FilmArray” Guia rapida de Pneumonia Panel

Para uso con sistemas FilmArray®, FilmArray® 2.0 y FimArray® Torch

. . e s . . . RFIT-ASY-0144
Para ewtar.l’a contaminacion, utilice siempre guantes limpios y una pantalla RFIT-ASY-0145
de proteccion.

Paso 1: Preparacion del cartucho
a. Inserte el cartucho en la Pouch Loading Station (Estacion de carga
de cartuchos).
b. Coloque el Sample Injection Vial (Vial de inyecciéon de muestra) en el pocillo rojo.
c. Coloque el Hydration Injection Vial (Vial de inyeccion de hidratacion) en el pocillo
azul.

Paso 2: Hidratacién del cartucho

a. Desenrosque el tapon del Hydration Injection Vial (Vial de inyeccion
de hidratacion).

b. Retire el Hydration Injection Vial (Vial de inyeccién de hidratacion), dejando
el tapon en la Pouch Loading Station (Estacion de carga de cartuchos).

c. Inserte el Hydration Injection Vial (Vial de inyeccién de hidratacion) en el
puerto de hidratacién del cartucho.

d. Empuje hacia abajo con fuerza hasta romper el sello y espere hasta que
la Hydration Solution (Solucién de hidratacion) se introduzca en el interior
del cartucho.

NOTA: Compruebe que el cartucho ha quedado hidratado.

Paso 3: Preparacion de la mezcla de muestra
a. Sostenga la ampolla Sample Buffer (Tampdn para muestra) con la punta
orientada hacia arriba y presione con firmeza la lenglieta con textura
de plastico del lateral de la ampolla hasta que se rompa el sello.

NOTA: No toque la punta de la ampolla.

b. Dispense el Sample Buffer (Tampon para muestra) en el Sample Injection
Vial (Vial de inyeccion de muestra) apretando lentamente pero con fuerza
y, a continuacion, vuelva a apretar.

NOTA: Evite generar demasiada espuma.

c. Use el hisopo de muestra para agitar toda la muestra durante
~10 segundos.

d. Coloque el extremo del hisopo en el Sample Injection Vial (Vial de
inyeccion de muestra) y luego rompa el mango del hisopo. Deseche el
mango del hisopo en el contenedor de residuos adecuado y cierre bien
la tapa del Sample Injection Vial (Vial de inyeccion de muestra).

e. Invierta el Sample Injection Vial (Vial de inyeccion de muestra) 3 veces
y vuelva al pocillo rojo de la Pouch Loading Station (Estacion de carga
de cartuchos).

ADVERTENCIA: E/ Sample Buffer (Tampdn para muestra) es peligroso si
se ingiere; puede producir dafios oculares graves y/o irritacion cutanea.

Paso 4: Carga de la mezcla de muestra
a. Desenrosque el tapdn del Sample Injection Vial (Vial de inyecciéon de muestra).
b. Espere 5 segundos y, a continuacion, quite el Sample Injection Vial
(Vial de inyeccion de muestra), dejando el tapon en la Pouch Loading
Station (Estacion de carga de cartuchos).

NOTA: Al esperar 5 segundos se reduce el riesgo de contaminacion.
c. Inserte el Sample Injection Vial (Vial de inyeccion de muestra) en el puerto
de muestra del cartucho.
d. Empuje hacia abajo con fuerza hasta romper el sello y espere hasta que la
mezcla de muestra se introduzca en el interior del cartucho.

Paso 5: Analisis del cartucho
a. Siga las instrucciones que se muestran en el ordenador para iniciar una prueba.
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FilmArray” Guia rapida de Pneumonia Panel
Para uso con sistemas FilmArray®, FimAray® 2.0 y FimArray® Torch

El informe de dos paginas de FilmArray Pneumonia Panel se
muestra al finalizar un analisis y contiene tres secciones: Run
Information (Informacién de la prueba), Detection Summary
(Resumen de la deteccion) y Result Summary (Resumen de
resultados).

Run Information (Informacién de la prueba): muestra
informacion acerca de la muestra, protocolo (tipo de muestra),
cartucho, instrumento, estado de la prueba y operador.
Se muestra en ambas paginas del informe.
1. Controls (Controles):
» Siel resultado es “Passed” (Aprobado), los resultados
son validos.
- Sielresultado es “A\ Failed” (Fallido) o “A\ Invalid”
(No valido), VUELVA A ANALIZAR LA MUESTRA.
2. Run Status (Estado de la prueba):
Si el resultado es “Completed” (Completado),
el andlisis ha finalizado.
» Sielresultado es “Incomplete” (Incompleto),
“Aborted” (Detenido) o cualquier otro mensaje de
error, VUELVA AANALIZAR LA MUESTRA.

Detection Summary (Resumen de la deteccion): muestra

un breve resumen de los resultados de las pruebas en cada

categoria. Se muestra en la primera pagina del informe.

3. Sielresultado es “yv” 7, se ha detectado el organismo o el
gen de resistencia a Ios antibidticos.

a. Bin (copies/mL) (Intervalo [copias/mL]): estimacion
de copias genémicas que se muestran solo para las
bacterias detectadas:

* 10”4 copias/mL
* 1075 copias/mL
* 10”6 copias/mL
* 21077 copias/mL

b. Grafico de Bin (copies/mL) (Intervalo [copias/mL]):
el resultado del intervalo se indica sombreando el
valor correspondiente.

4. Si el resultado es “None” (Ninguno), no se ha detectado
ninguin organismo o gen de resistencia a los antibidticos.

5. Si el resultado es “A\ Invalid” (No valido), VUELVA A
ANALIZAR LA MUESTRA.

Result Summary (Resumen de resultados): muestra una
lista completa de los resultados de los andlisis para cada
organismo y gen de resistencia a los antibioticos. Se muestra
en la segunda pagina del informe.

6. Siel resultado es “v" Detected” (Detectado), se ha
detectado el organismo y el gen de resistencia a los
antibidticos.

» Bin (copies/mL) (Intervalo [copias/mL]): consulte
la explicacion en la seccion Detection Summary
(Resumen de la deteccién) anterior.

7. Si el resultado es “Not Detected” (No detectado), no se
ha detectado ni el organismo ni el gen de resistencia a
los antibidticos.

8. Siel resultado es “@ N/A”, el gen de resistencia a los
antibiéticos no se ha notificado porque el organismo
asociado al gen no se ha detectado.

9. Siel resultado es “Ak Invalid” (No valido), VUELVA
AANALIZAR LA MUESTRA.

NOTA: Si se obtienen repetidamente mensajes de “error’,
poéngase en contacto con BioFire Diagnostics, el representante
de ventas local de bioMérieux o un distribuidor autorizado.

Bacteria
Bin (copies/mL)
Bin | 1074 | 1045 | 10%6 | 2107
Not Detected Acinetobacter calcoaceticus-b ii complex
Not Detected Enterobacter cloacae complex
Not Detected Escherichia coli
< Detected 107 Haemophilus influenzae /
Not Detected Klebsiella aerogenes
Not Detected Klebsiella oxytoca
a 7 Detected 510 Kiebsiella pneumoriae group TN
Not Detected Moraxella catarrhalis
Not Detected Proteus spp.
Not Detected Pseudomonas aeruginosa
Not Detected Serratia marcescens
Not Detected Staphylococcus aureus
Not Detected Streptococcus agal:
Not Detected Streptococcus pneumoniae
v Detected 106 Streptococcus pyogenes 1INV
Note Detecllon of bacterial nucleic acid may be indicative of cclonlzmg or normal respiratory flora and may not indicate the causative agent
Bin results by the FilmArray Pneumonia Panel are not equivalent to CFU/mL and do

Not Detected KPC
a Q NA mecA/C and MREJ
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Example Report
Sputum v3.3
Pneumo v2.0
Passed

Bacteria
Bin (copies/mL)
Bin A, Al A, >10A
(copies/mL) 1074 | 1075 | 1076 | 21077
Detected:@ 210" Klebsiella pneumoniae group J T T ot
v 106 Streptococcus pyogenes TN
v 1074 Haemophilus influenzae 1],

Note Delecllon of bacterial nucleic acid may be indicative of colonizing or normal respiratory flora and may not indicate the causative agent

Bi results by the FilmArray Pneumonia Panel are not equivalent to CFU/mL and do
nol consistently correlate with the quantity of bacterial analytes compared to CFU/mL. For specimens with multiple bacteria detected, the
relative of nucleic acids i \ may not currelale W|th the relative abundance of bacteria as determined by culture (CFU/mL).
Clinical ion is advised to d ine si of ive Bin i ) for clinical

Antimicrobial Resistance Genes
Detected: « CTX-M

Note: Antlmlcroblal resistance ‘can occur V|a mulllple mechanisms. A Not Detected result for a genetic marker of antimicrobial resistance does not

indicate to drugs or drug classes. A Detected result for a genetic marker of antimicrobial resistance cannot be
itively linked to the mi detected. Culture is required to obtain isolates for antimicrobial susceptibility testing and FilmArray

Pneumonia Panel results should be used in conjunction with culture results for the determination of susceptibility or resistance.

Atypical Bacteria a
Detected. None
Viruses

Detected: « Influenza A

Result Summary

no( consistently correlate with the quantl?y of baclenal analytes compared to CFU/mL. For specimens with multiple bacteria detected, the

relative of nucleic acids may not correla(e wnh the relative abundance of bacteria as determined by culture (CFU/mL).
Clinical ion is advised to dt ine si of ive Bin i ) for clinical
Antimicrobial Resit Genes

v Detected CTX-M
Not Detected  IMP

Not Detected  NDM
Not Detected ~ OXA-48-like
Not Detected ~ VIM

Note: Antimicrobial resistance can occur via multiple mechanisms. A Not Detected result for a genetic marker of antimicrobial resistance does not
A indicate to drugs or drug classes. A Detected result for a genetic marker of antimicrobial resistance cannot be
itively linked to the mi detected. Culture is required to obtain isolates for antimicrobial susoepllblllty (esnng and FilmArray
Pneumonia Panel results should be used in conjunction with culture results for the ination of or

Atypical B:
Not Detected
Not Detected
Not Detected
Viruses
Not Detected
Not Detected
Not Detected
Not Detected
v Detected

Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae

Adenovirus

Coronavirus

Human Metapneumovirus
Human Rhinovirus/Enterovirus
Influenza A

Not Detected  Influenza B

Not Detected ~ Parainfluenza Virus

| NotDetected  Respiratorv Svncvtial Virus
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