HOLOGIC® Panther Fusion®

BKV Quant Assay (Panther Fusion® System)

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Kizarélag USA-bdl torténd exportra

TARTALOMJEGYZEK
Altalanos iINfOrMACIOK ... ...t iieeeeiienennnnnnnnnnnnnnns 2
Rendeltetésszerlihasznalat . ...... ... .. ... . . . .. . . . . ... 2
Ateszt 6sszefoglalasa ésleirdsa . ...... ... ... .. . . . 2
Az eljaras elve . . ... 2
Figyelmeztetések és Ovintézkedések .......... ... ... ... .. . . ... ... 4
Reagenstérolasi és -kezelési el6irdsok . ... ... ... 6
Mintavétel, feldolgozas éstarolas ........... ... .. .. ... . . . . 7
Mintak a Panther Fusion System fedélzetén .. .......... ... ... .. ... . ... ... 9
Avizsgalatimintaszallitdsa . ... ... .. 9
Panther Fusion System .......... ... i it 10
A Panther Fusion BKV Quant Assay vizsgalathoz biztositott reagensek és
ANYAgOK . . . 10
Sziikséges, de kiildn beszerezhet6 anyagok ........... ... . ... ... ... ... ... 11
Opcionalis anyagok . . . ... e 12
Panther Fusion rendszer teszteljaras . ............ .. ... . .. .. . ... 12
Megjegyzések az eljardshoz . . ... ... . . e 17
MinGsSégellenOrzés . ... .........iiiiiiiiiit et aeaa e aa s 19
Avizsgalat kalibralasa . . ... ... .. . 19
Negativ és pozitiv kontrollok . . ... ... . .. .. 19
Belsd Kontroll . . . ... 20
Az eredmények értelmezése .......... ...ttt i i i et e 20
Korlatozasok ... ......coi it i e e e e 22
TeljesitOKEPeSSeg . .. ..o ittt i i e e e 23
Kimutatési hatarérték a WHO 1. nemzetkdzi szabvanyanak alkalmazaséaval . . . . .. 23
Linedris tartomany . . . ... .. 24
A WHO 1. nemzetkdzi szabvanyan alapul6 kvantitativ meghatarozas fels6
hatarértéke ... ... . 25
A kvantitativ meghatérozas als6 hatarértékének igazolasa az egyes BKV-
genotipusok esetében . ... .. ... 27
Visszavezethet6ség az 1. WHO nemzetkézi standardra ..................... 28
Laboratériumon bellli pontossag . ...... ... ... 29
Potencidlisan zavard anyagok . . . . ... e 30
Analitikai specificitds .. ... . e 32
Modszer KOrrelacio . . ... .. 33
Atvitel/keresztszennyezddés . . ........ ... 34
Irodalomjegyzék . ........... ittt i e 35
Kapcsolatfelvételi informaciok és atdolgozasi elézmények .................. 36

BKV Quant Assay - Panther Fusion System 1 AW-26020-2801 Rev. 002



Altalanos informaciok Panther Fusion®

Altalanos informaciok

Rendeltetésszeri hasznalat

A Panther Fusion® BKV Quant vizsgalat egy teljesen automatizalt, valés idejii PCR (RT-PCR) in
vitro nukleinsav-amplifikacios teszt a human BK-virus (BKV) DNS-ének kvantitativ
meghatarozasara human plazma- és vizeletmintakban.

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalatot a szervtranszplantalt betegek és a hemopoetikus
Ossejt-transzplantacion atesett betegek diagnézisanak és kezelésének segitésére szanjak.

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat nem alkalmas a BKV vérplazmaban vagy vizeletben val6
jelenlétének szlirvizsgalatara. Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion rendszerben térténé
hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

A BKV egy igen elterjedt, kisméreti, burokkal nem rendelkez§ virus, zart korkords, kettés szalu
DNS-genommal. A BKV egy human polyomavirus, amely a papovavirusok csaladjaba tartozik.

A BKV-val el6szér gyermekkorban talalkozik a szervezet, ezért a felnéttek 80-90%-anal mar
kialakultak a BKV elleni antitestek. Az els6dleges BKV-fert6zések tébbsége tlinetmentes vagy
minimalis tinetekkel jar. Az elsédleges fertézést kdvetben a virus feltételezhetben latensen
marad a hugyutakban, immunkompetens egyéneknél a betegség megjelenése nélkul.!

A virus reaktivalédasa immunhianyos egyéneknél fordul eld, és gyakran érinti a
vesetranszplantalt és a hemopoetikus 8ssejt-transzplantacion (HSCT) atesett betegeket.
Vesetranszplantalt betegeknél a BKV reaktivalddasa nefropatiaval (BKVN) és hugyvezeték-
szlkulettel jar, a BKVN a vesetranszplantalt betegek koérilbelll 5%-anal fordul el a
transzplantaciét kovetd egy éven belul. A BKV reaktivalédasa fontos a HSCT-betegek korében,
mivel a betegek 6—29%-anal a transzplantaciét kovetd 2 hénapon beliil késdi haemorrhagias
cystitis alakul ki.2

A plazma- vagy vizeletmintakbdl végzett kvantitativ nukleinsav-amplifikacios teszt fontos
laboratoriumi marker a transzplantalt betegek BKV-fertézésének diagndzisaban és nyomon
kovetésében. A legujabb iranyelvek vesetranszplantalt betegek plazmajaban a BKV DNS-
szintjének rendszeres szlirését ajanljak a transzplantacioé utan, hogy azonositani lehessen
azokat a betegeket, akiknél a nefropatiat megel6z6 kezelésére lehet sziikség. A BKVN
kialakulasanak kockazata megnd, ha a plazmaban vagy a vizeletben magas BKV-DNS-szintet
észlelnek, de el6fordulhat alacsonyabb BKV-szintl betegeknél is.34

Az eljaras elve

A Panther Fusion rendszer teljesen automatizalja a vizsgalati minta feldolgozasat, beleértve a
sejtlizist, a nukleinsav-megkoétést, az amplifikaciot és a detektalast a Panther Fusion BKV Quant
vizsgalathoz. A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat az er6sen konzervalt VP2 gént veszi célba
a BKV DNS pontos kvantitativ meghatarozasanak biztositasa érdekében. A vizsgalatot a WHO
1. nemzetkozi BKV-szabvanya szerint egységesitették (NIBSC kod: 14/212) BKV esetén.s
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Mintafeldolgozas és nukleinsav-megkotés: A rendszer automatikusan hozzaad egy belsé
kontrollt (IC-B) minden egyes mintahoz az elkészitett Fusion megkoté reagens-B (WFCR-B)
segitségével, hogy a minta feldolgozasa, az amplifikacié és a detektalas soran a reagens hibaja
vagy gatlé anyagok altal okozott interferenciat ellenérizni lehessen. A vizsgalati mintakat el6szér
a Fusion megkété reagens-B (FCR-B) és a Fusion erdsité reagens-B (FER-B) reagensekhez
adjak, hogy a nukleinsavat felszabaditsak a magneses részecskékhez térténd hibridizacio
céljabdl. A megkotott részecskéket ezutan magneses mezében, enyhe mososzerrel végzett
mosasi |épések sorozataval valasztjak el a visszamaradt mintamatrixtél. A megkotott
nukleinsavat ezutan egy alacsony ionerésségi reagenssel (Panther Fusion ellciés puffer)
eludljak a magneses részecskékrol.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer adja hozza az IC-B-t az FCR-B-hez. Miutan az IC-B
hozzaadasra kerliilt az FCR-B-hez, azt wFCR-B-nek nevezik.

PCR-amplifikacié és a fluoreszcencia detektalasa: A liofilizalt, egy egységnyi adag PCR
master mixet a Panther Fusion rekonstiticiés puffer |. oldattal kell feloldani, majd az elualt
nukleinsavval egy reakciocs6ben 0sszednteni. A Panther Fusion olajreagens hozzgadasaval
megakadalyozhaté a parolgas a PCR folyamata soran. Ezt kdvetéen megtorténik a PCR-alapu
célpont-amplifikacié a célpont-specifikus forward és reverse primerekkel, ami fluoreszcens jelet
general.

A Panther Fusion rendszer megadja a vizsgalati mintakban 1évé BKV-koncentracidval aranyos
Ct-értéket. A minta koncentraciojat a Panther Fusion rendszer szoftvere hatarozza meg az egyes
reakciok BKV Ct-értékeinek felhasznalasaval és ezek kalibracios gorbével valé
Osszehasonlitasaval. A BKV-eredményeket NE/mL-ben és logqg NE/mL-ben jelzi ki a rendszer
mind a plazma-, mind a vizeletmintak esetében. Ha a Panther Fusion szoftverben kivalasztja a
vizelet-atvaltasi tényez6t, a BKV virusterhelés eredményeire automatikusan egy 2-szeres higitasi
tényez6t alkalmaz a rendszer, a vizeletminta feldolgozasa soran végzett higitasi 1épés
figyelembevételével.

A célanaliteket és a Panther Fusion rendszeren torténd detektalasukra hasznalt csatornakat az
alabbi tablazat foglalja 6ssze:

cél Célzott gén Késziilékcsatorna
BKV VP2 ROX
Bels6 kontroll Nem alkalmazhato Quasar® 705
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Figyelmeztetések és évintézkedések

A.
B.
C.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Szakemberek altali hasznalatra.

A vizsgalat elvégzése el6tt gondosan olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panthere/
Panther Fusion System kezeldi kézikdnyv dokumentumot.

A Panther Fusion er8sité reagens-B (FER-B) mar6 hatasu, lenyelve karos, és sulyos
bérégést és szemkarosodast okoz.

Ezeket az eljarasokat kizarélag ennek a vizsgalatnak a hasznalatara és a potencialisan
fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen képzett személyzet végezheti. Kibmlés esetén
azonnal fert6tlenitse a megfelelé helyi eljarasokkal.

A mintak fertézéek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelelé kezelési és artalmatlanitasi médszerek meghatarozasa a
laboratérium vezetdjének feleléssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizarolag a fert6zé anyagok
kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja vegre.s

Tartsa be a rutinszerl laboratoriumi 6vintézkedéseket. Ne pipettadzzon szajon at. A kijeldlt
munkaterileteken tilos az étkezés, ivas vagy dohanyzas. A vizsgalati mintak és a reagensek
kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes kesztylit, védészemiiveget és laborkdpenyt.
A vizsgalati mintak és a reagensek kezelését kovetéen a kezet alaposan meg kell mosni.

. Kizardlag a gyartétol beszerzett vagy a gyarté altal el6irt egyszer hasznalatos laboratoriumi

eszkozok hasznalhatok.

A munkafellleteket, pipettakat és egyéb felszereléseket rendszeresen dekontaminalni kell
2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.

Minden olyan anyagot, amely érintkezett a vizsgalati mintakkal és a reagensekkel, a vonatkoz6
nemzeti, nemzetk6zi és regionalis eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kdrilményeket kell
biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitdsat az ajanlastol eltéré szallitasi
kordlmeények kozott nem értékelték.

A mintak kezelési |épései soran kerilje el a keresztszennyezést. Kuléndsen lgyeljen arra,
hogy elkertilje az aeroszolok terjedése miatti szennyezést, amikor a vizsgalati mintakat
fellazitja vagy kibontja. A vizsgalati mintak nagyon magas koncentraciéban tartalmazhatjak a
virust vagy mas mikroorganizmusokat. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek
egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az elhasznalt anyagokat a nyitott
taroloedények folé. Ha megérinti a vizsgalati mintakat, cserélje le a kesztyijét.

A lejarati id6 utan ne hasznalja a reagenseket, kalibratorokat vagy kontrollokat. Ne hasznalja
az Aptima® vizeletminta szallitocsévet a lejarati id6 utan.

A vizsgalati komponenseket az ajanlott tarolasi kérilmények kdzott tarolja. Tovabbi
informacidkért lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok és Panther Fusion rendszer
teszteljaras.
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O. Ne oOntse 6ssze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat. Ne toltse fel a reagenseket vagy
folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenérzi a reagensszintet.

P. Kerllje a reagensek mikrobialis vagy nukleazzal torténé szennyezddeését.

Q. A mindségellendrzési kdvetelményeket a helyi, allami és/vagy szdvetségi elbirasoknak vagy
akkreditacios kovetelményeknek, valamint a laboratérium szabvanyos minéségellenérzési
eljarasainak megfeleléen kell elvégezni.

R. Ne hasznalja a vizsgalati kazettat, ha a tarolé tasak pecsétje hianyzik, vagy ha a vizsgalati
kazetta félidja nem sértetlen. Ha barmelyik el6fordul, 1épjen kapcsolatba a Hologic miszaki
ugyfélszolgalattal.

S. Ne hasznalja a folyadékcsomagokat, ha a félia nem sértetlen. Ha ez el6fordul, 1épjen
kapcsolatba a Hologic miszaki Ggyfélszolgalattal.

T. Ovatosan kezelje a vizsgalati kazettakat. Ne ejtse le vagy forditsa meg a vizsgalati
kazettakat. Kerllje a kornyezeti fénynek vald tartos kitettséget.

U. A készlet egyes reagensei H-mondatokkal vannak ellatva.
Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety

informacibkat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonséagi adatlap
kdnyvtar régidspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbi
informacidkért lasd a www.hologic.com/package-inserts weboldalon talalhato
szimbdlummagyarazatot.

EU H-mondatok

Panther Fusion BKV Quant vizsgalati kazetta
ALFA-CIKLODEXTRIN 20-25%

—_ H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

Panther Fusion megkoté reagens-B (FCR-B)
HEPES, 15-20%

LAURILSZULFAT LITIUMSO 10-15%
BOROSTYANKOSAV 1-5%

LITIUM-HIDROXID, MONOHIDRAT 1-5%

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — Kerdilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld létesitményben.
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Panther Fusion®

&
&

Panther Fusion erdsité reagens-B (FER-B)
LITIUM-HIDROXID MONOHIDRAT 5-10%

VESZELY

H302 — Lenyelve artalmas.

H314 — Sulyos égési sérllést és szemkarosodast okoz.

P264 — A hasznalatot kdvet&en az arcot, kezet és a kitett bért alaposan meg kell mosni.

P270 — A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P330 — A sz3jat ki kell dbliteni.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezeld létesitményben.

P260 — A por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P280 — Védokesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelez6.

P301 + P330 + P331 — LENYELES ESETEN: A szajat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni.

P303 + P361 + P353 — HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az dsszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért
le kell 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozas].

P304 + P340 — BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

P305 + P351 + P338 — SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa.

P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P321 — Szakellatas (lasd a kiegészitd els6segély-nyujtasi utasitasokat a cimkén).

P363 — A szennyezett ruhat Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.

P405 — Elzarva tarolandé.

Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok

A. A kovetkez6 tablazat a vizsgalat tarolasi és kezelési kévetelményeit tartalmazza.

Stabilitas a
Reagens Bontatlan késziilékben/
tarolas Felbontas utan' Bontott tarolas
Panther Fusion BKV Quant vizsgélati kazetta 2 Clib'ezsc'jﬁ C 60 nap 2 °C és 8 °C kozott?
Panther Fusion megkotd reagens-B (FCR-B) 15 Ck)éezségo C 30 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion er6sité reagens-B (FER-B) 15 Clib.ezs(.jﬁo C 30 nap 15 °C és 30 °C kozétt
Panther Fusion belsé kontroll-B (IC-B) 2 ib'is'dg C (wFCR-B-ben) Nem alkalmazhat6

15°Cés30°C

Panther Fusion elucios puffer . 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
kozott

Panther Fusion olaj 15°Ces30°C 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
kozott

Panther Fusion rekonstitlciés puffer | 15 Ck)éezségo C 60 nap 15 °C és 30 °C kozott

-15°Cés-35°C Egyszer Nem alkalmazhato —

Panther Fusion BKV Quant kalibratorok (1-5)

kozott hasznalatos Gveg egyszeri hasznalatra
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Stabilitas a
Reagens Bontatlan késziilékben/
tarolas Felbontas utan' Bontott tarolas

Panther Fusion EBV-BKV Quant magas pozitiv -156°Cés-35°C Egyszer Nem alkalmazhato6 —
kontroll kozott hasznalatos Uveg egyszeri hasznalatra
Panther Fusion EBV-BKV Quant alacsony pozitiv -156°Cés-35°C Egyszer Nem alkalmazhato6 —
kontroll kozott hasznalatos Uveg egyszeri hasznalatra
Panther Fusion transzplantacio negativ kontroll (I1) 15°Cés-35°C Egyszer Nem alkalmazhato

kozott hasznalatos Uveg egyszeri hasznalatra

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbél, azonnal helyezze vissza 6ket a megfelel6 tarolasi hémérsékletre.
1 A késziilékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje a Panther Fusion rendszer BKV Quant vizsgalati kazetta, FCR-B, FER-B és
IC-B esetében a reagensnek a Panther Fusion rendszerbe térténé behelyezésekor kezdddik. A készllékbe helyezett anyagok
stabilitasi ideje a Panther Fusion rekonstitucios puffer |, a Panther Fusion ellcids puffer és a Panther Fusion olaj esetében a
reagenscsomag elsd hasznalatakor kezdddik.

2 Ha kivette a Panther Fusion rendszerbdl, tarolja a vizsgalati kazettat egy légmentesen zar6dd, nedvszivészerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi h6mérsékleten.

B. A mikédé Panther Fusion megkotd reagens-B (WFCR-B) és a Panther Fusion erdsitd
reagens-B (FER-B) 60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kdzo6tti hémérsékleten
taroljak. Nem szabad hitve tarolni.

Dobja ki a fel nem hasznalt, a stabilitasi id6t meghaladd reagenseket.

C
D. Kerllje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.
E. Ne fagyassza le a reagenseket.

F.

Ne fagyassza vissza a kontrollokat vagy a kalibratorokat.

Mintavétel, feldolgozas és tarolas

Vizsgalati mintak — A betegtdl levett és megfelel§ szallitorendszerbe helyezett klinikai anyagok.
A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat esetében ez magaban foglalja az elsédleges tartalyban
gy(jtott vizeletmintakat, és az EDTA antikoagulanst tartalmazé csévekben vagy plazma
el6keészité csdvekben (PPT-kben) gyjtétt plazmamintakat.

Mintaanyagok — Egy altalanosabb kifejezés a Panther Fusion rendszeren végzett teszteléshez
hasznalt barmely anyagra, beleértve a vizsgalati mintakat, az Aptima vizeletminta szallitocsébe
helyezett feldolgozott vizsgalati mintakat és a kontrollokat.

Megjegyzés: Minden vizsgalati mintat ugy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6 agenseket
tartalmazna. Az altalanos ovintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak kezelési lépései soran lgyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezés. Példaul a felhasznalt anyagokat ne a nyitott csévek felett athaladva dobja ki.
Megjegyzés: Csak miianyag masodlagos csévek tarolasa ajanlott.
A. Mintavétel
1. A kovetkezd Uveg- vagy mlanyag csOvekbe levett teljes vérmintdk hasznalhatok plazma
nyeresére:
+ EDTA véralvadasgatlét tartalmazo csovek
*  Plazmael6készité csdvek (PPT)
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2. A vizeletmintakat egy poharba kell gyUjteni.

+ A mintavétel utan az elsédleges gyujtéedényben |évé vizeletmintakat 30 °C-on tarolva
egy o6ran belll, vagy 2 °C és 8 °C kozott tarolva 6 6ran belll at kell helyezni az Aptima
vizeletminta széllitocsébe.

+ Avizeletmintak vizsgalata el6tt az elsédleges tarolopoharban |évé vizeletet alaposan
dssze kell keverni, miel6tt a vizeletet a vizeletszallitd kozeget tartalmazo Aptima
vizeletminta szallitocsébe helyeznék.

B. Mintafeldolgozas

1. Plazmamintak feldolgozasa:

* Ateljes vér 2 °C és 30 °C kozott tarolhato, és a mintat a mintavételtél szamitott 24
6ran belll centrifugalni kell.

* Aplazma EDTA-s vagy PPT els6dleges csdvekbél is elballithato.

* Valassza el a plazmat a vordsvértest-pellettél a gyarto altal a hasznalt csére
vonatkozéan megadott utasitasokat kdvetve.

* Aplazma a Panther Fusion rendszerben els6dleges cs6ben vizsgalhatd, vagy atviheté

egy masodlagos cs6be, példaul egy Aptima® vizsgalati minta alikvot (SAT) csébe. A
megfeleld mintatérfogat biztositasa érdekében tanulmanyozza a kdvetkezé tablazatot:

1.tablazat: Minimalis mintamennyiség

Cso6 (méret és tipus) Minimalis térfogat 1 ismétléshez
Aptima minta alikvot csé (SAT) 0,6 mi
12 X 75 mm 0,9 ml
13 x 100 mm 0,9 ml
13 x 100 mm géllel 0,7 ml
16 x 100 mm géllel 1,1 ml

* Ha nem vizsgaljak meg azonnal, a plazma a kdvetkez6 eldirasoknak megfelel6en
tarolhatd: Vizsgalati minta tarolasi feltételei.

* Ha a plazma éatkerul egy masodlagos csébe, a plazma -20°C-on lefagyaszthaté.
* Ne fagyassza le az EDTA-s els6dleges gy(ijtécsdvekben 1évé plazma vizsgalati mintakat.
2. Vizeletmintak feldolgozasa:

*  Helyezzen at 2000 pL vizeletmintat 30 °C-on tarolva egy 6ran belll, vagy 2 °C és 8 °C
kozott tarolva 6 6ran belil az Aptima vizeletminta szallitdcsébe (a minta kezelését
lasd: Vizelet vizsgalati minta kezelése).

»  Zarja vissza a kupakot, és dvatosan keverje a mintat legalabb 5 masodpercig.

C. Vizsgalati minta tarolasi feltételei
A mintak a kdvetkez6 feltételek valamelyike mellett tarolhatok:

1. Plazma stabilitasa

+  Afeldolgozatlan vizsgalati mintak a centrifugalast kovetéen 2 °C és 30 °C kozott 24 6ran
at stabilak.

+ Afeldolgozatlan vizsgalati mintak a centrifugalast kévetéen 2 °C és 8 °C kdzott 5 napig
stabilak.
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+ Afeldolgozatlan és a feldolgozott vizsgalati mintak centrifugalas utan -20 °C-on 60 napig
stabilak.

» Afagyasztott vizsgalati mintak harom fagyasztasi/kiolvasztasi cikluson keresztil
stabilak.

2. Vizeletminta stabilitasa
+ Afeldolgozatlan vizsgalati mintdk 2 °C és 8 °C koz6tt 6 oran at, vagy 30 °C-on 1 éran
at stabilak.
+ Afeldolgozott vizsgalati mintak 2 °C és 30 °C kozétt 24 6ran at stabilak.
*  Afeldolgozott vizsgalati mintak 2 °C és 8 °C kozétt 5 napig stabilak.
+ Afeldolgozott vizsgalati mintak -20 °C-on 60 napig stabilak.
»  Afagyasztott vizsgalati mintak harom fagyasztasi/kiolvasztasi cikluson keresztil stabilak.

Mintak a Panther Fusion System fedélzetén

A plazma- és feldolgozott vizeletmintakat a Panther rendszerben legfeljebb 8 éran at lehet
fedetlendl hagyni. A mintak kivehet6k a Panther Fusion rendszerbdl, és vizsgalhatok,
amennyiben a fedélzeten toltott teljes id6 nem haladja meg a 8 6rat a minta Panther Fusion
rendszer altali pipettazasa el6tt.

A vizsgalati minta szallitasa

Biztositsa a vizsgalati mintak tarolasi kortlményeit a szallitas soran az itt leirtak szerint:
Mintavétel, feldolgozas és tarolas.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis
szallitasi el6irasoknak megfeleléen kell végezni.
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Panther Fusion®

Panther Fusion System

A Panther Fusion rendszer egy integralt nukleinsavteszt-rendszer, amely teljesen automatizalja a
Panther Fusion vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges Osszes lépést a mintafeldolgozastol az

amplifikacion, detektalason és adatcsdkkentésen keresztiil.

A Panther Fusion BKV Quant Assay vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok

Vizsgalat csomagolasa

Komponensek Alkatrészszam Tarolas

Panther Fusion BKV Quant Assay kalibratorok
PCAL 1 gBKV, 3 db dobozonként
PCAL 2 gBKYV, 3 db dobozonként

-15°C és-35°C

PCAL 3 gBKYV, 3 db dobozonként PRD-07234 kozott
PCAL 4 gqBKYV, 3 db dobozonként
PCAL 5 gBKYV, 3 db dobozonként
Panther Fusion EBV-BKV Quant Assay kontrollok
HPC magas pozitiv kontroll cs6, 5 db dobozonként PRD-07158 -15°C és-35°C
LPC alacsony pozitiv kontroll cs6, 5 db dobozonként kozott
NC Il transzplantacio negativ kontroll csé, 5 db dobozonként
Panther Fusion BKV Quant Assay kazetta 96 teszthez PRD-07232 2°Cés8°C
Panther Fusion qBKYV vizsgalati kazetta, 12 teszthez, 8 db dobozonként kozott
Panther Fusion belsé kontroll-B 960 teszthez PRD-06234 2°Cés8°C
Panther Fusion bels6 kontroll-B csd, 4 db dobozonként kozott
Panther Fusion extrakciés reagens-B 960 teszthez
Panther Fusion megkdté reagens-B palack, 240 teszthez, 4 db o o
dobozonként PRD-06232 :(gzcgtes 30°C
Panther Fusion erdsitd reagens-B palack, 240 teszthez, 4 db
dobozonként
Panther Fusion eltciés puffer 2400 teszthez 15 °C és 30 °C
Panther Fusion eluciés puffer csomag, 1200 teszthez, 2 db PRD-04334 -

. kozott
dobozonként
Panther Fusion rekonstitucios puffer | 1920 teszthez 15 °C és 30 °C
Panther Fusion rekonstiticiés puffer | csomag, 960 teszthez, 2 db PRD-04333 -

. kozott
dobozonként
Panther Fusion olajreagens 1920 teszthez PRD-04335 15°Cés 30 °C

Panther Fusion olajreagens, 960 teszthez, 2 db dobozonként

kozott
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Szukséges, de kiilon beszerezhetd anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve a

katalégusszam.
Anyag Kat. sz.
Panther® System 303095
Panther Fusion® Module PRD-04173
Panther Fusion® System PRD-04172
Panther System, folyamatos folyadékellatas és hulladékelvezetés (Panther Plus) PRD-06067
Aptima® vizsgalatifolyadék-készlet 303014
(Aptima moséoldat, Aptima dezaktivacidsfolyadék-puffer és Aptima olajreagens) (1000 teszt)
Tobbcesoves egységek (MTU-k) 104772-02
Panther hulladékzsékkészlet 902731
Panther hulladéktarolo fedél 504405
Vagy Panther System futtatasi készlet 303096
MTU-kat, hulladékzsakokat, hulladéktarold fedeleket, vizsgalati folyadékokat és (5000 teszt)

automatikus érzékel6ket tartalmaz*

Hegyek, 1000 pL, filteres, folyadékérzékelbs, vezetéképes és eldobhato:

forduljon a helyi képvisel6hoz.

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

Panther Fusion Tube Trays (csétalcak), 1008 teszt, 18 talca dobozonként PRD-04000
. . . 105575
Aptima Urine Specimen Transport Tubes (100 db eldretsltott csé
csak vizeletmintak feldolgozasahoz . .
zsakonkeént)
PRD-06720

Hologic kemény cserekupak (egyszer hasznalatos cs6kupak)

(100 db kupak tasakonként)

Fehéritészer 5,% — 8,25% (0,7 M — 1,16 M) natrium-hipoklorit oldat

Megjegyzés: A higitott natrium-hipoklorit oldat elkészitésére vonatkozé utasitasokat lasd a

Panther/Panther Fusion rendszer kezeldi kézikényvében.

Eldobhatd hintépormentes kesztylik

Mianyag hatlappal boritott laboratériumi teriték

Szalmentes torlékend6

Pipettor

Hegyek

Els6dleges gyijtécsé (EDTA és PPT) lehetéségek:
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm
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Centrifuga —

Vortex kever6 _

*Csak a Panther Aptima TMA vizsgalatokhoz sziikséges.

Opcionalis anyagok

Anyag Kat. sz.

Masodlagos cs6 opciok:
12 mm x 75 mm —
13 mm x 100 mm —
16 mm x 100 mm —

Aptima vizsgalati minta alikvot csévek (SAT) (100 csomag) FAB-18184
Szallitdcsé kupak (100 csomag)

kupak SAT cs6héz 504415
Aptima vizsgalatiminta-higito PRD-03003
Aptima vizsgalatiminta-higité készlet PRD-03478

Aptima vizsgélatiminta-higitét, 100 SAT csévet és 100 kupakot tartalmaz

Atviteli pipettak —

Csérazo —

Panther Fusion rendszer teszteljaras

Megjegyzés: Tovabbi informaciokért Lasd a Panther/Panther Fusion System kezelbi
kézikényvet.

A. A munkaterllet el6készitése

1. Térolje le a munkafellleteket 2,5-3,5%-0s (0,35-0,5 M) natrium-hipoklorit oldattal.
Hagyja, hogy a natrium-hipoklorit oldat legalabb 1 percig érintkezzen a fellletekkel, majd
Oblitse le ioncserélt vizzel. Ne hagyja megszaradni a natrium-hipoklorit oldatot. Fedje le a
vizsgalbasztal fellletét tiszta, mlGanyag hatlappal boritott, nedvszivo laboratériumi
teritvel.

2. Tisztitson meg egy kilén munkafellletet a mintak elékészitéséhez. A fent leirt eljaras
szerint jarjon el (A.1 lépés).

3. Tisztitsa meg a pipettorokat. A fent leirt tisztitasi eljaras szerint jarjon el (A.1. [épés).

B. Kalibratorok és kontrollok el6készitése

Hagyja, hogy a kalibratorok és a kontrollok elérjék a 15 °C és 30 °C kdz6tti hémeérseékletet a
feldolgozas elétt az alabbiak szerint:

1. Vegye ki a kalibratorokat és a kontrollokat a taroldbdl (-15 °C és -35 °C kozott), és
helyezze 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékletre. A felolvasztas soran évatosan forditsa
meg az egyes csoveket, hogy alaposan dsszekeveredjenek. Hasznalat elétt gy6z6djon
meg arrol, hogy a csé tartalma teljesen felolvadt.
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2.

3.

Valaszthaté. A kalibralé és a kontrollcsOveket egy cs6razora lehet helyezni, hogy
alaposan dsszekeveredjenek. Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csé tartalma
teljesen felolvadt.

Megjegyzés: Keriilie a tulzott habképzbdést a kalibratorok és a kontrollok
megforditasakor. A hab zavarja a Panther Fusion rendszer szintérzékelS funkciojat.

Amikor a csé tartalma felolvadt, torélje szarazra a csé kllsejét egy tiszta, szaraz,
eldobhaté toérlékenddvel.

A szennyezddés megelbzése érdekében ekkor még ne nyissa ki a csdveket.

C. Reagens-el6készités

1.
2.

3.

4.
5.

Vegye ki az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat a tarolébdl.

Keverje az FCR-B-t, amig a gydngyok teljesen szuszpendaldédnak. Kerilje a
habképz&dést ebben a lépésben.

Nyissa ki az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat, és dobja ki a kupakokat. Nyissa ki a
TCR-ajtét a Panther Fusion rendszer felsé flilkéjében.

Helyezze az IC-B, FCR-B és FER-B palackokat a megfelel6 helyekre a TCR-kereken.
Zarja be a TCR-ajtot.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer adja hozza az IC-B-t az FCR-B-hez. Miutan az IC-B
hozzaadasra kerlilt az FCR-B-hez, azt wFCR-B-nek (miik6dé FCR-B-nek) nevezik. Ha a wFCR-
B és FER-B reagenseket eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon Uj kupakokat, és azonnal tarolja a
megfelel6 tarolasi kérilményeknek megfelelben.

D. Vizsgalati minta kezelése

Megjegyzés: Mielbtt a vizsgalati mintéakat a Panther Fusion rendszerbe tbltené, készitsen eld
vizsgalati mintakat az itt szereplé utasitasok szerint: Mintavétel, feldolgozas és tarolas

Az allvanyba vald betoltés elbtt vizsgalja meg a mintacsdveket. Ha egy mintagyijté csé
buborékokat tartalmaz, vagy kisebb a mennyisége, mint altalaban megfigyelhetd, finoman
koppintson a cs6 aljara, hogy a tartalom a csé aljara kertljon.

E. Plazma vizsgalati minta kezelése

1.

Gyb6z6djdn meg arrol, hogy az elsédleges csdvekben lévé feldolgozott vizsgalati mintakat
vagy a masodlagos csovekben [évé higitatlan vizsgalati mintakat megfeleléen taroljak a
kovetkez6 szerint: Mintavétel, feldolgozas és tarolas.

Ugyeljen arra, hogy a fagyasztott mintak teljesen felolvadjanak. A felolvadt vizsgalati
mintakat 3—-5 masodpercig vortexelje.

Feldolgozas el6tt hagyja a mintakat 15 °C-30 °C-ra melegedni. Tovabbi fedélzeti
informaciokért lasd: Mintak a Panther Fusion System fedélzetén.

Gy6z6djon meg arrol, hogy minden egyes elsédleges vagy masodlagos csé megfeleld
vizsgalati mintat tartalmaz. Az 1 ismétléshez sziukséges minimalis mintatérfogatot lasd:
1.tablazat.

Kodzvetlenil a vizsgalati mintaknak a mintatarté allvanyba valé betéltése elétt centrifugalja
az egyes mintakat 1000-3000 g-n 10 percig. Ebben a Iépésben ne tavolitsa el a kupakot.

Az allvany betéltésével és a kupakok eltavolitasaval kapcsolatos informaciokat lasd
alabb: G.2. lépés.
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F. Vizelet vizsgalati minta kezelése

1.

Biztositani kell, hogy az els6dleges csévekben lévé vizsgalati mintakat vagy az Aptima
vizeletminta szallitocsévekben 1évé feldolgozott mintakat megfeleléen taroljak az itt
leirtaknak megfeleléen: Mintavétel, feldolgozas és tarolas.

Gy6z6dj6én meg rola, hogy az Aptima vizeletminta szallitécsdvekben 1évd fagyasztott
mintak teljesen kiolvadtak.

A Panther Fusion rendszeren torténd tesztelés elétt hagyja a vizsgalati mintakat 15 °C—
30 °C-ra melegedni. Tovabbi fedélzeti informacidkért lasd: Mintak a Panther Fusion
System fedélzetén.

Megjegyzés: Kerlilje a csapadékot tartalmazé mintak betéltését a Panther Fusion
rendszerbe.

Ovatosan forditsa meg az Aptima vizeletminta szallité csdveket legalabb 3-szor, vagy
keverje dvatosan razégéppel, amig a vizelet homogén nem lesz.

Megjegyzés: Kerlilje a tulzott habképzbdést a csbvek megforditasa vagy keverése soran.
A hab zavarhatja a Panther Fusion rendszer szintérzékel6 funkciojat.

Az allvany betoltésével és a kupakok eltavolitasaval kapcsolatos informaciokat lasd
alabb: G.2. lépés.

G. A rendszer el6készitése

1.

A Panther Fusion rendszer beallitdsara vonatkozo6 utasitasokat, beleértve a mintak,
reagensek, vizsgalati kazettdk és univerzalis folyadékok betdltését l1asd: Lasd a Panther/
Panther Fusion System kezelbi kézikbnyvét és Megjegyzések az eljarashoz.

Toltse be a mintakat a mintatarté allvanyba. Végezze el a kdvetkez6 |épéseket minden
egyes mintagy(ijté csdvon (vizsgalati minta, és szlkség esetén kalibratorok és kontrollok):

a. Lazitsa meg az egyik mintagy(jté cs6 kupakjat, de még ne vegye le.

Megjegyzés: Kilonésen ugyeljen arra, hogy elkerilje az aeroszolok terjedése miatti
szennyezd8dést. Ovatosan lazitsa meg a mintak kupakjat.

b. Toltse be a mintagy(ijté csdvet a mintatarté allvanyba.
Ismételje meg a 2.a és a 2.b 1épést minden egyes fennmaradd minta esetében.

Miutan a mintakat betdltétte a mintatarté allvanyba, vegye le és dobja ki az egyes
mintatartd allvanyokban lévé mintagy(jté csovek kupakjait. A szennyez6dés
elkertlése érdekében ne vigye at a kupakot mas mintatarté allvanyok vagy
mintagy(ijté csovek felett.

e. Ha szukséges, hasznaljon uj, eldobhat6 transzferpipettat az esetleges buborékok
vagy hab eltavolitasahoz. A csében lévé buborékok veszélyeztetik a Panther Fusion
rendszer szintérzékelését.

f.  Amikor az utolsé kupakot is eltavolitotta, toltse be a mintatarté allvanyt a
mintarekeszbe.

Megjegyzés: Ha egyidejiileg mas vizsgalatokat és mintatipusokat is futtat, régzitse a
mintatartot, mielbtt a mintatarté allvanyt betélti a mintarekeszbe.

g. A kovetkezd mintatartd allvanynal ismételje meg a 2.a-2.f. Iépéseket.
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H. A rendszer el6készitése: A vizeletminta atvaltasi tényezé alkalmazasa

1. Allitsa be a rendszert a Panther/Panther Fusion System kezel6i kézikényve szerinti
utasitasok alapjan.

2. Toltse be a mintatarté allvanyt.

3. Alkalmazza a vizelet atvaltasi tényezét a vizeletmintak tesztelésénél.
Megjegyzés: A vizelet atvaltasi tényezét eqy teljes allvanyra vagy egyetlen
tesztvizsgalatra is lehet alkalmazni.

A vizelet atvaltasi tényezéjének alkalmazasa egy teljes allvanyon lévé vizeletmintakra:

a. A Sample Rack Bay (Mintatarté allvany tarolé) képerny6n kattintson duplan a betoltott
allvanyra. Megjelenik a Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése) képernyd
a kivalasztott allvanyhoz.

b. Valassza a Dilute All (Minden minta higitasa) lehet6séget.

Megjelenik a Dilution Factor (Higitasi tényezd) ablak (1. abra).

J o N
=, id & = )
A sl té) g r‘s > il [Q =
Dzenetek Foggoben allapota Tesztkérések Eredmények Jelentések Rendszergazda

Mintaallvany betéltése

Mintaazonosité Vizsgilat neve Allapot
10001 BKV

10002 BKV

Higitasi tényez6 kivalasztésa

Kivalasztva Higitasi tényez6 Higitasi jelzés

Egyedi DiLC

Vizeletkonverzis tényezé UR

sszes feljegyzés 2

12 100|

1. dbra A Dilution Factor (Higitasi tényez6) ablak a Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése)
képernyén (Példa)
Valassza ki a Urine Conversion Factor (Vizelet konverzios tényezd) lehetéséget.
Vélassza az OK lehetGséget.

Megjelenik a Set Dilution Factor for Rack (Higitasi tényezé beallitasa az allvanyhoz)
ablak.

e. Valassza a Yes (Igen) lehetéséget a Vizelet atvaltasi tényezd jelzének a vizeletmintak
teljes allvanyara térténé alkalmazasahoz.
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A vizelet atvaltasi tényezd alkalmazasa egyetlen vizsgalathoz (2. abra):

a.

A Sample Rack Bay (Mintatarté allvany tarold) képernydn kattintson duplan az érintett
minta(ka)t tartalmazé betoltott allvanyra.

Megjelenik a kivalasztott mintatarté allvany Sample Rack Loading (Mintatarté allvany
betéltése) képernydje.

A Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése) képernydn kattintson duplan a
kivant mintara.

Megjelenik a Sample Details (A minta részletei) képernyd a kivalasztott minta aktualis
vizsgalatkéréseivel.

Valassza ki a kivant vizsgalatkérést a Test Orders (Vizsgalatkérések) panelen.
Vélassza az Apply Dilution (Higitas alkalmazasa) lehet6séget.

Mintaazonosité: 10001

BKY Higitasi tényez6 kivélasztésa

Kivalasziva Higitasi tényezs Higitasi jelzés

Egyedi DILC

@  vieletkonverios tényezs UR |

Bl Bsszes feljegyzés 2

-

2. abra A Dilution Factor (Higitasi tényezd) ablak a Sample Details (Minta részletei) képernyén (Példa)

e. Valassza ki a Urine Conversion Factor (Vizelet konverzios tényezé) lehetéséget.

f.

Valassza az OK gombot a Vizelet atvaltasi tényezé jeldlés alkalmazasahoz minden
kivalasztott vizsgalathoz.

4. Szlikség esetén a Vizelet atvaltasi tényez6 a feldolgozas megkezdése elétt eltavolithatd a
vizsgalatkérésekbdl.

A Vizelet atvaltasi tényezéjének torlése egy teljes allvanyrol:

a. A Sample Rack Bay (Mintatarté allvany tarolé) képernyén kattintson duplan a betdéltott

allvanyra.

Megjelenik a Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése) képernyd a
kivalasztott allvanyhoz.

b. Valassza a Dilute All (Minden minta higitasa) lehetéséget.
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c. A Dilution Factor (Higitasi tényez8) ablakban torélje a Urine Conversion Factor
(Vizelet atvaltasi tényezd) kivalasztasat.

d. Valassza az OK lehetséget.

Megjelenik a Set Dilution Factor for Rack (Higitasi tényezé beallitasa az allvanyhoz)
ablak.

e. Valassza a Yes (Igen) lehet6séget a Vizelet atvaltasi tényez6 torléséhez egy teljes
allvanyrol.

A Vizelet atvaltasi tényez6jének torlése a vizsgalatkérésekbdl:

a. A Sample Rack Bay (Mintatarto allvany tarolé) képernyén kattintson duplan az érintett
minta(ka)t tartalmazo betdltétt allvanyra.

Megjelenik a kivalasztott mintatarté allvany Sample Rack Loading (Mintatarté allvany
betéltése) képernydje.

b. A Sample Rack Loading (Mintatarté allvany betéltése) képernydn kattintson duplan a
kivant mintara.

Megjelenik a Sample Details (A minta részletei) képerny6 a kivalasztott minta aktualis
vizsgalatkéréseivel.

o

Valassza ki a kivant vizsgalatkérést a Test Orders (Vizsgalatkérések) panelen.

Q

Valassza az Apply Dilution (Higitas alkalmazasa) lehet6séget.

e. A Dilution Factor (Higitasi tényez8) ablakban torélje a Urine Conversion Factor
(Vizelet atvaltasi tényez6) kivalasztasat.

f. Valassza az OK lehet8séget a Vizelet atvaltasi tényezéjének térléséhez a
vizsgalatkérésbal.

Megjegyzések az eljarashoz

A. Kalibratorok és kontrollok

1.

A gBKYV Kkalibratorok (5 cs6), az EBV-BKV alacsony pozitiv kontroll (LPC), az EBV-BKV
magas pozitiv kontroll (HPC), és a transzplantacié negativ kontroll (NC IIl) csévek a
Panther rendszerben a mintatarté allvany barmelyik pozicidjaba és barmelyik mintarekesz
savba betdlthetok. A kalibrator és a kontroll pipettazasa akkor kezdédik, amikor a BKV-
mintakat mar behelyezték a rendszerbe. A vizsgalati mintak pipettdzasa akkor indul el, ha
az alabbi feltételek egyike teljesul:

a. A rendszerben jelenleg zajlik a kalibratorok és a kontrollok feldolgozasa.

b. A kalibratorok és kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerllnek a
rendszerben.

Miutan a kalibrator és a kontrollcséveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion
BKV Quant vizsgalathoz, a vizsgalati mintak tesztelheték. A kalibraciés eredmények 60
napig, a kontroll eredmények pedig legfeljebb 30 napig érvényesek (a rendszergazda
altal meghatarozott gyakorisaggal), kivéve, ha:

a. A kalibrator-eredmények érvénytelenek.
b. A kontrolleredmények érvénytelenek.

c. Akezel6 uj kontrollok/kalibratorok futtatasat kezdeményezi a Panther Fusion rendszer
szoftverében.
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3. Minden egyes, a Panther Fusion rendszerbe betdltott uj vizsgalati kazetta tételhez
kalibracié sziikséges, miel6tt azt a mintak feldolgozasara hasznalna.

4. Minden kalibrator és kontrollcsé egyszer hasznalhaté.
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Minéségellenérzés

A vizsgalat kalibralasa

Az érvényes eredmények elballitasa érdekében el kell végezni a vizsgalat kalibralasat. Az 6t
pozitiv kalibrator harom ismétlését kell lefuttatni minden alkalommal, amikor egy Uj vizsgalati
kazetta tételt betolt a Panther Fusion rendszerbe. Az elvégzett kalibralas legfeljebb 60 napon at
érvényes. A Panther Fusion rendszer szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha kalibraciéra van
szukség.

A feldolgozas soran a Panther Fusion szoftver automatikusan ellenérzi a kalibraciés gorbe
érvényességét. Ha a kalibralas nem felel meg az érvényességi ellenérzéseknek, a Panther
Fusion rendszer automatikusan érvényteleniti az érintett mintakat, és a tovabbi mintak
pipettazasa el6tt egy Uj vizsgalati kalibrator készlet futtatasat kéri.

Alapértelmezetten a vizsgalat higitatlan plazmaként dolgozza fel a mintakat. A vizeletmintak
feldolgozasahoz a készilék felhasznaloi feliletén ki kell valasztani a vizelet atvaltasi tényezé
higitast.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények elballitasahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. Az NC llI
(transzplantacioé negativ kontroll), az LPC (alacsony pozitiv kontroll) és a HPC (magas pozitiv
kontroll) egy-egy ismétlését minden alkalommal tesztelni kell, amikor Uj vizsgalati kazetta
tételt téltenek be a Panther Fusion rendszerbe, vagy amikor aktiv kazettdhoz tartozé érvényes
kontrollok lejartak.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkdvetelje a vizsgalati kontrollok
futtatasat az adminisztrator altal meghatarozott, legfeliebb 30 napos idékozonként. A Panther
Fusion rendszer szoftvere riasztja a kezel6t, ha a vizsgalati kontrollok tesztelése szikséges,
és nem kezd Uj teszteket, amig a vizsgalati kontrollok nincsenek betdltve és meg nem kezdték
azok feldolgozasat.

A feldolgozas soran a vizsgalati kontrollok elfogadasi kritériumait a Panther Fusion rendszer
automatikusan ellenérzi. Ahhoz, hogy az eredmények érvényesek legyenek, a vizsgalati
kontrolloknak at kell esnitik a Panther Fusion rendszer altal elvégzett érvényességi ellen6rzések
sorozatan.

Ha a vizsgalati kontrollok minden érvényességi ellenérzésen megfelelnek, akkor azokat a
adminisztrator altal megadott iddintervallumokra érvényesnek tekintik. Az id6intervallum letelte
utan a vizsgalati kontrollokat a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti, és tovabbi mintak
pipettazasa elétt egy Uj vizsgalati kontroll készletre van sziikség.

Ha valamelyik vizsgalati kontroll nem felel meg az érvényességi ellenérzéseknek, a Panther
Fusion rendszer automatikusan érvényteleniti az érintett mintakat, és tovabbi mintak pipettazasa
el6tt egy Uj vizsgalati kontroll készletre van szlikség.
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Belso6 kontroll

Minden minta mellett egy bels6 kontrollt futtatunk az extrakciés folyamat soran. A feldolgozas
soran a belsé kontroll elfogadasi kritériumait automatikusan ellenérzi a Panther Fusion
rendszerszoftver. A belsé kontroll kimutatasa nem szikséges azoknal a mintaknal, amelyek a
BKV-re pozitivak. A belsd kontrollt minden olyan mintaban ki kell mutatni, amely a BKV-re
negativ. Azokat a mintakat, amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumnak, a rendszer
ervénytelenként jelenti. Minden érvénytelen eredménnyel rendelkez6 mintaanyagot ujra kell

tesztelni.

A Panther Fusion rendszer szoftverét Ugy tervezték, hogy pontosan ellenérizze a folyamatokat,
amikor az eljarasokat az ebben a hasznalati utasitdsban és a Panther/Panther Fusion rendszer
kezelbi kézikbnyvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.

Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatarozza a BKV-DNS koncentraciojat a mintak
és a kontrollok esetében az eredmények kalibraciés gorbével valé dsszehasonlitasaval. A BKV-
DNS-koncentraciokat NE/mL és logig NE/mL mértékegységben adjuk meg. Az eredmények
ertelmezése a 2.tablazat ban és a 3.tablazat ban talalhaté.

2.tablazat: Plazma eredmények értelmezése

Jelentett BKV Quant Assay eredmények

NE/mL Log, érték

Ertelmezés

Nem mutathato ki Nem mutathato ki

BKV-DNS nem mutathato ki.

BKV-DNS kimutathatd, de a mennyiségi

< 79 kimutathato <1.90 meghatarozas also6 hatara (LLoQ) alatti szinten).
A BKV DNS-koncentracidja az LLoQ és az ULoQ
79-1.0E09 1,90 -9,00 NE/mL kéztti kvantitativ tartomanyban van.
> 1 0E09 >9.00 A BKV-DNS-koncentracié a mennyiségi

meghatarozas felsé hatarértéke (ULoQ) felett van.

Ervénytelena Ervénytelena

Hiba tortént az eredmény létrehozasakor. A
vizsgalati mintat ujra kell tesztelni.

A Az érvénytelen eredmények kék szinll betiitipussal jelennek meg.

3.téblazat: Vizelet eredmények értelmezése

Jelentett BKV Quant Assay eredmények

NE/mL Logqg érték

Ertelmezés

Nem mutathato ki Nem mutathato ki

BKV-DNS nem mutathato ki.

< 162 kimutathato <2,21

BKV-DNS kimutathatd, de a mennyiségi
meghatérozas als6 hatara (LLoQ) alatti szinten).

162 — 2,0E09 2,21-9,30

A BKV DNS-koncentracidja az LLoQ és az ULoQ
NE/mL koz6tti kvantitativ tartomanyban van.
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3.tablazat: Vizelet eredmények értelmezése

A BKV-DNS-koncentracié a mennyiségi

> 2,0809 > 9,30 meghatarozés felsé hatarértéke (ULoQ) felett van.

Hiba tortént az eredmény létrehozasakor. A

Ervenytelent Ervenytelent vizsgalati mintat Gjra kel tesztelni.

A Az érvénytelen eredmények kék szini betiitipussal jelennek meg.
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Korlatozasok

A

Ezt a vizsgalatot kizardlag az eljaras elvégzésére képzett személyzet végezheti el. Az
utasitasok be nem tartasa téves eredmeényeket eredményezhet.

A megbizhaté eredmények a megfelel6 mintavételtél, -szallitastdl, -tarolastol és -
feldolgozastol fliggenek.

A helyes laboratériumi gyakorlatok és a hasznalati utasitdsban meghatarozott eljarasok
betartasaval kertlje el a szennyez6dést.

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat primerei és/vagy probai altal lefedett, er6sen
konzervalt virusgenom régiokban bekdvetkezd mutaciok — bar ritkak — a virus
mennyiségének alabecslését vagy kimutatasanak sikertelenségét eredményezhetik.

A negativ eredmények nem zarjak ki a BKV fert6zést és nem hasznalhatok egyedili alapként
a kezeléssel vagy ellatassal kapcsolatos dontésekhez.

A pozitiv eredmeény a relevans virusbol szarmazoé nukleinsav kimutatasat jelzi. A nukleinsav
akkor is fennmaradhat, ha a virus mar életképtelen.
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Teljesitoképesség

Kimutatasi hatarérték a WHO 1. nemzetkozi szabvanyanak alkalmazasaval

A vizsgalat kimutatasi hatarat (LoD) a CLSI EP17-A2 szerint az BKV DNS azon
koncentraciojaként hatarozzak meg, amely 95%-0s vagy nagyobb valdszinliséggel kimutathatd.”

Kimutatasi hatarérték plazmaban a WHO-szabvanyok hasznalataval

Az LoD-t a WHO 1. nemzetkdzi BKV-szabvanya (NIBSC 14/212-es kéd) BKV-negativ human
plazmaban higitott paneljeinek vizsgalataval hataroztak meg. Minden higitasbdl legalabb hiusz
(20) ismétlést teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével, igy higitasonként 6sszesen 60
ismétléssel. Probit-elemzést végeztek az elbre jelzett kimutatasi hatarértékek elballitasahoz. A
4 tablazat ban feltliintetett LoD-értékek a legmagasabb elére jelzett kimutatasi hatarértékkel
rendelkezé reagens-tétel eredményei. Az 1. WHO nemzetkdzi szabvanyt hasznalé Panther
Fusion BKV Quant vizsgalat LoD értéke plazma esetében 43,1 NE/mL.

4.tablazat: Kimutatasi hatarérték plazmaban a WHO 1. nemzetk6zi BKV-szabvanyanak

alkalmazasaval
Elére jelzett kimutatasi hatarérték Koncentracio (NE/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

Kimutatasi hatarérték vizeletben a WHO-szabvanyok hasznalataval

Az LoD-t a WHO 1. nemzetkdzi BKV-szabvanya BKV-negativ human vizeletben higitott
paneljeinek vizsgalataval hataroztak meg. Minden higitasbdl legalabb husz (20) ismétlést
teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével, igy higitasonként 6sszesen 60 ismétléssel. Probit-
elemzést végeztek az elbre jelzett kimutatasi hatarértékek elballitasahoz. A 5.tablazat ban
feltlintetett LoD-értékek a legmagasabb elbre jelzett kimutatasi hatarértékkel rendelkez6
reagens-tétel eredményei. A WHO 1. nemzetkdzi szabvanyanak felhasznalasaval a Panther
Fusion BKV Quant vizsgalat LoD értéke vizeletben 143,6 NE/mL.
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5.tablazat: Kimutatasi hatarérték vizeletben a WHO 1. nemzetkdzi BKV-szabvanyanak
alkalmazéasaval

Eldre jelzett kimutatasi hatarérték Koncentracié (NE/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

Linearis tartomany

Linearis tartomany plazmaban

A linearis tartomanyt BKV-negativ human plazmaban higitott BKV-panelek vizsgalataval
allapitottak meg a CLSI EP06-A szerint.®2 A panelek koncentraciéja 1,80 log NE/mL és 9,08 log
NE/mL kozott valtozott. A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat linearitast mutatott a vizsgalt
tartomanyban. A kvantitativ meghatarozas felsé hatarértéke (ULoQ) 9,00 log NE/mL volt a
vizsgalatnal, 1asd: 3. abra.

10,00

L
=)
S
1 4

8,00
7,00
6,00
5,00

3.00 A Plazma - a vizsgalati tartomanyon kivil

e Plazma - a vizsgalati tartomanyon belil

2,00

1,00

Jelentett Panther Fusion BKV Quant eredmények (log NE/mL)

0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00
BKV célkoncentracio (log NE/mL)

3. abra Linearitas plazmaban
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Linearis tartomany vizeletben

A linearis tartomanyt BKV-negativ human vizeletben higitott BKV-panelek vizsgalataval
allapitottak meg a CLSI EPO6-A szerint.2 A panelek koncentracidja 2,11 log NE/mL és 9,38 log
NE/mL ko6z6tt valtozott. A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat linearitast mutatott a vizsgalt
tartomanyban. A kvantitativ meghatarozas felsé hatarértéke (ULoQ) 9,30 log NE/mL volt a
vizsgalatnal, 1asd: 4. abra.

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

4,00
09978
300 A Vizelet — vizsgalati tartomanyon kivdil
Vizelet — vizsgalati tartomanyon beliil

2,00

1,00

Jelentett Panther Fusion BKV Quant eredmények (log NE/mL)

0,00
0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00
BKV célkoncentracio (log NE/mL)

4. abra Linearitas vizeletben

A WHO 1. nemzetkozi szabvanyan alapulé kvantitativ meghatarozas fels6 hatarértéke

A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértéke (LLoQ) a CLSI EP17-A2 szerint az a
legalacsonyabb koncentracio, amelynél a BKV kvantitativ meghatarozasa megbizhat6an
elvégezhetd.” A teljes hibat a Westgard-modell segitségével becsulték: Teljes hiba (TE) = |bias| +
2 SD. A mérések pontossaganak és precizitasanak biztositasa érdekében a Panther Fusion BKV
Quant vizsgalat teljes hibajat 1,2 log NE/mL-ben hataroztak meg, ahol az igazsaghoz viszonyitott
torzitasnak < 0,5 log NE/mL és a szoérasnak < 0,35 log NE/mL kell lennie.

A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértéke plazmaban a WHO-szabvany felhasznalasaval

Az LLoQ-t a WHO 1. nemzetk6zi BKV-szabvanya (NIBSC 14/212-es kéd) BKV-negativ human
plazmaban higitott paneljeinek vizsgalataval hataroztdk meg. Minden higitasbdl legalabb husz
(20) ismétlést teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével, igy higitasonként 6sszesen 60
ismétléssel. A harom reagens-tétel LLoQ-eredményei a 6.tablazatban lathaték. A WHO 1.
nemzetkdzi BKV-szabvanya alapjan generalt LLoQ plazmaban 79 NE/mL (1,90 log NE/mL).
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6.tablazat: A LLoQ meghatarozasa a plazmaban higitott BKV-re vonatkozé 1. WHO nemzetké6zi standard

hasznalataval
BKV Quant

Reagens- N Célkoncentracioé Assay SD |Torzitas| Szamitott TE
tétel N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/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 2,13 0,16 0,2 0,5

2 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 = széras < 0,35 (log NE/mL).
|Bias|=torzitas az igazsaghoz képest < 0,5 (log NE/mL).
Az LLoQ-koncentraciénak megfelel6 és az egyes reagenstételeken tesztelt higitas szurkével van kiemelve.

A kvantitativ meghatarozas alsé hatarértéke vizeletben a WHO-szabvany felhasznalasaval

Az LLoQ-t a WHO 1. nemzetkdzi BKV-szabvanya (NIBSC 14/212-es kod) BKV-negativ human
vizeletben higitott paneljeinek vizsgalataval hataroztak meg. Minden higitasbdl legalabb husz
(20) ismétlést teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével, igy higitasonként 6sszesen 60
ismétléssel. A harom reagens-tétel LLoQ-eredményei a 7.tablazat ban lathaték. A WHO 1.
nemzetkdzi BKV-szabvanya alapjan generalt LLoQ vizeletben 162 NE/mL (2,21 log NE/mL).

7.tablazat: Az LLoQ meghatarozasa vizelet higitassal a WHO 1. nemzetk6zi BKV-szabvanya alapjan

BKV Quant
Reagens- N Célkoncentracio Assay SD |Torzitas| Szamitott TE
tétel N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/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
1 20 20 2,30 2,15 0,23 0,2 0,7
20 20 2,38 2,27 0,20 0,2 0,6
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
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7.tablazat: Az LLoQ meghatarozasa vizelet higitassal a WHO 1. nemzetk6zi BKV-szabvanya alapjan (folytatas)

BKV Quant
Reagens- N Célkoncentracié Assay SD |Torzitas| Szamitott TE
tétel N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL
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 = széras < 0,35 (log NE/mL).
|Bias|=torzitas az igazsaghoz képest < 0,5 (log NE/mL).
Az LLoQ-koncentracionak megfeleld és az egyes reagenstételeken tesztelt higitas szirkével van kiemelve.

A kvantitativ meghatarozas also hatarértékének igazolasa az egyes BKV-genotipusok
esetében

A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértékének meghatarozasa genotipusonként, plazmaban

A WHO-szabvany felhasznalasaval megallapitott LLoQ-t BKV-negativ human plazmahoz 3x
LLoQ koncentraciéban hozzaadott BKV I. (1b-2) és IV. genotipusanak vizsgalataval értékelték.
Harom ismétlést teszteltek minden egyes paneltagbdl egy reagens-tétellel. Az eredményeket a
8.tablazat mutatja be.

8.tablazat: Az LLoQ meghatarozasa kiilénbézé genotipusoknal, plazmaban

BKV Quant
N Célkoncentracio Assay SD |Torzitas|
Izolatum (genotipus) N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL)
I. genotipus (1b-2) 3 3 2,37 2,59 0,08 0,2
IV. genotipus 3 3 2,37 2,25 0,05 0,1

SD=sz6ras.

A kvantitativ meghatarozas alsé hatarértékének meghatarozasa genotipusonként, vizeletben

A WHO-szabvany felhasznalasaval megallapitott LLoQ-t a BKV I. (1b-2) és IV. genotipusanak
BKV-negativ human vizeletben tortént higitasainak vizsgalataval értékelték. Harom ismétlést
teszteltek minden egyes paneltagbdl egy reagens-tétellel. Az eredményeket a 9.tablazat mutatja be.

9.tablazat: Az LLoQ meghatarozasa genotipusonként, vizeletben

BKV Quant
N Célkoncentracio Assay SD |Torzitas|
Izolatum (genotipus) N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL)
I. genotipus (1b-2) 3 3 2,69 2,43 0,27 0,0
IV. genotipus 3 3 2,69 2,57 0,16 0,2

SD=sz6ras.
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Visszavezethetdéség az 1. WHO nemzetkozi standardra

A termékfejlesztés és a termékgyartas soran ismert koncentracioju masodlagos szabvanyok
sorozatat hasznaltak a WHO-szabvanyra valé visszavezethet6ség megallapitasa érdekében. A
WHO 1. BKV-szabvanyat a masodlagos szabvanyokkal, valamint a Panther Fusion BKV Quant
vizsgalatban hasznalt kontrollokkal és kalibratorokkal egyutt higitottak és tesztelték a CLSI
EP32-R szerinti visszavezethetbség értékelése céljabdl.e A masodlagos szabvanyok
koncentracioja 2,30 és 6,30 logqg NE/mL kdzott mozgott.

Visszavezethetéség a WHO-szabvanyra plazma hasznalata mellett

A WHO 1. BKV-szabvanyhoz vizsgalt koncentraciok 2,07 és 4,70 log NE/mL kozo6tt voltak. A
WHO plazmapanelek, a masodlagos szabvanyok, a vizsgalati kontrollok és a vizsgalati
kalibratorok koncentraciojat a vizsgalat linearis tartomanyaban a vart modon visszanyerték, lasd:
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5. abra A WHO 1. BKV-szabvany célkoncentradcioi és a Panther Fusion BKV Quant vizsgalatban jelentett
koncentraciok kézotti visszavezethetéség (a WHO-szabvany plazmaban higitva)
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Visszavezethetéség a WHO-szabvanyra vizelet hasznalata mellett

A WHO 1. BKV-szabvanyhoz vizsgalt koncentraciok vizelet esetében 2,38 és 5,00 logqg NE/mL
kozott voltak. A WHO vizeletpanelek, a masodlagos szabvanyok, a vizsgalati kontrollok és a
vizsgalati kalibratorok koncentraciojat a vizsgalat linearis tartomanyaban a vart médon
visszanyerték, lasd: 6. abra.
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6. abra A WHO 1. BKV-szabvany célkoncentracibi és a Panther Fusion BKV Quant vizsgalatban jelentett
koncentracidk k6zobtti visszavezethetéség (a WHO-szabvdny vizeletben higitva)

Laboratériumon beliili pontossag

Vizelet

A laboratériumon beliili pontossag felmérése érdekében egy negativ és egy 3 tagu panelt
készitettek BKV DNS higitasaval BKV-negativ vizeletben. A pozitiv és negativ paneleket 2
kezelb vizsgalta 3 reagenstétel felhasznalasaval 3 Panther Fusion rendszeren, 6 nem egymast
kovetd tesztnapon. Minden kezel6 naponta 2 futtatast végzett, és minden egyes paneltagot
minden futtatas soran harom ismétlésben vizsgaltak. A vizsgalatot a CLSI EP-05-A3 ajanlasai
szerint tervezték és értékelték.1

A 10.tablazat a pozitiv panel vizsgalati eredményeinek reprodukalhatésagat mutatja (log NE/mL-
ben) a kiuloénb6z8 készulékek, kezelbk, kazettatételek, futtatasok és napok kdzoétt, valamint a
futtatasokon bellil és 6sszesitve. A teljes variabilitas els6sorban a futtatason bellli variabilitasbdl
(azaz a véletlen hibabdl) adédott. A negativ panel minden ismétlése negativ volt.

10.tablazat: A Panther Fusion BKV Quant Assay reprodukalhatosaga vizeletben

Atlagos Futtatasok Késziilékek Kezelék Futtatasok Futtatasok Futtatasokon

N koncentracic Lot (Tétel)  kozott kézétt  kozott belil beliil Osszesen
(log NE/mL) SD SD sD sD sD SD sSD

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=sz6ras.
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Potencialisan zavaré anyagok

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat endogén anyagok, véralvadasgatiok és a transzplantalt
betegek szamara gyakran felirt gyogyszerek emelkedett szintje altal okozott interferenciara valo
érzékenységét BKV-negativ matrixokban értékelték, BKV hozzaadasa nélkil, vagy 2,37 log NE/
mL BKV jelenlétében plazmaban, illetve 2,69 log NE/mL jelenlétében vizeletben. Az egyes
interferenciat okoz6 anyagok vizsgalati koncentracioit a rendelkezésre allé szakirodalmi
hivatkozasok és a CLSI EPO7" és EP37 *2altal nyujtott utmutatas alapjan valasztottak ki.

A 11.tablazat ban és a 12.tablazat ban felsorolt potencialis zavaré anyagok jelenlétében sem
plazma- sem vizeletmintdkban nem tapasztaltak interferenciat a kvantitativ meghatarozas

pontossagaban.

11.tablazat: Plazma endogén anyagok

Ismétlések Vizsgalt
Potencidlisan zavaré anyag szama koncentracio
Albumin 3 375 mg/dl
Konjugalt bilirubin 3 40 mg/di
Hemoglobin 3 1000 mg/dl
Human genom DNS 3 0,2 mg/dL
Trigliceridek 3 3,45 mg/dl
Nem konjugalt bilirubin 3 0,40 mg/dl
12.tablazat: Vizelet endogén anyagok
Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavaré anyag szama koncentracio
Albumin 3 375 mg/dl
Konjugalt bilirubin 3 40 mg/di
Osztradiol 3 8E-05 mg/dl
Glikoéz 3 220 mg/dL
Mucin 3 6 mg/dL
Periférias vér mononuklearis sejtek 3 1E+06 sejt/mL
pH, savas (HCI) 3 2mM
pH, lugos (NaOH) 3 0,2 mM
Sperma 3 5%
Teljes ver 3 2%
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A 13.tablazat ban és a 14.tablazat ban felsorolt exogén anyagok jelenlétében nem tapasztaltak
interferenciat a kvantitativ meghatarozas pontossagaban.

13.tablazat: Plazma exogén anyagok

Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavar6 anyag szama koncentracio
Aciklovir 3 6,6 mg/dL
Azatioprin 3 0,258 mg/dI
Cefotetan 3 71,1 mg/dL
Cidofovir 3 12,4 mg/dL
Klavulanat kalium 3 1,47 mg/ml
Ciklosporin 3 0,180 mg/dL
Everolimus 3 0,0183 mg/dL
Flukonazol 3 2,55 mg/dL
Foscarnet 3 108 mg/dL
Ganciclovir 3 3,96 mg/dL
Letermovir 3 3,9 mg/dL
Micafungin 3 6,6 mg/dL
Micofenolat-mofetil 3 18,1 mg/dL
Mycofenolat-mofetil B komponens 3 18,1 mg/dL
Naproxen 3 36 mg/dL
Piperacillin 3 110 mg/dL
Prednizon 3 0,099 pg/di
Sirolimus 3 0,0213 mg/dL
Szulfametoxazol 3 35,7 mg/dL
Tacrolimus 3 0,0144 mg/dL
Tazobaktam-natrium 3 10,2 mg/dL
Ticarcillin-dinatrium 3 151 mg/dL
Trimethoprim 3 4,2 mg/dL
Valganciclovir 3 4,83 mg/dL
Vancomycin 3 12 mg/dL
14.tablazat: Vizelet exogén anyagok
Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavaré anyag szama koncentracio
Acetaminophen 3 3 mg/dL
Acetilszalicilsav 3 3 mg/dL
Clotrimazole 3 0,50 mg/dL
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14.tablazat: Vizelet exogén anyagok (folytatas)

Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavaré anyag szama koncentracio

Ibuprofen 3 21,9 mg/dL
Metronidazol 3 12,3 mg/dL
Naproxen 3 36 mg/dL
Fenazopiridin-hidroklorid 3 79,5 ng/dL
Propilénglikol 3 135 mg/dL

Talkum 3 5 mg/dL

Analitikai specificitas
A 15.tablazat ban felsorolt kérokozékkal kapcsolatos potencialis keresztreaktivitast BKV-negativ
matrixokban BKYV jelenléte nélkil, vagy plazmaban 2,37 log NE/mL és vizeletben 2,69 log NE/mL
koncentracioju BKV jelenlétében értékelték. A korokozokat az elérhetd legmagasabb

koncentracidban vizsgaltak. Nem észleltek keresztreaktivitast vagy interferenciat a kvantitativ
meghatarozas pontossagaban.

15.tablazat: Az analitikai specificitas szempontjabol vizsgalt kérokozok

Mikroorganizmus/Kérokozé Koncentracié Mikroorganizmus/Kérokozé Koncentracié
ADV-5 1.00E+05 TCID5p/mL Human herpeszvirus 7 1.00E+03 TCID5p/mL
Aspergillus niger 1.00E+06 CFU/mL Human herpeszvirus 8 1.00E+05 TCIDg5p/mL

Bacillus cereus 1.00E+06 CFU/mL Klebsiella pneumoniae 1.00E+06 cp/mL
Bacillus subtilis 1.00E+06 CFU/mL Lactobacillus acidophilus 1.00E+06 CFU/mL
Candida albicans 1.00E+06 CFU/mL 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/mL Mycoplasma pneumoniae 1.00E+06 CCU/mL
Chlamydia trachomatis 1.00E+06 IFU/mL Neisseria gonorrhoeae 1.00E+06 CFU/mL
Clostridium perfringens 1.00E+06 CFU/mL Human parvovirus B19 1.00E+05 NE/mL
CMV 1.00E+05 cp/mL Propionibacterium acnes 1.00E+06 CFU/mL
Corynebacterium diphtheriae  1.00E+06 CFU/mL Proteus mirabilis 1.00E+06 CFU/mL
Cryptococcus neoformans 1.00E+06 CFU/mL Pseudomonas aeruginosa 1.00E+06 CFU/mL
EBV 1.00E+05 cp/mL Salmonella enterica 1.00E+06 CFU/mL
Enterobacter cloacae 1.00E+06 CFU/mL Staphylococcus aureus 1.00E+06 CFU/mL
Enterococcus faecalis 1.00E+06 CFU/mL | Staphylococcus epidermidis 1.00E+06 CFU/mL
Enterococcus faecium 1.00E+06 CFU/mL |Staphylococcus saprophyticus 1.00E+06 CFU/mL
Escherichia coli 1.00E+06 CFU/mL Streptococcus agalactiae 1.00E+06 CFU/mL
HBV 1.00E+05 NE/mL Streptococcus bovis 1.00E+06 CFU/mL
HCV 1.00E+04 NE/mL Streptococcus oralis 1.00E+06 CFU/mL
HIV-1 1.00E+05 NE/mL Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 CFU/mL
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15.tablazat: Az analitikai specificitas szempontjabdl vizsgalt kérokozok (folytatas)

Mikroorganizmus/Kérokozé Koncentracié Mikroorganizmus/Kérokozé Koncentracié
HIV-2 1.00E+04 NE/mL Streptococcus pyogenes 1.00E+06 CFU/mL
HSV-1 1.00E+06 TCIDgo/mL Trichomonas vaginalis 1.00E+05 trophozoita/mL
HSV-2 1.00E+04 TCIDgo/mL Ureaplasma urealyticum 1.00E+06 cp/mL
HPV-16 (fert6z6tt SiHa sejtek)  1.00E+05 sejt/mL Varicella Zoster virus 1.00E+05 cp/mL
Human herpeszvirus 6 1.00E+05 cp/mL — —

CCU/mL= Szinvaltoztaté egység milliliterenként

CFU/mL= Telepképzé egység milliliterenként.

cp/mL= Virusképia milliliterenként.

IFU/mL= Zarvanyképzd egység milliliterenként.

NE/mL= Nemzetkdzi egység milliliterenként.

TCIDs5o /mL = szdvettenyészet fert6zé dozis egység milliliterenként

Modszer korrelacio

Ezt a vizsgalatot a CLSI EP09c dokumentum iranymutatasainak megfeleléen tervezték."

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat teljesitményét egy komparator vizsgalattal szemben
értékelték a teljes linearis tartomanyt lefedd, retrospektiven gyiijtott és mesterségesen eléallitott
vizsgalati mintak tesztelésével.

Modszer korrelacio plazmaban

A Deming-regresszidhoz dsszesen 108 vizsgalati mintat hasznaltak fel a két vizsgalat kozos
linearis tartomanyan belll, és 99,52%-0s korrelaciés egyutthatét mutattak ki a plazmaban, lasd:
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7. abra A Panther Fusion BKY Quant Assay és a komparator vizsgalat BKV-virusterhelése kézo6tti
korrelacié plazmamintak vizsgalatakor
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Modszer korrelacio vizeletben

A Deming-regressziéhoz dsszesen 153 vizsgalati mintat hasznaltak fel a két vizsgalat k6zds
linearis tartomanyan belll, és 98,91%-os korrelaciét mutattak ki a vizeletben, lasd: 8. abra.
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8. abra A Panther Fusion BKV Quant Assay és a komparator vizsgadlat BKV-virusterhelése k6zo6tti
korrelacié vizeletmintak vizsgalatakor

A Panther Fusion BKV Quant vizsgalat és a komparator vizsgalat k6zétt a k6zds mennyiségi
meghatarozasi tartomanyon belll nagyfoku kimutatasi egyezést mutattak ki az EDTA plazma- és
vizeletmintak esetében, amint az a 16. tablazatban lathaté.

16.tablazat: Klinikai egyezés plazma- és vizeletminték esetében

Plazma vizsgalati mintak Methsga_'—"W
%PPA 98,3 (CI195% - 94,1 — 99,5) 100,0 (CI95% - 97,7 — 100,0)
%NPA 100,0 (CI95% - 97,9 — 100,0) 100,0 (CI95% - 97,3 — 100,0)

Atvitel/keresztszennyezédés

Az atvitelt BKV-negativ mintdk k6zott sakktabla-szerlien elhelyezett, magas titerben hozzaadott
BKV-t tartalmazé STM-mintak (1.00E+09 NE/mL) segitségével vizsgaltak. A tesztelést ot
futtatason keresztll végezték. A teljes atviteli arany atlagosan 0,00% volt (0/150).
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Kapcsolatfelvételi informaciok és atdolgozasi el6zmények Panther Fusion®

Kapcsolatfelvételi informacidk és atdolgozasi el6zmények

u K Felelés személy az Egyesilt Kiralysagban:
IVD c € Hologic Ltd.
C n Oaks Business Park, Crewe Road

Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ

Diagenode S.A. Egyesiilt Kiralysag
3, Rue du Bois Saint Jean ] »
4102 Seraing, Belgium Ausztrél megbizé:

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

Az orszagspecifikus miiszaki tdmogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a
www.hologic.com/support weboldalra.

A Hologic, az Aptima, a Panther, a Panther Fusion és az érintett logok a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy
leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és/vagy mas
orszagokban.

A Quasar bejegyzett védjegy és a Biosearch Technologies, Inc. altal engedélyezett.
A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents oldalon felsorolt egyesult allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022-2025 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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