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Vseobecné informacie Panther Fusion® GBS

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Test Panther Fusion® GBS je automatizovany kvalitativny diagnosticky test in vitro, ktory vyuziva
PCR v realnom ¢ase na detekciu DNA druhu Streptococcus skupiny B pochadzajucej z kultar

ziskanych zo vzoriek vaginalnych/rektalnych vyterov odobranych od zien pred pérodom. Kultury
sa inkubuju po dobu 18 — 24 hodin na obohatenych pédach Lim Broth alebo Carrot Broth.

Test sa vykonava na systéme Hologic Panther Fusion a je urCeny ako pomécka pri stanoveni
stavu kolonizacie GBS u zien pred pérodom. Test nesluzi na diagnostiku ani monitorovanie
liecby infekcii GBS. Test Panther Fusion GBS neposkytuje vysledky citlivosti. 1zolaty kultar

su potrebné na testovanie citlivosti podla odporu€ania pre Zeny alergické na penicilin.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Streptococcus skupiny B (GBS), Streptococcus agalactiae, je grampozitivha baktéria spojena

s prechodnou kolonizaciou celého tela, okrem iného, vaginy, gastrointestinalneho traktu

a mocovej trubice." GBS zriedkavo spdsobuje ochorenie u zdravych jedincov, ale méze spbsobit
zavazné ochorenie u pacientov so znizenou imunitou, starSich ludi a novorodencov.2 Hlavnym
zdravotnym problémom je v€asna novorodenecka infekcia (EOD, early-onset disease), ktora
nastava do 7 dni po narodeni a je spésobena vertikalnym prenosom z matky na dieta pocas
porodu a narodenia. K vertikalnemu prenosu dochadza vtedy, ked GBS z kolonizovanej zeny
prenikne cez posvu do plodovej vody po zaciatku pérodu a/alebo prasknuti plodovych obalov.s4
U novorodencov, ktori sa nakazia v€asnou infekciou, sa zvy€ajne prejavia respiraéné priznaky
alebo priznaky sepsy poc€as prvych 24 az 48 hodin po narodenis; je pozorovana aj meningitida,
ale menej Casto.

Primarnou stratégiou rieSenia a prevencie EOD su intravenézne intrapartalne (po¢as porodu)
podanie antibiotik. Tato stratégia bola podrobne preskimana a ukazalo sa, Ze je mimoriadne
ucinna pri znizovani vyskytu vertikalneho prenosu GBS. Aby bolo mozné uéinne pouZit
intrapartalny antibioticky protokol, je délezité presne identifikovat matky, ktoré by z neho mali
prospech. V roku 2002 a opat’ v roku 2010 CDC aktualizovalo svoje usmernenia pre prevenciu
GBS a odporucilo univerzalny skrining zalozeny na kultivacii, aby sa zistilo, ktoré zeny su
kandidatkami a mali by dostat’ intrapartalne antibiotika.s 7

Zasady postupu

Systém Panther Fusion plne automatizuje spracovanie preparatov vratane lyzy buniek,
zachytavania nukleovych kyselin, amplifikacie a detekcie testom Panther Fusion GBS.

Ku kazdému preparatu sa automaticky pridava interna kontrola (IC-X) prostrednictvom pracovnej
zachytnej reagencie Fusion (wWFCR-X) na monitorovanie interferencii po¢as spracovania
preparatu, amplifikacie a detekcie spdsobenych zlyhanim reagencie alebo inhibiénymi latkami.

Poznamka: Systém Panther Fusion prida IC-X k FCR-X. Po pridani IC-X k FCR-X sa
oznacuje ako wFCR-X.

Spracovanie vzoriek a zachytavanie nukleovych kyselin: Preparaty sa najprv inkubuju

v alkalickej reagencii (posilfiovacia reagencia X Panther Fusion; FER-X), aby sa umoznila lyza
buniek. Nukleova kyselina uvolnena pocas lyzy hybridizuje s magnetickymi ¢asticami v FCR-X.
Zachytené Castice sa potom oddelia od zvySnej matrice preparatu v magnetickom poli sériou

GBS — systém Panther Fusion 2 AW-23714-3201 Rev. 001



Panther Fusion® GBS Véeobecné informacie

premyvacich krokov s miernym detergentom. Zachytena nukleova kyselina sa potom oddeli od
magnetickych Castic reagenciou s nizkou i6novou silou (eluény pufer Panther Fusion).

Amplifikacia PCR a detekcia fluorescencie: Jednodavkovy PCR mastermix sa rekonstituuje
pomocou rekonstitu¢ného pufra Panther Fusion a skombinuje sa s oddelenou nukleovou
kyselinou do reak&nej flasticky. Amplifikacia ciefa na zaklade PCR prebehne s cielovymi
Specifickymi priamymi a reverznymi primermi, pricom sa generuje fluorescenény signal.
Softvér Panther Fusion GBS vypocita vysledok prahovej hodnoty cyklu (Ct) na kvalitativne
uréenie pritomnosti analytu. Ciele analytu a zodpovedajuce fluorescenéné kanaly pouzivané

v teste Panther Fusion GBS su zhrnuté v nasledujucej tabulke.

Analyt Cielovy gén Kanal
GBS SIP a Cfb FAM
Interna kontrola Nevztahuje sa RED677

Suhrn udajov o bezpecnosti a u€innosti

Suhrn udajov o bezpecnosti a u€innosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny
v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi
pombdcky (Zakladné UDI-DI). Dokument SSP pre test Panther Fusion GBS najdete podfla
zakladného jedine¢ného identifikatora pomécky (BUDI): 54200455DIAGPFGBSS3.

Upozornenia a opatrenia

A. Len na diagnostické pouZzitie in vitro.
B. Na profesionalne pouZzitie.

C. Pozorne si precitajte celu tuto pribalovu informaciu a priruc¢ku systému Panther/Prevadzkova
priruCka systému Panther Fusion.

Suvisiace s laboratéoriom

D. Posilfiovacia reagencia X Panther Fusion (FER-X) je zierava, Skodliva pri poziti a spésobuje
vazne popaleniny koze a poskodenie odi.

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

F. Vzorky mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu dodrzZiavajte univerzalne opatrenia.
Riaditel laboratoria musi stanovit' spravne metody manipulacie a likvidacie. Tento diagnosticky
postup mbzu vykonavat len osoby primerane vyskolené v zaobchadzani s infekénymi
materialmi.

G. PouzZivajte iba dodané alebo 3pecifikované jednorazové laboratéorne pomécky.
H. Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové, bezprasné rukavice,

ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami
si dokladne umyte ruky.
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VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Suvisiace so vzorkami

J.

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

Pocas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporucané, nebola
hodnotena.

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

Suvisiace s testom

M.
N.

Nepouzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

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

Nekombinuijte Ziadne reagencie ani tekutiny testu. Nedopinajte reagencie ani tekutiny, systém
Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Zabrante mikrobialnej a ribonukledzovej kontaminacii reagencii.

PozZiadavky na kontrolu kvality sa musia vykonavat' v sulade s miestnymi, Statnymi a/alebo
federalnymi predpismi alebo akreditanymi poziadavkami a Standardnymi postupmi kontroly
kvality vasho laboratéria.

Nepouzivajte kazetu testu, ak vrecko na skladovanie stratilo tesnenie alebo ak je folia kazety
porusena. V kazdom pripade sa obratte na technicku podporu spolo¢nosti Hologic.

Nepouzivajte balenia s kvapalinou, ktoré su poskodené alebo netesné. V tomto pripade sa
obratte na technicku podporu spolo¢nosti Hologic.

Manipulujte s kazetami testu opatrne. Zabrarte padu alebo prevrateniu kazety testu. Vyhnite
sa dlhodobému vystaveniu okolitému svetlu.

Niektoré reagencie tejto supravy su oznaCené rizikovymi a bezpecnostnymi symbolmi.

Poznamka: Informacie o komunikacii o nebezpecenstve pri oznacovani vyrobkov
uvadzanych na trh na celom svete odrazaju klasifikacie kariet bezpecénostnych udajov (SDS)
USA a EU. Informécie o oznémeniach o nebezpedenstve, ktoré su $pecifické pre vas region,
najdete v SDS pre jednotlivé regiony v kniznici bezpeénostnych tdajov na adrese
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www.hologicsds.com. Viac informacii o symboloch najdete v legende k symbolom na adrese
https://www.hologic.com/package-inserts.

Informacie o nebezpecenstvach US

Olej Panther Fusion
Polydimethylsiloxan 95— 100 %

VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu

H319 — Spodsobuje vazne podrazdenie oci

P264 — Po manipuléacii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu kozu

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oble¢enie/ochranné okuliare/ochranu tvare

P305 + P351 + P338 2 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313 — Ak podrazdenie oéi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost

P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom mydla a vody

P332 + P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost

P362 — Kontaminovany odev vyzleéte a pred dalS§im pouzitim vyperte

Posilfiovacia reagencia X Panther Fusion (FER-X)
Hydroxid litny, monohydréat 5— 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poZiti

H314 — Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i

P264 — Po manipulécii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu kozu

P270 — Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajCite

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

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare

P305 + P351 + P338 2 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéara

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Odstrafte/vyzleste véetky kontaminované
Casti odevu. Pokozku oplachnite vodou/sprchou

P363 — Kontaminovany odev pred dalSim pouzitim vyperte

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

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéara

P301 + P312 — PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra

P330 — Vyplachnite usta

P301 + P330 + P331 — PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavajte zvracanie.

P405 — Uchovavajte uzamknuté

Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na zne$kodriovanie odpadu

Informacie EU o nebezpeéenstve

Olej Panther Fusion
Polydimetylsiloxan 100 %

VAROVANIE
H315 — Drazdi kozu
H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie oci
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&

Posilfiovacia reagencia X Panther Fusion (FER-X)
HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT5 - 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poZiti

H314 — Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci

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

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare

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

P305 + P351 + P338 2 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare

GBS — systém Panther Fusion 6 AW-23714-3201 Rev. 001




Panther Fusion® GBS Véeobecné informacie

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami
A. V nasledujucej tabulke su uvedené poziadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto testom.

Uskladnenie Stabilita Skladovanie
Reagencia neotvorenych v pristroji/po otvorenych
baleni otvoreni! ampuliek
Kazeta testu Panther Fusion GBS 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°C?2
Zachytna reagencia X Panther Fusion (FCR-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Posilfovacia reagencia X Panther Fusion (FER-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Interna kontrola X Panther Fusion (IC-X) 2°Caz8°C (V wFCR-X) Nevztahuje sa
Eluény pufer Panther Fusion 15°Caz30°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 GBS 2°Caz8°C Jednorazova NeyztahUJe sa~—nha
ampulka jedno pouzitie
Negativna kontrola Panther Fusion 2°Caz8°C Jednorazova NeyztahUJe Sﬁ —ha
ampulka jedno pouzitie

Po odstraneni zo systému Panther Fusion reagencie ihned vratte do prislusnych skladovacich tepl6t.

1 Stabilita v pristroji zacina vtedy, ked sa reagencia umiestni do systému Panther Fusion pre kazetu testu Panther Fusion
GBS, FCR-X, FER-X a IC-X. Stabilita v pristroji za¢ina okamihom prvého pouzitia balenia reagencie pre rekonstituc¢ny pufer
| Panther Fusion, eluény pufer Panther Fusion a olejovl reagenciu Panther Fusion.

2 Po odstraneni zo systému Panther Fusion kazetu testu uchovavajte vo vzduchotesnej nadobe s vysu$adlom pri odportiéanej
teplote skladovania.

B. Reagencie wFCR-X a FER-X su stabilné po dobu 60 dni, ak su uzatvorené a uchovavané pri
teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke.

C. Vaetky nepouzité reagencie, ktoré prekrodili svoju stabilitu v pristroji, zlikvidujte.
D. Pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani zabrante krizovej kontaminacii.

E. Reagencie nezmrazuijte.
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Odber vzoriek a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému.

Vzorky — predstavuju vSeobecnejsi pojem popisujuci akykolvek material na testovanie na systéme
Panther Fusion vratane preparatov a kontrol.

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. DodrzZiavajte vSeobecné bezpelnostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa poCas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej
kontaminacii. Napriklad pouzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.

A. Odber a obohatenie preparatov

1. Vaginalny/rektalny vyter (vytery) odoberte podla Standardnej techniky s pouzitim
flokovaného tampoénu. Preparat vyteru ihned umiestnite do nevyzivného média (tekuta
transportna Stuartova alebo Amiesova pdda).

2. Po odbere sa mbdzu vytery uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C po dobu az 48 dni.

3. Vyter (vytery) naockujte priamo do pozadovaného obohateného bujénu (Lim alebo
Carrot).

4. Inkubujte aerébne 18 az 24 hodin pri teplote 35 °C az 37 °C podla Standardnej techniky.
5. Po obohateni je mozZné preparaty uchovavat za jednej z nasledujucich podmienok:

+ 15°C az 30 °C po dobu az 24 hodin alebo

« 2°Caz8°Cpodobuazbsdni.

B. Spracovanie preparatov

1. Pred testovanim na systéme Panther Fusion opatovne rozpustte obohateny preparat
a preneste 1 ml preparatu do prepravnej skimavky na preparaty Aptima obsahujuce;j
2,9 ml média na transport preparatov (STM).

2. Po prenose je mozné preparaty uchovavat za jednej z nasledujucich podmienok:

* 15°C az 30 °C po dobu az 72 hodin alebo
+ 2°Caz8°Cpodobuazbsdni.

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

C. Uchovavanie vzoriek po testovani

1. Vzorky sa mbézu ponechat v systéme Panther Fusion alebo sa mézu vybrat’ a otestovat
neskor, pokial celkovy Cas v pristroji neprekro€i podmienky skladovania opisané v kroku B.

2. Odstranené vzorky by mali byt zakryté novym, Cistym plastovym filmom alebo féliovou
bariérou.

3. Ak sa testované vzorky musia odoslat, odstrafte preniknutefny uzaver a vymerite ho za
novy nepreniknutefny uzaver. Ak sa vzorky musia prepravovat na testovanie do iného
zariadenia, musia sa dodrzat odporucané teploty. Pred otvorenim predtym testovanych
a uzavretych vzoriek sa prepravné skumavky na preparaty musia odstredovat 5 minut pri
relativnej odstredivej sile 420 RCF, aby sa vSetka kvapalina dostala na dno skimavky.
Zabrante striekaniu do okolia a krizovej kontaminacii.
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Preprava preparatov
Udrzujte podmienky skladovania preparatov podla popisu v Casti Odber vzoriek a skladovanie.

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

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

Poskytnuté reagencie a materialy
Balenie testu

Komponenty' Kat. é. Skladovanie

Kazety testu Panther Fusion GBS, 96 testov
Kazeta testu Panther Fusion GBS, 12 testov, 8 ks v krabici

PRD-04484 2°Caz8°C

Kontroly Panther Fusion GBS Assay Controls
Skumavka s pozitivnou kontrolou Panther Fusion GBS, 5 ks v krabici PRD-04485 2°Caz8°C
Skumavka s negativnou kontrolou Panther Fusion, 5 ks v krabici

Interna kontrola X Panther Fusion, 960 testov

Skumavka s internou kontrolou X Panther Fusion, 4 ks v krabici PRD-04476 2°Caz8°C

Extrakéna reagencia X Panther Fusion, 960 testov
Frasticka zachytnej reagencie X Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici PRD-04477 15°Caz 30 °C
FrastiCka posilfiovacej reagencie X Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici

Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov

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

Rekonstituény pufer | Panther Fusion, 1 920 testov

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

Olejova reagencia Panther Fusion, 1 920 testov

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

1 Komponenty je mozné objednat aj v nasledujucich balikoch:

Suprava univerzalnych kvapalin Panther Fusion, PRD-04430, obsahuje po 1 kuse oleja Panther Fusion a eluéného pufra
Panther Fusion.

Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spoloénosti Hologic maju uvedené katalégové cCisla, pokial nie je
uvedené inak.

Material Kat. €.
Systém Panther 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172

Suprava s testovacimi kvapalinami Aptima
(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivacnu kvapalinu Aptima a olejova
reagencia Aptima)

303014
(1 000 testov)

Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového kosa Panther 504405
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Material Kat. €.
Alebo suprava chodu systému Panther pre testy v redlnom Case PRD-03455
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového ko$a a testové kvapaliny (5 000 testov)
Alebo suprava chodu systému Panther
(pri spracovani testami TMA paralelne s testami TMA v realnom Case) 303096
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového ko3a, kvapaliny na (5 000 testov)
automaticku detekciu* a testové kvapaliny
Podnosy skumaviek Panther Fusion, 1 008 testov, 18 podnosov v krabici PRD-04000
901121 (10612513 Tecan)
Spicky, 1 000 I, filtrované, vodivé, so snimanim kvapaliny a jednorazové. 903031 (10612513 Tecan)
Nie v8etky produkty su dostupné vo vSetkych oblastiach. Informacie Specifické MME-04134 (30180117 Tecan)
pre danu oblast vam poskytne vas zastupca. MME-04128
Suprava na prenos vzoriek Aptima 301154C
Suprava na prenos vzoriek Aptima — uréené na tla¢ PRD-05110
Preniknutelné uzavery Aptima (volitelné) 105668
Nahradné nepreniknutelné uzavery (volitelné) 103036A
Nahradné uzavery flastiCiek s extrakénou reagenciou CL0040

Pipetova¢ P1000 a Spi¢ky s hydrofébnymi zatkami —

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

Jednorazové rukavice bez pudru —

Kryty so spodnou plastovou ¢astou na laboratérne stoly —

Utierky nepustajace vilas —

*Potrebné len pre testy TMA Panther Aptima.

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie informécie o postupe néjdete v dokumente Panther/Prevadzkové prirucka
systému Panther Fusion.

A. Priprava pracovného priestoru

1.

2.

3.

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 oplachnite
deionizovanou (DIl) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol. Zakryte povrch
pracovného stola Cistymi absorpcnymi krytmi na laboratorny stél podlepenymi plastom.

Vycistite samostatnu pracovnu plochu, na ktorej sa budu pripravovat’ vzorky postupom
opisanym v kroku A.1.

Vycistite pripadné pipetory. Postupujte podla vyssie opisaného postupu Cistenia (krok A.1).

B. Priprava reagencie

1.
2.

3.
4.

Frase s IC-X, FCR-X a FER-X vyberte zo skladu.

FfaSe s IC-X, FCR-X a FER-X otvorte a zlikvidujte uzavery. Otvorte dvierka TCR
v hornom priestore systému Panther Fusion.

FfaSe s IC-X, FCR-X a FER-X umiestnite na prislusné miesta na okruhlu tacku TCR.
Zatvorte dvierka TCR.
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Poznamka: Systém Panther Fusion prida IC-X k FCR-X. Po pridani IC-X do FCR-X sa
oznacuje ako wFCR-X. Ak su FCR-X a FER-X odstranené zo systému, pouZite nové
uzavery a okamZzite ich uschovajte podla spravnych skladovacich podmienok.

C. Manipulacia s preparatmi

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

1. Preparaty nemiesajte vo vortexovom miesadle.

2. Pred vloZenim 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 pri spracovani, uistite sa, Ze do prepravnej skimavky na
preparaty Aptima je pridany dostatoény objem preparatu. Ked' je do prepravnej skimavky na
preparaty Aptima pridany 1 ml preparatu obohatenej kulttry, je v fiom dostatoény objem

na vykonanie 3 extrakcii nukleovych kyselin.

D. Priprava systému

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii, kaziet testu
a univerzalnych kvapalin najdete v dokumente Panther/Prevadzkova priru¢ka systému Panther
Fusion.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Pozitivhu kontrolu Panther Fusion GBS a negativnu kontrolu Panther Fusion mozno vlozit
do lubovolnej pozicie stojana, do lubovolnej pruhu stojanov na vzorky systému Panther
Fusion.

2. Po pipetovani skumaviek s kontrolou a ich spracovani pre test Panther Fusion GBS su

aktivne az 30 dni (frekvencia kontrol nastavena spravcom), pokial vysledky kontroly

nie su neplatné alebo nie je vloZzena nova 3arza kazety testu.

Kazda skumavka s kontrolou sa méze otestovat' jedenkrat.

4. Pipetovanie preparatu pacienta sa zacne, ked je splnend jedna z nasledujucich dvoch
podmienok:

a. Platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.

w

b. Systém aktualne spracovava par kontrol.
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Kontrola kvality

Vysledok chodu alebo preparatu méze byt zneplatneny systémom Panther Fusion, ak sa pocas
vykonavania testu vyskytnu problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat suprava kontrol testu. Jeden replikat
negativnej kontroly testu a pozitivnej kontroly testu sa musi otestovat’ vzdy, ked sa do systému
Panther Fusion vloZi nova SarZa kaziet testu alebo vyprsi platnost’ aktualnej supravy platnych
kontrol pre Sarzu aktivnej kazety.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyzadoval chod kontrol testu v spravcom
stanovenom intervale az 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora, ked su
nutné kontroly testu, a nezacne nové testy, kym nebudu viozené kontroly testu a nezaénu sa
spracovavat.

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

Ak kontroly testu splnia vSetky kontroly validity, povazuju sa za platné po€as ¢asového intervalu
Specifikovaného spravcom. Po uplynuti Casoveho intervalu vyprsi platnost’ kontrol testu

v systéme Panther Fusion a pred testovanim akychkolvek novych vzoriek sa vyZzaduje novy
subor kontrol testu.

Ak niektora z kontrol testu pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni zasiahnuté vzorky a vyzaduje testovanie nového suboru kontrol testu pred zaciatkom
analyzy akychkolvek novych vzoriek.

Interna kontrola

PocCas automatizovaného spracovania preparatov v systéme Panther Fusion sa ku kazdej vzorke
pridava interna kontrola. V priebehu spracovania softvér systému Panther Fusion automaticky
overi kritéria prijatelnosti internej kontroly. Detekcia internej kontroly sa nevyzZzaduje u vzoriek
pozitivnych na GBS. Interna kontrola sa musi zistit' vo vSetkych vzorkach, ktoré su negativne na
GBS. Vzorky, ktoré nespifiaju tieto kritéria, su hlasené ako neplatné. Vetky vzorky s neplatnymi
vysledkami je nutné otestovat znova.

Systém Panther Fusion je navrhnuty na presnu verifikaciu postupov, ked sa vykonavaju podfla
pokynov uvedenych v pribalovom letaku a dokumente Panther/Prevadzkova priru¢ka systému
Panther Fusion.
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Interpretacia vysledkov

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testov pre vzorky a kontroly. Vysledok testu
mozZe byt negativny, pozitivny alebo neplatny.
Tabulka 1 zobrazuje mozné vysledky hlasené v platnom chode s interpretaciami vysledkov.

Tabulka 1: Interpretacia vysledkov

Vysledok GBS Vysledok IC Interpretacia

Negativny Platny Nebol zisteny GBS.

Pozitivny' Platny Bol zisteny GBS.

Neplatny? Neplatny Neplatny. Pri generovani vysledku doslo

k chybe. Opatovne otestujte vzorku.

Ct = prahova hodnota cyklu, IC = interna kontrola.

1 Vzorky s hodnotou Ct GBS (FAM) nizSou ako prahova hodnota Ct FAM 40 su hlasené ako
GBS pozitivne.

2 Vzorky s hodnotou Ct GBS (FAM) vy$3ou ako prahova hodnota Ct FAM 40 a hodnotou Ct IC
(RED677) vySSou ako prahova hodnota Ct RED677 38 su hlasené ako neplatné.
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Obmedzenia

A

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

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

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

Test Panther Fusion GBS je ur€eny len na laboratérne pouzitie v nemocni¢nych, klinickych,
referencnych alebo Statnych laboratériach. Pomdcka nie je uréena na pouzitie v mieste
poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Pozitivny vysledok testu nemusi nevyhnutne znamenat' pritomnost’ Zivotaschopnych
organizmov. Predpoklada sa vSak pritomnost DNA Streptococcus skupiny B.

Negativne vysledky nevylu€uju pritomnost GBS a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad pre
lieCbu alebo iné rozhodnutia o0 manazmente pacienta.

. Kolonizacia GBS pocas tehotenstva méze byt intermitentna, perzistentna alebo prechodna.

Klinicky prinos skriningu GBS sa znizuje, ak sa testovanie vykonava viac ako 5 tyzdfov pred
porodom.

. Test Panther Fusion GBS neposkytuje vysledky citlivosti. Izolaty kultar su potrebné na

testovanie citlivosti podla odporucania pre Zeny alergické na penicilin.

Mutacie vo vazbovych oblastiach primeru/sondy mbézu ovplyvnit detekciu pomocou testu
Panther Fusion GBS.

Vysledky testu Panther Fusion GBS, ako su implementované v systéme Panther Fusion, by
sa mali pouzivat’ ako doplnok ku klinickym pozorovaniam a inym informaciam, ktoré ma lekar
k dispozicii. Test nie je urCeny na rozliS8enie nosi€ov Streptococcus skupiny B od oséb so
streptokokovym ochorenim. Vysledky testu mdzu byt ovplyvnené subeznou antibiotickou
lieCbou, pretoze DNA GBS je mozné detegovat po antimikrobialnej lieCbe.

Pouzitie testu pre iné typy klinickych preparatov, nez su uvedené, nebolo hodnotené a nie su
stanovené vykonnostné charakteristiky.
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Vykonnost’ testu systému Panther Fusion

Ocakavané hodnoty

Vykonnost testu Panther Fusion GBS bola hodnotena v prospektivnej klinickej studii preparatov
vaginalnych/rektalnych vyterov od zien pred pérodom, ktora sa uskutocnila na troch
pracoviskach v USA. Celkova prevalencia kolonizacie GBS stanovena testom Panther Fusion
GBS bola 24,2 % (229/947); zatial o prevalencia pomocou konvencnej kultivacie bola 21,4 %
(203/947), ako je uvedené v Tabulka 2.

Tabulka 2: Prevalencia stanovena testom Panther Fusion GBS a kultivaciou

Kultivagné Klinickeé Test Panther Fusion GBS Konvenéna kultivacia
ultivacné inicke N N . N %
médium pracovisko % prevalencie

pozitivnych pozitivnych prevalencie
1 300 65 21,7 % 60 20,0 %
Lim Broth 2 343 71 20,7 % 60 17,5 %
Celkom 643 136 21,2 % 120 18,7 %
Carrot Broth 3 304 93 30,6 % 83 27,3 %
Kombinované Celkom 947 229 24,2 % 203 21,4 %

Reprodukovatelnost’

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion GBS bola hodnotena na troch pracoviskach v USA

s pouzitim sedemclenného panelu. Testovanie sa vykonalo s jednou Sarzou reagencii testu

a Siestimi operatormi (dvoma na kazdom pracovisku). Na kazdom pracovisku prebehlo
testovanie dvakrat denne pocas piatich po sebe nasledujucich dni. Kazdy chod mal tri replikaty
kazdého ¢lena panelu. Negativny €len panelu bol vytvoreny pomocou matrice Lim Broth.
Pozitivne ¢leny panelu boli vytvorené pridanim GBS s koncentraciou 1-2X LoD (limit detekcie;
nizka pozitivita) alebo 3X LoD (stredne pozitivna) cielového analytu do matrice Lim Broth.
Zhoda s oakavanymi vysledkami bola 100 % u negativnych a stredne pozitivnych &lenov panelu
a 298,9 % u nizko pozitivnych €lenov panelu pre tri hodnotené kmene GBS (sérotypy IlI,

V a nehemolyticky izolat — NH), ako je uvedené v Tabulka 3.

Tabulka 3: Zhoda vysledkov testu Panther Fusion GBS s o¢akavanymi vysledkami

Panel Oc¢akavany Zhoda s ocakavanym

y vysledok vysledkom

. . . Koncentracia %
Popis Zlozenie (CFU/mI) GBS N (95 %Cl)

100
GBS lll Low Pos 1-2XLoD 262 + 90/90 (95,9 — 100 %)

GBS Il Mod Pos 3X LoD 504 + 90/90 100
(95,9 — 100 %)

98,9

GBS V Low Pos 1-2X LoD 188 + 89/90

(94,0 — 99,8 %)

ClI = interval spolahlivosti, LoD = limit detekcie, N/A = nevztahuje sa, Mod = mierny, Neg = negativny, Pos = pozitivny.
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Tabulka 3: Zhoda vysledkov testu Panther Fusion GBS s ocakavanymi vysledkami (pokracovanie)

Panel Ocakavany Zhoda s ocakavanym

y vysledok vysledkom

. . . Koncentracia %

Popis Zlozenie (CFU/ml) GBS N (95 %Cl)

GBS V Mod Pos 100
3X LoD 367 + 90/90 (95,9 — 100 %)

GBS NH Low Pos 1 -2X LoD 523 + 90/90 100
(95,9 - 100 %)

GBS NH Mod Pos 3X LoD 900 + 90/90 100
(95,9 - 100 %)

Neg Negativny N/A - 90/90 100

(95,9 — 100 %)

Cl = interval spolahlivosti, LoD = limit detekcie, N/A = nevztahuje sa, Mod = mierny, Neg = negativny, Pos = pozitivny.

Celkova variabilita signalu GBS merana ako %CV sa pohybovala od 1,51 % do 2,25 % u nizko
a stredne pozitivnych ¢lenov panelu. Pri vSetkych zdrojoch variability, s vynimkou variacii v ramci
chodu, boli hodnoty %CV <1,33 %, ako je uvedené v Tabulka 4.

Tabulka 4: Variabilita signalu testu Panther Fusion GBS podla ¢lena panelu

. i Medzi Medzi
Opis panelu N Priemerné pracoviskami operatormi

“ SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
GBS lliLowPos 90 371 049 133% 047 126% 018 048% 014 037% 055 147% 077 2,09%
GBSIliModPos 90 362 045 124% 041 112% 015 041% 005 014% 042 115% 066 181%
GBSVLlowPos 90 37,3 044 117% 041 109% 009 023% 011 031% 068 182% 084 225%
GBSVModPos 90 363 031 084% 031 085% 026 072% 008 023% 048 133% 061 1,69%

Medzi dinami Medzi chodmi V ramci chodov Spolu

GBSF',"O':""W 90 362 027 075% 027 074% 014 040% 010 028% 050 137% 058 1.61%
GBSF',"O':MO" 9 354 020 057% 020 055% 0,16 045% 003 008% 046 131% 053 151%

Negativny 90 31,9 0,32 1,00 % 0,30 0,95 % 006 020% 0,16 050% 026 083% 056 1,77 %

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variacny koeficient, Pos = pozitivny, SD = smerodajna odchylka.

Variabilita signalu merana ako %CV bola £1,35 % medzi pracoviskami/operatormi, medzi dhami/
chodmi alebo celkovo pre pozitivhu kontrolu a negativnu kontrolu testu Panther Fusion GBS, ako
je uvedené v Tabulka 5.

Tabulka 5: Variabilita signalu kontrol testu Panther Fusion GBS

Medzi C e
Pri 5 pracoviskami/ Medzi dnamif Spolu
riemerné ;
Kontrola N Ct operatormi chodmi

SD CV (%) SD  CV (%) SD  CV (%)
Pozitivny 15 31,9 0,17 0,53 % 0,10 0,32% 022 0,70%
Negativny 15 28,3 020 0,72 % 0,27 0,94 % 0,38 1,35%

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variacny koeficient, SD = smerodajna odchylka.
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Klinicka vykonnost’

Prospektivna multicentricka Studia sa uskutocnila s pouzitim zvySnych obohatenych kultivaénych
vzoriek (Lim Broth a Carrot Broth) z preparatov vaginalnych/rektalnych vyterov odobratych
Zenam pred porodom, ktoré absolvovali rutinny skrining GBS. Celkovo bolo testovanych

947 preparatov referencnou kultivatnou metddou aj testom Panther Fusion GBS a bola
stanovena Kklinicka citlivost' a $pecificita. Vysledky su uvedené v tabulkach 6, 7 a 8.

Tabulka 6: Preparaty z bujénu Lim Broth

Referenéna metéda

Lim Broth
Pozitivny Negativny Spolu
Pozitivny 120 16’ 136
Test Panther Fusion Negativny 0 507 507
GBS
Spolu 120 523 643
Senzitivita 120/120 = 100 % (95 % CI: 96,9 % — 100 %)

Specificita

Pozitivha prediktivna hodnota

120/136 = 88,2 % (95 % CI: 81,7 % — 92,6 %)

Negativna prediktivha hodnota

(

507/523 = 96,9 % (95 % Cl: 95,1 % — 98,1 %)
(
(

507/507 = 100 % (95 % CI: 99,3 % — 100 %)

Cl = interval spolahlivosti.

1 Zo 16 falodne pozitivnych vysledkov bolo 14 (87,5 %) pozitivnych testom Becton Dickinson BD MAX GBS.

Tabulka 7: Preparaty z bujénu Carrot Broth

Carrot Broth

Referenéna metdda

Pozitivny Negativny Spolu
Pozitivny 83 10 93
Test Pagg‘g Fusion —egativny 0 211 211
Spolu 83 221 304
Senzitivita 83/83 =100 % (95 % CI: 95,6 % — 100 %)
Specificita 211/221 = 95,5 % (95 % Cl: 91,9 % — 97,5 %)

Pozitivna prediktivha hodnota

83/93 = 89,3 % (95 % ClI: 81,3 % — 94,1 %)

Negativna prediktivna hodnota

211/211 =100 % (95 % CI: 98,2 % — 100 %)

Cl = interval spolahlivosti.

Tabulka 8: Preparaty kombinovaného bujonu Lim Broth a Carrot Broth

Kombinacia bujénu Lim

Referenéna metdéda

a Carrot Broth Pozitivny Negativny Spolu
Pozitivny 203 26 229
Test Pagg‘g Fusion —Ncoativny 0 718 718
Spolu 203 744 947
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Tabulka 8: Preparaty kombinovaného bujonu Lim Broth a Carrot Broth (pokracovanie)

Kombinacia bujénu Lim Referenéna metéda
a Carrot Broth Pozitivny Negativny Spolu
Senzitivita 203/203 = 100 % (95 % CI: 98,1 % — 100 %)
Specificita 718/744 = 96,5 % (95 % Cl: 94,9 % — 97,6 %)
Pozitivna prediktivna hodnota 203/229 = 88,7 % (95 % CI: 83,9 % — 92,1 %)
Negativna prediktivna hodnota 718/718 = 100 % (95 % ClI: 99,5 % — 100 %)

Cl = interval spolahlivosti.

Analyticka citlivost’

Analyticka citlivost (LoD) testu Panther Fusion GBS bola stanovena testovanim sériovych riedeni
11 sérotypov GBS a jedného nehemolytického (NH) izolatu v negativnej klinickej matrici bujénu
Lim Broth. Tridsat’ replikatov boli testované s kazdou z troch Sarzi reagencii, o predstavuje
celkom 90 replikatov na kazdé riedenie. Probitova analyza sa vykonala pre kazdu Sarzu
reagencie s uvadzanym 95 % LoD na zaklade najhorSieho odhadu, ako je uvedené v Tabulka 9.
Predpovede sérotypovo $pecifické LoD boli overené testovanim dalSich 20 replikatov s jednou
Sarzou reagencii.

Tabulka 9: Limit detekcie GBS (LoD)

Sérotyp GBS 95 % LoD v CFU/mI (95 % Cl)
la 137,4 (103,7 — 209,7)
Ib 140,5 (100,6 — 234,7)
Ic 136,3 (99,2 — 220,5)

I 179,0 (135,1 — 276,2)
11 168,0 (125,2 — 261,5)

v 84,0 (63,0 — 130,4)

Vv 122,3 (92,2 — 186,8)
Vi 282,0 (201,9 — 475,8)
ViI 250,8 (180,2 — 424,8)
VIl 231,3 (167,3 — 380,9)
IX 301,0 (202,0 — 567,7)
NH 300,2 (212,0 - 523,0)

CFU = jednotky tvoriace kolonie, Cl = interval spolahlivosti,
NH = nehemolyticky.

Analyticka Specificita a mikrobialna interferencia

Analyticka Specificita testu Panther Fusion GBS bola hodnotena testovanim panelu

110 mikroorganizmov (uvedenych v Tabulka 10), ktory pozostaval z virusovych, bakterialnych,
mykotickych, parazitickych, protozoarnych a kvasinkovych kmenov, ktoré predstavuju patogény
alebo fléru bezne pritomnu vo vaginalnom/rektalnom trakte alebo suvisiacu s rodinou GBS.
Baktérie a kvasinky boli testované v koncentraciach 108 CFU/ml, pokial to nie je uvedené inak.
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Virusy, plesne, parazity a prvoky boli testované v koncentraciach 1x10% PFU/ml, pokial to nie je
uvedené inak. Organizmy boli testované s analytom GBS s pridanim koncentracii 3X LoD aj bez
nej. Bolo zistené, Ze vSetky testované mikroorganizmy nemaju ziadny vplyv na vykonnost alebo
analyticku Specificitu testu Panther Fusion GBS.

Tabulka 10: Mikroorganizmy a hodnotené koncentracie

Koncentracia* Koncentracia*

Patogén (CFU/ml alebo PFU/ml) Patogén (CFU/ml alebo PFU/ml)
Bacillus cereus 1x108 Streptococcus anginosus 1x108
yersinia ;’;ﬁg‘;‘%ggf Subsp. 1x10° Prevotella oralis 1x10°
Anaerococcus prevotii 1x108 Streptococcus canis 1x10°
Propionibacterium acnes 1x108 Lactot;iz{;;.s Igig.)srueCkﬁ 1x10°
Clostridium difficile 1x108 Corynebacterium sp (genitalium) 1x108
Fusobacterium nucleatum 1x108 Neisseria gonorrhoeae 1x108
Bifidobacterium adolescentis 1x106 Streptoc?ccus pngumoniae 1x106

Reuter (oralna skupina)

Candida albicans (NIH 3147) 1x106 Str fg f;’ﬁ?ﬁﬁﬁ p’i’;;tf” s 1x108
Candida glabrata (CBS 138) 1x108 Corynebacterium urealyticum 1x108
Candida tropicalis 1x108 Lactobacillus reuteri 1x108
Cryptococcus neoformans 1x10%* Lactobacillus sp. 1x108
Klebsiella pneumoniae 1x10% Lactobacillus casei 1x108
Proteus mirabilis 1x108 Lactobacillus acidophilus 1x108
Alcaligenes faecalis 1x10° Strezg igf::ztliz;ﬁgonﬁ 1x10°
Enterobacter aerogenes 1x108 Bulkholderia cepacia 1x10°
Stenotrophomonas maltophilia 1x108 Aeromonas hydrophila 1x10°
Campylobacter jejuni 1x108 Moraxella atlantae 1x108
Providencia stuartii 1x108 Prevotella bivia 1x10°
Micrococcus luteus 1x108 Pasteurella aerogenes 1x108
Staphylococcus haemolyticus 1x108 Rhodococcus equi 1x108
Enterococcus faecalis 1x108 Listeria monocytogenes 1x108
Pseudomonas fluorescens 1x108 Lactobacillus gasseri 1x108
Staphylococcus saprophyticus 1x108 Peptoniphilus asaccharolyticus 1x108
Proteus vulgaris 1x10° Atopobium vaginae 1x10°
Toxoplasma gondii 1x10° * Bifidobacterium brevis 1x10°
Enterococcus faecium 1x108 Abiotropha defectiva 1x10°
Escherichia coli 1x10° Anaerococcus tetradius 1x10°
Enterobacter cloacae 1x108 Finegoldia magna 1x10°
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Tabulka 10: Mikroorganizmy a hodnotené koncentracie (pokracovanie)

Koncentracia*

Koncentracia*

Patogén (CFU/ml alebo PFU/ml) Patogén (CFU/ml alebo PFU/ml)
Morganella morganii 1x108 Peptostreptococcus anaerobius 1x108
Shigella flexneri 1x108 Anaerococcus lactolyticus 1x108
Strep to(‘;f(zgﬁ’:ap}\’)oge”es 1x108 L'udsky herpesvirus 4 (EBV) 1x105 *
Streptococcus ratti 1x10° Bacteroides fragilis 1x108
Staphylococcus lugdunensis 1x10° Bordetella pertussis 1x10°
Acinetobacter baumannii 1x108 Chlamydia trachomatis 1x108
Staphylococcus aureus 1x108 Ludsky herpesvirus 5 (CMV) 1x10% *
Staphylococcus epidermidis 1x10° Hafnia alvei 1x106
Shigella sonnei 1x10° Trichomonas vaginalis 1x10% *
Citrobacter freundii 1x10° m\e/cl’irctjsst;?:c":s:itiirq u(r|1_i|t|r\1/<?j1 ) 1x10° *
Enterococcus gallinarum 1x108 Moraxella catarrhalis 1x10°
Acinetobacter Iwoffii 1x108 Mycoplasma genitalium 1x108
Pseudomonas aeruginosa 1x108 Prevotella melaninogenica 1x108
Streptococcus criceti 1x1098 Virus ruzienky 1x10° *
Haemophilus influenzae 1x10° Serratia marcescens 1x108
Klebsiella oxytoca 1x10° Streptococcus intermedius 1x108
Streptocogcus bovis 1x106 Ludsky papilomavirus 1x105 *

(skupina D) typ 16 (HPV16)

Streptococcus parasanguinis 1x108 Virus hepatitidy B 1x10% *
Strep toco'fsci';’j p‘?g:ig;"bs" - equi 1x108 Virus hepatitidy C 1x105 *
Enterococcus durans 1x108 Virus herpes simplex 1 (HSV-1) 1x105 *
Lactobacillus plantarum 1x108 Virus herpes simplex 2 (HSV-2) 1x105 *
Streptococcus dysgalactiae 1x108 Ludsky herpesvirus 3 (VZV) 1x10% *
Streptococcus constellatus 1x108 Arcanobacterium pyogenes 1x108
St{gfgﬁ]c;ogﬁz:icr)];a;lis 1x108 Mobiluncus curtisii subsp. curtisii 1x106
Bacillus coagulans 1x108 Gardnerella vaginalis 1x10°
Streptococcus pseudoporcinus 1x108 en\?:rlge?gilr/.a deurz)tl?:f:kig?:g 'D) 1x108
Streptococeus mitis 1x108 Streptococcus acidominus 1x108

(oralna skupina)

CFU = jednotky tvoriace kolonie, PFU = plakotvorné jednotky.

* Mikroorganizmy hodnotené ako extrahovana DNA boli testované v képiach/ml.
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Interferencia

V teste Panther Fusion GBS bola hodnotena plodova voda, krv, mog, stolica a dalSie potencialne
interferujice endogénne a exogénne latky, ktoré mdzu byt pritomné vo vaginalnych/rektalnych
vzorkach. Koncentracie presahujuce klinicky relevantné mnozstva potencialne interferujucich
latok boli pridané do klinicky negativnej matrice bujénu Lim Broth a testované bez pridania
analytu GBS alebo s pridanim v koncentracii 3X LoD. Latky pozostavali z lokalnych liekov,
lubrikantov, dezodorantov, prehanadiel a antikoncepcie, ako je uvedené v Tabulka 11.

U vSetkych testovanych latok bolo zistené, Ze v testovanych koncentraciach nemaju ziadny vplyv
na vykonnost' testu Panther Fusion GBS.

Tabulka 11: Potencialne interferujuce latky

Latka Zlozky Koncentracia
Ludska plodova voda N/A 4 % obj./obj.
Ludska plna krv s EDTA N/A 4 % obj./obj.
Ludska pIna krv s citratom sodnym N/A 4 % obj./obj.
Ludské sérum N/A 4 % obj./obj.
Vzorka ludského mocu N/A 4 % obj./obj.
Vzorka ludskej stolice N/A 4 % obj./obj.

Lokalna mast na hemoroidy

N . . , o .
(krém Preparation H) Mineralny olej, vazelina, fenylefrin HCI 3,4 % hmotn./obj.

Lieky proti hnacke (Pepto Bismol) Subsalicylat bizmutu 4 % obj./obj.

Osobny lubrikant (osobny lubrikant
K-Y Jelly)

Lubrikacny gél (Aquagel) N/A 2,1 % hmotn./obj.

Vaginalny krém proti svrbeniu

Glycerin, metylparabén, propylparabén 2,2 % hmotn./obj.

(volne predajny) (Vagisil) Benzokain, rezorcinol 3,9 % hmotn./obj.
Vaginalny krém proti svrbeniu . . o .
(volnopredajny) (Gyno-Daktarin) Mikonazol nitrat 3,8 % hmotn./obj.
Vaginainy krém proti plesniam Mikonazol nitrat 3,1 % hmotn./obj.

(vofnopredajny) (Monistat)

Candida albicans 27X HPUS, Candida
parapsilosis 27X HPUS, Pulsatilla 27X HPUS

Kapsuly proti hnacke (Kaopectate) Subsalicylat bizmutu 1,1 % hmotn./ob;j.

Vaginalny antimykoticky gél 3,0 % hmotn./obj.

Zea Mays Skrob, stearan horecnaty,
hydrogénuhli¢itan sodny, extrakt z listov Aloe
Dezodoracny prasok (Vagisil) Barbadensis, tokoferyl-acetat, fosfore€nan 1,1 % hmotn./ob;.
vapenaty, mineralny olej, polyoxymetylén
mocovina, maltodextrin, vona
PEG-20, PEG-32, PEG-20 stearat,

Dezodoracné ¢apiky (Norforms)  benzetoniumchlorid, metylparabén, kyselina 2,1 % hmotn./ob;j.
mlie¢na, vdna, neutresse (syntéza zapachu)
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Tabulka 11: Potencialne interferujuce latky (pokracovanie)

Latka Zlozky Koncentracia

Izopropylmyristat, Zea Mays Skrob, stearan
hore€naty, vona, ricinoleat zino€naty, laureth-3,
benzylalkohol, mineralny olej (Paraffinum
Liquidum, Huile Minérale), tetrahydroxypropyl
etyléndiamin, hydrogénubhli¢itan sodny,
Citronellol, Linalool, propylén glykol, butylfenyl
metylpropional, lanolinovy alkohol, anizovy
alkohol, Oleyl alkohol, benzyl benzoat,
Chamomilla Recutita, extrakt z kvetov, tocoferyl
acetat, extrakt z listov Aloe Barbadensis

Telovy puder (Gold Bond Powder) Mentol 0,4 % hmotn./obj.

Isopropylmyristat, sezamovy olej, PEG-40,
sorbitanperoleat, propylparabén, BHT, véna

Sprejovy dezodorant (FDS) 1,5 % hmotn./obj.

Telovy olej 4 % obj./obj.

Spermicidna pena Nonoxynol-9 2,1 % hmotn./obj.

Peroralne preharnadlo
(doplnok vliakniny Metamucil)

Grains de Vals (sennosidB) Sennocid B 0,4 % hmotn./obj.

Peroralne prehanadlo
(Phillips Milk of Magnesia)

Zmakcovadlo stolice Bisakodyl 0,9 % hmotn./obj.

Supka Psyllium 2,2 % hmotn./obj.

Hydroxid hore&naty 7,3 % hmotn./obj.

Glycerin, propylénglykol, polykvaternium 15,

Tekuty osobny lubrikant Astroglide metylparabén, propylparabén

2,7 % hmotn./obj.

Hydrogénfosfore¢nan disodny dodekahydrat/

Roztok na klyzma (klyzma Fleet) hydrogenfosforec¢nan sodny dihydrat

4 % obj./obj.

N/A = nevztahuje sa, OTC = volne predajny, v/v = obj./obj., w/v = hmotn./obj..

Prenos/kontaminacia

Studia prenosu/krizovej kontaminacie bola vykonana s negativnymi klinickymi vzorkami bujénu
Lim Broth striedavo umiestnenymi medzi vysoko pozitivnymi vzorkami a otestovanymi. Vysoko
pozitivne vzorky boli pripravené pridanim GBS pri koncentracii 1 x 106 CFU/ml (> 5 000X LoD).
Celkovo desat’ samostatnych chodov s negativnymi vzorkami a pozitivnymi vzorkami umiestnenymi
v Sachovnicovom vzore bolo testovanych spolu so Styrmi chodmi negativnych preparatov na dvoch
réznych pristrojoch, ¢o spolu predstavovalo 300 pozitivnych a 420 negativnych vzoriek.

Neboli pozorované Ziadne faloSne pozitivne vysledky pre mieru prenosu 0,0 %.

Presnost’ testu

Presnost testu Panther Fusion GBS bola hodnotena 7-Clennym panelom. Panel bol testovany
tromi operatormi piatimi samostatnymi chodmi denne, za pouZzitia troch Sarzi reagencii na
jednom systéme Panther Fusion v priebehu 12 dni, ktoré nenasledovali po sebe. Cleny panelu
su opisané v Tabulka 12, spolu so zhrnutim zhody s o€akavanymi vysledkami pre kazdy ciel.
Tabulka 13 predstavuje analyzu priemeru a variability medzi Sarzami reagencii, medzi
operatormi, medzi jednotlivymi dfiami, medzi jednotlivymi chodmi a v ramci chodov

a celkovo (spolu) pre Ct.
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Tabulka 12: Percentuéalna zhoda s oCakavanym vysledkom

Clen panelu % pozitivnych % zhoda (95 % ClI)
GBS Il 1 - 2X LoD (113%?1:/3"0) (971,8 ° 01/000)
GBS Il 3X LoD (113%?1:/3"0) (971,8 ° 01/000)
GBS V 1 - 2X LoD (118%?1;/;’0) (971,3 ° 01/000)
GBS V 3X LoD (118%(/)12/;0) (971,3 2 01A)00)
GBS NH 1 -2X LoD (113%(/)12/;0) (97132?00)
GBS NH 3X LoD (113%?1?0) (971,8(1 01A)0())

Negativny 0% 0%

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

ClI = interval spolahlivosti, LoD = limit detekcie, NH = nehemolyticky.

Tabulka 13: Variabilita signalu

) Priemems o0z Sarzami Medzi Medzi diami  Medzi chodmi V ramci chodov Spolu
¢len panelu p reagencii operatormi
SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%)
] _G;f'l_”o'D 3,3 006 016% 016 045% 011 031% 033 091% 043 118% 053 146%
GBS I . . . . . .
3% LoD 354 017 048% 012 035% 013 036% 034 095% 032 090% 043 122%
GBSV
i _oxlop 364 013 037% 013 035% 017 046% 029 078% 050 136% 055 1,51%
GBS V 0, 0, V) V) 0, 0,
3% LoD 354 013 038% 011 031% 012 034% 028 079% 041 114% 046 131%
GBS NH
1 oxlep 357 023 065% 012 035% 014 039% 031 08% 038 106% 046 1,28%
GBS NH 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3 LoD 348 019 055% 004 012% 010 029% 028 081% 029 084% 040 1,14%

Negativne (IC) 31,5 024 077% 0,08 0,24% 0,14 0,43 % 0,32 1,03% 0,27 0,86 % 041 132%

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variacny koeficient, LoD = limit detekcie, SD = smerodajna odchylka.
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Kontaktné udaje a histéria revizii
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10210 Genetic Center Drive acquarie Far
San Diego, CA 92121 USA égigf;ventem

E-mailovu adresu a telefonne Cislo na technickd podporu a zakaznicky servis pre konkrétnu krajinu najdete na strankach
www.hologic.com/support.

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v Eurdpskej unii v suvislosti s poméckou, sa musia hlasit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion a prislusné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

BD MAX je ochranna znamka spolo€nosti Becton, Dickinson and Company.

Akékolvek dalSie ochranné zndmky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom
prisludnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré s uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2017-2025 Hologic, Inc. Vetky prava vyhradené.
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* Vytvoreny dokument Navod na pouZitie
AW-23714 testu Aptima GBS (systém Panther Fusion), Rev.
001 na zaklade revizie dokumentu AW-17997, Rev. 003 na
usely dodrzania ustanoveni nariadenia EU o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro (IVDR).

+ Aktualizovany obsah tak, aby obsahoval Upozornenia
a bezpecnostné opatrenia a systém Panther Fusion.

. » Aktualizovany text tak, aby obsahoval nadpisy Laboratérium,
AW-23714 Rev. 3201 Januar 2025 Preparat a Suvisiace s testom.

» Aktualizované Casti ,Potrebné materialy predavané
samostatne®.

» Aktualizacia €asti Suhrn a informacie o bezpeénosti

» Aktualizované kontaktné informacie vratane: zastupcu pre
ES, oznacenia CE, informacii o zastupcovi pre Australiu
a oddelenia technickej podpory.

* Rdzne aktualizacie $tylu a formatovania.
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