC 0157 108 %0 %100 %100 %0
Plesiomonas 108 %0 %100 %0 %100
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Tablo 5:  Koenfeksiyon Sonuglarinin Ozeti (devami)

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

CFU = koloni olusturan birimler, Kons = konsantrasyon, Poz = pozitif.
2 Aptima Multitest tlpundeki analit konsantrasyonu.
b Analit 1 igin 2105 CFU/mL'de Vibrio ile %100'den az pozitif sonug gézlemlenmistir.

interferans

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'de, bir numunede bulunabilecek endojen ve
ekzojen maddelerin potansiyel inhibitor etkileri degerlendirilmistir. Potansiyel olarak interferansa
yol acabilecek maddelerin klinik agidan ilgili konsantrasyonlari igslenmis negatif CBS matrisine
eklenmis ve 3X LoD'de Gl Expanded Bacterial Assay analitlerinin varliginda ve yoklugunda test
edilmistir. Testler, ¢ kez gerceklestiriimistir. Maddeler ve test konsantrasyonlari Tablo 6 Gzerinde
gOsterilmistir.

Test edilen konsantrasyonlarda higbir maddenin Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assay'in performansi lUzerinde bir etkisi gdzlenmemisgtir.
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Panther Fusion®

Tablo 6: Interferans igin Test Edilen Maddeler
Madde Tipi Genel Ad Etkin Bilesenler Test Konsantrasyonu® ® ¢
Amoksisilin Amoksisilin 0,7 pg/mL
Ampisilin Ampisilin 0,9 pg/mL
L Doksisiklin Doksisiklin 0,2 pg/mL
Antibiyotikler
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/mL
Polimiksin B stlfat, basitrasin
:® ’ o,
Neosporin ¢inko, neomisin sulfat %1,3ah
Antimikrobiyal ve BZK Antiseptik Mendiller Benzalkonyum klorir %1,3 h/h
antifungal
Nistatin Nistatin %1,3 h/h
Dulcolax® fitil Bisakodil 75 ng/mL
Colace® Dokusat sodyum 3,0 ug/mL
Fleet® mineral yag lavmani Mineral yag %1,3 h/h
Mushiller ve digki Ex-Lax® Sennosidler 0,8 pug/mL
yumusaticilar
Miralax® Polietilen glikol 3350 0,1 mg/mL
- Magnezyum hidroksit, o
Magnezyum Sutd Aliminyum hidroksit %1,3 h/h
Visicol® Sodyum fosfat 53 ng/mL
ishal énleyici imodyum Loperamid hidrokloriir 0,1 yg/mL
Vagisil® Benzokain %1,3 a/h
Kasinti 6nleyici
Preparation H® Hidrokortizon %1,3 a’h
Fenilefrin hldro.kllorur Fenilefrin hidroklorir 0,4 ng/mL
(hemoroidler igin)
Antienfl ¢ Mesalazin (Sadece regeteyle
ntientlamatuvar satilir, Crohn hastaligi/ Salisilik asit 0,4 pg/mL
Ulseratif kolit igin)
Aleve® Naproksen sodyum 4,5 pg/mL
Pepto-Bismol® Bizmut subsalisilat %1,3 h/h
Antiasit
Tums® Kalsiyum karbonat 55 pg/mL
Radyoopak kontrast . .
madde Baryum siilfat Baryum stilfat 0,1 mg/mL
-Y® Kisi
K-Y® Kisisel Kgyggnla§t|r|0| Gliserin %1,3 arh
Jel Gliserin
Kayganlastiricilar .
; Vaseline® Orijinal %100 . 0
ve cilt koruyucular Saf Petrol Jolesi Beyaz Petrol Jolesi %1,3 a/h
Desitin® Cinko oksit %1,3 a/h

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System

24

AW-34378-3601 Rev. 002



Panther Fusion® Analitik Performans

Tablo 6: Interferans igin Test Edilen Maddeler (devami)

Madde Tipi Genel Ad Etkin Bilesenler Test Konsantrasyonu® ® ¢
Spermisit V(a)j‘i)r:zn;oig‘gzzgtt?il Nonoksinol-9 %1,3 a/h
Kolesterol Kolesterol 50 pg/mL
Yag asitleri Palmitik asit 16 pg/mL
Yag asitleri Stearik asit 34 pg/mL
Endiojen (gl'g"('f’jgg:f{h:‘r’aﬁ:sg) Trigliseritier %1,3 hh
Insan safrasi Bilirubin, konjuge 5,0 pg/mL
idrar insan idrari %1,3 h/h
insan tam kani Kan/hemoglobin %1,3 h/h
Musin Saflastiriimig misin proteini %0,05 a/h

@ Aptima Multitest tlpundeki analit konsantrasyonu.
b v/v: hacim/hacim.
¢ a/h: agirlik/hacim.

Cesitli koruyucu ortamlarda hazirlanan digki érnekleri, Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Assay performansi Uzerindeki potansiyel etki acisindan degerlendirilmistir. Degerlendirilen
koruyucu ortamlar, Tablo 7 Uzerinde gosterilen sekilde farkli tedarikgilerden 10 farkhi Cary-Blair
tasima ortamini ve fiksatif icerikli koruyucu ortamlari icermistir. Tim ortamlar 3X LoD'de Gl
Expanded Bacterial Assay analitleri ile test edilmistir. Cary-Blair ortamlarinin tamaminda benzer
performans gordimustir. Numuneler fiksatif iceren ortamlarda islendiginde de benzer bir
interferans gbézlenmisgtir.

Tablo 7: Interferans Agisindan Test Edilen Digki Koruyucu Ortamlar

Cary-Blair Ortamlari

Culture & Sensitivity (C&S) Medium Protocol Cary Blair Medium
Cary Blair Transport Medium w/ Indicator Enteric Transport Media (ETM)
Para-Pak® C&S Puritan® Cary-Blair Medium 2mL?
Para-Pak® Enteric Plus Puritan® Cary-Blair Medium 5mL?

Copan® FecalSwab® Collection, Transport
Cardinal Health™ C&S Stool Transport Vial and Preservation System?

Fiksatif ortamlar (interferans g6zlenmistir)
Fisher® 10% Buffered Formalin

Para-Pak® 10% Buffered Formalin
Para-Pak® LV-PVA

@ Bu ortamlar igin klinik performans belirlenmemistir.
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Tasinan Kontaminasyon

Panther Fusion Gl Bacterial Assay ve Gl Expanded Bacterial Assay, her ikisi de 6rnek tir(
olarak Cary Blair Diskisini kullanan ve ayni test isleme adimlarini izleyen ayni test ailesine aittir.
Tasima kontaminasyonu, temsili bir test olarak Panther Fusion Gl Bacterial Assay kullanilarak
degerlendiriimis ve %0 tasima orani goéstermigtir.

Laboratuvar igi Duyarlilik/Tekrarlanabilirlik

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay laboratuvar ici duyarlihgi, islenmis negatif CBS
matrisindeki test analitlerinden olusan 5 Uyeli bir panel ile degerlendirilmistir. 5 Gyeli panelde

1 negatif, 2 tek analit (Yersinia) ve 2 ¢oklu analit (Vibrio, STEC 0157 ve Plesiomonas ile) panel
Gyeleri bulunmustur. Paneller, 9 giin boyunca 3 Panther Fusion Sisteminde 3 reaktif partisi
kullanilarak, glinde 2 ¢alisma olacak sekilde 3 operatér tarafindan test edilmistir.

Panel Uyeleri, beklenen sonuglarla ilgili uyumun 6zeti, ortalama Ct, reaktif partileri, operatorler,
cihazlar, ginler arasi ve calismalar arasi ve g¢alismalar ici ve genel (toplam) arasindaki
degiskenlik analiziyle birlikte Tablo 8 igcinde aciklanmigtir.

Tablo 8: Ct Degiskenlik Analizi Ozeti

r4 Partiler Cihazlar  Operatorler Giinler Caligmalar Calisma Toplam
% - Arasi Arasi Arasi Arasi Arasi Igi
© c © (&
3 1 = K] X ©
% E ) g2 g E SsD CV SsD CV sDb cv SD CV Ssb <Cv sD cv SD cv
o o < @n > s (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
< £ > t
S o
>
]
1 Negatif Negatif 162/162 100 28,0 0,11 039 0,32 1,15 0,00 00,00 0,00 0,00 0,2 042 0,14 0,51 039 1,39

(Dahili Kontrol)

2 aug;kl_igz) Yersinia 162/162 100 34,6 007 0,20 008 023 004 012 000 000 000 000 048 1,39 050 143
Mod Poz L.

3 (15xLop) Yersina 162/162 100 33,7 003 0,08 009 026 000 000 000 000 000 000 041 123 042 126
Vibrio 162/162 100 33,7 0,12 0,35 007 021 001 004 000 000 017 052 023 069 032 095

4 g”g;kngz) STEC 0157 162/162 100 32,4 0,02 008 0,04 0,13 000 000 000 000 011 034 028 087 031 095
Plesiomonas ~ 162/162 100 33,8 0,08 025 005 0,14 000 000 0,00 0,00 <0,01 003 025 073 026 078

Vibrio 162/162 100 32,7 007 021 012 037 000 000 000 000 019 057 020 006 030 093

5 ('\g‘)’(dl_igz) STEC 0157 162/162 100 31,3 0,02 0,08 0,06 0,20 000 0,00 003 0,10 000 000 021 068 022 0,72

Plesiomonas  162/162 100 33,1 0,05 0,17 <0,01 0,03 0,01 0,03 0,06 0,17 0,00 000 0,19 05 0,20 0,61

Ct = dongu esigi, CV = varyasyon katsayisi, Mod = orta, N = 6rneklem bulyuklugu, Poz = pozitif, SD = standart sapma.
2 Beklenen panel pozitifligi sonucu ile uyum.
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Tekrarlanabilirlik

Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in tekrarlanabilirligi, 1 veya 3 hedef icin 1 negatif
panel Uyesi ve 4 pozitif panel Uyesi kullanilarak 3 ABD merkezinde degerlendirilmistir.

Testler 6 operator (her merkezde 2) tarafindan 1 lot test reaktifi kullanilarak 5 gun boyunca
gergeklestiriimistir. Her ¢calismada panel Uyelerinin her biri icin 3 tekrar olmustur.

Cary-Blair ortaminda saklanan ve STM'ye islenen tim test hedefleri i¢in negatif olan digki
orneklerinden olusan bir matris kullanilarak negatif bir panel Gyesi olusturulmustur. Pozitif panel
uyeleri, hedef analitlerin 1,5X LoD (dusuk pozitif) veya 3X LoD (orta pozitif) konsantrasyonlarinin
negatif matrise eklenmesiyle olusturulmustur.

Yersinia, Vibrio, STEC 0157 ve Plesiomonas igin panel Uyelerinin tim bilesenlerine yénelik
beklenen sonuglarla uyum %100 olmustur (Tablo 9).

Tablo 9: Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Sonuglarinin Beklenen Sonuglarla Uyumu

Beklenen Sonuglarla Uyum

Aciklama Analit N % (%95 Cl)
Neg Dahili Kontrol 89/89 100 (95,9-100)
Yersinia® 90/90 100 (95,9-100)
. Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)

Duslk Poz?

STEC 0157 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)
Yersinia®® 90/90 100 (95,9-100)
Mod Poz® Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)
STEC 0157 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = skor guven araligi, Mod = orta, N = 6rneklem buyukligl, Neg = negatif, Poz = pozitif.
@ Dustik Poz = Tim hedeflerin LoD'si 1,5X'tir.
b Mod Poz = Tiim hedeflerin LoD'si 3X'tr.

¢ Pozitif panelleri olusturmak igin Yersinia enterocolitica, Vibrio parahaemolyticus, STEC O157 ve Plesiomonas shigelloides
suslarn kullaniimigtir.
d Orta pozitif bir Yersinia panel lyesi igin bir (1) yanlig pozitif Vibrio sonucu elde edilmistir..

Sinyal degiskenligi Ct degerlerinin %CV'si olarak dlgtlmuagstir. Tim panel bilesenleri igin toplam
sinyal degiskenligi <%1,61 (SD <0,55) olmustur (Tablo 10). "Calisma i¢i" faktérl haricindeki
varyasyon kaynaklarina yonelik olarak %CV degerleri tim panel bilesenleri i¢in <%1,03 olmustur.
Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay pozitif kontrolleri i¢in sinyal degiskenligi <%1,01
(SD =0,33) olmustur (Tablo 11).
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Tablo 10: Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay'in Hedef ve Konsantrasyona Gére Sinyal Degiskenligi

Operatorler/ Partiler Galisma

Merkezler Arasi (}allgmaclar Arasi ici Toplam
Arasi
Aciklama Analit N Ortalama SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 90 347 0.17 0.50 0.21 0.61 0.09 0.27 0.44 1.25 0.52 1.51
Vibrio 90 33.7 0.16 0.49 0.08 0.25 0.00 0.00 0.26 0.77 0.32 0.95
Diisiik Poz®

STEC 0157 90 324 0.17 0.53 0.13 0.41 0.00 0.00 0.30 0.92 0.37 1.14
Plesiomonas 90 33.9 0.16 0.47 0.06 0.17 0.00 0.00 0.32 0.94 0.36 1.06
Yersinia 90 33.8 0.35 1.03 0.19 0.58 0.07 0.21 0.37 1.08 0.55 1.61
Vibrio 90 327 0.20 0.60 0.09 0.26 0.11 0.35 0.22 0.68 0.33 1.01

Mod PozP?
STEC 0157 90 314 0.24 0.75 0.08 0.27 0.07 0.21 0.26 0.81 0.36 1.16
Plesiomonas 90 33.2 0.22 0.67 0.12 0.37 0.00 0.00 0.26 0.78 0.36 1.09

Ct = dongu esigi, CV = varyasyon katsayisi, Mod = orta, N = 6rneklem buyikligi, Poz = pozitif, SD = standart sapma.

Not: Analiz, modeldeki tim varyans bilesenlerine varsayilan olarak 0 alt sinirini uygulayan SAS MIXED proseduru kullanilarak
gergeklestiriimistir. Varyans bileseni 0 oldugunda SD ve %CV 0,00 olarak gosterilir

@ Dusuk Poz = Tum hedeflerin LoD'si 1,5X'ir.

® Mod Poz = Tim hedeflerin LoD'si 3X'ir.

¢ Operatorler Arasi, Calismalar Arasi ile karistirilabilir; bu nedenle Operatorler Arasi ve Calismalar Arasi tahminleri
Operatorler/Caligmalar Arasinda birlestirilir.

Tablo 11: Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Pozitif Kontrollerinin Sinyal Degiskenligi

Merkezler Arasi Operatorler Partiler Calisma Toplam
Arasi Arasi Arasi
Kontrol Analit N Ortalama SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 30 327 0.22 0.66 0.00 0.00 0.00 0.00 0.25 0.75 0.33 1.01
Vibrio 30 334 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.29 0.86 0.29 0.86
Poz
STEC 0157 30 315 0.11 0.35 0.00 0.00 0.07 0.23 0.26 0.83 0.29 0.93
Plesiomonas 30 32.9 0.05 0.16 0.08 0.23 0.12 0.37 0.24 0.74 0.29 0.87

Ct = dongl esigi, CV = varyasyon katsayisi, N = drneklem buyukligl, Poz = pozitif, SD = standart sapma.
Not: Analiz, modeldeki tim varyans bilesenlerine varsayilan olarak 0 alt sinirini uygulayan SAS MIXED proseduri kullanilarak
gerceklestirilmistir. Varyans bileseni 0 oldugunda SD ve %CV 0,00 olarak gosterilir.
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Klinik Performans

ABD'deki 10 klinikte akut gastroenterit sliphesi olan pediatrik veya yetiskin hastalardan rutin
hasta bakiminin bir pargasi olarak toplanan Cary-Blair koruyucu ortamindaki diski kalintilari
kullanilarak ¢ok merkezli bir galisma yurttilmistir. Tim 6rnekler Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assay ve karsilastirma testleri ile test edilmistir. STEC 0157 igcin PCR arti ¢ift yonli
dizileme (cift olarak galisildi) ve diger tim hedefler icin FDA onayl bir NUkleik Asit Amplifikasyon
Testi (NAAT). Uygun oldugunda, uyumsuz ¢dzinurlik testi icin alternatif FDA onayli bir NAAT
kullaniimistir. Pozitif (PPA) ve negatif (NPA) ylzdelik uyum, karsilik gelen 2 tarafli %95

Skor Cl'lari ile birlikte, hedef ve 6rnek kategorisine gére karsilastirma sonuglarina kiyasla
hesaplanmistir.

Calismaya toplam 1.548 prospektif drnek ve 251 retrospektif érnek dahil edilmis, 94 drnek
performans analizlerinden hari¢ tutulmustur (6rnegdin, tekrarlayan bireyler, tim hedefler icin
gecersiz Panther Fusion Gl Expanded Bacterial veya karsilastirma testi sonuglari). Tim
hedefler igin prospektif ve retrospektif verileri desteklemek amaciyla 189 adet ek yapay 6rnek
degerlendirilimigtir. Gegerli Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay calismalarinda test
edilen 1.919 numuneden 36'sinin (%1,9) baslangicta gecersiz sonuglari olmustur. Tekrar test
sonucunda 36 numuneden 25'i gegerli sonu¢ vermis ve toplam 11 (%0,6) numunede nihai
gegersiz sonug elde edilmistir. Son veri seti 1.894 dederlendirilebilir numuneden olusmustur,
bunlarin hepsi tim analitler icin degerlendirilebilir olmamistir. 1.705 degerlendirilebilir prospektif
ve retrospektif numuneye ait demografik bilgiler Tablo 12 (izerinde verilmistir.

Tablo 12: Géniillii Demografisinin Ozeti

Toplam N (%) Prospektif N (%) Retrospektif N (%)
Toplam Numune 1.705 1.523 182
Kadin 888 (52,1) 793 (52,1) 95 (52,2)
Cinsiyet
Erkek 817 (47,9) 730 (47,9) 87 (47,8)
0 ila 28 Giin 7 (0,4) 7 (0,5) 0 (0)
29 giin ila < 2 yas 74 (4,3) 67 (4,4) 7(3,8)
2ila5yas 55 (3,2) 50 (3,3) 5(2,7)
6ila 11 yas 68 (4,0) 66 (4,3) 2(1,1)
Yas Grubu
12 ila 17 yas 73 (4,3) 71 (4,7) 2(1,1)
18 ila 21 yas 47 (2,8) 44 (2,9) 3(1,6)
22 ila 64 yas 825 (48,4) 724 (47,5) 101 (55,5)
2 65 yas 556 (32,6) 494 (32,4) 62 (34,1)

N = popllasyon blyukligu.

Yersinia, Vibrio, STEC 0157 ve Plesiomonas tespiti icin performans 6zellikleri Tablo 13
ile Tablo 16 arasinda gosterilmektedir.
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Tablo 13: Klinik Performans - Yersinia tiirleri

Numune Kaynagi N TP FP TN FN Prevalans? (%) PPA % (%95 CI)® NPA % (%95 CI)°
Prospektif (Taze) ~ 1.507 10 9c 1487  1d 07 90,9 (62,3, 98,4) 99,4 (98,9, 99,7)
Retrospekiif 182 15 3e 164 0 Gecerli Degilf 100 (79,6, 100) 98,2 (94,9, 99,4)
(Dondurulmus) ecerli Degl 0, , ,9, 99,
Yapay (Dondurulmus) 189 63 0 126 0 Gegerli Degilf 100 (94,3, 100) 100 (97,0, 100)

Cl = glven araldi, FN = yanlis negatif, FP = yanhs pozitif, N = 6érneklem blyUkligu, NPA = negatif ylzdelik uyum,
PPA = pozitif ylzdelik uyum, TN = gercek negatif, TP = gercek pozitif.

@ Karsilastirma testine dayali olarak bildirilen galisma prevalansi.

b Skor Cl.

¢ 9 uyumsuz yanhs pozitif prospektif 6rnegin 6'si alternatif NAAT'ye goére Yersinia agisindan pozitif olmustur.

4 Uyumsuz yanlig negatif prospektif érnek alternatif NAAT'ye gore Yersinia agisindan negatif olmustur.

¢ 3 uyumsuz yanlig pozitif retrospektif 6rnek alternatif NAAT'ye goére Yersinia agisindan pozitif olmustur.

f Prevalans hesaplamasi uygulanamaz.

Tablo 14: Klinik Performans - Vibrio tiirleri

Numune Kaynagi N TP FP TN FN Prevalans? (%) PPA % (%95 CI)® NPA % (%95 CI)®
Prospektif (Taze) 1.507 1 0 1505  1¢ 0.1 50,0 (9,5, 90,5) 100 (99,7, 100)
Retrospektif q -
(Dondurumus) 182 9 6 167 0 Gegerli Degil 100 (70,1, 100) 96,5 (92,6, 98,4)
Yapay (Dondurulmus) 189 63 1e 125 0 Gegerli Degilf 100 (94,3, 100) 99,2 (95,6, 99,9)

Cl = glven aralidi, FN = yanlis negatif, FP = yanhs pozitif, N = 6érneklem blyUkligu, NPA = negatif ylzdelik uyum,
PPA = pozitif ylzdelik uyum, TN = gercek negatif, TP = gercek pozitif.

@ Karsilastirma testine dayali olarak bildirilen galisma prevalansi.

b Skor Cl.

¢ Uyumsuz yanhs negatif prospektif 6rnek alternatif NAAT'ye goére Vibrio agisindan pozitif olmustur.

d 6 uyumsuz yanhs pozitif retrospektif drnegin tamami alternatif NAAT'ye gére Vibrio agisindan pozitif olmustur.

¢ Uyumsuz yanlis pozitif yapay ¢rnek alternatif NAAT'ye gore Vibrio agisindan negatif olmustur.

f Prevalans hesaplamasi uygulanamaz.
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Tablo 15: Klinik Performans - STEC O157

Numune Kaynag N TP FP TN FN Prevalans? (%) PPA % (%95 CI)° NPA % (%95 CI)®
Prospektif (Taze) 1.522 1 2¢ 1.519 0 0.1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektif 182 3 4d 178 0 Gecerli Degild 100 (43,9, 100) 99,4 (96,9, 99,9)

(Dondurulmus)

Yapay (Dondurulmus) 189 62 1¢ 125 1f Gegerli Degil? 98,4 (91,5, 99,7) 99,2 (95,6, 99,9)

Cl = guven arahgi, FN = yanhs negatif, FP = yanhs pozitif, N = érneklem buyukligu, NPA = negatif ylzdelik uyum,
PPA = pozitif yizdelik uyum, TN = gergek negatif, TP = gergek pozitif.

@ Karsilastirma testine dayali olarak bildirilen galisma prevalansi.

b Skor Cl.

¢ 2 uyumsuz yanhg pozitif prospektif 6rnegin 1'i alternatif NAAT'ye gére STEC O157 agisindan negatif olmustur.
Diger uyumsuz 6rnek alternatif NAAT'ye gére O157 igin pozitif ancak stx1/stx2 igin negatif olmustur.

4 Uyumsuz yanlis pozitif retrospektif drnek alternatif NAAT'ye gére STEC 0157 agisindan pozitif olmustur.

¢ Uyumsuz yanlis pozitif yapay érnek alternatif NAAT'ye gére STEC O157 agisindan negatif olmustur.

f Uyumsuz yanlis negatif yapay érnek alternatif NAAT'ye gore tekrar test edilmemistir.

9 Prevalans hesaplamasi uygulanamaz.

Tablo 16: Klinik Performans - Plesiomonas

Numune Kaynag N TP FP TN  FN Prevalans? (%) PPA % (%95 Cl)>  NPA % (%95 CI)®
Prospektif (Taze) ~ 1.507 1 1 1505 0 0.1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,6, 100)
Retrospektif 182 8 19 173 0 Gecerli Degilf 100 (67,6, 100) 99,4 (96,8, 99,9)

(Dondurulmus)

Yapay (Dondurulmus) 189 62 0 126 1e Gegerli Degilf 98,4 (91,5, 99,7) 100 (97,0, 100)

Cl = gliven araligi, FN = yanlis negatif, FP = yanhs pozitif, N = érneklem blyukligu, NPA = negatif yizdelik uyum,
PPA = pozitif yuzdelik uyum, TN = gergek negatif, TP = gergek pozitif.

a Karsilastirma testine dayall olarak bildirilen calisma prevalansi.

b Skor CI.

¢ Uyumsuz yanlis pozitif prospektif 6rnek alternatif NAAT'ye gore Plesiomonas agisindan pozitif olmustur.

4 Uyumsuz yanlis pozitif retrospektif drnek alternatif NAAT'ye gére Plesiomonas agisindan pozitif olmustur.

¢ Uyumsuz yanlis negatif yapay Ornek alternatif NAAT'ye gore tekrar test edilmemisgtir.

f Prevalans hesaplamasi uygulanamaz.

Prospektif ve retrospektif érneklerde Panther Fusion Gl Extended Bacterial Assay
veya karsilastirma yontemleri ile herhangi bir koenfeksiyon tespit edilmemistir.
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glncellendi.

Tablo 5'te Vibrio igin 3X LoD konsantrasyonu dizeltildi
(Koenfeksiyon Sonuglari).

Tablo 8 igin veriler dizeltildi (Ct Degiskenlik Analizi
Ozeti).

Tablo 9 i¢in dahili kontrol drneklem blyUklugu dizeltildi
(Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay
Sonucunun Beklenen Sonuglarla Uyumu).

Tablo 9'a, pozitif panellerin olusturulmasinda STEC
0157'nin kullanildiini belirten dipnot eklendi.
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