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Informacje ogélne Panther Fusion™

Informacje ogdlne

Przeznaczenie

Rozszerzony test do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion™
to multipleksowy test diagnostyczny in vitro z wykorzystaniem reakcji tancuchowej polimerazy
(PCR) do szybkiego i jakosciowego wykrywania i roznicowania bakterii Yersinia enterocolitica,
Vibrio (V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli O157 i Plesiomonas
shigelloides. Kwasy nukleinowe sg izolowane i oczyszczane z odpowiednio zabezpieczonych
probek katu pobranych od oséb wykazujgcych oznaki i objawy zapalenia zotgdka i jelit.

Badanie to ma na celu pomoc w diagnostyce roznicowej Yersinia enterocolitica, Vibrio

(V. parahaemolyticus, V. vulnificus, V. cholerae), Escherichia coli O157 i Plesiomonas
shigelloides infekcje. Wyniki tego badania nalezy stosowac tgcznie z objawami klinicznymi,
wynikami badan laboratoryjnych i informacjami epidemiologicznymi. Nie powinny by¢ one
jedyng podstawg diagnozy, leczenia lub innych decyzji dotyczgcych opieki nad pacjentem.
Wynik pozytywny nie wyklucza wspétzakazenia innymi mikroorganizmami, ktérych nie wykryto
tym testem i moze nie by¢ jedyng ani ostateczng przyczyng choroby pacjenta. Wyniki ujemne
w przypadku choroby klinicznej odpowiadajgcej zapaleniu Zzotadka i jelit mogg by¢ spowodowane
infekcjg patogenami, ktére nie sg wykrywane przez test, lub przyczynami niezakaznymi, takimi
jak wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespdt jelita drazliwego lub choroba Lesniowskiego-
Crohna. Test ten jest przeznaczony do stosowania w systemie Panther Fusion™.

Podsumowanie i objasnienie testu

Ostra biegunka jest gidéwng przyczyng wizyt ambulatoryjnych, hospitalizacji i obnizenia jakosci
zycia zardbwno w Kraju, jak i za granica. Globalne skutki chordb przenoszonych drogg pokarmowg
sg powazne. Szacuje sie, ze rocznie choruje na nie 600 milionéw ludzi, a 420 000 umiera

z ich powodu.! Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC) szacujg, ze w USA kazdego roku
odnotowuije sie 48 miliondw przypadkoéw zatru¢ pokarmowych, co skutkuje 128 000 hospitalizacjami
i 3000 zgonami.? Szacuje sie, ze ostra biegunka wigze sie z kosztami opieki zdrowotnej
przekraczajgcymi 150 milionéw USD.3

Zakazne zapalenie zotadka i jelit moze byé wywotane przez wiele organizméw bakteryjnych,
wirusowych i pasozytniczych. Same objawy nie wystarczajg do okreslenia przyczyny zakazenia,
dlatego do ustalenia leczenia i opieki nad pacjentem niezbedne sg szybkie i doktadne narzedzia
diagnostyczne.

Wedtug szacunkéw CDC zakazenie Y. enterocolitica jest przyczyng 116 716 zachorowan,
637 hospitalizacji i 34 zgonéw w Stanach Zjednoczonych kazdego roku.* Dzieci zarazajg
sie czesciej niz dorosli, a do zakazen dochodzi czesciej zimg.®

Szacuje sie, ze w Stanach Zjednoczonych kazdego roku wibrioza jest przyczyng 80 000 zachorowan
i 100 zgonow. Wiekszosé zakazeh ma miejsce od maja do pazdziernika, gdy temperatura wody
jest wyzsza.® Szacuje sie, ze okoto 52 000 sposrod tych chordb jest skutkiem spozycia skazonej
zywnosci.® Szacuje sie, ze najczesciej zgtaszany gatunek, V. parahaemolyticus, jest przyczyng

45 000 zachorowan rocznie w Stanach Zjednoczonych.®

Szacunkowo 265 000 Shigatoksyny Escherichia coli Zakazenia wirusem STEC (STEC) zdarzajg sie
w Stanach Zjednoczonych kazdego roku, przy czym wirus STEC O157 jest przyczyng okoto 36%
tych zakazen.* Eksperci zdrowia publicznego opierajg sie na szacunkach, a nie na rzeczywistych
liczbach zakazen, poniewaz nie wszystkie zakazenia STEC zostajg zdiagnozowane.’
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Panther Fusion™ Informacje ogéine

Wybuchy choréb biegunkowych wigzano z zanieczyszczong wodg i ostrygami zawierajgcymi
P. shigelloides, a po zastosowaniu odpowiedniej terapii przeciwdrobnoustrojowej zaobserwowano
ztagodzenie nasilenia i czasu trwania objawow.®

Zasady procedury

System Panther Fusion w petni automatyzuje przetwarzanie prébek, w tym lize probek,
wychwytywanie kwaséw nukleinowych, amplifikacje i detekcje na potrzeby rozszerzonego
testu do wykrywania zakazenh bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion.
Wychwytywanie kwasu nukleinowego i elucja odbywajg sie w jednej proboéwce w systemie
Panther Fusion. Eluat przenoszony jest do probowki reakcyjnej systemu Panther Fusion,
zawierajgcej odczynniki analityczne. Nastepnie przeprowadzany jest multipleksowy test PCR
w czasie rzeczywistym dla eluowanego kwasu nukleinowego w systemie Panther Fusion.

Przetwarzanie probek: Przed przetworzeniem i badaniem w systemie Panther Fusion prébki
przenoszone sg do probéwki Multitest Aptima™ zawierajgcej medium transportowe do prébek
(STM), ktore rozbija komorki, uwalnia docelowy kwas nukleinowy i chroni je przed degradacjg
podczas przechowywania.

Wychwytywanie kwasu nukleinowego i elucja: Kontrola wewnetrzna (IC-B) jest dodawana
automatycznie do kazdej probki poprzez obrobke odczynnika wychwytujgcego systemu Panther
Fusion Capture Reagent-B (WFCR-B) do monitorowania zaktéceh podczas przetwarzania probki,
amplifikacji i wykrywania spowodowanych brakiem dziatania odczynnika lub substancjami
hamujgcymi. Prébki najpierw inkubuje sie w odczynniku zasadowym (FER-B), aby umozliwi¢
lize komérek. Kwas nukleinowy uwalniany podczas etapu lizy hybrydyzuje z czgsteczkami
magnetycznymi w wFCR-B. Czagstki wychwytywane sg nastepnie oddzielane od resztkowe;j
matrycy probki w polu magnetycznym poprzez serie etapow ptukania tagodnym detergentem.
Wychwycony kwas nukleinowy jest nastepnie poddany elucji z czagstek magnetycznych za
pomocg odczynnika o niskiej sile jonowej (bufor elucyjny Panther Fusion).

Uwaga: System Panther Fusion dodaje IC-B do odczynnika Panther Fusion Capture
Reagent-B (FCR-B). Po dodaniu IC-B do FCR-B, ukfad ten nazywany jest wFCR-B
(ang. working FCR-B).

Amplifikacja multipleksowego PCR i detekcja fluorescencji: Liofilizowang, pojedyncza
dawke mieszaniny reakcyjnej rozpuszcza sie w buforze Panther Fusion Reconstitution Buffer |,
a nastepnie tgczy z wyeluowanym kwasem nukleinowym w probdéwce reakcyjnej. Odczynnik
olejowy Panther Fusion dodaje sie, aby zapobiec parowaniu podczas reakcji PCR.

Nastepnie startery i sondy specyficzne dla danego celu wzmacniajg cele za pomocg reakciji
tancuchowej polimerazy, jednoczesnie mierzac fluorescencje multipleksowanych celéw. System
Panther Fusion poréwnuje sygnat fluorescencji z ustalonym punktem odciecia w celu uzyskania
jakosciowego wyniku dotyczgcego obecnosci lub braku kazdego analitu.

Anality i kanaty wykorzystywane do ich wykrywania w systemie Panther Fusion zostaty
podsumowane w ponizszej tabeli:
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Informacje ogélne Panther Fusion™

Analit Docelowy gen Kanat aparatu
Yersinia enterocolitica InvA (Antygen inwazyjny A) FAM

Vibrio parahaemolyticus gyrB (Gyraza B) HEX

Vibrio vulnificus gyrB (Gyraza B) HEX

Vibrio cholerae ompW (Biatko btony zewnetrznej W) HEX
Escherichia coli O157 rfbE (antygen O syntazy perozaminy) ROX
Plesiomonas shigelloides hugA (Gen wykorzystania hemu A) RED647
Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy RED677

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci

SSP (Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, ang. Summary of Safety

and Performance) jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed),
gdzie jest powigzane z identyfikatorami wyrobéw (Basic UDI-DI). Aby zlokalizowa¢ SSP dla
Rozszerzony test do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion,
zapoznaj sie z Podstawowym Unikatowym ldentyfikatorem Urzgdzenia (BUDI):
54200455DIAGPFGIEXBACUK.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

A. Do zastosowania w diagnostyce in vitro.

B. Przeczytaj uwaznie catg ulotke dotagczong do opakowania i instrukcje obstugi Panther™/
Instrukcja obstugi systemu Panther Fusion.

C. Do uzycia przez profesjonalistow.

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

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

Kwestie zwigzane z laboratorium
F. Stosowac wytgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

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

H. Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z preparatami i odczynnikami, nalezy usuwac
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.
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Kwestie dotyczace probek

Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac uniwersalnych
srodkéw ostroznosci. Whasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji prébek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony

w zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.

Daty wazno$ci podane na probowkach Aptima Multitest odnoszg sie do przenoszenia probki
do probdéwki, a nie do jej badania. Probki pobrane/przeniesione w dowolnym czasie przed
uptywem terminu waznosci mogg by¢ badane, o ile byty transportowane i przechowywane
zgodnie z odpowiednig ulotkg zatgczong do opakowania, nawet jezeli mingt termin waznosci.

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

Nie dopuszczaé¢ do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapdw pracy z probkami.

W prébkach moze wystepowacé niezwykle wysokie stezenie bakterii lub innych organizmédw.
Dopilnowac, aby pojemniki na probki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowac
zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic¢ ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki,
jezeli mialy kontakt z prébkami.

Kwestie dotyczace testu

M.
N.

Nie uzywaé odczynnikow lub kontroli po uptywie terminu waznosci.

Sktadniki testu nalezy przechowywac¢ w zalecanych warunkach przechowywania. Aby uzyskac¢
wiecej informacji, patrz Wymagania dotyczgce przechowywania odczynnikéw i postepowania
Z nimi i Procedura testu w systemie Panther Fusion.

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

Unikac¢ skazenia odczynnikow przez drobnoustroje i nukleazy.

Wymagania dotyczgce kontroli jakosci muszg byé zgodne z przepisami lokalnymi, stanowymi
lub federalnymi lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.

Nie wolno uzywac¢ wkiadu testowego, jesli woreczek do przechowywania jest uszkodzony lub
jesli folia wkfadu testowego jest nienaruszona. W powyzszych przypadkach skontaktuj sie ze
wsparciem technicznym Hologic.

Nie wolno uzywaé pakietow ptynu, jesli folia jest nieszczelna. W takich przypadkach nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.

Nalezy postepowac z wktadami testowymi w sposéb ostrozny. Nie upuszczac¢ ani nie
odwracac¢ wktadow testowych. Unika¢ dtuzszego wystawiania na swiatto otoczenia.

Niektore odczynniki w tym zestawie sg opatrzone informacjami o zagrozeniach.
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Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen odzwierciedlajg klasyfikacje z kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheet, SDS) obowigzujgcych w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS
wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli zawiera legenda symboli
dostepna pod adresem http://www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Panther Fusion Enhancer Reagent B (FER-B)
@ Wodorotlenek litu, monohydrat 5 - 10%

NIEBEZPIECZENSTWO

H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

P264 - Doktadnie umy¢ twarz, rece i wszelkie narazone powierzchnie skory po uzyciu.

P270 - Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P330 - Wyptukac¢ usta.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.

P260 - Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

P301 + P330 + P331 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukaé jame ustng. NIE wywotywaé wymiotow.

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

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

P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjgcé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

P310 - Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC Ilub lekarzem.

P321 - Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja w zakresie pierwszej pomocy na etykiecie).
P363 - Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P405 - Przechowywaé pod zamknieciem.

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

Sl litowa siarczanu laurylowego 10 - 15%

Kwas bursztynowy 1 - 5%

Wodorotlenek litu, monohydrat 1 - 5%

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.
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Panther Fusion™

Informacje ogoine

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi

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

Odczynnik

Przechowywanie

nieotwartych
odczynnikow

Stabilnos$¢ w aparacie/
Otwarta stabilnos$éa

Przechowywanie

otwartych
odczynnikow

Wkiad do rozszerzonego testu do wykrywania zakazen

bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion 0d 2°C do 8°C 60 dni 0d 2°C do 8°C°
Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B) od 15°C do 30°C 30 dni od 15°C do 30°C
Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion B (FER-B) od 15°C do 30°C 30 dni od 15°C do 30°C
Kontrola wewnetrzna Panther Fusion B (IC-B) od 2°C do 8°C (W wFCR-B) Nie dotyczy

Bufor elucyjny Panther Fusion od 15°C do 30°C 60 dni od 15°C do 30°C
Olej Panther Fusion od 15°C do 30°C 60 dni od 15°C do 30°C
Bufor do rekonstytucji Panther Fusion | od 15°C do 30°C 60 dni od 15°C do 30°C

Rozszerzony test do wykrywania zakazen bakteryjnych
uktadu pokarmowego Panther Fusion

od 2°C do 8°C

Fiolka jednorazowego

uzytku

Nie dotyczy — do

jednorazowego uzytku

Kontrola negatywna Panther Fusion

od 2°C do 8°C

Fiolka jednorazowego

Nie dotyczy — do

uzytku jednorazowego uzytku

Po wyjeciu odczynnikéw z systemu Panther Fusion nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ je w miejscu o temperaturze
odpowiedniej do ich przechowywania.

a Stabilno$¢ po umieszczeniu w urzgdzeniu rozpoczyna sie w momencie umieszczenia odczynnika w tescie do wykrywania
zakazen bakteryjnych Panther Fusion dla wktadow testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion Gl Expanded, FCR-B, FER-B i IC-B. Stabilno$¢ po umieszczeniu w urzgdzeniu dla buforu rekonstytucyjnego
| Panther Fusion, buforu do elucji Panther Fusion i odczynnika olejowego Panther Fusion rozpoczyna sie w momencie
pierwszego uzycia opakowania odczynnika.

b Po usunigciu z systemu Panther Fusion wktad testowy nalezy umiesci¢ w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem suszacym,
w miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

Robocze odczynniki wychwytujgce B Panther Fusion (WFDCR-B) i odczynniki wzmacniajgce
B Panther Fusion (FER-B) zachowujg stabilnos¢ przez 60 dni, gdy sg zamkniete korkiem
i przechowywane w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie przechowywac¢ w lodoéwce.

Kontrole sg stabilne do momentu uptyniecia daty wskazanej na fiolkach.
Nalezy utylizowac wszelkie nieuzyte odczynniki, ktorych termin stabilnosci w aparacie minat.

W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ zanieczyszczenia
krzyzowego.

Nie zamrazaé¢ odczynnikow.
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Pobieranie i przechowywanie prébek

Prébki pobrane — materiat kliniczny pobrany od pacjenta i umieszczony w odpowiednim
systemie transportowym. W przypadku rozszerzonego testu do wykrywania zakazenh
bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion obejmuje to surowy kat zakonserwowany
w podtozu transportowym Cary-Blair.

Prébki — jest to bardziej ogdiny termin opisujgcy kazdy materiat przeznaczony do badan
w systemie Panther Fusion, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do probowki
Aptima Multitest oraz kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzic¢ sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych Srodkéw ostroznosci.

Uwaga: Starac sie unikac¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy z materiatem.
Nalezy na przyktad wyrzucac zuzyty materiat bez przemieszczania go nad otwartymi
probéwkami.

A. Do rodzajéw prébek zaliczajg sie probki katu przechowywane w medium transportowym
Cary-Blair.

Zebraé surowe probki katu, postepujac zgodnie ze standardowymi procedurami pobierania
i przetwarzania katu. Przenie$¢ surowe probki katu do pozywki transportowej Cary-Blair
zgodnie z instrukcjg producenta.

B. Przetwarzanie prébek

1. Doktadnie wymiesza¢ preparat Cary-Blair, aby uzyskac jednorodng konsystencje
bezposrednio przed przeniesieniem do probéwki Aptima Multitest.
2. Przed wykonaniem testu w systemie Panther Fusion nalezy przeniesc¢ probke do probdwki

Aptima Multitest.

a. Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazowka. Wyjgé wymazowke. Nie dotykac
miekkiej koncowki ani nie odktada¢ wymazowki. W przypadku dotkniecia miekkiej
konhcowki, odtozenia wymazowki lub jej upuszczenia nalezy uzyé nowego zestawu
do pobierania prébek wymazowek Aptima™ Multitest. Catkowicie zanurzy¢ migkkg
kohcowke wymazoéwki w prébce katu zakonserwowanej preparatem Cary-Blair.

Uwaga: Zanurzy¢ miekkg koncowke wacika w czesci z ptynem 1 raz, upewniajgc
sie, Zze rozowy trzonek nie jest zanurzony.

b. Zdjg¢ nakretke z probowki Aptima Multitest zawierajgcej medium transportowe.
Jesli zawartos¢ probéwki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek wymazow Aptima Multitest. Umiesci¢é wymazdéwke w probdéwce i delikatnie
obracaé wacikiem w probéwce przez 5 sekund, aby uwolni¢ materiat. Pozostawi¢
wymazéwke w probdéwce.

c. Ostroznie ztama¢ trzon wacika na linii naciecia z boku rurki i wyrzuci¢ gérng czesé
trzonu wacika.
d. Zatozy¢ dostarczong lub nowg zaslepke nieprzebijalng.

3. Przechowywanie prébek przed badaniem
a. Po pobraniu prébki zakonserwowane metodg Cary-Blair mozna przechowywaé
w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 72 godzin przed przeniesieniem
do probéwki Aptima Multitest.
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Uwaga: Na rozwoj bakterii Yersinia wptywa temperatura i czas przechowywania.
Jezeli probki nie beda przechowywane prawidtowo, odzysk moze by¢ mniejszy,
a wyniki pozytywne mogg zostac¢ utracone.
b. Prébke w probowce Aptima Multitest mozna przechowywaé w 1 z nastepujacych
warunkow:
* od 15°C do 30°C przez maksymalnie 6 dni lub
* od 2°C do 8°C przez maksymalnie 30 dni lub
+ <£-20°C do 3 miesiecy
Uwaga: Zminimalizowaé cykle zamrazania i rozmrazania, aby zapobiec potencjalnej
degradacji probki.

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

C. Przechowywanie probek po wykonaniu testu
1. Probki, ktére byly juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie
w 1 z nastepujgcych warunkéw:
*+ 0d 15°C do 30°C przez maksymalnie 6 dni lub
*+ 0d 2°C do 8°C przez maksymalnie 30 dni lub
+ <-20°C do 3 miesiecy
Uwaga: Zminimalizowaé cykle zamrazania i rozmrazania, aby zapobiec potencjalnej
degradacji probki.
2. Probki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafilmem albo folig ochronna.

3. Jezeli konieczne jest zamrozenie lub przetransportowanie badanych prébek,
nalezy zdjg¢ przebijalng zaslepke i zatozy¢ nowg nieprzebijalng zaslepke na probdéwki.
Jezeli konieczne jest wystanie probek do badania do innej placowki, nalezy zawsze
przestrzegac zalecanych temperatur. Przed otwarciem probdwki z probkami muszg
by¢ trzymane w pozycji pionowej przez 5 minut, aby cata ciecz opadta na dno probdwki.
Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego. Nie wirowac.

Transport probek

Warunki przechowywania podczas transportu prébek muszg byé zgodnie z opisem w Pobieranie
i przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy transportowac zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi
i regionalnymi przepisami dotyczgcymi transportu.
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System Panther Fusion

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

Odczynniki i materiaty dostarczone do rozszerzonego testu do wykrywania zakazen
bakteryjnych ukladu pokarmowego Panther Fusion

Opakowanie testu

Elementy Nr kat. Przechowywanie

Wkiad do testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion Expanded 96 testéw

Wktad do rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion, 12 testéw, 8 szt. w pudetku

PRD-07121 od 2°C do 8°C

Kontrola wewnetrzna Panther Fusion B, 960 testow

Probowka kontroli wewnetrznej Panther Fusion-B, 4 szt. w pudetku PRD-06234 0d 2°C do &°C

Rozszerzone testy do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu

pokarmowego Panther Fusion

Probdéwka z kontrolg dodatnig rozszerzonego testu do wykrywania zakazen PRD-07122 od 2°C do 8°C
bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion, 5 szt. w pudetku

Probdéwka z kontrolg negatywng Panther Fusion, 5 szt. w pudetku

Odczynnik ekstrakcyjny Panther Fusion B, 960 testow

Butelka odczynnika przechwytujacego Panther Fusion B, 240 testow,

4 szt. w pudetku PRD-06232 od 15°C do 30°C
Butelka odczynnika wzmacniajgcego Panther Fusion B, 240 testéw,

4 szt. w pudetku

Bufor elucyjny Panther Fusion, 2400 testow

Opakowanie buforéw elucyjnych Panther Fusion, 1200 testéw, 2 szt. w pudetku PRD-04334 0d 15°C do 30°C

Bufor do rekonstytucji Panther Fusion I, 1920 testéw
Opakowanie buforéw do rekonstytucji Panther Fusion I, 960 testow, PRD-04333 od 15°C do 30°C
2 szt. w pudetku

Odczynnik olejowy Panther Fusion, 1920 testéw

Olej Panther Fusion, 960 testow, 2 szt. w pudetku PRD-04335 od 15°C da 30°C

Elementy pakowane indywidualnie

Elementy Nr kat.
Tace na probéwki Panther Fusion, 1008 testow, 18 tac w pudetku PRD-04000
Zestaw do pobierania prébek Aptima Multitest, opakowanie 50 szt. PRD-03546
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System Panther Fusion

Materialy wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Materiaty o podanych numerach katalogowych sg dostepne w firmie Hologic, o ile nie okres$lono inaczej.

Materiat Nr Kat.
System Panther System 303095
System Panther Fusion PRD-04172
Panther System Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067

Zestaw pltynow do testu Aptima™
(Roztwér do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima,
odczynnik olejowy Aptima)

303014 (1000 testéw)

Zestawy wieloprobowkowe (MTU) 104772-02
Zestaw worka na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405

Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System
zawiera jednostki MTU, worki na odpady, pokrywy pojemnikéw na odpady,
ptyny testowe i odczynniki do automatycznego wykrywania?

303096 (5000 testow)

Koncéwki, 1000 pl, z filtrami, z detekcjg cieczy, przewodzace, jednorazowego uzytku:

Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania
informaciji na temat dostepnosci produktu w wybranym regionie nalezy skontaktowac

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

sie z odpowiednim przedstawicielem. MME-04110
Zaslepki przebijalne Aptima (opcjonalne) 105668
Zapasowe zaslepki nieprzebijalne (opcjonalne) 103036A
Zapasowe zatyczki do butelek z odczynnikiem ekstrakcyjnym CL0040
Wybielacz, roztwor podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M)

Uwaga: Instrukcje dotyczgce przygotowywania rozcienczonego roztworu podchlorynu -

sodu znajdujg sie w Podreczniku operatora systemu Panther/Panther Fusion.
Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe —

@ Potrzebne tylko w przypadku testéw Aptima wykorzystujgcych technologie TMA.

Materiaty opcjonalne
Materiat Nr Kat.

Mieszadto wirowe stotowe (analogowe mieszadto wirowe VWR 120 V, nr kat. 10153-838)

lub réwnowazny
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Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczgce procedury, patrz Podrecznik operatora systemu
Panther/Panther Fusion.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5%
(od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej minute, a nastepnie powinien zosta¢ sptukany wodg dejonizowana.

Nie wolno dopuszczaé do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie
stotu czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

B. Przygotowanie odczynnika

1. Wyja¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-B, FCR-B i FER-B z miejsca przechowywania.

2. Wymiesza¢ FCR-B, delikatnie mieszajac, az do catkowitego zawieszenia kulek. W tym
kroku unikac tworzenia piany.

3. Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-B, FCR-B i FER-B i wyrzuci¢ zakretki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikdbw TCR na gornej wnece systemu Panther Fusion.

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

5. Zamkna¢ drzwi odczynnikéw TCR.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-B do odczynnika FCR-B. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-B do odczynnika FCR-B nazywany jest wFCR-B
(roboczy odczynnik FCR-B). Jezeli odczynniki wFCR-B i FER-B zostang usuniete z systemu,
nalezy zamkngc je za pomocg nowych nakretek i natychmiast umieScic je w migjscu

o odpowiednich warunkach do przechowywania.

C. Obchodzenie sie z probkami

1. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy w kazdej probéwce Aptima Multitest znajduje sie jedna ré6zowa
wymazowka Aptima. Jesli probowka Aptima Multitest nie zawiera wymazowki, zawiera
wiele wymazowek lub wymazowka nie zostata dostarczona przez firme Hologic,
nalezy powtorzy¢ przeniesienie katu w podtozu Cary-Blair, uzywajgc nowego zestawu
do pobierania probek wymazoéwek Aptima Multitest.

2. Sprawdzi¢ wyglad probki w probowce Aptima Multitest.

a. Jezeli probka jest jednorodna, kontynuowac¢ badanie.
b. W przypadku zaobserwowania ciat statych lub substancji sluzowych nalezy pamietac,
ze mogq one zakidcaé wynik testu.

Uwaga: Jezeli podczas przetwarzania probek (np. CLT, icrfu, ebh lub ebl) zostang
zaobserwowane jakiekolwiek nieprawidfowe flagi, probki w probéwce Aptima Multitest mozna
wirowac¢ po wymianie na nowg, przepuszczalng nakretke przez 30 do 60 sekund z maksymalng
predkoscig na standardowym wiréwce laboratoryjnej przed ponownym przeprowadzeniem testu.

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

D. Przygotowanie systemu

Instrukcje dotyczgce konfiguracji systemu Panther Fusion, w tym tadowania probek, odczynnikéw,
wkiaddéw testowych i uniwersalnych ptyndéw, zawiera Podrecznik operatora systemu Panther/
Panther Fusion.
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Uwagi dotyczagce procedury
A. Kontrole

1. Kontrole pozytywng testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion i kontrole negatywng Panther Fusion mozna umiesci¢ w dowolnym
pofozeniu stojaka, na dowolnym torze probek w systemie Panther Fusion.

2. Po pipetowaniu i przetworzeniu probéwek kontrolnych do rozszerzonego testu do
wykrywania zakazen bakteryjnych ukfadu pokarmowego Panther Fusion, ich waznosc¢
wynosi do 30 dni (czestotliwos¢ kontroli skonfigurowana przez administratora) chyba
ze wyniki kontroli sg niewazne lub zatadowano nowg partie wkfadu testowego.

3. Kazdg probéwke kontroli mozna przetestowac tylko raz.

4. Pipetowanie probek pacjenta rozpoczyna sie, gdy spetniony zostanie 1 z 2 nastepujgcych
warunkow:

a. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kontroli.
b. Trwa przetwarzanie pary kontroli przez system.
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Kontrola jakosci

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

Kontrole negatywne i pozytywne

Aby wygenerowac wazne wyniki, nalezy przetestowac zestaw kontroli testu. Nalezy wykonac¢
jedno (1) powtdrzenie kontroli negatywnej i kontroli pozytywnej testu za kazdym razem,

gdy do systemu Panther Fusion zostanie zatadowana nowa partia wktadéw testowych lub
gdy uptynat termin waznosci biezgcego zestawu waznych kontroli dla aktywnej partii wktadow.

System Panther Fusion jest skonfigurowany w taki sposob, aby kontrole testéw byty przeprowa-
dzane w odstepach czasu okre$lonych przez administratora, wynoszgcych maksymalnie 30 dni.
Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy wymagane sg kontrole
testow, i nie rozpoczyna nowych testow, dopdki kontrole testéw nie zostang zatadowane

i nie rozpoczng przetwarzania.

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

Jesli kontrole testéw przejdg wszystkie kontrole waznosci, sg uznawane za wazne przez
okreslony przez administratora przedziat czasu. Po uptywie tego czasu kontrole testu tracg
waznos¢ w systemie Panther Fusion i przed rozpoczeciem analizy nowych prébek wymagany
bedzie nowy zestaw kontroli testu.

Jezeli ktérakolwiek z kontroli jakosci testu nie przejdzie kontroli poprawnosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewazni odpowiednie prébki, a przed przetestowaniem nowych probek
konieczne bedzie przeprowadzenie nowego zestawu kontroli jakosci testu.

Kontrola wewnetrzna

W trakcie procesu ekstrakcji do kazdej prébki dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas
przetwarzania kryteria akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez
oprogramowanie systemu Panther Fusion. W przypadku prébek, ktére dajg wynik pozytywny,
nie jest wymagane wykrycie kontroli wewnetrznej. Yersinia enterocolitica, Vibrio gatunek,
Escherichia coli O157 i/lub Plesiomonas shigelloides. Kontrola wewnetrzna musi zosta¢ wykryta
we wszystkich prébkach negatywnych dla wszystkich docelowych analitow; prébki, ktére nie
spetniajg tych kryteridow, zostang zgtoszone jako Nieprawidiowe. Kazda probka z wynikiem
niewaznym musi zosta¢ ponownie przebadana.

System Panther Fusion zostat zaprojektowany w celu doktadnego weryfikowania procesow, gdy
procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania
oraz w Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 14 AW-34378-3401 Wersja 003



Panther Fusion™ Interpretacjawynikéw

Interpretacja wynikéw

System Panther Fusion automatycznie oznacza wyniki badan dla probek i kontroli. Wyniki
dla gatunkow Yersinia enterocolitica, Vibrio, Escherichia coli O157 i Plesiomonas shigelloides
sg zgtaszane osobno. Wynik testu moze by¢ negatywny, pozytywny lub niewazny.

Pierwszy prawidtowy wynik jest wynikiem, ktdry nalezy zgtosi¢. Probki z nieprawidtowymi wynikami
nalezy przebadac¢ ponownie. Jezeli wynik ponownego badania jest niewazny, nalezy pobra¢ nowg
probke.

Tabela 1 przedstawia mozliwe wyniki uzyskane w prawidtowym przebiegu wraz z odpowiadajgcymi
im interpretacjami wynikow.

Tabela 1: Interpretacja wyniku

Yersinia Vibrio 0157 Plesio IC Interpretacja
Wynik Wynik Wynik? Wynik Wynik
Nie wykryto gatunkow Yersinia enterocolitica, Vibrio,
Ujem. Ujem. Ujem. Ujem. Prawidlowy E.coli O157 i Plesiomonas shigelloides.
DOD. Ujem. Ujem. Ujem. Prawidlowy Wykryto Yersinia enterocolitica.
Ujem. DOD. Ujem. Ujem. Prawidtowy Wykryto gatunki Vibrio.
Ujem. Ujem. DOD. Ujem. Prawidlowy ~Wykryto E. coli O157.
Ujem. Ujem. Ujem. DOD. Prawidlowy ~Wykryto Plesiomonas shigelloides.
DOD. DOD. Ujem. Ujem. Prawidlowy Wykryto gatunki Yersinia enterocolitica i Vibrio.
DOD. Ujem. DOD. Ujem. Prawidlowy ~Wykryto Yersinia enterocolitica i E. coli O157.
DOD. Ujem. Ujem. DOD. Prawidtowy WYykryto Yersinia enterocolitica i Plesiomonas shigelloides.
Ujem. DOD. DOD. Ujem. Prawidlowy ~W(ykryto Vibrio species i E. coli O157.
Ujem. DOD. Ujem. DOD. Prawidlowy ~Wykryto gatunki Vibrio i Plesiomonas shigelloides.
Ujem. Ujem. DOD. DOD. Prawidlowy ~Wykryto E. coli O157 i Plesiomonas shigelloides.

Wykryto gatunki Yersinia enterocolitica, Vibrio i E. coli O157.
Zakazenia 3 bakteriami zdarzajg sie rzadko. Powtérzy¢ test,
DOD. DOD. DOD. Ujem. Prawidiowy aby potwierdzi¢ wynik.

Wykryto gatunki Yersinia enterocolitica, Vibrio i Plesiomonas
shigelloides. Zakazenia 3 bakteriami zdarzajg sie rzadko.
DOD. DOD. Ujem. DOD. Prawidlowy Powtdrzyc¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

Wykryto Yersinia enterocolitica, E. coli 0157 i Plesiomonas
shigelloides. Zakazenia 3 bakteriami zdarzajg sie rzadko.
DOD. Ujem. DOD. DOD. Prawidlowy Powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

Wykryto gatunki Vibrio, E. coli O157 i Plesiomonas
shigelloides. Zakazenia 3 bakteriami zdarzajg sie rzadko.
Ujem. DOD. DOD. DOD. Prawidlowy Powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.

Wykryto gatunki Yersinia enterocolitica, Vibrio, E. coli 0157
i Plesiomonas shigelloides. Zakazenia 4 bakteriami zdarzajg

DOD. DOD. DOD. DOD. Prawidlowy sie rzadko. Powtdrzy¢ test, aby potwierdzi¢ wynik.
Nieprawidtow Nieprawidtowy. Wystgpit btgd w czasie tworzenia wyniku,
Nieprawidtowy y Nieprawidtowy Nieprawidlowy  Nieprawidtowy nalezy przebada¢ probke ponownie.

Ujem. = negatywny, DOD. = pozytywny.

Uwaga: Wynikom DOD. beda towarzyszyly wartosci progowe cyklu (Ct). Wynik POS/HT oznacza wysoki miano i nie bedzie
uwzgledniany w raporcie Ct.

@ Test do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion zapewnia wyniki dla gendw toksyny Shiga stx1/stx2.
Nalezy pamigta¢, ze zidentyfikowano szczepy E. coli 0157, ktore nie sg nosicielami genéw toksyn typu Shiga. Jednakze znaczenie
kliniczne tych szczepéw O157 niebedgcych STEC nie zostato ustalone.
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Ograniczenia Panther Fusion™

Ograniczenia

A.

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

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

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

. Nie oceniano proszkéw odwodnionych Cary-Blair i pozywek Cary-Blair w konfiguracji statej

Z wysokg zawartoscig agarozy; mogg one nie by¢ zgodne z etapami przetwarzania probek
do badan.

Skutecznos¢ tego testu zostata potwierdzona wylgcznie przy uzyciu probki katu ludzkiego
pobranej do ptynnego podtoza transportowego Cary Blair, zgodnie z instrukcjami producenta
podtoza.

Tego produktu nie nalezy uzywac¢ do badania prébek katu w utrwalaczu.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 16 AW-34378-3401 Wersja 003



Panther Fusion™ Skuteczno$é analityczna

Skutecznos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna

Czutosc¢ analityczng (granica wykrywalnosci lub LoD) rozszerzonego testu do wykrywania
zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion okreslono poprzez testowanie
rozcienczen przetworzonej negatywnej macierzy katu Cary-Blair (CBS) wzbogaconej kulturami
bakterii Yersinia (2 szczepy), Vibrio (3 szczepy), Plesiomonas (2 szczepy) i STEC 0157

(2 szczepy). Przetestowano co najmniej 24 powtdrzenia dla kazdej z 3 serii odczynnikdw.
LoD dla kazdego szukanego analitu okreslono za pomocg analizy probitowej dla kazdej partii
odczynnika i potwierdzono dodatkowymi 24 replikatami z zastosowaniem pojedynczej partii
odczynnika w konfiguracjach pojedynczego analitu i wielu analitéw. Czutosé analityczna jest
definiowana jako najnizsze stezenie, przy ktorym =95% wszystkich powtorzeh dato wynik
pozytywny, zgodnie z podsumowaniem Tabela 2.

Tabela 2: Czuto$¢ analityczna

Stezenie LoD (CFU/mI)?

Szczep
Probéwka Aptima Multitest Konserwowany stolec
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 7140
Plesiomonas shigelloides, CDC 3085-55 65 1300
Plesiomonas shigelloides, GNI 14 34 680

CFU = jednostki tworzace kolonie.

@ Stezenia analitéw w probéwce Aptima Multitest sg rozcienczone okoto 20 razy w poréwnaniu z konserwowang prébka katu
(okoto 150 pl konserwowanego katu w okoto 3 ml STM).

Inkluzywnosé/reaktywnosé — testowanie na mokro

Inkluzywnos$é/reaktywnosc rozszerzonego testu do wykrywania zakazeh bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion okreslono poprzez badanie szczepow bakterii w przetworzonej
negatywnej matrycy CBS. Kazdy szczep testowano trzykrotnie w stezeniu 3X LoD z 1 partig
odczynnika w konfiguracji pojedynczego lub wielu analitow. W przypadku szczepéw, ktorych
nie wykryto przy stezeniu 3X LoD, przeprowadzono dodatkowe testy przy wyzszych stezeniach,
az do uzyskania 100% wynikow pozytywnych. Tabela 3 przedstawia najnizsze stezenie kazdego
szczepu, przy ktorym zaobserwowano 100% wynikéw pozytywnych.
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Panther Fusion™

Tabela 3: Podsumowanie inkluzywnoS$ci/reaktywnosci dla analitéw rozszerzonego testu do rozszerzonej diagnostyki
bakteryjnych zakazen uktadu pokarmowego

Mikroorganizm Nr ATCC lub zrédto

Szczep / Serowar / Serotyp /
Wiasciwosci antygenowe

Stezenie testu (3X LoD)

(CFU/mI)

Probéwka Aptima Multitest Konserwowany stolec

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 ND. 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, O:8 282 5640
BEI NR-21990 48057, 04: 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 ND. 270 5400
CCUG 67711 ND. 270 5400
33847 279 [11590] 270 5400
33817 329 [CDC B3547], Biotyp 2 33 660
BAA-86 CDC 9505-95 33 660
CCUG 38297 ND. 33 660
CCUG 47321 ND. 33 660
Vibrio vulnificus
29306 CDC A1402 [P. Baumann 328] 33 660
43382 VVL1 33 660
29307 CDC A869%4 33 660
CCUG 38297° ND. 55 1100
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Panther Fusion™ Skuteczno$é analityczna

Tabela 3: Podsumowanie inkluzywno$ci/reaktywnosci dla analitow rozszerzonego testu do rozszerzonej diagnostyki
bakteryjnych zakazen uktadu pokarmowego (cigg dalszy)

Mikroorganizm Nr ATCC lub zrédto Szczep / Serowar / Serotyp / Stezenie testu (3X LoD)
Wiasciwosci antygenowe (CFU/ml)

Probéwka Aptima Multitest Konserwowany stolec

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 Inny niz O-1 99 1980
CCUG 21589 18 99 1980
CCUG 56875 ND. 99 1980
CCUG 53725 01/0139 99 1980
CCUG14542 ND. 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 1197 23 940
700377 CDC 92-3099, NM 1197 23 940
700378¢ CDC 92-3073, NM 1197 23 940
STEC 0157: NM AR Bank nr 4272 ND. 1197 23940
AR Bank nr 4282 ND. 1197 23940
AR Bank nr 4292 ND. 1197 23940
AR Bank nr 4302 ND. 1197 23940
14030 CDC 16408 [Fergusoniolje;nderson 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 ND. 195 3900

CFU = jednostki tworzace kolonie.

@ Te szczepy oceniano przy uzyciu wyzszego LoD sposréd 2 serotypdw, czyli serotypu NM.

bW przypadku tego szczepu zaobserwowano 100% pozytywnych wynikéw przy ~ 5X LoD. In silico analiza wykazata 100% homologie z regionem amplifikacii.
¢ Szczepy uzyte do ustalenia LoD.
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Inkluzywnoscé/reaktywnosé — analiza In Silico

Ocene inkluzywnosci rozszerzonego testu do wykrywania zakazenh bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion przeprowadzono przy uzyciu in silico analiza inkluzywnosci dla
kazdego analitu. Analize in silico przeprowadzono wykorzystujgc sekwencje analitow dostepne
w bazie danych NCBI oraz w bazie sekwencji catego genomu typu shotgun. Dla kazdego analitu
odpowiadajgce mu sekwencje oligonukleotydowe (startery i sondy) oceniano na podstawie
sekwencji z bazy danych. Z analizy wykluczono wszelkie sekwencje o niewystarczajgcej dtugosci
(nieobejmujgce catego obszaru amplikonu).

Na podstawie analizy in silico wszystkich sekwencji dostepnych do 26 marca 2024 r. w bazach
danych przewiduje sie, ze rozszerzony test do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion wykryje 99,9% z 1054 sekwencji Yersinia Enterocolitica, 99,5%
z 1337 sekwencji Vibrio parahaemolyticus, 99,1% z 1180 sekwenciji Vibrio vulnificus, 98,0%

z 1189 sekwenciji Vibrio cholerae, 100% z 2004 sekwencji STEC 0157 i 91,5% z 47 ocenionych
sekwencji Plesiomonas shigelloides.

Swoistos¢ analityczna: Reaktywnos¢ krzyzowa i zakiocenia mikrobiologiczne — badanie
na mokro

Specyficznosé analityczng (reaktywnos¢ krzyzowa) i zakiécenie mikrobiologiczne testu

do wykrywania zakazen bakteryjnych ukfadu pokarmowego Panther Fusion oceniano

w obecnosci niebedacych przedmiotem badania mikroorganizmow, ktére sg albo filogenetycznie
spokrewnione z analitami testu, albo potencjalnie wystepujg w probkach klinicznych. Panele
sktadajgce sie ze 109 bakterii, wirusow, pasozytow i drozdzy wymienionych w Tabela 4 zostaty
przebadane w przetworzonej negatywnej matrycy CBS w nieobecnosci i w obecnosci analitéw
rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion
przy stezeniu 3X LoD. O ile nie zaznaczono inaczej, bakterie, drozdze i pasozyty oceniano przy
stezeniu 108 CFU/ml lub 108 kopii rRNA/mI lub 108 komorek/ml; wirusy oceniano przy stezeniu
10° TCIDgo/ml. Jezeli w poczatkowym badaniu zaobserwowano reakcje krzyzowa lub zaktocenie,
organizm testowano przy nizszych stezeniach, az do uzyskania oczekiwanych rezultatow.

Nie zaobserwowano zadnej reakcji krzyzowej ani zaktdécenia mikrobiologicznego z zadnym

z organizméw badanych w rozszerzonym tescie do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion przy wskazanych stezeniach.

Tabela 4: Mikroorganizmy badane pod katem reaktywnosci krzyzowej i zaktocer mikrobiologicznych

Mikroorganizm Badane stezenie Mikroorganizm Badane stezenie
Arcobacter cryaerophilus 108 CFU/mI Entercoccus faecalis 108 CFU/mI
Neisseria gonorrhoeae 108 CFU/mI Enterobacter aerogenes 108 CFU/mI
Streptococcus pyogenes 10% CFU/ml Enterobacter cloacae 10% CFU/ml
Trabulsiella guanamska 10% CFU/ml Escherichia fergusonii 10% CFU/ml
Faecalibacterium prausnitzii 108 kopii rRNA/mI Escherichia hermannii 10% CFU/ml
Escherichia coli (nieshigatoksygenny) 108 CFU/mI Escherichia vulneris 108 CFU/mI
Giardia lamblia BG-A? 108 kopii/ml Gardnerella vaginalis 108 CFU/mI
Cyclospora? 108 kopii/ml Helicobacter pylori 108 CFU/ml
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Tabela 4: Mikroorganizmy badane pod katem reaktywnoSci krzyzowej i zaktocen mikrobiologicznych (cigg dalszy)

Mikroorganizm

Badane stezenie

Mikroorganizm

Badane stezenie

Cryptosporidium?
Norowirus (Noro GllI)2
Astrowirus?
Sapowirus (GlI)?
Enterowirus (Ent V)2

Rinowirus?®
Koronawirus 229E
Wirus Coxsackie typu B4

Adenowirus typu 7A
Rotawirus®?
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

108 kopii/ml
10° kopii/ml
10° kopii/ml
10° kopii/ml
105 kopii/ml
10° kopii/ml
105 TCIDsg/ml
105 TCIDsg/ml
105 TCIDsg/ml
10° kopii/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml

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

Klebsiella oxytoca
Klebsiella ozaenae
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
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

108 CFU/mI
108 CFU/m
108 CFU/ml
108 CFU/ml
108 CFU/mI

108 CFU/mI
108 CFU/mI
108 CFU/mI

10% CFU/ml
108 CFU/ml
108 kopii rRNA/mI
108 CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10° kopii rRNA/m
108 CFU/ml
108 CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml

10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/ml
108 CFU/ml
10% CFU/ml
108 CFU/ml
10% CFU/ml
10% CFU/m
10* komérek/ml
10% CFU/ml
108 IFU/ml
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Tabela 4: Mikroorganizmy badane pod katem reaktywnoSci krzyzowej i zaktdcen mikrobiologicznych (cigg dalszy)

Mikroorganizm Badane stezenie Mikroorganizm Badane stezenie
Clostridium tertium 108 CFU/mI Leptotrichia buccalis 108 CFU/mI
Collinsella aerofaciens 108 CFU/ml Cytomegalowirus 10° TCIDgg/ml

Corynebacterium genitalium 108 CFU/mI Salmonella enterica 108 CFU/mI

Cronobacter sakazakii 106 CFU/mI Campylobacter jejuni 106 CFU/mI
Edwardsiella tarda 108 CFU/mI Shigella sonnei 108 CFU/mI
Eggerthella lenta 108 kopii rRNA/mI STEC - six1 108 CFU/ml
STEC — stx2 108 CFU/mI Vibrio mimicus 108 CFU/mI
Vibrio fluvialis 106 CFU/mI Yersinia frederiksenii 106 CFU/mI
Vibrio furnissii 108 CFU/mI Yersinia kristensenii 108 CFU/mI
Vibrio metschnikovii 10% CFU/ml Vibrio alginolyticus® 10* CFU/ml

CFU = jednostki tworzace kolonie, IFU = jednostki tworzgce inkluzje, kopie rRNA = kopie kwasu rybonukleinowego rybosomalnego,
TCIDsq = $rednia dawka zakazna w hodowli tkankowe;.

@ Transkrypty in vitro wykorzystano do oceny reaktywnosci krzyzowej i zakidcenia mikrobiologicznego, poniewaz hodowane wirusy
lub oczyszczony kwas nukleinowy z catego genomu nie s3 tatwo dostepne.
b Reaktywno$¢ krzyzowg obserwowano przy stezeniach 2105 CFU/ml.

Koinfekcja/zaklocenie konkurencyjne

Zaktocenie konkurencyjne w rozszerzonym tescie do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion oceniano trzykrotnie, stosujac pary analitow testu przy niskich/
wysokich stezeniach w przetworzonej negatywnej matrycy CBS. Analit o niskim stezeniu
testowano przy stezeniu 3X LoD w poréwnaniu z analitem o wysokim stezeniu przy stezeniu
108 CFU/ml. Dodatkowo anality testowano takze w nieobecnosci drugiego analitu. Jezeli dla
analitu o niskim stezeniu uzyskano wynik nizszy niz 100% pozytywny, analit o wysokim stezeniu
rozcienczano az do osiggniecia stezenia, przy ktorym dla analitu o niskim stezeniu uzyskano
100% pozytywny wynik. Najwyzsze stezenie konkurujgcego analitu, przy ktérym analit o niskim
stezeniu utrzymywat 100% pozytywnyos$¢, pokazano na rysunku Tabela 5. Gdy badano anality
w wysokich stezeniach, wszystkie wyniki dla pozostatych analitow byly oczekiwanie pozytywne;
nie zaobserwowano zadnych zaktdcen konkurencyjnych.

Tabela 5: Podsumowanie wynikow koinfekcji

Analit 1 Analit 2 Yersinia Vibrio STEC 0157 Plesiomonas
% dod. % dod. % dod. % dod.
3X LoD Wysoka
Nazwa CEU/mI® Nazwa koncentracja
( ) (CFU/mI)?
Ujemna Nd. Ujemna Nd. 0% 0% 0% 0%
Brak 0 100% 0% 0% 0%
VibrioP 10* 100% 100% 0% 0%
Yersinia 282
STEC 0157 108 100% 0% 100% 0%
Plesiomonas 108 100% 0% 0% 100%
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Tabela 5: Podsumowanie wynikow koinfekcji (ciag dalszy)

Brak 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%
Brak 0 0% 0% 100% 0%
Yersinia 108 100% 0% 100% 0%
STEC 0157 1197
VibrioP 104 0% 100% 100% 0%
Plesiomonas 108 0% 0% 100% 100%
Brak 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%
Vibrio 108 0% 100% 0% 0%
Brak 0
STEC 0157 108 0% 0% 100% 0%
Plesiomonas 108 0% 0% 0% 100%

CFU = jednostki tworzace kolonie, Conc = stezenie, Pos = pozytywne.
a Stezenie analitu w probéwce Aptima Multitest.
b W przypadku analitu 1 zaobserwowano mniej niz 100% wynikéw pozytywnych Vibrio przy 210% CFU/m.

Zakloécenia

Potencjalne dziatanie hamujgce substancji endogennych i egzogennych, ktére mogag byc¢
obecne w prébce, oceniono w rozszerzonym tescie do wykrywania zakazen bakteryjnych ukfadu
pokarmowego Panther Fusion. Klinicznie istotne stezenia potencjalnie zaktdcajgcych substancji
dodano do przetworzonej negatywnej matrycy CBS i przetestowano w nieobecnosci i w obecnosci
analitow z rozszerzonego testu bakteryjnego Gl w stezeniu 3X LoD. Badania wykonano trzy razy.
Substancje i stezenia testowe sg pokazane w Tabela 6.

Nie zaobserwowano zadnego wptywu zadnej z substancji w badanych stezeniach na skutecznos¢
rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion.
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Tabela 6: Substancje badane pod katem zaktécen

Typ substancji Nazwa ogélna Skladnik aktywny Stezenie testu® ¢
Amoksycylina Amoksycylina 0,7 pg/ml
Ampicylina Ampicylina 0,9 pg/ml
Doksycyklina Doksycyklina 0,2 pg/ml
Antybiotyki ey yey Ha
Metronidazol Metronidazol 1,5 pg/ml
. Siarczan polimyksyny B, cynk .
® 0,
Neosporin bacytracyny, siarczan neomycyny 1,3% wag./obj.
Dziatanie Chusteczki antyseptyczne BZK Chlorek benzalkoniowy 1,3% obj./obj.
przeciwbakteryjne
i przeciwgrzybicze Nystatyna Nystatyna 1,3% obj./obj.
Czopek Dulcolax® Bisacodyl 75 ng/ml
Colace® Dokuzan sodu 3,0 ug/ml
Lewatywa z oleju mineralnego Fleet® Olej mineralny 1,3% obj./obj.
Srodki przeczyszczajace Ex-Lax® Sennozydy 0,8 pg/ml
i zmiekczajgce stolec
Miralax® Glikol polietylenowy 3350 0,1 mg/ml
Mleko magnezowe Wodorotlenek mag.nezu, 1,3% obj./obj.
wodorotlenek glinu
Visicol® Fosforan sodu 53 ng/ml
Przeciwbiegunkowy Imodium® Chlorowodorek loperamidu 0,1 pg/mi
Vagisil® Benzokaina 1,3% wag./obj.
Przeciwswigdowy
Preparation H® Hydrokortyzon 1,3% wag./obj.
Chlorowodorek fenylefryny
(na hemoroidy) Chlorowodorek fenylefryny 0,4 ng/ml
Mesalazyna (wytacznie na recepte,
Przeciwzapalny w chorobie L.egnlowsklego-Crohna / Kwas salicylowy 0.4 ug/ml
wrzodziejagcym zapaleniu
jelita grubego)
Aleve® Naproksen sodu 4,5 pg/ml
Srodek zobojetniajacy Pepto-Bismol® Subsalicylan bizmutu 1,3% obj./obj.
kwas zotgdkowy Tums® Weglan wapnia 55 ug/ml
Materiat kontrastowy
Siarczan baru 0,1 mg/ml

nieprzepuszczalny dla Siarczan baru
promieni rentgenowskich

Zel lubrykant osobisty K-Y® Gliceryna
z gliceryng
Srodki smarujgce i $rodki e .
ochrony skory Vasellng Original 100%, gzysta Wazelina
wazelina kosmetyczna biata
Desitin® Tlenek cynku

1,3% wag./obj.

1,3% wag./obj.

1,3% wag./obj.
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Tabela 6: Substancje badane pod katem zaktocen (cigg dalszy)

Typ substanc;ji Nazwa ogdlna Sktadnik aktywny Stezenie testu® ¢
Srodek plemnikobojczy Opiggzgijvij\:yagg:g::s zltgj ny Nonoksynol-9 1,3% wag./obj.
Cholesterol Cholesterol 50 pg/ml
Kwasy ttuszczowe Kwas palmitynowy 16 pg/ml
Kwasy ttuszczowe Kwas stearynowy 34 ug/ml
Endogenna (T+1L;rslglclz(z;el(rz}alz)}\//v(§/a*|l:t):;:fgld) Trojglicerydy 1,3% obj.fobj.
Z06f¢ ludzka Bilirubina sprzgezona 5,0 pg/mi
Mocz Mocz ludzki 1,3% obj./obj.
Petna krew ludzka Krew/hemoglobina 1,3% obj./obj.
Mucyny Oczyszczone biatko mucyny 0,05% wag./obj.

a Stezenie substancji w probéwce Aptima Multitest.
b obj./obj.: stezenie objetosciowe.
¢ wag./obj.: waga wobec objetosci.

Oceniono potencjalny wplyw prébek katu przygotowanych w réznych mediach konserwujgcych

na skuteczno$¢ rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion. Oceniane srodki konserwujgce obejmowaty 10 réznych typow pozywek transpor-
towych Cary-Blair od réznych dostawcow oraz srodki konserwujgce zawierajgce srodki utrwalajgce
pokazane w Tabela 7. Wszystkie media testowano przy uzyciu analitdw rozszerzonego testu

do wykrywania zakazen bakteryjnych ukfadu pokarmowego przy stezeniu 3X LoD. Poréwnywalne
wyniki uzyskano w przypadku wszystkich pozywek Cary-Blair. Poréwnywalne zaktocenia
obserwowano, gdy prébki przetwarzano w pozywkach zawierajgcych srodek utrwalajgcy.

Tabela 7: Srodki konserwujgce stolec badane pod katem zaktécen

Pozywki Cary-Blair

Pozywka do badania kultury i wrazliwosci (C&S) Protokét pozywki Cary-Blair
Pozywka transportowa Cary-Blair ze wskaznikiem Medium transportujgce dojelitowo (ETM)
Para-Pak® C&S Podtoze Puritan® Cary-Blair 2ml2
Para-Pak® Enteric Plus Podtoze Puritan® Cary-Blair 5ml2

System pobierania, transportu i przechowywania
Fiolka do transportu stolca Cardinal Health™ C&S Copan® FecalSwab®?

Pozywki utrwalajgce (obserwowano zaktécenie)

Fisher® 10% buforowanej formaliny
Para-Pak® 10% buforowanej formaliny
Para-Pak® LV-PVA

@ Nie zbadano skutecznosci klinicznej tych pozywek.
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Zanieczyszczenie przez przeniesienie

Testy do wykrywania zakazen bakteryjnych ukfadu pokarmowego Panther Fusion i rozszerzone
testy do wykrywania zakazen bakteryjnych nalezg do tej samej rodziny testéw, w ktorych

jako prébke wykorzystuje sie kat Cary-Blair, a procedury analityczne sg identyczne. Ocene
zanieczyszczenia przenoszonego przeprowadzono przy uzyciu testu do wykrywania zakazen
bakteryjnych ukfadu pokarmowego Panther Fusion jako reprezentatywnego testu, ktéry wykazat
0% wskaznik przeniesienia.

Precyzja/powtarzalnos¢ w laboratorium

Rozszerzony test do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion
oceniono z dokfadnoscig laboratoryjng przy uzyciu 5-osobowego panelu sktadajgcego sie

z analitéw testu w przetworzonej negatywnej matrycy CBS. W skitad 5-osobowego panelu
wchodzita 1 osoba negatywna i 2 osoby z pojedynczym analitem (Yersinia) i 2 wieloanalitowe
(z Vibrio, STEC 0157 i Plesiomonas) cztonkéw panelu. Panele testowato 3 operatorow w

2 cyklach dziennie, uzywajgc 3 partii odczynnikdw w 3 systemach Panther Fusion przez 9 dni.

Opis elementéw panelu znajduje sie w Tabela 8, wraz z podsumowaniem zgodnos$ci z oczeki-
wanymi wynikami, srednig warto$cig Ct, analizg zmiennosci pomiedzy partiami odczynnikow,
operatorami, instrumentami, dniami, pomiedzy i w obrebie serii oraz ogdlnie (tgcznie).

Tabela 8: Podsumowanie analizy zmiennosci Ct

Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy W ramach Ogotem
% - partiami aparatami operatorami dniami seriami serii
4 ° O
- = T ]
[ (] = c ] ©
s =3 s S 2 5 sb Ccv sD CV sSD CV sSD CV sSD CV sSD CV sSD cCV
o © < S 3 9 (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
N o 0
N
Ujemna
1 Ujemna (Kontrola 162/162 100 28,0 0,11 039 032 1,15 0,00 000 000 000 012 042 014 051 039 1,39
wewnetrzna)
2 Nisko dod. Yersini 162/162 100 34,6 0,07 020 0,08 0,23 0,04 012 0,00 0,00 000 0,00 048 1,39 050 143
(1,5X LoD) ersinia ) , \ | , , , , , | , ; , \ /

Ug;”ﬁ'o%‘;d' Yersinia  162/162 100 337 0,03 008 009 026 000 000 000 000 000 000 041 123 042 126
Vibrio 162/162 100 337 012 035 007 021 001 004 000 000 017 052 023 069 032 095

4 H'Z‘;’fgg) STECO157 162/162 100 324 002 008 004 013 000 000 000 000 011 034 028 08 031 095
Plesiomonas 1621162 100 338 008 025 005 014 000 000 000 000 <001 003 025 073 026 078

Vibrio 1620162 100 327 007 021 012 037 000 000 000 000 019 057 020 006 030 093

5 Ur(’gi”ib%")d' STECO157 1621162 100 31,3 0,02 008 006 020 000 000 003 010 000 000 021 068 022 072

Plesiomonas  162/162 100 33,1 0,05 0,17 <0,01 003 0,01 003 006 017 000 0,00 019 056 020 0,61

Ct = prég cyklu, CV = wspodtczynnik zmiennosci, Mod = umiarkowany, N = wielko$¢ proby, Pos = pozytywny, SD = odchylenie standardowe.
a8 Zgoda na oczekiwany pozytywny wynik panelu.
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Powtarzalnosé

Powtarzalnosé rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion oceniano w 3 osrodkach w USA, wykorzystujgc 1 negatywny element panelu

i 4 pozytywne elementy panelu dla 1 lub 3 celéw. Badania wykonywano przez 5 dni, przy udziale
6 operatorow (2 w kazdym osrodku) z uzyciem 1 partii odczynnikéw testowych. Kazdy przebieg
obejmowat 3 powtdrzenia kazdego elementu panelu.

Ujemny element panelu utworzono przy uzyciu matrycy sktadajgcej sie z probek katu negatywnych
dla wszystkich docelowych probek testu, zachowanych w pozywce Cary-Blair przetworzone;j

do STM. Elementy panelu pozytywnego stworzono poprzez wprowadzenie stezen analitow
docelowych wynoszgcych 1,5X LoD (stabo pozytywne) lub 3X LoD (umiarkowanie pozytywne)

do matrycy negatywne;.

Zgodnos$¢ z oczekiwanymi wynikami wyniosta 100% dla wszystkich cztonkoéw panelu. Yersinia,
Vibrio, STEC 0157 i Plesiomonas (Tabela 9).

Tabela 9: ZgodnosSc wynikow rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion z oczekiwanymi wynikami

Zgodnosé z oczekiwanymi wynikami

Opis Analit N % (95% Cl)
Ujem. Kontrola wewnetrzna 89/89 100 (95,9-100)
Yersinia® 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)

Nisko dod.2
STEC O157¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)
Yersinia® 4 90/90 100 (95,9-100)
Vibrio® 90/90 100 (95,9-100)
Umiark. dod.P

STEC O157¢ 90/90 100 (95,9-100)
Plesiomonas® 90/90 100 (95,9-100)

Cl = przedziat ufnosci, Mod = umiarkowany, N = wielko$¢ préby, Neg = negatywny, Pos = pozytywny.

@ Nisko dod. = wszystkie cele majg 1,5X LoD.

b Umiark. dod. = wszystkie cele majg 3X LoD.

C Yersinia enterocolitica, Vibrio parahaemolyticus, STEC 0157 i Plesiomonas shigelloides szczepy zostaty uzyte do zbudowania
paneli pozytywnych.

d Jeden (1) fatszywie dodatni wynik Vibrio uzyskano dla umiarkowanie dodatniego cztonka panelu Yersinia.

Zmiennos¢ sygnatu mierzono jako %CV wartosci Ct. Catkowita zmiennos$¢ sygnatu wynosita
<1,61% (SD <0,55) dla wszystkich sktadnikow panelu (Tabela 10). W przypadku wszystkich
zrodet zmienno$ci, z wyjatkiem czynnika ,w obrebie serii”, warto$ci %CV wynosity <1,03%

dla wszystkich sktadnikéw panelu. Zmiennos¢ sygnatu wynosita <1,01% (SD <0,33) w przypadku
kontroli pozytywnych rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu
pokarmowego Panther Fusion (Tabela 11).
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Tabela 10: Zmiennos¢ sygnatu rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego
Panther Fusion w zaleznosci od celu i stezenia

. . . Miedzy operatorem/ Miedzy W ramach .
Migdzy witrynami uruchomieniem® dniami serii Ogotem
Opis Analit N Srednia SD Ccv SD Cv SD Ccv SD Ccv SD Cv
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
Nisko dod.?
STEC 0157 90 32,4 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
Umiark. dod.?
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 = prdg cyklu, CV = wspotczynnik zmiennosci, Mod = umiarkowany, N = wielko$¢ préby, Pos = pozytywny, SD = odchylenie standardowe.
Uwaga: Analize przeprowadzono przy uzyciu procedury SAS MIXED, ktéra domysinie stosuje dolng granice wynoszgcg

0 do wszystkich skfadnikéw wariancji w modelu. Jezeli skfadnik wariancji wynosi 0, SD i %CV sg wyswietlane jako 0,00.

@ Nisko dod. = wszystkie cele majg 1,5X LoD.

b Umiark. dod. = wszystkie cele majg 3X LoD.

¢ Wartosci Miedzy operatorami mozna pomyli¢ z wartosciami Miedzy seriami, dlatego szacunkowe wartosci Miedzy operatorami

i Miedzy seriami sg potaczone i przedstawiane w postaci wartosci Miedzy operatorami/seriami.

Tabela 11: Zmienno$¢ sygnatu kontroli pozytywnych rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych
uktadu pokarmowego Panther Fusion

Miedzy Miedzy W ramach

Migdzy witrynami operatorami dniami dniami Ogdtem
Kontrola Analit N Srednia  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 33,4 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,29 0,86 0,29 0,86
pod 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 = prég cyklu, CV = wspdtczynnik zmiennosci, N = wielko$¢ proby, Pos = pozytywna, SD = odchylenie standardowe.
Uwaga: Analize przeprowadzono przy uzyciu procedury SAS MIXED, ktéra domysinie stosuje dolng granice wynoszgcag
0 do wszystkich skladnikéw wariancji w modelu. Jezeli skfadnik wariancji wynosi 0, SD i %CV sg wyswietlane jako 0,00.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System 28 AW-34378-3401 Wersja 003



Panther Fusion™ Skutecznosékliniczna

Skutecznos¢ kliniczna

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie z wykorzystaniem probek katu resztkowego w $rodku
konserwujgcym Cary-Blair, pobranych w ramach rutynowej opieki nad pacjentami w 10 klinikach
w USA od dzieci i dorostych, u ktérych podejrzewano ostre zapalenie zotadka i jelit. Wszystkie
probki przebadano rozszerzonym testem do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmo-
wego Panther Fusion oraz testami porownawczymi: PCR z sekwencjonowaniem dwukierunkowym
(wykonanym w dwoch powtdrzeniach) dla STEC O157 oraz zatwierdzonym przez FDA testem
amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT) dla wszystkich pozostatych docelowych szczepow.

W razie potrzeby do badania rozdzielczosci niezgodnosci zastosowano alternatywny test NAAT
zatwierdzony przez FDA. Obliczono pozytywng (PPA) i negatywng (NPA) zgodno$¢ procentowa,
wraz z odpowiadajgcymi jej dwustronnymi przedziatami ufnosci 95%, w odniesieniu do wynikow
poréwnawczych, wedtug celu i kategorii prébki.

W badaniu wzieto udziat tgcznie 1548 probek prospektywnych i 251 prébek retrospektywnych;
94 prébki wykluczono z analiz skutecznosci (na przyktad zduplikowane osoby, niewazne wyniki
rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion
lub wyniki poréwnawcze dla wszystkich grup docelowych). Oceniono dodatkowo 189 prdbek,
aby uzupetni¢ dane prospektywne i retrospektywne dotyczgce wszystkich celéw. Sposréd

1919 probek przebadanych w waznych rozszerzonych testach do wykrywania zakazen bakte-
ryinych uktadu pokarmowego Panther Fusion poczgtkowo wyniki byly niewazne w przypadku
36 probek (1,9%). Ponowne badanie wykazato, ze 25 z 36 probek dato prawidtowe wyniki,
podczas gdy w przypadku 11 (0,6%) prébek wyniki kohcowe byly nieprawidtowe. Ostateczny
zestaw danych sktadat sie z 1894 mozliwych do oceny probek; nie wszystkie nadawaty sie

do oceny pod katem wszystkich analitow. Informacje demograficzne dotyczgce 1705 mozliwych
do oceny prospektywnych i retrospektywnych prébek zawiera Tabela 12.

Tabela 12: Podsumowanie danych demograficznych podmiotu

Catkowity N(%) Prospektywny N (%) Retrospektywy N (%)
taczna liczba 1705 1523 182
prébek
) Kobieta 888 (52,1) 793 (52,1) 95 (52,2)
Ple¢ Mezczyzna 817 (47,9) 730 (47,9) 87 (47,8)
Od 0 do 28 dni 7 (0,4) 7 (0,5) 0 (0)
od 29 dni do <2 lat 74 (4,3) 67 (4,4) 7 (3,8)
2-5lat 55 (3,2) 50 (3,3) 5(2,7)
611 lat 68 (4,0) 66 (4,3) 2(1,1)
Grupa wiekowa
12-17 lat 73 (4,3) 71(4,7) 2(1,1)
18-21 lat 47 (2,8) 44 (2,9) 3(1,6)
22-64 lat 825 (48,4) 724 (47,5) 101 (55,5)
265 lat 556 (32,6) 494 (32,4) 62 (34,1)

N = wielkos¢ populaciji.
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Charakterystyke skutecznosci wykrywania Yersinia, Vibrio, STEC O157 i Plesiomonas zawiera
Tabela 13 poprzez Tabela 16.

Tabela 13: Skutecznosc¢ kliniczna — Yersinia spp.

Pochodzenie prébki N TP FP TN wys t:::::’:iza o PPA%(95%CIP  NPAY% (95% CI)
Perspektywiczny ($wiezy) 1507 10 9¢ 1487 1d 0,7 90,9 (62,3, 98,4) 99,4 (98,9, 99,7)
Retrospektywa (zamrozona) 182 15 3¢ 164 0 Nd.f 100 (79,6, 100) 98,2 (94,9, 99,4)
Sztuczny (zamrozony) 189 63 0 126 0 Nd.f 100 (94,3, 100) 100 (97,0, 100)

Cl = przedziat ufnosci; FN = wynik fatszywie ujemny; FP = wynik fatszywie dodatni; N = rozmiar prébki; NPA = procentowa zgodnosc¢
wynikow ujemnych; PPA = procentowa zgodnos¢ wynikéw dodatnich; TN = wynik prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni.
@ Badanie czestosci wystepowania podane na podstawie testéw poréwnawczych.

b Wynik CI.

¢ 6 z 9 niezgodnych fatszywie pozytywnych prospektywnych prébek dato wynik pozytywny Yersinia przez alternatywny NAAT.

d Niezgodna, falszywie negatywna probka prospektywna byta negatywna Yersinia przez alternatywny NAAT.

¢ 3 niezgodne, fatszywie pozytywne prébki retrospektywne byly pozytywne Yersinia przez alternatywny NAAT.

f Obliczenia czestosci wystepowania nie majg zastosowania.

Tabela 14: Skutecznosc¢ kliniczna — Vibrio spp.

Pochodzenie prébki N TP FP TN wys t:::;:’:i‘; () PPA%(@5%CI®  NPA%(95% CIf
Perspektywiczny (Swiezy) 1507 1 0 1505  1e 0,1 50,0 (9,5, 90,5) 100 (99,7, 100)
Retrospektywa (zamrozona) 182 9 6 167 0 Nd.f 100 (70,1, 100) 96,5 (92,6, 98,4)
Sztuczny (zamrozony) 189 63 ¢ 125 0 Nd.f 100 (94,3, 100) 99,2 (95,6, 99,9)

Cl = przedziat ufnosci; FN = wynik fatlszywie ujemny; FP = wynik fatszywie dodatni; N = rozmiar probki; NPA = procentowa zgodnosc¢
wynikow ujemnych; PPA = procentowa zgodnos¢ wynikéw dodatnich; TN = wynik prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni.
@ Badanie czestosci wystepowania podane na podstawie testéw poréwnawczych.

5 Wynik CI.

¢ Niezgodna, fatszywie negatywna prébka prospektywna byta pozytywna Vibrio przez alternatywny NAAT.

d Wszystkie 6 niezgodnych fatszywie pozytywnych probek retrospektywnych dato wynik pozytywny Vibrio przez alternatywny NAAT.

¢ Niezgodna, fatszywie pozytywna probka sztucznie wykonana data wynik negatywny Vibrio przez alternatywny NAAT.

f Obliczenia czestosci wystepowania nie majg zastosowania.
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Tabela 15: Skutecznos¢ kliniczna — STEC O157

Pochodzenie probki N TP FP TN FN wyst::::::iza (%) PPA % (95% Cl)° NPA % (95% CI)®
Perspektywiczny ($wiezy) 1522 1 2¢ 1519 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,5, 100)
Retrospektywa (zamrozona) 182 3 1d 178 0 Nd.9 100 (43,9, 100) 99,4 (96,9, 99,9)
Sztuczny (zamrozony) 189 62 1e 125 1f Nd.9 98,4 (91,5, 99,7) 99,2 (95,6, 99,9)

Cl = przedziat ufnosci; FN = wynik fatszywie ujemny; FP = wynik fatszywie dodatni; N = rozmiar probki; NPA = procentowa zgodnos$c¢
wynikow ujemnych; PPA = procentowa zgodnos$¢ wynikéw dodatnich; TN = wynik prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni.
@ Badanie czestosci wystepowania podane na podstawie testéw poréwnawczych.

b Wynik CI.

¢ 1 z 2 niezgodnych fatszywie pozytywnych prospektywnych prébek dat wynik negatywny dla STEC O157 w alternatywnym tescie
NAAT. Drugi niezgodny wynik byt pozytywny dla O157, ale negatywny dla stx1/stx2 przez alternatywny NAAT.

d Niezgodna, fatszywie pozytywna prébka retrospektywna data wynik pozytywny dla STEC 0157 w alternatywnym teécie NAAT.

¢ Niezgodna, fatszywie pozytywna prébka sztucznie wykonana data wynik negatywny w tescie STEC O157 w tescie alternatywnego
testu NAAT.

f Prébka sztucznie uzyskana w wyniku fatszywie negatywnym, niezgodna z oczekiwaniami, nie zostata ponownie przebadana
alternatywnym testem NAAT.

9 Obliczenia czestosci wystepowania nie majg zastosowania.

Tabela 16: Skutecznos$c¢ kliniczna — Plesiomonas

Pochodzenie prébki NoTPFP TN RN tg:j:t::; o) PPA%(S%CI®  NPA% (95% CIP
Perspektywiczny ($wiezy) 1507 1 1¢ 1505 0 0,1 100 (20,7, 100) 99,9 (99,6, 100)
Retrospektywa (zamrozona) 182 8 1d 173 0 Nd.f 100 (67,6, 100) 99,4 (96,8, 99,9)
Sztuczny (zamrozony) 189 62 0 126 1e Nd.f 98,4 (91,5, 99,7) 100 (97,0, 100)

Cl = przedziat ufnosci; FN = wynik fatszywie ujemny; FP = wynik fatszywie dodatni; N = rozmiar prébki; NPA = procentowa zgodnos$é
wynikow ujemnych; PPA = procentowa zgodnos$¢ wynikow dodatnich; TN = wynik prawdziwie ujemny, TP = wynik prawdziwie dodatni.
2 Badanie czestosci wystepowania podane na podstawie testéw poréwnawczych.

b Wynik CI.

¢ Niezgodna, falszywie pozytywna probka prospektywna byta pozytywna dla Plesiomonas przez alternatywny NAAT.

d Niezgodna, fatszywie pozytywna retrospektywna probka byta pozytywna dla Plesiomonas przez alternatywny NAAT.

¢ Probka sztucznie uzyskana w wyniku fatszywie negatywnym, ktéra okazata sie niezgodna, nie zostata ponownie przebadana
alternatywnym testem NAAT.

f Obliczenia czestosci wystepowania nie majg zastosowania.

W prébkach prospektywnych i retrospektywnych nie wykryto zadnych koinfekcji za pomocg
rozszerzonego testu do wykrywania zakazen bakteryjnych uktadu pokarmowego Panther Fusion
ani metod poréwnawczych.
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

[EC|REP

Hologic BV
Da Vincilaan &
1930 Zaventem
Belgium

Sponsor w Australii
Hologic (Australia i Nowa
Zelandia) Pty Ltd.
Macquarie Park NSW 2113

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna

znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion oraz powigzane logo sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi
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Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem w Stanach Zjednoczonych sposrod

wymienionych na stronie www.hologic.com/patents.

©2026 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

AW-34378-3401 Wersja 003
07.2026 .

Historia zmian Data

Opis

AW-34378-3401 Wersja 001 |Pazdziernik 2025 r.

* Wydanie wstepne.

Gl Expanded Bacterial Assay - Panther Fusion System

33

AW-34378-3401 Wersja 003



Informacje kontaktowe

Panther Fusion™

AW-34378-3401 Wersja 003 Lipiec 2026

Zaktualizowano stezenie testu z 10% na 10* dla
Clostridium tertium w Tabeli 4: Mikroorganizmy badane
pod katem reaktywnosci krzyzowej i zaktocen
mikrobiologicznych.

Zaktualizowano stezenie testu z 108 na 10° dla
Norowirusa (Noro Gll) oraz Astrowirusa w Tabeli 4:
Mikroorganizmy badane pod katem reaktywnosci
krzyzowej i zaktécen mikrobiologicznych.
Zaktualizowano stezenie testu konserwowanego stolca
dla Vibrio vulnificus, zrédto CCUG 38297 na 1100 w
Tabeli 3: Podsumowanie inkluzywno$ci/reaktywno$ci dla
analitow rozszerzonego testu do rozszerzonej diagnostyki
bakteryjnych zakazen uktadu pokarmowego

Usunieto stopke z informacja, ze w przypadku
Plesiomonas (analitu 1) zaobserwowano mniej niz 100%
wynikéw pozytywnych Vibrio (analit 2) przy 210° CFU/ml
w Tabeli 5: Podsumowanie wynikdéw koinfekciji.
Zaktualizowano opis panelu umiarkowanie dodatniego
Yersinia 3x LoD w Tabeli 8: Podsumowanie analizy
zmiennosci Ct

Ro6zne zmiany stylistyczne, dotyczgce znakow
towarowych oraz formatowania.

Brak zmian w tresci. Pominiecie wersji 002.
Podwyzszenie numeru wersji w celu dopasowania do
wersji w jezyku angielskim (AW-34378-001 Rev. 003).
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