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Vieobecné informacie Panther Fusion®

Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Test EBV Quant pre systém Panther Fusion® je pine automatizovany in vitro PCR test v realnom

¢ase (RT-PCR) na amplifikaciu nukleovych kyselin s ciefom kvantifikacie DNA fudského virusu
Epsteina-Barrovej (EBV) v preparatoch ludskej plazmy EDTA.

Test Panther Fusion EBV Quant je ur€eny na pouzitie ako pomoc pri diagnostike a na pomoc pri
lie€be pacientov po transplantacii pevnych organov a pacientov po transplantacii hematopoetickych
kmenovych buniek.

Test Panther Fusion EBV Quant nie je uréeny na pouZitie ako skriningovy test na pritomnost
EBV v krvi alebo krvnych produktoch. Test je navrhnuty na pouzitie v systéme Panther Fusion.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

EBYV je vSadepritomny, linearny dvojvliaknovy DNA virus s velkostou 172 kb, ktory patri do rodiny
herpesvirusov. Existuju dva hlavné genotypy EBV, typ 1 a 2, ktoré sa vyznacuju rozdielmi v géne
EBNA-2.

Po primarnej infekcii sa EBV dostava do cirkulujicich B lymfocytov a nasledne zostava v
latentnom stave. Odhaduje sa, Ze 90 % populacie na celom svete je infikovanych virusom EBV.!
U imunokompetentnych jedincov méze byt infekcia virusom EBV v detstve asymptomaticka.
Infekcia EBV vS8ak méze viest k infekénej mononukle6ze? u dospelych a je spojend s roznymi
typmi rakoviny: lymfémami, leukémiami, epitelovymi malignitami a rakovinou Zaludka.?

U jedincov s oslabenou imunitou, ako su prijemcovia transplantatu a jedinci infikovani virusom
ludskej imunodeficiencie (HIV), mbzZe reaktivacia EBV viest k malignej lymfoproliferacii a je
dolezitou pri€inou morbidity a mortality. Vaésina tychto nadorov spojenych s virusom EBV,
znamych ako ,posttransplantacné lymfoproliferativne ochorenie“ (PTLD), sa ¢asto vyskytuje v
priebehu prvého roka po transplantacii.?

Kvantitativne testovanie amplifikacie nukleovej kyseliny z preparatov plnej krvi alebo plazmy je
preferovanou metédou na monitorovanie infekcie virusom EBV a ochorenia u prijemcov
transplantatu, pretoze je rychle, citlivé, pohodiné a neinvazivne. Najnovsie odporu¢ania
odporucaju tyZzdenné monitorovanie virusovej zataze EBV na podporu rozhodnuti zacat’ lie¢bu
proti EBV a sledovat odpoved na liecbu.*

VySSie hodnoty virusovej zataze vo vSeobecnosti suvisia so zvySenym rizikom ochorenia
suvisiaceho s virusom EBV.® Kvantifikacia DNA virusu EBV spolu s klinickym obrazom a inymi
laboratérnymi markermi je teda rozhodujuca pri lie€be pacientov s infekciou virusom EBV.

Zasady postupu

Systém Panther Fusion plne automatizuje spracovanie preparatov vratane lyzy buniek, zachytu
nukleovych kyselin, amplifikacie a detekcie pre test Panther Fusion EBV Quant. Test EBV Quant
pre systém Panther Fusion sa zameriava na vysoko konzervovany gén EBNA-1, aby sa
zabezpecdila presna kvantifikacia DNA virusu EBV. Test je Standardizovany podla

1. medzinarodnej normy WHO (kéd NIBSC: 09/260) pre EBV.®
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Panther Fusion® VsSeobecnéinformacie

Spracovanie vzoriek a zachytavanie nukleovych kyselin: Interna kontrola (IC-B) sa
automaticky pridava ku kazdému preparatu prostrednictvom pracovnej zachytnej reagencie B
Fusion (wFCR-B) na monitorovanie interferencii pocas spracovania preparatu, amplifikacie

a detekcie spésobenych zlyhanim reagencie alebo inhibi¢nymi latkami. Preparaty sa najprv
pridaju do zachytnej reagencie B Fusion (FCR-B) a posilfiovacej reagencie B Fusion (FER-B),
aby sa uvolnila nukleova kyselina na hybridizaciu s magnetickymi €asticami. Zachytené Castice
sa potom oddelia od zvySnej matrice preparatu v magnetickom poli sériou premyvacich krokov
s jemnym detergentom. Zachytena nukleova kyselina sa potom oddeli od magnetickych &astic
reagenciou s nizkou iénovou silou (eluény pufer Panther Fusion).

Poznamka: Systém Panther Fusion pridé IC-B k FCR-B. Po pridani IC-B do FCR-B sa
oznacuje ako wFCR-B.

Amplifikacia PCR a detekcia fluorescencie: Lyofilizovana jednodavkova zakladna zmes PCR
sa rekonstituuje s rekonstitu¢nym pufrom Panther Fusion | a kombinuje sa s eluovanou nukleovou
kyselinou v reakénej skimavke. Aby sa zabranilo odparovania po¢as PCR reakcie, pridava sa
olejova reagencia Panther Fusion. Cielova amplifikacia zalozena na PCR néasledne prebieha s
ciefovo Specifickymi priamymi a reverznymi primérmi a sondou generujucou fluorescencny signal.

Systém Panther Fusion poskytuje hodnotu Ct umernu koncentracii EBV v testovanych vzorkach.
Koncentracia vzorky je stanovena softvérom systému Panther Fusion pomocou hodnét Ct EBV
pre kazdu reakciu a ich porovnania s kalibracnou krivkou. Vysledky EBV v preparatoch plazmy
sa uvadzaju v IlU/ml a logqq IU/ml. Ciele a kanaly pouzité na ich detekciu v systéme Panther
Fusion su zhrnuté v nasledujucej tabufke:

Ciel Cielovy gén Kanal pristroja
EBV EBNA-1 HEX
Interna kontrola Nevztahuje sa Quasar® 705

Upozornenia a opatrenia
A. Na diagnostické pouZitie in vitro.

B. Na profesionalne pouzitie.

C. Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte celu pribalovu informaciu a Prevadzkova
prirucka systému Panther®/Panther Fusion.

D. Posilfiovacia reagencia B Panther Fusion (FER-B) je Zierava, Skodliva pri poziti a spdsobuje
vazne popaleniny koze a poSkodenie oci.

E. Tieto postupy méze vykonavat' len personal adekvatne vyskoleny ohfadom pouZzivania tohto
testu a zaobchadzania s potencialne infekEnymi materialmi. Ak dojde k vyliatiu, okamzite
miesto vydezinfikujte pomocou prislusnych postupov pracoviska.

F. Vzorky mdézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu dodrziavajte univerzalne opatrenia.
Riaditel laboratéria musi stanovit spravne metddy manipulacie a likvidacie. Tento
diagnosticky postup moézu vykonavat len osoby primerane vyskolené v zaobchadzani
s infek&nymi materialmi.”
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G. Dodrziavajte rutinné laboratérne opatrenia. Nepipetujte ustami. Vo vyhradenych pracovnych
oblastiach nejedzte, nepite ani nefajCite. Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte
jednorazové, bezprasné rukavice, ochranné okuliare a laboratorne plaste. Po manipulacii
s preparatmi a reagenciami si dokladne umyte ruky.

H. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomocky.

I.  Pracovné plochy, pipety a iné zariadenia sa musia pravidelne dekontaminovat 2,5 % az
3,5% (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.

J. VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

K. Pocas prepravy zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu vzorky.
Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporu¢ané, nebola hodnotena.

L. Pocas manipulacie so vzorkami sa vyhnite krizovej kontaminacii. Zvlastnu pozornost venujte
prevencii Sirenia kontaminacie formou aerosélu pri uvolfovani alebo odstrafiovani uzaverov
zo vzoriek. Preparaty mozu obsahovat extrémne vysoké hladiny virusov alebo inych
organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty sa navzajom nedotykaju a pouZzité materialy
zlikvidujte bez toho, aby presli cez akékolvek otvorené nadoby. Vymerite si rukavice, ak sa
dostanu do kontaktu s preparatmi.

M. NepouZivajte reagencie, kalibratory ani kontroly po datume exspiracie.

N. Sucasti testu uchovavaijte pri odporucanych podmienkach na uchovavanie. Viac informacii
najdete v Casti PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami a Postup testovania
v systéme Panther Fusion.

0. Nekombinujte Ziadne reagencie ani tekutiny testu. Nedopiriajte reagencie ani tekutiny, systém
Panther Fusion overuje hladiny reagencii.

P. Zabrante kontaminacii reagencii mikrobmi a nukleazami.

Q. Poziadavky na kontrolu kvality sa musia vykonat' v sulade s miestnymi, vnutroStatnymi a/alebo
federalnymi predpismi alebo akreditaénymi poZiadavkami a Standardnymi postupmi kontroly
kvality vasho laboratéria.

R. Nepouzivajte kazetu testu, ak vrecko na skladovanie stratilo tesnenie alebo ak je félia kazety
porusena. V kazdom pripade sa obratte na technicki podporu spolo¢nosti Hologic.

S. NepouZivajte balenia s kvapalinou, ak je folia poruSena. V tomto pripade sa obratte na
technicku podporu spolo¢nosti Hologic.

T. Manipulujte s kazetami testu opatrne. Zabrante padu alebo prevrateniu kazety testu. Vyhnite
sa dlhodobému vystaveniu okolitému svetlu.

U. Niektoré reagencie tejto supravy su oznacené rizikovymi a bezpecnostnymi symbolmi.

Poznamka: Informacie o nebezpecenstve odraZaju klasifikacie kariet bezpecnostnych tdajov
EU (SDS). Informécie o ozndmeniach o nebezpedenstve, ktoré su $pecifické pre vas region,
najdete v SDS pre jednotlivé regiony v kniZnici bezpecénostnych tdajov na adrese
www.hologicsds.com. BliZSie informacie o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov na
adrese www.hologic.com/package-inserts.
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Informacie EU o nebezpeéenstve

Kazety testu Panther Fusion EBV Quant
ALFA-CYKLODEXTRIN 20 - 25 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u&inkami.
P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Zachytna reagencia B Panther Fusion (FCR-B)
HEPES 15-20 %

LITNA SOL LAURYLSULFATU 10 - 15%

KYSELINA SUKCINOVA 1-5%

HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.
P273 — Zabrante uvolneniu do zZivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Posilfiovacia reagencia B Panther Fusion (FER-B)
HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 5-10 %

NEBEZPECENSTVO

H302 — Skodlivy po poziti.

H314 — Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i.

P264 — Po manipulacii starostlivo umyte tvar, ruky a exponovanu pokozku.

P270 — Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P330 — Vyplachnite usta.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P301 + P330 + P331 - PO POZITI: vyplachnite ista. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.

P303 + P361 + P353 - PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzleéte vetky kontaminované &asti odevu.
Pokozku ihned oplachnite vodou [alebo sprchoul].

P304 + P340 - PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.

P305 + P351 + P338 - PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

P321 — Odborné oSetrenie (pozri doplnkové pokyny prvej pomoci na etikete).

P363 — Kontaminovany odev pred dalSim pouzitim vyperte.

P405 — Uchovavajte uzamknuté.
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Panther Fusion®

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami

A. V nasledujucej tabulke su uvedené poziadavky na skladovanie a manipulaciu s tymto testom.

Uskladnenie Stabilita Skladovanie
Reagencia neotvorenych v pristroji/po otvorenych
baleni otvoreni’ ampuliek
Kazety testu Panther Fusion EBV Quant 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°C?2
Zachytna reagencia B Panther Fusion (FCR-B) 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C
Posilfiovacia reagencia B Panther Fusion (FER-B) 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz30°C
Interna kontrola B Panther Fusion (IC-B) 2°Caz8°C (Vo wFCR-B) Nevztahuje sa
Eluény pufer Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Olej Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz 30 °C
Rekonétituény pufer | Panther Fusion 15°Caz30°C 60 dni 15°Caz30°C
Kalibratory Panther Fusion EBV Quant (1 — 5) A5°Caz-35°c ~ Jednorazova  Nevztahujesa-na
ampulka jedno pouzitie
Vysoko pozitivna kontrola Panther Fusion EBV-BKV o R Jednorazova Nevztahuje sa—na
-15°Caz-35°C . v
Quant ampulka jedno pouzitie
Nizko pozitivna kontrola Panther Fusion EBV-BKV o o Jednorazova Nevztahuje sa—na
-15°Caz-35°C . g
Quant ampulka jedno pouZitie
Negativna kontrola transplantatu Panther Fusion (Ill) -15°C az-35 °C Jednorazova NeyztahUJe Sva. —na
ampulka jedno pouZitie

Po vybrati reagencii zo systému Panther Fusion ich okamzite privedte na prislusnu skladovaciu teplotu.

1 Stabilita v pristroji pre kazetu testu EBV Quant v systéme Panther Fusion, FCR-B, FER-B a IC-B zacina vtedy, ked sa
reagencia umiestni do systému Panther Fusion. Stabilita v pristroji pre rekonstituény pufer | Panther Fusion, elu¢ny pufer
Panther Fusion a olejovu reagenciu Panther Fusion zac¢ina okamihom prvého pouzitia balenia reagencie.

2 Po odstraneni zo systému Panther Fusion kazetu testu uchovavajte vo vzduchotesnej nadobe s vysusSadlom pri odporucane;j

teplote skladovania.

B. Pracovna zachytna reagencia B Panther Fusion (wFCR-B) a posilfiovacia reagencia B
Panther Fusion (FER-B) su stabilné po dobu 60 dni, ak su uzatvorené a skladované pri

®© mm o o

teplote 15 °C az 30 °C. Neuchovavaijte v chladnicke.

VSetky nepouZité reagencie, ktoré prekrodili svoju stabilitu, zlikvidujte.

Pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani zabrarte krizovej kontaminacii.
Reagencie nezmrazujte.

Kontroly ani kalibratory opatovne nezmrazujte.

Neotvorené kazety testu EBV Quant, kalibratory (1 — 5) a kontroly su stabilné az 18 mesiacov
po vyrobe, ak sa dodrzia odporu¢ané podmienky skladovania. Pozrite si datum exspiracie na
baleni.

Test EBV Quant — systém Panther Fusion 6

AW-26019-3201 Rev. 001



Panther Fusion® VsSeobecnéinformacie

Odber, spracovanie a skladovanie preparatov

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému. V pripade testu EBV Quant pre systém Panther Fusion ide o preparaty plnej krvi
odobrané do skumaviek obsahujucich antikoagulancid EDTA na pripravu preparatov plazmy
alebo skumaviek na pripravu plazmy (PPT).

Vzorky — predstavuju vSeobecnejsi termin opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther Fusion vratane preparatov, kalibratorov a kontrol.

Poznamka: So vetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. Dodrziavajte vSeobecné bezpecnostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa poCas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej
kontaminacii. Napriklad pouZity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad
otvorené skumavky.

Poznamka: Na skladovanie vzoriek odporti¢ame iba plastové sekundarne skiumavky.
A. Odber vzoriek

Na pripravu plazmy je mozné pouZzit vzorky plnej krvi odobrané do nasledujucich sklenenych
alebo plastovych skumaviek:

+ skumavky obsahujuce antikoagulant EDTA
«  skumavky na pripravu plazmy (PPT)

B. Spracovanie preparatov

1.

Plazma: PInu krv je mozné skladovat pri teplote 2 °C az 30 °C a je nutné ju centrifugovat’ do
24 hodin od odberu vzoriek. Plazmu mozno pripravit bud' z primarnych skumaviek s EDTA,
alebo PPT. Oddelte plazmu od peletovanych erytrocytov podla pokynov vyrobcu pouzitej
skumavky. Plazmu mozete v primarnej skumavke otestovat’ v systéme Panther Fusion
alebo ju preneste do sekundarnej skumavky, ako je skumavka na alikvotaciu vzoriek
Aptima® (SAT).

Aby ste zabezpecili dostatoény objem vzorky, pozrite si nasledujucu tabulku:

Tabulka 1: Minimélny objem vzoriek

Skumavka (velkost’ a typ) Minimalny objem pre 1 replikat
Alikvotaéna skumavka na vzorky Aptima (SAT) 0,6 ml
12X 75 mm 0,9 ml
13 x 100 mm 0,9 ml
13 x 100 mm s gélom 0,7 ml
16 x 100 mm s gélom 1,1 ml

Ak nevykonate testovanie ihned, plazmu je mozné skladovat' v sulade so Specifikaciami
uvedenymi v Podmienky skladovania preparatov. Po prenose do sekundarnej skiumavky
mébze byt plazma zmrazena pri teplote —20 °C. Nezmrazuijte preparaty plazmy v primarnych
odberovych skumavkach EDTA.

Test EBV Quant — systém Panther Fusion 7 AW-26019-3201 Rev. 001



Vieobecné informacie Panther Fusion®

C. Podmienky skladovania preparatov
Preparaty mozno uchovavat za nasledujucich podmienok:

1. Stabilita plazmy
* Nespracované preparaty su stabilné po centrifugacii po dobu 24 hodin pri teplote 2 °C
az 30 °C.
* Nespracované preparaty su stabilné po centrifugacii po dobu 5 dni pri teplote 2 °C az
8 °C.
* Nespracované a spracované preparaty su stabilné 60 dni pri teplote —20 °C.
*  Zmrazené preparaty su tiez stabilné po dobu az do troch cyklov zmrazenia/rozmrazenia.

Vzorky v pristroji systému Panther Fusion

Vzorky plazmy je mozné ponechat v systéme Panther Fusion neuzatvorené az 8 hodin. Vzorky
je mozné vytiahnut zo systému Panther Fusion a otestovat, kym celkova doba v pristroji
neprekroCi 8 hodin pred pipetovanim vzorky systémom Panther Fusion.

Preprava preparatov

Pri preprave vzoriek dodrZujte podmienky skladovania vzoriek popisané v Casti Odber,
spracovanie a skladovanie preparatov.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Systém Panther Fusion

Systém Panther Fusion je integrovany systém na testovanie nukleovych kyselin, ktory plne
automatizuje vSetky kroky nevyhnutné na vykonanie testov Panther Fusion od spracovania
vzorky, cez amplifikaciu, detekciu a datovu redukciu.

Poskytnuté reagencie a materialy testu EBV Quant pre systém Panther Fusion
Balenie testu

Komponenty C. dielu Skladovanie

Kalibratory testu Panther Fusion EBV Quant
PCAL 1 qEBYV, 3 v baleni
PCAL 2 qEBYV, 3 v baleni
PCAL 3 gEBV, 3 v baleni
PCAL 4 gqEBV, 3 v baleni
PCAL 5 gEBYV, 3 v baleni

PRD-07159 -15°Caz-35°C

Kontroly testu Panther Fusion EBV-BKV Quant

Skumavka s vysoko pozitivnou kontrolou HPC, 5 ks v krabici
Skumavka s nizko pozitivhou kontrolou LPC, 5 ks v krabici
Skumavka s negativnou kontrolou transplantatu NC Il1, 5 ks v krabici

PRD-07158 -15°Caz-35°C

Kazety testu Panther Fusion EBV Quant, 96 testov

Kazeta na test Panther Fusion qEBV, 12 testov, 8 v baleni PRD-07157 2°Caz8°C

Interna kontrola B Panther Fusion, 960 testov

Skumavka s internou kontrolou B Panther Fusion, 4 ks v krabici PRD-06234 2°Caz8°C

Extrakéna reagencia B Panther Fusion, 960 testov
Frasticka zachytnej reagencie B Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici PRD-06232 15°Caz30°C
Frasticka posilfiovacej reagencie B Panther Fusion, 240 testov, 4 ks v krabici

Eluény pufer Panther Fusion, 2 400 testov

Balenie elu¢ného pufra Panther Fusion, 1 200 testov, 2 ks v krabici PRD-04334 15°Caz30°C

Rekonstituény pufer | Panther Fusion, 1 920 testov

Rekonstituény pufer | Panther Fusion, 960 testov, 2 ks v krabici PRD-04333 15°Caz30°C

Olejova reagencia Panther Fusion, 1 920 testov

Olejova reagencia Panther Fusion, 960 testov, 2 ks v krabici PRD-04335 15°Caz30°C

Test EBV Quant — systém Panther Fusion 9 AW-26019-3201 Rev. 001



Systém Panther Fusion Panther Fusion®

Potrebné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maju uvedené katalégoveé Cisla, pokial nie je uvedené inak.

Material Kat. €.
Systém Panther® 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Systém Panther, kontinualny prietok a odtok (Panther Plus) PRD-06067

Suprava kvapalin k testom Aptima®

(prgmyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivacnt kvapalinu Aptima a olejova reagencia ?10:(3)82)4testov)
Aptima)
Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového kosa Panther 504405
Alebo suprava chodu systému Panther 303096

obsahuje MTU, odpadové vrecia, kryty odpadkového koSa, kvapaliny testu a auto detekcie* (5 000 testov)

Spicky, 1 000 pl, filtrované, s detekciou kvapalin, vodivé a jednorazové: 901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
Nie vsetky produkty st dostupné vo vSetkych oblastiach. Informéacie Specifické pre dani MME-04134 (30180117 Tecan)
oblast’' vam poskytne vas zastupca. MME-04128

Podnosy na skumavky Panther Fusion, 1 008 testov, 18 podnosov v Skatuli PRD-04000

PRD-06720

Nahradné uzavery Hologic Solid (uzaver skimavky na jedno pouzitie) (100 uzaverov v jednom vrecku)

Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného
Dalsie informacie o priprave riedeného roztoku chlérnanu sodného najdete v Prirucke k obsluhe —
systému Panther/Panther Fusion.

Jednorazové rukavice bez pudru —

Plastové kryty na laboratorne stoly —

Utierky nepustajuce vlas —

Pipetovaé —

Spicky —

Moznosti primarnych odberovych skimaviek (EDTA a PPT):
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Centrifuga —

Vortexové mieSadlo —

*Potrebné len pre testy TMA Panther Aptima.
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Volitelné materialy

Material Kat. ¢
Moznosti pre sekundarnu skumavku:

12 mm x 75 mm —

13 mm x 100 mm —

16 mm x 100 mm —
Balenie alikvétnych skumaviek na preparat Aptima (SAT) (100 skumaviek vo vrecku) FAB-18184
Uzaver’prepravnej skumavky (100 ks v baleni) 504415

uzaver pre SAT

Pripravok na riedenie na vzorky Aptima PRD-03003
Suprava pripravku na riedenie na preparaty Aptima PRD-03478

obsahuje riediaci pripravok na preparaty, 100 SAT a 100 uzaverov

Transferové pipety —

Trepacka skumaviek —

Postup testovania v systéme Panther Fusion

Poznamka: Dalsie informécie o postupe néjdete v Prevadzkové priruéka systému Panther/
Panther Fusion.

A. Priprava pracovnej oblasti

1.

2.

3.

Pracovné plochy utrite 2,5 % az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného.

Roztok chlérnanu sodného nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom

oplachnite deionizovanou (DI) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol.
Zakryte povrch pracovného stola Cistymi absorpénymi krytmi na laboratorny stol podlepenymi
plastom.

Vycistite samostatny pracovny povrch, kde budete pripravovat vzorky. Postupujte podla

pokynov vysSie (krok A.1).

Vycistite pripadné pipetory. Pri Cisteni postupujte podla pokynov vyssie (krok A.1).

B. Priprava kalibratorov a kontrol

Pred spracovanim nechajte kalibratory a kontroly dosiahnut teplotu 15 °C az 30 °C:

1.

2.

3.

Vyberte kalibratory a kontroly zo skladovacieho priestoru (-15 °C az -35 °C) a ulozte ich
do prostredia s teplotou 15 °C az 30 °C. Po&as rozmrazovania jemne prevratte kazdu
skumavku a dokladne premieSajte. Pred pouZitim sa uistite, Ze je obsah skumavky plne
rozmrazeny.

Moznost'. Skimavky kalibratora a kontrol je mozné vlozit do trepacky a nechat tak dobre
premieSat. Pred pouzitim sa uistite, Ze je obsah skumavky plne rozmrazeny.

Poznamka: Pri prevracani kalibratorov a kontrol nevytvarajte nadmernu penu. Pena
interferuje so snimanim hladiny v systéme Panther Fusion.

Po rozmrazeni obsahu skumavky vysuste vnutro skumavky Cistou suchou jednorazovou
utierkou.

Zatial skumavky neotvarajte, aby nedoslo ku kontaminacii.
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C. Priprava reagencie

1.
2.

3.

4.
5.

Frase s IC-B, FCR-B a FER-B vyberte zo skladu.

ZmieSajte FCR-B, kym sa gul6¢ky uplne nerozpustia. Po€as tohto kroku zabrante
vytvoreniu peny.

Frase s IC-B, FCR-B a FER-B otvorte a zlikvidujte uzavery. Otvorte dvierka TCR v hornej
Casti systému Panther Fusion.

Flase s IC-B, FCR-B a FER-B umiestnite na prislusné miesta na okruhlu tacku TCR.

Zatvorte dvierka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion prida IC-B k FCR-B. Po pridani IC-B do FCR-B sa oznacuje
ako wFCR-B (pracovny roztok FCR-B). Ak su wFCR-B a FER-B odstranené zo systéemu,
pouZite nové uzavery a okamzite ich uschovajte podla spravnych skladovacich podmienok.

D. Manipulacia s preparatmi

Poznamka: Pred vioZzenim preparatov do systému Panther Fusion pripravte preparaty podla
pokynov v Casti Odber, spracovanie a skladovanie preparatov.

Pred viloZenim do stojanu skumavky so vzorkami skontrolujte. Ak skimavka na vzorky
obsahuje bubliny alebo ma mensi objem, ako sa typicky pozoruje, jemne poklepte na spodok
skumavky, aby ste dostali obsah na spodok.

E. Manipulacia s preparatmi plazmy

1.

Skontrolujte, ze spracované preparaty v primarnych skiumavkach alebo neriedené
preparaty v sekundarnych skiumavkach su adekvatne uskladnené podla Odber,
spracovanie a skladovanie preparatov.

Uistite sa, Ze su zmrazené vzorky adekvatne rozmrazené. Poriadne premieSajte
rozmrazené vzorky v trepacke pocas 3 az 5 sekund.

Pred spracovanim ponechaite preparaty dosiahnut teplotu 15 °C az 30 °C. Dal$ie informacie
o polozkach v pristroji najdete v Casti Vzorky v pristroji systému Panther Fusion.
Zaistite, aby kazda primarna alebo sekundarna skimavka obsahovala zodpovedajuci
preparat. Minimalny objem vzorky pre 1 replikat najdete v Tabulka 1.

Pred vloZenim vzoriek do stojana na vzorky centrifugujte kazdu vzorku pri 1 000 az
3 000 g po dobu 10 minut. V tomto kroku neodstrariujte uzavery.

Informacie o plneni stojana a odstrafiovani uzaverov najdete v kroku F.2 nizSie.

F. Priprava systému

1.

Pokyny na nastavenie systému Panther Fusion vratane vkladania vzoriek, reagencii,
kaziet testu a univerzalnych kvapalin najdete v astiach Prevadzkova priru¢ka systému
Panther/Panther Fusion a Poznamky k postupu.

Vlozte vzorky do stojana na vzorky Vykonajte nasledujuce kroky pre kazdu skumavku na
vzorky (preparat a v pripade potreby kalibratory a kontroly):

a. Uvolnite uzaver jednej skumavky na vzorky, ale neodstranujte ho.

Poznamka: Zvlastnu pozornost venujte prevencii Sirenia kontaminacie formou aerosolu.
Jemne uvolnite uzéavery na vzorkach.

b. Vlozte skimavku na vzorky do stojana na vzorky.
c. Zopakujte kroky 2.a a 2.b pre kazdu zostavajucu vzorku.
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d. Po vilozZeni vzoriek do stojana na vzorky vytiahnite a zlikvidujte kazdy uzaver skumavky
na vzorky v jednom stojane na vzorky. Aby ste predisli kontaminacii, nemanipulujte
uzaverom nad ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skimavkami na vzorky.

e. V pripade potreby odstrante pripadné bubliny alebo penu pomocou novej jednorazovej
prenosovej pipety. Bubliny v skumavke interferuju so snimanim hladiny v systéme
Panther Fusion.

f. Po odstraneni posledného uzaveru vloZte stojan na vzorky do rezervoara na vzorky.

Poznamka: Ak sucasne spracovavate dalSie testy a typy vzoriek, zaistite zachytavac
vzoriek pred vloZenim stojana na vzorky do rezervoara na vzorky.

g. Zopakujte kroky 2.a az 2.f pre dalSi stojan na vzorky.

Poznamky k postupu

A. Kalibratory a kontroly

1.

3.

4.

Kalibratory geEBV (5 skumaviek), nizko pozitivnhu kontrolu EBV-BKV (LPC), vysoko
pozitivnhu kontrolu EBV-BKV (HPC) a skimavky s transplantaénou negativnou kontrolou
(NC IIl) je mozné v systéme Panther Fusion vlozit do akejkolfvek polohy v stojane na
vzorky a do akejkolvek drahy rezervoara na vzorky. Pipetovanie kalibratorov a kontrol sa
zacne po vloZeni preparatov EBV do systému. Pipetovanie vzorky sa zaCne, ked je
splnena jedna z nasledujucich dvoch podmienok:

a. Kalibrator a kontroly su v suasnosti spracovavané systémom.
b. Platné vysledky pre kalibratory a kontroly su zaregistrované v systéme.

Potom, ako prebehlo pipetovanie skumaviek s kalibratorom a kontrolou a ich spracovanie
pre test Panther Fusion EBV Quant, sa mbzu preparaty testovat. Vysledky kalibracie su
platné po dobu 60 dni a vysledky kontrol su platné maximalne 30 dni (frekvencia
nastavena spravcom), pokial nenastane nasledujuce:

a. Vysledky kalibratora su neplatné.
b. Vysledky kontroly su neplatné.

c. Operator poZiada o spustenie novych kontrol/kalibratorov v softvéri systému Panther
Fusion.

Kalibracia sa vyZaduje pre kazdu novu Sarzu kazety testu, ktora je vloZzena do systému
Panther Fusion pred jej pouzitim na spracovanie preparatov.

Kazda skumavka s kalibratorom a kontrolou sa méze pouzit' len raz.
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Kontrola kvality

Kalibracia testu

Je nutné ukongit kalibraciu testu, aby ste ziskali platné vysledky. Pat pozitivnych kalibratorov sa
spusti trikrat zakazdym, ked sa do systému Panther Fusion vloZi nova 3arza kazety testu. Po
ukongéeni je kalibracia rozboru platna az 60 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni
operatora, ked je potrebna kalibracia.

Pocas spracovania softvér Panther Fusion automaticky overi platnost’ kalibraénej krivky. Ak
kalibracia pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky zneplatni v3etky
dotknuté vzorky a pred pipetovanim dalSich vzoriek bude vyZzadovat spustenie novej sady
kalibratorov testu.

V predvolenom nastaveni test spracovava vzorky ako neriedenu plazmu.

Negativne a pozitivhe kontroly

Aby sa vygenerovali platné vysledky, musi sa otestovat’ suprava kontrol testu. Jeden replikat NC
[l (transplantacna negativna kontrola), LPC (nizko pozitivha kontrola) a HPC (vysoko pozitivha
kontrola) sa musia otestovat’ vzdy, ked sa do systému Panther Fusion viozi nova Sarza kaziet

testu alebo vyprsi platnost’ aktualnej supravy platnych kontrol pre Sarzu aktivnej kazety.

Systém Panther Fusion je nakonfigurovany tak, aby vyZadoval chod kontrol testu v sprdvcom
Specifikovanom intervale az 30 dni. Softvér v systéme Panther Fusion upozorni operatora, ked
su nutné kontroly testu, a neza¢ne nové testy, kym nebudu vlozené kontroly testu a neza¢nu sa
spracovavat.

Pocas spracovavania systém Panther Fusion automaticky overi kritéria prijatefnosti kontrol testu.
Aby sa vygenerovali platné vysledky, kontroly testu musia prejst’ sériou kontrol validity
vykonanych systémom Panther Fusion.

Ak kontroly testu splnia vSetky kontroly validity, povazuju sa za platné po€as ¢asového intervalu
Specifikovaného spravcom. Po uplynuti tohto asového intervalu platnost kontrol testu v systéme
Panther Fusion vyprsi a pred pipetovanim novych vzoriek je potrebna nova suprava kontrol testu.

Ak niektora z kontrol testu pri kontrolach validity zlyha, systém Panther Fusion automaticky
zneplatni zasiahnuté vzorky a pred pipetovanim dalSich vzoriek bude vyZzadovat novu supravu
kontrol testu.

Interna kontrola

Interna kontrola sa pridava do kazdej vzorky poc¢as extrakéného postupu. V priebehu spracovania
softvér systému Panther Fusion automaticky overi kritéria prijatelnosti internej kontroly. Detekcia
internej kontroly sa nevyZaduje u vzoriek pozitivnych na EBV. Interna kontrola musi byt detegovana
vo vSetkych vzorkach, ktoré su negativhe na EBV. Vzorky, ktoré nesplnia tieto kritéria, budu
hlasené ako neplatné. VSetky vzorky s neplatnymi vysledkami je nutné otestovat’ znova.

Softvér systému Panther Fusion je navrhnuty na presnu verifikaciu procesov, ked sa vykonavaju
postupy podfla pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a prevadzkovej prirucke systému
Panther/Panther Fusion.
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Interpretacia vysledkov

Systém Panther Fusion automaticky stanovi koncentraciu EBV DNA pre vzorky a kontroly
porovnanim vysledkov s kalibraChou krivkou. Koncentracie EBV DNA su hlasené v jednotkach
IU/ml a logqqg IU/ml. Interpretacia vysledkov je uvedena v Tabulka 2.

Tabulka 2: Interpretéacia vysledkov v plazme

Hlasené vysledky testu EBV Quant

IU/ml Hodnota log4q Interpretacia
Nedetegované Nedetegované EBV DNA nedetegovana.
< 120 detegovanych <208 EBV DNA je detegovana, ale na urovni pod dolnym

limitom kvantifikacie (LLoQ).

Koncentracia EBV DNA je v kvantitativnom

120 a2 1,50E09 2,08 829,18 rozmedzi od LLoQ do ULoQ 1U/m.
Koncentracia EBV DNA je nad hornym limitom
> 1,50E09 >9.18 kvantifikacie (ULoQ).
Neplatné? Neplatné? Pri generovani vysledku doSlo k chybe. Preparat je

nutné opatovne otestovat.

2 Neplatné vysledky sa zobrazia modrym pismom.
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Obmedzenia

A

Pouzitie tohto testu je limitované na personal, ktory je vySkoleny ohladom tohto postupu.
Ak nedodrzite tieto pokyny, méze to viest k chybnym vysledkom.

Spofahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov, transportu, uchovavania
a spracovania.

Predchadzajte kontaminacii dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe a postupov
Specifikovanych v tomto pribalovom letaku.

Mutacie vo vysoko konzervovanych oblastiach virusového gendmu krytych primermi a/alebo
sondami v teste Panther Fusion EBV Quant, aj ked vzacne, mbzu viest k znizenej
identifikacii alebo nedetegovaniu virusu.

Negativne vysledky nevylucuju infekciu EBV a nesmu sa pouzit ako jediny zaklad pre lieCbu
alebo iné rozhodnutia 0 manazmente pacienta.

Pozitivny vysledok urCuje detekciu nukleovej kyseliny relevantného virusu. Nukleova kyselina
moZzZe pretrvavat aj po tom, €o virus uz nie je Zivotaschopny.
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Vykonnost’

Vykonnost’

Limit detekcie podla 1. medzinarodného standardu WHO

Limit detekcie (LoD) testu je definovany ako koncentracia EBV DNA detegovana

s pravdepodobnostou 95 % alebo vy$Sou podla dokumentu CLSI EP17-A2.8

Limit detekcie podla standardu WHO v plazme

LoD bol stanoveny testovanim panelov 1. medzinarodného $tandardu WHO (kéd NIBSC 09/260)
pre EBV nariedeného v EBV negativnej ludskej plazme. Testovalo sa dvadsat (20) replikatov
kazdého riedenia s kazdou z troch Sarzi reagencii, ¢o predstavuje celkovo 60 replikatov na riedenie.
Bola vykonana probitova analyza s ciefom ziskat’ predikované limity detekcie. Hodnoty LoD uvedené
v Tabulka 3 su vysledkom pre SarZu reagencii s najvy$Sim predikovanym limitom detekcie. LoD
testu Panther Fusion EBV Quant podla 1. medzinarodného standardu WHO je 54,1 IU/ml pre

plazmu.

Tabulka 3: Limit detekcie pre plazmu podla 1. medzinarodného Standardu WHO pre EBV

Predikovany limit detekcie

Koncentracia (1U/ml)

10 % 1,5
20 % 24
30 % 3,6
40 % 5,1
50 % 7,2
60 % 10,2
70 % 14,8
80 % 22,4
90 % 38,0
95 % 54,1
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Linearny rozsah

Linearny rozsah v plazme

Linearny rozsah bol stanoveny testovanim panelov EBV riedenych v EBV negativnych vzorkach
ludskej plazmy podla normy CLSI EP06-A.° Rozsah koncentracii panelov bol od 1,98 log 1U/ml
po 9,26 log IU/ml. Test Panther Fusion EBV Quant preukazal linearitu v celom testovanom
rozsahu. Horny limit kvantifikacie (ULoQ) testu je 9,18 log 1U/ml, ako je uvedené v Obrazok 1.

10,00
9,00

8,00

(log,, IU/ml)
ul
=)
s}

4,00 R?=0,9999
,.... A Plazma — mimo rozsahu rozboru

@ Plazma - v rozsahu rozboru

Hlaseny vysledok testu EBV Quant pre systém Panther Fusion

0,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

Cielova koncentracia EBV (log,, IU/ml)

Obrazok 1. Linearita v plazme

Horny limit kvantifikacie podla 1. medzinarodného standardu WHO

kvantifikovany podla normy CLSI EP17-A2.8 Celkova chyba bola odhadnutd pomocou Westgardovho
modelu: Celkova chyba (TE) = |systémova chyba| + 2 SD. Na zabezpecenie presnosti a spravnosti
merani bola celkova chyba testu Panther Fusion EBV Quant stanovena na 1,2 log 1U/ml, pri¢om
skreslenie od pravdivosti a SD musia byt < 0,5 log IU/ml resp. < 0,35 log 1U/ml.

Dolny limit kvantifikacie podla standardu WHO v plazme

LLoQ bol stanoveny testovanim panelov 1. medzinarodného Standardu WHO (kéd NIBSC 09/260)
pre EBV nariedeného v EBV negativnej ludskej plazme. Testovalo sa dvadsat (20) replikatov
kazdého riedenia s kazdou z troch $arzi reagencii, o predstavuje celkovo 60 replikatov na
riedenie. Vysledky LLoQ pre tri SarZze reagencie su uvedené v Tabulka 4. LLoQ vytvoreny podla
1. medzinarodného Standardu WHO pre EBV v plazme je 120 IU/ml (2,08 log IU/ml).
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Vykonnost’

Tabulka 4: Stanovenie LLoQ podla 1. medzinarodného Standardu WHO pre EBV nariedeného v plazme

! Cielova Test EBV |Systémova Vypocditana
Sarza koncentracia Quant SD chyba| hodnota TE
reagencie N N detegovanych (log IU/ml)  (log IU/ml) (logIU/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
3 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 = smerodajna odchylka < 0,35 (log 1U/ml).
|Systémova chyba|= skreslenie od pravdivosti < 0,5 (log 1U/ml).
Riedenie zodpovedajluce koncentracii LLoQ a testované na kazdej Sarzi reagencii je zvyraznené sivou farbou.

Stanovenie dolného limitu kvantifikacie u ré6znych genotypov EBV

Dolny limit kvantifikacie u roznych genotypov v plazme

LLoQ stanoveny pomocou Standardu WHO bol hodnoteny testovanim genotypov EBV 1 (Raji,
Akata a B95-8) a 2 (AG876, P3H1 a Jijoye) s vrcholom 3-nasobku LLoQ v EBV negativnej
ludskej plazme. Testovali sa tri replikaty kazdého ¢lena panelu s jednou 3arZzou reagencie.
Vysledky uvadza Tabulka 5.

Tabulka 5: Potvrdenie LLoQ v réznych genotypoch v plazme

Cielova Test EBV |Systémova
koncentracia Quant SD chyba|

Izolat (genotyp) N N detegovanych (log IU/ml) (log IU/ml) (log IU/ml) (log IU/mlI)
Raji (genotyp 1) 3 3 2,56 2,84 0,12 0,3
Akata (genotyp 1) 3 3 2,56 2,95 0,11 0,4
B95-8 (genotyp 1) 3 3 2,56 2,59 0,08 0,1
AGB876 (genotyp 2) 3 3 2,56 2,72 0,23 0,2
P3H1 (genotyp 2) 3 3 2,56 2,91 0,07 0,4
Jijoye (genotyp 2) 3 3 2,56 2,75 0,16 0,2

SD = smerodajna odchylka.
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Vykonnost Panther Fusion®

Sledovatelnost’ k 1. medzinarodnému standardu WHO

Na stanovenie sledovatelnosti k Standardu WHO sa pocas vyvoja a vyroby produktu pouzivala
séria sekundarnych standardov so znamymi koncentraciami. 1. Standard WHO pre EBV bol
nariedeny a testovany spolu so sekundarnymi Standardmi, ako aj s kontrolami testu a kalibratormi
pouzivanymi v teste Panther Fusion EBV Quant na vyhodnotenie sledovatelnosti podla normy CLSI
EP32-R.1® Koncentracia sekundarnych Standardov sa pohybovala od 2,30 do 6,30 logqq IU/ml.

Sledovatelnost’ k standardu WHO pri pouziti plazmy

Koncentracie testované pre 1. Standard WHO pre EBV boli medzi 2,26 a 4,70 log4q 1U/ml.
Plazmatické panely WHO, sekundarne Standardy, kontroly testu a kalibratory testu priniesli
vysledky podla oCakavania v celom linearnom rozsahu testu, ako je vidiet na Obrazok 2.
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R? = 1,000 .;

6,00

+

5,00

4,00

+u

3,00

2,00
O WHO plazma
W Sekundarny Standard

1,00
+ Kontrola testu

Hldseny vysledok testu EBV Quant pre systém Panther Fusion (log,; IU/ml)

--------- Linearny (sekundérny standard)
0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00
Cielové koncentrécia EBV podla $tandardu WHO (log, 1U/ml)

Obrazok 2. Sledovatelnost’ medzi ciefovymi koncentraciami 1. Standardu WHO pre EBV a hlasenymi
koncentraciami v teste Panther Fusion EBV Quant (Standard WHO nariedeny v plazme)
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Presnost’ v ramci laboratoria

Na posudenie presnosti v ramci laboratéria bol vytvoreny 2-Elenny pozitivny panel zriedenim
DNA virusu EBV do plazmy negativnej na EBV. Vzorky plazmy pozitivneho panela testovali

2 operatori pouzitim 3 Sarzi reagencii na 3 systémoch Panther Fusion pocas 6 testovacich dni,
ktoré nenasledovali po sebe. Kazdy ¢len panela bol v kazdom chode testovany triplicitne.
Vysledky sa analyzovali podla odporuc¢ani CLSI EP-05-A3 -

V tabulke 6 sa uvadza reprodukovatelnost vysledkov testu (v log IU/ml) pre pozitivny panel
medzi pristrojmi, operatormi, Sarzami kaziet, chodmi, dfiami, v ramci chodov a celkovo.

Tabulka 6: Reprodukovatelnost testu EBV Quant pre systém Panther Fusion vo vzorkach plazmy

W Temems | Saa) priswem operstami diemi  chodu  chomu  SPOW

(log IU/mI) sD sD sD sD sSD sSD sD
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 = smerodajna odchylka.

Potencialne interferujuce latky

Citlivost testu EBV Quant pre systém Panther Fusion na interferenciu zvySenymi hladinami
endogénnych latok, antikoagulancii a liekov, ktoré sa bezne predpisuju pacientom po
transplantacii, sa hodnotila v negativnhom matrixe plazmy v pritomnosti alebo nepritomnosti
2,56 log IU/ml EBV v plazme. Testovacie koncentracie pre kazdu z interferujucich latok boli
vybrané na zaklade dostupnych literarnych odkazov a usmerneni CLSI EP0712 a EP37.13

Vo vzorkach plazmy v pritomnosti potencialnych interferujicich endogénnych latok uvedenych
v Tabulka 7 sa nepozorovala Ziadna interferencia v presnosti kvantifikacie testu.

Tabulka 7: Endogénne latky

Testovana
Potencialna interferujuca latka Pocet replikatov  koncentracia
Albumin 3 375 mg/dl
Konjugovany bilirubin 3 40 mg/dl
Hemoglobin 3 1 000 mg/dl
Heparin 3 0,66 mg/dl
Ludska gendmova DNA 3 0,2 mg/ml
Triglyceridy 3 3,45 mg/dI
Nekonjugovany bilirubin 3 0,40 mg/dI

Test EBV Quant — systém Panther Fusion 21 AW-26019-3201 Rev. 001



Vykonnost’

Panther Fusion®

V pritomnosti exogénnych latok uvedenych v Tabulka 8 sa nepozorovala ziadna interferencia

v presnosti kvantifikacie testu.

Tabulka 8: Exogénne latky

Testovana
Potencialna interferujuca latka  Pocet replikatov  koncentracia
Acyklovir 3 6,6 mg/dl
Azatioprin 3 0,258 mg/dI
Cefotetan 3 71,1 mg/d|
Cidofovir 3 12,4 mg/dl
Klavulanat draselny 3 1,47 mg/ml
Cyklosporin 3 0,180 mg/dI
EDTA 3 0,099 mg/dI
Everolimus 3 0,0183 mg/dI
Flukonazol 3 2,55 mg/dl
Foskarnet 3 108 mg/di
Ganciclovir 3 3,96 mg/dl
Letermovir 3 3,9 mg/di
Mykofenolat mofetil 3 18,1 mg/dl
Kyselina mykofenolova 3 18,1 mg/dl
Piperacilin 3 110 mg/dI
Prednizén 3 0,0099 mg/dl
Sirolimus 3 0,0213 mg/dI
Citrat sodny 3 3 200 mg/dl
Sulfametoxazol 3 35,7 mg/dl
Takrolimus 3 0,0144 mg/dI
Tazobaktam sodny 3 10,2 mg/dl
Tenofovir-dizoproxilfumarat 3 0,0978 mg/dl
Tikarcilin disodny 3 151 mg/di
Trimetoprim 3 4,2 mg/dl
Valaciklovir 3 3,83 mg/dI
Valganciklovir 3 4,83 mg/dl
Vankomycin 3 12 mg/di
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Vykonnost’

Analyticka Specificita

Potencialna skrizena reaktivita s patogénmi uvedenymi v Tabulka 9 bola hodnotena v
EBV-negativnych matriciach v pritomnosti alebo nepritomnosti 2,56 log IU/ml EBV v plazme.

Patogény boli testované pri najvys$Sej dostupnej koncentracii. Nebola pozorovana Ziadna krizova

reaktivita ani interferencia v presnosti kvantifikacie.

Tabulka 9: Patogény testované na analyticku Specificitu

Mikroorganizmus/patogén

Koncentracia

Mikroorganizmus/patogén

Koncentracia

ADV-4

1,00E+04 TCIDsg/ml

Ludsky virus parainfluenzy

1,00E+05 1U/ml

Aspergillus niger

1,00E+06 CFU/ml

Virus chripky typu A

1,00E+05 1U/ml

BKV

5,00E+06 cp/ml

Klebsiella pneumoniae

1,00E+06 cp/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mI

Listeria monocytogenes

1,00E+06 CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1,00E+06 IFU/mI

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/mI

Rinovirus

1,00E+06 cp/ml

Enterococcus faecalis

1,00E+06 CFU/mI

Salmonella enterica

1,00E+06 CFU/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/mI

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/ml

HBV

1,00E+05 1U/ml

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/ml

HCV

1,00E+04 1U/ml

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 CFU/ml

HIV-1

1,00E+05 1U/ml

Streptococcus pneumoniae

1,00E+06 CFU/ml

HPV-18 (infikované bunky
Hela)

1,00E+05 buniek/ml

Streptococcus pyogenes

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+05 trofozoitov/ml
1,00E+05 cp/ml
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+05 TCIDgg/ml

Ludsky herpes virus 6 1,00E+05 cp/ml
1,00E+03 TCIDgg/ml
1,00E+05 TCID5gp/ml

1,00E+03 1U/ml

Trichomonas vaginalis

Ludsky herpes virus 7 Virus Varicella Zoster

Ludsky herpes virus 8 Staphylococcus saprophyticus

Ludsky metapneumovirus Virus zika

CCU/ml = jednotky meniace kolénie/ml.

CFU/ml = jednotky tvoriace kolénie na ml.

cp/ml = pocet képii na ml.

IFU/mI = jednotky tvoriace inklizie na ml.

IU/ml = medzinarodné jednotky na ml.

TCIDgg/ml = jednotky infekénej davky pre tkanivovu kultaru na ml.
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Korelacia metoéd
Tato Studia bola navrhnuta v sulade s dokumentom CLSI EP09c.14

Korelacia metod pre plazmu

Vykonnost testu Panther Fusion EBV Quant bola hodnotena oproti porovnavaciemu testu testovanim
retrospektivne odobratych preparatov a umelych preparatov pokryvajucich cely linearny rozsah.
Celkom 121 preparatov v linearnom rozsahu spolo¢nom pre oba testy bolo pouzitych v Demingove;j
regresii a preukazal sa koeficient korelacie 98,35 %, ako znazorfuje Obrazok 3.
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Obrazok 3. Koreldcia medzi virusovou naloZou EBV v teste EBV Quant pre systém Panther Fusion
a porovndvacom teste pri testovani vzoriek plazmy

Prenos/krizova kontaminacia

Prenos sa hodnotil pomocou vzoriek STM s vysokym titrom EBV (1,5E+09 |U/ml) rozptylenych
medzi EBV negativne vzorky v Sachovnicovom vzore. Testovanie prebehlo v 5 chodoch. Celkova
miera prenosu bola 0,67 % (1/150).
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Kontaktné udaje a historia revizii Panther Fusion®

Kontaktné udaje a histéria revizii

u K Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve:
IVD c € Hologic Ltd.

C n Oaks Business Park, Crewe Road
Diagenode S.A. Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ

3, Rue du Bois Saint Jean Spojené krafovstvo
4102 Seraing, Belgium

Australsky zadavatel:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park, NSW 2113

E-mailovu adresu a telefénne &islo na technicki podporu a zakaznicky servis pre konkrétnu krajinu najdete na
strankach www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther, Panther Fusion a prisludné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spolocnosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Quasar je registrovana ochranna znamka a je licencovana spolo¢nostou Biosearch Technologies, Inc.

Akékolvek daldie ochranné zndmky, ktoré mozu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov americkych, ktoré su uvedené na
strankach www.hologic.com/patents.

©2022-2025 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
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