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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 .......... ... ... ... .. . . ... ... 3
Reagenstérolasi és -kezelési el6irdsok . ... ... ... 6
Mintavétel, feldolgozas éstarolas ........... ... .. .. ... . . . . 7
Mintak a Panther Fusion System fedélzetén .. .......... ... ... .. ... . ... ... 8
Avizsgalatimintaszallitdsa . ... ... .. 8
Panther Fusion System .......... ... ... it it e 9
A EBYV vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok ........................ 9
Sziikséges, de kiilon beszerezheté anyagok .............. ... ... ... ...... 10
Opciondlis anyagok . . . ... ..ot e 11
Panther Fusion rendszer teszteljaras . ......... ... .. . ... . ... .. 11
Megjegyzések az eljarashoz . .. ... ... . . . 13
MinGségellendrzés . ... ...ttt ittt e 14
Avizsgalatkalibraldsa . . ... ... .. ... . . e 14
Negativ és pozitiv kontrollok ... ... ... .. . .. . 14
BelsG kontroll . ... ... e 14
Az eredmények értelmezése .............c. it e e 15
KOrlatozasok . .. ... ... i it e et 16
TeljesitOKEPeSSEg . . ..o v vt i i e e e 17
Kimutatasi hatarérték a WHO 1. nemzetkdzi szabvanyanak alkalmazasaval . . . . . . 17
Linedris tartomany . . ... ... .. e 18
A WHO 1. nemzetkdzi szabvanyan alapulé kvantitativ meghatarozas fels6
hatarértéke .. ... .. . 18
A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértékének igazolasa az egyes EBV-
genotipusok esetében .. ... ... 19
Visszavezethet6ség az 1. WHO nemzetkdzi standardra ..................... 20
Laboratoriumon bellli pontossag . ... 21
Potencidlisan zavard anyagok . . ... ... . e 21
Analitikai specificitas .. ......... .. . . 23
Modszer Korrelacio . . ... ... e 24
Atvitel/keresztszennyezOdés . .. ... ...ttt 24
Irodalomjegyz€k . .........c.iuiiiiiii i i e 25
Kapcsolatfelvételi informaciok és atdolgozasi elé6zmények .................. 26

EBV Quant Assay - Panther Fusion System 1 AW-26019-2801 Rev. 002



Altalanos informaciok Panther Fusion®

Altalanos informaciok

Rendeltetésszeri hasznalat

A Panther Fusion® EBV Quant vizsgalat egy teljes mértékben automatizalt, valos idejii PCR
(RT-PCR) in vitro nukleinsav-amplifikaciés teszt a human Epstein—Barr-virus (EBV) DNS-ének
kvantitativ meghatarozasara human EDTA-s plazmamintaban.

A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat szolidszerv-transzplantacion, illetve vérképz66sseijt-
transzplantacion atesett betegek diagnosztizalasanak és kezelésének elbsegitésére szolgal.

A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat nem az EBV vérben vagy vérkészitményekben valé
jelenlétének szlirésére szolgal. Ezt a vizsgalatot a Panther Fusion rendszerben torténé
hasznalatra tervezték.

A teszt 6sszefoglalasa és leirasa

Az EBV mindeniitt jelen 1évé, linearis, 172 kb méretl, kettés szalu DNS-t tartalmazo virus, amely
a herpeszvirusok csaladjaba tartozik. Két {6 EBV-genotipus létezik, az 1-es és a 2-es tipus,
amelyeket az EBNA-2 génben mutatkozé eltérések kildonbdztetnek meg.

Az elsédleges fertézést kdvetéen az EBV bejut a keringé B-limfocitakba, majd latens allapotban
marad. Becslések szerint a vilag lakossaganak 90%-a EBV-fert6zétt.! Immunkompetens egyénekben
az EBV-fert6zés gyermekkorban tunetmentes lehet. Felnétteknél azonban az EBV-fert6zés
mononucleosis infectiosahoz vezethet,? és kilonb6z6 tipusu rakos megbetegedésekkel is
Osszefliggést mutat: limfémakkal, leukémiakkal, rosszindulati hamdaganatokkal és gyomorrakkal.3

Immunkompromittalt egyénekben, példaul transzplantaciéban részesilékben és human
immundeficiencia virussal (HIV) fert6zott egyénekben az EBV ujraaktivalédasa malignus
limfoproliferaciot eredményezhet, és a morbiditas, valamint a mortalitas fontos oka. Ezen
EBV-vel dsszefliggé daganatok tébbsége, amelyeket ,transzplantacié utani limfoproliferativ
betegségnek” (PTLD) neveznek, gyakran a transzplantaciot kdvet6 elsé évben fordul eld.?

Transzplantalt betegeknél az EBV-fert6zés és a betegség rendszeres ellenérzésének elényben
részesitett médszere a teljesvér- vagy plazmamintakbdl végzett kvantitativ nukleinsav-amplifikacios
vizsgalat, mivel gyors, érzékeny, kényelmes és nem invaziv. A legujabb iranyelvek az EBV-
virusterhelés hetente torténd ellenérzését javasoljak az EBV elleni terapia megkezdésére
vonatkozoé dontések tdmogatasa és a terapiara adott valasz monitorozasa érdekében.*

Altalanossagban elmondhatd, hogy nagyobb virusterhelési értékek az EBV-vel 8sszefiiggd
betegségek fokozott kockazataval korreldlnak.> Ezért az EBV DNS kvantitativ meghatarozasa a
klinikai képpel és az egyéb laboratériumi markerekkel egyutt alapvetdé fontossagu az
EBV-fert6zott betegek kezelésében.

Az eljaras elve

A Panther Fusion rendszer teljesen automatizalja a vizsgalati minta feldolgozasat, beleértve a
sejtlizist, a nukleinsav-megkdtést, az amplifikaciot és a detektalast a Panther Fusion EBV Quant
vizsgalathoz. A Panther Fusion EBV Quant vizsgélat az er6sen konzervalt EBNA-1 gént veszi
célba a EBV DNS pontos kvantitativ meghatarozasanak biztositasa érdekében. A vizsgalatot a
WHO 1. nemzetkdzi EBV-szabvanya szerint egységesitették (NIBSC kéd: 09/260) EBV esetén.®

EBV Quant Assay - Panther Fusion System 2 AW-26019-2801 Rev. 002



Panther Fusion® Altalanos informéaciok

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 keriilt az FCR-B-hez, azt wFCR-B-nek nevezik.

PCR-amplifikacié és a fluoreszcencia detektalasa: Liofilizalt egyszeri egységdozisu
PCR-torzselegyet oldanak fel a Panther Fusion Reconstitution Buffer I-gyel, és ezt reakciécsdben
az elualt nukleinsavval kombindljak. A Panther Fusion olajreagens hozzaadasaval megakadalyozhaté
a parolgas a PCR folyamata soran. Ezutan PCR-alapu célamplifikacié térténik célspecifikus
forward és reverse primerekkel, valamint egy fluoreszcencias jelet adé probaval.

A Panther Fusion rendszer megadja a vizsgalati mintakban |évé EBV-koncentracidval aranyos
Ct-értéket. A minta koncentraciojat a Panther Fusion rendszer szoftvere hatarozza meg az egyes
reakciok EBV Ct-értékeinek felhasznalasaval és ezek kalibracidés gorbével valé dsszehasonlitasaval.
Az EBV-eredményeket NE/mL-ben és logqg NE/mL-ben jelenti a rendszer a plazmamintaknal.
A célanaliteket és a Panther Fusion rendszeren torténd detektélasukra hasznélt csatornakat az
alabbi tablazat foglalja dssze:

Cél Célzott gén Késziilékcsatorna
EBV EBNA-1 HEX
Belsd kontroll Nem alkalmazhato Quasar® 705

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A. In vitro diagnosztikai hasznalatra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. A vizsgalat elvégzése el6tt gondosan olvassa el a teljes hasznalati utasitast és a Panther®/
Panther Fusion System kezel6i kézikonyv dokumentumot.

D. A Panther Fusion er8sit6 reagens-B (FER-B) mard hatasu, lenyelve karos, és sulyos
bérégést és szemkarosodast okoz.

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

F. A mintak fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran alkalmazzon altalanos
ovintézkedéseket. A megfelel6 kezelési és artalmatlanitasi médszerek meghatarozasa a
laboratorium vezetdjének felel6ssége. Ezt a diagnosztikai eljarast kizardlag a fert6z6 anyagok
kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.”
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G.

Tartsa be a rutinszer( laboratériumi dvintézkedéseket. Ne pipettazzon szajon at. A kijeldlt
munkaterileteken tilos az étkezés, ivas vagy dohanyzas. A vizsgalati mintak és a reagensek
kezelése soran viseljen eldobhatd, pudermentes kesztyiit, védészemiiveget és laborkdpenyt.
A vizsgalati mintak és a reagensek kezelését kdvetéen a kezet alaposan meg kell mosni.

Kizarolag a gyartotdl beszerzett vagy a gyartd altal elSirt egyszer hasznalatos laboratoriumi
eszk6zdk 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
vonatkozé nemzeti, nemzetkdzi és regionalis eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitson.

A vizsgalati minta épségének megd6rzése érdekében megfeleld tarolasi korilményeket kell
biztositani a minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastol eltér6 szallitasi
kordlmények koézott nem értékelték.

A mintak kezelési lépései soran kerilje el a keresztszennyezeést. Kuléndsen utgyeljen arra,
hogy elkerllje az aeroszolok terjedése miatti szennyezést, amikor a vizsgalati mintakat
fellazitja vagy kibontja. A vizsgélati mintdk 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.

. Alejarati id6 utan ne hasznalja a reagenseket, kalibratorokat vagy kontrollokat.

N. A vizsgalati komponenseket az ajanlott tarolasi korilmények kozott tarolja. Tovabbi informaciokért

u.

lasd: Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok és Panther Fusion rendszer teszteljaras.

. Ne Ontse Ossze a vizsgalati reagenseket vagy folyadékokat. Ne toltse fel a reagenseket vagy

folyadékokat; a Panther Fusion rendszer ellenérzi a reagensszintet.
Kerlilje a reagensek mikrobidlis vagy nukleazzal térténd szennyezédését.

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

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

Ne hasznalja a folyadékcsomagokat, ha a félia nem sértetlen. Ha ez eléfordul, Iépjen
kapcsolatba a Hologic miszaki ugyfélszolgalattal.

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

A készletben lév6 egyes reagensek R- és S-mondatokkal vannak ellatva.
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Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data
Sheets, SDS) alkalmazott osztalyoknak. Az On régiéjaban hasznalt veszélyjelzé informéciokat
lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhato biztonsagi adatlap kbnyvtar
régiospecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS). A szimbdlumokkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért lasd a www.hologic.com/package-inserts weboldalon talalhaté
szimboélummagyarazatot.

EU H-mondatok

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

H412 — Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
P273 — KerlIni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezel6 |étesitményben.

Panther Fusion megk6té 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 — Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

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

VESZELY

H302 — Lenyelve artalmas.

H314 — Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

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

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

P330 — A szajat ki kell dbliteni.

P501 — A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott hulladékkezeld Iétesitményben.

P260 — A por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzése tilos.

P280 — Védbkesztyl/védbéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

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

P303 + P361 + P353 — HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni.
A bort le kell dbliteni 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 &blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa.

P310 — Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

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

P363 — A szennyezett ruhat Ujboli hasznalat elétt ki kell mosni.

P405 — Elzarva tarolandé.
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Reagenstarolasi és -kezelési elbirasok

A. A kovetkezd tablazat a vizsgalat tarolasi és kezelési kdvetelményeit tartalmazza.

Stabilitas a
Reagens Bontatlan készulékben/
tarolas felbontas utan’ Bontott tarolas
Panther Fusion EBV Quant vizsgalati kazetta 2 ioezsoﬁ C 60 nap 2°C és 8 °C kozbtt2
Panther Fusion megkdété reagens-B (FCR-B) 15 ib.ezs(.jgo C 30 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion erésitd reagens-B (FER-B) 15 i(.fz%go C 30 nap 15 °C és 30 °C kdzbtt
Panther Fusion bels6 kontroll-B (IC-B) 2 ib‘ezsc'jg C (wFCR-B-ben) Nem alkalmazhato
Panther Fusion el(ciés puffer 15°Cés 30°C 60 nap 15 °C és 30 °C kozét
kozott
Panther Fusion olaj 15°Cés 30°C 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
kozott
Panther Fusion rekonstiticios puffer | 15 ibizgo C 60 nap 15 °C és 30 °C kozott
Panther Fusion EBV Quant kalibratorok (1-5) 15°Cés-35°C Egyszer Nem alkalmazhat6 —
kozott hasznalatos Uveg  egyszeri hasznalatra
Panther Fusion EBV-BKV Quant magas pozitiv kontroll 15°Cés-35°C Egyszer Nem alkaimazhato —
kozott hasznalatos Giveg  egyszeri hasznalatra
Panther Fusion EBV-BKV Quant alacsony pozitiv kontroll 15 C"es"-35 C Egyszer" Nem alklalmazh’a to -
kozott hasznalatos Uveg  egyszeri hasznalatra
Panther Fusion transzplantécié negativ kontroll (I1l) 15°Cés-35°C Egyszer Nem alkaimazhato —
kozott hasznalatos Giveg  egyszeri hasznalatra

®© mm o o

Amikor a reagenseket kiveszik a Panther Fusion rendszerbél, azonnal helyezze vissza 6ket a megfeleld tarolasi hémérsékletre.
1 A készllékbe helyezett anyagok stabilitasi ideje a Panther Fusion rendszer EBV Quant vizsgalati kazetta, FCR-B, FER-B és
IC-B esetében a reagensnek a Panther Fusion rendszerbe t6rténé behelyezésekor kezdédik. A készilékbe helyezett anyagok
stabilitasi ideje a Panther Fusion rekonstitucios puffer |, a Panther Fusion ellciés puffer és a Panther Fusion olaj esetében a
reagenscsomag elsé hasznalatakor kezdédik.

2 Ha kivette a Panther Fusion rendszerbdl, tarolja a vizsgalati kazettat egy légmentesen zar6do, nedvszivészerrel ellatott
tartalyban, az ajanlott tarolasi hémérsékleten.

A mikodé Panther Fusion megkotd reagens-B (WFCR-B) és a Panther Fusion erésité
reagens-B (FER-B) 60 napig stabil, ha lefedve és 15 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten
taroljak. Nem szabad htve tarolni.

Dobja ki a fel nem hasznalt, a stabilitasi id6t meghaladé reagenseket.
Kerilje a keresztszennyezést a reagensek kezelése és tarolasa soran.
Ne fagyassza le a reagenseket.

Ne fagyassza vissza a kontrollokat vagy a kalibratorokat.

Az EBV Quant Assay bontatlan kazettak, kalibratorok (1-5) és kontrollok a gyartastol
szamitott 18 honapig stabilak az ajanlott tarolasi koérilmények kozott. Lasd a csomagolason
feltintetett lejarati id6t.
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Mintavétel, feldolgozas és tarolas

Vizsgalati mintak — A betegtdl levett és megfelelé szallitérendszerbe helyezett klinikai anyagok.
A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat esetében ez EDTA antikoagulanst tartalmazé csévekbe,
illetve plazma-el6készité csdvekbe (PPT) levett teljesvér-mintakat jelent a plazmamintak vagy
plazma el6készité csdvek (PPT) el6készitéséhez.

Mintaanyagok — Altalanosabb kifejezés a Panther Fusion rendszeren végzett teszteléshez
hasznalt barmely anyagra, beleértve a vizsgalati mintakat, a kalibratorokat 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 Iépései soran ligyeljen 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

A kovetkezd Uveg- vagy mlianyag csovekbe levett teljes vérmintak hasznalhatok plazma
nyerésere:

+ EDTA véralvadasgatlét tartalmazo csovek

*  Plazmael6készité csdvek (PPT)

B. Mintafeldolgozas

1. Plazma: A teljes vér 2 °C és 30 °C kozott tarolhatd, és a mintat a mintavételtdl szamitott 24
oran beldl centrifugalni kell. A plazma EDTA-s vagy PPT elsédleges csévekbdl is eléallithato.
Valassza el a plazmat a vorosvértest-pellettdl a gyartd altal a hasznalt csére vonatkozéan
megadott utasitasokat kdvetve. A plazma a Panther Fusion rendszerben elsédleges
csBben vizsgalhaté, vagy atviheté egy masodlagos cs6be, példaul egy Aptima® vizsgalati
minta alikvot (SAT) csbbe.

A megdfeleld mintatérfogat biztositasa érdekében tanulmanyozza a kdvetkez6 tablazatot:

1. tablazat: Minimalis mintamennyiség

Cs6 (méret és tipus) Minimalis térfogat 1 ismétléshez
Aptima minta alikvot cs6 (SAT) 0,6 ml
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 tesztelik azonnal, a plazma a kdvetkez6 pontban szerepld eléirasoknak megfeleléen
tarolhatd: Vizsgalati minta tarolasi feltételei. Ha a plazmat atviszik masodlagos csébe,
—-20 °C-on lefagyaszthatd. Ne fagyassza le az EDTA-s els6dleges mintavételi csében 1évé
plazmamintakat.
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C. Vizsgalati minta tarolasi feltételei
A vizsgalati mintak a kovetkezd feltételek mellett tarolhatok:

1. Plazma stabilitasa

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

+ Afeldolgozatlan vizsgalati mintak a centrifugalast kovetéen 2 °C és 8 °C kdzott 5 napig
stabilak.

+ Afeldolgozatlan és feldolgozott mintak eltarthatésaga —20 °C-on 60 nap.
+  Afagyasztott vizsgalati mintak harom fagyasztasi/kiolvasztasi cikluson keresztil stabilak.

Mintak a Panther Fusion System fedélzetén

A plazmamintakat a Panther Fusion rendszerben legfeljebb 8 6ran at lehet fedetlenll hagyni. A
mintak kiveheték 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 korulményeit a szallitds 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 System

Panther Fusion System

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

amplifikacion, detektalason és adatcsdkkentésen keresztiil.

A EBV vizsgalathoz biztositott reagensek és anyagok
Vizsgalat csomagolasa

Komponensek

Alkatrészszam Tarolas

Panther Fusion EBV Quant Assay kalibratorok
PCAL 1 qEBYV, 3 db dobozonként
PCAL 2 qEBYV, 3 db dobozonként
PCAL 3 qEBV, 3 db dobozonként
PCAL 4 gqEBV, 3 db dobozonként
PCAL 5 gEBYV, 3 db dobozonként

PRD-07159

-15 °C és -35 °C kdzott

Panther Fusion EBV-BKV Quant Assay kontrollok

HPC magas pozitiv kontroll cs6, 5 db dobozonként

LPC alacsony pozitiv kontroll cs6, 5 db dobozonként

NC Il transzplantacié negativ kontroll csé, 5 db dobozonként

PRD-07158

-15 °C és -35 °C koz6tt

Panther Fusion EBV Quant Assay kazetta 96 teszthez
Panther Fusion qEBV vizsgalati kazetta, 12 teszt, 8 db dobozonként

PRD-07157

2 °C és 8 °C kozott

Panther Fusion bels6 kontroll-B 960 teszthez
Panther Fusion belsé kontroll-B cs6, 4 db dobozonként

PRD-06234

2 °C és 8 °C kozott

Panther Fusion extrakcios reagens-B 960 teszthez
Panther Fusion megkoté reagens-B palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként
Panther Fusion erésit6 reagens-B palack, 240 teszthez, 4 db dobozonként

PRD-06232

15 °C és 30 °C kozétt

Panther Fusion eltcios puffer 2400 teszthez
Panther Fusion ellcids puffer csomag, 1200 teszthez, 2 db dobozonként

PRD-04334

15 °C és 30 °C kozott

Panther Fusion rekonstitucids puffer | 1920 teszthez
Panther Fusion rekonstituciés puffer | csomag, 960 teszthez, 2 db
dobozonként

PRD-04333

15 °C és 30 °C kozott

Panther Fusion olajreagens 1920 teszthez
Panther Fusion olajreagens, 960 teszthez, 2 db dobozonként

PRD-04335

15 °C és 30 °C koézott
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Panther Fusion®

Sziikséges, de kiilon beszerezhet6é 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 dezaktivéacidsfolyadék-puffer és Aptima olajreagens) (1000 teszt)
Toébbcsoves egységek (MTU-k) 104772-02
Panther hulladékzsakkészlet 902731
Panther hulladéktarolo fedél 504405
Vagy Panther Sy’sterr] futtatasi kész’let’ ) o ) ) 303096
MTU-kat, hulladékzsakokat, hulladéktarol6 fedeleket, vizsgalati folyadékokat és (5000 teszt)

automatikus érzékeldket tartalmaz*

Hegyek, 1000 uL, filteres, folyadékérzékelds, vezetbképes és eldobhaté:

forduljon a helyi képviseléhéz.

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

Panther Fusion Tube Trays (cs6talcak), 1008 teszt, 18 talca dobozonként

PRD-04000

Hologic kemény cserekupak (egyszer hasznalatos csékupak)

PRD-06720
(100 db kupak tasakonként)

Fehéritészer 5,% — 8,25% (0,7 M — 1,16 M) natrium-hipoklorit oldat
A higitott natrium-hipoklorit oldat elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a Panther/Panther
Fusion rendszer kezeldi kézikényvében.

Eldobhato hintépormentes keszty(ik

Mianyag héatlappal boritott laboratériumi teriték

Szalmentes torlékendd

Pipettor

Hegyek

Els6dleges gylijtécsé (EDTA és PPT) lehetéségek:
13 mm x 100 mm
12 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Centrifuga

Vortex keverd

*Csak a Panther Aptima TMA vizsgalatokhoz sziikséges.
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Opcionalis anyagok

Anyag Kat. sz.
Masodlagos csé opciok:

12 mm x 75 mm —

13 mm x 100 mm —

16 mm x 100 mm —
Aptima mintaalikvot cs6 (SAT) csomag (tasakonként 100 cs6) FAB-18184
Szallitécsé kupak (100 csomag)

kupak SAT cséhéz 504415

Aptima vizsgalatiminta-higité PRD-03003
Aptima vizsgalatiminta-higité készlet PRD-03478

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

Atviteli pipettak —

Cs6razo

Panther Fusion rendszer teszteljaras

Megjegyzés: Tovabbi informaciokért Lasd a Panther/Panther Fusion System kezeldi kézikbnyveét.

A. A munkaterilet el6készitése

1.

2.

3.

Torolje le a munkafeltleteket 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
vizsgaldasztal fellletét tiszta, mianyag hatlappal boritott, nedvszivé laboratériumi teritével.
Tisztitson meg egy kuldon munkafellletet a mintak el6készitéséhez. A fent leirt eljaras
szerint jarjon el (A.1 1épés).

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

B. Kalibratorok és kontrollok el6készitése

Hagyja, hogy a kalibratorok és a kontrollok elérjék a 15 °C és 30 °C kozotti hdmeérsékletet a
feldolgozas el6tt az alabbiak szerint:

1.

2.

3.

Vegye ki a kalibratorokat és a kontrollokat a tarolobdl (-15 °C és -35 °C kozott), és
helyezze 15 °C és 30 °C kozotti hdmérsékletre. A felolvasztas soran 6vatosan forditsa
meg az egyes csdveket, hogy alaposan dsszekeveredjenek. Hasznalat elétt gy6z6djon
meg arrol, hogy a csé tartalma teljesen felolvadt.

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

Megjegyzés: Kerlilie a tulzott habképzbdést a kalibratorok és a kontrollok megforditasakor.
A hab zavarja a Panther Fusion rendszer szintérzékel6 funkciojat.

Amikor a cs6 tartalma felolvadt, torélje szarazra a csé kilsejét egy tiszta, szaraz,
eldobhaté toérlékendével.

A szennyez8dés megelézése érdekében ekkor még ne nyissa ki a cséveket.
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C. Reagens-el6készités

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

2. Keverje az FCR-B-t, amig a gyongyok teljesen szuszpendaldédnak. Kerllje a habképz&dést
ebben a |épésben.

3. 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.

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

5. Zarja be a TCR-ajtot.

Megjegyzés: A Panther Fusion rendszer adja hozza az IC-B-t az FCR-B-hez. Miutan az IC-B

hozzéadasra keriilt az FCR-B-hez, azt wFCR-B-nek (m(ik6d6é FCR-B-nek) nevezik. Ha a

wWFCR-B és FER-B reagenseket eltavolitia a rendszerbdl, hasznaljon Uj kupakokat, és

azonnal tarolja a megfeleld tarolasi kérilményeknek megfeleléen.

D. Vizsgélati minta kezelése

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

Az allvanyba valé betoltés elbtt vizsgalja meg a mintacsdveket. Ha egy mintagydjté csé
buborékokat tartalmaz, vagy kisebb a mennyisége, mint altalaban megfigyelhetd, finoman
koppintson a csé aljara, hogy a tartalom a csé aljara keruljon.

E. Plazma vizsgalati minta kezelése

1. Gyb6zbdjdn meg arrdl, hogy az elsddleges csdvekben lévé feldolgozott vizsgalati mintakat
vagy a masodlagos csovekben [évé higitatlan vizsgalati mintakat megfelelen taroljak a
kovetkezb szerint: Mintavétel, feldolgozas és tarolas.

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

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

4. Gy6z6djon meg arrol, hogy minden egyes elsédleges vagy masodlagos cs6é megfeleld
vizsgalati mintat tartalmaz. Az 1 ismétléshez szukséges minimalis mintatérfogatot 1asd:
1. tablazat.

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

Az allvany betoltésével és a kupakok eltavolitasaval kapcsolatos informaciokat lasd
alabb: F.2. 1épés.

F. A rendszer el6készitése

1. A Panther Fusion rendszer beallitasara vonatkozé utasitasokat, beleértve a mintak, reagensek,
vizsgalati kazettak és univerzalis folyadékok betdltését lasd: Lasd a Panther/Panther
Fusion System kezelbi kézikbnyvét és Megjegyzések az eljarashoz.

2. Toltse be a mintakat a mintatartd allvanyba. Végezze el a kdvetkezd lépéseket minden
egyes mintagy(ijté csovon (vizsgalati minta, és szlikség esetén kalibratorok és kontrollok):

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

Megjegyzés: Kiiléndsen lgyeljen arra, hogy elkeriilje az aeroszolok terjedése miatti
szennyezd8dést. Ovatosan lazitsa meg a mintak kupakjat.
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b. Toltse be a mintagylijté csdvet a mintatarté allvanyba.
Ismételje meg a 2.a és a 2.b Iépést minden egyes fennmaradd minta esetében.

Miutan a mintakat betdltétte a mintatarté allvanyba, vegye le és dobja ki az egyes
mintatarté allvanyokban lévé mintagylijté csdvek kupakjait. A szennyezddés elkertlése
érdekében ne vigye at a kupakot mas mintatarté allvanyok vagy mintagyjté csévek felett.

e. Ha sziikséges, hasznaljon Uj, eldobhaté transzferpipettat az esetleges buborékok
vagy hab eltavolitasdhoz. A csében l1évé buborékok veszélyeztetik a Panther Fusion
rendszer szintérzékelését.

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

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

g. A kovetkezd mintatartd allvanynal ismételje meg a 2.a—2.f. |épéseket.

Megjegyzések az eljarashoz

A. Kalibratorok és kontrollok

1.

3.

4.

A gEBYV kalibratorok (5 cs8), az EBV-BKV alacsony pozitiv kontroll (LPC), az EBV-BKV
magas pozitiv kontroll (HPC) és a transzplantaciés negativ kontroll (NC IIl) csdvek a
Panther Fusion rendszerben a mintatarté allvany barmelyik pozicidjaba és barmelyik
mintarekeszsavba betdltheték. A kalibrator és a kontroll pipettazasa akkor kezdédik,
amikor a EBV-mintakat mar behelyezték a rendszerbe. A vizsgalati mintak pipettazasa
akkor indul el, ha az alabbi feltételek egyike teljesdil:

a. A rendszerben jelenleg zajlik a kalibratorok és a kontrollok feldolgozasa.
b. A kalibratorok és kontrollok érvényes eredményei regisztralasra kerilnek a rendszerben.

Miutan a kalibrator és a kontrollcsGveket pipettaztak és feldolgoztak a Panther Fusion EBV
Quant vizsgalathoz, a vizsgalati mintak tesztelhetdk. 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.

Minden egyes, a Panther Fusion rendszerbe betoltott Uj vizsgalati kazetta tételhez
kalibracié sziikséges, miel6tt azt a mintak feldolgozasara hasznalna.

Minden kalibrator és kontrollcsé egyszer hasznalhaté.
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Minéségellenérzés

A vizsgalat kalibralasa

Az érvényes eredmények el6allitasa érdekében el kell végezni a vizsgalat kalibralasat. Az 6t
pozitiv kalibrator harom ismétlését kell lefuttatni minden alkalommal, amikor egy Uj vizsgalati
kazetta tételt betdlt a Panther Fusion rendszerbe. Az elvégzett kalibralas legfeljebb 60 napon at
érvényes. A Panther Fusion rendszer szoftvere figyelmezteti a kezel6t, ha kalibraciora van szukség.

A feldolgozas soran a Panther Fusion szoftver automatikusan ellenérzi a kalibraciés goérbe
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.

Negativ és pozitiv kontrollok

Az érvényes eredmények el6allitasahoz egy vizsgalati kontroll sorozatot kell tesztelni. Az NC Il
(transzplantacié 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 kazettdahoz tartozo érvényes kontrollok lejartak.

A Panther Fusion rendszer ugy van konfiguralva, hogy megkovetelje a vizsgalati kontrollok futtatasat
az adminisztrator altal meghatarozott, legfeliebb 30 napos id6k6zonként. A Panther Fusion rendszer
szoftvere riasztja a kezel6t, ha a vizsgalati kontrollok tesztelése szikséges, és nem kezd Uj

teszteket, amig a vizsgalati kontrollok nincsenek betéltve 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 esnilk a Panther Fusion rendszer altal elvégzett érvényességi ellenérzések sorozatan.

Ha a vizsgalati kontrollok minden érvényességi ellenérzésen megfelelnek, akkor azokat a
adminisztrator altal megadott idSintervallumokra érvényesnek tekintik. Az id6intervallum letelte
utan a vizsgalati kontrollokat a Panther Fusion rendszer lejartnak tekinti, és Uj minta pipettazasa
el6tt uj vizsgalatikontroll-készletre van szikség.

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 U] vizsgalati kontroll készletre van szikség.

Bels6 kontroll

Minden minta mellett egy belsé 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 sziikséges azoknal a mintaknal, amelyek a
EBV-re pozitivak. A bels6 kontrollt minden olyan mintaban ki kell mutatni, amely EBV-re negativ;
azokat a mintakat, amelyek nem felelnek meg az emlitett kritériumoknak, a rendszer érvénytelenként
jelenti. Minden érvénytelen eredménnyel rendelkezé 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
kezel6i kézikbnyvben foglalt utasitasok szerint hajtjak végre.
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Az eredmények értelmezése

A Panther Fusion rendszer automatikusan meghatarozza a EBV-DNS koncentraciojat a mintak
és a kontrollok esetében az eredmények kalibraciés gérbével valé dsszehasonlitasaval. A EBV-

DNS-koncentraciokat NE/mL és logig NE/mL mértékegységben adjuk meg. Az eredmények
értelmezése a 2. tablazatban talalhato.

2. tablazat: Plazma eredmények értelmezése

Jelentett EBV Quant Assay eredmények

NE/mL Logyg értek Ertelmezés
Nem mutathato ki Nem mutathato ki EBV-DNS nem mutathato ki.
. ) EBV-DNS kimutathaté, de a mennyiségi
< 120 kimutathato <2,08 meghatarozas alsé hatara (LLoQ) alatti szinten).
A EBV DNS-koncentracidja az LLoQ és az ULoQ
120 - 1.50E09 2,08-9,18 NE/mL kozétti kvantitativ tartomanyban van.
A EBV-DNS-koncentracié a mennyiségi
> 1.50E09 >9,18 meghatarozés felsé hatarértéke (ULoQ) felett van.
Ervénytelen? Ervénytelen? Hiba tortént az eredmény létrehozasakor. A

vizsgalati mintat ujra kell tesztelni.

Apz érvénytelen eredmények kék szinl betitipussal 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 eredményeket eredményezhet.

B. A megbizhaté eredmények a megfelelé mintavételtdl, -szallitastdl, -tarolastdl és -feldolgozastol
fliggenek.

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

D. A Panther Fusion EBC Quant vizsgalat primerei és/vagy prébai altal lefedett, er6sen konzervalt
virusgenom-régiokban bekévetkezé mutaciok — bar ritkdk — a virus mennyiségének alabecslését
vagy kimutatasanak sikertelenségét eredményezhetik.

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

F. A pozitiv eredmény a relevans virusbol szarmazd nukleinsav kimutatasat jelzi. A nukleinsav
akkor is fennmaradhat, ha a virus mar életképtelen.
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Panther Fusion® Teljesit6képesség

Teljesitoképesség

Kimutatasi hatarérték a WHO 1. nemzetkozi szabvanyanak alkalmazasaval

A vizsgalat kimutatasi hatarat (LoD) a CLSI EP17-A2 szerint az EBV DNS azon koncentracidjaként
hatarozzak meg, amely 95%-os vagy nagyobb valoszintiséggel kimutathato.®

Kimutatasi hatarérték plazmaban a WHO-szabvanyok hasznalataval

Az LoD-t a WHO 1. nemzetkdzi EBV-szabvanya (NIBSC 09/260-es kéd) EBV-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 eldre jelzett kimutatasi hatarértékek elballitdsahoz.
A 3. tablazat ban feltlintetett LoD-értékek a legmagasabb elbre jelzett kimutatasi hatarértékkel
rendelkezé reagens-tétel eredményei. Az 1. WHO nemzetkdzi szabvanyt hasznalé Panther
Fusion EBV Quant vizsgalat LoD értéke plazma esetében 54,1 NE/mL.

3. tablazat: Kimutatéasi hatarérték plazmaban a WHO 1. nemzetk6zi EBV-szabvanyanak
alkalmazéaséval

Elére jelzett kimutatasi hatarérték Koncentracié (NE/mL)

10% 1,5
20% 24
30% 3,6
40% 5,1
50% 7,2
60% 10,2
70% 14,8
80% 22,4
90% 38,0
95% 54,1
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Teljesit6képesség Panther Fusion®

Linearis tartomany

Linearis tartomany plazmaban

A linearis tartomanyt EBV-negativ human plazmaban higitott EBV-panelek vizsgalataval allapitottak
meg a CLSI EP06-A szerint.? A panelek koncentracidja 1,98 log NE/mL és 9,26 log NE/mL kozott
valtozott. A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat linearitast mutatott a vizsgalt tartomanyban. A
kvantitativ meghatarozas fels¢ hatarértéke (ULoQ) 9,18 log NE/mL volt a vizsgalatnal, lasd: 1. abra.
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1 dbra. Linearitas plazmaban

A WHO 1. nemzetko6zi szabvanyan alapulé kvantitativ meghatarozas felsé hatarértéke

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

A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértéke plazmaban a WHO-szabvany felhasznalasaval

Az LLoQ-t a WHO 1. nemzetkdzi EBV-szabvanya (NIBSC 09/260-es kod) EBV-negativ human
plazmaban higitott paneljeinek vizsgalataval hataroztak meg. Minden higitasbdl legalabb husz
(20) ismétlést teszteltek harom reagens-tétel mindegyikével, igy higitdsonként 6sszesen

60 ismétléssel. A harom reagens-tétel LLoQ-eredményei a 4. tablazatban lathaték. A WHO 1.
nemzetkdzi EBV-szabvanya alapjan generalt LLoQ plazmaban 120 NE/mL (2,08 log NE/mL).
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4. tablazat: A LLoQ meghatarozasa a plazmaban higitott EBV-re vonatkozé 1. WHO nemzetkézi standard
hasznalataval

EBV 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 1,93 2,06 0,21 0,2 0,6
20 20 2,08 2,33 0,21 0,3 0,7
1 20 20 2,18 2,45 0,13 0,3 0,5
20 20 2,26 2,44 0,15 0,2 0,5
20 20 1,93 1,61 0,30 0,3 0,9
20 20 2,08 1,79 0,23 0,3 0,8
2 20 20 2,18 2,00 0,18 0,2 0,6
20 20 2,26 2,09 0,17 0,2 0,5
20 20 1,93 1,75 0,20 0,2 0,6
20 20 2,08 1,88 0,25 0,2 0,7
3 20 20 2,18 2,09 0,12 0,1 0,4
20 20 2,26 2,04 0,15 0,2 0,5

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

A kvantitativ meghatarozas alsé hatarértékének igazolasa az egyes EBV-genotipusok
esetében

A kvantitativ meghatarozas als6 hatarértékének meghatarozasa genotipusonként, plazmaban

A WHO-standard hasznalataval megallapitott LLoQ-t EBV-negativ plazmaba fecskendezett, az
LLoQ 3-szorosaval egyenld, 1-es genotipusu EBV (Raji, Akata és B95-8) és 2-es genotipusu
EBV (AG876, P3H1 és Jijoye) tesztelésével értékelték. Harom ismétlést teszteltek minden egyes
paneltagbdl egy reagens-tétellel. Az eredmeényeket a 5. tablazat mutatja be.

5. tablazat: Az LLoQ meghatarozéasa kiilénbézé genotipusoknal, plazmaban

EBV Quant
N Célkoncentracio Assay SD |Torzitas|

Izolatum (genotipus) N kimutatva (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL) (log NE/mL)
Raiji (1-es genotipus) 3 3 2,56 2,84 0,12 0,3
Akata (1-es genotipus) 3 3 2,56 2,95 0,11 0,4
B95-8 (1-es genotipus) 3 3 2,56 2,59 0,08 0,1
AGB876 (2-es genotipus) 3 3 2,56 2,72 0,23 0,2
P3H1 (2-es genotipus) 3 3 2,56 2,91 0,07 0,4
Jijoye (2-es genotipus) 3 3 2,56 2,75 0,16 0,2

SD=szo6ras.
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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. EBV-szabvanyat a masodlagos szabvanyokkal, valamint a Panther Fusion EBV Quant
vizsgalatban hasznalt kontrollokkal és kalibratorokkal egyutt higitottak és tesztelték a CLSI
EP32-R szerinti visszavezethetéség értékelése céljabdl.’® A masodlagos szabvanyok
koncentraciodja 2,30 és 6,30 logqg NE/mL kdzott mozgott.

Visszavezethetéség a WHO-szabvanyra plazma hasznalata mellett

Az 1. EBV WHO-standardra tesztelt koncentraciok 2,26 és 4,70 logqo NE/mL koz6tt voltak. A WHO
plazmapanelek, a masodlagos szabvanyok, a vizsgalati kontrollok és a vizsgalati kalibratorok
koncentracidjat a vizsgalat linearis tartomanyaban a vart médon visszanyerték, lasd: 2. abra.
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R? = 1,000 .;

6,00

+
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2,00
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B Masodlagos standard
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--------- Linearis (masodlagos standard)
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2 abra. A WHO 1. EBV-szabvany célkoncentracidi és a Panther Fusion EBV Quant vizsgadlatban jelentett
koncentracidk kézotti visszavezethetéség (a WHO-szabvany plazmaban higitva)
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Laboratériumon beliili pontossag

A laboratériumon bellili pontossag felmérése érdekében egy 2 tagu pozitiv panelt készitettek EBV
DNS higitasaval EBV-negativ plazmaban. A pozitiv panel plazmamintakat 2 kezeld vizsgalta 3
reagenstétel felhasznalasaval 3 Panther Fusion rendszeren, 6 nem egymast kovet6 tesztnapon.
Minden egyes paneltagot minden futtatas soran harom ismétlésben vizsgaltak. A eredményeket
a CLSI EP-05-A3" ajanlasai szerint értékelték.

A 6. tablazat a pozitiv panel vizsgalati eredményeinek reprodukalhatésagat mutatja (log NE/mL-ben)
a kulénbdz6 készilékek, kezelbk, kazettatételek, futtatdsok és napok kozétt, valamint a
futtatasokon bellil és 6sszesitve.

6. téblazat: A Panther Fusion EBV Quant Assay reprodukalhatéséga plazmamintakban

Futtatasok Késziilékek Kezelék Futtatasok Futtatasok Futtatasokon

N ko:ctf,ﬂ::cié Lot (Tétel)  kozétt kozott  kozott beliil beliil Osszesen
(log NE/mL) sD SD SD SD SD sSD SD

30 2,32 0,02 0,12 0,13 0,17 0,05 0,17 0,29

30 4,58 0,19 0,18 0,11 0,17 0,02 0,17 0,16

SD=széras.

Potencialisan zavaré anyagok

A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat érzékenységét endogén anyagok, antikoagulansok és
transzplantalt betegek szamara gyakran felirt gyogyszerek emelkedett szintje altal okozott
interferenciara értékelték negativ plazma matrixokban, 2,56 log NE/ml EBV jelenlétében vagy
hianyaban, plazmaban. Az egyes interferenciat okozé anyagok vizsgalati koncentracioit a
rendelkezésre allé szakirodalmi hivatkozasok és a CLSI EP0712 és EP37'3 altal nyujtott
Utmutatas alapjan valasztottak ki.

A 7. tablazatban felsorolt potencialisan interferalé endogén anyagok jelenlétében a plazmamintakban
nem figyeltek meg interferenciat a vizsgalattal végzett kvantifikalas pontossagaban.

7. tablazat: Endogén anyagok

Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavaré anyag szama koncentracio

Albumin 3 375 mg/dL

Konjugalt bilirubin 3 40 mg/dL
Hemoglobin 3 1000 mg/dL
Heparin 3 0,66 mg/dL

Human genom DNS 3 0,2 mg/mL
Trigliceridek 3 3,45 mg/dL
Nem konjugalt bilirubin 3 0,40 mg/dL
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Panther Fusion®

A 8. tablazatban felsorolt exogén anyagok jelenlétében nem figyeltek meg interferenciat a

vizsgalattal végzett kvantifikalas pontossagaban.

8. tablazat: Exogén anyagok

Ismétlések Vizsgalt
Potencialisan zavar6 anyag szama koncentracio
Aciklovir 3 6,6 mg/dL
Azatioprin 3 0,258 mg/dL
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
EDTA 3 0,099 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
Micofenolat-mofetil 3 18,1 mg/dL
Mikofenolsav 3 18,1 mg/dL
Piperacillin 3 110 mg/dL
Prednizon 3 0,0099 mg/dL
Sirolimus 3 0,0213 mg/dL
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

Natrium-citrat 3200 mg/dL
Szulfametoxazol 35,7 mg/dL
Tacrolimus 0,0144 mg/dL
Tazobaktam-natrium 10,2 mg/dL
Tenofovir-dizoproxil-fumarat 0,0978 mg/dL
Ticarcillin-dinatrium 151 mg/dL
Trimethoprim 4,2 mg/dL
Valaciklovir 3,83 mg/dL
Valganciclovir 4,83 mg/dL
Vancomycin 12 mg/dL
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Teljesitoképesség

Analitikai specificitas

A 9. tablazatban felsorolt kérokozok okozta potencidlis keresztreaktivitast EBV-negativ matrixokban

értékelték, 2,56 log NE/ml EBV jelenlétében vagy hianyaban, plazmaban. A kérokozokat az
elérhet6 legmagasabb koncentracioban vizsgaltak. Nem észleltek keresztreaktivitast vagy
interferenciat a kvantitativ meghatarozas pontossagaban.

9. tablazat: Az analitikai specificitas szempontjabdl vizsgalt kérokozdok

Mikroorganizmus/Koérokozo

Koncentracio

Mikroorganizmus/Kérokozé

Koncentracio

ADV-4

1.00E+04 TCIDso/mL

Human parainfluenzavirus

1.00E+05 NE/mL

Aspergillus niger

1.00E+06 CFU/mL

Influenza A

1.00E+05 NE/mL

BKV

5,00E+06 cp/ml

Klebsiella pneumoniae

1.00E+06 cp/mL

Candida albicans

1.00E+06 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1.00E+06 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1.00E+06 IFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1.00E+06 CCU/mL

Clostridium perfringens

1.00E+06 cp/mL

Mycobacterium intracellulare

1.00E+06 cp/mL

CMV

1.00E+05 cp/mL

Neisseria gonorrhoeae

1.00E+06 CFU/mL

Corynebacterium diphtheriae

1.00E+06 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1.00E+06 CFU/mL

Cryptococcus neoformans

1.00E+06 CFU/mL

Rhinovirus

1.00E+06 cp/mL

Enterococcus faecalis

1.00E+06 CFU/mL

Salmonella enterica

1.00E+06 CFU/mL

Escherichia coli

1.00E+06 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1.00E+06 CFU/mL

HBV

1.00E+05 NE/mL

Staphylococcus epidermidis

1.00E+06 CFU/mL

HCV

1.00E+04 NE/mL

Streptococcus agalactiae

1.00E+06 CFU/mL

HIV-1

1.00E+05 NE/mL

Streptococcus pneumoniae

1.00E+06 CFU/mL

HPV-18 (HelLa sejteket
megfertézve)

1.00E+05 sejt/mL

Streptococcus pyogenes

1.00E+06 CFU/mL

Human herpeszvirus 6 1.00E+05 cp/mL Trichomonas vaginalis 1.00E+05 trophozoita/mL

Human herpeszvirus 7 1.00E+03 TCIDgo/mL Varicella Zoster virus 1.00E+05 cp/mL

Human herpeszvirus 8 1.00E+05 TCIDgo/mL | Staphylococcus saprophyticus 1.00E+06 CFU/mL

Human metapneumovirus 1.00E+03 NE/mL Zika-virus 1.00E+05 TCIDgg/mL

CCU/ml = szinvalté egység/ml.

CFU/mL= Telepképz6 egység milliliterenként.

cp/ml = képia/ml.

IFU/mL= Zarvanyképz6 egység milliliterenként.

NE/mL= Nemzetkdzi egység milliliterenként.

TCIDgg/mL = szdvettenyészet fert6z6 dozis egység milliliterenként

EBV Quant Assay - Panther Fusion System 23 AW-26019-2801 Rev. 002



Teljesit6képesség Panther Fusion®

Modszer korrelacio

Ezt a vizsgalatot a CLSI EP09c dokumentum irdanymutatasainak megfeleléen tervezték.!4

Modszer korrelacio plazmaban

A Panther Fusion EBV Quant vizsgalat teljesitéképességét dsszehasonlitd vizsgalattal szemben
értékelték, retrospektiv modon gydjtétt mintak és a teljes linearis tartomanyt lefedd mesterséges
mintak tesztelésével. A Deming-regressziéhoz 6sszesen 121 vizsgalati mintat hasznaltak fel a
két vizsgalat kozos linearis tartomanyan belll, és 98,35%-0s korrelacios egyutthatét mutattak ki,
lasd: 3. abra.
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3 dbra. A Panther Fusion EBV Quant Assay és a komparator vizsgalat EBV-virusterhelése k6zotti
korrelacié plazmamintak vizsgalatakor

Atvitel/keresztszennyezédés

Az atvitelt magas titerli, EBV-vel befecskendezett STM-mintak (1,5E + 09 NE/ml) felhasznalasaval
ertékelték, amelyeket EBV-negativ mintak k6zé helyeztek sakktablamintazatban. A tesztelést 6t
futtatason keresztll végezték. A teljes atviteli arany atlagosan 0,67% volt (1/150).
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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
Diagenode S.A. Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ

3, Rue du Bois Saint Jean Egyestlt Kirdlysag
4102 Seraing, Belgium

Ausztral 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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