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MRSA Assay (Panther Fusion®)

Diagnostiseen in vitro -kayttoéon.
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Yleista tietoa Panther Fusion®c MRSA

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion® MRSA assay (Panther Fusion® MRSA -maaritys) on automaattinen in vitro -
diagnoositesti, joka kayttaa Invader Plus® -kemiaa Staphylococcus aureus- (SA) ja
metisilliiniresistentin Staphylococcus aureus (MRSA) -bakteerin DNA:n kvalitatiivista tunnistusta
ja differointia varten nenavanupuikkonaytteista. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi
Panther Fusion -jarjestelmassa auttaman MRSA/SA-infektioiden ehkaisyssa ja hallinnassa
terveydenhoitoyhteyksissa.

Testin tiivistelma ja selitys

Staphylococcus aureus (S. aureus) pidetaan osana ihmisten normaalia flooraa, ja sita voi
esiintya anteriorisissa sieraimissa, nielussa, valilihassa, nivusissa ja iholla.” Enemmistd kantajista
on oireettomia, eikéd bakteeri aiheuta tauteja. Terveydenhoitoyhteyksissa S. aureus -infektiot
voivat kuitenkin olla vakavia tai hengenvaarallisia. Invasiivisen S. aureus -infektion oireet
ulottuvat leivista ihoinfektioista (paiseet ja ajokset) bakteremiaan, verenmyrkytykseen,
endokardiittiin, osteomyeliittiin ja keuhkokuumeeseen."

Beetalaktaamiantibiootin metisilliinin, penisilliinin johdannaisen, laajalle levinnyt kaytto johti
tiettyjen antibioottiresistenttien S. aureus -kantojen eli metisilliiniresistentin S. aureus -bakteerin
ilmaantumiseen. Resistenssia metisilliinille MRSA:ssa valittdd enimmakseen mecA-geeni, joka
koodaa penisilliinia sitovan proteiinin 2a (PBP2a), soluseinan synteesiin liittyva entsyymi, joka on
resistentti beetalaktaamiantibioottien estolle.” mecA-geeni kuuluu stafylokokkikasettikromosomin
mec-elementtiin (SCCmec). Geneettiset eksisiot SCCmec-elementissa voivat johtaa
funktionaalisen mecA-geenin puutteeseen, josta seuraa niin kutsuttu "tyhja kasettivariantti”’, jota
tietyt metisilliinille alttiit S. aureus (MSSA) -kannat kantavat. Vaihtoehtoinen
resistenssimekanismin geeni mecC kuvattiin S. aureus -bakteerissa vuonna 2011.23 Siksi on
tarkeaa ottaa tahtdimeen seka mecA- etta mecC-geenit orfX/SCCmec-liitoksen lisaksi MRSA:n
asianmukaista tunnistamista varten.

MRSA:ta pidetdan merkittdvana terveydenhoitoon liittyvien infektioiden syyna EU:ssa.* Erittain
invasiivisen luonteensa ja rajoitetun hoitoherkkyytensa takia MRSA on valtava kliininen taakka,
jolla on suuri sairastuvuus ja kuolleisuus.5 Koska sairastavuus on suuri sairaalapotilaiden
joukossa, MRSA:n tarkka ja nopea tunnistaminen on tarpeen tehokkaan antimikrobisen
aloittamista ja MRSA-infektioiden levidmisen hidastamista varten.s MRSA:n tunnistamista varten
on otettu kayttdén molekyylimenetelmia nopeampana vaihtoehtona perinteisille, aikaa vieville
viljelymenetelmille.

Toimenpiteen periaatteet

Panther Fusion -jarjestelma tekee naytteen kasittelysta (solun hajottaminen, nukleiinihapon
sieppaus, monistus ja tunnistus) taysin automaattista Panther Fusion MRSA Assay varten.
Sisainen kontrolli (IC-X) lisdtdan automaattisesti jokaiseen naytteeseen toimivan Fusion Capture
Reagent-X:n (WFCR-X) kautta tarkkailemaan reagenssin toimintahairion tai estavien aineiden
aiheuttamaa hairiéta naytteen kasittelyn, monistuksen ja tunnistuksen aikana.

Huomautus: Panther Fusion -jarjestelmé lisdd IC-X:n FCR-X:44n. Kun IC-X on lisétty FCR-
X:8én, siihen viitataan nimelld wFCR-X.
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Panther Fusion® MRSA Yleisti tietoa

Naytteen kasittely ja nukleiinihapon sieppaus: Naytteitd inkuboidaan ensin emaksisessa
reagenssissa (Panther Fusion Enhancer Reagent-X; FER-X) solujen hajottamiseksi.
Hajottamisvaiheen aikana vapautunut nukleiinihappo hybridisoituu magneettihiukkasiksi FCR-
X:ssd. Sieppaushiukkaset erotetaan jaljelle jdaneestd naytematriisista magneettikentassa
pesuvaiheiden sarjalla miedon pesuaineen kanssa. Siepattu nukleiinihappo uutetaan sitten
magneettihiukkasista reagenssilla, jolla on alhainen ionivahvuus (Panther Fusion Elution Buffer).

Multipleksi-PCR-monistus ja Invadere-tunnistus: Lyofilisoitu yhden yksikon annoksen reaktion
paasekoitus sekoitetaan Panther Fusion Reconstitution Buffer Il:een ja yhdistetdan uutettuun
nukleiinihappoon reaktioputkessa. Panther Fusion -0ljyreagenssia lisdtdan estdmaan haihtuminen
Invader Plus -reaktion aikana.

Invader Plus -reaktio on polymeraasiketjureaktion (PCR) ja Invader-kemioiden yhdistelma. PCR-
pohjainen kohdemonistus tapahtuu kohdekohtaisilla etu- ja kdanteisilld alukkeilla. Kohteen
tunnistus ja signaalin generointi saadaan Invader-kemian kautta. Tunnistusvaiheen aikana
ensisijainen, merkitsematon, koetin ja tunkeutuva oligonukleotidi hybridisoituvat kohde-DNA:ksi
muodostaen kolmiarvoisen DNA-kompleksin, jonka Cleavase®-entsyymi tunnistaa ja pilkkoo.
Tama pilkkomisreaktio vapauttaa kohdekohtaisen pilkkomistuotteen ensisijaisesta koettimesta.
Kohdekohtainen pilkkomistuote hybridisoituu sitten vastaavaksi
fluoresenssiresonanssienergiansiirtokasetiksi (FRET), joka johtaa toiseen pilkkoutumisreaktioon.
Aina kun FRET-kasetti pilkotaan, vastaava fluorofori ja sammuttaja erotetaan, mika suurentaa
havaittavissa olevaa fluoresenssisignaalia.” Maaritys kayttaa kohdekohtaisia ensisijaisia koettimia
ja paritettuja FRET-kasetteja spektraalisesti erillisten fluoroforien kanssa orfX/SCCmec:ta, mecA/
C:ta, glyserolialdehydi-3-fosfaattidehydrogenaasia (GAPDH) ja sisdisen kontrollin kohteita varten.
Maarityksen kohteena on S. aureukselle ominainen GAPHD-isoformi. Panther Fusion MRSA -
maaritysohjelmisto laskee syklin kynnystuloksen (Ct) kunkin fluoresenssikanavan kertyneesta
fluoresenssisignaalista kunkin kohteen esiintymisen kvalitatiivista maarittamista varten.

Panther Fusion MRSA Assay kaytetyt kohteet ja vastaavat fluoresenssikanavat on lueteltu alla
olevassa taulukossa:

Kohde Kanava
orfX/SCCmec-liitos FAM
mecA/C-geeni HEX
GAPDH-geeni ROX
Sisainen kontrolli REDG677

Varoitukset ja varotoimenpiteet
A. Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

B. Lue koko tdméa pakkausseloste ja Panther Fusion System -kédyttbopas huolellisesti.

C. Panther Fusion -vahvistusreagenssi X (FER-X) on syodvyttavaa, haitallista nieltyna ja
aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

D. Vain taman maarityksen kayttéon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa ndma toimenpiteet. Jos nestetta
laikkyy, suorita desinfiointi asianmukaisilla toimenpiteilla.
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Yleista tietoa Panther Fusion®c MRSA

E. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Sovella yleisia varotoimia taman maarityksen
suorittamisen aikana. Oikeanlaiset kasittely- ja havitysmenetelmat on maaritettava
laboratorion johtajan toimesta. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa taman diagnoositoimenpiteen.?

Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

G. Kayta kertakayttoisia, puuterittomia kasineita, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi
naytteitd ja reagensseja. Pese kadet lapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteitad ja reagensseja.

H. Havita kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien kanssa,
sovellettavien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

I. Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sailyy kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana
ei ole arvioitu.

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

K. Ala kaytd ESwab-kerdyssarjaa, jos se on vaurioitunut, alaka kayta sita
vanhentumispaivamaaran jalkeen.

Ala kayta reagensseja ja kontrolleja vanhentumispaivan jalkeen.

M. Sailytda maarityskomponentteja suositelluissa sailytysolosuhteissa. Jos haluat lisdtietoja, katso
Reagenssien séilytys- ja kasittelyvaatimukset ja Panther Fusion System -jérjestelmén
testimenetelmaé.

N. Ala yhdistd maaritysreagensseja tai nesteitd keskenaan. Ala tayta liikaa reagensseja tai
nesteita; Panther Fusion -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

O. Valta mikrobien ja nukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

P. Vaadittu laaduntarkastus tulee suorittaa paikallisten, valtiollisten, ja/tai liittovaltiollisten
maaraysten tai valtuutussdanndsten tai laboratorion tavanomaisten
laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

Q. Ala kayta maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos maarityskasetin kalvo
ei ole paikoillaan. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta, jos jompikumpi naista tapahtuu.

R. Al kaytd vahingoittuneita tai vuotavia nestepakkauksia. Pyyda apua Hologicin tekniselta
tuelta, jos nain tapahtuu.

S. Kasittele maarityskasetteja varoen. Ala pudota tai kdanna maarityskasetteja ympari. Valta
altistamista ympardéivalle valolle.

T. Eraat Panther Fusion MRSA Assay kaytettavat reagenssit on merkitty riski- ja
turvallisuussymboleilla.
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Panther Fusion® MRSA Yleisti tietoa

Huomautus: Vaarailmoitustiedot kuvastavat EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden luokituksia.
Katso omaa aluettasi koskevia vaarailmoitustietoja kayttéturvallisuustiedotekirjaston
aluekohtaisesta tiedotteesta osoitteessa www.hologicsds.com.

EU:n vaaratiedot

&

Panther Fusion QOil
Polydimethylsiloxane 100 %

VAROITUS
H315 - Arsyttaa ihoa
H319 - Arsyttda voimakkaasti silmié

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

VAARA

H302 - Haitallista nieltyna

H314 - Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa

P260 - Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta

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

P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista

P310 - Ota valittémasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lagkariin

P280 - Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta
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Yleista tietoa Panther Fusion®c MRSA

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

Laitteessa/

Reagenssi Sailytys Avonaisena Sailytys
avaamattomana séilyminen’ avattuna
Panther Fusion MRSA Assay -kasetti 2°C-8°C 60 vuorokautta 2°C-8°C?
Panther Fusion Capture Reagent-X (FCR-X) 15°C -30°C 30 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-X) 156°C -30°C 30 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion -sisainen kontrolli X (IC-X) 2°C-8°C (WFCR-X:ssa) Ei sovellu
Panther Fusion -eluutiopuskuri 15°C -30°C 60 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion -0ljy 15°C -30°C 60 vuorokautta 15°C-30°C
Panther Fusion -sekoituspuskuri Il 156°C -30°C 60 vuorokautta 15°C -30°C

Ei sovellettavissa —

Panther Fusion MRSA -positiivinen kontrolli 2°C-8°C Kertakayttodinjektiopullo Kertakayttinen

Ei sovellettavissa —

Panther Fusion -negatiivinen kontrolli Il 2°C-8°C Kertakayttdinjektiopullo Kertakayttsinen

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion -jarjestelmasta, palauta ne valittdmasti asianmukaiseen sailytyslampatilaan.

1 Laitteessa olevan reagenssin sailymisajan laskenta alkaa, kun se asetetaan Panther Fusion -jarjestelmaan Panther Fusion
MRSA assay -kasetin, FCR-X:n, FER-X:n ja IC-X:n kohdalla. Laitteessa sailyvyys alkaa Panther Fusion -sekoituspuskuri Il:n,
Panther Fusion -eluutiopuskurin ja Panther Fusion -6ljyreagenssin kohdalla, kun reagenssipakkausta kaytetddn ensimmaista
kertaa.

2 Jos maarityskasetti poistetaan Panther Fusion -jarjestelmasta, sailyta sita sikkatiivia sisaltavassa astiassa suositellussa
sailytyslampétilassa.

B. Ty6-FCR-X ja -FER-X ovat vakaita 60 paivaa, kun ne suljetaan ja sailytetdan Iampdtilassa
15-30 °C. Ei saa laittaa jaadkaappiin.

Havita kayttamattomat reagenssit, joiden laitteessa olon sailyvyysaika on ylitetty.
Kontrollit sailyvat naytepullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.

Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

mm o o

Al3 jaadyta reagensseja.
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Panther Fusion® MRSA Yleisti tietoa

Naytteiden kerdaaminen ja sailyttaminen

Potilasnaytteet — Kliininen potilaasta keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
kuljetusjarjestelmaan. Panther Fusion MRSA Assay se on ESwab-kerdys- ja kuljetusjarjestelma.

Naytteet — tarkoittaa geneerisempaa termia, joka kuvaa Panther Fusion System -jarjestelmassa
testattavaa materiaalia, mukaan lukien potilasnaytteet ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltaisividt mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kayta yleisié varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siitd, etteivat néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana.
Hé&vité esimerkiksi kdytetyt materiaalit viemétté niitd avoimien putkien yli.

A. Naytteenotto

Keraa yksi ESwab-nenapotilasndyte kummastakin sieraimesta laitoksen vakiokaytannon
mukaisesti tai noudata seuraavia ohjeita:

1. Pese kadet ja pue puhtaat kasineet.

2. Avaa vanupuikkopakkaus ja ota vanupuikko pois pakkauksesta.

3. Aseta vanupuikon nukkapintainen osa potilaan sieraimeen.

4. Paina varovasti ja pyoritd vanupuikkoa sieraimen sisalla 3-5 kertaa.

5. Toista menettely toisessa sieraimessa kayttamalla samaa vanupuikkoa.

Huomautus: Kontaminaation vélttémiseksi éléd kosketa vanupuikon vartta katkaisukohdan
alapuolelta.

6. Avaa putki, jossa on 1 ml Amies-nestetta, aseta naytevanupuikko putkeen ja katkaise
vanupuikon varsi katkaisukohdasta.

7. Sulje putki ja havita puikon varren jaljelle jaanyt osa.

8. Merkitse putki tarvittaessa.

9. Riisu kasineet ja pese kadet.

Huomautus: Jos Amies-nestetta ldikkyy, ennen kuin vanupuikko laitetaan putkeen, laite

néytevanupuikko uuteen putkeen, jossa on 1 ml Amies-nestetta. Jos putki laikkyy sen
Jélkeen, kun vanupuikko on laitettu putkeen, ota uusi nendvanupuikkonéyte.

B. Naytteen kuljetus ja sailytys ennen testausta

Kuljeta ja sailyta naytettd ottamisen jalkeen putkessa enintdan 48 tuntia lampdétilassa
15-30 °C tai enintdan 5 paivaa lampdétilassa 2-8 °C.

C. Naytteen sailytys testauksen jalkeen

1. Aseta nayteputket pystyyn putkitelineeseen.
2. Aseta testattuihin naytteisiin uusi korkki.

3. Jos testattuja naytteita taytyy rahdata, poista lavistettava korkki ja laita tilalle lavistamaton
korkki. Sailytd naytteiden sailytysolosuhteet kuljetuksen aikana kohdan Néytteen kuljetus
ja sdilytys ennen testausta mukaisesti.

Huomautus: Né&ytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja alueellisten
kuljetussdénnésten mukaisesti.
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Toimitetut reagenssit ja materiaalit Panther Fusion® MRSA

Toimitetut reagenssit ja materiaalit

Maarityspakkaus

Osat' Kat. nro Sailytys

Panther Fusion MRSA Assay -kasetit, 96 testia
Panther Fusion MRSA assay -kasetti, 12 testia, 8 per laatikko

PRD-04803 2°C-8°C

Panther Fusion MRSA Assay -kontrollit
Panther Fusion MRSA -positiivinen kontrolliputki, 5 per laatikko PRD-04805 2°C-8°C
Panther Fusion -negatiivinen kontrolli Il -putki, 5 per laatikko

Panther Fusion -sisdinen kontrolli X, 960 testia

Panther Fusion siséinen kontrolli X -putki, 4 per laatikko PRD-04476  2°C-8°C

Panther Fusion -uuttoreagenssi X, 960 testia
Panther Fusion -poimintareagenssi X -pullo, 240 testia, 4 per laatikko = PRD-04477 15°C-30°C
Panther Fusion -vahvistusreagenssi X -pullo, 240 testia, 4 per laatikko

Panther Fusion -eluutiopuskuri, 2400 testia

Panther Fusion -eluutiopuskuripakkaus, 1200 testia, 2 per laatikko PRD-04334 15°C-30°C

Panther Fusion -sekoituspuskuri Il, 1920 testia

Panther Fusion -sekoituspuskuri I, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04804 15°C-30°C

Panther Fusion -6ljyreagenssi, 1920 testia

Panther Fusion -6ljyreagenssi, 960 testia, 2 per laatikko PRD-04335 15°C-30°C

' Osia voidaan tilata myés seuraavanlaisina paketteina:
Panther Fusion -yleisnestepakkaus, PRD-04430, sisaltdd yhden (1) jokaista Panther Fusion -0ljya ja
Panther Fusion -eluutiopuskuria.

Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

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

Materiaali Kat. nro
Panther-jarjestelma 303095
Panther Fusion -moduulin paivitys PRD-04173
Panther Fusion -jarjestelma PRD-04172
Aptima-maaritysnestepakkaus 303014
(Aptima-pesuliuos, Aptima-puskuri deaktivointinesteelle ja Aptima-6ljyreagenssi) (1000 testid)
Moniputkiyksikét (MTU:t) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405

tai Panther System Run Kit -tarvikesarja reaaliaikaisille maarityksille PRD-03455
sisaltda moniputkiyksikoita, jatepusseja, jateastian kansia ja maaritysnesteita (5000 testia)
Vaihtqehtoisesti PanEh"e.r Sys.’.t_er.n Run Kit -tarvikesarja- o 303096
(kun ajetaan TMA-maarityksia rinnakkain Panther Fusion -maéaritysten kanssa) (5000 testia)

sisaltda MTU:ita, jatepusseja, jatesailididen paallysteitd, auto detect*- ja maaritysnesteita
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Panther Fusion® MRSA

Toimitetut reagenssit ja materiaalit

Materiaali

Kat. nro

Panther Fusion -putkitelineet, 1008 testia, 18 telinetta per laatikko

PRD-04000

Liquid Handling (LiHa) -nesteenkasittelyyn tarkoitetut kertakaytttiset karjet, 1000 pL

10612513 (Tecan)

Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™) -keraamis- ja kuljetusjarjestelma
tai vastaava

480C tai 480CE (Copan)
220245 (Becton

BD™ Liquid Amies Elution Swab (ESwab) -kerdamis- ja kuljetusjarjestelma Dickinson)
Aptiman lapaistavat korkit 105668
Ei-lavistettavat vaihtokorkit (valinnainen) 103036A
Vaihdettavat uuttoreagenssipullojen korkit CL0040

Vortex-sekoitin

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

Kertakayttdiset, jauheettomat kasineet

*Tarvitaan vain Panther Aptima -TMA-maarityksiin.
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Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma Panther Fusion® MRSA

Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

Huomautus: Jos haluat lisétietoja menetelmésta, katso Panther Fusion System -kayttéopas.
A. Tyo6skentelyalueen valmistelu

1. Pyyhi tydskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.
Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa pintoihin vahintadan 1 minuutti ja
huuhtele sen jalkeen deionisoidulla (DI) vedelld. Ald anna natriumhypokloriittiliuoksen
kuivua. Peita poytapinta puhtailla, muovitaustaisilla imukykyisilla tyopoytapeitteilla.

B. Reagenssien valmistelu

1. Poista IC-X-, FCR-X- ja FER-X-pullot sailytyksesta.

2. Avaa IC-X-, FCR-X- ja FER-X-pullot ja heitd korkit pois. Avaa Panther Fusion -
jarjestelman ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.

3. Aseta IC-X-, FCR-X- ja FER-X-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

4. Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé& lisdé IC-X:n FCR-X-pulloon. Kun IC-X on lisé&tty

FCR-X:4én, siihen viitataan nimelld wFCR-X. Jos wFCR-X ja FER-X poistetaan

jérjestelméasta, kéyta uusia korkkeja ja séild vélittbmésti asianmukaisten séilytysolosuhteiden
mukaisesti.

C. Naytteiden kasittely

Pyorita jokaista naytettd 5 sekuntia. Ald k&danna putkea ylosalaisin.
Irrota putken korkki ja vanupuikko putkesta.

Havita putken korkki ja vanupuikko laboratorion menettelyjen mukaisesti.
Aseta lavistettava korkki putkeen.

Tarkasta nayteputket ennen niiden lataamista telineeseen. Jos nayteputkessa on kuplia
tai se sisaltaa selvasti tavanomaista pienemman maaran naytettd, napauta putken pohjaa
varovasti, jotta kuplat irtoavat ja sisaltd valuu pohjalle.

OO~

Huomautus: Késittelyvirheen vélttdmiseksi varmista, ettd néytteen tilavuus on yli 500 ul.
Tilavuus riittdd 2 Panther Fusion -reaktion suorittamiseen ESwab-kerdyssarjalla keréatysta
néytteesta.

D. Jarjestelman valmistelu

Saadaksesi ohjeita Panther Fusion -jarjestelman valmisteluun, kuten naytteiden, reagenssien,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamiseen, katso Panther Fusion System -kéyttéopas.
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Panther Fusion® MRSA Panther Fusion System -jarjestelméan testimenetelma

Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kontrollit

1.

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

Kun kontrolliputket on pipetoitu ja ne prosessoidaan Panther Fusion MRSA Assay varten,
ne ovat aktiivisia 30 vuorokauden ajan (kontrollin tiheyden maarittaa jarjestelmanvalvoja),
paitsi jos kontrollin tulokset ovat virheellisia tai ladataan uusi maarityskasetti.

Panther Fusion MRSA -positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -negatiivinen kontrolli Il
voivat nayttaa sameilta tai sisaltda saostumaa, mutta silla ei ole vaikutusta testituloksiin.
Kun kontrollien annetaan saavuttaa huonelampétila ennen kasittelya, saostuma paasee
liukenemaan. Ala pyérita kontrolleja.

Kukin kontrolliputki voidaan testata vain kerran.

Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

a. Jarjestelmaan on rekisterdity kelvolliset tulokset kontrolleille.
b. Jarjestelmdssa on talla hetkelld kdynnissa kontrollisarja.
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Laadunvalvonta Panther Fusion®c MRSA

Laadunvalvonta

Panther Fusion MRSA -maaritysohjelmisto voi mitatdida suorituseran tai naytteen tuloksen, jos
maarityksen suorittamisen aikana esiintyi ongelmia. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat
virheelliset, tulee testata uudelleen.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Maarityskontrollien sarja on testattava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Yksi Panther
Fusion MRSA -positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -negatiivinen kontrolli Il taytyy testata aina,
kun uusi maarityskasettiera ladataan Panther Fusion -jarjestelmaan tai kun nykyinen kelpaavan
aktiivisen maarityskasettieran kontrolli on vanhentunut.

Panther Fusion -jarjestelma on konfiguroitu vaatimaan, ettd maarityskontrolleja ajetaan
jarjestelmanvalvojan maarittdmissa intervalleissa, jotka voivat olla enintdan 30 vuorokautta.
Panther Fusion -jarjestelman ohjelmisto varoittaa kayttajaa, kun maarityskontrolleja vaaditaan,
eika aloita uusia testeja, ennen kuin maarityskontrollit on ladattu ja ne ovat aloittaneet
prosessoinnin.

Prosessoinnin aikana Panther Fusion -jarjestelma vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien tulee lapaista sarja
kelpaavuustarkastuksia, jotka Panther Fusion -jarjestelma suorittaa.

Jos maarityskontrollit [&paisevat kaikki kelpaavuustarkastukset, niitd pidetdan kelpaavina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut, Panther Fusion -
jarjestelma vanhentaa maarityskontrollit ja uusi maarityskontrollisarja tarvitaan ennen uusien
naytteiden aloittamista.

Jos yksikin maarityskontrolli ei onnistu lapaisemaan kelpaavuustarkastuksia, Panther Fusion -
jarjestelma mitatéi automaattisesti tahan liittyvat naytteet ja vaatii uutta maarityskontrollisarjaa
testattavaksi, ennen kuin uusia naytteita aloitetaan.

Sisainen kontrolli

Jokaiseen naytteeseen lisatdan sisainen kontrolli Panther Fusion -jarjestelmassa naytteiden
automaattisen kasittelyn aikana. Kasittelyn aikana Panther Fusion -jarjestelmaohjelmisto
vahvistaa automaattisesti sisaisten kontrollien hyvaksymiskriteerit. Sisaisen kontrollin tunnistusta
ei vaadita naytteille, jotka ovat positiivisia jollekin maarityskohteelle. Naytteet, jotka eivat tayta
kriteereja, ilmoitetaan virheellisiksi. Jokainen nayte, jonka tulos on virheellinen, taytyy testata
uudelleen.

Panther Fusion -jarjestelma on suunniteltu vahvistamaan prosesseja tarkasti, kun toimenpiteet
suoritetaan noudattaen tassa pakkausselosteessa ja Panther Fusion System -kéyttéopas -
Julkaisussa ilmoitettuja ohjeita.
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Panther Fusion® MRSA Tulosten tulkinta

Tulosten tulkinta

Panther Fusion MRSA -maaritysohjelmisto maarittda naytteiden ja kontrollien tulokset
automaattisesti. SA- ja MRSA-tulokset raportoidaan erikseen. Tulos voi olla SA-negatiivinen ja
MRSA-negatiivinen, SA-positiivinen ja MRSA-negatiivinen, SA-positiivinen ja MRSA-positiivinen
tai virheellinen. Potilasnaytteet, joiden tulokset ovat virheelliset, tulee testata uudelleen.

Taulukko 1 nayttdd mahdolliset raportoidut tulokset ja vastaavat tulosten tulkinnat.

Taulukko 1: Testin tulkinta

orfX/SCCmec mecA/C GAPDH Sisdinen kontrolli Tulos
(FAM) (HEX) (ROX) (RED677) MRSA SA
+ + + +/- Positiivinen  Positiivinen
+ - + +/- Negatiivinen = Positiivinen
- + + +/- Negatiivinen = Positiivinen
- - + +/- Negatiivinen = Positiivinen
+ - - +/- Negatiivinen Negatiivinen
- + - +/- Negatiivinen Negatiivinen
+ + - +/- Negatiivinen  Negatiivinen
- - - + Negatiivinen  Negatiivinen

_ - - - Virheellinen  Virheellinen
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Rajoitukset Panther Fusion® MRSA

Rajoitukset

A. Tata maaritystd saa kayttda vain toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden ohjeiden
noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavat tulokset maaraytyvat riittdvan naytteen keruun, kuljetuksen, sailytyksen ja
kasittelyn mukaan.

C. Valtd kontaminaatiota noudattamalla hyvan tavan mukaisia laboratoriokaytantéja ja tassa
pakkausselosteessa maariteltyja kaytantoja.

D. Panther Fusion MRSA Assay on validoitu kaytettavaksi vain Copan Liquid Amies Elution
Swab (ESwab) -kerays- ja kuljetusjarjestelmalla tai vastaavalla BD Liquid Amies Elution
Swab (ESwab) -kuljetus- ja keraysjarjestelmalla otettujen nenavanupuikkonaytteiden kanssa.

E. Ota nenavanupuikkonaytteet noudattamalla ESwab-kerays- ja kuljetusjarjestelman
pakkausselosteessa olevia menettelyja.

F. Panther Fusion MRSA Assay ei valttamattd havaita uusia MRSA- tai SA-kantoja, joilla on
mutaatioita tai polymorfioita aluke- tai koetinsidonta-alueilla.

G. Panther Fusion MRSA Assay voi tuottaa vaaran positiivisen MRSA-tuloksen, kun testataan
yhteisinfektionasaalinaytettd, joka sisdltaa seka metisilliiniresistentteja koagulaasinegatiivisia
stafylokokkeja ja tyhjan kasetin SA:n.

H. S. argenteus, askettain tunnistettu Staphylococcus-suvun koagulaasipositiivinen laji, joka on
Iaheistd sukua S. aureukselle, on harvinainen mutta voi aiheuttaa vaaran positiivisen tuloksen
Panther Fusion MRSA Assay.
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Panther Fusion® MRSA Panther Fusion System -maérityksen toimintakyky

Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky

Maarityksen toistettavuus

Panther Fusion MRSA Assay toistettavuus arvioitiin kolmessa tutkimuspaikalla kayttamalla 5-
osaista toistettavuuspaneelia. Testaus suoritettiin kayttamalla yhtad maaritysreagenssieraa ja
kuutta kayttajaa (kaksi kussakin tutkimuspaikassa). Jokaisessa tutkimuspaikassa testaus
suoritettiin kahdesti paivassa (yksi suoritusera/kayttaja) vahintdan viiden paivan ajan. Jokaisessa
suorituserassa oli kunkin paneelin osan kolme monistetta.

Paneelin osat kuvaillaan taulukossa Taulukko 2 yhdessa yhtapitavyyden yhteenvedon seka
jokaisen paneelin osan odotetun tuloksen kanssa. Taulukko 3 esittaa keskiarvo- ja
vaihtelevuusanalyysin tutkimuspaikkojen valilla, kayttgjien valilla, paivien valilla, suorituserien
valilla ja sisalla ja yhteensa Ct:lle.

Taulukko 2: Prosentuaalinen yksimielisyys odotettuun tulokseen verrattuna

Paneelin osa Yksimielisyys (%)
Kuvaus Pitoisuus Tutkimuspaikka 1 Tutkimuspaikka 2 Tutkimuspaikka 3 Kokonaisyksimielisyys
MRSA
. 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
kohtalaisen  MRSA 2-3X LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
positiivinen
MRSA matalan 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
positiivinen MRSA 1-2X LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
SA kohtalaisen 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
positiivinen SA 2-3X LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
SA matalan 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
positiivinen SA 1-2X LoD (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
s TR 100,0 % 100,0 % 100,0 % 100,0 %
Negatiivinen ~ SNM terastamaton (30/30) (30/30) (30/30) (90/90)

LoD = havaitsemisraja, SNM = simuloitu nasaalimatriisi.
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Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky Panther Fusion® MRSA

Taulukko 3: Ct-arvon vaihtelevuus

Paikkojen Kayttéjien Péivien Ajojen Ajojen
Paneelin osa . vililla valilla valilla vdlilla sisalla Yhteensa
Keskiarvo
Kuvaus Pitoisuus Kohde @~ POSn Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
VIRSA orfXISCCmec 90 340 03 08 00 00 02 06 00 00 05 14 06 17
kohtalaisen MRSA 2-3XLoD  mec A/C 90 351 03 09 00 00 02 06 01 04 04 12 06 17
positiivinen GAPDH 90 332 03 09 01 03 01 04 01 04 04 13 06 17
VIRSA orfXISCCmec 90 352 02 07 00 00 00 00 00 00 06 18 07 19
matalan  MRSA 1-2X LoD mec A/C 90 362 03 07 00 00 01 03 041 03 05 14 06 16
positiivinen GAPDH 90 342 03 08 00 00 00 00 02 06 04 13 06 16
SA
kohtalaisen ~ SA 2-3X LoD GAPDH 90 329 04 12 00 00 02 06 00 00 04 11 06 17
positiivinen
SAmatalan o) 4 oy op GAPDH 90 339 04 12 00 00 02 05 02 07 04 12 06 19
positiivinen
Negatiivinen . V2N SNM IC 90 352 02 05 00 00 01 02 02 07 04 13 05 15
(terastdmaton)

Ct = kynnyssykli, CV = vaihtelukerroin, LoD = havaitsemisraja, POS = positiivinen, SD = keskihajonta, SNM = simuloitu nasaalimatriisi.

Kliininen toimintakyky

Tama tutkimus suoritettiin Panther Fusion MRSA Assay kliinisen toimintakyvyn esittelemiseksi.
Kliininen suorituskyky arvioitiin vertailemalla Panther Fusion MRSA Assay tuloksia 1VD-
nukleiinihappotestin (NAT) viitemaarityksen tuloksiin.

Nenavanupuikkonaytteet kerattiin yhdysvaltalaisessa sairaalassa kayttamalla Copan ESwab
liquid Amies -kuljetusjarjestelmaa. Osa naytteesta testattiin [VD NAT -viitemaaritykselld. Sitten
jaljelle jaanyt nayte pakastettiin, lahetettiin Hologicille ja testattiin Panther Fusion MRSA Assay.

SA ja MRSA testattiin yhteensa 805 naytteestd Panther Fusion MRSA Assay ja
viitemaarityksella.

Viitemenetelmaan verrattuna Panther Fusion MRSA Assay herkkyys ja spesifisyys olivat 95,6 %
ja 96,8 % MRSA:n havaitsemiselle (Taulukko 4) ja 95,9 % ja 95,7 % SA:n havaitsemiselle
(Taulukko 5).
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Panther Fusion® MRSA

Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky

Taulukko 4: Panther Fusion MRSA Assay toimintakyky viitemé&éritykseen verrattuna MRSA:n havaitsemisessa

Viitemaaritys

MRSA POS NEG Yhteensa
Panther Fusion POS 109 22! 131
MRSA Assay NEG 51 669 674
Yhteensa 114 691 805
Herkkyys 95,6 % (109/114) (95 % CI: 90,1-98,1 %)
Spesifisyys 96,8 % (669/691) (95 % CI: 95,2-97,9 %)

Positiivinen ennustearvo (PPV),

83,2 % (109/131) (95 % CI: 76,9-88,6 %)

Negatiivinen ennustearvo (NPV),

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

Prosentuaalinen yksimielisyys

96,6 % (778/805) (95 % Cl: 95,2-97.7 %)

NEG = negatiivinen, NPV = negatiivinen ennustearvo, POS = positiivinen, PPV = positiivinen ennustearvo.

" Naytteet, jotka tuottivat ristiriitaisia MRSA-testituloksia Panther Fusion MRSA Assay ja viitemé&arityksen valilla,
arvioitiin lisaksi kayttamalla rikastusviljelymenetelmaa.

22 MRSA:n vaarasta positiivisesta Panther Fusion MRSA -maaritysnaytteestd 12:n todettiin olevan MRSA-
positiivisia rikastetun viljelyn ristiriitapaatoksen jalkeen.

5 MRSA:n vaarasta negatiivisesta Panther Fusion MRSA -maaritysndytteesta 4:n todettiin olevan MRSA-
negatiivisia rikastetun viljelyn ristiriitapaatoksen jalkeen.

Taulukko 5: Panther Fusion MRSA Assay toimintakyky viitemééritykseen verrattuna SA:n havaitsemisessa

Viitemaaritys

SA POS NEG Yhteensa
Panther Fusion POS 234 24! 258
MRSA Assay NEG 101 537 547
Yhteensa 244 561 805
Herkkyys 95,9 % (234/244) (95 % CI: 92,6-97,8 %)
Spesifisyys 95,7 % (537/561) (95 % CI: 93,7-97,1 %)

Positiivinen ennustearvo (PPV),

90,7 % (234/258) (95 % CI: 86,5-93,7 %)

Negatiivinen ennustearvo (NPV),

98,2 % (537/547) (95 % CI: 96,7-99,0 %)

Prosentuaalinen yksimielisyys

95,8 % (771/805) (95 % CI: 94,2-97,0 %)

NEG = negatiivinen, NPV = negatiivinen ennustearvo,

POS = positiivinen, PPV = positiivinen ennustearvo.

" Naytteet, jotka tuottivat ristiriitaisia SA-testituloksia Panther Fusion MRSA Assay ja viitemaarityksen valilla,

arvioitiin lisdksi kayttamalla rikastusviljelymenetelmaa.
24 SA:n vaarasta positiivisesta Panther Fusion MRSA
rikastetun viljelyn ristiriitapaatoksen jalkeen.

-maaritysnaytteestd 11:n todettiin olevan SA-positiivisia

10 SA:n vaarastad negatiivisesta Panther Fusion MRSA -maaritysnaytteesta 7:n todettiin olevan SA-negatiivisia

rikastetun viljelyn ristiritapaatoksen jalkeen.
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Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky Panther Fusion® MRSA

Analyyttinen herkkyys

MRSA:n havaitsemisrajan (LoD) 95 %:n luottamusvalit Panther Fusion MRSA Assay maaritettiin
testaamalla simuloitu nasaalimatriisi (SNM), jota oli terastetty kahdella MRSA-kannalla ja yhdella
SA-kannalla useilla pitoisuuksilla. Kaksikymmentayksi monistetta testattiin kolmella
reagenssieralla kullakin pitoisuudella yhteensa 63 monisteella. Kohdekohtaiset LoD-pitoisuudet
maaritettiin Probit-analyysilla ja vahvistettiin testaamalla 220 ylimaaraistd monistetta yhdella
reagenssieralla. Saatu CFU/mI, joka edustaa kunkin kannan LoD-arvoa, vahvistettiin
pesakeluvulla (Taulukko 6).

Taulukko 6: Analyyttinen herkkyys

Havaitsemisraja
Kanta Lahde (tunnus) SCCmec-tyyppi (CFU/mL)

S. aureus (SA), Seattle 1945 ATCC (25923) Ei sovellu 1833

Metisilliiniresistentti S. aureus
(MRSA), NYBK2464

Metisilliiniresistentti S. aureus
(MRSA), HPV107

ATCC (BAA-41) I 2 383

ATCC (BAA-44) | 1183

Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Yhteensd 106 MRSA-kantaa ja 22 SA-kantaa testattiin Panther Fusion MRSA Assay SNM:ssa
l&helld analyysin LoD:ta. Kaikki testatut ndytteet tunnistettiin oikein Panther Fusion MRSA Assay.

MRSA-kannat, jotka edustivat 27 maata; SCCmec-tyypit I, Il, lll, IV, IV (a-e), IVg, IVh, V, VI, VII,
VIII, IX ja XI; 14 klonaalista kompleksia (CC); 32 sekvenssityyppia (ST) mukaan lukien ST772
(Bengal Bay klooni) ja useita kantoja, joilla on alhaiset ja korkeat pieniméat bakteerin kasvun
estavat pitoisuudet (MIC) havaittiin Panther Fusion MRSA Assay. Seuraavat PFGE-tyypit olivat
reaktiivisia Panther Fusion MRSA Assay: USA100-1200 (mukaan lukien

USA300-0114 ja Iberian). Panther Fusion MRSA Assay tunnisti ja raportoi oikein 9 tyhjan kasetin
varianttikantaa ja 8 BORSA-kantaa MRSA-negatiivisiksi/SA-positiivisiksi.

Analyyttinen tarkkuus

Panther Fusion MRSA Assay analyyttinen tarkkuus arvioitiin testaamalla nendssa yleisesti
esiintyvdd 95 muuta kuin kohdeorganismia (Taulukko 7). Bakteereita (77 kantaa) ja hiivoja
(2 kantaa) testattiin pitoisuuksilla 108 CFU/mL tai IFU/mL tai kpl/mL. Viruksia (16 kantaa)
testattiin pitoisuuksilla 10° PFU/mL. Jokainen organismi lisattin SNM:aan ja testattin MRSA:n
tai SA:n kanssa tai ilman pitoisuudella 3X LoD.

Ristireaktiivisuutta ei havaittu. Organismien |asna ollessa ei havaittu mitdan hairioita.
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Panther Fusion® MRSA

Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky

Taulukko 7: Nendnéytteissé yleisesti esiintyvéat mikro-organismit ja niiden ristireaktiivisuuden testaus

Virukset

Adenovirus, tyyppi 1

Tuhkarokkovirus

Influenssa A H1N1

Adenovirus, tyyppi 7A

Sikotautivirus

Parainfluenssavirus, tyyppi 1

Sytomegalovirus

Parainfluenssavirus, tyyppi 3

Parainfluenssavirus, tyyppi 2

Enterovirus, tyyppi 68

RS-virus, tyyppi B

Rinovirus, tyyppi 1A

lhmisen metapneumovirus (hMPV) 18,
tyyppi B2

Koronavirus, kanta 229E

Influenssa B Epstein-Barr-virus
Bakteerit
Acinetobacter baumannii Legionella pneumophila Staphylococcus equorum

Acinetobacter haemolyticus

Legionella wadsworthii

Staphylococcus felis

Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Staphylococcus gallinarum

Bordetella pertussis

Micrococcus luteus

Staphylococcus haemolyticus

Candida albicans

Moraxella catarrhalis

Staphylococcus hominis

Candida glabrata

Mycobacterium tuberculosis avirulent

Staphylococcus intermedius

Chlamydia pneumoniae

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus kloosii

Citrobacter freundii

Neisseria gonorrhoea

Staphylococcus lentus

Citrobacter koseri

Neisseria meningitidis

Staphylococcus pasteuri

Corynebacterium aquaticus (Leifsonia
aquatica)

Pasteurella aerogenes

Staphylococcus pulvereri

Corynebacterium bovis

Proteus mirabilis

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium flavescens

Proteus vulgaris

Staphylococcus sciuri

Corynebacterium genitalium

Providencia stuartii

Staphylococcus simulans

Cryptococcus neoformans

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus warneri

Enterobacter aerogenes

Pseudomonas fluorescens

Staphylococcus xylosus

Enterobacter cloacae

Salmonella typhimurium (Salmonella enterica

subsp. enterica)

Streptococcus agalactiae

Enterococcus faecalis

Serratia marcescens

Streptococcus anginosus

Enterococcus faecium

Shigella sonnei

Streptococcus mitis

Enterococcus flavescens

Staphylococcus arlettae

Streptococcus mutans

Enterococcus gallinarum

Staphylococcus auricularis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus hirae

Staphylococcus capitis

Streptococcus pyogenes

Escherichia coli

Staphylococcus caprae

Streptococcus salivarius

Haemophilus influenzae

Staphylococcus carnosus

Streptococcus sanguinis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus chromogenes

Streptococcus suis

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus cohnii subsp. Urealyticum

Yersinia enterocolitica

Lactobacillus casei

Staphylococcus delphini

Lactobacillus crispatus

Staphylococcus epidermidis (MRSE)

MRSA — PantherFusion -jarjestelmé
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Panther Fusion System -maarityksen toimintakyky Panther Fusion® MRSA

Estotehokkuus

MRSA:n ja SA:n, MRSA:n ja Staphylococcus epidermidisin (MRSE) ja SA:n ja MRSE:n
yhteisinfektiot testattiin Panther Fusion MRSA Assay testaamalla maarityksen kohde (MRSA tai
SA) lahelld havaitsemisrajaa kilpailevan mikrobiorganismin I&asna ollessa suurella pitoisuudella.
Tulokset, jotka Taulukko 8 esittda, osoittavat, ettd yhteisinfektiot eivat vaikuttaneen MRSA:n ja
SA:n havaitsemisherkkyyteen testausolosuhteissa.

Taulukko 8: Estotehokkuus

Panther Fusion MRSA -maarityksen

Kilpaileva mikro-organismi Kohde tulos
Kuvaus Pitoisuus Kuvaus Pitoisuus MRSA SA
SA 1,8 x 107 CFU/mL MRSA 3X LoD + +
MRSE 1,8 x 107 CFU/mL MRSA 3X LoD + +
MRSE 2,7 x 107 CFU/mL SA 3X LoD - +

CFU = pesakkeitd muodostava yksikkd, LoD = havaitsemisraja.

Hairiot
Mahdollisesti hairitsevia aineita, joita voi esiintya naytteissa, arvioitiin Panther Fusion MRSA
Assay. Useiden endogeenisten ja eksogeenisten aineiden (Taulukko 9) kliinisesti merkityksellisia

pitoisuuksia testattin MRSA:n ja SA:n kanssa ja ilman niita lahella LoD:ta. Mikaan aineista ei
testatuilla pitoisuuksilla vaikuttanut Panther Fusion MRSA Assay suorituskykyyn.

Taulukko 9: Mahdollisesti héiritsevét aineet

Tyyppi Aine Aktiiviset ainesosat Pitoisuus

Veri 100-prosenttinen ihmisveri 5 % viv
ndogeeninen Musiini Ieuan':?tzjscjse;/rl]k?:::rimi;isesta 0.5 % wiv
Afrin 0,05 % oksimetatsoliinihydrokloridi 15 % viv

Dristan Nasal Mist 0,05 % oksimetatsoliinihydrokloridi 15 % viv

Otrivin 0,1 % ksylometatsoliinihydrokloridi 15 % viv

Saline Nasal Spray 0,65 % natriumkloridi (0,65 %) 15 % viv

Neo-Synephrine 1,0 % fenyyliefriinihydrokloridi 15 % viv

Kasikauppalaakkeet 0.4 % bentsokaiini (15 mg
Chloraseptic-kurkkupastilli 1 kurkkupastillissa) ja 0,3 % 15 % wiv
metanoli (10 mg 1 kurkkupastillissa)

Zicam Nasal Gel 0,05 % oksimetatsoliinihydrokloridi 15 % wiv

Flonase 0,05 % flutikasonipropionaatti 15 % viv

NasalCrom Nasal Spray Kromoglikaatti 15 % viv
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Taulukko 9: Mahdollisesti héiritsevét aineet (jatkuu)

Tyyppi Aine Aktiiviset ainesosat Pitoisuus
Taro-Mupirocin, Mupirocin o

Ointment USP, 2 % Mupirosiini 0,5 mg/mL

Relenza 5 mg tsanamiviiri 2,0 mg/mL

Reseptiladkkeet Tobramysiini Tobramysiini 4,5 mg/mL
Flunisolide Nasal Solution USP, o

0,025 % Flunisolidi 0,12 mg/mL

Beconase AQ Beklometasoni 0,4 mg/mL

v/v = tilavuusl/tilavuus, w/v = painol/tilavuus.

Siirtyminen/ristikontaminaatio

Siirtyminen/ristikontaminaatio arvioitiin yhdeksalla erillisella suorituseralla kolmella instrumentilla.
Jokainen suoritusera sisalsi joukkoon siroteltuja negatiivisia naytteitd (SNM) ja korkean
positiivisia naytteitd (SNM, joka sisalsi 1 x 10" CFU/mL MRSA:ta). Siirtymismaara oli 0,0 %.

Maarityksen tarkkuus

Panther Fusion MRSA -maarityksen tarkkuus arvioitiin keinotekoisilla naytteilla LoD:ssa tai sen
lahella kolmen kayttajan toimesta kahdessa erillisessa suorituserassa paivassa kayttaen kolmea

reagenssieraa kolmessa Panther Fusion -instrumentissa 35 paivan aikana.

Taulukko 10 nayttda positiivisuusosuuden (%) ja prosentuaalisen yksimielisyyden (95 % CI).
Taulukko 11 esittdaa Ct-arvojen keskiarvo- ja vaihtelevuusanalyysin instrumenttien valilla, erien
valilla, kayttajien valilla, paivien valilla, suorituserien valilla ja sisalla ja yhteensa.

Taulukko 10: Prosentuaalinen yksimielisyys odotettuun tulokseen verrattuna

Paneelin osa

% positiivinen
kohdetyypille

(Positiivinen n / Yhtapitavyys %
Kohde Kuvaus Pitoisuus (SNM) kelvollinen n) (95 % CI)
MRSA kohtalaisen 100,0 % 100,0 %
positiivinen MRSA 2-3X LoD (160/160) (97,7-100 %)
WRSA MRSA matal 99,4 % 99,4 %
matalan s (] y (s}
positiivinen MRSA 1-2X LoD (159/160) (96,5-99,9 %)
SA kohtalaisen 100,0 % 100,0 %
oA positiivinen SA2-3X LoD (160/160) (97,7-100 %)
. 100,0 % 100,0 %
SA matalan positiivinen SA 1-2X LoD (162/162) (97,7100 %)
- - . w i s 0,0 % 100,0 %
Negatiivinen Negatiivinen vain SNM (terastamaton) (0/162) (97,7-100 %)

CI = luottamusvali, LoD = havaitsemisraja, SNM = simuloitu nasaalimatriisi.
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Taulukko 11: Ct-arvon vaihtelevuus

Laitteiden  Kayttdjien Paivien Ajojen Ajojen
POS Keskiarvo valilla valilla Erien valilla valilla valilla sisalla Yhteensa
Paneelin osa Kohde n Ct SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
MRSA orfXISCCmec 160 33,8 0,0 0,0 00 00 02 06 02 05 02 06 04 1,1 0,5 1,5

kohtalaisen mec A/C 160 35,2 01 03 o1t 03 03 10 02 05 02 05 04 10 06 17

positiivinen GAPDH 160 334 01 04 01 02 03 08 01 04 02 05 03 09 05 15
MRsa  OX/SCCmec 160 351 00 01 00 01 02 05 01 03 00 00 06 18 07 19
matalan mecA/C 160 365 01 03 01 04 03 09 02 05 00 00 06 17 07 20

positiivinen GAPDH 159 34,6 01 04 01 02 03 08 01 04 00 00 05 15 06 19

SA

kohtalaisen GAPDH 160 333 02 05 00 00 03 08 00 00 02 05 04 12 05 16

positiivinen

SA matalan GAPDH %62 343 02 06 02 05 02 04 00 00 02 07 04 12 06 16

positiivinen

Negatiivinen Ic 162 354 06 18 00 00 04 11 03 07 03 08 06 16 10 29

Ct = kynnyssykli, CV = vaihtelukerroin, POS = positiivinen, SD = keskihajonta.
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