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Véeobecné informacie Panther Fusion®* MRSA

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Rozbor Panther Fusion™ MRSA je automatizovany diagnosticky test in vitro, ktory vyuziva
chemické principy testu Invader Plus™ na kvalitativnu detekciu a diferenciaciu DNA organizmu
Staphylococcus aureus (SA) a meticilin rezistentného Staphylococcus aureus (MRSA) zo vzoriek
nazalnych vyterov. Rozbor je ur€eny na pouzitie v systéme Panther Fusion na pomoc pri
prevencii a kontrole infekcii MRSA/SA v zdravotnickych zariadeniach.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Staphylococcus aureus (S. aureus) sa povazuje za sucast normalnej fudskej flory a mbze
kolonizovat predné nosové dierky, hrdlo, perineum, slabiny a kozu.' VacSina prenasacov je
asymptomaticka a kolonizujuce baktérie ochorenie nespdsobuju. V zdravotnickych zariadeniach
v8ak mézu byt infekcie S. aureus zavazné alebo smrtelné. Invazivne priznaky infekcie S. aureus
siahaju od miernych koznych infekcii (vredy a abscesy) az po bakteriémiu, sepsu, endokarditidu,
osteomyelitidu a zapal pluc."

RozsSirené pouzivanie B-laktamového antibiotika meticilinu, derivatu penicilinu, viedlo k vzniku
baktérii rezistentnych voci antibiotikam S. aureus oznaCovanych ako meticilin-rezistentné S.
aureus (MRSA). Rezistencia na antibiotikd u MRSA je do znaCnej miery podmienena expresiou
génu mecA, ktora je nesena mobilnym genetickym prvkom znamym ako stafylokokova
chromozomalna kazeta mec (SCCmec). Gén mecA kbdduje protein viazuci penicilin 2a (PBP2a),
enzym zapojeny do syntézy bunkovej steny, ktory je odolny voéi inhibicii R-laktamovymi
antibiotikami.' Alternativny gén s homolégnym mechanizmom rezistencie, mecC, bol opisany v
niektorych kmeroch S. aureus v roku 2011.23 Rozbor Panther Fusion MRSA zistuje pritomnost
mecA alebo mecC, ako aj miesto viozenia SCCmec v konzervovanom otvorenom ¢itacom ramci
(orfX) v genéme S. aureus, ktory je znamy aj ako spojenie orfX/SCCmec.

Genetické excizie v ramci prvku SCCmec mo6Zzu viest’ k nedostatku funkéného génu mecA, ¢oho
vysledkom je takzvany ,variant prazdnej kazety“ prenasany urcitymi latkami citlivymi na meticilin
S. aureus (MSSA), ktoré obsahuju ciefovu sekvenciu orfX/SCCmec, ale su negativne pre signaly
mecA/mecC. Koagulazovo-negativne stafylokoky (CoNS), ako je Staphylococcus epidermidis,
ktory bezne kolonizuje kozu, mézu tiez niest gén mecA*, ale nie su nositemi S. aureus-
Specifickej orfX/ISCCmec cielovej sekvencie spojenia. Aby sa predislo faloSne pozitivnym
vysledkom z variantov ,prazdnych kaziet alebo preparatov obsahujucich zmieSané druhy
stafylokokov®, rozbor Panther Fusion MRSA zistuje pritomnost su¢asne oboch mecA/mecC a
orfXISCCmec cielov spojenia na identifikaciu MRSA. Rozbor Panther Fusion MRSA deteguje aj
variant GAPDH $pecificky pre S. aureus, a teda dokaze rozlisit kmene citlivé na lieky od kmenov
rezistentnych na lieky.

MRSA sa v EU povazuje za vyznamnu priginu infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou
(HAI).8 V désledku svojej vysoko invazivnej povahy a obmedzenej nachylnosti na lieCbu
predstavuje MRSA obrovsku klinicku zataz s vysokou morbiditou a mortalitou.” Vzhladom na
vysoku prevalenciu medzi hospitalizovanymi pacientmi je presna a rychla identifikacia MRSA
nevyhnutna na zacatie ucinnej antimikrobialnej lie€by a spomalenie Sirenia infekcii MRSA.8
Molekularne metody na detekciu MRSA boli zavedené ako rychlejSia alternativa k tradicnym,
¢asovo naro¢nym kultivatnym metodam.
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Panther Fusion® MRSA Vseobecné informacie

Suhrn parametrov bezpec¢nosti a vykonu

Suhrn udajov o bezpecnosti a u€innosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny
v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi
pomocky (Zakladné UDI-DI). Dokument SSP pre rozbor Panther Fusion MRSA najdete podla
zakladného jedine¢ného identifikatora pomécky (BUDI): 54200455DIAGPFMRSADE.

Principy postupu

Systém Panther Fusion plne automatizuje spracovanie preparatov (lyza buniek, zachytenie
nukleovych kyselin, amplifikacia a detekcia) pre rozbor Panther Fusion MRSA. Ku kazdému
preparatu sa automaticky prida interna kontrola (IC-X) prostrednictvom pracovnej zachytnej
reagencie Fusion-X (wWFCR-X) na monitorovanie interferencie po€as spracovania, amplifikacie a
detekcie preparatu spdsobenych zlyhanim reagencie alebo inhibi¢nymi latkami.

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

Spracovanie vzorky a zachyt nukleovych kyselin: Preparaty sa najprv inkubuju v alkalickej
reagencii (posilfiovacia reagencia Panther Fusion Enhancer-X; FER-X), aby sa bunky lyzovali.
Nukleova kyselina uvofnena pocas kroku lyzy hybridizuje s magnetickymi ¢asticami vo FCR-X.
Zachytné Castice sa oddelia od zvySkovej matrice preparatu v magnetickom poli sériou
premyvacich krokov s jemnym detergentom. Zachytena nukleova kyselina sa potom eluuje z
magnetickych ¢astic pomocou reagencie s nizkou iénovou silou (eluény pufer Panther Fusion).

Multiplexna PCR amplifikacia a detekcia Invader™: Lyofilizovana jednodavkova reakénéa
zakladna zmes sa rekonstituuje s rekonstitu€nym pufrom Panther Fusion Il a kombinuje sa s
eluovanou nukleovou kyselinou v reakénej skumavke. Aby sa zabranilo odparovaniu pocas
reakcie Invader Plus, pridava sa olejova reagencia Panther Fusion.

Reakcia Invader Plus je kombinaciou polymerazovej retazovej reakcie (PCR) a chemickych latok
Invader. Amplifikacia ciela na zaklade PCR sa vyskytuje s doprednymi a reverznymi primermi
Specifickymi pre ciel. Detekciu ciela a tvorbu signalu zaistuju chemické produkty Invader.

V priebehu detekénej fazy hybridizuje primarna neoznacena sonda a invazivny oligonukleotid na
cielovu DNA za vzniku ternarneho komplexu DNA, ktory je rozpoznavany a Stiepeny enzymom
Cleavase™. Tato Stiepna reakcia uvolfuje produkt Stiepenia Specificky pre ciel z primarnej sondy.
Produkt Stiepenia Specificky pre ciel nasledne hybridizuje na prislusnu kazetu na prenos
fluorescenénej rezonancnej energie (FRET), o vedie k dalSej Stepnej reakcii. Pri kazdom
Stiepeni kazety FRET sa oddeli prislusny flourofor a quecher, ¢im dochadza k zvySeniu
detegovatelného fluorescenéného signalu.® Rozbor vyuziva cielovo 3pecifické primarne sondy a
sparované kazety FRET so spektralne odliSnymi fluoroférmi pre orfX/SCCmec, mecA/C,
glyceraldehyd-3-fosfat dehydrogenazu (GAPDH) a interné kontrolné ciele. Rozbor sa zameriava
na izoformu GAPDH Specificku pre S. aureus. Softvér rozboru Panther Fusion MRSA vypo itava
vysledok prahu cyklu (Ct) z akumulovaného fluorescenéného signalu v kazdom fluorescenénom
kanali na kvalitativne urCenie pritomnosti kazdého ciela.
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Véeobecné informacie Panther Fusion®* MRSA

Ciele a zodpovedajuce fluorescenné kanaly pouzité v rozbore Panther Fusion MRSA su
uvedené v tabulke niZSie:

Ciel Kanal
Spojenie orfX/SCCmec FAM
Gén mecA/C HEX
Gén GAPDH ROX
Interna kontrola REDG677

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
A. Na diagnostické pouzitie in vitro.

B. Na profesionalne pouzitie.

C. Pozorne si precitajte cely tento pribalovy letak a Panther/Prevadzkova prirucka systému
Panther Fusion.

Suvisiace s laboratériom

D. Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-X (FER-X) je zierava, Skodliva pri poziti a spdsobuje
vazne poleptanie koZze a poskodenie oci.

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

F. Vzorky mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto rozboru pouzite univerzalne opatrenia.
Riaditel laboratoria musi stanovit spravne metddy manipulacie a likvidacie. Tento
diagnosticky postup mdzu vykonavat len osoby primerane vySkolené v zaobchadzani
s infek&nymi materidlmi.1

G. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomaocky.

H. Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové, bezpraskové rukavice,
ochranné okuliare a laboratdrne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si
dokladne umyte ruky.

I.  VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

Suvisiace so preparatmi

J. PocCas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu vzorky.
Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporucané, sa nehodnotila.

K. Pocas manipulacie s preparatmi sa vyhnite krizovej kontaminacii. Preparaty mézu obsahovat
extrémne vysokeé hladiny baktérii alebo inych organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty
sa navzajom nedotykaju a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez akékolvek
otvorené nadoby. Vymerite si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu s preparatmi.
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Panther Fusion® MRSA Vseobecné informacie

L.

Odberovu supravu ESwab nepouzivajte, ak je poSkodena, a nepouzivajte ju po datume
exspiracie.

Suvisiace s rozborom

M.
N.

Nepouzivajte reagencie a kontroly po datume exspiracie.

Sucasti rozboru uchovavaijte pri odporu¢anych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii
najdete v Casti PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami a Postup testovania
systéemu Panther Fusion.

Nekombinujte Ziadne reagencie ani tekutiny rozboru. Nedolievajte reagencie ani tekutiny;
systém Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

Zabrante kontaminacii reagencii mikrobmi a nukleazami.

Poziadavky na kontrolu kvality sa musia vykonavat v sulade s miestnymi, Statnymi a/alebo
federalnymi predpismi alebo pozZiadavkami na akreditaciu a Standardnymi postupmi kontroly
kvality prislusného laboratodria.

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

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

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

. Niektoré reagencie pouzivané s rozborom Panther Fusion MRSA s oznaéené symbolmi

rizika a bezpecnosti.

Poznamka: Informacie o nebezpecenstve odrazaju klasifikacie kariet bezpe&nostnych udajov
(KBU) EU a Severnej Ameriky. Informacie o oznameniach o nebezpedéenstve, ktoré su
Specifické pre vas region, najdete v KBU pre jednotlivé regiony v kniznici kariet
bezpeCnostnych udajov na adrese www.hologicsds.com. Bliz8ie informacie o symboloch
najdete vo vysvetleni symbolov na adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informacie o nebezpeéenstve, EU

Olej Panther Fusion

@ POLYDIMETYLSILOXAN 100 %
VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu
H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie oci
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&

Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-X (FER-X)
HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 5 - 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poZiti

H314 — Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci

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

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

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

P305 + P351 + P338 — 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 okuliare/ochranu tvare

Informacie o nebezpecenstvach, USA

Olej Panther Fusion
POLYDIMETYLSILOXAN 95 — 100 %

VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu

H319 — Spdsobuje vazne podrazdenie ogi

P264 — Po manipulacii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu kozZu.

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

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

P337 + P313 — Ak podrazdenie o¢i 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 vyzlecte a vyperte pred opakovanym pouzitim.

Posilfiovacia reagencia Panther Fusion-X (FER-X)
HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 5 — 10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poziti

H314 — Spodsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci

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

P270 — Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

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

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

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt 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.

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Odstrafte/vyzleste vietky kontaminované &asti
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/lekara.

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

P330 — Vyplachnite usta

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

P405 — Uchovavajte uzamknuté.
ZneSkodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadu
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Panther Fusion® MRSA Vseobecné informacie

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami
A. Nasledujuca tabulka uvadza poZiadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto rozborom.

Uskladnenie Stabilita v Uskladnenie
Reagencia neotvorenych pristroji/stabilita  otvorenych
baleni po otvoreni’ baleni
Kazeta Panther Fusion MRSA Assay Cartridge 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°C?
Zachytna reagencia Panther Fusion-X (FCR-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Posilfovacia reagencia Panther Fusion-X (FER-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Interna kontrola Panther Fusion-X (IC-X) 2°Caz8°C (Vo wFCR-X) Neuplatfiuje sa
Elu¢ny pufer Panther Fusion 15°Caz 30 °C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion 15°Caz 30 °C 60 dni 15°Caz 30 °C
Rekonstituény pufer Panther Fusion Il 15°Caz 30 °C 60 dni 15°Caz 30 °C
Pozitivna kontrola Panther Fusion MRSA 2°Caz8°C Je;lnorazova Ngrelevantn?: na
liekovka jedno pouzitie
Negativna kontrola Panther Fusion I 2°Caz8°C JeQnorazova Ne.zrelevantn?f na
liekovka jedno pouzitie

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

1 Stabilita v pristroji sa zac¢ina v ¢ase, ked je reagencia umiestnena do systému Panther Fusion pre kazetu na rozbor Panther
Fusion MRSA, FCR-X, FER-X and IC-X. Stabilita v pristroji pre rekonstituény pufer Panther Fusion II, eluény pufer Panther
Fusion a olejovu reagenciu Panther Fusion zacina pri prvom pouZiti balenia reagencie.

2 Ak kazetu na rozbor vyberiete zo systému Panther Fusion, skladujte ju vo vzduchotesnej nadobe s vysuSadlom pri
odporuc¢anej skladovace;j teplote.

B.

mom o o

WFCR-X a FER-X su stabilné 60 dni, ked su uzavreté a skladované pri teplote 15 °C az
30 °C. Neuchovavaijte v chladnicke.

Zlikvidujte vSetky nepouzité reagencie, ktoré prekrocili svoju stabilitu v pristroji.
Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na liekovkach.
Zabrante kriZzovej kontaminacii pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani.

Reagencie nezmrazujte.
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Odber preparatov a skladovanie

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. V pripade rozboru Panther Fusion MRSA ide o odberovy a transportny systém ESwab.

Vzorky — predstavuju generickejSi termin opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther Fusion vratane preparatov a kontrol.

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

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

A. Odber vzorky

Odoberte jeden preparat nosového vyteru ESwab z oboch nosnych dierok podla Standardnej
praxe prislusného zariadenia alebo pouzite nasledujuce pokyny:

Umyte si ruky a nasadte si Cisté rukavice.

Otvorte obal tampdnu a vyberte tampoén z obalu.

Opatrne vlozte ¢ast vatového tampdnu do nosovej dierky pacienta.

Jemne zatlaCte a 3- az 5-krat otacajte tampon po vnutornej strane nosovej dierky.
Opakujte postup v druhej nosnej dierke rovnakou vatovou ty€inkou.

oD~

Poznamka: Aby ste predisli kontaminacii, davajte pozor, aby ste sa nedotkli tampénu pod
miestom zlomu.

6. Otvorte skimavku obsahujucu 1 ml tekutiny Amies, vlozte tampoén na vzorku do
skumavky a zlomte driek tamponu v mieste zlomu.

7. Znova uzavrite skimavku a zvySnu €ast tampoénu zlikviduijte.

8. V pripade potreby oznacte skumavku.

9. Odstrante rukavice a umyte si ruky.

Poznamka: Ak sa tekutina Amies rozleje pred vioZzenim tampénu do skimavky, viozte

tampon na preparat do novej skumavky obsahujucej 1 ml tekutiny Amies. Ak sa skumavka
po vioZeni tampdnu do skumavky rozleje, odoberte novy preparat vyteru z nosa.

B. Prevoz a skladovanie preparatov pred testovanim

Po odbere preparat prepravte a skladujte v skimavke maximalne 48 hodin pri teplote 15 °C
az 30 °C alebo maximalne 5 dni pri teplote 2 °C az 8 °C.

C. Uchovavanie preparatov po testovani

1. Umiestnite skimavky s preparatmi do stojana na skumavky.
2. Nasadte novy uzaver na testované preparaty.

3. AK je potrebné odoslat testované preparaty, odstrarite preniknutelny uzaver a nahradte
ho nepreniknutefnym uzaverom. PocCas prepravy dodrziavajte podmienky skladovania
preparatov podla popisu v Casti Prevoz a skladovanie preparatov pred testovanim.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajlucimi sa prepravy.
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Panther Fusion®* MRSA

Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion

Poskytnuté reagencie a materialy

Balenie rozboru

Komponenty' Kat. C. Skladovanie
Kazety na rozbor Panther Fusion MRSA, 96 testov oM % 0o
Kazeta na rozbor Panther Fusion MRSA, 12 testov, 8 v baleni PRD-04803 2°Caz8°C
Kontroly rozboru Panther Fusion MRSA

Skumavka s pozitivnou kontrolou Panther Fusion MRSA, 5 v baleni PRD-04805 2°Caz8°C
Skumavka s negativnou kontrolou Panther Fusion I, 5 v baleni

Interna kontrola Panther Fusion-X, 960 testov om % 0o
Skumavka s internou kontrolou Panther Fusion-X, 4 v baleni PRD-04476 2°Caz8°C
Extrakéna reagencia Panther Fusion-X, 960 testov

Frasa so zachytnou reagenciou Panther Fusion-X, 240 testov, 4 v baleni PRD-04477 15°Caz 30 °C
Frasa s posilfiovacou reagenciou Panther Fusion-X, 240 testov, 4 v baleni

Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov o % an o
Balenie eluéného pufra Panther Fusion, 1 200 testov, 2 v baleni PRD-04334 15°Caz30°C
Rekonstituény pufer Panther Fusion I, 1 920 testov o = o
Rekonstituény pufer Panther Fusion Il, 960 testov, 2 v baleni PRD-04804 15°Caz30°C
Olejova reagencia Panther Fusion, 1 920 testov PRD-04335 15 °C a3 30 °C

Olejova reagencia Panther Fusion, 960 testov, 2 v baleni

" Komponenty je mozné objednat aj v nasledujdcich balikoch:

Univerzalna suprava kvapalin Panther Fusion, PRD-04430, obsahuje po 1 ks olejovy pufer Panther Fusion a elu¢ny

pufer Panther Fusion.

Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maju uvedené katalégové

Cisla, pokial nie je uvedené

inak.
Material Kat. C.
Systém Panther 303095
Aktualizacia modulu Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Suprava s testovacimi tekutinami Aptima 303014
(premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivacnu tekutinu Aptima a olejova reagencia Aptima) (1 000 testov)
Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového ko8a Panther 504405
Alebo supravu chodu systému Panther pre rozbory v redlnom ¢ase PRD-03455
obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkovych koSov a tekutiny na rozbor (5 000 testov)

MRSA - Panther Fusion System
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Systém Panther Fusion

Panther Fusion®* MRSA

Material Kat. C.
Alebo suprava chodu systému Panther
(pri spracovavani rozborov TMA subezne s rozbormi Panther Fusion) obsahuje jednotky 303096

MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkovych koSov, tekutiny na automaticku detekciu* a
tekutiny na rozbor

(5 000 testov)

Podnosy na skimavky Panther Fusion, 1 008 testov, 18 podnosov v Skatuli

PRD-04000

épiéky, 1 000 ul, filtrované, vodivé, so snimanim tekutiny a jednorazové.
Nie vSetky produkty su dostupné vo vSetkych oblastiach. Informacie Specifické pre danu
oblast vam poskytne vas zastupca.

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

Odberovy a transportny systém Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™) alebo
ekvivalentny systém na odber a transport BD™ Liquid Amies Elution Swab (ESwab)

480C alebo 480CE (Copan)
220245 (Becton Dickinson)

Prepichovacie uzavery Aptima 105668
Nahradné neprepichovatefné uzavery (volitefné) 103036A
Nahradné uzavery flia$ s extrakénou reagenciou CL0040

Vortexova mieSacka

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

Jednorazové bezpraskové rukavice

*Potrebné len pre rozbory Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion® MRSA Systém Panther Fusion

Postup testovania systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsie informécie ohladom postupov si pozrite v Panther/Prevadzkova prirucka
systému Panther Fusion.

A. Priprava pracovnej oblasti

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

B. Priprava reagencie

1. Vyberte flaSe IC-X, FCR-X a FER-X z ulozZiska.

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

3. Umiestnite flase IC-X, FCR-X a FER-X do prislusnych pozicii na karuseli TCR.
4. Zatvorte dvierka TCR.
Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-X do flase FCR-X. Po pridani IC-X k FCR-X

sa oznacuje ako wFCR-X. Ak st wFCR-X a FER-X odstranené zo systému, pouZite nové
uzavery a ihned’ ich uskladnite podla spravnych skladovacich podmienok.

C. Manipulacia s preparatmi

Kazdy preparat 5 sekund vortexujte. Skimavku neprevracajte.
Odstrante uzaver skumavky a tampoén zo skimavky.

Uzaver skumavky a tampoén zlikvidujte podla laboratérnych postupov.
Nasadte na skumavku preniknutelny uzaver.

Pred vloZenim do stojana skontrolujte skimavky na preparat. Ak skimavka na preparaty
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa zvy€ajne pozoruje, jemne poklepte na
spodok skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

ok owbd-~

Poznamka: Aby ste sa vyhli chybe pri spracovani, uistite sa, Ze objem preparéatu je vacsi
ako 500 ul. Objem je dostato¢ny na vykonanie 2 reakcii Panther Fusion z preparatu
odobratého pomocou odberovej supravy ESwab.

D. Priprava systému

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii, kaziet
na rozbor a univerzalnych kvapalin najdete v Panther/Prevadzkova prirucka systému Panther
Fusion.
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Systém Panther Fusion Panther Fusion® MRSA

Poznamky k postupu

A. Kontroly

1.

Pozitivnhu kontrolu Panther Fusion MRSA a negativnu kontrolu Panther Fusion Il je
mozné vlozit do lubovolnej polohy stojana, do ktorejkolvek drahy rezervoara na vzorky v
systéme Panther Fusion.

Po napipetovani kontrolnych skimaviek a ich spracovani na rozbor Panther Fusion
MRSA su platné az 30 dni (kontrolna frekvencia nakonfigurovana spravcom), pokial
nebudu kontrolné vysledky neplatné alebo sa nevlozi nova Sarza kazety na rozbor.
Pozitivna kontrola Panther Fusion MRSA a negativna kontrola Panther Fusion Il sa mézu
zdat' zakalené alebo obsahovat zrazeninu, ktora nebude interferovat s vysledkami testu.
Ak nechate kontroly pred spracovanim dosiahnut’ izbovu teplotu, zrazenina sa rozpusti.
Kontroly nevortexujte.

Kazda skumavka s kontrolou sa ma otestovat’ jedenkrat.

Pipetovanie preparatu pacienta sa zacne, ked je splnena jedna z nasledujucich dvoch
podmienok:

a. platné vysledky pre kontroly su zaregistrované v systéme.
b. Systém aktualne spracovava suprava kontrol.
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Panther Fusion® MRSA Kontrola kvality

Kontrola kvality

Softvér rozboru Panther Fusion MRSA méze zrusit' platnost’ cyklu alebo vysledku preparatu, ak
sa pri vykonavani rozboru vyskytli problémy. Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné
otestovat znova.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat suprava kontrol rozboru. Jeden replikat
pozitivnej kontroly Panther Fusion MRSA a negativnej kontroly Panther Fusion Il sa musi
testovat’ vzdy, ked sa do systému Panther Fusion vlozi nova Sarza kaziet na rozbor alebo ked
vyprsi platnost’ aktualnej supravy platnych kontrol pre aktivhu SarZzu kaziet na rozbor.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyZadoval chod kontrol rozboru v spravcom
Specifikovanom intervale az do 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora,
ked sa vyzaduje kontrola rozboru, a nezane nové testy, kym nebudu vlioZzené kontroly rozboru
a nezaCnu sa spracovavat.

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

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

Ak niektora z kontrol rozboru pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni zasiahnuté preparaty a vyZaduje testovanie nového suboru kontrol rozboru pred
zaciatkom analyzy akychkolfvek novych preparatov.

Interna kontrola

PocCas automatizovaného spracovania preparatov v systéme Panther Fusion sa ku kazdému
preparatu prida interna kontrola. PoCas spracovavania sa kritéria prijatelnosti internej kontroly
automaticky overia softvérom systému Panther Fusion. Detekcia internej kontroly sa nevyZaduje
u vzoriek, ktoré su pozitivne pre akykolvek ciel rozboru. Interna kontrola sa musi detegovat vo
vSetkych vzorkach, ktoré s negativne pre akykolvek ciel rozboru. Preparaty, ktoré nespifiaju
tieto kritéria, su hlasené ako neplatné. VSetky preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné
otestovat znova.

Systém Panther Fusion je navrhnuty na presnu verifikaciu procesov, ked sa vykonavaju postupy
podla pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a Panther/Prevadzkova prirucka systému
Panther Fusion.
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Interpretacia vysledkov

Panther Fusion®* MRSA

Interpretacia vysledkov

Softvér rozboru Panther Fusion MRSA automaticky urCuje vysledky pre preparaty a kontroly.
Vysledky pre SA a MRSA sa uvadzaju samostatne. Vysledok méze byt SA negativny a MRSA
negativny, SA pozitivny a MRSA negativny, SA pozitivny a MRSA pozitivny alebo neplatny.
Preparaty s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat znova.

V tabulke 1 su uvedené mozné vysledky so zodpovedajucimi interpretaciami vysledkov.

Tabuflka 1: Interpretéacia testu

orfX/SCCmec mecA/C GAPDH Interna kontrola Vysledok
(FAM) (HEX) (ROX) (RED677) MRSA SA
+ + + +/- Pozitivny  Pozitivny
+ - + +/- Negativny | Pozitivny
- + + +/- Negativny | Pozitivny
- - + +/- Negativny = Pozitivny
+ - - +/- Negativny  Negativny
- + - +/- Negativny  Negativny
+ + - +/- Negativny  Negativny
- - - + Negativny  Negativny
- - - - Neplatné Neplatné

MRSA - Panther Fusion System
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Panther Fusion®* MRSA Obmedzenia

Obmedzenia

A. Poutzitie tohto rozboru je limitované na personal, ktory je vySkoleny ohfadom postupu.
Ak nedodrzite tieto pokyny, mdze to viest k chybnym vysledkom.

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

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

D. Rozbor Panther Fusion MRSA bol validovany len na pouzitie s preparatmi nazalnych vyterov
odobratych pomocou systému odberu a prepravy Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab)
alebo ekvivalentného systému odberu a transportu BD Liquid Amies Elution Swab (ESwab).

E. Preparaty nosovych vyterov odoberajte podla postupov uvedenych v pribalovom letaku pre
systém na odber a transport ESwab.

F. Nové kmene MRSA alebo SA s mutaciami alebo polymorfizmami v oblastiach viazucich
primér alebo sondu sa pomocou rozboru Panther Fusion MRSA nemusia detegovat. Vzorky
pozitivne na ciele GAPDH a mecA/mecC , ale negativne na ciel spojenia orfX/SCCmec
mo&zu predstavovat faloSne negativne vysledky v désledku novych alebo nezvycajnych typov
MRSA SCCmec/MREJ. Takéto vzorky mézu vyZadovat’ dalSiu diskriminaciu prostrednictvom
alternativhych metod detekcie.

G. Rozbor Panther Fusion MRSA médZzZe generovat falodne pozitivny vysledok MRSA pri
testovani nazalneho preparatu so zmieSanou infekciou, ktora obsahuje koagulazovo-
negativne stafylokoky rezistentné na meticilin a prazdnu kazetu SA.

H. S. argenteus, koagulazopozitivny druh Staphylococcus, ktory je Uzko pribuzny s rodom
S. aureus, je zriedkavy, ale v rozbore Panther Fusion MRSA mdze mat za nasledok faloSne
pozitivny vysledok.
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Vykonnost' rozboru systému Panther Fusion Panther Fusion® MRSA

Vykonnost’ rozboru systému Panther Fusion

Reprodukovatel'nost’ rozboru

Reprodukovatelnost rozboru Panther Fusion MRSA bola hodnotena na troch miestach pomocou
5-Clenného panelu reprodukovatelnosti. Testovanie sa vykonalo s jednou $arZou reagencii
rozboru a celkom Siestimi operatormi (dvoma na kazdom pracovisku). Na kazdom mieste sa
testovanie uskutocriovalo dvakrat denne (jeden cyklus na operatora) poCas najmenej piatich dni.
Kazdy chod mal tri replikaty kazdého ¢lena panelu.

Cleny panelu su popisané v dokumente Tabulka 2 spolu so zhrnutim zhody s oakavanymi
vysledkami pre kazdého €lena panelu. Tabulka 3 uvadza analyzu priemeru a variability medzi
pracoviskami, medzi operatormi, medzi diiami, medzi cyklami a v rdmci cyklov a uplné (celkové)

hodnoty Ct.
Tabulka 2: Percentuélna zhoda s o¢akavanym vysledkom
Clen panelu % zhody
Opis Koncentracia Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 Celkova zhoda
Stredne pozitivna . 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
MRSA MRSA pri 2 - 3x LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Nizka pozitivha . 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
MRSA MRSA pri 1 —2x LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Stredne pozitivha . 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
SA SApri 2 - 3x LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Nizka pozitivna . 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
SA SApri 1 -2xLoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
. , 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
Negativny SNM nedopinené (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)

LoD = limit detekcie, SNM = simulovana nosna matrica.
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Panther Fusion®* MRSA

Vykonnost' rozboru systému Panther Fusion

Tabulka 3: Variabilita hodnoty Ct

x . Priemerna Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci
Clen panelu Ciel ';08? hodnota Pracoviskami operatormi  diiami cyklami  cyklov Spolu
Opis Koncentracia Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Stredne orfXISCCmec 90 340 03 08 00 00 02 06 00 00 05 14 06 17
- MRSA pri
pozitivna " > P mec A/C ) 351 03 09 00 00 02 06 01 04 04 12 06 1.7
MRSA GAPDH ) 332 03 09 01 03 01 04 01 04 04 13 06 17
) orfXISCCmec 90 32 02 07 00 00 00 00 00 00 06 18 07 19
Nizka MRSA pri
pozitivna 1—2erc)JD mec A/C ) %2 03 07 00 00 01 03 01 03 05 14 06 16
MRSA GAPDH 9 342 03 08 00 00 00 00 02 06 04 13 06 16
Stredne .
pozitivna O/ Pri2 = 3x GAPDH 90 329 04 12 00 00 02 06 00 00 04 11 06 17
LoD
SA
Nizka g pri1 - 2x
pozitivna P GAPDH ) 339 04 12 00 00 02 05 02 07 04 12 06 19
LoD
SA
Negativny P2 SNM Ic 9 352 02 05 00 00 01 02 02 07 04 13 05 15

(nedoplnené)

Ct = prah cyklu, CV = varia¢ny koeficient, LoD = limit detekcie, POS = pozitivny, SD = Standardna odchylka, SNM = simulovana nazalna

matrica.

Klinicky vykon

Klinicky vykon sa hodnotil porovnanim vysledkov rozboru Panther Fusion MRSA s vysledkami
referenéného rozboru testu nukleovych kyselin (NAT) IVD.

Preparaty nosového vyteru sa odobrali v americkej nemocnici pomocou transportného systému
Copan ESwab liquid Amies. Alikvotna ¢ast preparatu sa testovala pomocou referenéného
rozboru IVD NAT. ZvySny preparat sa potom zmrazil, odoslal spolo¢nosti Hologic a testoval
pomocou rozboru Panther Fusion MRSA.

Celkovo bolo testovanych 805 preparatov na SA a MRSA pomocou rozboru Panther Fusion
MRSA a referenéného rozboru.

V porovnani s referenénou metédou bola citlivost a Specificita rozboru Panther Fusion MRSA
95,6 % a 96,8 % pri detekcii MRSA (Tabulka 4) a 95,9 % a 95,7 % pri detekcii SA (Tabulka 5).

Okrem toho aspori jedna recenzovana Studia z vedeckej literatury vyhodnotila klinicky vykon rozboru
Panther Fusion MRSA pouZzitim 434 vzoriek nazalnych preparatov Eswab odobranych v nemocnici v
Lyone vo Francuzsku. Celkova zhoda medzi primarnymi kultivanymi metédami a testovanim MRSA
Panther Fusion bola pred analyzou rozdielov 88 % (n = 382/434). Po dalSej analyze nezhodnych
vzoriek obohatenou kulturou a klinicky overenym testom nukleovych kyselin bola zhoda Panther
Fusion s konsenzualnym vysledkom stanovenym pomocou kultivaCnych a molekularnych
referenénych metdd 97,5 % pre detekciu SA (n = 423/434; k = 0,943; 95 % Cl = 90,9 %; 97,6 %) a
97,9 % pre detekciu MRSA (n = 425/434; k = 0,841; 95 % CI = 73,9 %; 94,4 %). Skusajuci v studii
dospeli k zaveru, Ze vzhladom na vynikajucu zhodu s referenénymi metdédami je rozbor Panther
Fusion MRSA spolahlivym nastrojom na rychly skrining MRSA."
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Vykonnost’ rozboru systému Panther Fusion

Panther Fusion®* MRSA

Tabulka 4: Vykonnost rozboru Panther Fusion MRSA v porovnani s referenénym rozborom na detekciu MRSA

Referenény rozbor

MRSA POS NEG Spolu

Rozbor Panther POS 109 221 131
Fusion MRSA

Assay NEG 51 669 674
Spolu 114 691 805

Citlivost 95,6 % (109/114) (95 % CI: 90,1 % — 98,1 %)

Specificita 96,8 % (669/691) (95 % CI: 95,2 % — 97,9 %)

PPV 83,2 % (109/131) (95 % Cl: 75,9 % — 88,6 %)

NPV 99,3 % (669/674) (95 % CI: 98,3 % — 99,7 %)

Percentualna zhoda

96,6 % (778/805) (95 % CI: 95,2 % — 97,7 %)

NEG = negativne, NPV = negativna prediktivna hodnota, POS = pozitivne, PPV = pozitivha prediktivna

hodnota.

1 Preparaty generujice nezhodné vysledky testu MRSA medzi rozborom Panther Fusion MRSA a referenénym
rozborom boli dalej hodnotené pomocou kultivaénej metédy obohatenia.

Z 22 falo$ne pozitivnych vzoriek rozboru Panther Fusion MRSA na MRSA sa zistilo, Ze 12 bolo pozitivnych na
MRSA po nezhodnom rozliSeni obohatenej kultury.

Z 5 faloSne negativnych vzoriek rozboru Panther Fusion MRSA na MRSA sa zistilo, Ze 4 boli negativne na
MRSA po nezhodnom rozlieni obohatenej kultary.

Tabulka 5: Vykonnost rozboru Panther Fusion MRSA v porovnani s referenénym rozborom na detekciu SA

Referenény rozbor

SA POS NEG Spolu

Rozbor Panther POS 234 24 258
Fusion MRSA

Assay NEG 10" 537 547
Spolu 244 561 805

Citlivost’ 95,9 % (234/244) (95 % CI: 92,6 % — 97,8 %)

Specificita 95,7 % (537/561) (95 % CI: 93,7 % — 97,1 %)

PPV 90,7 % (234/258) (95 % CI: 86,5 % — 93,7 %)

NPV 98,2 % (537/547) (95 % CI: 96,7 % — 99,0 %)

Percentuédlna zhoda 95,8 % (771/805) (95 % Cl: 94,2 % — 97,0 %)

NEG = negativne, NPV = negativna prediktivna hodnota, POS = pozitivne, PPV = pozitivna prediktivna
hodnota.

1 Preparaty generujice nezhodné vysledky testu SA medzi rozborom Panther Fusion MRSA a referenénym
rozborom boli dalej hodnotené pomocou kultivaénej metédy obohatenia.

Z 24 faloSne pozitivnych vzoriek rozboru Panther Fusion SA na SA sa zistilo, Ze 11 bolo pozitivnych na MRSA
po nezhodnom rozlieni obohatenej kultdry.

Z 10 falo$ne negativnych vzoriek rozboru Panther Fusion SA na SA sa zistilo, Zze 7 bolo negativnych na MRSA
po nezhodnom rozliSeni obohatenej kultary.
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Analyticka citlivost’

95 % intervaly spolahlivosti pre limit detekcie (LoD) MRSA a SA pomocou rozboru Panther
Fusion MRSA boli stanovené testovanim simulovanej nosovej matrice (SNM) s viacerymi
koncentraciami s dvoma kmenmi MRSA a jednym kmernnom SA. Testovalo sa 21 replikatov s
tromi SarZzami reagencii pri kazdej koncentracii, celkom 63 replikatov. Cielové Specifické
koncentracie LoD boli stanovené analyzou Probit a overené testovanim dalSich = 20 replikatov s
jednou Sarzou reagencie. Ziskané CFU/ml, ktoré predstavuju hodnotu LoD pre kazdy kmen, sa
potvrdili pocitanim dostiCiek (Tabulka 6).

Tabulka 6: Analyticka citlivost

Limit detekcie
Kmen Zdroj (ID) Typ SCCmec (CFU/mI)

S. aureus (SA), Seattle 1945 ATCC (25923) Nevztahuje sa 1.833

Meticilin-rezistentny S. aureus
(MRSA), NYBK2464

Meticilin-rezistentny S. aureus
(MRSA), HPV107

ATCC (BAA-41) [ 2.383

ATCC (BAA-44) I 1.183

Analyticka reaktivita (inkluzivnost’)

Na vyhodnotenie analytickej reaktivity rozboru Panther Fusion MRSA sa pouzil subor predtym
charakterizovanych a geograficky odliSnych kmenov MRSA a SA. Celkovo bolo testovanych 106
kmerfiov MRSA a 22 kmefiov SA v SNM v blizkosti testovacej LoD.

Kmene MRSA testované rozborom Panther Fusion MRSA boli zozbierané z réznych geografickych
lokalit v 27 réznych krajinach a predstavovali niekolko typov a podtypov SCCmec (I, II, lll, 1V, IVa-e,
IVg-h, V, VI, VII, VIII, IX a XI) a niekolko typov MREJ (i, ii, iii, iv, Xii, xv, xviii a xxi). Medzi testovanymi
kmefimi MRSA bol aj klon Bengal Bay (ST772). Minimalne inhibiéné koncentracie oxacilinu
testovanych kmerniov MRSA sa pohybovali od nizkych po vysoké (od 0,5 do viac ako 256 ug/ml).
Niektoré kmene MRSA a SA boli predtym charakterizované aj pomocou gélovej elektroforézy s
pulznym polom (PFGE) a testovali sa rézne typy PFGE (USA100-1200 vratane USA300-0114,
CC130, WA-MRSA a Iberian). Testované kmene SA zahimali 9 kmenov variantu prazdnej kazety

a 8 hrani¢nych kmenov rezistentnych na oxacilin S. aureus (BORSA).

VSetky testované kmene boli rozborom Panther Fusion MRSA spravne identifikované ako MRSA
alebo SA, ¢o dokazuje, ze rozbor Panther Fusion MRSA spravne identifikoval rézne kmene
meticilin-rezistentnych S. aureus ako MRSA pozitivne a citlivé na meticilin S. aureus ako SA
pozitivne a MRSA negativne.

Analyticka Specificita

Analyticka Specificita rozboru Panther Fusion MRSA bola hodnotena testovanim 95 neciefovych
organizmov bezne pritomnych v nose (Tabulka 7). Baktérie (77 kmenov) a kvasinky (2 kmene)
boli testované v koncentraciach 106 CFU/ml alebo IFU/ml alebo kopii/ml. Virusy (16 kmeriov) boli
testované v koncentraciach 10° PFU/ml. Kazdy organizmus bol pridany k SNM a testovany v
pritomnosti a nepritomnosti MRSA alebo SA pri 3x LoD. Nebola pozorovana Ziadna krizova
reaktivita. V pritomnosti organizmu nebola pozorovana Ziadna interferencia.
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Tabulka 7: Mikroorganizmy beZne sa vyskytujuce v nosovych preparatoch a testované na kriZzovu reaktivitu

Virusy

Adenovirus typ 1

Virus osypok

Chripka AH1N1

Adenovirus typ 7A

Virus mumpsu

Virus parainfluenzy typu 1

Cytomegalovirus

Virus parainfluenzy typu 3

Virus parainfluenzy typu 2

Enterovirus typu 68

Respiracny syncycialny virus typu B

Rhinovirus typu 1A

Ludsky metapneumovirus (hMPV) 18 typu B2

Kmen koronavirusu 229E

Virus chripky typu B

Virus Epsteina a Barrovej

Baktérie a huby

Acinetobacter baumannii

Legionella pneumophila

Staphylococcus equorum

Acinetobacter haemolyticus

Legionella wadsworthii

Staphylococcus felis

Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus gallinarum

Bordetella pertussis

Micrococcus luteus

Staphylococcus haemolyticus

Candida albicans

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus hominis

Candida glabrata

Mycobacterium tuberculosis avirulent

Staphylococcus intermedius

Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus kloosii

Citrobacter freundii

Neisseria gonorrhoea

Staphylococcus lentus

Citrobacter koseri

Neisseria meningitidis

Staphylococcus pasteuri

Corynebacterium aquaticus (Leifsonia
aquatica)

Pasteurella aerogenes

Staphylococcus pulvereri

Corynebacterium bovis

Proteus mirabilis

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium flavescens

Proteus vulgaris

Staphylococcus sciuri

Corynebacterium genitalium

Providencia stuartii

Staphylococcus simulans

Cryptococcus neoformans

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus warneri

Enterobacter aerogenes

Pseudomonas fluorescens

Staphylococcus xylosus

Enterobacter cloacae

Salmonella typhimurium (Salmonella enterica

subsp. enterica)

Streptococcus agalactiae

Enterococcus faecalis

Serratia marcescens

Streptococcus anginosus

Enterococcus faecium

Shigella sonnei

Streptococcus mitis

Enterococcus flavescens

Staphylococcus arlettae

Streptococcus mutans

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus auricularis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus hirae

Staphylococcus capitis

Streptococcus pyogenes

Escherichia coli

Staphylococcus caprae

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Staphylococcus carnosus

Streptococcus sanguinis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus chromogenes

Streptococcus suis

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus cohnii subsp. Urealyticum

Yersinia enterocolitica

Lactobacillus casei

Staphylococcus delphini

Lactobacillus crispatus

Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Kompetitivna interferencia

ZmieSané infekcie MRSA s SA, MRSA so Staphylococcus epidermidis (MRSE) a SA s MRSE
boli hodnotené rozborom Panther Fusion MRSA testovanim ciela rozboru (MRSA alebo SA) v
blizkosti limitu detekcie v pritomnosti konkurenéného mikrobialneho organizmu vo vysoke;j
koncentracii. Vysledky uvedené v dokumente Tabulka 8 naznacuju, Ze citlivost’ detekcie MRSA a
SA nebola ovplyvnena zmieSanymi infekciami za testovanych podmienok.

Tabulka 8: Kompetitivna interferencia

Vysledok rozboru Panther Fusion

Kompetitivny mikroorganizmus Ciel MRSA
Opis Koncentracia Opis Koncentracia MRSA SA
SA 1,8x107 CFU/mlI MRSA 3x LoD + +
MRSE 1,8x107 CFU/ml MRSA 3x LoD + +
MRSE 2,7x10” CFU/ml SA 3x LoD - +

CFU = jednotka tvoriaca kolénie, LoD = limit detekcie.

Interferencia

Potencialne interferujuce latky, ktoré moézu byt pritomné v preparatoch, boli hodnotené rozborom
Panther Fusion MRSA. Klinicky relevantné koncentracie viacerych endogénnych a exogénnych
latok (Tabulka 9) boli testované v nepritomnosti a pritomnosti MRSA a SA v blizkosti LoD.
Ziadna z latok v testovanych koncentraciach neovplyvnila vykon rozboru Panther Fusion MRSA.

Tabulka 9: Potencialne interferujuce latky

Typ Latka Aktivne zlozky Koncentracia
Krv 100 % fudska krv 5 % viv
Endogénne Adzi i ilarnei
9 Mucin Hovadzi mu0|[1,zo submaxilarnej 0.5 % wiv
Zlazy

Afrin 0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 % viv

Nosova hmla Dristan 0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 % viv

Otrivin 0,1 % hydrochlorid xylometazolin 15 % viv

Solny nosovy spre;j 0,65 % chlorid sodny (0,65 %) 15 % viv

Neo-synefrin 1,0 % fenylefrin hydrochlorid 15 % viv

Volnopredajné lieky T . 0.4 % benzokain
Chlorosepticka pastilkana 45 1 1 bastilke) a 0.3 % metanol 15 % wiv
hrdlo :
(10 mg v 1 pastilke)

Nosovy gél Zicam 0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 % wiv

Flonase 0,05 % flutikazén propionat 15 % viv

Nosovy sprej NasalCrom Sodna sol kromolinu 15 % viv
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Tabulka 9: Potencialne interferujice latky (pokracovanie)

Typ Latka Aktivne zlozky Koncentracia

Taro-Mupirocin, mupirocinova .

mast USP, 2 % Mupirocin 0,5 mg/ml

Relenza 5 mg zanamiviru 2,0 mg/ml

Lieky na predpis Tobramycin Tobramycin 4.5 mg/mi
Flunisolidovy nosovy roztok T

USP, 0,025 % Flunisolid 0,12 mg/ml

Beconase AQ Beklometazoén 0,4 mg/ml

v/v = objem/objem, w/v = hmotnost/objem.

Prenos/krizova kontaminacia

Prenos/krizova kontaminacia sa hodnotila v deviatich samostatnych cykloch na troch pristrojoch.
Kazdy cyklus zahfnal rozptylené negativne vzorky (SNM) a vysoko pozitivne vzorky (SNM
obsahujuci 5x107 CFU/mlI MRSA). Miera prenosu bola 0,0 %.

Presnost’ rozboru

Presnost rozboru Panther Fusion MRSA bola hodnotena pomocou umelych preparatov v LoD
alebo blizko nej tromi operatormi v dvoch samostatnych cykloch za den, pouzitim troch Sarzi
reagencii na troch pristrojoch Panther Fusion po¢as 35 dni.

Tabulka 10 uvadza mieru pozitivity (%) a percentualnu zhodu (95% CI). Tabulka 11 uvadza
analyzu priemeru a variability hodnét Ct medzi pristrojmi, medzi operatormi, medzi Sarzami,
medzi dhami, medzi cyklami a v ramci cyklov a celkovi hodnotu Ct.

Tabulka 10: Percentualna zhoda s o¢akavanym vysledkom

Clen panelu % pozitivhych

pre cielovy typ % zhoda
Ciel Opis Koncentracia (v SNM) (Pozitivne n/platné n) (95 % Cl)
. . 100,0 % 100,0 %
Stredne pozitivha MRSA MRSA pri 2 — 3x LoD (160/160) (97,7 — 100 %)
WRSA 99,4 % 99,4 %
3 g . b (Y ’ o
Nizka pozitivna MRSA MRSA pri 1 — 2x LoD (159/160) (96,5 — 99,9 %)
. . 100,0 % 100,0 %
.n Stredne pozitivha SA SApri 2—-3x LoD (160/160) (97,7 — 100 %)
. . . 100,0 % 100,0 %
Nizka pozitivna SA SApri1-2x LoD (162/162) (97,7 — 100 %)
. . . 0,0 % 100,0 %
Negativny Negativny Iba SNM (nedoplnené) (0/162) (97,7 — 100 %)

Cl = interval spolahlivosti, LoD = limit detekcie, SNM = simulovana nosna matrica.
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Tabulka 11: Variabilita hodnoty Ct

Priemerna  Medzi Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci

Pocet pristrojmi operatormi  $arzami diami cyklami cyklov

. Spolu
Clen panelu Ciel hodnota

POS
Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

orfXISCCmec 160 33,8 00 00 00 00O 02 06 02 05 02 06 04 11 05 15

Stredne
pozitivna mec A/C 160 352 01 03 01 03 03 10 02 05 02 05 04 10 06 17
MRSA GAPDH 160 334 041 04 01 02 03 08 01 04 02 05 03 09 05 15
Nizka orfXISCCmec 160 35,1 00 01 00 01 02 05 01 03 00 00 06 18 07 19
pozitivna mec A/C 160 365 041 03 01 04 03 09 02 05 00 00 06 17 07 20
MRSA GAPDH 159 346 01 04 01 02 03 08 01 04 00 00 05 15 06 19
Stredne GAPDH 160 333 02 05 00 00 03 08 00 00 02 05 04 12 05 16
pozitivha SA
Nizka
o GAPDH %62 343 02 06 02 05 02 04 00 00 02 07 04 12 06 16
pozitivna SA
Negativny IC 162 354 06 18 00 00 04 11 03 07 03 08 06 16 10 29

Ct = prah cyklu, CV = varia¢ny koeficient, POS = pozitivny, SD = Standardna odchylka.
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* Vytvoreny navod na pouzivanie rozboru Panther
Fusion MRSA na zaklade AW-18028-001 Rev.
003 pre regulaéna zhodu s IVDR.
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