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Obecné informace Panther Fusion® GBS

Obecné informace

Uréené pouziti
Test Panther Fusion® GBS je automatizovany kvalitativni diagnosticky test in vitro, pfi kterém
se vyuziva PCR v realném Case k detekci DNA mikroorganisml Streptococcus skupiny B

v kulturach péstovanych v obohacovacich plidach Lim nebo Carrot z vaginalnich/rektalnich
stérd provedenych u Zen antepartalné a inkubovanych 18-24 hodin.

Tento test se provadi v systému Hologic Panther Fusion a ma slouzit jako pom(icka pfi
stanoveni antepartalniho koloniza¢niho stavu GBS u Zen. Tento test neslouzi k diagnostice ani
sledovani lé¢by infekci GBS. Test Panther Fusion GBS neposkytuje vysledky na citlivost.

K testovani na citlivost jsou zapotfebi izolaty kultur podle doporuéeni pro Zeny alergické na
penicilin.

Shrnuti a vysvétleni testu

Streptococcus skupiny B (GBS), Streptococcus agalactiae, je grampozitivni bakterie spojena

s pfechodnou kolonizaci celého téla v€etné vaginy, gastrointestinalniho traktu a mocové trubice.!
Vzacné GBS zpusobi onemocnéni u zdravych jedincu, ale mlze zpusobit vazné onemocnéni

u pacientd s oslabenou imunitou, star§ich osob a novorozencu.z Primarnim zdravotnim
problémem je novorozenecka infekce s €asnym nastupem (early-onset disease, EOD), ke které
dochazi do 7 dnl po porodu a je zplsobena vertikalnim pfenosem z matky na dité béhem
porodu. Vertikalni pfenos nastava, kdyz GBS z kolonizované zeny vystoupi vaginou do plodové
vody po zacatku porodu a/nebo po prasknuti blan.3 4 Kojenci, ktefi ziskaji infekci s asnym
nastupem, se typicky projevuji respiraCnimi symptomy nebo znadmkami sepse b&hem prvnich
24 aZz 48 hodin po porodu.’s Rovnéz je pozorovana meningitida, avSak s mensi frekvenci.

Primarni strategii pro feSeni a prevenci EOD jsou intravenézné intrapartalné (v pribéhu porodu)
podavana antibiotika. Tato strategie byla rozsahle studovana a ukazalo se, Ze je extrémné
ucinna pfi snizovani vyskytu vertikalniho pfenosu GBS. Aby bylo mozné ucinné aplikovat
intrapartalni antibioticky protokol, je dulezité pfesné identifikovat matky, které by z né mohly
tézit. V roce 2002 a znovu v roce 2010 CDC aktualizoval své pokyny k prevenci GBS a doporucil
univerzalni screeningovy pfistup zalozeny na kultivaci k ur€eni vhodnych Zen, kterym se maji
podavat antibiotika intrapartalné.s.”

Principy postupu

Systém Panther Fusion plné automatizuje zpracovani vzorkl, v€etné bunécné lyzy, zachyceni
nukleové kyseliny, amplifikace a detekce pro test Panther Fusion GBS. Ke kazdému vzorku je
prostfednictvim funkéni reagencie Fusion Capture Reagent-X (WFCR-X) automaticky pfidana
vnitfni kontrola (IC-X) pro monitorovani interference béhem zpracovani vzorku, amplifikace

a detekce zpUsobené selhanim reagencie nebo inhibi¢nimi latkami.

Poznamka: Systém Panther Fusion pfidava IC-X do FCR-X. Jakmile se do FCR-X prida
IC-X, je oznalovana jako wFCR-X.

Zpracovani vzorkl a zachyceni nukleové kyseliny: Vzorky se nejprve inkubuiji v alkalické
reagencii (Panther Fusion Enhancer Reagent-X, FER-X) k umoznéni bunéc¢né lyzy. Nukleova
kyselina uvolnéna béhem kroku lyzy hybridizuje s magnetickymi ¢asticemi ve FCR-X. Zachycovaci
Castice se pak oddéli od zbytkové matrice vzorku v magnetickém poli fadou promyvacich krokl za
pouziti jemného detergentu. Zachycena nukleova kyselina je poté z magnetickych Castic eluovana
reagencii s nizkou iontovou silou (pufr Panther Fusion Elution Buffer).
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Panther Fusion® GBS Obecné informace

Amplifikace PCR a fluorescenc¢ni detekce: Hlavni smés pro PCR v jedné davce se
rekonstituuje prostfednictvim pufru Panther Fusion Reconstitution Buffer a zkombinuje se

s eluovanou nukleovou kyselinou do reakéni lahvicky. Amplifikace cile na bazi PCR nasledné
probiha pomoci cilové specifickych dopfednych a zpétnych primert a generuje se fluorescencni
signal. Software Panther Fusion GBS vypocitava vysledek mezni hodnoty cyklu (Ct) pro
kvalitativni ur€eni pfitomnosti analytu. Cile analytu a odpovidajici fluorescenéni kanaly pouzivané
v testu Panther Fusion GBS jsou shrnuty v tabulce nize.

Analyt Cilovy gen Kanal
GBS SIP a Cfb FAM
Vnitfni kontrola  Nerelevantni RED677

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci

Souhrn udaji o bezpecnosti a funkci (Summary of Safety and Performance — SSP) je k dispozici
v evropské databazi zdravotnickych prostfedk(l (Eudamed), kde je propojen s prisluSnymi
identifikatory prostfedku (Basic UDI-DI). Dokument SSP k analyze Panther Fusion GBS muzete
vyhledat pomoci zakladniho jedineéného identifikatoru prostfedku (BUDI):
54200455DIAGPFGBSS3.

Varovani a bezpe€nostni opatreni
A. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

B. Pro profesionalni pouziti.

C. Prectéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a dokument Panther/Prirucka obsluhy
systemu Panther Fusion.

Souvisejici s laboratofi

D. Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X) je Zirava, zdravi
Skodliva pfi poziti a zplsobuje téZké poleptani kiize a poSkozeni o¢i.

E. Tyto postupy mohou provadét pouze pracovnici s nalezitym Skolenim v pouZiti tohoto testu
a zachazeni s potencialné infekénimi materialy. Dojde-li k rozliti, ihned provedte dezinfekci za
pouziti vhodnych postupl daného pracovisté.

F. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni bezpecnostni
opatfeni. Spravné zpUsoby manipulace a likvidace musi stanovit vedouci laboratofe. Tento
diagnosticky postup smi provadét pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci
s infekénimi materialy.s

G. Pouzivejte pouze dodané nebo uréené jednorazové laboratorni vybaveni.

H. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouZzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé umyijte ruce.

I. VeSkery material, ktery byl v kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s prislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi pfedpisy.
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Souvisejici se vzorky

J.

Data expirace uvedena na transferovych zkumavkach na vzorky Aptima® se tykaji pfeneseni
vzorku do zkumavky, a nikoli testovani vzorku. Vzorky odebrané/pfenesené pred témito
daty expirace |ze testovat za pfedpokladu, ze byly pfepravovany a skladovany v souladu

s pfislusnou pribalovou informaci, a to i v pfipadé, Ze tato data expirace jiz uplynula.

Chcete-li zabezpedit integritu vzorku, dodrzujte pfi pfepravé vzorkl fadné skladovaci
podminky. Stabilita vzorkl za jinych nez doporu¢enych pfepravnich podminek nebyla
hodnocena.

Pfi manipulaci se vzorky zabrarite kfizové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké koncentrace bakterii nebo jinych organismU. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky
se vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych materiall je nepfenasejte nad
otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vymérite si rukavice.

Souvisejici s testem

M.
N.

Nepouzivejte reagencie ani kontroly po datu expirace.

Skladujte slozky testu za doporuéenych podminek skladovani. Dalsi informace najdete
v &astech PoZadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi a Postup testu na systému
Panther Fusion.

Neslévejte Zadné reagencie &i kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte;
systém Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

Zabrante mikrobialni a ribonukledzové kontaminaci reagencii.

. Pozadavky na kontrolu kvality musi byt plnény v souladu s lokalnimi, narodnimi a/nebo

federalnimi pfedpisy nebo akreditaénimi poZzadavky a se standardnimi postupy pro kontrolu
kvality vasi laboratore.

Testovaci kazetu nepouzivejte v pfipadé, Zze skladovaci sacek prestal té€snit, ani v pfipadé,
ze je folie testovaci kazety porusena. Pokud k tomu dojde, kontaktujte technickou podporu
spoleénosti Hologic.

Nepouzivejte obaly na tekutiny, které jsou poSkozené nebo netésné. Pokud k tomu dojde,
kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Hologic.

S testovacimi kazetami zachazejte opatrné. Testovaci kazety neupustte ani nepfevracejte.
Zamezte jejich dlouhodobé expozici okolnimu svétlu.

Nékteré reagencie v této sadé jsou oznaceny rizikovymi a bezpeCnostnimi symboly.

Poznamka: Informace o nebezpecénosti pro oznacovani vyrobkt uvadénych na trh
globalné odrazi klasifikace bezpecnostnich datovych listi (SDS) v USA a EU. Informace
0 nebezpecnosti, které jsou specifické pro vas region, najdete v SDS specifickém pro region
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v knihovné bezpecnostnich listt na strankach www.hologicsds.com. Dal$i informace
o symbolech najdete v legendé symbolti na adrese https://www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro USA

Olej Panther Fusion Oil
Polydimethylsiloxan, 95-100 %

VAROVANI

H315 — Drazdi kdzi.

H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte oblicej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrn& vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 — Pretrvava-li podrazdéni o€i: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/oSetfeni.

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.

P332 + P313 — PFi podrazdéni kuze: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

P362 — Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim vyperte.

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X)
Hydroxid lithia, monohydrat, 5-10 %

NEBEZPECI
H302 — Zdravi skodlivy pfi poziti.
dnph H314 — Zpusobuje tézké poleptani klize a poskozeni oci.

P264 — Po manipulaci dukladné omyijte oblicej, ruce a kazdou exponovanou &ast pokozky.

P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni gocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZ (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kzi vodou/osprchujte.

P363 — Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte.

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici dychani.

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P301 + P312 — PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P330 — Vyplachnéte usta.

P301 + P330 + P331 — PRI POZITI: vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P405 — Skladujte uzamc&ené.

Odstrarite obsah/obal pfedanim na schvaleny sbérny dvdr.

Informace o nebezpeci pro EU

Olej Panther Fusion Oil
Polydimethylsiloxan, 100 %

VAROVANI
H315 — Drazdi kdzi.
H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
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&

Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 5-10 %

NEBEZPECI

H302 — Zdravi Skodlivy pfi poZziti.

H314 — Zplsobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni o¢i.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kizi vodou/osprchuijte.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.
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Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi
A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny poZadavky na skladovani a manipulaci s timto testem.

Stabilita
. Skladovani v pristroji / Skladovani
Reagencie . L N
V neotevrené v otevieném v otevieném
m stavu stavu stavu
Kazeta testu Panther Fusion GBS 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°Cz2
Reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture o o , o o
Reagent-X (FCR-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer o = o , o = o
Reagent-X (FER-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Vnitfni kontrola Panther Fusion Internal Control-X (IC-X) 2°Caz8°C (Ve wFCR-X) Nerelevantni
Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion Oil 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution om % an o . o % an o
Buffer | 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Pozitivni kontrola Panther Fusion GBS 2°Caz8°C Jednorezova Ne.relevantmw—'na
lahvi¢ka jedno pouziti
Negativni kontrola Panther Fusion 2°Caz8°C Jednorezova Ne.relevantnlv'—lna
lahvicka jedno pouziti

Po vyjmuti reagencii ze systému Panther Fusion je nutné je ihned vratit zpét do prostfedi s vhodnou skladovaci teplotou.

1 Stabilita v systému zacina v dobé, kdy je reagencie pro kazetu testu Panther Fusion GBS FCR-X, FER-X a IC-X vloZena

do systému Panther Fusion. Stabilita v systému pro rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, elu¢ni pufr
Panther Fusion Elution Buffer a olejovou reagencii Panther Fusion Oil Reagent zac¢ina, kdyz je baleni reagencie pouzito poprvé.
2 Je-li testovaci kazeta vyjmuta ze systému Panther Fusion, ulozte ji do vzduchotésné nadoby s vysouSedlem pfi doporuc¢ené
teploté skladovani.

B. Reagencie wFCR-X a FER-X jsou stabilni po dobu 60 dni, pokud jsou uzaviené
a skladované pfi teploté 15 °C az 30 °C. Neukladejte do lednice.

C. Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie s proSlou dobou stability v systému.
Pfi manipulaci a skladovani zabrante kfizové kontaminaci.

E. Reagencie nezmrazuijte.
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Odbér a skladovani vzorki
Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému (dale jen vzorky).
Vzorky — obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci systému
Panther Fusion, v€etné klinickych vzorku a kontrol.

Poznamka: Se vSemi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Postupujte
podle univerzalnich bezpecnostnich opatreni.

Poznamka: Béhem manipulace se vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kiizové
kontaminaci. PFi likvidaci napfiklad neprenaSejte pouZity material nad otevienymi
zkumavkami.

A. Odbér a obohacovani vzorkl

1. Vzorky vaginalnich/rektalnich vytérd odebirejte standardni technikou s pouzitim
vlo€kového tampénu. Stéry okamzité umistéte do nenutricniho média (Liquid Stuart's
nebo Amies).

2. Po odbéru lIze stéry skladovat pfi teploté 15 °C az 30 °C po dobu az 48 hodin.
Tampoény naockujte pfimo do pozadované obohacovaci pudy (Lim nebo Carrot).

4. Inkubujte aerobné po dobu 18 az 24 hodin pfi teploté 35 °C az 37 °C standardni
technikou.

5. Po obohaceni Ize vzorky skladovat za téchto podminek:
« 15°C az 30 °C po dobu az 24 hodin nebo
« 2°Caz8°Cpodobuazbdni.

w

B. Zpracovani klinickych vzorku

1. Pred testovanim na systému Panther Fusion znovu suspendujte obohaceny vzorek
a preneste 1 ml vzorku do transferové zkumavky na vzorky Aptima obsahujici 2,9 ml
média pro transport vzorka (STM).

2. Po pfenosu lze vzorky skladovat za téchto podminek:

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

Poznamka: Vzorky prenesené do transferové zkumavky na vzorky Aptima je doporuceno
ulozit do stojanku uzaviené vicky a ve vertikélni poloze.

C. Ulozeni vzorkl po testovani

1. Vzorky Ize ponechat v systému Panther Fusion nebo je vyjmout a otestovat pozdéji,
pokud celkova doba v pfistroji nepfekroCi skladovaci podminky popsané v kroku B.

2. Vyjmuté vzorky je tfeba zakryt novou a Cistou plastovou folii nebo bariérou.

3. Pokud je tfeba testované vzorky odeslat, sejméte propichovaci uzavér a nahradte
ho novym nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné odeslat vzorky k testovani na jiné
pracovisté, musi se dodrzet doporucené teploty. Pfed otevienim dfive testovanych
a opétovné uzavienych vzorkd museji byt zkumavky na vzorky centrifugovany po dobu
5 minut pfi relativni odstfedivé sile (RCF) 420, aby se veSkera kapalina dostala az na
dno zkumavky. Zabrante rozstfikovani a kfizové kontaminaci.
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Preprava klinickych vzorkd
Dodrzujte podminky uchovavani vzorkd uvedené v ¢asti Odbér a skladovani vzorku.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a regionalnimi nafizenimi pro pfepravu.
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Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion je integrovany systém pro testovani nukleovych kyselin, ktery piné
automatizuje vSechny kroky nezbytné k provedeni rliznych testd Panther Fusion, od zpracovani
vzorku pfes amplifikaci, detekci a redukci dat.

Reagencie a materialy, které jsou soucasti dodavky
Baleni testu

Slozky' Kat. é. Skladovani

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

PRD-04484 2°Caz8°C

Kontroly testu Panther Fusion GBS

Zkumavka s pozitivni kontrolou Panther Fusion GBS Positive Control,

5 ks v krabici

Zkumavka s negativni kontrolou Panther Fusion Negative Control, 5 ks v krabici

PRD-04485 2°Caz8°C

Vnitini kontrola Panther Fusion Internal Control-X, 960 testt

Zkumavka s vnitini kontrolou Panther Fusion Internal Control-X, 4 ks v krabici PRD-04476 2°Caz8°C

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagent-X, 960 testt

Lahev s reagencii pro zachyt Panther Fusion Capture Reagent-X, 240 test(,

4 ks v krabici PRD-04477 15°Caz30°C
Lahev s reagencii pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-X, 240 testd,

4 ks v krabici

Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer, 2 400 testt

Baleni elué¢niho pufru Panther Fusion Elution Buffer, 1 200 test(, 2 ks v krabici PRD-04334 156°Ca230°C

Rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 1 920 testa
Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 960 testi, PRD-04333 15°Caz30°C
2 ks v krabici

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent, 1 920 testt

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent, 960 testl, 2 ks v krabici PRD-04335 15°Caz30°C

1 Slozky Ize také objednat v téchto baligcich:

Univerzalni souprava kapalin Panther Fusion Universal Fluids Kit, PRD-04430, obsahuje 1 olejovou reagencii Panther Fusion
Qil a eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer.

Pozadované materialy dodavané samostatné

Note: Materialy dostupné od spolecnosti Hologic maji uvedena katalogova Cisla dle seznamu, pokud neni
uvedeno jinak.

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

Souprava kapalin pro test Aptima
(promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktiva¢ni kapalinu a olejova
reagencie Aptima)

303014
(1000 test)

Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02

GBS — Systém Panther Fusion 10 AW-23714-2601 Rev. 001



Panther Fusion® GBS Systém Panther Fusion

Material Kat. €.
Souprava pytle na odpad Panther Waste Bag Kit 902731

Kryt odpadniho ko$e Panther 504405
Nebo souprava Panther System Run Kit pro testy v redlném Case PRD-03455
Obsahuje MTU, pytle na odpad, kryty odpadnich ko$( a testovaci kapaliny. (5 000 testl)
Nebo testovaci souprava Panther System Run Kit

(pro soubézné provadéni testd TMA s testy TMA v realném case) 303096
Obsahuje MTU, pytle na odpad, kryty odpadnich kos$t, automatickou detekci* (5 000 testl)

a testovaci kapaliny.

Stojany na zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion, 1 008 testu, 18 stojanu v baleni PRD-04000

901121 (10612513 Tecan)

Spicky, 1 000 ul s filtrem, vodivé, detekujici kapaliny a jednorazove. 903031 (10612513 Tecan)

Ne v8echny produkty jsou dostupné ve vSech regionech. Informace o konkrétnim regionu MME-04134 (30180117 Tecan)
ziskate u svého zastupce MME-04128

Souprava pro transfer vzork( Aptima Specimen Transfer Kit 301154C

Souprava pro prenos vzorkd Aptima Specimen Transfer Kit — potiskovatelna PRD-05110

Propichovaci uzavéry Aptima (volitelné) 105668

Nahradni nepropichovaci uzavéry (volitelné) 103036A

Nahradni uzavéry lahve s extrakéni reagencii CL0040

Pipetor P1000 a spicky s hydrofobnimi zatkami -

Bélidlo, 5% az 8,25% (0,7 mol az 1,16 mol) roztok chlornanu sodného -

Jednorazové rukavice bez talku -

Ubrusy laboratornich stoll s plastovou vrstvou -

Utérky neuvolfujici viakna -

*Potfebné pouze pro testy Panther Aptima TMA.

Postup testu na systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v dokumentu Panther/Pfirucka obsluhy
systému Panther Fusion.

A. Pfiprava pracovniho prostoru

1.

2.

3.

Otfete pracovni povrchy 2,5% az 3,5% (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu
sodného. Roztok chlornanu sodného nechte pusobit na kontaktni povrchy alespon

1 minutu a poté je oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného nenechte
zaschnout. Zakryjte pracovni desku laboratorniho stolu Cistym absorpénim ubrusem

s plastovou vrstvou.

Vycistéte samostatnou pracovni plochu, kde se budou pfipravovat vzorky, pomoci
postupu popsaného v kroku A.1.

Vycistéte pipetory. Pouzijte vySe uvedeny postup Cisténi (krok A.1).

B. Pfiprava reagencii

1.
2.

P w

Vyjméte lahvicky IC-X, FCR-X a FER-X z mista jejich ulozeni.

Otevrete lahvicky IC-X, FCR-X a FER-X a uzavéry zlikvidujte. Oteviete dvitka TCR
v hornim oddilu systému Panther Fusion.

Umistéte lahvicky s IC-X, FCR-X a FER-X do pfislusnych poloh v karuselu TCR.
Zaviete dvitka TCR.
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Poznamka: Systém Panther Fusion prida IC-X k FCR-X. Po pridani IC-X se FCR-X oznadi
Jjako wFCR-X. Pokud jsou FCR-X a FER-X vyjmuty ze systému, pouZijte nové uzavéry
a ihned je uskladnéte v souladu se spravnymi skladovacimi podminkami.

C. Manipulace se vzorkem

Poznamka: NeZ vzorky viozZite do systému Panther Fusion, pfipravte je podle pokyni
ke zpracovani vzorku v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd.
1. Vzorky nepromichavejte ve vortexu.

2. Pred vlozenim do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestlize zkumavka se
vzorkem obsahuje bubliny nebo ma nizsi objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte na dno
zkumavky, aby obsah klesl na dno.

Poznamka: Aby nedoSlo k chybé zpracovani, zajistéte, aby byl do transferové zkumavky na
vzorky Aptima pridan dostatecny objem vzorku. KdyZz do transferové zkumavky na vzorky
Aptima pridate 1 ml obohaceného vzorku kultury, zbyva dostateény objem pro provedeni

3 extrakci nukleové kyseliny.

D. Pfiprava systéemu

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, vCetné vlozeni vzorkd, reagencii, testovacich
kazet a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v pfiru¢ce Panther/Priru¢ka obsluhy systému
Panther Fusion.

Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Zkumavky s pozitivni kontrolou testu Panther Fusion GBS a s negativni kontrolou
Panther Fusion mlzete vlozit do libovolné pozice stojanu nebo libovolné Fady vzorku
v systému Panther Fusion.

2. Jakmile jsou zkumavky s kontrolami napipetovany a jsou zpracovany pro test

Panther Fusion GBS Assay, jsou aktivni po dobu az 30 dni (frekvence kontrol

je konfigurovana spravcem systému), pokud nejsou vysledky kontroly neplatné

nebo pokud neni vloZena nova testovaci kazeta.

Kazda zkumavka s kontrolou muze byt testovana pouze jednou.

4. Pipetovani vzorku od pacienta zac¢ne, jakmile bude splnéna jedna z nasledujicich
dvou podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky téchto kontrol.

w

b. Dvojice kontrol se aktualné zpracovava v systému.
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Kontrola kvality

Béh testu nebo vysledek vzorku mohou byt zneplatnény systémem Panther Fusion, pokud
se objevi problémy pfi provadéni testu. Vzorky s neplatnymi vysledky je nutné testovat znovu.

Negativni a pozitivni kontroly

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt testovana sada kontrol testu. Jedno opakovani
negativni a pozitivni kontroly testu musi byt otestovano pokazdé, kdyz je do systému

Panther Fusion vloZzena nova Sarze testovacich kazet nebo pokud uplynula doba expirace
aktualni sady platnych kontrol pro Sarzi aktivni kazety.

Systém Panther Fusion je konfigurovan tak, ze vyzaduje testy kontrol v intervalu specifikovaném
spravcem systému az do 30 dni. Software v systému Panther Fusion upozorni obsluhu, kdyZz
jsou potfeba kontroly testu, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému vilozeny kontroly

a nezacne jejich zpracovani.

Béhem zpracovani systém Panther Fusion automaticky ovéri kritéria pro akceptovani kontrol
testu. Aby byly generovany platné vysledky, kontroly testu musi projit fadou kontrol platnosti,
které provadi systém Panther Fusion.

Pokud kontroly testu projdou vSemi kontrolami platnosti, jsou povazovany za platné pro ¢asovy
interval specifikovany spravcem systému. KdyZ tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu vyprSi a systém Panther Fusion vyzaduje, aby pfed zahajenim testovani jakychkoli novych
vzorkl byla testovana nova sada kontrol testu.

Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther Fusion automaticky
zrusi dotCené vzorky a vyzaduje, aby pfed zahajenim testovani novych vzorkd byla otestovana
nova sada kontrol.

Vnitini kontrola

Bé&hem automatizovaného zpracovani vzorku v systému Panther Fusion je ke kazdému vzorku
pfidana vnitfni kontrola. Béhem zpracovani jsou kritéria pfijatelnosti vnitfni kontroly automaticky
ovéfovana softwarem systému Panther Fusion. Detekce vnitfni kontroly neni vyzadovana pro
vzorky, které jsou pozitivni na GBS. Vnitini kontrola musi byt detekovana ve vSech vzorcich,
které jsou negativni na GBS. Vzorky, které nesplfiuji tato kritéria, jsou hladeny jako neplatné.
Kazdy vzorek s neplatnym vysledkem musi byt testovan znovu.

Systém Panther Fusion je navrzen tak, aby presné ovéfoval procesy pfi provadéni postupt
podle pokynl uvedenych v této pfibalové informaci a v pfiru¢ce Panther/Prirucka obsluhy
systému Panther Fusion.
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Interpretace vysledku

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testu vzorku a kontrol. Vysledek testu
muze byt negativni, pozitivni nebo neplatny.
Tabulka 1 uvadi mozné hlasené vysledky pro platny test s interpretaci vysledkd.

Tabulka 1: Interpretace vysledku

Vysledek pro GBS Vysledek IC Interpretace

Negativni Platny GBS nedetekovan.

Pozitivni’ Platny GBS detekovan.

Neplatny? Neplatny Neplatné. Pfi generovani vysledku

doslo k chybé. Znovu otestujte vzorek.

Ct = prahova hodnota cyklu, IC = vnitfni kontrola

1 Vzorky s hodnotou Ct pro GBS (FAM) nizsi neZ prahova hodnota Ct FAM 40 jsou hlageny jako
GBS pozitivni.

2 Vzorky s hodnotou Ct pro GBS (FAM) vy$§i nez prahova hodnota Ct FAM 40 a s hodnotou

Ct IC (RED677) vyssi nez prahova hodnota Ct RED677 38 jsou hlaSeny jako neplatné.
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Omezeni

A. Tento test smi pouzivat pouze osoby vyskolené v poZzadovanych postupech. Nedodrzeni
téchto pokynd muze vést k chybnym vysledkam.

B. Spolehlivost vysledkl zavisi na adekvatnim odbéru, transportu, skladovani a zpracovani
vzorku.

C. Zabrante kontaminaci dodrzovanim spravné laboratorni praxe a postupu uvedenych v této
pfibalové informaci.

D. Test Panther Fusion GBS je uréen pouze pro laboratorni pouZiti v nemocni¢nich, klinickych,
referen¢nich nebo statnich laboratofich. Prostfedek neni uréen pro pouziti v misté péce.

E. Pozitivni vysledek testu nemusi nutné znamenat pfitomnost Zivotaschopnych organismu.
Predpoklada se vSak pfitomnost DNA organismu Streptococcus skupiny B.

F. Negativni vysledky nevylu€uji pfitomnost GBS a neslouzi jako jediné voditko pfi 1éEbé
nebo pro dalSi rozhodnuti tykajici se péCe o pacienta.

G. Kolonizace GBS bé&hem téhotenstvi mlize byt pferuSovana, trvala nebo prechodna. Klinicka
vyuzitelnost screeningu na GBS se snizuje, pokud se testovani provadi vice nez 5 tydn(
pfed porodem.

H. Test Panther Fusion GBS neposkytuje vysledky na citlivost. K testovani na citlivost jsou
zapotiebi izolaty kultur podle doporuceni pro Zeny alergické na penicilin.

I. Mutace ve vazebnych oblastech primer/sonda mohou ovlivnit detekci pomoci testu
Panther Fusion GBS.

J. Vysledky z testu Panther Fusion GBS implementované v systému Panther Fusion je tfeba
pouzivat jako doplnék ke klinickym pozorovanim a dalSim informacim, které ma lékar
k dispozici. Test neni uren k odliSeni pfenaseCu Streptococcus skupiny B od osob se
streptokokovym onemocnénim. Vysledky testll mohou byt ovlivnény sou€asné probihajici
antibiotickou Ié¢bou, protoze DNA GBS muze byt i po antimikrobialni Ié¢bé nadale
detekovana.

K. Pouziti testu pro jiné nez specifikované typy klinickych vzorku nebylo hodnoceno a funkéni
charakteristiky nebyly stanoveny.
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Uginnost testu v systému Panther Fusion

Ocekavané hodnoty

Uginnost testu Panther Fusion GBS byla hodnocena v prospektivni klinické studii vzork(
vaginalnich/rektalnich vytéri od zen pfed porodem odebranych na tfech pracovistich v USA.
Celkové cinila prevalence kolonizace GBS stanovena testem Panther Fusion GBS 24,2 %
(229/947), zatimco prevalence konvencni kultury €inila 21,4 % (203/947), jak uvadi Tabulka 2.

Tabulka 2: Test Panther Fusion GBS a prevalence kultury

oL L Test Panther Fusion GBS Konvenéni kultura
Kultivaéni Klinické N ot ot
médium pracovisté ocet % prevalence ocet o prevalence
pozitivnich pozitivnich

1 300 65 21,7 % 60 20,0 %

Pdda Lim 2 343 71 20,7 % 60 17,5 %

Celkové 643 136 21,2 % 120 18,7 %

Pdda Carrot 3 304 93 30,6 % 83 27,3 %

Kombinované Celkové 947 229 24,2 % 203 21,4 %

Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion GBS byla hodnocena na tfech pracovistich v USA

za pouziti panelu se sedmi Cleny. Testovani bylo provedeno za pouZiti jedné Sarze testovacich
reagencii a Sesti operatort (dva na kazdém pracovisti). Na kazdém misté bylo testovani
provadéno dvakrat denné béhem péti po sobé nenasledujicich dnd. Kazda série méreni
zahrnovala tfi replikaty kazdého ¢lenu panelu. Negativni ¢len panelu byl vytvofen pomoci matrice
z pudy Lim. Pozitivni ¢leny panelu byly vytvofeny pfidanim GBS pfi koncentracich 1-2x LoD
(mez detekce, slabé pozitivni) nebo 3x LoD (stfedné pozitivni) cilového analytu do matrice pudy
Lim. Shoda s oCekavanym vysledkem c¢inila 100 % u negativnich a stfedné pozitivnich ¢lenu
panelu a =2 98,9 % u slabé pozitivnich ¢lend panelu pro tfi hodnocené kmeny GBS (sérotypy lll,
V a nehemolyticky izolat — NH), jak uvadi tabulka Tabulka 3.

Tabulka 3: Shoda vysledki testu Panther Fusion GBS s ocekavanymi vysledky

Panely Oé’ekévany Shoda s oéekavanym
vysledek vysledkem
Popis Slozeni K‘?g;ﬁ';:‘:?)ce GBS N (95:',//: -
GBp?nzl:liSLe;bé 1-2x LoD 262 ¥ 90/90 (95,91-(1)?)0 %)
GBiol!itsi\t/Fr?idné 3xLob 504 ¥ 90/%0 (95,91—(1)(())0 %)
Giiz\i/ti\s/f‘ibé 1-2x LoD 188 + 89/90 o 4’053%’3 8%)
GBio\;izgr?id S 367 ' 90/%0 (95,91—230 %)

Cl = hodnoceni intervalu spolehlivosti, LoD = mez detekce, N/A = nelze pouzit, Mod = stfedni, Neg = negativni, Pos = pozitivni.
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Tabulka 3: Shoda vysledkd testu Panther Fusion GBS s ocekavanymi vysledky (pokracovani)

Panel Oc¢ekavany Shoda s oéekavanym
y vysledek vysledkem
. . . Koncentrace %
Popis Slozeni (CFUImI) GBS N (95 % Cl)
GBS NH slabé 100
pozitivni 1-2x LoD 523 * 90/90 (95,9-100 %)
GBS NH stiedné 100
pozitivni 3x LoD 900 * 90/90 (95,9-100 %)
Neg Negativni - - 90/90 100

(95,9-100 %)

Cl = hodnoceni intervalu spolehlivosti, LoD = mez detekce, N/A = nelze pouzit, Mod = stfedni, Neg = negativni, Pos = pozitivni.

Celkova variabilita signalu GBS méfena jako % CV se pohybovala od 1,51 % do 2,25 % u &len(
panelu s nizkou a stfedni pozitivitou. U vSech zdroji variability, s vyjimkou hodnoceni v ramci
zpracovani, byly hodnoty % CV < 1,33 %, jak uvadi Tabulka 4.

Tabulka 4: Variabilita signalu testu Panther Fusion GBS podle ¢lenu panelu

. i . . Mezi V ramci
Pramér Mezi pracovisti Mezi laboranty Mezi dny P . Celkem
Popis panelu N zpracovanimi zpracovani

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

GBpiz”ilijfibe 9 371 049 133% 047 126% 018 048% 014 037% 055 147% 077 209%
GBi;!iZUrfid”e 9 362 045 124% 041 112% 015 041% 005 014% 042 115% 0,66 1,81%
GBpiz\i/ﬁj'nal,be 90 373 044 117% 041 109% 009 023% 011 031% 068 182% 084 225%
GBEO\;i‘:‘it\:ﬁ?”e 9 363 031 084% 031 085% 026 072% 008 023% 048 133% 061 1,69%
GBSOZi':i'VSr:?be 90 362 027 075% 027 074% 014 040% 010 028% 050 137% 058 161%
GBS NH
stiedné 90 354 020 057% 020 055% 016 045% 003 008% 046 131% 053 151%
pozitivni

Negativni 90 31,9 0,32 1,00 % 0,30 0,95 % 0,06 020% 0,16 050% 026 083% 056 1,77 %

Ct = prahovy cyklus, CV = varia¢ni koeficient, Pos = pozitivni, SD = smérodatna odchylka

Variabilita signalu méfena jako % CV Ccinila < 1,35 % mezi pracovisti/laboranty, mezi dny/
zpracovanimi nebo celkové pro pozitivni kontrolu a negativni kontrolu testu Panther Fusion GBS,
jak uvadi Tabulka 5.

Tabulka 5: Variabilita signalu kontrol testu Panther Fusion GBS

.. Meazi pracovisti/ Mezi dny/
Kontrola N rumer laboranty zpracovanimi

Ct
SD  CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Pozitvni 15 31,9 017 0,53 % 0,10 0,32 % 022 0,70%
Negativni 15 28,3 020 0,72% 0,27 0,94 % 0,38 1,35%

Celkem

Ct = prahovy cyklus, CV = varia¢ni koeficient, SD = smérodatna odchylka
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Klinicka funkénost

Byla provedena prospektivni multicentricka studie s pouzitim zbylych obohacenych vzorkud kultury
(puda Lim a pada Carrot) ze vzorkd vaginalnich/rektalnich vytér(i odebranych od Zen pred
porodem podstupujicich rutinni screening na GBS. Referenéni kultivaéni metodou i testem
Panther Fusion GBS bylo testovano celkem 947 vzork( a byla stanovena klinicka senzitivita

a specificita. Vysledky uvadi tabulky 6, 7 a 8.

Tabulka 6: Vzorky na pudé Lim

Pida Lim

Referen¢ni metoda

Pozitivni Negativni Celkem
' Pozitivni 120 16’ 136
Test Paggesr Fusion  —Negativni 0 507 507
Celkem 120 523 643

Citlivost 120/120 = 100 % (95% CI: 96,9 % — 100 %)

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

Pozitivni prediktivni hodnota

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

Negativni prediktivni hodnota

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

Cl = interval spolehlivosti

1 Ze 16 faledné pozitivnich bylo 14 (87,5 %) pozitivnich v testu Becton Dickinson BD MAX GBS.

Tabulka 7: Vzorky na pudé Carrot

Puda Carrot

Referen¢ni metoda

Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 83 10 93
Test Pagg‘g Fusion e gativni 0 211 211
Celkem 83 221 304
Citlivost 83/83 = 100 % (95% Cl: 95,6 % — 100 %)
Specificita 211/221 = 95,5 % (95% CI: 91,9 % — 97,5 %)

Pozitivni prediktivni hodnota

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

Negativni prediktivni hodnota

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

Cl = interval spolehlivosti

Tabulka 8: Kombinace vzork( na pudé Lim a na ptadé Carrot

Kombinace pud Lim a Carrot

Referen¢ni metoda

Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 203 26 229
Test Panther Fusion —
GBS Negativni 0 718 718
Celkem 203 744 947

GBS — Systém Panther Fusion
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Tabulka 8: Kombinace vzorku na pudé Lim a na pddé Carrot (pokracovani)

. Referenéni metoda
Kombinace ptid Lim a Carrot

Pozitivni Negativni Celkem

Citlivost 203/203 = 100 % (95% CI: 98,1 % — 100 %)
Specificita 718/744 = 96,5 % (95% CI: 94,9 % — 97,6 %)

Pozitivni prediktivni hodnota 203/229 = 88,7 % (95% CI: 83,9 % — 92,1 %)
Negativni prediktivni hodnota 718/718 = 100 % (95% Cl: 99,5 % — 100 %)

Cl, interval spolehlivosti

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (LoD) testu Panther Fusion GBS byla stanovena testovanim sériovych fedéni
11 sérotypt GBS a jednoho nehemolytického (NH) izolatu v negativni klinické matrici na pudé
Lim. S kazdou ze tfi Sarzi reagencii bylo testovano tficet replikatti, dohromady tedy 90 replikatu
na kazdé fedéni. Byla provedena analyza probit pro kazdou $arzi reagencii s udavanou 95%
LoD na zakladé nejhorSiho odhadu, jak uvadi Tabulka 9. Pfedpovédi LoD specifické pro sérotyp
byly ovéfeny testovanim dalSich 20 replikatd s jednou Sarzi reagencii.

Tabulka 9: Mez detekce (LoD) GBS

Sérotyp GBS LoD 95 % v CFU/mlI (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)

v 84,0 (63,0-130,4)
Vv 122,3 (92,2-186,8)
VI 282,0 (201,9-475,8)
VI 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 = kolonie tvofici jednotky, Cl = interval spolehlivosti,
NH = nehemolyticky

Analyticka specificita a mikrobialni interference

Analyticka specificita testu Panther Fusion GBS byla vyhodnocena testovanim panelu

110 mikroorganismu (jak uvadi Tabulka 10) tvofenych virovymi, bakterialnimi, plisfiovymi,
parazitickymi, prvokovymi a kvasinkovymi kmeny pfedstavujicimi patogeny nebo floru bézné
pfitomné ve vaginalnim/rektalnim traktu nebo souvisejici s rodinou GBS. Bakterie a kvasinky byly
testovany v koncentracich 1 x 108 CFU/mI, neni-li uvedeno jinak. Viry, plisn&, paraziti a prvoci
byli testovani v koncentracich 1 x 10° PFU/ml, neni-li uvedeno jinak. Organismy byly testovany
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analytem GBS i bez néj s obohacenim na koncentraci 3x LoD. U vSech testovanych
mikroorganismu bylo zjis§téno, ze nemaiji zadny vliv na pribéh nebo analytickou specificitu
testu Panther Fusion GBS.

Tabulka 10: Mikroorganismy a hodnocené koncentrace

Koncentrace* Koncentrace*

(CFU/ml nebo (CFU/ml nebo
Patogen PFU/ml) Patogen PFU/ml)
Bacillus cereus 1 x 106 Streptococcus anginosus 1x108
ver siniae%r;te% Oc%ﬁf,fff;a subsp. 1 x 106 Prevotella oralis 1 x 108
Anaerococcus prevotii 1 x 108 Streptococcus canis 1 x 108
Propionibacterium acnes 1 x 100 Lactol?saucggg\.s /ggﬁ?srueckii 1 x 108
Clostridium difficile 1x 108 Corynebacterium sp (genitalium) 1x 108
Fusobacterium nucleatum 1 x 108 Neisseria gonorrhoeae 1x 108
Bifidobacterium adolescentis 1% 106 Streptococcus pneumoniae 1 x 108

Reuter (oralni skupina)

Candida albicans (NIH 3147) 1x 108 Str ?gﬁgfrﬂcgfjpﬂg’;ans 1x 108
Candida glabrata (CBS 138) 1x 108 Corynebacterium urealyticum 1 x 108
Candida tropicalis 1 x 100 Lactobacillus reuteri 1x 108
Cryptococcus neoformans 1x105* Lactobacillus sp. 1x 108
Klebsiella pneumoniae 1 x 108 Lactobacillus casei 1 x 108
Proteus mirabilis 1 x 108 Lactobacillus acidophilus 1 x 106
Alcaligenes faecalis 1x 108 Str e(l())tr%?r?icgﬁjpgilgg ()IO”” 1 x 108
Enterobacter aerogenes 1 x 108 Bulkholderia cepacia 1x 108
Stenotrophomonas maltophilia 1 x 100 Aeromonas hydrophila 1x 108
Campylobacter jejuni 1 x 100 Moraxella atlantae 1x 108
Providencia stuartii 1 x 108 Prevotella bivia 1x 108
Micrococcus luteus 1 x 108 Pasteurella aerogenes 1 x 108
Staphylococcus haemolyticus 1 x 108 Rhodococcus equi 1x 108
Enterococcus faecalis 1 x 108 Listeria monocytogenes 1x 108
Pseudomonas fluorescens 1 x 108 Lactobacillus gasseri 1x 108
Staphylococcus saprophyticus 1 x 108 Peptoniphilus asaccharolyticus 1 x 108
Proteus vulgaris 1x108 Atopobium vaginae 1x 108
Toxoplasma gondii 1x10%* Bifidobacterium brevis 1x 108
Enterococcus faecium 1 x 108 Abiotropha defectiva 1x 108
Escherichia coli 1 x10° Anaerococcus tetradius 1x 108
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Tabulka 10: Mikroorganismy a hodnocené koncentrace (pokracovani)

Koncentrace* Koncentrace*

(CFU/mI nebo (CFU/mI nebo
Patogen PFU/mI) Patogen PFU/mI)
Enterobacter cloacae 1 x 108 Finegoldia magna 1 x 108
Morganella morganii 1x 108 Peptostreptococcus anaerobius 1 x 108
Shigella flexneri 1x 108 Anaerococcus lactolyticus 1 x 100
Str epto((S:izgﬁlnsapx)ogenes 1 x 108 Lidsky herpesvirus 4 (EBV) 1x108*
Streptococcus ratti 1 x 108 Bacteroides fragilis 1 x 108
Staphylococcus lugdunensis 1x 108 Bordetella pertussis 1 x 108
Acinetobacter baumannii 1 x 108 Chlamydia trachomatis 1 x 108
Staphylococcus aureus 1x 108 Lidsky herpesvirus 5 (CMV) 1x105*
Staphylococcus epidermidis 1x 108 Hafnia alvei 1 x 108
Shigella sonnei 1 x 108 Trichomonas vaginalis 1x10%*
Citrobacter freundii 1% 108 Virus lidske imurjodeficience 1 1% 105 *
Enterococcus gallinarum 1x 108 Moraxella catarrhalis 1x108
Acinetobacter Iwoffii 1 x 106 Mycoplasma genitalium 1 x 108
Pseudomonas aeruginosa 1x 108 Prevotella melaninogenica 1x 108
Streptococcus criceti 1 x 108 Virus zardének 1x105*
Haemophilus influenzae 1x 108 Serratia marcescens 1 x 108
Klebsiella oxytoca 1 x 108 Streptococcus intermedius 1% 108
Streptococcus bovis (skupina D) 1 x 108 Lidsky pa?ﬂ%@?\éi)rus typ 16 1x10°*
Streptococcus parasanguinis 1x 108 Virus hepatitidy B 1x105*
S 15y 0P o9 1% 10° Virus hepatitidy C 1% 105 *
Enterococcus durans 1x 108 Virus herpes simplex 1 (HSV-1) 1x10°*
Lactobacillus plantarum 1 x 10° Virus herpes simplex 2 (HSV-2) 1x10%*
Streptococcus dysgalactiae 1x 108 Lidsky herpesvirus 3 (VZV) 1x10%*
Streptococcus constellatus 1x108 Arcanobacterium pyogenes 1 x 108
St??)lr)é?rfioglfggi r?g';zlis 1 x 108 Mobiluncus curtisii subsp. curtisii 1 x 108
Bacillus coagulans 1x 108 Gardnerella vaginalis 1 x 100
Steptococcus psoudoporoinus  Tx10F g eemonela e b, g cqos
Streptococcus mitis 1 x 10° Streptococcus acidominus 1 x 108

(oralni skupina)

CFU = kolonie tvofici jednotky, PFU = plak tvofici jednotky
* Mikroorganismy hodnocené jako extrahovana DNA byly testovany v kopiich/ml.
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Interference

Plodova voda, krev, mog¢, stolice a dalSi potencialné interferujici endogenni a exogenni latky,
které mohou byt pfitomny ve vaginalnich/rektalnich vzorcich, byly hodnoceny v testu Panther
Fusion GBS. Koncentrace pfesahujici klinicky relevantni mnozstvi potencialné interferujicich
latek byly pfidany do klinicky negativni matrice z pldy Lim a testovany bez pfidavku nebo

s pfidavkem analytu GBS pfi koncentraci 3x LoD. Latky tvofily topické léky, lubrikanty,
deodoranty, laxativa a antikoncepéni prostiedky, jak uvadi tabulka Tabulka 11.

U vSech testovanych latek bylo zjiSténo, Ze pfi testovanych koncentracich nemaji zadny vliv
na prubéh testu Panther Fusion GBS.

Tabulka 11: Potencialné interferujici latky

Latka Slozky Koncentrace

Lidskéa plodova voda - 4 % obj./obj.
Lidska plna krev, EDTA - 4 % obj./obj.
Lidska plna krev, citrat sodny - 4 % obj./obj.
Lidské sérum - 4 % obj./obj.
Vzorek lidské mogi - 4 % obj./obj.
Vzorek lidskych vykal - 4 % obj./obj.

Topicka mast na hemoroidy

C . o .
(pFipravek H Cream) Mineralni olej, Petrolatum, fenylefrin HCI 3,4 % hmot./obj.

Léky proti prajmu (Pepto Bismol) Subsalicylat vizmutu 4 % obj./obj.

Osobni lubrikant (K-Y Jelly
Personal Lubricant)

Glycerin, metylparaben, propylparaben 2,2 % hmot./obj.

Lubrika¢ni gel (Aquagel) - 2,1 % hmot./obj.

Vaginalni krém proti svédéni (OTC)

L Benzokain, resorcinol 3,9 % hmot./obj.

(Vagisil)
Vaginalni krém proti svédéni (OTC) Mikonazol nitrat 3,8 % hmot./obj
(Gyno-Daktarin) ’ T
Vaginalni krém proti plisnim (OTC) Mikonazol nitrét 3,1 % hmot./obj.

(Monistat)

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

Kapleta proti prdjmu (Kaopectate) Subsalicylat vizmutu 1,1 % hmot./obj.

Vaginalni gel proti plisnim 3,0 % hmot./obj.

Skrob Zea Mays, stearat hofeénaty,
hydrogenuhli€itan sodny, extrakt z listd Aloe
Praskovy deodorant (Vagisil) Barbadensis, tokoferylacetat, fosforecnan 1,1 % hmot./obj.
vapenaty, mineralni olej,
polyoxymetylenmocovina, maltodextrin, aroma
PEG-20, PEG-32, PEG-20 stearat,

benzethonium chlorid, metylparaben, kyselina 2,1 % hmot./obj.
mlécna, aroma, neutralizatory (syntéza pachu)

Deodorant v &ipkach (Cipky
Norforms)
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Tabulka 11: Potencialné interferujici latky (pokracovani)

Latka Slozky Koncentrace

Isopropyl myristat, Skrob Zea Mays, stearat
hofe€naty, aroma, ricinoleat zine€naty,
laureth-3, benzylalkohol, mineralni olej (tekuty
parafin), tetrahydroxypropyl ethylendiamin,
hydrogenuhli¢itan sodny, citronellol, linalool,
propylenglykol, butylphenyl methylpropional,
lanolinovy alkohol, anyzovy alkohol,
oleylalkohol, benzylbenzoat, chamomilla
recutita, extrakt z kvét(, tokoferylacetat,
extrakt z listd Aloe Barbadensis

Télovy pudr (Gold Bond Powder) Mentol 0,4 % hmot./obj.

Isopropyl myristat, sezamovy olej, PEG-40,
sorbitan peroleat, propylparaben, BHT, aroma

Deodorant ve spreji (FDS) 1,5 % hmot./obj.

Télovy olej 4 % obj./obj.

Spermicidni péna Nonoxynol-9 2,1 % hmot./obj.

Peroralni projimadlo (doplnék
vlakniny metamucil)

Grains de Vals (SennosideB) Sennocide B 0,4 % hmot./obj.

Peroralni projimadlo (magnéziové
mléko Phillips Milk)

ZmeékcEovac stolice Bisacodyl 0,9 % hmot./obj.

Slupky psyllium 2,2 % hmot./obj.

Hydroxid hofecnaty 7,3 % hmot./obj.

Glycerin, propylenglykol, polyquaternium 15,

Osobni tekuty lubrikant Astroglide
metylparaben, propylparaben

2,7 % hmot./obj.

Hydrogenfosforeénan disodny dodekahydrat /

Roztok pro Klystyr (Klystyr Fleet) hydrogenfosforec¢nan sodny dihydrat

4 % obj./obj.

N/A = nelze pouzit, OTC = volny prodej, obj./obj. = objem/objem, hmot./obj. = hmotnost/objem.

Prenos/kontaminace

Studie kontaminace pfenosem / kfizové kontaminace byla provedena testovanim negativnich
klinickych vzork(l na pudé Lim stfidavé umisténych mezi vysoce pozitivni vzorky. Vysoce
pozitivni vzorky byly pfipraveny pfidanim GBS pfi koncentraci 1 x 108 CFU/ml (> 5 000x LoD).
Bylo provedeno celkem deset samostatnych testovacich cykll s negativnimi vzorky a pozitivnimi
vzorky umisténymi v Sachovnicovém vzoru a k tomu &tyfi cykly negativnich vzorkd na dvou
rdznych pfistrojich, dohromady celkem 300 pozitivnich a 420 negativnich vzorkd. Nebyly
pozorovany zadné faleSné pozitivni vysledky pro miru pfenosu 0,0 %.

Reprodukovatelnost testu

Presnost testu Panther Fusion GBS byla hodnocena s vyuzitim panelu se 7 ¢leny. Panel byl
testovan tfemi laboranty v péti samostatnych cyklech denné, s pouzitim tfi Sarzi reagencii na
jednom systému Panther Fusion po dobu 12 po sobé& nenasledujicich dnu. Testované vzorky
(Cleny panelu) popisuje Tabulka 12, ktera rovné&z uvadi shrnuti shody s oCekavanymi vysledky
pro jednotlivé cile. Tabulka 13 uvadi pramér a analyzu variability mezi Sarzemi reagencii, mezi
operatory, mezi dny, mezi zpracovanimi testu a v ramci zpracovani a celkové (soucet) pro Ct.
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Tabulka 12: Procento shody a oéekavané vysledky

Clen panelu % pozitivnich % shody (95% ClI)
0 (o)
GBS Il 1-2x LoD (113%?1 2/300) (971%(11/80)
0 (o)
GBS Il 3% LoD (113%?1 2/300) (971%(11/80)
100 % 100 %
GBSV 1-2x LoD (180/180) (97,9-100)
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)
Negativni 0 % I
9 (0/180) (97,9-100)

ClI = interval spolehlivosti, LoD = mez detekce, NH = nehemolytické

Tabulka 13: Variabilita signalu

Mezi Sarzemi . . Mezi V ramci
. Pramér " Mezi laboranty Mezi dny Celkem
Clen panelu reagencii

ct zpracovanimi zpracovani
SD CV (%) SD CV (%) sD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

1_GZBXSL';'D 36,3 006 016% 016 045% 011 031% 033 091% 043 1,18% 053 1,46%
GBS III R R R . R .
3% Lob 354 017 048% 012 035% 013 036% 034 095% 032 090% 043 122%
GBS V 0, 0, 0, 0, 0, 0,

ioxlep 34 013 037% 013 035% 017 046% 029 078% 050 136% 055 1,51%
GBS V 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3% LoD 354 013 038% 011 031% 012 034% 028 079% 041 114% 046 1,31%
GBS NH 0, 0, 0, 0, 0, 0,

1_2x LoD 357 023 065% 012 035% 014 039% 031 08% 038 106% 046 128%
GBS NH 0, 0, 0, 0, 0, 0,
3 LoD 348 019 055% 004 012% 010 029% 028 081% 029 084% 040 1,14%

Negativni (IC) 31,5 0,24 0,77 % 0,08 0,24 % 0,14 043 % 0,32 1,03% 027 08% 041 132%

Ct = prahovy cyklus, CV = varia¢ni koeficient, LoD = mez detekce, SD = smérodatna odchylka
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Kontaktni informace a historie revizi

IVD c € 2707 Adresa zadavatele v Australii: m

Hologic, Inc. Hologic (.Australla & New Zealand) Pty Ltd Hologic BV
10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA ég?;f;ventem

E-mailovou adresu a telefonni €islo oddéleni technické podpory a zdkaznickych sluzeb pozadované zemé najdete
na adrese www.hologic.com/support.

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem v Evropské unii, by mély byt hlaSeny vyrobci
a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Hologic, Aptima, Panther a Panther Fusion a souvisejici loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované
ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc., a/nebo jejich dcefinych spole€nosti v USA a/nebo v jinych zemich.

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

Vesdkeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem
prislusnych vlastnika.

Tento produkt muze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na adrese www.hologic.com/patents.
© 2017-2025 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Historie revizi Datum Popis

» Vytvofen navod k pouziti testu Aptima GBS
(systém Panther Fusion) AW-23714
Rev. 001 na zakladé AW-17997 Rev. 003 pro
regulaéni shodu s IVDR.

+ Aktualizovan obsah tak, aby zahrnoval
Varovani a bezpec€nostni opatfeni a Systém
Panther Fusion.

+ Aktualizovan text tak, aby zahrnoval nadpisy
Laboratof, Vzorek a Souvisejici s testem.

AW-23714 Rev. 001 Leden 2025 + Aktualizovany €asti PoZadované materialy,
které jsou dodavany samostatné.

+ Aktualizovana ¢ast Souhrn udaju
0 bezpecnosti a funkci.

+ Aktualizovany kontaktni udaje v&etné:
zastupce pro ES, oznaceni CE, informaci
o zastupci v Australii a oddéleni technické
podpory.

+ Razné aktualizace tykajici se stylu
a formatovani.
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