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Xpert® HCV VL Fingerstick

Kun til in vitro-diagnostik.

1 Handelsnavn
Xpert® HCV VL Fingerstick

2 Trivialnavn eller alment navn
HCV VL FS

3 Tilsigtet brug

Xpert HCV VL Fingerstick (FS)-analysen er en in vitro-analyse baseret pa reveres transkription-polymerasekadereaktion
(RT-PCR) til pavisning og kvantificering af HCV-RNA (hepatitis C virus-RNA) i humant kapilleert EDTA-fuldblod

og vengst EDTA-fuldblod opsamlet med kapilleert fingerprik fra HCV-inficerede personer vha. de automatiserede
GeneXpert®-instrumentsystemer.

Xpert HCV VL FS-analysen er beregnet til brug som en hjalp til den indledende diagnose hos personer med hgj risiko for HCV-
infektion eller hos anti-HCV-positive personer. Pévisning af HCV-RNA indikerer, at virussen replikerer og er derfor tegn pa
aktiv infektion.

Xpert HCV VL FS-analysen er beregnet til brug som en hjalp til styring af HCV-inficerede patienter, der er under antiviral
behandling. Testen maler niveauer af HCV-RNA pé ethvert tidspunkt under viremi og under behandlingen; og kan bruges til at
forudsige varige og ikke-varige virologiske reaktioner pA HCV-behandlingen.

Xpert HCV VL FS-analysen er beregnet til at blive brugt af professionelt laboratoriepersonale og specialuddannede
sundhedsarbejdere. Testen er ikke beregnet til at blive brugt som en screeningstest for HCV hos bloddonorer.

4 Resumé og forklaring

HCV er medlem af Flaviviridae-familien og er blevet konstateret som den vasentligste arsag til kronisk leversygdom

herunder kronisk aktiv hepatitis, cirrose og hepatocellulaert carcinom.! HCV-genomet er et positiv-sense RNA-molekyle pa ca.
9500 nukleotider.! HCV overfores normalt via perkutan eksponering for inficeret blod, primeert ved intravengs brug af stoffer,
usikre indsprejtninger ifm. sundhedspleje og ved at modtage uscreenede donorblodprodukter. Mindre hyppigt har HCV vist sig
at blive overfort via perinatal og seksuel eksponering.2 HCV er normalt asymptomatisk i den akutte fase af infektionen, og
mange mennesker bliver derfor ikke diagnosticeret. Af dem, der er inficeret med HCV, fortsztter ca. 70 % med at udvikle
kronisk HCV—sygdom.2 Pa nuvearende tidspunkt er screening for tidligere eller aktuel HCV-infektion baseret pa pavisning af
HCV-antistoffer, men tilstedevarelsen af HCV-RNA er tegn pa aktuel sygdom.3 Det estimeres at 71 millioner mennesker pa
verdensplan lever med kronisk HCV og kun 20 % er blevet diagnosticeret.2 Pa verdensplan er HCV-infektion ujaevnt fordelt og
forekomsten varierer pé tvaers og inden for lande. De hérdest ramte regioner er det gstlige Middelhavsomrade (2,3 %), Europa
(1,5 %), Afrika (1,0 %) og <1 % i andre regioner som Nord- og Sydamerika, det vestlige Stillehav og Syd;z;stasien.2 Antivirale
leegemidler kan helbrede HCV, men adgangen til diagnose og behandling er lav.* En kur mod HCV-infektion (defineret som
vedvarende virologisk reaktion, dvs. ikke-paviselig HCV-RNA 12 eller 24 uger efter afslutningen af HCV-behandling) er nu
mulig hos de fleste patienter med meget effektive, sikre og tilelige kombinationer af orale direkte virkende antivirale lagemidler
(DAA’er), der tages i 8-12 uger.>>

Kvantificering af HCV-RNA har vist sig nyttig til at evaluere effektiviteten af den antivirale reaktion pd HCV-behandling.
Retningslinjerne for handtering og behandling af HCV anbefaler kvantitativ test for HCV-RNA, for der pabegyndes antiviral
behandling, og 12 eller 24 uger efter HCV-behandlingen er afsluttet.

5 Procedurens princip

GeneXpert-instrumentsystemerne automatiserer og integrerer proveoprensning, nukleinsyreamplifikation og pavisning af
malsekvensen i enkle eller komplekse prover ved hjalp af revers transkription-PCR (RT-PCR), som bruger fluorescens til at
pavise relevant RNA. Systemerne bestér af et instrument, en PC og forudinstalleret software til at kere tests og vise resultaterne.
Systemerne kraever, at der bruges GeneXpert-kassetter til engangsbrug, som indeholder RT-PCR-reagenserne og udferer RT-
PCR-processerne. Fordi kassetterne er selvstendige, minimeres krydskontaminering mellem preverne. For en fuld beskrivelse af
systemerne henvises til den relevante Betjeningsvejledning til GeneXpert Dx eller Betjeningsvejledning til GeneXpert Infinity.
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HCV VL FS-analysen omfatter reagenser til pavisning af HCV-RNA i kliniske preeparater og to interne kontroller, der bruges til
kvantificering af HCV-RNA. De interne kontroller bruges ogsa som kontrol for tilstreekkelig behandling af malet og til at
overvage tilstedevarelsen af heemmer(e) i RT- og PCR-reaktionerne. Probekontrol (PCC) verificerer reagensrehydrering,
fyldning af PCR-ror i kassetten, probeintegritet og farvestofstabilitet.

Analysen er standardiseret mod Verdenssundhedsorganisationens (WHO) 4. internationale standard for HCV (NIBSC-kode:
06/102).5

(=2}

Reagenser og instrumenter

6.1 Medfelgende materialer
W HCV VL FS-analysekittet indeholder tilstraekkeligt med reagenser til at behandle 10 praparater eller kvalitetskontrolprever.
Kittet indeholder folgende:

HCV VL FS-analysekassetter med integrerede reaktionsror 10

» Perle 1, perle 2 og perle 3 (frysetarrede) 1 af hver pr. kassette
» Lysisreagens (guanidiniumthiocyanat) 1,0 ml pr. kassette

» Skyllereagens 0,5 ml pr. kassette

» Elueringsreagens 1,5 ml pr. kassette

* Bindingsreagens 1,5 ml pr. kassette
CD

» Analysedefinitionsfil (ADF)
» Anvisninger til import af ADF til GeneXpert-softwaren

» Brugsanvisning (indlaegsseddel)

Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgeengelige pa www.cepheid.com og www.cepheidinternational.com under fanebladet ASSISTANCE

Bemark  o,ppoRT).

Det bovine serumalbumin (BSA) i perlerne i dette produkt blev produceret og fremstillet udelukkende af bovint plasma fra USA. Intet
Bemaerk drevtyggerprotein eller andet animalsk protein blev fodret til dyrene; dyrene bestod test fgr og efter slagtning. Under behandlingen
var der ingen blanding af materialet med andre animalske materialer.

N

Opbevaring og handtering

Wﬂm . Opbevar HCV VL FS-analysekassetter og -reagenser ved 2-28 °C. Inden brug opvarmes kassetterne, hvis de har vaeret
° opbevaret pé keol.

. Du ma ikke &bne laget pa kassetten, for du er klar til udfere analysen.
. Brug ikke en kassette, der er lackket.
. Brug ikke kassetter, der tidligere har varet frosset.

. Brug ikke en kassette efter udlgbsdatoen.

8 Materialer, der kraeves, men ikke medfelger

. GeneXpert Dx system eller GeneXpert Infinity system (katalognummeret varierer efter konfiguration): GeneXpert-
instrument, computer med ophavsretligt beskyttet GeneXpert software version 4.7b eller nyere (GeneXpert Dx-systemer),
Xpertise 6.4b eller nyere (Infinity-80/Infinity-48s), stregkodescanner og betjeningsvejledning.

. Printer: Hvis der er behov for en printer, skal du kontakte Cepheids tekniske support for at arrangere keb af en anbefalet
printer.

. Blegemiddel eller natriumhypochlorit

. Ethanol eller denatureret ethanol

. Minivette® POCT 100 ul K3E til engangsbrug (P/N: MINIVETTE 100E-100, 100 pr. aske)
. Safety-Lancet Super, 1,5 mm til engangsbrug (Sarstedt P/N: 85.1018) eller tilsvarende
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9 Advarsler og forholdsregler

A .

% &9

Kun til in vitro-diagnostik.

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

God laboratoriepraksis, herunder skift af handsker mellem handtering af praeparater, anbefales for at undgé kontaminering af
preparater eller reagenser.

Felg din institutions sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og hdndtering af biologiske prever.

Erstat ikke HCV VL FS-analysens reagenser med andre reagenser.

Abn ikke laget p4 HCV VL FS-analysekassetten, undtagen ved tilsztning af prove.

Brug ikke en kassette, der har veret tabt, efter den er taget ud af emballagen.

Ryst ikke kassetten. Hvis kassetten rystes eller tabes efter abning af 1aget, kan det give ugyldige resultater.

Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsrer.

Brug ikke en kassette, der er lackket.

Hver HCV VL FS-analysekassette til engangsbrug anvendes til at behandle én test. Genanvend ikke brugte kassetter.
Minivette POCT anvendes til at opsamle og overfore ét pracparat. Minivette POCT ma ikke genbruges.

Brug rene laboratoriekitler og handsker. Skift handsker mellem behandling af hver prove.

[ tilfeelde af at arbejdsomradet eller udstyret kontamineres med prover eller kontroller, skal det forurenede omrade rengeres
grundigt med en frisklavet oplesning af 0,5 % natriumhypochlorit (eller 1:10 fortynding af husholdningssblegemiddel med
klor). Ter derefter overfladen af med 70 % ethanol. Lad arbejdsfladerne terre helt, inden der fortsettes.

Biologiske praeparater, overforselsudstyr og brugte beholdere skal behandles som vearende i stand til at overfore smitstoffer,
der kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljeaffald vedrerende korrekt
bortskaffelse af brugte beholdere og ubrugte reagenser. Dette materiale kan udvise egenskaber svarende til kemisk farligt
affald, der skal bortskaftes ifolge specifikke nationale eller regionale procedurer. Hvis nationale eller regionale forordninger
ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske praparater og brugte beholdere bortskaffes
ifolge getningslinj er fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen] vedrerende handtering og bortskaffelse af medicinsk
affald.

10 Kemiske farer'®"

Signalord: ADVARSEL

FN GHS faresztninger

. Farlig ved indtagelse

. Forérsager mild hudirritation
. Forérsager gjenirritation

FN GHS P-satninger

. Forebyggelse
. Vask grundigt efter brug.

. Handling
. I tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.
. Ved hudirritation: Seg legehjzlp.

. VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan gores let. Fortseet skylning.

. Ved vedvarende gjenirritation: Seg legehjlp.
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11 Praeparattagning og -opbevaring
11.1  Kapilleert fuldblod
. Kapillere fuldblodspraparater skal opsamles ved hjalp af Minivette POCT efter punktering af fingeren med Safety Lancet
(ikke leveret af Cepheid). Folg producentens brugsanvisning.

Jﬂm . Der kraeves 100 pl fuldblod til HCV VL FS-analysen. Minivette POCT skal fyldes helt.
+5/4 °

c . Fuldblodspraparater opsamlet med Minivette POCT kan opbevares i opsamlingsudstyret i op til 15 minutter ved

5-35°C.
11.2  Vengst fuldblod
. Opsaml vengst fuldblod i et sterilt heetteglas ved at bruge EDTA som antikoagulationsmiddel i henhold til producentens
brugsanvisning.
. Der kreeves 100 pl fuldblod til HCV VL FS-analysen.

. Vengst fuldblod opsamlet i EDTA kan opbevares i et sterilt haetteglas i op til 6 maneder ved -20 °C, 72 timer 2 — 8 °C eller
24 hours ved maksimalt 35 °C.

+8

24 °c

12 Procedure
121  Klargering af kassetten

Vigtigt Start testen inden for fire timer efter tilsatning af proven til kassetten.

Brug beskyttende engangshandsker.

Lad kassetten tilpasse sig til stuetemperatur (25+3 °C) inden brug.

Se kassetten efter for skader. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges.

Merk kassetten med preeparatidentifikation.

Abn laget pa kassetten.

For kapillcert fuldblod:

A.  Anbring den fyldte Minivette POCT (se Figur 1) s& dybt som muligt i prevekammeret pa kassetten (se Figur 2).

AN O

B.  Tryk forsigtigt stemplet pa Minivette POCT ned for at dispensere blodet.
For venost fuldblod:
A. Bland fuldblodet ved at vende haetteglasset mindst syv (7) gange.

B.  Brug en mikropipette til at overfere 100 pl fuldblod til provekammeret pé kassetten (se Figur 2). Serg for at blodet er
dispenseret i bunden af prevekammeret.

C.  For atsikre, at der dispenseres 100 pl, skal der bruges en forvedet pipettespids eller den omvendte pipetteringsteknik
til at aspirere og dispensere blodpreven.

Iszetning af mindre end 100 pl blod i kassetten kan udlgse en fejl om utilstraekkeligt volumen (FEJL 2097 (ERROR 2097)), hvilket

Bemz®rk (. hindrer instrumentet i at kere proven.

Figur 1. Minivette POCT 100 yl EDTA

4 Xpert® HCV VL Fingerstick
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Bemaerk Den tynde plastfilm, der daekker de 13 porte i testkassettens inderring, ma ikke fiernes.

Prevekammer
(stor abning)

Figur 2. HCV VL FS-kassette (set ovenfra)
7. Luk kassettelaget. Serg for, at laget sidder godt fast.
12.2  Start af testen

Inden testen startes, skal det sikres, at den korrekte HCV VL FS-analysedefinitionsfil (ADF) er importeret til

Vigtigt softwaren.

Dette afsnit indeholder de basale trin til at kere testen. Du kan finde detaljerede anvisninger i betjeningsvejledningen til
GeneXpert Dx-systemet eller 1 betjeningsvejledningen til GeneXpert Infinity-systemet, athengigt af den instrumentmodel, der
bruges.

Bemaerk De trin, du skal fglge kan veere nogle andre, hvis systemadministratoren har aendret systemets standardarbejdsproces.

1.  Tend for GeneXpert-instrumentet:

. Hvis du bruger GeneXpert Dx-instrumentet, skal du ferst teende instrumentet og derneest teende computeren.
GeneXpert Dx-softwaren starter automatisk. Hvis den ikke ger, skal du dobbeltklikke péd genvejsikonet for GeneXpert
Dx-softwaren pa Windows®-skrivebordet.

eller

. Hvis du bruger GeneXpert Infinity-instrumentet, skal du teende instrumentet. Xpertise™-softwaren starter automatisk.
Hvis den ikke ger, skal du dobbeltklikke pé& genvejsikonet for Xpertise-softwaren pa Windows®-skrivebordet.

2. Log pa GeneXpert-instrumentsystem-softwaren ved hjelp af dit brugernavn og din adgangskode.

3. 1 GeneXpert systemvinduet skal du klikke pa Opret test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestillinger (Orders) og Bestil
test (Order test) (Infinity).

4. Scan Patient ID ind (valgfrit). Hvis du indtaster Patient ID, skal du serge for, at Patient ID er indtastet korrekt. Patient ID er
knyttet til testresultaterne og vises 1 vinduet Vis resultater (View Results).

5. Indscan eller indtast preve-ID’et (Sample ID). Hvis du indtaster prave-ID’et (Sample ID), skal du serge for, at preve-ID’et
(Sample ID) er indtastet korrekt. Prove-ID’et (Sample ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater
(View Results) og alle rapporter. Dialogboksen Scan kassette (Scan Cartridge) vises.

6.  Scan stregkoden pa HCV VL FS-kassetten. Ved hjzlp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren automatisk kasserne for
de folgende felter: Vaelg analyse (Select Assay), Reagens-parti-ID (Reagent Lot ID), Kassette-SN (Cartridge SN) og
Udlebsdato (Expiration Date).

7. Klik pa Start test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Send (Submit) (Infinity). Indtast dit kodeord, hvis du bliver bedt om det.

8. Hvis du bruger GeneXpert Infinity-instrumentet, skal du anbringe kassetten pa transportbandet. Kassetten bliver fort ind
automatisk, testen kerer og den brugte kassette bliver anbragt i affaldsbeholderen.

eller
Hvis du bruger et GeneXpert Dx-instrument:
D.  Abn instrumentmodulldgen med det blinkende grenne lys og indszt kassetten.
E Luk lagen. Testen starter og det grenne lys holder op med at blinke. Nar testen er slut, slukker lyset.
F.  Vent, med at &bne modulldgen og fjerne kassetten, indtil instrumentet frigiver derlasen.
G

De brugte kassetter skal bortskaffes i de relevante preeparataffaldsbeholdere i henhold til din institutions standardpraksis.
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13

14

15

Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleeggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger om,
hvordan du far vist og udskriver resultaterne i betjeningsvejledningen til GeneXpert Dx-systemet eller 1 betjeningsvejledningen til
GeneXpert Infinity-systemet, athengigt af det instrument, der bruges.

1. Klik pé ikonet Vis resultater (View Results) for at se resultater.

2. Nar testen er fuldfert, skal du klikke pa knappen Rapport (Report) i vinduet Vis resultater for at fa vist og/eller generere en
rapport i PDF-format.

Kvalitetskontrol

Hver test inkluderer en SVA-kontrol (kontrol af tilstraekkeligt prevevolumen), hej og lav intern kvantitativ standard (IQS-H og
IQS-L) og en probekontrol (PCC).

. Kontrol af tilstraekkeligt provevolumen (SVA): Sikrer at preven blev tilsat korrekt til kassetten. SVA verificerer, at det
korrekte prevevolumen er blevet tilsat i provekammeret. SVA bestar, hvis den opfylder de validerede acceptkriterier. Hvis
SVA ikke bestas, vil der blive vist en FEJL 2097 (ERROR 2097), hvis der blev tilsat en utilstreekkelig provemeengde til
kassetten. FEJL 2096 (ERROR 2096) angiver, at der ikke er behandlet nok preve. Systemet vil forhindre brugeren i at
genoptage testen.

. Hgj og lav intern kvantitativ standard (IQS-H og IQS-L): IQS-H og IQS-L er to Armored RNA®-kontroller, der ikke har
relation til HCV, i form af en ter perle, som gennemgér hele GX-processen. De anvendes til afbalancere HCV-
koncentrationen med kvaliteten af preeparatet og kitpartiets egenskaber. IQS-H og IQS-L péviser preparatrelateret heemning
af RT-PCR-reaktionen og fungerer derved som prevebehandlingskontroller. IQS-H og IQS-L bestér, hvis de opfylder de
validerede acceptkriterier.

. Partispecifikke parametre (LSP) for kvantificering: Hvert kitparti har indbygget LSP, som er genereret fra et HCV-
kalibreringspanel, der kan spores til WHO’s 4. internationale standard for HCV NAT (NIBSC-kode 06/ 102)7 og de interne
kvantitative standarder, IQS-H og IQS-L. Ct-vardierne for IQS-H og IQS-L er inkluderet som parametre i ligningen, der
danner kitpartiets LSP.

. Probekontrol (PCC): Inden starten af PCR-reaktionen maler GeneXpert instrumentsystemet fluorescenssignalet fra
proberne for at overvage perlerehydrering, fyldning af reaktionsrer, probeintegritet og farvestofstabilitet. Probekontrollen
bestar, hvis fluorescenssignalerne opfylder de validerede acceptkriterier.

. Eksterne kontroller: Efter god laboratoriepraksis skal eksterne kontroller, der ikke folger med kittet, anvendes i
overensstemmelse med kravene fra lokale og statslige akkrediteringsorganisationer, alt efter hvad der er relevant.

Fortolkning af resultater

Resultaterne fortolkes automatisk af GeneXpert-instrumentsystem ud fra mélte fluorescenssignaler og indlejrede
beregningsalgoritmer og vises i vinduet Vis resultater (View Results) (Figur 3 og Figur 4). Mulige resultater vises i Tabel 1.

Tabel 1. HCV VL FS Analyseresultater og fortolkning

Resultat Fortolkning
HCV PAVIST HCV-RNA er pavist ved XX IU/ml (se Figur 3).
(HCV DETECTED) « HCV-RNA har en titer inden for analysens kvantitative omrade (100-1,00E08 1U/ml).

XX IU/ml (log X,XX) + IQS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).
+ Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.

HCV PAVIST Der er pavist HCV-RNA over analysens kvantitative omrade.

(HCV DETECTED) + 1QS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).

>1,00E08 IU/ml + Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.
HCV PAVIST Der er pavist HCV-RNA under analysens kvantitative omrade.

(HCV DETECTED) + 1QS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).

<100 IU/ml + Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.
HCV IKKE PAVIST Der er ikke pavist HCV-RNA (se Figur 4).

(HCV NOT DETECTED) | . |QS-H og IQS-L: BESTAET (PASS).

+ Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.

Xpert® HCV VL Fingerstick
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Tabel 1. HCV VL FS Analyseresultater og fortolkning (Fortsat)

Resultat Fortolkning

UGYLDIG (INVALID) Tilstedevaerelse eller fravaer af HCV-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen i henhold til

anvisningerne i Punkt 16.2, Gentestprocedure.

* |QS-H og/eller IQS-L: MISLYKKET (FAIL); cyklus-teerskelveerdierne (Ct-veerdierne) er
ikke inden for det gyldige omrade.

+ Probekontrol: BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater er bestaet.

FEJL (ERROR) Tilstedeveerelse eller fraveer af HCV-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen i henhold til

anvisningerne i Punkt 16.2, Gentestprocedure.

* Probekontrol: MISLYKKET (FAIL)*; alle eller et af probekontrolresultaterne er mislykket.

* Hvis probekontrollen er bestaet, skyldes fejlen den maksimale trykgraense, der
overskrider det gyldige omrade, eller en fejl i systemkomponenterne.

INTET RESULTAT Tilstedeveerelse eller fraveer af HCV-RNA kan ikke bestemmes. Gentag testen i henhold til

(NO RESULT) anvisningerne i Punkt 16.2, Gentestprocedure. Et INTET RESULTAT (NO RESULT) angiver, at
der ikke blev indsamlet tilstraekkelige data. For eksempel stoppede operatagren en test, der
var i gang.

Bemark Analyseskeermbilleder er kun som eksempel. Versionsnummeret kan variere fra skeermbillederne vist i denne indlaegsseddel.

'(Tesmesun | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HCV VL Fingerstick Version 1

TestResult |ycy DETECTED 1.20E06 IU/mL {log 6.08)

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figur 3. HCV pavist og kvantificeret
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| TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HCV VL Fingerstick Version 1

TestResult |ycy NOT DETECTED

[For In vitro Diagnostic Use Only.

Legend
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Figur 4. HCV ikke pavist

16 Gentests

16.1  Grunde til at gentage testen
Hvis nogen af nedenstaende testresultater forekommer, skal testen gentages i henhold til anvisningerne i Punkt 16.2,
Gentestprocedure.

. Et UGYLDIG (INVALID)-resultat angiver en eller flere af folgende:
. Ct-veerdierne for IQS-H og/eller IQS-L er ikke inden for gyldigt omréde.
. Proven blev ikke behandlet korrekt, eller PCR blev ha&mmet.

. Resultatet FEJL (ERROR) angiver, at analysen blev afbrudt. Mulige arsager inkluderer: der blev tilsat utilstraeekkeligt
prevevolumen, reaktionsreret blev fyldt forkert, der blev pévist et integritetsproblem med reagensproben, eller den
maksimale trykgranse blev overskredet.

. Et INTET RESULTAT (NO RESULT) angiver, at der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data. For eksempel at operateren
stoppede en test, der var i gang, eller der opstod en stremafbrydelse.

16.2 Gentestprocedure
Hvis resultatet af en test enten er UGYLDIG (INVALID), FEJL (ERROR) eller INTET RESULTAT (NO RESULT), skal der anvendes
en ny kassette til at teste det bererte preeparat igen (kassetten mé ikke genanvendes).

1. Se Punkt 11.1, Kapilleert fuldblod for opsamling af preeparat, hvis der anvendes kapilleert fuldblod.
2. Fjern en ny kassette fra kittet.
3. Se Punkt 12, Procedure, herunder Punkt 12.1, Klargering af kassetten og Punkt 12.2, Start af testen.
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17 Proceduremassige begransninger

. God laboratoriepraksis og skift af handsker mellem handtering af praeparater, anbefales for at undga kontaminering af
preparater eller reagenser.

. Sjeldne mutationer HCV VL FS-analysens malregion kan pavirke primer- og/eller probebindingen, hvilket resulterer i
underkvantificering eller manglende pavisning af virussen.

. Denne analyse er kun blevet valideret til brug med kapilleert eller venest fuldblod, der er opsamlet i EDTA. Test af andre
preparattyper kan resultere 1 unejagtige resultater.

. Korrekt ydeevne af denne test kraever korrekt indsamling, opbevaring, handtering og transport af preeparaterne til teststedet.
. Resultaterne fra HCV VL FS-analysen ber fortolkes sammen med andre kliniske og laboratorielle fund.

. Pa grund af grundleggende forskelle mellem teknologierne, anbefales det at brugerne udferer metodekorrelationsstudier i
deres laboratorie for at kvantificere teknologiforskellene, inden der skiftes fra en teknologi til den neeste.

. Et negativt testresultat med HCV VL FS-analysen udelukker ikke, at en patient far en HCV-infektion.

. Analysen er ikke beregnet til screening af blod-, plasma-, serum- eller vaeevsdonationer for HCV.

18 Ydeevneegenskaber

18.1 Detektionsgranse
HCV VL FS-analysens detektionsgreense blev bestemt for HCV genotype 1 til 6 ved at teste paneler med syv eller otte
medlemmer, der blev tilberedt ved at tilsaette HCV-positive kliniske prover eller kommercielt HCV-referencemateriale med hej
titer (Acrometrix HCV-kontrol med hgj titer, genotype 1b, Thermo Fisher Scientific, lot: RD16121511) til HCV-negativt humant
EDTA-fuldblod. Koncentrationen af hver stamoplesning blev bestemt af Xpert HCV Viral Load-analysen, med kalibrering, der
kan spores til WHO’s 4. internationale standard for HCV (NIBSC-kode 06/ 102).6 Detektionsgrensen for HCV genotype 1a blev
bestemt ved at teste 24 replikater af hvert fortyndingsniveau for hver af tre reagenspartier i lobet af tre dage. I alt blev
72 replikater pr. niveau af genotype la testet. Detektionsgransen for HCV genotype 1b og 2 til 6 blev bestemt ved at bruge ét
parti reagenser til at teste i alt 24 replikater af hvert fortyndingsniveau i lobet af tre dage.

Koncentrationen af HCV-RNA, som kan pévises med en positivitetsrate pd 95 %, blev bestemt ved PROBIT-regressionsanalyse.
Resultaterne for alle genotyperne er prasenteret i Tabel 2.

Tabel 2. Detektionsgraensen for Xpert HCV VL FS-analysen ved brug af PROBIT-regression

Nominel Antal Detektionsgraeense med 95 %
Genotvbe | koncentration Idige Antal Positivitets- sandsynlighed estimeret
yp (1U/ml) rgylikagter positive hyppighed (%) ved PROBIT
p (95 % konfidensinterval)
45 72 72 100 %
30 72 70 97 %
1a 15 72 59 82 % 22 1U/ml@
10 72 59 82 % (95 % CI: 17 — 27 1U/ml)
5 72 30 42 %
2,5 72 9 13 %
45 24 24 100 %
30 24 23 96 %
1b 15 24 19 79 % 23 1U/ml
10 24 18 75 % (95 % CI: 18 — 32 1U/ml)
5 24 13 54 %
2,5 24 1 46 %
Xpert® HCV VL Fingerstick 9
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Tabel 2. Detektionsgraensen for Xpert HCV VL FS-analysen ved brug af PROBIT-regression (Fortsat)

Detektionsgranse med 95 %

Genotype korrl‘lcc:anr:::aetlion gcrtitfgle An_tf:ll Pos_itivitets- sandsynlighed estimeret
(1U/ml) replikater positive hyppighed (%) ved I.’ROB_IT
(95 % konfidensinterval)
45 24 24 100 %
30 24 24 100 %
b 15 24 24 100 % 13 IU/ml
10 24 18 75 % (95 % CI:10 — 16 1U/ml)
5 24 12 50 %
25 24 9 38 %
45 24 24 100 %
30 24 22 92 %
3a 15 24 17 71 % 28 1U/ml
10 24 14 58 % (95 % CI: 21 — 34 1U/ml)
5 24 12 50 %
25 24 4 17 %
45 24 24 100 %
30 24 24 100 %
4 15 24 20 83 % 15 1U/ml
10 24 21 88 % (95 % CI: 13 — 20 1U/ml)
5 24 16 67 %
25 24 8 33 %
45 24 24 100 %
30 23 21 91 %
5 15 24 17 71 % 28 1U/ml
10 24 15 63 % (95 % CI: 21 — 36 1U/ml)
5 24 11 46 %
25 24 9 38 %
6e 60 24 24 100 %
45 24 23 96 %
30 24 22 92 %
19 24 14 58 % (95 % ol 28 42 U/mi)
10 24 11 46 %
5 24 10 42 %
2,5 24 3 13 %

a.

Den hgjeste estimerede detektionsgraense for genotype 1a baseret pa test og analyse af hvert af partier reagenser.
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18.2  Nedre kvantificeringsgraense
Den nedre kvantificeringsgrense (LLOQ) er defineret som den laveste koncentration af HCV-RNA, der kvantificeres med
acceptabel preecision og korrekthed og bestemmes ved hjalp af den samlede analytiske fejl (TAE) og en tilgang baseret pa
forskellen mellem to malinger. LLOQ blev evalueret med fire uathengige prever med lav titer ved at bruge tre partier reagenser
med 22 — 24 replikater pr. parti. TAE blev estimeret med Westgard-modellen i henhold til CLSI-retningslinjen EP17-A2'2
med kriteriet, [(Absolut bias) + 2 SDs < 1 log;, IU/ml]. Forskellen mellem to malemetoder blev evalueret med kriteriet,
[(2 x SQRT (2) x SD) < 1 log;( IU/ml]. LLOQ-analyserne for hver prove er presenteret i Tabel 3. Resultaterne viser, at
HCV VL FS-analysen kan kvantificere 100 [U/ml HCV-RNA med en acceptabel korrekthed og pracision.

Tabel 3. Bestemmelse af LLOQ for Xpert HCV VL FS-analysen

HCV-koncentration Samlet Samlet Tilgang
Praeparat Parti | N (Logyg IU/mI) Bias asnI;e analyiglffejla baﬂseret pa t%
Forventet | Observeret malemetoder

1 24 2,00 2,16 0,16 0,23 0,61 0,64
2 24 2,00 2,13 0,13 0,20 0,53 0,56
HCV Gt1a 3 23 2,00 2,30 0,30 0,20 0,70 0,56
(Klinisk preeparat nr. 1) 1 24 1,65 1,70 0,04 0,30 0,64 0,85
2 24 1,65 1,62 0,03 0,26 0,55 0,74
3 24 1,65 1,77 0,12 0,18 0,48 0,51
HCV Gt1a 2 24 2,00 1,90 0,10 0,23 0,56 0,65
(Klinisk preeparat nr. 2) 3 22 2,00 2,11 0,11 0,27 0,65 0,76
4 24 2,00 1,96 0,04 0,24 0,52 0,68
HCV Gt3a 1 24 1,65 1,52 0,13 0,27 0,66 0,75
(Klinisk prasparat nr. 3) [5 " 53 1,65 1,58 0,07 | 029 0,66 0,83
3 23 1,65 1,64 0,02 0,25 0,52 0,71

a. TAE beregnet i henhold til Westgard-modellen, hvor [TAE = (| bias | + (2x8D)) = 1 log4g IU/ml], som sikrer, at der er 95 %
sandsynlighed for at malingen er mindre end 1 log4q IU/ml fra den sande veerdi.

b.  Tilgangen baseret pa to malemetoder [2 x (SQRT(2) x SD) < 1 logg IU/ml] angiver, at en forskel pa mindst 1 log4q 1U/ml kan
forklares ved en tilfeeldig malefejl

18.3 Lineaert omrade og inklusivitet
HCV VL FS-analysens linearitet blev bestemt for HCV-genotyperne 1 til 6 ved at bruge pravepaneler tilberedt ved at tilsette
HCV-positive kliniske praeparater eller armored RNA til negativt EDTA-fuldblod fra mennesker. Koncentrationer af klinisk
preparat og armored RNA blev bestemt ved hjelp af kvantitiative CE-markede nukleinsyretests af HCV-RNA. Hvert
panelmedlem blev testet i replikater pé seks bortset fra det laveste niveau af hver (50 IU/ml), som blev testet i replikater pé tolv.
HCV-genotyperne 1 og 3 blev testet ved brug af to reagenspartier, mens de andre HCV-genotyper (2, 4, 5 og 6) blev testet ved
brug af ét reagensparti.

Lineariteten blev demonstreret for alle genotyper i henhold til CLSI-retningslinjen EP06-A'3. Resultaterne for HCV-genotyperne
1 til 6 er vist i1 Figur 5, med puljede resultater vist for HCV-genotyperne 1 og 3.
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18.4

Linearitet - HCV genotype 1-6
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Figur 5. Linearitet for Xpert HCV VL FS-analysen

HCV VL FS-analysen er linezr over et omrade pa 100 — 1 x 108 TU/ml med R? > 0,99 for HCV-genotyperne 1 til 3 og over det
testede dynamiske omrade for HCV-genotyperne 4 til 6 med R? > 0,98 (Tabel 4).

Tabel 4. Linear regression for Xpert HCV VL FS-analysen med testet titeromrade pr. genotype

Testet titeromrade

Genotype Linezer regressionsligning R2 logqg IU/ml

1 y = 0,9975x + 0,0603 0,995 1,70 — 8,00
y = 0,9564x + 0,1547 0,997 1,70 — 8,00
y = 1,0312x - 0,2348 0,993 1,70 — 8,00
y = 0,9683x + 0,3056 0,986 1,70 — 5,00
y = 0,9553x + 0,2645 0,990 1,70 — 6,00
y =0,9798x + 0,2995 0,989 1,70 — 5,00

o o0 WN

Pracision/reproducerbarhed

HCV VL FS-analysens pracision/reproducerbarhed blev evalueret i EDTA-fuldblod ved brug af variansanalyse (ANOVA) til at
estimere samlet varians.

Undersegelsen var en blindet multicenterunderseogelse (3 forsegssteder; 2 eksterne og 1 internt) for at estimere HCV VL FS-
analysens vesentligste varianskomponenter ved brug af et panel med otte medlemmer bestdende af syv HCV positive
medlemmer og en HCV-negativ prove af EDTA-fuldblod. Medlemmer med lav titer blev fremstillet ved hjelp af en
velkarakteriseret HCV genotype 1-preve, hvorimod medlemmer med hgjere titer blev fremstillet ved hjelp af en armored RNA
HCV genotype 1-stamoplesning. To operaterer, en med tidligere PCR-erfaring og en uden, pa hvert af de tre
undersogelsessteder, testede et panel tre gange to gange om dagen (svarende til tolv replikater om dagen) over seks testdage. Der
blev anvendt tre partier af HCV VL FS-analysen, hvor hvert parti reprasenterede to dages test. I alt 216 replikater af hvert
panelmedllsem blev testet. Praccision og reproducerbarhed blev evalueret i overensstemmelse med CLSI EP5-A3'4 og CLSI
EP15-A3°".

Reproducerbarheden af HCV VL FS-analysen blev evalueret ved hjalp af indlejret ANOVA med udtryk for sted/instrument,
parti, dag, operater/kersel og analyseserie. Standardafvigelsen og variationsprocenten pa grund af hver komponent i de log; -
transformerede HCV-koncentrationer blev beregnet som vist i Tabel 5.
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Tabel 5. Xpert HCV VL FS-analysens pracision/reproducerbarhed

Bidrag til samlet varians SD (CV %)
HCV-RNA-koncentration Samlet

(log4g IU/mI) Sted/inst. Parti Dag oﬁ:::z?r/ Al;aelxze- pracision

Forventet| Reel | N | SD |(%)a| SD | (%)® | SD |(%)®| SD [(%)®| SD |(%)@| SD | CVP
8,00 7,73 | 216 | 0,09 [ 30,2 | 0,06 | 16,5 | <0,01 | <0,1 | 0,04 | 7.2 | 0,11 | 46,1 | 0,15 | 36,8
7,00 6,77 | 216 | 0,08 | 36,8 0,05 | 155 | 0,04 | 87 | 0,03 | 51 | 0,08 |339]0,14 [ 32,8
5,70 568 | 216 |<0,01|<0,1| 0,06 | 27,0 | 0,02 | 53 | 0,01 | 0,7 | 0,09 | 66,9 | 0,11 | 25,1
4,00 388 | 216 | 0,09 [359| 0,04 | 59 |<001|<01| 001 | 08 | 0,11 [57,3|0,15 | 35,1
3,00 3,00 |213°[ 0,04 [11,8|<0,01| <0,1 | 0,02 | 35 | 0,01 | 1,0 | 0,10 | 83,7 | 0,11 | 26,4
2,00 1,97 | 216 | 0,03 | 2,2 [ <0,01| <0,1 | 0,03 | 2,5 | <0,01 | <0,1| 0,20 | 95,3 | 0,20 | 49,2

a. (%) er varianskomponentens bidrag til samlet varians
b.  “CV”erlognormal, som opnaet ved brug af formlen: Lognormal CV(%) = sqrt(10*[SD*2 * In(10)] - 1) * 100
CV(%) = variationskoefficient i procent; SD = standardafvigelse; sqrt = kvadratrod

c. Tre praver med en som FEJL (ERROR), en som UGYLDIG (INVALID) den tredje som HCV IKKE PAVIST (HCV NOT
DETECTED) er ekskluderet.

Tabel 6 viser den positive overensstemmelse i procent (PPA) og negative overensstemmelse i procent (NPA) for et panelmedlem
rettet mod en koncentration af HCV-RNA under kvantificeringsgransen (dvs. 1,60 log;, IU/ml eller 40 IU/ml) og et
panelmedlem af HCV-negativt EDTA-fuldblod.

Tabel 6. Positiv og negativ overensstemmelse i procent for panelmedlem under kvantificeringsgraensen

Forventet Positiv Negativ
. Antal tests med Positive Negative overens- overens- c
koncentration af . . . 95 % CI
HCV-RNA gyldige resultater | resultater resultater stemmelse i stemmelse i
procent? procent®
1,60 Log4g IU/ml 215 214 1 99,5 (97,4, 99,9)
Negativ 216 1 215 (97,4, 99,9)

a. Positiv overensstemmelse i procent = (antal positive resultater/samlet antal gyldige resultater hos positivt panelmedlem) x 100
b.  Negativ overensstemmelse i procent = (antal negative resultater/samlet antal gyldige resultater hos negativt panelmediem) x 100
c.  Konfidensinterval beregnet vha. Wilson-Score-metoden

18.5 Analytisk specificitet (eksklusivitet)
HCV VL FS-analysens analytiske specificitet blev evalueret ved at tilsette potentielt krydsreagerende organismer ved
1 x 10° CFU/ml, kopier/ml eller TCID5,/ml i indgangskoncentration til HCV-negativt EDTA-fuldblod og til EDTA-fuldblod,
der indeholdt 300 IU/ml HCV-referencemateriale (HCV genotype 1b kalibreret mod WHO’s 4. internationale standard,
NIBSC-kode 06/102)°. Testede organismer er anfort i Tabel 7. Ingen af de testede organismer viste krydsreaktivitet eller
interfererede med kvantificeringen af HCV VL FS-analysen.

Tabel 7. Analytiske specificitetsorganismer

Virusser Bakterier Geaer
Banzivirus Human papillomavirus 16 Staphylococcus epidermidis Candida albicans
BK human polyomavirus Human papillomavirus 18 Staphylococcus aureus
Cytomegalovirus Humant T-celle lymfotropt virus
type 1 og 2
Denguevirus St. Louis Encephalitisvirus
Epstein-Barr virus Varicella Zostervirus
Hepatitis A virus Vaccinavirus
Xpert® HCV VL Fingerstick 13

301-8378-DA, Rev. H December 2022



Xpert® HCV VL Fingerstick

18.6

Tabel 7. Analytiske specificitetsorganismer (Fortsat)

Virusser Bakterier Gaer
Hepatitis B virus Ilheus virus
Herpes simplex virus 1 Vestnilvirus
Herpes simplex virus 2 Gul febervirus
Human herpesvirus 6 Zikavirus

Human herpesvirus 8

Human immundefekt virus-1

Human immundefekt virus-2

Muligt interfererende stoffer

HCV VL FS-analysens folsomhed for interferens ved forhejede niveauer af endogene stoffer, autoimmune sygdomsmarkerer og
leegemidler ordineret til HCV-inficerede patienter blev evalueret. De haammende effekter blev evalueret bade ved tilstedevaerelse
og ved fraveer af 300 IU/ml HCV-RNA som referencemateriale (HCV genotype 1b, kalibreret mod WHO’s 4. internationale
standard, NIBSC-kode 06/102).°

Forhejede niveauer af de endogene stoffer, der er anfort i Tabel 8, viste sig ikke at interferere med kvantificeringen af HCV VL
FS-analysen eller pavirke analysens specificitet.

Tabel 8. Endogene stoffer og testet koncentration

Stof Testet koncentration
Albumin 9 g/l
Bilirubin 20 mg/dl
Haemoglobin | 500 mg/dl
Humant DNA | 0,4 mg/dl
Triglycerider 3000 mg/dl

Laegemidlerne som vist i Tabel 9 viste sig ikke at interferere med HCV VL FS-analysens kvantificering eller pavirke analysens
specificitet, nar de blev testet ved tre gange maksimal koncentration i fem legemiddelpuljer.

Tabel 9. Testede leegemiddelpuljer

Pulje Lagemidler

1 Zidovudin, abacavir-sulfat, saquinavir, ritonavir, interferon-alfa 2b, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir

Fosamprenavir, ribavirin, ledipasvir, sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir, peginterferon-alfa 2a,

2 peginterferon-alfa 2b

3 Tenofovirdisoproxil-fumarat, lamivudin, indinavir-sulfat, ganciclovir, aciclovir, valganciclovir HCI

Stavudin, efavirenz, lopinavir, enfuvirtid, ciprofloxacin, clarithromycin, maraviroc

5 Nevirapin, nelfinavir, azithromycin, valaciclovir

Test af praeparater fra tolv personer med autoimmune lidelser, som testede positive for markeren for systemisk lupus
erythematosus (SLE), af hvilke syv ogsé var positive for antinuklearantistof (ANA) og test af praparater fra otte personer, som
testede positive for reumatoid faktor (RF) viste ingen interferens med hverken HCV VL FS-analysens kvantificering eller
specificitet.
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18.7  Serokonversionsfglsomhed
HCV VL FS-analysens felsomhed blev evalueret ved at teste sekventielle plasmapraparater fra ti serokonversionspaneler.
Da HCV VL FS-analysen anvender EDTA-fuldblod som praeparattype, blev hvert plasmapreeparat fortyndet i EDTA-fuldblod
inden test (1:3 fortynding). HCV VL FS-analysen paviste HCV-RNA i 53 ud af 59 praparater sammenlignet med 22 ud af
59 praeparater, der blev pavist af mindst en af HCV-antistoftestene (Abbott ARCHITECT HCV-antistof, Abbott PRISM
HCV-antistof, Ortho® ver. 3.0 ELISA HCV-antistof, Ortho HCV 3.0 ELISA-testsystem med forbedret SAVe, Ortho Vitros Eci,
Siemens ADIVA Centaur). Et positivt testresultat for HCV blev genereret tidligere med HCV VL FS-analysen i alle ti paneler
sammenlignet med screeningstesten for HCV-antistof. Serokonversionsfelsomheden er prasenteret i Tabel 10.
Tabel 10. HCV VL FS-analysens serokonversionsfglsomhed
Dage
Antal reaktive Dage til forste reaktive | Titer ved mellem
panelmedlemmer resultat forste forste
Antal Over reaktive reaktive
Panelnr. | praparater antal testresultat | resultat
i panel dage med HCV | med Xpert
Anti- HCV VL Anti- VL FS og enhver
HCVVLFS stoftest? FS stoftest? (IU/mI)? anti-
stoftest
PHV913 4 9 4 2 0° 7 1,18E+03 7
PHV915 4 14 4 2 0° 12 5,10E+01 12
PHV920M 10 35 10 9 0° 7 1,19E+06 7
PHV922 6 17 6 5 0° 3 1,57E+06 3
PHV924 6 88 6 3 0° 59 3,81E+06 59
PHV925 5 27 5 1 0° 27 1,33E+06 27
PHV926 5 14 5 1 0° 14 1,13E+05 14
PHVO927 5 17 4 0 4 179 6,66E+02 13
PHV928 9 50 7 0 29 509 5,40E+01 21
PHV929 6 22 3 0 14 229 2,36E+03 8
a. Titer fra ra data er blevet ganget med en faktor pa tre (3) for at kompensere for fortynding i fuldblod.
b.  Antistoftest baseret pa leveranderdata: Abbott ARCHITECT HCV-antistof, Abbott PRISM HCV-antistof, Ortho version 3.0 ELISA
HCV-antistof, Ortho HCV 3.0 ELISA-testsystem med forbedret SAVe, Ortho Vitros ECi, Siemens ADVIDA Centaur.
c.  Alle blodtapninger blev pavist med HCV VL FS-analysen.
d.  Alle blodtapninger var ikke-reaktive for HCV-antistoffer (baseret pa leverandgrinformation). Den sidste dag med blodtapning
anvendes til at bestemme “dage til forste reaktive resultat.”
19 Ydeevneegenskaber — klinisk yddevne
19.1  Specificitet hos normale raske bloddonorer
Xpert HCV VL FS-analysens specificitet blev evalueret vha. 500 EDTA-fuldblodspraeparater fra HCV-negative bloddonorer.
Der blev ikke pavist HCV-RNA i nogen af de 500 praparater, der blev testet af Xpert HCV VL FS-analysen, hvilket viser
100 % specificitet (95 % CI = 99,2-100). Xpert HCV VL FS-analysens ubestemmelighedsrate hos normale humane bloddonorer
var 1,0 % (5/5095).
19.2 Kilinisk ydeevne
For at evaluere Xpert HCV VL FS-analysens ydeevne blev der udfert en undersggelse med flere forsegssteder, med kapillere og
venese fuldblodspraparater fra personer med hej risiko for HCV-infektion og personer inficeret med HCV, i forhold til en
kvantitativ sammenligningsmetode for HCV-RNA i EDTA-plasma.
Af de 930 egnede forsagspersoner var 621 (66,8 %) mend, og 309 (33,2 %) var kvinder. Den gennemsnitlige alder var
48,8 £ 12,6 ar med et aldersomrade pé 18 til 84 ar.
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Ydeevne i population med hgij risiko

Xpert HCV VL FS-analysens sensitivitet og specificitet blev vurderet ved hjalp af praparater indsamlet fra personer, der var
fastslaet til at veere i risiko for HCV-infektion. Tabel 11 viser Xpert HCV VL FS-analysens ydeevne ved brug af kapillere og
vengse fuldblodspraeparater, i forhold til kvantitativ sammenligningsmetode for HCV-RNA ved brug af EDTA-plasma fra det
samme praeparat. Tabellen viser ogsa Xpert HCV VL FS-analysens ydeevne ved brug af kapillere og venese

fuldblodspraeparater sammenlignet med Xpert HCV VL FS-analysen med EDTA-plasma fra det samme praeparat.

Tabel 11. Xpert HCV VL FS-analysens ydeevne i forhold til to sammenligningsmetoder for HCV-RNA i en

population med hgj risiko for HCV

Sensitivitet 95 % Cl for Specificitet 95 % Cl for
N | TP2 | FPP | TN® | FNd (%) sensitivitet |°F (%) specificitet
0 (1]
(%) (%)
HCV VL FS kapilleert ift.
sammenligningsmetode | 339 | 54 0 283 2 96,4 87,9-99,0 100 98,7 - 100
(plasma)
HCV VL FS vengst ift.
sammenligningsmetode | 352 | 55 0 295 2 96,5 88,1 -99,0 100 98,7 — 100
(plasma)
HCV VL FS kapilleert ift.
HCV VL (plasma) 339 | 54 0 278 7 88,5 78,2-94.3 100 98,6 — 100
HCV VL FS vengst ift.
HCV VL (plasma) 352 | 55 0 290 7 88,7 78,56-94.4 100 98,7 — 100

oo

FAEgte positive
Falsk positive
FAEgte negative
Falsk negative

Metodekorrelation
Af preeparater fra i alt 930 forsegspersoner havde 881 gyldige testresultater for bade Xpert HCV VL FS-analysen ved
anvendelse af kapilleert fuldblod og sammenligningsmetoden for HCV RNA med en samlet overensstemmelse pa 97,8 %
(862/881). Af de 881, var de 429 inden for begge analysers kvantificeringsomrade. Resultatet af Deming-regressionsanalysen
er vist nedenfor i Figur 6.

Deming-regression: Y= 0,0754+0,9575*X
_’g i1 | Linear regression: Y=0,4402+0,8950*X
=) R=0,9319, R2=0,8685
2
é” L =R
v _B
~ e o
Q =
> 5 — ::rd-
s —

5 ==
F ==
o -
Q-( |
SN

T T T T

0 2 4 i}

Sammenligningsanalyse (log;q IU/ml)
Type Deming-regression — — — Lineer regression ]

Figur 6. Xpert HCV VL FS-analyse (kapillzert fuldblod) ift. sammenligningsmetode for HCV-RNA (EDTA-plasma)
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Af preparater fra i alt 930 forsegspersoner havde 920 gyldige testresultater for bade Xpert HCV VL FS-analysen i venost
fuldblod og sammenligningsmetoden med en samlet overensstemmelse pa 97,7 % (899/920). Af de 920, var de 447 inden for
begge analysers kvantificeringsomrade. Resultatet af Deming-regressionsanalysen er vist nedenfor i Figur 7.

Deming-regression: Y= 0,0037+0,9699*X
i 4 | Lineer regression: Y=0,4068+0,9008*X
R=0,9267, R*=0,8588

Xpert VL FS (log IU/ml)

0 2 4 &

Sammenligningsanalyse (log;y IU/ml)

Type ——— Deming-regression — — — Lineer regression J

Figur 7. Xpert HCV VL FS-analysen (vengst fuldblod) ift. sammenligningsmetode for HCV-RNA (EDTA-plasma)

Af praeparater fra i alt 930 forsegspersoner havde 885 gyldige testresultater for bade Xpert HCV VL FS-analysen ved
anvendelse af kapillert fuldblod og Xpert HCV VL-analysen ved anvendelse af EDTA-plasma med en samlet overensstemmelse
pa 97,4 % (862/885). Af de 885, var de 433 inden for begge analysers kvantificeringsomrade. Resultatet af Deming-
regressionsanalysen er vist nedenfor i Figur 8.

Deming-regression: Y= 0,1877+0,9384*X

’-—g i 4 | Linear regression: Y=0,3741+0,9065*X
s ]

5 R=0,9638, R?=0,9289

2

g a-

w2

a8

—]

>

> 2

@)

T

=

[P}

o

X0

a 2 4 [
Xpert HCV VL Plasma (log;o [U/ml)

Type —— Deming-regression — — — Linear regression I

Figur 8. Xpert HCV VL FS-analysen (kapilleert fuldblod) ift. Xpert HCV VL (EDTA-plasma)
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Af praeparater fra i alt 930 forsegspersoner havde 927 gyldige testresultater for bade Xpert HCV VL FS ved anvendelse af
vengst fuldblod og Xpert HCV VL ved anvendelse af EDTA-plasma med en samlet overensstemmelse pa 97,6 % (905/927). Af
de 927, var de 453 inden for begge analysers kvantificeringsomrade. Resultatet af Deming-regressionsanalysen er vist nedenfor i

Figur 9.
Deming-regression: Y = 0,1486+0,9458*X
& Linear regression: Y = 0,3522+0,9108*X
_ R =0,9610, R = 0,9235
E
=)
o &
)
S
7]
s
S 19
b=
2.
>
|:| -
I | I |
1] 2 4 f
Xpert HCV VL Plasma (log [U/ml)
Type —— Deming-regression — — — Linear regression ]
Figur 9. Xpert HCV VL FS-analysen (vengst fuldblod) ift. Xpert HCV VL (EDTA-plasma)
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21 Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade Hovedsade i EU

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrig

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

22 Teknisk assistance
For du kontakter Cepheids tekniske support, skal du indsamle felgende oplysninger:

. Produktnavn

. Partinummer

. Instrumentets serienummer

. Fejlmeddelelser (hvis nogen)

. Softwareversion og, hvis det er relevant, meerkenummer til computerservice

Kontaktoplysninger

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

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Symboltabel

Symbol

Betydning

Katalognummer

Al

CE-maerkning — europaeisk
overensstemmelse

<
=)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ma ikke genanvendes

(@]

Batchkode

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Producent

Produktionsland

=31 S EE

Indeholder tilstreekkeligt til <n> tests

[ConTRoL

Kontrol

Udlgbsdato

Temperaturbegraensning

Biologiske risici

Advarsel

Autoriseret repraesentant i Schweiz

@[50 b | s

Importer
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l

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C €2797 IVD
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