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Obecné informace Panther Fusion® MRSA

Obecné informace

Uréené pouziti
Test Panther Fusion™ MRSA je automatizovany diagnosticky test in vitro, ktery vyuziva
chemikalie Invader Plus™ ke kvalitativni detekci a diferenciaci DNA druhu Staphylococcus aureus
(SA) a meticilin-rezistentniho Staphylococcus aureus (MRSA) ze vzork( nosnich stér(l. Tento test

je indikovan k pouziti v systému Panther Fusion a slouzi jako pom(icka pfi prevenci a kontrole
infekci MRSA/SA ve zdravotnickych zafizenich.

Shrnuti a vysvétleni testu

Staphylococcus aureus (S. aureus) je povazovan za soucast bézné lidské flory a mize
kolonizovat anteriorni nosni dirky, hrdlo, perineum, tfisla a k(zi.' VétSina pfenasecu je
asymptomaticka a kolonizujici bakterie jim nezplsobuji onemocnéni. Ve zdravotnickych
zarizenich v8ak mohou byt infekce vyvolané bakterii S. aureus zavazné az fatalni. Pfiznaky
invazivni infekce vyvolané bakterii S. aureus sahaji od mirnych koznich infekci (viidky

a abscesy) az po bakteriémii, sepsi, endokarditidu, osteomyelitidu a pneumonii.’

Rozsifené pouzivani p-laktamového antibiotika meticilinu, derivatu penicilinu, vedlo ke vzniku
kmenU bakterie S. aureus rezistentnich vici antibiotikiim, ozna¢ovanych jako meticilin rezistentni
S. aureus (MRSA). Rezistence vici antibiotikim u MRSA je z velké €asti dana expresi genu
mecA, ktery je nesen mobilnim genetickym prvkem znamym jako stafylokokova chromozomalni
kazeta mec (SCCmec). Gen mecA koduje protein vazajici penicilin 2a (PBP2a), enzym zapojeny
do syntézy bunécné stény, ktery je odolny vici inhibici B-laktamovymi antibiotiky.! V roce 2011
byl u nékterych kmenl S. aureus popsan alternativni a homologni gen pro mechanismus
rezistence, mecC.23 Test Panther Fusion MRSA detekuje pfitomnost mecA & mecC, jakoz i misto
inserce SCCmec v konzervovaném otevieném C&tecim ramci (orfX) v genomu S. aureus, znamém
také jako spojeni orfX/SCCmec.

Genetické excize v ramci prvku SCCmec mohou vést k absenci funk&niho genu mecA, coz vede
k takzvané ,varianté prazdné kazety“, kterou nesou nékteré k meticilinu citlivé kmeny S. aureus
(MSSA), které obsahuji cilovou sekvenci orfX/SCCmec, ale jsou negativni pro signaly
mecA/mecC. Koagulaza-negativni stafylokoky (CoNS), jako je Staphylococcus epidermidis, které
bézné kolonizuji kizi, mohou byt také nositeli genu mecA?, ale nejsou nositeli cilové sekvence
se spojenim orfX/ISCCmec specifickym pro S. aureus. Aby se tedy predeSlo faleSné pozitivnim
vysledkim z variant ,prazdné kazety“ nebo vzorkdl obsahujicich smiSené druhy stafylokoku?®,
detekuje test Panther Fusion MRSA k identifikaci MRSA sougasné pfitomnost obou cilovych
spojeni mecA/mecC a orfX/ISCCmec. Test Panther Fusion MRSA detekuje také variantu GAPDH
specifickou pro S. aureus, a mlze tak odlisit bakterie SA citlivé na léCiva od kmenu rezistentnich
na léciva.

MRSA je v EU povazovana za hlavni pfi€inu infekci spojenych se zdravotni péci (HAI).

V dlsledku své vysoce invazivni povahy a omezené citlivosti na |é€bu predstavuje MRSA
obrovskou klinickou zatéz s vysokou morbiditou a mortalitou.” Vzhledem k vysoké prevalenci
mezi hospitalizovanymi pacienty je pfesna a rychla identifikace MRSA nezbytna pro zahajeni
ucinné antimikrobialni 1éEby a zpomaleni Sifeni infekci MRSA.8 Molekularni metody detekce
MRSA byly zavedeny jako rychlejSi alternativa k tradi¢nim, ¢asové narocnym kultivacnim
metodam.
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Panther Fusion® MRSA Obecné informace

Souhrn udaji o bezpeénosti a 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 pfisluSnymi
identifikatory prostfedku (Basic UDI-DI). Chcete-li najit souhrn SSP pro test Panther Fusion
MRSA, hledejte jej podle zakladniho jedineéného identifikatoru prostfedku (Basic Unique Device
Identifier — BUDI): 54200455DIAGPFMRSADE.

Principy postupu

Systém Panther Fusion pIné automatizuje zpracovani vzork(l (bunécna lyza, zachyt nukleové
kyseliny, amplifikace a detekce) pro test Panther Fusion MRSA. Ke kazdému vzorku se
automaticky pfidava vnitini kontrola (IC-X) prostfednictvim pracovni reagencie Fusion Capture
Reagent-X (WFCR-X), kterd monitoruje interference b&hem zpracovani vzorku, amplifikace

a detekce zpusobené selhanim reagencie nebo inhibi¢nimi latkami.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava kontrolu IC-X do reagencie FCR-X. Po pridani
kontroly IC-X do reagencie FCR-X je vznikly roztok oznacovan jako wFCR-X.

Zpracovani vzorkl a zachyt nukleovych kyselin: Vzorky se nejprve inkubuji v alkalické
reagencii (Panther Fusion Enhancer Reagent-X; FER-X), aby doS$lo k lyze bunék. Nukleova
kyselina uvolnéna béhem kroku lyzy hybridizuje s magnetickymi ¢asticemi v reagencii FCR-X.
Zachycené Castice se oddéli od zbytkové matrice vzorku v magnetickém poli sérii promyvacich
krokll s jemnym detergentem. Zachycena nukleova kyselina je poté z magnetickych ¢astic
eluovana reagencii s nizkou iontovou silou (Panther Fusion Elution Buffer).

Amplifikace s multiplexni PCR a detekce Invader™: Lyofilizovana reakeni hlavni smés v jedné
jednotkové davce se rekonstituuje pomoci pufru Panther Fusion Reconstitution Buffer Il a spoji
se s eluovanou nukleovou kyselinou v reakéni zkumavce. Aby se zabranilo odpafovani béhem
reakce Invader Plus, pfidava se olejova reagencie Panther Fusion Oil.

Reakce Invader Plus je kombinaci polymerazové fetézové reakce (PCR) a chemickych reakci
Invader. Amplifikace cile na bazi PCR probiha pomoci cilové specifickych dopfednych a
zpétnych primeru. Detekce cile a generovani signalu se provadi pomoci chemie Invader. Béhem
detekéni faze primarni neznaena sonda a invazivni oligonukleotid hybridizuji s cilovou DNA

a vytvareji ternarni komplex DNA, ktery je rozpoznan a rozstépen enzymem Cleavase™. Pfi této
Stépné reakci se z primarni sondy uvolni stépny produkt specificky pro dany cil. Produkt Stépeni
specificky pro cil pak hybridizuje s odpovidajici kazetou s fluorescenénim rezonanénim
pfenosem energie (FRET), coz vede k dalSi §tépné reakci. Pfi kazdém Stépeni kazety FRET
dojde k oddéleni pfislusného fluoroforu a zhasece, &imz se zvysSi detekovatelny fluorescenéni
signal.® Test vyuziva cilové specifické primarni sondy a parové FRET kazety se spektrainé
odlisnymi fluorofory pro cile orfX/SCCmec, mecA/C, glyceraldehyd-3-fosfat dehydrogenazu
(GAPDH) a vnitfni kontrolu. Test se zaméfuje na izoformu GAPDH specifickou pro S. aureus.
Software testu Panther Fusion MRSA vypocita vysledek prahové hodnoty cyklu (Ct)

z kumulovaného fluorescencéniho signalu v kazdém fluorescenénim kanalu, aby bylo mozné
kvalitativné urcit pfitomnost kazdého cile.
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Obecné informace Panther Fusion® MRSA

Cile a odpovidajici fluorescenéni kanaly pouzité v testu Panther Fusion MRSA jsou uvedeny
v tabulce nize:

Cil Kanal
Spojeni orfX/SCCmec FAM
Gen mecA/C HEX
Gen GAPDH ROX
Vnitini kontrola REDG677

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A.
B.
C.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
Pro profesionalni pouziti.

Prectéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a dokument Panther/Navod k obsluze
systému Panther Fusion.

Souvisejici s laboratofi

D.

Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X) je zirava, zdravi
Skodliva pfi poziti a zpUsobuje tézké poleptani kize a poSkozeni odi.
Tyto postupy mohou provadét pouze pracovnici s nalezitym Skolenim v pouziti tohoto testu

a zachazeni s potencialné infekEnimi materialy. Dojde-li k rozliti, ihned provedte dezinfekci za
pouziti vhodnych postupl daného pracovisté.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni preventivni
bezpecénostni opatfeni. Spravné zplsoby manipulace a likvidace musi stanovit vedouci
laboratofe. Tento diagnosticky prostup smi provadét pouze personal adekvatné vyskoleny
v manipulaci s infekEnimi materialy."

G. Pouzivejte pouze dodané nebo urCené jednorazové laboratorni vybaveni.

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

VSechen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s prislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

Souvisejici se vzorky

J.

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 mnozstvi bakterii nebo jinych organisma. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se
vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych materialt je nepfenasejte nad
otevienymi nadobkami. Pokud se dotknete vzorku, vymérite si rukavice.

NepouZivejte odbérovou soupravu ESwab, pokud je poSkozena, a nepouzivejte ji po uplynuti
doby expirace.
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Panther Fusion® MRSA Obecné informace

Souvisejici s testem

M.
N.

Nepouzivejte reagencie ani kontroly po datu expirace.

Skladujte sloZky testu za doporu¢enych podminek skladovani. Dalsi informace naleznete
v Casti PoZadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi a Postup testovani v systému
Panther Fusion.

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

Zabrante mikrobidlni a nukledzové kontaminaci reagencii.

PoZadavky na kontrolu kvality musi byt pInény v souladu s lokalnimi, narodnimi a/nebo
federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi pozadavky a se standardnimi postupy pro kontrolu
kvality vasi laboratofe.

Testovaci kazetu nepouzivejte v pfipadé, Ze skladovaci sacek prestal tésnit, ani v pfipadé, ze
je félie testovaci kazety porusena. Pokud se néktery z téchto pfipadl vyskytne, kontaktujte
technickou podporu spolecnosti Hologic.

Obaly kapalin nepouzivejte, jsou-li poSkozené nebo netésné. V takovém pfipadé kontaktujte
technickou podporu spolecnosti Hologic.

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

Nékteré reagencie pouzivané s testem Panther Fusion MRSA jsou oznaéeny symboly
upozoriujicimi na rizika a bezpe€nostnimi symboly.

Poznamka: Informace o nebezpecnosti jsou v souladu s klasifikacemi bezpecnostnich list(
(BL) EU a Severni Ameriky. Informace o nebezpecich specifické pro vas region najdete

v bezpec€nostnim listu specifickém pro dany region v knihovné bezpec€nostnich listl (Safety
Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com. Dalsi informace o symbolech naleznete
v legendé symboll na internetové adrese www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro EU

Olej Panther Fusion Oil

@ POLYDIMETHYLSILOXAN 100 %
VAROVANI

H315 — Drazdi kazi
H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni oci

MRSA - Panther Fusion System 5 AW-22789-2601 Rev. 001



http://www.hologicsds.com
http://www.hologic.com/package-inserts

Obecné informace Panther Fusion® MRSA

&

Reagencie pro zlepSovani Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X)
HYDROXID LITHNY, 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 kzi vodou/osprchujte.

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

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Igkare.

P280 — Pouzivejte ochranné bryle/oblic¢ejovy Stit.

Informace o nebezpeci pro USA

Olej Panther Fusion Oil
POLYDIMETHYLSILOXAN, 95-100 %

VAROVANI

H315 — Drazdi kzi

H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni oci

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

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

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

P337 + P313 — Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

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

P332 + P313 — P¥i podrazdéni kdze: Vyhledejte l1ékafskou pomoc/oSetieni.

P362 — Kontaminovany odév svléknéte a pfed opakovanym pouzitim jej vyperte.

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

NEBEZPECI

H302 — Zdravi Skodlivy pfi poZiti.

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

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

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

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

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

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

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Igkare.

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

P363 — Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Igkare.

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

P330 — Vyplachnéte usta.

P301 + P330 + P331 — PRI POZITi: vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni

P405 — Skladujte uzaméené.
Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
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Panther Fusion®* MRSA

Obecné informace

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 systému / Skladovani

Reagencie ., e ..

9 v neotevieném  stabilita po v otevieném

stavu otevieni’ stavu

Testqvam kazeta Panther Fusion MRSA Assay 2°C a3 8 °C 60 dni 2°C a3 8 °C2
Cartridge
Reagencie pro zachyt Panther Fusion Capture o % an o . o % an o
Reagent-X (FCR-X) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Reagencie pro zlepSovani Panther Fusion Enhancer 15 °C a3 30 °C 30 dni 15 °C a3 30 °C

Reagent-X (FER-X)

Vnitfni kontrola Panther Fusion Internal

Control-X (IC-X)

2°Caz8°C

(v ramci wFCR-X)

Neaplikuje se

Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion Qil 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution 15 °C a3 30 °C 60 dni 15 °C a3 30 °C
Buffer Il
Pozitivni kontrola Panther Fusion MRSA Positive om v oo Jednorazova Nerelevantni — na
2°Caz8°C - . wir
Control lahvicka jedno pouziti
Negativni kontrola Panther Fusion Negative Control Il 2 °C az 8 °C Jednor.evxzova Ne_relevantnlw—’na
lahvicka jedno pouziti

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

' Stabilita v systému zacina v dobé, kdy je reagencie pro testovaci kazetu Panther Fusion MRSA, FCR-X, FER-X a IC-X
umisténa do systému Panther Fusion. Stabilita v systému pro rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer Il, eluéni
pufr Panther Fusion Elution Buffer a olejovou reagencii Panther Fusion Oil Reagent zagina, kdyz je baleni reagencie pouzito
poprveé.

2 Je-li testovaci kazeta odstranéna ze systému Panther Fusion, ulozte ji do vzduchotésné nadoby s vysouSedlem pfi
doporucéené teploté skladovani.

B.

mm o o

Reagencie wFCR-X a FER-X jsou stabilni po dobu 60 dni, jsou-li skladovany uzaviené a pfi
teploté 15 °C az 30 °C. Neukladejte do chladnicky.

Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie s proslou stabilitou v systému.
Kontroly jsou stabilni do data vyzna&eného na lahvickach.
Pfi manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrarite kfiZzové kontaminaci.

Reagencie nezmrazujte.
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Obecné informace Panther Fusion® MRSA

Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim
systému. V pfipadé testu Panther Fusion MRSA se jedna o sbérny a transportni systém ESwab.

Vzorky — predstavuji obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther Fusion, vCetné klinickych vzorkl a kontrol.

Poznamka: Se vSemi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Pfijméte
univerzalni bezpeénostni opatreni.

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

A. Sbér vzorki
Odeberte jeden vzorek stéru ESwab z obou nosnich direk podle standardniho postupu
vaseho zafizeni nebo vyuZijte nasledujici pokyny:

Umyijte si ruce a nasadte si Cisté rukavice.

Otevrete obal tamponu a vyjméte tampon z obalu.

Opatrné vlozte flokovanou ¢ast tamponu do nosni dirky pacienta.

Jemné zatlaCte a 3- az 5krat pfejedte tamponem po vnitfni strané nosni dirky.

5. Opakujte postup v druhé nosni dirce pomoci stejného tamponu.

»oobh =

Poznamka: Abyste zabranili kontaminaci, davejte pozor, abyste se nedotykali tamponu pod
bodem zlomu.

6. Oteviete zkumavku obsahujici 1 ml tekutého pFipravku Amies, vioZzte do ni tampon se
vzorkem a zlomte tampon v misté zlomu.

7. Znovu uzaviete zkumavku a zlikvidujte zbyvajici ¢ast tamponu.

8. V pfipadé potfeby zkumavku oznacte.

9. Sundejte si rukavice a umyjte si ruce.

Poznamka: Pokud se tekuty pfipravek Amies rozlije pred viozenim tamponu do zkumavky,

vlioZte tampon s odebranym vzorkem do nové zkumavky obsahujici 1 ml tekutého pfipravku

Amies. Pokud se obsah zkumavky po vioZeni tamponu vylije, odeberte novy vzorek stéru
Z nosu.

B. Preprava a skladovani vzorkl pfed testovanim

Po odbéru vzorek pfepravte a uchovavejte ve zkumavce az 48 hodin pfi teploté 15 °C az
30 °C nebo az 5 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C.

C. Uchovavani vzorkl po testovani

1. Umistéte zkumavky se vzorky do stojanu na zkumavky ve svislé poloze.
2. Na otestované vzorky nasadte novy uzaver.

3. Pokud je tfeba otestované vzorky pfepravit, odstrarite propichovaci uzavér a nahradte jej
nepropichovacim uzavérem. Zachovejte podminky skladovani vzorkd b&éhem prepravy, jak
je popsano v Casti Pfeprava a skladovani vzork( pred testovanim.

Poznamka: Vzorky museji byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi, mezinarodnimi
a regionalnimi predpisy pro prepravu.
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Panther Fusion® MRSA Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion

Reagencie a dodavané materialy
Baleni testu

Slozky' Kat. ¢. Skladovani

Testovaci kazety Panther Fusion MRSA Assay Cartridge, 96 testu

Testovaci kazeta Panther Fusion MRSA Assay Cartridge, 12 testu, 8 ks v krabici PRD-04803 2°Caz8°C

Kontroly testu Panther Fusion MRSA Assay Control

Zkumavka s pozitivni kontrolou Panther Fusion MRSA Positive Control, 5 ks

v krabici

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

PRD-04805 2°Caz8°C

Vnitini kontrola Panther Fusion Internal Control-X, 960 testt

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

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagent-X, 960 testu

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

Baleni elu¢niho pufru Panther Fusion Elution Buffer, 1 200 test(, 2 ks v krabici PRD-04334 15°Caz30°C

Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer II, 1 920 testu
Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer Il, 960 testl, 2 ks PRD-04804 15°Caz30°C
v krabici

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent, 1 920 testu

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

' Slozky Ize také objednat v téchto baligcich:
Univerzalni souprava kapalin Panther Fusion Universal Fluids Kit, PRD-04430, obsahuje 1 olejovou reagencii Panther Fusion
Oil a eluéni pufr Panther Fusion Elution buffer.
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Systém Panther Fusion

Panther Fusion® MRSA

Pozadované materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spolec¢nosti Hologic maji uvedena katalogova cisla dle seznamu, pokud

neni uvedeno jinak.

Material Kat. €.
Systém Panther 303095
Rozsifeni modulu Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Souprava kapalin pro test Aptima Assay Fluids Kit 303014

(promyvaci roztok Aptima, pufr Aptima pro deaktivaéni kapalinu a olejova reagencie
Aptima)

(1 000 testl)

Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02
Sada pytlt na odpad Panther 902731
Kryt odpadniho ko$e Panther 504405
Nebo souprava pro testy v redlném €ase Panther System Run Kit for Real Time Assays PRD-03455

Obsahuje MTU, pytle na odpad, kryty odpadnich kost a testovaci kapaliny

(5 000 testl)

Nebo testovaci souprava Panther System Run Kit
(pfi provadéni testd TMA paralelné s testy Panther Fusion) obsahuje MTU, odpadni vaky,
kryty odpadnich kosu, automatickou detekci* a testovaci kapaliny

303096
(5 000 testl)

Stojany na zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion, 1 008 testt, 18 stojanG v baleni

PRD-04000

Spicky, 1 000 ul s filtrem, vodivé, detekujici kapaliny a jednorazové.
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve vSech regionech. Informace o konkrétnim regionu
ziskate u svého zastupce

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

Odbérovy a transportni systém Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™) nebo
ekvivalentni odbérovy a transportni systém BD™ Liquid Amies Elution Swab (ESwab).

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

Propichovaci uzavéry Aptima 105668
Nahradni nepropichovaci uzavéry (volitelné) 103036A
Nahradni uzavéry lahve s extrakéni reagencii CL0040

Vortex

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

Jednorazové rukavice bez pudru

*Potfebné pouze pro testy Panther Aptima TMA.
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Panther Fusion® MRSA Systém Panther Fusion

Postup testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi proceduralni informace naleznete v dokumentu Panther/Navod k obsluze
systému Panther Fusion.

A. Pfiprava pracovniho prostoru

1. 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. Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu €istym absorp&nim ubrusem
s plastovou vrstvou.

B. Pfiprava reagencii

1. Vytéhnéte lahvi¢ky s reagenciemi IC-X, FCR-X a FER-X z mista ulozeni.

2. Otevrete lahvi¢ky s reagenciemi IC-X, FCR-X a FER-X a odstrante uzavéry. Otevrete
dviftka TCR v hornim oddilu systému Panther Fusion.

3. Umistéte lahvicky s reagenciemi IC-X, FCR-S a FER-X do pfisluSnych poloh v karuselu
TCR.

4. Zaviete dvifka TCR.
Poznamka: Systém Panther Fusion pfidava do lahvi¢ky s reagencii FCR-X kontrolu IC-X.
Po pridani reagencie IC-X do FCR-X se vysledny roztok oznacuje jako wFCR-X. Pokud jsou

wFCR-X a FER-X vyjmuty ze systému, pouZijte nové uzavéry a ihned je uskladnéte podle
spravnych skladovacich podminek.

C. Manipulace se vzorkem

Kazdy vzorek 5 sekund vortexujte. Zkumavku neprevracejte.

Odstrante uzavér zkumavky a vytahnéte tampon ze zkumavky.
Zlikvidujte uzavér zkumavky a tampon v souladu s laboratornimi postupy.
Na zkumavku nasadte propichovaci uzavér.

Pfed vlozenim do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestlize zkumavka se
vzorkem obsahuje bubliny nebo ma nizZsi objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte na dno
zkumavky, aby se bubliny uvolnily a obsah klesl na dno.

o bbb~

Poznamka: Abyste pfi zpracovani nedo$lo k chybé, ujistéte se, Ze je objem vzorku vétsi nez
500 pl. U vzorku odebraného pomoci soupravy ESwab je k dispozici dostate¢ny objem pro
provedeni 2 reakci Panther Fusion.

D. Pfiprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, v€etné vloZeni vzorkl, reagencii, testovacich
kazet a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v dokumentu Panther/Navod k obsluze systému
Panther Fusion.
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Systém Panther Fusion Panther Fusion® MRSA

Poznamky k postupu
A. Ovladaci prvky

1. Zkumavky s pozitivni kontrolou testu Panther Fusion MRSA Positive Control a s negativni
kontrolou Panther Fusion Negative Control Il mizete vlozit do libovolné pozice stojanu
nebo do libovolného pruhu odbérového prostoru systému Panther Fusion.

2. Jakmile jsou zkumavky s kontrolami napipetovany a jsou zpracovany pro test Panther
Fusion MRSA, jsou platné po dobu az 30 dni (frekvence kontrol je konfigurovana
spravcem systému), pokud nejsou vysledky kontroly neplatné nebo pokud neni viozena
nova testovaci kazeta.

3. Pozitivni kontrola Panther Fusion MRSA Positive Control a negativni kontrola Panther
Fusion Negative Control Il se mohou jevit jako zakalené nebo mohou obsahovat
srazeninu, ktera nebude ovlivitiovat vysledky testu. Pfi vytemperovani kontrol na
pokojovou teplotu pfed zpracovanim se sraZenina rozpusti. Kontroly nepromichavejte
ve vortexu.

4. Kazda zkumavka s kontrolou mlze byt testovana pouze jednou.

5. Pipetovani vzorku od pacienta zacne, jakmile bude splnéna jedna z nasledujicich dvou
podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky téchto kontrol.
b. Sada kontrol se aktualné zpracovava v systému.
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Panther Fusion® MRSA Kontrola kvality

Kontrola kvality

Software testu Panther Fusion MRSA muze zrusit platnost béhu nebo vysledku vzorku, pokud se
pfi provadéni testu vyskytly problémy. Vzorky s neplatnymi vysledky je nutné testovat znovu.

Negativni a pozitivni kontroly

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt testovana sada kontrol analyzy. Jeden replikat
pozitivni kontroly Panther Fusion MRSA Positive Control a jeden replikat negativni kontroly
Panther Fusion Negative Control || musi byt testovany pokazdé, kdyz je do systému Panther
Fusion vloZzena nova Sarze testovacich kazet nebo pokud uplynula doba expirace aktualni sady
platnych kontrol pro Sarzi aktivni testovaci 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, kdyz
jsou potfebné kontroly testu, a nespusti nové testy, dokud nejsou do systému viozeny kontroly
a nezacne jejich zpracovani.

Béhem zpracovani systém Panther Fusion automaticky ovéfi 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 vdemi kontrolami platnosti, jsou povazovany za platné pro ¢asovy
interval specifikovany spravcem systému. KdyZ tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu v systému Panther Fusion vyprSi a pfed zahajenim testovani jakychkoli novych klinickych
vzorkl je vyzadovana nova sada kontrol testu.

Pokud néktera z kontrol testu neprojde kontrolou platnosti, systém Panther Fusion automaticky
zrusi platnost dotenych klinickych vzorkl a vyZaduje, aby pfed zahajenim testovani novych
klinickych vzork( byla otestovana nova sada kontrol.

Vnitini kontrola

Vnitfni kontrola se pfidava ke kazdému vzorku béhem automatizovaného zpracovani vzorku

v systému Panther Fusion. BEhem zpracovani jsou softwarem systému Panther Fusion
automaticky ovéfovana kritéria pro pfijeti vnitfni kontroly. Detekce vnitfni kontroly neni
vyzadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na jakykoli cil testu. Vnitfni kontrola musi byt
detekovana ve v8ech vzorcich, které jsou negativni na jakykoli cil testu. Vzorky, které nesplfuji
tato kritéria, jsou hlaseny jako neplatné. Kazdy klinicky vzorek s neplatnym vysledkem je nutné
znovu otestovat.

Systém Panther Fusion je navrzen tak, aby pfesné ovéroval procesy pfi provadéni postupl
podle pokynl uvedenych v této pfibalové informaci a v dokumentu Panther/Navod k obsluze
systéemu Panther Fusion.
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Interpretace vysledk Panther Fusion® MRSA

Interpretace vysledku

Software testu Panther Fusion MRSA automaticky stanovi vysledky pro vzorky a kontroly.
Vysledky pro SA a MRSA jsou uvedeny samostatné. Vysledek muze byt negativni na SA
a negativni na MRSA, pozitivni na SA a negativni na MRSA, pozitivhi na SA a pozitivni na
MRSA nebo neplatny. Vzorky s neplatnymi vysledky je nutné testovat znovu.

V tabulce 1 jsou uvedeny mozné vysledky a odpovidajici interpretace vysledku.

Tabulka 1: Interpretace testu

orfX/SCCmec mecA/C GAPDH Vnitini kontrola Vysledek
(FAM) (HEX) (ROX) (RED677) MRSA SA
+ + + +/- Pozitivni Pozitivni
+ - + +/- Negativni Pozitivni
- + + +/- Negativni = Pozitivni
- - + +/- Negativni = Pozitivni
+ - - +/- Negativni  Negativni
- + - +/- Negativni  Negativni
+ + - +/- Negativni  Negativni
- - - + Negativni  Negativni

- - - - Neplatné Neplatné
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Panther Fusion®* MRSA Omezeni

Omezeni

A. Tento test mohou 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 MRSA byl validovan pouze pro pouziti se vzorky nosnich stért
odebranych pomoci odbérového a transportniho systému Copan Liquid Amies Elution Swab
(ESwab) nebo ekvivalentniho odbérového a transportniho systému BD Liquid Amies Elution
Swab (ESwab).

E. Odeberte vzorky nosnich stéri podle postupl uvedenych v pfibalovém letaku pro odbérovy
a transportni systém ESwab.

F. Nové kmeny MRSA nebo SA s mutacemi nebo polymorfismy ve vazebnych oblastech
primerd nebo sond nemuseji byt pomoci testu Panther Fusion MRSA detekovany. Vzorky
pozitivni na cile GAPDH a mecA/mecC, ale negativni na cilové spojeni orfX/SCCmec mohou
pfedstavovat faleSné negativni vysledky zplsobené novymi nebo neobvyklymi typy SCCmec/
MREJ MRSA. Takové vzorky mohou vyzadovat dalSi rozliSeni pomoci alternativnich
detekEnich metod.

G. Test Panther Fusion MRSA mUize generovat faleSné pozitivni vysledek MRSA pfi testovani
vzorku odebraného z nosu se smiSenou infekci, ktery obsahuje jak koagulaza negativni
stafylokoky rezistentni vuc¢i meticilinu, tak prazdnou kazetu SA.

H. S. argenteus, koagulaza pozitivni druh rodu Staphylococcus, ktery je blizce pfibuzny
S. aureus, je vzacny, ale mize vést k faleSné pozitivnimu vysledku testu
Panther Fusion MRSA.
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Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion Panther Fusion® MRSA

Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion

Reprodukovatelnost testu

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion MRSA byla hodnocena na tfech pracovistich pomoci
5prvkového panelu reprodukovatelnosti. Testovani bylo provedeno za pouziti jedné Sarze
testovacich reagencii a Sesti operatort (dva na kazdém pracovisti). Na kazdém pracovisti se
testovani provadélo dvakrat denné (jeden béh na jednoho operatora) po dobu nejméné péti dna.
Kazda série méfeni zahrnovala tfi replikaty kazdého vzorku z panelu.

Prvky panelu popisuje Tabulka 2 spolu se shrnutim shody s oekavanymi vysledky pro jednotlivé
¢leny panelu. Tabulka 3 uvadi analyzu stfednich hodnot a variability mezi pracovisti, mezi
operatory, mezi dny, mezi jednotlivymi béhy a v ramci béhl a celkové (suma) pro hodnoty Ct.

Tabulka 2: Procentualni shoda s oéekdvanymi vysledky

Prvek panelu % shoda
Popis Koncentrace Pracovisté 1 Pracovisté 2 Pracovisté 3 Celkova shoda
TEREI oA zelon G 0%k i o
e, swzmlp gk R mex o
Slabé pozitivni SA  SA pfi 1-2x LoD 1(28}25? 1(2)8’/%" 188}2;;" 1(38}85;"
Negatni  SNMbezobohaceni (00070 10007 10005 1000%

LoD = mez detekce, SNM = simulovana nazalni matrice.
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Panther Fusion® MRSA Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion

Tabulka 3: Variabilita hodnoty Ct

Mezi Mezi . . V ramci
Prvek panelu cil ;8; Prﬂgerne pracovisti  uzivateli Mezi dny Mezi cykly cyklu Celkem
. t
Popis Koncentrace SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Stfedné orfX/SCCmec 90 34,0 063 08 00 00 02 06 00 00 05 14 06 17
o~ MRSADpFi 2-3x
pozitivni LoD mec A/C 90 35,1 63 09 00 00 02 06 01 04 04 12 06 17
MRSA GAPDH 90 33,2 03 09 01 03 01 04 01 04 04 13 06 17
Slabé orfXISCCmec 90 35,2 62 07 00 00 00 00 00 00 06 18 07 19
.. MRSApFi 1-2x
pozitivni LoD mec A/C 90 36,2 63 07 00 00 01 03 01 03 05 14 06 16
MRSA

GAPDH 90 34,2 03 08 00 00 00 OO0 02 06 04 13 06 16

Stfedné — SA pfi 2-3x GAPDH 90 329 04 12 00 00 02 06 00 00 04 11 06 17

pozitivni SA LoD
Slabé SA pri 1-2x GAPDH 9 339 04 12 00 00 02 05 02 07 04 12 06 19
pozitivni SA LoD
Pouze SNM
Negativni (bez IC 90 32 02 05 00 00 01 02 02 07 04 13 05 15
obohaceni)

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = varia¢ni koeficient, LoD = mez detekce, POS= pozitivni, SD = smérodatna odchylka, SNM = simulovana
nazalni matrice.

Klinicka funkénost

Klinicka funk&nost byla hodnocena porovnanim vysledku testu Panther Fusion MRSA s vysledky
referencniho IVD testu nukleovych kyselin (NAT).

Vzorky nosnich stérd byly odebrany v americké nemocnici za pouziti transportniho systému
Copan ESwab Liquid Amies. Alikvotni ¢ast vzorku byla testovana pomoci referenéniho VD testu
NAT. Zbytek vzorku byl poté zmrazen, odeslan spolecnosti Hologic a testovan pomoci testu
Panther Fusion MRSA.

Na pfitomnost SA a MRSA bylo testovano celkem 805 vzorkl pomoci testu Panther Fusion
MRSA a pomoci referenéniho testu.

V porovnani s referenéni metodou byla citlivost testu Panther Fusion MRSA 95,6 % a specificita
96,8 % pro detekci MRSA (Tabulka 4) a 95,9 %, respektive 95,7 % pro detekci SA (Tabulka 5).

Kromé toho nejméné jedna recenzovana studie z védecké literatury hodnotila klinickou funkénost
testu Panther Fusion MRSA s pouzitim 434 vzork(i Eswab odebranych z nosu v nemocnici ve
francouzském Lyonu. Celkova shoda mezi primarnimi kultivaénimi metodami a testovanim
pomoci testu Panther Fusion MRSA byla pfed diskrepanéni analyzou 88 % (n = 382/434).

Po dalSi analyze neshodnych vzorkd s obohacenou kulturou a klinicky validovanym testem
nukleovych kyselin byla shoda testu Panther Fusion s konsenzualnim vysledkem stanovenym
pomoci kultivacnich a molekularnich referenénich metod 97,5 % pro detekci SA (n = 423/434;
K=0,943; 95 % Cl = 90,9 %; 97,6 %) a 97,9 % pro detekci MRSA (n = 425/434; k = 0,841;
95 % Cl = 73,9 %; 94,4 %). Resitelé studie dospéli k zavéru, ze vzhledem k vynikajici shodé
s referenénimi metodami je test Panther Fusion MRSA spolehlivym nastrojem pro rychly
screening MRSA.™
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Panther Fusion® MRSA

Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion

Tabulka 4: Funkénost testu Panther Fusion MRSA ve srovnani s referenénim testem pro detekci MRSA

Referencni test

MRSA POz NEG Celkem

Test Panther POz 109 221 131
Fusion MRSA

Assay NEG 51 669 674
Celkem 114 691 805

Citlivost 95,6 % (109/114) (95 % Cl: 90,1 % az 98,1 %)

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

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

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

Procentualni shoda 96,6 % (778/805) (95 % CI: 95,2 % az 97,7 %)

NEG = negativni, NPV = negativni prediktivni hodnota, POZ = pozitivni, PPV = pozitivni prediktivni hodnota.

1 Vzorky, u kterych byly zjistény neshodné vysledky testu MRSA mezi testem Panther Fusion MRSA

a referencnim testem, byly dale hodnoceny pomoci metody obohaceni kultury.

Z 22 fale$né pozitivnich vzorkd MRSA dle testu Panther Fusion MRSA bylo 12 vzorkd shledano pozitivnich na
MRSA i po feSeni neshod s vyuzitim obohacené kultury.

Z 5 fale$né negativnich vzorkd MRSA dle testu Panther Fusion MRSA byly 4 vzorky shledany negativni na
MRSA i po feSeni neshod s vyuzitim obohacené kultury.

Tabulka 5: Funkénost testu Panther Fusion MRSA ve srovnani s referen¢nim testem pro detekci SA

Referencni test

SA POz NEG Celkem
Test Panther POz 234 241 258
Fusion MRSA
Assay NEG 10" 537 547
Celkem 244 561 805
Citlivost 95,9 % (234/244) (95 % Cl: 92,6 % az 97,8 %
Specificita 95,7 % (537/561) (95 % ClI: 93,7 % az 97,1 %

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

)
NPV 98,2 % (537/547) (95 % CI: 96,7 % az 99,0 %
95,8 % (771/805) (95 % CI: 94,2 % az 97,0 %

NEG = negativni, NPV = negativni prediktivni hodnota, POZ = pozitivni, PPV = pozitivni prediktivni hodnota.

1 Vzorky, u kterych byly zjistény neshodné vysledky testu SA mezi testem Panther Fusion MRSA a referenénim
testem, byly dale hodnoceny pomoci metody obohaceni kultury.

Z 24 fale$né pozitivnich vzork SA dle testu Panther Fusion MRSA bylo 11 vzork( shledano pozitivnich na SA
i po feSeni neshod s vyuzitim obohacené kultury.

Z 10 fale$né negativnich vzorkl SA dle testu Panther Fusion MRSA bylo 7 vzorku shledano negativni na SA

i po feSeni neshod s vyuzitim obohacené kultury.
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Analyticka citlivost

95 % intervaly spolehlivosti pro mez detekce (LoD) MRSA a SA pfi pouziti testu Panther Fusion
MRSA byly uréeny testovanim simulované nazalni matrice (SNM), ktera byla v nékolika
koncentracich obohacena o dva kmeny MRSA a jeden kmen SA. Otestovano bylo dvacet jedna
replikatt se tfemi Sarzemi reagencii pro kazdou koncentraci, celkem 63 replikat. Cilové
specifické koncentrace LoD byly stanoveny probitovou analyzou a ovéfeny testovanim dalSich
= 20 replikata s jednou Sarzi reagencii. Ziskana hodnota KTJ/ml pfedstavujici hodnotu LoD pro
jednotlivé kmeny byla potvrzena pocitanim na desti¢kach (Tabulka 6).

Tabulka 6: Analyticka citlivost

Mez detekce
Kmen Zdroj (ID) Typ SCCmec (KTJ/ml)

S. aureus (SA), Seattle 1945 ATCC (25923) N/A 1,833

S. aureus rezistentni viéi
meticilinu (MRSA), NYBK2464

S. aureus rezistentni vuci
meticilinu (MRSA), HPV107

ATCC (BAA-41) Il 2,383

ATCC (BAA-44) I 1,183

Analyticka reaktivita (inkluzivnost)

K vyhodnoceni analytické reaktivity testu Panther Fusion MRSA byla pouZzita kolekce dfive
charakterizovanych a geograficky riznorodych kmeni MRSA a SA. Celkem bylo testovano
106 kmenl MRSA a 22 kmen0 SA v matrici SNM v koncentraci blizké LoD testu.

Kmeny MRSA testované pomoci testu Panther Fusion MRSA byly odebrany z riiznych
zemépisnych lokalit ve 27 riznych zemich a pfedstavovaly nékolik typu a subtypl SCCmec

(I, 1, 1, v, Iva-e, IVg-h, V, VI, VII, VIII, IX a XI) a nékolik typd MREJ (i, ii, iii, iv, xii, xv, xviii a
xxi). Mezi testovanymi kmeny MRSA byl také klon Bengal Bay (ST772). Minimalni inhibi¢ni
koncentrace oxacilinu u testovanych kmeni MRSA se pohybovaly od nizkych po vysoké

(od 0,5 do vice nez 256 ug/ml). Nékteré kmeny MRSA a SA byly také dfive charakterizovany
pomoci gelové elektroforézy s pulznim polem (PFGE) a byly testovany razné typy PFGE
(USA100-1200 vcetné USA300-0114, CC130, WA-MRSA a Iberian). Testované kmeny SA
zahrnovaly 9 kmen0 varianty s prazdnou kazetou a 8 hrani¢nich kmen0 S. aureus rezistentnich
vuci oxacilinu (BORSA).

VS8echny testované kmeny byly testem Panther Fusion MRSA spravné identifikovany jako MRSA
nebo SA, coz ukazuje, ze test Panther Fusion MRSA spravné identifikoval rGzné kmeny meticilin
rezistentniho S. aureus jako pozitivni na MRSA a meticilin citlivého S. aureus jako pozitivhi na
SA a negativni na MRSA.

Analyticka specificita

Analyticka specifita testu Panther Fusion MRSA byla hodnocena testovanim 95 necilovych
organismu, které se bézné vyskytuji v nose (Tabulka 7). Bakterie (77 kmen(l) a kvasinky

(2 kmeny) byly testovany v koncentracich 10 KTJ/ml nebo IFU/mI nebo kopii/ml. Viry (16 kmen()
byly testovany v koncentracich 105 PTJ/ml. Kazdy organismus byl pfidan do SNM a testovan

v pfitomnosti i nepfitomnosti MRSA nebo SA pfi koncentraci 3x LoD. Nebyla pozorovana zadna
zkfizena reaktivita. V pfitomnosti organismu nebyla pozorovana zadna interference.
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Panther Fusion® MRSA

Tabulka 7: Mikroorganismy béZné se nachazejicich ve vzorcich odebranych z nosu a testované na zkfizenou

reaktivitu

Viry

Adenovirus typu 1

Virus spalni¢ek

Chfipka A (HIN1)

Adenovirus typu 7A

Virus pfiusnic

Virus parainfluenzy typu 1

Cytomegalovirus

Virus parainfluenzy typu 3

Virus parainfluenzy typu 2

Enterovirus typu 68

Respiracni syncytialni virus typu B

Rhinovirus typu 1A

Lidsky metapneumovirus (hMPV) 18 typu B2

Koronavirus kmene 229E

Chfipkovy virus typu B

Virus Epstein-Barrové

Bakterie a plisné

Acinetobacter baumannii

Legionella pneumophila

Staphylococcus equorum

Acinetobacter haemolyticus

Legionella wadsworthii

Staphylococcus felis

Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus gallinarum

Bordetella pertussis

Micrococcus luteus

Staphylococcus haemolyticus

Candida albicans

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus hominis

Candida glabrata

Mycobacterium tuberculosis avirulent

Staphylococcus intermedius

Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus kloosii

Citrobacter freundii

Neisseria gonorrhoea

Staphylococcus lentus

Citrobacter koseri

Neisseria meningitidis

Staphylococcus pasteuri

Corynebacterium aquaticus (Leifsonia

aquatica)

Pasteurella aerogenes

Staphylococcus pulvereri

Corynebacterium bovis

Proteus mirabilis

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium flavescens

Proteus vulgaris

Staphylococcus sciuri

Corynebacterium genitalium

Providencia stuartii

Staphylococcus simulans

Cryptococcus neoformans

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus warneri

Enterobacter aerogenes

Pseudomonas fluorescens

Staphylococcus xylosus

Enterobacter cloacae

Salmonella typhimurium (Salmonella enterica

subsp. enterica)

Streptococcus agalactiae

Enterococcus faecalis

Serratia marcescens

Streptococcus anginosus

Enterococcus faecium

Shigella sonnei

Streptococcus mitis

Enterococcus flavescens

Staphylococcus arlettae

Streptococcus mutans

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus auricularis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus hirae

Staphylococcus capitis

Streptococcus pyogenes

Escherichia coli

Staphylococcus caprae

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Staphylococcus carnosus

Streptococcus sanguinis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus chromogenes

Streptococcus suis

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus cohnii subsp. Urealyticum

Yersinia enterocolitica

Lactobacillus casei

Staphylococcus delphini

Lactobacillus crispatus

Staphylococcus epidermidis (MRSE)
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Charakteristiky testovani v systému Panther Fusion

Kompetitivni interference

Smisené infekce MRSA s SA, MRSA se Staphylococcus epidermidis (MRSE) a SA s MRSE byly
hodnoceny pomoci testu Panther Fusion MRSA testovanim cile testu (MRSA nebo SA)
v blizkosti meze detekce v pfitomnosti konkurenéniho mikrobialniho organismu ve vysoké
koncentraci. Vysledky uvedené v tabulce Tabulka 8 ukazuji, Ze citlivost detekce MRSA

a SA nebyla za testovanych podminek smiSenymi infekcemi ovlivnéna.

Tabulka 8: Kompetitivni interference

Vysledek testu Panther Fusion

Konkurenéni mikroorganismus MRSA
Popis Koncentrace Popis Koncentrace MRSA SA
SA 1,8 x 107 KTJ/ml MRSA 3x LoD + +
MRSE 1,8 x 107 KTJ/ml MRSA 3x LoD + +
MRSE 2,7 x 107 KTJ/ml SA 3x LoD - +

KTJ = kolonii tvofici jednotka, LoD = mez detekce.

Interference

Potencialné interferujici latky, které mohou byt pfitomny ve vzorcich, byly vyvhodnoceny pomoci
testu Panther Fusion MRSA. Klinicky relevantni koncentrace vice endogennich a exogennich
latek (Tabulka 9) byly testovany v nepfitomnosti i pfitomnosti MRSA a SA v koncentraci blizké
LoD. Zadna z latek v testovanych koncentracich funkénost testu Panther Fusion MRSA

neovlivnila.

Tabulka 9: Potencialné interferujici latky

Typ Latka Aktivni slozky Koncentrace
Krev 100 % lidska krev 5 obj. %
Endogenni
Mucin Bovinni mucin z podcelistni zlazy 0,5 % hmot./obj.
Afrin 0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 obj. %
Dristan Nasal Mist 0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 obj. %
Otrivin 0,1 % xylometazolin hydrochlorid 15 obj. %
Saline Nasal Spray 0,65 % chlorid sodny (0,65 %) 15 obj. %
Neo-Synephrine 1,0 % fenylefrin hydrochlorid 15 obj. %

Volné prodejné Iéky

Chloroseptic Throat Lozenge

0,4 % benzokain (15 mg v 1 pastilce)

o :
a 0,3 % metanol (10 mg v 1 pastilce) 15 % hmot /obj.

Zicam Nasal Gel

0,05 % oxymetazolin hydrochlorid 15 % hmot./obj.

Flonase

0,05 % flutikason-propionat 15 obj. %

NasalCrom Nasal Spray

Kromolyn sodny 15 obj. %
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Tabulka 9: Potencialné interferujici latky (pokracovani)

Typ Latka Aktivni slozky Koncentrace

Taro-Mupirocin, Mupirocin

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

Relenza 5 mg zanamiviru 2,0 mg/ml

Léky na predpis Tobramycin Tobramycin 4,5 mg/ml
Flunisolide Nasal Solution USP, .

0,025 % Flunisolid 0,12 mg/ml

Beconase AQ Beklometason 0,4 mg/ml

obj./obj. = objem/objem, hmot./obj. = hmotnost/objem.

Prenos / kiizova kontaminace

Pfenos a kfizova kontaminace byly hodnoceny v deviti samostatnych bézich na tfech pfistrojich.
Kazdy béh zahrnoval promichané negativni vzorky (SNM) a vysoce pozitivni vzorky
(SNM obsahuijici 5 x 107 KTJ/ml MRSA). Mira pfenosu ¢inila 0,0 %.

Preciznost testu

Preciznost testu Panther Fusion MRSA byla hodnocena u uméle pfipravenych vzork(
v koncentraci na urovni LoD nebo v jeji blizkosti tfemi operatory pfi dvou samostatnych bézich
denné s pouzitim tfi Sarzi reagencii na tfech pfistrojich Panther Fusion po dobu 35 dn(.

Tabulka 10 ukazuje miru pozitivity (%) a procentualni shodu (95 % CI). Tabulka 11 zobrazuje
analyzu hodnot Ct pro stfedni hodnoty a variabilitu mezi pfistroji, mezi operatory, mezi Sarzemi,
mezi dny, mezi béhy a v ramci béhl a celkové hodnoty Ct.

Tabulka 10: Procentuélni shoda s ocekavanymi vysledky

Prvek panelu % pozitivnich pro typ cile
(pocet pozitivnich / pocet % shoda
Cil Popis Koncentrace (v SNM) platnych) (95 % CI)
e L . 100,0 % 100,0 %
Stfedné pozitivni MRSA MRSA pfi 2-3x% LoD (160/160) (97,7-100 %)
MRSA 99,4 % 99,4 %
" i, . , (s} , (¢}
Slabé pozitivni MRSA MRSA pfi 1-2x LoD (159/160) (96,5-99.9 %)
Y L o 100,0 % 100,0 %
A Stfedné pozitivni SA SA pfi 2-3% LoD (160/160) (97,7100 %)
" L o 100,0 % 100,0 %
Slabé pozitivni SA SA pfi 1-2x LoD (162/162) (97,7100 %)
L . . 0,0 % 100,0 %
Negativni Negativni Pouze SNM (bez obohaceni) (0/162) (97,7100 %)

Cl = interval spolehlivosti, LoD = mez detekce, SNM = simulovana nazalni matrice.
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Tabulka 11: Variabilita hodnoty Ct

5 Proméme  hezl Mezi Mezi  Mezidny Mezicykly M Celkem
Prvek cil Pot. Pramémé  pistroji  uzivateli  Sarzemi v YAV eykiu
panelu POZ. Ct
SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Steqns  OMX/SCCmec 160 338 00 00 00 00 02 06 02 05 02 06 04 11 05 15
pozitvni ~ mecA/C 160 352 01 03 01 03 03 10 02 05 02 05 04 10 06 17
MRSA GAPDH 160 334 01 04 01 02 03 08 01 04 02 05 03 09 05 15
s  OX/SCCmec 160 351 00 01 00 01 02 05 01 03 00 00 06 18 07 19
pozitvni  mecA/C 160 365 01 03 01 04 03 09 02 05 00 00 06 17 07 20
MRSA GAPDH 159 346 01 04 01 02 03 08 01 04 00 00 05 15 06 19
poszﬁi?/i?GSA GAPDH 160 333 02 05 00 00 03 08 00 00 02 05 04 12 05 16
Slabé
> 8% GAPDH 162 343 02 06 02 05 02 04 00 00 02 07 04 12 06 16
pozitivni SA
Negativni Ic 162 354 06 18 00 00 04 11 03 07 03 08 06 16 10 29

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variaéni koeficient, POS = pozitivni, SD = smérodatna odchylka.
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