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Xpert® Factor Il & Factor V

Til in vitro diagnostisk bruk. ®

1 Proprietzert navn

Xpert® FII & FV < ’

2 Vanlig navn 6
Xpert Factor II & Factor V-analyse
Xpert Factor II & Factor V \\@
3 Tiltenkt bruk @)
&teksjon av faktor II- og faktor V-

Xpert® Factor II & Factor V-analysen er en kvalitativ in vitro diagnostisk genotyping-test&
alleler fra fullblod som er antikoagulert med natriumsitrat eller EDTA. Testen utfores eid GeneXpert® Dx-
systemprogramvaren versjon 4.0 eller hayere. Denne testen er tiltenkt & gi resultat@ ktor II (G20210A)- og faktor V
Leiden (G1691A)-mutasjoner som et hjelpemiddel ved diagnose hos persone@ enkt trombofili.

4 Oppsummering og forklaring

Forbindelsen mellom faktor I (G20210A)- og faktor V Leiden (G1691ﬁ@asjoner og okt risiko for venetrombose er godt
dokumentert. 2 34 Faktor II ¢.*97G>A ble tidligere kalt G20210Ayeller 10G>A4 og kalles ofte protrombin eller, som i
Xpert Factor II & Factor V-testen, faktor II (G20210A). Faktor L 10A)-mutasjonen henviser til G til A-transisjonen ved
nukleotid 20210 i den utranslaterte 3'-regionen av genet og er et med ekte plasmanivaer av protrombin.

Faktor V ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) ble tidligere kalt G16 eller Arg506GIn og kalles ofte faktor V Leiden eller FVL,’ eller
som 1 Xpert Factor II & Factor V-testen, faktor V (G1691A). Factor V Leiden (G1691A) henviser til G til A-transisjonen ved
nukleotidposisjon 1691 pa faktor V-genet, som foregtil substitusjon av aminosyren arginin med glutamin i faktor V-proteinet,
noe som skaper resistens mot kloyving av akti tein C (APC).

Faktor II (G20210A)- og faktor V Leiden ( tasjoner er til stede i henholdsvis 2 % og 5 % av den generelle

befolkningen.® O
5 Prosedyrens prinsipp

GeneXpert Dx-systemet automati@yg integrerer rensing av prever, amplifikasjon av nukleinsyre og deteksjon av

malsekvensen i fullblod ved b anntids polymerasekjedereaksjon (PCR)-analyser. Systemet bestar at et instrument, en PC,

en handholdt strekkodesk forhandsinstallert programvare for & kjore tester og vise resultatene. Systemet krever bruk av

patroner til engangsb ineholder PCR-reagensene, og hvor PCR-prosessen utfores. Siden patronene er selvstendige,

elimineres krysskontanti é yjon mellom prever. Se Operatorhdndboken for GeneXpert Dx-systemet for en fullstendig beskrivelse
av systemet.

Xpert Factor I% actor V-analysen inkluderer reagenser for deteksjon av faktor Il og faktor V normale alleler og mutantalleler
fra fullblodfSom er antikoagulert med natriumsitrat eller EDTA. Hver analysepatron inneholder ogsa en probekontroll (PCC)
som vert e’ reagensrehydrering, PCR-rorfylling i patronen, probeintegritet og fargestoffstabilitet.

PXe probene i Xpert Factor II & Factor V-analysen bestemmer genotypen til faktor II-genet (ved posisjon 20210)
{g/e aktor V-genet (ved posisjon 1691).

(<O
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Merknad

Merknad

Merknad

Reagenser

Materialer som folger med
Xpert Factor II & Factor V-analysesettet inneholder nok reagenser til & prosessere 10 prover eller kvalitetskontrollprever.

Settet inneholder folgende:

Xpert Factor Il & Factor V-analysepatroner med integrerte reaksjonsror 10

Perle 1 og perle 2 (frysetorket) 1 av hver per patro Q
Reagens 1 3,0 ml per patr{)ro
Reagens 2 (guanidiniumklorid) 3,0 ml per patr

CD 1 per sett 6

+ Analysedefinisjonsfiler (ADF) @

* Instruksjoner for & importere ADF i GeneXpert-programvaren \\

» Bruksanvisning (pakningsvedlegg) O

S

Sikkerhetsdatablad (SDS) er tilgjengelig pa www.cepheid.com eller www.cepheidinterwl.gom péa fanen STATTE (SUPPORT).
y

[
Det bovine serumalbuminet (BSA) i perlene i dette produktet er utelukkende produsert/av bovint plasma fra USA. Intet
dregvtyggerprotein eller annet animalsk protein ble gitt til dyrene; dyrene bestgtesting ante og post mortem. Det var ingen blanding av
materialet med andre animalske materialer under behandlingen.

&

Oppbevaring og handtering \'
. Oppbevar Xpert Factor II & Factor V-analysepatron —28 °C.

. Ikke bruk patroner som har gatt ut pé dato.

. Ikke &pne en patron for du er klar til & utfare%%ting(
t

. Bruk patronen og reagensene innen 30 mi ter at lokket péd patronen apnes.
Nodvendige materialer somi ger med
. GeneXpert Dx-systemet (katalog 1 varierer etter konfigurasjon): GeneXpert-instrument, datamaskin,

strekkodeskanner og Operataghdndbok for GeneXpert Dx-systemet.

GeneXpert Dx-systemets katal@%er varierer etter konfigurasjon. Kontakt Cepheid for @nsket konfigurasjon og tilhgrende
katalognummer. x\

. GeneXpert D @'et: Programvareversjon 4.0 eller hayere.

ensere 50 pl blod som er antikoagulert med natriumsitrat eller EDTA, med pipettespisser med
filter.

Xpert® Factor Il & Factor V
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Advarsler og forholdsregler

Héndter alle biologiske prover, inkludert brukte patroner, som om de kan overfore smittsomme agenser. Siden det ofte er
umulig & vite hvilke som kan vere smittsomme, skal alle biologiske prover behandles med standard forholdsregler.
Retningslinjer for handtering av prever er tilgjengelig fra U.S. Centers for Disease Control and Prevention’ og Clinical and
Laboratory Standards Institute.’

Folg institusjonens sikkerhetsprosedyrer for arbeid med kjemikalier og handtering av biologiske prover.
Bruk patronene for utlepsdatoen oppgitt pa settet. Q

Ikke apne lokket pa Xpert Factor II & Factor V-analysepatronen unntatt ved tilsetting av prove. O
Ikke bruk en patron som har falt eller som har blitt ristet etter at du har tilsatt proven. Q

Ikke bruk en patron som har et skadet (f.eks. beyd eller sprukket) reaksjonsrer.

Hver Xpert Factor II & Factor V-analysepatron til engangsbruk brukes til & prosessere én test. Bruktner skal ikke

gjenbrukes. @
Biologiske prever, overferingsenheter og brukte patroner skal anses som i stand til & overfﬂr&\\comme agenser og krever
standard forholdsregler. Folg institusjonens miljeavfallsprosedyrer for riktig avhending % e patroner og ubrukte

es nasjonal eller regional
igravhending, skal biologiske prover
liffer for handtering og avhending av

reagenser. Disse materialene kan utvise egenskaper til kjemisk farlig avfall som kre
avhending. Hvis nasjonale eller regionale forskrifter ikke gir klare retningslinjer fo,
og brukte patroner avhendes i henhold WHOs (Verdens helseorganisasjons) retni

medisinsk avfall.
Oppbevar Xpert Factor II & Factor V-analysesettet ved 2—-28 °C. < ’
Ikke apne lokket pa en patron for du er klar til & utfore testing.

Hvis det interne trykket overstiger den forhandsinnstilte grens; fra@usenten, vil kjeringen automatisk avsluttes, og et
FEIL (ERROR)-resultat rapporteres. K

10 Kjemiske farer® 10 O

UN GHS farepiktogram: @

Signalord: ADVARSEL V4
UN GHS faresetninger *

. Kan vere farlig ved svelging. Q\

. Irriterer huden. O

. Gir alvorlig eyeirritasjon.

UN GHS sikkerhetssetnin

. Forebygging ¢ O
. Vask &\:tter bruk.

. B %ehansker/vemeklaer/ﬂyevern/ansiktsvern.
. Tilt
VED HUDKONTAKT: Vask med mye siape og vann.
&O Serlig behandling, se supplerende forstehjelpsinformasjon.

\Q . Ved hudirritasjon: Sek legehjelp.

. Tilselte kleer ma fjernes og vaskes for de brukes pa nytt.

. VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser
dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

. Ved vedvarende eyeirritasjon: Sek legehjelp.
. Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege ved ubehag.

Xpert® Factor Il & Factor V 3
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11 Provetaking og transport og oppbevaring av prgver

A Folg instruksjonene i dette avsnittet ngye for & ta brukbare prover.
. Bare opplert, autorisert helsepersonell skal ta blod i antikoagulansrer med EDTA eller natriumsitrat.
. Ikke sentrifuger eller konsentrer blodpreven ved fjerning av plasma.

hvis de oppbevares lenger enn 24 timer. Blod er holdbart i opptil 15 dager nar det oppbevares ved 2—8 °C. Blodpreven

. Blod skal prosesseres innen 24 timer nar det oppbevares ved romtemperatur (22-28 °C). Prover skal oppbevares ved 2-8 C
ogsa oppbevares ved -20 °C eller -80 °C i opptil 3 maneder. Det anbefales & bruke et oppbevaringsrer som er kom t ;

med fryser. O
Merknad La fryst blod tine fullstendig ved romtemperatur. Det anbefales ikke & fryse/tine blod mer enn én gang. N V
. Bland preven ved a snu den opp ned 5 ganger for dispensering i patronen. 0

121  Klargjore patronen

12 Prosedyre \@
O

Viktig Start testen innen 15 minutter etter at proven er tilsatt i patronen. Q N

Slik tilsetter du preven i patronen:
1. Ta patronen ut av settet. Det er ikke nedvendig & bringe patronen til rom@;ﬁamr for bruk.
2. Bland preven ved a snu reret opp ned minst 5 ganger, til den er hor@.

s

3. Apne lokket p4 patronen. Bruk en pipette med en aerosolresistgnt spiss/til 4 overfore 50 ul blod antikoagulert med
natriumsitrat eller EDTA til bunnen av veggen til provedpni i Xpert Factor IT & Factor V-analysepatronen. Se Figur 1.

4. Lukk lokket pé patronen.

Provekammer
(stor apning)

1. Xpert Factor Il & Factor V-patron (sett ovenfra).

4 Xpert® Factor Il & Factor V
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12.2  Starte testen

Vikti Sorg for at de kombinerte analysedefinisjonsfilene for Xpert Fll, Xpert FV og Xpert Fll & FV er importert i
9 programvaren for du starter testen. Analysedefinisjonsfilene befinner seg pa den medfalgende CD-en.

Dette avsnittet beskriver de grunnleggende trinnene for & kjere analysen. Se Operatorhdndboken for GeneXpert Dx-systemet for
detaljerte instruksjoner.

1.

2
3
4.
5

© ® N o

10.
11.

13

Sla ferst pa GeneXpert Dx-instrumentet og slé deretter pad datamaskinen. GeneXpert-programvaren starter automatj A
Logg pa programvaren til GeneXpert Dx-systemet med ditt brukernavn og passord.

Klikk p& Opprett test (Create Test) i vinduet til GeneXpert Dx-systemet. Vinduet Opprett test (Create Te@

Skann strekkoden pé patronen.

Skriv inn preve-ID-en (Sample ID) i feltet Prove-ID. Pass pa at du skriver inn riktig preve-ID (Sa
skanner du provens strekkode. Prove-ID-en er knyttet til testresultatene og vises i vinduet Vi
alle rapportene. s\

). Alternativt
r (View Results) og

PatientID |P123456 | OQ

D [s123456 I
Name V b
Select Assay | Xpert FV L 5
.

Select Module | XPertFll &FV Combo % !

Xpert FV !

Reagent LotID [ypert i O '
Test Type v \

Sample Type |Other v ‘ Other Type
‘ Notes , H
\*
\) |
| I Scan Cartridge Barcode | [ Cancel |
| § & . A W4

Figur 2. Vinduet Opprett test.

Velg riktig analy al kjeres, i nedtrekksmenyen Velg analyse (Select Assay).
Klikk pa St tart Test). I dialogboksen som vises, skriver du inn passordet ditt.
Apne lu den blinkende grenne lampen pa instrumentmodulen og last inn patronen.

Testen starter, og den grenne lampen slutter & blinke. Nér testen er ferdig, slukker lampen.
temet frigjor ldsen pa luken, &pner du modulluken og fjerner patronen.

Qde brukte patronene i de riktige proveavfallsbeholderne, i samsvar med institusjonens standard praksis.

ise og skrive ut resultater

Q Qe Operatorhandboken for GeneXpert Dx-systemet for detaljerte instruksjoner om hvordan du viser og skriver ut resultatene.

Hvis du rapporterer resultater med et LIS, bekrefter du at LIS-resultatene matcher systemresultatene for pasient-ID-en. Hvis
Merknad i
resultatene ikke stemmer overens, rapporterer du bare systemresultatene.

Xpert® Factor Il & Factor V 5
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Kvalitetskontroll

CONTROL| Hver test inkluderer en probekontroll (PCC).

15

Probekontroll (PCC) — For PCR-reaksjonen starter, méler GeneXpert Dx-systemet fluorescenssignalet fra probene for &
overvake rehydrering av perler, fylling av reaksjonsrer, probeintegritet og fargestoffstabilitet. Probekontrollen bestar hvis den
oppfyller de tildelte godkjenningskriteriene.

Eksterne kontroller — HemosIL FII & FV DNA Control P/N 0020003500 er utviklet og validert for det eksterne
QC-programmet til Xpert FII & FV-analysen.

Alternativt kan ogsa normale, heterozygote eller homozygote faktor II / faktor V fullblodprever (natriumsitrat eller om
antikoagulans) brukes til opplering, ferdighetstesting og ekstern QC av Xpert Factor II & Factor V-analysen. e endig
med cellebasert materiale. Ikke bruk ekstrahert DNA. Eksterne kontroller kan brukes i samsvar med lokale ogtasjonale
akkrediteringsorganisasjoner som relevant. t

Tolkning av resultater

Resultatene tolkes av GeneXpert Dx-systemet ut fra malte fluorescenssignaler og innebygde algdu r & identifisere
genotyper, og vises i folgende Vis resultater (View Results)-vinduer: ‘QT

Resultatet «<NORMAL» henviser til vill type (ingen mutasjon detektert). Resultatet «<HO
henviser til «homozygot mutant» (mutasjon detektert i begge alleler). Resultatet «HE%

(HOMOZYGOUS)»
OT (HETEROZYGOUS)»
henviser til «heterozygot mutant» (mutasjon detektert i én allele).

Se Figur 3 til Figur 5 for Xpert FIl-resultater nar analysetypen FII er valgt frrd@menyen.
) |

J/( TestResult | Analyte Result | Det
;AssayName Xpert Fll Version 1

(et O

‘[[For In Vitro Diagnostic Use Only.

e, -
7 [ Legend
117 600 Q i [/] Fil 20210G; Primary [
O [V [ /] FIl 20210A; Primary

Fluorescence

Ll

Xpert® Factor Il & Factor V
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Figur 4. GeneXpert Dx-systemet — vindue \@ Itater, faktor Il heterozygot resultat.

FIl HOMOZYGOUS

Figur 5. GeneXpert Dx-systemet — vinduet Vis resultater, faktor Il homozygot resultat.

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 nedtrekksmenyen.

FV NORMAL

Figur 6. GeneXpert Dx-systemet — vindtretis resultater, faktor V normalt resultat.

Figur 7. GeneXpert Dx-systemet — vinduet Vis resultater, faktor V heterozygot resulitat.

8 Xper1® Factor Il & Factor V
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FV HOMOZYGOUS

Figur 8. GeneXpert Dx-systemet — vindu ta esultater, faktor V homozygot resultat.
Se Figur 9 til Figur 11 for Xpert FII- og FV-resultater nar en FII & FV Combo er valgt fra nedtrekksmenyen.

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Figur 9. GeneXpert Dx-systemet — vinduet Vis resultater, faktor Il og faktor V normalt resultat.

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

Figur 11. GeneXpert Dx-systemet — vinduet Vis resultater, faktor Il og faktor V homozygot resultat.

10 Xpert® Factor Il & Factor V
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17

&

UGYLDIG (INVALID)
Tilstedevaerelse eller fraveer av faktor I/ faktor V normale alleler og mutantalleler kan ikke bestemmes. Gjenta analysen i henhold
til instruksjonene nedenfor. Praven ble ikke prosessert skikkelig, eller PCR ble hemmet.

. UGYLDIG (INVALID) — Tilstedeverelse eller fraveer av faktor II / faktor V normale alleler og mutantalleler kan ikke
bestemmes.

. Probekontroll - BESTATT (PASS); alle probekontrollresultater er bestatt. %
ol

FEIL (ERROR)

Tilstedevaerelse eller fraveer av faktor I/ faktor V normale alleler og mutantalleler kan ikke bestemmes. Gjenta analyse Q
til instruksjonene nedenfor. Probekontrollen besto ikke og analysen ble avbrutt, muligens fordi reaksjonsroret i al riktig
eller et probeintegritetsproblem ble detektert. Feil kan ogsa forarsakes av overskridelse av maksimale trykkgre}@r svikt i en

systemkomponent.

+  FEIL (ERROR) 6
. Probekontroll — IKKE BESTATT (FAIL)*; ett eller flere av probekontrollresultatene er ikk @

* Hvis probekontrollen ble bestétt, er feilen forarsaket av en systemkomponentsvikt. \

INTET RESULTAT (NO RESULT) O
Tilstedevarelse eller fraveer av faktor I / faktor V normale alleler og mutantalleler kan ikke®bestemmes. Gjenta analysen i henhold
til instruksjonene nedenfor. Det ble innhentet utilstrekkelig data for & produsere et analy§e at (dette kan for eksempel oppsta

hvis operateren stoppet en test mens den kjorte).

. INTET RESULTAT (NO RESULT) ‘ ’ :

. Probekontroll — IR (ikke relevant) (NA (not applicable))

Grunner til & gjenta analysen \r®

Gjenta analysen med en ny patron (ikke gjenbruk patronen) e@a ikvot av fullblod antikoagulert med natriumsitrat eller
EDTA.

. Et UGYLDIG (INVALID) resultat indikerer at at proven ikkg ble riktig prosessert, eller at PCR var hemmet.
. Et FEIL (ERROR) resultat indikerer at probeko troliéh ikke har bestatt, og at analysen ble avbrutt, muligens pa grunn av at et

reaksjonsrer ikke ble fylt riktig, eller et r robeintegritetsproblem ble detektert. Feil kan ogsa fordrsakes av
overskridelse av maksimale trykkgrense svikt i en systemkomponent.
. Et INTET RESULTAT (NO RESULT) ret at det ble innhentet utilstrekkelige data. For eksempel at operateren stoppet en

test mens den kjorte.

Begrensninger
. Ytelsen til Xpert Factor

ctor V-analysen er kun validert med prosedyrene oppgitt i dette pakningsvedlegget.
Modifikasjoner av di dyrene kan pévirke testens ytelse. Resultater fra Xpert Factor II & Factor V-analysen skal
tolkes sammen mez r®laboratoriedata og kliniske data som er tilgjengelig for klinikeren.

. Sjeldne faktor joner (A1696G, G1689A og A1692C) og eventuelle ekstra SNP-er i probebindingsregionen kan
interferere deteksjonen og gi et UGYLDIG (INVALID) resultat.

. Andre s'% aktor [I-mutasjoner i probebindingsregionen kan interferere med maldeteksjonen og kan gi et UGYLDIG
)resultat, eller et falskt HOMOZYGOT (HOMOZY GOUS) mutant-resultat nar de opptrer sammen med faktor I1
(G20210A)-mutasjonen.

{
c
. \@en til Xpert Factor II & Factor V-analysen er ikke evaluert med prover fra pediatriske pasienter.

eilaktige proveresultater kan oppsta fra feil provetaking, feil hdndtering eller oppbevaring av prover eller forveksling av

q prover. Instruksjonene i denne pakningen ma folges noye for 4 unnga feilaktige resultater.

nterfererende stoffer

Pasienter som far heparinbehandling, og pasienter som far blodoverfering, kan ha blodprever som potensielt interfererer med
PCR-resultatene og forer til ugyldige eller feilaktige resultater.

Studier av potensielt interfererende stoffer vise ingen hemming fra opptil 14,3 USP-enheter/ml heparin, 16 mg/dl bilirubin,

250 mg/dl tilsatt kolesterol eller 1932 mg/dl totale triglyserider (lipider). Det ble ikke observert noen hemming med
fullblodprever som hadde gjennomgitt én fryse—tine-syklus (hemolysert blod). Det ble ikke observert noen statistisk signifikans
mellom matchede prover tatt i EDTA eller natriumsitrat.

Xpert® Factor Il & Factor V 1"
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19 Forventede verdier
Faktor II (G20210A)- og faktor V Leiden (G1691A)-mutasjoner er til stede i henholdsvis 2 % og 5 % av den generelle

befolkningen.6
20 Ytelsesegenskaper
20.1 Klinisk ytelse
Ytelsesegenskapene til Xpert Factor I & Factor V-analysen ble bestemt i en undersekelsesstudie pé flere steder ved sju
institusjoner ved & sammenligne Xpert Factor II & Factor V-analysen med toveis sekvensering.
Provene inkluderte forsekspersoner som fikk tatt fullblodprever for testing av faktor II og/eller faktor V som en del i
vanlige behandling. Provene ble forst testet med vanlige metoder brukt i hvert laboratorium som deltok, og dgfetterble’det tatt
alikvoter for testing i studien med Xpert Factor II & Factor V-analysen pa GeneXpert. Overskytende DNA ble il et
kontraktlaboratorium for toveis sekvensering.
Ytelsen til Xpert Factor II & Factor V-analysen ble beregnet i forhold til toveis sekvenseringsresultat@
20.2 Samlede resultater \\
Xpert Factor Il & Factor V-analysen Q{
Totalt 1018 prever ble testet for faktor II av bade Xpert Factor II & Factor V-analysen o el vensering. Totalt 1014
prover ble testet for faktor V av bade Xpert Factor II & Factor V-analysen og toveis se ering. For & supplere den
homozygote utvalgssterrelsen ble seks humane genomiske DNA-praver homozygote or IT og fem homozygote for
faktor V ogsa testet med Xpert Factor II & Factor V-analysen og toveis sekvenserie ultatene presenteres i Tabell 1.
Xpert Factor II & Factor V-analysen viste en total ngyaktighet pa 99,3 % i farholdftil toveis sekvensering for bade faktor II og
faktor V.
Tabell 1. Xpert Factor Il & Factor V-analysens z\s'e gontra toveis sekvensering
Antall \J
ugyldige?® Antall riktige Antall
Antall riktige resultater | Samsvar pa resultater ugyldige® Samsvar
Antall resultater pa pa forste forste inkludert ny resultater pa etter ny
Genotype testet forste kjoring kjori kjoring kjoring ny kjaring kjoring
r Il G20210A
wrd 968 927 0 95,8 % 963 5 99,5 %
HET 50 48 2 96,0 % 48 2 96,0 %
HOM 7 7 L% o 100,0 % 7 0 100 %
Totalt 1025P 98 ) 43 95,8 % 1018 7 99,3 %
N\
A Faktor V G1691A
wT 895 | . (860 35 96,1 % 889 6 99,3 %
HET 114 ¥ 108 6 94,7 % 113 1 99,1 %
HOM . 1)\§ 1 91,7 % 12 0 100,0 %
Totalt | Wdad/ 979 42 95,9 % 1014 7 99,3 %
a. Ingen m tkm'resultater. Ugyldige resultater henviser til «ubestemmelige» resultater.
b.  Toveis sekvegpseringsresultater for faktor Il var ikke tilgjengelig for 4 praver.
c.  Toveisisekvenseringsresultater for faktor V var ikke tilgjengelig for 8 praver.
d W (Wil type) er normal.

N

Analytisk spesifisitet
For & evaluere den analytiske spesifisiteten til Xpert Factor II & Factor V-analysen ble normale gensekvenser som inneholdt stille

enkeltnukleotidpolymorfier (SNP-er) i probebindingsregionen samt utenfor probebindingsregionen syntetisert. Tilstedeverelsen
av den ekstra SNP-en i probebindingsregionen resulterte i de fleste tilfeller i et ugyldig resultat. Nér det ble oppnéadd et gyldig
resultat, ga det riktig genotype.

Tilstedevaerelsen av en ekstra SNP utenfor probebindingsregionen resulterte i riktig genotypingresultat.
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Analytisk sensitivitet

Det ble utfort studier for & bestemme minimum og maksimum mengde pasientpreve for fullblod antikoagulert med bade EDTA og
natriumsitrat som trengtes for & oppna en riktig genotype, slik at den nedre grensen for 95 % konfidensintervallet for den estimerte
«riktig resultat»-fraksjonen er storre enn 95 %.

Blodprever antikoagulert med EDTA og natriumsitrat ble testet (n = 20) ved 8 volumer fra 5 pl til 250 pl.

Selv om analysen kan tolerere varierende volumer i omradet 15-100 pl, er 50 pl det anbefalte prevevolumet for & minimere
risikoen for feil forbundet med begrenset eller stor prove.

Reproduserbarhet

Et panel pé 5 prever, som besto av én av hver prevetype oppgitt nedenfor, ble testet i duplikat av to forskjellige a@pﬁ
5 forskjellige dager pa hvert av tre steder (3 prover X 2 ganger/dag x 2 operaterer per sted x 5 dager x 3 steder){Ett parti Xpert
Factor II & Factor V-analysesett ble brukt pd hvert av de 3 teststedene. Xpert Factor II & Factor V-analyserfg ble T 1 samsvar

med prosedyren for Xpert Factor II & Factor V. Resultatene er oppsummert i Tabell 2 til Tabell 5.

1. en preve med normale (vill type) alleler for bade faktor II og faktor V Q\\

2. en preve heterozygot for faktor II-mutasjon (dvs. én mutantallele og én vill type all K or [I-genet) og med normale
(vill type) alleler for faktor V

3. en prove homozygot for faktor II-mutasjon (dvs. to mutantalleler for faktor II-@ med normale (vill type) alleler

Studiepanel:

for faktor V

4.  en preve med normale (vill type) alleler for faktor IT og homozygot for @/—mutasjon (dvs. to mutantalleler for faktor
V-genet)

5. enprove med normale (vill type) alleler for faktor II og heter go@faktor V-mutasjon (dvs. én mutantallele og én vill
type allele for faktor V-genet) K

En oppsummering av resultatene etter sted vises i Tabell 2 og . Det var ingen statistisk signifikant forskjell i resultatene
mellom stedene for verken faktor II (p = 1,000) eller fakt 1,000).

Tabell 2. Oppsummering av re duserbarhetsresultater etter sted — faktor Il

\3

% totalt samsvar

Praove-ID

Sted 2

Sted 3

etter prove

NOR

1U0/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20

100 % (60/60

Faktor Il HET / faktor V NOR

100 % (20/20)

Faktor Il HOM / faktor V NOR .

BQQ % (20/20)
(MO0 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20

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

Faktor Il NOR / faktor V HOMY \>"’

100 % (20/20)

)
100 % (20/20)
)
)

100 % (20/20

100 % (60/60)

100 % (20/20)

95,0 % (19/20)2

98,3 % (59/60)?

Faktor Il NOR / faktor V HEfb."
% totalt samsvar etter

(

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

(
(
100 % (20/20)
(
(

100 % (60/60)

)
98,3 % (59/60)?

99,7 % (299/300)2

A d
a. Ingen motstridende r%n En prgve var ubestemmelig etter ny test.

\Q Tabell 3. Oppsummering av reproduserbarhetsresultater etter sted — faktor V

v

Prove-ID

Sted 1

Sted 2

Sted 3

% totalt samsvar
etter prove

QQ\

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 % (20/20)

100 % (60/60)

Faktor Il HOM / faktor V NOR

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)?

% totalt samsvar etter sted

(
(
100 % (20/20)
(
(

100 % (60/60)

(
(
100 % (20/20)
(
(

100 % (60/60)

98,3 % (59/60)?

99,7 % (299/300)2

a. Ingen motstridende resultater. En prgve var ubestemmelig etter ny test.

Xpert® Factor Il & Factor V
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En oppsummering av resultatene etter operater vises i Tabell 4 og Tabell 5. Det var ingen statistisk signifikant forskjell i
resultatene mellom stedene for verken faktor II (p = 1,000) eller faktor V (p = 1,000).

Tabell 4. Oppsummering av reproduserbarhetsresultater etter operater — faktor Il

Sted 1 Sted 2 Sted 3 % totalt
samsv
Prgve-ID Op 1 Op 2 Op 1 Op 2 Op 1 Op 2 etter pfove
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100 (5 /60
Faktor Il HET / \ \ \ \ \ , -
faktor VNOR | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)
Faktor Il HOM / 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (1 100% (60/60)

faktor V NOR

Faktor Il NOR / . ) . . . \) ]
faktor V HOM 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 16\10) 100% (60/60)

faktor V HET

Faktor I NOR /| 0, (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/1 *\&.0%(9/10)8 98.3% (59/60)2
b
N

% totalt
samsvar etter 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) 0% 0) | 98.0% (49/50)2 99.7% (299/300)2
operator
a. Ingen motstridende resultater. En prgve var ubestemmelig etter ny test. ®
Tabell 5. Oppsummering av reproduserbars ultater etter operater — faktor V
Sted 1 Sted'2 Sted 3 % totalt
L4 samsvar
Prgve-ID Op 1 Op 2 ‘O Op 2 Op 1 Op 2 etter prove
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) @o 0) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)
-
Faktor Il HET / o o o o . o o
faktor V NOR 100% (10/10) | 100% (10/§0) % (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)
Faktor Il HOM / 100% (10/10) | 100%{(10410) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)
faktor V NOR .
1Ny
Faktor Il NOR / . . o . . .
faktor V HOM 100% (10/% % (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (10/10) 100% (60/60)
S/»
Faktor Il NOR / o o o 0 o o a 0 a
faktor V HET 100@ 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 90.0% (9/10) 98.3% (59/60)
% totalt g )
samsvar ette 1@) % (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 100% (50/50) | 98.0% (49/50)2 | 99.7% (299/300)?
operatarA

a. Ingen m\kﬁe resultater. En preve var ubestemmelig etter ny test.

<
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For & vurdere reproduserbarheten mellom partier ble panelet med 5 prover beskrevet over analysert to ganger per dag over

5 testdager med hvert av tre analysepartier pa et enkelt teststed (5 prever x 2 kjeoringer per dag x 3 partier x 5 dager). En

oppsummering av resultatene etter parti vises i Tabell 6 og Tabell 7. Det var ingen statistisk signifikant forskjell i resultatene
mellom partiene for verken faktor I (p = 1,000) eller faktor V (p = 1,000).

Tabell 6. Oppsummering av reproduserbarhetsresultater etter parti — faktor Il

% totalt samsvar<

3

Prave-ID Parti 1 Parti 2 Parti 3 etter prove 'a
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (3@50).\’

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)

100% (30180
10/30)

Faktor Il NOR / faktor V HOM

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

R @ (30/30)

Faktor Il NOR / faktor V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10) ,

=~ \\100% (30/30)

% totalt samsvar etter parti

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (5050

e’ 100% (150/150)

5
Tabell 7. Oppsummering av reproduserbarhetsresultatfge — faktor V
4

Prove-ID

Parti 1

Parti 2

Parti 3

% totalt samsvar
etter prove

NOR

100% (10/10)

100% (qm{z}

100% (10/10)

100% (30/30)

Faktor Il HET / faktor V NOR

100% (10/10)

100%((19/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

Faktor Il HOM / faktor V NOR

100% (10/10)

00%,(10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

Faktor Il NOR / faktor V HOM

100% (10/10)

108% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

Faktor Il NOR / faktor V HET

100% (10/1Q)

7 100% (10/10)

100% (10/10)

100% (30/30)

% totalt samsvar etter parti

100% (5Q/50),

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (150/150)

-
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22 Cepheids hovedkontorer

Konsernhovedkontor Europeisk hovedkontor

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrike A
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300 Q
Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301 O
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

23 Teknisk assistanse

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Produktnavn

Innhent folgende informasjon for du kontakter Cepheids tekniske brukerstette: \\@

Partinummer \K
Instrumentets serienummer Q

Feilmeldinger (om det er noen)

Programvareversjon og, hvis relevant, nummeret pa datamaskinens serviceetiKett

Kontaktinformasjon
USA Frapnkrike

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

Kontaktinformasjon for alle Cepheids kontorer fo&ni( brukerstotte finnes pa nettstedet vart:

0
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24 Symboltabell

Betydning

Symbol
Katalognummer

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr @

@ Skal ikke gjenbrukes

Partikode Q

Se bruksanvisningen

Produsent \
Produksjonsland 40

W Inneholder nok til <n> tester (.
)}
CONTROL| | Kontroll %

g Utlgpsdato \
c E CE-merking — europeisk samsvar ;U

BH
A Forsiktig \\®
.
(]

Temperaturbegrensning I

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

Cepheid Q Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 \\ 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrike

Telefon: + 1 408 1 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541%,192 Faks: + 33 563 825 301

IVD

<
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