HOLOGIC® Panther Fusion™ Bordetella

Bordetella Assay (Panther Fusion™ System)

Do zastosowania w diagnostyce in vitro.
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Informacije og6lne Panther Fusion™ Bordetella

Informacje ogodlne

Przeznaczenie

Test Panther Fusion™ Bordetella jest multipleksowym testem diagnostycznym PCR w czasie
rzeczywistym in vitro do szybkiego i jako$ciowego wykrywania oraz réznicowania bakterii
Bordetella pertussis (Bp) i Bordetella parapertussis (Bpp). Kwasy nukleinowe sg izolowane

i oczyszczane z wymazow z nosogardzieli (NP) uzyskiwanych od oséb wykazujgcych oznaki
i objawy zakazenia drég oddechowych.

Test stuzy jako pomoc w rozpoznaniu réznicowym zakazen bakteriami Bordetella pertussis

i Bordetella parapertussis u ludzi. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia bakteriami Bordetella
pertussis i Bordetella parapertussis i nie nalezy ich stosowac¢ jako wytgcznej podstawy do
podejmowania decyzji o ustalaniu leczenia lub postepowania. Ten test przeznaczony jest do
uzytkowania z systemem Panther Fusion.

Podsumowanie i objasnienie testu

Bordetella to rodzaj matych (0,2-0,7 ym), trudnych w hodowli, Gram-ujemnych bakterii

o ksztatcie pomiedzy ziarniakiem a pateczkg (coccobacillus) nalezgcych do typu Proteobacteria.
Rodzaj Bordetella obejmuje osiem gatunkéw, z ktérych choroby uktadu oddechowego u ludzi
powodujg cztery gatunki: Bordetella bronchiseptica, Bordetella holmesii, Bordetella parapertussis
i Bordetella pertussis. B. holmesii nie wytwarza czynnikow wirulencji wytwarzanych przez
pozostate trzy gatunki.

Uwaza sie, ze B. pertussis jest patogenem wystepujgcym wytgcznie u ludzi, natomiast

B. parapertussis wystepuje u ludzi i owiec. B. bronchiseptica moze powodowac zakazenia ukfadu
oddechowego u wielu gatunkéw zwierzat, a w rzadkich przypadkach réwniez u ludzi. Coraz
wiekszg liczbe przypadkow krztuscopodobnych przypisuje sie nowemu patogenowi B. holmesii,
jednak nadal nie wiadomo, czy jest on rzeczywiscie patogenny dla ludzi'2.

B. pertussis jest bakterig wywotujgcg krztusiec. Jest to choroba uktadu oddechowego
charakteryzujgca sie napadami kaszlu zakonczonymi gtosnym wdechem i wymiotami po kaszlu.
Choroba rozprzestrzenia sie drogg kropelkowg poprzez kaszel lub kichanie. Najciezsza postac
choroby wystepuje u niemowlat i matych dzieci, natomiast rezerwuarem choroby sg
nastolatkowie i osoby doroste. B. pertussis wystepuje endemicznie na catym swiecie, natomiast
choroba wywotana tg bakterig wykazuje tendencje do pojawiania sie cyklicznie, osiggajgc szczyt
co trzy do pieciu lat.

Czestos¢ wystepowania bakterii B. pertussis i B. parapertussis tacznie wynosi mniej niz 2%
i w duzej mierze zalezy od wieku pacjenta®+5. Szacuje sie, ze kazdego roku na $wiecie
wystepuje 16 milionéw przypadkéw krztusca oraz 195 000 powigzanych z nim zgondwsb.

W krajach europejskich co roku zgtaszanych jest okoto 40 000 przypadkow’.

Zasady procedury

Korzystanie z testu Panther Fusion Bordetella obejmuje nastepujgce kroki: liza probki,
wychwytywanie kwasu nukleinowego i przeniesienie eluatu oraz multipleksowy test PCR

w czasie rzeczywistym, podczas ktérego anality sg jednoczesnie amplifikowane, wykrywane

i roznicowane. Wychwytywanie kwasu nukleinowego i elucja odbywajg sie w jednej probéwce
w systemie Panther Fusion. Eluat przenoszony jest do probdwki reakcyjnej systemu Panther
Fusion, zawierajacej odczynniki testu. Nastepnie przeprowadzany jest multipleksowy test PCR
w czasie rzeczywistym dla eluowanego kwasu nukleinowego w systemie Panther Fusion.
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Panther Fusion™ Bordetella Informacje og6lne

Wychwytywanie kwasu nukleinowego i elucja: Przed obrébkg i testem w systemie Panther
Fusion prébki przenoszone sg do probowki do lizy probek zawierajgcej podtoze do transportu
probek (STM), ktére lizuje bakterie, uwalnia docelowy kwas nukleinowy i chroni go przed
degradacjg podczas przechowywania.

Do kazdej testowanej probki dodawana jest kontrola wewnetrzna S (IC-S), ktéra zapewnia
kontrole poprzez roboczy odczynnik przechwytujgcy Fusion S (WFCR-S). IC-S w odczynniku
monitoruje przetwarzanie probki, amplifikacje i wykrywanie.

Oligonukleotydy wychwytujgce hybrydyzujg z kwasem nukleinowym w badanej prébce.
Zhybrydyzowany kwas nukleinowy jest nastepnie oddzielany od prébki w polu magnetycznym.

W celu usuniecia zbednych sktadnikdw z probowki reakcyjnej wykonywane sg etapy ptukania.
Etap elucji wymywa oczyszczony kwas nukleinowy. Podczas etapu wychwytywania i elucji kwasu
nukleinowego, catkowity kwas nukleinowy jest izolowany z prébek.

Przeniesienie poprzez elucje i PCR w czasie rzeczywistym: W trakcie przenoszenia poprzez
elucje eluowany kwas nukleinowy przenoszony jest do probowki reakcyjnej Panther Fusion, ktéra
zawiera juz olej i odtworzong mieszaning Master Mix.

W przypadku sekwencji docelowych bakterii Bp i Bpp oraz kontroli wewnetrznej amplifikacja
zachodzi podczas reakcji PCR, w wyniku ktérej powstajg kopie sekwencji docelowych DNA.
Swoiste dla wszystkich sekwencji docelowych startery przednie i wsteczne oraz sondy
amplifikujg sekwencje docelowe przy jednoczesnym wykrywaniu i réznicowaniu wielu typow
sekwencji docelowych poprzez multipleksowg reakcje PCR.

System Panther Fusion na podstawie sygnatu fluorescencyjnego generuje jakosciowy wynik
wskazujgcy na obecno$¢ lub brak analitu.

Anality i kanaty uzyte do ich wykrycia w systemie Panther Fusion sg zestawione w tabeli ponizej.

Analit Docelowy gen Kanalt aparatu
Bordetella pertussis IS 481 FAM

Bordetella parapertussis IS 1001 HEX

Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy REDG677

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
A. Do zastosowania w diagnostyce in vitro.

B. Nalezy uwaznie przeczytaé cafg ulotke dotgczong do opakowania oraz Podrecznik operatora
systemu Panther Fusion.

C. Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion S (FER-S) wywotuje korozje, jest szkodliwy po
potknieciu i powoduje powazne oparzenia skory i uszkodzenie oczu.

D. Test ten powinien wykonywac¢ jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania tego testu oraz z zakresu postepowania z materiatem zakaznym. Jesli dojdzie do
rozlania, natychmiast zdezynfekowa¢, stosujgc odpowiednie procedury w miejscu pracy.
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Informacije og6lne Panther Fusion™ Bordetella

Prébki moga by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzega¢ uniwersalnych
srodkow ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji probek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony

w zakresie postepowania z materiatami zakaznymi®.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Podczas pracy z prébkami i odczynnikami nalezy nosi¢ jednorazowe, bezpudrowe
rekawiczki, okulary ochronne i fartuchy laboratoryjne. Po zakonczeniu pracy z probkami
i odczynnikami nalezy umy¢ rece.

Wszystkie materiaty, ktore miaty kontakt z probkami i odczynnikami nalezy usuwaé zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Daty waznosci wskazane na probowkach do lizy probek Panther Fusion biegng od momentu
przeniesienia probki do probdéwki, a nie od rozpoczecia badania probki. Prébki pobrane/
przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci mogg by¢ badane, o ile byty
transportowane i przechowywane zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong do opakowania,
nawet jezeli minety daty waznosci.

Podczas transportu probek nalezy utrzymywaé wiasciwe warunki przechowywania, aby
zapewni¢ integralnosc¢ prébek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Nie dopuszczac do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapow pracy z prébkami.

W probkach mogg wystepowaé wysokie poziomy bakterii lub innych mikroorganizméw/
wiruséw. Dopilnowa¢, aby pojemniki na probki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz
utylizowac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich nad otwartymi pojemnikami. Zmienic
rekawiczki, jezeli miaty kontakt z probkami.

Nie uzywac¢ odczynnikéw lub kontroli po uptywie daty waznosci.

. Skfadniki testu nalezy przechowywa¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Wiecej

informaciji znajduje sie w Wymaganiach dotyczgacych przechowywania odczynnikow
i postepowania z nimi oraz Procedurze testu w systemie Panther Fusion.

. Nie nalezy taczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptynéw. Nie wolno dopetniac

butelek z odczynnikami lub ptynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynnikdw.

Nie dopuszczaé¢ do skazenia odczynnikdw przez drobnoustroje i rybonukleazy.

P. Wymagania dotyczgce kontroli jakosci muszg by¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi

i/lub federalnymi lub wymaganiami dotyczgcymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.

Nie wolno uzywaé wktadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnos¢
lub jesli folia wktadu testowego jest naruszona. Jesli wystgpi ktérykolwiek z tych przypadkéw,
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Hologic.

Bordetella -
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Panther Fusion™ Bordetella Informacje og6lne

R. Nie nalezy uzywa¢ pakietéw ptynow, jesli sg uszkodzone lub przeciekajg. W razie
wystgpienia takiego zdarzenia nalezy skontaktowa¢ sie z dziatem pomocy technicznej
Hologic.

S. Nalezy postepowac z wktadami testowymi w sposdb ostrozny. Nie upuszczac ani nie
odwraca¢ wkladow testowych. Unikaé diuzszego wystawiania na Swiatto otoczenia.

T. Niektére odczynniki stosowane w tescie Panther Fusion Bordetella sg oznaczone symbolami
zagrozenia i bezpieczenstwa.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen odzwierciedlajg klasyfikacje z kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS
wtasciwych dla danych regionow. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki
pod adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli zawiera legenda
symboli dostepna pod adresem www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Olej Panther Fusion
@ Polidimetylosiloksan 100%
Ostrzezenie

H315 — Dziata draznigco na skore
H319 — Dziata draznigco na oczy

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion S
Wodorotlenek litu, monohydrat 5-10%

Niebezpieczenstwo

H302 — Dziata szkodliwie po potknigciu

H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu

P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy

P280 — Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy

P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody lub prysznicem.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowaé ptukanie

P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

P280 — Stosowac¢ ochrone oczu / ochroneg twarzy

& @
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Informacje ogdlne

Panther Fusion™ Bordetella

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikow i postepowania z nimi

A. Ponizsza tabela zawiera wymagania dotyczgce przechowywania i uzytkowania tego testu.

Przechowy- Stabilnos¢ Przechowy-
. i i - Odczynnika wanie
Odczynnik wanie nieot !
y wartych w aparacie / otwartych
odczynnikéw po otwarciu® odczynnikéw
Wktad testowy Panther Fusion Bordetella od 2°C do 8°C 60 dni od 2°C do 8°C°
Odczynnik przechwytujacy Panther Fusion S (FCR-S) ¢ ;gg do 30 dni od 15°C do 30°C
Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion S (FER-S) od ;gog do 30 dni od 15°C do 30°C
Kontrola wewnetrzna Panther Fusion S (IC-S) od 2°C do 8°C (We wFCR-S) Nie dotyczy
Bufor elucyjny Panther Fusion od ;gog do 60 dni od 15°C do 30°C
Olej Panther Fusion od ;gg do 60 dni od 15°C do 30°C
Bufor do rekonstytucji Panther Fusion | od ;138°g do 60 dni od 15°C do 30°C
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola dodatnia Panther Fusion Bordetella od 2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola ujemna Panther Fusion od 2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku

Po wyjeciu odczynnikéw z systemu Panther Fusion nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ je w miejscu o temperaturze

odpowiedniej do ich przechowywania.

a Stabilno$¢ odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion dla
wkiadu testowego Panther Fusion Bordetella oraz odczynnikéw FCR-S, FER-S i IC-S. Stabilno$¢ odczynnika w aparacie dla
bufora do rekonstytucji Panther Fusion I, bufora elucyjnego Panther Fusion i odczynnika olejowego Panther Fusion
rozpoczyna sie od momentu pierwszego uzycia pakietu odczynnikow.

b Po usunigciu z systemu Panther Fusion wktad testowy nalezy umiesci¢ w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem suszgcym,
w miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

B. Odczynniki wFCR-S i FER-S sg stabilne przez 60 dni, gdy sg zamkniete i przechowywane
w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywa¢ ich w lodéwce.

C. Nalezy utylizowa¢ wszelkie nieuzyte odczynniki, ktérych termin stabilno$ci w aparacie minat.
Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.

E. W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ zanieczyszczenia
krzyzowego.

F. Nie zamraza¢ odczynnikow.
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Panther Fusion™ Bordetella Informacje og6lne

Pobieranie i przechowywanie prébek

Materiat do badan — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta i umieszczony w odpowiednim
systemie transportowym. W przypadku testu Panther Fusion Bordetella prébkami sg rowniez
wymazy z NP w podtozu transportowym.

Probki — Jest to bardziej ogdiny termin opisujacy kazdy materiat przeznaczony do badan

w systemie Panther Fusion, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do probdéwki do lizy
probek Panther Fusion oraz kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. PrzestrzegaC uniwersalnych Srodkéw ostroznoSci.

Uwaga: Stara¢ sie unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy

Z materiatem. Nalezy na przyktad wyrzucac zuzyty materiat bez przemieszczania go nad
otwartymi probowkami.

A. Materiat do badah obejmuje wymazy z NP.

Wymazy z NP nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowg technikg za pomocg wymazéwek
z koncéwka poliestrowg, ze sztucznego jedwabiu lub nylonowg. Natychmiast umiesci¢ probke
z wymazu w dedykowanym podtozu transportowym.

Pod katem uzycia zostaty zweryfikowane nastepujgce podtoza transportowe.

*  Podtoze transportowe Copan ESwab i uniwersalne podtoze transportowe (UTM)
. Preparaty Remel MicroTest M4, M4RT, M5 i M6
*  Uniwersalne podtoze do transportu wiruséw (UVT) BD

B. Przetwarzanie probek
1. Przed badaniem w systemie Panther Fusion nalezy przenies¢ probke* do probowki do
lizy prébek Panther Fusion.
*  Przenies$¢ 500 ul wymazu z NP do probdwki do lizy probek Panther Fusion.
*Note: W przypadku badania probki zamrozonej przed obrobkg nalezy umozliwic¢
probce osiggniecie temperatury pokojowej.
2. Przechowywanie probek przed testem

a. Po pobraniu prébki mozna przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C przez
maksymalnie 96 godzin przed przeniesieniem do probéwki do lizy prébek Panther
Fusion. Pozostatg objetos¢ probki mozna przechowywaé w temperaturze <-70°C.

b. Probki w probéwce do lizy probek Panther Fusion mozna przechowywacé w
nastepujgcych warunkach:
* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
* o0d 2°C do 8°C do 3 miesiecy

Uwaga: Zaleca sie, aby probki przeniesione do probowki do lizy probek Panther
Fusion byty przechowywane zamkniete i w pozycji pionowej w statywie.

C. Prébki znajdujgce sie w systemie Panther Fusion mozna zachowaé w celu przeprowadzenia
dodatkowych testéw w pézniejszym czasie.
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Informacije og6lne Panther Fusion™ Bordetella

D. Przechowywanie prébek po badaniu

1. Probki, ktore byly juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie

i z zastosowaniem nastepujgcych warunkéw:
* od 15°C do 30°C do 6 dni lub
* o0d 2°C do 8°C do 3 miesiecy

2. Probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafiimem albo folig ochronna.

3. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych prébek, nalezy zdjgé
przenikalng nakretke i zatozy¢ nowg nieprzenikalng nakretke na probowki. Jezeli
konieczne jest wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych temperatur. Przed zdjeciem zatyczek z wczesniej badanych
prébek, na ktére natozono nowe zatyczki, probéwki do transportu prébek nalezy wirowac
przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita odsrodkowa), aby cato$¢ cieczy znalazta sie
na dnie probowki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

Transport probek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie
i przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy transportowac zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi
i regionalnymi przepisami dotyczgcymi transportu.
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Panther Fusion™ Bordetella Dostarczone odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materialy

Opakowanie testu

Przechowy-
Elementy? Nr kat. wanie

Wkiady testowe Panther Fusion Bordetella, 96 testow

Wktady testowe Panther Fusion Bordetella, 12 testéw, pudetka po 8 szt. PRD-04868 0d 2°C do 8°C

Kontrole do testéow Panther Fusion Bordetella
Proboéwka z kontrolg dodatnig Panther Fusion Bordetella, pudetka po 5 szt. PRD-04869 od 2°C do 8°C
Probowka z kontrolg ujemng Panther Fusion, pudetka po 5 szt.

Kontrole wewnetrzne Panther Fusion S, 960 testow

Probdwka z kontrolg wewnetrzng Panther Fusion S, pudetka po 4 szt. PRD-04332 0d 2°C do 8°C

Odczynnik ekstrakcyjny Panther Fusion S, 960 testow
Butelka odczynnika przechwytujgcego Panther Fusion S, 240 testow,

pudetka po 4 szt. PRD-04331 3801(;5"0 do
Butelka odczynnika wzmacniajgcego Panther Fusion S, 240 testow, pudetka

po 4 szt.

Bufor elucyjny Panther Fusion, 2400 testow od 15°C do
Opakowanie buforéw elucyjnych Panther Fusion, 1200 testow, pudetka PRD-04334 30°C

po 2 szt.

Bufor do rekonstytucji Panther Fusion I, 1920 testéw od 15°C do
Opakowanie buforéw do rekonstytucji Panther Fusion I, 960 testéw, pudetka PRD-04333 30°C

po 2 szt.

Odczynnik olejowy Panther Fusion, 1920 testéw od 15°C do
Opakowanie odczynnikow olejowych Panther Fusion, 960 testow, pudetka PRD-04335 30°C

po 2 szt.

a Elementy mozna rowniez zamawia¢ w nastepujgcych pakietach:

Zestaw ptynéw uniwersalnych Panther Fusion, PRD-04430, zawiera po 1 oleju Panther Fusion i buforze elucyjnym Panther
Fusion.

Ptyny do testéw Panther Fusion |-S, PRD-04431, zawierajg 2 odczynniki ekstrakcyjne Panther Fusion S, 2 kontrole
wewnetrzne Panther Fusion S oraz 1 bufor do rekonstytucji Panther Fusion I.

Elementy pakowane indywidualnie

Elementy Nr kat.
Probowki do lizy prébek Panther Fusion, 100 szt. w woreczku PRD-04339
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Dostarczone odczynniki i materialy

Panther Fusion™ Bordetella

Materiaty wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Materiaty o podanych numerach katalogowych sg dostepne w firmie Hologic, o ile nie okreslono

inaczey.
Materiat Nr kat.
Panther™ System 303095
System Panther Fusion™ PRD-04172
Panther™ System, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Zestaw plynéw do testu Aptima™ 303014
(Roztwdr do ptukania Aptima™, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima™ i odczynnik (1000 testow)
olejowy Aptima™)
Zestawy wieloprobéwkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405
,:\legzilasi;etz;vmwstepny do aparatu Panther System do testow wykonywanych w czasie PRD-03455
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do testu (5000 testow)
Albo zestaw wstepny do systemu Panther System
(w przypadku wykonywania testéw TMA rownolegle z testami TMA w czasie 303096
rzeczywistym) 5000 testd
zawiera zestawy MTU, torby na odpady, ostony pojemnika na odpady, odczynnik do ( estow)
autodetekgji® i test
Tace na probéwki Panther Fusion™, 1008 testéw, 18 tac w pudetku PRD-04000
Nakretki przepuszczalne Aptima™ (opcjonalne) 105668
Zapasowe nakretki nieprzepuszczalne (opcjonalne) 103036A
PRD-06720

Wymienne nakretki state Hologic (jednorazowe nakretki do probowek)

(100 nakretek w woreczku)

Zapasowe zatyczki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym

CL0040

Pipetor P1000 i koncowki z zatyczkami hydrofobowymi

Koncowki, 1000 pl, z filtrami, z detekcjg cieczy, przewodzace, jednorazowego uzytku:
Nie wszystkie produkty sq dostgpne we wszystkich regionach. W celu uzyskania informacji na temat

dostepnosci produktu w wybranym regionie nalezy skontaktowac sie z odpowiednim
przedstawicielem

901121 (1061513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)

MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

Wybielacz, roztwér podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M)

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe

@ Potrzebny jedynie dla testéw Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion™ Bordetella Procedura testu w systemie Panther Fusion

Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje na temat procedury przedstawiono w Podreczniku operatora
systemu Panther Fusion.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do
3,5% (od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt
z powierzchniami przez co najmniej 1 minute, a nastepnie powinien zosta¢ sptukany
wodg dejonizowang. Nie wolno dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu.
Zakry¢ powierzchnie stotu czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu
laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ oddzielng powierzchnie roboczg, na ktérej przygotowywane beda probki
zgodnie z procedurg opisang w kroku A.1.

B. Przygotowanie odczynnika

1. Wyjac¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S z miejsca przechowywania.

2. Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-S, FCR-S i FER-S i wyrzuci¢ nakretki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikow TCR na gérnej wnece systemu Panther Fusion.

3. Umieéci¢ butelki z odczynnikami IC-S, FCR-S i FER-S na odpowiednich pozycjach
karuzeli TCR.

4. Zamkng¢ drzwi odczynnikéw TCR.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-S do odczynnika FCR-S. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-S do odczynnika FCR-S nazywany jest wFCR-S
(roboczy odczynnik FCR-S). Jezeli odczynniki FCR-S i FER-S zostang usuniete z systemu,
nalezy zamkngc je za pomocg nowych nakretek i natychmiast umiescic je w miejscu

o odpowiednich warunkach do przechowywania.

C. Obchodzenie sie z prébkami

Uwaga: Przed zatadowaniem probek do systemu Panther Fusion nalezy przygotowac je
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi przetwarzania probek, zawartymi w rozdziale Pobieranie
i przechowywanie probek.

1. Nie wytrzgsac¢ prébek.

2. Przed witozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probowka na probki zawiera
pecherzyki powietrza lub ma mniejszg objetos¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postukac
w dno probéwki, aby zawartos¢ znalazta sie na dnie.

Uwaga: Aby unikng¢ btedow w trakcie przetwarzania, do probowki do lizy probek Panther
Fusion nalezy dodac odpowiednig ilo$¢ probki. Po dodaniu 500 ul wymazu z NP do probowki
do lizy probek Panther Fusion w probowce bedzie znajdowata sie objeto$¢ wystarczajgca do
wykonania 3 ekstrakcji kwasu nukleinowego.

D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczgce ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania prébek, wktadéw
testowych i ptynow uniwersalnych, znajdujg sie w Podreczniku operatora systemu Panther Fusion.
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Kontrola jakosci Panther Fusion™ Bordetella

Uwagi dotyczace procedury
A. Kontrole

1. Kontrole dodatnig Panther Fusion Bordetella i kontrole ujemng Panther Fusion mozna
zatadowa¢ w dowolnej pozycji na statywie, w dowolnym torze wneki na probki systemu
Panther Fusion.

2. Po przeprowadzeniu pipetowania probek kontrolnych i przetworzeniu ich dla potrzeb testu
Panther Fusion Bordetella pozostang one aktywne przez maksymalnie 30 dni
(czestotliwos¢ kontroli konfigurowana jest przez administratora), chyba ze wyniki kontroli
beda nieprawidiowe lub zatadowana zostanie nowa partia wktadéw testowych.

3. Kazdg probowke kontroli mozna przetestowac tylko raz.

4. Pipetowanie prébek pobranych od pacjentéw rozpoczyna sie po spetnieniu jednego
z dwéch nastepujacych warunkéw:

a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.

Kontrola jakosci

Wynik badania lub probki moze zosta¢ uniewazniony przez system Panther Fusion, jesli
wystgpig problemy podczas przeprowadzania testu. Probki z niewaznymi wynikami nalezy
ponownie poddac¢ badaniu.

Kontrole ujemne i dodatnie

Aby wygenerowac¢ wazne wyniki, nalezy przetestowac zestaw kontroli testu. Za kazdym razem
po zatadowaniu nowej partii wktadow testowych do systemu Panther Fusion lub po uptynieciu
terminu przydatnosci biezgcego zestawu prawidtowych kontroli dla aktywnej partii wktadow
nalezy przeprowadzic¢ test jednego replikatu ujemnej kontroli testu i jednego replikatu dodatniej
kontroli testu.

System Panther Fusion jest skonfigurowany w taki sposob, aby kontrole testow byty
przeprowadzane w odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszgcych
maksymalnie 30 dni. Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy
wymagane sg kontrole testéw, i nie rozpoczyna nowych testéw, dopoki kontrole testéw nie
zostang zatadowane i nie rozpoczng przetwarzania.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli testow sg automatycznie weryfikowane przez
system Panther Fusion. Aby wygenerowac¢ prawidiowe wyniki, kontrole testow muszg przejsé
serie kontroli waznosci wykonywanych przez system Panther Fusion.

Jesli kontrole testéw przejdg wszystkie kontrole waznosci, sg uznawane za wazne przez
okreslony przez administratora przedziat czasu. Kiedy uptynie okreslony czas, system Panther
Fusion wylaczy kontrole testéw — wowczas konieczne bedzie przetestowanie nowego zestawu
kontroli testow przed rozpoczeciem przetwarzania jakichkolwiek nowych prébek.

Jesli ktérakolwiek z kontroli testéw nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia prébki, ktorych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne
bedzie przetestowanie nowego zestawu kontroli testéw przed rozpoczeciem pobierania
jakichkolwiek nowych prébek.
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Pan

ther Fusion™ Bordetella Interpretacja wynikow

Kontrola wewnetrzna

Inte

W trakcie procesu ekstrakcji do kazdej prébki dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas
przetwarzania kryteria akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez
oprogramowanie systemu Panther Fusion. Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane
dla prébek, ktére sg dodatnie wzgledem bakterii Bp i/lub Bpp. Kontrola wewnetrzna musi by¢
wykryta we wszystkich prébkach, ktére sg ujemne dla czgsteczek docelowych bakterii Bp i Bpp;
prébki, ktére nie spetniajg tych kryteridw, zostang zgtoszone jako niewazne. Kazda probka

z wynikiem Niewaznym musi zostaé ponownie przebadana.

System Panther Fusion zostat zaprojektowany w taki sposob, aby zapewniat precyzyjng
weryfikacje procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej ulotce zatgczonej do opakowania oraz w Podreczniku operatora systemu
Panther Fusion.

rpretacja wynikow

System Panther Fusion automatycznie oznacza wyniki badan dla probek i kontroli. Wyniki
wykrywania bakterii Bp i Bpp sg podawane osobno. Wynik testu moze by¢ ujemny, dodatni lub
niewazny.

Tabela 1 przedstawia mozliwe wyniki, zgtaszane w przypadku prawidtowej préby, wraz z ich
interpretacjami.

Tabela 1: Interpretacja wynikow

Wynik: Wynik: Wynik: Interpretacia

pertussis parapertussis IC P ]

Ujem. Ujem. Prawidtowy Nie wykryto bakterii Bp i Bpp.

DOD Ujem. Prawidtowy Wykryto bakterie Bp. Nie wykryto bakterii Bpp.

Ujem. DOD Prawidtowy Wykryto bakterie Bpp. Nie wykryto bakterii Bp.

DOD DOD Prawidtowy Wykryto bakterie BpiBpp.
Nalezy powtorzyé test, aby potwierdzi¢ wynik.

Niewazny Niewazny Niewazny Niewazny. Wystgpit btgd w czasie tworzenia

wyniku, nalezy przebadac¢ prébke ponownie.

IC = kontrola wewnetrzna, Ujem. = ujemny, DOD = dodatni.

Uwaga

: Wynikom DOD bedg towarzyszyty wartosci progowe cyklu (Ct).
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Ograniczenia Panther Fusion™ Bordetella

Ograniczenia

A

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie
procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowaé uzyskanie btednych
wynikow.

Wiarygodne wyniki zalezg od wtasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania
i przetwarzania.

Nalezy unika¢ skazenia, zachowujgc dobre praktyki laboratoryjne i przestrzegajgc procedur
okreslonych w niniejszej ulotce zatgczonej do opakowania.

. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia bakterig B. pertussis lub B. parapertussis i nie

nalezy ich stosowac jako wytgcznej podstawy do podejmowania decyzji o ustalaniu leczenia
lub postepowania.

Wynik dodatni wskazuje na wykrycie kwasu nukleinowego odpowiedniej bakterii. Kwas
nukleinowy moze utrzymywac sie nawet wtedy, gdy bakterie nie sg juz zywotne.

Oprocz bakterii B. pertussis i B. parapertussis, test Panther Fusion Bordetella nie réznicuje
innych gatunkéw z rodzaju Bordetella (tj. B. holmesii, B. bronchiseptica, B. bronchialis).

W celu oznaczenia konkretnych gatunkéw lub szczepdw z rodzaju Bordetella wymagane jest,
aby przy porozumieniu z lokalnym organem zdrowia publicznego uwzgledni¢ dodatkowe
testy.
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Panther Fusion™ Bordetella

Skutecznosc¢ testu Panther Fusion Bordetella

Powtarzalnos¢

Precyzja testu Panther Fusion Bordetella zostata oceniona przy uzyciu 5-elementowego panelu.
Panel byt testowany przez trzech operatoréw, w dwdch oddzielnych seriach testéw dziennie,
przy uzyciu trzech partii odczynnikéw, w trzech systemach Panther Fusion w ciggu

12 nienastepujgcych bezposrednio po sobie dni.

Elementy panelu przedstawiono w Tabeli 2 wraz z podsumowaniem zgodnosci wynikow

z wynikami oczekiwanymi w kierunku poszczegdlnych patogenéw docelowych. W Tabeli 3
przedstawiono srednig oraz analize zmiennosci wartosci Ct pomiedzy aparatami, partiami
odczynnikéw, operatorami, dniami i seriami testow oraz w ramach serii testéw i dla wszystkich
tych parametréw ogotem.

Tabela 2: Opis panelu i procentowa zgodnos$¢

Materiat Element panelu Odsetek wynikéw Procentowa zgodnosé
docelowy dodatnich catkowita (95% CI)

Bp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9-100%)
. Bp 100 100

B. pertussis 5X LoD (180/180) (97,9-100%)
Ujemn 0 100

jemny (0/180) (97,9-100%)
Bpp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9-100%)
. Bpp 100 100

B. parapertussis 5X LoD (180/180) (97,9-100%)
Uiemn 0 100

jemny (0/180) (97,9-100%)

Cl = przedziat ufnosci, LoD = granica wykrywalnosci.

Tabela 3: Zmiennos¢ sygnatu

Materiat Element Srednia Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W obrebie Ogotem
docelowy panelu Ct aparatami partiami operatorami dniami seriami serii
odczynnikéw

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

Bp
1oxlop 369 03 09 03 09 02 05 02 05 06 16 08 22 10 26
Bp
Bp 355 0,3 0,9 0,3 09 02 07 0,2 0,5 0,4 1,2 05 1,3 0,6 1,7
5X LoD
Bpp 38,1 0,4 1,0 0,4 1,0 0,2 0,6 0,2 0,6 0,7 1,8 0,7 1,7 0,9 2,4
B1_2XL0D,,,,,,,,,,,,,,,
pp

Bpp 373 03 08 03 08 02 05 02 05 06 15 06 16 08 22
5X LoD

IC Ujemny 305 02 06 02 06 02 08 01 03 03 11 02 08 04 13

Ct = cykl progowy, CV = wspétczynnik zmiennosci, IC = kontrola wewnetrzna, LoD = granica wykrywalnosci, SD = odchylenie standardowe.
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Skutecznosé¢ testu Panther Fusion Bordetella

Panther Fusion™ Bordetella

Skutecznos¢ kliniczna
Badanie to przeprowadzono w celu wykazania

skutecznosci klinicznej testu Panther Fusion

Bordetella. Do oceny retrospektywnej wykorzystano wymazy z NP pobrane od pacjentow
objawowych. Kazdy wymaz z NP rozcienczono w probéwce do lizy prébek Panther Fusion
zawierajgcej podtoze do transportu prébek (STM). Jedno powtérzenie kazdej prébki badano przy
uzyciu testu Panther Fusion Bordetella. Poszczegdlne wyniki porownywano z wynikami
uzyskanymi przy uzyciu testu opartego na wykrywaniu kwaséw nukleinowych (NAT)

z oznakowaniem CE. Okreslono procentowg zgodno$¢ wynikéw dodatnich (PPA) i procentowg
zgodnos¢ wynikow ujemnych (NPA) detekcji kwaséw nukleinowych bakterii Bp i Bpp.

tacznie przy uzyciu testu Panther Fusion Bordetella oraz testu Diagenode Diagnostics
R-DiaBorM™ przetestowano 290 wymazéw z NP, w tym 50 utworzonych sztucznie probek
dodatnich wzgledem bakterii Bpp. Wartosci PPA i NPA detekcji bakterii Bp i Bpp przedstawiono

odpowiednio w Tabeli 4 i Tabeli 5.

Tabela 4: Skuteczno$c¢ testu podczas detekcji bakterii Bp
R-DiaBorM™

w poréwnaniu z testem Diagenode Diagnostics

Bp+ Bp- Ogodlna
s PPA (% NPA (% zgodnos¢é
Typ probki N Fusion Fusion Fusion Fusion 95%((;1) 95%(co|) wy?wikéw (%)
Bp Bp Bp Bp 95% Cl
+ - + -
Retrospektywny 100 96,8 97,6
290 72 0 7 211
wymaz z NP 94,9-100%  93,5-98,4% 95,1-98,8%

Cl = przedziat ufnosci, NPA = procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych, PPA = procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich.

Tabela 5: Skuteczno$c¢ testu podczas detekcji bakterii Bop w poréwnaniu z testem Diagenode Diagnostics

R-DiaBorM™

Bpp+ Bpp- Ogodlna
s PPA (% NPA (% zgodnosé
Typ probki N Fusion  Fusion Fusion Fusion 95%(co|) 95%((;‘;) wygnikéw (%)
Bpp Bpp Bpp Bpp 95% ClI
+ - + -
Retrospektywny 100 99,2 99,3
140 18 a 1 121
wymaz z NP 0 82,4-100% 95,5-99,9%  96,1-99,9%
Probka wymazu z NP b 100 100 100
. 50 0 0 100
utworzona sztucznie 150 92,9-100% 96,3-100% 97,5-100%
100 99,6 99,7
Ogdtem 290 68 0 1 221
9 94,7-100%  97,5-99,9%  98,1-99,9%

Cl = przedziat ufnosci, NPA = procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych, PPA = procentowa zgodno$¢ wynikdéw dodatnich.
a W przypadku dwoch probek badanych przy uzyciu testu R-DiaBorM™ cykl Ct wystapit pozniej przy niskich i ptaskich krzywych
fluorescenciji. Zgodnie z protokotem probki te zostaty ponownie zbadane i uzyskano dla nich wynik ujemny.

b W celu zminimalizowania warto$ci obcigzenia proby przygotowano 50 prébek, utworzonych sztucznie poprzez dodanie klinicznie istotnych

stezen docelowej bakterii Bpp (od 3X do 100X LoD), i przetestowano je razem z takg sama liczbg oddzielnych prébek ujemnych
i 50 retrospektywnymi probkami dodatnimi wzgledem bakterii Bp / ujemnymi wzgledem bakterii Bpp. Testy przeprowadzono

z zastosowaniem za$lepienia i randomizaciji.
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Panther Fusion™ Bordetella Skutecznosé testu Panther Fusion Bordetella

Czutos¢ analityczna

Czutosc¢ analityczna (granica wykrywalnosci lub LoD) testu Panther Fusion Bordetella zostata
okreslona poprzez badanie seryjnych rozcienczen oznaczonych ilosciowo hodowli (CFU/ml)
bakterii B. pertussis i B. parapertussis dodanych oddzielnie do klinicznych ujemnych prébek
pobranych z NP. Zbadano dwadziescia powtorzen z kazdego rozcienczenia przy uzyciu kazdej
z trzech partii odczynnikéw, co dato tgcznie 60 powtdrzen na rozcienczenie. Dla kazdej partii
odczynnikéw wykonano analize probitowg, a wartos¢ LoD przy 95-procentowym przedziale
ufnosci zostata podana na podstawie najgorszego oszacowania partii odczynnikéw, co
przedstawiono w Tabeli 6. Stezenia LoD danych patogenéw docelowych zweryfikowano poprzez
zbadanie dodatkowych 20 powtdrzen przy uzyciu jednej partii odczynnikéw.

Tabela 6: Granica wykrywalno$ci bakterii B. pertussis i B. parapertussis

Materiat
docelowy Stezenie 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/ml)

Cl = przedziat ufnosci, CFU = jednostki tworzace kolonie, LoD = granica wykrywalnosci.

Reaktywnosé

Reaktywnos¢ testu Panther Fusion Bordetella oceniono poprzez zbadanie réznych izolatéw
bakterii B. pertussis i B. parapertussis. 1zolaty z rodzaju Bordetella badano w trzech
powtdrzeniach przy uzyciu jednej partii odczynnikdw. Wyniki przedstawiono w Tabeli 7.

Tabela 7: Wyniki oceny reaktywnosci

Materiat docelowy Opis Stezenie Bp Bpp

LMG14454 25 CFU/mI + -

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

LMG15585 25 CFU/mlI + -

LMG14449 202 CFU/ml - +

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

CFU = jednostki tworzace kolonie

Swoistos¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczng testu Panther Fusion Bordetella poddano ocenie przy uzyciu tgcznie

68 mikroorganizméw/wiruséw (Tabela 8), obejmujgcych 25 szczepow wirusow, 42 szczepy
bakterii i 1 szczep drozdzy, reprezentujgcych powszechne patogeny uktadu oddechowego czesto
wystepujgce w nosogardzieli. Bakterie i drozdze badano w stezeniach 108 CFU/mI, CCU/ml lub
IFU/mI, chyba ze zaznaczono inaczej. Wirusy badano w stezeniach od 10° do 10® TCID50/ml lub
CEID50/ml, chyba Zze zaznaczono inaczej. Mikroorganizmy/wirusy badano w obecnosci i przy
braku analitow B. pertussis i B. parapertussis dodawanych do prébek w stezeniu wynoszgcym
3X LoD. Nie stwierdzono, aby ktérykolwiek z badanych mikroorganizmow/wiruséw nienalezgcych
do rodzaju Bordetella miat wptyw na skutecznos¢ lub swoistos¢ analityczng testu Panther Fusion
Bordetella.
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Skutecznosé¢ testu Panther Fusion Bordetella

Panther Fusion™ Bordetella

Tabela 8: Wyniki oceny swoistoS$ci

Mikroorganizm/wirus Stezenie Bp Bpp
Achromobacter denitrificans 1x108 CFU/ml - -
Acinetobacter baumanii 1x108 CFU/ml - -
Adenowirus typu 4 1x10% TCID50/ml - -
Arcanobacterium haemolyticum 1x10% CFU/mlI - -
Bordetella avium 1x108 CFU/ml - -
Bordetella bronchialis? 1x108 CFU/ml + -
Bordetella bronchiseptica 1x10% CFU/ml - -
Bordetella hinzii 1x108 CFU/ml - -
Bordetella holmesii@ 1x108 CFU/ml + -
Bordetella petrii 1x10% CFU/mlI - -
Bordetella trematum 1x108 CFU/ml - -
Burkholderia cepacia 1x10% CFU/mlI - -
Candida albicans 1x108 CFU/ml - -
Chlamydia pneumoniae 1x108 [FU/ml - -

Chlamydia trachomatis

1x108 kopii/ml°

Koronawirus OC43

1x108 TCID50/ml

Corynebacterium diphtheriae

1x10* CFU/mI

Wirus Coxsackie B4

1x108 TCID50/ml

Wirus Coxsackie B5

1x108 TCID50/ml

Cytomegalowirus AD-169

1x10° TCID50/ml

Echowirus 11

1x10° TCID50/ml

Echowirus 6 1x108 TCID50/ml - -
Echowirus 7 1x108 TCID50/ml - -
Echowirus 9 1x108 TCID50/ml - -

Enterococcus faecalis

1x108 CFU/mI

Enterowirus 71

1x108 TCID50/m

Wirus Epsteina-Barr B95-8

1x108 kopii/ml

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

Wirus opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1)

1x10° TCID50/ml

Wirus opryszczki pospolitej typu 2 (HSV-2)

1x108 TCID50/m

Ludzki rinowirus A1

1x10° TCID50/ml
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Panther Fusion™ Bordetella

Skutecznos$¢ testu Panther Fusion Bordetella

Tabela 8: Wyniki oceny swoistoSci (cigg dalszy)

Mikroorganizm/wirus

Stezenie

Bp

Bpp

Wirus grypy A New Jersey/8/76

1x10¢ CEID50/ml

Wirus grypy B/Florida/04/2006

1x10% TCID50/ml

Klebsiella pneumoniae

1x10% CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/ml

Lactobacillus plantarum

1x108 CFU/ml

Legionella longbeachae

1x10* CFU/ml

Legionella micdadei

1x10% CFU/ml

Legionella pneumophilia

1x104 CFU/ml

Wirus odry

1x108 TCID50/m

Metapneumowirus 27 typu A2

1x10° TCID50/ml

Moraxella catarrhalis

1x108 CFU/m

Wirus $winki

1x10% TCID50/ml

Mycobacterium tuberculosis

1x108 kopii/mi°

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

Neisseria elongata

1x10% CFU/ml

Neisseria mucosa

1x108 CFU/ml

Paragrypa typu 1

1x108 TCID50/ml

Paragrypa typu 2

1x108 TCID50/ml

Paragrypa typu 3

1x10° TCID50/ml

Paragrypa typu 4B

1x10° TCID50/ml

Proteus mirabilis

1x108 CFU/ml

Proteus vulgaris

1x108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1x10% CFU/ml

Wirus syncytialny uktadu oddechowego typu A

1x10% TCID50/ml

Wirus syncytialny uktadu oddechowego typu B

1x10* TCID50/ml

Staphylococcus aureus (MRSA)

1x10% CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1x108 CCU/m

Stenotrophomonas maltophilia

1x108 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1x108 CFU/mi

Streptococcus pyogenes

1x108 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1x108 CFU/ml

Ureaplasma urealyticum

1x108 CFU/ml

CCU = jednostka zmiany koloru, CEID = dawka zakazna dla embrionu kurzego, CFU = jednostki tworzgce kolonie, IFU = jednostki zakazne,

TCID = dawka zakazna dla hodowli tkankowe;.

a Bakterie Bordetella bronchialis i Bordetella holmesii zawierajg docelowe sekwencje IS 481.

b Ocenie poddano mikroorganizmy w formie wyizolowanego kwasu nukleinowego.
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Skutecznosé¢ testu Panther Fusion Bordetella

Panther Fusion™ Bordetella

Zaktécenia konkurencyjne

Zaktoécenia konkurencyjne w tescie Panther Fusion Bordetella oceniano przy uzyciu klinicznej
matrycy surogatowej z obiema bakteriami docelowymi wystepujacymi w dwéch réznych
stezeniach. Stezenie jednej bakterii docelowej byto zblizone do granicy wykrywalnosci (gérna
granica CIl LoD), a drugiej bakterii docelowej wysokie (10 000X LoD). Wystepowanie obu bakterii
w dwoch réznych stezeniach w jednej probce nie miato wptywu na detekcje (detekcja obu
bakterii docelowych utrzymywata sie na poziomie 100%).

Tabela 9: Zaktécenia konkurencyjne

Materiat docelowy 1 Materiat docelowy 2 Wynik Wvni
ynik
Warunek ) . ! . dla
Opis Stezenie Opis Stezenie Bp dla Bpp
Bp Gorna granica dla LoD? Bpp 10 000X LoD + +
2 Bpp Gorna granica dla LoD? Bp 10 000X LoD + +

LoD = granica wykrywalnosci.

a8 Gorne granice Cl dla LoD podano w Tabeli 6.

Zaktoécenia

Za pomocg testu Panther Fusion Bordetella zbadano substancje potencjalnie zaktocajgce, takie
jak mucyna, krew petna i inne, ktére mogg wystepowac w probce. Klinicznie istotne ilosci
substanciji potencjalnie zaktécajacych dodano do klinicznej matrycy surogatowej i przetestowano
w obecnosci lub przy braku bakterii Bp i Bpp w odpowiadajgcych im stezeniach 3X LoD.
Substancje te obejmowaty spraye do nosa (w formie cieczy i proszku), pigutki do potykania,
pastylki do ssania oraz substancje wstrzykiwane lub endogenne. Wszystkie przedstawiono

w Tabeli 10.

Nie stwierdzono, aby ktérakolwiek z badanych substancji miata wptyw na skuteczno$¢ testu
Panther Fusion Bordetella.

Tabela 10: Potencjalne substancje zaktcajgce

Typ Nazwa substancji Sktadnik aktywny Stezenie
Mucyny Oczyszczone biatko mucyny 60 pg/ml
Endogenna
Krew ludzka Krew 2% viv
Neo-Synephrine® Fenylefryna 15% viv
Spraye lub krople do nosa Anefrin Oksymetazolina 15% viv
Sal fizjologiczna Chlorek sodu 15% viv
Kortykosteroidy donosowe QVAR®, Beconase AQ Beklometazon 5% viv
Zel do nosa Zicam® (antyalergiczny) opﬂziimrt:,mG(ivi/';));v(j'eriZhg;;iS;,LsLiI;ffka 5% viv
Pastylki do ssania na gardto Pastylki do ssania na gardio Benzokaina 414 mg/m
Chloraseptic Mentol 6,9 mg/mi
Relenza® Zanamiwir 3,3 mg/ml
Leki przeciwwirusowe TamiFlu® Oseltamiwir 2,5% wiv
Rebitol Rybawiryna 2% wliv
Antybiotyk, mas¢ do nosa Krem Bactroban Mupirocyna 6,6 mg/mi
Antybiotyk, stosowany Tobramycyna Tobramycyna 4,4 ug/ml

ogolnie

vl/v = objetosciowo/objetosciowe, w/v = masowo/objetosciowe.
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Panther Fusion™ Bordetella Skutecznosé testu Panther Fusion Bordetella

Przenoszenie/zanieczyszczenie

Badanie przenoszenia / zanieczyszczenia krzyzowego przeprowadzono w nastepujgcy sposob:
prébki ujemne umieszczano pomiedzy probkami silnie dodatnimi, a nastepnie testowano. Probki
silnie dodatnie przygotowano poprzez dodanie 108 CFU/mI (odpowiada >6000X LoD) szczepow
bakterii Bp i Bpp do matrycy surogatowej. Przeprowadzono trzy oddzielne serie testéw po

30 prébek ujemnych i 30 probek dodatnich, rozmieszczonych naprzemiennie (w uktadzie
szachownicy), w trzech réznych urzadzeniach, co dato tgcznie 270 prébek dodatnich

i 270 ujemnych. Wskaznik przenoszenia wyniost 0,0%.
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