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Informacje ogélne Panther Fusion® GBS

Informacje ogoélne

Przeznaczenie

Test Panther Fusion® GBS jest zautomatyzowanym jakos$ciowym testem diagnostycznym in vitro
wykorzystujgcym technologie PCR w czasie rzeczywistym do wykrywania DNA szczepu
paciorkowca (Streptococcus) z grupy B z wzbogaconych hodowli bulionowych Lim lub Carrot
uzyskanych z wymazoéw z pochwy/odbytu kobiet w okresie przedporodowym po 18-24
godzinach inkubaciji.

Ten test jest wykonywany w systemie Hologic Panther Fusion i jest on przeznaczony do pomocy
w oznaczaniu stanu kolonizacji paciorkowcem grupy B (GBS) u kobiet w okresie
przedporodowym. Ten test nie diagnozuje ani nie monitoruje leczenia infekcji GBS. Test Panther
Fusion GBS nie daje wynikéw dotyczgcych podatnosci. 1zolaty hodowlane sg wymagane do
przeprowadzenia testow podatnosci, zgodnie z zaleceniami dla kobiet uczulonych na penicyline.

Podsumowanie i objasnienie testu

Streptococcus grupy B (GBS), Streptococcus agalactiae, to bakteria Gram-dodatnia dokonujgca
przejsciowej kolonizacji catego organizmu, w tym miedzy innymi pochwy, przewodu
pokarmowego i cewki moczowej.! Paciorkowiec grupy B (GBS) rzadko powoduje chorobe

u zdrowych osob, ale moze powodowac powazne choroby u pacjentdow z obnizong odpornoscia,
0s0b starszych i noworodkéw.2 Gtéwnym problemem zdrowotnym jest infekcja noworodkowa

o wczesnym poczatku (EOD), ktéra pojawia sie w ciggu 7 dni po urodzeniu i jest spowodowana
wertykalng transmisjg (z cztowieka na cztowieka) wirusa z matki na dziecko podczas porodu.
Do transmisji wertykalnej dochodzi, gdy GBS od skolonizowanej bakterig kobiety przedostaje sie
przez pochwe do ptynu owodniowego po rozpoczeciu akcji porodowej i/lub peknieciu bton
ptodowych.3 4 U noworodkéw, u ktérych zakazenie wystgpito we wczesnym stadium, objawy ze
strony ukfadu oddechowego lub objawy sepsy wystepujg zwykle w ciggu pierwszych 2448
godzin po porodzies; obserwowano rowniez zapalenie opon mozgowych, ale z

mniejszg czestotliwoscig.

Podstawowg strategig leczenia i zapobiegania infekcji o wczesnym poczatku (EOD) jest dozylne
podawanie antybiotykéw podczas porodu. Strategia ta zostata szeroko zbadana i wykazano,

ze jest niezwykle skuteczna w zmniejszaniu czestosci wystepowania wertykalnej transmisji GBS.
Istotne dla skutecznego stosowania srédporodowego protokotu antybiotykowego jest doktadne
zidentyfikowanie matek, ktére odniostyby korzys¢ z takiego postepowania. W 2002 r. i ponownie
w 2010 r. CDC zaktualizowato swoje wytyczne dotyczgce zapobiegania zakazeniom GBS

i zalecito uniwersalne podej$cie oparte na badaniach przesiewowych w celu ustalenia, ktére
kobiety sg kandydatkami do zastosowania antybiotykoterapii srodporodowe;j.s 7

Zasady procedury

System Panther Fusion w peini automatyzuje przetwarzanie prébek, w tym lize komérek,
wychwytywanie kwaséw nukleinowych, amplifikacje i wykrywanie na potrzeby testu Panther
Fusion GBS. Kontrola wewnetrzna (IC-X) jest dodawana automatycznie do kazdej probki
poprzez obrobke odczynnika wychwytujgcego systemu Panther Fusion (Fusion Capture
Reagent-X) (WFCR-X) do monitorowania zaktécen podczas przetwarzania prébki, amplifikacji
i wykrywania spowodowanych brakiem dziatania odczynnika lub substancjami hamujgcymi.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-X do odczynnika FCR-X. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-X do odczynnika FCR-X nazywany jest wFCR-X.
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Panther Fusion® GBS Informacje ogéine

Przetwarzanie probki i wychwyt kwasu nukleinowego: Prébki inkubuje sie najpierw

w odczynniku alkalicznym (Panther Fusion Enhancer Reagent-X; FER-X), aby umozliwi¢ lize
komérek. Kwas nukleinowy uwolniony podczas etapu lizy hybrydyzuje z czgstkami
magnetycznymi w FCR-X. Wychwytywane czgstki sg nastepnie oddzielane od pozostatosci
macierzy prébki w polu magnetycznym w serii etapéw przemywania fagodnym detergentem.
Wychwycony kwas nukleinowy jest nastepnie poddany elucji z czgstek magnetycznych

za pomocg odczynnika o niskiej sile jonowej (bufor elucyjny Panther Fusion).

Amplifikacja PCR i wykrywanie fluorescencji: Mieszanina Master Mix do PCR z jedng dawka
jest odtwarzana za pomocg buforu do przygotowywania Panther Fusion i tgczona z eluowanym
kwasem nukleinowym w fiolce reakcyjnej. Amplifikacja czgsteczek szukanych oparta na PCR
zachodzi przy uzyciu swoistych dla danego elementu szukanego starterow w przéd i w tyt,
generujgc sygnat fluorescencyjny. Oprogramowanie Panther Fusion GBS oblicza prég cyklu (Ct)
w celu jakosciowego oznaczenia obecnosci analitu. Docelowe elementy analitu i odpowiadajgce
im kanaty fluorescencyjne uzyte w tescie Panther Fusion GBS podsumowano w ponizszej tabeli.

Analit Docelowy gen Kanat
GBS SIP i Cfb FAM
Kontrola ,

wewnetrzna Nie dotyczy RED677

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

SSP (Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej, ang. Summary

of Safety and Performance) jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(Eudamed), gdzie jest powigzane z identyfikatorami wyroboéw (Basic UDI-DI). Dokument SSP
dla testu Panther Fusion GBS mozna odszukaé, korzystajgc z nastepujgcego kodu BUDI
(Basic Unique Device Identifier): 54200455DIAGPFGBSS3.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
A. Do diagnostyki in vitro.

B. Do uzycia przez profesjonalistow.

C. Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg ulotke zatgczong do opakowania i Panther/Instrukcja obstugi
systemu Panther Fusion.

Kwestie zwigzane z laboratorium

D. Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion-X (FER-X) jest zrgcy, szkodliwy po potknieciu
i powoduje powazne oparzenia skéry i uszkodzenie oczu.

E. Test ten powinien wykonywac jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania tego testu oraz z zakresu postepowania z materiatem zakaznym. Jesli dojdzie
do rozlania, natychmiast zdezynfekowaé, stosujgc odpowiednie procedury w miejscu pracy.

F. Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac¢ uniwersalnych
srodkow ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji probek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonywania tej procedury diagnostycznej
powinien by¢ upowazniony wylgcznie personel odpowiednio przeszkolony w obchodzeniu sie
z materiatami zakaznymi.?
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Informacje ogélne Panther Fusion® GBS

G.
H.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

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

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

Kwestie dotyczace probek

J.

Terminy przydatnosci wskazane na probowkach do transportu probek Aptima® dotyczg
momentu przeniesienia prébki do probowki, a nie rozpoczecia badania probki. Probki
pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed uptywem daty waznosci mogg by¢ badane,
o ile byty transportowane i przechowywane zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong do
opakowania, nawet jezeli minety daty waznosci.

Podczas transportu prébek nalezy utrzymywacé wtasciwe warunki przechowywania, aby
zapewnic¢ integralnos¢ probek. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Nie dopuszczac¢ do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapow pracy z prébkami.

W prébkach moze wystepowaé niezwykle wysokie stezenie bakterii lub innych organizméw.
Dopilnowac, aby pojemniki na probki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowacé
zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki,
jezeli miaty kontakt z prébkami.

Kwestie dotyczace testu

M.
N.

Nie uzywaé odczynnikow lub kontroli po uptywie daty waznosci.

Sktadniki testu nalezy przechowywaé¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Zobacz
Wymagania dotyczgce przechowywania odczynnikow i postepowania z nimi oraz Procedura
testu w systemie Panther Fusion, aby uzyska¢ wiecej informaciji.

Nie nalezy tgczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptyndw. Nie wolno dopetniaé
butelek z odczynnikami lub ptynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynnikdw.

Nie dopuszcza¢ do skazenia odczynnikdw przez drobnoustroje i rybonukleazy.

Q. Wymagania dotyczgce kontroli jako$ci muszg by¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi

lub federalnymi lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.

Nie wolno uzywa¢ wkitadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnos¢
lub jesli folia wkiadu testowego jest naruszona. W powyzszych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.

Nie wolno uzywac¢ uszkodzonych lub nieszczelnych opakowan z ptynami. W takich
przypadkach nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.

Nalezy postepowac z wktadami testowymi w sposéb ostrozny. Nie upuszczac ani nie
odwracac¢ wktadow testowych. Unika¢ dtuzszego wystawiania na swiatto otoczenia.
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Panther Fusion® GBS Informacje ogéine

U. Niektére odczynniki w tym zestawie sg oznakowane symbolami zagrozenia i bezpieczenstwa.

Uwaga: Informacje o oznaczeniach zagrozen stosowanych w oznakowaniach produktéow
sprzedawanych globalnie sg okreslone przez klasyfikacje kart charakterystyki substancji
chemicznej (SDS) obowigzujgce w USA i UE. Informacje dotyczgce zagrozen wystepujgcych
w konkretnym regionie opisano w kartach SDS wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te
znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com. Wiecej
informacji na temat symboli zawiera legenda symboli dostepna pod adresem https://
www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami USA

Olej Panther Fusion
Polidimetylosiloksan 95-100%

OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

P264 — Doktadnie umy¢ twarz, rece i kazdg odstonigtg skore po uzyciu

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

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.

P337 + P313 — W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza

P302 + P352 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem

P332 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

P362 — Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem

el

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion X (FER-X)
Wodorotlenek litu, monohydrat 5-10%

NIEBEZPIECZENSTWO

H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu

H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu

P264 — Doktadnie umy¢ twarz, rece i kazdg odstonietg skére po uzyciu

P270 — Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu

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

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

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.

P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

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

P363 — Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem

P304 + P340 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

P301 + P312 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia nalezy skontaktowa¢ sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P330 — Wyptukac usta

P301 + P330 + P331 — W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.

P405 — Przechowywa¢ pod zamknigciem.

Zawartos¢/pojemnik zutylizowa¢ oddajac do zatwierdzonego zaktadu usuwania opadéw.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Olej Panther Fusion
Poli(dimetylosiloksan) 100%

OSTRZEZENIE
H315 — Dziata draznigco na skore
H319 — Dziata draznigco na oczy
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Informacje ogélne Panther Fusion® GBS

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion X (FER-X)
WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 5-10%

NIEBEZPIECZENSTWO

H302 — Dziata szkodliwie po potknieciu

H314 — Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu

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

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

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

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.

P310 — Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

P280 — Stosowa¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochroneg twarzy
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Panther Fusion® GBS

Informacje ogoine

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

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

Przechowywanie Stabilnosé Przechowywanie
Odczynnik nieotwartych w aparacie/ otwartych
odczynnikéw po otwarcius odczynnikéw
Wktad testéw Panther Fusion GBS 2°C do 8°C 60 dni 2°C do 8°C2
Odczynnik wychwytujgcy Panther Fusion X (FER-X) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion X (FER-X) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
Kontrola wewnetrzna Panther Fusion X (IC-X) 2°C do 8°C (w wFCR-X) Nie dotyczy
Bufor elucyjny Panther Fusion 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Olej Panther Fusion 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Bufor do rekonstytucji Panther Fusion | 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola dodatnia do testow Panther Fusion GBS 2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola ujemna Panther Fusion 2°C do 8°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku

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

odpowiedniej do ich przechowywania.

1 Stabilno$¢ odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion dla wktadu
testowego Panther Fusion GBS oraz odczynnikéw FCR-X, FER-X i IC-X. Stabilno$¢ odczynnika w aparacie dla bufora do
rekonstytucji Panther Fusion |, bufora elucyjnego Panther Fusion i oleju Panther Fusion rozpoczyna sie od momentu pierwszego

uzycia pakietu odczynnika.

2 Po usunieciu z systemu Panther Fusion wkiad testowy nalezy umiesci¢ w szczelnym opakowaniu ze srodkiem suszgcych, w

miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

B. wFCR-X i FER-X wykazujg stabilnosé przez 60 dni po zakorkowaniu i przy przechowywaniu

w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywa¢ go w lodéwce.

C. Nalezy utylizowa¢ wszelkie nieuzyte odczynniki, ktorych termin stabilnosci w aparacie minat.

W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢

zanieczyszczenia krzyzowego.

E. Nie zamraza¢ odczynnikéw.

GBS - Panther Fusion System
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Informacje ogélne Panther Fusion® GBS

Pobieranie i przechowywanie prébek

Probki pobrane — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim
systemie transportowym.

Probki — jest to ogdlniejszy termin opisujgcy kazdy materiat uzywany do badan w aparacie
Panther System, w tym prébki pobrane i kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodziC sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac uniwersalnych $rodkdéw ostroznosSci.

Uwaga: Starac sie unikac¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy

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

A. Pobieranie i wzbogacanie probek

1. Pobra¢ wymaz z pochwy/odbytnicy zgodnie ze standardowg technikg, za pomocg
flokowanej wymazowki. Natychmiast umiesci¢ wymazoéwke w pozywce niezawierajgcej
sktadnikow odzywczych (ptyn Stuarta lub Amiesa).

2. Po pobraniu wymazy mozna przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C przez
okres do 48 dni.

3. Zaszczepi¢ wymaz(y) bezposrednio do zgdanego bulionu wzbogacajgcego (bulion
Limlub Carrot).

4. Inkubowa¢ w warunkach tlenowych przez 18 do 24 godzin w temperaturze 35°C do 37°C
zgodnie ze standardowg technika.

5. Po wzbogaceniu prébki mozna przechowywac¢ w jednym z nastepujgcych warunkow:
+ wtemperaturze od 15°C do 30°C do 24 dni lub
* wtemperaturze od 2°C do 8°C do 5 dni.

B. Przetwarzanie probek

1. Przed badaniem w systemie Panther Fusion nalezy ponownie zawiesi¢ preparat
wzbogaconej hodowli i przenies¢ 1 ml preparatu do probowki do przenoszenia
preparatow Aptima zawierajgcej 2,9 ml podtoza do transportu prébek (STM).

2. Po przeniesieniu prébke mozna przechowywac w jednym z nastepujgcych warunkdéw:
* wtemperaturze od 15°C do 30°C do 72 dni lub
* wtemperaturze od 2°C do 8°C do 5 dni.

Uwaga: Zaleca sig, aby probki przeniesione do probowki do transportu probek Aptima byty
przechowywane zakorkowane i w pozycji pionowej na stojaku.

C. Przechowywanie probek po badaniu

1. Probki mozna pozostawi¢ w systemie Panther Fusion lub usungé i zbada¢ pézniej, o ile
catkowity czas przebywania w aparacie nie przekracza warunkéw przechowywania
opisanych w kroku B.

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

3. Jezeli konieczne jest przetransportowanie badanych probek, nalezy zdjgé przebijalng
zatyczke i zastgpi¢ go nowg nieprzebijalng zatyczkg. Jezeli konieczne jest wystanie
prébek do badania do innej placowki, nalezy zawsze przestrzegac zalecanych
temperatur. Przed zdjeciem zatyczek z wczesniej badanych prébek, na ktére natozono
nowe zatyczki, probéwki z probkami nalezy wirowaé przez 5 minut przy 420 RCF
(wzgledna sita odsrodkowa), aby catos¢ cieczy znalazta sie na dnie probdwki. Unikaé
rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.
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Transport prébek

Nalezy zachowac warunki przechowywania prébek zgodnie z opisem w Pobieranie i
przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi
i regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther Fusion System

Panther Fusion System jest zintegrowanym systemem do wykonywania testéw kwasow
nukleinowych, w ktérym wszystkie etapy niezbedne do wykonania réznych testow Panther
Fusion sg catkowicie zautomatyzowane, poczgwszy od przetwarzania probki przez amplifikacje
do wykrywania i redukcji danych.

Dostarczone odczynniki i materialy
Opakowanie testu

Elementy' Nr kat. Przechowywanie

Wklady testowe Panther Fusion GBS, 96 testow o o
Wktady testowe Panther Fusion GBS, 12 testéw, pudetka po 8 szt. PRD-04484  2°C do 8°C

Kontrole do testu Panther Fusion GBS
Probowka z kontrolg ujemng Panther Fusion GBS, pudetka po 5 szt. PRD-04485 2°Cdo 8°C
Prébéwka z kontrolg ujemng Panther Fusion, pudetka po 5 szt.

Kontrole wewnetrzne Panther Fusion-X 960 testow ° °
Probowka kontroli wewnetrznej Panther Fusion-X, pudetka po 4 szt. PRD-04476  2°C do 8°C

Testy z odczynnikiem ekstrakcyjnym Panther Fusion X 960
Butelka odczynnika przechwytujgcego Panther Fusion X, 240 testow, pudetka

po 4 szt. PRD-04477 15°C do 30°C
Butelka odczynnika wzmacniajagcego Panther Fusion X, 240 testéw, pudetka

po 4 szt.

Testy z buforem elucyjnym Panther Fusion 2400 PRD-04334  15°C do 30°C

Opakowanie buforéw elucyjnych Panther Fusion, 1200 testéw, pudetka po 2 szt.

Testy z buforem do rekonstytucji Panther Fusion | 1920
Opakowanie buforéw do rekonstytucji Panther Fusion |, 960 testow, pudetka PRD-04333 15°C do 30°C
po 2 szt.

Testy z olejem Panther Fusion, 1920 o °
Olej Panther Fusion, 960 testéw, pudetka po 2 szt. PRD-04335  15°C do 30°C

1 Elementy sktadowe mozna réwniez zamawiaé w nastepujgcych pakietach:
Zestaw ptynéw uniwersalnych Panther Fusion, PRD-04430, zawiera 1 olej Panther Fusion i bufor elucyjny Panther Fusion.

Materialy wymagane i dostepne osobno
Note: Materiaty dostepne w Hologic majg podane numery katalogowe, chyba Ze okre$lono inaczej.

Material Nr kat.
Panther System 303095
Panther Fusion Module PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Zestaw ptynow do testu Aptima . ) . 303014
(Roztwdr do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik (1000 testow)
olejowy Aptima)

Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405
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Panther Fusion® GBS

Panther Fusion System

Materiat Nr kat.

Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System do testéw wykonywanych w czasie PRD-03455
rzeczywistym (5000 testow)
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do testu

Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System 303096

(w przypadku wykonywania testow TMA rownolegle z testami TMA w czasie rzeczywistym) (5000 testow)
zawiera MTU, worki na odpady, ostone worka na odpady, ptyny do autodetekc;ji* i testu

Tace na prébowki Panther Fusion, 1008 testéw, 18 tac w pudetku PRD-04000

Koncéwki, 1000 pl, z filtrami, przewodzace, z detekcja cieczy, materiat jednorazowego uzytku.
Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania doktadnych
informac;ji dotyczacych regionu nalezy skontaktowac¢ sie ze swoim przedstawicielem

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

Zestaw do transportu probek Aptima 301154C
Zestaw do transportu probek Aptima — drukowalny PRD-05110
Korki przebijalne Aptima (opcjonalne) 105668
Zapasowe korki nieprzebijalne (opcjonalne) 103036A
Zapasowe korki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym CL0040

Pipetor P1000 i koncowki z zatyczkami hydrofobowymi

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

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego

Sciereczki bezpylowe

*Potrzebne jedynie dla testéw Panther Aptima TMA.

Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczgce procedury — patrz Panthet/Instrukcja obstugi

systemu Panther Fusion.
A. Przygotowanie obszaru roboczego

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

stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ oddzielng powierzchnie roboczg, na ktoérej przygotowywane bedg probki

zgodnie z procedurg opisang w kroku A.1.

3. Wyczysci¢ wszystkie pipetory. Postepowac zgodnie z procedurg czyszczenia opisang

powyzej (etap A.1).

B. Przygotowanie odczynnika

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

2. Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-X, FCR-X i FER-X i wyrzuci¢ zakretki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikbw TCR na gornej wnece systemu Panther Fusion.

GBS - Panther Fusion System 11
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Panther Fusion System Panther Fusion® GBS

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

4. Zamknac¢ drzwi odczynnikéw TCR.

Uwaga: System Panther Fusion dodaje IC-X do FCR-X. Po dodaniu IC-X do FCR-X, okreSla
sie go jako wFCR-X. Jezeli FCR-X i FER-X zostang usuniete z systemu, nalezy uzy¢ nowych
nakretek i bezposrednio po tym przechowywac je zgodnie z wtasciwymi

warunkami przechowywania.

C. Obchodzenie sie z probkami

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

1. Nie wytrzgsaé probek.

2. Przed wiozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probdéwka na prébki zawiera
pecherzyki powietrza lub ma mniejszg objeto$¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postukac
w dno probowki, aby zawarto$¢ znalazta sie na dnie.

Uwaga: Aby unikngc¢ btedéw w trakcie przetwarzania, do probowki do transportu probek
Aptima nalezy dodac odpowiednig ilos¢ probki. Po dodaniu 1 ul wzbogaconej hodowli probki
do prébowki do transportu probek Aptima w probowce bedzie znajdowata sie objeto$c
wystarczajgco do wykonania 3 ekstrakcji kwasu nukleinowego.

D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczace ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania probek,
odczynnikow, wktadow testowych i ptyndw uniwersalnych, patrz Panther/Instrukcja obstugi
systemu Panther Fusion.

Uwagi dotyczace procedur
A. Kontrole

1. Kontrole dodatnig Panther Fusion GBS i kontrole ujemng Panther Fusion mozna
zatadowa¢ w dowolnej pozycji na statywie, w dowolnej wnece na probki systemu
Panther Fusion.

2. Po przeprowadzeniu pipetowania probowek kontrolnych i przetworzeniu ich na potrzeby

testu Panther Fusion GBS pozostang aktywne przez maksymalnie 30 dni (czestotliwosé

kontroli konfigurowana jest przez administratora), chyba ze wyniki kontroli bedg
nieprawidiowe lub zatadowana zostanie nowa partia wktadéw testowych.

Kazdg probowke kontroli mozna przetestowaé tylko raz.

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

a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.

w

b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
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Kontrola jakosci

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

Kontrole ujemne i dodatnie

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

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

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli testéw sg automatycznie weryfikowane przez
system Panther Fusion. Aby wygenerowac prawidtowe wyniki, kontrole testéw muszg przejs¢
serie kontroli waznosci wykonywanych przez system Panther Fusion.

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

Jesli ktérakolwiek z kontroli testow nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia probki, ktérych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne bedzie
przetestowanie nowego zestawu kontroli testow przed rozpoczeciem testowania jakichkolwiek
nowych probek.

Kontrola wewnetrzna

Podczas automatycznego przetwarzania probki w systemie Panther Fusion do kazdej probki
dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli
wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez oprogramowanie systemu Panther Fusion.
Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane dla prébek, ktére sg dodatnie dla GBS.
We wszystkich probkach, ktére dajg wynik ujemny dla GBS, nalezy wykry¢ kontrole wewnetrzna.
Prébki, ktére nie spetniajg tych kryteridw, sg zgtaszane jako niewazne. Kazda probka z wynikiem
niewaznym musi zosta¢ ponownie przebadana.

System Panther Fusion zaprojektowano w taki sposéb, aby zapewniat precyzyjng weryfikacje
procesow, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej ulotce
zatgczonej do opakowania oraz w dokumencie Panther/Instrukcja obstugi systemu Panther Fusion.

GBS - Panther Fusion System 13 AW-23714-3401 Wer. 001



Interpretacja wynikow Panther Fusion® GBS

Interpretacja wynikéw
System Panther Fusion automatycznie oznacza wyniki badan dla probek i kontroli. Wynik testu
moze byé ujemny, dodatni lub niewazny.

Tabela 1 ukazuje mozliwe wyniki, zgtaszane w przypadku prawidtowej serii oraz
interpretacje wynikow.

Tabela : 1: Interpretacja wynikéw

Wynik GBS Wynik IC Interpretacja
Ujemny Wazny Nie wykryto GBS.
Dodatni’ Wazny Wykryto GBS.

Niewazny. Wystgpit blgd w czasie
Niewazny? Niewazny tworzenia wyniku. Ponownie
przetestowacé probke.

Ct = prég cyklu, IC = kontrola wewnetrzna.

1 Probki o wartosci GBS (FAM) Ct mniejszej niz prog FAM Ct wynoszacy 40 sg zgtaszane jako
GBS dodatnie.

2 Probki z wartoécig GBS (FAM) Ct wigkszg niz prog FAM Ct wynoszgcg 40 i wartoscig IC
(RED677) Ct wieksza niz prég RED677 Ct wynoszacg 38, sg zgtaszane jako niewazne.
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Ograniczenia

A

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

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

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

Test Panther Fusion GBS jest przeznaczony do uzytku laboratoryjnego wytgcznie
w warunkach szpitalnych, klinicznych, referencyjnych lub laboratoriach panstwowych. Wyréb
nie jest przeznaczony do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem.

Dodatni wynik testu niekoniecznie wskazuje na obecno$¢ zywych organizméw. Zaktada sie
jednak obecnosé DNA bakterii Grupy B Streptococcus.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazen GBS i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna
podstawa do podejmowania decyzji dotyczacych postepowania z pacjentka.

. Kolonizacja GBS podczas cigzy moze by¢ przerywana, trwata lub przejsciowa. Kliniczna

uzytecznos¢ badan przesiewowych w kierunku GBS zmniejsza sig, jesli badania
przeprowadza sie wczesniej niz 5 tygodni przed porodem.

. Test Panther Fusion GBS nie daje wynikow dotyczacych podatnoéci. |1zolaty hodowlane sg

wymagane do przeprowadzenia testow podatnoséci, zgodnie z zaleceniami dla kobiet
uczulonych na penicyline.

Mutacje w regionach wigzgcych starter/sonde mogg wptywac¢ na wykrywanie za pomocg
testu Panther Fusion GBS.

Wyniki testu Panther Fusion GBS zastosowanego w aparacie Panther Fusion nalezy
wykorzystywac jako uzupetnienie obserwacji klinicznych i innych informacji dostepnych
lekarzowi. Celem testu nie jest réznicowanie nosicieli bakterii grupy B Streptococcus od tych
z chorobg spowodowang bakteriami szczepu Streptococcus. Na wyniki testu wptyw moze
mie¢ jednoczesna antybiotykoterapia, poniewaz DNA bakterii GBS po terapii
przeciwdrobnoustrojowej moze by¢ nadal wykrywane.

Nie oceniano stosowania testu dla rodzajow probek klinicznych innych niz podane. Nie
ustalono tez dla nich charakterystyki skutecznosci.
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Skutecznos¢ testu w systemie Panther Fusion

Oczekiwane wartosci

Skutecznos¢ testu Panther Fusion GBS oceniano w prospektywnym badaniu klinicznym prébek
wymazéw z pochwy/odbytnicy pobranych od kobiet w okresie przedporodowym, przeprowadzonym
w trzech osrodkach w USA. Ogétem czesto$¢ wystepowania kolonizacji GBS oznaczona w tescie
Panther Fusion GBS wyniosta 24,2% (229/947); podczas gdy czestos¢ wystepowania tej bakterii
w hodowli konwencjonalnej wyniosta 21,4% (203/947), jak przedstawia Tabela 2.

Tabela : 2: Czestos$¢ wystepowania GBS w tescie Panther Fusion GBS i hodowli

Test Panther Fusion GBS Hodowla konwencjonalna
dzohig;vokveli 8?;3::?; ; % czgstos¢ : % czestosc
N dodatnie wystepowania N dodatnie wystepowania

1 300 65 21,7% 60 20,0%
Bulion Lim 2 343 71 20,7% 60 17,5%
Ogodtem 643 136 21,2% 120 18,7%
Bulion Carrot 3 304 93 30,6% 83 27,3%
Potaczone Ogétem 947 229 24.2% 203 21,4%

Powtarzalnos¢

Powtarzalnos¢ testu Panther Fusion GBS oceniano w trzech osrodkach w USA z zastosowaniem
panelu z siedmioma elementami. Testy przeprowadzono z zastosowaniem jednej serii
odczynnikéw analitycznych oraz z udziatem szedciu operatoréow (po dwoch w kazdym osrodku).
W kazdym osrodku badania wykonywano dwa razy dziennie przez pie¢ nienastepujgcych po sobie
dni. W ramach kazdej serii testéw badano trzy powtérzenia kazdego elementu panelu. Ujemny
element panelu utworzono z zastosowaniem macierzy bulionu Lim. Dodatnie elementy panelu
utworzono przez dodanie GBS przy 1-2X LoD (granica wykrywalnosci; stabo dodatni) lub 3X LoD
(umiarkowanie dodatni) stezeh docelowego analitu do macierzy bulionu Lim. Zgodnos$¢

z oczekiwanym wynikiem wyniosta 100% w przypadku ujemnych elementow panelu i umiarkowanie
dodatnich oraz = 98,9% w przypadku nisko dodatnich elementéw panelu dla trzech ocenianych
szczepow GBS (serotypy Ill, V oraz izolat niehemolityczny — NH), jak przedstawia Tabela 3.

Tabela : 3: Zgodnos¢ wynikéw testu Panther Fusion GBS z oczekiwanymi wynikami

Opis Skiad A GBS N (955 CI)
GBS lll nisko dod.  1-2 x LoD 262 - 90/90 (95.9-100%)
GBS Ill umiark. dod. 3 x LoD 504 + 90/90 (95.9.100%)
GBSV niskodod.  1-2 x LoD 188 . 8990 (040 89.8%)
GBS V umiark. dod. 3 x LoD 367 + 90/90 (95.9.100%)

Cl = wartos$¢ przedziatu ufnosci, LoD = granica wykrywalnosci, ND. = nie dotyczy, Umiark. = umiarkowane, Ujem. = ujemny, Dod.
= dodatni.
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Tabela : 3: Zgodnos¢ wynikéw testu Panther Fusion GBS z oczekiwanymi wynikami (cigg dalszy)

Opis Skiad e GBS N (95% CI)
GBS NH nisko dod. ~ 1-2 x LoD 523 + 90/90 (95.9-100%)
GBS NH umiark. dod. 3 x LoD 900 + 90/90 (95.9.900%)

Ujem. Ujemny ND. . 90/90 (95.9-100%)

Cl = wartos$¢ przedziatu ufnosci, LoD = granica wykrywalnosci, ND. = nie dotyczy, Umiark. = umiarkowane, Ujem. = ujemny, Dod.

= dodatni.
Catkowita zmienno$¢ sygnatu GBS mierzona jako %CV wahata sie od 1,51% do 2,25% dla
elementoéw panelu o stabym i umiarkowanym wyniku dodatnim. W przypadku zrédet zmiennosci z
wyjatkiem czynnika ,w ramach cyklu” wartosci %CV wynosity < 1,33%, jak przedstawia Tabela 4.

Tabela : 4: Zmienno$¢ sygnatu testu Panther Fusion GBS wedfug elementéw panelu

Miedz Miedz . P Miedz W obrebie P
Opis panelu N Srecdtnia osrodkami opergtor)a,mi Migdzy dniami senami serh Ogotem
SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
GBS 90 371 049 133% 047 1,26% 018 048% 014 037% 055 147% 077 2,09%
oSl 90 362 045 124% 041 112% 015 041% 005 014% 042 115% 066 1,81%

GBSV, 90 373 044 117% 041 109% 009 023% 011 031% 068 1,82% 084 2.25%

uroBSV . 90 363 031 084% 031 085% 026 072% 008 023% 048 1,33% 061 1,69%

OBSNH 90 362 027 075% 027 074% 014 040% 010 028% 050 137% 058 161%

GoBSNA, 0 354 020 057% 020 055% 016 045% 003 008% 046 131% 053 1,51%

Ujemny 90 31,9 0,32 1,00% 0,30 0,95% 0,06 0,20% 0,16 0,50% 0,26 0,83% 0,56 1,77%

Ct = prég cyklu, CV = wspdtczynnik zmiennosci, Dod.=dodatni, SD = odchylenie standardowe.

Zmiennos¢ sygnatu mierzona jako %CV wynosita <1,35% miedzy osrodkami, miedzy
operatorami, miedzy dniami/seriami testow lub ogétem dla kontroli dodatnich testéw Panther
Fusion GBS, patrz Tabela 5.

Tabela : 5: Zmienno$¢ sygnatu kontroli testu Panther Fusion GBS wedtug elementéw panelu

Miedzy Mied iami/
S ; osrodkami/ igdzy dniami Odadlem
Kontrola N S"egt"'a operatorami seriami testow 9

SD  CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Dodatni 15 31,9 017  0,53% 0,10  0,32% 0,22 0,70%
Uemny 15 283 020 0,72% 0,27  0,94% 0,38  1,35%

Ct = prog cyklu, CV = wspoétczynnik zmiennosci, SD = odchylenie standardowe.
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Skutecznosé kliniczna

Przeprowadzono prospektywne wieloosrodkowe badanie z wykorzystaniem pozostatosci
wzbogaconych prébek hodowli (bulion Lim i bulion Carrot) z wymazoéw z pochwy/odbytnicy
pobranych od kobiet w okresie przedporodowym poddawanych rutynowym badaniom
przesiewowym w kierunku GBS. tacznie zbadano 947 prébek zaréwno metodg hodowli
referencyjnej, jak i testem Panther Fusion GBS, po czym okre$lono kliniczng czuto$¢ i swoisto$c¢.
Wyniki przedstawiajg tabele 6, 7 i 8.

Tabela : 6: Probki na bulionie Lim

Metoda referencyjna

Bulion Lim
Dodatni Ujemny Ogotem
Dodatni 120 16" 136
Test Parétg%r Fusion Ujemny 0 507 507
Ogotem 120 523 643
Czutos¢ 120/120 = 100% (95% CI: 96,9%—100%)
Swoistos¢ 507/523 = 96,9% (95% CI: 95,1%-98,1%)
Dodatnia wartos¢ predykcyjna 120/136 = 88,2% (95% CI: 81,7%—92,6%)
Ujemna wartos$¢ predykcyjna 507/507 = 100% (95% CI: 99,3%—100%)

Cl = przedziat ufnosci.
1Z 16 wynikéw fatszywie dodatnich, 14 (87,5%) dato wynik pozytywny w tescie Becton Dickinson BD MAX GBS.

Tabela : 7: Probki na bulionie Carrot

Metoda referencyjna

Bulion Carrot

Dodatni Ujemny Ogodtem
Dodatni 83 10 93
Test Par&;[gesr Fusion Ujemny 0 211 211
Ogodtem 83 221 304
Czutos¢ 83/83 = 100% (95% ClI: 95,6%—-100%)
Swoistos¢ 211/221 = 95,5% (95% ClI: 91,9%—97,5%)
Dodatnia wartos¢ predykcyjna 83/93 = 89,3% (95% ClI: 81,3%—94,1%)
Ujemna warto$c¢ predykcyjna 211/211 = 100% (95% CI: 98,2%—-100%)

Cl = przedziat ufnosci.

Tabela : 8: Probki na potgczonym bulionie Lim i Carrot

Metoda referencyjna
Potaczony bulion Lim i Carrot

Dodatni Ujemny Ogotem
Dodatni 203 26 229
Test Panther Fusion ;
GBS Ujemny 0 718 718
Ogotem 203 744 947
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Tabela : 8: Probki na potgczonym bulionie Lim i Carrot (cigg dalszy)

Metoda referencyjna

Potaczony bulion Lim i Carrot

Dodatni Ujemny Ogotem
Czutosce 203/203 = 100% (95% ClI: 98,1%—100%)
Swoistos¢ 718/744 = 96,5% (95% CI: 94,9%-97,6%)
Dodatnia warto$¢ predykcyjna 203/229 = 88,7% (95% ClI: 83,9%-92,1%)
Ujemna wartos¢ predykcyjna 718/718 = 100% (95% CI: 99,5%—100%)

Cl, przedziat ufnosci.

Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczng (LoD) testu Panther Fusion GBS oznaczono poprzez badanie seryjnych
rozcienczen 11 serotypéw GBS i jednego izolatu niehemolitycznego (NH) w ujemnej macierzy
klinicznej bulionu Lim. Przebadano przynajmniej trzydziesci replikatéw przy uzyciu kazdej

z trzech serii odczynnikéw, co dato tgcznie 90 powtdrzeh na rozcienczenie. Analize probitowg
przeprowadzono dla kazdej partii odczynnika, przy czym raportowano 95% LoD w oparciu

0 najgorsze oszacowanie, jak przedstawia Tabela 9. Swoiste dla serotypu predykcyjne stezenia
LoD zweryfikowano, testujgc dodatkowe 20 replikatéw z jedng serig odczynnika.

Tabela : 9: Granica wykrywalnosci GBS (LoD)

Serotyp GBS 95% LoD w CFU/ml (95% CI)
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)
1] 168,0 (125,2-261,5)

IV 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 = jednostki tworzace kolonie, Cl = przedziat ufnosci, NH =
niehemolityczny.

Swoistos¢ analityczna i mikroorganizmy zaktécajace

Swoistos¢ analityczng testu Panther Fusion GBS oceniano, testujgc panel 110 mikroorganizmow
(ktére przedstawia Tabela 10), sktadajgcych sie ze szczepdw wiruséw, bakterii, grzybdw,
pasozytow, pierwotniakéw i drozdzy, reprezentujgcych patogeny lub flore powszechnie wystepujaca
w przewodzie pochwowym/odbytniczym lub pokrewng rodzinie GBS. Bakterie i drozdze badano
w stezeniach 1x10% CFU/m, jesli nie zaznaczono inaczej. Wirusy, grzyby i pierwotniaki badano

w stezeniach 1x10° PFU/ml, jesli nie zaznaczono inaczej. Organizmy badano zaréwno z dodatkiem
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Panther Fusion® GBS

analitu GBS, jak i bez niego, w stezeniu 3X LoD. Stwierdzono, ze zaden z badanych organizmow
nie miat wptywu na skuteczno$¢ lub swoistosé analityczng testu Panther Fusion GBS.

Tabela : 10: Mikroorganizmy i oceniane stezenia

Stezenie*
(CFU/ml lub PFU/mI)

Stezenie*
(CFU/ml lub PFU/mI)

Patogen Patogen
Bacillus cereus 1x10° Streptococcus anginosus 1x10°
Yersinia e%ﬁgoc%o//gé%a subsp. 1x108 Prevotella oralis 1x108
Anaerococcus prevotii 1x108 Streptococcus canis 1x10°
Propionibacterium acnes 1x10° Lactobacillus Igczg_)sruecki i subsp. 1x108
Clostridium difficile 1x108 Corynebacterium sp (genitalium) 1x108
Fusobacterium nucleatum 1x108 Neisseria gonorrhoeae 1x108
Biﬁdobacte’ggm grdo/escentis 1%106 Strepto(cgorﬁgtésu%lgﬁgﬁoniae 1x106
Candida albicans (NIH 3147) 1x10° S Gl 1x10°
Candida glabrata (CBS 138) 1x108 Corynebacterium urealyticum 1x108
Candida tropicalis 1x108 Lactobacillus reuteri 1x108
Cryptococcus neoformans 1x105* Lactobacillus sp. 1x108
Klebsiella pneumoniae 1x10° Lactobacillus casei 1x10°
Proteus mirabilis 1x10° Lactobacillus acidophilus 1x10°
Alcaligenes faecalis 1x10° S tatag) e 1x10°
Enterobacter aerogenes 1x108 Bulkholderia cepacia 1x10°
Stenotrophomonas maltophilia 1x108 Aeromonas hydrophila 1x10°
Campylobacter jejuni 1x108 Moraxella atlantae 1x108
Providencia stuartii 1x10° Prevotella bivia 1x10°
Micrococcus luteus 1x108 Pasteurella aerogenes 1x108
Staphylococcus haemolyticus 1x108 Rhodococcus equi 1x108
Enterococcus faecalis 1x108 Listeria monocytogenes 1x106
Pseudomonas fluorescens 1x108 Lactobacillus gasseri 1x10°
Staphylococcus saprophyticus 1x108 Peptoniphilus asaccharolyticus 1x10°
Proteus vulgaris 1x108 Atopobium vaginae 1x108
Toxoplasma gondii 1x10% * Bifidobacterium brevis 1x10°
Enterococcus faecium 1x108 Abiotropha defectiva 1x10°
Escherichia coli 1x108 Anaerococcus tetradius 1x108
Enterobacter cloacae 1x108 Finegoldia magna 1x108
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Tabela : 10: Mikroorganizmy i oceniane stezenia (cigg dalszy)

Stezenie*
(CFU/ml lub PFU/m)

Stezenie*
(CFU/ml lub PFU/ml)

Patogen Patogen
Morganella morganii 1x108 Peptostreptococcus anaerobius 1x108
Shigella flexneri 1x108 Anaerococcus lactolyticus 1x108
Streptococcus pyogenes (grupa A) 1x108 Human herpesvirus 4 (EBV) 1x10% *
Streptococcus ratti 1x108 Bacteroides fragilis 1x108
Staphylococcus lugdunensis 1x10° Bordetella pertussis 1x10°
Acinetobacter baumannii 1x108 Chlamydia trachomatis 1x108
Staphylococcus aureus 1x10% Human herpesvirus 5 (CMV) 1x10% *
Staphylococcus epidermidis 1x108 Hafnia alvei 1x108
Shigella sonnei 1x10% Trichomonas vaginalis 1x10° *
Citrobacter freundi 1x10° AR AT 1x105 *
Enterococcus gallinarum 1x108 Moraxella catarrhalis 1x108
Acinetobacter Iwoffii 1x108 Mycoplasma genitalium 1x108
Pseudomonas aeruginosa 1x108 Prevotella melaninogenica 1x108
Streptococcus criceti 1x10% Wirus rézyczki 1x10% *
Haemophilus influenzae 1x108 Serratia marcescens 1x108
Klebsiella oxytoca 1x10° Streptococcus intermedius 1x10°
Streptococcus bovis (grupa D) 1x108 Wirus ?;ggavgc(zﬁé%%%%zkiego 1x10% *
Streptococcus parasanguinis 1x108 Wirus zapalenia watroby typu B 1x105 *
Str eptococc(:élﬁltpagu[i)ssubsp. equi 1x108 Wirus zapalenia watroby typu C 1x105 *
Enterococcus durans 1x108 Wirus@%ﬁﬁzfﬁg\y_ c1)§politej 1x105 *
Lactobacillus plantarum 1x10% Wirust?lgzxszz(clﬁlg\y_ %ipolitej 1x10% *
Streptococcus dysgalactiae 1x108 Human herpesvirus 3 (VZV) 1x10% *
Streptococcus constellatus 1x108 Arcanobacterium pyogenes 1x108
Str eglztﬁgc;cggtsr]g)ralis 1x108 Mobiluncus curtisii subsp. curtisii 1x108
Bacillus coagulans 1x10° Gardnerella vaginalis 1x10°
Streptococcus pseudoporcinus 1x108 e‘gféﬁ&nggﬁ 3’2,%‘9,,(;70?9?35;%) 1x108
Streptococcus mitis 1x108 Streptococcus acidominus 1x108

(grupa ustna)

CFU = jednostki tworzace kolonie, PFU = jednostki tworzenia tysinek.

* Mikroorganizmy oceniane jako wyekstrahowany DNA testowano w kopiach/ml.
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Zaklocenia

W tescie Panther Fusion GBS oceniano ptyn owodniowy, krew, mocz, kat i inne potencjalnie
zaktécajgce substancje endogenne i egzogenne, ktére moga by¢ obecne w prébkach z pochwy/
odbytu. Stezenia przekraczajgce klinicznie istotne ilosci substancji potencjalnie zaktdcajacych
dodano do macierzy ujemnej klinicznie bulionu Lim i badano bez dodatku lub z dodatkiem
analitu GBS w stezeniu 3X LoD. Substancje obejmowaty leki stosowane miejscowo, lubrykanty,
dezodoranty, srodki przeczyszczajgce i srodki antykoncepcyjne, jak przedstawia Tabela 11.

Stwierdzono, ze zadna z badanych substancji nie miata wptywu na skuteczno$é¢ testu Panther
Fusion GBS w badanych stezeniach.

Tabela : 11: Substancje powodujgce potencjalne zaktécenia

Substancja Sktadniki Stezenie
Ludzki ptyn owodniowy ND. 4% obj.
Ludzka krew petna EDTA ND. 4% ob;j.
Ludzka krew petna Na cytrynian ND. 4% obj.
Surowica ludzka ND. 4% obj.
Prébka moczu cztowieka ND. 4% obj.
Probka katu cztowieka ND. 4% obj.
Mas¢ na hemoroidy do stosowania Olej mineralny, wazelina, chlorowodorek
miejscowego (preparat krem H) fenylefryny 3,4% wag.
Lek ;()E)zeepctic\)/vgiiggr:]nuor}l)(owy Subsalicylan bizmutu 4% obj.
Lubrylgggéic;?;%s\p/ J((Iatljlt;/;ykant Gliceryna, metyloparaben, propyloparaben 2,2% wag.
Zel lubrykacyjny (Aquagel) ND. 2,1% wag.
Krem prZ((aSL\II_VCs)v%/sgS%rﬂi)u pochwy Benzokaina, rezorcynol 3,9% wag.
Krem przeciw swedzeniu pochwy ;
(BTC) (Gyno-Daktarﬁm) Azotan mikonazolu 3,8% wag.
Dopochwowy krem :
przeciwgrzybiczy (O%'C) (Monistat) Azotan mikonazolu 3,1% wag.
Dopochwowy krem Candida albicans 27X HPUS, Candida 3.0% wa
przeciwgrzybiczy parapsilosis 27X HPUS, Pulsatilla 27X HPUS J/o Wag.
Kapletka(}garé%(gggitz unkowa Subsalicylan bizmutu 1,1% wag.
Skrobia kukurydziana, steariinian magnezu,
woBdogov(\j/egla_m sog[iu, ?kﬁtrfa tlz Ii?é,ci ?Ioesu
o arbadensis, octan tokoferylu, fosforan
Dezodorant w proszku (Vagisil) trojwapniowy, olej mineralny, mocznik 1,1% wag.
po ioksymet%/lenowy, maltodekstryna,
substancja zapachowa
Stearynian PEG-20, PEG-32, PEG-20,
Dezodorant w czopkach chlorek benzetonium, metyloparaben, kwas 2,1% wag.

(czopki Norforms)

mlekowy, substancja zapachowa, neutresse
(synteza zapachu)
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Tabela : 11: Substancje powodujgce potencjalne zaktécenia (cigg dalszy)

Substancja Sktadniki Stezenie

Mirystynian izopropylu, skrobia kukurydziana,
stearynian magnezu, aromat, rycynooleinian
cynku, Laureth-3, alkohol benzylowy, olej
mineralny (Paraffinum Liquidum,

Huile Minérale),
tetrahydroksypropyloetylenodiamina,

Dezodorant w sprayu (FDS) wodoroweglan sodu, cytronellol, linalol, glikol 1.5% wag.
Erop¥lenowy, butylofenylometylopropion,
alkohol lanolinowy, alkohol anyzowy, alkohol
oleilowy, benzoesan benzylu, rumianek,
ekstrakt kwiatowy, octan tokoferylu, ekstrakt z
lisci aloesu zwyczajnego
Puder do ciata (Gold Bond Powder) Mentol 0,4% wag.
Mirystynian izopropylu, olej z nasion sezamu,
Olejek do ciata PEG-40, peroleinian sorbitanu, 4% obj.
propyloparaben, BHT, substancja zapachowa
Pianka plemnikobdjcza Nonoksynol-9 2,1% wag.
Doustny srodek przeczyszczajac P :
(suple%ent btonnika etamucﬁl)y Luska babki jajowatej 2,2% wag.
Grains de Vals (SennosideB) Sennocide B 0,4% wag.
Doustny srodek przeczyszczajac
(mleko magnezjowe Phillips) y Wodorotlenek magnezu 7,3% wag.
Zmiekczacz stolca Bisacodyl 0,9% wag.

Gliceryna, glikol propylenowy,

Lubrykant osobisty Astroglide Polyquaternium 15, metyloparaben, 2,7% wag.

w ptynie propyloparaben
Roztwér do lewatywy Dodekahydrat dinatriumwodorofosforanu / 4% obi
(lewatywa flotowa) dihydrat wodorofosforanu sodu o 0DJ.

ND. = nie dotyczy, OTC = bez recepty, obj. = objetosciowo, wag. = wagowo.

Kontaminacja przez przenoszenie

Badanie kontaminacji przez przenoszenie przeprowadzono z probkami ujemnymi na bulionie Lim
umieszczanymi naprzemiennie pomiedzy probkami o wysokim wyniku dodatnim i testowanymi.
Probki o wysokim dodatnim wyniku przygotowano metodg wzbogacania GBS przy 1 x 106 CFU/
ml (> 5000 X LoD). W sumie zbadano dziesie¢ oddzielnych serii z probkami ujemnymi

i probkami dodatnimi utozonymi w szachownice oprécz czterech serii prébek ujemnych na dwéch
réznych urzgdzeniach, co dato tgcznie 300 probek dodatnich i 420 probek ujemnych. Nie
zaobserwowano wynikow fatszywie dodatnich dla wskaznika przenoszenia wynoszgcego 0,0%.

Precyzja testu

Precyzje testu Panther Fusion GBS oceniano za pomocg 7-elementowego panelu. Panel byt
badany przez trzech operatorow w ramach pieciu oddzielnych serii dziennie z zastosowaniem
trzech partii odczynnikow na trzech systemach Panther Fusion w ciggu nienastepujacych po
sobie 12 dni. Tabela 12 przedstawia elementy panelu, wraz z podsumowaniem zgodnosci
wynikow z wynikami oczekiwanymi dla kazdego szukanego elementu. Tabela 13 przedstawia
analize Sredniej i zmiennosci pomiedzy partiami odczynnikéw, operatorami, dniami, pomiedzy
seriami i w obrebie serii oraz ogolng (catkowitg) wartosé¢ Ct.
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Tabela : 12: Procent zgodnosci z oczekiwanym wynikiem

% zgodnosé

Element panelu wynikéw dodatnich

% zgodnosé (95% Cl)

100% 100%

GBS Ill 1-2X LoD (180/180) (97,9-100)
100% 100%

GBS Il 3X LoD (180/180) (97,9-100)
100% 100%
100% 100%

GBS V 3X LoD (180/180) (97,9-100)
100% 100%

GBS NH 1-2X LoD (180/180) (97,9-100)
100% 100%

GBS NH 3X LoD (180/180) (97,9-100)
Ujemn 0% oo

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

Cl = przedziat ufnosci, LoD = granica wykrywalnos$ci, NH = niehemolityczny.

Tabela : 13: Zmienno$¢ sygnatu

Pomiedzy Miedz
Element  Srednia partiami. operaetor)a’mi Miedzy dniami  Miedzy seriami W obrebie serii Ogétem
panelu Ct odczynnikéw

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

1_(;%(SLICIJID 36,3 0,06 0,16% 0,16 0,45% 0,11 0,31% 0,33 0,91% 043 1,18% 0,53  1,46%
GBS Il o o o o o o
3% LoD 354 0,17 0,48% 0,12 0,35% 0,13  0,36% 0,34 0,95% 0,32 0,90% 043 1,22%
GBSV
12 x LoD 36,4 0,13 0,37% 0,13 0,35% 0,17  0,46% 0,29 0,78% 0,50 1,36% 055 1,51%
GBS V 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3 x LoD 35,4 0,13 0,38% 0,11 0,31% 0,12 0,34% 0,28 0,79% 041 1,14% 0,46 1,31%
GBS NH 0, [v) 0, 0, 0, 0,
1-2 x LoD 35,7 0,23 0,65% 0,12  0,35% 0,14  0,39% 0,31 0,86% 0,38 1,06% 046  1,28%
GBS NH 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3 x LoD 34,8 0,19 0,55% 0,04 0,12% 0,10  0,29% 0,28 0,81% 0,29 0,84% 0,40 1,14%

Ujemna (IC) 31,5 024 0,77% 0,08 0,24% 0,14  0,43% 0,32 1,03% 0,27 0,86% 0,41 1,32%

Ct = prég cyklu, CV = wspodtczynnik zmiennosci, LoD = granica wykrywalnosci, SD = odchylenie standardowe.
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Historia wersji Data Opis

 Utworzono Instrukcje uzycia testu Aptima GBS
(Panther Fusion System) AW-23714 Wer. 001
na podstawie dokumentu AW-17997 Wer. 003
w celu zapewnienia zgodno$ci
z rozporzgdzeniem IVDR.

+ Zaktualizowano spis tresci, aby uwzgledni¢
ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Panther
Fusion System.

+ Zaktualizowano tres¢, dodajgc nagtéwki
,Laboratorium”, ,Probka” i ,Zwigzane

AW-23714 Wer. 001 styczen 2025 r. z testem”.

+ Zaktualizowano sekcje Materiaty wymagane
i Dostepne osobno.

+ Aktualizacje sekcji Podsumowanie dotyczgce
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

+ Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym:
przedstawiciela w WE, znak CE, informacje
o przedstawicielu w Australii i
pomocy techniczne;j.

» Wprowadzono rézne zmiany w stylu
i formatowaniu.
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