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Obecné informace Panther Fusion™

Obecné informace

Urcené pouziti
Test Panther Fusion™ Gl Expanded Bacterial Assay je in-vitro diagnosticky test vyuzivajici
multiplexni PCR v realném Case pro rychlou a kvalitativni detekci a diferenciaci bakterii Yersinia
enterocolitica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli O157
a Plesiomonas shigelloides. Nukleové kyseliny se izoluji a Cisti ze zachovanych vzorku stolice
odebranych od osob vykazujicich pfiznaky a symptomy gastroenteritidy.

Tento test je uren k pouziti jako pomucka pfi diferencialni diagnostice infekci zpusobenych
bakteriemi Yersinia enterocolitica, Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae),
Escherichia coli 0157 a Plesiomonas shigelloides. Vysledky tohoto testu by mély byt pouzity
ve spojeni s klinickym obrazem, laboratornimi nalezy a epidemiologickymi informacemi a nemély
by slouzit jako jediny zaklad pro diagnézu, 1éEbu nebo jina rozhodnuti tykajici se IéCby pacienta.
Pozitivni vysledky nevylu€uji soub&Znou infekci jinymi organismy, které tento test nezjisti,

a nemuseji znamenat jedinou nebo definitivni pfiCinu onemocnéni pacienta. Negativni

vysledky u klinického onemocnéni odpovidajiciho gastroenteritidé mohou byt zplsobeny infekci
patogeny, které tento test nedokaze zjistit, nebo neinfekénimi pfi¢inami, jako je ulcerdzni kolitida,
syndrom drazdivého tracniku nebo Crohnova choroba. Tento test je uren k pouziti v systému
Panther Fusion™.

Shrnuti a vysvétleni testu

Akutni prdjem je hlavni pfi¢inou ambulantnich navstév, hospitalizaci a snizeni kvality Zivota
jak v domacim prostfedi, tak i u osob cestujicich do zahranici. Globalni dopad onemocnéni
zpUsobenych potravinami je znaény, odhaduje se, ze onemocni 600 miliont lidi, coz ma za
nasledek 420 000 umrti roéné&." Stfediska pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) odhaduji,

ze v USA dochazi kazdoro¢né ke 48 milionim pfipadd onemocnéni zplsobenych potravinami,
které vedou ke 128 000 hospitalizacim a 3 000 umrtim.2 Akutni prijem je spojen

s odhadovanymi naklady na zdravotni péci ve vysi pfes 150 miliond USD.3

Infekéni gastroenteritidu mize zpUsobit fada bakterialnich, virovych a parazitickych organismda.
Pfiznaky samy o sobé k ureni pfiiny infekce nestaci, proto jsou pro volbu lécby a péci
0 pacienta nezbytné rychlé a pfesné diagnostické nastroje.

CDC odhaduje, ze bakterie Y. enterocolitica kazdoro¢né zpusobuje ve Spojenych statech
pfiblizné 116 716 onemocnéni, 637 hospitalizaci a 34 umrti.* Dé&ti se nakazi ¢astéji nez dospéli
a infekce je Gastéjsi v zimé.®

Vibriéza zpusobuje kazdoro€né v USA odhadem 80 000 onemocnéni a 100 umrti. VétSina
infekci se vyskytuje od kvétna do Fijna, kdy je vy33i teplota vody.® Odhaduje se, Ze pfiblizné
52 000 t&chto onemocnéni je disledkem konzumace kontaminovanych potravin.® Nejcastéji

hlaSeny druh, V. parahaemolyticus, zplsobuje ve Spojenych statech podle odhadl kazdoro¢né
45 000 onemocnéni.®

Odhaduje se, ze ve Spojenych statech dochazi kazdoroéné k 265 000 infekcim shigatoxinem
bakterie Escherichia coli (STEC), pficemz STEC 0157 zpUsobuje pfiblizné 36 % téchto infekci.*
Odbornici na vefejné zdravi se opiraji spiSe o odhady nez o skute€ny pocet infekci, protoze

ne vdechny infekce STEC jsou diagnostikovany.’

Vyskyt prdjmovych onemocnéni byl spojovan s kontaminovanou vodou a Ustficemi obsahujicimi
P. shigelloides a bylo pozorovano snizeni zavaznosti a trvani symptomd po vhodné
antimikrobialni terapii.®
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Principy postupu

Systém Panther Fusion pIné automatizuje zpracovani vzork(, v€etné lyzy vzork(l, zachyceni
nukleové kyseliny, amplifikace a detekce pro test Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay.
Zachyt a eluce nukleové kyseliny se provadi v jediné zkumavce v systému Panther Fusion.
Eluat se pfevadi do reakéni zkumavky systému Panther Fusion, ktera obsahuje testovaci
reagencie. S eluovanou nukleovou kyselinou v systému Panther Fusion se poté provede
multiplexni PCR v realném Case.

Zpracovani vzorku: Pfed zpracovanim a testovanim v systému Panther Fusion jsou vzorky
preneseny do zkumavky Aptima™ Multitest, jeZz obsahuje transportni médium pro vzorek (STM),
které lyzuje buriky, uvolfiuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani je pfed degradaci béhem
skladovani.

Zachyt a eluce nukleové kyseliny: Ke kazdému vzorku je prostfednictvim pracovni reagencie
pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-B (wWFCR-B) automaticky pfidana vnitini
kontrola (IC-B) pro monitorovani interference b&éhem zpracovani vzorku, amplifikace a detekce
zpusobené selhanim reagencie nebo inhibiénimi latkami. Vzorky se nejprve inkubuiji v alkalické
reagencii (FER-B) k umoznéni bunécné lyzy. Nukleova kyselina uvolnéna béhem kroku lyzy
hybridizuje s magnetickymi ¢asticemi v reagencii wFCR-B. Zachycovaci ¢astice se pak oddéli
od zbytkové matrice vzorku v magnetickém poli fadou promyvacich kroku za pouziti jemného
detergentu. Zachycena nukleova kyselina je poté z magnetickych Castic eluovana reagencii

s nizkou iontovou silou (pufr Panther Fusion Elution Buffer).

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava kontrolu IC-B k reagencii pro zachyt cile Panther
Fusion Capture Reagent-B (FCR-B). Po pfidani kontroly IC-B k reagencii FCR-B se vznikly
roztok oznacuje jako wFCR-B (pracovni reagencie FCR-B).

Amplifikace s multiplexni PCR a detekce fluorescence: Hlavni reakéni smés v jedné
lyofilizované davce se rekonstituuje prostfednictvim pufru Panther Fusion Reconstitution Buffer |
a poté se spoji s eluovanou nukleovou kyselinou v reakéni zkumavce. Aby se béhem reakce
PCR zabranilo odpafovani, pfidava se olejova reagencie Panther Fusion Qil.

Primery a sondy specifické pro dany cil poté amplifikuji cile pomoci polymerazové fetézove
reakce a souCasné se meéfi fluorescence multiplexovanych cill. Systém Panther Fusion
porovnava fluorescencni signal s pfedem urenou mezni hodnotou za ucelem ziskani
kvalitativniho vysledku stran pfitomnosti nebo nepfitomnosti jednotlivych analytd.

Analyty a kanal pouzité pro jejich detekci v systému Panther Fusion jsou shrnuty v nize
uvedené tabulce:

Analyt Cilovy gen Kanal pristroje
Yersinia enterocolitica InvA (invazivni antigen A) FAM

Vibrio parahaemolyticus gyrB (gyraza B) HEX

Vibrio vulnificus gyrB (gyraza B) HEX

Vibrio cholerae ompW (protein vnéj§i membrany W) HEX
Escherichia coli O157 rfbE (perosamin syntaza-O-antigen) ROX
Plesiomonas shigelloides hugA (gen pro vyuZiti hemoglobinu A) RED647
Vnitini kontrola Nerelevantni RED677
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Souhrn udaji o bezpec€nosti a funkci

Souhrn Udaju o bezpecénosti 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). Dokument SSP k testu Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assay muzete vyhledat pomoci zakladniho jedineéného identifikatoru prostfedku
(BUDI): 54200455DIAGPFGIEXBACUK.

Varovani a bezpe€nostni opatreni

A.
B.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Prectéte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a Pfiru¢ku k obsluze systému
Panther™/Panther Fusion.

Pro profesionalni pouZiti.

D. Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) je zirava a zdravi

Skodliva pfi poziti a zplsobuje tézké poleptani kiize a posSkozeni 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 postupt daného pracovisté.

Souvisejici s laboratori

F.

G.

Pouzivejte pouze dodané nebo urené 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 umyijte ruce.

. V8echen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu

s pfisludnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

Souvisejici se vzorky

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

Data exspirace uvedena na zkumavkach Aptima Multitest se tykaji pfeneseni vzorku do
zkumavky, a nikoli testovani vzorku. Vzorky odebrané/pfenesené pred témito daty expirace
Ize testovat za pfedpokladu, Ze byly pfepravovany a skladovany v souladu s pfislusnou
pfibalovou informaci, a to i v pfipadé, Ze tato data expirace jiz uplynula.

Chcete-li zabezpecit integritu vzorku, dodrzujte pfi pfepravé vzorku fadné skladovaci
podminky. Stabilita vzorka za jinych nez doporuéenych pfepravnich podminek nebyla
hodnocena.

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

M.
N.

Nepouzivejte reagencie ani kontroly po datu expirace.

Skladujte slozky testu za doporu¢enych podminek skladovani. DalSi informace naleznete
v Castech 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 nedoléveijte;
systém Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

Zabrante mikrobidlni a nukledzové kontaminaci reagencii.

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

Testovaci kazetu nepouzivejte v pfipadé, Ze je skladovaci saek posSkozeny, ani v pfipadé,
ze je folie testovaci kazety porusena. Pokud k tomu dojde, kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti Hologic.

Nepouzivejte baleni tekutin, pokud félie netésni. Pokud k tomu dojde, kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Hologic.

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

Nékteré reagencie v této sadé jsou oznaceny symboly s informacemi o nebezpedi.
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Poznamka: Informace o nebezpedi jsou v souladu s klasifikacemi bezpecénostnich listd

(BL) EU. Informace o nebezpecich specifické pro vas region najdete v bezpecnostnim listu
specifickém pro dany region v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library)
na adrese www.hologicsds.com. Dal$i informace o symbolech naleznete v legendé symbolt
na internetové adrese http://www.hologic.com/package-inserts.

Informace o nebezpeci pro EU

&>

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

NEBEZPECI

H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H314 — Zpusobuje tézké poleptani kize a poskozeni o¢i.

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte tvaF, ruce a exponované &asti kize.

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

P330 — Vyplachnéte usta.

P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.

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

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

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

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

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pieneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.
P305 + P351 + P338 - PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrn& vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Sogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P321 — Odborné oSetfeni (viz dodatecné pokyny tykajici se prvni pomoci uvedené na tomto Stitku).

P363 — Kontaminovany odév pfed opétovnym pouzitim vyperte.

P405 — Skladujte uzaméené.

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 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uginky.
P273 — Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.
P501 — Odstrarite obsah/obal ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
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Panther Fusion™

Obecnéinformace

Pozadavky na skladovani reagencii a zachazeni s nimi

A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny poZadavky na skladovani a manipulaci s timto testem.

Skladovani  Stabilita v systému/  Skladovani

Reagencie v neotevieném stabilita v otevieném v otevieném
stavu stavu? stavu

Kazeta testg Panther Fusion Gl Expanded Bacterial 2°C a3 8 °C 60 dni 2°C a3 8 °Cb
Assay Cartridge
Reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture o % oA o . oM % aM o
Reagent-B (FCR-B) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer o . o , o . o
Reagent-B (FER-B) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz 30 °C
Vnitfni kontrola Panther Fusion Internal Control-B (IC-B) 2°Caz8°C (Ve wFCR-B) Nerelevantni
Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion Oil 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Rekonstitu¢ni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer| 15 °C az 30 °C 60 dni 15°Caz 30 °C

Pozitivni kontrola Panther Fusion Gl Expanded Bacterial
Positive Control

2°Caz8°C

Jednorazova lahvicka

Nerelevantni — na
jedno pouziti

Negativni kontrola Panther Fusion

Nerelevantni — na

2°Caz8°C . iy
jedno pouziti

Jednorazova lahvicka

mm o o

Po vyjmuti reagencii ze systému Panther Fusion je nutné je ihned vratit zpét do prostfedi s vhodnou skladovaci teplotou.
a Stabilita v systému zacina v dobé, kdy je reagencie pro testovaci kazetu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay
Cartridge, FCR-B, FER-B a IC-B umisténa do systému Panther Fusion. Stabilita v systému pro rekonstituéni pufr Panther
Fusion Reconstitution Buffer I, eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer a olejovou reagencii Panther Fusion Oil Reagent
zacina, kdyz je baleni reagencie pouzito poprve.

b Je-li testovaci kazeta odstranéna ze systému Panther Fusion, ulozte ji do vzduchotésné nadoby s vysouSedlem

pfi doporucené teploté skladovani.

Pracovni reagencie pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-B (wWFCR-B)
a reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) jsou stabilni po dobu
60 dni, jsou-li skladovany uzaviené a pfi teploté 15 °C az 30 °C. Neukladejte do chladnicky.

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

Reagencie nezmrazuijte.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 7
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Odbér a skladovani vzorku

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi a umistény ve vhodném transportnim
systému (dale také jen vzorky). V pfipadé testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay
se jedna o nezpracovanou stolici konzervovanou v Caryove-Blairové transportnim médiu.

Vzorky — predstavuji obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani v systému
Panther Fusion, v€etné klinickych vzorkd, klinickych vzork(l pfenesenych do zkumavek Aptima
Multitest a kontrol.

Poznamka: Se vSemi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Prijméte
univerzalni bezpecénostni opatreni.

Poznamka: Béhem manipulace s klinickymi vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci. Pri likvidaci napfiklad nepfenaSejte pouZity material nad otevienymi zkumavkami.

A. Mezi typy klinickych vzorka patfi vzorky stolice konzervované v Caryové-Blairové
transportnim médiu.

Odbér nezpracované stolice provadéjte podle pfisluSnych standardnich postupt pro odbér
stolice a manipulaci s ni. Vzorky nezpracovaneé stolice pfeneste do Caryové-Blairova
transportniho média podle pokyn( vyrobce.

B. Zpracovani klinickych vzorku

1. Vzorek konzervovany v Caryové-Blairové médiu bezprostfedné pifed pFenosem
do zkumavky Aptima Multitest dikladné promichejte, aby byla zajisténa jeho homogenita.

2. Pred testovanim v systému Panther Fusion pfeneste klinicky vzorek do zkumavky Aptima
Multitest.

a. Castedné oteviete balitek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké
Spicky tamponu ani tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu
tamponu, tampon polozite nebo upustite na zem, pouZijte novou soupravu Aptima™
Multitest Swab Specimen Collection Kit. Mékky hrot tamponu zcela ponofte do vzorku
stolice konzervovaného v Caryové-Blairové médiu.

Poznamka: Do tekuté casti ponofte pouze mékky hrot tamponu 1 a ujistéte se,
Ze rizova tyCinka ponorena neni.

b. Sejméte uzavér zkumavky Aptima Multitest obsahuijici transportni médium. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu pro odbér vzork Aptima
Multitest. VlozZte tampon do zkumavky a jemnym vifenim tamponu ve zkumavce
po dobu 5 sekund uvolnéte material. Nechte tampon ve zkumavce.

c. Opatrné odlomte ty€inku tamponu v misté oznacéeni proti sténé zkumavky a horni ¢ast
tyCinky zlikvidujte.
d. Na zkumavku nasadte dodany nebo novy propichovaci uzaveér.

3. Skladovani vzork( pred testovanim

a. Po odbéru mohou byt klinické vzorky konzervované v Caryové-Blairové médiu pred
pfenesenim do zkumavek Aptima Multitest uloZeny pfi teploté 2 °C az 8 °C po dobu
az 72 hodin.

Poznamka: Bakterii Yersinia ovlivriuje teplota i doba skladovani. Pokud vzorky nejsou
skladovany spravnym zplsobem, muze dojit ke snizeni jejich vytéZnosti a ztraté
pozitivnich vysledka.
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Panther Fusion™ Obecnéinformace

b. Vzorek ve zkumavce Aptima Multitest maze byt skladovan za 1 z nasledujicich
podminek:
*+ 15°C az 30 °C po dobu az 6 dnl nebo
+ 2°Caz 8 °C podobu az 30 dnli nebo
* <-20 °C po dobu az 3 mésicl

Poznamka: Cykly zmrazovani a rozmrazovani minimalizujte, abyste zabranili mozné degradaci
vzorku.

Poznamka: Vzorky pfenesené do zkumavky Aptima Multitest doporucujeme ulozit ve stojanku
uzaviené a ve vertikalni poloze.

C. Uchovavani vzorkl po testovani

1. Vzorky, které jiz byly testovany, by mély byt uloZzeny ve vertikalni poloze ve stojanku
za 1 z nasledujicich podminek:

* 15°C az 30 °C po dobu az 6 dnl nebo
+ 2°Caz8°Cpodobuaz 30 dnlinebo
» <-20 °C po dobu az 3 mésicl

Poznamka: Cykly zmrazovani a rozmrazovani minimalizujte, abyste zabranili mozné

degradaci vzorku.

2. Vzorky by mély byt pfekryty novym a Cistym plastovym filmem nebo félii.

3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat, odstrarite ze zkumavek
propichovaci uzavér a nahradte ho novym nepropichovacim uzavérem. Je-li nutné odeslat
vzorky K testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet doporucené teploty. Pfed otevienim
vzorkll museji byt transportni zkumavky ponechany ve vertikalni poloze po dobu 5 minut,

aby se veskera tekutina dostala na dno zkumavky. Zabrarite rozstfikovani a kfizové
kontaminaci. Necentrifuguijte.

Preprava klinickych vzorku

Dodrzujte podminky skladovani vzorkd béhem prepravy, jak je popsano v ¢asti Odbér
a skladovani vzorku.

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

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

Reagencie a materialy dodavané pro test Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay
Baleni testu

Slozky C. polozky  Skladovani

Kazeta testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Cartridge, 96 testu
Testovaci kazeta Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Cartridge, 12 testd,
8 ks v jedné krabici

PRD-07121 2°Caz8°C

Vnitini kontrola Panther Fusion Internal Control-B, 960 testu

Zkumavka s vnitini kontrolou Panther Fusion Internal Control-B, 4 ks v krabici PRD-06234

2°Caz8°C

Kontroly pro test Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Controls
Zkumavka s pozitivni kontrolou Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Positive
Control, 5 ks v krabici

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

PRD-07122 2°Caz8°C

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagent-B, 960 testu

Lahev s reagencii pro zachyt cile Panther Fusion Capture Reagent-B, 240 testd,
4 ks v krabici

Lahev s reagencii pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-B, 240 test(,
4 ks v krabici

PRD-06232 15°Caz30°C

Eluéni pufr Panther Fusion Elution Buffer, 2 400 test

Baleni eluéniho pufru Panther Fusion Elution Buffer, 1 200 test, 2 ks v krabici PRD-04334

15°Caz30°C

Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 1 920 testu

Rekonstituéni pufr Panther Fusion Reconstitution Buffer I, 960 test(, 2 ks v krabici PRD-04333

15°Caz30°C

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent, 1 920 testd

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent, 960 test(, 2 ks v krabici PRD-04335

15°Caz30°C

Samostatné balené polozky

Polozky C. polozky
Stojany na zkumavky pro lyzu vzorkt Panther Fusion, 1 008 testu, 18 stojand v baleni PRD-04000
Odbérova souprava Aptima Multitest Specimen Collection Kit, baleni po 50 ks PRD-03546
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Panther Fusion™

Systém Panther Fusion

Pozadované materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spolecnosti Hologic maji uvedena katalogova cisla dle seznamu,

pokud neni uvedeno jinak.

Material Kat. ¢.
Systém Panther 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067

Souprava kapalin pro test Aptima™ Assay Fluids Kit

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

303014 (1 000 testu)

Jednotky s vice zkumavkami (MTU) 104772-02
Sada pytlt na odpad Panther 902731
Kryt odpadniho koSe Panther 504405

Nebo testovaci souprava Panther System Run Kit
obsahuje MTU, odpadni vaky, kryty odpadnich nadob, kapaliny pro test a autodetekéni
reagencie?

303096 (5 000 testc)

Spigky, 1 000 pl, filtrované, s detekci tekutin, vodivé a jednorazové:

Ne v8echny produkty jsou dostupné ve vSech regionech. Informace o konkrétnim regionu
ziskate u mistniho zastupce.

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

MME-04110

Propichovaci uzavéry Aptima (volitelné) 105668
Nahradni nepropichovaci uzavéry (volitelné) 103036A
Nahradni uzavéry lahve s extrakéni reagencii CL0040
Bélidlo, 5 % az 8,25 % (0,7mol az 1,16mol) roztok chlornanu sodného

Poznamka: Dal$i informace o pfipravé fedéného roztoku chlornanu sodného naleznete -

v pfiru¢ce k obsluze systému Panther / Panther Fusion.
Jednorazové rukavice bez talku —

2 Nutné pouze pro testy Aptima, které pouzivaji technologii TMA.

Volitelné materialy
Material Kat. ¢

Stolni tfepacka (VWR Analog Vortex Mixer 120V, kat. ¢. 10153-838) nebo ekvivalent
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Postup testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: DalSi proceduralni informace naleznete v dokumentu PFirucka k obsluze systému
Panther/Panther Fusion.

A. Pfriprava pracovni oblasti

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 Cistym absorp&nim ubrusem
s plastovou vrstvou.

B. Pfiprava reagencii

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

2. Reagencii FCR-B jemné promichejte krouzivymi pohyby, dokud se kuli¢ky zcela
nerozpusti. Pfi tomto kroku zabrarte tvorbé pény.

3. Otevrete lahvi¢ky IC-B, FCR-B a FER-B a uzavéry zlikvidujte. Oteviete dvifka TCR
v hornim oddilu systému Panther Fusion.

4. Umistéte lahvi¢ky s IC-B, FCR-B a FER-B do pfisludnych poloh v karuselu TCR.

5. Zavrete dvitka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava kontrolu IC-B do reagencie FCR-B. Po pridani
kontroly IC-B do reagencie FCR-B je vznikly roztok oznacovan jako wFCR-B (pracovni
reagencie FCR-B). V pripadé, Ze jsou reagencie wFCR-B a FER-B vyjmuty ze systému,
pouZijte nové uzavéry a ihned je uloZte v souladu s prislusnymi skladovacimi podminkami.

C. Manipulace se vzorkem

1. Pohledem ovéfte, Ze kazda zkumavka se vzorkem obsahuje jeden rizovy odbérovy
tampon Aptima ve zkumavce Aptima Multitest. Pokud zkumavka Aptima Multitest
neobsahuje zadny tampon, obsahuje vice tamponu nebo tampon, ktery nebyl dodan
spoleCnosti Hologic, je tfeba pfenos stolice v Caryové-Blairové médiu zopakovat
pomoci nové odbérové soupravy Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2. Ovéfte vzhled vzorku ve zkumavce Aptima Multitest.

a. Pokud je vzorek homogenni, pokraCujte v testovani.

b. Pokud se objevi pevné latky nebo mukoidni materialy, je tfeba mit na paméti,
Ze mohou interferovat s testem.

Poznamka: Pokud jsou pfi zpracovani klinickych vzorkt pozorovany jakékoli neplatné
pfiznaky (napr. CLT, icrfu, ebh nebo ebl), mohou byt vzorky ve zkumavce Aptima Multitest
pfed opakovanym testovanim protfepany po dobu 30 az 60 sekund pfi maximalni rychlosti
na standardni stolni trepacce. Predtim je potfeba je uzavfit novym propichovacim uzavérem.

Poznamka: Nez vzorky viozZite do systému Panther Fusion, pfipravte je podle pokynt
ke zpracovani vzorku uvedenych v ¢asti Odbér a skladovani vzorkd.
D. Prfiprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, v&etné vlozeni vzork(, reagencii, testovacich
kazet a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v dokumentu Prirucka k obsluze systému Panther/
Panther Fusion.
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Poznamky k postupu
A. Kontroly

1. Zkumavky s pozitivni kontrolou testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Positive
Control a s negativni kontrolou Panther Fusion Negative Control mizete viozit do
libovolné pozice stojanu nebo libovolné fady nosice vzorkd v systému Panther Fusion.

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

3. Kazda zkumavka s kontrolou muze byt testovana pouze jednou.

4. Pipetovani klinického vzorku od pacienta zacne, jakmile bude splnéna 1 z nasledujicich
2 podminek:

a. V systému jsou registrovany platné vysledky téchto kontrol.
b. Dvojice kontrol se aktualné zpracovava v systému.
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Kontrola kvality

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

Negativni a pozitivni kontroly

Aby byly generovany platné vysledky, musi byt testovana sada kontrol testu. Jedno (1)
opakovani negativni a pozitivni kontroly testu musi byt testovano pokazdé, kdyz je do systému
Panther Fusion vioZzena nova SarZe testovacich kazet nebo pokud uplynula doba expirace
aktualni sady platnych kontrol pro Sarzi aktivni kazety.

Systém Panther Fusion je konfigurovan tak, aby vyzadoval kontroly testu 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
vloZzeny kontroly a nezacne jejich zpracovani.

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

Pokud kontroly testu projdou véemi kontrolami platnosti, jsou povaZzovany za platné pro asovy
interval specifikovany spravcem systému. Kdyz tento ¢asovy interval uplyne, platnost kontrol
testu v systému Panther Fusion vyprsi a pfed spusténim jakychkoli novych vzorku je vyzadovana
nova sada kontrol testu.

Pokud kterakoli z kontrol testu neprojde kontrolami platnosti, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni dotéené vzorky a pred testovanim jakychkoli novych vzorkl bude vyzadovana nova
sada kontrol testu.

Vnitini kontrola

Vnitfni kontrola se ke kazdému vzorku pfida v priibéhu procesu extrakce. Béhem zpracovani
jsou kritéria pfijatelnosti vnitini kontroly automaticky ovéfovana softwarem systému Panther
Fusion. Detekce vnitini kontroly neni vyZadovana pro vzorky, které jsou pozitivni na Yersinia
enterocolitica, druhy Vibrio, Escherichia coli O157 a/nebo Plesiomonas shigelloides. Vnitini
kontrola musi byt detekovana ve vSech vzorcich, které jsou negativni na vSechny zamyslené
analyty; vzorky, které nespliuji tato kritéria, budou oznaceny jako neplatné. Kazdy vzorek

s neplatnym vysledkem musi byt testovan znovu.

Systém Panther Fusion je navrzen tak, aby pfesné ovéfroval procesy pfi provadéni postupl
podle pokynl uvedenych v této pfibalové informaci a v pfiru¢ce k obsluze systému Panther /
Panther Fusion System.
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Interpretace vysledk

Systém Panther Fusion automaticky stanovi vysledky testu vzorku a kontrol. Vysledky detekce
bakterii Yersinia enterocolitica, druhy Vibrio, Escherichia coli O157 a Plesiomonas shigelloides
jsou hlaseny samostatné. Vysledek testu mize byt negativni, pozitivni nebo neplatny.

Prvni platny vysledek je vysledek, ktery by mél byt zaznamenan. Vzorky s neplatnymi vysledky
je nutné testovat znovu. Pokud je vysledek po opakovaném testu neplatny, mél by byt odebran
novy vzorek.

Tabulka 1 uvadi mozné hlasené vysledky pro platny test s odpovidajici interpretaci vysledka.

Tabulka 1: Interpretace vysledki

Yersinia Vibrio 0157 Plesio IC Interpretace
Vysledek pro Vysledek pro Vysledek? Vysledek pro Vysledek

Yersinia enterocolitica, druhy Vibrio, E.coli 0157

Neg Neg Neg Neg Platny a Plesiomonas shigelloides — nedetekovano.

POz Neg Neg Neg Platny Yersinia enterocolitica — detekovano.

Neg POz Neg Neg Platny Druhy Vibrio — detekovano.

Neg Neg POz Neg Platny E. coli 0157 — detekovano.

Neg Neg Neg POz Platny Plesiomonas shigelloides — detekovano.

POz POz Neg Neg Platny Yersinia enterocolitica a druhy Vibrio — detekovano.

POz Neg POZ Neg Platny Yersinia enterocolitica a E. coli 0157 — detekovano.
Yersinia enterocolitica a Plesiomonas shigelloides —

POz Neg Neg POz Platny detekovano.

Neg POz POz Neg Platny Druhy Vibrio a E. coli 0157 — detekovano.

Neg POz Neg POz Platny Druhy Vibrio a Plesiomonas shigelloides — detekovano.

Neg Neg POz POz Platny E. coliO157 a Plesiomonas shigelloides — detekovano.

Yersinia enterocolitica, druhy Vibrio a E. coli 0157 —
detekovano. Infekce zplisobené 3 bakteriemi jsou
POz POz POz Neg Platny vzacné. Pro potvrzeni vysledku test opakuijte.

Yersinia enterocolitica, druhy Vibrio a Plesiomonas

shigelloides — detekovano. Infekce zpusobené

3 bakteriemi jsou vzacné. Pro potvrzeni vysledku
POz POz Neg POz Platny test opakujte.

Yersinia enterocolitica, E. coli O157 a Plesiomonas

shigelloides — detekovano. Infekce zpusobené

3 bakteriemi jsou vzacné. Pro potvrzeni vysledku
POz Neg POz POz Platny test opakuijte.

Druhy Vibrio, E. coli 0157 a Plesiomonas shigelloides —
detekovano. Infekce zplisobené 3 bakteriemi jsou
Neg POz POz POz Platny vzacné. Pro potvrzeni vysledku test opakujte.

Yersinia enterocolitica, druhy Vibrio, E. coli 0157
a Plesiomonas shigelloides — detekovano. Infekce
zplsobené 4 bakteriemi jsou vzacné. Pro potvrzeni

POz POz POz POz Platny vysledku test opakujte.
Neplatny. Pfi generovani vysledku doslo k chybé,
Neplatné Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny  opakujte testovani klinického vzorku.

Neg = negativni, POZ = pozitivni.

Poznamka: Vysledek POZ bude doprovazen prahovymi hodnotami cyklu (Ct). POZ/HT predstavuje vysledek s vysokym titrem a nebude
u ngj hlaSena hodnota Ct.

@ Bakterialni test Panther Fusion Gl Bacterial Assay poskytuje vysledky pro geny shigatoxinu stx1/stx2. VSimnéte si, ze byly identifikovany
kmeny E. coli 0157, které nenesou geny toxind podobnych shigatoxinu. Klinicky vyznam téchto kment jinych nez STEC 0157 v8ak
nebyl stanoven.
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Omezeni

A. Tento test smi pouzivat pouze osoby vyskolené v tomto postupu. Nedodrzeni téchto pokyn
muze vést k chybnym vysledkam.

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

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

D. Dehydratované Caryové-Blairovo médium v praSkové formé a Caryoveé-Blairovo médium
v pevné formé s vysokym obsahem agardzy nebyly hodnoceny a nemuseji byt kompatibilni
s kroky zpracovani vzork( pro testovani.

E. Vykonnost tohoto testu byla validovana pouze s lidskou stolici odebranou v tekutém
Cayrové-Blairové transportnim médiu dle pokyna vyrobce média.

F. Tento produkt by se nemél pouzivat k testovani vzorku stolice ve fixativu.
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Analyticka funkéni zpasobilost

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost (mez detekce neboli LoD) bakterialniho testu Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assay byla stanovena testovanim fedéni zpracované negativni matrice Caryové-
Blairovy stolice (CBS) s pfidavkem bakterialnich kultur Yersinia (2 kmeny), Vibrio (3 kmeny),
Plesiomonas (2 kmeny) a STEC O157 (2 kmeny). S kazdou ze 3 Sarzi reagencii bylo testovano
nejméné 24 replikatl. Pomoci probitové analyzy byla pro kazdou Sarzi reagencii stanovena
hodnota LoD jednotlivych analytu, ktera byla potvrzena dalSimi 24 replikaty s pouzitim jedné
Sarze reagencie v konfigurac s jednim analytem a vice analyty. Analyticka citlivost je definovana

shrnuje Tabulka 2.

Tabulka 2: Analyticka citlivost

Koncentrace LoD (KTJ/ml)?

Kmen Zkumavka Aptima Multitest Konzervovana stolice
Yersinia enterocolitica, 33114 91 1820
Yersinia enterocolitica, 1375, O:8 94 1880
Vibrio parahaemolyticus, EB101 90 1800
Vibrio vulnificus, B9629 10 200
Vibrio cholerae, 8021 33 660
STEC O157:H7, EDL 931 53 1060
0157:NM, CDC 92-3073 357 7 140
Plesiomonas shigelloides, CDC 3085-55 65 1300
Plesiomonas shigelloides, GNI 14 34 680

KTJ = kolonie tvofici jednotky.

@ Koncentrace analytu ve zkumavce Aptima Multitest jsou cca 20x zfedéné ve srovnani s konzervovanou stolici (cca 150 pl konzervované
stolice v cca 3 ml STM).

Inkluzivita/reaktivita — testovani za mokra (wet)

Inkluzivita/reaktivita bakterialniho testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byla
stanovena testovanim bakterialnich kmenl ve zpracované negativni matrici CBS. Kazdy

kmen byl testovan v triplikatech pfi 3nasobné koncentraci LoD s 1 Sarzi reagencie

v konfiguracich s jednim nebo vice analyty. U kmen0, které nebyly detekovany pfi 3x LoD, byly
provedeny dalSi testy pfi vyS§Sich koncentracich, dokud nebyla pozorovana 100 % pozitivita.

v v

pozitivita.
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Panther Fusion™

Tabulka 3: Souhrn inkluzivity/reaktivity analytu pro test Gl Expanded Bacterial Assay

Organismus €. ATCC nebo zdroj Kmen/sérovar/sérotyp / antigenni vlastnosti Testovana koncentrace (3x LoD)
(KTJ/ml)
Zkumavka Aptima Multitest Konzervovana stolice
BEI NR-207 CDC 497-70, O:8 282 5640
BEI NR-212 NCTC 11175, O:3 282 5640
23715 Billups-1803-68, O:8 282 5640
49397¢ 1375, 0:8 282 5640
NCTC 10463 P77,0:5,27 282 5640
Yersinia enterocolitica CCUG 4588 Typ 2, 0:9 282 5640
CCUG 8050 Neni k dispozici 282 5640
CCUG 8232 Typ 5,0:1,2,3|0:2,3| O:3/XI 282 5640
CCUG 8234 Typ 4 282 5640
55075 0:9 282 5640
27729 WA, typ 1, 0:8 282 5640
BEI NR-21990 48057, O4: K12 270 5400
BEI NR-21992 KXV 755, 04: K41 270 5400
BAA-242 VP250, O1:KUT 270 5400
27969 FC 1011 270 5400
BAA-241 VP232, 04:K68 270 5400
33845 117 [CDC KC830] 270 5400
Vibrio parahaemolyticus
43996 NCTC 10884 [70/116655] 270 5400
33846 205 [9302] 270 5400
49529 MDL 3875-7-83, 04:K12 270 5400
CCUG 34902 Neni k dispozici 270 5400
CCUG 67711 Neni k dispozici 270 5400
33847 279 [11590] 270 5400
33817 329 [CDC B3547], biotyp 2 33 660
BAA-86 CDC 9505-95 33 660
CCUG 38297 Neni k dispozici 33 660
CCUG 47321 Neni k dispozici 33 660
Vibrio vulnificus
29306 CDC A1402 [P. Baumann 328] 33 660
43382 VVL1 33 660
29307 CDC A8694 33 660
CCUG 38297° Neni k dispozici 55 1100
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Analyticka funkéni zplasobilost

Tabulka 3: Souhrn inkluzivity/reaktivity analytd pro test Gl Expanded Bacterial Assay (pokracovani)

Organismus

€. ATCC nebo zdroj

Kmen/sérovar/sérotyp / antigenni viastnosti

Testovana koncentrace (3% LoD)

(KTJ/ml)

Zkumavka Aptima Multitest Konzervovana stolice

BEI NR-147 N16961, O:1 99 1980
BEI NR-148 CVD 101, O:1 99 1980
BEI NR-149 Nanking 32/123, 0:2 99 1980
BEI NR-152 Nanking 32/124 (NCTC 8042), O:7 99 1980
14033 NCTC 8457 [R. Hugh 1092], O1, Inaba 99 1980
9459 AMC 20-A-10 [R. Hugh 583], Inaba 99 1980
CCUG 2573 NAG/NCV 99 1980
Vibrio cholerae CCUG 2569 NAG/NCV 99 1980
CCUG 4070 Non O-1 99 1980
CCUG 21589 18 99 1980
CCUG 56875 Neni k dispozici 99 1980
CCUG 53725 01/0139 99 1980
CCUG14542 Neni k dispozici 99 1980
9458 AMC 20-A-41 [R. Hugh 582], Ogawa 99 1980
25870 569B 99 1980
43890 CDC €984 [CDC 3526-87], H7 159 3180
43895 CDC EDL 933, H7 159 3180
STEC O157: H7
43894 CDC EDL 932, H7 159 3180
700927 EDL 933, H7:K- 159 3180
700375 CDC 94-G7771, NM 1,197 23 940
700377 CDC 92-3099, NM 1,197 23 940
700378 CDC 92-3073, NM 1,197 23 940
STEC 0157: NM AR Bank # 4272 Neni k dispozici 1,197 23 940
AR Bank # 4282 Neni k dispozici 1,197 23 940
AR Bank # 4292 Neni k dispozici 1,197 23 940
AR Bank # 4302 Neni k dispozici 1,197 23 940
14030 CDC 16408 [Ferguson (a}l;lsnderson C27, RH 864], 195 3900
51903¢ GNI 14 195 3900
51572 CIP 69.35 [2886] 195 3900
Plesiomonas shigelloides CCUG 7041A 017: H2 195 3900
CCUG 9221 017 195 3900
CCUG 14309 017: H2 195 3900
CCUG 14597 Neni k dispozici 195 3900

KTJ = kolonie tvofici jednotky.

aTyto kmeny byly hodnoceny s pouZzitim vys$$i meze detekce (LoD) ze 2 sérotypu, coz je sérotyp NM.
b U tohoto kmene byla pozorovana 100% pozitivita pfi cca 5nasobné LoD. Analyza in silico prokazala 100% homologii s amplifikovanou oblasti.
¢ Kmeny pouzité ke stanoveni meze detekce (LoD).
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Analyticka funkéni zplsobilost Panther Fusion™

Inkluzivita/reaktivita — analyza in silico

Inkluzivita bakterialniho testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byla hodnocena
pomoci analyzy inkluzivity in silico pro kazdy analyt. Analyza in silico byla provedena s pouzitim
sekvenci analytl dostupnych v databazi NCBI a v databazi sekvenovani metodou ,whole-genome
shotgun®. Pro kazdy analyt byly odpovidajici oligonukleotidové sekvence (primery a sondy)
vyhodnoceny oproti databazovym sekvencim. Jakékoli sekvence s nedostateénou délkou
(nepokryvajici celou oblast amplikonu) byly z analyzy vylou€eny.

Na zakladé analyzy in silico vSech sekvenci dostupnych v databazich k 26. bfeznu 2024 se
prfedpoklada, Ze bakterialni test Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay detekuje 99,9 % z
1 054 Yersinia Enterocolitica, 99,5 % z 1 337 Vibrio parahaemolyticus, 99,1 % z 1 180 Vibrio
vulnificus, 98,0 % z 1 189 Vibrio cholerae, 100 % z 2 004 STEC 0157, a 91,5 % z 47
Plesiomonas shigelloides vyhodnocenych sekvenci.

Analyticka specificita: Zkfizena reaktivita a mikrobialni interference — testovani za mokra (wet)

Analyticka specificita (zkfizena reaktivita) a mikrobialni interference pro test Panther Fusion Gl
Expanded Bacterial Assay byly hodnoceny v pfitomnosti necilovych mikroorganism, které jsou
bud fylogeneticky pfibuzné analyzovanym latkdm, nebo se potencialné vyskytuji v klinickych
vzorcich. Panely sestavajici ze 109 bakterii, vird, parazitt a kvasinek, které uvadi Tabulka 4,
byly testovany ve zpracované negativni matrici CBS v nepfitomnosti a v pfitomnosti analytd
testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay pfi 3nasobné koncentraci LoD. Pokud neni
uvedeno jinak, bakterie, kvasinky a paraziti byly hodnoceny pfi koncentraci 106 KTJ/ml nebo
10° kopii rRNA/mI nebo 108 buné&k/ml; viry byly hodnoceny pfi koncentraci 10° TCID5¢/ml. Pokud
byla pfi poCateCnim testovani pozorovana zkfizena reaktivita nebo interference, byl organismus
testovan pfi nizSich koncentracich, dokud nebyl pozorovan o¢ekavany vysledek. U zadného

z organismU testovanych v testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay pfi uvedenych
koncentracich nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita ani mikrobialni interference.

Tabulka 4: Mikroorganismy testované na zkfiZzenou reaktivitu a mikrobialni interferenci

Mikroorganismus Testovana koncentrace Mikroorganismus Testovana koncentrace
Arcobacter cryaerophilus 108 KTJ/ml Entercoccus faecalis 108 KTJ/ml
Neisseria gonorrhoeae 108 KTJ/ml Enterobacter aerogenes 108 KTJ/ml
Streptococcus pyogenes 108 KTJ/ml Enterobacter cloacae 108 KTJ/ml
Trabulsiella guamensis 108 KTJ/ml Escherichia fergusonii 108 KTJ/ml
Faecalibacterium prausnitzii 108 kopii rRNA/m Escherichia hermannii 108 KTJ/ml
Escherichia coli (neshigatoxigenni) 108 KTJ/ml Escherichia vulneris 106 KTJ/ml
Giardia lamblia BG-A? 108 kopii/ml Gardnerella vaginalis 108 KTJ/ml
Cyclospora? 108 kopii/ml Helicobacter pylori 108 KTJ/ml
Cryptosporidium? 10° kopii/ml Klebsiella oxytoca 108 KTJ/ml
Norovirus (Noro GlI)? 109 kopii/ml Klebsiella ozaenae 108 KTJ/ml
Astrovirus® 10° kopii/ml Klebsiella pneumoniae 108 KTJ/ml
Sapovirus (GlI)? 105 kopii/ml Lactobacillus acidophilus 108 KTJ/ml
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Analyticka funkéni zplasobilost

Tabulka 4: Mikroorganismy testované na zkfizenou reaktivitu a mikrobialni interferenci (pokracovani)

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Enterovirus (Ent V)2

Rhinovirus?
Koronavirus 229E
Coxsackievirus typ B4

Adenovirus typu 7A
Rotavirus?
Anaerococcus tetradius
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
Cronobacter sakazakii

Edwardsiella tarda

10° kopii/ml
10° kopii/ml
105 TCID5o/ml
105 TCID5/ml
105 TCID5/ml
10° kopii/ml
10 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
10 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml

108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 kopii rRNA/m
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml

Lactobacillus crispatus

Lactococcus lactis
Listeria grayi
Listeria monocytogenes
Morganella morganii
Peptostreptococcus anaerobius
Peptostreptococcus micros
Photobacterium damselae
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
Cytomegalovirus
Salmonella enterica

Campylobacter jejuni

Shigella sonnei

108 KTJ/ml

108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml

108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
10° kopii rRNA/m
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
10% kopii rRNA/m
108 KTJ/ml
10 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml

108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
10* bungk/ml
108 KTJ/ml
105 IFU/ml
108 KTJ/ml
105 TCIDgo/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
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Panther Fusion™

Tabulka 4: Mikroorganismy testované na zkfiZzenou reaktivitu a mikrobialni interferenci (pokracovani)

Mikroorganismus Testovana koncentrace

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Eggerthella lenta 108 kopii rRNA/mI
STEC - stx2 108 KTJ/ml
Vibrio fluvialis 108 KTJ/ml
Vibrio furnissii 108 KTJ/ml

Vibrio metschnikovii 108 KTJ/ml

STEC - stx1
Vibrio mimicus
Yersinia frederiksenii

Yersinia Kkristensenii

Vibrio alginolyticus®

108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
108 KTJ/ml
10* KTJ/ml

KTJ = kolonie tvorici jednotky, IFU = inkluze tvofici jednotky, kopie rRNA = kopie ribozomalni ribonukleové kyseliny,

TCID5g = median infek¢ni davky pro tkanovou kulturu.

@ Transkripty in vitro byly pouzity k vyhodnoceni zkfizené reaktivity a mikrobialni interference, protoze kultivovany virus nebo purifikovana

nukleova kyselina s celym genomem nejsou snadno dostupné.
b ZkFizena reaktivita byla pozorovana pfi koncentracich = 10% KTJ/ml.

Soubézné infekce / kompetitivni interference

Kompetitivni interference v testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byla hodnocena
v triplikatu za pouziti part analytl testu o nizkych/vysokych koncentracich ve zpracované
negativni matrici CBS. Analyt s nizkou koncentraci byl testovan pfi 3nasobné LoD oproti analytu
s vysokou koncentraci 10 KTJ/ml. Analyty byly navic testovany také bez pfitomnosti druhého
analytu. Pokud byla u analytu s nizkou koncentraci pozorovana pozitivita mensi nez 100 %,

byl analyt s vysokou koncentraci fedén, dokud nebylo dosazeno koncentrace, pfi které bylo
pro analyt s nizkou koncentraci dosazeno 100 % pozitivity. Nejvy$Si koncentrace konkurenéniho
analytu, pfi které si analyt s nizkou koncentraci udrzel 100 % pozitivitu, je uvedena v Tabulka 5.
PFi testovani analytd ve vysoké koncentraci si vSechny vysledky pro ostatni analyty zachovaly
oCekavanou pozitivitu; nebyla pozorovana zadna kompetitivni interference.

Tabulka 5: Souhrn vysledkt soubézné infekce

Analyt 1 Analyt 2 Yersinia Vibrio STEC 0157 Plesiomonas
% pozitivnich % pozitivnich % pozitivnich % pozitivnich
] 3x LoD ] Vysoka
Nazev KTJ/ml)? Nazev koncentrace
( (KTJ/ml)2
Negativni - Negativni - 0 % 0% 0 % 0 %
Zadny 0 100 % 0 % 0 % 0%
Vibrio® 104 100 % 100 % 0 % 0%
Yersinia 282
STEC 0157 108 100 % 0% 100 % 0 %
Plesiomonas 108 100 % 0% 0 % 100 %
Zadny 0 0 % 100 % 0 % 0 %
Yersinia 108 100 % 100 % 0 % 0 %
Vibrio 270
STEC 0157 108 0 % 100 % 100 % 0 %
Plesiomonas 108 0% 100 % 0% 100 %
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Tabulka 5: Souhrn vysledkt soubézné infekce (pokracovani)

Zadny 0 0% 0% 100 % 0%
Yersinia 108 100 % 0% 100 % 0%
STEC 0157 1,197
Vibrio® 104 0 % 100 % 100 % 0%
Plesiomonas 108 0 % 0% 100 % 100 %
Zadny 0 0% 0% 0 % 100 %
Yersinia 108 100 % 0% 0 % 100 %
Plesiomonas 195
Vibrio 108 0% 100 % 0% 100 %
STEC 0157 108 0% 0% 100 % 100 %
Yersinia 108 100 % 0% 0 % 0%
B Vibrio 108 0 % 100 % 0 % 0%
Zadny 0
STEC 0157 108 0% 0% 100 % 0 %
Plesiomonas 108 0% 0% 0% 100 %

KTJ = kolonie tvofici jednotky, Konc = koncentrace, Poz = pozitivni.
@ Koncentrace analytu ve zkumavce Aptima Multitest.

b U analytu 1 bylo pozorovano méné nez 100 % pozitivnich vysledk( s bakterii Vibrio pfi koncentraci = 10% KTJ/ml.

Interference

V testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byly hodnoceny potencialni inhibic¢ni
ucinky endogennich a exogennich latek, které mohou byt pfitomny v klinickém vzorku. Klinicky
relevantni koncentrace potencialné interferujicich latek byly pfidany do zpracované negativni
matrice CBS a testovany v nepfitomnosti a v pfitomnosti analytd testu Gl Expanded Bacterial
Assay pfi 3nasobné koncentraci LoD. Testy se provadély v triplikatu. Latky a testované

koncentrace uvadi Tabulka 6.

U zadné z latek v testovanych koncentracich nebyl zjiStén zadny dopad na vykon testu Panther

Fusion Gl Expanded Bacterial Assay.
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Tabulka 6: Latky testované na interferenci

Typ latky Genericky nazev Aktivni slozka(y) Testovana koncentrace® ® ¢
Amoxicilin Amoxicilin 0,7 pg/mi
Ampicilin Ampicilin 0,9 pg/ml
Doxycyklin Doxycyklin 0,2 yg/ml
Antibiotika yey yey Mg
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/ml

Neosporin®

Polymyxin B sulféat, bacitracin

zine€¢naty, neomycin sulfat

1,3 % hmot./obj.

Antimikrobialni Antiseptické ubrousky BZK

a antimykotické

Benzalkoniumchlorid

1,3 % obj./obj.

Nystatin Nystatin 1,3 % obj./obyj.
Cipky Dulcolax® Bisacodyl 75 ng/ml
Colace® Dokusat sodny 3,0 ug/ml

Mineralni olejovy klystyr Fleet®

Projimadla
a zmékc&ovadla stolice

Ex-Lax®

Miralax®

Magnéziové mléko

Mineraini olej
Sennosidy
Polyethylenglykol 3350

Hydroxid hofe¢naty,
hydroxid hlinity

1,3 % obj./obj.
0,8 pg/mi
0,1 mg/ml

1,3 % obj./obj.

Visicol® Fosfore¢nan sodny 53 ng/ml
Protiprajmovy Iék Imodium® Loperamid hydrochlorid 0,1 pg/mi
Vagisil® Benzokain 1,3 % hmot./obj.
Lék proti svédéni
Preparation H® Hydrokortizon 1,3 % hmot./obj.

Fenylefrin hydrochlorid

(na hemoroidy) Fenylefrin hydrochlorid 0,4 ng/ml
Protizanatlive Mesalazin (pouze na Iékafsky
rotizanetiive predpis, pro Crohnovu chorobu / Kyselina salicylova 0,4 pg/mi
ulcerézni kolitidu)
Aleve® Naproxen sodny 4,5 pg/ml
Pepto-Bismol® Subsalicylat bizmutu 1,3 % obj./obj.
Antacid
Tums® Uhli¢itan vapenaty 55 pg/ml
Rentgelr;rlfantrastnl Siran barnaty Siran barnaty 0,1 mg/mi

Lubrikaéni gel K-Y®
s glycerinem
Lubrikanty a ochranné

A , "o s . ®
prostfedky na pokozku Cista bila vazelina Vaseline

Original 100%

Desitin®

Glycerol

Vazelina

Oxid zineCnaty

1,3 % hmot./obj.

1,3 % hmot./obj.

1,3 % hmot./obj.
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Tabulka 6: Latky testované na interferenci (pokracovani)

Typ latky Genericky nazev Aktivni slozka(y) Testovana koncentrace® b ¢
Moznosti vaginalniho
Spermicid antikoncepéniho gelu Nonoxynol-9 1,3 % hmot./obj.
Conceptrol®
Cholesterol Cholesterol 50 pg/ml
Mastné kyseliny Kyselina palmitova 16 pg/mi
Mastné kyseliny Kyselina stearova 34 pg/ml
— (fggﬁ,w Ci‘iﬂs}';n‘i‘:;'l‘iz:g) Triglyceridy 1,3 % obj./obj.
Lidska zlu¢ Bilirubin, konjugovany 5,0 pg/ml
Mo¢ Lidska moc¢ 1,3 % obj./obj.
Lidska plna krev Krev/hemoglobin 1,3 % obj./obj.
Mucin Purifikovany mucinovy protein 0,05 % hmot./obj.

a8 Koncentrace latky ve zkumavce Aptima Multitest.
b obj./obj.: objemové/objemové.
¢ hmotn./obj.: hmotnostni/objemové.

Klinické vzorky stolice pfipravené v riznych konzervaénich médiich byly vyhodnoceny z hlediska
potencialniho vlivu na vykonnost testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay. Mezi
hodnocenymi konzervaénimi médii bylo 10 rlznych typt Caryové-Blairovych transportnich médii
od rGznych dodavatell a konzervaéni média obsahujici fixativa uvedena v Tabulka 7. VSechna
meédia byla testovana s analyty testu Gl Expanded Bacterial Assay pfi 3nasobné koncentraci
LoD. U v8ech Caryové-Blairovych médii byl zaznamenan srovnatelny vykon. Kdyz byly vzorky
zpracovany v médiu obsahujicim fixativni prostfedky, byla pozorovana srovnatelna interference.

Tabulka 7: Konzervacni média pro stolici testovana na interferenci

Caryové-Blairova média

Culture & Sensitivity (C&S) Medium Protocol Cary-Blair Medium
Caryové-Blairovo transportni médium s indikatorem Entericka transportni média (ETM)
Para-Pak® C&S Caryové-Blairovo médium Puritan®, 2 mi2
Para-Pak® Enteric Plus Caryové-Blairovo médium Puritan®, 5 ml2

Odbérovy, transportni a konzervacni systém
Lahvi¢ka na transport stolice Cardinal Health™ C&S Copan® FecalSwab®?

Fixacni média (byla pozorovana interference)

Pufrovany formalin Fisher®, 10 %
Pufrovany formalin Para-Pak®, 10 %
Para-Pak® LV-PVA

a Klinicka funkénost téchto médii nebyla stanovena.
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Prenos kontaminace

Testy Panther Fusion Gl Bacterial Assay a Gl Expanded Bacterial Assay patfi do stejné skupiny
testud, které oba vyuzivaji jako typ vzorku stolici v Caryové-Blairové médiu. Postup zpracovani

je uobou testu totozny. Pfenos kontaminace byl hodnocen pomoci testu Panther Fusion Gl

Bacterial Assay jako reprezentativniho testu a byla prokazana 0% mira pfenosu.

Preciznost/opakovatelnost v ramci laboratore

Preciznost testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay v ramci laboratofe byla
hodnocena pomoci panelu s 5 prvky, sestavajiciho z analytll testu ve zpracované negativni

matrici CBS. Tento 5prvkovy panel obsahoval 1 negativni prvek panelu a 2 prvky analytu

s jednim analytem (Yersinia) a 2 prvky panelu s vice analyty (s bakteriemi Vibrio, STEC O157
a Plesiomonas). Panely byly testovany 3 uzivateli pfi 2 cyklech denné, pficemz byly pouzity
3 Sarze reagencii na 3 systémech Panther Fusion v obdobi 9 dnu.

Popis prvkd panelu je uveden v Tabulka 8 spolu se shrnutim shody s o€ekavanymi vysledky

a prumérnou hodnotou Ct a analyzou variability mezi Sarzemi reagencii, operatory, pfistroji,

dny, mezi cykly a v ramci cykll a celkové (celkem).

Tabulka 8: Souhrn analyzy variability Ct

Mezi Mezi Mezi Mezi Mezi V ramci Celkem
5 Sarzemi pristroji uzivateli dny cykly cyklu
©
[ s > < s £
= 2 ] 3 S . SD CV SD CV SD CV SD CV SD CV SD CV SD CV
o o < & 2 g (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
", 1
o
Negativni
1 Negativni (vnitini  162/162 100 28,0 0,11 0,39 0,232 1,15 0,00 000 000 000 012 042 014 051 039 1,39
kontrola)
2 nizka poz. Yersinia  162/162 100 34,6 0,07 020 0,08 023 004 012 000 000 000 000 048 139 050 143
(1,5nasobna LoD)
3 stredni poz. Yersinia  162/162 100 33,7 0,03 008 009 026 000 000 000 000 000 000 041 123 042 126
(3nasobna LoD)
Vibrio 162/162 100 337 0,2 035 007 021 001 004 000 000 017 052 023 069 032 095
4 nizka poz. STEC 0157 162/162 100 324 0,02 0,08 004 013 000 000 000 000 011 034 028 087 031 095
(1,5nasobna LoD)
Plesiomonas 162/162 100 338 0,08 0,25 005 014 000 000 000 000 <001 003 025 073 026 0,78
Vibrio 162/162 100 327 007 021 042 037 000 000 000 000 019 057 020 006 030 0,93
5 St{;frl‘_'o‘é’)z' STECO157 162/162 100 31,3 0,02 008 006 020 000 000 003 010 000 000 021 068 022 0,72
Plesiomonas 162/162 100 33,1 0,05 0,17 <001 003 001 003 006 017 000 000 019 056 020 0,61

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variacni koeficient, Mod = stfedni, N = velikost vzorku, Poz = pozitivni, SD = smérodatna odchylka.
2 Shoda s ocekavanym vysledkem pozitivity panelu.
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Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byla hodnocena
na 3 pracovistich v USA s pouzitim 1 negativniho prvku panelu a 4 prvkd panelu pozitivnich
na 1 nebo 3 cile. Testovani provadélo 6 uzivatelt (2 na kazdém pracovisti) po dobu 5 dnu
s pouzitim 1 Sarze testovacich reagencii. Kazdy cyklus zahrnoval 3 replikaty jednotlivych
prvkl panelu.

Negativni prvek panelu byl vytvofen s pouzitim matrice sestavajici ze vzorkl stolice
negativnich na vSechny cile testu, konzervovanych v Caryové-Blairové médiu zpracovaném
do STM. Pozitivni prvky panelu byly vytvofeny pfidanim koncentraci 1,5x LoD (slabé& pozitivni)
nebo 3x LoD (stfedné pozitivni) cilového analytu do negativni matrice.

Shoda s o¢ekavanymi vysledky byla u vSech prvkl panelu pro Yersinia, Vibrio, STEC O157
a Plesiomonas 100 % (Tabulka 9).

Tabulka 9: Shoda vysledku testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay s o¢ekavanymi vysledky

Shoda s o¢ekavanymi vysledky

Popis Analyt N % (95% Cl)
Neg Vnitfni kontrola 89/89 100 (95,9-100)
Yersinia® 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)
Slabé poz.2
STEC O157¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)
Yersinia® 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)
Stfedné poz.°
STEC O157°¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = interval spolehlivosti skére, Mod = stfedné, N = velikost vzorku, Neg = negativni, Poz = pozitivni.

@ Slabé pozitivni = v8echny cile jsou 1,5nasobek LoD.

b Stfedné pozitivni = vdechny cile jsou 3nasobek LoD.

¢ Kmeny Yersinia enterocolitica, Vibrio parahaemolyticus, STEC 0157, a Plesiomonas shigelloides byly pouzity k vytvoreni
pozitivnich panelt.

d Jeden (1) falesné pozitivni vysledek pro Vibrio byl ziskan pro stfedné pozitivni prvek panelu Yersinia.

Variabilita signalu byla méfena jako %CV hodnot Ct. Celkova variabilita signalu byla < 1,61 %

(SD = 0,55) pro vSechny slozky panelu (Tabulka 10). Pro zdroje variability s vyjimkou faktoru

,v ramci cyklu“ byly hodnoty % CV < 1,03 % pro v8echny sloZky panelu. Variabilita signalu pro
pozitivni kontroly testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay byla < 1,01 % (SD < 0,33)
(Tabulka 11).
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Tabulka 10: Variabilita signalu testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay v zavislosti na cili a koncentraci

Mezi pracovisti Mezi uzivateli/ Mezi V ramci Celkem
621 pracovis cykly® dny cyklu elke
Popis Analyt N Primérné SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv SD Ccv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 90 34,7 0,17 0,50 0,21 0,61 0,09 0,27 0,44 1,25 0,52 1,51
Vibrio 90 33,7 0,16 0,49 0,08 0,25 0,00 0,00 0,26 0,77 0,32 0,95
Slabé poz.2
STEC 0157 90 324 0,17 0,53 0,13 0,41 0,00 0,00 0,30 0,92 0,37 1,14
Plesiomonas 90 33,9 0,16 0,47 0,06 0,17 0,00 0,00 0,32 0,94 0,36 1,06
Yersinia 90 33,8 0,35 1,03 0,19 0,58 0,07 0,21 0,37 1,08 0,55 1,61
Vibrio 90 32,7 0,20 0,60 0,09 0,26 0,11 0,35 0,22 0,68 0,33 1,01
Stfedné poz.b
STEC 0157 90 31,4 0,24 0,75 0,08 0,27 0,07 0,21 0,26 0,81 0,36 1,16
Plesiomonas 90 33,2 0,22 0,67 0,12 0,37 0,00 0,00 0,26 0,78 0,36 1,09

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = varia¢ni koeficient, Mod = stfedni, N = velikost vzorku, Poz = pozitivni, SD = smérodatna odchylka.
Poznamka: Analyza byla provedena postupem SAS MIXED, ktery ve vychozim nastaveni aplikuje dolni hranici O na vSechny slozky
rozptylu v modelu. Pokud je slozka rozptylu 0, zobrazi se SD a %CV jako 0,00.

@ Slabé pozitivni = vSechny cile jsou 1,5nasobek LoD.

b Stfedné& pozitivni = vSechny cile jsou 3nasobek LoD.

¢ Odchylku mezi uzivateli je mozné nedopatfenim zaménit s odchylkou mezi cykly, odhady mezi operatory a mezi cykly jsou slouc¢eny
do odhadli mezi operatory/cykly.

Tabulka 11: Variabilita signalu kontrol testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay Positive Controls

Mezi pracovisti Mezi uzivateli Mezi V ramci Celkem
dny dny
Kontrola Analyt N Pramérné SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv
Ct (%) (%) (%) (%) (%)
Yersinia 30 32,7 0,22 0,66 0,00 0,00 0,00 0,00 0,25 0,75 0,33 1,01
Vibrio 30 334 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,29 0,86 0,29 0,86
Poz
STEC 0157 30 31,5 0,11 0,35 0,00 0,00 0,07 0,23 0,26 0,83 0,29 0,93
Plesiomonas 30 32,9 0,05 0,16 0,08 0,23 0,12 0,37 0,24 0,74 0,29 0,87

Ct = prahova hodnota cyklu, CV = variaéni koeficient, N = velikost vzorku, Poz = pozitivni, SD = smérodatna odchylka.
Poznamka: Analyza byla provedena postupem SAS MIXED, ktery ve vychozim nastaveni aplikuje dolni hranici 0 na v§echny slozky
rozptylu v modelu. Pokud je slozka rozptylu 0, zobrazi se SD a %CV jako 0,00.
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Klinicka funkcnost

Byla provedena multicentricka studie s pouzitim zbytkovych vzork( stolice v Caryové-Blairové
konzervaénim médiu, které byly odebrany v ramci rutinni pé€e o pacienty na 10 klinikach v USA
od pediatrickych nebo dospélych pacientll s podezienim na akutni gastroenteritidu. VSechny vzorky
byly testovany pomoci testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial Assay a srovnavacich testu:
PCR plus obousmérné sekvencovani (provedené dvakrat) pro STEC 0157 a testem amplifikace
nukleovych kyselin (NAAT) schvalenym FDA pro v8echny ostatni cile. Pro pfipadné testovani
neshodného vysledku byl pouzit alternativni NAAT schvaleny FDA. Pozitivni (PPA) a negativni
(NPA) procentualni shoda s odpovidajicimi oboustrannymi 95% CI skére byly vypocteny ve vztahu
k vysledkim komparatoru, podle cilového viru a podle kategorie klinického vzorku.

Do studie bylo zafazeno celkem 1 548 prospektivnich klinickych vzork(i a 251 retrospektivnich
vzorkU; 94 vzork( bylo z analyzy vykonnosti vylou¢eno (napfiklad duplicitni jedinci, neplatné
vysledky testu Panther Fusion Gl Expanded Bacterial nebo srovnavaci vysledky pro vSechny cile).
Pro doplnéni prospektivnich a retrospektivnich dat pro vSechny cile bylo posouzeno dalSich

189 uméle vytvofenych vzorkd. Z 1 919 vzorku testovanych v platnych cyklech testu Panther
Fusion Gl Expanded Bacterial Assay mélo 36 (1,9 %) zpocatku neplatné vysledky. Po opakovaném
testovani vykazalo platné vysledky 25 ze 36 vzork(, coz predstavuje celkem 11 (0,6 %) vzorki

s koneénymi neplatnymi vysledky. Kone¢ny soubor dat sestaval z 1 894 hodnotitelnych vzorku;
ne vSechny byly hodnotitelné pro vSechny analyty. Demografické udaje pro 1 705 hodnotitelnych
prospektivnich a retrospektivnich vzork{l jsou uvedeny v Tabulka 12.

Tabulka 12: Souhrn demografickych udaju subjekti

Celkem N (%) Prospektivni N (%) Retrospektivni N (%)
Celkovy pocet
klinickych vzorkd 1705 1,523 182
Zenské 888 (52,1) 793 (52,1) 95 (52,2)
Pohlavi
Muzské 817 (47,9) 730 (47,9) 87 (47,8)
0 az 28 dni 7(0,4) 7(0,5) 0 (0)
29 dni az < 2 roky 74 (4,3) 67 (4,4) 7(3,8)
2az5let 55 (3,2) 50 (3,3) 5(2,7)
6 az 11 let 68 (4,0) 66 (4,3) 2(1,1)
Vékova skupina
12 az 17 let 73 (4,3) 71 (4,7) 2(1,1)
18 az 21 let 47 (2,8) 44 (2,9) 3(1,6)
22 az 64 let 825 (48,4) 724 (47,5) 101 (55,5)
2 65 let 556 (32,6) 494 (32,4) 62 (34,1)

N = velikost populace.

Funkéni charakteristiky pro detekci bakterii Yersinia, Vibrio, STEC O157 a Plesiomonas jsou
uvedeny v Tabulka 13 aZ Tabulka 16.
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Tabulka 13: Klinicka funkénost — Yersinia spp.

Puavod vzorku N TP FP TN FN Prevalence? (%) PPA % (95% CI)° NPA % (95% CI)°
Prospektivni (Cerstvé) 1507 10 9¢ 1,487 1d 0,7 90,9 (62,3, 98,4) 99,4 (98,9, 99,7)
Retrospektivni (zmrazené) 182 15 3e 164 0 N/Af 100 (79,6, 100) 98,2 (94,9, 99,4)
Uméle pfipravené (zmrazené) 189 63 0 126 0 N/Af 100 (94,3, 100) 100 (97,0, 100)

ClI = interval spolehlivosti, FN = faleSné negativni, FP = faleSné pozitivni, N = velikost vzorku, NPA = negativni procentualni shoda,
PPA = pozitivni procentualni shoda, TN = skutecné negativni, TP = skute€né pozitivni.

@ Prevalence ve studii hld8ena na zékladé srovnavaciho testovani.

b Cl skére.

¢ 6 z 9 nesouhlasnych faleSné pozitivnich prospektivnich vzorkl bylo dle alternativniho testu NAAT pozitivnich na bakterii Yersinia.
4 Nesouhlasny fale$né negativni prospektivni vzorek byl dle alternativniho testu NAAT negativni na bakterii Yersinia.

¢ 3 nesouhlasné faleSné pozitivni retrospektivni vzorky byly dle alternativniho testu NAAT pozitivni na bakterii Yersinia.

f Vypoéet prevalence neni pouzitelny.

Tabulka 14: Klinicka funkénost — Vibrio spp.

Pivod vzorku N TP FP TN FN Prevalence? (%) PPA % (95% CI)® NPA % (95% CI)°
Prospektivni (Cerstvé) 1507 1 0 1,505 1¢ 0,1 50,0 (9,5, 90,5) 100 (99,7, 100)
Retrospektivni (zmrazené) 182 9 6d 167 0 N/Af 100 (70,1, 100) 96,5 (92,6, 98,4)
Uméle pfipravené (zmrazené) 189 63 1e 125 0 N/Af 100 (94,3, 100) 99,2 (95,6, 99,9)

ClI = interval spolehlivosti, FN = faleSné negativni, FP = faleSné pozitivni, N = velikost vzorku, NPA = negativni procentualni shoda,
PPA = pozitivni procentualni shoda, TN = skute¢né negativni, TP = skute¢né pozitivni.

@ Prevalence ve studii hlaSena na zakladé srovnavaciho testovani.

b CI skére.

¢ Nesouhlasny faleSné negativni prospektivni vzorek byl dle alternativniho testu NAAT pozitivni na bakterii Vibrio.

d Vsech 6 nesouhlasnych fale$né pozitivnich retrospektivnich vzork( bylo dle alternativniho testu NAAT pozitivnich na bakterii Vibrio.
¢ Nesouhlasny fale$né pozitivni uméle pfipraveny vzorek byl dle alternativniho testu NAAT negativni na bakterii Vibrio.

f Vypoé&et prevalence neni pouzitelny.
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Tabulka 15: Klinicka funkénost — STEC O157

Piivod vzorku N TP FP TN FN Prevalence? (%) PPA % (95% CI)® NPA % (95% CI)°
Prospektivni (Cerstvé) 1,522 1 2¢ 1,519 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektivni (zmrazené) 182 3 1d 178 0 N/A9 100 (43,9, 100) 99,4 (96,9, 99,9)
Uméle pfipravené (zmrazené) 189 62 1e 125 1f N/A9 98,4 (91,5, 99,7) 99,2 (95,6, 99,9)

ClI = interval spolehlivosti, FN = faleSné negativni, FP = fale$né pozitivni, N = velikost vzorku, NPA = negativni procentualni shoda,
PPA = pozitivni procentualni shoda, TN = skute¢né negativni, TP = skute¢né pozitivni.
2 Prevalence ve studii hlaSena na zakladé srovnavaciho testovani.

b Cl skore.

¢ 1 ze 2 nesouhlasnych faleSné pozitivnich prospektivnich vzorkid byl dle alternativniho testu NAAT negativni na bakterii STEC O157.
Druhy nesouhlasny vzorek byl dle alternativniho testu NAAT pozitivni na O157, ale negativni na stx1/stx2.

d Nesouhlasny fale$né pozitivni retrospektivni vzorek byl dle alternativniho testu NAAT pozitivni na bakterii STEC O157.

¢ Nesouhlasny fale$né pozitivni uméle pfipraveny vzorek byl dle alternativniho testu NAAT negativni na bakterii STEC 0157.

f Nesouhlasny fale$n& negativni uméle pfipraveny vzorek nebyl alternativnim testem NAAT opakované testovan.

9 Vypocet prevalence neni pouzitelny.

Tabulka 16: Klinicka funkénost — Plesiomonas

Puavod vzorku N TP FP TN FN Prevalence? (%) PPA % (95% CI)® NPA % (95% CI)°
Prospektivni (Cerstvé) 1,507 1 1¢ 1,505 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,6, 100)
Retrospektivni (zmrazené) 182 8 1d 173 0 N/Af 100 (67,6, 100) 99,4 (96,8, 99,9)
Umeéle pfipravené (zmrazené) 189 62 0 126 1€ N/Af 98,4 (91,5, 99,7) 100 (97,0, 100)

Cl = interval spolehlivosti, FN = fale§né negativni, FP = faleSné pozitivni, N = velikost vzorku, NPA = negativni procentualni shoda,
PPA = pozitivni procentualni shoda, TN = skute¢né negativni, TP = skute¢né pozitivni.
2 Prevalence ve studii hlaSena na zakladé srovnavaciho testovani.

b CI skére.
¢ Nesouhlasny falesné pozitivni prospektivni vzorek byl dle alternativniho testu NAAT pozitivni na bakterii Plesiomonas.

d Nesouhlasny fale$né pozitivni retrospektivni vzorek byl dle alternativniho testu NAAT pozitivni na bakterii Plesiomonas.
f Nesouhlasny fale$n& negativni uméle pipraveny vzorek nebyl alternativnim testem NAAT opakované testovan.
9 Vypocet prevalence neni pouzitelny.

V prospektivnich a retrospektivnich vzorcich nebyly pomoci testu Panther Fusion Gl Expanded
Bacterial Assay ani srovnavacimi metodami zjistény Zadné soubé&zné infekce.
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Aktualizovana testovana koncentrace z hodnoty 108
na 10* u Clostridium tertium v tabulce 4:
Mikroorganismy testované na zkfizenou reaktivitu

a mikrobialni interferenci.

Aktualizovana testovana koncentrace z hodnoty 108
na 10° u Norovirus (Noro Gll) a Astrovirus v tabulce 4:
Mikroorganismy testované na zkfizenou reaktivitu

a mikrobialni interferenci.

Aktualizovana testovana koncentrace konzervované
stolice u Vibrio vulnificus, zdroj CCUG 38297 na 1100
v tabulce 3: Souhrn inkluzivity/reaktivity analyt( pro
test Gl Expanded Bacterial Assay.

V tabulce 5: Souhrn vysledkd soubézné infekce
byla odebrana poznamka pod &arou stanovujici,
Ze u Plesiomonas (analyt 1) byly pozorovany
méné nez 100% pozitivni vysledky v kombinaci
s Vibrio (analyt 2) pfi koncentraci 2105 CFU/ml.
V tabulce 8: Souhrn analyzy variability Ct byl
aktualizovan popis stfedné pozitivniho panelu
Yersinia na 3x LoD.

Rlzné upravy stylu, ochrannych znamek

a formatovani.

Obsah beze zmén. Revize 002 se vynechava. Cislo

revize se zvySuje tak, aby odpovidalo anglické verzi
(AW-34378-001 Rev. 003).
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