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Invasiva svampinfektioner, ett globalt halsoproblem

Férekomsten av invasiva svampinfektioner har blivit mer vanlig inom sjukvarden. Riskgrupperna
for infektionerna ar immunsupprimerade patienter, patienter som har genomgatt transplantationer,
IVA-patienter och patienter som lider av maligna eller hematologiska sjukdomar.

Med en mortalitet upp till 50%"2 &r invasiva
svampinfektioner en betydande orsak il
dddsfall inom intensivvarden och immunsupp-
rimerade patienter® med cirka 1,6 miljoner
dodsfall arligen*.

Infektionerna &r ett dkande problem och tidig
diagnostisering ar avgorande for att forbattra
varden av dessa patienter. Traditionella
verktyg for diagnos av invasiva svampinfektio-
ner, sasom odling, har manga ganger inte den
kapacitet eller kanslighet som behdvs fér tidig
detektion®.

For detta kravs biomarkorer av invasiva
svampinfektioner dar méatning av (1—3)-p-D-
glukan (BDG) inkluderas i diagnostiska
kriterierna for infektionerna.

Fujifilm Wakos BDG test har tagits fram fér in
vitro diagnostisk anvandning och kvantitativ
bestamning av BDG i plasma eller serum.
Genom anvandning av Fuijifilm Wakos BDG
test kan man exklusivt mata koncentrationen
av BDG i blodet. Testet kan darfor anvandas i
klinisk rutinpraxis for tidig detektion av invasiv
svampinfektion, ensam eller i kombination
med andra tester.

' Zekaver et al. 2004

2 https:/fasm.org/Articles/2018/September/Invasive-Fungal-Infections-A-Creeping-Public-Healt

% Cento et al. 2020
* De Carolis et al. 2020
% Alanio et al. 2021

Inaktivering av endotoxin under
forbehandlingsprocessen.
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Testprincip

(1 —3)-p-D-glukan (BDG) ar en komponent i cellvaggen hos de

flesta patogena svamparna som orsakar invasiv svampinfektion al .
lycoprotein

(Fig. 1) och under en infektion frigdrs smé kvantiteter av BDG i Gl

blodet hos drabbade patienter. Limulus-reagenset (LAL: Limu- B-D-Glucan wall

lus Amebocyte Lysate) tillverkas fran extrakt av hastskokrabbors k Chitin
blodkroppar och reagerar med endotoxin samt BDG.
Plasma membrane

Principen bygger pa en kinetisk turbidimetrisk analys. Forsta
steget ar att inaktivera endotoxin som forekommer i patientpro-
vet. Férbehandlingen inaktiverar &ven hdmmande proteinsub-
stanser som kan forekomma i provet.

' Integral protein
Fig 1: Bild pa svampens cellvdagg

Om det finns BDG i det forbehandlade provet nar LAL-reagenset

tillsatts aktiverar den LALs Faktor G, vilket startar en kaskadre-

aktion som resulterar i gelbildning, fig 2.

Provets turbiditet andras i samband med gelbildningen och detta upptécks som en andring i transmittans. Tiden det tar for att transmittansen
att na tréskelvardet méats och detta intervall definieras som gelbildningstid, Tg (fig 3.) Logaritmen av koncentration av BDG ar i omvénd propor-
tion till log [log(Tg)]. Nar Tg for ett okant prov mats, kan koncentrationen av BDG erhallas fran en standardkurva.

En stor fordel med Limusave &r att den turbidimetriska metoden inte paverkas av hemoglobin, bilirubin eller intrafett i koncentra
tioner, vilket kan férekomma i patientprover.

R(t) 4 R(t): Percent transmittance = [|(t)/lo] x 100
A: Threshold value
B: 100%-A
Tg: Gelation time
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Fig 2: LAL-reagensens kaskadreaktion Fig 3: Principen for den kinetiska

turbidimetriska metoden.

Klinisk diagnostik

Flera europeiska forskare har publicerat sina resultat for FUJIFILM Wako B-Glucan Test, vilka visade mycket god diagnostisk prestanda
oberoende av om den anvéandes i kombination med andra tester eller inte.

Kanslighet Specificitet Positivt prediktivt varde Negativt prediktivt varde
Invasiv aspergillos 80.0 % 97.3 % 86.5% 95.8 %
(32740) (182/187) (32/371) (182/190)
Candidiasis 98.7 % 97.3 % 93.9 % 99.5 %
(77178) (182/187) (77182) (182/183)
Pneumocystis pneumonia 941 % 97.3% 76.2 % 99.5%
(16 /17) (182/187) (16/21) (182/183)

Diagnostisk prestanda for B-glukantestet vid svampinfektioner (baserat pa gransvarde pa 7 pg/ml)®.

FUJIFILM
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Analysprocessen

Pipette sample Incubate at 70 °C Cool
0.1mL 10 minutes min. 3 minutes
Mixing

Pretreatment THERMOSTATION TS-70/20
Solution

Cooling Station

Place tube
in instrument

Transfer sample
0.2mL

Le Mixing

D)),

wE

Pretreated LAL
sample Reagent

LIMUSAVE MT-7500

For att starta matningen fors det forbehandlade provet dver till
LAL-reagensen, vilket aktiverar kaskadreaktionen, och roret
placeras sedan i instrumentet.

Processen startar med att provet forbehandlas for att inaktivera
endotoxin. Patientprovet tillsatts en forbehandlingslosning och
varmer provet i 70°C i 10 minuter féljt av kylning i 3 minuter.

Analysenheten bestar av tre delar for storre flexibilitet och effektivitet. Tack vare de olika delarna kan prover férbehandlas (THER-
MOSTATION TS-70/20 och Cooling Station) samtidigt som métning av prover sker i sjélva instrumentet, LIMUSAVE MT-7500.

En pabdrjad process méste inte slutforas inom en specifik tidsram, processen gar att pausa efter forbehandlingssteget och
forvara proverna i kylen under en tid, till exempel dver natten, for att sedan fortsatta sjélva matningen dagen darpa

LIMUSAVE MT 7500 medger flexibel tillgang till matpositionerna. Valfritt antal av prover kan métas, allt fran enbart ett prov till
en storre batch. Det ar mojligt att tillsatta nya prover under en pagaende analys tack vare den sa kallade "Random Access”

funktionen.

*  LAL-baserad testprincip

+  Kvantitativ BDG-métning med kinetisk turbidimetrisk metod

+  Matomrade: 6 till 600 pg/ml

«  Kliniskt gransvarde: 7 pg/mL

+  Matningen startar automatiskt efter placering av prov/prover

+  Kompakt instrument, tar liten plats

«  Inget krav p4 att arbeta i en LAF-bénk tack vare aluminiumlocken
som forhindrar kontamination, fig. 4

+  Kvalitetskontroll tillganglig — LAL-control, fig. 5

£ L

Fig 4: Aluminium lock séatts pa de olika
roren for att forhindra kontamination.
kvalitetskontroll

Fig 5: R1: Pretreatment solution
R:2 LAL-reagenset och LAL-control for
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Enhetens funktioner

+  Kalibrering genom avlasning av en streckkod pa ett kalibreringskort, fig. 6

«  Patient-ID med streckkodsskanning

+  Enkel och anvandarvanlig pekskarm

«  Datautskrift och LIMS-kompatibilitet

«  Mattid upp till max 90 minuter

¢« Automatisk hantering av reagensers utgangsdatum med hjélp av den sa
kallade "reagent expiration date management”

Fig 6: Streckkodsladsaren anvéands for
registerering av reagenser, kalibrering
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10 provpositioner som standard, kan utokas
till upp till 30 provpositioner med hjalp av tva
forlangningsmoduler, LIMUSAVE MT-7500
Extension Modules.

-

Reager{s och forbrukning

av instrumentet och patient-ID.

Artikelnummer Produkt Innehall

993-04201 B-Glucan Test R1: 50 x 0.9 mL
Forbehandlingslosning

997-04101 B-Glucan Test R2: 50 x for 0.2 mL
LAL Reagens

995-04901 Aluminium lock 10 x 10 styck

995-05001 BC Tip EXT 100 pipettspetsar

991-05101 BC Tip 1000-R 100 pipettspetsar

995-04401 LAL Kontroll 10 x 0.5 mL
R1: LAL Control (lyophilized) 10 x 2 mL
R2: Control dissolution buffer

FUJIFILM

Value from Innovation




-

Specifikationer

'

LIMUSAVE MT-7500

Measurement method

Number of tests that can be carried
out simultaneously

Environment (when in operation)

Light source

Temperature control

Display

Alarm function (main module)

Printer

External con- USB

nections LAN
RS232C

Weight

External dimensions

Number of Extension Modules that
can be connected

Others

Kinetic turbidimetric assay

Maximum 10 tests (for main module only) Maximum 30 tests (when 2 Extension Modules are connected)

Temperature: 15 to 32 °C (temperature fluctuation: within £ 2 °C/hour) Humidity: 30 to 80 % RH
(no vapor condensation)

LED, center wavelength: 660 + 10 nm

37 °C £0.5 °C, warming up time: 15 minutes (at a room temperature of 25 °C)

Color LCD (7-inch touch panel), status indicator LED

Notification by alarm and display

Thermal type (paper size: 58 mm x 25 m)

1 port (for USB flash drive)

1 port (for LIS)

1 port (for LIS)

Main module: 8.1 kg, Extension Module: 2.2 kg

Main module: (W) 250 x (D) 400 x (H) 180 mm, Extension Module: (W) 100 x (D) 270 x (H) 125 mm

Maximum 2 Extension Modules

2D barcode reader

LIMUSAVE MT-7500 THERMOSTATION TS-70/20

Temperature control
Number of wells

Environment

Weight
External dimensions

COOLING STATION

Name

Weight

Number of contained test tube
Test tube diameter

Cooling temperature

Cold insulation time

70°C+05°C

20

Temperature:15 to 32 °C
Humidity: 30 to 80 % RH (no vapor condensation)

2.6 kg

(W) 110 x (D) 320 x (H) 125 mm

Test tube cooling container

Approx. 1,600 g Dimensions (W) 200 x (D) 160 x (H) 190 mm, metallic container: (W) 130 x (D) 104 x (H) 88

20 pes

12 mm

0to5°C

Approx. 12 hours (measured at room temperature of 23 °C)
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UniVerse®
vatskehanteringsrobot

UniVerse® automatiserar provberedningsstegen fér
molekylér testning: avkorkning och aterférslutning av
rér, vortexning, centrifugering, hantering av svabbar,
identifiering av streckkod och vétskedbverféring till
sekundéra ror eller analysplattor.

Prov-
insamling —3,

Provberedning med
UniVerse®

@

Molekylar
analys

€S M

Sjukdomar pa Sjukhusférvérvade
andningsvégarna sjukdomar

S)
Genetik & Gastrointestinala Screening
mikrobiom infektioner

ID-skanning
UniVerse® kanner igen inkommande prov-I1D
och matchar dem med LIS-data.

Vortexning
Olika vortexprotokoll baserade pa provtyp.

Centrifugering

UniVerse® centrifug gor det méjligt att samla
upp prover fran svampen pa UriSponge™
och LolliSponge™-uppsamlingsenheter.

Avkorkning

Tva oberoende robotarmar for

samtidig avkorkning av priméara resp
sekundara ror, beroende pa protokollet.

Alikvotering
Den tredje pipettforsedda armen Gverfor
provalikvoter till ror eller analysplattor.

Aterforslutning
Robotarmarna aterforsluter bade priméra
och sekundara ror och satter dem pa plats.

ID-markning och avstédmning

UniVerse® applicerar en anpassad etikett pa
utgaende ror och synkroniserar ID-matchningen
med LIS.

Copan

innovating together




Insamling, transport och
bevaring av urinprover
fran provtagning till
laboratoriet

Copans UriSponge™ har en absorberande svamp
som méjliggér snabbare och enklare provinsamling
av urin.

Den unika designen férenklar arbetsflddet for odling av bakterier och
jastsvampar och eliminerar extrasteg sdsom urindverforing till andra
ror eller vakuumanordningar. UriSponge™ sakerstaller en kostnads-
effektiv leverans av prover till laboratorier utan risk for lackage.

Nya UriSponge™ behaller sin prestanda for bevarande av vitalitet och
dverensstdmmelse med CLSI M40-A2 samt IVDR-standarderna.

Nya UriSponge™ ar lika anvéndarvanlig som tidigare, men har en
konserveringsmedelsformel fri fran borsyra. Borsyra &r, pa grund av
dess toxicitet for reproduktion, inford i kandidatlistan dver amnen

av oro for godkannande av REACH-forordningen.

Vill du veta mer?

Kontakta oss, vi hjalper dig géarna.

Linda Zandi Marit Hoppe

Produktchef Klinisk Diagnostik Product Manager Capital equipment
linda.zandi@nordicbiolabs.se marit.hoppe@nordicbiolabs.se

070 02349 92 070 942 86 48

4 nordic biolabs

Med reservation fér tryckfel. www.nordicbiolabs.se

Nordic Biolabs AB, Box 7293, 187 14 Taby,
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