HOLOGIC® Panther Fusion™

Gl Bacterial Assay (Panther Fusion™ System)

Kayttoohje
Vain in vitro -diagnostiseen kayttéon

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista

SISALLYSLUETTELO
Yleista tietoa . ... ... ... e 2
Kayttotarkoitus . . . .. .. 2
Testin tiivistelma ja selitys . ... . 2
Menetelman toimintaperiaate . .............. . . .. . ... 3
Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta . . ......... ... ... .. L. 4
Varoitukset ja varotoimet . . ... ... 4
Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset .. ........ ... ... ... ... ... 7
Naytteiden ottaminen ja séilyttdminen . . . ... ... ... .. 8
Naytteen siirto . . ... .. 9
Panther Fusion -jarjestelma .......... ... ... .. ittt iinnnnnnns 10
Panther Fusion -Gl-bakteerimaaritysta varten toimitetut reagenssit ja materiaalit .. 10
Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen . .......... ... .. ... .. L. 1"
Panther Fusion -jarjestelman testausmenetelma ........................... 12
Menetelmaa koskevia huomautuksia . ........ ... . ... ... ... . . L. 13
Laadunvalvonta . ......... ... i e 14
Negatiiviset ja positiiviset kontrollit .. ........ ... ... ... .. ... ... . 14
Sisdinen kontrolli . .. ... .. . 14
Tulosten tulkinta . ........ ... .. i i it et 15
Rajoitukset . . . ... e e e 16
Analyyttinen suorituskyky . ........ ... .. i e 17
Analyyttinen herkkyys . ... ... . 17
Inklusiivisuus/reaktiivisuus - markatestaus .............. ... ... . L. 17
Inklusiivisuus/Reaktiivisuus - In Silico -analyysi . ........................... 23
Analyyttinen spesifisyys: Ristireaktiivisuus ja mikro-organismien
hairiovaikutus - markatestaus . ......... ... .. . 23
Samanaikainen infektio / kilpailevan organismin aiheuttama hairié ............. 25
HaIMOt .. . 26
Siirtymiskontaminaatio ............ ... 28
Laboratorion sisdinen tarkkuus/toistettavuus ... ........ ... .. o L 28
Toistettavuus ... ... e 30
Kliininen suorituskyky .......... ..ot e e 32
Lahdeluettelo . ... ... it e et et 35
Yhteystiedot . .........c .. it et s 36

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System 1 AW-34377-1701 Versio 003




Yleisti tietoa Panther Fusion™

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion™ -Gl-bakteerimaaritys on limittdinen reaaliaikainen in vitro PCR-diagnostiikkatesti
salmonella-, Shigella- | enteroinvasiivisten Escherichia coli (EIEC)- ja kampylobakteerien

(C. coli, C. jejuni) nukleiinihappojen ja Shiga-toksiinia tuottavien Escherichia coli -bakteerien
Shiga-toksiinien 1 ja 2 (erottelematta) geenien nopeaan ja kvalitatiiviseen havaitsemiseen

ja erotteluun. Nukleiinihapot eristetdan ja puhdistetaan saildtyistd ulostenaytteista, jotka

on otettu henkil6ilta, joilla on ilmennyt gastroenteriitin merkkeja ja oireita.

Taman maarityksen tarkoituksena on auttaa salmonella-, kampylo-, shigella- | enteroinvasiivisten
E. coli (EIEC) -bakteerien ja shigatoksigeenisten Escherichia coli (STEC) -bakteerien
aiheuttamien infektioiden erotusdiagnoosissa. Maarityksen tuloksia tulee tarkastella yhdessa
kliinisen tilan, laboratoriotulosten ja epidemiologisten tietojen kanssa, eika niita tule kayttaa
ainoana perustana diagnoosille, hoidolle tai muille potilashoitopaatoksille. Positiiviset tulokset
eivat sulje pois muiden kuin talla testilla havaittavien organismien aiheuttamaa yhteisinfektiota,
eivatka ne valttamatta osoita potilaan sairauden ainoaa tai lopullista syyta. Jos kliininen sairaus
viittaa gastroenteriittiin, mutta tulos on negatiivinen, syyna voi olla se, ettei tdma testi havaitse
aiheuttajapatogeeneja tai sairaus ei ole mikrobin aiheuttama. Tallaisia tapauksia ovat esimerkiksi
haavainen paksusuolitulehdus, artyvan suolen oireyhtyma ja Crohnin tauti. Tama maaritys

on tarkoitettu kaytettavaksi Panther Fusion™ -jarjestelman kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

Akuutti ripuli on yleisin avohoitokayntien, sairaalahoidon ja elamanlaadun heikkenemisen
aiheuttaja seka kotimaassa ettd ulkomailla matkustavien keskuudessa. Elintarvikkeiden
valityksella levidvia sairauksia esiintyy kaikkialla maailmassa. Vuosittain ne aiheuttavat
arviolta 600 miljoonan ihmisen sairastumisen ja johtavat 420 000 kuolemaan.! Yhdysvaltojen
tautientorjuntakeskusten (Centers for Disease Control and Prevention, CDC) arvion mukaan
Yhdysvalloissa on vuosittain 48 miljoonaa ruokaperaista sairaustapausta, joista 128 000 vaatii
sairaalahoitoa ja 3 000 johtaa kuolemaan.? Akuuttiin ripuliin liittyy arviolta jopa 150 miljoonan
Yhdysvaltain dollarin terveydenhuoltokustannukset.?

Tarttuvan gastroenteriitin voivat aiheuttaa useat bakteeri-, virus- ja loisorganismit. Pelkkien
oireiden perusteella ei voida erottaa infektion syyta, joten nopeat ja tarkat diagnostiset
tyokalut ovat valttamattdmia hoidon suuntaamisen ja potilaan hoidon kannalta.

CDC arvioi salmonellabakteerien aiheuttavan Yhdysvalloissa vuosittain noin 1,35 miljoonaa
sairastumista, 26 500 sairaalahoitoa vaativaa tapausta ja 420 kuolemaa. Nama sairaudet
valittyvat useimmiten ruuan valityksella.*

Shigellan arvioidaan aiheuttavan Yhdysvalloissa lahes puoli miljoonaa sairastumista vuosittain,
mika tekee siitd kolmanneksi yleisimman bakteeriperaisen suolistosairauden. Shigelloosiin

ei lity kausiluonteisuutta, mika johtuu todenndkoisesti ihmisten valisen tarttumisen
korostumisesta taman infektion leviamisessa.®

Kampylobakteeri aiheuttaa arviolta 1,5 miljoonaa sairastumista vuosittain Yhdysvalloissa.

Se on yksi yleisimmista ripulitaudin aiheuttajista Yhdysvalloissa. Aktiivisen seurannan mukaan
vuosittain todetaan noin 20 tartuntatapausta 100 000 ihmistd kohden. Useita tapauksia jaa
diagnosoimatta tai raportoimatta. Useimmat tapaukset eivat ole osa tunnettuja epidemioita,

ja tapauksia esiintyy enemman kesalla kuin talvella.’”
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Panther Fusion™ Yleistitietoa

Yhdysvalloissa esiintyy arviolta 265 000 STEC-infektiota vuosittain, joista STEC 0157
aiheuttaa noin 36 %.8 Kansanterveyden asiantuntijat pitavét arvioita luotettavampina
kuin todellisia tartuntamaaria, koska kaikkia STEC-infektioita ei diagnosoida.

Menetelman toimintaperiaate

Panther Fusion -jarjestelma kasittelee ndytteet taysin automaattisesti, mihin sisaltyy naytteiden
kasittely, mukaan lukien naytteen lyysi, nukleiinihappojen eristys, monistus ja havaitseminen
Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksessa. Nukleiinihapon eristys ja eluutio suoritetaan yhdessa
Panther Fusion System -jarjestelman putkessa. Eluaatti siirretdan Panther Fusion -jarjestelman
reaktioputkeen, joka sisaltdd maarityksen reagenssit. Sen jalkeen eluoidulle nukleiinihapolle
suoritetaan limittainen reaaliaikainen PCR Panther Fusion -jarjestelméassa.

Naytteen kasittely: Ennen Panther Fusion -jarjestelmassa kasittelya ja testausta naytteet
siirretaan Aptima™ Multitest -putkeen, joka sisdltaa naytteensiirtoainetta (STM), joka lysoi solut,
vapauttaa kohdenukleiinihapon ja suojaa niitd hajoamiselta séilytyksen aikana.

Nukleiinihapon eristys ja eluointi: Jokaiseen naytteeseen lisdtdan automaattisesti sisainen
kontrolli (IC-B) osana Panther Fusion -sieppausreagenssi-B (WFCR-B) -kayttéliuoksen
muodostamista, jotta voidaan seurata reagenssivirheen tai inhiboivien aineiden aiheuttamia
hairiditd naytteen kasittelyn, monistuksen ja havaitsemisen aikana. Naytteet inkuboidaan ensin
emaksisessa reagenssissa (FER-B), joka mahdollistaa solujen hajottamisen. Hajottamisvaiheen
aikana vapautunut nukleiinihappo hybridisoituu magneettihiukkasiksi wFCR-B:ssa. Siepatut
hiukkaset erotetaan jaljelle jadneestd naytematriisista magneettikentdssa pesuvaiheiden

sarjalla miedon pesuaineen kanssa. Siepattu nukleiinihappo uutetaan sitten magneettihiukkasista
reagenssilla, jolla on alhainen ionivahvuus (Panther Fusion -eluutiopuskuri).

Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé& lisdéa IC-B:n Panther Fusion -sieppausreagenssi-
B:hen (FCR-B). Kun IC-B on lisétty FCR-B:hen, sitd kutsutaan FCR-B-kayttéliuokseksi
(WFCR-B).

Limittdinen PCR-monistus ja fluoresenssin havaitseminen: Lyofilisoidun yhden yksikén
annoksen reaktion paaseos sekoitetaan Panther Fusion -sekoituspuskuriin | ja yhdistetaan
sitten uutettuun nukleiinihappoon reaktioputkessa. Panther Fusion -0ljyreagenssia lisataan
estdmaan haihtuminen PCR-reaktion aikana.

Taman jalkeen kohdekohtaiset alukkeet ja koettimet monistavat kohteita polymeraasiketjureaktion
avulla ja mittaavat samanaikaisesti multipleksoitujen kohteiden fluoresenssia. Panther Fusion -
jarjestelma vertaa fluoresenssisignaalia ennalta maaritettyyn raja-arvoon, joka osoittaa kunkin
analyytin esiintymista tai puuttumista koskevan kvalitatiivisen tuloksen.

Analyytit ja niiden havaitsemiseen kaytetty kanava Panther Fusion -jarjestelmassa esitetdan
alla olevassa taulukossa:

Analyytti Kohdegeeni Instrumentin kanava
Salmonella InvA (Invasiivinen antigeeni A) FAM
Kampylobakteeri (Ll CcN thronetin siova protenl)  HEX
Shigella/lEIEC ipaH (Invaasioon liittyva plasmidiantigeeni H) ROX

STEC stx1 (Shiga-toksiini 1)/stx2 (Shiga-toksiini 2) RED647

Sisainen kontrolli Ei sovellu REDG677
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Yleisti tietoa Panther Fusion™

Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta

Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSP) on saatavissa eurooppalaisesta laakinnallisten
laitteiden tietokannasta (Eudamed), jossa se on yhdistetty laitetunnisteisiin (UDI-DI-perustunniste).
Léydat Panther Fusion Gl -bakteerimaarityksen SSP:n kayttamalla apunasi yksildllista laitetunnistetta
(BUDI): 54200455DIAGPFGIBACUY.

Varoitukset ja varotoimet

A.

B
C.
D

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

. Lue huolellisesti koko pakkausseloste ja Panther™- / Panther Fusion -jarjestelman kayttdopas.

Ammattikayttoon.

. Panther Fusion -vahvennereagenssi B (FER-B) on sydvyttavaa, haitallista nieltyna

ja aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

Vain tdman maarityksen kayttéon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa tdssa kuvattuja toimenpiteita.
Jos nestettd laikkyy, suorita desinfiointi kayttdmalla asianmukaisia paikallisia toimenpiteita.

Laboratorioon liittyvia seikkoja

F.

G.

Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttoisia laboratoriotarvikkeita.

Kayta kertakayttdisia, puuterittomia kasineitd, suojalaseja ja laboratoriotakkia, kun kasittelet
naytteitd ja reagensseja. Pese kadet lapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteitd ja reagensseja.

. Havita kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien kanssa,

sovellettavien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

Naytteeseen liittyvia seikkoja

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisiad varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettdva oikeanlaiset kasittely-

ja havitysmenetelmat. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn asianmukaisesti
koulutettu henkilékunta saa suorittaa taman diagnostiikkatoimenpiteen.

Aptima Multitest -putkiin merkityt vanhentumispaivat koskevat naytteen siirtdmista putkeen
eivatka naytteen testaamista. Keratyt/siirretyt naytteet ovat naiden viimeisten kayttopaivien
jalkeen testauskelpoisia, jos niitd on kuljetettu ja sailytetty asiaankuuluvan pakkausselosteen
ohjeiden mukaisesti, vaikka nama viimeiset kayttopaivat olisi jo ohitettu.

Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta
nayte sailyy kunnossa. Naytteen sailyvyyttd muissa kuin suositelluissa toimitusolosuhteissa
ei ole arvioitu.

Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Naytteet voivat sisaltaa erittain
suuren maaran bakteereja tai muita organismeja. Varmista, ettd naytesailiét eivat paase
koskettamaan toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit viematta niita avointen sailididen vyli.
Vaihda kasineet, jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System 4 AW-34377-1701 Versio 003



Panther Fusion™ Yleistitietoa

Maaritykseen liittyvia seikkoja

M.
N.

Ala kayta reagensseja tai kontrolleja viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Sailytd maarityksen ainesosia suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso lisatietoja
kohdista Reagenssien séilytys- ja kasittelyvaatimukset ja Panther Fusion -jarjestelmén
testausmenetelmaé.

Ala yhdistd maaritysreagensseja tai -nesteita keskenaan. Ala lisda reagensseja
tai nesteita liilkaa; Panther Fusion -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

Valta mikrobien ja nukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

Vaadittu laaduntarkastus pitda suorittaa paikallisten, valtiollisten ja/tai liittovaltiotason
maaraysten tai akkreditointisddnndsten tai laboratorion tavanomaisten
laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

Ala kaytd maarityskasettia, jos sailytyspussi on vaurioitunut tai jos maarityskasetin
kalvo ei ole ehja. Ota yhteyttd Hologic-yrityksen tekniseen tukeen, jos jompikumpi
naista tapahtuu.

Ala kéytad nestepusseja, jos kalvosinetti vuotaa. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta,
jos nain tapahtuu.

Kéasittele maarityskasetteja varoen. Ala pudota méaarityskasetteja tai kdanna niitd ympari.
Valta altistamista ymparoivalle valolle.

Joillain taman pakkauksen reagensseilla on vaaramerkinta.
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Yleisti tietoa Panther Fusion™

Huomautus: Vaarailmoitustiedot vastaavat EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden (SDS)
luokituksia. Katso oman alueesi vaarailmoitustiedot kayttéturvallisuustiedotteesta, joka
I6ytyy kohdasta Safety Data Sheet Library (Kayttéturvallisuustiedotekirjasto) osoitteessa
www.hologicsds.com. Lisétietoja merkinndista 16ytyy merkkien selitteestd osoitteessa
http.//www.hologic.com/package-inserts.

EU:n vaaratiedot

Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B)
Lithium Hydroxide Monohydrate 5 - 10 %

VAARA

H302 - Haitallista nieltyna.

H314 - Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

P264 - Pese kasvot, kadet ja muu mahdollisesti altistunut ihoalue huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 - Syéminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettdessa.

P330 - Huuhdo suu.

P501 - Havita sisalté/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.

P260 - Ala hengitd poly4/savua/kaasua/sumua/hdyrya/suihketta.

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301 + P330 + P331 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.

P303 + P361 + P353 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittdmasti.
Huuhdo iho vedella [tai suihkuta].

P304 + P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys.
P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P310 - Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.

P321 - Erityishoitoa tarvitaan (katso lisdensiapuohjeita pakkauksen merkinndissa).

P363 - Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkaytta.

P405 - Varastoi lukitussa tilassa.

Panther Fusion Capture Reagent B (FCR-B)
HEPES 15 - 20 %

Lauryl Sulfate Lithium Salt 10 - 15 %

Succinic Acid 1-5 %

Lithium Hydroxide, Monohydrate 1 - 5 %

H412 - Haitallista vesielidille, pitkaikaisia haittavaikutuksia.
P273 - Valtettava paastamistd ymparistoon.
P501 - Havita sisalté/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.
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Panther Fusion™ Yleistitietoa

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset
A. Seuraavassa taulukossa naytetaan taman maarityksen sailytys- ja kasittelyvaatimukset.

Séilyvyys
Reagenssi laitteessal/
9 Sailytys sdilyvyys Sailytys
avaamattomana avonaisena?® avattuna
Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityskasetti 2°C..8°C 60 vuorokautta 2°C...8 °Cb
Panther Fusion -sieppausreagenssi-B (FCR-B) 15°C..30 °C 30 vuorokautta 15°C...30 °C
Panther Fusion -vahvennereagenssi B (FER-B) 15°C..30 °C 30 vuorokautta 15°C...30 °C
Panther Fusion -sisdinen kontrolli-B (IC-B) 2°C..8°C (WFCR-B:ssd) Ei sovellu
Panther Fusion -eluointipuskuri 15°C..30 °C 60 vuorokautta 15°C...30 °C
Panther Fusion -6ljy 15°C..30 °C 60 vuorokautta 15°C...30 °C
Panther Fusion -sekoituspuskuri | 15°C...30 °C 60 vuorokautta 15 °C...30 °C
Panther Fusion -Gl-bakteerien positiivinen kontrolli 2°C..8°C Keirt.aka.yttomen Ei sovell?tta.\./.lssa -
injektiopullo kertakayttéinen
Panther Fusion, negatiivinen kontrolli 2°C..8°C Kertakayttoinen  Ei sovellettavissa —

injektiopullo kertakayttéinen

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion -jarjestelmasta, palauta ne heti asianmukaisiin sailytyslampétiloihinsa.

@ Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityskasetin, FCR-B:n, FER-B:n ja IC-B:n reagenssin s3ilyvyysaika laitteessa alkaa,
kun se lisatdan Panther Fusion -jarjestelmaan. Panther Fusion -sekoituspuskurin I, Panther Fusion -eluutiopuskurin

ja Panther Fusion -6ljyreagenssin sailyvyysaika laitteessa alkaa, kun reagenssipakkausta kaytetddn ensimmaisen kerran.
b Jos maarityskasetti poistetaan Panther Fusion -jarjestelmasta, sailyta sité ilmatiiviissa astiassa, jossa on suositellun
sailytyslampétilan lampoista sikkatiivia.

B. Kaytettava Panther Fusion -sieppausreagenssi-B (WFCR-B) ja Panther Fusion -
vahvennereagenssi-B (FER-B) sailyvat 60 vuorokautta, kun ne ovat suljettuina
ja niitd sailytetdan 15 °C...30 °C:ssa. Ala aseta jadkaappiin.

Kontrollit sdilyvat pullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.
Havita kayttamattomat reagenssit, jotka ovat ylittaneet sailyvyytensa laitteessa.

Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

mom o o

Reagensseja ei saa jaadyttaa.
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Yleisti tietoa Panther Fusion™

Naytteiden ottaminen ja sailyttaminen

Potilasnaytteet — kliininen potilaasta keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
siirtojarjestelmaan. Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksessa tama sisaltaa Cary-Blair-
kuljetuselatusaineeseen saildtyn raakaulosteen.

Naytteet — yleisempi termi, joka kuvaa mitd tahansa Panther Fusion -jarjestelmalla testattavaa
materiaalia, mukaan lukien naytteet, Aptima Multitest -putkeen siirretyt naytteet ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltéisivdt mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Noudata yleisié varotoimia.

Huomautus: Vélta ristikontaminaatiota néytteiden késittelyvaiheiden aikana. Esimerkiksi,
kun hévitéat kéytettyja materiaaleja, &la vie niitd avoimien putkien yli.

A. Naytetyyppeihin kuuluvat Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen sailétyt ulostenaytteet.

Ota raa’an ulosteen nayte noudattaen asianmukaisia ulosteen kerays- ja kasittelyohjeita.
Siirrd raa’at ulostenaytteet Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B. Naytteiden kasittely

1. Sekoita Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen sailotty nayte huolellisesti homogeenisuuden
varmistamiseksi juuri ennen siirtdmista Aptima Multitest -putkeen.

2. Siirrd nayte Aptima Multitest -putkeen ennen sen testaamista Panther Fusion -
jarjestelmalla.

a. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pakkauksesta. Alé koske
pehmeaan karkeen tai laske vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos jokin koskettaa
pehmeaa karked, vanupuikko lasketaan alas tai pudotetaan, ota uusi Aptima™
Multitest -vanupuikkonaytteiden naytteenottopakkaus ja kayta sitd. Upota vanupuikon
pehmea karki kokonaan Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen sailottyyn
ulostenaytteeseen.

Huomautus: Upota vain vanupuikon pehmeé kérki kerran nesteeseen ja varmista,
ettd vaaleanpunainen varsi ei uppoa néytteeseen.

b. Poista siirtoainetta sisaltdvan Aptima Multitest -putken korkki. Jos putken sisalt6a
paasee laikkymaan, kaytad uutta Aptima Multitest -vanupuikkonaytteiden
naytteenottopakkausta. Aseta vanupuikko putkeen ja pydrittele tikkua varovasti
putkessa 5 sekunnin ajan, jotta materiaali vapautuu. Jatad vanupuikko putkeen.

c. Katkaise vanupuikon varsi katkoviivan kohdalta putken kylked vasten ja havita
vanupuikon ylaosa.

d. Kiinnitd toimitettu tai uusi lapaistava korkki putkeen.

3. Naytteiden sailyttdminen ennen testaamista

a. Naytteenoton jalkeen Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen sailottyja naytteita voidaan
sdilyttda 2 °C...8 °C:ssa enintdan 72 tuntia ennen niiden siirtdmista Aptima
Multitest -putkeen.

Huomautus: Séilytyslémpétila ja -aika vaikuttavat kampylobakteerin kasvuun.
Jos néytteita ei séilytetd asianmukaisesti, niisté talteen saatujen kohteiden
maéré voi véhentyé ja positiiviset tulokset voivat kadota.
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Panther Fusion™ Yleistitietoa

b. Aptima Multitest -putkessa olevaa naytettad voidaan sailyttda jonkin alla olevan
ehdon mukaan:
* 15...30 °C:ssa enintaan 6 paivan ajan tai
+ 2...8 °C:ssa enintdan 30 paivan ajan tai
» <£-20 °C enintdaan 3 kuukauden ajan

Huomautus: Minimoi pakastus-sulatusjaksot ndytteen mahdollisen hajoamisen estdmiseksi.

Huomautus: On suositeltavaa, ettd Aptima Multitest -putkeen siirretyt néytteet séilytetdén
telineessé suljettuina ja pystyasennossa.

C. Naytteen sailytys testauksen jalkeen
1. Naytteita, jotka on maaritetty jarjestelmalla, pitaa sailyttaa telineessa pystysuorassa
asennossa niin, etta jokin seuraavista ehdoista tayttyy:
* 15...30 °C:ssa enintadan 6 paivan ajan tai
+ 2..8 °C:ssa enintaan 30 paivan ajan tai
« =<-20 °C enintdan 3 kuukauden ajan

Huomautus: Minimoi pakastus-sulatusjaksot ndytteen mahdollisen hajoamisen estamiseksi.

2. Naytteet tulee peittdad uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

3. Jos maaritettyjd naytteita taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki
ja laita nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteita taytyy kuljettaa
testattavaksi toisessa laitoksessa, suositeltuja lampétiloja taytyy yllapitaa. Ennen korkin
pois ottamista naytteensiirtoputkia on pidettava pystysuunnassa 5 minuuttia, jotta
kaikki neste laskeutuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.
Ala kayta sentrifugissa.

Naytteen siirto

Yllapida naytteiden sailytysolosuhteita kuljetuksen aikana kohdan Néytteiden ottaminen ja
sdilyttdminen mukaisesti.

Huomautus: Néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
siirtosdénnésten mukaisesti.
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Panther Fusion -jarjestelma Panther Fusion™

Panther Fusion -jarjestelma

Panther Fusion -jarjestelma on integroitu nukleiinihappojen testausjarjestelma, joka automatisoi
taysin kaikki erilaiset Panther Fusion -maarityksessa tarvittavat vaiheet naytteen prosessoinnista
monistukseen, havaitsemiseen ja tietojen karsimiseen.

Panther Fusion -Gl-bakteerimaaritysta varten toimitetut reagenssit ja materiaalit
Maarityspakkaus

Osat Osanro Siilytys

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityskasetti 96 testia

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityskasetti, 12 testia, 8 pakkauksessa PRD-07113 2°C.8%C

Panther Fusion -sisainen kontrolli B, 960 testia

Panther Fusion -sisainen kontrolli B -putki, 4 kpl/laatikko PRD-06234 2°C..8°C

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen kontrollit
Panther Fusion -Gl-bakteerien positiivinen kontrolliputki, 5 kpl/laatikko PRD-07116 2°C..8°C
Panther Fusion, negatiivinen kontrolliputki, 5 kpl/laatikko

Panther Fusion -uuttoreagenssi-B, 960 testia
Panther Fusion -sieppausreagenssi-B -pullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko PRD-06232 15°C...30 °C
Panther Fusion -vahvennereagenssi-B -pullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko

Panther Fusion -eluointipuskuri, 2 400 testia

Panther Fusion -eluointipuskuripakkaus, 1 200 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04334 15°C..30°C
Panther Fusion -sekoituspuskuri I, 1 920 testia o o
Panther Fusion -sekoituspuskuri I, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04333 15°C..30°C
Panther Fusion -6ljyreagenssi, 1 920 testia ) R o
Panther Fusion -6ljyreagenssi, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04335 15°C..30°C
Erikseen pakatut tuotteet

Tuotteet Osanro
Panther Fusion -putkitelineet, 1008 testia, 18 telinetta/laatikko PRD-04000
Aptima Multitest -naytteenottopakkaus, 50 kpl PRD-03546
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Panther Fusion™

Panther Fusion -jarjestelma

Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole mééritetty.

Materiaalit Tuotenro Nro
Panther-jarjestelma 303095
Panther Fusion -jarjestelma PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067

Aptima™-maaritysnestepakkaus
(Aptima-pesuliuos, Aptiman deaktivointinesteen puskuri ja Aptima-oéljyreagenssi)

303014 (1 000 testia)

Moniputkiyksikét (MTU:t) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405

Tai Panther-jarjestelman ajopakkaus
sisaltda moniputkiyksiko6ita, jatepusseja, jateastian kansia, maaritysnesteita ja
automaattisen havaitsemisen reagensseja?®

303096 (5 000 testia)

Karjet, 1 000 pl, suodattavia, sahkoa johtavia, nesteen tunnistavia ja kertakayttéisia:

Kaikki tuotteet eivat ole saatavina kaikilla alueilla. Pyyda oman alueesi tiedot paikalliselta
edustajalta.

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

MME-04110
Aptiman lavistettavat korkit (valinnaisia) 105668
Lavistamattdmat vaihtokorkit (valinnainen) 103036A
Uuttoreagenssipullojen vaihtokorkit CL0040

Valkaisuaine, 5-8,25-prosenttinen (0,7—1,16 M) natriumhypokloriittiliuos

Huomautus: Jos haluat ohjeita laimennetun natriumhypokloriittiliuoksen
valmistelemisesta, katso Panther/Panther Fusion -jérjestelmén kéyttdjan késikirja.

Kertakayttoiset, jauheettomat kasineet

@ Tarvitaan vain Aptima-maarityksille, jotka kayttadvat TMA-teknologiaa.

Valinnaiset materiaalit

Materiaalit

Tuotenro Nro

P&ytamallin Vortex-laite (VWR analoginen Vortex-sekoitin 120 V, tuotenumero
10153-838) tai vastaava
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Panther Fusion -jarjestelma Panther Fusion™

Panther Fusion -jarjestelman testausmenetelma

Huomautus: Panther- / Panther Fusion -jarjestelmén kéyttdjén kasikirjassa on lisétietoja
toimenpiteista.

A. TyoGskentelyalueen valmistelu

1. Pyyhi tyéskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.
Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa pintoihin vahintddn 1 minuutin
ajan ja huuhtele sen jalkeen pinnat deionisoidulla (DI) vedelld. Ald anna
natriumhypokloriittiliuoksen kuivua. Peitd pdytapinta puhtailla, muovitaustaisilla
imukyKkyisilla tyopoytapeitteilla.

B. Reagenssien valmistelu

1. Ota IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot pois sailytyksesta.
2. Sekoita FCR-B:ta varovasti pyorittelemalla, kunnes helmet ovat taysin sekoittuneet.
Valtd vaahdon muodostumista heiluttamisen aikana.

3. Avaa IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther
Fusion -jarjestelman ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.

4. Aseta IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

5. Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé lisdd IC-B:n FCR-B:hen. Kun IC-B on lisétty
FCR-B:hen, tita yhdistelméaa kutsutaan FCR-B-kéayttéliuokseksi (wFCR-B). Jos wFCR-B

Jja FER-B poistetaan jérjestelméasté, kdyta uusia korkkeja ja aseta ne vélittbmaésti séilytykseen
asianmukaisten séilytysolosuhteiden mukaisesti.

C. Naytteiden kasittely

1. Varmista silmamaaraisesti, ettd jokainen nayteputki sisaltdd yhden vaaleanpunaisen
Aptima-naytteenottotikun Aptima Multitest -putkessa. Jos Aptima Multitest -putki ei sisalla
naytteenottotikkua, useita naytteenottotikkuja tai Hologicin toimittamaa naytteenottotikkua,
ulosteen siirto Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen on toistettava kayttamalla uutta Aptima
Multitest -vanupuikkonaytteiden naytteenottopakkausta.

2. Tarkista naytteen ulkonakd Aptima Multitest -putkessa.

a. Jos nayte on homogeeninen, jatka testausta.
b. Jos havaitaan kiinteita tai limaisia aineita, huomioi, etta ne voivat hairita testia.

Huomautus: Jos néytteiden késittelyn aikana havaitaan virheellisia merkintdja (esim.
CLT, icrfu, ebh tai ebl), Aptima Multitest -putkessa olevat néytteet voidaan kéyttaa
ennen uudelleentestausta vakiomallisessa vortex-péytélaitteessa 30—60 sekunnin ajan
maksiminopeudella sen jélkeen, kun putkeen on vaihdettu uusi lapaistdva korkki.

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet Néytteiden ottaminen ja séilyttdminen -osion
Potilasnéaytteiden késittely -ohjeiden mukaisesti ennen potilasnéytteiden lataamista
Panther Fusion -jérjestelméén.

D. Jarjestelman valmistelu

Jotta saat ohjeita Panther Fusion -jarjestelman valmisteluun, kuten naytteiden, reagenssien,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamiseen, katso Panther/Panther Fusion -jarjestelmén
kayttdjan kéasikirja.
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Panther Fusion™ Panther Fusion -jarjestelma

Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Panther Fusion -Gl-bakteerien positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -negatiivinen
kontrolli voidaan ladata mihin tahansa telinesijaintiin missa tahansa Panther Fusion -
jarjestelman nayteosastokaistassa.

2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja ne prosessoidaan Panther Fusion -GlI-
bakteerimaaritysta varten, ne ovat kelvollisia enintdan 30 vuorokauden ajan (kontrollin

tiheyden maarittaa jarjestelmanvalvoja), paitsi jos kontrollin tulokset ovat virheellisia
tai ladataan uusi maarityskasettiera.

3. Kukin kontrolliputki voidaan testata vain kerran.

4. Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun toinen seuraavista ehdoista tayttyy:
a. Jarjestelmaan on rekisteroity kelvolliset tulokset kontrolleille.
b. Jarjestelmdssa on talld hetkelld kdynnissa kontrollipari.
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Laadunvalvonta Panther Fusion™

Laadunvalvonta

Panther Fusion -jarjestelma voi mitatdida ajon tai potilasnaytteen tuloksen, jos maaritysta
suoritettaessa ilmenee ongelmia. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat virheelliset, tulee
testata uudelleen.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityskontrollisarja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi (1) negatiivisen
tai positiivisen maarityskontrollin replikaatti taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettiera
ladataan Panther Fusion -jarjestelmaan tai kun nykyinen kelpaavan aktiivisen kasettieran
kontrolli on vanhentunut.

Panther Fusion -jarjestelma on maaritetty vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittamin valein, enintdan 30 vuorokauden valein. Panther Fusion -
jarjestelman ohjelmisto varoittaa kayttajaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan, eika se aloita
uusia testeja, ennen kuin maarityskontrollit on asetettu jarjestelmaan ja niiden kasittely

on aloitettu.

Kasittelyn aikana Panther Fusion -jarjestelma vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien pitda lapaista joukko
Panther Fusion -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit [&paisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niitd pidetdan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut umpeen, Panther
Fusion -jarjestelma maarittdd maarityskontrollit vanhentuneiksi ja uusi maarityskontrollisarja
tarvitaan ennen uusien naytteiden kasittelyn aloittamista.

Jos jokin maarityskontrolli ei lapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion -jarjestelma mitatoi
automaattisesti siihen liittyvat naytteet, ja uusi maarityskontrollisarja tarvitaan ennen uusien
naytteiden kasittelyn aloittamista.

Sisainen kontrolli

Sisainen kontrolli lisataan jokaiseen naytteeseen uuttoprosessin aikana. Panther Fusion -
jarjestelman ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisdisen kontrollin hyvaksyntakriteerit kasittelyn
aikana. Sisaisen kontrollin tunnistusta ei edellytd naytteiltd, jotka ovat positiivisia salmonella-,
kampylo-, Shigella/lEIEC- ja/tai STEC-bakteerin suhteen. Sisadinen kontrolli taytyy tunnistaa
kaikissa sellaisissa naytteissa, jotka antavat kaikille aiotuille analyyteille negatiivisen tuloksen.
Naytteiden, jotka eivat tayta tata kriteeria, raportoidaan olevan virheellisia. Jokainen nayte,
jonka tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion -jarjestelma tarkistaa suoritetut kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet suoritetaan
noudattaen tassa pakkausselosteessa ja Panther- / Panther Fusion -jarjestelmén kayttajan
késikirjassa annettuja ohjeita.
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Panther Fusion™

Tulostentulkinta

Tulosten tulkinta

Panther Fusion -jarjestelma maarittdd automaattisesti naytteiden ja kontrollien testitulokset.
Tulokset Salmonella-, Kampylo-, Shigella/lEIEC- ja STEC-havainnoista raportoidaan erikseen.
Testin tulos voi olla negatiivinen, positiivinen tai virheellinen.

Ensimmainen kelvollinen tulos on tulos, joka tulee raportoida. Naytteet, joiden tulokset
ovat virheellisia, tulee testata uudelleen. Jos tulos on virheellinen testattaessa uudelleen,
on otettava uusi nayte.

Taulukko 1 nayttdd mahdolliset raportoidut tulokset kelvollisesta ajosta tulosten tulkintojen kera.

Taulukko 1: Tuloksen tulkinta

Salmonella- Kampylo ShigellalEIEC- Stx1/Stx2 IC Tulkinta
tulos -tulos tulos -tulos -tulos
. Salmonellaa, Kampylobakteeria-, Shigella/EIEC:ta
Neg Neg Neg Neg Kelvollinen ja STEC:t4 e havaittu.
POS Neg Neg Neg Kelvollinen Salmonella havaittu.
Neg POS Neg Neg Kelvollinen Kampylobakteeri havaittu.
Neg Neg POS Neg Kelvollinen  Shigella/lEIEC havaittu.
Neg Neg Neg POS Kelvollinen STEC havaittu.
POS POS Neg Neg Kelvollinen Salmonella ja Kampylobakteeri havaittu.
POS Neg POS Neg Kelvollinen Salmonella ja Shigella/lEIEC havaittu.
POS Neg Neg POS Kelvollinen Salmonella ja STEC havaittu.
Neg POS POS Neg Kelvollinen Kampylobakteerija Shigella/EIEC havaittu.
Neg POS Neg POS Kelvollinen Kampylobakteerija STEC havaittu.
Neg Neg POS POS Kelvollinen Shigella/EIEC ja STEC havaittu.
Salmonella, Kampylobakteeri ja Shigella/EIEC havaittu.
POS POS POS Neg Kelvollinen Kolmen bakteerin aiheuttamat infektiot ovat harvinaisia.
Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Salmonella, Kampylobakteerija STEC havaittu.
POS POS Neg POS Kelvollinen Kolmen bakteerin aiheuttamat infektiot ovat harvinaisia.
Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Salmonella, Shigella/EIEC ja STEC havaittu.
POS Neg POS POS Kelvollinen Kolmen bakteerin aiheuttamat infektiot ovat harvinaisia.
Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Kampylobakteeri, Shigella/EIEC ja STEC havaittu.
Neg POS POS POS Kelvollinen Kolmen bakteerin aiheuttamat infektiot ovat harvinaisia.
Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Salmonella, Kampylobakteeri, Shigella/EIEC ja STEC
POS POS POS POS Kelvollinen havaittu. Neljan bakteerin aiheuttamat infektiot ovat
harvinaisia. Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Virheellinen Virheellinen Virheellinen Virheellinen  Virheellinen Virheellinen. Tuloksen muodostamisessa tapahtui virhe,

testaa nayte uudelleen.

Neg = negatiivinen, POS = positiivinen.

Huomautus: POS-tuloksen lisaksi naytetaan syklin raja-arvot (cycle threshold,

eika siita raportoida syklin raja-arvoja.

Ct). POS/HT tarkoittaa korkeaa titteritulosta,
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Rajoitukset Panther Fusion™

Rajoitukset

A. Tata maaritystd saa kayttaa vain tdhan toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta.
Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja prosessointi
tehdaan vaaditulla tavalla.

C. Valtd kontaminaatiot noudattamalla hyvia laboratoriokaytantdja seka tassa
pakkausselosteessa maaritettyja toimenpiteita.

D. Jauheeksi kuivattuja Cary-Blair-elatusaineita ja kiintedssa muodossa olevia Cary-Blair-
elatusaineita, joissa on korkea agaroosipitoisuus, ei ole arvioitu, eivatkd ne valttdmatta
ole yhteensopivia maarityksen naytteen kasittelyvaiheiden kanssa.

E. Taman testin suorituskyky on validoitu ainoastaan nestemaiseen Cary-Blair-
kuljetuselatusaineeseen kuljetuselatusaineen valmistajien ohjeiden mukaisesti otetulla
ihmisen ulostenaytteella.

F. Tata tuotetta ei tule kayttda kiinniteliuoksessa olevien ulostenaytteiden testaamiseen.
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Panther Fusion™ Analyyttinen suorituskyky

Analyyttinen suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja tai LoD)
maaritettiin testaamalla kasitellyn negatiivisen Cary-Blair-ulostematriisin (CBS) laimennoksia,
joihin oli lisatty viljeltyja bakteereja seuraavasti: Salmonella (2 kantaa), Kampylobakteeri

(2 kantaa), Shigella/EIEC (2 kantaa) ja STEC (2 kantaa). Vahintaan 24 replikaattia testattiin
jokaisella kolmella reagenssieralla. Jokaisen analyytin LoD maaritettiin kunkin reagenssieran
Probit-analyysilla ja vahvistettiin vield 24 replikaatilla kayttdmalla yhta reagenssieraa seka
yhdelle analyytille ettd usean analyytin kokoonpanoissa. Analyyttinen herkkyys maaritellaan
alhaisimmaksi pitoisuudeksi, jolla = 95 % kaikista replikaateista testattiin positiivisiksi, kuten
Taulukko 2 esittaa.

Taulukko 2: Analyyttinen herkkyys

LoD-pitoisuus (CFU/mI)?

Kanta
Aptima Multitest -putki Saéilotty uloste

S.enterica alalaji enterica, serovar Typhimurium, |, 4,5,12:i:1,2 48 960
Salmonella bongori, 66:z41 109 2180

Campylobacter coli 16 320

Campylobacter jejuni alalaji. jejuni 25 500
Shigella sonnei 68 1360

EIEC O29:NM 23 460
STEC 026:H11 (stx1/stx2) 106 2120

STEC O157:H7 (stx1/stx2) 20 400

CFU = pesakkeen muodostavat yksikot.
a Aptima Multitest -putken analyyttipitoisuudet ovat ~20 kertaa laimeampia kuin séil6tyssa ulosteessa
(~150 pl sailottya ulostetta ~3 ml STM).

Inklusiivisuus/reaktiivisuus - markatestaus

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen inklusiivisuus/reaktiivisuus maaritettiin testaamalla
bakteerikantoja kasitellyssa negatiivisessa CBS-matriisissa. Jokainen kanta testattiin

kolmena rinnakkaisnaytteena 3X LoD:lla yhdella reagenssieralld yhden tai useamman analyytin
kokoonpanossa. Taulukko 3 -taulukossa nakyy kunkin kannan pienin pitoisuus, jolla havaittiin
100 %:n positiivisuus.
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Analyyttinen suorituskyky

Panther Fusion™

Taulukko 3: Gl-bakteerim&érityksen analyyttien inklusiivisuuden/reaktiivisuuden yhteenveto

Organismi ATCC-numero tai Kanta/Serovar/Serotyyppi/ Testipitoisuus (3 x LoD)
lahde Antigeeniset ominaisuudet (CFU/ml)
Aptima Multitest -putki Sailotty uloste

Salmonella bongori 439752 CIP 82.33 327 6 540

13076 Enteritidis, CDC K--1891 144 2880

140282 Typhimurium, CDC 6516--60 144 2 880

15791 Sloterdijk 144 2880

15611 Vellore, V1796 144 2880

11646 llinois, CDC 144 2880

8391 Thompson, 2988 144 2880

19430 Typhi, NCTC 8385 144 2880

7378 Panama, Hochberg 2460 144 2880

6962 Newport, NCTC 129 144 2880

8388 Miinchen, 54 144 2880

8326 Heidelberg, 16 144 2880

9712 Saintpaul, 127 144 2880

8387 Montevideo, 623 144 2880

6539 Typhi, AMC 144 2880

Salmonella enterica 9150 Paratyphi A 144 2880

alalaji enterica (1) 10719 Paratyphi B, AMC 41-H-6 144 2880

13428 Paratyphi C, CDC 3310-52 144 2880

33062 Typhimurium, LJ211 144 2880

13311 Typhimurium, NCTC 74 144 2880

51956 Hadar, CDC 347 144 2880

51741 DUP-103 144 2880

10721 Javiana, ETS 146 144 2880

9239 Oranienburg, E1093 144 2 880

51955 Virchow, CDC 41 144 2880

51957 Agona, CDC 873 144 2880

BAA-2739 Mississippi, CDC 2012K-0487 144 2880

13312 Choleraesuis, NCTC 5735 144 2880

700136 Braenderup, NCTC 5750 144 2880

15480 Dublin, HWS 51 144 2880

CCUG 21280 Schwarzengrund 144 2 880
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Panther Fusion™ Analyyttinen suorituskyky

Taulukko 3: Gl-bakteeriméérityksen analyyttien inklusiivisuuden/reaktiivisuuden yhteenveto (jatkuu)

Organismi ATCC-numero tai Kanta/Serovar/Serotyyppi/ Testipitoisuus (3 x LoD)
lahde Antigeeniset ominaisuudet (CFU/ml)

Aptima Multitest -putki Siilotty uloste

6959 NCTC 2206 144 2880
Calgaryn yliopisto
Salmonella enterica 2425 argC9s 144 2880
alalaji salamae (1)
700148 NCTC 10252 144 2880
43972 CIP 82.29 144 2880
12323 CDC 3153-55 144 2880
Salmonella enterica 12324 CDC 1089-53 144 2880
alalaji arizonae (llla)
13314 NCTC 8297 144 2880
12325 CcDC 144 2880
Salmonella enterica 29226 CDC 656/75 144 2880
alalaji diarizonae (llIb)
43973 CIP 82.31 144 2880
Salmonella enterica 29932 16:24,223: - 144 2880
alalaji. houtenae (V)
43976 CIP 102501 144 2 880
Salmonella enterica o
alalaji indica (V1) Calgaryn yliopisto pyrE20 144 2880
2430
13313 Tyyppi 1, NCTC 4837 204 4080
49555 Tyyppi 13, CDC 8008-79 204 4080
29028 Tyyppi 3, CDC 3596-74 204 4080
49551 Tyyppi 12, CDC 2243-66 204 4080
Shigella dysenteriae (A) 11835 AMC 43--A--1 204 4080
9361 Tyyppi 1, AMC 43-A-14 204 4080
12021 Tyyppi 8, CDC 2116-52 204 4080
12037 Tyyppi 9, CDC A-58:1646 204 4080
49547 Tyyppi 11, CDC 3883-66 204 4080
29903 Tyyppi 2a, 24570 204 4080
12022 Tyyppi 2b, CDC 3591-52 204 4080
9199 Tyyppi 1a, AMC 43-G-68 204 4080
33948 612-003 204 4080
Shigella flexneri (B)
11836 Tyyppi 3, AMC 43-G-100 204 4080
12023 Tyyppi 4a, CDC 5380-52 204 4080
12025 Tyyppi 6, CDC 64 204 4080
700930 Tyyppi 2a, 2457T 204 4080
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Analyyttinen suorituskyky

Panther Fusion™

Taulukko 3: Gl-bakteeriméérityksen analyyttien inklusiivisuuden/reaktiivisuuden yhteenveto (jatkuu)

Organismi ATCC-numero tai Kanta/Serovar/Serotyyppi/ Testipitoisuus (3 x LoD)
lahde Antigeeniset ominaisuudet (CFU/ml)
Aptima Multitest -putki Sailotty uloste
8700 Tyyppi 2, NCTC 12985 204 4080
29928 Tyyppi 10, C-10 204 4080
9207 Tyyppi 1, AMC 43-G-58 204 4080
BAA-1247 Tyyppi 20, SH-108 204 4080
Shigella boydii (C)
12030 Tyyppi 10, CDC 6336-52 204 4080
12028 Tyyppi 8 204 4080
12031 Tyyppi 11, CDC 1624-54 204 4080
9905 Tyyppi 7, AMC 4006 204 4080
9290 AMC 43-GG9 204 4080
299302 WRAIR | virulentti 204 4080
Shigella sonnei (D) 11060 4628 204 4080
29031 CDC 45-75 204 4080
25931 NCDC 1120-66 204 4080
43893 Tyyppi O124:NM, CDC EDL 1284 69 1380
BAA-2190 Tyyppi 0121, 98-3306 69 1380
E”tergg[’i"(aEsl”E"é”)e“ E. 49105 Tyyppi O15, 1/1/7482 69 1380
12806 Tyyppi O124:K72 (B17):H, CDC 69 1380
438922 Tyyppi O29:NM, CDC EDL 1282 69 1380
33560 CIP 702 75 1500
43432 Tyyppi O:4, MK7 75 1500
35920 BG 22 75 1500
43459 Tyyppi 0:40, MPD570102 75 1500
29428 VPI H840 75 1500
33252 C3692 75 1500
332912 AS-83-79 75 1500
700819 NCTC 11168 75 1500
Campylobacter jejuni BAA-1062 RM 1221 75 1500
alalaji jejuni BAA-1234 RM3193 75 1500
33292 AS-84-79 75 1500
35918 BG 177 75 1500
43434 Tyyppi O:6, C6 75 1500
43435 Tyyppi O:7, DPH-1 75 1500
43449 Tyyppi 0:23, MK 198 75 1500
43503 UA466 75 1500
43472 Tyyppi O:5, CFJ29 75 1500
43430 Tyyppi O:2, CJC-25 75 1500
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Panther Fusion™

Analyyttinen suorituskyky

Taulukko 3: Gl-bakteeriméérityksen analyyttien inklusiivisuuden/reaktiivisuuden yhteenveto (jatkuu)

Organismi ATCC-numero tai Kanta/Serovar/Serotyyppi/ Testipitoisuus (3 x LoD)
lahde Antigeeniset ominaisuudet (CFU/mI)
Aptima Multitest -putki Siilotty uloste
335592 CIP 70802 48 960
43488 Tyyppi O:56, RO 268 48 960
43485 Tyyppi 0:49, A1618 48 960
43483 Tyyppi 0:47, Ca 72 48 960
43484 Tyyppi 0:48, Ca 77 48 960
43133 BG716 48 960
Campylobacter coli 43136 BG199 8 960
43481 Tyyppi 0:39, 80-102 48 960
43482 Tyyppi O:46, VanH13 48 960
49941 LRA 069.05.89 48 960
BAA-372 D5708 48 960
43135 BG192 48 960
43478 Tyyppi O:28, 76-GA2 48 960
BAA-1061 RM 2228 48 960
700377 0O157:NM (stx2), CDC 92-3099 60 1200
700927 O157:H7:K- (stx1/stx2), EDL 933 60 1200
351502 0157:H7 (stx1/stx2), EDL 931 60 1200
Shigf‘i‘:)';f;%ﬁe;%‘e” 43894 O157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 932 60 1200
700378 O157:NM (stx1/stx2), CDC 92-3073 60 1200
43890 O157:H7 (stx1) CDC C984 60 1200
43895 0O157:H7 (stx1/stx2), CDC EDL 933 60 1200
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Analyyttinen suorituskyky

Panther Fusion™

Taulukko 3: Gl-bakteeriméérityksen analyyttien inklusiivisuuden/reaktiivisuuden yhteenveto (jatkuu)

Organismi ATCC-numero tai Kanta/Serovar/Serotyyppi/ Testipitoisuus (3 x LoD)
lahde Antigeeniset ominaisuudet (CFU/ml)
Aptima Multitest -putki Sailotty uloste
51435 091:H21 (stx2), B2F1 318 6 360
700840 O111:H8 (stx1/stx2), B99BE001161 318 6 360
51434 091:H21 (stx2), H414-36/89 318 6 360
BAA-181 O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1999-3249 318 6 360
BAA-180 O111:H8 (stx7), CDC 1999-3302 318 6 360
BAA-176 0113:H21 (stx2), CDC 2001-3004 318 6 360
BAA-177 0113:H21 (stx1/stx2), CDC 2000-3159 318 6 360
BAA-182 0104:H21 (stx2), CDC 1994-3023 318 6 360
BAA-16532 026:H11 (stx1/stx2), EH1534 318 6 360
BAA-2193 045:H2 (stx1), 2000-3039 318 6 360
BAA-2210 0103:H2 (stx1), 2003-3112 318 6 360
BAA-2211 0145:H25 (stx2), 2003-3375 318 6 360
Sr;?iz‘l’ik(seiﬁgin;g‘;n BAA-2219 0121:H19 (stx2), 2002-3211 318 6 360
BAA-2222 0145: ei-motiili (stx1/stx2), 2006-3142 318 6 360
BAA-2326 0104:H4 (stx2), TY-2482 318 6 360
BAA-2196 026:H11 (stx1/stx2), 2003-3014 318 6 360
BAA-2215 0103:H11 (stx7), 2006-3008 318 6 360
BAA-2213 0103:H25 (stx1), 2005-3546 318 6 360
BAA-178 0104:H21(stx2), CDC 1994-3024 318 6 360
BAA-184 O111:H8 (stx7), CDC 2000-3025 318 6 360
BAA-2217 0146 (stx2), 10C-3114 318 6 360
BAA-179 O111:H8 (stx1/stx2), CDC 1997-3215 318 6 360
BAA-2129 0145:H28 (stx2), TW07865 318 6 360
BAA-1652 0145:H48 (stx2), EH1533 318 6 360
BAA-2192 0145: ei-motiili (stx1/stx2), 99-3311 318 6 360

CFU = pesdkkeen muodostavat yksikot.
@ LoD:n maarittdmiseen kaytetyt kannat.
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Panther Fusion™ Analyyttinen suorituskyky

Inklusiivisuus/Reaktiivisuus - In Silico -analyysi

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen kattavuutta arvioitiin tekemalla jokaiselle analyytille
in silico -inklusiivisuusanalyysi. In silico -analyysi suoritettiin kayttdamalla NCBI-tietokannassa
ja koko genomin satunnaissekvensointitietokannassa saatavilla olevia analyyttisekvensseja.
Jokaista analyyttia vastaavat oligonukleotidisekvenssit (alukkeet ja koettimet) arvioitiin
tietokannan sekvensseja vasten. Riittamattdoman pituiset sekvenssit (jotka eivat kattaneet
koko amplikonialuetta) suljettiin pois analyysista.

Kaikkien 30. toukokuuta 2023 mennessa tietokannoissa saatavilla olevien sekvenssien in silico -
analyysin perusteella Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen ennustetaan havaitsevan 100 %
121:std Salmonella bongori -bakteerista, 99,03 % 2 365:std Salmonella enterica -bakteerista,
96,43 % 392:sta Campylobacter jejuni -bakteerista, 99,09 % 1 104:std Campylobacter coli -
bakteerista, 100 % 1 080:sta Shigella sonnei -bakteerista, 100 % 1 164:sta Shigella flexneri -
bakteerista, 100 % 192:sta Shigella dysenteriae -bakteerista, 100 % 364:sta Shigella boydii -
bakteerista, 98,71 % 387 STEC:ta iimentavasta stx71-bakteerista ja 97,35 % 1 019 STEC:ta
ilmentavasta stx2-bakteerista arvioiduissa sekvensseissa.

Analyyttinen spesifisyys: Ristireaktiivisuus ja mikro-organismien hairiovaikutus -

markatestaus
Panther Fusion Gl -bakteerimaarityksen analyyttista spesifisyytta (ristireaktiivisuutta) ja mikrobien
aiheuttamaa hairidvaikutusta arvioitiin sellaisten muiden kuin maarityksen kohteena olevien
mikro-organismien lasna ollessa, jotka ovat joko fylogeneettisesti sukua maarityksen analyyteille
tai joita mahdollisesti esiintyy Kliinisissa naytteissa. Paneelit, jotka koostuivat 100 bakteerista,
viruksesta, loisesta ja hiivasta (lueteltu kohdassa Taulukko 4), testattiin prosessoidussa
negatiivisessa CBS-matriisissa Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen analyyttien lasna
ollessa pitoisuudella 3X LoD seka ilman analyyttien Iasndoloa. Ellei toisin mainita, bakteerit,
hiivat ja loiset arvioitiin pitoisuuksilla 106 CFU/ml tai 108 rRNA-kopiota/ml tai 108 solua/ml;
virukset arvioitiin pitoisuuksilla 10° TCIDgo/ml. Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksessa
ei havaittu minkdan sadan testatun organismin kanssa ristireaktiivisuutta tai mikrobien
aiheuttamaa vaikutusta ilmoitetuilla pitoisuuksilla.

Taulukko 4: Ristireaktiivisuuden ja mikrobien aiheuttamien héiribiden varalta testatut mikro-organismit

Mikro-organismi Testipitoisuus Mikro-organismi Testipitoisuus
Arcobacter cryaerophilus 10% CFU/m Cronobacter sakazakii 108 CFU/mI
Neisseria gonorrhoeae 10% CFU/mlI Edwardsiella tarda 108 CFU/mI
Streptococcus pyogenes 10% CFU/m Eggerthella lenta 10° rRNA-kopiota/ml
Trabulsiella guamensis 108 CFU/mI Enterococcus faecalis 10% CFU/ml
Faecalibacterium prausnitzii 108 rRNA-kopiota/ml Enterobacter aerogenes 10% CFU/ml
Escherichia coli (ei-shigatoksigeeninen) 108 CFU/ml Enterobacter cloacae 108 CFU/mI
Escherichia coli (ei-shigatoksigeeninen 0157) 10% CFU/ml Escherichia fergusonii 108 CFU/mI
Giardia lamblia BG-A? 108 kopiota/ml Escherichia hermanii 108 CFU/mI
Syklospora® 10° kopiota/ml Escherichia vulneris 10% CFU/ml
Kryptosporidium? 108 kopiota/ml Gardnerella vaginanis 108 CFU/mI
Norovirus (Noro GlI)? 10° kopiota/ml Helicobacter pylori 108 CFU/mI
Astrovirus® 10° kopiota/ml Klebsiella oxytoca 108 CFU/mI
Sapovirus (Gll)? 10° kopiota/ml Klebsiella ozaenae 108 CFU/mI
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Analyyttinen suorituskyky

Panther Fusion™

Mikro-organismi

Testipitoisuus

Mikro-organismi

Testipitoisuus

Enterovirus (Ent V)?
Rinovirus®
Koronavirus 229E
Coxsackievirus, tyyppi B4
Tyypin 7A adenovirus
Rotavirus®
Anaerococcus tetradius
Yersinia enterecolitica
Vibrio parahaemolyticus
Abiotrophia defectiva
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii
Aeromonas hydrophila
Alcaligenes faecalis
Campylobacter upsaliensis
Anaerococcus vaginalis
Arcobacter butzleri
Bacillus cereus
Bacteroides fragilis
Bacteroides thetaiotaomicron
Bacteroides vulgatus
Bifidobacterium adolescentis
Bifidobacterium longum

Campylobacter fetus

Campylobacter hyointestinalis

Campylobacter rectus
Campylobacter sputorum
Candida albicans
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Clostridium ramosum
Clostridium sordellii
Clostridium tertium®
Collinsella aerofaciens

Corynebacterium genitalium

105 kopiota/ml
10°% kopiota/ml
105 TCID5o/ml
105 TCIDgo/ml
105 TCID5o/ml
10°% kopiota/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% rRNA-kopiota/ml
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI
10% CFU/ml
108 CFU/mI
10% CFU/ml
10* CFU/mI
10% CFU/ml
10% CFU/mI

Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus crispatus
Lactococcus lactis
Listeria grayi
Listeria monocytogenes
Morganella morganii
Peptostreptococcus anaerobius
Peptostreptococcus micros
Photobacterium damselae
Plesiomonas shigelloides
Prevotella bivia
Prevotella melaninogenica
Proteus mirabilis
Proteus penneri
Proteus vulgaris
Providencia alcalifaciens
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Serratia liquefaciens
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus anginosus
Streptococcus dysgalactiae
Yersinia bercovieri
Yersinia pseudotuberculosis
Yersinia rohdei
Campylobacter lari
Entamoeba histolytica
Megasphaera elsdenii
Chlamydia trachomatis
Leptotrichia buccalis

Sytomegalovirus

108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 rRNA-kopiota/ml
108 CFU/ml
108 CFU/mI
108 CFU/ml
108 CFU/mI
10° rRNA-kopiota/ml
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/mI
108 CFU/m
10* solua/ml
108 CFU/ml
105 IFU/mI
108 CFU/m
105 TCIDgg/ml

CFU = pesakkeen muodostavat yksikot; IFU = inkluusion muodostavat yksikot; rRNA-kopiot = ribosomaalisen ribonukleiinihapon kopiot,
TCIDgq = kudosviljelmén tartuttava mediaaniannos.
2 In vitro -transkripteja kaytettiin ristireaktiivisuuden ja mikrobien hairiévaikutuksen arviointiin, koska viljeltyja viruksia tai koko genomin
puhdistettuja nukleiinihappoja ei ole helposti saatavilla.
b Hairidvaikutustestissa havaittiin 100 %:n positiivisuus Salmonella-, Shigella- ja STEC-bakteereille pitoisuudella 108 CFU/ml ja 100 %:n

positiivinen tulos saatiin kampylobakteerille pitoisuudella < 10* CFU/m.
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Panther Fusion™ Analyyttinen suorituskyky

Samanaikainen infektio / kilpailevan organismin aiheuttama hairio

Panther Fusion Gl-bakteerimaarityksen osalta kilpailevan organismin aiheuttama hairié arvioitiin
kolmin kappalein. Tassa kaytettin maarityksen analyyttien pareja matalilla/suurilla pitoisuuksilla
kasitellyssa negatiivisessa CBS-matriisissa. Matalaa pitoisuutta testattiin 3X LoD -pitoisuudella
analyytin suurta pitoisuutta 108 CFU/mL vastaan. Liséksi analyytit testattin my6s ilman toista
analyyttid. Kun analyytteja testattiin suurina pitoisuuksina, kaikkien muiden analyyttien tulokset
sailyivat odotetusti positiivisina; kilpailevan organismin aiheuttamaa hairiéta ei havaittu.
Taulukko 5 esittda yhteenvedon kilpailevan organismin aiheuttaman hairion testauksessa
havaituista tuloksista.

Taulukko 5: Yhteenveto samanaikaisten infektioiden tuloksista

Analyytti 1 Analyytti 2 Salmonella Kampylobakteeri Shigella STEC
Pos. (%) Pos. (%) Pos. (%) Pos. (%)
L. 3 XLoD . Suuri pit.
Nimi (CFU/mI)? Nimi (CFU/mI)?
Negatiivinen N/A Negatiivinen N/A 0% 0% 0% 0%
Ei mitédan 0 100 % 0 % 0% 0 %
Kampylobakteeri 108 100 % 100 % 0% 0 %
Salmonella 327
Shigella 108 100 % 0 % 100 % 0 %
STEC 108 100 % 0% 0% 100 %
Ei mitéan 0 0% 100 % 0% 0 %
Salmonella 108 100 % 100 % 0% 0 %
Kampylobakteeri 75
Shigella 108 0% 100 % 100 % 0%
STEC 108 0% 100 % 0 % 100 %
Ei mitédan 0 0 % 0 % 100 % 0 %
Salmonella 108 100 % 0% 100 % 0 %
Shigella 204
Kampylobakteeri 108 0% 100 % 100 % 0 %
STEC 108 0 % 0 % 100 % 100 %
Ei mitédén 0 0% 0 % 0% 100 %
Salmonella 108 100 % 0 % 0 % 100 %
STEC 318
Kampylobakteeri 108 0% 100 % 0% 100 %
Shigella 108 0 % 0% 100 % 100 %
Salmonella 108 100 % 0% 0% 0%
Kampylobakteeri 108 0% 100 % 0% 0%
Ei mitaan 0
Shigella 108 0% 0 % 100 % 0 %
STEC 108 0% 0 % 0 % 100 %

CFU = pesakkeen muodostavat yksikot, Conc = pitoisuus, Pos = positiivinen
a Analyytin pitoisuus Aptima Multitest -putkessa.
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Analyyttinen suorituskyky

Panther Fusion™

Hairiot

Naytteessa mahdollisesti esiintyvien endogeenisten ja eksogeenisten aineiden mahdollisesti
aiheuttamia hairi6ita arvioitiin Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksessa. Kliinisesti
merkityksellisia pitoisuuksia mahdollisesti hairitsevia aineita lisattiin kasiteltyyn negatiiviseen
CBS-matriisiin ja testattiin Gl-bakteerimaarityksen analyyttien lasna ollessa pitoisuudella

3X LoD seka ilman analyyttien lasnaoloa. Testit suoritettiin kolmin kappalein. Aineet

ja testipitoisuudet on esitetty taulukossa Taulukko 6.

Mink&an testatun aineen pitoisuuksilla ei havaittu olevan vaikutusta Panther Fusion
-Gl-bakteerimaarityksen suorituskykyyn.

Taulukko 6: Héiribiden varalta testatut aineet

Aineen tyyppi

Yleinen nimi

Vaikuttava(t) ainesosa(t)

Testipitoisuus? P ¢

Amoksisilliini Amoksisilliini 0,7 pg/mi

Ampisilliini Ampisilliini 0,9 pg/ml

Doksisykliini Doksisykliini 0,2 pg/ml

Antibiootit Metronidatsoli Metronidatsoli 1,5 pg/ml

Polymyksiini B -sulfaatti,
Neosporin® sinkkibasitrasiini, 1,3 % wiv
neomysiinisulfaatti
Mikrobilazkkeet ja Antiseptiset puhdistuspyyhkeet Bentsalkoniumkloridi 1,3 ti-%
sienildakkeet

Nystatiini Nystatiini 1,3 1il-%

Dulcolax®-peréapuikko Bisakodyyli 75 ng/ml

Colace® Dokusaatti natrium 3,0 yg/ml

Fleet®-mineraaliéljyperaruiske Mineraalidljy 1,3 til-%

Laksatiivit ja ® .-
ulosteenpehmennysla Ex-Lax Sennosidit 0,8 ug/ml
akkeet Miralax® Polyetyleeniglykoli 3350 0,1 mg/ml
. . Magnesiumhydroksidi, [ o

Magnesiamaito alumiinihydroksidi 1,3 til-%

Visicol® Natriumfosfaatti 53 ng/ml

Ripulilaakkeet Imodium® Loperamidihydrokloridi 0,1 pg/ml
Vagisil® Bentsokaiini 1,3 % wiv

Kutinaa lievittavat
Preparation H® Hydrokortisoni 1,3 % wiv
Fenyyliefriinihydrokloridi P -
(perdpukamiin) Fenyyliefriinihydrokloridi 0,4 (ng/ml)
v Mesalatsiini (vain reseptilla,
Tulehduslaakkeet Crohnin taudin / haavaisen Salisyylihappo 0,4 pg/ml
paksusuolitulehduksen hoitoon)
Aleve® Naprokseeninatrium 4,5 ug/mi
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Panther Fusion™

Analyyttinen suorituskyky

Taulukko 6: Héiribiden varalta testatut aineet (jatkuu)

Aineen tyyppi Yleinen nimi Vaikuttava(t) ainesosa(t) Testipitoisuus? P ©
Pepto-Bismol® Vismuttisubsalisylaatti 1,3 til-%
Mahahappolaakkeet
Tums® Kalsiumkarbonaatti 55 ug/ml
Rontgenposlltuvmen Bariumsulfaatti Bariumsulfaatti 0,1 mg/ml
varjoaine
® .
K-Y® Personal Lulbrlcant Jelly Glyseriini 1.3 % wiv
Glycerin
Liukasteet ja . -
) o Vaseline® Original 100% Pure G 0
ihonsuoja-aineet Petroleum Jelly White Vaseliini 1,3 % wiv
Desitin® Sinkkioksidi 1,3 % wiv
L Options Conceptrol®Vaginal .
t Nonok li- 1,39
Spermisidi Contraceptive Gel -ehkaisygeeli onoksynoli-9 3 % wiv
Kolesteroli Kolesteroli 50 pg/ml
Rasvahapot Palmitiinihappo 16 ug/mi
Rasvahapot Steariinihappo 34 pg/ml
Triglyseridit yhteensa Triglyseridit 1,3 til-%
Endogeeniset aineet (Ulosteen rasva, intralipidi)
Ihmisen sappi Bilirubiini, konjugoitu 5,0 ug/ml
Virtsa lhmisen virtsa 1,3 til-%
lhmisen kokoveri Veri/hemoglobiini 1,3 til-%
Musiini Puhdistettu musiiniproteiini 0,05 % wiv

2 Aineen pitoisuus Aptima Multitest -putkessa.
b til-%: tilavuusprosentti.
¢ w/v: paino per tilavuus.

Erilaisissa sailontaaineissa valmisteltujen ulostenaytteiden mahdollisen vaikutuksen arviointi
Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen suorituskykyyn. Arvioituihin sailéntaaineisiin kuuluu
10 erilaista Cary-Blair-kuljetuselatusainetta eri toimittajilta ja sailontaaineita, jotka sisaltavat

kohdassa Taulukko 7 lueteltuja kiinniteliuoksia. Kaikki aineet testattiin Panther Fusion -GI-

bakteerimaarityksen analyyteilla pitoisuudella 3X LoD. Vertailukelpoinen suorituskyky havaittiin
kaikkien Cary-Blair-aineiden kohdalla. Vastaava interferenssi havaittiin, kun naytteita kasiteltiin

kiinniteliuoksia sisaltdvassa aineessa.
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Analyyttinen suorituskyky Panther Fusion™

Taulukko 7: Héiribiden varalta testatut ulosteen séiléntdaineet

Cary-Blair-kuljetuselatusaine

Culture & Sensitivity (C&S) -aine Protokollan Cary-Blair-elatusaine
Cary-Blair-kuljetuselatusaine, jossa indikaattori Enterokuljetusaine (ETM®)
Para-Pak® C&S Puritan® Cary-Blair -kuljetuselatusaine 2 ml?
Para-Pak® Enteric Plus Puritan® Cary-Blair -kuljetuselatusaine 5 ml?

Copan® FecalSwab® -sailontijarjestelma
Cardinal Health™ C&S -ulosteen kuljetuspullo naytteenottoon, kuljetukseen ja sailytykseen?

Kiinnitysaine (hairié havaittu)

Fisher® 10 % puskuroitu formaliini
Para-Pak® 10 % puskuroitu formaliini
Para-Pak® LV-PVA

2 Naiden aineiden kliinistd suorituskykya ei ole maaritetty.

Siirtymiskontaminaatio

Maarityksen siirtymiskontaminaatioaste arvioitiin ruutumallilla, jossa negatiiviset ja positiiviset
paneelit oli valmistettu kasitellystd negatiivisesta CBS-matriksista. Yhteensa 270 negatiivista

ja 270 positiivista naytetta (terastetty Salmonella-bakteerilla pitoisuudella 108 CFU/ml tai

9,714 X LoD) testattiin viidessa ajossa kahdella Panther Fusion -jarjestelmalla. Panther Fusion -
Gl-bakteerimaarityksen siirtymiskontaminaatioasteeksi osoitettiin 0 %.

Laboratorion sisdinen tarkkuus/toistettavuus

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen laboratorion sisaista tarkkuutta arvioitiin kolmiosaisella
paneelilla, joka koostui maaritysanalyyteista kasitellyssa negatiivisessa CBS-matriisissa.
Kolmiosaiseen paneeliin kuului yksi negatiivinen ja kaksi monianalyyttista (joissa oli Salmonella,
Kampylobakteeri, Shigella ja STEC) paneelia. 3 kayttajaa testasi paneeleja 2 ajossa per

paiva kayttden 3 reagenssieraa 3 Panther Fusion -jarjestelmassa 9 paivan aikana.

Paneelin jdsenet on kuvattu kohdassa Taulukko 8, samoin yhteenveto odotettujen tulosten
yhteensopivuudesta, keskimaarainen Ct, vaihteluanalyysit reagenssi-erien, kayttajien, laitteiden
ja paivien valilla seka ajojen valilla ja sisalla sekd kokonaistulokset.
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Taulukko 8: Ct-vaihteluanalyysin yhteenveto

Erien Instrument.  Kayttajien Péivien Ajojen Ajon Yhteensa
valilla valilla valilla valilla valilla sisalla

sD CV sSD CV SD CV SD CV SD CV SD CV SD cCV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

Paneeli
Kuvaus
Analyytti
Yhdenm./N
Yhdenmukaisuus-%?
Keskim. Ct

Salmonella (162/162) 100 36,0 0,12 0,33 0,00 0,00 0,07 019 0,48 050 022 061 051 141 060 1,66

Mat. pos. Kampylobakteeri (162/162) 100 35,1 0,06 0,17 0,04 0,11 0,04 0112 003 008 0,99 055 031 087 037 1,06

1 (1,5X
LoD) Shigella (162/162) 100 36,4 0,00 0,00 0,23 062 0,00 000 009 024 000 0,00 047 129 053 1,45
STEC (162/162) 100 34,3 0,07 0,20 0,00 0,00 0,00 000 004 011 005 0,13 035 1,02 0,36 1,05
Neaatiivin Negatiivinen
2 gen (Siséinen (162/162) 100 28,0 0,04 0,15 033 1,16 000 000 0,00 0,00 0,5 052 0,11 039 0,38 1,34
kontrolli)
Salmonella (162/162) 100 351 0,22 062 0,00 000 000 000 0,06 0,16 026 074 039 111 052 148
Koht. pos Kampylobakteeri (162/162) 100 34,3 0,08 0,24 0,04 0,11 <001 <001 0,00 000 014 040 024 0,70 0,29 0,85
3 . .
(3 X LoD) Shigella (162/162) 100 354 0,12 0,34 0,00 0,00 0,00 0,00 000 000 000 0,00 039 109 041 1,14

STEC (162/162) 100 33,3 0,08 0,24 0,00 0,00 0,00 000 <001 <001 008 023 028 085 030 091

Ct = syklin kynnysarvo, CV = variaatiokerroin, Koht = kohtalainen, N = otoskoko, Pos = positiivinen, SD = keskihajonta.
2 Yhteensopivuus odotetun paneelin positiivisen tuloksen kanssa.
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Toistettavuus

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen toistettavuutta arvioitiin kolmessa yhdysvaltalaisessa
toimipisteessa kayttden yhtd negatiivista paneelin osaa ja kahta paneelin osaa, jotka olivat
positiivisia kaikille neljdlle kohteelle. Testaus suoritettiin viiden paivan aikana kuuden kayttgjan
(kaksi kussakin paikassa) toimesta kayttden yhtd maaritysreagenssierad. Jokainen ajo sisalsi
kolme toistoa jokaisesta paneelin osasta.

Negatiivinen paneelin osa luotiin kayttdmalla matriisia, joka koostui kaikille maarityskohteille
negatiivisista ulostenaytteista, jotka oli sailétty Cary-Blair-kuljetuselatusaineeseen ja kasitelty
STM-aineessa. Positiiviset paneelin osat luotiin lisddamalla kohdeanalyytteja pitoisuuksina

1,5 X LoD (heikko positiivinen) tai 3 X LoD (kohtalainen positiivinen) negatiiviseen matriisiin.

Yhdenmukaisuus odotettujen tulosten kanssa oli 100 % kaikkien testisarjan jasenten osalta
analyyteille Salmonella, Campylobacter, Shigella ja STEC. (Taulukko 9).

Taulukko 9: Panther Fusion -Gl-bakteerimadrityksen tulosten yhtépitdvyys odotettujen tulosten kanssa

Yhtépitavyys odotettujen tulosten kanssa

Kuvaus Analyytti N % (95 %:n luottamusvili)

Neg Sisainen kontrolli 90/90 100 (95,9-100)
Salmonella® 90/90 100 (95,9-100)
Kampylobakteeri® 90/90 100 (95,9-100)

Mat. pos.2
Shigella/lEIEC® 90/90 100 (95,9-100)
STEC® 90/90 100 (95,9-100)
Salmonella® 90/90 100 (95,9-100)
Kampylobakteeri® 90/90 100 (95,9-100)

Koht. pos.?
Shigella/lEIEC® 90/90 100 (95,9-100)
STEC® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = pistemaaran luottamusvali, Koht = kohtalainen, N = otoskoko, Neg = negatiivinen, Pos = positiivinen.

@ Mat. pos. = kaikki kohteet ovat 1,5 X LoD.

b Kont. pos. = Kaikki kohteet ovat 3 X LoD.

¢ Bakteereita Salmonella bongori, Campylobacter jejuni, Shigella sonnei ja STEC-serotyyppia 026 kaytettiin positiivisten paneelien
muodostamiseen.

Signaalin vaihtelu mitattiin %CV:na Ct-arvoista. Kokonaissignaalivaihtelu oli < 2,03 % (SD < 0,74)
kaikille paneelin komponenteille (Taulukko 10). Vaihtelulahteiden osalta ’ajon sisaista’ tekijaa
lukuun ottamatta %CV-arvot olivat < 1,00 % kaikille paneelin komponenteille. Signaalin vaihtelu
oli £0,77 % (SD < 0,25) Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen positiivisille kontrolleille
(Taulukko 11).
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Taulukko 10: Panther Fusion -Gl-bakteerimé&érityksen signaalin vaihtelu kohteen ja pitoisuuden mukaan

Kayttajan/ajon Paivan Ajon

Laitosten valilla syt s e Yhteensa
valilla® valilla sisélla
Kuvaus Analyytti N Keskim. SD cv SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Salmonella 90 36,4 0,00 0,00 0,36 1,00 0,12 0,32 0,63 1,74 0,74 2,03
Kampylobakteeri 90 35,1 0,16 0,45 0,05 0,14 0,09 0,25 0,32 0,91 0,37 1,05
Mat. pos.?
Shigella/EIEC 90 36,3 0,08 0,22 0,03 0,08 0,00 0,00 0,48 1,32 0,49 1,34
STEC 90 34,3 0,00 0,00 0,06 0,18 0,04 0,11 0,31 0,92 0,32 0,94
Salmonella 90 35,2 0,16 0,47 0,00 0,00 0,14 0,39 0,43 1,23 0,48 1,37
Kampylobakteeri 90 34,2 0,15 0,43 0,04 0,13 0,11 0,31 0,30 0,88 0,35 1,03
Koht. pos.b
Shigella/EIEC 90 35,2 0,19 0,55 0,10 0,30 0,00 0,00 0,34 0,96 0,40 1,14
STEC 90 33,3 0,08 0,23 0,00 0,00 0,07 0,20 0,25 0,74 0,27 0,80

Ct = syklin kynnysarvo, CV = variaatiokerroin, Koht = kohtalainen, N = otoskoko, Pos = positiivinen, SD = keskihajonta.
Huomautus: Analyysi suoritettin SAS MIXED -menetelmalld, joka kayttéa oletusarvoisesti mallin kaikkiin varianssikomponentteihin
alarajaa 0. Jos varianssikomponentti on 0, keskihajonta ja %CV naytetddn muodossa 0,00.

@ Mat. pos. = kaikki kohteet ovat 1,5 X LoD.

b Konht. pos. = Kaikki kohteet ovat 3 X LoD.

¢ Kayttajien valilla -arvio voi sekoittua ajojen valilla -arvion kanssa. Siksi kayttajien valilla- ja ajojen valilla -arviot on yhdistetty
kayttajien/ajojen valilla -arvioiksi.

Taulukko 11: Panther Fusion -Gl-bakteeriméérityksen positiivisten kontrollien signaalin vaihtelu

Laitosten valilld Kayttajien valills Pdivan Paivan Yhteensi
valilla sisdlla
Kontrolli Analyytti N  Keskim. SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Salmonella 30 30,5 012 040 000 000 01 035 015 049 022 073
Kampylobakteeri 30 31,4 004 013 004 013 009 029 005 017 012 0,38
Pos
Shigella/EIEC 30 31,9 016 050 000 000 013 042 013 041 025 077
STEC 30 31,8 000 000 001 004 01 033 011 035 015 049

Ct = syklin kynnysarvo, CV = variaatiokerroin, N = otoskoko, Pos = positiivinen, SD = keskihajonta.
Huomautus: Analyysi suoritettin SAS MIXED -menetelmalla, joka kayttaa oletusarvoisesti mallin kaikkiin varianssikomponentteihin
alarajaa 0. Jos varianssikomponentti on 0, keskihajonta ja %CV naytetddn muodossa 0,00.
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Kliininen suorituskyky

Monikeskustutkimuksessa kaytettiin Cary-Blair-sailontdaineessa olevia jaanndsulostenaytteita,
jotka oli keratty osana rutiinihoitoa kahdeksalla yhdysvaltalaisella klinikalla lapsi- ja
aikuispotilailta, joilla epailtiin akuuttia gastroenteriittia. Kaikki naytteet testattiin Panther Fusion -
Gl-bakteerimaarityksella ja verrokkituotteella, joka oli FDA:n hyvaksyma nukleiinihappojen
monistustesti (NAAT). Ristiriitaisuuksien ratkaisemiseen kaytettiin tarvittaessa vaihtoehtoista
FDA:n hyvaksymaa NAAT-testia. Positiivinen (PPA) ja negatiivinen (NPA) prosentuaalinen
yhtapitavyys ja niitd vastaavat 2-puoliset 95 %:n luottamusvalit laskettiin suhteessa
vertailutuloksiin kohteen ja nayteluokan mukaan.

Tutkimuksessa kaytettiin yhteensa 1 548 prospektiivista ndytettad ja 261 retrospektiivistd naytetta;
69 naytettad suljettiin pois suorituskykyanalyyseista (esim. kaksoiskappaleet, virheelliset

Panther Fusion -Gl-bakteerindytteen tai verrokkindytteen tulokset kaikille kohteille). Lisaksi
arvioitiin 126 keinotekoisesti luotua naytettd prospektiivisten ja retrospektiivisten tietojen
taydentamiseksi kohteelle stx1/stx2. Kelvollisissa Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksen ajoissa
testatuista 1 896 naytteestd 41 naytettad (2,2 %) antoi ensin virheelliset tulokset.
Uudelleentestauksessa 41 naytteestd 33 antoi kelvolliset tulokset, joten yhteensa 1 888 (99,6 %)
naytteesta saatiin lopullinen kelvollinen tulos. Lopullinen tietojoukko koostui 1 866 arvioitavasta
naytteesta; kaikki eivat olleet arvioitavissa kaikkien analyyttien osalta. Taulukko 12

sisaltda demografiset tiedot 1 740 arvioitavasta naytteesta (1 521 prospektiivisesta

ja 219 retrospektiivisesta naytteesta).

Taulukko 12: Yhteenveto tutkittavien demografisista tiedoista

Kokonais-N (%) Prospektiivinen N (%) Retrospektiivinen N (%)
Naytteiden 1740 1521 219
kokonaismaara
Nainen 909 (52,2) 794 (52,2) 115 (52,5)
Sukupuoli
Mies 831 (47,8) 727 (47,8) 104 (47,5)
0-28 vuorokautta 7(0,4) 7(0,5) 0 (0)
29-alle 2 vuotta 70 (4,0) 67 (4,4) 3(1,4)
2-5 vuotta 53 (3,0) 50 (3,3) 3(1,4)
6-11 vuotta 73 (4,2) 66 (4,3) 7 (3,2)
Ikdryhma
12-17 vuotta 73 (4,2) 71(4,7) 2(0,9)
18-21 vuotta 53 (3,0) 45 (3,0) 8 (3,7)
22-64 vuotta 849 (48,8) 723 (47,5) 126 (57,5)
2 65 vuotta 562 (32,3) 492 (32,3) 70 (32,0)

N = populaation koko

Suorituskykyominaisuudet kohteiden Salmonella, Kampylobakteeri, Shigella/EIEC ja
stx1/stx2 havaitsemiseen on kirjattu taulukoihin Taulukko 13 — Taulukko 16.
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Taulukko 13: Kliininen suorituskyky - Salmonella spp.

Niytteen alkuperé N TP FP T FN Esiintyvyys® (%)  PPA % (95 %:n LV)® NPA-% (95 %:n LV)°

Prospektiivinen (tuore) 1520 33 2¢ 1484  qd 2,2 97,1 (85,1; 99,5) 99,9 (99,5; 100)

Retrospektiivinen

f - .
(3adytetty) 219 20 2¢ 197 0 N/A 100 (83,9; 100) 99,0 (96,4; 99,7)

LV = luottamusvali, FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, N = otoskoko, NPA = negatiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys
PPA = positiivinen prosentuaalinen yhtapitéavyys, TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

@ Tutkimuksessa raportoitu esiintyvyys perustuu verrokkitestaukseen.

b Pistemaaran luottamusvali.

¢ Kaksi ristiriitaista vaaraa positiivista prospektiivista naytetta sai positiivisen Salmonella-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella
NAAT-laitteella.

d Ristiriitainen vaara negatiivinen prospektiivinen nayte sai negatiivisen Salmonella-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella NAAT-laitteella.
¢ Kaksi ristiriitaista vaaraa positiivista retrospektiivistd naytetté sai positiivisen Salmonella-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella
NAAT-laitteella.

f Esiintyvyyden laskemista ei voida soveltaa.

Taulukko 14: Kliininen suorituskyky - Campylobakteerilajit

Niytteen alkuperi N TP FP TN FN Esiintyvyys® (%)  PPA % (95 %:n LV)® NPA % (95 %:n LV)°

Prospektiivinen (tuore) 1520 39 2¢ 1478 1d 2,6 97,5 (87,1; 99,6) 99,9 (99,5; 100)

Retrospektiivinen

e f . .
(j3adytetty) 219 18 4 197 0 N/A 100 (82,4; 100) 98,0 (95,0; 99,2)

LV = luottamusvali, FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, N = otoskoko, NPA = negatiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys
PPA = positiivinen prosentuaalinen yhtépitévyys, TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

@ Tutkimuksessa raportoitu esiintyvyys perustuu verrokkitestaukseen.

b Pistemaaran luottamusvali.

¢ Kaksi ristiriitaista vaaraa positiivista prospektiivista naytettd sai negatiivisen Kampylobakteeri-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella
NAAT-laitteella.

d Ristiriitainen vaara negatiivinen prospektiivinen nayte sai negatiivisen Kampylobakteeri-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella
NAAT-laitteella.

¢ Kolme neljasta ristiriitaisesta vaarasta positiivisesta retrospektiivisestd naytteestd sai positiivisen Kampylobakteeri-tuloksen testattaessa
vaihtoehtoisella NAAT-laitteella.

f Esiintyvyyden laskemista ei voida soveltaa.

Taulukko 15: Kliininen suorituskyky - Shigella/EIEC

Naytteen alkupera N TP FP TN FN Esiintyvyys® (%)  PPA % (95 %:n LV)°® NPA % (95 %:n LV)°
Prospektiivinen (tuore) 1521 27 0 1494 0 1,8 100 (87,5; 100) 100 (99,7; 100)
Retrospektiivinen c d . .
(j3adytetty) 219 19 1 199 0 N/A 100 (83,2; 100) 99,5 (97,2; 99,9)

LV = luottamusvali, FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, N = otoskoko, NPA = negatiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys
PPA = positiivinen prosentuaalinen yhtapitavyys, TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.
@ Tutkimuksessa raportoitu esiintyvyys perustuu verrokkitestaukseen.

b Pistemaaran luottamusvali.
¢ Ristiriitainen vaara positiivinen retrospektiivinen nayte sai positiivisen Shigella/EIEC-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella NAAT-laitteella.

d Esiintyvyyden laskemista ei voida soveltaa.
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Taulukko 16: Kliininen suorituskyky - Shiga-toksiinit 1 ja 2 (stx1/stx2)

Néytteen alkuperi N TP FP TN FN Esiintyvyys® (%) PPA % (95 %:nLV)®> NPA % (95 %:n LV)°
Prospektiivinen (tuore) 1520 7 5 1508 0 05 100 (64,6; 100) 99,7 (99,2; 99,9)
Retrospekliivinen 219 39 g 172 0 N/A® 100 (91,0: 100) 95,6 (91,5; 97,7)
(jaadytetty) ot 0 (91,997,
Keinotekoinen 126 63 0 63 0 N/Ae 100 (94,3; 100) 100 (94,3; 100)

(jaadytetty)

LV = luottamusvali, FN = vaara negatiivinen, FP = vaara positiivinen, N = otoskoko, NPA = negatiivinen prosentuaalinen yhtépitavyys
PPA = positiivinen prosentuaalinen yhtapitéavyys, TN = oikea negatiivinen, TP = oikea positiivinen.

@ Tutkimuksessa raportoitu esiintyvyys perustuu verrokkitestaukseen.
b Pisteméaéaran luottamusvali.

¢ Viisi ristiriitaista vaaraa positiivista prospektiivista naytetta sai positiivisen stx1/stx2-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella NAAT-laitteella.
d Kahdeksan ristiriitaista vaaraé positiivista retrospektiivista néytetté sai positiivisen stx1/stx2-tuloksen testattaessa vaihtoehtoisella

NAAT-laitteella.
¢ Esiintyvyyden laskemista ei voida soveltaa.

Panther Fusion -Gl-bakteerimaarityksella havaitut 14 samanaikaista infektiota on kuvattu
kohdassa Taulukko 17. Yhdeksan (9) samanaikaista infektiota havaittiin myds vaihtoehtoisella

NAAT-laitteella.

Taulukko 17: Prospektiivisissa ja retrospektiivisisséd ndytteissé havaitut samanaikaiset infektiot

Samanaikaiset infektiot Havaittu Panther Fusion
-Gl-bakteerimaarityksella (n)

Salmonella, Kampylobakteeri 1
Salmonella, Shigella/EIEC 1
Salmonella, stx1/stx2 1
Kampylobakteeri, Shigella/lEIEC 5
Kampylobakteeri, stx1/stx2 5
ShigellalEIEC, stx1/stx2 1

Vahvistettu verrokkilaitteella (n)

~ A O O O
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mikrobien aiheuttamien hairididen varalta testatut
mikro-organismit.

Tyyli-, tavaramerkki- ja muotoilupaivityksia.

Gl Bacterial Assay - Panther Fusion System
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