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Xpert® Factor Il & Factor V

For in vitro-diagnostisk anvindning. @

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® FII & FV < ’

2 Allmant namn 6
Xpert Factor II & Factor V-assay

Xpert Factor II & Factor V \\@

3 Avsedd anvandning

Xpert® Factor II & Factor V-assay dr en kvalitativ in vitro-diagnostisk genotypningstest %‘ ktionen av Faktor II- och
Faktor V-alleler fran natriumcitrat- eller EDTA-antikoagulerat helblod. Testet utfordes eid GeneXpert Dx-systemets
mjukvaruversion 4.0 eller senare. Testet dr avsett att tillhandahalla resultat for Fak 20210A) och Faktor V Leiden
(G1691A)-mutationer som en hjélp vid diagnosticeringen av individer med n@ ombofili.

4 Sammanfattning och forklaring

Associationen av Faktor II (G20210A)- och Faktor V Leiden (G1691A) ioner med en 6kad risk for vends trombos har
varit vil dokumenterat.! % 3-# Faktor II ¢.*97G>A betecknades t1d1 e son? G20210A eller 20210G>A4 och refereras vanligtvis
som protrombin eller, som i Xpert Factor II & Factor V-testet, s r II (G20210A). Faktor II (G20210A)-mutationen
hénsyftar till dvergdngen frén G till A vid nukleotid 20210 i 1cke translaterade region och forknippas med okade

plasmanivéer av protrombin.

Faktor V Leiden eller FVL>, eller som i Xpert & Factor V-testet, som Faktor V (G1691A). Faktor V Leiden (G1691A)
hénsyftar till 6vergangen fran G till A vid n ition 1691 av Faktor V-genen, som resulterar i substitutionen av
aminosyran arginin mot glutamin i FaK@ teinet, vilket orsakar ett motstand till klyvning av aktiverat Protein C (APC).

Faktor V ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) betecknades %ﬂe som G1691A eller Arg506GIn och refererades vanligtvis som

Faktor II (G20210A)- och Faktor iden (G1691A)-mutationer férekommer i 2 % respektive 5 % av den allménna

befolkningen.® O
° ncig XN

Metodens princip
GeneXpert Dx-system

matiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering och detektion av méalsekvensen i
Polymerase Chain Reaction) (PCR)-assayer. Systemet bestar av ett instrument, en persondator,
manuell strec scanner och forladdad programvara for att kora test och granska resultaten. Systemet krdver anvindningen av
kasserbara ka er for engdngsbruk som rymmer PCR-reagenser och som star for PCR-processen. Pa grund av att kassetterna
ar frista orskontamination mellan prov eliminerad. For en fullstindig beskrivning av systemet, se GeneXpert

Dx-sy. anvindarmanual
X;\%r II & Factor V-assay inkluderar reagenser for detektionen av normala och muterade Faktor II- och Faktor V-alleler
an natriumcitrat- eller EDTA-antikoagulerat helblod. Varje assay-kassett innehaller ocksa en probcheckkontroll (Probe Check
O ntrol, PCC) som verifierar rehydrering av reagens, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens integritet och fargamnets
tabilitet

Primrar och prober i Xpert Factor II & Factor V-assay bestimmer genotypen av Faktor II-genen (vid position 20210) och/eller
Faktor V-genen (vid position 1691).

Xpert® Factor Il & Factor V 1
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Reagenser

6.1  Material som tillhandahalls
W Xpert Factor II och Factor V-assay-kitet innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prov eller
kvalitetskontrollprover.

Kitet innehéller foljande:

Xpert Factor Il & Factor V-assay-kassetter med integrerade reaktionsror 10 @
O

Kula 1 och kula 2 (frystorkade) 1 av var per ka
Reagens 1 3,0 mL per kasQ)
Reagens 2 (guanidinhydroklorid) 3,0 mL per, sett

* Instruktioner om hur man importerar ADF in i GeneXpert-programvaran

CD 1 per ki@
+ Assaydefinitionsfiler (ADF) \\
* Bruksanvisning \g

N
Obs! Sékerhetsdatabladen finns tillgéngliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidi awl.com under fliken SUPPORT
" (SUPPORT).
Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och rkades enbart fran bovin plasma insamlad i USA.

Obs! Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuréd testades och godkéandes fore och efter doden. Under
bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial. N

N

7 Forvaring och hantering
*JH@; . Forvara Xpert Factor IT & Factor V-assay-kassetterpé vid 2-28 °C.

24°c
. Anvind inte kassetter som har passerat u éﬁumet.

. Oppna inte en kassett forrén du ir klar ra testningen.

. Anvind kassetten och reagense minuter efter 6ppnandet av kassettlocket.
8 Nodviandiga material som inte-tillhandahalls

. GeneXpert Dx-systemet (ka@ummer varierar med konfiguration): GeneXpert-instrument, dator, streckkodsscanner och
GeneXpert Dx—systemets@ darmanual.

GeneXpert Dx-systeme, Mnummer varierar med konfiguration). Kontakta Cepheid for den 6nskade konfigurationen och

motsvande katalogn

Obs!

. GeneXp ststemet: Programvara version 4.0 eller senare.
. Pi dispensera 50 pL natriumcitrat- eller EDTA-anitkoagulerat blod med aerosolresistenta filterspetsar.
. O

\@ IL FII & FV DNA-kontroll, SN 0020003500.

2 Xpert® Factor Il & Factor V
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10 Kemiskt farliga amnen

<

Varningar och forsiktighetsatgarder

Behandla alla biologiska prover, inklusive anvédnda kassetter, som om de kan 6verfora smittdimnen. Pa grund av att det ofta ar
omojligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prover behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgérder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéingliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention” och Clinical and
Laboratory Standards Institute®.

Folj din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Anvind kassetterna fore utgangsdatumet som anges pa kitet. %
Oppna inte kassettlocket till Xpert Factor IT & Factor V-assay forutom nir du sitter till prov. OQ
Anvind inte en kassett som har tappats eller skakats efter tillsats av prov. O

Anvind inte en kassett som har ett skadat (t.ex. bojt eller trasigt) reaktionsror.

Varje Xpert Factor II & Factor V-assay-kassett for engangsbruk anvénds for att bearbeta ett test. Atel@nd inte anvinda

kassetter.

Biologiska prover, 6verforingsanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna dverfora smi stanser som kréver
sedvanliga forsiktighetsatgédrder. Folj din institutions rutiner for miljoavfall for korrekt (@1 ande av anvinda kassetter
och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farlig@ kréver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifteps r tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prover och anvénda kassetter kasseras enligt WH '@Idshélsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall. Q

Forvara Xpert Factor II & Factor V-assay-kitet vid 2-28 °C.
Oppna inte ett kassettlock forrin du ir klar att genomfora testningm

I héndelse av att det interna trycket stiger 6ver den av tillverkaren fofipstallda grinsen kommer kdrningen automatiskt att
avbrytas och ett FEL (ERROR)-resultat kommer att rapporteer

9,10

UN GHS faropiktogram:

Signalord: VARNING V4
UN GHS riskuttalande *

. Kan vara skadligt vid fortdring Q\

. Orsakar hudirritation

. Orsakar allvarlig 6gonirritati

UN GHS skyddsangivelseio
. Fﬁrebyggande*: O

. Tvitt: t efter hantering.
. Apwign@ skyddshandskar/skyddsklédder/6gonskydd/ansiktsskydd

VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.

Vid hudirritation: Sok 1dkarhjélp

. Sva
Q&O Sarskild behandling, se kompletterande information om forsta hjalpen.

\ . Nedstinkta kléder tas av och tvittas innan de anvénds igen.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér latt. Fortsatt att skdlja.

. Vid bestaende dgonirritation: Sok ldkarhjalp
. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

Xpert® Factor Il & Factor V 3
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11 Provtagning, transport och férvaring
A For att erhalla lampligt prov, folj instruktionerna i detta avsnitt ingdende.
. Endast utbildad, legitimerad sjukvéardspersonal ska dra blod i EDTA- eller natriumcitratantikoagulerade ror.

. Blodprovet far inte centrifugeras eller koncentreras genom borttagning av plasma.

forvaras langre dn 24 timmar. Blod dr stabilt upp till 15 dagar nér det forvaras vid 2—8 °C. Blodprov kan ocksa forvar
-20 °C eller -80 °C i upp till 3 manader. Anvindning av en nedfrysningskompatibel forvaringsflaska rekommender:

o

Obs! Lat nedfryst blod tina upp helt vid rumstemperatur. Det rekommenderas inte att frysa ned/tina upp blod mer &n er‘ﬁémg‘\J

. Blod ska bearbetas inom 24 timmar nér det forvaras vid rumstemperatur (22-28 °C). Prov ska forvaras vid 2-8 °C om da

NS
. Blanda prov genom att vinda upp och ned 5 ganger fore dispenseringen in i kassetten. 6
12 Procedur

121 Forbereda kassetten \\Q

Viktigt Starta testet inom 15 minuter fran det att provet adderats till kassetten. \\v
A4
Hur man adderar prov till kassetten: Q
1. Tautkassetten fran kitet. Det &r inte nddvandigt att kassetten uppnar m ur fore anvandningen.

2. Blanda prov genom att vinda upp och ned minst 5 ganger tills homogent:

3. Oppna locket pa kassetten. Med anviindning av en pipett med en aefo 0 esistent spets, overfor 50 pL natriumcitrat- eller
EDTA-antikoagulerat blod till den nedersta viggen i provoppningen pé& Xpert Factor II & Factor V-assay-kassetten. Se
Figur 1.

4.  Stang locket pé kassetten. ?O

Provkammare
(stor 6ppning)

1. Xpert Factor Il & Factor V-kassett (vy ovanifran)

4 Xpert® Factor Il & Factor V
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12.2  Starta testet

Innan du startar testet se till att Xpert Fll-, Xpert FV- och Xpert Fll & FV-kombo assaydefinitionsfiler

Viktigt importerats in i mjukvaran. Assaydefinitionsfiler finns pa den bifogade Cd:n.

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen for att kora assay. For detaljerade instruktioner, se GeneXpert Dx-systemets
anvindarmanual.

1. Sétt pa GeneXpert Dx-instrumentet och sitt sedan pa datorn. GeneXpert-mjukvaran kommer att starta automatiskt, A
Logga in pad GeneXpert Dx-systemets mjukvara med anvandning av ditt anvéindarnamn och 16senord. Q

I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka pa Skapa test (Create Test). Fonstret Skapa test (Create Test) vis

Skanna streckkoden pa kassetten.
I rutan Prov-ID (Sample ID), skriv in prov-ID. Se till att du skriver in korrekt prov-ID. Altemati\@

N

kanna provets

streckkod. Prov-ID associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View ch alla rapporter.

PatientID |P123456 |

D (5123456 |

Name

Select Assay
Select Module
Reagent Lot ID

Test Type

Xpert FV v
Xpert Fll & FV Combo
Xpert FV
Xpert Fll

A\
BA\Y)

\
{” %:
Figur 2. Fonstret Skapa test

S
Fran nedrullningsm &assay (Select Assay), vilj tillimplig assay att kora.
Klicka pé Starta tart Test). Skriv in ditt 16senord i den visade dialogrutan.

Oppna inst@wdulens dorr med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.

estet startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet &r klar slutar lampan att lysa.

Sample Type Type |

’ Notes

Scan Cartridge Barcode | [ Cancel |

© ® N o

Sting do

N
e
E:a och skriva ut resultat

or detaljerade instruktioner om hur man granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Dx-systemets anvindarhandbok.

10. @ et frigdr dorrregeln, 6ppna modulddrren och ta ut kassetten.

anvénda kassetter i lampliga avfallsbehéllare for prov enligt din institutions standardpraxis.

Om rapporteringen av resultat anvander ett LIS, bekrafta att LIS-resultaten éverensstammer med systemresultaten for patient-ID.
Om de inte 6verensstdmmer, rapportera endast systemresultaten.

Xpert® Factor Il & Factor V 5
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14 Kvalitetskontroll

CONTROL| Varje test omfattar en probcheckkontroll (PCC).

Probcheckkontrollen (PCC) — Innan start av PCR-reaktionen, méiter GeneXpert-systemet fluorescenssignalen fran proberna for
att overvaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probintegriteten och fargédmnets stabilitet. Probkontrollen
godkdnns om den uppfyller de tilldelade acceptanskriterierna.

Externa kontroller — HemosIL FII & FV DNA-kontroll SN 0020003500 har utformats och validerats for det externa

QC-programmet for Xpert FII & FV-assay.

Alternativt kan normala, heterozygota eller homozygota Faktor II/Faktor V-helblodsprover (natriumcitrat- eller ED Q
antikoagulerade) ocksd anvédndas for utbildning, testning av fardighet och extern QC av Xpert Factor II & Factor V-
Cellbaserat material krévs. Anvénd inte extraherat DNA. Externa kontroller kan anvéndas i enlighet med loka iga och

federala godkdnda organisationer, som tillimpligt.

15 Tolkning av resultat
Resultaten tolkas av GeneXpert Dx-systemet fran uppmatta fluorescenssignaler och inneslutna a @for att identifiera
genotyper och visas i de foljande fonstren Granska resultat (View Results):

Resultatet ' NORMAL (NORMAL)’ refererar till ”wildtype” (ingen mutation detekterad); ’HOMOZYGOT
(HOMOZYGOUS)’ refererar till homozygot mutant’ (mutation detekterad i bada alleleg), atet "HETEROZYGOT
(HETEROZYGOUS)’ refererar till "heterozygot mutant’ (mutation detekterad i en alle

For Xpert Fll-resultat, nir assay-typ FII viljs fran nedrullningsmenyn, se Fig(ét med Figur 5.
) |

J|[ TestResult

;AssayName XpenFlI Version 1
| TestResult (RN

‘[[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
[vi /] FI1 20210G; Primary 4|
[V [ /] FIl 20210A; Primary

@ QO
\\O

Fluorescence

Ll

Figur 3. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Granska resultat med normalt Faktor ll-resultat

<&

6 Xpert® Factor Il & Factor V
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Figur 4. GeneXpert Dx-systemet — fonstret

FIl HOMOZYGOUS

Figur 5. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Granska resultat med Faktor 1| homozygot resultat

Xpert® Factor Il & Factor V 7
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For Xpert Fll-resultat, ndr assay-typ FV viljs fran nedrullningsmenyn, se Figur 6 till och med Figur 8.

FV NORMAL

Figur 6. GeneXpert Dx-systemet — foriStreb Granska resultat med Faktor V-resultat

Figur 7. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Granska resultat med Faktor V heterozygot resultat

8 Xpert® Factor Il & Factor V
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FV HOMOZYGOUS

Figur 8. GeneXpert Dx-systemet — fonstret % resultat med Faktor V homozygot resultat

For Xpert FII- och FV-resultat, nér assay-typ FII & FV-ko ljs fran nedrullningsmenyn, se Figur 9 till och med Figur 11.

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Figur 9. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Granska resultat med Faktor lI- & FV-resultat

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

Figur 11. GeneXpert Dx-systemet — fonstret Granska resultat med Faktor Il & V homozygot resultat

10 Xpert® Factor Il & Factor V
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16

17

&

OGILTIGT (INVALID)
Forekomst eller franvaro av normala och muterade alleler av Faktor II/Faktor V kan inte faststdllas. Upprepa assay i enlighet med
nedan instruktioner. Provet bearbetades inte korrekt eller PCR inhiberades.

. OGILTIGT (INVALID) — Férekomst eller franvaro av normala och muterade alleler av Faktor II/Faktor V kan inte faststllas.
. Probcheck — GODKAND (PASS), alla probcheckkontrollresultat ir godkinda.

FEL (ERROR)
Forekomst eller franvaro av normala och muterade alleler av Faktor II/Faktor V kan inte faststéllas. Upprepa assay i enlighe
nedan instruktioner. Probcheckkontroll misslyckades och assay avbrots mojligen pa grund av ett reaktionsror inte fyllts ko

eller ett detekterat problem med probintegritet. Fel kan ocksa orsakas av att de maximala tryckgrianserna 6verskr'beé

en systemkomponent.

. FEL (ERROR)
. Probcheck — E] GODKAND (FAIL*), ett eller flera av probcheckkontrollresultaten #r ej godkéin
*Om probchecken &r godkand orsakas felet av ett fel pa en systemkomponent. \\

INGET RESULTAT (NO RESULT)

Forekomst eller franvaro av normala och muterade alleler av Faktor II/Faktor V kan inte fastsgél pprepa assay i enlighet med
nedan instruktioner. Otillrdckligt med data insamlades for att ge ett assay-resultat (till exemy K‘ detta ske om operatdren stoppat
ett pagdende test).

. INGET RESULTAT (NO RESULT) QO

. Probkontroll — Ej tillimpligt (NA, not applicable)

Anledningar till att upprepa analysen

Upprepa assay med en ny kassett (kassetten far inte dteranvindas) en ny alikvot natriumcitrat- eller EDTA-antikoagulerat
helblod:
. Ett OGILTIGT (INVALID) resultat anger att provet int des korrekt eller att PCR inhiberades.

. Ett FEL (ERROR)-resultat anger att probcheckkontrollen isslyckades och assay avbrots mojligen pé grund av ett
reaktionsror inte fyllts korrekt eller ett detekterat pl&lem med reagensprobintegritet. Fel kan ocksa orsakas av att de
maximala tryckgranserna 6verskrids eller. tﬁf en systemkomponent.

t

illrdckligt med data insamlades. Till exempel, anvéndaren stoppade en test

. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) ty%

som kordes.
Begransningar O

. Prestandan av Xpert Factor actor V-assay validerades endast med anvandning av procedurer i denna bruksanvisning.
Modifiering av dessa pro; an dndra testets prestanda. Resultat fran Xpert Factor II & Factor V-assay ska tolkas
tillsammans med ar& torieresultat och kliniska uppgifter som ér tillgdngliga for klinikern.

u

. Sallsynta Faktor ioner (A1696G, G1689A och A1692C) och alla ytterligare enbaspolymorfier
(singelnukleotj orfism, SNP) i den probbindande regionen kan stéra maldetektionen och ge ett OGILTIGT
(INVALID

. Andra 0&1 Faktor [I-mutationer i den probbindande regionen kan stéra maldetektionen och kan ge ett OGILTIGT
(I )'resultat, eller ett falskt HOMOZYGOT (HOMOZY GOUS) muterat resultat nér det sker samstammigt med
F ¢.*97G>A (G20210A)-mutationen.

. \ estandan av Xpert Factor II & Factor V-assay har inte utvirderats med prov fran pediatriska patienter.

elaktiga testresultat kan uppsta vid oldmplig provinsamling, hantering, forvaring eller vid forvéxling av prov. Forsiktig

é foljsamhet av instruktionerna i denna forpackning dr nédvéandig for att undvika felaktiga resultat.

nterfererande substans

Patienter som far heparinbehandling eller blodtransfusion kan ha blodprov som potentiellt interfererar med PCR-resultaten och
som kan leda till ogiltiga eller felaktiga resultat.

Studier av potentiellt interfererande substans visade ingen hdmning av upp till 14,3 USP enheter/mL heparin, 16 mg/dL
bilirubin, 250 mg/dL tillsatt kolesterol, eller 1 932 mg/dL totala triglycerider (lipider). Ingen hdmning sags med helblodsprov,
vilka undergétt en nedfrysnings-/upptiningscykel (hemolyserat blod). Ingen statistisk signifikans sdgs mellan matchade prov
uppdragna i EDTA eller natriumcitrat.

Xpert® Factor Il & Factor V 1"
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19 Forvantade varden
Faktor II (G20210A)- och Faktor V Leiden (G1691A)-mutationer férekommer i 2 % respektive 5 % av den allménna
befolkningenﬁ.
20 Prestandaegenskaper
20.1  Klinisk prestanda
Prestandaegenskaper av Xpert Factor II & Factor V-assay bestdmdes i en undersékande multiklinikstudie vid sju institutio
genom att jamfora Xpert Factor II & Factor V-assay med dubbelriktad sekvensering.
Inkluderade prov var de vars rutinvard kallade for insamling av helblod for testning av Faktor II och/eller Faktor V.
testades forst med rutinmetoder som anvénds pa varje deltagande laboratorium och sedan i alikvoter som insanilade estning
i studien med Xpert Factor II & Factor V-assay pa GeneXpert. Overflod av DNA skickades till ett kontraktslaberatorium for
dubbelriktad sekvensering. g
Prestanda av Xpert Factor II & Factor V-assay berdknades i relation till resultaten fran den dubbelrik enseringen.
20.2 Totalresultat \\
Xpert Factor Il & Factor V-assay
Totalt testades 1 018 prov for Faktor II med bade Xpert Factor II & Factor V-assay och d sekvensering. Totalt
testades 1 014 prov for Faktor V med bade Xpert Factor II & Factor V-assay och dubbelxi kvensering. For att komplettera
den homozygota provstorleken, testades ocksad 6 prov med humant genomiskt DNA hotiozygota for Faktor II och 5 homozygota
for Faktor V med Xpert Factor II & Factor V-assay och dubbelriktad sekvenserin @J aten visas i Tabell 1.
Xpert Factor II & Factor V-assay uppvisade en 99,3 % total noggrannhet i r@i dubbelriktad sekvensering for bade
Faktor II och Faktor V.
Tabell 1. Prestanda av Xpert Factor Il & Factor V-ass&l:ontra dubbelriktade sekvensering
O\
Antal \J
ogiltiga® Antalkorrekta Overens-
Antal korrekta bestiam- Overens- bestimningar | Antal ogiltig® stdmmelse
bestamningar ningar (téimmelse inkluderande | bestamningar efter
Antal pa forsta pa fo pa forsta upprepad pa upprepad upprepad
Genotyp testade korningen korni korningen korning korning korning
f\ aktor 11 G20210A
wrd 968 927 N A1 95,8 % 963 5 99,5 %
HET 50 48 Ob 2 96,0 % 48 2 96,0 %
HOM 7 of n\ 100,0 % 7 0 100 %
Total 1025° R 43 95,8 % 1018 7 99,3 %
(b.' Faktor V G1691A
WT 895 A\ 860 35 96,1 % 889 6 99,3 %
HET 114 108 6 94,7 % 13 1 99,1 %
AN
HOM «R) 11 91,7 % 12 0 100,0 %
Total « m)'lc 979 42 95,9 % 1014 7 99,3 %
a. Inga diskor }1 resultat. Ogiltiga resultat refereras till "obestambara” resultat
b. Dubb%ade sekvenseringsresultat for Faktor Il fanns inte tillgéangliga for 4 prov
c. ,D ade sekvenseringsresultat for Faktor V fanns inte tillgangliga for 8 prov
dtype) &r normal
Analytisk specificitet
For att utvirdera den analytiska specificiteten av Xpert Factor II & Factor V-assay syntetiserades vanliga gensekvenser
innehallande “silent” enbaspolymorfier (SNP:er) i den probbindande regionen liksom dven utanfor den probbindande regionen.
Forekomsten av ytterligare enbaspolymorfier i den probbindande regionen resulterade i ett ogiltigt resultat i de flesta fallen. Nar ett
ogiltigt resultat erhdlls gav det den korrekta genotypen.
Forekomsten av en ytterligare enbaspolymorfi utanfor den probbindande regionen resulterade i den korrekta bestimningen av
genotypningen.
12 Xpert® Factor Il & Factor V

301-0590-SV, Rev. C Augusti, 2020




Xpert® Factor Il & Factor V

Analytisk sensitivitet

Studier utfordes for att bestimma minsta och maximala méngd inmatat patientprov fér bdde EDTA- och
natriumcitratantikoagulerat helblod som behdvdes for att erhalla en korrekt genotyp, som t.ex. att den nedre griansen for
konfidensintervallet pa 95 % for den forvintade “korrekta bestimningsdelen” &r storre dn 95 %.

EDTA- och natriumcitratantikoagulerade blodprov testades (n=20) med 8 volymer varierande fran 5 pL till 250 pL.

Fastdn assayen kan tolerera varierande volymer frén 15 pL—100 pL, dr 50 pL den rekommenderade provvolymen for att minimé&ga
risken for fel associerade med begransning och dverflod av prov. Q
g

Reproducerbarhet

En panel med 5 prov, innehéllande en av varje provtyp listad nedan, testades i duplikat av tva olika operatérer p4&li ar vid
vart och ett av tre stéllen (3 prov x 2 ganger/dag x 2 operatdrer per stélle x 5 dagar x 3 kliniker). En lot Xpert Fa@& Factor V-
assay-kitet anvandes vid vart och ett av 3 teststéllen. Xpert Factor II & Factor V-assayer utfordes i enlighet faed Factor I &
Factor V-proceduren. Resultat ssmmanfattas i Tabell 2 till och med Tabell 5. 6

Studiepanel: \@
1. ett prov med normala (wildtype) alleler for bade Faktor II & Faktor V, Q\

2. ett prov som &r heterozygot for Faktor [I-mutation (dvs. en muterad allel och en wil a
normala (wildtype) alleler for Faktor V, Q
r

for Faktor II-genen) och med

3. ett prov som dr homozygot for Faktor II-mutation (dvs. tva muterade alleler {0, I-genen) och med normala

(wildtype) alleler for Faktor V,
4. ettt prov med normala (wildtype)-alleler for Faktor II och homozygot fér@ V-mutation (dvs. tva muterade alleler for
Faktor V-genen),

5. ett prov med normala (wildtype) alleler for Faktor II-mutation,och @zygot for Faktor V-mutation (dvs. en muterad allel
och en wildtype-allel for Faktor V-genen). "\

En sammanfattning av resultat per stille visas i Tabell 2 och Det fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i resultat
mellan stéllen for vare sig Faktor II (p=1,000) eller Fakto ,000).
Tabell 2. Sammanfattning av resul\tatﬁr reproducerbarhet per stille — Faktor Il
\\ % total
Q overensstaimmelse
Prov-ID ( Stahe 1 Stille 2 Stille 3 per prov

NOR

100.9% (20/20) | 100 % (20/20) | 100 % (20/20 100 % (60/60

Faktor Il HET/Faktor V NOR 00 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20

Faktor Il HOM/Faktor VNOR + ()" 100 % (20/20) | 100 % (20/20) | 100 % (20/20

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

)
)
)
)

100 % (60/60)

(

(
Faktor Il NOR/Faktor V HOM\X\' 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20
Faktor Il NOR/Faktor V 'fo 100 % (20/20) 100 % (20/20) 95,0 % (19/20)2 98,3 % (59/60)2
% total 6verensstémn&7 ( )

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

»
a. Inga diskordar{ Ett prov var obestdmbart efter omtest.

Tabell 3. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet per stélle — Faktor V

O

N % total
overensstaimmelse
Prov-ID Stalle 1 Stalle 2 Stalle 3 per prov
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 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
Faktor Il NOR/Faktor V HET 100 % (20/20) 100 % (20/20) 95,0 % (19/20)2 98,3 % (59/60)2

o total overensstammelse per stalle o o ,3 % A %
% 16 a | all 100 % (60/60 100 % (60/60 98,3 % (59/60)2 99,7 % (299/300)2

a. Inga diskordanta resultat. Ett prov var obestambart efter omtest.

Xpert® Factor Il & Factor V 13
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En sammanfattning av resultat per operator visas i Tabell 4 och Tabell 5. Det fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i resultat
mellan stéillen for vare sig Faktor II (p=1,000) eller Faktor V (p=1,000).

Tabell 4. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet per operator — Faktor Il

Stalle 1 Stalle 2 Stalle 3 % total
overenssta
mel )

Prov-ID Op1 Op 2 Op 1 Op 2 Op 1 Op 2 pem
NOR 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) 100 % 160/60)

Faktor V NOR

Faktor Il HET/ o (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10@100 % (60/60)

Faktor Il HOM/ o . . , . ) @ ]
Faktor V NOR 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) 100« 100 % (60/60)

Faktor Il NOR/ @
100 % (10/10 100 % (10/10 100 % (10/10 100 % (10/10 100 % (10/1 10/10) 100 % (60/60
Faktor V HOM 6 (10/10) 6 (10/10) 6 (10/10) 6 (10/10) b ( ( 6 (60/60)

Faktor Il NOR/ 0 0 0 0 0 0 0 a
Faktor V HET 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 A;s @ 90,0 % (9/10)2 98,3 % (59/60)

melse
per operator

% total
overensstam- 100 % (50/50) | 100 % (50/50) | 100 % (50/50) 100%(50/5oi 1;4, (50/50) | 98,0 % (49/50)@ | 99,7 % (299/300)

a. Inga diskordanta resultat. Ett prov var obestambart efter omtest. O\

Tabell 5. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet per operatér — Faktor V

Stille 1 Stalle 2 Stille 3 % total
\ oéverensstam-
melse
Prov-ID Op1 Op p Op1 Op 2 Op1 Op 2 per prov
NOR 100 % (10/10) | 100 % (10M@)# 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (60/60)

Faktor Il HET/ \ Q . . . . .
Faktor VNOR | % /0(10/10). ?\ 10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (60/60)

Faktor Il HOM/
Faktor V NOR

Faktor Il NOR/
Faktor V HOM

N
100 % (10, 0 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) 100 % (60/60)

1o AIOMO) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (60/60)

Faktor VH

% t a?
overensstam-

else

@ﬁ&ratér

Aed
Inga diskordanta resultat. Ett prov var obestdmbart efter omtest.

Faktor I NOE{(DO % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 100 % (10/10) | 90,0 % (9/10) | 98,3 % (59/60)?

100 % (50/50) | 100 % (50/50) | 100 % (50/50) | 100 % (50/50) | 100 % (50/50) |98,0 % (49/50)2| 99,7 % (299/300)?

14 Xpert® Factor Il & Factor V
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For att utvirdera reproducerbarhet mellan loter analyserades den ovan beskriva 5-provspanelen tva ganger per dag under 5
testdagar med var och en av tre assay-loter vid ett enstaka teststille (5 prov x 2 korningar per dag x 3 loter x 5 dagar). En

sammanfattning av resultat per lot som visas i Tabell 6 och Tabell 7. Det fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i resultat
mellan loter for vare sig Faktor II (p=1,000) eller Faktor V (p=1,000).

Tabell 6. Sammanfattning av resultat fér reproducerbarhet per lot — Faktor Il

N

-«
% total
overensstam
Prov-ID Lot 1 Lot 2 Lot 3 per gTov\
NOR 100 % (10/10 100 % (10/10) | 100 % (10/10) 109 %WO)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100 % (10/10

100 % (10/10)

100 % (10/10)

(30/30)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100 % (10/10)

100 % (10/10)

7 (30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100 % (10/10

100 % (10/10)

100 % (10/10

00 % (30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100 % (10/10

100 % (10/10)

100 % (10

100 % (30/30)

% total 6verensstimmelse per lot

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

100 % (50/50

100 % (50/50)

100 % (150/150)

Tabell 7. Sammanfattning av resultat for reproducerb@ r lot —-Faktor V

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100 % (10/10) @10/10)
100 % (10/10) ", (10/10)

% total
@' overensstimmelse
Prov-ID Lot 1 L Lot 3 per prov
NOR 100 % (10/10) 100 % (30/30)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100 % (10/10)»

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100 0/&(1\10

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

% total 6verensstimmelse per lot

)
100 % 4071P)
’6@0/50)

100 % (50/50)

100 % (50/50)

100 % (150/150)

Xpert® Factor Il & Factor V
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22 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor Europeiska huvudkontor

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

Forenta staterna Frankrike A
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 assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information: \\@

Produktnamn O
Lotnummer \K
Instrumentets serienummer Q

Felmeddelanden (om négra) O
Programvaruversion och, om tillampligt, datorns serviceetikettnummer < ,

Kontaktinformation
Forenta staterna Frankrike

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

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med te isk‘upport finns tillgénglig pa véar hemsida:

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

0
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24 Tabell med symboler

Betydelse

Symbol
Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet @

@ Far ej ateranvandas
Satskod Q

[1i] Se bruksanvisningen 6
A\ Férsiktighet \\®
]
(]

Tillverkare \
Tillverkarens land 40

W Innehaller tillrackligt fér <n> test (. ’
CONTROL| | Kontroll ON
Utgangsdatum \ 4

%
c E CE-markning — Europeisk overenss@h}

Temperaturbegransning I

x
& Biologiska risker \$
- ()Q EC|REP

Cepheid Q Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

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

Tel.: + 1 408 541 Tel.: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 Fax: + 33 563 825 301

IVD

<
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