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Labmaster LUCIA™ MxA-kit
for helblodsprover Artikelnummer: LM93

1. Avsedd anvandning

Labmaster LUCIA™ MxA-test ar ett patientnara diagnostiskt in vitro-test for kvantitativ
bestdmning av myxovirusresistensprotein A (MxA) fran helblod. MxA-testet anvands for
att upptacka akuta virusinfektioner i luftvdgarna hos symtomatiska patienter. Labmaster
LUCIA™ MxA-kit ska anvandas av sjukvardspersonal tilsammans med det halvautomatiska
analysinstrumentet Labmaster LUCIA™ analysator.

2. Kiinisk betydelse och sammanfattning av testet

MxA ar en informativ allman biomarkoér for de vanligaste akuta virusinfektionerna, eftersom
dess blodniva héjs vid symtomatiska luftvagsvirusinfektioner. Det kan anvandas som en
markor for att skilja virussjukdom fran bakteriell sjukdom. (i—v) Detta hjalper lakare att stalla
ratt diagnos och minskar onddig antibiotikabehandling. MxA-protein kan fungera som en
allman markoér for interferonsvar i kroppen (vi—x)

Matintervall Enhet Provvolym Provtyp Mattid
50-1000 ng/ml 7l Helblod 11 minuter

3. Princip och tillvagagangssatt

Labmaster LUCIA™ MxA-test ar baserat pa bildning av immunkemiskt komplex mellan
antikroppar och MxA-analyten. Det finns tva olika MxA-igenkannande antikroppar i
komplexet, av vilka infangningsantikroppen binder analyten pa LUCIA-kassettens kiselchip.
Luminofor-markt antikropp torkas i MxA-reaktionsroret, till vilket provet appliceras med MxA-
lyseringsldsningen. Den markta antikroppen reagerar med MxA som frisétts fran de lyserade
blodkropparna. Provet tillsatts till LUCIA-kassetten, dar det obundna Overskottet av den
markta antikroppen separeras med automatiskt tvattsteg. Bildade antikropp-analytkomplex
exciteras med elektricitet. Den resulterande elektrokemiluminescensen mats och den
inbyggda mikroprocessorn berdknar koncentrationen av analyten i provet, baserat pa en
férprogrammerad kalibrering. Det beréknade och konverterade resultatet visas pa Labmaster
LUCIA™ analysatorns skarm.
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4. Komponenter i kittet

Innehall i Labmaster LUCIA™ MxA-kit fér helblodsprover

Artikelnummer LM93

Komponentnamn (40 MxA-tester)
MxA-kassett* 40 st

MxA Cassette

MxA-reaktionsror 40 st (innehallande torkade
MxA Reaction Tube reagenser)
MxA-lyseringslosning*** 600 pl x 2 st
MxA Lysis Solution

MxA-NFC-kort 1st

MxA NFC Card

Li-heparinbelagda kapillarror (7 pl) 2 x50 st
Li-heparin coated capillaries (7 yL)

Kapillarror (20 ul) 50 st
Capillaries (20 pL)

Kolvar for kapillarrér 3 x50 st
Plungers for capillaries

MxA-bruksanvisning och snabbguide (se mittuppslaget) 1 st

MxA Instructions for Use and Quick Guide (see centrefold)

*Innehéller Tween, disodium tetraborate decahydrate, natriumazid, bovint serumalbumin

**Innehéaller Tween, natriumazid, bovint serumalbumin, bovint gammaglobulin

***Innehaller Tergitol™ 15-S-9

Material som krdvs men som inte medféljer

Produktnamn Artikelnummer
Labmaster LUCIA™ analysator LM26
Bruksanvisning for Labmaster LUCIA™ analysator LM28
Lansetter for fingertoppsblodprov N/A

Férvaring

Foérvara LUCIA MxA-kit vid +2 — +8 °C. MxA-kassetterna och MxA-reaktionsroren kan
forvaras vid rumstemperatur i hogst tre veckor. Darefter maste de kasseras. Roren
med MxA-lyseringslésning kan férvaras vid rumstemperatur i hogst sju veckor. Om MxA-
lyseringslosningen forvaras enligt instruktionerna kan den, efter att réret med MxA-
lyseringslésning 6ppnats férsta gangen, anvandas fram till utgangsdatum.
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Beskrivning av Labmaster LUCIA MxA-kassett

)

_ —
Kolv med elektriska @

anslutningar
Membran och kiselchip > Hal foér applicering av prov
belagda med antikropp
<+—Folieférsegling
Ampull med tvitt-/
maétbuffert
L —

Figur 1. Labmaster LUCIA™ MxA-kassett

5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Hélso- och sédkerhetsinformation

Endast for in vitro-diagnostik.

Fara: Tvatt-/matbufferten i kassettampullen innehaller 1,7 ml 1,9 % disodium
tetraborate decahydrate som kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

MXxA lyseringslésningen innehaller 2 % Tergitol™ 15-S-9, vilket &r skadligt vid fortaring
och inandning. Det orsakar hudirritation och allvarliga 6gonskador (H302, H332, H315,
H318).

MxA-reaktionsrér och MxA-kassetter innehaller < 0,1 % natriumazid, vilket inte anses
vara en skadlig mangd.

Kittet bor endast anvandas av adekvat utbildad personal, exempelvis
sjukvardspersonal med formell utbildning inom relevant halso- eller medicinskt
omrade.

Bar skyddsklader och laboratoriehandskar avsedda for engangsbruk nar du hanterar
proverna eller utfor testet. Tvatta handerna ordentligt efter att du har utfort testet.

Se till att vatskorna inte kommer i kontakt med 6gon och hud. Vid kontakt, skolj
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omedelbart huden och 6gonen med rikliga mangder vatten.
Alla patientprover och kontroller ska hanteras som potentiellt infektiost material.

Kassettfoérpackningen innehaller torkmedel. Detta material ska inte anvandas i
analysen. Kassera torkmedlet.

Kassering: Se avsnitt 12.

Forsiktighetsatgérder vid analys

Labmaster LUCIA™ MxA-kit far endast anvandas tillsammans med Labmaster
LUCIA™ analysator.

Anvand inte kittets komponenter efter det utgangsdatum som ar tryckt pa kittets
etikett.

Blanda inte komponenterna med andra kitbatcher.

NFC-kortet ar batchspecifikt och bor endast anvandas for MxA-tester fran
samma kitbatch. Om NFC-kortet tappas bort kan ett nytt kort begaras fran

support@labmaster.fi.

Ett MxA-lyseringslosningsror anvands for 20 LUCIA MxA-tester. Undvik
kontaminering och spill av MxA-lyseringslésningsror innehallet.

Kassetter, reaktionsror, kapillarrér och kolvar ar avsedda for engangsbruk. Anvand
inte redan anvanda kassetter, reaktionsror, kapillarror eller kolvar.

MxA-kassetten ska inte anvandas om kassettpasen ar skadad eller trasig, om
folieférseglingen i en kassettampull har gatt sonder och tvatt-/matbuffert har lackt ut
fran ampullen eller om det finns kristallbildning pa kassetten. Se avsnitt 15.

Observera att korken till MxA-reaktionsréren avsikiligt lamnats I6sa under
tillverkningsprocessen.

Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor eller skum i kassettampullen fére
anvandning. Om det finns luftbubblor, forsok att avlagsna dem genom att vanda
kassetten upp och ned eller genom att forsiktigt knacka pa ampullen. Om vatskan i
ampullen har skummat, anvand inte kassetten.

Anvand kassetten omedelbart efter att kassettpasen har 6ppnats.

Om det efter matningen finns en stor luftbubbla som tacker hela ytan pa kassettens
kiselchip, eller om chipet tacks av folieforseglingen, ar matresultatet inte palitligt.

Anvand inte komponenteri LUCIAMxA-kit om de inte har férvarats enligt anvisningarna
i foljesedeln till detta kit.

Undvik att kontaminera LUCIA analysatorn.

Det finns en méjlighet att andra @mnen och/eller faktorer kan stéra testet och orsaka
felaktiga resultat (exempelvis tekniska fel eller procedurfel).
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6. Provmaterial och insamling

Obs: MxA-halten i fingertoppsprovet kan skilja sig fran vendsa blodprover (v).

Provmaterial Provvolym Provinsamling

Fingertopps-
prov (helblod)

Stick en ren och torr fingertopp med en lansett och
torka bort den forsta droppen blod. Aspirera provet

7l med ett kapillarrér, se avsnitt 7, Forberedelse av
provet. Helblodsprovet som tagits fran fingertopp maste
anvandas omedelbart.

Antikoagulerat

Anvand vendst blodprov som tagits i ett ror innehallande
EDTA eller Li-heparin. Blanda helblodet genom att
vanda roret flera ganger. Samla in provet med ett

helblod kapillarror eller pipett. Se avsnitt 7, Forberedelse av

provet. Det uppsamlade vendsa helblodet maste matas
inom 2 dygn (48 timmar) vid férvaring vid +2 — +8 °C.

7. Procedur

OBS: Varje LUCIA MxA-kit innehaller ett batchspecifikt NFC-kort som
anvands for alla tester i ett kit. Fére matning ska du se till att NFC-
kortets batchinformation motsvarar batchkoderna for MxA-kassett,
MxA-reaktionsror och MxA-lyseringslosning.

Forberedelse av provet

Bade kapillarrér (medféljer LUCIA MxA-kittet) och pipett (medfdljer ej) kan anvandas for
provoéverforing.

Oppna pasen som innehéller MxA-kassetten och MxA-reaktionsréret och kontrollera
att det inte finns nagra sma luftbubblor eller skum i kassettampullen. Om det finns sma
luftbubblor, forsok att avlagsna bubblorna genom att vanda kassetten upp och ned
eller knacka forsiktigt pa ampullen. Om vatskan i ampullen har skummat ska du inte
anvanda kassetten. Efter att du kontrollerat kassettampullen och konstaterat att det
inte finns nagra sma luftbubblor eller skum ska du anvanda kassetten omedelbart.

Placera kolvarna inuti kapillarréren pa 20 pl (vit markering) och 7 pl (bla markering)
fran de fargmarkerade &ndarna.

OO s R —
O —(

Blanda MxA-lyseringslésningen genom att forsiktigt vanda réret nagra ganger.
Observera att MxA-lyseringsldsningen latt bérjar skumma.

Fyll kapillarréret pa 20 ul med MxA-lyseringsldsning upp till den vita proppen (se
snabbguide, steg 1) eller anvand pipett. Kapillarréret kommer att fyllas snabbare om
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det lutas eller fors ned hela vagen till rorets botten. Se till att kapillarroret ar helt
fylld med vatska upp till den vita proppen. Sma luftbubblor i kapillarréret har ingen
paverkan pa resultatet.

Dispensera MxA-lyseringsldsningen till MxA-reaktionsrorets botten genom att
trycka ned kolven hela vagen (se snabbguide, steg 2). Se till att kapillarroret ar helt
tomt. Provet maste tillsattas till MxA-reaktionsréret inom 15 minuter efter att MxA-
lyseringslésningen tillsatts.

Fyll kapillarréret pa 7 pl med blodprovet upp till den vita proppen eller anvand pipett
(se snabbguide, steg 3). Se till att det inte finns nagra luftbubblor i kapillarroret.

Dispensera blodprovet till botten av  MxA-reaktionsréret innehallande
lyseringslésningen genom att trycka ned kolven hela vagen (se snabbguide, steg 4).
Blanda omedelbart I6sningen fran botten av roret med hjalp av kapillarrorets
spets tills I6sningen blir klarréd (se snabbguide, steg 5). Det ar viktigt att I6sningen
blandas fran botten av roret for att de torkade reagensen ska l6sas upp. Se till att
kapillarréret ar helt tomt. Om du anvander pipett, blanda genom att pipettera upp
och ner fran botten av roret. Skaka eller vand inte roret.

Det forberedda provet ar nu redo att matas.
Det forberedda provet maste matas inom 15 minuter efter beredning.

Métning

Placera en ny kolv inuti ett nytt kapillarrér pa 7 pl (bla markering).

Valj ikonen for patientprovmatning pa LUCIA analysatorns skarm. Ange provets
patient-ID och las av NFC-kortet enligt instruktionerna i Labmaster LUCIA™
analysatorns bruksanvisning (se snabbguide, steg 6).

Skjut in kassetten pa analysatorns bricka fran hoger sida av brickans fack (se
snabbguide, steg 7). Observera att det forberedda provet maste appliceras till
kassetten inom en tidsgrans pa 1 minut efter det att NFC-kortet har lasts av.

Fyll kapillarroret pa 7 yl med forberett prov upp till den vita proppen eller anvand pipett
for provoverforing (se snabbguide, steg 8). Kapillarroret fylls snabbare om det lutar.

Placera kapillarroret i kassettens provappliceringshal och hall kapillarréret mot
membranet. Applicera provet genom att trycka ned kolven hela vagen. Hall
kapillarroret mot membranet tills provet har spridit sig pa hela membranet (se
snabbguide, steg 9).

Starta matningen genom att valja ikonen Acceptera pa skdarmen (se snabbguide, steg
10). Mattiden ar 11 minuter.

Nar matningen ar klar kommer resultatet att visas pa analysatorns skarm (se
snabbguide, steg 11) och kassetten skjuts ut ur analysatorn.

Kontrollera att kiselchipet inte tacks av en stor luftbubbla eller av folie.
Kassera kassetten omedelbart efter anvandning.
Sétt tillbaka NFC-kortet och réret med MxA-lyseringslosning i kitférpackningen.

Se bruksanvisningen till Labmaster LUCIA™ analysator for mer
detaljerade matinstruktioner
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8. Kvalitetskontroll

Bade Labmaster LUCIA™ analysator och LUCIA MxA-test ar fabrikskalibrerade.
Anvandning av kontrollmaterial rekommenderas for att dagligen sakerstalla resultatens
giltighet. Det rekommenderas att kunden regelbundet férbereder och mater sitt eget
kvalitetskontrollmaterial.

Se bruksanvisningen till Labmaster LUCIA™ analysator for mer detaljerade
matinstruktioner

9. Tolkning av resultat

Nar du tolkar LUCIA MxA-testresultaten ska du ta hansyn till patientens sjukdomshistoria,
kliniska undersokningar och andra laboratorieresultat.

10. Begransningar av forfarandet

Folj de provtagnings-, forberedelse- och analysprocedurer som anges i dessa instruktioner,
annars ar resultaten kanske inte tillforlitiga. Enbart testresultat bor aldrig anvandas for att
stalla diagnos. Det kravs alltid ett kliniskt beslut.

Heterofila antikroppar i humant serum/plasma ar en valkand kalla till interferens i
immunanalyser. De kan reagera med immunglobuliner som ingar i analyskomponenterna.
Prover fran patienter som rutinmassigt exponeras for djur eller animaliska serumprodukter
kan visa denna typ av interferens som potentiellt kan orsaka onormala resultat (xi).

LUCIA MxA-test ar inte avsett att anvandas for cancerpatienter.

11. Prestandaegenskaper

Metodjamforelse

Metodjamforelse av LUCIA MxA-test utférdes genom att samma helblodsprover, eller prover
som tagits samtidigt fran samma patient, méattes med LUCIA MxA-test samt en referensmetod
(intern enzymkopplad immunadsorberande analys vid Abo universitet). Kliniska studier
utférdes vid Abo universitetscentralsjukhus och Abo universitet. Regressionslinjen for
metodjamforelse var y = 0,5062x + 76,998 och korrelationskoefficienten R = 0,77. Antal
prover som anvandes for jamfoérelsestudien var 60.

Klinisk prestanda

Klinisk prestanda utvarderades med 122 prover bestaende av 54 prover fran vuxna och 68
prover fran barn (alder 1 manad — 17 ar). Eftersom MxA-responsen under infektioner hos
vuxna och barn ar olika, anvandes foljande gransvarden i kliniska prestandaberakningar:
50 ng/ml fér vuxna och 110 ng/ml for barn, matt med LUCIA MxA-test, och 70 ng/ml fér
vuxna och 160 ng/ml fér barn, matt med referensmetoden.
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Klinisk specificitet 98 %
Klinisk sensitivitet 91 %
Klinisk noggrannhet 93 %
Positivt prediktivt varde, PPV 99 %
Negativt prediktivt varde, NPV 85 %

Matintervall

LUCIA MxA-test anvands for att mata MxA med ett intervall pa 50-1000 ng/ml fran
helblodsprover. Provet spads och lyseras fore matning. MxA < 50 ng/ml visas om MxA-
koncentrationen ligger under matomradet. MxA > 1000 ng/ml visas om MxA-koncentrationen
ligger 6ver matomradet. Méatproceduren visar linjaritet for intervallet 50-1000 ng/ml, med
avvikelser fran linjaritet inom +10 % (utvarderad enligt CLSI-riktlinjerna EP06-Ed2, xii).

Precision

Precisionen for LUCIA MxA-testet bestamdes med ett 20 x 2 x 2-protokoll for
precisionsutvardering pa en plats enligt CLSI-riktlinjerna EP05-A3 (xiii), genom att mata tre
prover tva ganger per korning, tva kérningar per dag under 20 testdagar av tre operatérer med
en enda analysator och reagensbatch. Tva av proverna var internt kvalitetskontrolimaterial av
lyofiliserat helblod och ett prov var en intern standard av naturligt MxA i lyofiliserat helblod.

Repeter- Mellan Mellan Inom
Prov M?del- barhet kérningar dagar labb
véarde
| | SD CV% SD CV% SD CV% SD CV%
Niva 1 139 80 18 13% N/A N/A 15 1% 23 17 %
Niva 2 917 80 85 9% 8 1% 73 8 % 12 12 %
Standard 146 80 16 1 % 17 1 % 15 10 % 27 19 %

Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for MxA-testkittet med LUCIA analysatorn bestdmdes fran Li-
heparinhelblod enligt CLSI-riktlinjenrna EP05-A3 (xiii). Ett helblodsprov mattes som 5 replikat
under 1 dag av 2 operatérer med 5 LUCIA analysator-instrument och 3 kassettpartier (totalt

n=75).

Repeter-
Prov- | Medel- Bahet

i .. N
matris varde

Mellan
partier

Mellan

analysatorer

Reproducer-

barhet

| | 'SD CV% SD CV% SD CV% SD CV%

Litium-
heparin- 171 75 28 16 %
helblod

7 4%

16 9%
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Detektionsféormaga

Detektionsgransen (LoD) for MxA ar 18 ng/ml, faststalld i enlighet med riktlinjerna i CLSI-
dokument EP17-A2, baserat pa andelen falska positiva (a) mindre an 5 % och falska negativa
(B) mindre @an 5 %; med anvandning av 240 bestamningar, med 120 blankprover och 120
lagnivaprover, och en grans for blank (LoB) pa 6 ng/ml (xiv).

Kvantifieringsgransen (LoQ) for MxA ar 41 ng/ml, uppskattad enligt CLSI-riktlinjerna EP17-A2,
baserat pa 118 LoD-bestdmningar och ett malnoggrannhetsmal pa 19 % totalfel (xiv).

Interfererande @mnen

Foljande @mnen visade sig, nar de testades i helblod vid laga och héga MxA-koncentrationer,
inte interferera vid de angivna koncentrationerna. En bias som &verstiger 20 % anses vara
en betydande interferens. Over 1,5 g/l kolesterol dkar MxA-responsen métt med LUCIA
MxA-test nar MxA finns i provet. MxA-testet utvarderades for interferens enligt CLSI-
riktlinjerna EPO7-A2EPQ7-A2 (xv).

Ingen interferens detekterad upp till

Amne koncentrationen
Okonjugerat bilirubin 20 mg/di
Konjugerat bilirubin 33 mg/dl
Triglycerider 3300 mg/dI
Kolesterol 1,5 g/l
Askorbinsyra (C-vitamin) 60 mg/l

EDTA 1,25 mg/l
Heparin 10 000 U/

12. Kassering

Alla patientprover och allt material ska kasseras i enlighet med lokala lagar och bestdmmelser.
Alla prover, anvanda kassetter, kapillarror, kolvar, pipettspetsar och reaktionsror ska kasseras
som biologiskt, potentiellt smittférande material. Papper, kartong och péasar fran LUCIA MxA-
kit kan atervinnas enligt lokala och nationella anvisningar. Torkmedel och NFC-kort kan
slangas som allmant avfall. Denna produkt orsakar inte nagon halsorisk om den anvands i
enlighet med bruksanvisningen.

13. Meddelande om rapportering av allvarliga incidenter

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiskt
regelverk (forordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik): Om
en allvarlig incident har intréffat under anvandningen av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvandning, rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade representant och
till din nationella myndighet.
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14. Garanti

Prestandadata som presenteras har erhdlls med den angivna analysproceduren. Varje
férandring eller modifiering av proceduren som inte rekommenderas av Labmaster Ltd. kan
paverka resultaten.

| sadana fall fransager sig foretaget alla uttryckliga, underforstadda eller lagstadgade garantier,
inklusive den underférstadda garantin om saljbarhet och Iamplighet fér anvandning, och ska
inte hallas ansvarigt for indirekta skador eller foljdskador.

15. Felsokning

For analysatorrelaterade fragor, se Labmaster LUCIA™ analysatorns (LM26) bruksanvisning
(LM28).

Indikation Troliga orsaker Korrigerande atgarder
» Tvatt-/matbuffert har  + Folieférseglingen i * Anvand inte kassetten.
lackt fran ampullen, eller kassettampullen har gatt * Om problemet aterkommer,
det finns kristallbildning  sonder. kontakta support@labmaster.fi
pa kassetten.
« Tvatt-/matbuffertinuti  » Kassetten har hanterats * Anvand inte kassetten.
kassetten har skummat. hardhant eller kassetten har < Om problemet aterkommer,
tappats. kontakta support@labmaster.fi
* Provet gar inte « Kittet har inte forvarats vid  « Anvand inte kassetten.
igenom membranet. angiven forvaringstemperatur + Om problemet aterkommer,
eller kassettpasen har gatt kontakta support@labmaster.fi
sOnder.
« Kassetten har tagits ut ur
pasen for tidigt.
» Vatskerester i « Tvatt-/matbuffert har lackt » Torka bort vatskan med mjukt
brickans fack. fran ampullen. papper eller en trasa.

* Om problemet aterkommer,

kontakta support@labmaster.fi

* Avvisad matning. » Luftbubbla eller * Upprepa matningen med en
folieférsegling ovanpa ny MxA-kassett.
kiselchipet. * Om problemet aterkommer,
« Luftbubblor eller skum i kontakta support@labmaster.fi
tvatt-/matbufferten.
+ Malande ljud da * Mekaniskt fel. » Starta om LUCIA analysatorn.
brickan ror sig. « Kassetten ar felaktigt * Upprepa matningen med en
placerad i brickans fack. ny MxA-kassett.

* Om problemet aterkommer,

kontakta support@labmaster.fi
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» Folieférsegling » Defekt kassett. « Matresultatet ar oftillforlitligt,
tacker kiselchipet efter anvand inte resultatet.
matningen. * Upprepa matningen med en

ny MxA-kassett.
* Om problemet aterkommer,

kontakta support@labmaster.fi
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17. Forklaring av symboler

Symbol Beskrivning

CE-markningen dverensstdmmer med EU-direktivet 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Tillverkare

Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)

Se bruksanvisningen

Jf Temperaturgrans
@ Ateranvand inte
®
1

R E F Katalognummer

L 0 T Batchkod

I v D Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
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Innehallet racker till <n> tester

@

Halsofarlig

Skadligt vid fértaring och inandning och orsakar hudirritation

Orsakar allvarliga 6gonskador

|:> 2
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