HOLOGIC® Panther Fusion™ Bordetella

Bordetella Assay (Panther Fusion™ System)

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Vain Yhdysvalloista vientiin.
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Yleisti tietoa Panther Fusion™ Bordetella

Yleista tietoa

Kayttotarkoitus

Panther Fusion™ Bordetella assay -maaritys on limittdinen reaaliaikainen in vitro -PCR-
diagnostiikkatesti, joka on tarkoitettu Bordetella pertussis (Bp)- ja Bordetella parapertussis (Bpp)
-lajien nopeaan ja kvalitatiiviseen tunnistukseen ja erotteluun. Nukleiinihapot eristetaan ja
puhdistetaan nenanielusta otetuista naytteistd (NN-naytteista), jotka on otettu yksildilta, joilla on
ilmennyt hengitysteiden tulehduksen merkkeja ja oireita.

Maaritys on tarkoitettu Bordetella pertussis- ja Bordetella parapertussis -infektioiden erottelevaan
diagnosointiin ihmisilla. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois Bordetella pertussis- ja Bordetella
parapertussis -infektioita, eikd pelkastaan niitd tule kayttdad hoidon tai muiden hoitopaatdsten
perustana. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettadvaksi Panther Fusion System -jarjestelman
kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

Bordetella on pienten (0,2—-0,7 um) gramnegatiivisten Proteobacteria-paajaksoon kuuluvien,
vaikeasti viljeltavien kokkobasillien suku. Bordetella-suku sisdltda kahdeksan lajia, joista neljan
tiedetdan aiheuttavan hengityselinsairauksia ihmisilla: Bordetella bronchiseptica, Bordetella
holmesii, Bordetella parapertussis ja Bordetella pertussis. B. holmesii ei tuota virulenssitekijoita,
joita kolme muuta lajia tuottavat.

B. pertussis -lajia pidetdan pelkastaan ihmisen patogeenina, kun taas B. parapertussis -lajia
esiintyy lampaissa ja ihmisissa. B. bronchiseptica voi aiheuttaa hengitystieinfektioita monilla
elainlajeilla ja ajoittain myos ihmisilla. Pertussis-tyypin tapauksia aiheuttaa myos B. holmesii,
jonka aiheuttamien tapausten maara on kasvussa. Ei ole kuitenkaan tiedossa, onko tama laji
todella ihmispatogeeni’- 2.

B. pertussis on hinkuyskan aiheuttava bakteeri. Se on hengitystieinfektio, jolla on tunnusomaista
kohtauksittainen yska, voimakas huutoaani yskan yhteydessa ja yskan jalkeinen oksentelu. Se
levida ilmateitse yskaisyn tai aivastuksen synnyttdmien ilmapisaroiden avulla. Tauti on vakavin
vauvoilla ja nuorilla lapsilla, kun taas nuoret ja aikuiset ovat taudin kantajia. B. pertussis on
levinnyt maailmanlaajuisesti ja on yleensa syklinen sairaus, jossa on tautihuippu kolmen—viiden
vuoden valein.

B. pertussis- ja B. parapertussis -lajien yhteinen esiintyvyys on alle 2 %, ja se vaihtelee suuresti
potilaan idn mukaan® % 5. Maailmanlaajuisesti pertussis aiheuttaa arviolta noin 16 miljoonaa
tautitapausta ja 195 000 kuolemantapausta joka vuosi®. Euroopassa todetaan joka vuosi noin
40 000 tapausta’.

Menetelman toimintaperiaate

Panther Fusion Bordetella assay sisaltda seuraavat vaiheet: naytelyysi, nukleiinihapon eristys ja
eluutiosiirto seka limittdinen reaaliaikainen PCR, jossa analyytit monistetaan, tunnistetaan ja
erotetaan samanaikaisesti. Nukleiinihapon eristys ja eluutio suoritetaan yhdessa Panther Fusion
System -jarjestelman putkessa. Eluaatti siirretdan Panther Fusion System -jarjestelman
reaktioputkeen, joka sisaltdd maaritysreagenssit. Sen jalkeen eluoidulle nukleiinihapolle
suoritetaan limittainen reaaliaikainen PCR Panther Fusion System -jarjestelmassa.
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Panther Fusion™ Bordetella Yleisti tietoa

Nukleiinihapon eristys ja eluutio: Ennen Panther Fusion System -jarjestelmalla kasittelya ja
testaamista naytteet siirretdan Specimen Lysis Tube (naytelyysiputki) -putkeen, joka sisaltaa
Specimen Transport Media (ndytteensiirtoaine, STM) -ainetta, joka lyysaa bakteerit, vapauttaa
kohdenukleiinihapon ja estdd sen hajoamisen varastoinnin aikana.

Internal Control-S (sisainen kontrolli S, IC-S) lisataan jokaiseen testin naytteeseen ja kontrolliin
Fusion Capture Reagent-S -kayttoreagenssin (Fusion-poimintareagenssi S (wWFCR-S)) kautta.
Reagensseissa oleva IC-S valvoo naytteen kasittelyd, monistusta ja tunnistusta.

Poimintaoligonukleotidit hybridisoituvat testindytteen nukleiinihappoon. Hybridisoitunut
nukleiinihappo eristetaan sitten naytteestd magneettikentassa.

Pesuvaiheissa ulkoiset ainesosat poistetaan reaktioputkesta. Eluutiovaihe eluoi puhdistetun
nukleiinihapon. Nukleiinihapon poiminta- ja eluutiovaiheissa kaikki nukleiinihappo eristetaan
naytteista.

Eluution siirto ja reaaliaikainen PCR: Eluution siirtovaiheen aikana eluoitu nukleiinihappo
siirretdan Panther Fusion -reaktioputkeen, joka sisaltda valmiiksi oljya ja sekoitetun paaseoksen.

Bp-, Bpp- ja sisdisen kontrollin kohteiden osalta monistus tapahtuu PCR:lI4, jolla luodaan DNA-
kopioita kohdesekvenssista. Kohdekohtaiset valittavat ja kaanteiset pohjustusaineet ja koettimet
monistavat kohteet samalla tunnistaen ja erottaen monia kohdetyyppeja limittaisella PCR:IIa.

Panther Fusion System luo fluoresenssisignaalin avulla kvalitatiivisen tuloksen, joka osoittaa
analyytin lasnaolon tai puuttumisen.

Analyytit ja niiden Panther Fusion System -jarjestelmassa tunnistamiseen kaytetyt kanavat
esitetdan alla olevassa taulukossa.

Analyytti Kohdegeeni Instrumentin kanava
Bordetella pertussis IS 481 FAM

Bordetella parapertussis IS 1001 HEX

Sisainen kontrolli Ei sovellu REDG677

Varoitukset ja varotoimenpiteet
A. Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

B. Lue huolellisesti tdma pakkausseloste ja Panther Fusion System -kayttéopas.

C. Panther Fusion Enhancer Reagent-S (vahvistusreagenssi, FER-S) on syovyttavaa, haitallista
nieltyna ja aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

D. Vain taman maarityksen kayttdon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa ndma toimenpiteet. Jos nestetta
laikkyy, suorita desinfiointi asianmukaisilla toimenpiteilla.

E. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Sovella yleisid varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettava oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain henkildsto, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalien
kasittelysta, saa suorittaa tman diagnostisen toimenpiteen?.

F. Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttoisia laboratoriotarvikkeita.

Bordetella — Panther Fusion System 3 AW-18637-1701, versio 001



Yleisti tietoa Panther Fusion™ Bordetella

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 saanndsten mukaisesti.

I. Panther Fusion -naytelyysiputkiin merkityt viimeiset kayttépaivat koskevat naytteen siirtdmista
putkeen eivatka naytteen testaamista. Keratyt/siirretyt naytteet ovat naiden viimeisten
kayttopaivien jalkeen testauskelpoisia, jos ne on kuljetettu ja sailytetty asianmukaisen
pakkausselosteen mukaisesti, vaikka nama viimeiset kayttopaivat olisi jo ohitettu.

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

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

Ala kayta reagensseja tai kontrolleja vanhentumispaivan jalkeen.

M. Sailytd maarityskomponentteja suositelluissa sailytysolosuhteissa. Lisatietoja on kohdissa
Reagenssien séilytys- ja kéasittelyvaatimukset ja Panther Fusion System -jéarjestelmén
testausmenetelmaé.

N. Al yhdistd maaritysreagensseja tai nesteitd keskendan. Al3 tayta likaa reagensseja tai
nesteita; Panther Fusion System tarkistaa reagenssitasot.

0. Valta mikrobien ja ribonukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

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

Q. Ala kaytd maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos méaarityskasetin kalvo
ei ole paikallaan. Pyyda apua Hologicin tekniseltd tuelta, jos jompikumpi naista tapahtuu.

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

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

T. Tietyt Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen reagensseista on merkitty vaara- ja
varotoimisymboleilla.

Huomautus: Vaarailmoitukset vastaavat EU:n kéyttoturvallisuustiedotteiden luokituksia.
Katso omaa aluettasi koskevia vaarailmoitustietoja kéyttéturvallisuustiedotekirjaston
aluekohtaisesta tiedotteesta osoitteessa www.hologicsds.com.
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Panther Fusion Oil
Polydimethylsiloxane 100 %

Varoitus

H315 - Arsyttaa ihoa

H319 - Arsyttda voimakkaasti silmia

Panther Fusion Enhancer Reagent-S
Lithium Hydroxide, Monohydrate 5-10 %

Vaara

H302 - Haitallista nieltyna

H314 - Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa

P260 - Ala hengité polya/savua/kaasua/sumual/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 valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai 1aakariin

P280 - Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta
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Yleisti tietoa Panther Fusion™ Bordetella

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A

mm o o

Seuraavassa taulukossa naytetaan taman maarityksen sailytys- ja kasittelyvaatimukset.

Laitteessa/

Reagenssi Sailytys avonaisena Sailytys
avaamattomana sdilyminen® avattuna

Panther Fusion Bordetella assay -maarityskasetti 2-8°C 60 vuorokautta 2-8°C"®

Par)th.er Fusion Ca.pture Reagent-S 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C

(poimintareagenssi, FCR-S)

Panther Fusion Enhancer Reagent-S 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C

(vahvistusreagenssi, FER-S)

Panthe.r Fusion Internal Control-S (sisainen 2_8°C (WFCR-S:ss) Ei sovellu

kontrolli, IC-S)

Panther Fusion Elution Buffer (eluutiopuskuri) 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C

Panther Fusion Oil (6ljy) 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C

Panther Fusion Reconstltutlon Buffer | 15-30 °C 60 vuorokautta 15-30 °C

(sekoituspuskuri)

Panther Fusion Bordetella Positive Control o Kertakayttoinen Ei sovellettavissa —
- 2-8°C S o

(positiivinen kontrolli) injektiopullo kertakayttinen

Panther Fusion Negative Control 2_8°C Kertakayttdinen  Ei sovellettavissa —

(negatiivinen kontrolli) injektiopullo kertakayttdinen

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

? Laitteessa olevan reagenssin sailymisajan laskenta alkaa, kun se asetetaan Panther Fusion System -jarjestelmaan Panther
Fusion Bordetella assay -maarityskasetin, FCR-S:n, FER-S:n ja IC-S:n kohdalla. Laitteessa sailyvyys alkaa Panther Fusion -
sekoituspuskuri I:n, Panther Fusion -eluutiopuskurin ja Panther Fusion -6ljyreagenssin kohdalla, kun reagenssipakkausta
kaytetddn ensimmaisen kerran.

® Jos méarityskasetti poistetaan Panther Fusion System -jarjestelmasta, sailyta sita ilmatiiviissa astiassa, jossa on suositellun
sailytyslampétilan lampdista sikkatiivia.

WFCR-S ja FER-S pysyvat stabiileina 60 vuorokauden ajan, kun ne ovat korkilla suljetussa
putkessa, jota sailytetdan 15-30 °C:ssa. Al laita jadkaappiin.

Havita kayttamattdmat reagenssit, jotka ovat vanhentuneet laitteessa.
Kontrollit sailyvat naytepullossa ilmoitettuun paivamaaraan saakka.
Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

Al3 jaadyta reagensseja.
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Naytteiden kerdaaminen ja sailyttaminen

Potilasnaytteet: kliininen potilaasta keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
siirtojarjestelmaan. Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen kohdalla potilasnaytteisiin
lukeutuvat NN-vanupuikkonaytteet virusten siirtoaineessa (transport medium, VTM).

Naytteet: yleisempi termi, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet ja naytteet, jotka on siirretty Panther
Fusion -nayteluusisputkiin, ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltéaisivdt mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kayta yleisia varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siita, etteivét néytteet ristikontaminoidu késittelyvaiheiden aikana.
Havita esimerkiksi kdytetyt materiaalit viemétta niitd avoimien putkien yli.

A. Potilasnaytetyyppeihin sisaltyvat NN-vanupuikkonaytteet.

Keraa NN-vanupuikkonaytteitd perustekniikalla kayttaen polyesteri-, viskoosi- tai nailonpaisia
vanupuikkoja. Aseta vanupuikkonayte sille tarkoitettuun siirtoaineeseen.

Seuraavantyyppiset siirtoaineet on vahvistettu kayttéa varten.
»  Copan ESwab Transport Medium (siirtoaine) ja Universal Transport Medium
(yleiskayttoinen siirtoaine, UTM)
. Remel MicroTest M4-, M4RT-, M5- ja M6 -koostumukset
+  BD Universal Viral Transport Medium (yleiskayttdinen virusten siirtoaine, UVT)

B. Naytteiden kasittely
1. Ennen Panther Fusion System -jarjestelmassa testaamista siirrd nayte* Panther Fusion -
naytelyysiputkeen.

»  Siirrd 500 ul NN-vanupuikkonaytteestd Panther Fusion -naytelyysiputkeen.
*Huomautus: kun testataan jdadytettyd néytettd, anna néytteen saavuttaa
huoneenlémpd ennen kasittelya.

2. Naytteiden sailyttdminen ennen testaamista

a. Keraamisen jalkeen naytteitd voidaan sailyttda 2—8 °C:ssa enintdan 96 tuntia ennen
niiden siirtdmista Panther Fusion -naytelyysiputkeen. Jaljelle jaavia naytteitd voidaan
sailyttda <-70 °C:ssa.

b. Panther Fusion -naytelyysiputkessa olevia naytteitd voidaan sailyttda seuraavissa
olosuhteissa:
* 15-30 °C:ssa enintaan 6 vuorokautta tai
» 2-8 °C:ssa enintdan 3 kuukautta

Huomautus: on suositeltavaa, ettd Panther Fusion -néytelyysiputkeen siirrettavét
néytteet séilytetdén telineessé suljettuina ja pystysuorassa.

C. Panther Fusion System -jarjestelmassa olevat naytteet voidaan arkistoida mydéhempaa
lisdtestaamista varten.
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D. Naytteiden sailyttaminen testaamisen jalkeen

1. Naytteita, jotka on maaritetty, tulee sailyttaa telineessa pystysuorassa seuraavissa
olosuhteissa:
» 15-30 °C:ssa enintaan 6 vuorokautta tai
» 2-8 °C:ssa enintdan 3 kuukautta.
2. Naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

3. Jos maaritettyja naytteita taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki ja laita
nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteita taytyy kuljettaa testattavaksi
toisessa laitoksessa, suositeltuja [dmpdtiloja taytyy yllapitaa. Ennen korkin pois ottamista
aiemmin testatuista ja uudelleen korkilla suljetuista naytteistéd naytteensiirtoputkia on
sentrifugoitava 5 minuuttia 420 RCF:n (suhteellinen keskipakoisvoima) voimalla, jotta
kaikki neste laskeutuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Naytteen siirto
Yllapida naytteen sailytysolosuhteita, jotka on kuvattu Néytteen kerddminen ja séilyttdminen -
kohdassa.

Huomautus: néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja alueellisten
siirtosdénndésten mukaisesti.
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Toimitetut reagenssit ja materiaalit

Maarityspakkaus

Osat’ Tuotenro Siilytys

Panther Fusion Bordetella Assay Cartridges (maarityskasetit), 96 testia

Panther Fusion Bordetella -maarityskasetti, 12 testia, 8 kpl/laatikko PRD-04868 2-8°C

Panther Fusion Bordetella Assay Controls (méarityksen kontrollit)
Panther Fusion Bordetella -testin positiivisen kontrollin putki, 5 kpl/laatikko PRD-04869 2-8°C
Panther Fusion -testin negatiivisen kontrollin putki, 5 kpl/laatikko

Panther Fusion Internal Control-S, 960 testia

Panther Fusion siséinen kontrolli S -putki, 4 kpl/laatikko PRD-04332 2-8°C

Panther Fusion Extraction Reagent-S (eristysreagenssi), 960 testia

Panther Fusion Capture Reagent-S (poimintareagenssi) -pullo, 240 testia,

4 kpl/laatikko PRD-04331 15-30 °C
Panther Fusion Enhancer Reagent-S (vahvistusreagenssi) -pullo, 240 testia,

4 kpl/laatikko

Panther Fusion Elution Buffer, 2 400 testia
Panther Fusion -eluutiopuskuripakkaus, 1 200 testia, 2 kpl/laatikko

PRD-04334 15-30 °C

Panther Fusion Reconstitution Buffer |, 1 920 testia

Panther Fusion -sekoituspuskuri | -pakkaus, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04333 15-30°C

Panther Fusion Oil Reagent, 1 920 testia

Panther Fusion -6ljyreagenssipakkaus, 960 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04335 15-30°C

? Osia voidaan tilata myOs seuraavanlaisina paketteina:

Panther Fusion Universal Fluids Kit (yleisnestepakkaus), PRD-04430, sisaltdad yhden (1) kappaleen Panther Fusion Oil -6ljya
ja Panther Fusion Elution Buffer -puskuria.

Panther Fusion Assay Fluids I-S (maaritysnesteet), PRD-04431, sisaltda kaksi (2) Panther Fusion Extraction Reagents-S -
eristysreagenssia, kaksi (2) Panther Fusion Internal Control-S:4a (sisdinen kontrolli) ja yhden (1) Panther Fusion
Reconstitution Buffer I:n (sekoituspuskuri).

Erikseen pakatut tuotteet

Tuotteet Tuotenro

Panther Fusion -naytelyysiputket, 100 per pussi PRD-04339
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Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen
Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole mééritetty.

Materiaali Tuotenro
Panther-jarjestelma 303095
Panther Fusion -moduuli PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Aptima Assay Fluids Kit (maaritysnestepakkaus) 303014

(Aptima Wash Solution (pesuliuos), Aptima Buffer for Deactivation Fluid

(deaktivointinesteen puskuri) ja Aptima Oil Reagent (Oljyreagenssi)) (1000 testia)

Moniputkiyksikot (MTU:t) 104772-02
Panther Waste Bag Kit (jatepussipakkaus) 902731
Panther-jateastian kansi 504405

tai Panther System Run Kit -tarvikesarja reaaliaikaisille maarityksille PRD-03455
siséltéd MTU:ita, jatepusseja, jateastian kansia ja maaritysnesteita (5 000 testia)

Vaihtoehtoisesti Panther System Run Kit -tarvikesarja

(Kun ajetaan TMA-maarityksia rinnakkain reaaliaikaisten TMA-maaritysten kanssa) ?f?g(())thestié)
siséltéd MTU:ita, jatepusseja, jatesailididen paallysteitd, auto detect?- ja maaritysnesteita

Panther Fusion -putkitelineet, 1 008 testia, 18 telinettad/laatikko PRD-04000
Kertakayttoisia Liquid-Handling (LiHa) -nesteenkasittelykarkia, 1 000 pl 10612513 (Tecan)
Aptiman lavistettavat korkit (valinnainen) 105668
Ei-lavistettavat vaihtokorkit (valinnainen) 103036A
Vaihdettavat eristysreagenssipullojen korkit CLO0040

P1000-pipetointilaite ja karkia, joissa on nestettad hylkivat tulpat

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™ Bordetella Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

Huomautus: Panther Fusion System -kdyttboppaassa on lisétietoja toimenpiteista.
A. Tydskentelyalueen valmistelu

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

2. Puhdista erillinen tydpiste, jossa naytteita valmistellaan, vaiheessa A.1. kuvatulla
menettelytavalla.

B. Reagenssien valmistelu
1. Ofta IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot pois sailytyksesta.
2. Avaa IC-S-, FCR-S- ja FER-S ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion System -
jarjestelman yldosastossa sijaitseva TCR-luukku.
3. Aseta IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.
4. Sulje TCR-luukku.
Huomautus: Panther Fusion System liséé IC-S:n FCR-S:4én. Kun IC-S on lisétty FCR-
S:dan, siihen viitataan nimelld wFCR-S (kéytt6-FCR-S). Jos FCR-S ja FER-S poistetaan

jarjestelméastéa, kéyta uusia korkkeja ja séilo vélittbmasti asianmukaisten séilytysolosuhteiden
mukaisesti.

C. Naytteiden kasittely

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet Néytteiden kerddminen ja séilyttdminen -osion
Potilasnéytteiden késittely -ohjeiden mukaisesti, ennen kuin lataat potilasnéytteet Panther
Fusion System -jarjestelméan.

1. Ala sekoita naytteitd vortex-sekoittimella.

2. Tarkasta nayteputkien kunto ennen niiden lataamista telineeseen. Jos nayteputkessa on
kuplia tai se sisaltda selvasti tavanomaista pienemman maaran naytettd, napauta putken
pohjaa hellasti, jotta sisaltd valuu pohjalle.

Huomautus: Késittelyvirheiden vélttdmiseksi varmista, ettd Panther Fusion -
néytelyysiputkeen on lisétty riittdvad maara naytettd. Kun 500 ul NN-vanupuikkonéytetté on
lisétty Panther Fusion -néytelyysiputkeen, voidaan suorittaa 3 nukleiinihapon uutosta.

D. Jarjestelman valmistelu

Jos haluat lisdohjeita Panther Fusion System -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamisesta, tutustu Panther Fusion System -
kédyttboppaaseen.
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Laadunvalvonta Panther Fusion™ Bordetella

Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kontrollit

1. Panther Fusion Bordetella -positiivinen kontrolli ja Panther Fusion -negatiivinen kontrolli
voidaan ladata mihin tahansa telineen paikkaan mille tahansa Panther Fusion System -
jarjestelman nayteosaston kaistalle.

2. Kun kontrolliputket on pipetoitu ja ne kasitelldaan Panther Fusion Bordetella assay -
maarityksella, ne ovat aktiivisia enintddn 30 vuorokauden ajan (kontrollien kayttétiheyden
maarittaa jarjestelmanvalvoja), paitsi jos kontrollin tulokset ovat virheellisia, tai ladataan
uusi maarityskasettiera.

3. Kukin kontrolliputki voidaan testata vain kerran.

4. Potilasnaytteen pipetointi alkaa, kun yksi seuraavista ehdoista tayttyy:

a. Jarjestelmaan on rekisteroity kelvolliset tulokset kontrolleille.
b. Jarjestelmassa on talla hetkelld kdynnissa kontrollipari.

Laadunvalvonta

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

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Analyysin kontrollien sarja on testattava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Yksi negatiivisen
tai positiivisen maarityskontrollin moniste taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettiera
ladataan Panther Fusion System -jarjestelmaan tai kun aktiivisen kasettieran aktiivisten
kontrollien sarja on vanhentunut.

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

Kasittelyn aikana Panther Fusion System vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien tulee lapaista joukko
kelpoisuustarkastuksia, jotka Panther Fusion System suorittaa.

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

Jos yksikin maarityskontrolli ei onnistu lapaisemaan kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion
System mitatdi automaattisesti tdhan liittyvat naytteet ja vaatii uutta maarityskontrollisarjaa
testattavaksi, ennen kuin uusia naytteitd aloitetaan.
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Panther Fusion™ Bordetella Tulosten tulkinta

Sisainen kontrolli

Sisadinen kontrolli lisataan jokaiseen naytteeseen uuttoprosessin aikana. Panther Fusion System
-jarjestelman ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisaisen kontrollin hyvaksyntakriteerit kasittelyn
aikana. Sisaisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka ovat Bp- ja/tai Bpp-positiivisia.
Sisadisen kontrollin tunnistus vaaditaan kaikille naytteille, jotka ovat negatiivisia Bp- ja Bpp-
kohteiden suhteen. Naytteiden, jotka eivat tayta kriteerid, raportoidaan olevan virheellisia.
Jokainen nayte, jonka tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion System on suunniteltu tarkistamaan kasittelyt tarkasti, kun toimenpiteet
suoritetaan noudattaen tassa pakkausselosteessa ja Panther Fusion System -kéyttoppaassa
annettuja ohjeita.

Tulosten tulkinta

Panther Fusion System maarittdd automaattisesti naytteiden ja kontrollien testitulokset. Bp:n ja
Bpp:n tunnistuksen tulokset raportoidaan erikseen. Testin tulos voi olla negatiivinen, positiivinen
tai virheellinen.

Taulukko 1 esittdd mahdolliset kelvollisessa ajossa raportoidut tulokset ja tulosten tulkinnan.

Taulukko 1:  Tulosten tulkinta

Pertussis-tulos Parapertussis-tulos :3;05 Tulkinta
Neg Neg Kelvollinen Bp:ta ja Bpp:ta ei havaittu.
POS Neg Kelvollinen Bp havaittiin. Bpp:ta ei havaittu.
Neg POS Kelvollinen Bpp havaittiin. Bp:ta ei havaittu.
. Bp ja Bpp havaittiin.
POS POS Kelvollinen Testaa uudelleen tuloksen vahvistamiseksi.
Virheellinen Virheellinen Virheellinen Virheellinen. Tuloksen tuottamisessa tapahtui

virhe, testaa ndyte uudelleen.

IC = sisainen kontrolli, Neg = negatiivinen, POS = positiivinen.
Huomautus: POS-tuloksen lisaksi naytetaan syklin raja-arvot (cycle threshold, Ct).
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Rajoitukset Panther Fusion™ Bordetella

Rajoitukset

A. Tata maaritystd saa kayttaa 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. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois B. pertussis- ja B. parapertussis -infektioita, eika
pelkastaan niita tule kayttda hoidon tai muiden hoitopaatésten perustana.

E. Positiivinen tulos ilmaisee, ettd nukleiinihappo on tunnistettu vastaavasta bakteerista.
Nukleiinihappoa voi olla jaljella, vaikka bakteerit eivat olisi enaa elavia.

F. Panther Fusion Bordetella assay -maaritys ei erota muita Bordetella-lajeja kuin B. pertussis ja
B. parapertussis (se ei erota lajeja B. holmesii, B. bronchiseptica, B. bronchialis). Kaikkien
nimenomaisten Bordetella-lajien tai -kantojen erottamiseen tarvitaan lisatestausvaihe, joka
tehdaan yhteistydssa paikallisten julkisten terveysviranomaisten kanssa.

Bordetella — Panther Fusion System 14 AW-18637-1701, versio 001



Panther Fusion™ Bordetella

Panther Fusion Bordetella Assay -maarityksen suorituskyky

Toistettavuus

Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen tarkkuus arvioitiin 5-osaisella testipaneelilla. Kolme
kayttajaa testasi paneelia kahtena erillisend ajona paivaa kohti kayttden kolmea reagenssieraa
kolmessa Panther Fusion System -jarjestelmassa 12 ei-perakkaisen paivan aikana.

Paneelin osat kuvaillaan taulukossa 2 yhdessa yhtapitavyyden yhteenvedon seka jokaisen
kohteen odotetun tuloksen kanssa. Taulukko 3 esittda keskiarvo- ja vaihtelevuusanalyysin
instrumenttien, reagenssierien, kayttjien, paivien ja ajojen valilla seka ajojen sisalla ja lisaksi
Ct-kokonaismaaran (yhteensa).

Taulukko 2:  Paneelin kuvaus ja yhtapitdvyysprosentti

Kohde Paneelin osa Positiiviset (%) Y-htépitévyys-% (95 %:n CI)

Bp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9-100 %)
. Bp 100 100

B. pertussis 5X LoD (180/180) (97,9-100 %)
Negatiivinen 0 100

9 (0/180) (97,9-100 %)
Bpp 100 100

1-2X LoD (180/180) (97,9-100 %)
. Bpp 100 100

B. parapertussis 5X LoD (180/180) (97,9-100 %)
Negatiivinen 0 100

9 (0/180) (97,9-100 %)

ClI = luottamusvali, LoD = havaitsemisraja.

Taulukko 3:  Signaalin vaihtelevuus

Kohde Paneelin osa Keskiarvo Instrument. Reagenssierien Kayttdjien Paivien valilla Ajojen vililla Ajojen sisédlla Yhteensa
Ct vélilla vélilla vélilla

SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

Bp
1-9 LoD 36,9 03 09 0,3 09 02 05 02 05 06 16 08 22 10 26
Bp
Bp 355 03 09 0,3 09 02 07 02 05 04 12 05 13 06 17
5X LoD
Bpp 38,1 04 1,0 0,4 10 02 06 02 06 07 18 07 17 09 24
1-2X LoD , , , , , , , , , , , , , , ,
Bpp 5
pp 373 03 08 0,3 08 02 05 02 05 06 15 06 16 08 272
5X LoD

IC  Negatiivinen 30,5 02 06 0,2 0,6 02 08 01 03 03 1.1 02 08 04 13

Ct = kynnyssykli, CV = variaatiokerroin, IC = sisainen kontrolli, LoD = havaitsemisraja, SD = keskihajonta.
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Panther Fusion Bordetella Assay -maarityksen suorituskyky Panther Fusion™ Bordetella

Kliininen suorituskyky

Tama tutkimus suoritettiin Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen Kliinisen suorituskyvyn
osoittamiseksi. Oireellisilta potilailta kerattyja NN-vanupuikkonaytteitd kaytettiin retrospektiiviseen
arviointiin. Jokainen NN-vanupuikkonayte laimennettiin Panther Fusion -naytelyysiputkeen, joka
sisalsi naytteensiirtoainetta (STM). Yksi jokaisen naytteen replikaatti testattiin Panther Fusion
Bordetella assay -maarityksella. Tulosta verrattiin CE-merkitylld nukleiinihappo (NAT) -testilla
saatuun tulokseen. Bp- ja Bpp-nukleiinihapon tunnistukselle maaritettiin positiivisen
yhtapitavyyden prosenttiosuus (PPA) ja negatiivisen yhtapitavyyden prosenttiosuus (NPA).

Yhteensa 290 NN-naytettd, mukaan lukien 50 keinotekoista Bpp-positiivista naytetta, testattiin
Panther Fusion Bordetella assay -maarityksella ja Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™ assay -
maarityksella. Bp:n ja Bpp:n tunnistuksen PPA ja NPA esitetdan vastaavasti taulukossa 4 ja
taulukossa 5.

Taulukko 4:  Bp-mddrityksen suorituskyky verrattuna Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™ Assay -médritykseen

Bp+ Bp- Yhtiniti
Apitdvyys
" . PPA (% NPA (%
Naytetyyppi N Fusion Fusion Fusion Fusion 95 %:51 E)n 95 %:f‘ ‘gl yht. (%)
Bp Bp Bp Bp 95 %:n CI
+ - + -
Retrospektiiv. 100 96,8 97,6
290 72 0 7 211
NN-vanup. 94,9-100 % 93,5984 % 95,1-98,8 %

Cl = luottamusvali, NPA = negatiivisen yhtapitavyyden prosenttiosuus, PPA = positiivisen yhtapitdvyyden prosenttiosuus.

Taulukko 5:  Bpp-méérityksen suorituskyky verrattuna Diagenode Diagnostics R-DiaBorM™ Assay -
maééritykseen

Bep+ Bpp- Yhtapitivyys
) . PPA (%) NPA (%) pitavyy
Naytetyyppi N Fusion Fusion Fusion Fusion 95 %:n CI 95 %:n CI yht. (%)
Bpp Bpp Bpp Bpp 95 %:n CI
+ - + -
Retrospektiiv. 100 99,2 99,3
140 18 a 1 121
NN-vanup. 0 82,4-100% 955-99,9% 96,1-99,9 %
Keinotekoinen 100 100 100
. b 50 0 0 100
NN-vanupuikko 150 92,9-100% 96,3-100 %  97,5-100 %
100 99,6 99,7
Yhteensa 290 68 0 1 221

94,7-100 % 97,5-99,9 %  98,1-99,9 %

Cl = luottamusvali, NPA = negatiivisen yhtapitdvyyden prosenttiosuus, PPA = positiivisen yhtapitavyyden prosenttiosuus.

a Kahdella naytteella havaittiin mydhainen Ct:n ilmentyminen ja pienet ja litteat fluoresenssikayrat, kun ne testattin R-DiaBorM™ assay -
maarityksella. Protokollan mukaisesti nama naytteet testattiin uudelleen, jolloin ne antoivat negatiiviset tulokset.

b Havaintovaaristymén minimoimiseksi 50 keinotekoista nédytetta valmistettiin lisddamélla Bpp-kohdetta kliinisesti merkitsevilla pitoisuuksilla
(3—-100X havaitsemisraja) ja testaamalla ne yhdessa yhta suuren maaran yksildllisid negatiivisia naytteita ja 50 retrospektiivisen
Bp-positiivisen, Bpp-negatiivisen naytteen kanssa sokkoutetusti ja satunnaistetusti.
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Panther Fusion™ Bordetella Panther Fusion Bordetella Assay -madarityksen suorituskyky

Analyyttinen herkkyys

Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja eli LoD)
maaritettiin testaamalla sarjoittaisina laimennoksina (CFU/ml) kvantifioituja B. pertussis- ja

B. parapertussis -viljelmia, joita oli lisatty erikseen negatiivisiin kliinisiin NN-naytteisiin. Jokaiselle
laimennokselle testattiin 20 replikaattia jokaisella kolmesta reagenssierasta, jolloin saatiin
yhteensa 60 replikaattia laimennosta kohti. Jokaiselle reagenssieralle suoritettiin probittianalyysi
ilmoitetulla 95 %:n havaitsemisrajalla perustuen huonoimman reagenssieran arvioon, mika
esitetdan taulukossa 6. Kohdekohtaiset LoD-pitoisuudet vahvistettiin testaamalla 20 ylimaaraista
replikaattia yhdella reagenssieralla.

Taulukko 6:  B. pertussis- ja B. parapertussis -lajien havaitsemisraja

Kohde LoD-pitoisuus (95 %:n CI)
B. pertussis 20,1 CFU/ml (13,6—42,1 CFU/ml)
B. parapertussis 162,5 CFU/ml (92,9-441,4 CFU/ml)

Cl = luottamusvali, CFU = pesakkeen muodostavat yksikot, LoD = havaitsemisraja.

Reaktiivisuus

Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen reaktiivisuus arvioitiin testaamalla B. pertussis- ja
B. parapertussis -lajien erillisia isolaatteja. Bordetella-isolaatit testattiin kolmena
rinnakkaisndytteend yhdesta reagenssierasta, mika esitetdan taulukossa 7.

Taulukko 7:  Reaktiivisuustulokset

Kohde Kuvaus Pitoisuus Bp Bpp

LMG14454 25CFU/mI + -

B. pertussis LMG14455 25 CFU/mI + -
LMG15140 25 CFU/mI + -

LMG15585 25CFU/mI + -

LMG14449 202 CFU/ml - +

B. parapertussis LMG1833 202 CFU/ml - +
LMG1818 202 CFU/ml - +

CFU = pesakkeen muodostavat yksikot

Analyyttinen spesifisyys

Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen analyyttinen spesifisyys arvioitiin testaamalla
yhteensa 68 mikro-organismia (taulukko 8), joista 25 oli virus-, 42 bakteerikantoja ja 1 hiivakanta
ja jotka edustivat yleisimpia nenanielun alueelta havaittavia hengitysteiden patogeeneja.
Bakteerit ja hiivat testattiin pitoisuuksilla 108 CFU/ml, CCU/ml tai IFU/ml, ellei toisin mainita.
Virukset testattiin pitoisuuksilla 10°~10° TCID50/ml tai CEID50/ml, ellei toisin mainita. Organismit
testattiin pitoisuuteen 3X LoD terastettyjen B. pertussis- ja B. parapertussis -analyyttien kanssa
ja ilman niita. Milldan testatuista Bordetella-sukuun kuulumattomista mikro-organismeista ei
havaittu olevan vaikutusta Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen suorituskykyyn tai
analyyttiseen spesifisyyteen.
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Panther Fusion Bordetella Assay -maarityksen suorituskyky

Taulukko 8: Spesifisyystulokset

Organismi

Pitoisuus

Achromobacter denitrificans

1 x 108 CFU/ml

Acinetobacter baumanii

1 x 10 CFU/ml

Adenovirus 4

1 x 10° TCID50/ml

Arcanobacterium haemolyticum

1 x 10° CFU/mlI

Bordetella avium

1 x 10 CFU/ml

Bordetella bronchialis?

1 x 10 CFU/ml

Bordetella bronchiseptica

1 x 10 CFU/mlI

Bordetella hinzii

1 x 10 CFU/ml

Bordetella holmesii®

1 x 10 CFU/ml

Bordetella petrii

1 x 10 CFU/ml

Bordetella trematum

1 x 10° CFU/mlI

Burkholderia cepacia

1 x 10 CFU/ml

Candida albicans

1 x 10 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1 x 10° IFU/ml

Chlamydia trachomatis

1 x 10° kopiota/mi°

Koronavirus OC43

1 x 108 TCID50/ml

Corynebacterium diphtheriae

1x10* CFU/ml

Coxsackievirus B4

1 x 108 TCID50/ml

Coxsackievirus B5

1 x 10° TCID50/m|

Cytomegalovirus AD-169

1 x 10° TCID50/ml

Echovirus 11

1 x 106 TCID50/ml

Echovirus 6

1 x 10° TCID50/m

Echovirus 7

1 x 108 TCID50/ml

Echovirus 9

1 x 108 TCID50/ml

Enterococcus faecalis

1 x 10° CFU/ml

Enterovirus 71

1 x 108 TCID50/ml

Epstein-Barr-virus B95-8

1 x 10° kopiota/ml

Escherichia coli

1 x 10 CFU/ml

Fusobacterium necrophorum

1 x10* CFU/ml

Haemophilus influenzae

1 x 10 CFU/mlI

Haemophilus parainfluenzae

1 x 10° CFU/ml

Herpes Simplex -virus 1 (HSV-1)

1 x 108 TCID50/ml

Herpes Simplex -virus 2 (HSV-2)

1 x 10° TCID50/m|

lhmisen rinovirus A1

1 x 108 TCID50/ml
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Panther Fusion™ Bordetella

Panther Fusion Bordetella Assay -madarityksen suorituskyky

Taulukko 8: Spesifisyystulokset (jatkuu)

Organismi

Pitoisuus

Bp

Bpp

Influenssa A -virus, New Jersey/8/76

1 x 10° CEID50/ml

Influenssa B/Florida/04/2006

1 x 10° TCID50/ml

Klebsiella pneumoniae

1 x 10° CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1 x 10° CFU/ml

Lactobacillus plantarum

1 x 10° CFU/ml

Legionella longbeachae

1 x 10* CFU/ml

Legionella micdadei

1 x 10° CFU/ml

Legionella pneumophilia

1 x 10* CFU/ml

Tuhkarokkovirus

1 x 10° TCID50/ml

Metapneumovirus 27, tyyppi A2

1 x 10° TCID50/ml

Moraxella catarrhalis

1 x 10% CFU/ml

Sikotautivirus

1 x 10° TCID50/ml

Mpycobacterium tuberculosis

1 x 108 kopiota/mI°

Mycoplasma genitalium

1x10° CCU/ml

Mycoplasma hominis

1 x 10° CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1 x10% CCU/ml

Neisseria elongata

1 x 10° CFU/ml

Neisseria mucosa

1 x 10° CFU/ml

Parainfluenssa, tyyppi 1

1 x 10° TCID50/ml

Parainfluenssa, tyyppi 2

1 x 10° TCID50/ml

Parainfluenssa, tyyppi 3

1 x 10° TCID50/ml

Parainfluenssa, tyyppi 4B

1 x 10° TCID50/ml

Proteus mirabilis

1 x 10° CFU/ml

Proteus vulgaris

1 x 10% CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1 x 10% CFU/ml

Respiratory syncitial virus A

1 x 10° TCID50/ml

Respiratory syncitial virus B

1 x 10* TCID50/ml

Staphylococcus aureus (MRSA)

1 x 10% CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1 x10° CCU/ml

Stenotrophomonas maltophilia

1 x 10° CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1 x 10% CFU/ml

Streptococcus pyogenes

1 x 10° CFU/ml

Streptococcus salivarius

1 x 10% CFU/ml

Ureaplasma urealyticum

1 x 10° CFU/ml

CCU = varinmuutosyksikkd, CEID = kanan alkion infektoiva annos, CFU = pesédkkeen muodostavat yksikét, IFU = infektoivat yksikét,

TCID = kudosviljelyn infektoiva annos.

@ Bordetella bronchialis ja Bordetella holmesii sisaltavat kohteena olevan IS 481 -sekvenssin.
b Mikro-organismit arvioitiin eristettyna nukleiinihappona.
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Panther Fusion Bordetella Assay -maarityksen suorituskyky

Panther Fusion™ Bordetella

Kilpailevan organismin aiheuttama hairid

Panther Fusion Bordetella assay -maarityksen kilpailevan organismin aiheuttama hairid arvioitiin
kayttamalla kliinisen matriksin korviketta, jossa on kumpaakin kohdebakteeria kahdella eri
pitoisuudella. Toisen kohteen pitoisuus oli 1&ahelld havaitsemisrajaa (havaitsemisrajan
luottamusvalin ylarajaa), kun taas toisen kohteen pitoisuus oli suuri (10 000X havaitsemisraja).
Kahden bakteerin lasnaololla yhdessa naytteessa eri pitoisuuksina ei ollut vaikutusta
havaitsemiseen (100-prosenttinen tunnistus kummallekin kohteelle).

Taulukko 9:  Kilpailevan organismin aiheuttama héirié

. Kohde 1 Kohde 2
Tilanne — — Bp-tulos Bpp-tulos
Kuvaus Pitoisuus Kuvaus Pitoisuus
1 Bp LoD-ylaraja® Bpp 10 000X LoD + +
2 Bpp LoD-ylaraja® Bp 10 000X LoD + +

LoD = havaitsemisraja.
@ Havaitsemisrajan luottamusvalin ylaraja ilmoitetaan taulukossa 6.

Hairiot

Musiini, kokoveri ja muut potentiaalisesti vaaralliset aineet, joita naytteissa saattaa esiinty3,
arvioitiin Panther Fusion Bordetella assay -maarityksella. Kliinisesti merkitsevat maarat
potentiaalisesti hairitsevia aineita lisattiin kliinisen matriisin korvikkeeseen ja testattiin Bp:ta ja
Bpp:ta sisaltavina ja ilman niitd vastaavilla 3X LoD -pitoisuuksilla. Aineet koostuivat
nenasumutteista (nestemaiset ja jauhemaiset), nieltavista pillereista, pastilleista ja injektoitavista
ja endogeenisista aineista, jotka esitetdan taulukossa 10.

Milldaan testatuista aineista ei havaittu olevan vaikutusta Panther Fusion Bordetella assay -

maarityksen suorituskykyyn.

Taulukko 10: Mahdollisesti héiritsevét aineet

Tyyppi Aineen nimi Aktiiviset ainesosat Pitoisuus
Endogeeninen Musiini Puhdistettu musiiniproteiini 60 pg/ml
Ihmisen veri Veri 2% viv
Neo-Synephrine® Fenylefriini 15 % viv
Nenasumutteet tai -tipat Anefrin Oksymetatsoliini 15 % viv
Keittosuolaliuos Natriumkloridi 15 % viv
Nenéakortikosteroidit QVAR®, Beconase AQ Beklometasoni 5% viv
Nenageeli Zicam® (allergialake) oppiirscfslr:gjigzﬁg%grggutgfarikki 5 % viv
Kurkkupastillit Chloraseptic-kurkkupastillit Bentsoka.iini 414 mg/ml
Mentoli 6,9 mg/ml
Relenza® Tsanamiviiri 3,3 mg/ml
Viruslaakkeet TamiFlu® Oseltamiviiri 2,5 % wiv
Rebitol Ribaviriini 2 % wiv
Antibiootit, nenavoiteet Bactroban-voide Mupirosiini 6,6 mg/ml
Antibiootit, systeemiset Tobramysiini Tobramysiini 4,4 ug/ml

vlv = tilavuusf/tilavuus, w/v = paino/tilavuus.
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Panther Fusion™ Bordetella Panther Fusion Bordetella Assay -madarityksen suorituskyky

Siirtyminen/kontaminaatio

Siirtymis-/ristikontaminaatiotutkimus suoritettiin negatiivisilla naytteilla, jotka vuorotellen asetettiin
positiivisten naytteiden valiin ja testattiin. Vahvasti positiiviset naytteet valmistettiin lisdamalla
108 CFU/ml (vastaa yli 6 000 kertaa havaitsemisrajaa) Bp- ja Bpp-kantoja korvikematriksiin.
Ruutukuvioon asetellut negatiiviset ja positiiviset naytteet testattiin kolmena ajona

30 negatiivisella naytteelld ja 30 positiivisella naytteella kolmella eri instrumentilla, jolloin naytteita
oli yhteensa 270 positiivista ja 270 negatiivista. Siirtymismaara oli 0,0 %.
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