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Xpert® HCV VL Fingerstick

Endast for in vitro-diagnostisk anvindning.

1 Egendomsskyddat namn
Xpert® HCV VL Fingerstick

2 Allmant namn
HCV VL FS

3 Avsedd anvidndning

Xpert HCV VL Fingerstick (FS)-assayen 4r en in vitro omvénd transkriptionspolymeraskedjereaktions (RT-PCR)-assay for
detektionen och kvantifieringen av hepatit C-virus (HCV) RNA i humant kapillért fingerstick EDTA helblod och vendst EDTA
helblod fran HCV-infekterade individer med anviandningen av automatiserade GeneXpert® Instrument-system.

Xpert HCV VL FS-assayen &r avsedd att anvéndas vid den initiala diagnosticeringen hos individer med hog risk for
HCV-infektion eller hos anti-HCV-positiva individer. Detektion av HCV RNA tyder pé att viruset replikerar och &r darfor
ett bevis pa aktiv infektion.

Xpert HCV VL FS-assayen dr avsedd att anvidndas som en hjélp i hanteringen av HCV-infekterade patienter som féar antiviral
behandling. Testet midter HCV RNA-nivaer nir som helst under viremi och under behandling, och kan anvéndas for att forutséga
bestdende och icke-bestdende virologiska svar pa HCV-behandling.

Xpert HCV VL FS-assayen ér avsedd att anvédndas av laboratoriepersonal eller specialutbildad sjukvardspersonal. Assayen &r
inte avsedd att anvdndas som ett screeningtest for blodgivare avseende HCV.

4 Sammanfattning och forklaring

HCV ingér i familjen Flaviviridae och har erkénts som den huvudsakliga orsaken till kronisk leversjukdom, inklusive kronisk
aktiv hepatit, levercirros och levercellskarcinom.! HCV-genomet dr en positive-sense RNA-molekyl som bestar av ca

9 500 nukleotider.! HCV &verfors vanligtvis genom perkutan exponering for infekterat blod, frimst genom intravends
lédkemedelsanvandning, icke sékra injektioner av sjukvardspersonal och mottagande av okontrollerade donerade blodprodukter.
Mindre ofta har HCV visat sig kunna &verforas via perinatala och sexuella exponeringar.2 HCV iér vanligtvis asymtomatisk
under infektionens akutfas och saledes gér méanga individer odiagnosticerade. Av dem som infekteras med HCV kommer cirka
70 % att utveckla kronisk HCV—sjukdom.2 Idag baseras screening for tidigare eller aktuell HCV-infektion pé detektionen av
HCV-antikroppar, dock tyder forekomst av HCV RNA pé aktuell infektion.? Det uppskattas att 71 miljoner ménniskor i hela
viirlden lever med kronisk HCV och endast 20 % har diagnosticerats.> HC V-infektion ar ojamnt fordelad i virlden och
prevalensen varierar mellan och i ldnder. De omraden som dr mest berdrda ligger vid 6stra Medelhavet (2,3 %), i Europa

(1,5 %), i Afrika (1,0 %) och <1 % i andra omradden sdsom Nord- och Sydamerika, védstra Stilla Havet och sydostra Asien.?
Antivirala ldkemedel kan bota HCV, men tillgang till diagnos och behandling &r liten.* Bot av HCV-infektion (definierad som
kvarstdende virologiskt svar, dvs. icke-detekterbart HCV RNA 12 eller 24 veckor efter avslutad HCV-behandling) &r nu mojlig
hos manga patienter med hogeffektiva, sékra och tolerabla kombinationer av orala direktverkande antivirala medel (DAA) som
tas under 8—12 veckor.>>

Kvantifiering av HCV-RNA har visat sig vara anvandbart for att utvérdera effektiviteten hos antiviralt svar pA HCV-behandling.
Riktlinjer for hantering och behandling av HCV rekommenderar kvantitativ testning av HCV RNA fore start av antiviral
behandling och 12 eller 24 veckor efter avslutad HCV-behandling.

5 Metodens princip

GeneXpert Instrument-systemen automatiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering och detektion av
maélsekvensen i enkla eller komplexa prov med omvénd transkription PCR (RT-PCR), som anvénder fluorescens for att pavisa
RNA av intresse. Systemen bestar av ett instrument, en dator och forladdad mjukvara for att kora test och granska resultaten.
Systemen kraver anviandning av kasserbara GeneXpert-kassetter for engangsbruk som rymmer RT-PCR-reagenserna och som
star for RT-PCR-processen. Pa grund av att kassetterna ar fristdende ar korskontaminering mellan prov minimerad. For en
fullsténdig beskrivning av systemen, se tillimplig GeneXpert Dx-anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-anvindarmanual.
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Obs!

Obs!

HCV VL FS-assayen inkluderar reagenser for detektion av HCV RNA i kliniska prov sévil som tvé interna kontroller som
anvénds for kvantifiering av HCV RNA. De interna kontrollerna anvédnds ocksé for att kontrollera tillfredsstéllande bearbetning
av malet och for att f6lja forekomsten av hdmmare i RT- och PCR-reaktioner. Probe check kontroll (Probe Check Control, PCC)
verifierar rehydrering av reagenser, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens integritet och férgstabilitet.

Assayen ar standardiserad mot WHO:s (Vérldshélsoorganisationen) 4:¢ internationella standard for HCV (NIBSC-kod: 06/ 102),6

Reagenser och instrument

Material som tillhandahalls
HCV VL FS-assaykitet innehéller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prov eller kvalitetskontrollprov. Kitet innehéller
foljande:

HCV VL FS-assaykassetter med integrerade reaktionsror 10

* Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
» Lysisreagens (Guanidinium tiocyanat) 1,0 ml per kassett

» Skoljreagens 0,5 ml per kassett

» Elueringsreagens 1,5 ml per kassett

* Bindningsreagens 1,5 ml per kassett
CD

» Assay Definition File (ADF)
* Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert-mjukvaran

» Bruksanvisning (bruksanvisning)

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com och www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovinplasma insamlad i USA.
Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuren testades och godkandes fore och efter déden. Under
bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

Forvaring och hantering

. Foérvara HCV VL FS-assaykassetterna och reagenserna vid 2-28 °C. Lét kassetterna nd rumstemperatur fore anvindning om
de har forvarats kallt.

. Oppna inte kassettlocket forrén du 4r klar att genomfora assayen.
. Anvind inte en kassett som har lackt.

. Anvind inte kassetter som tidigare har varit nedfrysta.

. Anvind inte en kassett som passerat utgdngsdatumet.

Nodviandiga material som inte tillhandahalls

. GeneXpert Dx-system eller GeneXpert Infinity-system (katalognummer varierar med konfiguration): GeneXpert
Instrument, dator med proprietidr GeneXpert-mjukvara version 4.7b eller senare (GeneXpert Dx-system) eller Xpertise 6.4b
eller senare (Infinity-80/Infinity-48s), streckkodskanner och anvéindarmanual.

. Skrivare: Om en skrivare behovs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna ink6p av en rekommenderad
skrivare.

. Blekmedel eller natriumhypoklorit

. Etanol eller denaturerad etanol

. Kasserbara Minivette® POCT 100 ul K3E (SN: MINIVETTE 100E-100, 100 per kartong)
. Kasserbar Safety-Lancet Super, 1,5 mm (Sarstedt SN: 85.1018) eller liknande

Xpert® HCV VL Fingerstick
301-8378-SV, Rev. H December 2022


http://www.cepheidinternational.com

Xpert® HCV VL Fingerstick

9 Varningar och forsiktighetsatgarder

A .
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Endast for in vitro-diagnostisk anviandning.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvénda kassetter, som om de kan ¢verfora smittdmnen. P& grund av att det ofta ar
omojligt att veta vilken som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga forsiktighetsétgérder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention’ och Clinical and
Laboratory Standards Institute.®

For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan
hanteringar av prov.

F6lj din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Ersétt inte HCV VL FS-assayreagenser med andra reagenser.

Oppna inte kassettlocket till HCV VL FS-assaykassetten forutom nir du tillsétter prov.

Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter 6ppnandet av kassettlocket kan ogiltiga resultat erhéllas.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Anvénd inte en kassett som har lackt.

Varje HCV VL FS-assaykassett for engdngsbruk anviinds for att bearbeta ett test. Ateranviind inte anviinda kassetter.
Minivette POCT anvinds for att insamla och dverfora ett prov. Ateranvind inte anvind Minivette POCT.

Anvind rena laboratorierockar och handskar. Byt handskar mellan varje provbearbetning.

I hiandelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustning med prov eller kontroller ska den kontaminerade ytan
rengdras noggrant med en nypreparerad 16sning med 0,5 % natriumhypoklorit (eller en 1:10 spadning av klorblekmedel
for hushéll). Foljt av avtorkning av ytan med 70 % etanol. Lat arbetsytorna torka fullstdndigt innan du fortsétter.

Biologiska prov, dverforingsanordningar och anvinda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kréver
sedvanliga forsiktighetsatgirder. Folj din institutions rutiner fér miljoavfall for korrekt bortskaffande av anvinda kassetter
och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshilsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av medicinskt avfall.?

10 Kemiskt farliga amnen'®"

Signalord: VARNING

UN GHS riskuttalande

. Skadligt vid fortéring

. Orsakar mild hudirritation
. Orsakar dgonirritation

UN GHS skyddsangivelser

. Forebyggande
. Tvitta grundligt efter anvéndning.

. Svar
. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.
. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

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

. Vid bestédende 6gonirritation: Sok lakarhjalp.
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Provinsamling och férvaring

Kapillart helblod
. Kapillédra helblodsprov ska insamlas med Minivette POCT efter fingersticket med sdkerhetslansetten (tillhandahalls inte av
Cepheid). Fol;j tillverkarens bruksanvisning.

. 100 pl helblod kréavs for HCV VL FS-assayen. Minivette POCT maéste fyllas helt.

. Helblodsprov som insamlats med Minivette POCT kan kvarhéllas i insamlingsenheten i upp till 15 minuter vid 5-35 °C.
11.2  Venost helblod
. Samla in vendst helblod i en steril flaska med EDTA som antikoagulantia enligt tillverkarens bruksanvisning.
. 100 pl helblod kréavs for HCV VL FS-assayen.
" Z . Venost helblod som insamlats i EDTA kan forvaras i en steril flaska i upp till 6 méanader vid -20 °C, 72 timmar vid 2-8 °C
eller 24 timmar vid maximalt 35 °C.
12 Metod
121  Forbereda kassetten
Viktigt Starta testen inom 4 timmar fran det att provet adderats till kassetten.
1. Anvind skyddshandskar f6r engangsbruk.
2. Lat kassetten nd rumstemperatur (25+3 °C) fore anviandning.
3. Kontrollera sd att kassetten inte dr skadad. Om den &r skadad ska du inte anvédnda den.
4.  Mirk kassetten med provets identifikation.
5. Oppna locket till kassetten.
6.  For kapilldrt helblod:
A.  Placera den fyllda Minivette POCT (se Figur 1) sa djupt som mgjligt i kassettens provkammare (se Figur 2).
B.  Tryck forsiktigt ned kolven i Minivette POCT for att dispensera blodet.
For vendst helblod:
A. Blanda helblodet genom att vénda flaskan upp och ned minst sju (7) ganger.
B.  Anvind en mikropipett for att Gverfora 100 pl helblod in i kassettens provkammare (se Figur 2). Sikerstdll att blodet
dispenseras in i provkammarens nedre del.
C.  For att sdkerstélla att 100 pl dispenseras, anvind en forblotlagd pipettspets eller anvénd den omvénda pipettekniken
for att aspirera och dispensera blodprovet.
Obs! Om mindre an 100 pl blod laddas in i kassetten kan det leda till ett fel om otillracklig volym (FEL 2097) och hindra instrumentet att
" kora provet.
iy
2
!fj
=)
b
Figur 1. Minivette POCT 100 pul EDTA
4 Xpert® HCV VL Fingerstick
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Obs! Avlagsna inte den tunna plastfilmen som tacker den inre ringen av 13 portar i testkassetten.

Provkammare
(stor 6ppning)

Figur 2. HCV VL FS Kassett (vy fran ovan)
7. Sting locket till kassetten. Sakerstéll att locket snipper stadigt pa plats.
12.2  Starta testet

Innan du startar testet ska du forsékra dig om att HCV VL FS assay definition file (ADF) importeras in

Viktigt i mjukvaran.

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att kora testet. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets
anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual, beroende pa vilken instrumentmodell som anvénds.

Obs! De steg som du féljer kan skilja sig 4t om systemadministratéren har dndrat systemets standardarbetsflode.

1. Satt pd GeneXpert Instrument:

. Om du anvinder GeneXpert Dx Instrument, sitt forst pa instrumentet och sedan datorn. GeneXpert Dx-mjukvaran
kommer att starta automatiskt. Om den inte sétts pa, dubbelklicka pé genvdgsikonen for GeneXpert Dx-mjukvaran
pa Windows® skrivbord.

eller
. Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. Xpertise™-mjukvaran kommer att starta

automatiskt. Om det inte startar, dubbelklicka pa genvigsikonen for Xpertise-mjukvaran pa Windows® skrivbord.
2. Logga in till GeneXpert Instrument-system-mjukvaran med hjilp av ditt anvindarnamn och 16senord.

3. 1 GeneXpert-systemets fonster, klicka p& Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar (Orders) och Bestélla
test (Order Test) (Infinity).

4.  Skanna in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det ratt.
Patient-ID (Patient ID) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results).

5. Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det ritt. Prov-ID
(Sample ID) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter. Dialogrutan
Skanna kassetten (Scan Cartridge) visas.

6.  Skanna streckkoden pa HCV VL FS-kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de f6ljande falten med hjilp
av streckkodsinformationen: Vilj analys (Select Assay), Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassettens serienummer
(Cartridge SN), utgdngsdatumet (Expiration Date).

7. Klicka pa Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in 16senordet om det begérs.

8. Om ett GeneXpert Infinity-instrument anvénds, placera kassetten pa transportbandet. Kassetten kommer automatiskt att
laddas, testet kommer att koras och den anvinda kassetten kommer att placeras i avfallsbehallaren.

eller
Om ett GeneXpert Dx Instrument anvénds:
D. Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
E Stang luckan. Testen startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet dr klar slutar lampan att lysa.
F.  Vinta tills instrumentet frigdr dérrregeln innan du 6ppnar moduldérren och tar ut kassetten.
G

De anvinda kassetterna ska kasseras i lampliga avfallsbehallare for prov enligt din institutions standardpraxis.
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Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att granska och skriva ut resultat. Fér mer detaljerade anvisningar om hur
man granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual, eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual, beroende pa vilket instrument som anvéands.

1. Klicka p4 ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

2. Klicka pa knappen Rapport (Report) i fonstret Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att visa
och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

Kvalitetskontroll

Varje test innefattar en provvolymtillracklighets- (SVA) kontroll, intern kvantitativ standard hog och 1ag (IQS-H och 1QS-L) och
en probe check kontroll (PCC).

. Provvolymtillriacklighet (SVA): Sékerstiller att provet tillsattes korrekt till kassetten. SVA verifierar att korrekt volym av
provet har tillsatts i provkammaren. SVA godkénns om den uppfyller acceptanskriterier. Om SVA inte godkénns, kommer ett
FEL 2097 (ERROR 2097) att visas om en otillricklig provolym har tillsatts kassetten. FEL 2096 (ERROR 2096) anger att inte
tillrdckligt prov har bearbetats. Systemet kommer att férhindra anvéndaren fran att teruppta testet.

. Intern kvantitativ standard hog och lag (IQS-H och I1QS-L): IQS-H och IQS-L &r tvd Armored RNA®-kontroller
utan samband med HCV i formen av en torr kula som gar genom hela GX-processen. De anvénds for att ekvilibrera
HCV-koncentrationen med provkvaliteten och kitlotens egenskaper. IQS-H och IQS-L detekterar provassocierad inhibition
av RT-PCR-reaktionen och fungerar diarfor som provbearbetningskontroll (sample processing control, SPC). IQS-H och
IQS-L godkinns om de uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

. Lotspecifika parametrar (LSP) for kvantifiering: Varje kitlot har inbyggda LSP som genereras fran en HCV-
kalibreringspanel sparbar till den 4°® internationella standarden frin WHO for HCV NAT (NIBSC kod 06/ 102)7 och de
interna kvantitativa standarderna, IQS-H och IQS-L. Ct-véirden for IQS-H och IQS-L inkluderas som parametrar i
ekvationen som utgér kitlotens LSP.

. Probe check kontroll (PCC): Fore start av PCR-reaktionen, méiter GeneXpert Instrument-systemet fluorescenssignalen fran
proberna for att 6vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och fargstabiliteten. PCC
godkénns om fluorescenssignalerna uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

. Externa kontroller: Folj god laboratoriesed for externa kontroller, som inte &r tillgéngliga i kitet, och anvand dem i enlighet
med lokala och statliga godkénda organisationers krav, som tillampligt.

Tolkning av resultat

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert Instrument-system fran uppmétta fluorescenssignaler och inneslutna
berékningsalgoritmer, och visas i fonstret Granska resultat (View Results) (Figur 3 och Figur 4). M6jliga resultat visas i Tabell 1.

Tabell 1. HCV VL FS Resultat och tolkning av assayen

Resultat Tolkning
HCV DETEKTERAT HCV RNA detekteras vid XX IE/ml (se Figur 3).
(HCV DETECTED) * HCV RNA har en titer inom assayens kvantitativa intervall (100—-1,00E08 IE/ml).

XX IE/ml (log X,XX) + 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).
(XX [U/ml (log X.XX)) + Probe check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.

HCV DETEKTERAT HCV-RNA detekteras 6ver det kvantitativa intervallet for analysen.

(HCV DETECTED) + 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).

>1,00E08 |E/ml * Probe check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.
(> 1.00E08 1U/ml)

HCV DETEKTERAT HCV-RNA detekteras under det kvantitativa intervallet for analysen.

(HCV DETECTED) + 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).

<100 IE/ml + Probe check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.
(<100 1U/ml)

HCV EJ DETEKTERAT | HCV RNA har inte detekterats (se Figur 4).
(HCV NOT DETECTED) | . |QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).
+ Probe check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.

Xpert® HCV VL Fingerstick
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Tabell 1. HCV VL FS Resultat och tolkning av assayen (fortséttning)

Resultat Tolkning
OGILTIGT Narvaro eller franvaro av HCV RNA kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
(INVALID) instruktionerna i Avsnitt 16.2, Omtestningsmetod.
+ 1QS-H och/eller IQS-L: EJ GODKAND (FAIL); Troskelvarden (Ct:ar) ligger inte inom
giltigt intervall.
+ Probe check: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.
FEL Narvaro eller franvaro av HCV RNA kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
(ERROR) instruktionerna i Avsnitt 16.2, Omtestningsmetod.
» Probe check: EJ GODKAND (FAIL)*; alla eller ett av probekontrollresultaten &r ej
godkanda.
* Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen
Overskrider det godkénda intervallet, eller av ett fel pa en systemkomponent.
INGET RESULTAT Narvaro eller frdnvaro av HCV RNA kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
(NO RESULT) instruktionerna i Avsnitt 16.2, Omtestningsmetod. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT)

tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till exempel, anvandaren stoppade en
test som kordes.

Obs!

Assay-skarmdumpar ar endast avsedda som exempel. Versionsnummer kan variera fran skdrmdumparna som visas i den har
bruksanvisningen.

| TestResult | 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 detekterat och kvantifierat
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16
16.1

16.2

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HCV VL Fingerstick Version 1
TestResult |ycy NOT DETECTED

[For In vitro Diagnostic Use Only.
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Figur 4. HCV ej detekterat

Omtestningar

Anledningar till att upprepa testet
Om nagot av nedanstaende testresultat uppstar, gér om testet enligt anvisningarna i Avsnitt 16.2, Omtestningsmetod.

. Ett OGILTIGT (INVALID) resultat visar pa en eller flera av f6ljande:
. IQS-H och/eller IQS-L Ct:ar ligger inte inom det giltiga intervallet.
. Provet bearbetades inte korrekt eller PCR inhiberades.

. Ett FEL (ERROR) resultat visar pa att analysen avbrots. Mojliga orsaker innefattar: otillrécklig provvolym tillsattes,
reaktionsroret fylldes felaktigt, ett integritetsproblem for reagensproben detekterades eller den maximala tryckgransen
overskreds.

. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrickligt med data insamlades. Till exempel, anvindaren stoppade ett
pagéende test eller ett stromavbrott uppstod.

Omtestningsmetod
Om testresultatet antingen dr OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR), eller INGET RESULTAT (NO RESULT), anvind en ny kassett

for att testa om det berdrda provet (ateranvénd inte kassetten).

1. Om kapillért helblod anvénds, se Avsnitt 11.1, Kapillart helblod for provinsamlingen.

2. Tauten ny kassett fran kitet.

3. Se Avsnitt 12, Metod, samt Avsnitt 12.1, Forbereda kassetten och Avsnitt 12.2, Starta testet.
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17 Procedurens begrasningar

. For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan
hanteringar av prov.

. Sallsynta mutationer inom malomradet for HCV VL FS-assayen kan paverka bindning av primer eller probe som resulterar
underkvantifiering eller i ett misslyckande att detektera viruset.

. Denna assay har endast validerats for anvindning med kapillédrt och vendst helblod insamlat i EDTA. Analysering av andra
provtyper kan resultera i felaktiga resultat.

. Korrekt prestanda av denna test kraver lamplig provinsamling, férvaring, hantering och transport till laboratoriet.

. Resultat fran HCV VL FS-assayen bor tolkas i samband med klinisk presentation och andra laboratoriemarkdrer.

. Pa grund av inneboende skillnader mellan teknologier rekommenderar vi att anvindare genomfor metodkorrelationsstudier

i sina laboratorium for att kvantifiera teknologiska skillnader innan byte fran en teknik till en annan.
. Ett negativt testresultat med HCV VL FS-assayen utesluter inte att en patient kan ha en HCV-infektion.

. Assayen dr inte avsedd for screening av blod, plasma, serum eller vivnadsdonationer for HCV.

18 Prestanda och egenskaper

18.1 Detektionsgrans
Detektionsgransen for HCV VL FS-assayen faststélldes for HCV-genotyperna 1 till och med 6 genom att analysera sju till atta
medlemspaneler preparerade med spetsade HCV-positiva kliniska prov eller ett kommersiellt HCV-referensmaterial med hog
titer (Acrometrix HCV High Titer Control, genotyp 1b, Thermo Fisher Scientific, lot: RD16121511) in i HCV-negativt humant
EDTA-helblod. Koncentrationen av varje stam faststélldes genom Xpert HCV Viral Load-assayen, med kalibrering sparbar till
4°° internationella standarden frén WHO for HCV (NIBSC kod 06/ 102).6 Detektionsgransen for HCV-genotyp 1a faststilldes
genom analysering av 24 replikat av varje spiddningsnivd for var och en av tre reagensloter over tre dagar. Totalt testades
72 replikat per niva av genotyp la. Detektionsgransen for HCV-genotyperna 1b och 2 till och med 6 faststilldes genom
anvindning av en reagenslot for att analysera totalt 24 replikat av varje spadningsniva 6ver tre dagar.

HCV RNA-koncentrationen som kan detekteras med en positivitetsfrekvens pa 95 % bestdmdes med PROBIT-regressionsanalys.
Resultaten for alla genotyper visas i Tabell 2.

Tabell 2. Detektionsgridnsen for Xpert HCV VL FS-assayen med PROBIT-regression

Nominell Antal giltiga Antal Positivitets LoD med 95 % sannolikhet
Genotyp koncentration > " o A uppskattad med PROBIT
(IE/ml) replikat positiva | frekvens (%) | 95 9, konfidensintervall)
45 72 72 100 %
30 72 70 97 %
15 72 59 82 % 22 IE/mI®
1a o (95 % konfidensintervall:
10 72 59 82 % 17-27 1E/ml)
5 72 30 42 %
2,5 72 9 13 %
45 24 24 100 %
30 24 23 96 %
15 24 19 79 % 23 IE/ml
1b o (95 % konfidensintervall:
10 24 . 75 % 18-32 IE/ml)
5 24 13 54 %
2,5 24 11 46 %
Xpert® HCV VL Fingerstick 9
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Tabell 2. Detektionsgransen for Xpert HCV VL FS-assayen med PROBIT-regression (fortséattning)

Nominell Antal giltiaa Antal Positivitets- LoD med 95 % sannolikhet
Genotyp koncentration repl?katg positiva frekvens (%) uppskattad med PROBIT
(IE/ml) (95 % konfidensintervall)
45 24 24 100 %
30 24 24 100 %
15 24 24 100 % 13 IE/m
2b o (95 % konfidensintervall:
10 24 18 75 % 10-16 IE/ml)
5 24 12 50 %
2,5 24 9 38 %
45 24 24 100 %
30 24 22 92 %
15 24 17 71 % 28 IE/m
3a . (95 % konfidensintervall:
10 24 14 58 % 21-34 IE/ml)
5 24 12 50 %
2,5 24 4 17 %
45 24 24 100 %
30 24 24 100 %
15 24 20 83 % 15 IE/ml
4 . (95 % konfidensintervall:
10 24 21 88 % 13-20 IE/ml)
5 24 16 67 %
2,5 24 8 33 %
45 24 24 100 %
30 23 21 91 %
15 24 17 71 % 28 IE/ml
5 . (95 % konfidensintervall:
10 24 15 63 % 21-36 IE/ml)
5 24 11 46 %
2,5 24 9 38 %
6e 60 24 24 100 %
45 24 23 96 %
30 24 22 92 % 35 |E/ml
15 24 14 58 % (95 % konfidensintervall:
5 24 10 42 %
2,5 24 3 13 %

a.

Den hogsta faststallda LOD fér genotypen 1a baserades pa testning och analys av var och en av tre reagensloter.
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18.2  Nedre kvantifieringsgrans
Den nedre kvantifieringsgriansen (LLOQ) definieras som den ldgsta koncentrationen av HCV RNA som kvantifieras med
acceptabel precision och riktighet och faststdlls med det totala analytiska felet (TAE) och ett tillvigagangssitt baserat pa
skillnaden mellan tva métningar. LLOQ utvirderades med fyra oberoende prov med laga titrar som analyserades med
anvandning av tre reagensloter med 22-24 replikat per lot. TAE uppskattades med Westgard-modellen enligt CLSI-riktlinje
EP17-A2'? med kriteriet, [(absolut bias) + 2 SD:er < 1 log;, IE/ml]. Skillnaden mellan tillvigagingssattet med tvd métningar
utvérderades med kriteriet, [(2 x SQRT(2) x SD) < 1 log( IE/ml]. LLOQ-analyser for varje prov visas i Tabell 3. Resultaten
visar att HCV VL FS-assayen kan kvantifiera 100 IE/ml HCV RNA med en acceptabel riktighet och precision.

Tabell 3. Bestamning av LLOQ for Xpert HCV VL FS-assayen

HCV-koncentration Totalt Tillvigagangs-

Prov Lot | N (log10 IE/ml) Bias |Total SD| analytiskt | satt med tva

Forvantad |Observerad fel® métningar®
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
(kliniskt prov #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
(kliniskt prov #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
(kliniskt prov #3) 2 23 1,65 1,58 0,07 0,29 0,66 0,83
3 23 1,65 1,64 0,02 0,25 0,52 0,71

a. TAE beréknades enligt Westgard-modellen dar [TAE = (| bias | + (2xSD)) < 1 log4q IE/ml], med sékerstéllande att det finnsex en
95 % sannolikhet att méatningen kommer att vara mindre &n 1 log4q |E/ml fran detta sanna vardet.

b.  Tillvagagangssatt med tva matningar dar [(2 x SQRT(2) x SD) < 1 logg IE/ml] anger en skillnad mindre an 1 log4g IE/ml som kan
forklaras av ett slumpmassigt matfel

18.3  Linjart intervall och inkludering
HCV VL FS-assayens linjéritet faststélldes for HCV-genotyperna 1 till och med 6 med provpaneler preparerade genom spetsade
HCV-positiva kliniska prov eller Armored RNA i negativt humant EDTA-helblod. Koncentrationerna av de kliniska proven och
Armored RNA faststdlldes med HCV RNA kvantitativa, CE-mérkta nukleinsyreanalyser. Varje panelmedlem analyserades i
replikat om sex med undantag for den lagsta nivan i varje (50 IE/ml) vilken analyserades i replikat om tolv. HCV-genotyperna
1 och 3 analyserades med tva reagensloter medan de andra HCV-genotyperna (2, 4, 5 och 6) analyserades med en reagenslot.

Linjiriteten visades for alla genotyper enligt CLSI riktlinje EP06-A!3. Resultaten for HCV-genotyperna 1 till och med 6 visas
i Figur 5, med poolade resultat visade for HCV-genotyperna 1 och 3.
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18.4

Linjaritet — HCV-genotyp 1-6
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Figur 5. Linjaritet for Xpert HCV VL FS-assayen

HCV VL FS-assayen ér linjér 6ver ett intervall pd 100—1 x 108 IE/ml med R% > 0,99 for HCV-genotyperna 1 till och med 3 och
over det dynamiska intervallet analyserat for HCV-genotyperna 4 till och med 6 med R? > 0,98 (Tabell 4).

Tabell 4. Linjar regression av Xpert HCV VL FS-assayen med analyserat titerintervall per genotyp

Analyserat titerintervall
Genotyp Linjar regressionsekvation R? logyo IE/mI

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

A b WN

Precision/reproducerbarhet
Precisionen/reproducerbarheten av HCV VL FS-assayen utvirderades i EDTA-helblod med en analys av variansen (ANOVA)
for att uppskatta total varians.

Studien var en blindad multicenterstudie (3 platser; 2 externa och 1 intern) for att uppskatta stora varianskomponenter i HCV
VL FS-assayen med en panel omfattande atta medlemmar bestdende av sju HCV-positiva medlemmar och ett HCV-negativt
EDTA-helblodsprov. Medlemmar med laga titrar preparerades med ett vilkdnt HCV-genotyp 1-prov medan medlemmar med
hogre titrar preparerades med en Armored RNA HCV-genotyp 1-stam. Tva operatorer, en med tidigare PCR-erfarenhet och
en utan, vid var och en av de tre studieplatserna, analyserade en panel i triplikat tvd génger per dag (lika med tolv replikat per
dag) over sex testdagar. Tre loter av HCV VL FS-assayen anvéindes, med varje lot omfattande tva testdagar. Totalt testades
216 replikat av varje panelmedlem. Precision och reproducerbarhet utviarderades enligt CLSI EP5-A3'# och CLSI EP15-A315.

Precisionen och reproducerbarheten av HCV VL FS-assayen utvérderades med nestad ANOVA med villkor for plats/instrument,
lot, dag, operator/kdrning och inom korning. Standardavvikelsen och procentandelen av variationer beroende pé varje
komponent i log10 HCV-transformerade koncentrationer berdknades, som visas i Tabell 5.

12
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Tabell 5. Precision/reproducerbarhet av Xpert HCV VL FS-assayen

Bidragande till total varians SD (CV %)
HCV RNA-koncentration Total

(log10 IE/mI) Plats/inst Lot Dag Operator/ | Inom | precision
korning korning

Férvantad| Faktisk | N | SD | (%)®| 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. (%) ar varianskomponentens bidrag till total varians
b.  "CV” &rlognormal CV, som erhalls med hjalp av formeln: Lognormal CV(%) = kvad.(10[SD*2 * In(10)] - 1) * 100 CV(%) = procent
variationskoefficient; SD = standardavvikelse; kvad. = kvad.rot

c.  Tre prov med ett som FEL (ERROR), ett som OGILTIGT (INVALID), det tredje som HCV INTE DETEKTERAT (HCV NOT
DETECTED) exkluderades.

Tabell 6 visar positiv procentuell dverensstimmelse (PPA) och negativ procentuell dverensstimmelse (NPA) for en panelmedlem
malsokande en HCV RNA-koncentration nedom kvantifieringsgrénsen (dvs. 1,60 log;y IE/ml eller 40 IE/ml) och en HCV-
negativ panelmedlem i EDTA-helblod.

Tabell 6. Positiv och negativ procentuell 6verensstimmelse for panelmedlem nedom kvantifieringsgransen

Antal analyser Positiv Negativ 95 %

Forvantad HCV R .y Positiva Negativa procentuell procentuell >
. med giltiga " o .. s konfidens-

RNA-koncentration resultat resultat overensstam- | Overensstam- R c
resultat a b intervall
melse melse

1,60 log4g IE/mI 215 214 1 99,5 (97,4, 99,9)
Negativ 216 1 215 (97,4, 99,9)

a. Positiv procentuell dverensstdmmelse = (antal positiva resultat/totalt antal giltiga analyser hos positiva panelmedlemmar) x 100
b.  Negativ procentuell dverensstammelse = (antal negativa resultat/totalt antal giltiga analyser hos negativa panelmedlemmar) x 100
c.  Konfidensintervall beréknat med Wilson-Score-metoden

18.5  Analytisk specificitet (exklusivitet)
Den analytiska specificiteten av HCV VL FS-assayen utvdrderades genom att tillsétta potentiellt korsreagerande organismer
vid 1 x 10° CFU/ml, kopior/ml eller TCID5y/ml ing&ngskoncentration i HCV-negativ EDTA-helblod och i EDTA-helblod
som innehdll 300 IE/ml HCV-referensmaterial (HCV-genotyp 1b kalibrerad mot WHO 4°° internationella standard, NIBSC
kod 06/102)°. Testade organismer anges i Tabell 7. Inga av de testade organismerna visade korsreaktivitet eller storde med
kvantifieringen av HCV VL FS-assayen.
Tabell 7. Organismer for analytisk specificitet
Virus Bakterier Jast

Banzi-virus Humant papillomvirus 16 Staphylococcus epidermidis Candida albicans

BK humant polyomavirus Humant papillomvirus 18 Staphylococcus aureus

Cytomegalovirus Humant T-cellslymfotropt virus

typ 1 och 2

Dengue-virus St. Louis Encephalit-virus

Epstein-Barr-virus Varicella zoster-virus

Hepatit A-virus Vaccina-virus

Xpert® HCV VL Fingerstick 13
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Tabell 7. Organismer for analytisk specificitet (fortsattning)

Virus Bakterier Jast
Hepatit B-virus Ilheus-virus
Herpes simplexvirus 1 West Nile-virus
Herpes simplexvirus 2 Gula febern-virus
Humant herpesvirus 6 Zikavirus

Humant herpesvirus 8

Humant immunbristvirus 1

Humant immunbristvirus 2

18.6  Potentiellt interfererande substanser
Mottagligheten hos HCV VL FS-assayen for interferens genom foérhéjda nivéer av endogena substanser, av markérer for
autoimmun sjukdom och med ldkemedel forskrivna till HCV-infekterade patienter utvédrderades. De himmande effekterna
utvirderades bade vid forekomst och franvaro av 300 IE/ml HCV RNA referensmaterial (HCV-genotyp 1b, kalibrerad mot
WHO:s 4:e internationell standard, NIBSC kod 06/ 102).6
Forhojda nivéaer av de endogena substanserna som anges i Tabell 8 visade sig inte interferera med kvantifieringen av HCV VL
FS-assayen eller paverka analysspecificiteten.
Tabell 8. Endogena substanser och koncentration som testades
Substans Testad koncentration
Albumin 9 g/l
Bilirubin 20 mg/dl
Hemoglobin 500 mg/dl
Humant DNA | 0,4 mg/dl
Triglycerider 3 000 mg/di
Lakemedlen som presenteras i Tabell 9 visade sig inte interferera med kvantifieringen av HCV VL FS-assayen eller paverka
analysspecificiteten vid testning vid tre ganger toppnivakoncentrationen i fem lakemedelspooler.
Tabell 9. Lakemedelspooler som testades
Pool Lakemedel
1 Zidovudin, abakavirsulfat, sakvinavir, ritonavir, interferon-alfa 2b, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir
2 Fosamprenavir, ribavirin, ledipsavir, sofosbuvir, daklatasvir, simeprevir, peginterferon-alfa 2a,
peginterferon-alfa 2b
3 Tenofovirdisoproxilfumarat, Lamivudin, indinavirsulfat, ganciklovir, Aciklovir, Valganciklovir HCI
Stavudin, Efavirenz, Lopinavir, enfuvirtid, Ciprofloxacin, Clarithromycin, maravirok
5 Nevirapin, nelfinavir, Azithromycin, Valaciklovir
Analysering av prov fran tolv individer med autoimmuna stdrningar, vilka testade positiva for markdren for systemisk lupus
erytromatosus (SLE), av vilka ocksa sju hade positiv antikdrnantikropp (ANA), samt analysering av prov fran atta individer
som testade positiva for reumatoid faktor (RF), visade ingen interferens med vare sig HCV VL FS-assayens kvantifiering
eller specificitet.
14 Xpert® HCV VL Fingerstick
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18.7

Serokonversionssensitivitet

Sensitiviteten av HCV VL FS-assayen utvirderades genom att testa sekvensiella plasmaprov fran tio serokonversionspaneler.
Da HCV VL FS-assayen anvinder EDTA-helblod som provtyp spaddes varje plasmaprov i EDTA-helblod fore analysering
(spadning 1:3). HCV VL FS-assayen detekterade HCV RNA i 53 av 59 prov jamfort med 22 av 59 prov som detekterades
genom minst en av HCV-antikroppsanalyserna (Abbott ARCHITECT HCV Ab, Abbott PRISM HCV Ab, Ortho® Ver. 3.0
ELISA HCV Ab, Ortho HCV 3.0 ELISA-testsystem med forstirkt SAVe, Ortho Vitros ECi, Siemens ADVIDA Centaur).

Ett positivt HCV-testresultat genererades tidigare med HCV VL FS-assayen i alla tio testade paneler jamfort med
HCV-antikroppsscreeningen. Serokonversionssensitiviteten presenteras i Tabell 10.

Tabell 10. Serokonversionssensitivitet av HCV VL FS-assayen

. . Dagar
Titer vid
Antal reaktiva Dagar till forsta forsta rrlellan
panelmedlemmar reaktiva resultatet reaktiva forsta
Panel nr Antal prov Antal resultatet reaktiva
i panelen dagar med HCV resultat
Anti- HCV VL Anti- VL FS med Xpert
HCV VL FS | kropps- FS kropps- IE/mI)2 och andra
test? test? (IE/ml) Ab-test
PHV913 4 9 4 2 0° 7 1,18E+03 7
PHV915 4 14 4 2 o° 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 o 27 1,33E+06 27
PHV926 5 14 5 1 0° 14 1,13E+05 14
PHV927 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 22d 2,36E+03 8

a. Titer fran radata har multiplicerats med en faktor pa tre (3) for att kompensera for spadning i helblod.

b.  Antikroppstest baserad pa leverantérsdata: Abbot ARCHITECT HCV Ab, Abbot PRISM HCV Ab, Ortho Version 3.0 ELISA HCV Ab,
Ortho HCV 3.0 ELISA-testsystem med forstarkt SAVe, Ortho Vitros ECi, Siemens ADVIDA Centaur.

c.  Alla blédningar detekterades med HCV VL FS-assayen.

d.  Alla blédningar var icke-reaktiva for HCV-antikroppar (baserat pa leverantorsinformation). Den sista blédningsdagen anvands som
"Dagar till forsta reaktiva resultat”.

19 Prestanda och egenskaper — Klinisk prestanda

19.1  Specificitet hos normala friska blodgivare
Specificiteten hos Xpert HCV VL FS-assayen utvarderades med anvindning av 500 EDTA-helblodsprov frain HCV-negativa
blodgivare. HCV RNA detekterades inte i nagra av de 500 testade proven analyserade med Xpert HCV VL FS-assayen visande
100 % specificitet (95 % konfidensintervall = 99,2-100). Den obestdmbara frekvensen f6r Xpert HCV VL FS-assayen hos
normala humana blodgivare var 1,0 % (5/505).

19.2 Kilinisk prestanda
En multicenterstudie utférdes for att utviardera prestandan av Xpert HCV VL FS-assayen med kapilldra och vendsa helblodsprov
fran individer med hog risk for HCV-infektion och individer infekterade med HCV, i forhéllande till en HCV RNA kvantitativ
komparativ metod i EDTA-plasma.
Av 930 passande forsokspersoner var 621 (66,8 %) méan och 309 (33,2 %) var kvinnor. Medeléldern var 48,8 & 12,6 ar med ett
aldersintervall fran 18 till 84 ar.
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Prestanda i en hégriskpopulation
Xpert HCV VL FS-assayens sensitivitet och specificitet utvirderades med prov insamlade fran individer som beddémdes ha en
hog risk for HCV-infektion. Tabell 11 visar Xpert HCV VL FS-assayens prestanda med kapilldra och venoésa helblodsprov, i
forhallande till en HCV RNA kvantitativ komparativ metod som anvinder EDTA-plasma fran samma prov. Tabellen visar ocksé
Xpert HCV VL FS-assayens prestanda med kapilldra och vendsa helblodsprov som jidmfordes med Xpert HCV VL-assayen med
EDTA-plasma fran samma prov.

Tabell 11. Xpert HCV VL FS-assayens prestanda kontra tva HCV RNA komparativa metoder i en

HCV-hogriskpopulation

95 % 95 %
e s konfidens- g s konfidens-
intervall av intervall av
N | TP2 | FPP | TNE | ENC Senfol/tl)wtet . Il Spez:‘:/fl)mtet . Il
? sensitivitet ¢ specificitet
(%) (%)
HCV VL FS kapillart
kontra komparativ 339 | 54 0 283 2 96,4 87,9-99,0 100 98,7 — 100
(plasma)
HCk\%:;i‘i’f’(‘;ZLﬁ;‘)”a 32| 55 | 0 | 295 | 2 96,5 | 881-990 100 | 987100
HCV VL FS kapillart
kontra HCV VL (plasma) 339 | 54 0 278 7 88,5 78,2 -94,3 100 98,6 — 100
HCVH\(/:"\/F\?L"&:;’::;‘;)””G‘ 32| 55 | 0 | 290 | 7 887 | 785-944 100 | 987100

Sant positiv
Falskt positiv
Sant negativ
Falskt negativ

aoop

Metodkorrelation

Av de totala antalet prov fran 930 forsokspersoner hade 881 giltiga testresultat for bade Xpert HCV VL FS-assayen med
kapillért helblod och HCV RNA komparativ metod med en total dverensstimmelse pa 97,8 % (862/881). Av 881 lag 429 inom
kvantifieringsintervallet for bdda assayerna. Resultatet av Deming-regressionsanalysen visas nedan i Figur 6.

Deming-regression: Y=0,0754+0,9575*X
Linjér regression: Y=0,4402+0,8950*X
R=0,9319, R2=0,8685

Xpert HCV VL ES (log10 IE/ml)

T
4

Komparativ assay (log10 IE/ml)

Typ

Deming-regression

- — — Linjdr regression J

Figur 6. Xpert HCV VL FS-assay (kapillart helblod) kontra HCV RNA komparativ metod (EDTA-plasma)
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Av de totala antalet prov fran 930 forsokspersoner hade 920 giltiga testresultat for bade Xpert HCV VL FS-assayen
med vendst helblod och komparativ metod med en total dverensstimmelse pa 97,7 % (899/920). Av 920 1dg 447 inom
kvantifieringsintervallet for bada assayerna. Resultatet av Deming-regressionsanalysen visas nedan i Figur 7.

Deming-regression: Y=0,0037+0,9699*X
& o | Linjir regression: Y=0,4068+0,9008*X
R=0,9267, R2=0,8588

E
g 4
S
on
2
247
—
>
=
2
> 0

1] 2 4 ]
Komparativ assay (log10 IE/ml)

Typ ————— Deming-regression — — — Linjar regression J

Figur 7. Xpert HCV VL FS-assay (venost helblod) kontra HCV RNA komparativ metod (EDTA-plasma)

Av de totala antalet prov fran 930 forsokspersoner hade 885 giltiga testresultat for bade Xpert HCV VL FS-assayen med
kapillart helblod och Xpert HCV VL-assayen med EDTA-plasma med en total dverensstimmelse pa 97,4 % (862/885). Av 885
lag 433 inom kvantifieringsintervallet for bada assayerna. Resultatet av Deming-regressionsanalysen visas nedan i Figur 8.

Deming-regression: Y=0,1877+0,9384*X
£ < | Linjar regression: Y=0,3741+0,9065*X
R=0,9638, R2=0,9289

Xpert HCV VL FS (log10 IE/ml)

a 2 4 &
Xpert HCV VL plasma (log10 IE/ml)

Typ ————— Deming-regression — — — Linjér regression I

Figur 8. Xpert HCV VL FS-assay (kapillart helblod) kontra Xpert HCV VL (EDTA-plasma)
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Av de totala antalet prov fran 930 forsokspersoner hade 927 giltiga testresultat for bade Xpert HCV VL FS med vendst
helblod och Xpert HCV VL med EDTA-plasma med en total 6verensstimmelse pa 97,6 % (905/927). Av 927 1ag 453 inom
kvantifieringsintervallet for bdda assayerna. Resultatet av Deming-regressionsanalysen visas nedan i Figur 9.

o
Deming-regression: Y=0,1486+0,9458*X
& Linjar regression: Y=0,3522+0,9108*X
R=0,9610, R2=0,9235
E
2,
o
)
2
2
SR
>
b=
[
<
|:| -
| T T |
0 2 4 6
Xpert HCV VL plasma (log10 IE/ml)
Typ ————— Deming-regression — — — Linjar regression I
Figur 9. Xpert HCV VL FS-assay (venost helblod) kontra Xpert HCV VL (EDTA-plasma)
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21 Platser for Cepheids huvudkontor
Huvudkontor Europeiska huvudkontor
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Férenta staterna Frankrike
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 assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

. Produktnamn

. Lotnummer

. Instrumentets serienummer

. Felmeddelanden (om nagra)

. Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns servicetagnummer
Kontaktinformation
Férenta staterna Frankrike
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgdnglig pa vér hemsida:

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Tabell med symboler

Symbol

Betydelse

Katalognummer

N
m

CE-maérkning — Europeisk
Overensstammelse

<
=)

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Far ej ateranvandas

(@]

Satskod

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkarens land

=31 S EE

Innehaller tillrackligt for <n> test

[ConTRoL

Kontroll

Utgangsdatum

Temperaturbegransning

Biologiska risker

Varning

Auktoriserad representant i Schweiz

@[50 b | s

Importor
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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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