HOLOGIC® Panther Fusion™ Bordetella

Bordetella Assay (Panther Fusion™ System)

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na export z USA.
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Veobecné informacie Panther Fusion™ Bordetella

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Rozbor Panther Fusion™ Bordetella je multiplexny diagnosticky test v realnom ¢ase pomocou
PCR in vitro na rychlu a kvalitativhu detekciu a rozliSenie Bordetella pertussis (Bp) a Bordetella
parapertussis (Bpp). Nukleové kyseliny sa izoluju a purifikuju zo vzoriek nazofaryngealnych (NP)
vyterov ziskanych od oséb s priznakmi a symptémami infekcie dychacich ciest.

Rozbor je ur€eny na pomoc pri diferencialnej diagnostike infekcii Bordetella pertussis a
Bordetella parapertussis u fudi. Negativne vysledky nevylucuju infekcie Bordetella pertussis a
Bordetella parapertussis a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad pre lie€Cbu alebo iné rozhodnutia
o lie€be pacienta. Rozbor je navrhnuty na pouZzitie na systéme Panther Fusion.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Bordetella je rod malych (0,2 — 0,7 ym), gramnegativnych kokobacilov z kmena Proteobacteria,
ktoré sa tazko kultivuju. Rod Bordetella obsahuje osem druhov, o Styroch z nich je zname, ze
spbsobuju ochorenia dychacich ciest u fudi: Bordetella bronchiseptica, Bordetella holmesii,
Bordetella parapertussis a Bordetella pertussis. B. holmesii neprodukuje faktory virulencie
produkované dalSimi tromi druhmi.

B. pertussis sa povaZzuje za vyluéne ludsky patogén, zatial ¢o B. parapertussis sa vyskytuje u
oviec a ludi. B. bronchiseptica mbze spdsobit respiratné infekcie u mnohych druhov zvierat a
zriedkavo aj u ludi. Rastuci poCet pripadov podobnych ¢iernemu kaslu sa pripisuje vznikajucemu
patogénu B. holmesii, ale stale nie je zname, &i je tento druh skutodne patogénny pre fudi® 2.

B. pertussis je baktéria zodpovedna za Cierny kaSel. Tato infekcia dychacich ciest je charakterizovana
zachvatovitym kaslom, lapanim po dychu a davenim po kasli. Siri sa vzdusnymi kvapockami
produkovanymi kaslom alebo kychanim. NajzavaznejSie ochorenie sa vyskytuje u dojciat a malych
deti, zatial ¢o dospievajuci a dospeli predstavuju rezervoar choroby. B. pertussis zostava endemicky
na celom svete a ma tendenciu byt cyklickym ochorenim s vrcholom kazdé tri az pat’ rokov.

Prevalencia B. pertussis a B. parapertussis dohromady je menej ako 2 % a vo velkej miere
zavisi od veku pacienta® % 5. Odhaduje sa, Ze kazdy rok sa na celom svete vyskytne 16 miliénov
pripadov &ierneho kasla a 195 000 suvisiacich amrti®. V eurépskych krajinach je kazdy rok
hlasenych priblizne 40 000 pripadov’.

Principy postupu

Rozbor Panther Fusion Bordetella zahffia nasledujuce kroky: lyzu vzorky, zachytenie nukleovej
kyseliny a prenos ellucie a multiplexni PCR v realnom Case, pri ktorej sa analyty sucasne
amplifikuju, deteguju a diferencuju. Zachyt a ellcia nukleovej kyseliny prebieha v jedinej
skumavke systému Panther Fusion. Eluat sa prenesie do reakénej skumavky systému Panther
Fusion obsahujucej reagencie na rozbor. Potom sa na systéme Panther Fusion vykona
multiplexna PCR v realnom &ase pre eluovanu nukleovu kyselinu.

Zachyt a elucia nukleovej kyseliny: Pred spracovanim a testovanim v systéme Panther Fusion
sa preparaty prenesu do skumavky na lyzu vzoriek obsahujucej médium na transport vzoriek
(STM), ktoré lyzuje baktérie, uvolfiuje ciefovu nukleovu kyselinu a chrani ju pred degradaciou
pocas skladovania.
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Panther Fusion™ Bordetella Véeobecné informacie

Interna kontrola-S (IC-S) sa prida ku kazdému testovaciemu preparatu a kontrolam
prostrednictvom funkénej zachytnej reagencie Fusion-S (WFCR-S). IC-S v reagencii monitoruje
spracovanie, amplifikaciu a detekciu preparatov.

Zachytené oligonukleotidy hybridizuju na nukleovu kyselinu v testovanom preparate.
Hybridizovana nukleova kyselina je separovana od preparatu v magnetickom poli.

Na odstranenie cudzorodych komponentov z reakénej skimavky sa pouZziju kroky premyvania.
Eluény krok vymyje purifikovanu nukleovu kyselinu. V priebehu kroku zachytu a elucie
nukleovych kyselin je celkova nukleova kyselina izolovana z preparatov.

Prenos ellcie a PCR v realnom ¢ase: PocCas kroku prenosu ellcie sa eluovana nukleova
kyselina prenesie do reakénej skiumavky Panther Fusion, ktora uz obsahuje olej a
rekonstituovanu hlavnu zmes.

V pripade cielov Bp, Bpp a vnutornej kontroly dochadza k amplifikacii prostrednictvom PCR,
ktora vytvara kopie DNA cielovej sekvencie. Pre vSetky ciele Specifické dopredné a reverzné
priméry a sondy amplifikuju ciele a su€asne deteguju a rozliduju viaceré ciefové typy
prostrednictvom multiplexnej PCR.

Systém Panther Fusion vyuziva fluorescenény signal na vytvorenie kvalitativneho vysledku pre
pritomnost alebo nepritomnost analytu.

Analyty a kanal pouzity na ich detekciu v systéme Panther Fusion su zhrnuté v tabulke niZSie.

Analyt Zacielené gény Pristrojovy kanal
Bordetella pertussis IS 481 FAM

Bordetella parapertussis IS 1001 HEX

Interna kontrola Neuplatriuje sa REDG677

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
A. Na diagnostické pouZitie in vitro.

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

C. Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-S (FER-S) je Zierava, Skodliva pri poziti a spbsobuje
vazne poleptanie koZe a poskodenie o¢i.

D. Tieto postupy mdze vykonavat len personal adekvatne vyskoleny ohladom pouzivania tohto
rozboru a zaobchadzania s potencialne infekénymi materialmi. Ak déjde k vyliatiu, okamzite
miesto vydezinfikujte pomocou prislusnych postupov pracoviska.

E. Vzorky moézu byt infekEné. Pri vykonavani tohto rozboru pouzite univerzalne opatrenia.
Riaditel laboratéria musi stanovit spravne metédy manipulacie a likvidacie. Tento
diagnosticky postup mézu vykonavat len osoby primerane vyskolené v zaobchadzani
s infek&nymi materialmi®.

F. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomocky.
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Veobecné informacie Panther Fusion™ Bordetella

G.

Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové, bezpraskové rukavice,
ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si
dékladne umyte ruky.

V&etok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Datumy exspiracie uvedené na skumavkach na lyzu vzoriek Panther Fusion sa vztahuju na
prenos preparatu 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 zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporucané, sa
nehodnotila.

Pocas manipulacie s preparatmi sa vyhnite krizovej kontaminacii. Preparaty mézu obsahovat
vysoké mnoZzstvo 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. Vymerite si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatmi.

Nepouzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

. Sucasti rozboru uchovavaijte pri odporu¢anych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii

najdete v Castiach PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciou a Postup
testovania systému Panther Fusion.

. Nekombinujte ziadne reagencie ani tekutiny rozboru. Nedolievajte reagencie ani tekutiny;

systém Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Zabrafte mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagencii.

P. Poziadavky na kontrolu kvality sa musia vykonavat v sulade s miestnymi, Statnymi a/alebo

federalnymi predpismi alebo poziadavkami na akreditaciu a Standardnymi postupmi kontroly
kvality prisluSného laboratoria.

Kazetu na rozbor nepouzivajte, ak skladovacie puzdro stratilo tesnenie alebo ak félia kazety
na rozbor nie je neporudena. V pripade, Ze k tomu dbjde, kontaktujte technicku podporu
spolo¢nosti Hologic.

NepouZivajte balenia kvapalin, ktoré su podkodené alebo netesné. V takom pripade
kontaktujte technicku podporu spolo¢nosti Hologic.

S kazetami na rozbor zaobchadzajte opatrne. Kazety na rozbor nenechajte spadnut’ ani ich
neprevracajte. Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu okolitému svetlu.

Niektoré reagencie pouzivané s rozborom Panther Fusion Bordetella su oznatené symbolmi
rizika a bezpec€nosti.
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Panther Fusion™ Bordetella Véeobecné informacie

Poznamka: Oznamenie o nebezpecenstve odraza klasifikacie kariet bezpecnostnych udajov
EU (SDS). Informécie o oznémeniach o nebezpedenstve, ktoré su Specifické pre vas region,
najdete v KBU pre jednotlivé regiény v kniznici kariet bezpe&nostnych udajov na adrese
www.hologicsds.com. BliZsie informacie o symboloch néjdete vo vysvetleni symbolov na
adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informacie o nebezpeéenstve, EU

Olej Panther Fusion

@ Polydimetylsiloxan 100 %
Varovanie

H315 — Drazdi kozu

H319 — Sposobuje vazne podrazdenie oci
Posilnovacia reagencia Panther Fusion-S
Hydroxid litny, monohydréat 5— 10 %

Nebezpeéenstvo

H302 — Skodlivy po poZiti

H314 — Spbsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie oci

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

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

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrante/vyzledte vietky kontaminované Gasti
odevu. Pokozku oplachnite vodou/sprchou

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko min(t ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani

P310 — OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

& @
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VsSeobecné informacie

Panther Fusion™ Bordetella

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami

A. Nasledujuca tabulka uvadza poziadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto rozborom.

Uskladnenie Stabilita v Uskladnenie
Reagencia neotvorenych pristroji/stabilita  otvorenych
baleni po otvoreni: baleni
Kazeta na rozbor Panther Fusion Bordetella 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°Cr»
Zachytna reagencia Panther Fusion-S (FCR-S) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Posilfovacia reagencia Panther Fusion-S (FER-S) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Interna kontrola Panther Fusion-S (IC-S) 2°Caz8°C (Vo wFCR-S) Neuplatfuje sa
Eluény pufer Panther Fusion 15°Caz 30 °C 60 dni 15°Caz 30 °C
Olej Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstituény pufer Panther Fusion | 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Pozitivna kontrola Panther Fusion Bordetella 2°Caz8°C JeQnorazova Ngrelevantn?:
liekovka na jedno pouzitie
Negativna kontrola Panther Fusion 2°Caz8°C Jecjnorazova Ne_relevantn(vef
liekovka na jedno pouzitie

Po vybrati reagencii zo systému Panther Fusion ich okamzite vratte do prislusnych skladovacich tepl6t.

a Stabilita v pristroji sa zacina v ¢ase, ked je reagencia umiestnena do systému Panther Fusion pre kazetu na rozbor Panther
Fusion Bordetella, FCR-S, FER-S a IC-S. Stabilita v pristroji pre rekonstitu¢ny pufer Panther Fusion I, eluény pufer Panther
Fusion a olejovu reagenciu Panther Fusion zacina pri prvom pouziti balenia reagencie.

b Po odstraneni zo systému Panther Fusion skladujte kazetu na rozbor vo vzduchotesnej nadobe s vysuSadlom pri

odporucanej skladovacej teplote.

B. wFCR-S a FER-S su stabilné 60 dni, ked su uzavreté a skladované pri teplote 15 °C az

30 °C. Neuchovavaijte v chladnicke.

mm o o

Reagencie nezmrazujte.

Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na liekovkach.

Zlikvidujte vSetky nepouzité reagencie, ktoré prekrocili svoju stabilitu v pristroji.

Zabrante krizovej kontaminacii pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani.
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Panther Fusion™ Bordetella Véeobecné informacie

Odber preparatov a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. V pripade rozboru Panther Fusion Bordetella to zahffia preparaty NP vyterov v
transporthnom médiu.

Vzorky — predstavuju generickejSi termin opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther Fusion vratane preparatov a preparatov prenesenych do skumaviek na lyzu
preparatov Panther Fusion.

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. PouZivajte v§eobecné bezpecénostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa pocas krokov manipulacie s preparatmi vyhli skrizenej
kontaminacii. Napriklad pouZity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.
A. Typy preparatov zahffiaju preparaty NP vyterov.

Odoberte preparaty NP vyteru pomocou Standardnej techniky pomocou tampdnu s polyesterovym,
celulézovym alebo nyldonovym hrotom. lhned viozte preparat vyteru do uréeného transportného
média.
Na pouzitie boli overené tieto typy transportnych médii.

+  Transportné médium Copan ESwab a univerzalne transportné médium (UTM)

. Formulacie Remel MicroTest M4, M4RT, M5 a M6

*  Univerzélne virusové transportné médium BD (UVT)

B. Spracovanie preparatov
1. Pred testovanim pomocou systému Panther Fusion preneste preparat* do skiumavky na
lyzu preparatov Panther Fusion.
*  Preneste 500 pl preparatu vyteru NP do skimavky na lyzu vzoriek Panther Fusion.
*Note: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty
ohriat’ na izbovu teplotu.
2. Uskladnenie preparatov pred testovanim

a. Po odbere mozno preparaty skladovat pri teplote 2 °C az 8 °C az 96 hodin pred
prenesenim do skumavky na lyzu vzoriek Panther Fusion. Zvy$né objemy preparatov
mozno uchovavat pri teplote <-70 °C.

b. Preparaty v skimavke na lyzu preparatov Panther Fusion mozno skladovat za jednej
z nasledujucich podmienok:

* 15°C az 30 °C po dobu 6 dni alebo

+ 2°Caz8°Caz 3 mesiace

Poznamka: Odportca sa, aby sa preparaty prenesené do skumavky na lyzu
preparatov Panther Fusion skladovali zakryté a vo zvislej polohe v stojane.

C. Preparaty v systéme Panther Fusion mozno archivovat na dalSie neskorSie testovanie.
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Veobecné informacie Panther Fusion™ Bordetella

D. Uchovavanie vzoriek po testovani

1. Vzorky, ktoré boli testované, by sa mali skladovat vo zvislej polohe v stojane za jednej z
nasledujucich podmienok:
*+ 15°C az 30 °C po dobu 6 dni alebo
+ 2°Caz8°Caz 3 mesiace
2. Vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo féliovou bariérou.
3. Ak sa testované vzorky musia zmrazit’ alebo odoslat, odstrante priehladny uzaver
a skumavky na vzorky opatrite novymi nepreniknutelnymi uzavermi. Ak sa vzorky musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat’ odporu¢ané teploty.
Pred otvorenim predtym testovanych a uzavretych vzoriek sa prepravné skiumavky na
preparaty musia odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 RCF (Relative

Centrifugal Force), aby sa vSetka tekutina dostala na dno skumavky. Predchadzajte
vystrekovaniu a kriZzovej kontaminacii.

Preprava preparatov

Dodrziavajte podmienky skladovania vzoriek podla popisu v Casti Odber a skladovanie
preparatov.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Panther Fusion™ Bordetella Poskytnuté reagencie a materialy

Poskytnuté reagencie a materialy

Balenie rozboru

Komponenty? Kat. C. Skladovanie

Kazety na rozbor Panther Fusion Bordetella, 96 testov

Kazeta na rozbor Panther Fusion Bordetella, 12 testov, 8 v baleni PRD-04868 2°Caz8°C

Kontroly na rozbor Panther Fusion Bordetella
Skumavka s pozitivnou kontrolou Panther Fusion Bordetella, 5 v baleni PRD-04869 2°Caz8°C
Skumavka s negativnou kontrolou Panther Fusion, 5 v baleni

Interna kontrola Panther Fusion-S, 960 testov

Skumavka s internou kontrolou Panther Fusion-S, 4 v baleni PRD-04332 2°Caz8°C

Extrak€éna reagencia Panther Fusion-S, 960 testov
Frasa s reagenciou na zachyt Panther Fusion-S, 240 testov, 4 v baleni PRD-04331 15 °C a2 30 °C

Frasa s posilfhovacou reagenciou Panther Fusion-S, 240 testov, 4 v baleni

Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov

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

Rekonstituény pufer Panther Fusion I, 1 920 testov

Balenie rekonstituéného pufra Panther Fusion I, 960 testov, 2 v baleni PRD-04333 15°Ca230°C

Olejova reagencia Panther Fusion, 1 920 testov

Balenie olejovej reagencie Panther Fusion, 960 testov, 2 v baleni PRD-04335 15°Caz30°C

a8 Komponenty je mozné objednat aj v nasledujucich balikoch:

Univerzalna suprava kvapalin Panther Fusion, PRD-04430, obsahuje po 1 ks olejovy pufer Panther Fusion a eluény pufer
Panther Fusion.

Tekutiny na rozbor Panther Fusion I-S, PRD-04431 obsahuju 2 extrakéné reagencie Panther Fusion-S, 2 interné kontroly
Panther Fusion-S a 1 rekonstitu¢ny pufer Panther Fusion I.

Jednotlivo balené polozky

Polozky Kat. C.
Skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion, 100/vrecko PRD-04339
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Poskytnuté reagencie a materialy Panther Fusion™ Bordetella

Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maji uvedené kataldgové cisla, pokial nie je uvedené inak.

Material Kat. C.

Systém Panther™ 303095

Systém Panther Fusion™ PRD-04172

Systém Panther™, kontinualny prietok a odtok (Panther Plus) PRD-06067
. o . Y

Suprava s testovacimi tekutinami Aptima 303014

(Premyvaci roztok Aptima™, puffer pre deaktivadnua tekutinu Aptima™ a olejovy reagent

(1 000 testov)

Aptima™)

Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731

Kryt odpadkového kosa Panther 504405
Alebo supravu chodu systému Panther pre rozbory v realnom &ase PRD-03455
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkovych ko3ov a tekutiny na rozbor (5 000 testov)
Alebo suprava chodu systému Panther

(pri vykonavani rozborov TMA subezne s rozbormi TMA v realnom ¢ase) 303096

obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového ko$a, tekutiny na automaticku
detekciu? a rozbor

(5 000 testov)

Podnosy na skimavky Panther Fusion™, 1 008 testov, 18 podnosov v $katuli PRD-04000

Prepichovatelné uzavery Aptima™ (volitelné) 105668

Nahradné neprepichovatefné uzavery (volitelné) 103036A
PRD-06720

Nahradné pevné uzavery Hologic (jednorazové uzavery skimaviek)

(100 uzaverov na vrecko)

Nahradné uzavery flias s extrakénou reagenciou

CL0040

Pipeta P1000 a Spi¢ky s hydrofébnymi zatkami

Spigky, 1 000 pl, filtrované, so snimanim tekutiny, vodivé a jednorazové:
Nie vSetky produkty sii dostupné vo vSetkych oblastiach. Informdcie Specifické pre danii oblast vam
poskytne vas zastupca

901121 (1061513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného

Jednorazové bezpraskové rukavice

@ Potrebné len pre rozbory Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion™ Bordetella Postup testovania systému Panther Fusion

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie informécie o postupe néjdete v prevédzkovej prirucke systému 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 absorpnymi krytmi na laboratorny stél
podlepenymi plastom.

2. Vycistite samostatnu pracovnu plochu, na ktorej sa budu pripravovat vzorky, pouZzitim
postupu opisaného v kroku A.1.

B. Priprava reagencie

1. Vyberte flase IC-S, FCR-S a FER-S z uloziska.

2. Otvorte flade IC-S, FCR-S a FER-S a zlikvidujte uzavery. Otvorte dvierka TCR vo vrchnej
Casti systému Panther Fusion.

3. Umiestnite flase IC-S, FCR-S a FER-S do prislusnych pozicii na karuseli TCR.

4. Zatvorte dvierka TCR.

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

C. Manipulacia s preparatmi

Poznamka: Pred vioZzenim preparatov do systému Panther Fusion pripravte preparaty podla
pokynov na spracovavanie preparatov v ¢asti Odber preparatov a skladovanie.

1. Vzorky nevortexujte.

2. Pred vloZzenim do stojanu skumavky so vzorkami skontrolujte. Ak skumavka na vzorky
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa typicky pozoruje, jemne poklepte na
spodok skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

Poznamka: Aby ste predisli chybe spracovania, uistite sa, Ze je do skimavky na lyzu
preparatu Panther Fusion pridany primerany objem preparatu. Po pridani 500 ul sterového
preparatu NP do skumavky na lyzu preparatu Panther Fusion je k dispozicii dostato¢ny
objem na vykonanie 3 extrakcii nukleovych Kkyselin.

D. Priprava systému

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, kaziet na rozbor a
univerzalnych kvapalin najdete v priru¢ke pre operatora systému Panther Fusion.

Bordetella - Panther Fusion System 11 AW-18637-3201 Rev. 001



Kontrola kvality Panther Fusion™ Bordetella

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Pozitivhu kontrolu Panther Fusion Bordetella a negativhu kontrolu Panther Fusion je
mozné vlozit do lubovolnej polohy stojana, do ktorejkolvek drahy rezervoara na vzorky v
systéme Panther Fusion.

2. Po napipetovani kontrolnych skumaviek a ich spracovani na rozbor Panther Fusion
Bordetella su aktivne az 30 dni (kontrolna frekvencia nakonfigurovana spravcom), pokial
nebudu kontrolné vysledky neplatné alebo sa nevlozi nova Sarza kazety na rozbor.

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

4. Pipetovanie preparatu pacienta sa za¢ne, ked je splnena jedna z nasledujucich dvoch
podmienok:

a. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.
b. systém aktualne spracovava par kontrol.

Kontrola kvality

Cyklus alebo vysledok preparatu mdze byt zneplatneny systémom Panther Fusion, ak sa pocas
vykonavania rozboru vyskytna problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat
znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat suprava kontrol rozboru. Jeden replikat
negativnej kontroly rozboru a pozitivnej kontroly rozboru sa musi otestovat vzdy, ked sa do
systému Panther Fusion vloZi nova Sarza kaziet na rozbor alebo exspiruje aktualna suprava
platnych kontrol pre aktivhu 3arzu kaziet.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyzadoval chod kontrol rozboru v spravcom
Specifikovanom intervale az do 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora,
ked sa vyZaduje kontrola rozboru, a nezane nové testy, kym nebudu vioZzené kontroly rozboru
a neza¢nu sa spracovavat.

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

Ak kontroly rozboru splnia vSetky kontroly validity, povazuju sa za platné po¢as ¢asového
intervalu Specifikovaného spravcom. Po uplynuti ¢asového intervalu kontroly rozboru systém
Panther Fusion exspiruje a pred testovanim akychkolvek novych vzoriek sa vyzaduje nova
sUprava kontrol rozboru.

Ak niektora z kontrol rozboru pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni zasiahnuté vzorky a vyZaduje testovanie nového suboru kontrol rozboru pred
zaCiatkom analyzy akychkolvek novych vzoriek.
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Panther Fusion™ Bordetella Interpretacia vysledkov

Interna kontrola

Pocas procesu extrakcie sa ku kazdej vzorke prida interna kontrola. Poas spracovavania sa
kritéria prijatelnosti internej kontroly automaticky overia softvérom systému Panther Fusion.
Detekcia internej kontroly sa nevyZaduje u vzoriek pozitivnych na Bp a/alebo Bpp. Interna
kontrola musi byt detegovana vo vSetkych vzorkach, ktoré su negativne na ciele Bp a Bpp.
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 procesov, ked sa vykonavaju postupy

podla pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a prirucke pre operatora systému
Panther/Panther Fusion.

Interpretacia vysledkov

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testov pre vzorky a kontroly. Vysledky

detekcie Bp a Bpp sa uvadzaju samostatne. Vysledok testu mbdze byt negativny, pozitivny alebo

neplatny.

V tabulke 1 sU uvedené mozné vysledky zaznamenané v platnom cykle s interpretaciou
vysledkov.

Tabulka 1: Interpretacia vysledkov

Pertussis Vysledok IC Interpretacia
Vysledok parapertussis Vysledok P
Neg Neg Platny Bp a Bpp nedetegované.
POS Neg Platny Bp detegované. Bpp nedetegované.
Neg POS Platny Bpp detegované. Bp nedetegované.
, Bp a Bpp detegované.
POS POS Platny Opakujte test na potvrdenie vysledku.
Neplatné Neplatné Neplatné Neplatné. Doslo k chybe pri generovani vysledku,

vzorku otestujte znova.

IC = interna kontrola, Neg = negativne, POS = pozitivne.
Poznamka: Vysledok POS bude sprevadzany prahovymi hodnotami cyklu (Ct).
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Obmedzenia Panther Fusion™ Bordetella

Obmedzenia

A

Pouzitie tohto rozboru je limitované na personal, ktory je vyskoleny ohfadom 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.

Negativne vysledky nevylu€uju infekcie B. pertussis alebo B. parapertussis a nesmu sa
pouZzit ako jediny zaklad pre lieCbu alebo iné rozhodnutia o lieCbe pacienta.

Pozitivny vysledok urCuje detekciu nukleovej kyseliny relevantnej baktérie. Nukleova kyselina
mozZe pretrvavat aj vtedy, ked baktérie uz nie su Zivotaschopné.

Rozbor Panther Fusion Bordetella nerozliSuje iné druhy Bordetella ako B. pertussis a B.
parapertussis (1. j. B. holmesii, B. bronchiseptica, B. bronchialis). Na odliSenie akychkolvek
Specifickych druhov alebo kmeriov Bordetella je potrebny dalsi testovaci krok po konzultacii s
miestnymi uradmi verejného zdravotnictva.
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Panther Fusion™ Bordetella

Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella

Reprodukovatelnost’

Presnost’ rozboru Panther Fusion Bordetella sa hodnotila na 5-¢lennom paneli. Panel testovali
traja operatori v dvoch samostatnych cykloch denne, pri¢om pouzili tri davky reagencii na troch
systémoch Panther Fusion pocas 12 po sebe nenasledujucich dni.

Cleny panelu s popisané v tabulke 2 spolu so zhrnutim zhody s o&akavanymi vysledkami pre
kazdy ciel. Tabulka 3 uvadza analyzu priemeru a variability medzi pristrojmi, medzi Sarzami
reagenciami, medzi operatormi, medzi diiami, medzi cyklami a v ramci cyklov a celkovu (celkom)

pre Ct.
Tabulka 2: Opis panelu a % zhody

Ciel Clen panelu % pozitivhych % celkova zhoda
(95 % CI)
Bp 100 100
1-2x LoD (180/180) (97,9 — 100 %)
. Bp 100 100
B. pertussis 5 x LoD (180/180) (97,9 — 100 %)
Negativn 0 100
gativny (0/180) (97,9 — 100 %)
Bpp 100 100
1-2x LoD (180/180) (97,9 — 100 %)
. Bpp 100 100
B. parapertussis 5 x LoD (180/180) (97,9 — 100 %)
Negativn 0 100
gativny (0/180) (97,9 — 100 %)
ClI = interval spolahlivosti, LoD = limit detekcie.
Tabulka 3: Variabilita signalu
Ciel Clen Priemerna Medzi Medzi Medzi Medzi diiami Medzi cyklami V ramci Spolu
panelu hodnota  pristrojmi Sarzami operatormi cyklov
Ct reagencii
SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
Bp %9 03 09 03 09 02 05 02 05 06 16 08 22 10 26
1-2xLoD
Bp
Bp 35,5 03 09 03 09 02 07 0,2 0,5 04 1,2 0,5 1,3 0,6 1,7
5x LoD
Bpp 38,1 04 10 04 10 02 06 0,2 0,6 0,7 1,8 0,7 1,7 0,9 24
1-2xLoD
Bpp B
pP 33 03 08 03 08 02 05 02 05 06 15 06 16 08 22
5x LoD
IC  Negativny 30.5 02 06 02 06 02 08 0,1 0,3 0,3 1,1 0,2 0,8 0,4 1,3

Ct = prah cyklu, CV = variaény koeficient, IC = vnutorna kontrola, LoD = limit detekcie, SD = Standardna odchylka.
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Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella Panther Fusion™ Bordetella

Klinicky vykon
Tato Studia sa uskutoCnila na preukazanie klinického vykonu rozboru Panther Fusion Bordetella.
Sterové preparaty NP odobraté od symptomatickych pacientov sa pouzili na retrospektivne
hodnotenie. Kazdy sterovy preparat NP bol nariedeny do skumavky na lyzu vzoriek Panther
Fusion obsahujucej médium na transport vzoriek (STM). Pomocou rozboru Panther Fusion
Bordetella sa testoval jediny replikat kazdej vzorky. Vysledok sa porovnal s vysledkom ziskanym
testom nukleovej kyseliny s oznacenim CE (NAT). Stanovila sa pozitivha percentualna zhoda
(PPA) a negativna percentualna zhoda (NPA) na detekciu Bp a Bpp nukleovej kyseliny.

Celkovo bolo rozborom Panther Fusion Bordetella a rozborom Diagenode Diagnostics
R-DiaBorM™ testovanych 290 NP preparatov vratane 50 umelych Bpp pozitivnych preparatov.
PPA a NPA na detekciu Bp a Bpp su uvedené v tabulke 4 a tabulke 5.

Tabulka 4: Viykonnost rozboru Bp v porovnani s rozborom Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™

B+ Bp- Celkova zhod
. PPA % NPA (%) eliova zhoda
Typ preparatu N Fusion Fusion Fusion Fusion 95 % ClI 95 % ClI (%)
Bp Bp Bp Bp 95 % CI
+ - + -
Retrospektiva 100 96,8 97,6
) 290 72 0 7 211
NP vyter 949-100% 93,5-984% 951-988%

Cl = interval spolahlivosti, NPA = negativna percentualna zhoda, PPA = pozitivna percentualna zhoda.

Tabulka 5: Viykonnost rozboru Bpp v porovnani s rozborom Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™

Bpp+ Bpp- ,
T i PPA % NPA (%) Celkovoa zhoda
yp preparatu N Fusion  Fusion Fusion Fusion 95 % Cl 95 % CI (f»)
Bpp Bpp Bpp Bpp 95%Cl
+ - + -
Retrospektiva 100 99,2 99,3
, 140 18 a 1 121
NP vyter 0 82,4-100% 955-99,9% 96,1 —99,9%
.. 100 100 100
Umely wyter RIP 150° 50 0 0 100 929-100% 96,3-100% 97,5-100 %
100 99,6 99,7
Spolu 290 68 0 1 221

94,7-100 % 97,5-999 % 98,1-99,9%

Cl = interval spolahlivosti, NPA = negativna percentualna zhoda, PPA = pozitivha percentualna zhoda.

@ Dva preparaty po testovani pomocou rozboru R-DiaBorM™ poskytli neskory vyskyt Ct s nizkymi a plochymi fluorescenénymi krivkami.
Podla protokolu boli tieto vzorky opatovne testované a priniesli negativny vysledok.

b Aby sa minimalizovala odchylka, pripravilo sa 50 umelych preparatov zvysenim klinicky relevantnych koncentracii cielového Bpp (medzi 3x
a 100x LoD) a testovali sa spolu s rovhakym poc¢tom jedine€nych negativnych vzoriek a 50 retrospektivnymi Bp pozitivnymi/Bpp
negativnymi preparatmi zaslepenym a randomizovanym spésobom.
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Panther Fusion™ Bordetella Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella

Analyticka citlivost’

Analyticka citlivost (limit detekcie alebo LoD) rozboru Panther Fusion Bordetella bola stanovena
testovanim sériovych riedeni kvantifikovanych kultar (CFU/ml) B. pertussis a B. parapertussis
zvyraznené oddelene v negativnych klinickych NP preparatoch. Dvadsat replikatov kazdého
riedenia sa testovalo s kazdou z troch Sarzi reagencii, celkovo teda 60 replikatov na riedenie.
Analyza Probit sa vykonala pre kazdu SarZu reagencie s uvedenou 95 % LoD na zaklade
najhorSieho odhadu Sarze reagencie, ako je uvedené v tabulke 6. Cielové Specifické
koncentracie LoD boli overené testovanim dalSich 20 replikatov s jednou $arZou reagencie.

Tabulka 6: limit detekcie B. pertussis a B. parapertussis

Ciel Koncentracia LoD (95 % CI)
B. pertussis 20,1 CFU/ml (13,6 — 42,1 CFU/ml)
B. parapertussis 162,5 CFU/ml (92,9 — 441,4 CFU/mlI)

ClI = interval spolahlivosti, CFU = jednotky tvoriace kolonie, LoD = limit detekcie.

Reaktivita

Reaktivita rozboru Panther Fusion Bordetella bola hodnotena testovanim odliSnych izolatov B.
pertussis a B. parapertussis. |1zolaty Bordetella boli testované v troch vyhotoveniach s jednou
Sarzou Cinidiel, ako je uvedené v tabulke 7.

Tabulka 7: Vysledky reaktivity

Ciel Opis Koncentracia Bp Bpp

LMG14454 25CFU/mI + -

B. pertussis LMG14455 25 CFU/mI + -
LMG15140 25 CFU/mI + -

LMG15585 25CFU/mI + -

LMG14449 202 CFU/ml - +

B. parapertussis LMG1833 202 CFU/mlI - +
LMG1818 202 CFU/ml - +

CFU = jednotky tvoriace koldnie

Analyticka Specificita

Analyticka Specificita rozboru Panther Fusion Bordetella bola hodnotena na celkovom pocte

68 mikroorganizmov (Tabulka 8), pozostavajucich z 25 virusovych, 42 bakterialnych a 1
kvasinkového kmeha reprezentujucich bezné respirané patogény bezne sa vyskytujuce v oblasti
nosohltanu. Baktérie a kvasinky boli testované v koncentraciach 108 CFU/ml, CCU/ml alebo
IFU/ml, pokial nie je uvedené inak. Virusy sa testovali v koncentraciach 10° az 10% TCID50/ml
alebo CEID50/ml, pokial' nie je uvedené inak. Organizmy boli testované s a bez B. pertussis a
B. parapertussis analytov obohatenych v koncentracii 3x LoD. Zistilo sa, Ze vSetky testované
mikroorganizmy iné ako Bordetella nemaju ziadny vplyv na vykonnost alebo analyticku $pecificitu
rozboru Panther Fusion Bordetella.
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Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella

Panther Fusion™ Bordetella

Tabulka 8: Vysledky Specificity

Organizmus Koncentracia Bp Bpp
Achromobacter denitrificans 1x108 CFU/m - -
Acinetobacter baumanii 1x10® CFU/mI - -
Adenovirus 4 1x10% TCID50/m| - -
Arcanobacterium haemolyticum 1x108 CFU/mI - -
Bordetella avium 1x10® CFU/mI - -
Bordetella bronchialis? 1x108 CFU/m + -
Bordetella bronchiseptica 1x108 CFU/mI - -
Bordetella hinzii 1x108 CFU/ml - -
Bordetella holmesii@ 1x108 CFU/m + -
Bordetella petrii 1x108 CFU/m - -
Bordetella trematum 1x10® CFU/mI - -
Burkholderia cepacia 1x108 CFU/m - -
Candida albicans 1x108 CFU/m - -
Chlamydia pneumoniae 1x108 IFU/m - -

Chlamydia trachomatis

1x10° kopii/mlP

Koronavirus OC43

1x108 TCID50/m

Corynebacterium diphtheriae

1x10* CFU/mI

Coxsackie virus B4

1x10° TCID50/m

Coxsackie virus B5

1x10% TCID50/m

Cytomegalovirus AD-169

1x10% TCID50/m

Echovirus 11

1x108 TCID50/m

Echovirus 6

1x108 TCID50/m

Echovirus 7

1x108 TCID50/m

Echovirus 9

1x108 TCID50/m

Enterococcus faecalis

1x10% CFU/mI

Enterovirus 71

1x108 TCID50/m

Virus Epsteina-Barrovej B95-8

1x10° képii/ml

Escherichia coli 1x108 CFU/m - -
Fusobacterium necrophorum 1x10* CFU/mI - -
Haemophilus influenzae 1x10% CFU/ml - -
Haemophilus parainfluenzae 1x10% CFU/m - -

Herpes simplex virus 1 (HSV-1)

1x108 TCID50/m

Herpes simplex virus 2 (HSV-2)

1x108 TCID50/m

Ludsky rinovirus A1

1x108 TCID50/m
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Panther Fusion™ Bordetella

Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella

Tabulka 8: Vysledky Specificity (pokracovanie)

Organizmus

Koncentracia

Bp

Bpp

Virus chripky A New Jesey/8/76

1x108 CEID50/ml

Chripka B/Florida/04/2006

1x10° TCID50/ml

Klebsiella pneumoniae

1x10% CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1x10® CFU/ml

Lactobacillus plantarum

1x108 CFU/ml

Legionella longbeachae

1x10* CFU/ml

Legionella micdadei

1x10% CFU/ml

Legionella pneumophilia

1x10* CFU/ml

Virus osypok

1x10® TCID50/m

Metapneumovirus 27 typu A2

1x10° TCID50/ml

Moraxella catarrhalis

1x10® CFU/ml

Virus mumpsu

1x10° TCID50/ml

Mpycobacterium tuberculosis

1x108 kopii/mi°

Mycoplasma genitalium 1x10% CCU/m - -
Mycoplasma hominis 1x108 CFU/mI - -
Mycoplasma pneumoniae 1x108 CCU/m - -

Neisseria elongata

1x10% CFU/ml

Neisseria mucosa

1x10® CFU/ml

Parainfluenza typu 1

1x108 TCID50/m

Parainfluenza typu 2

1x10® TCID50/ml

Parainfluenza typu 3

1x10° TCID50/ml

Parainfluenza typu 4B

1x10° TCID50/ml

Proteus mirabilis

1x10® CFU/ml

Proteus vulgaris

1x108 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1x10% CFU/mI

Respirany syncicialny virus A

1x10° TCID50/ml

Respira¢ny syncicialny virus B

1x10* TCID50/ml

Staphylococcus aureus (MRSA)

1x10% CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1x108 CCU/ml

Stenotrophomonas maltophilia

1x10% CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x108 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1x10% CFU/ml

Streptococcus salivarius

1x108 CFU/mI

Ureaplasma urealyticum

1x10% CFU/ml

CCU = jednotka zmeny farby, CEID = infekéna davka kuracieho embrya, CFU = jednotky tvoriace kolonie, IFU = infekéné jednotky,

TCID = infekéna davka tkanivovej kultary.

@ Bordetella bronchialis a Bordetella holmesii obsahuju cielenu sekvenciu IS 481.

b Mikroorganizmy hodnotené ako extrahovana nukleova kyselina.
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Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella Panther Fusion™ Bordetella

Kompetitivna interferencia

Kompetitivna interferencia rozboru Panther Fusion Bordetella bola hodnotena pomocou
nahradnej klinickej matrice s oboma cielovymi baktériami v dvoch réznych koncentraciach.
Jedna ciefova koncentracia bola blizko limitu detekcie (horny Cl LoD), zatial o druha cielova
koncentracia bola vysoka (10 000x LoD). Pritomnost’ dvoch baktérii v réznych koncentraciach v
jednej vzorke nemala ziadny vplyv na detekciu (100 % detekcia pre oba ciele).

Tabulka 9: Kompetitivna interferencia

. Ciel' 1 Ciel 2 Bp Vysledo
Podmienka _ — _ — .
Opis Koncentracia Opis Koncentracia Vysledok k Bpp
1 Bp Vrchna LoD? Bpp 10 000x LoD + +
2 Bpp Vrchna LoD? Bp 10 000x LoD + +

LoD = limit detekcie.
2 Vrchna Cl LoD je uvedena v tabulke 6.

Interferencia

V rozbore Panther Fusion Bordetella sa hodnotil mucin, pIna krv a iné potencialne interferujuce latky,
ktoré mbzu byt pritomné vo vzorkach. Klinicky relevantné mnozstva potencialne interferujucich latok
boli pridané do nahradnej klinickej matrice a testované s alebo bez Bp a Bpp v ich prislusnej 3X LoD
koncentracii. Latky pozostavali z nosovych sprejov (tekutych a praskovych), pozivatelnych piluliek,
pastiliek a injekénych alebo endogénnych latok, ako je uvedené v tabufke 10.

Zistilo sa, ze Ziadne testované latky nemaju ziadny vplyv na vykonnost rozboru Panther Fusion

Bordetella.
Tabulka 10: Potencialne interferujuce latky
Typ Nazov latky Aktivne zlozky Koncentracia
Mucin Purifikovany mucinovy protein 60 ug/ml
Endogénne
Ludska krv Krv 2% viv
Neo-Synephrine® Fenylefrin 15 % viv
Nosové spreje alebo kvapky Anefrin Oxymetazolin 15 % viv
Fyziologicky roztok Chlorid sodny 15 % viv
Nosové kortikosteroidy QVAR®, Beconase AQ Beklometazon 5% viv
Nosovy gél Zicam® (urava od alergii) op?)!]r{:?ﬁg?;Ic(ggpr;i?ﬁ?g;;&é;fgra 5% viv
Pastilky na hrdlo Ch'OFaseptti%'léopastilky na Bel\:::l‘j'” 46"1 :r;“g%g'
Relenza® Zanamivir 3,3 mg/ml
Antivirusové lieky TamiFIlu® Oseltamivir 2,5 % wiv
Rebitol Ribavirin 2 % wiv
Antibiotikum, mast do nosa Bactroban krém Mupirocin 6,6 mg/ml
Antibiotikum, systémové Tobramycin Tobramycin 4,4 ug/ml
v/v = objem/objem, w/v = hmotnost/objem.
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Panther Fusion™ Bordetella Vykon rozboru Panther Fusion Bordetella

Prenos/kontaminacia

Studia prenosu/krizovej kontaminacie sa uskutoénila s negativnymi vzorkami striedavo
umiestnenymi medzi vysoko pozitivhe vzorky a testované. Vysoko pozitivhe vzorky boli
pripravené pridanim 10 CFU/ml (zodpoveda > 6 000x LoD) kmefiov Bp a Bpp v nahradnej
matrici. Tri samostatné cykly s 30 negativnymi vzorkami a 30 pozitivnymi vzorkami
umiestnenymi v Sachovnicovom vzore boli testované na troch réznych pristrojoch, spolu
270 pozitivnych a 270 negativnych vzoriek. Miera prenosu bola 0,0 %.
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