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Xpert® Factor Il & Factor V

N

Do badan diagnostycznych in vitro @

Nazwa zastrzezona

Xpert® FII & FV < ’

Nazwa powszechna 6
Test Xpert Factor II & Factor V

Xpert Factor II & Factor V \\@

Przeznaczenie

Xpert® Factor II & Factor V to test diagnostyczny in vitro do genotypowania metoda jak@q umozliwiajacy wykrywanie
alleli czynnika II i czynnika V w probkach krwi petnej z antykoagulantem cytrynianend s ub EDTA. Test jest wykonywany
Z uzyciem oprogramowania systemu GeneXpert® Dx firmy Cepheid w wersji 4.0 szej. Ten test zapewnia wyniki dla
mutacji genu czynnika II (G20210A) i mutacji Leiden genu czynnika V (G1 ) wiajac postawienie diagnozy w
przypadku 0séb z podejrzeniem trombofilii. @

Podsumowanie i objasnienie %

Zwiazek mutacji genu czynnika II (G20210A) i mutacji Leiden gex&z'y a V (G1691A) ze zwigkszonym ryzykiem

wystapienia zakrzepicy zyt jest dobrze udokumentowany.!> % 3 4 ¢.*97G>A genu czynnika II byl wczeéniej oznaczany
jako G20210A lub 20210G>A4 i jest powszechnie nazywany bing lub, jak w przypadku testu Xpert Factor Il &

Factor V, czynnikiem II (G20210A). Mutacja genu czynni 20210A) odnosi si¢ do tranzycji G do A w pozycji 20210
nukleotydu w niepodlegajacym translacji regionie 3' genu, i jest powigzana ze zwigkszonymi poziomami protrombiny w osoczu.

Wariant ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) genu czymk 1 wczesniej oznaczany jako G1691A lub Arg506Gln i jest powszechnie
nazywany mutacjg Leiden genu czynnika V @ Sdub, jak w przypadku testu Xpert Factor II & Factor V, czynnikiem V

(G1691A). Mutacja Leiden genu czyn 1691A) odnosi si¢ do tranzycji G do A w pozycji 1691 nukleotydu genu

czynnika V, powodujacej zastapienie a asu argininy glutaming w bialku czynnika V, co prowadzi do odpornosci na

cigcie aktywowanym biatkiem C %@)

Mutacja genu czynnika Il‘@%@A) i mutacja Leiden genu czynnika V (G1691A) wystepuja w odpowiednio 2% i 5% ogoélnej
populacji.®

Zasada proce

je@uorazowych kartridzy, ktore zawierajg odczynniki do reakcji PCR oraz w ktérych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz
artriéze sg samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami jest wyeliminowane. Pelny opis systemu
ozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

O‘est Xpert Factor II & Factor V zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie normalnych i zmutowanych alleli czynnika II

i czynnika V w probkach krwi petnej z antykoagulantem cytrynianem sodu lub EDTA. Kazdy kartridz testu zawiera roéwniez
kontrole sondy (PCC), ktora weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napelnienie proboéwki do PCR w kartridzu, integralnos¢
sondy i stabilno$¢ barwnika.

Startery i sondy testu Xpert Factor II & Factor V okreslaja genotyp genu czynnika II (w pozycji 20210) i/lub genu czynnika V
(w pozycji 1691).

Xpert® Factor Il & Factor V 1
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Odczynniki

6.1  Materialy dostarczone
W Zestaw testu Xpert Factor II & Factor V zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakosci.

Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Factor Il & Factor V ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi 10 Q%
Kulka 1 i kulka 2 (liofilizowane) Po 1 @ii
Odczynnik 1 3,0 n@artridi
Odczynnik 2 (chlorowodorek guanidyny) | na kartridz

Ptyta CD zestaw

B %,
+ Pliki definicji testu (ADF) \
o

* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna) \g

Uwada Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie i eWwww.cepheid.com lub
9 www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zosl‘ yskana i wytworzona wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzqcym waczy ani od innych zwierzat; zwierzeta przebadano
zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie n ymleszame materiatu z innymi materiatami
pochodzacymi od zwierzat. 6

Uwaga

7 Przechowywanie i obstuga

QJH/%B . Kartridze testu Xpert Factor II & Factor V nak&przechowywac w temperaturze 2—28 °C.
. Nie uzywac¢ kartridzy po uplywie daty wa:
. Kartridz mozna otworzy¢ dopiero uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
. Kartridza i odczynnikéw nalezy ciggu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.

jedostarczone

atalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer, skaner kodow kreskowych
eneXpert Dx.

8 Materialy wymagane, al

. System GeneXpert Dx (
i instrukcja obstugi

Uwaga Numer katalogowy sQ&@eneXped Dx zalezy od konfiguracji. Aby uzyskac¢ informacje dotyczgce wybranej konfigurac;ji i

odpowiedniego nu talogowego, nalezy sie skontaktowac z firmg Cepheid.

. Sy teé)(pert Dx: oprogramowanie w wersji 4.0 lub nowsze;j.

. Pi oncowkami z filtrem aerozolowym do przenoszenia 50 pl probek krwi z antykoagulantem cytrynianem sodu
ubEDTA

. \emosIL FII & FV DNA Control, nr kat. 0020003500.

<

2 Xpert® Factor Il & Factor V
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
czesto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych §rodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention’ oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute®.

Przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obst
probek biologicznych.

Kartridzy nalezy uzy¢ przed uptywem daty wazno$ci wskazanej na zestawie. Q
Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Factor Il & Factor V w celu innym niz dodanie probki. OO

Nie uzywac¢ kartridza, jesli po dodaniu probki zostat on upuszczony lub wstrzasnigty.
Nie uzywacé kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona (np. wygieta lub peknieta).

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Factor II & Factor V stuzy do wykonania jednego b. r@le uzywaé ponownie
zuzytych kartridzy.

wymagajace zachowania standardowych §rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegac fjacych w placowce procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzy idzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktorych usuwa 1@ odbywac¢ zgodnie z okreslonymi
krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe '@ eglonalne przepisy nie reguluja kwestii
dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartfidze nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyezaeymi obstugi i usuwania odpadow

Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako moS - z nosi¢ czynniki zakazne i

medycznych
Zestaw testu Xpert Factor I & Factor V nalezy przechowywa raturze 228 °C.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy quzie gotowy do wykonania badania.

Jesli cisnienie wewnetrzne wzro$nie powyzej granic € ustaw1one_] przez producenta, wowczas nastapi automatyczne
przerwanie serii i zgloszenie wyniku BLAD (ERROR).

10 Zagrozenia chemiczne® 1° 4

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj@nia: @
Hasto ostrzegawcze: UWAGA Q
Zwroty GHS ONZ wskazujace z grozenia

0

. Moze dziata¢ szkodliwi potknieciu

. Dziata draznigco na

. Drziata draznigcc y

Zwroty GHS O zujace Srodki ostroznosci

o Zapobi
dnie umy¢ po uzyciu.

tosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy
a

D gowanie

\Q « W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscia wody z mydtem.

<

. Zastosowac¢ okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
. Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowac ptukanie.

. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza.
. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Xpert® Factor Il & Factor V 3
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Uwaga

12
121

Wazne

Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Aby uzyska¢ odpowiednia probke, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.

. Wylacznie wyszkoleni i posiadajacy odpowiednie uprawnienia pracownicy stuzby zdrowia powinni pobiera¢ krew do
probowek z antykoagulantem EDTA lub cytrynianem sodu.

. Nie odwirowywac¢ ani nie zwigkszac¢ stezenia probki krwi poprzez usuwanie osocza.

. Probke krwi przechowywana w temperaturze pokojowej (22-28 °C) nalezy przetworzy¢ w ciagu 24 godzin. Probki

przechowywane przez czas dtuzszy niz 24 godziny nalezy przechowywac w temperaturze 2—8 °C. Probka krwi za @ je
stabilno$¢ przez maksymalnie 15 dni w temperaturze 2—8 °C. Probki krwi mozna roéwniez przechowywac w te fze
—20 °C lub —80 °C przez maksymalnie 3 miesigce. Zaleca si¢ stosowanie probéwek przeznaczonych do pyZe rmrama
W zamrazarce. @

Zamrozona prébka krwi powinna zosta¢ catkowicie rozmrozona w temperaturze pokojowej. W przypadku Eré@wi nie zaleca si¢

wykonywania wiecej niz jednego cyklu zamrozenia/rozmrozenia. N
«

. Przed przeniesieniem do kartridza probke nalezy wymiesza¢, odwracajac ja 5 razy. O

Procedura

Przygotowywanie kartridza Q\

Rozpoczaé¢ badanie w ciagu 15 minut od momentu dodania prébk(io I?’tﬁdia.
D 4

Aby doda¢ probke do kartridza: @
1.  Wyjac kartridz z zestawu. Nie jest konieczne doprowadzenie ridz&#do temperatury pokojowej przed uzyciem.
2. Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke co najmniej

ra zapewni¢ jednorodnos$¢ probki.

3. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy pipety z
antykoagulantem cytrynianem sodu lub EDTA na dolng
Patrz Ilustracja 1. V4

a z filtrem aerozolowym przenies$¢ 50 pl krwi z
ianke otworu na probke kartridza testu Xpert Factor II & Factor V.

4.  Zamkna¢ wieczko kartridza.

Komora na prébke
(duzy otwér)

stracja 1. Kartridz testu Xpert Factor Il & Factor V (widok z géry)

Xpert® Factor Il & Factor V
301-0590-PL, Wersja C sierpien 2020 r.



Xpert® Factor Il & Factor V

12.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewni¢, ze pliki definicji testu (ADF) Xpert Fll, Xpert FV i Xpert Fll
Wazne & FV Combo zostaly zaimportowane do oprogramowania. Pliki definicji testu (ADF) sg dostepne na
dostarczonej ptycie CD.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczeg6towe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.
1. Wilaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nast¢pnie wlaczy¢ komputer. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomiOQ

automatycznie.
2. Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu GeneXpert Dx, podajac nazwe uzytkownika i hasto. Q
W oknie systemu GeneXpert Dx klikna¢ Nowe badanie (Create Test). Zostanie wyswietlone okno Ngwe badanie

(Create Test).
4.  Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu. \\e
W polu Identyfikator probki (Sample ID) wprowadzi¢ identyfikator probki. Upewni¢ si¢ @ prowadzony identyfikator
probki jest prawidtowy. Ewentualnie mozna zeskanowac kod kreskowy probki. Ide atoepProbki jest powigzany z
wynikami badania i wy$wietlany w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) oraz¥aa Wszystkich raportach.

PatientID |P123456 |

D (5123456 | @

Name \ Version

Select Assay | XpertFV « e 1 bl
"4
Select Module Xpert Fll & FV Combo 1
Xpert FV 1
Reagent LotID (ypert Fil 1
Test Type - I ,
A ¥
Sample Type | Other v Other Type
h Notes Q\ d ﬂ
4

| \\ Start Test I Scan Cartridge Barcode | { Cancel |

= &
\ =4

llustracja 2. Okno Nowe badanie (Create Test)
W menu¥pzwijanym Wybor testu (Select Assay) wybra¢ odpowiedni test do wykonania.
K zpocznij badanie (Start Test). Wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
y¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka i zatadowaé kartridz.

kna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgete, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania kontrolka
przestanie swiecic.

11.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg praktyka obowiazujaca w

6.
7.
8.
{
Q @ Kiedy system zwolni blokade drzwiczek, otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.
placowece.

13 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania 1 drukowania wynikoéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

W przypadku raportowania wynikéw z uzyciem systemu LIS nalezy sie upewni¢, ze wyniki w systemie LIS sg zgodne z wynikami w

Uwaga aparacie dla identyfikatora pacjenta; jesli wyniki nie sg zgodne, wéwczas nalezy raportowac wytgcznie wyniki w aparacie.

Xpert® Factor Il & Factor V 5
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Kontrola jakosci

CONTROL | Kazdy test zawiera kontrolg sondy (PCC).

15

Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR system GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napelienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika. Kontrola sondy
sprawdza, czy sg spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne — kontrola HemosIL FII & FV DNA Control, nr kat. 0020003500, zostata opracowana i zatwierdzQna
pod katem programu zewngtrznej kontroli jakosci testu Xpert FII & FV. Q

Ewentualnie probki krwi pelnej (z antykoagulantem cytrynianem sodu lub EDTA) normalne, heterozygotyczne lub
homozygotyczne pod katem mutacji genu czynnika II / czynnika V moga by¢ stosowane do szkolen, testowani@ bi
wykonywania zewngtrznych kontroli jakosci testu Xpert Factor II & Factor V. Wymagany jest material komor] . Nie uzywacd
wyekstrahowanego DNA. Kontroli zewnetrznych mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi wymaganiami l(&/c

i krajowych organizacji akredytacyjnych.

Interpretacja wynikow \@
Wyniki sg interpretowane przez system GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatow fl \ ¢cji 1 wbudowanych
algorytméw w celu zidentyfikowania genotypow, a nastgpnie wyswietlane w ponizszych o m’s'wietlanie wynikow
(View Results):

Wynik ,,NORMALNY (NORMAL)” odnosi si¢ do typu dzikiego (nie wykryto mutac'@nik L,HOMOZYGOTYCZNY
(HOMOZYGOUS)” odnosi si¢ do mutacji homozygotycznej (mutacje wykryto @ lach); wynik

LHETEROZYGOTYCZNY (HETEROZYGOUS)” odnosi si¢ do mutacji hetégrozygotscznej (mutacje wykryto w jednym allelu).
Whyniki testu Xpert FII po wybraniu testu typu FII w menu rozwijanym przedstawiaja Ilustracja 3 do Ilustracja 5.

A\d

: TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | St t
;AssayName Xpert Fll Version 1 ’\x
|| TestResult [FETN \)

‘[[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
600 [vi /] FI1 20210G; Primary |4 |

Q [V /] FIl 20210A; Primary
500 O

*

o D
C -

10 20 30 40
Cycles

Fluorescence

FA' S LTI S5 LTI S5 LTI S5 LI /A{I/f‘

Il

llustracja 3. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw (View Results),
wynik normalny dla czynnika Il

Xpert® Factor Il & Factor V
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wietlanie wynikow (View Results),

dla czynnika Il

FIl HOMOZYGOUS

llustracja 5. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw (View Results),
wynik homozygotyczny dla czynnika Il

Xpert® Factor Il & Factor V 7
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Wyniki testu Xpert FV po wybraniu testu typu FV w menu rozwijanym przedstawiaja Ilustracja 6 do Ilustracja 8.

FV NORMAL

llustracja 7. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw (View Results),
wynik heterozygotyczny dla czynnika V

8 Xpert® Factor Il & Factor V
301-0590-PL, Wersja C sierpien 2020 r.
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J|[ TestResut

| Assay Name Xpert FV Version 1
I ULV HOMOZYGOU'S

[Forn Vitro Diagnostic Use only.

400 [vi [« FV 16 Primary 4|
[vi !@691& Primary
300 %@
200 \go
100 OQ

Fluorescence

0
10 20 30 - 40
Cycles ‘

Chl

llustracja 8. System GeneXpert Dx — yswietlanie wynikéw (View Results),
wynik homoz dla czynnika V

Wyniki testu Xpert FII i FV po wybraniu testu typu FII & FWCombo w menu rozwijanym przedstawiaja Ilustracja 9 do
Ilustracja 11. \ Y4

| TestResuit
‘|Assay Name Xpert Fll & FV Combo Version

| TestResult [T N
FV NORMAL
|For In Vitro Diagnostic Use Oﬁ\\

Legend
Vi [/] F1 20210G; Primary |+ |
[V /] FI 20210A; Primary
[vi[./] FV 1691G; Primary
[vi [/] FV 1691A; Primary

Fluorescence
%) w -
=} =} =)
=} =} =)

=
o
o

o

Cycles

(|

llustracja 9. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw (View Results),
wynik normalny dla czynnika Il i czynnika V

Xpert® Factor Il & Factor V
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llustracja 10. System GeneXpert Dx — @k yswietlanie wynikow (View Results),

wynik heterozygotyczny dla*€zynnika Il i czynnika V

FIl HOMOZYGOUS;
FV HOMOZYGOUS

llustracja 11. System GeneXpert Dx — okno Wyswietlanie wynikéw (View Results),
wynik homozygotyczny dla czynnika Il i czynnika V

10 Xpert® Factor Il & Factor V
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NIEWAZNY (INVALID)
Nie mozna okresli¢ obecnos$ci ani nieobecnosci normalnych i zmutowanych alleli czynnika II / czynnika V; nalezy powtorzy¢
badanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub nastapito zahamowanie reakcji PCR.

. NIEWAZNY (INVALID) — nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci normalnych i zmutowanych alleli czynnika II /
czynnika V.

. Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa poprawne.

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecno$ci normalnych i zmutowanych alleli czynnika II / czynnika V; nalezy po
badanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Kontrola sondy zakonczyla si¢ niepowodzeniem i badanie zostato p ‘ @
prawdopodobnie z powodu niewtasciwego napelienia komory reakcyjnej lub wykrycia bledu dotyczacego integralngsci sondy.
Bledy moga rowniez by¢ spowodowane przekroczeniem warto$ci granicznej ciSnienia maksymalnego lub awarigtelefentu
systemu. 6

+  BLAD (ERROR) Q
. Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli sondy bN‘\a iczony.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta si¢ powodzeniem, btad zostat spowodowany awarig elemen u.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) \’
Nie mozna okresli¢ obecnos$ci ani nieobecnosci normalnych i zmutowanych alleli czyn czynnika V; nalezy powtorzy¢
badanie zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z zgromadzenia niewystarczajacych

danych (taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzyn@ bedace w toku).
. BRAK WYNIKU (NO RESULT)
. Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA) @

16 Sytuacje, w ktérych nalezy powtorzy¢ badani \

Powtorzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza (nie nalezypo uzywacé tego samego kartridza) i nowej porcji krwi pelnej
z antykoagulantem cytrynianem sodu lub EDTA:

. Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze probka nj¢ zostata poprawnie przetworzona lub nastgpito zahamowanie
reakcji PCR.

. Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowo

ie Kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane

niewlasciwym napetnieniem komorg jnej lub wykryciem biedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika.

Bledy moga rowniez by¢ spowop ekroczeniem wartosci granicznej ci$nienia maksymalnego lub awarig

elementu systemu.

. BRAK WYNIKU (NO RESULQacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyklad
wtedy, gdy operator z.atr adanie bedace w toku.

17 Ograniczenia \

. Skutecznos¢ test Factor II & Factor V zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjngj fikowanie tych procedur moze wplyna¢ na skutecznos¢ testu. Wyniki testu Xpert Factor II & Factor V
nalezy in etowac z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostepnych dla klinicysty.

. R d@ acje genu czynnika V (A1696G, G1689A i A1692C) i wszelkie dodatkowe polimorfizmy SNP w regionie
Wigga! ondy moga spowodowaé interferencje wykrywania sekwencji docelowej oraz uzyskanie wyniku NIEWAZNY
D).
. \ e rzadkie mutacje genu czynnika Il w regionie wigzania sondy moga spowodowac¢ interferencje wykrywania sekwencji
\ docelowej oraz mogg prowadzi¢ do uzyskania wyniku NIEWAZNY (INVALID) lub fatszywego wyniku mutacji
O HOMOZYGOTYCZNY (HOMOZYGOUS) w przypadku wystepowania rownoczesnie z mutacja genu czynnika II
Q ¢.*97G>A (G20210A).
. Nie oceniono skutecznosci testu Xpert Factor II & Factor V w przypadku probek pobranych od pacjentow pediatrycznych.

. Bledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem, obstuga lub przechowywaniem probki badz
pomieszaniem probek. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli uniknaé
uzyskania btednych wynikow.

Xpert® Factor Il & Factor V 1"
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Substancje interferujace

W przypadku pacjentdéw leczonych heparyng oraz pacjentéw poddawanych transfuzji krwi probki krwi moga potencjalnie
powodowac¢ interferencje reakcji PCR i prowadzi¢ do uzyskania niewaznych lub bt¢dnych wynikéw.

Badania potencjalnie interferujacych substancji wykazaty brak inhibicji w przypadku maksymalnie 14,3 jednostki USP/ml
heparyny, 16 mg/dl bilirubiny, 250 mg/dl dodanego cholesterolu i 1932 mg/dl triglicerydow catkowitych (lipidow). Nie
zaobserwowano inhibicji w przypadku uzycia probek krwi pelnej po jednym cyklu zamrozenia/rozmrozenia (krew
hemolizowana). Nie zaobserwowano istotnos$ci statystycznej migdzy dopasowanymi probkami pobranymi do EDTA lub *
cytrynianu sodu. Q

Mutacja genu czynnika II (G20210A) i mutacja Leiden genu czynnika V (G1691A) wystepuja w odpowiedni 5% ogolnej
populacjié.
Charakterystyka testu @

Skutecznosé kliniczna \
Charakterystyke testu Xpert Factor I & Factor V okreslono w wieloosrodkowym badaniu klin@ w siedmiu o$rodkach,
poréwnujac test Xpert Factor II & Factor V z sekwencjonowaniem dwukierunkowym. §

Wartosci oczekiwane Q)SO
0%

Uczestnikami byty osoby, ktorych rutynowa opieka wymagata pobierania probek krwi celu badan pod katem
czynnika II i/lub czynnika V. Najpierw badano probki przy pomocy standardowych zywanych w kazdym
uczestniczacym laboratorium, a nast¢pnie porcje pobrane do badania przy pomeey Xpert Factor II & Factor V w systemie
GeneXpert. Nadmiarowy DNA przestano do laboratorium kontraktowego w @wencjonowania dwukierunkowego.

Skuteczno$é testu Xpert Factor II & Factor V obliczono w odniesieniu dowynikow sekwencjonowania dwukierunkowego.
Wyniki ogdlne %’

Test Xpert Factor Il & Factor V

Lacznie 1018 probek badano pod katem czynnika II przy po Xpert Factor II & Factor V i sekwencjonowania
dwukierunkowego. Lacznie 1014 probek badano pod kat 1ka V przy pomocy testu Xpert Factor II & Factor V i
sekwencjonowania dwukierunkowego. Aby uzupeic¢ liczbeprobek homozygotycznych, szes¢ probek ludzkiego DNA

genomowego homozygotycznych dla czynnika II i pie¢ ymozygotycznych dla czynnika V réwniez badano przy pomocy
testu Xpert Factor II & Factor V i sekwencjonowang dwukierunkowego. Wyniki przedstawia Tabela 1.

Test Xpert Factor II & Factor V wykazat ogéln& 0$¢ na poziomie 99,3% w odniesieniu do sekwencjonowania
dwukierunkowego dla czynnika II i czynniké

Tabela 1. Skutecznos¢ testu Xpert FacQ& Factor V w poréwnaniu z sekwencjonowaniem dwukierunkowym

Liczba Liczba Liczba
l@ niewaznych? prawidtowych | niewaznych?
Liczba pra ych | wynikéw w wynikéw po wynikéw po | Zgodnosé po
przebada- ikOw w pierwszej | Zgodnosé w | powtérzeniu powtérzeniu | powtérzeniu
Genotyp nych zej serii serii pierwszej serii serii serii serii
’K Czynnik Il G20210A
wrd 9?8\ 927 41 95,8% 963 5 99,5%
HET s‘@" 48 2 96,0% 48 2 96,0%
HOM \ ~7 7 0 100,0% 7 0 100%
OgéieQ ¥ 1025P 982 43 95,8% 1018 7 99,3%
N Czynnik V G1691A
QW? 895 860 35 96,1% 889 6 99,3%
“HET 114 108 6 94.7% 113 1 99,1%
HOM 12 11 1 91,7% 12 0 100,0%
Ogotem 1021¢ 979 42 95,9% 1014 7 99,3%
a.  Brak wynikéw rozbieznych. Niewazne wyniki odnoszg sie do wynikéw nieokreslonych
b.  Wyniki sekwencjonowania dwukierunkowego dla czynnika Il byly niedostepne dla 4 prébek
c.  Wyniki sekwencjonowania dwukierunkowego dla czynnika V byty niedostepne dla 8 prébek
d.  WT (typ dziki) jest normalny
12 Xpert® Factor Il & Factor V
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Swoistos¢ analityczna

Aby oceni¢ swoistos¢ analityczng testu Xpert Factor I & Factor V, poddano syntezie normalne sekwencje genéw zawierajace

ciche polimorfizmy pojedynczego nukleotydu (SNP) w regionie wigzania sondy oraz poza regionem wigzania sondy. Obecnosé
dodatkowych polimorfizméw SNP w regionie wigzania sondy w wigkszosci przypadkow prowadzita do uzyskania wyniku

niewaznego. Jesli uzyskany wynik byt wazny, wowczas genotyp byt prawidlowy.

Obecnos¢ dodatkowych polimorfizméw SNP poza regionem wigzania sondy prowadzita do uzyskania prawidlowego genotyp

Czutos$¢ analityczna

Przeprowadzono badania majace na celu okres$lenie minimalnej i maksymalnej iloSci wejsciowej probki pacjenta dla krw @ cj
antykoagulantem EDTA i z antykoagulantem cytrynianem sodu wymaganej do uzyskania prawidlowego genotypu, tak ab

granica 95% przedziatu ufnosci dla oszacowanej ilo§ci umozliwiajacej uzyskanie prawidlowego wyniku byta wicksza
Probki krwi z antykoagulantem EDTA i cytrynianem sodu badano (n = 20) w 8 obj¢tosciach w zakresie odEEél do250 pl.

Mimo Ze przy pomocy testu mozna badaé rézne objetosci w zakresie od 15 pl do 100 pl, zalecang obj?@ bki jest 50 pl

w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia btedow zwigzanych ze zbyt malg i zbyt duza iloécia%

Odtwarzalnos$¢
Panel 5 probek, obejmujacy jedna probke z kazdego rodzaju probek wymienionego ponizej,
udziatem dwoch réznych operatoréw w ciagu 5 réznych dni w kazdym z trzech osrodkow

na o$rodek x 5 dni x 3 osrodki). W kazdym z 3 o$rodkéw wykonujacych badania uZyto@
Xpert Factor IT & Factor V. Testy Xpert Factor II & Factor V wykonywano zgodnie
Podsumowanie wynikow zawiera Tabela 2 do Tabela 5. @

Badany panel:

1. probka z normalnymi allelami (typu dzikiego) dla czynnika II i czy@ V;

2. prdbka heterozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika II
czynnika II) i z normalnymi allelami (typu dzikiego) dlacz av;

3. probka homozygotyczna pod katem mutacji genu cz
normalnymi allelami (typu dzikiego) dla czynnika V;

dwoch powtdrzeniach z
roek x 2 razy/dzien X 2 operatorow
numeru serii zestawow testu
dura testu Xpert Factor II & Factor V.

(j. dwa allele zmutowane dla genu czynnika I) i z

4.  prdbka z normalnymi allelami (typu dzikiego) Sla &ynnika II i homozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika V
d

(j. dwa allele zmutowane dla genu czynn&

5. probka z normalnymi allelami (typu dzi

(tj. jeden allel zmutowany i jeden zikiego dla genu czynnika V).

Podsumowanie wynikéw wedtug osro
miedzy o$rodkami zaréwno dla C@ika II (p = 1,000), jak i czynnika V (p = 1,000).

*
Tabela 2. P@wanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug osrodka — czynnik Il

1@ czynnika II i heterozygotyczna pod katem mutacji genu czynnika V

dglna

95%.

jeden allel zmutowany i jeden allel typu dzikiego dla genu

dstawia Tabela 2 i Tabela 3. Nie bylo statystycznie istotnej roznicy w wynikach

02

Identyfikator pl@

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3

wg probki

% taczna zgodnos¢é

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

NOR <N\

100% (60/60

Czynnik Il HET¢,cgyrinik V NOR 100% (20/20) | 100% (20/20) 100% (20/20)

100% (60/60

Czynnik Il H zynnik V NOR 100% (20/20) | 100% (20/20) 100% (20/20)

Czynnik I NQR / czynnik V HOM 100% (20/20) | 100% (20/20) 100% (20/20)

100% (60/60

Czynniklll NOR / czynnik V HET 100% (20/20) | 100% (20/20) 95,0% (19/20)

98,3% (59/60

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

6 takznh zgodnosé wg osrodka 100% (60/60) | 100% (60/60) 98,3% (59/60)?

99,7% (299/300)2

a. rak wynikéw rozbieznych. Jedna probka miata wynik nieokreslony po powtérzeniu badania.

Xpert® Factor Il & Factor V
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Tabela 3. Podsumowanie wynikow odtwarzalnosci wedtug osrodka — czynnik V

% taczna zgodnos¢ wg

Czynnik Il NOR / czynnik V HOM

100% (20/20

100% (20/20

100% (20/20)

Czynnik Il NOR / czynnik V HET

100% (20/20)

100% (20/20)

95,0% (19/20)

Identyfikator probki Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 probki
NOR 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
Czynnik Il HET / czynnik V NOR | 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60) A\
Czynnik Il HOM / czynnik V NOR| 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)A\
) )

100% (601 v
98,3%((59/

% taczna zgodnos¢ wg osrodka

100% (60/60)

100% (60/60)

98,3% (59/60)

a.  Brak wynikéw rozbieznych. Jedna prébka miata wynik nieokreslony po powtérzeniu badania.

Podsumowanie wynikéw wedlug operatora przedstawia Tabela 4 i Tabela 5. Nie byto statystycz
mi¢dzy o$rodkami zaré6wno dla czynnika II (p =

1,000), jak i czynnika V (p = 1,000).

Tabela 4. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedtug operatx*ggnmk Il

gg,gkwdoof

\\x@ roéznicy w wynikach

Osrodek 1 Osrodek 2 & ek 3 % taczna
Identyfikator N zgodnos¢ wg
probki Operator 1 | Operator 2 | Operator 1 | Operator 2 @e r1 | Operator 2 probki
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 10@% (10/10) | 100% (10/10) 100% (60/60)

Czynnik Il HET /
czynnik V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

1 ooo/ﬂqu}

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

Czynnik Il HOM /
czynnik V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

Czynnik Il NOR /
czynnik V HOM

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/19)

@om 0)
\%

00% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

Czynnik Il NOR /
czynnik V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

W/m)
A3

100% (10/10)

100% (10/10)

90,0% (9/10)?

98,3% (59/60)2

% taczna
zgodnos¢é wg
operatora

100% (50/50)

100% (50 @D 100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

98,0% (49/50)

99,7% (299/300)?

a. Brak wynikéw rozbieznych. Jedna pr b la wynik nieokreslony po powtoérzeniu badania.

Tabela 5. Po%lowame wynikéw odtwarzalnosci wedtug operatora — czynnik V

Identyfikator
probki

A@Bdek 1

Osrodek 2

Osrodek 3

Q&ator 1

Operator 2

Operator 1

Operator 2

Operator 1

Operator 2

% taczna
zgodnos¢é wg
probki

NOR

00% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

czynnik

Czynnik Il %%\

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

Czynnik Il HOM /

Iczm V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

%yﬁ!ﬁk Il NOR /
ynnik V HOM

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (60/60)

Czynnik Il NOR /
czynnik V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

90,0% (9/10)2

98,3% (59/60)2

% taczna
zgodnos¢ wg
operatora

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

98,0% (49/50)2

99,7% (299/300)

a.  Brak wynikéw rozbieznych. Jedna prébka miata wynik nieokreslony po powtérzeniu badania.
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Aby oceni¢ odtwarzalno$¢ miedzy numerami serii, panel 5 probek opisany powyzej badano dwa razy na dzien w trakcie 5 dni
badan z uzyciem kazdego z trzech numerdw serii testu w jednym os$rodku wykonujacym badania (5 probek x 2 serie/dzien x

3 numery serii x 5 dni). Podsumowanie wynikéw wedlug numeru serii przedstawia Tabela 6 i Tabela 7. Nie bylo statystycznie
istotnej r6znicy w wynikach migdzy numerami serii zaréwno dla czynnika II (p = 1,000), jak i czynnika V (p = 1,000).

Tabela 6. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wedlug numeru serii — czynnik Il

3

% taczna <
zgodnos¢é w
Identyfikator probki Seria 1 Seria 2 Seria 3 probli™ 3
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% (30430)

Czynnik Il HET / czynnik V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

Czynnik Il HOM / czynnik V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

Czynnik Il NOR / czynnik V HOM

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

10096 430/30)
30/30
A 0,

Czynnik Il NOR / czynnik V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

)
_xv % (30/30)
) 100% (30/30)

% taczna zgodnos¢ wg
numeru serii

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (150/150)

100% (10/10p
100% @%‘

o

Tabela 7. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci wediugC)eru serii — czynnik V

Identyfikator probki

Seria 1

N

Seria 3

% taczna
zgodnosé wg
probki

NOR

100% (10/10)

ia
10/10

100% (10/10

100% (30/30

Czynnik Il HET / czynnik V NOR

100% (10/10)

100% (10/10
y 2

100% (10/10

100% (30/30

Czynnik Il HOM / czynnik V NOR

100% (10/1Q

Czynnik Il NOR / czynnik V HOM

100%

100% (10/10

100% (10/10

100% (30/30

Czynnik Il NOR / czynnik V HET

=

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

100% (10/10

)
)
100% (10/10)
)
)

100% (10/10

)
)
100% (30/30)
)
)

100% (30/30

% taczna zgodnos¢ wg
numeru serii

W(EIO/SO)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (150/150)

N

Xpert® Factor Il & Factor V 15

301-0590-PL, Wersja C sierpien 2020 r.



Xpert® Factor Il & Factor V

21

Pi$miennictwo

1.
2.

Thrombophilia as a multigenic disease. B. Zoeller, P.G. de Frutos, A. Hillarp, B. Dahlback. Haematologica 1999; 84:59-70.

Screening for inherited thrombophilia: indications and therapeutic implications. V. De Stefano, E. Rossi, K. Paciaroni, G.
Leone. Haematologica 2002; 87:1095 — 1108.

Laboratory investigation of thrombophilia. A Tripodi and P.M. Mannucci. Clinical Chemistry 2001; 47:1597-1606.
Zhang et al. Venous thromboembolism laboratory testing (factor V Leiden and factor II ¢.¥*97G>A), 2018 update: a techmi
standard of the American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG). Genetics in Medicine (2018) 20:1 9

Montagnana M, Lippi G, Danese E.An Overview of Thrombophilia and Associated Laboratory Testing. Me o@) iol.
2017;1646:113-135

Grody WW, Griffin JH, Taylor AK, et al. American college of medical genetic consensus statement o, fact leiden
mutation testing. Genetics in Medicine. 2001; 3(2):139-148. b

Centers or Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Labgr . 5th Edition HHS
Publication No. (CDC) 21-1112 Revised December 2009 https://www.cdc.gov/labs/BMBL.N

Clinical and Laboratory Standards Institute document M29-A4—Protection of Laborat(@k rs From Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline 4th Edition. 2014

REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AN COUNCIL of 16 December
2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures ing and repealing, List of Precautionary
Statements, Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC (amending Regulati lﬁo 1907/2007).

Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Tox Hazard Substances (March 26, 2012)
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22 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stany Zjednoczone

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192

www.cepheid.com

23 Pomoc techniczna

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny aparatu

Komunikaty o bigdach (jesli wystepuja)

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francja

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

QOQA
S

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid zbierz nastepujace inforn\\'@

O
3
N

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w @iednim przypadku)

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone

Telefon: + 1 888 838 3222

Email: techsupport@cepheid.com

Francja

fon: + 33 563 825 319
mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddzialow centrum ws arcfa klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowe;j:

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

0
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24 Tabela symboli

Znaczenie

Symbol
Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro @

@ Nie uzywaé ponownie

Kod serii Q

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia 6

(13

A\ Przestroga \\®
wl Producent
(]

N

Kraj produkii 40

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> bad(’ ’

CONTROL| | Kontrola m
Data waznosci
X

%
c E Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymog

Zakres temperatury \

A .
& Zagrozenie biologiczne \$ )
- ()Q EC|REP

Cepheid Q Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive ¢ Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 \\ 81470 Maurens-Scopont
USA Francja
Telefon: + 1 408 1 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541%,192 Faks: + 33 563 825 301
18 Xpert® Factor Il & Factor V
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