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Xpert® Factor Il & Factor V

Til in vitro-diagnostik. @

1 Handelsnavn

Xpert® FII & FV < ’

2 Trivialnavn eller alment navn 6
Xpert Factor II & Factor V-analyse

Xpert Factor II & Factor V \\Z

3 Tilsigtet brug O
Xpert® Factor II & Factor V-analyse er en kvalitativ in vitro-diagnostisk genotypebestemx&%est til pavisning af Faktor II- og
Faktor V-alleler fra fuldblod, der er antikogulaleret med EDTA eller natriumcitrat. Testén res pa Cepheid GeneXpert®
Dx-systemsoftware version 4.0 eller nyere. Denne test er beregnet til at give result mutationerne Faktor II (G20210A) og
Faktor V Leiden (G1691A) som en hjlp i diagnosen hos personer med mist@ ombofili.

4 Resumé og forklaring

Forbindelsen mellem mutationerne Faktor IT (G20210A) og Faktor V L@(GI@IA) og en gget risiko for vengs trombose er
veldokumenteret.! 2 3: 4 Faktor II ¢.*97G>A blev tidligere betegnetfgom 210A eller 20210G>A4 og omtales almindeligvis
som protrombin eller, som i Xpert Factor II & Factor V-testen, s or IT (G20210A). Faktor II-mutationen (G20210A)
henviser til G til A-transitionen pé nukleotid 20210 i den 3’-i laterede region af genet, og er forbundet med forhgjede
niveauer af protrombin i plasma.

Faktor V ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) blev tidligere betegnet som G1691A eller Arg506GIn og omtales almindeligvis som Faktor
V Leiden eller FVL>, eller som i Xpert Factor II & Factor V-testen, som Faktor V (G1691A). Faktor V Leiden (G1691A)
henviser til G til A-transitionen i nukleotidpositi 1 af Faktor V-genet, hvilket resulterer i substitution af aminosyren arginin
med glutamin i Faktor V-proteinet, hvilket fc&r sistens overfor klevning med aktiveret protein C (APC).

Mutationerne Faktor IT (G20210A) og Leiden (G1691A) er til stede i henholdsvis 2 % og 5 % af den generelle
befolkning.®

5 Procedurens princip

GeneXpert Dx-systemet au;on@( r og integrerer proveoprensning, nukleinsyreamplifikation samt pavisning af malsekvensen
i fuldblod ved hjalp af re ription polymerasekadereaktion i realtid (RT-PCR). Systemet bestar af et instrument, en PC,
en handholdt stregkode ﬁog forudinstalleret software til at kere tests og vise resultaterne. Systemet kraever, at der bruges
kassetter til engangs indeholder PCR-reagenserne og er vart for PCR-processen. Fordi kassetterne er selvstendige,
elimineres kryds inering mellem proverne. For en fuld beskrivelse af systemet henvises til Betjeningsvejledningen til
GeneXpert Dx

Xpert Fact Factor V-analysen inkluderer reagenser til pavisning af normale og mutantalleler af Faktor II og Faktor V fra
fuldblod& antikoaguleret med natriumcitrat eller EDTA. Hver analysekassette indeholder ogsa en probekontrol (PCC), som

vegifiger agensrehydrering, fyldning af PCR-ror i kassetten, probeintegritet og farvestofstabilitet.
éf&le og proberne i Xpert Factor II & Factor V-analysen fastslar genotypen af Faktor II-genet (i position 20210) og /eller

ktor V-genet (i position 1691).

Xpert® Factor Il & Factor V 1
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Reagenser

Medfalgende materialer
Xpert Factor II & Factor V-analysekittet indeholder tilstreekkeligt med reagenser til at behandle 10 preparater eller
kvalitetskontrolprever.

Kittet indeholder folgende:

Xpert Factor Il & Factor V-analysekassetter med integrerede reaktionsrer 10 @
1 af hver pr. ka ttO

Perle 1 og perle 2 (fryseterrede)
Reagens 1 3,0 ml pr. kass@

Reagens 2 (guanidiniumhydrochlorid) 3,0 ml pr. ette

» Anvisninger til import af ADF til GeneXpert-softwaren

» Brugsanvisning (indlsegsseddel) \g

N
Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgeengelige pa www.cepheid.com eller www.cep, irwtional.com under fanebladet

ASSISTANCE (SUPPORT).

CD 1 pr. kil@
+ Analysedefinitionsfiler (ADF) \\

Det bovine serumalbumin (BSA) i perlerne i dette produkt blev produceret @nstillet udelukkende af bovint plasma fra USA. Intet
drevtyggerprotein eller andet animalsk protein blev fodret til dyrene; we stod test for og efter slagtning. Under behandlingen
var der ingen blanding af materialet med andre animalske material?\

«

N4

Opbevaring og handtering

. Opbevar Xpert Factor I & Factor V-analysekassettgene ved 2 — 28 °C.

. Brug ikke kassetter, der har overskredet udlgbsdatoen.

. Du ma ikke abne en kassette, for du er %fﬂre testen.

. Anvend kassetten og reagenserneg 30 minutter efter abning af kassettelaget.

Materialer, der kraaves, men medfelger

. GeneXpert Dx-system (kata@nmeret varierer efter konfiguration): GeneXpert-instrument, computer, stregkodescanner
og Betjeningsvejledning @ Xpert Dx-systemet.

A\

NJ

GeneXpert Dx-system xmmeret varierer efter konfiguration. Kontakt Cepheid for den gnskede konfiguration og tilsvarende
katalognummer. A\

A J
. GeneXp %stem: Software version 4.0 eller nyere.
i @e aerosolresistente filterspidser for at dispensere 50 ul blod, der er antikoaguleret med natriumcitrat eller EDTA.

t
. &IL FII & FV DNA-kontrol, P/N 0020003500.

<

Xpert® Factor Il & Factor V
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Advarsler og forholdsregler

Alle biologiske praeparater, herunder brugte kassetter, skal behandles som varende i stand til at overfore smitsomme stoffer.
Da det ofte er umuligt at vide, hvilke der kan vare smitsomme, ber alle biologiske praparater behandles med
standardforholdsregler. Retningslinjer for handtering af praeparater er tilgengelige fra de amerikanske centre for
sygdomsbekampelse og forebyggelse’ og Clinical and Laboratory Standards Institute®.

Folg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prover.

Brug kassetterne for udlebsdatoen, der er angivet pa kittet. %
Abn ikke ldget pd Xpert Factor IT & Factor V-kassetten undtagen ved paforing af prove. OQ
Brug ikke en kassette, der har veret tabt eller rystet, efter du har tilsat preven. O

Brug ikke en kassette med et beskadiget (f.eks. bgjet eller edelagt) reaktionsrer.

Hver Xpert Factor II & Factor V-analysekassette til engangsbrug anvendes til at behandle én test. Gnd ikke brugte

kassetter.

Biologiske praeparater, overforselsudstyr og brugte beholdere skal behandles som varende i%l at overfore smitstoffer,
der kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for milje drerende korrekt
bortskaffelse af brugte beholdere og ubrugte reagenser. Dette materiale kan udvise e aber svarende til kemisk farligt
affald, der skal bortskaffes ifalge specifikke nationale eller regionale procedurer. %nale eller regionale forordninger
ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske pragpagatet og brugte beholdere bortskaffes
ifelge retningslinjer fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen] vedrerende,h @ ring og bortskaffelse af medicinsk affald.

Opbevar Xpert Factor 11 & Factor V-analysekittet ved 2-28 °C.

Du ma ikke abne et lag pa kassetten, for du er klar til at udfere test%

Hvis det interne tryk stiger over forudindstillede producentgranse, afégydes keorslen automatisk, og der rapporteres resultatet
FEJL (ERROR). &x'

10 Kemiske farer® 10 O

FN GHS farepiktogram: @

Signalord: ADVARSEL V4
FN GHS faresztninger *

. Kan veere farlig ved indtagelse Q\

. Forarsager hudirritation

. Forérsager alvorlig gjenirrita

FN GHS P-satninger
. Forebyggelse ¢

&\efter brug.

. Vask
. B %ttelseshandsker/beskyttelsestﬂj/ﬂjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

. Handlin
O{V D KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt s&be og vand.

Serlig behandling, se supplerende oplysninger om forstehjalp.

\Q . Ved hudirritation: Seg legehjzlp

. Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen.

. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan geres let. Fortsat skylning.

. Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjaelp
. I tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en lege.

Xpert® Factor Il & Factor V 3
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11 Praparattagning, -transport og -opbevaring
A For at fa tilstreekkeligt med praeparat, skal anvisningerne i dette afsnit folges noje.
. Kun uddannede, autoriserede fagfolk ma tage blodprever i antikoagulante rer med EDTA eller natriumcitrat.

. Blodpreven ma ikke centrifugeres eller koncentreres ved at fjerne plasma.

end 24 timer, skal de opbevares ved 2-8 °C. Blod er stabilt i op til 15 dage, nar det gemmes ved 2-8 °C. Blodpreverne

. Blod skal behandles inden for 24 timer, nar det opbevares ved stuetemperatur (22-28 °C). Hvis preverne opbevares i mer
ogsa opbevares ved -20 °C eller -80 °C i op til 3 méaneder. Det anbefales at bruge et ror, der er kompatibelt med en s

Bemaerk Lad frosne blodprgver te helt op ved stuetemperatur. Det anbefales ikke at fryse/te blod mere end én gang. ( NS

NS
. Bland praven ved at vende den 5 gange inden den dispenseres i kassetten 6
12 Procedure

121  Klargering af kassetten \\Q

Vigtigt Start testen inden for 15 minutter efter tilsatning af proven til kassetten. \\v

Tilseetning af preven til kassetten:
1. Tagkassetten ud af kittet. Det er ikke nadvendigt at opvarme kassetten tif’s eQeratur for brug.
2. Bland proven ved at vende reret mindst 5 gange, indtil den er homogen.

3. Abn kassettelaget. Brug en pipette med aerosolresistent spids til at @re 50 ul blod, der er antikoaguleret med
natriumcitrat eller EDTA, til provedbningens nederste veg pa tor II & Factor V-analysekassetten. Se Figur 1.

4. Luk kassettelaget. O

Provekammer
(stor abning)

@{QFIOQQ Xpert Factor Il & Factor V-kassette (set fra oven)
&
&
N\
S
(<O

4 Xpert® Factor Il & Factor V
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12.2  Start af testen

Vigtigt

Inden testen startes, skal du sikre dig, at Xpert Xpert Fll, Xpert FV og Xpert Fll & FV-analysedefinitionsfilen
(ADF) er importeret til softwaren. Analysedefinitionsfilerne er pa den medfglgende CD.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere analysen. Se Betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet for detaljerede
anvisninger.

1.

2
3
4.
5

6
7
8.
9

10.

Log p& GeneXpert Dx-system-softwaren ved hjeelp af dit brugernavn og din adgangskode. O
Klik pa Opret test (Create Test) i GeneXpert Dx-systemvinduet. Vinduet Opret test (Create Test) vises. ‘ ’

Scan stregkoden pé kassetten.

Taend for GeneXpert Dx-instrumentet og teend derefter for computeren. GeneXpert-softwaren starter automatisk. Q

ovens stregkode.

Skriv preve-ID’et I feltet prave-ID (Sample ID). Serg for at skrive det rigtige prove-ID. Scan alternat
e @og i alle rapporter.

Prove-ID’et (Sample ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View

PatientID |P123456 |
D (5123456 |
Name t Vp

Select Assay | XpertFV V v

Select Module Xpert Fll & FV Combo 1

Xpert FV 1

Reagent LotID (ypert Fil 1
Test Type -

|
Sample Type | Other 'Ner Type | H

‘ Notes \

) |
, o~

% Figur 2. Vinduet Opret test (Create Test)

Vag den relevante &x der skal keres i rullemenuen Vaelg analyse (Select Assay).
Klik pé Start tes est). I den viste dialogboks indtaster du din adgangskode.

Abn instruu@dullagen med det blinkende grenne lys og indsat kassetten.
Luk léie&e en starter og det gronne lys holder op med at blinke. Nar testen er slut, slukker lyset.

I Scan Cartridge Barcode | [ Cancel |

llagen og fjern kassetten, nér systemet frigiver derlasen.

A‘X
f brugte kassetter i de relevante preeparataffaldsbeholdere i henhold til din institutions standardpraksis.
g og udskrivning af testresultater

kan finde mere detaljerede anvisninger om, hvordan du féar vist og udskriver resultaterne i Betjeningsvejledningen til

eneXpert Dx-systemet.

Bemaerk

Hvis resultater rapporteres med et LIS-system, skal du kontrollere, at LIS-resultaterne svarer til systemets resultater for Patient ID’et.

Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal kun systemets resultater rapporteres.

Xpert® Factor Il & Factor V 5
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14

Kvalitetskontrol

CONTROL | Hver test inkluderer en probekontrol (PCC).

15

Probekontrol (PCC) - Inden PCR-reaktionen startes maler GeneXpert Dx-systemet fluorescenssignalet fra proberne for at
overvage perle-rehydrering, fyldning af reaktionsrer, probeintegritet og farvestofstabilitet. Probekontrol bestar, hvis den opfylder
de foreskrevne acceptkriterier.

Eksterne kontroller - HemosIL FII & FV DNA-kontrol P/N 0020003500 er designet og valideret til Xpert FII & FV-analyse
eksterne kvalitetskontrolprogram.

Alternativt kan normale, heterozygote eller homozygote Faktor II/Faktor V-fuldblodsprever (med natriumcitrat eller, om
antikoagulans) ogsé anvendes til opl®ring, ferdighedstest og ekstern kvalitetskontrol af Xpert Factor II & Factor V- sen.
Cellebaseret materiale er pdkravet. Brug ikke ekstraheret DNA. De eksterne kontroller kan bruges i overenss®se med
lokale, statslige og foderale akkrediteringsorganisationer, alt efter hvad der er relevant.

Fortolkning af resultater

Resultaterne fortolkes af GeneXpert-systemet ud fra mélte fluorescenssignaler og indlejrede alg \Q at identificere
genotyperne og vises i felgende vinduer med Vis resultater (View Results):

Resultatet ‘NORMAL’ henviser til vildtype (ingen mutation pavist); resultatet ‘HOMOZ MOZYGOUS)’ henviser til
en ‘homozygot mutant’ (mutation pavist i begge alleler); resultatet ‘HETEROZYGOT ZYGOUS)’ henviser til en
‘heterozygot mutant’ (mutation pévist i én allele).

Se Figur 3 til Figur 5 for Xpert Fll-resultater nar analysetypen FII er valgt frrﬂlen.
) |

J|[ TestResult

;AssayName XpenFl Version 1
| TestResult (RN

‘[[For In Vitro Diagnostic Use Only.

e, -
7 [ Legend
| |7 600 Q [vi /] FI1 20210G; Primary 4|
O [V [ /] FIl 20210A; Primary

Fluorescence

Ll

Xpert® Factor Il & Factor V
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Figur 4. GeneXpert Dx-system—Vinduet

FIl HOMOZYGOUS

Figur 5. GeneXpert Dx-system—YVinduet Vis resultater, resultatet Faktor Il homozygot

Xpert® Factor Il & Factor V 7
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Se Figur 6 til Figur 8 for Xpert FV-resultater nar analysetypen FV er valgt fra rullemenuen.

FV NORMAL

Figur 6. GeneXpert Dx-system—Vind{ie resultater, resultatet Faktor V normal

Figur 7. GeneXpert Dx-system—YVinduet Vis resultater, resultatet Faktor V heterozygot

8 Xper1® Factor Il & Factor V
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FV HOMOZYGOUS

Figur 8. GeneXpert Dx-system—Vinduet &/is @ ultater, resultatet Faktor V homozygot
Se Figur 9 til Figur 11 for Xpert FII- og FV-resultater nar en FII og FV kombineret er valgt fra rullemenuen.

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Figur 9. GeneXpert Dx-system—Vinduet Vis resultater, resultatet Faktor Il og Faktor V normal

Xpert® Factor Il & Factor V 9
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FIl HOMOZYGOUS;
FV HOMOZYGOUS

Figur 11. GeneXpert Dx-system—Vinduet Vis resultater, resultatet Faktor Il og Faktor V homozygot

10 Xpert® Factor Il & Factor V
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17

UGYLDIG (INVALID)
Tilstedevaerelse eller fravaer af normale eller mutantalleler for Faktor II/Faktor V kan ikke fastslas; gentag analysen i henhold til
anvisningerne nedenfor. Praven blev ikke behandlet korrekt, eller PCR blev hemmet.

. UGYLDIG (INVALID)—Tilstedeverelse eller fraveer af normale eller mutantalleler for Faktor II/Faktor V kan fastslds.
. Probekontrol—BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestiet.

FEJL (ERROR) %
Tilstedevaerelse eller fravaer af normale eller mutantalleler for Faktor II/Faktor V kan ikke fastslas; gentag analysen i hen
anvisningerne nedenfor. Probekontrollen mislykkedes og analysen blev afbrudt, sandsynligvis fordi reaktionsreret var Ql
forkert, eller der blev registreret et integritetsproblem med proben. Fejl kan skyldes, at de maksimale trykgraensefe

overskredet, eller at en systemkomponent svigtede.

. FEJL (ERROR)

. Probekontrol—MISLYKKET (FAIL*); et eller flere af probekontrolresultaterne mislykkes.

*Hvis probekontrollen er bestaet, skyldes fejlen en systemkomponentfejl. \@

INTET RESULTAT (NO RESULT) \

Tilstedevarelse eller fraver af normale eller mutantalleler for Faktor II/Faktor V kan ikke fa: ntag analysen i henhold til
anvisningerne nedenfor. Der blev indsamlet utilstreekkelige data til at producere et testresul te kan f.eks. ske, hvis operateren
stoppede en test, der var i gang). Q

. INTET RESULTAT (NO RESULT) O

. Probekontrol—Ikke relevant (NA) Q

Grunde til at gentage analysen

Gentag analysen med en ny kassette (kassetten mé ikke genanvendes), og en ny delpreve af fuldblod, der er antikoaguleret med
natriumcitrat eller EDTA:

. Resultatet UGYLDIG (INVALID) angiver, at preven i ilstreekkeligt behandlet eller at PCR blev heemmet.

. Resultatet FEJL (ERROR) angiver, at probekontrollen mi8lykkedes, og at analysen blev afbrudt muligvis pd grund et forkert
fyldt reaktionsrer, eller der blev registreret et i teglfetsproblem med en reagensprobe. Fejl kan skyldes, at de maksimale
trykgraenser blev overskredet, eller at en s%)mponent svigtede.

d

ikke blev indsamlet tilstraekkelige data. For eksempel stoppede operateren

. Et INTET RESULTAT (NO RESULT) angi

en test, der var i gang. b
Begraensninger O
. Ydeevnen af Xpert Factor Il@ctor V-analysen er alene blevet valideret ved hjelp af procedurerne i denne indlaegsseddel.

Andringer af disse proc an @endre testens ydeevne. Resultater fra Xpert Factor II & Factor V-analysen skal fortolkes
sammen med andre% elle og kliniske data, som klinikeren har til radighed.
i

. Sjeldne faktor V-u ner (A1696G, G1689A og A1692C) og alle yderligere enkeltnukleotidpolymorfier (SNPs)
i probebind ¢n kan interferere med péavisningen af malet og give resultatet UGYLDIG (INVALID).

¢Kaktor [I-mutationer i probens bindingsregion kan interferere med malpavisningen og kunne give
LDIG (INVALID) eller et falsk HOMOZYGOT (HOMOZY GOUS) mutantresultat, nar de forekommer

S @ dé med Faktor II-mutationen c.*97G>A (G20210A).
. actor II & Factor V-analysens ydeevne er ikke blevet evalueret med prover fra paediatriske patienter.

. jlagtige testresultater kan forekomme pa grund af forkert indsamling, handtering eller opbevaring af prover eller
orveksling af prover. Det er nedvendigt at overholde anvisningerne i denne pakke neje for at undga fejlagtige resultater.

Patienter i heparinbehandling og patienter, der modtager blodtransfusioner, kan have blodpraeparater, der muligvis interferer med

Q@&lerfererende stoffer

PCR-resultaterne og ferer til ugyldige eller fejlagtige resultater.

Undersogelser af potentielt interfererende stoffer viste ingen haemning fra op til 14,3 USP-enheder/ml heparin, 16 mg/dl
bilirubin, 250 mg/dl tilsat kolesterol eller i alt 1932 mg/dl triglycerider (lipider). Der blev ikke observeret nogen hemning under
anvendelse af fuldblodsprever, der havde gennemgaet én fryse-to-cyklus (h@molyseret blod). Der blev ikke observeret nogen
statistisk signifikans mellem parrede preparater, der blev udtrukket i enten EDTA eller natriumcitrat.

Xpert® Factor Il & Factor V 1"
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19 Forventede veaerdier
Mutationerne Faktor IT (G20210A) og Faktor V Leiden (G1691A) er til stede i henholdsvis 2 % og 5 % af den generelle
befolkning®.
20 Ydeevneegenskaber
201 Klinisk ydeevne
Xpert Factor I & Factor V-analysens ydeevneegenskaber blev bestemt i en afprevningsundersegelse med flere forsegsste 4
syv institutioner ved at sammenligne Xpert Factor II & Factor V-analysen med bidirektionel sekventering.
Praeparaterne inkluderede dem, hvis rutinepleje kraevede opsamling af fuldblod til Faktor II- og/eller Faktor V-test. @
blev forst testet ved hjeelp af rutinemetoder, der blev anvendt i hvert af de deltagende laboratorier, og derefterfblev deiprover
indsamlet til test i undersegelsen med Xpert Factor II & Factor V-analysen pa GeneXpert. Overskydende DNANbley’sendt til et
kontraktlaboratorie til bidirektionel sekventering.
Xpert Factor II & Factor V-analysens ydeevne blev beregnet i forhold til bidirektionelle sekventering; T.
20.2 Samlede resultater \\
Xpert Factor Il & Factor V-analyse
I alt 1018 prover blev testet for Faktor IT med bade Xpert Factor II & Factor V-analysen 1 tionel sekventering.
I alt 1014 prover blev testet for Faktor V med bade Xpert Factor II & Factor V-analyse irektionel sekventering. For at
supplere den homozygote provemangde, blev seks prever af humant genomisk DNA,% homozygote for Faktor II og fem,
der er homozygote for Faktor V ogsa testet med Xpert Factor II & Factor V-anal s direktionel sekventering. Resultaterne
er preesenteret i Tabel 1. < !
I forhold til bidirektionel sekventering viste Xpert Factor Il & Factor V-analys samlet ngjagtighed pa 99,3 % for bade
Faktor II og Faktor V.
Tabel 1. Xpert Factor Il & Factor V-analysen y ift. bidirektionel sekventering
Antal ver- Antal korrekte Antal Over-
Antalkorrekte | ugyldige? é‘ns em- meldinger ugyldige® ensstem-
meldinger meldinger else ved herunder meldinger melse ved
Antal ved forste ved f forste gentaget ved gentaget gentaget
Genotype testet korsel kar; karsel korsel karsel karsel
f\ aktor 11 G20210A
vTd 968 927 \ A1 95,8 % 963 5 99,5 %
HET 50 48 0\ 2 96,0 % 48 2 96,0 %
HOM 7 J n\ 0 100,0 % 7 0 100 %
Samlet 1025° e~ 43 95,8 % 1018 7 99,3 %
(b.' Faktor V G1691A
VT 895 é - 860 35 96,1 % 889 6 99,3 %
HET 11ﬁ‘ 108 6 94,7 % 113 1 99,1 %
HOM k) 11 1 91,7 % 12 0 100,0 %
samlet | | (0Q21° 979 42 95,9 % 1014 7 99,3 %
a. Ingen ver%\stemmende resultater. Ugyldige resultater henviser til “ubestemmelige” resultater
b. Bidire%elle sekventeringsresultater for Faktor Il var ikke tilgeengelige for 4 preeparater
c. ,Big iohelle sekventeringsresultater for Faktor V var ikke tilgeengelige for 8 praeparater
d dtype) er normal
Analytisk specificitet
For at evaluere Xpert Factor Il & Factor V-analysens analytiske specificitet blev der syntetiseret normale gensekvenser, som
indeholdt tavse enkeltnukleotidpolymorfier (SNPs) i probebindingsregionen savel som uden for probebindingsregionen.
Tilstedevaerelsen af den ekstra SNP i probebindingsregionen resulterede i de fleste tilfeelde i et ugyldigt resultat. Nar der blev
opnaet et gyldigt resultat, gav det den korrekte genotype.
Tilstedevaerelsen af en ekstra SNP uden for probebindingsregionen resulterede i den korrekte melding om genotypebestemmelse.
12 Xpert® Factor Il & Factor V
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Analytisk sensitivitet

Der blev udfert undersegelser for at bestemme den minimale og maksimale mengde af indgangspatientpraparat for fuldblod, som
er antikoaguleret med bade EDTA og natriumcitrat, der er nedvendig for at opné en korrekt genotype, siledes at den nedre granse
for 95 % konfidensintervallet for den ansldede brekdel med “korrekt melding” er sterre end 95 %.

Blodprover, som er antikoaguleret med EDTA og natriumcitrat blev testet (n=20) ved 8 volumener, der varierede fra 5 pl til 250 ul.

Selvom analysen kan tale varierende volumener fra 15 ul - 100 pl, er 50 pl det anbefalede prevevolumen for at minimere risikogn
for fejl, der er forbundet med begranset og overskydende prove.

Reproducerbarhed

Et panel med 5 praeparater, der bestér af én af hver praparattype, der er anfert nedenfor, blev testet i to eksemplare 0 ellige
operatarer pa 5 forskellige dage pa hvert af tre steder (3 praeparater x 2 gange/dag x 2 operaterer pr. sted x 5 dage x %r). Der blev
brugt ét parti Xpert Factor IT & Factor V-analysekit pa hvert af de 3 teststeder. Xpert Factor II & Factor V-analyserne Bfev udfort i
overensstemmelse med Xpert Factor II & Factor V-proceduren. Resultaterne er sammenfattet i Tabel 2 til Ta%

rQenet) og med normale

t) og med normale (vildtype) alleler for

Undersogelsespanel:

1. en preve med normale (vildtype) alleler for bade Faktor II og Faktor V;

2. en prove heterozygot for Faktor II-mutation (dvs. én mutant og én vildtype allel for
(vildtype) alleler for Faktor V;

3. enpreve homozygot for Faktor II-mutation (dvs. to mutante alleler for Faktor [
Faktor V;

4. enpreve med normale (vildtype) alleler for Faktor IT og homozygot for @'—mutaﬁon (dvs. to mutante alleler for Faktor
V-genet);

5. enpreve med normale (vildtype) alleler for Faktor II og heter go@f Faktor V-mutation (dvs. én mutant og én vildtype
allel for Faktor V-genet). K

Et resumé af resultaterne efter sted er vist i Tabel 2 og Tabel r ingen statistisk signifikant forskel i resultaterne mellem

stederne for hverken Faktor II (p=1,000) eller Faktor V (p

Tabel 2. Resumé af reprodu rbg'hedsresultater efter sted - Faktor Il

N

Samlet overensstemmelse

Prove-id ﬁ& Sted 2 Sted 3 i % efter prove

NOR

100 % (20/20) | 100 % (20/20 100 % (60/60

100\ (20/20)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100 % (20/20)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR .

100 % (20/20) 100 % (20/20 100 % (60/60

@ % (20/20)
(100 % (20/20)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM % \J*" 100 % (20/20)

) )
100 % (20/20) 100 % (60/60)
) )
) )

100 % (20/20) | 100 % (20/20 100 % (60/60

Faktor Il NOR/Faktor V HE

A4

100 % (20/20) | 100 % (20/20) | 95,0 % (19/20)3 98,3 % (59/60)?

Overensstemmelse i :/,@c sted

)
100 % (60/60) | 100 % (60/60) | 98,3 % (59/60) 99,7 % (299/300)2

A d
a. Ingen uoverensstemr@resultater. En preve var ubestemmelig efter gentest.

Tabel 3. Resumé af reproducerbarhedsresultater efter sted - Faktor V

&

v

Samlet overensstemmelse

Prove-id

Sted 1

Sted 2

Sted 3

i % efter prove

\
‘Q‘Q NOR

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20

100 % (60/60)

“Faktor Il HET/Faktor V NOR

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100 % (20/20)

100 % (20/20)

)
100 % (20/20)
100 % (20/20)

100 % (60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100 % (20/20)

100 % (20/20)

95,0 % (19/20)?

98,3 % (59/60)?

Overensstemmelse i % efter sted

(
(
100 % (20/20)
(
(

100 % (60/60)

(
(
100 % (20/20)
(
(

100 % (60/60)

98,3 % (59/60)?

99,7 % (299/300)2

a. Ingen uoverensstemmende resultater. En prave var ubestemmelig efter gentest.

Xpert® Factor Il & Factor V
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Et resumé af resultaterne efter operater er vist i Tabel 4 og Tabel 5. Der var ingen statistisk signifikant forskel i resultaterne
mellem stederne for hverken Faktor II (p=1,000) eller Faktor V (p=1,000).

Tabel 4. Resumé af reproducerbarhedsresultater efter operator - Faktor Il

Sted 1 Sted 2 Sted 3 Samlet over,
ensste
mels

Prove-id Op. 1 Op. 2 Op. 1 Op. 2 Op. 1 Op. 2 eftﬂ
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) (TOOM/GO)
Faktor Il HET/ 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10 100% (60/60)

Faktor V NOR

Faktor Il HOM/ Q’\'
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Faktor V NOR 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10) 10Q0% 100% (60/60)

Faktor Il NOR/ o . . \ . @ :
Faktor V HOM 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (10/10 { (10/10) 100% (60/60)

Faktor Il NOR/ o 0 0 o o
N 0 a [+ a
Faktor V HET | 0% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10 90,0% (9/10) 98,3% (59/60)

Samlet <' ’V
°Vere'.1f5tem' 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 1 (50/50) | 98,0% (49/50)2 | 99,7% (299/300)?
melse i % efter

operator

a. Ingen uoverensstemmende resultater. En prave var ubestemmelig efter gent \

Tabel 5. Resumé af reproducerbarhed sultater efter operator - Faktor V

Sted 1 o Sted 2 Sted 3 Samlet over-
\ ensstem-
melse i %

Prove-id Op. 1 Op. Op. 1 Op. 2 Op. 1 Op. 2 efter prove
NOR 100% (10/10) | 100% (10/4@y 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)

Faktor Il HET/ . Q , , , . ,
Eaktor V NOR 1005(10/10). ﬁ 10710) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)

=
Faktor Il HOM/ . 0 0 0 0 0 0
Faktor V NOR 100% (104 \» 0% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (60/60)

Faktor Il NOR/

10 0M0 100% (10/10 100% (10/10 100% (10/10 100% (10/10 100% (10/10 100% (60/60
Faktor V HOM o ) % (10/10) % (10/10) % (10/10) % (10/10) % (10/10) % (60/60)

Faktor Il NO Y o 0 0 0 0 a 0 a
Faktor V HE '&()}A) (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 90,0% (9/10) 98,3% (59/60)

n‘::rsre"so/se or | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 98,0% (49/50)° | 99,7% (299/300)°
()

e .
a.%ngen uoverensstemmende resultater. En preve var ubestemmelig efter gentest.

14 Xpert® Factor Il & Factor V
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For at vurdere reproducerbarheden mellem partierne, blev det ovenfor beskrevne panel med 5 praparater, analyseret to gange

om dagen over 5 testdage ved brug af hver af tre analysepartier pa ét enkelt teststed (5 preeparater x 2 kersler pr. dag x 3 partier
x 5 dage). Et resumé af resultaterne efter parti er vist i Tabel 6 og Tabel 7. Der var ingen statistisk signifikant forskel
i resultaterne mellem partierne for hverken Faktor II (p=1,000) eller Faktor V (p=1,000).

Tabel 6. Resumé af reproducerbarhedsresultater efter parti - Faktor Il

Prove-id

Parti 1

Parti 2

Parti 3

Samlet *
overensstem
i% eftem' o\

NOR

100% (10/10)

100% (10/10

100% (10/10)

100% (8Q/30)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100% (10/10)

100% (10/10

100% (10/10)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100% (10/10)

100% (10/10

100% (10/10)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100% (10/10)

)
)
)
)

100% (10/10) |

1 30/30)
N % 5 (30/30)

. \700% (30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/1

~100% (30/30)

Overensstemmelse i % efter parti

100% (50/50)

(

(
100% (10/10

(

(

100% (50/50)

100% (30

100% (150/150)

N

Tabel 7. Resumé af reproducerbarhedsresultater €rﬁ- Faktor V

Prove-id

Parti 1

O

Pa

Parti 3

Samlet
overensstemmelse
i % efter prove

NOR

100% (10/10

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100% (10/10

%10/10

/10

100% (10/10

100% (30/30)

100% (10/10

100% (30/30

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100% (10/10

4

L 100% (10/10

100% (30/30

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

— | —= | — | —

100% (10/10

100% (30/30

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100%,(10/
100%=(1Q/1

100% (10/10

)
)
100% (10/10)
)
)

100% (10/10

— | — | — | —

100% (30/30

Overensstemmelse i % efter parti

50/50)

)
)
)
100% (10/10)
)
)

100% (50/50

100% (50/50)

100% (150/150)

\J
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22 Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade Hovedsade i EU

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrig *
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300 Q
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301 O
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

23 Teknisk assistance

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

For du kontakter Cepheids tekniske support, skal du indsamle felgende oplysninger: \\@
Produktnavn O

Partinummer \K
Instrumentets serienummer Q
Fejlmeddelelser (hvis nogen) O
Softwareversion og, hvis det er relevant, maerkenummer til computersergice

Kontaktoplysninger
USA Frankrig

Telefon: + 1 888 838 3222 fon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com -mail: support@cepheideurope.com

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske suxmkdtorer fas pa vores hjemmeside:

0

Xpert® Factor Il & Factor V 17
301-0590-DA, Rev. C August 2020



24 Symboltabel

Betydning

Symbol
Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik @

@ Ma ikke genanvendes

Batchkode Q

Se brugsanvisningen

Producent \
Produktionsland 40

BH
A Forsigtig \\®
.
(]

W Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests (. ’
4

_CONTROL Kontrol

(0.8
= Udlebsdato Xo v

P — N
c E CE-meerkning — europeeisk overens@d’e
Temperaturbegraensning \

z

x
& Biologiske risici \$
- ()Q EC|REP

Cepheid Q Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 \\ 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrig
Telefon: + 1 408 1 Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 Fax: + 33 563 825 301
18 Xpert® Factor Il & Factor V
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