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Informacje ogdlne Panther Fusion®

Informacje ogoélne

Zastosowanie

Test Panther Fusion® BKV Quant jest w petni zautomatyzowanym testem amplifikacji kwasu
nukleinowego w czasie rzeczywistym (RT-PCR) in vitro, stuzgcym do oznaczenia iloSciowego
DNA ludzkiego wirusa BK (BKV) w prébkach ludzkiego osocza i moczu.

Test Panther Fusion BKV Quant stanowi pomoc w diagnozowaniu i leczeniu pacjentéw po
przeszczepie narzadow litych i pacjentow po przeszczepie krwiotwdrczych komorek
macierzystych.

Test Panther Fusion BKV Quant nie jest przeznaczony do stosowania jako test przesiewowy na
obecnos$¢ wirusa BK (BKV) we krwi lub moczu. Ten test przeznaczony jest do uzytkowania z
systemem Panther Fusion.

Podsumowanie i objasnienie testu

BKV jest bardzo rozpowszechnionym matym wirusem bezotoczkowym z zamknietym okragtym
genomem dwuniciowego DNA. BKYV jest ludzkim poliomawirusem nalezgcym do rodziny
papovaviridae.

Pierwotna ekspozycja na wirusa BK (BKV) ma miejsce w dziecinstwie, w wyniku czego u 80-
90% dorostych rozwijajg sie przeciwciata przeciwko BKV. Wiekszos¢ pierwotnych zakazen BKV
przebiega bezobjawowo lub z minimalnymi objawami. Uwaza sie, ze po pierwotnym zakazeniu
wirus pozostaje w postaci utajonej w drogach moczowych nie wywotujgc objawdéw chorobowych
u 0so6b z prawidtowg odpornoscia.!

Do reaktywacji wirusa dochodzi u oséb z obnizong odpornoscig i czesto wystepuje to u
pacjentéw po przeszczepie nerki oraz pacjentéw po transplantacji hematopoetycznych komoérek
macierzystych (HSCT). U pacjentow po przeszczepieniu nerki reaktywacja BKV wywotuje
nefropatie (BKVN) i zwezenie moczowodu. BKVN wystepuje u okoto 5% pacjentow po
przeszczepieniu nerki w ciggu jednego roku od transplantacji. Reaktywacja BKV jest
niebezpieczna u biorcéw HSCT z krwotocznym zapaleniem pecherza moczowego o péznym
poczatku, wystepujgcym u 6-29% pacjentdéw w ciggu 2 miesiecy od przeszczepienia.?

llosciowe badanie amplifikacji kwasu nukleinowego z prébek osocza lub moczu jest waznym
markerem laboratoryjnym w diagnostyce i monitorowaniu zakazenia BKV u biorcow
przeszczepdw. Najnowsze wytyczne zalecajg, aby pacjentdw po przeszczepieniu nerki
regularnie bada¢ pod katem poziomu DNA BKV w osoczu po przeszczepie w celu identyfikacji
pacjentdéw, u ktérych nalezy rozwazyé zastosowanie zapobiegawczego leczenia nefropatii.
Ryzyko rozwoju BKVN wzrasta w przypadku zaobserwowania wysokiego poziomu DNA BKV w
osoczu lub moczu, ale moze wystgpi¢ u pacjentow z nizszym poziomem BKV.34

Zasady procedury

System Panther Fusion w peini automatyzuje przetwarzanie prébek, w tym lize komérek,
wychwytywanie kwasow nukleinowych, amplifikacje i wykrywanie na potrzeby testu Panther
Fusion BKV Quant. Czastkg szukang testu Panther Fusion BKV Quant jest wysoce
konserwatywny gen VP2. Test umozliwia doktadne oznaczenie ilosciowe DNA BKYV. Test jest
standaryzowany do 1. miedzynarodowej prébki wzorcowej WHO (kod NIBSC: 14/212) dla BKV.5
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Panther Fusion® Informacje ogoine

Przetwarzanie probki i wychwyt kwasu nukleinowego: Kontrola wewnetrzna (IC-B) jest
dodawana automatycznie do kazdej probki poprzez obrébke odczynnika wychwytujgcego
systemu Panther Fusion (Fusion Capture Reagent-B) (WFCR-B) do monitorowania interferencji
podczas przetwarzania prébki, amplifikacji i wykrywania spowodowanych brakiem dziatania
odczynnika lub substancjami hamujgcymi. Probki sg najpierw dodawane do Fusion Capture
Reagent-B (FCR-B) i odczynnika Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) w celu uwolnienia kwasu
nukleinowego do hybrydyzacji z czgstkami magnetycznymi. Wychwytywane czgstki sg nastepnie
oddzielane od pozostatosci matrycy prébki w polu magnetycznym w serii etapéw przemywania
tagodnym detergentem. Wychwycony kwas nukleinowy jest nastepnie poddany elucji z czgstek
magnetycznych za pomocag odczynnika o niskiej sile jonowej (bufor elucyjny Panther Fusion).

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-B do odczynnika FCR-B. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-B do odczynnika FCR-B nazywany jest wFCR-B.

Amplifikacja PCR i wykrywanie fluorescencji: Liofilizowany Master Mix PCR z jedng dawka
jest odtwarzany za pomocg buforu do przygotowywania Panther Fusion i tgczony z eluowanym
kwasem nukleinowym w fiolce reakcyjnej. Odczynnika Panther Fusion Oil dodaje sig, aby
zapobiec parowaniu podczas reakcji PCR. Amplifikacja czgsteczek szukanych oparta na PCR
zachodzi nastepnie przy uzyciu swoistych dla danego elementu szukanego starteréw w przéd i w
tyt, generujgc sygnat fluorescencyjny.

System Panther Fusion zapewnia wartos¢ Ct proporcjonalng do stezenia BKV w badanych
prébkach. Stezenie prébki jest oznaczane przez oprogramowanie systemu Panther Fusion z
wykorzystaniem wartosci Ct BKV dla kazdej reakcji i porownanie ich z krzywg kalibracji. Wyniki
dla BKV sg podawane w j.m./ml i log4q j.m./ml zaréwno dla probek osocza jak i moczu. Gdy w
oprogramowaniu Panther Fusion zostanie wybrany wspétczynnik konwersji moczu, do wynikow
wiremii BKV zostanie automatycznie zastosowany wspotczynnik rozcienczenia wynoszacy 2, aby
uwzgledni¢ etap rozcienczenia podczas przetwarzania prébki moczu.

Elementy szukane i kanaty uzyte do ich wykrycia w systemie Panther Fusion zostaty zestawione
w tabeli ponizej:

Element szukany Szukany gen Kanat przyrzadu
BKV VP2 ROX
Kontrola wewnetrzna Nie dotyczy Quasar® 705
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Informacje ogdlne Panther Fusion®

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A.
B.
C.

Do diagnostyki in vitro.
Do uzycia przez profesjonalistow.

Przed wykonaniem testu uwaznie przeczytaj catg ulotke zatagczong do opakowania i
Instrukcja obstugi systemu Panther®/Panther Fusion.

Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion-B (FER-B) jest zracy, szkodliwy po potknigciu i
powoduje powazne oparzenia skéry i uszkodzenie oczu.

Test ten powinien wykonywac¢ jedynie personel odpowiednio przeszkolony w zakresie
stosowania tego testu oraz z zakresu postepowania z materiatem zakaznym. Jesli dojdzie do
rozlania, natychmiast zdezynfekowaé, stosujgc odpowiednie procedury w miejscu pracy.

Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie wykonywania tego testu przestrzegac¢ uniwersalnych
srodkow ostroznosci. Wiasciwe metody postepowania z probkami oraz utylizacji prébek
powinien okresli¢ kierownik laboratorium. Do wykonania opisywanej tutaj procedury
diagnostycznej moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio przeszkolony w
zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.s

PrzestrzegaC rutynowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium. Nie pipetowaé
ustami. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w wyznaczonych obszarach pracy. Podczas pracy z
probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ jednorazowe, bezpudrowe rekawiczki, okulary
ochronne i fartuchy laboratoryjne. Po zakonczeniu pracy z prébkami i odczynnikami nalezy
umyc¢ rece.

Stosowac wylgcznie dostarczone lub okreslone jednorazowe wyposazenie laboratoryjne.

Powierzchnie robocze, pipety i inne wyposazenie nalezy regularnie odkazac, stosujgc roztwor
podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5% (od 0,35 M do 0,5 M).

Wszystkie materiaty, ktére miaty kontakt z preparatami i odczynnikami nalezy usuwac zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami krajowymi, miedzynarodowymi i regionalnymi.

Podczas transportu probek nalezy utrzymywaé wiasciwe warunki przechowywania, aby
zapewnic¢ integralnosc¢ prébek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu
innych niz zalecane.

Nie dopuszczac¢ do zanieczyszczenia krzyzowego podczas etapow pracy z prébkami.
Zachowac szczegodlng ostroznos¢, aby unikngé kontaminacji poprzez rozprzestrzenienie sie
aerozolu w czasie odkrecania lub zdejmowania zakretek z probek. W probkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie wirusow lub innych organizméw. Dopilnowaé, aby
pojemniki na prébki nie wchodzity we wzajemny kontakt oraz utylizowac zuzyte materiaty tak,
aby nie przenosic¢ ich nad otwartymi pojemnikami. Zmieni¢ rekawiczki, jezeli miaty kontakt z
probkami.

Nie uzywaé odczynnikow, kalibratoréw lub kontroli po uptywie daty waznosci. Nie uzywac
probowki do transportu prébek moczu Aptima® po uptywie daty waznosci.
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Panther Fusion® Informacje ogoine

N. Skiadniki testu nalezy przechowywaé w zalecanych warunkach przechowywania. Aby
uzyskac¢ wiecej informacji, patrz Wymagania dotyczgce przechowywania odczynnikdéw i
postepowania z nimi i Procedura testu w systemie Panther Fusion.

O. Nie nalezy tgczy¢ zadnych odczynnikéw analitycznych ani ptynéw. Nie wolno dopetnia¢
butelek z odczynnikami lub ptynami; system Panther Fusion weryfikuje poziomy odczynnikéw.

P. Unika¢ kontaminacji odczynnikéw przez drobnoustroje i nukleazy.

Q. Wymagania dotyczgce kontroli jako$ci muszg byé zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi
lub federalnymi lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji i standardowych procedur kontroli
jakosci laboratorium.

R. Nie wolno uzywa¢ wktadu testowego, jesli torebka do przechowywania utracita szczelnos¢
lub jesli folia wkiadu testowego jest naruszona. W powyzszych przypadkach nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.

S. Nie wolno uzywac¢ pakietow ptynu, jesli plomba foliowa jest naruszona. W takich przypadkach
nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hologic.

T. Nalezy postepowac¢ z wkiadami testowymi w sposdb ostrozny. Nie upuszczac ani nie
odwracac wktadow testowych. Unika¢ diuzszego wystawiania na Swiatto otoczenia.

U. Niektore odczynniki w tym zestawie sg opatrzone informacjami o zagrozeniach.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozeni sq okre$lone przez klasyfikacje kart
charakterystyki substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje
dotyczgce zagrozen wystepujgcych w konkretnym regionie opisano w kartach SDS
wtasciwych dla regionoéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com. Wiecej informacji na temat symboli zawiera legenda symboli
dostepna pod adresem www.hologic.com/package-inserts.

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Wkiad testow Panther Fusion BKV Quant
ALFA-CYKLODEKSTRYNA 20-25%

_ H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P501 - Zawartos¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadow.

Odczynnik przechwytujacy Panther Fusion Capture Reagent-B (FCR-B)
HEPES 15-20%

LAURYLOSIARCZAN LITU 10-15%

KWAS BURSZTYNOWY 1-5%

WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 1-5%

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
P273 - Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P501 - Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.
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Informacje ogdlne Panther Fusion®

Odczynnik wzmacniajacy Panther Fusion B (FER-B)
WODOROTLENEK LITU, MONOHYDRAT 5-10%

NIEBEZPIECZENSTWO

H302 - Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

P264 - Doktadnie umy¢ twarz, rece i wszelkie narazone powierzchnie skory po uzyciu.

P270 - Nie jesc¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P330 - Wyptuka¢ usta.

P501 - Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.

P260 - Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280 - Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy.

P301 + P330 + P331 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE wywotywaé wymiotdw.

P303 + P361 + P353 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skore pod strumieniem wody [lub prysznicem].

P304 + P340 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé.

P310 - Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P321 - Zastosowac okreslone leczenie (patrz dodatkowa instrukcja w zakresie pierwszej pomocy na etykiecie).

P363 - Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P405 - Przechowywac¢ pod zamknieciem.
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Panther Fusion® Informacje ogoine

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw i postepowania z nimi
A. Ponizsza tabela zawiera wymagania dotyczgce przechowywania i uzytkowania tego testu.

Stabilnosé
odczynnika w
Odczynnik Przechowywanie aparacie/ Przechowywanie
nieotwartych Stabilnos¢ po otwartych
odczynnikow otwarciu odczynnikow
Whktad testéw Panther Fusion BKV Quant 2°Cdo 8°C 60 dni 2°C do 8°C?2
Odczynnik przechwytujgcy Panther Fusion Capture o o . o o
Reagent-B (FCR-B) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
Odczynnik wzmacniajgcy Panther Fusion B (FER-B) 15°C do 30°C 30 dni 15°C do 30°C
Kontrola wewnetrzna Panther Fusion B (IC-B) 2°Cdo 8°C (W wFCR-B) Nie dotyczy
Bufor elucyjny Panther Fusion 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Olej Panther Fusion 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Bufor do rekonstytucji Panther Fusion | 15°C do 30°C 60 dni 15°C do 30°C
Fiolka Nie dotyczy — do
Kalibratory testéw Fusion BKV Quant (1-5) -15°C do -35°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku
. . | Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola wysoko dodatnia Panther Fusion EBV-BKV 15°C do -35°C jednorazowego jednorazowego
Quant . .
uzytku uzytku
Kontrola nisko dodatnia Panther Fusion EBV-BKV o o . Fiolka '\.“e dotyczy —do
-156°C do -35°C jednorazowego jednorazowego
Quant . .
uzytku uzytku
Fiolka Nie dotyczy — do
Kontrola ujemna Panther Fusion Transplant (l11) -15°C do -35°C jednorazowego jednorazowego
uzytku uzytku

Po wyjeciu odczynnikéw z systemu Panther Fusion nalezy natychmiast ponownie umiesci¢ je w miejscu o temperaturze

odpowiedniej do ich przechowywania.

1 Stabilno$¢ odczynnika w aparacie rozpoczyna sie od momentu umieszczenia odczynnika w systemie Panther Fusion dla
wkiadu testowego Panther Fusion BKV Quant oraz odczynnikéw FCR-B, FER-B i IC-B. Stabilno$¢ odczynnika w aparacie dla
bufora do rekonstytucji Panther Fusion I, bufora elucyjnego Panther Fusion i oleju Panther Fusion rozpoczyna sie od
momentu pierwszego uzycia pakietu odczynnika.

2 Po usunieciu z systemu Panther Fusion wkiad testowy nalezy umiesci¢ w szczelnym opakowaniu ze $rodkiem osuszajgcym,
w miejscu o zalecanej temperaturze dla przechowywania.

B. Robocze odczynniki przechwytujgce Panther Fusion B (WFCR-B) i odczynniki wzmacniajgce
Panther Fusion B (FER-B) sg stabilne przez 60 dni, gdy sg zamkniete korkiem i
przechowywane w temperaturze od 15°C do 30°C. Nie nalezy przechowywa¢ go w lodoéwce.

C. Nalezy utylizowac wszelkie nieuzyte odczynniki, ktorych termin stabilnosci minat.

D. W trakcie obchodzenia sie z odczynnikami i ich przechowywania unika¢ zanieczyszczenia
krzyzowego.

E. Nie zamraza¢ odczynnikow.

F. Nie zamraza¢ ponownie kontroli ani kalibratorow.
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Pobieranie, przetwarzanie i przechowywanie prébek

Prébki pobrane — materiat kliniczny pobrany od pacjenta i umieszczony w odpowiednim
systemie transportowym. W przypadku testu Panther Fusion BKV Quant obejmuje to prébki
moczu zebrane w pojemniku gtéwnym, prébki osocza w probdéwkach zawierajgcych
antykoagulanty EDTA lub probéwki do przygotowania osocza (PPT).

Prébki — jest to bardziej ogdiny termin opisujacy kazdy materiat przeznaczony do badan w
systemie Panther Fusion, w tym probki, przetworzone prébki przeniesione do probéwki do
transportu prébek moczu Aptima, kalibratory i kontrole.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkoéw ostroznosci.

Uwaga: Starac¢ sie unikac¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy z materiatem.

Nalezy na przyktad wyrzucac¢ zuzyty materiat bez przemieszczania go nad otwartymi
probowkami.

Uwaga: Do przechowywania probek zalecane sg wytgcznie plastikowe probowki wtdrne.
A. Pobieranie probek

1. Do przygotowania osocza mozna uzy¢ preparatow krwi petnej zebranych w ponizszych
szklanych lub plastikowych probéwkach:

*  Probowki zawierajgce antykoagulanty EDTA
*  Probowki do przygotowania osocza (PPT)
2. Probki moczu nalezy pobra¢ do kubka.

»  Po pobraniu prébki moczu nalezy przenies¢ z gidwnego pojemnika do pobierania do
probowki Aptima do transportu probek moczu w ciggu godziny przy temperaturze
30°C lub w ciggu 6 godzin, jesli prébka przechowywana jest w temperaturze od 2°C do
8°C.

*  Przed zbadaniem probek moczu nalezy doktadnie wymiesza¢ mocz w naczyniu
gtownym poprzez odwrécenie, a nastepnie przenie$¢ go do probdéwki do transportu
probki moczu Aptima zawierajgcej podtoze do transportu moczu.

B. Przetwarzanie probek

1. Przetwarzanie preparatow osocza:

*  Krew petna moze by¢ przechowywana w temperaturze od 2°C do 30°C i musi by¢
odwirowana w ciggu 24 godzin od pobrania probki.

»  Osocze mozna przygotowac z probéwek pierwotnych z EDTA lub PPT.

+ 0Oddzieli¢ osocze od skoagulowanych krwinek czerwonych, postepujgc zgodnie z
instrukcjami producenta uzywanej probowki.

* Osocze moze by¢ badane w systemie Panther Fusion w probéwce pierwotnej lub
przeniesione do probdwki dodatkowej, takiej jak probéwka Aptima® do porcjowania
preparatow (SAT). Aby zapewnié¢ odpowiednig objeto$¢ probki, nalezy zapoznac sie z
ponizszg tabela:
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Tabela 1: Minimalna objetos$¢ probki

Probéwka (rozmiar i typ) Minimalna objetos¢ dla 1 replikatu
Probowka do_porcjowania probek 0.6 ml
Aptima (SAT) ’
12X75 mm 0,9 ml
13x100 mm 0,9 ml
13x100 mm z zelem 0,7 ml
16x100 mm z zelem 1,1 ml

« Jezelinie jest testowane natychmiast, osocze moze by¢ przechowywane zgodnie z
Warunki przechowywania probek.

» Jesli osocze zostanie przeniesione do dodatkowej probéwki, mozna je zamrozi¢ w
temperaturze -20°C.

*  Nie zamrazac¢ prébek osocza w probéwkach do pobierania pierwotnego z EDTA.
2. Przetwarzanie preparatéw moczu:

* Nalezy przenies¢ 2000 pl moczu do probowki Aptima do przechowywania probek
moczu w ciggu godziny przy temperaturze 30°C lub w ciggu 6 godzin, jesli mocz jest
przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C (informacje na temat postepowania z
prébkami znajdujg sie w Postepowanie z probkami moczu).

»  ZatozyC zakretke i delikatnie wymieszac prébke przez co najmniej 5 sekund.

C. Warunki przechowywania prébek
Prébki mozna przechowywaé w jednym z nastepujgcych warunkow:

1. Stabilno$é osocza

*  Nieprzetworzone prébki zachowujg stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze od
2°C do 30°C po odwirowaniu.

*  Nieprzetworzone prébki zachowujg stabilnos¢ przez 5 dni w temperaturze od 2°C do
8°C po odwirowaniu.

*  Zaréwno nieprzetworzone, jak i przetworzone prébki zachowujg stabilnos¢ przez 60
dni w temperaturze -20°C po odwirowaniu.

*  Zamrozone probki zachowujg stabilno$¢ do trzech cykli zamrazania/rozmrazania.
2. Stabilnos¢ prébek moczu

*  Nieprzetworzone prébki zachowujg stabilnos¢ przez 6 godzin w temperaturze od 2°C
do 8°C lub przez 1 godzine w temperaturze 30°C.

*  Przetworzone prébki zachowujg stabilnos¢ przez 24 godzin w temperaturze od 2°C do
30°C.

*  Przetworzone prébki zachowujg stabilno$¢ przez 5 godzin w temperaturze od 2°C do
8°C.

*  Przetworzone prébki zachowujg stabilnos¢ przez 60 dni w temperaturze od -20°C.

»  Zamrozone prébki zachowujg stabilnos¢ do trzech cykli zamrazania/rozmrazania.
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Prébki w aparacie systemu Panther Fusion

Przetworzone probki osocza i moczu mozna pozostawia¢ w systemie Panther Fusion bez
zamkniecia na okres do 8 godzin. Probki mozna wyjgé z systemu Panther Fusion i poddacé
badaniu, o ile catkowity czas przebywania w systemie nie przekracza 8 godzin przed
pipetowaniem probki przez system Panther Fusion.

Transport prébek

Warunki przechowywania podczas transportu probek muszg byé zgodnie z opisem w Pobieranie,
przetwarzanie i przechowywanie probek.

Uwaga: Probki nalezy przesytac zgodnie z odpowiednimi krajowymi, miedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
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Panther Fusion System

System Panther Fusion jest zintegrowanym systemem do wykonywania testow kwaséw
nukleinowych, w ktérym wszystkie etapy niezbedne do wykonania réznych testéw Panther
Fusion sg catkowicie zautomatyzowane, poczgwszy od przetwarzania probki przez amplifikacje
do wykrywania i redukcji danych.

Odczynniki i materiaty dostarczane dla testu Panther Fusion BKV Quant
Opakowanie testu

Podzespoty Nr kat. Przechowywanie

Kalibratory testow Panther Fusion BKV Quant
PCAL 1 qBKV, pudetka po 3 szt.
PCAL 2 gBKYV, pudetka po 3 szt.
PCAL 3 gBKYV, pudetka po 3 szt.
PCAL 4 gBKV, pudetka po 3 szt.
PCAL 5 gqBKV, pudetka po 3 szt.

PRD-07234 -15°C do -35°C

Kontrola testow Panther Fusion EBV-BKV Quant

Prébowka z kontrolg wysoko dodatnig Panther Fusion HPC, 5 szt. w
opakowaniu

Prébowka z kontrolg nisko dodatnig Panther Fusion LPC, 5 szt. w
opakowaniu

Probéwka z kontrolg ujemng NC 1l Transplant, 5 szt. w opakowaniu

PRD-07158 -15°C do -35°C

Wktady testowe Panther Fusion BKV Quant, 96 testow

Wktady testowe Panther Fusion gBKV, 12 testow, pudetka po 8 szt. PRD-07232 2°Cdo8°C

Kontrole wewnetrzne Panther Fusion-B 960 testow

Prébowka kontroli wewnetrznej Panther Fusion-B, pudetka po 4 szt. PRD-06234 2°Cdo8°C

Testy z odczynnikiem ekstrakcyjnym Panther Fusion B 960

Butelka odczynnika przechwytujgcego Panther Fusion B, 240 testéw,

pudetka po 4 szt. PRD-06232 15°C do 30°C
Butelka odczynnika wzmacniajgcego Panther Fusion B, 240 testow,

pudetka po 4 szt.

Testy z buforem elucyjnym Panther Fusion, 2400
Opakowanie buforéw elucyjnych Panther Fusion, 1200 testow, pudetka PRD-04334 15°C do 30°C
po 2 szt.

Testy z buforem do rekonstytucji Panther Fusion I, 1920
Opakowanie buforéw do rekonstytucji Panther Fusion I, 960 testéw, PRD-04333 15°C do 30°C
pudetka po 2 szt.

Testy z olejem Panther Fusion, 1920

Olej Panther Fusion, 960 testow, pudetka po 2 szt. PRD-04335 15°C do 30°C
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Materiaty wymagane i dostepne osobno

Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic majg nastepujgce numery katalogowe, chyba ze podano inne dane.

Material Nr kat.
Panther® System 303095
Modut Panther Fusion® PRD-04173
Panther Fusion® System PRD-04172
Panther System, Continuous Fluid and Waste (Panther Plus) PRD-06067
Zestaw plynow do testu Aptima® 303014

I(L\R?.ztw;jr do ptukania Aptima, bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima, odczynnik olejowy (1000 testow)
ptima

Zestawy wieloprobéwkowe (MTU) 104772-02
Zestaw torby na odpady Panther 902731
Ostona pojemnika na odpady Panther 504405
Albo zestaw wstepny do aparatu Panther System
) . L 303096
zawiera zestawy MTU, torby na odpady, pokrywy pojemnikéw na odpady, ptyny testowe (5000 testow)

i odczynniki Auto Detect*

Koncowki, 1000 pl, z filtrami, z detekcjg cieczy, przewodzace, jednorazowego uzytku: 901121 (10612513 Tecan)

. . . , . 903031 (10612513 Tecan)
Nie wszystkie produkty sg dostepne we wszystkich regionach. W celu uzyskania MME-04134 (30180117 Tecan)

informacji na temat dostepnosci produktu w wybranym regionie nalezy skontaktowac sie MME-04128
z odpowiednim przedstawicielem.

Tace na probowki Panther Fusion, 1008 testéw, 18 tac w pudetku PRD-04000

105575
(100 wstepnie napetnionych
proboéwek na opakowanie)

Probéwki transportowe do probek moczu Aptima
wytgcznie do przetwarzania probek moczu

PRD-06720

Zamienne state korki Hologic (jednorazowe korki do probéwek) (100 korkéw na opakowanie)

Wybielacz, roztwér podchlorynu sodu w stezeniu od 5% do 8,25% (od 0,7 M do 1,16 M)

Uwaga: Instrukcje dotyczgce przygotowywania rozcienczonego roztworu podchlorynu znajdujg sie
w Podreczniku operatora systemu Panther/Panther Fusion.

Rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe —

Wzmocnione plastikiem ostony stotu laboratoryjnego —

Niestrzepigce sie sciereczki —

Pipetor —

Koncowki —

Opcje probéwek do pobierania krwi (EDTA i PPT):
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm
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Wiréwka —

Wstrzgsarka —

*Potrzebne jedynie dla testéw Panther Aptima TMA.

Materiaty opcjonalne

Materiat Nr kat.

Probéwki dodatkowe w opcjach:
12 mm x 75 mm —
13 mm x 100 mm —
16 mm x 100 mm —

Probéwki do porcjowania probek Aptima (SAT) (opakowanie 100 szt.) FAB-18184

Zakretki probdwek transportowych (opakowanie 100 szt.) 504415
zakretka do SAT

Rozciehczalnik do prébek Aptima PRD-03003

Zestaw rozcienczalnika do probek Aptima PRD-03478

zawiera rozcieficzalnik Aptima do probek, 100 SAT i 100 zakretek

Pipety transportowe —

Kotyska do probéwek —

Procedura testu w systemie Panther Fusion

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczgce procedury — patrz Instrukcja obstugi systemu Panther/
Panther Fusion.

A. Przygotowanie obszaru roboczego

1. Przetrze¢ powierzchnie robocze roztworem podchlorynu sodu w stezeniu od 2,5% do 3,5%
(od 0,35 M do 0,5 M). Roztwér podchlorynu sodu powinien mie¢ kontakt z powierzchniami
przez co najmniej minute, a nastepnie powinien zosta¢ sptukany wodg dejonizowang. Nie
wolno dopuszcza¢ do wyschniecia roztworu podchlorynu sodu. Zakry¢ powierzchnie stotu
czystymi, wzmocnionymi plastikiem, chtonnymi ostonami stotu laboratoryjnego.

2. Oczysci¢ odrebng powierzchnie roboczg jako miejsce do przygotowania prébek.
Postepowac zgodnie z procedurg opisang powyzej (etap A.1).

3. Wyczysci¢ wszystkie pipetory. Postepowac zgodnie z procedurg czyszczenia opisang
powyzej (etap A.1).

B. Przygotowanie kalibratoréw i kontroli

Przed przystgpieniem do przetwarzania kalibratory i kontrole powinny osiggng¢ temperature
od 15°C do 30°C w sposéb opisany ponize;j:

1. Wyjac¢ kalibratory i kontrole z miejsca przechowywania (-15°C do -35°C) i umiesci¢ w
temperaturze 15°C do 30°C. Podczas catego procesu rozmrazania delikatnie odwracac
kazdg proboéwke, aby dokfadnie wymieszac prébki. Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze
zawartos¢ probowki jest catkowicie rozmrozona.
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2.

3.

Opcja. Probowki z kalibratorem i kontrolg mozna umiesci¢ na wytrzgsarce do probéwek
w celu doktadnego wymieszania. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze zawartosc
probowki jest catkowicie rozmrozona.

Uwaga: Unikac tworzenia nadmiernej piany podczas odwracania kalibratora i kontroli.
Piana negatywnie wptywa na wykrywanie poziomu przez system Panther Fusion.

Po rozmrozeniu zawartosci probéwki osuszy¢ jej zewnetrzng czes¢ czystg, suchg
Sciereczkg jednorazowego uzytku.

Aby zapobiec kontaminacji, nie nalezy w tym momencie otwiera¢ probéwek.

C. Przygotowanie odczynnika

1.
2.

3.

4.

5.

Wyja¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-B, FCR-B i FER-B z miejsca przechowywania.
Wymiesza¢ FCR-B do petnego zawieszenia koralikow. Na tym etapie unikac¢ tworzenia
piany.

Otworzy¢ butelki zawierajgce odczynniki IC-B, FCR-B i FER-B i wyrzuci¢ zakretki.
Otworzy¢ drzwi odczynnikow TCR na gérnej wnece systemu Panther Fusion.

Umieécic¢ butelki z odczynnikami IC-B, FCR-B i FER-B na odpowiednich pozycjach
karuzeli TCR.

Zamkng¢ drzwi odczynnikow TCR.

Uwaga: System Panther Fusion doda odczynnik IC-B do odczynnika FCR-B. Odczynnik
powstaty po dodaniu odczynnika IC-B do odczynnika FCR-B nazywany jest wFCR-B (roboczy
FCR-B). Jezeli odczynniki wFCR-B i FER-B zostang usuniete z systemu, nalezy zamkna¢ je za
pomocg nowych zatyczek i natychmiast umieScic je w miejscu o odpowiednich warunkach do
przechowywania.

D. Obchodzenie sie z probkami

Uwaga: Przed zatadowaniem probek do systemu Panther Fusion nalezy przygotowac je zgodnie
Z instrukcjami zawartymi w sekcji Pobieranie, przetwarzanie i przechowywanie probek.

Przed wtozeniem do statywu sprawdzi¢ probowki. Jesli probéwka na probki zawiera
pecherzyki powietrza lub ma mniejszg objetos¢ niz zazwyczaj, nalezy delikatnie postuka¢ w
dno probdéwki, aby zawartos¢ znalazta sie na dnie.

E. Postepowanie z probkami osocza

1.

Nalezy upewnic¢ sig, ze przetworzone probki w probowkach pierwotnych lub
nierozcienczone prébki w probéwkach dodatkowych byty odpowiednio przechowywane,
zgodnie z instrukcjami zawartymi w sekcji Pobieranie, przetwarzanie i przechowywanie
probek.

Upewnié¢ sie, ze zamrozone probki sg doktadnie rozmrozone. Rozmrozone prébki nalezy
wirowac przez 3 do 5 sekund w celu doktadnego wymieszania.

Przed rozpoczeciem obrobki prébki powinny osiggngé temperature od 15°C do 30°C.
Dodatkowe informacje dotyczgce systemu znajdujg sie w Probki w aparacie systemu
Panther Fusion.

Upewni¢ sie, ze kazda probdwka pierwotna lub wtérna zawiera odpowiednig probke.
Minimalna objetos$¢ prébki dla 1 replikatu — patrz Tabela 1.

Tuz przed umieszczeniem prébek w statywie na prébki odwirowaé kazdg prébke przy
1000-3000 g przez 10 minut. Na tym etapie nie nalezy zdejmowac zakretek.
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Zobacz etap G.2 ponizej, aby uzyskac¢ informacje dotyczace fadowania statywu i zdjecia
zakretek.

F. Postepowanie z probkami moczu

1.

Nalezy upewni¢ sie, ze probki w probowkach pierwotnych lub przetworzone prébki w
probowkach transportowych Aptima do prébek moczu sg odpowiednio przechowywane,
zgodnie z Pobieranie, przetwarzanie i przechowywanie probek.

Nalezy upewnic¢ sig, probki w probowkach transportowych Aptima do probek moczu sg
catkowicie rozmarzniete.

Przed rozpoczeciem testowania w systemie Panther Fusion probki powinny osiggngc
temperature od 15°C do 30°C. Dodatkowe informacje dotyczace systemu znajdujg sie w
Prébki w aparacie systemu Panther Fusion.

Uwaga: Nalezy unikac fadowania do systemu Panther Fusion probek zawierajgcych
osad.

Delikatnie odwrdci¢ probowki transportowe Aptima do probek moczu co najmniej 3 razy
lub delikatnie wymieszacé na kotysce, az mocz stanie sie jednorodny.

Uwaga: Unikac tworzenia nadmiernej piany podczas odwracania lub mieszania
probowek. Piana moze negatywnie wptywac na wykrywanie poziomu przez system
Panther Fusion.

Zobacz etap G.2 ponizej, aby uzyskac¢ informacje dotyczace fadowania statywu i zdjecia
zakretek.

G. Przygotowanie systemu

1.

Instrukcje dotyczgce ustawiania systemu Panther Fusion, w tym tadowania prébek,
odczynnikow, wkifadow testowych i ptynow uniwersalnych, zawierajg Instrukcja obstugi
systemu Panther/Panther Fusion i Uwagi dotyczgce procedur.

Zatadowanie probek do statywow na prébki. Wykona¢ nastepujgce czynnosci dla kazde;j
probéwki na prébki (prébka oraz, jesli to konieczne, kalibratory i kontrole):

a. Poluzowac jedng zakretke probowki na probki, ale jeszcze jej nie zdejmowac.

Uwaga: Zachowac szczegodlng ostrozno$c, aby unikngac¢ kontaminacji poprzez
rozprzestrzenienie sie aerozolu. Delikatnie poluzowac zakretki na probkach.

b. Zatadowaé probowki na prébki do statywow na prébki.
PowtérzyC etapy 2.a i 2.b dla kazdej pozostatej probki.

Po zatadowaniu prébek do statywu na probki, zdjaé i wyrzuci¢ kazdg zakretke
probéwki na prébki z jednego statywu na prébki. Aby unikngé kontaminacji, nie
przenosi¢ zakretki nad innymi statywami na prébki lub probéwkami na prébki.

e. W razie potrzeby uzy¢ nowej, jednorazowej pipety do usuwania pecherzykow
powietrza lub piany. Pecherzyki powietrza w probéwce wptywajg negatywnie na
wykrywanie poziomu przez system Panther Fusion.

f. Po zdjeciu ostatniej zakretki, zatadowac¢ statyw z prébkami do wneki na praébeki.

Uwaga: Jesli jednoczes$nie przeprowadzane sg inne testy i typy probek, nalezy
zabezpieczy¢ mocowniki probek przed zatadowaniem statywu na probki do wneki na
probki.

g. Potworzy¢ etapy 2.a do 2.f dla kolejnego statywu na prébki.
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H. Przygotowanie systemu: Stosowanie wspotczynnika konwersji probki moczu

1. Skonfigurowaé¢ system zgodnie z wytycznymi w Panther/Panther Fusion System
Operator’'s Manual (Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion).

2. Zatadowaé statyw na probki.
3. Zastosowac¢ wspétczynnik konwersji moczu dla zlecenh testéw prébek moczu.

Uwaga: Wspotczynnik konwersji moczu mozna zastosowac do caftego statywu lub
Jjednego zlecenia testu.

Aby zastosowaé wspoétczynnik konwersji moczu dla catego statywu prébek moczu:

a. Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywéw na prébki) dwukrotnie klikngé zgdany
zatadowany statyw. Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (adowanie statywu na
prébki) dla wybranego statywu.

b. Wybra¢ Dilute All (Rozciencz wszystko).
Pojawia sie okno Dilution Factor (Wspétczynnik rozcienczenia) (Rysunek 1).

Wybierz wspélczynnik rozcienczenia
Wybrane ‘Wspélezynnik rozcienczenia Flaga rozcieficzenia

Niestandardowy DiLC

Wspélczynnik konwersji moczu UR

Laczna liczba rekordow: 2

m—

Rysunek 1. Okno wspoéfczynnik rozciericzenia na ekranie fadowania statywéw na probki (przykfad)

c. Wybra¢ Urine Conversion Factor (Wspotczynnik konwersji moczu).
d. Wybra¢ OK.

Pojawia sie okno Set Dilution Factor for Rack (Ustaw wspotczynnik rozcienczania dla
statywu).

e. Nacisng¢ przycisk Yes (Tak), aby zastosowac flage wspotczynnika konwersji moczu
dla catego statywu prébek moczu.
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Aby zastosowaé wspotczynnik konwersji moczu do pojedynczego zlecenia testu
(Rysunek 2):

a. Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywow na prébki) dwukrotnie klikngé
zatadowany statyw zawierajgcy probki poddawane badaniu.

Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na prébki) dla wybranego
statywu na prébki.

b. Na ekranie Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na probki) dwukrotnie klikng¢
zgdang proébke.

Pojawi sie okno Sample Details (Szczegoty prébki) z biezgcymi zleceniami testu dla
wybranej prébki.

c. W obrebie panelu Test Orders (Zlecenia testow) wybra¢ odpowiednie zlecenie testu.

d. Wybra¢ Apply Dilution (Zastosuj rozciehczenie).

SJeloJofel [

Szczegoly probki

Pozycja prébki: 1

1D prabki: 10001

Typ: Prébka pobrana
PR

8KV Wybierz wspiczynnik rozcieficzenia Nie

Wybrane Wspblczynnik rozcieiczenia Flaga rozcienczenia

Rysunek 2. Okno wspofczynnika rozcieniczenia na ekranie szczeg6ioéw proébki (przykfad)

e. Wybra¢ Urine Conversion Factor (\Wspotczynnik konwersji moczu).

f.  Nacisng¢ przycisk OK, aby zastosowac flage wspotczynnika konwersji moczu dla
wszystkich wybranych zlecen testu.

4. W razie potrzeby wspétczynnik konwersji moczu mozna usungc ze zlecen testu przed
rozpoczeciem przetwarzania.

Aby usungé wspotczynnik konwersji moczu dla catego statywu:

a. Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywdw na probki) dwukrotnie klikng¢ zadany
zatadowany statyw.

Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na prébki) dla wybranego
statywu.
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b. Wybra¢ Dilute All (Rozciencz wszystko).

c. W oknie Dilution Factor (Wspétczynnik rozciehczenia) usungé¢ wybér Urine
Conversion Factor (Wspétczynnik konwersji moczu).

d. Wybra¢ OK.

Pojawia sie okno Set Dilution Factor for Rack (Ustaw wspotczynnik rozcienczania dla
statywu).

e. Wybra¢ Yes (Tak), aby usungé wspétczynnik konwersji moczu dla catego statywu.
Aby usungc¢ zlecenia testu wspotczynnika konwersji moczu:

a. Na ekranie Sample Rack Bay (Wneka statywéw na probki) dwukrotnie klikngé
zatadowany statyw zawierajgcy probki poddawane badaniu.

Pojawi sie ekran Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na prébki) dla wybranego
statywu na prébki.

b. Na ekranie Sample Rack Loading (Ladowanie statywu na probki) dwukrotnie klikngé
zgdang probke.

Pojawi sie okno Sample Details (Szczegoty probki) z biezgcymi zleceniami testu dla
wybranej probki.

W obrebie panelu Test Orders (Zlecenia testéow) wybra¢ odpowiednie zlecenie testu.
d. Wybra¢ Apply Dilution (Zastosuj rozcienczenie).

e. W oknie Dilution Factor (Wspétczynnik rozciehczenia) usungé¢ wybér Urine
Conversion Factor (Wspétczynnik konwersji moczu).

f. Wybra¢ OK, aby usungé¢ wspotczynnik konwersji moczu ze zlecenia testu.

Uwagi dotyczace procedur

A. Kalibratory i kontrole

1.

Kalibratory qBKV (5 probowek), probéwki o niskiej kontroli dodatniej EBV-BKV (LPC), o
wysokiej kontroli dodatniej EBV-BKV (HPC) i probdwki z kontrolg ujemng przeszczepu
(NC 1lIlI) mozna umiesci¢ na dowolnej pozycji w statywie na probki i w dowolnym torze
wneki na probki w systemie Panther Fusion. Pipetowanie kalibratora i kontroli rozpocznie
sie po zatadowaniu prébek BKV do systemu. Pipetowanie probek pobranych od
pacjentow rozpocznie sie po spetnieniu jednego z dwdch nastepujgcych warunkow:

a. Kalibratory i kontrole sg w trakcie przetwarzania przez system.
b. Zarejestrowano w systemie wazne wyniki dla kalibratorow i kontroli.

Po odpipetowaniu probéwek kalibracyjnych oraz kontrolnych i przygotowaniu ich do testu
Panther Fusion BKV Quant, mozna przystgpi¢ do badania probek. Wyniki kalibracji
wazne sg przez 60 dni, a wyniki kontroli do 30 dni (czestotliwo$¢ konfigurowana przez
administratora), chyba ze:

a. Wyniki kalibratora sg niewazne.
b. Wyniki kontroli sg niewazne.

c. Operator zada uruchomienia nowych kontroli/kalibratoréw w oprogramowaniu systemu
Panther Fusion.
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3. Kalibracja jest wymagana dla kazdej nowej partii wktadu testowego tadowanej do
systemu Panther Fusion przed uzyciem go do przetwarzania probek.

4. Kazdg probowke z kalibratorem i kazdg probdéwke z kontrolg mozna przetestowac tylko
raz.
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Kontrola jakosci

Kalibracja testu

Aby wygenerowa¢ wazne wyniki, nalezy wykonac¢ kalibracje testu. Pie¢ kalibratorow dodatnich
jest testowanych trzykrotnie za kazdym razem, gdy do systemu Panther Fusion tadowana jest
nowa seria wktadéw testowych. Raz ustalona kalibracja testu jest wazna przez maksymalnie
60 dni. Oprogramowanie systemu Panther Fusion alarmuje operatora, gdy wymagana jest
kalibracja.

Podczas przetwarzania oprogramowanie Panther Fusion automatycznie sprawdza wazno$¢
krzywej kalibracyjnej. Jesli kalibracja nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia probki, ktorych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne bedzie
przetestowanie nowego zestawu kalibratorow testow przed zapipetowaniem jakichkolwiek
dodatkowych probek.

Domysinie test bedzie przetwarzat prébki jako nierozcienczone osocze. Aby przetworzy¢ probki
moczu, w interfejsie uzytkownika aparatu nalezy wybraé¢ rozcienczenie wspotczynnika konwersji
moczu.

Kontrole ujemne i dodatnie

Aby wygenerowa¢ wazne wyniki, nalezy przetestowac zestaw kontroli testu. Jeden replikat NC |l
(kontrola ujemna przeszczepu), LPC (niska kontrola dodatnia) i HPC (wysoka kontrola dodatnia)
musi zostaé¢ zbadana za kazdym razem, gdy do systemu Panther Fusion tadowana jest nowa
seria wkfadow z testem lub gdy uptynat termin waznosci biezgcego zestawu waznych kontroli dla
aktywnej serii wktadéw.

System Panther Fusion jest skonfigurowany w taki sposéb, aby kontrole testéw byty
przeprowadzane w odstepach czasu okreslonych przez administratora, wynoszacych
maksymalnie 30 dni. Oprogramowanie systemu Panther Fusion ostrzega operatora, gdy
wymagane sg kontrole testow, i nie rozpoczyna nowych testow, dopodki kontrole testéw nie
zostang zatadowane i nie rozpoczng przetwarzania.

Podczas przetwarzania kryteria akceptacji kontroli testow sg automatycznie weryfikowane przez
system Panther Fusion. Aby wygenerowaé prawidtowe wyniki, kontrole testow muszg przej$é
serie kontroli waznosci wykonywanych przez system Panther Fusion.

Jesli kontrole testéw przejdg wszystkie kontrole waznosci, sg uznawane za wazne przez
okreslony przez administratora przedziat czasu. Kiedy uptynie okreslony czas, system Panther
Fusion wylgczy kontrole testéw — wowczas konieczne bedzie przetestowanie nowego zestawu
kontroli testow przed rozpoczeciem pipetowania jakichkolwiek dodatkowych prébek.

Jesli ktorakolwiek z kontroli testow nie przejdzie pomysinie kontroli waznosci, system Panther
Fusion automatycznie uniewaznia probki, ktérych to dotyczy — w takiej sytuacji konieczne bedzie
przetestowanie nowego zestawu kontroli testoéw przed rozpoczeciem pipetowania jakichkolwiek
dodatkowych prébek.
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Interpretacjawynikow

Kontrola wewnetrzna

W trakcie procesu ekstrakcji do kazdej prébki dodawana jest kontrola wewnetrzna. Podczas
przetwarzania kryteria akceptacji kontroli wewnetrznej sg automatycznie weryfikowane przez
oprogramowanie systemu Panther Fusion. Wykrywanie kontroli wewnetrznej nie jest wymagane
dla prébek, ktére sg dodatnie dla BKV. Kontrola wewnetrzna musi by¢ wykryta we wszystkich
prébkach, ktére sg ujemne dla czgsteczek szukanych BKV; prébki, ktére nie spetniajg tych
kryterium, zostang zgtoszone jako Niewazne. Kazda prébka z wynikiem Niewaznym musi zostac

ponownie przebadana.

Oprogramowanie aparatu systemu Panther Fusion umozliwia przeprowadzenie doktadnej
weryfikacji proceséw, gdy procedury sg wykonywane zgodnie z instrukcjami zawartymi w tej
ulotce zatgczonej do opakowania oraz w Panther/Panther Fusion System Operator's Manual
(Instrukcji obstugi systemu Panther/Panther Fusion).

Interpretacja wynikéw

System Panther Fusion automatycznie oznacza stezenie DNA wirusa BKV dla probek i kontroli
poprzez poréwnanie wynikéw z krzywg kalibracyjng. Stezenia DNA wirusa BKV podawane sg w
j-m./mL i logqg j-m./mL. Interpretacja wynikéw przedstawiona jest w Tabela 2 i Tabela 3.

Tabela 2: Interpretacja wyniku osocza

Zgtoszone wyniki testu BKV Quant

j.m./ml Wartosc¢ logg Interpretacja
Nie wykryto Nie wykryto Nie wykryto DNA wirusa BKV.
wykryto <79 <1.90 Wykrytp DNA wirusa BKV,. a!e poziom jest ponizej
dolnej granicy oznaczania ilosciowego (LLoQ).
Stezenie DNA wirusa BKV miesci sie w zakresie
79 do 1,0809 1,90 do 9,00 liniowym od LLoQ do ULoQ j.m./ml,
>1,0E09 >9.00 Stezem_e DNA wirusa BKV Jgst powyzej gornej
granicy oznaczania ilosciowego (ULoQ).
Niewaznys Niewazny Wystgpit btagd w czasie tworzenia wyniku. Trzeba

ponownie przetestowac prébki.

2 Niewazne wyniki sg wyswietlane niebieskg czcionka.

Tabela 3: Interpretacja wyniku moczu

Zgtoszone wyniki testu BKV Quant

j.m./ml Wartos¢ logqg Interpretacja
Nie wykryto Nie wykryto Nie wykryto DNA wirusa BKV.
wykryto <162 <2.21 Wykrytg DNA wirusa BKV,. a!e po'zmm jest ponizej
dolnej granicy oznaczania ilosciowego (LLoQ).
162 do 2,0E09 2.21 do 9,30 Stezenie DNA wirusa BKV miesci sie w zakresie

liniowym od LLoQ do ULoQ j.m./ml.

Test BKV Quant — system Panther Fusion

AW-26020-3401 wer. 002



Interpretacja wynikow Panther Fusion®

Tabela 3: Interpretacja wyniku moczu

Stezenie DNA wirusa BKV jest powyzej gornej

>2,0E09 >9.30 granicy oznaczania ilosciowego (ULoQ).

Wystagpit btgd w czasie tworzenia wyniku. Trzeba

Niewazny* Niewazny: ponownie przetestowac prébki.

2 Niewazne wyniki sg wyswietlane niebieskg czcionka.
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Ograniczenia

A.

Niniejszy test powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby przeszkolone w zakresie tej
procedury testowej. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowac¢ uzyskanie btednych
wynikow.

Wiarygodne wyniki zalezg od wtasciwego pobrania probek, ich transportu, przechowywania i
obrobki.

Nalezy unika¢ skazenia, zachowujgc dobre praktyki laboratoryjne i przestrzegajgc procedur
okreslonych w niniejszej ulotce zatgczonej do opakowania.

Cho¢ rzadko, mutacje w wysoce konserwatywnych regionach genomu wirusowego objetych
starterami i/lub sondami w tescie Panther Fusion BKV Quant mogg powodowac¢ zanizenie
iloéci lub niewykrycie wirusa.

Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazen BKV i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna
podstawa do podejmowania decyzji dotyczacych postepowania z pacjentem.

Wynik dodatni wskazuje na wykrycie kwasu nukleinowego odpowiedniego wirusa. Kwas
nukleinowy moze pozosta¢ nawet po wyeliminowaniu wirusa.
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Skutecznosé

Granica wykrywalnosci przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej prébki wzorcowej WHO

Granica wykrywalnosci (LoD) testu jest definiowana jako stezenie DNA wirusa BKYV, ktére jest
wykrywane z 95% lub wiekszym prawdopodobienstwem zgodnie z CLSI EP17-A2.7

Granica wykrywalnosci wedtug prébek wzorcowych WHO w osoczu

LoD oznaczono poprzez badanie paneli 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO (NIBSC 14/212,
genotyp A) dla wirusa BKV rozcienczonego w BKV-ujemnym osoczu ludzkim. Zbadano
dwadziescia (20) replikatéw kazdego rozcienczenia z kazdg z trzech partii odczynnikéw, co daje
w sumie 60 replikatow na rozcienczenie. Przeprowadzono analize probitowg w celu
wygenerowania przewidywanych granic wykrywalnosci. Wartosci LoD przedstawione w Tabela 4
to wyniki z partii odczynnika o najwyzszej przewidywanej granicy wykrywalnosci. LoD dla testu
Panther Fusion BKV Quant wykorzystujacego 1. miedzynarodowg prébke wzorcowg WHO
wynosi 43,1 j.m./ml dla osocza.

Tabela 4: Granica wykrywalno$ci dla osocza przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej probki
wzorcowej WHO dla HBV

Przewidywana granica

wykrywalnosci Stezenie (j.m./ml)
10% 1,6
20% 2,1
30% 2,7
40% 3,5
50% 4,5
60% 6,1
70% 8,6
80% 13,3
90% 25,3
95% 43,1

Granica wykrywalnosci wedtug prébki wzorcowej WHO w moczu

LoD oznaczono poprzez badanie paneli 1. miedzynarodowej prébki wzorcowej WHO dla wirusa
BKV rozcienczonego w BKV-ujemnym moczu ludzkim. Zbadano dwadziescia (20) replikatéw
kazdego rozcienczenia z kazdg z trzech partii odczynnikdw, co daje w sumie 60 replikatéw na
rozcienczenie. Przeprowadzono analize probitowg w celu wygenerowania przewidywanych
granic wykrywalnosci. Wartosci LoD przedstawione w Tabela 5 to wyniki z partii odczynnika o
najwyzszej przewidywanej granicy wykrywalnoéci. LoD dla testu Panther Fusion BKV Quant
wykorzystujgcego 1. miedzynarodowg prébke wzorcowg WHO wynosi 143,6 j.m./ml dla moczu.
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Skutecznos$é

Tabela 5: Granica wykrywalno$ci dla moczu przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej probki
wzorcowej WHO dla HBV

Przewidywana granica

wykrywalnosci Stezenie (j.m./ml)
10% 3,7
20% 6,0
30% 9,1
40% 13,0
50% 18,5
60% 26,2
70% 38,1
80% 58,1
90% 99,5
95% 143,6

Zakres liniowy

Zakres liniowy w osoczu

Zakres liniowy zostat ustalony poprzez badanie paneli DNA wirusa BKV rozciehczonego w BKV-
ujemnym ludzkim osoczu zgodnie z CLS| EP06-A..Panele mialy stezenie od 1,80 log j.m./ml do
9,08 log j.m./ml. Test Panther Fusion BKV Quant wykazat liniowos¢ w catym badanym zakresie.
Gérna granica oznaczenia ilosciowego (ULoQ) testu wynosi 9,00 log j.m./ml, jak pokazano na

Rysunek 3.

10,00
9,00
8,00
7,00
6,00
5,00
4,00
3,00

2,00

Zgtaszane wyniki Panther Fusion BKV Quant (log j.m./ml)

1,00

0,00
0,00 1,00

A Osocze — poza zakresem testu

» Osocze — w zakresie testu

2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00
Stezenie docelowe BKV (log j.m./ml)

Rysunek 3. Liniowo$é w osoczu
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Zakres liniowy w moczu

Zakres liniowy zostat ustalony poprzez badanie paneli DNA wirusa BKV rozcienczonego w BKV-
ujemnym ludzkim moczu zgodnie z CLSI EP06-A.2 Panele miaty stezenie od 2,11 log j.m./ml do
9,38 log j.m./ml. Test Panther Fusion BKV Quant wykazat liniowos¢ w catym badanym zakresie.
Goérna granica oznaczenia ilosciowego (ULoQ) testu wynosi 9,30 log j.m./ml, jak pokazano na
Rysunek 4.

10,00

9,00

8,00

7,00

6,00

5,00

0,9978
3,00 L ® A Mocz — poza zakresem testu

Mocz — w zakresie testu

2,00

Zgtaszane wyniki Panther Fusion BKV Quant (log j.m./ml)

1,00

0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00
Stezenie docelowe BKV (log j.m./ml)

Rysunek 4. Liniowosé w moczu

Dolna granica oznaczenia iloSciowego przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej proébki
wzorcowej WHO

Dolna granica oznaczenia ilosciowego (LLoQ) jest definiowana jako najnizsze stezenie, przy
ktérym RNA wirusa BKV jest wiarygodnie oznaczane ilosciowo, zgodnie z CLSI EP17-A2.7
Catkowity btagd oszacowano za pomocg modelu Westgarda: Catkowity btgd (TE) = |obcigzenie| +
2 SD. Aby zapewni¢ precyzje i dokladnosé pomiarow, btad catkowity testu Panther Fusion BKV
Quant ustalono na 1,2 log j.m./ml, z odchyleniem od prawdy i odchyleniem standardowym, ktére
musi wynosi¢ odpowiednio < 0,5 log j.m./ml i 0,35 log j.m./ml.

Dolna granica oznaczenia ilosciowego przy zastosowaniu miedzynarodowej probki
wzorcowej WHO

LLoQ oznaczono poprzez badanie paneli 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO (NIBSC

14/212, genotyp A) dla wirusa BKV rozcienczonego w BKV-ujemnym osoczu ludzkim. Zbadano
dwadziescia (20) replikatéw kazdego rozcienczenia z kazdg z trzech partii odczynnikéw, co daje
w sumie 60 replikatéw na rozcienczenie. Wyniki LLoQ dla trzech serii odczynnikéw przedstawia
Tabela 6. Wartos¢ LLoQ wygenerowana zgodnie z 1. miedzynarodowg probkg wzorcowg WHO
dla BKV w osoczu wynosi 79 j.m./ml (1,90 log j.m./ml).
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Tabela 6: Oznaczenie LLoQ przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO dla BKV
rozciericzonego w osoczu

Stezenie Test BKV
Partia N docelowe Quant SD |Obciazenie| Obliczony TE
odczynnikéw N  wykrytych (log jjm./ml)  (logj.m./ml) (log j.m./ml) (logj.m./ml) (log j.m./ml)
20 20 1,90 1,95 0,19 0,2 0,5
20 20 2,06 2,09 0,14 0,1 0,4
1 20 20 2,18 2,26 0,12 0,1 0,4
20 20 2,26 2,35 0,15 0,2 0,5
20 20 1,90 1,96 0,14 0,1 0,4
) 20 20 2,06 213 0,16 0,2 0,5
20 20 2,18 2,24 0,16 0,1 0,4
20 20 2,26 2,35 0,14 0,1 0,4
20 20 1,90 1,98 0,20 0,2 0,6
20 20 2,06 2,06 0,15 0,1 0,4
° 20 20 2,18 2,27 0,09 0,1 0,3
20 20 2,26 2,35 0,11 0,1 0,4

SD = odchylenie standardowe < 0,35 (log j.m./ml).
|Obcigzenie|=odchylenie od prawdy < 0,5 (log j.m./ml).
Rozcienczenie odpowiadajgce stezeniu LLoQ i testowane dla kazdej partii odczynnika jest zaznaczone na szaro.

Dolna granica oznaczenia ilosciowego przy zastosowaniu miedzynarodowej probki
wzorcowej WHO w moczu

LLoQ oznaczono poprzez badanie paneli 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO (NIBSC

14/212, genotyp A) dla wirusa BKV rozcienczonego w BKV-ujemnym moczu ludzkim. Zbadano

dwadziescia (20) replikatéw kazdego rozcienczenia z kazdg z trzech partii odczynnikéw, co daje
w sumie 60 replikatow na rozcienczenie. Wyniki LLoQ dla trzech serii odczynnikéw przedstawia
Tabela 7. Warto$¢ LLoQ wygenerowana zgodnie z 1. miedzynarodowg prébkg wzorcowg WHO
dla BKV w moczu wynosi 162 j.m./ml (2,21 log j.m./ml).

Tabela 7: Oznaczenie LLoQ przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO dla BKV
rozcieniczonego w moczu

Stezenie Test BKV
Partia N docelowe Quant SD |Obciazenie| Obliczony TE
odczynnikébw N  wykrytych (log jm./ml) (logj.m./ml) (log j.m./ml) (logj.m./ml) (logj.m./ml)
20 20 2,21 2,09 0,24 0,2 0,7
] 20 20 2,26 2,15 0,20 0,2 0,5
20 20 2,30 2,15 0,23 0,2 0,7
20 20 2,38 2,27 0,20 0,2 0,6
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Tabela 7: Oznaczenie LLoQ przy zastosowaniu 1. miedzynarodowej probki wzorcowej WHO dla BKV
rozcienniczonego w moczu (cigg dalszy)

Stezenie Test BKV
Partia N docelowe Quant SD |Obciazenie| Obliczony TE
odczynnikébw N  wykrytych (log jm./ml)  (logj.m./ml) (log j.m./ml) (logj.m./ml) (logj.m./ml)
20 20 2,21 1,98 0,22 0,2 0,7
20 20 2,26 2,14 0,27 0,2 0,7
2 20 20 2,30 2,23 0,20 0,2 0,6
20 20 2,38 2,27 0,25 0,2 0,7
20 20 2,21 1,97 0,24 0,3 0,7
3 20 20 2,26 2,03 0,22 0,3 0,7
20 20 2,30 2,08 0,18 0,2 0,6
20 20 2,38 2,13 0,23 0,3 0,7

SD = odchylenie standardowe < 0,35 (log j.m./ml).
|Obciazenie|=odchylenie od prawdy < 0,5 (log j.m./ml).
Rozcienczenie odpowiadajgce stezeniu LLoQ i testowane dla kazdej partii odczynnika jest zaznaczone na szaro.

Potwierdzenie dolnej granicy oznaczenia iloSciowego dla r6znych genotypow BKV

Dolna granica oznaczenia ilosciowego dla réznych genotypéw w osoczu

Wartos¢ LLoQ ustalona przy uzyciu prébki wzorcowej WHO zostata oceniona poprzez badanie
genotypéw BKV | (1b-2) i IV z dodatkiem 3-krotnie wiekszym niz LLoQ w ludzkim osoczu BKV-
ujemnym. Trzy replikaty kazdego z elementow panelu przebadano przy uzyciu jednej partii
odczynnikow. Wyniki przedstawione sg w Tabela 8.

Tabela 8: Potwierdzenie LLoQ w osoczu w zalezno$ci od genotypu w osoczu

Stezenie Test BKV
N docelowe Quant SD |Obciazenie|
Izolat (genotyp) N wykrytych (log j.m./ml) (log j.m./ml) (log j.m./ml) (log j.m./ml)
Genotyp | (1b-2) 3 3 2,37 2,59 0,08 0,2
Genotyp IV 3 3 2,37 2,25 0,05 0,1

SD = odchylenie standardowe.

Dolna granica oznaczenia ilosciowego dla réznych genotypéw w moczu

Warto$¢ LLoQ ustalona przy uzyciu prébki wzorcowej WHO zostata oceniona poprzez badanie
rozcienczen genotypow BKV | (1b-2) i IV w ludzkim moczu BKV-ujemnym. Trzy replikaty
kazdego z elementow panelu przebadano przy uzyciu jednej partii odczynnikow. Wyniki
przedstawione sg w Tabela 9.
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Tabela 9: Potwierdzenie LLoQ w osoczu w zalezno$ci od genotypu w moczu

Stezenie Test BKV
N docelowe Quant SD |Obciagzenie|
Izolat (genotyp) N wykrytych (log j.m./ml) (log j.m./ml) (logj.m./ml) (log j.m./ml)
Genotyp | (1b-2) 3 3 2,69 2,43 0,27 0,0
Genotyp IV 3 3 2,69 2,57 0,16 0,2

SD = odchylenie standardowe.

Identyfikowalnos¢ wedtug 1. miedzynarodowej prébki wzorcowej WHO

W trakcie opracowywania i wytwarzania produktu stosowano serie wzorcéw wtérnych o znanych
stezeniach, aby zapewni¢ identyfikowalno$¢ z prébkg wzorcowg WHO. 1. prébke wzorcowg WHO
BKV rozcienczono i przetestowano wraz ze wzorcami wtérnymi, jak réwniez kontrolami testu i
kalibratorami zastosowanymi w tescie Panther Fusion BKV Quant w celu oceny identyfikowalnosci
zgodnie z CLSI EP32-R.® Wzorce wtdrne miaty stezenie od 2,30 do 6,30 logq j.-m./ml.

Identyfikowalnosé¢ wedtug prébki wzorcowej WHO w osoczu

Stezenia zbadane dla pierwszej probki wzorcowej WHO dla BKV miescity sie w zakresie od 2,07
do 4,70 log j.m./ml. Wyniki dla paneli osocza WHO, wtérnych prébek wzorcowych, kontroli testu
i kalibratoréw testu odzyskano zgodnie z oczekiwaniami w catym zakresie liniowym testu, jak
wida¢ na Rysunek 5.
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Rysunek 5. Identyfikowalno$¢ pomiedzy stezeniami docelowymi BKV pierwszej préobki wzorcowej WHO a
stezeniami zgtaszanymi w tesScie Panther Fusion BKV Quant (prébka wzorcowa WHO rozcienczona w
osoczu)
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Identyfikowalno$é wedtug prébki wzorcowej WHO w moczu

Stezenia zbadane dla pierwszej probki wzorcowej WHO dla BKV w moczu miescity sie w
zakresie od 2,38 do 5,00 logqq j-m./ml. Wyniki dla paneli moczu WHO, wtérnych probek
wzorcowych, kontroli testu i kalibratoréw testu odzyskano zgodnie z oczekiwaniami w catym
zakresie liniowym testu, jak wida¢ na Rysunek 6.
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Rysunek 6. Identyfikowalno$¢é pomiedzy stezeniami docelowymi BKV pierwszej préobki wzorcowej WHO a
stezeniami zgtaszanymi w te$cie Panther Fusion BKV Quant (prébka wzorcowa WHO rozcienczona w
moczu)

Precyzja w obrebie laboratorium

Mocz

Aby oceni¢ precyzje w obrebie laboratorium, przygotowano panel ujemny i panel 3-elementowy
poprzez rozcienczenie DNA BKV w moczu BKV-ujemnym. Panele dodatnie i ujemne zostaty
przetestowane przez 2 operatoréw przy uzyciu 3 partii odczynnikow w 3 systemach Panther
Fusion w ciggu 6 nie nastepujgcych po sobie dni testowych. Kazdy operator wykonywat 2 serie
dziennie, a kazdy element panelu byt testowany trzykrotnie w kazdej z serii. Badanie
opracowano i poddano analizie zgodnie z zaleceniami CLSI EP-05-A3.1

Tabela 10 przedstawia odtwarzalnos¢ wynikéw testéw (w log j.m./ml) dla panelu dodatniego
pomiedzy urzgdzeniami, pomiedzy operatorami, pomiedzy partiami wktadéw, pomiedzy seriami,
w obrebie serii i ogdlnie. Catkowita zmienno$¢ wynikata gtéwnie ze zmiennosci w ramach serii
(tj. btedu losowego). Wszystkie replikaty panelu ujemnego daty wynik ujemny.
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Tabela 10: Odtwarzalnos$c¢ testu Panther Fusion BKV Quant w moczu

Srednie Pomiedzy = Pomiedzy Pomiedzy Pomigdzy Pomigdzy W obrebie

N stezenie partiami urzadzeniami operatorami dniami seriami seriami Ogdtem
(log j.m./ml) SD SD SD sD sD sD sD
54 2,59 0,06 0,08 0,02 0,08 0,14 0,13 0,16
54 3,55 0,08 0,04 0,01 0,02 0,05 0,25 0,10
54 4,58 0,07 0,01 0,01 0,01 0,06 0,28 0,07

SD = odchylenie standardowe.

Substancje powodujace potencjalne interferencje

Czutos¢ testu Panther Fusion BKV Quant na zaktécenia ze strony podwyzszonych poziomow
substancji endogennych, antykoagulantéw i lekow powszechnie przepisywanych pacjentom po
przeszczepach oceniano w matrycach BKV-ujemnych w obecnosci lub przy braku 2,37 log j.m./ml
i 2,69 log j.m./ml BKV odpowiednio w osoczu i moczu. Stezenia testowe dla kazdej substancji
zakibécajgcej wybrano w oparciu o dostepne odniesienia literaturowe i wytyczne CLSI EPQO71 i
EP37.12

Nie zaobserwowano zadnych zakitécen w doktadnosci oznaczania ilosSciowego w probkach
osocza lub moczu w obecnosci substancji potencjalnie powodujgcych interferencje wymienionych
w Tabela 11 i Tabela 12.

Tabela 11: Substancje endogenne osocza

Substancja powodujaca Liczba
potencjalne interferencje replikatéw Badane stezenie
Albumina 3 375 mg/dl
Bilirubina sprzezona 3 40 mg/dl
Hemoglobina 3 1000 mg/dI
DNA genomu cztowieka 3 0,2 mg/dl
Trojglicerydy 3 3,45 mg/dl
Bilirubina niesprzezona 3 0,40 mg/dl
Tabela 12: Substancje endogenne moczu
Substancja powodujaca Liczba
potencjalne interferencje replikatéw Badane stezenie
Albumina 3 375 mg/dl
Bilirubina sprzezona 3 40 mg/dI
Estradiol 3 8E-05 mg/dI
Glukoza 3 220 mg/dl
Mucyny 3 6 mg/di
Komorki jednojadrzaste krwi 3 1E+06 komarek/ml

obwodowej
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Tabela 12: Substancje endogenne moczu (cigg dalszy)

Substancja powodujaca Liczba
potencjalne interferencje replikatéw Badane stezenie
pH, kwasne (HCI) 3 2 mM
pH, zasadowe (NaOH) 3 0,2 mM
Sperma 3 5%
Krew petna 3 2%

Nie zaobserwowano zadnych zaktocen w doktadnosci oznaczania iloSciowego w obecnosci
egzogennych substancji potencjalnie powodujgcych interferencje wymienionych w Tabela 13 i

Tabela 14.

Tabela 13: Substancje egzogenne dla osocza

Substancja powodujaca Liczba
potencjalne interferencje replikatow Badane stezenie
Acyklowir 3 6,6 mg/dl|
Azatiopryna 3 0,258 mg/dI
Cefotetan 3 71,1 mg/dl
Cydofowir 3 12,4 mg/dl
Klawulanian potasu 3 1,47 mg/ml
Cyklosporyna 3 0,180 mg/dI
Ewerolimus 3 0,0183 mg/dI
Flukonazol 3 2,55 mg/dl
Foscarnet 3 108 mg/dl
Gancyklowir 3 3,96 mg/dl
Letermowir 3 3,9 mg/dl
Micafungin 3 6,6 mg/dl
Mykofenolan mofetylu 3 18,1 mg/di
Zwigzek pochodny B mykofenolanu 3 181 mg/d|
mofetylu
Naproxen 3 36 mg/dl
Piperacylina 3 110 mg/dI
Prednizon 3 0,099 pg/di
Sirolimus 3 0,0213 mg/dI
Sulfametoksazol 3 35,7 mg/dl
Takrolimus 3 0,0144 mg/dI
Tazobaktam sodu 3 10,2 mg/dl
Tikarcylina disodowa 3 151 mg/dl
Trimetoprim 3 4,2 mg/di
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Tabela 13: Substancje egzogenne dla osocza (cigg dalszy)

Substancja powodujaca Liczba

potencjalne interferencje replikatéw Badane stezenie
Walgancyklowir 3 4,83 mg/dl
Wankomycyna 3 12 mg/dl

Tabela 14: Substancje egzogenne dla moczu

Substancja powodujaca Liczba
potencjalne interferencje replikatéw Badane stezenie
Acetaminofen 3
Kwas acetylosalicylowy 3
Klotrimazol 3 0,50 mg/dl
Ibuprofen 3 21,9 mg/dl
Metronidazol 3 12,3 mg/d|
Naproxen 3 36 mg/dl
Chlorowodorek fenazopirydyny 3 79,5 mg/dl
Glikol propylenowy 3 135 mg/di
Talk 3

Swoistos¢ analityczna

Potencjalna reaktywno$¢ krzyzowa z patogenami wymienionymi w Tabela 15 zostata oceniona w
ludzkiej BKV-ujemnej matrycy w obecnoséci lub nieobecnosci 2,37 log j.m./ml i 2,69 log j.m./ml
BKV odpowiednio w osoczu i moczu. Patogeny badano w najwyzszym dostepnym stezeniu. Nie
zaobserwowano zadnej reakcji krzyzowej ani zaktocenia doktadnosci oznaczania ilosciowego.

Tabela 15: Patogeny badane pod katem swoistos$ci analitycznej

Mikroorganizm/patogen

Stezenie

Mikroorganizm/patogen

Stezenie

ADV-5

1,00E+05 TCIDsg/ml

Ludzki herpeswirus typu 7

1,00E+03 TCIDsq/ml

Aspergillus niger

1,00E+06 CFU/mlI

Ludzki herpeswirus typu 8

1,00E+05 TCIDsq/ml

Bacillus cereus

1,00E+06 CFU/mlI

Klebsiella pneumoniae

1,00E+06 cz. wir./ml

Bacillus subtilis

1,00E+06 CFU/mlI

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mlI

Lactobacillus crispatus

1,00E+06 CFU/ml

Candida glabrata

1,00E+06 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,00E+06 CFU/ml

Candida parapsilosis

1,00E+06 CFU/ml

Mycobacterium avium

1,00E+06 CFU/ml

Candida tropicalis

1,00E+06 CFU/mlI

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/ml

Chlamydia trachomatis

1,00E+06 IFU/mI

Neisseria gonorrhoeae

1,00E+06 CFU/mI

Clostridium perfringens

1,00E+06 CFU/mlI

Ludzki parwowirus B19

1,00E+05 j.m./ml

CMV

1,00E+05 cz. wir./ml

Propionibacterium acnes

1,00E+06 CFU/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,00E+06 CFU/ml
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Tabela 15: Patogeny badane pod katem swoistoS$ci analitycznej (cigg dalszy)

Mikroorganizm/patogen

Stezenie

Mikroorganizm/patogen

Stezenie

Cryptococcus neoformans

1,00E+06 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/mI

EBV

1,00E+05 cz. wir./ml

Salmonella enterica

1,00E+06 CFU/ml

Enterobacter cloacae

1,00E+06 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/mI

Enterococcus faecalis

1,00E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/mI

Enterococcus faecium

1,00E+06 CFU/ml

Staphylococcus saprophyticus

1,00E+06 CFU/mI

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 CFU/mI

HBV

1,00E+05 j.m./ml

Streptococcus bovis

1,00E+06 CFU/ml

HCV

1,00E+04 j.m./ml

Streptococcus oralis

1,00E+06 CFU/mI

HIV-1

1,00E+05 j.m./ml

Streptococcus pneumoniae

1,00E+06 CFU/mI

HIV-2

1,00E+04 j.m./ml

Streptococcus pyogenes

1,00E+06 CFU/mI

HSV-1

1,00E+06 TCIDsg/ml

Trichomonas vaginalis

1,00E+05 Trofozoity/ml

HSV-2

1,00E+04 TCIDsq/ml

Ureaplasma urealyticum

1,00E+06 cz. wir./ml

HPV-16 (komorki SiHa
zakazone)

1.00E+05 komorek/
ml

Wirus ospy wietrznej i
potpasca

1,00E+05 cz. wir./ml

Ludzki herpeswirus typu 6

1,00E+05 cz. wir./ml

CCU/ml = jednostki zmieniajgce kolonie/ml
CFU (j.t.k.)yml = Jednostki tworzace kolonie na ml.

cp/ml = czgsteczki wirusa na ml.

j.t.i/ml = jednostki tworzace inkluzje na ml.
j.m./ml = jednostki miedzynarodowe na ml.
TCIDgo/ml = jednostki dawki zakaznej dla hodowli tkankowej na ml.

Korelacja metod

Badanie zostato zaprojektowane zgodnie z dokumentem CLSI EP09c.

Skutecznos¢ testu Panther Fusion BKV Quant poréwnano z testem poréwnawczym, testujgc
retrospektywnie probki pobrane i probki zaaranzowane, obejmujgce caty zakres liniowy.

Test BKV Quant — system Panther Fusion

34

AW-26020-3401 wer. 002



Panther Fusion® Skutecznosé

Korelacja metod dla osocza

Do regresiji liniowej wykorzystano tgcznie 108 prébek w zakresie liniowym wspdélnym dla obu
testow dla regresji Deminga i wykazano wspoétczynnik korelacji na poziomie 99,52% w osoczu,
jak pokazano w Rysunek 7.
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Rysunek 7. Korelacja miedzy obciazeniem wirusem BKV w tesScie ilosciowym Panther Fusion BKV i tescie
poréwnawczym w badaniu probek osocza

Korelacja metod dla moczu

Do regres;ji liniowej wykorzystano tacznie 153 probki w zakresie liniowym wspdlnym dla obu
testow dla regresji Deminga i wykazano korelacje na poziomie 98,91% w moczu, jak pokazano

w Rysunek 8.
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Rysunek 8. Korelacja miedzy obciazeniem wirusem BKV w tesScie iloSciowym Panther Fusion BKV i teScie
poréwnawczym w badaniu prébek moczu
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Wykazano wysokg zgodnos¢ wykrywania we wspoélnym zakresie kwantyfikacji testu Fusion BKV
Quant z poréwnywalnym testem do badania osocza EDTA i probek moczu, tak jak ukazano w

tabeli 16.
Tabela 16: Kliniczna zgodno$¢ probek osocza i moczu
Probki osocza Probki moczu
%PPA 98,3 (CI95% — od 94,1 do 99,5) |100,0 (Cl95% — od 97,7 do 100,0)
%NPA 100,0 (CI95% — od 97,9 do 100,0)|100,0 (Cl95% — od 97,3 do 100,0)

Przenoszenie/zanieczyszczenie krzyzowe

Przenoszenie zostato ocenione przy uzyciu prébek STM z wysokim mianem z domieszkg wirusa
BKV (1,00E+09 j.m./ml) , przeplatanych pomiedzy prébkami BKV-ujemnymi w ukladzie
szachownicy. Testy przeprowadzono w 5 seriach. Ogolny wskaznik przenoszenia wyniost 0,00%
(0/150).
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Dane kontaktowe i historia wersji

u K Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii:
IVD c € Hologic Ltd.
C n Oaks Business Park, Crewe Road
. Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Diagenode S.A. Wielka Brytania
3, Rue du Bois Saint Jean

. : Sponsor w Australii:
4102 Seramg1 Belgla Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd

Macquarie Park, NSW 2113

Adres e-mail i numer telefonu dziatlu pomocy technicznej i obstugi klienta wiasciwe dla danego kraju mozna
znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima, Panther i Panther Fusion oraz powigzane logo sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jednostek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych
panstwach.

Quasar jest zastrzezonym znakiem towarowym i posiada licencje Biosearch Technologies, Inc.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2022-2025 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
AW-26020-3401 wer. 002
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