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Yleisii tietoja Panther Fusion®

Yleisia tietoja

Kayttotarkoitus

Panther Fusion® EBV Quant -mé&aritys on taysin automaattinen reaaliaikainen nukleiinihappojen
in vitro -PCR (RT-PCR) -monistustesti, jolla maaritetdan kvantitativiisesti ihmisen Epstein-Barr-
viruksen (EBV) DNA:n esiintyminen ihmisen EDTA-plasmanaytteissa.

Panther Fusion EBV Quant -maaritys on tarkoitettu auttamaan diagnoosissa ja elinsiirtopotilaiden
ja hematopoeettisia kantasolusiirteitd saaneiden potilaiden hoidossa.

Panther Fusion EBV Quant -maaritysta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi EBV:n veresta tai
verivalmisteista havaitsemisen seulontamaarityksend. Tama maaritys on tarkoitettu kaytettavaksi
Panther Fusion -jarjestelman kanssa.

Testin tiivistelma ja selitys

EBV on hyvin yleisesti esiintyva, lineaarinen kaksoisjuosteinen DNA-virus, jonka koko on 172
emasparia ja joka kuuluu herpesvirusten sukuun. EBV-genotyyppeja on kaksi, tyyppi 1 ja 2, jotka
erotetaan toisistaan EBNA-2-geenin eroavaisuuksien perusteella.

Primaarin infektion jalkeen EBV tunkeutuu verenkierron B-lymfosyyttiin ja pysyy sen jalkeen
latentissa tilassa. Arviolta 90 %:lla maailman vaestostd on EBV-infektio.! Immunokompetenteilla
henkil6illda EBV-infektio saattaa olla oireeton lapsuuden aikana. Aikuisilla EBV-infektio saattaa
kuitenkin johtaa tarttuvaan mononukleoosiin? ja se liittyy erilaisiin syopatyyppeihin: lymfoomat,
leukemiat, epiteelin pahanlaatuiset kasvaimet ja mahasyopa.:

Immuunipuutteisilla henkiléilla, kuten elinsiirtopotilailla ja HIV-tartunnan saaneilla henkilGilla,
EBV:n uudelleenaktivoituminen saattaa johtaa pahanlaatuiseen lymfoproliferaatioon, ja se on
tarked sairastavuuden ja kuolleisuuden syy. Suurin osa naistd EBV:hen liittyvistad kasvaimista,
jotka tunnetaan nimelld elinsiirron jalkeinen lymfoproliferatiivinen tauti (PTLD), esiintyy yleensa
ensimmaisen elinsiirron jalkeisen vuoden aikana.3

Kvantitatiivinen nukleiinihapon monistustestaus kokoveri- tai plasmanaytteistd on ensisijainen
EBV-infektion ja -taudin seurantamenetelma elinsiirtopotilaissa, koska se on nopea, herkka,
helppo ja noninvasiivinen. Uusimmat ohjeet suosittelevat EBV-viruskuorman viikoittaista
seurantaa EBV-hoidon aloituspaatoksen tueksi ja hoitovasteen seuraamiseksi.

Yleensa suuremmat viruskuorman arvot korreloivat EBV:hen liittyvan taudin lisdantyneen riskin
kanssa.s Nain ollen EBV:n DNA:n kvantitatiivinen maaritys yhdessa kliinisten oireiden ja muiden
keskeisten laboratoriotestien tulosten kanssa on ratkaisevan tarkeaa EBV-infektiota sairastavien
potilaiden hoidossa.

Menetelman toimintaperiaate

Panther Fusion -jarjestelma tekee naytteen kasittelysta, mukaan lukien solun hajottaminen,
nukleiinihapon sieppaus, monistus ja tunnistus, taysin automaattista Panther Fusion EBV Quant -
maaritysta varten. Panther Fusion EBV Quant -maaritys kohdistuu hyvin konservoituneeseen
EBNA-1-geeniin EBV-viruksen DNA:n tarkan kvantitioinnin varmistamiseksi. Maaritys on
standardoitu WHO:n ensimmaisen kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi: 09/260) mukaan
EBV:n osalta.
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Panther Fusion® Yieisiitietoja

Naytteen kasittely ja nukleiinihapon sieppaus: Sisdinen kontrolli (IC-X) lisatdan automaattisesti
jokaiseen naytteeseen Fusion-sieppausregenssi B:n kayttéliuoksen (wFCR-B) kautta tarkkailemaan
reagenssin toimintahairion tai estavien aineiden aiheuttamaa hairiéta naytteen kasittelyn, monistuksen
ja tunnistuksen aikana. Naytteet lisdtdan ensin Fusion-sieppausreagenssi B:hen (FCR-B) ja
Fusion-tehostereagenssi B:hen (FER-B) nukleiinihapon vapauttamiseksi magneettisiin hiukkasiin
hybridisoitumista varten. Siepatut hiukkaset erotetaan jaljelle jddneestd naytematriisista
magneettikentassa joukolla pesuvaiheita, joissa kaytetdan mietoa pesuainetta. Siepattu
nukleiinihappo uutetaan sitten magneettihiukkasista reagenssilla, jolla on alhainen ionivahvuus
(Panther Fusion -eluutiopuskuri).

Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé lisdé IC-B:n FCR-B:hen. Kun IC-B on lisétty
FCR-B:hen, seosta kutsutaan wFCR-B:Kksi.

PCR-monistus ja fluoresenssin tunnistus: Kylmakuivatun yksikkbannoksen PCR-paaseos
sekoitetaan Panther Fusion -sekoituspuskuriin ja yhdistetdan eluoituun nukleiinihappoon
reaktioputkessa. Panther Fusion -0ljyreagenssia lisdtdan estamaan haihtuminen PCR-reaktion
aikana. PCR-pohjainen kohteen monistus tapahtuu sen jalkeen kohdekohtaisilla forward- ja
reverse-alukkeilla ja koettimella, mista syntyy fluoresenssisignaali.

Panther Fusion -jarjestelma tuottaa Ct-arvon suhteessa testinaytteiden EBV-pitoisuuteen.
Naytteen pitoisuus maaritetddn Panther Fusion -jarjestelmaohjelmistolla kayttamalla kunkin
reaktion EBV-viruksen Ct-arvoja ja vertaamalla niitd kalibrointikdyrdan. EBV-tulokset ilmoitetaan
yksikdissa IlU/mL ja logig lU/mL plasmanaytteille. Kohteet ja Panther Fusion -jarjestelmassa
niiden tunnistamiseen kaytettavat kanavat esitetaan alla olevassa taulukossa:

Kohde Kohdegeeni Instrumentin kanava
EBV EBNA-1 HEX
Sisainen kontrolli Ei sovellu Quasar® 705

Varoitukset ja varotoimet
A. Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

B. Ammattikayttoon.

C. Lue koko pakkausseloste ja Panther®/Panther Fusion -jérjestelmén kayttajan késikirja
huolellisesti ennen tdman maarityksen suorittamista.

D. Panther Fusion -vahvennereagenssi B (FER-B) on sydvyttavaa, haitallista nieltyna ja
aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

E. Vain tdman maarityksen kayttéon ja mahdollisesti tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta saa suorittaa tassa kuvattuja toimenpiteita. Jos
nestettd laikkyy, suorita desinfiointi kayttamalla asianmukaisia paikallisia toimenpiteita.

F. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia tdman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettava oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain tartuntavaarallisten materiaalien kasittelyyn asianmukaisesti
koulutettu henkildkunta saa suorittaa tdman diagnostiikkatoimenpiteen.”
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G. Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Ald koskaan pipetoi suun avulla. Ala syo tai
juo mitaan tai tupakoi maaritetyilla tydskentelyalueilla. Kayta kertakayttoisia, puuterittomia
kasineita, suojalaseja ja laboratoriotakkia kasitellessasi naytteita ja reagensseja. Pese kadet
Iapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteitad ja reagensseja.

H. Kayta vain toimitettuja tai maaritettyja kertakayttdisia laboratoriotarvikkeita.

I. Tyo6skentelypinnat, pipetit ja muut laitteet on desinfioitava saanndllisesti 2,5-3,5-prosenttisella
(0,35-0,5 M) natriumhypokloriittiliuoksella.

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

K. Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte
sailyy kunnossa. Naytteen sailyvyyttd muissa kuin suositelluissa toimitusolosuhteissa ei ole
arvioitu.

L. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyn aikana. Ole erityisen varovainen, jottei aerosolien
leviaminen aiheuta kontaminaatiota naytteiden irrottamisen tai putkien avaamisen aikana.
Naytteet voivat sisaltda erittdin suuren maaran virusta tai muita organismeja. Varmista, etta
naytesailiot eivat paase koskettamaan toisiaan, ja havitd kaytetyt materiaalit viematta niita
avointen sailididen yli. Vaihda kasineet, jos ne joutuvat kosketuksiin naytteiden kanssa.

M. Ala kayta reagensseja, kalibraattoreita tai kontrolleja viimeisen kayttopaivan jalkeen.

N. Sailytd maarityksen ainesosia suositelluissa sailytysolosuhteissa. Jos haluat lisétietoja, katso
Reagenssien séilytys- ja késittelyvaatimukset ja Panther Fusion -jarjestelmén
testausmenetelmaé.

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

Valta mikrobien ja nukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

Q. Vaadittu laaduntarkastus pitda suorittaa paikallisten, valtiollisten ja/tai liittovaltiotason maaraysten tai
akkreditointisdanndsten tai laboratorion tavanomaisten laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

R. Ala kaytd maarityskasettia, jos sailytyspussin sinetti on irronnut tai jos maarityskasetin kalvo
ei ole paikallaan. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta, jos jompikumpi naista tapahtuu.

S. Ala kayta nestepusseja, jos kalvosinetti ei ole ehja. Pyyda apua Hologicin tekniselta tuelta,
jos nain tapahtuu.

T. Kasittele maarityskasetteja varoen. Ala pudota maarityskasetteja tai kdanna niitd ympéri.
Valta altistamista ympardivalle valolle.

U. Eraat tdman sarjan reagenssit on merkitty vaara- ja turvallisuussymboleilla.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot vastaavat EU:n kéyttoturvallisuustiedotteiden (SDS)
luokituksia. Aluekohtaisia vaaraviestintétietoja on kohdan Safety Data Sheet Library
(kéyttoturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa kéyttoturvallisuustiedotteessa sivustossa
www. hologicsds.com. Lisétietoja merkinndistd on merkkien selitteessé osoitteessa
www.hologic.com/package-inserts.
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Panther Fusion® Yieisiitietoja

EU:n vaaratiedot

Panther Fusion EBV Quant -méarityskasetti
ALFA-SYKLODEKSTRIINI 20-25 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettadva paadstamistd ymparistéon.
P501 — Havita sisalté/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.

Panther Fusion -sieppausreagenssi-B (FCR-B)
HEPES 15-20 %

LAURYYLISULFITTILITIUMSUOLA 10-15 %
MERIPIHKAHAPPO 1-5 %
LITIUMHYDROKSIDIMONOHYDRAATTI, 1-5%

H412 — Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.
P273 — Valtettdva paadstamistd ymparistoon.
P501 — Havita sisaltd/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.

Panther Fusion -vahvennereagenssi B (FER-B)
LITIUMHYDROKSIDIVONOHYDRAATTI 5-10 %

VAARA

H302 — Haitallista nieltyna.

H314 — Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

P264 — Pese kasvot, kadet ja muu mahdollisesti altistunut ihoalue huolellisesti kasittelyn jalkeen.

P270 — Sydminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettaessa.

P330 — Huuhdo suu.

P501 — Havita sisaltd/pakkaus hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen.

P260 — Al4 hengita polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta.

P280 — Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301 + P330 + P331 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa.

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

P304 + P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja varmista vaivaton hengitys.

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

P310 — Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin.

P321 — Erityishoitoa tarvitaan (katso lisdensiapuohjeita pakkauksen merkinndissa).

P363 — Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttoa.
P405 — Varastoi lukitussa tilassa.
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Panther Fusion®

Reagenssien sailytys- ja kasittelyvaatimukset

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

Sailyvyys
Reagenssi Sailytys laitteessal/ Sailytys
avaamattomana avattuna’ avattuna
Panther Fusion EBV Quant -maarityskasetti 2°C-8°C 60 vuorokautta 2°C - 8°C2
Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B) 15°C -30°C 30 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) 15°C - 30°C 30 vuorokautta 15°C - 30°C
Panther Fusion Internal Control-B (IC-B) 2°C-8°C (WFCR-B:ssa) Ei sovellu
Panther Fusion -eluointipuskuri 15°C - 30°C 60 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion Oil 15°C - 30°C 60 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion Reconstitution Buffer | (sekoituspuskuri) 156°C -30°C 60 vuorokautta 15°C -30°C
Panther Fusion EBV Quant -kalibraattorit (1-5) -15..-35°C Ke.zrt.aka.yttomen Ei sovell?tta.\'/.lssa—
injektiopullo kertakayttéinen
Panther Fusion EBV-BKV Quant High Positive Control ~ —15...-35 °C Kertakayttoinen  Ei sovellettavissa —
injektiopullo kertakayttdinen
Panther Fusion EBV—BKV Quant Low Positive Control -15..-35°C Kgrt.aquttomen Ei sovell?tta.\./'lssa—
injektiopullo kertakayttdinen
Panther Fusion Transplant Negative Control () -15..-35°C Kgrt.aquttomen Ei sovell?tta.\_/.lssa—
injektiopullo kertakayttdinen

Kun reagenssit poistetaan Panther Fusion -jarjestelmastd, palauta ne valittdmasti asianmukaiseen sailytyslampétilaan.

' Panther Fusion EBV Quant -maarityskasetin, FCR-B:n, FER-B:n ja IC-B:n kohdalla laitteessa olevan reagenssin sailymisajan
laskenta alkaa, kun se asetetaan Panther Fusion -jarjestelmaan. Laitteessa sailyvyys alkaa Panther Fusion -sekoituspuskuri
I:n, Panther Fusion -eluutiopuskurin ja Panther Fusion -6ljyreagenssin kohdalla, kun reagenssipakkausta kaytetaan

ensimmaista kertaa.

2 Jos madrityskasetti poistetaan Panther Fusion -jarjestelméasté, sailyta sita ilmatiiviissa astiassa, jossa on suositellun

sailytyslampétilan lampdoista sikkatiivia.

B. Kaytettava Panther Fusion -sieppausreagenssi-B (WFCR-B) ja Panther Fusion -
vahvennereagenssi-B (FER-B) sailyvat 60 vuorokautta, kun ne ovat suljettuina ja niita
sailytetdan 15-30 °C:ssa. Al4 laita niité jakaappiin. Ala aseta jaakaappiin.

Ala jaadyta reagensseja.

@ mm o o

Ala pakasta kontrolleja tai kalibraattoreita uudelleen.

Havita kayttamattomat reagenssit, joiden sailyvyysaika on ylitetty.

Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

. EBV Quant -maarityksen avaamattomat kasetit, kalibraattorit (1-5) ja kontrollit ovat stabiileja

enintdan 18 kuukautta valmistuksen jalkeen suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso
viimeinen kayttopaivamaara pakkauksesta.
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Naytteiden ottaminen, kasittely ja sailyttaminen

Potilasnaytteet: kliininen potilaasta keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen
siirtojarjestelmaan. Panther Fusion EBV Quant -maarityksessa tama sisaltada kokoverinaytteet,
jotka on otettu EDTA-antikoagulantteja sisaltaviin putkiin plasmanaytteiden valmistelua varten tai
plasman valmisteluputkiin (PPT).

Naytteet: yleisempi termi, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan Panther
Fusion -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet, kalibraattorit ja kontrollit.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitéd aivan kuin ne siséltéisivat mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita. Kéyta yleisié varotoimia.

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

Huomautus: vain muovisia toissijaisia putkia suositellaan néytteiden séilytykseen.
A. Naytteenotto
Seuraaviin lasi- tai muoviputkiin otettuja kokoverinaytteitd voidaan kayttda plasman valmisteluun:

» EDTA-antikoagulantteja sisaltavat putket
*  plasman valmistusputket (PPT:t).

B. Naytteiden kasittely

1. Plasma: Kokoveri voidaan sailyttag 2—30 °C:ssa, ja se on sentrifugoitava 24 tunnin
kuluessa naytteenotosta. Plasma voidaan valmistella joko EDTA- tai PPT-putkista. Erota
plasma pelletdidyistd punasoluista kaytettdvan putken valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Plasma voidaan testata Panther Fusion -jarjestelmassa primaariputkessa tai siirtaa
sekundaariputkeen, kuten Aptima®-naytealikvoottiputkeen (SAT).

Varmista riittdva naytetilavuus seuraavan taulukon avulla:
Taulukko 1: Naytteiden minimitilavuudet

Putki (koko ja tyyppi) Minimitilavuus 1 rinnakkaisnaytteelle
Aptima-naytealikvoottiputki (SAT) 0,6 mL
12X 75 mm 0,9 mL
13 x 100 mm 0,9 mL
13 x 100 mm geelin kanssa 0,7 mL
16 x 100 mm geelin kanssa 1,1 mL

Jos plasmaa ei testata heti, sitd voidaan sailyttdd kohdan Naytteiden séilytysolosuhteet
ohjeiden mukaisesti. Sekundaariputkeen siirrettaessa plasma voidaan pakastaa —20 °C:n
lampdtilassa. Ala pakasta EDTA-primaarinaytteenottoputkissa olevia plasmanaytteita.

EBYV Quant -maéritys — Panther Fusion -jérjestelméa 7 AW-26019-1701, vers. 003



Yleisii tietoja Panther Fusion®

C. Naytteiden sailytysolosuhteet
Naytteitd voidaan sailyttda seuraavissa olosuhteissa:

1. Plasman sailyvyys
+  Kasittelemattomat naytteet sailyvat 24 tuntia 2—30 °C:n Iampdtilassa sentrifugoinnin
jalkeen.
+  Kasittelemattomat naytteet sailyvat 5 paivaa 2—8 °C:n lampétilassa sentrifugoinnin jalkeen.
+  Kasittelemattomat ja kasitellyt naytteet sailyvat 60 paivaa —20 °C:n lampdétilassa.
+ Pakastetut naytteet pysyvat myds stabiileina kolmen pakastus-sulatusjakson ajan.

Panther Fusion -jarjestelmassa sailytettavat naytteet

Plasmanaytteet voidaan jattda Panther Fusion -jarjestelmaan ilman korkkia enintdan 8 tunnin ajaksi.
Naytteet voidaan poistaa Panther Fusion -jarjestelmasta ja testata, kunhan kokonaissailytysaika
jarjestelmassa ei ylitéd 8 tuntia, ennen kuin Panther Fusion -jarjestelma pipetoi naytteen.

Naytteen siirto
Sailyta naytteiden sailytysolosuhteet kuljetuksen aikana kohdan Néytteiden ottaminen, késittely ja
sdilyttdminen mukaisesti.

Huomautus: néytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja paikallisten
siirtosdénndésten mukaisesti.

EBYV Quant -maéritys — Panther Fusion -jérjestelméa 8 AW-26019-1701, vers. 003



Panther Fusion® Panther Fusion -jarjestelma

Panther Fusion -jarjestelma

Panther Fusion -jarjestelma on integroitu nukleiinihappojen testausjarjestelma, joka automatisoi
taysin kaikki erilaiset Panther Fusion -maarityksessa tarvittavat vaiheet naytteen kasittelysta
monistukseen, tunnistukseen ja tietojen karsimiseen.

Panther Fusion EBV Quant -maaritys — reagenssit ja materiaalit
Maarityspakkaus

Osat Osanro Siilytys

Panther Fusion EBV Quant -maarityskalibraattorit
PCAL 1 qEBYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 2 gqEBYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 3 qEBYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 4 qEBYV, 3 kpl/laatikko
PCAL 5 qEBYV, 3 kpl/laatikko

PRD-07159 -15..-35°C

Panther Fusion EBV-BKV Quant -maarityskontrollit
HPC- ylarajan positiivinen kontrolli -putki, 5 kpl/laatikko
LPC- alarajan positiivinen kontrolli -putki, 5 kpl/laatikko
NC Il -siirteen negatiivinen kontrolli -putki, 5 kpl/laatikko

PRD-07158 -15..-35°C

Panther Fusion EBV Quant -maarityskasetti, 96 testia

Panther Fusion qEBV -méaérityskasetti, 12 testia, 8 kpl/laatikko PRD-07157 2°C-8°C

Panther Fusion -sisdinen kontrolli B, 960 testia

Panther Fusion -sisdinen kontrolli B -putki, 4 kpl/laatikko PRD-06234 2°C-8°C

Panther Fusion -uuttoreagenssi-B, 960 testia
Panther Fusion -sieppausreagenssi-B -pullo, 240 testid, 4 kpl/laatikko PRD-06232 15°C - 30°C
Panther Fusion -vahvennereagenssi-B -pullo, 240 testia, 4 kpl/laatikko

Panther Fusion -eluointipuskuri, 2 400 testia

Panther Fusion -eluointipuskuripakkaus, 1 200 testia, 2 kpl/laatikko PRD-04334 15°C-30°C

Panther Fusion -sekoituspuskuri I, 1 920 testia

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

Panther Fusion -6ljyreagenssi, 1 920 testia

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

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 -jarjestelma PRD-04172
Panther-jarjestelmad, jatkuva neste ja jate (Panther Plus) PRD-06067
Aptima®-maaritysnestepakkaus 303014

(Aptima-pesuliuos, Aptiman deaktivointinesteen puskuri ja Aptima-éljyreagenssi)

(1000 testia)

Moniputkiyksikot (MTU:t) 104772-02
Panther-jatepussipakkaus 902731
Panther-jateastian kansi 504405
tai Panther-jarjestelman ajopakkaus

e ! AL - . . e s . 303096
sisaltda moniputkiyksikoita, jatepusseja, jateastian kansia, maaritysnesteita ja automaattisen (5 000 testia)

tunnistuksen reagensseja*

Karjet, 1 000 uL, suodattavia, sdhkoa johtavia, nesteen tunnistavia ja kertakayttoisia:

Kaikki tuotteet eivét ole saatavina kaikilla alueilla. Pyyd&d oman alueesi tiedot paikalliselta

edustajalta.

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

Panther Fusion -putkitelineet, 1008 testia, 18 telinettd/laatikko

PRD-04000

Hologicin umpinaiset vaihtokorkit (kertakayttdinen putken korkki)

PRD-06720
(100 korkkia/pussi)

Valkaisuaine, 5-8,25-prosenttinen (0,7—1,16 M) natriumhypokloriittiliuos
Katso Panther/Panther Fusion System -k&yttéoppaasta ohjeita laimennetun natriumhypokloriittiliuoksen

valmistelemisesta.

Kertakayttoiset, jauheettomat kasineet

Muovitaustaiset laboratoriopdydan suojukset

Nukkaamattomat liinat

Pipetti

Karjet

Primaarinaytteenottoputkivaihtoehdot (EDTA ja PPT):
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Sentrifugi

Vortex-sekoitin

*Tarvitaan vain Panther Aptima -TMA-maarityksiin.
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Valinnaiset materiaalit

Materiaali Tuotenro

Toissijaisen putken vaihtoehdot:
12 mm x 75 mm -
13 mm x 100 mm -
16 mm x 100 mm -

Aptima-naytealikvoottiputki (SAT) -pakkaus (100 putkea pussia kohti) FAB-18184

Surtoputkgn korkki (100 kpl:n pakkaus) 504415
korkki SAT-putkea varten

Aptima-naytteenlaimennin PRD-03003

Aptima-naytteenlaimenninpakkaus PRD-03478

siséltda Aptima-ndytteenlaimentimen, 100 SAT:td ja 100 korkkia

Siirtopipetit -

Putkiravistelija -

Panther Fusion -jarjestelman testausmenetelma
Huomautus: Jos haluat lisétietoja menetelmésté, katso Panther/Panther Fusion -jérjestelmén
kéyttédjan kasikirja.
A. Tydskentelyalueen valmistelu

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

2. Puhdista erillinen tyéskentelypinta, jossa naytteet valmistellaan. Kayta edella kuvattua
menettelya (vaihe A.1).

3. Puhdista pipetoijat. Kayta edelld kuvattua puhdistusmenettelya (vaihe A.1).

B. Kalibraattorien ja kontrollien valmistelu

Anna kalibraattorien ja kontrollien lampétilan nousta 15-30 °C:seen ennen kasittelya
toimimalla seuraavasti:

1. Poista kalibraattorit ja kontrollit sdilytyksesta (—15 °C...-35 °C) ja tuo ne 15-30 °C:n
lampdotilaan. Kaantele jokaista putkea koko sulamisprosessin ajan, jotta ne sekoittuvat
kunnolla. Varmista, ettéd putken sisaltd sulaa kokonaan ennen kayttda.

Vaihtoehto. Kalibraattori- ja kontrolliputket voidaan asettaa putkiravistelijaan, jossa ne
sekoitetaan kunnolla. Varmista, ettd putken sisaltd sulaa kokonaan ennen kayttoa.

Huomautus: Vélta lian voimakasta vaahdonkehitystéa kédéntédessési kalibraattoreita ja
kontrolleja. Vaahto estdé Panther Fusion -farjestelmén pinnantason havainnoinnin toiminnan.

2. Kun putken sisalté on sulanut, kuivaa putken ulkopinta puhtaalla, kuivalla, kertakayttoisella
pyyhkeella.

3. Ala avaa putkia tassa vaiheessa, jotteivat ne kontaminoidu.
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C. Reagenssien valmistelu
1. Ota IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot pois sailytyksesta.
2. Sekoita FCR-B:ta, kunnes helmet ovat taysin suspendoituneet. Valta vaahdon muodostumista
heiluttamisen aikana.

3. Avaa IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion -jarjestelman
ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.

4. Aseta IC-B-, FCR-B- ja FER-B-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

5. Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion -jarjestelmé lisdé IC-B:n FCR-B:hen. Kun IC-B on lisétty
FCR-B:hen, tita yhdistelmé&é kutsutaan FCR-B-kéyttéliuokseksi (WFCR-B). Jos wFCR-B ja

FER-B poistetaan jéarjestelmésta, kdyta uusia korkkeja ja aseta ne vélittomasti séilytykseen
asianmukaisten séilytysolosuhteiden mukaisesti.

D. Naytteiden kasittely

Huomautus: Valmistele potilasnéytteet osion Néytteiden ottaminen, k&sittely ja séilyttdminen
ohjeiden mukaisesti ennen potilasnéytteiden lataamista Panther Fusion -j&rjestelmé&éan.

Tarkasta nayteputket ennen niiden lisdamista telineeseen. Jos nayteputkessa on kuplia tai se
sisaltda selvasti tavanomaista pienemman maaran naytetta, napauta putken pohjaa kevyesti,
jotta sisaltd valuu pohjalle.

E. Plasmanaytteen kasittely

1. Varmista, etta primaariputkissa olevat kasitellyt naytteet tai sekundaariputkissa olevat
laimentamattomat naytteet sailytetdan asianmukaisesti kohdan Néytteiden ottaminen,
késittely ja séilyttdminen ohjeiden mukaan.

2. Varmista, etta jaadytetyt naytteet on sulatettu kunnolla. Sekoita sulatettuja naytteita
vortex-sekoittimella 3-5 sekunnin ajan, jotta ne sekoittuvat kunnolla.

3. Anna naytteiden ldmpdtilan nousta 15-30 °C:seen ennen kasittelyd. Katso kohdasta
Panther Fusion -jérjestelmésséa sailytettavéat néytteet lisétietoja jarjestelmassa
sailytyksesta.

4. Varmista, ettd jokaisessa primaari- tai sekundaariputkessa on riittdvasti naytetta. Katso
naytteen minimitilavuus 1 rinnakkaisnaytetta varten kohdasta Taulukko 1.

5. Sentrifugoi jokaista naytettd 1 000—3 000 G:n kiihtyvyydelld 10 minuutin ajan juuri ennen
naytteiden lataamista naytetelineeseen. Al4 poista korkkeja téssé vaiheessa.

Katso alta vaiheesta F.2 lisdtietoja telineen lataamisesta ja korkkien poistamisesta.

F. Jarjestelman valmistelu

1. Katso ohjeita Panther Fusion -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden, reagenssien,
maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamisesta, kohdista Panther/Panther Fusion -
jarjestelmén kéyttéjén kasikirja ja Menetelméaé koskevia huomautuksia.

2. Lisaa naytteet naytetelineeseen. Suorita seuraavat vaiheet jokaiselle nayteputkelle (nayte
ja tarvittaessa kalibraattorit ja kontrollit):

a. Avaa yhden nayteputken korkki, mutta ala ota sita viela pois.

Huomautus: Ole erityisen varovainen, jottei aerosolien levidminen aiheuta
kontaminaatiota. Avaa néytteiden korkkeja varovasti.

b. Aseta nayteputki naytetelineeseen.
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Toista vaiheet 2.a ja 2.b kaikille jaljella oleville naytteille.

Kun naytteet on ladattu naytetelineeseen, poista jokainen nayteputken korkki ja laita
ne yhteen naytetelineeseen. Kontaminaation valttdmiseksi ala vie korkkia minkaan
muun naytetelineen tai nayteputken yli.

e. Kayta tarvittaessa uutta, kertakayttoista siirtopipettia mahdollisten kuplien tai vaahdon
poistamiseen. Putkessa olevat kuplat estavat Panther Fusion -jarjestelman
pinnantason havainnoinnin toiminnan.

f.  Kun viimeinen korkki on poistettu, lataa nayteteline nayteosastoon.

Huomautus: jos ajat samaan aikaan muita maérityksiéa ja ndytetyyppeja, kiinnita
néytepidike ennen néytetelineen asettamista néytesyvennykseen.

g. Toista vaiheet 2.a-2.f seuraavalle naytetelineelle.

Menetelmaa koskevia huomautuksia
A. Kalibraattorit ja kontrollit

1. gEBV-kalibraattorit (5 putkea), EBV-BKYV -alarajan positiivinen kontrolli (LPC)-, EBV-BKV
-ylarajan positiivinen kontrolli- (HPC) ja siirteen negatiivinen kontrolli (NC IlI) -putket
voidaan ladata mihin tahansa paikkaan naytetelineessa ja mihin tahansa nayteosaston
kaistaan Panther Fusion -jarjestelmassa. Kalibraattorin ja kontrollin pipetointi alkaa, kun
EBV-naytteet on ladattu jarjestelmaan. Naytteiden pipetointi aloitetaan, kun toinen
seuraavista kahdesta ehdosta tayttyy:

a. Jarjestelma kasittelee parhaillaan kalibraattoreita ja kontrolleja.
b. Kalibraattorien ja kontrollien validit tulokset rekisterdidaan jarjestelmaan.

2. Kun kalibraattori ja kontrolliputket on pipetoitu, ja niitd kasitelldadan Panther Fusion EBV
Quant -maaritysta varten, naytteet voidaan testata. Kalibroinnin tulokset ovat voimassa
60 paivaa, ja kontrollin tulokset oivat voimassa enintdan 30 paivaa (usein
jarjestelmanvalvojan maarittama), paitsi jos:
a. Kalibraattorin tulokset eivat ole valideja.

b. Kontrollin tulokset eivat ole valideja.

c. Kayttaja pyytda uusien kontrollien/kalibraattorien suorittamista Panther Fusion -
jarjestelman ohjelmistossa.

3. Jokainen uusi maarityskasettierd, joka ladataan Panther Fusion -jarjestelmaan, taytyy
kalibroida ennen sen kayttamista naytteiden kasittelyyn.

4. Jokaista kalibraattoria ja jokaista kontrolliputkea voidaan kayttda vain kerran.
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Laadunvalvonta

Maaritykseen kalibrointi

Maaritys on kalibroitava, jotta voidaan saada kelvollisia tuloksia. Viisi positiivista kalibraattoria
ajetaan kolmesti joka kerta, kun uusi maarityskasettiera ladataan Panther Fusion -jarjestelmaan.
Kun kalibrointi on tehty, se on voimassa enintdan 60 paivaa. Panther Fusion -jarjestelman
ohjelmisto ilmoittaa kayttajalle, milloin kalibrointi on tarpeen.

Kasittelyn aikana Panther Fusion -ohjelmisto vahvistaa automaattisesti kalibrointikayran
kelpoisuuden. Jos kalibrointi ei l1apaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion -jarjestelma
mitatdi automaattisesti siihen liittyvat naytteet ja edellyttdd uuden maarityskalibraattorisarjan
suorittamista ennen uusien naytteiden pipetoimista.

Maaritys kasittelee oletusarvoisesti naytteet laimentamattomana plasmana.

Negatiiviset ja positiiviset kontrollit

Joukko maarityksen kontrolleja on testattava kelvollisten tulosten saamiseksi. Yksi NC lll:n (siirteen
negatiivinen kontrolli), LPC:n (alarajan positiivinen kontrolli) ja HPC:n (ylarajan positiivinen kontrolli)
rinnakkaisnayte taytyy testata aina, kun uusi maarityskasettierd ladataan Panther Fusion -
jarjestelmaan tai kun aktiivisen kasettieran validien kontrollien sarja on vanhentunut.

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

Kasittelyn aikana Panther Fusion -jarjestelma vahvistaa automaattisesti maarityskontrollien
hyvaksymiskriteerit. Jotta tulokset olisivat oikeita, maarityskontrollien pitda Iapaista joukko Panther
Fusion -jarjestelman suorittamia kelpoisuustarkastuksia.

Jos maarityskontrollit Iapaisevat kaikki kelpoisuustarkastukset, niita pidetaan kelvollisina
jarjestelmanvalvojan maarittdman aikavalin ajan. Kun aikavali on kulunut umpeen, Panther
Fusion -jarjestelma maarittdd maarityskontrollit vanhentuneiksi ja uusi maarityskontrollisarja
tarvitaan ennen uusien naytteiden pipetoimista.

Jos jokin maarityskontrolli ei lapaise kelpoisuustarkastuksia, Panther Fusion -jarjestelma mitatoi
automaattisesti siihen liittyvat naytteet, ja uusi maarityskontrollisarja tarvitaan ennen uusien
naytteiden pipetoimista.

Sisainen kontrolli

Sisainen kontrolli lisatdan jokaiseen naytteeseen uuttoprosessin aikana. Panther Fusion -jarjestelman
ohjelmisto vahvistaa automaattisesti sisdisen kontrollin hyvaksyntakriteerit kasittelyn aikana.
Sisaisen kontrollin tunnistusta ei vaadita naytteille, jotka ovat positiivisia EBV:n suhteen. Sisdinen
kontrolli taytyy tunnistaa kaikissa sellaisissa naytteissa, jotka antavat negatiivisen EBV-tuloksen.
Naytteiden, jotka eivat tayta tata kriteeria, raportoidaan olevan virheellisia. Jokainen nayte, jonka
tulos on virheellinen, taytyy testata uudelleen.

Panther Fusion -jarjestelman ohjelmisto tarkistaa prosessit tarkasti, kun toimenpiteet suoritetaan
noudattaen tdssa pakkausselosteessa ja Panther- / Panther Fusion -jérjestelmén kayttboppaassa
annettuja ohjeita.
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Tulosten tulkinta

Panther Fusion -jarjestelma maarittda automaattisesti EBV:n DNA-pitoisuuden naytteista ja
kontrolleista vertaamalla tuloksia kalibrointikdyraan. EBV:n DNA-pitoisuudet ilmoitetaan yksikdissa
IU/mL ja logg IU/mL. Taulukko 2 esittda tulosten tulkinnan.

Taulukko 2: Plasmatuloksen tulkinta

limoitetut EBV Quant -maarityksen tulokset

IU/mL Logqp-arvo Tulkinta
Ei havaittu Ei havaittu EBV:n DNA:ta ei tunnistettu.
< 120 tunnistettu <208 EBV:n DNA tunnistetaan, mutta sen pitoisuus on

alle kvantitoinnin alarajan (LLoQ).

EBV n DNA-pitoisuus on kvantitaviivisella alueella

120-1,50E09 2,08-9,18 LLoQ-ULoQ 1U/mL.
> 1.50E09 >918 EBV:n DNA-pitoisuus ylittda kvantitoinnin ylarajan
(ULoQ).
Epékelpo® Epékelpo® Tuloksen muodostuksessa tapahtui virhe. Nayte on

testattava uudelleen.

2 Virheelliset tulokset naytetdan sinisella fontilla.
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Rajoitukset Panther Fusion®

Rajoitukset

A. Tatd maaritystd saa kayttaa vain tadhan toimenpiteeseen koulutettu henkildkunta. Naiden
ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa johtaa virheellisiin tuloksiin.

B. Luotettavia tuloksia saadaan vain, jos naytteenotto, kuljetus, sailytys ja kasittely tehdaan
vaaditulla tavalla.

C. Valta kontaminaatiot noudattamalla hyvia laboratoriokdytantdja seka tassa pakkausselosteessa
maaritettyja toimenpiteita.

D. Vaikkakin se on harvinaista, mutaatiot alukkeiden ja/tai koettimien kattamilla virusgenomin
erittdin hyvin sailyneilld alueilla Panther Fusion EBV Quant -maarityksessa voivat aiheuttaa
viruksen alikvantitioinnin tai tunnistamisen epaonnistumisen.

E. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois EBV-infektion mahdollisuutta, eika pelkastaan niita saa
kayttda hoidon tai muiden hoitopaatésten perustana.

F. Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd maarityksessa tunnistettiin kohdeviruksen nukleiinihappo.
Nukleiinihappoa voi olla jaljella, vaikka virus ei olisi enaa elossa.
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Suorituskyky

Havaitsemisraja kaytettaessa WHO:n 1. kansainvalista standardia

Maarityksen havaitsemisraja (LoD) maaritetaan siksi EBV:n DNA-pitoisuudeksi, joka todetaan
vahintaan 95 % todennakoisyydella CLSI EP17-A2:n mukaisesti.2

Havaitsemisraja WHO:n standardien mukaan plasmassa

LoD maaritettiin testaamalla 1. WHO:n kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi 09/260)
testisarjoja EBV-negatiivisella inmisplasmalla laimennetulla EBV:II4. Jokaisesta laimennoksesta
testattiin kaksikymmenta (20) rinnakkaisnaytetta jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin
yhteensa 60 rinnakkaisndytettd laimennosta kohti. Probittianalyysi suoritettiin ennakoitujen
havaitsemisrajojen luomiseksi. LoD-arvot, jotka Taulukko 3 esittda, ovat tuloksia reagenssierasta,
jolla on korkein ennakoitu havaitsemisraja. Panther Fusion EBV Quant -maarityksen LoD WHO:n
1. kansainvalisen standardin mukaisesti maaritettyna on 54,1 IU/mL plasman osalta.

Taulukko 3: Plasman havaitsemisraja kdytettdessd WHO:n 1. kansainvélistd EBV-standardia

Ennakoitu havaitsemisraja Pitoisuus (IU/mL)
10 % 1,5
20 % 2,4
30 % 3,6
40 % 5,1
50 % 7,2
60 % 10,2
70 % 14,8
80 % 22,4
90 % 38,0
95 % 54,1

Lineaarinen alue

Lineaarinen alue plasmassa

Lineaarinen alue maaritettiin testaamalla testisarjat, jotka koostuivat EBV-negatiivisella ihmisen
plasmalla laimennetusta EBV:std CLSI EP06-A:n mukaisesti.® Testisarjojen pitoisuusalue oli
1,98-9,26 log IU/mL. Panther Fusion EBV Quant -maaritys osoitti lineaarisuutta testatulla
alueella. Maarityksen kvantitioinnin ylaraja (ULoQ) on 9,18 log IU/mL, katso Kuva 1.
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Kuva 1. Lineaarisuus plasmassa

Kvantitioinnin alaraja kaytettaessa WHO:n 1. kansainvalista standardia

Kvantitoinnin alaraja (LLoQ) on maaritetty alhaisimmaksi pitoisuudeksi, jolla EBV voidaan
luotettavasti kvantitoida, CLSI EP17-A2:n mukaisesti.8 Kokonaisvirhe arvioitiin kayttamalla
Westgard-mallia: Kokonaisvirhe (TE) = |poikkeama| + 2 SD. Mittausten tarkkuuden ja tasmallisyyden
varmistamiseksi Panther Fusion EBV Quant -maarityksen kokonaisvirheeksi asetettiin 1,2 log IU/mL,
poikkeama totuuteen ja SD, joiden taytyy olla < 0,5 log IU/mL ja < 0,35 log IU/mL.

Kvantitioinnin alaraja kaytettaessa WHO:n standardia plasmassa

LLoQ maaritettiin testaamalla WHO:n 1. kansainvalisen standardin (NIBSC-koodi 09/260)
testisarjoja EBV-negatiivisella ihmisplasmalla laimennetulla EBV:IIa. Jokaisesta laimennoksesta
testattiin kaksikymmenta (20) rinnakkaisnaytettd jokaisella kolmella reagenssieralla, jolloin saatiin
yhteensa 60 rinnakkaisnaytetta laimennosta kohti. Kolmen reagenssieran LLoQ-tulokset
esitetdan kohdassa Taulukko 4. WHO:n 1. kansainvalisella standardilla tuotettu LLoQ EBV:lle
plasmassa on 120 IU/mL (2,08 log IU/mL).
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Taulukko 4: LLoQ:n mé&érittdminen kéytettdessd WHO:n 1. kansainvélistd standardia plasmassa laimennetulle EBV:lle

EBV Quant -
N Tavoitepitoisuus maaritys SD |Poikkeamal Laskettu TE
Reagenssiera N  tunnistettu (log IU/mL) (log lU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL)
20 20 1,93 2,06 0,21 0,2 0,6
20 20 2,08 2,33 0,21 0,3 0,7
1 20 20 2,18 2,45 0,13 0,3 0,5
20 20 2,26 2,44 0,15 0,2 0,5
20 20 1,93 1,61 0,30 0,3 0,9
20 20 2,08 1,79 0,23 0,3 0,8
2 20 20 2,18 2,00 0,18 0,2 0,6
20 20 2,26 2,09 0,17 0,2 0,5
20 20 1,93 1,75 0,20 0,2 0,6
20 20 2,08 1,88 0,25 0,2 0,7
’ 20 20 2,18 2,09 0,12 0,1 0,4
20 20 2,26 2,04 0,15 0,2 0,5

SD = keskihajonta < 0,35 (log IU/mL).
|Poikkeama| = poikkeama todellisesta < 0,5 (log IU/mL).
Jokaisella reagenssieralla testattu LLoQ-pitoisuutta vastaava laimennos on korostettu harmaalla.

Kvantitoinnin alarajan (LLoQ) vahvistus EBV-genotyyppien kesken

Kvantitoinnin alarajan genotyyppien kesken plasmassa

WHO:n standardia kayttamalla maaritetty LLoQ arvioitiin testaamalla EBV-genotyyppeja 1 (Raji,
Akata ja B95-8) ja 2 (AG876, P3H1 ja Jijoye), joihin oli lisatty pitoisuus 3 X LLoQ, EBV-negatiivisessa
ihmisplasmassa. Kustakin testisarjan jasenesta testattiin kolme rinnakkaisnaytettd yhden

reagenssieran kanssa. Tulokset: katso Taulukko 5.

Taulukko 5: LLoQ:n vahvistus genotyyppien kesken plasmasta

EBV Quant

N Tavoitepitoisuus -maaritys SD |Poikkeama|

Isolaatti (genotyyppi) N tunnistettu (log 1U/mL) (log lU/mL) (loglIU/mL) (logIU/mL)
Raji (genotyyppi 1) 3 3 2,56 2,84 0,12 0,3
Akata (genotyyppi 1) 3 3 2,56 2,95 0,11 0,4
B95-8 (genotyyppi 1) 3 3 2,56 2,59 0,08 0,1
AG876 (genotyyppi 2) 3 3 2,56 2,72 0,23 0,2
P3H1 (genotyyppi 2) 3 3 2,56 2,91 0,07 04
Jijoye (genotyyppi 2) 3 3 2,56 2,75 0,16 0,2

SD = keskihajonta.
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Jaljitettavyys WHO:n 1. kansainvaliseen standardiin

Tuotteen kehityksen ja valmistuksen aikana kaytettiin sarjaa toissijaisia standardeja, joiden pitoisuudet
tiedetaan, jaljitettdvyyden maarittamiseksi WHO:n standardin mukaan. EBV:n WHO:n 1. standardi
laimennettiin ja testattiin toissijaisten standardien ja maarityksen kontrollien sekd Panther Fusion
EBV Quant -maarityksessa kaytettavien kalibraattorien kanssa jaljitettdvyyden maarittdmiseksi
CLSI EP32-R:n mukaan.™ Toissijaisten standardien pitoisuus oli 2,30-6,30 logqq IU/mL.

Jéljitettavyys WHO:n standardiin plasmaa kaytettaessa

EBV:n WHO:n 1. standardia varten testatut pitoisuudet olivat 2,26—4,70 log4q IU/mL. WHO:n
plasmatestisarjat, toissijaiset standardit, maarityksen kontrollit ja maarityksen kalibraattorit
antoivat odotetut tulokset maarityksen lineaarisella alueella, kuten Kuva 2 osoittaa.
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EBV:n WHO-tavoitepitoisuus (log,, IU/mL)

Kuva 2. EBV:n ensimméisen WHO-standardin tavoitepitoisuuksien ja ilmoitettujen pitoisuuksien vélinen
jaljitettavyys Panther Fusion EBV Quant -médrityksessé (plasmaan laimennettu WHO-standardi)
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Laboratorion tarkkuuden sisalla

2-jaseninen positiivinen testisarja valmistettiin laimentamalla EBV-viruksen DNA:ta EBV-negatiiviseen
plasmaan arvioitavaksi laboratorion tarkkuuden sisalla. 2 kayttajaa testasi positiivisia plasmanaytteita
kayttamalla 3 reagenssierda 3 Panther Fusion -jarjestelmassa 6 ei-perakkaisen testipaivan
aikana. Jokainen testisarjan jasen testattiin kolmena kappaleena kussakin suorituserassa.
Tulokset analysoitiin CLSI EP-05-A3:n suositusten mukaisesti'.

Taulukko 6 esittaa positiivisen testisarjan maarityksen tulosten toistettavuuden (yksikoissa log 1U/mL)
laitteiden, kayttdjien ja kasettierien valilla, suorituserien ja paivien sisalla, suorituserien sisalla ja
kokonaisuudessaan.

Taulukko 6: Panther Fusion EBV Quant -méérityksen toistettavuus plasmanéytteissé

L Erien Laitteiden  Kéyttéjien Erien Erien Suorituserien Yhteensi
Keskipitoisuus i3 vililla valilla Piiva sisélla sisalla
(log IU/mL) - o - o . _ _
Keskihajonta Keskihajonta Keskihajonta Keskihajonta Keskihajonta Keskihajonta Keskihajonta
30 2,32 0,02 0,12 0,13 0,17 0,05 0,17 0,29
30 4,58 0,19 0,18 0,11 0,17 0,02 0,17 0,16

SD = keskihajonta.

Mahdollisesti hairitsevat aineet

Panther Fusion EBV Quant -maarityksen herkkyys endogeenisten aineiden, antikoagulanttien ja
siirteen saaneille potilaille yleisesti maarattyjen laakkeiden pitoisuuden kohoamisen aiheuttamille
hairidille arvioitiin negatiivisessa plasmamatriisissa, kun lasna oli tai ei ollut 2,56 log IU/mL
EBV:ta plasmassa. Kunkin hairitsevan aineen testipitoisuudet valittiin kaytettavissa olevien
kirjallisuusviitteiden seka CLSI EP07:n*2 ja EP37:n* ohjeiden mukaan.

Maarityksen maaritystarkkuudessa ei havaittu mitdan hairiitd plasmanaytteissa, kun lasna oli
mahdollisesti hairitsevia endogeenisia aineita, jotka luettelee Taulukko 7.

Taulukko 7: Endogeeniset aineet

Mahdollisesti hairitseva aine Rinnakkaisndytteiden maara Testattu pitoisuus

Albumiini 3 375 mg/dL

Konjugoitu bilirubiini 3 40 mg/dL
Hemoglobiini 3 1 000 mg/dL
Hepariini 3 0,66 mg/dL

Ihmisen genomin DNA 3 0,2 mg/mL
Triglyseridit 3 3,45 mg/dL
Konjugoitumaton bilirubiini 3 0,40 mg/dL
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Maarityksen kvantitioinnin tarkkuudessa ei havaittu hairi6itd kohdassa Taulukko 8 lueteltujen

eksogeenisten aineiden kanssa.

Taulukko 8: Eksogeeniset aineet

Mahdollisesti hairitseva aine Rinnakkaisnaytteiden maara

Testattu pitoisuus

Asykloviiri 3 6,6 mg/dL
Atsatiopriini 3 0,258 mg/dL
Kefotetaani 3 71,1 mg/dL

Sidofoviiri 3 12,4 mg/dL

Klavulaanihappo 3 1,47 mg/mL
Siklosporiini 3 0,180 mg/dL
EDTA 3 0,099 mg/dL
Everolimuusi 3 0,0183 mg/dL

Flukonatsoli 3 2,55 mg/dL

Foskarnetti 3 108 mg/dL
Gansikloviiri 3 3,96 mg/dL
Letermoviiri 3 3,9 mg/dL

Mykofenolaattimofetiili 3 18,1 mg/dL
Mykofenolihappo 3 18,1 mg/dL
Piperasilliini 3 110 mg/dL
Prednisoni 3 0,0099 mg/dL
Sirolimuusi 3 0,0213 mg/dL
Natriumsitraatti 3 3200 mg/dL
Sulfametoksatsoli 3 35,7 mg/dL
Takrolimuusi 3 0,0144 mg/dL
Tatsobaktaaminatrium 3 10,2 mg/dL
Tenofoviiridisoproksiilifumaraatti 3 0,0978 mg/dL

Tikarsilliini 3 151 mg/dL
Trimetopriimi 3 4,2 mg/dL
Valasikloviiri 3 3,83 mg/dL

Valgansikloviiri 3 4,83 mg/dL
Vankomysiini 3 12 mg/dL
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Analyyttinen spesifisyys

Mahdollinen ristireaktiivisuus patogeenien, jotka Taulukko 9 luettelee, kanssa arviointiin EBV-
negatiivisilla matriiseilla, kun lasna oli tai ei ollut 2,56 log IU/mL EBV:ta plasmassa. Patogeenit
testattiin korkeimmalla saatavilla olevalla pitoisuudella. Ristireaktiivisuutta tai hairiditd ei havaittu
kvantitioinnin tarkkuudessa.

Taulukko 9: Analyyttisen spesifisyyden suhteen testatut patogeenit

Mikro-organismi/patogeeni

Pitoisuus

Mikro-organismi/patogeeni

Pitoisuus

ADV-4 1,00E+04 TCID5o/mL| Ihmisen parainfluenssavirus 1,00E+05 1U/mL
Aspergillus niger 1,00E+06 CFU/mL A-influenssa 1,00E+05 IU/mL
BKV 5,00E+06 cp/mL Klebsiella pneumoniae 1,00E+06 cp/mL

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1,00E+06 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1,00E+06 IFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/mL

Clostridium perfringens

1,00E+06 cp/mL

Mycobacterium intracellulare

1,00E+06 cp/mL

CMV

1,00E+05 cp/mL

Neisseria gonorrhoeae

1,00E+06 CFU/mL

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,00E+06 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1,00E+06 CFU/mL

Rinovirus

1,00E+06 cp/mL

Enterococcus faecalis

1,00E+06 CFU/mL

Salmonella enterica

1,00E+06 CFU/mL

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/mL

HBV 1,00E+05 IU/mL Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/mL
HCV 1,00E+04 IU/mL Streptococcus agalactiae 1,00E+06 CFU/mL
HIV-1 1,00E+05 IU/mL Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mL
HPV-18 (infektoituneet
HeLa-solut) 1,00E+05 solua/mL Streptococcus pyogenes 1,00E+06 CFU/mL

1,00E+05 trofotsoiittia/mL
1,00E+05 cp/mL
1,00E+06 CFU/mL
1,00E+05 TCIDgg/mL

Ihmisen herpesvirus 6 1,00E+05 cp/mL
1,00E+03 TCID5o/mL
1,00E+05 TCID5so/mL | Staphylococcus saprophyticus

1,00E+03 IU/mL

Trichomonas vaginalis

Ihmisen herpesvirus 7 Varicella-zostervirus

Ihmisen herpesvirus 8

Ihmisen metapneumovirus Zikavirus

CCU/mL = pesakkeitd muuttavaa yksikkéa / mL.

CFU/mL = pesakkeitd muodostavaa yksikkda / mL.

cp/mL = kopioita/mL.

IFU/mL = inkluusion muodostavaa yksikkda / mL.

IU/mL = kansainvalista yksikkéa / mL.

TCIDgg/mL = kudosvilielman tartuttavan annoksen yksikkéé / mL.
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Menetelman korrelaatio

Tamaéa tutkimus suunniteltiin CLSI EP09¢:n mukaisesti.

Plasmamenetelman korrelaatio

Panther Fusion EBV Quant -maarityksen suorituskykya arvioitiin suhteessa vertailumaaritykseen
testaamalla retrospektiivisesti otettuja naytteita ja keinotekoisia naytteita, jotka kattoivat koko
lineaarisen alueen. Demingin regressioon kaytettiin yhteensa 121 naytettd kummallekin maaritykselle
yhteiseltd lineaariselta alueelta, ja niiden korrelaatiokerroin oli 98,35 %, kuten Kuva 3 nayttaa.
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Kuva 3. Panther Fusion EBV Quant -mé&érityksen EBV-viruskuorman ja vertailuméarityksen vélinen
korrelaatio plasmanaytteiden testauksessa

Naytteiden valinen kontaminaatio / ristikontaminaatio

Naytteiden valinen kontaminaatio arvioitiin kdyttdmalla korkean pitoisuuden STM-naytteita, joihin
oli lisatty EBV:ta (1,5E+09 1U/mL), EBV-negatiivisten naytteiden joukkoon shakkilautakuvion tavoin
siroteltuina. Testaus suoritettiin 5 ajossa. Naytteiden valisen kontaminaation kokonaisosuus oli
0,67% (1/150).
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Yhteystiedot ja versiohistoria

“ u K UK Responsible Person:
IVD c € Hologic Ltd.
C n Oaks Business Park, Crewe Road
Diagenode S.A. Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ

3, Rue du Bois Saint Jean United Kingdom
4102 Seraing, Belgia

Australialainen toimeksiantaja:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park, NSW 2113

Katso maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun sahkdpostiosoite ja puhelinnumero osoitteesta
www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther ja Panther Fusion sek& niihin liittyvat logot ovat Hologic Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Quasar on rekisterdity tavaramerkki, jonka Biosearch Technologies, Inc on lisensoinut.
Kaikki muut tdssd pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa taman tuotteen.

©2022-2025 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Versiohistoria Paivays Kuvaus
AW-26019 versio 003 Maaliskuu 2025

Tarvittavat materiaalit paivitetty.

» Paivitetty Reagenssien sailytysta ja kasittelya koskevat
vaatimukset -osio.

» Paivitetty vaaratiedot uusimpiin kayttoturvallisuustietoihin.

« Lisatty pakastettujen naytteiden sailytysolosuhteet Naytteiden
ottaminen, kasittely ja sailyttaminen -osioon.

» Laboratorion tarkkuuden sisalla lisatty Suorituskyky-osioon.
» Tavanomaisia hallinnollisia muokkauksia.
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