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Xpert® Bladder Cancer Detection

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® Bladder Cancer Detection

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Bladder Cancer Detection

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Az Xpert Bladder Cancer Detection, amely a Cepheid GeneXpert® miiszeres rendszereken végezheté el, kvalitativ in vitro
diagnosztikai teszt, amelynek célja a hiigyholyagrak kitjulasanak ellenérzése korabban huigyholyagrakkal diagnosztizalt
betegeknél. A teszt iiritett vizeletmintat hasznal, és 6t cél-mRNS (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) szintjét méri valos
idejii, reverz transzkripcios polimeraz-lancreakcié (RT-PCR) segitségével. Az Xpert Bladder Cancer Detection a normal
klinikai kiértékelés segédeszkdzeként javallott a hugyholyagrak kiujulasanak nyomon kdvetésében olyan felndtt betegeknél,
akiknél korabban hugyhdlyagrakot diagnosztizaltak, és a betegség kiujuldsanak kiértékelésére mas klinikai modszerekkel
egyiitt kell hasznalni.

4 Osszegzés és magyarazat

Az urothelialis hiigyholyagrak (UBC) a 7. leggyakoribb daganat a férfiak kdrében, és a 17. leggyakoribb daganattipus nék
korében vilagszerte.! Az UBC gyakoribb a fejlett orszagokban, és a 4., illetve a 9. leggyakoribb daganat férfiak, illetve nék
korében a nyugati vilagban. Az (ijonnan diagnosztizalt UBC-k hetvenot szazaléka nem izom-invaziv daganat, mikdzben

a fennmarad6 diagnozisok 25%-a izom-invaziv, amely radikalis beavatkozast igényel.! Az UBS-ek gyakorisaga az sszes
daganat koziili legmagasabb kiujulasi arannyal kombinalva oriasi koltségterhet ad hozza az egészségiigyi rendszerekhez.
Az UBC-k el6fordulasi gyakorisaga bizonyos orszagokban csokkent, ami feltehetden a dohanyzas csdkkenésével és a
jobb ipari higiéniaval lehet kapcsolatban a magas kockazatu foglalkozasok esetén. Azonban a globalis teher feltehetéen
novekszik, foként a fejlédo orszagokban, kiilondsen Kinaban, ahol gyakori a dohanyzas, és nagy a populacio. Az UBC
elforduldsi aranya a legmagasabb az dsszes urologiai daganat koziil.! Az Egyesiilt Allamokban a hugyholyagrak
incidencija folyamatosan emelkedik az 6regedd populacio korében, és a legfrissebb becslések szerint 2015-ben tobb

mint 74 000 eset volt. Tovabba t5bb mint 500 000 beteg él hugyholyagrakkal az Egyesiilt Allamokban.2 Az Eurépai
Uniodban (EU) az életkorra standardizalt incidencia arany 27 100 000 férfire, valamint hat 100 000 nére vonatkoztatva. Az
incidencia, prevalencia és mortalitas régionként és orszagonként eltérd.! A hiigyholyagrak foként a 60 év feletti embereket
érinti az Egyesiilt Allamokban és Eurdpaban.2 Az incidencia arany kozel négyszer nagyobb férfiaknal, mint n6knél, és a
legmagasabb a kaukazusi rasszban.2

A higyhdlyagrak leggyakrabban mikroszkopos vagy fajdalmatlan, erés hematiriaval jelentkezik, ami a hugyholyagrakkal
diagnosztizalt betegek koriilbeliil 80-90%-4anal lathatd. Azok az emberek, akik az els6 felismeréskor elérehaladott
betegségben szenvednek, nagyobb valoszinliséggel tapasztalnak olyan tiineteket, mint a hat- vagy medencefajdalom a
hematuria mellett. A legtdbb beteg klinikai megjelenése jelentéktelen, és a diagndzishoz invazivabb tesztekre van sziikség.

Az Osszes rosszindulati daganat koziil a hugyholyagrak rendelkezik a legmagasabb kitijulasi arannyal, ami akar 70% is
Iehet a sikeres kezelést kovetd 6t éven beliil. Habar a legtobb hugyholyagrakos beteg sikeresen kezelheté szervmegtartd
terapiaval, a legtdbbnél kitijulas vagy progresszio alakul ki. Ez a magas kitjulasi/progresszids arany szorgalmas €s pontos
monitorozast tesz sziikségessé a korai diagnozishoz és kezeléshez, és az ilyen monitorozas jelentdsen ndveli a talélést.3

Xpert® Bladder Cancer Detection 3
301-2414-HU, F atdolg.
Marcius 2023



Xpert® Bladder Cancer Detection

Jelenleg jobb érzékenységii és jobb atfutasi idovel rendelkezd tesztelési megoldasokra van sziikség a tiineteket mutatod
betegek esetén. Az Xpert Bladder Cancer Detection a Cepheid GeneXpert miiszerrendszert hasznalja 6t mRNS target
expresszidjanak mérésére egy onallo kazettaban 1év4 iiritett vizeletmintaban. Ehhez a kdnnyen hasznalhat6 és gyors
megoldashoz kevesebb mint két perc gyakorlati id6 és 6sszesen koriilbeliil 90 perc atfutasi id6 sziikséges.

5 Az eljaras elve

A GeneXpert miiszerrendszerek automatizaljak és integraljak a minta-feldolgozast, a nukleinsav-amplifikaciot, valamint
a célszekvencia kimutatasat egyszerii vagy komplex mintakon valds idejii polimeraz lancreakcioé (PCR) és reverz
transzkripcids vizsgalatok (RT-PCR) segitségével. A rendszerek egy miiszerbdl, egy szamitogépbdl és egy elére betdltott
szoftverbdl allnak, amely a tesztek futtatasara és az eredmények megtekintésére szolgal. A rendszerekhez egyszer
hasznalatos, eldobhat6 kazettdkra van sziikség, amelyek a PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezhetd a
PCR folyamat. Mivel a kazettak kiilonallok, és a mintak soha nem érintkeznek a miiszermodulok miik6do részeivel, a
mintak kozotti keresztszennyezddés minimalizalt. A rendszer teljes leirasaért tekintse at a GeneXpert Dx rendszer kezeldi
kézikonyveét vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvet.

Az Xpert Bladder Cancer Detection 6t mRNA-cél (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH, és IGF2) kimutatasahoz tartalmaz
reagenseket. Az ABL1 a mintamegfelel6ségi kontroll (SAC). Az ABL1 biztositja, hogy a minta emberi sejteket és emberi
RNS-t tartalmazzon. Pozitiv ABL1 jelre van sziikség az érvényes teszteredményhez. Egy probaellenérzé kontroll (PCC)
kazetta tartalmaz egy Cepheid belsé kontrollt (CIC), amelyet a valos idejiit RT-PCR mintaval kapcsolatos gatlasanak
kimutatasara terveztek.

A vizeletmintakat elészor az Xpert® vizeletszallito reagenskészlettel kell kezelni tigy, hogy 4,5 ml vizeletet kell atjuttatni
a vizeletszallito reagenscsobe, €s haromszor meg kell forditani a keverés érdekében. Az Xpert Bladder Cancer Detection
rendszerhez mellékelt transzferpipettaval 4 ml kezelt vizeletet kell a kazetta mintakamrajaba juttatni.

A minta-elkészitéshez és az RT-PCR-elemzéshez sziikséges Osszes reagens eldre be van toltve a kazettaba. A
vizeletmintaban 1év6 sejteket egy sziir6 fogja fel, majd a rendszer szonikacioval lizalja 6ket. A felszabadult nukleinsav
Osszekeveredik a szaraz RT-PCR-reagensekkel, és az oldat az RT-PCR és a kimutatas céljabdl atkeriil a reakciocsébe. Az
eredmény eléréséhez sziikséges 1d6 koriilbeliil 90 perc.

Az Xpert Bladder Cancer Detection az 6t mRNS-c¢l cikluskiiszob- (Ct) eredményeit felhasznalé linearis diszkriminancia-
analizist (LDA) alkalmazo algoritmus eredményei alapjan POZITIV (POSITIVE) vagy NEGATIV (NEGATIVE)
teszteredményeket ad. A pozitiv teszteredményhez nem sziikséges az dsszes mRNS-célpontra POZITIV (POSITIVE)
eredményt kapni.

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok

Az Xpert Bladder Cancer Detection készlet 10 minéség-ellenérzési minta és/vagy Xpert vizeletszallitd reagenskészlettel
(katalogusszam: GXUTR-CE-30) kezelt vizeletminta feldolgozasahoz elegendo reagenst tartalmaz. Az Xpert Bladder
Cancer Detection készlet a kovetkezoket tartalmazza:

Xpert Bladder Cancer Detection kazettak integralt reakciocsovekkel 10

Kazettanként
mindegyikbdl 1
1,5 ml kazettanként

e Gyobngy 1, gyongy 2 és gyongy 3 (fagyasztassal szaritva)
e Ellcios reagens

1 db 10-es csomag

Eldobhatoé transzferpipettak készletenként

CcD Készletenként 1 darab

e Assay-definicios fajl
e Hasznalati utasitas (a csomagban mellékelve)
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Megjegyzés

A’biztonségi' adatlapokat (SDS) a www.cepheid.com weboldalon vagy https://www.cepheidinternational.com a
TAMOGATAS (SUPPORT) fiilben talalja.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérumalbumint (BSA) kizardlag az egyesiilt allamokbeli

Megjegyzés

szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzok fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is sikeresen megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az

anyagot mas allati anyagokkal.

7

Tarolas és kezelés

Az Xpert Bladder Cancer Detection kazettakat és reagenseket 2—28 °C-on tarolja.
Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a teszt elvégzésére.

A kazettat hasznalja fel 30 percen belill a kazettafedél felnyitasa utan.

Ne hasznaljon szivargo kazettat.

Szukséges, de nem biztositott anyagok

Xpert vizeletszallito reagenskészlet (katalogusszam: GXUTR-CE-30) elsédleges vizeletmintak kezeléséhez. A készlet
egy tubus Xpert vizeletszallito reagenst és egy transzferpipettat tartalmaz.

GeneXpert Dx miszer vagy GeneXpert Infinity rendszerek (a kataldgusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert
miszer, szamitogép, vonalkodolvasé és kezel6i kézikonyv.

o A GeneXpert Dx rendszerhez: GeneXpert Dx szoftver, 4.7b vagy ujabb verzio
e A GeneXpert Infinity-80 és Infinity-48s rendszerekhez: Xpertise 6.4b vagy frissebb szoftververzio.

Nyomtato: Ha nyomtatora van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid miiszaki iigyfélszolgalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtatd megvasarlasat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden biologiai mintat tigy kell kezelni, mintha fert6z6 agensek atvitelére alkalmas lenne. Minden human mintét a
szokasos évintézkc?désekkel kell kezelni. A minték kezelésére vonatkoz6 Gtmutatok az Egészségiigyi Vilagszervezettol
vagy az Egyesiilt Allamok Betegségellendrzési és Megeldzési Kozpontjaitdl szerezhetdk be.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.

A teszt teljesitményjellemz6i csak a Rendeltetés c. szakaszban felsorolt mintatipusokra lettek megallapitva. A teszt mas
mintatipusokon vagy mintakon mutatott teljesitményét nem értékelték.

A vizeletmintakat az Xpert vizeletszallito reagenskészlettel kell kezelni (katalogusszam: GXUTR-CE-30).

Kizarolag akkor nyissa ki az Xpert Bladder Cancer Detection tesztkazettat, amikor az Xpert vizeletszallito reagenssel
kezelt mintat hozzaadja.

Ne hasznalja a kazettat, ha leejtette vagy felrazta.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakciocsove.

Minden egyszer hasznalatos Xpert Bladder Cancer Detection tesztkazettaval egy tesztet lehet feldolgozni. Ne hasznalja
fel Gjra a mar hasznalt kazettakat.

Az egyszer hasznalatos, eldobhato pipetta egy minta atvitelére hasznalhat6. Ne hasznalja ujra az elhasznalt eldobhatod
pipettakat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amely nedvesnek latszik, vagy amely fedelének lezarasa lathatéan sériilt.

Ne helyezze a minta azonosito cimkéjét a kazettafedélre vagy a vonalkddcimkére.

A minték vagy reagensek kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa,
egyebek kozott kesztylicsere ajanlott a betegmintak kezelése kozott.

A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfelel6 artalmatlanitasaval kapcsolatban konzultaljon
intézményében a hulladékkezelésért felelds személlyel. Jarjon utana az allami €s helyi szabalyozasnak, mert az
kiilonbozhet a szovetségi hulladékkezelési szabalyzastol. Ezek az anyagok a veszélyes hulladékok tulajdonsagaival
rendelkezhetnek, ezért specidlis artalmatlanitast igényelnek. Az intézményeknek ellendrizniiik kell a veszélyes
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kovetelményeiket.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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Fontos

10 Kémiai veszélyek

A 1272/2008. szamt (CLP) el6iras (EU) szerint ez az anyag nem tekinthetd veszélyesnek.

11 A mintak gyiijtése, szallitasa és tarolasa

e Csak az Xpert vizeletszallito reagenskészlettel (katalogusszam: GXUTR-CE-30) kezelt vizeletmintakkal hasznalhato. A
vizeletmintak gytijtése és kezelése soran tartsa be a gyartd utasitasait.

e A vizeletmintakat az els6dleges gyUjtéstdl szamitott egy oran belill at kell helyezni az Xpert vizeletszallito
reagenscsovekbe. A vizeletnek az Xpert vizeletszallito reagenscsdbe torténd atvitele elott gy6z6djon meg arrol, hogy a
vizeletgyijté edényt haromszor megforditotta a keverés érdekében.

Az Xpert vizeletszallito reagenscsdvekben tarolt vizeletmintakat 2—28 °C-on kell a laboratériumba szallitani.
Az Xpert vizeletszallité reagenscsovekben 1év vizeletmintdk az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerrel torténd
tesztelés elott 2-28 °C-on hét napig tarolhatdk stabilan.

12 Eljaras

12.1 A kazetta elokészitése

A tesztet a minta kazettaba helyezését koveté 30 percen beliil kezdje el.

Vegye ki a kazettat a csomagbol.
Az Xpert vizeletszallité reagenscsévet haromszor forditsa meg a keverés érdekében.
Nyissa ki a kazetta fedelét.

Nyissa ki a szallitocsd fedelét.

Nk W=

Toltse a mintat a 4 ml-es jelig.

a) Nyomja Ossze a transzferpipetta labdajat.

b) Helyezze a pipettat a szallitocsébe.

c) Engedje el a labdat, hogy a transzferpipettat a 4 ml-es jelig toltse.

d) A fennmarad6 mintat 2—-28 °C-on tarolja arra az esetre, ha ismételt tesztre lenne sziikség.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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-4 —— Labda

¥

— -M}— Toltse meg az atvivé pipettat a

4 ml-es jeldlésig

. abra1. Xpert Bladder Cancer Detection transzeferpipetta

6. Uritse a pipetta tartalmat a kazetta mintakamrajaba.

Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra2. Xpert Bladder Cancer Detection kazetta (feliilnézet)
7. Csukja be a kazetta fedelét.

12.2 A teszt inditasa

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az Xpert Bladder Cancer Detection assay-definicios fajl

Fontos 5 csay Definition File - ADF) lett importlva a szoftverbe.

Ez a szakasz felsorolja a GeneXpert miiszerrendszer miikodtetésének alapértelmezett 1épéseit. Részletes utasitasokért nézze
meg a GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvét vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvét, attol fiiggden,
hogy melyik miszertipust hasznalja.
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Megjegyzés

A kovetendd lépések az itt leirtaktol kiildnbdzhetnek, ha a rendszergazda moédositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

1. Kapcsolja be a GeneXpert miiszerrendszert:

* Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznalja, el6szor kapcsolja be a miiszert, majd kapcsolja be a szamitogépet. A
GeneXpert szoftver automatikusan elindul, vagy lehet, hogy kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara kell
kattintani a Windows® asztalon.

vagy
* Ha a GeneXpert Infinity miiszert hasznalja, kapcsolja be a miiszert. Az Xpertise szoftver automatikusan elindul, vagy
lehet, hogy kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara kell kattintani a Windows asztalon.

2. Lépjen be a GeneXpert-miszerrendszer szoftverébe felhasznaloneve és jelszava segitségével. A GeneXpert Rendszer
(System) ablakaban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) lehetGségre (GeneXpert Dx) vagy a Rendelések
(Orders) és Teszt rendelése (Order Test) lehetéségre (Infinity). Megnyilik a Teszt létrehozasa (Create Test)
ablak.

3. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a mintaazonositot, gy6z6djon meg roéla, hogy a
Mintaazonositot helyesen gépeli be. A Mintaazonosité (Sample ID) a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban 1athato. Megjelenik a Kazetta szkennelése (Scan Cartridge) parbeszédablak.

4. Szkennelje a vonalkddot az Xpert Bladder Cancer Detection kazettajan. Megjelenik a Teszt 1étrehozasa (Create Test)
ablak. A vonalkdod-informaciok segitségével a szoftver automatikusan kit6lti a kovetkezé mezdéket: Teszt kivalasztasa
(Select Assay), Reagens tételazonositoja (Reagent Lot ID), Kazetta sorozatszama (Cartridge SN).

5. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehetdségre (GeneXpert Dx) vagy a Kiildés (Submit) lehetdségre
(Infinity). Ha a rendszer kéri, irja be a jelszavat.

6. A GeneXpert Infinity rendszer esetén helyezze a kazettat a futdszalagra. A kazetta automatikusan betoltédik, a teszt
lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba kertil.

vagy
A GeneXpert Dx miiszer esetén:

a) Nyissa ki a zold fénnyel villogdé miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

b) Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejezddott, a fény kikapcsol.
¢) Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtozarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat. Tavolitsa el a kazettat.

d) Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelel6 mintahulladék-tartalyokba az intézmény standard gyakorlatanak
megfeleléen. Lasd Rész 9. Figyelmeztetések és ovintézkedések.

13 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokért nézze meg a GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvét vagy a
GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvét, attol fliggéen, hogy melyik miszert hasznalja.

1. Az eredmények megtekintéséhez kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ikonra.

2. A teszt befejezésekor kattintson az Eredmények megtekintése ablak Jelentés (Report) gombjara a PDF jelentésfajl
megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.

14 Min6ség-ellenérzés

Beépitett mindség-ellendrzés

Minden teszt tartalmaz egy belsé kontrollt (CIC), egy probaellenérzé kontrollt (PCC) és egy ABL1 kontrollt.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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e Cepheid belsé kontroll (CIC): A CIC egy Armored RNA® kontroll szaraz gyngy formajaban, amely minden
kazettaban megtalalhatd, hogy kimutassa az RT-PCR mintdval kapcsolatos gatlasat. A CIC sikeres, ha megfelel a validalt
elfogadasi kritériumoknak.

e Szondaellenérzé kontroll (PCC): A PCR reakcio elkezdése elétt a GeneXpert miiszerrendszer méri a fluoreszcens jelet
a probakbdl a gydngyok rehidratalasanak, a reakcidocsé megtoltésének, a proba sértetlenségének €s a festék stabilitdsanak
megfigyelése érdekében. A PCC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

e ABL1 kontroll: A mintamegfeleldségi kontroll (SAC) biztositja, hogy a minta emberi sejteket és emberi RNS-t
tartalmazzon. Az ABLI jelre van sziikség az érvényes teszteredményhez. A negativ ABL1 azt jelzi, hogy a minta nem
tartalmaz elegend6 emberi sejtet, vagy a minta lebomlott.

e Kiils6 kontrollok (nem tartozék):: A kiilsé kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervek vonatkozo
kovetelményeinek megfelelden kell hasznalni.

15 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert-miiszerrendszer a mért fluoreszcens jelek és a beagyazott szamitasi algoritmusok
segitségével automatikusan értelmezi, és azok megjelennek az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban
a Vizsgalati eredmények (Test Results), LDA-0sszértékek (LDA Totals) és Analiteredmény (Analyte Result) fiileken. A
Vizsgalati eredmények (Test Results), LDA-6sszértékek és az Analiteredmények (Analyte Result) szintén megjelennek a
Vizsgalati jelentésben (Test Report).

Tablazat 1. Az Xpert Bladder Cancer Detection reprezentativ eredményei és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés

POZITiV (POSITIVE) o Az LDA-Osszérték (LDA Total) (egy olyan algoritmus eredménye, amely
. i i az ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH és IGF2 Ct értékeit hasznalja) egyenl6
Lasd: Abra 3 és Abra 4. vagy nagyobb, mint a levagasi érték. J2) eoy
o Az LDA-Osszértéknek (LDA Total) a —20 és 20 kodzotti érvényes
tartomanyon belul kell lenni.
ABL1: ABL1 Ct az érvényes tartomanyon belul van.
CIC: Nem alkalmazhat6. A rendszer figyelmen kivil hagyta a
CIC eredményeket, mert az assay targetek a pozitiv mintakban
interferalhatnak ezzel a kontrollal.
e PCC - SIKERES (PASS); minden prébaellenérzés eredménye sikeres

NEGATIV (NEGATIVE)
Lasd: Abra 5 és Abra 6.

Az LDA-6sszérték (LDA Total) a levagasi tartomany alatt van.

ABL1: ABL1 Ct az érvényes tartomanyon beldl van.

CIC: CIC Ct az érvényes tartomanyon belil van.

PCC — SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres

INVALID (ERVENYTELEN) [ A tesztcél mRNS-ek jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

Lasd: Abra 7 és Abra 8. e ABL1 és CIC: Az ABL1 Ct és/vagy CIC Ct nem felel meg az
elfogadhatosagi kritériumoknak, vagy egy vagy tébb névekedési gorbe
nem felel meg az elfogadhatdsagi kritériumoknak.

PCC — SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres

e A minta sejttartalma tdl alacsony, a PCR-t meggatoltak, vagy a mintat
nem megfelel6en gyujtétték be.

ERROR (HIBA A tesztcél mMRNS-ek jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

e PCC SIKERTELEN (PCC FAIL); az 0sszes vagy az egyik
szondaellendrzés eredménye sikertelen.

e A hiba lehetséges okai a nem megfeleléen feltdltott reakcids csé,
a reagensproba integritasi problémajanak észlelése, a maximalis
nyomashatarértékek tullépése, illetve szeleppozicionalasi hiba észlelése
lehet.
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Eredmény Ertelmezés

NINCS EREDMENY (NO

A tesztcél mRNS-ek jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

RESULT o ANINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges
a begyijtott adat. Példaul a kezel§ leallitott egy folyamatban 1évé
tesztet.
e PCC - NA (nem alkalmazhatd)
: Test Result | LDA Totals \nalyte Result
‘| Assay Name Xpert Bladder Cancer Detection
Test Result

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Fluorescence
N
o
o

g Legend \
: 400 vi[/] cic; primary  [4]
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100
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DzzzzzZZZZZr Al =
. abra3. POZITiIV EREDMENY (POSITIVE RESULT)
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: -20.0000 0.4550 20.0000 1.1976
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NEGATIVE
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| |LDA

. abra8. LDA-8sszérték (LDA Total) —- ERVENYTELEN (INVALID)

16 Ujratesztelések

16.1 Ujratesztelési eljaras

NINCS EREDMENY (NO RESULT), ERVENYTELEN (INVALID) vagy HIBA (ERROR) eredmény ujrateszteléséhez
hasznaljon 1j kazettat (ne hasznalja tijra a kazettat).

1. Vegyen ki egy 1j kazettat a készletbol.

2. Lasd: Rész 12.1. A kazetta el6készitése és Rész 12.2. A teszt inditasa.
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17 Korlatozasok

Ezen eljarasok modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét. Az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerbdl
szarmaz6 eredményeket a klinikus rendelkezésére 4ll6 egyéb laboratoriumi és klinikai adatokkal egytitt kell értékelni.
Az Xpert Bladder Cancer Detection teljesitményét a jelen terméktajékoztatoban megadott eljarasok segitségével
validaltak, kizarolag 19 és 95 év kozotti alanyoktol vett vizeletmintakkal.

Az Xpert Bladder Cancer Detection kimutatja az ABL1, CRH, IGF2, UPK1B és ANXA10 mRNS-t az iiritett
vizeletmintdkban. Azok a betegségek és gyogyszerek, amelyek emelkedett mRNS szintet okoznak a vizeletben, pozitiv
teszteredményhez vezethetnek.

Hibas eredmények szarmazhatnak nem megfeleld mintavétel, -kezelés vagy -tarolas, illetve a mintak dsszekeverése
esetén. A jelen termékismertetGben szerepld utasitdsok pontos betartasa sziikséges a hibas eredmények elkeriiléséhez.
Albumin, bilirubin, hemoglobin, teljes vér, Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, bacillus
Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoin és fenazopiridin-HCI jelenlétében assay-zavaras figyelheté meg. Ezen anyagok
maximalisan toleralt szintje — a Téblazat 7-ban felsoroltak szerint — 1,92 g/dl az albumin esetén, 11,25 mg/dl a
bilirubin esetén, 0,153 g/dl a hemoglobin esetén, 1% a teljes vér esetén, 6¢6 cfu/ml a Candida albicans esetén, 6e5 cfu/
ml a Escherichia coli esetén, 6e7 cfu/ml a Pseudomonas aeruginosa esetén, 1e6 cfu/ml a BCG esetén, 60 mg/dl a
nitrofurantoin esetén és 25,32 mg/dl a fenazopiridin-hidroklorid esetén.

A primer vagy probakotd régiokban mutaciok vagy polimorfizmusok téves, de hiheté eredményeket eredményezhetnek.

18 Vart értékek

18

.1 Ertékek az egészséges onkéntesek és az urolégiara beutalt alanyok

korében

Az Xpert Bladder Cancer Detection vizsgélatot egészséges onkéntesektdl és olyan, urologiara beutalt alanyoktdl szarmazo
vizeletmintakkal végezték, akiknek nincsenek tiinetei, és nem szerepel hugyhodlyagrak a kortorténetiikben, egy assay
specificitési vizsgalat részeként (lasd még a Specificitast az alabbi Klinikai teljesitmény cimi rész alatt). Az LDA-
osszértékek eloszlasa itt talalhato: Abra 9. Az assay levagasi értékét egy kék pontozott vonal mutatja.
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. abra9. A hugyholyagrak kimutatas LDA-6sszértékének hisztogramja
egészséges onkéntesek és egyéb, az urolégiara beutalt betegek kdrében

*Egy, hugyholyagrakkal diagnosztizalt alany maximalis LDA-0sszértéket mutatott (erdsen jobbra kiugro érték)

18.2 Hugyhdélyagrak tiineteit mutaté betegek értékei

Az LDA-sszértékek eloszlasat a Abra 10 mutatja egy prospektiv vizsgélatban gy(ijtott mintak esetén, amelyeket a
hugyholyagrak tiineteit mutaté alanyoktol vettek. (Lasd még: Rész 19.1. Teljesitmény vs. standard ellatas). Az eloszlas
abrazolva van azon alanyok esetén, akiknél kimutattadk (POZ), valamint azoknal, akiknél nem mutattak ki (NEG) a
hugyholyagrakot a citoszkopos €s szovettani eredmények alapjan. Az assay levagasi értékét egy kék pontozott vonal
mutatja.
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. abra10. Az Xpert Bladder Cancer Detection LDA-6sszértékek
hisztogramja a hugyhélyagrak tiineteit mutaté alanyoknal

19 Teljesitményjellemzék

19.1 Teljesitmény vs. standard ellatas

Az Xpert Bladder Cancer Detection teljesitményjellemzdit egyesiilt allamokbeli, kanadai és eurdpai unids helyszineken
értékelték. Az alanyok kozé a hugyhdlyagrak tlineteit mutatd egyének tartoztak. Vizsgélati okokbol a tlineteket mutatd
betegek meghatarozas szerint azok voltak, akik a beteg 4ltal jelentett makroszkopos (erds) vagy aszimptomatikus
mikrohematiriat mutattak a vizsgéalatba valo bevalasztas el6tti 12 hétben. Az alkalmas alanyoktol diritett vizeletmintat
gytjtottek az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerrel vald tesztelés céljabol. Az Xpert Bladder Cancer Detection
eredményeit 6sszehasonlitottak a citoszkdpiaval, és szovettannal igazoltak a pozitiv és gyanus citoszkopos eredményeket. A
pozitiv vagy gyanus citoszkdpos, de negativ szovettani eredményekkel rendelkezd betegeket htigyhdlyagrakra negativnak
tekintették. Azokat a pozitiv és/vagy gyanus citoszkopos eredményekkel rendelkezd alanyokat, akik szovettana hianyzott,
kizartak az elemzésbol. A vizsgalatba eredetileg 0sszesen 1124 alanyt vontak be, akik koziil 895-en voltak alkalmasak a
felvételre, és rendelkeztek érvényes Xpert Bladder Cancer Detection eredményekkel.

A 895 alany demografiai jellemzdinek dsszefoglaldsa itt talalhatd: Tablazat 2.

Tablazat 2. Demografiai 6sszefoglalé — Bladder Cancer Detection vizsgalat

Kategoria N(%)
Nem Ferfi 511 (57,1%)
NG 384 (42,9%)
Rassz Kaukazusi 756 (84,5%)
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Kategoria N(%)
Hispaniai 37 (4,1%)
Fekete vagy afrikai 81 (9,0%)
amerikai
Azsiai 9 (1,0%)
Egyeb 6 (0,7%)
Ismeretlen 6 (0,7%)

Dohanyzasi kortortenet 1enleg dohanyzik 145 (16,2%)

Régebben dohanyzott 316 (35,3%)
Soha nem dohanyzott 434 (48,5%)

Hematuria kortorténete

Erés hematuria 487 (54,4%)
Aszimptomatikus 408 (45,6%)
mikrohematuria

Eletkor (év) Atlagt SD (tartomany)
Osszesen 895 62,3 + 13,6 (19-95)
Férfi 511 (57,1%) 64,8 + 13,0 (20-95)
NG 384 (42,9%) 59,0 + 13,8 (19-88)

Osszességében az Xpert Bladder Cancer Detection 75,8%-os érzékenységet és 84,6%-os specificitast mutatott a
citoszkopiahoz/szovettanhoz képest (Tablazat 3). A magas gradusu tumorok esetén az érzékenység 88,4% volt [(38/43) 95%
CI: 75,5-94,9]. Az alacsony gradusu tumorok esetén az érzékenység 52,2% volt [(12/23) 95% CI: 33,0-70,8].

Tablazat 3. Xpert Bladder Cancer Detection vs. Cisztoszképia/Szovettan

Cisztoszkopia/Szovettan
Poz. Neg Osszesen
Poz. 50 128 178
Xpert Bladder
Neg 16 701 717
Osszesen 66 829 895

Erzékenység 75,8% (95% CI: 64,2-84,5

Specificitas | 84,6% (95% CI: 81,9-86,9

NPV | 97,8% (95% CI: 96,4-98,6

)
)
PPV | 28,1% (95% Cl: 22,0-35,1)
)
)

Pontossag | 83,9% (95% Cl: 81,4-86,2

Prevalencia | 7,4% (95% CI: 5,8-9,3)

Az Xpert Bladder Cancer Detection tesztek a vizsgalati mintak 95,4%-a (868/910) esetén sikeresek voltak elsé
probalkozasra, a teljes nem meghatarozhaté arany 4,6% volt. A meghatarozatlan esetek kozé 19 ERVENYTELEN
(INVALID) ¢s 19 HIBAS (ERROR) eredmény tartozott, négy esetben pedig NINCS EREDMENY (NO RESULT) lett a
kimenetel. A 42 meghatdrozatlan esetbdl harminchét esetben ismételt vizsgalatot végeztek, amelybdl 27 esetben az ismételt
vizsgalat érvényes eredményt adott. A teszt dsszesitett sikerességi aranya 98,4% (895/910) volt.
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19.2 Specificitas

A hugyholyagrak kimutatasara iranyulo vizsgalatban megallapitott 84,6%-os klinikai specificitds mellett egy tobbkozpontt,
prospektiv vizsgalatot végeztek az Xpert Bladder Cancer Detection specificitasdnak megéllapitasara egészséges dnkéntesek
¢és urologiai betegek korében, akiknek nem volt kordbbi kortdrténetében hugyholyagrak, vagy nem volt klinikai bizonyiték

a holyagrakra. A vizsgalatba eredetileg 0sszesen 537 alanyt vontak be, akik koziil 508-an voltak alkalmasak a felvételre, és
rendelkeztek érvényes Xpert Bladder Cancer Detection eredményekkel. A betegpopulacid dsszefoglalasa itt lathatd: Tablazat
4.

Tablazat 4. Demografiai 6sszefoglalé — Xpert Bladder Cancer Detection specificitasi vizsgalata

Kategoria N(%)

Nem Férf 341 (67,1%)
N6 167 (32,9%)

Dohanyzasi .

kértért):‘:net Jelenleg dohanyzik 52 (10,2%)
Régebben dohanyzott 196 (38,6%)
Soha nem dohanyzott 260 (51,2%)

Rak kortorténete
GU? rakos megbetegedésa /3 (14,4%)

kortorténetben

Nem-GU rakos megbetegedés 32 (6,3%)
a kortorténetben

Nincs rakos megbetegedés a 403 (79,3%)

kortorténetben
Eletkor (év) Atlagt SD (tartomany)
Osszesen 508 62,1+ 15,1 (19-91)
Feérfi 341 (67,1%) 64,5 + 14,9 (20-91)
NG 167 (32,9%) 57,2 + 14,3 (19-89)

a GU=genitourinalis

Az Xpert Bladder Cancer Detection altalanos specificitasa egészséges onkénteseknél és urologiai vizsgalatra jelentkezd,
hugyholyagrakra utalo kortorténet vagy klinikai bizonyiték nélkiili személyeknél 89,8% (456/508) volt. Az egészséges
onkéntesek 91,9%-anak (68/74) mintai negativak voltak az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerrel végzett tesztekben.
Az altalanos specificitas és a csoportonkénti specificitas dsszefoglalasat a kovetkezé mutatja: Tablazat 5.

Tablazat 5. Xpert Bladder Cancer Detection a klinikai allapot viszonylataban

Valos ; - Valés A . Specifikussag
Csoport N pozitiv Alpozitiv negativ Alnegativ (%) (95% Cl)
Egészséges 74 NA 6 68 NA 91,9% (83,4-96,2)
onkéntesek
Egyéb 434 NA 46 388 NA 89,4% (86,2-92,0)
Kombinalt 508 NA 52 456 NA 89,8% (86,8-92,1)

TP=val6s pozitiv, FP=alpozitiv, TN=valos negativ, FN=alnegativ. Egyéb = uroldgiai konzultaciora beutalt személyek,
akiknél a kortorténetben nem volt hiigyholyagrak, vagy nem volt a higyholyagrak klinikai bizonyitéka.
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20 Analitikai teljesitmény

20.1 Minimalis assay-bemenet

A sejt- és az ABL1 mRNS koncentracioi, amelyek nagymértékben korrelalnak egymassal, nagymértékben eltérnek a
vizeletmintak kozott. Az ABL1 RT-PCR megbizhaté eredményeket ad a 36,0 ciklusig. Az ABL1 egy mintamegfeleldségi
kontroll (SAC), és az érvényes teszteredményhez megengedett maximalis Ct érték 36,0, ami meghatarozza a minimalis
assay-bemenetet. Ezt a mintamegfeleldségi hatarértéket hasznalva 895 iiritett vizeletmintanal a nem meghatarozhato
vizeletmintak aranya 4,6%, az érzé¢kenység 75,8% ¢és a specificitas 84,6% volt (1asd Rész 19).

A assay teljesitményét a mintamegfelelségi hatarérték kozelében tesztelték, és két sejtvonallal (SW780, ATCC® CRL-2169
és BE(2)-c, ATCC® CRL-2268) becsiilték meg a mintamegfeleléségi kovetelmény teljesitéséhez sziikséges minimalis
sejtkoncentraciot. E16szor vakmintakat (n=30) készitettek 0igy, hogy az egyes vizeletmintakat azonos mennyiségli Xpert
vizeletszallito reagenshez adtak, majd az endogén sejtek eltavolitasa érdekében megsziirték. Minden egyes vizeletmintanal
két ismétlést vizsgaltak mindkét reagenstétellel. Minden teszteredmény ERVENYTELEN (INVALID) volt, mivel az ABL1
nem volt kimutathatd, vagy a Ct értéke nagyobb volt 36,0-nal. A vakmintak fennmaradé mennyiségét ezutan 6sszevontak, és
higitoként hasznaltak a sejtvonal higitasaihoz.

A 20 ismétlésbdl 19 olyan sejtkoncentracio eléréséhez sziikséges minimalis sejtkoncentraciot, amelynek ABL1 Ct értéke
36,0 vagy annal kisebb, logisztikus regresszioval és a 20 ismétlésbol allo, legalabb 6t koncentracidoval harom napon
keresztiil végzett teszteléssel hataroztak meg. A vizsgalatot az Xpert Bladder Cancer Detection két kiilonb6z6 tételével
végezték el, és az eredményeket a kovetkez6 foglalja 6ssze: Tablazat 6.

Tablazat 6. Minimalis assay-bemenet az Xpert Bladder Cancer Detection esetében

Minimalis assay-bemenet (sejt/ml nem tartésitott mintaban)
Sejtvonal Becslések (Logit) (alsé és fels6é 95%-os konfidenciaintervallum)
tétel 1 tétel 2
SW780 13,4 (11,4-18,7) 12,4 (10,6-16,9)
BE(2)-c 42,6 (34,0-61,9) 22,5 (19,1-30,3)

20.2 Analitikai specificitas (Analytical Specificity)

Az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerben 1év6 primerek és probak kialakitasuk révén amplifikaljak az mRNS-
amplifikalja és kimutatja-e a human genomi DNS-t, human genomi DNS-t (Promega G304A) juttattak kozvetleniil az
RT-PCR assay-be 40 ng/ml, 400 ng/ml és 4 pg/ml koncentracioban. A human genomi DNS egyes koncentracidinal nyolc
ismétlést és nyolc hozzdadott DNS-t nem tartalmazé kontrollt teszteltek. Az dsszes target (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH
¢és IGF2) Ct eredménye nulla lett (nem volt target kimutatva) az 6sszes ismétlésben. Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy
a Xpert Bladder Cancer Detection hasznalataval nem lehetett kimutatni keresztreaktivitast a human genomi DNS-sel. A
humén genomi DNS a CIC-reakciot sem zavarta a vizsgalt koncentraciokban.

20.3 Zavaroé anyagok

Egy nem klinikai vizsgalatban 26 potencialisan zavar6 anyagot értékeltek ki az Xpert Bladder Cancer Detection rendszerrel,
koztiik harom olyan mikroorganizmust, amelyek jelen lehetnek az {iritett vizeletmintakban.

Annak megallapitasara, hogy a potencidlisan zavar6 anyagok jelenléte okozott-e assay-zavarast a vizsgalatban, anyagonként
nyolc negativ és nyolc pozitiv minta ismétlését tesztelték. A potencialisan zavard anyagok oldatait a Tablazat 7 (felsorolja
koncentracioban készitették el és tesztelték. Az Osszes egyedi mintat ugy tartdsitottak, hogy azonos mennyiségii Xpert
vizeletszallité reagenshez adtak 6ket, majd kombinaltak 6ket, hogy negativ és pozitiv csoportokat hozzanak 1étre. Az
anyagokat és a mikroorganizmusokat ezutan a negativ és pozitiv csoportba higitottak a teszteléshez.

Az egyes potencialisan zavard anyagok pozitiv és negativ ismétlésekre gyakorolt hatasat az anyag jelenlétében kialakult
LDA-6sszérték és az anyagot nem tartalmazo kontrollok LDA-Gsszértékének 0sszehasonlitasaval értékelték ki.
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A 26 potencialisan zavar6 anyag koziil az ERVENYTELEN (INVALID) teszteredményt adé anyagok vagy
mikroorganizmusok a Pseudomonas aeruginosa, 6e8 cfu/ml koncentracidban és a Candida albicans, 67 cfu/ml
koncentracioban voltak a vizeletben. Harom anyag HIBA (ERROR) teszteredményt okozott: Nitrofurantoin (75 mg/dl),
fenazopiridin-hidroklorid (33,75 mg/dl) és hemoglobin (0,77 g/dl), habar a hemoglobin nem mutatott hibat magasabb
koncentraciok esetén (2 g/dl értékig). Hat anyag okozott statisztikailag szignifikans gatld hatast az LDA-6sszértékre, amely
tobb mint két szorasnyira volt a kontroll kozépértékétdl: Albumin (2,4 g/dl), hemoglobin (0,61 g/dl), Escherichia coli

(6e6 cfu/ml), bilirubin (15 mg/dl), Bacillus Calmette-Guerin (BCG) (5,5¢6 cfu/ml) és teljes vér (1,5%). Ezen anyagok
esetében titralasokat végeztek, és meghataroztak a maximalisan toleralhatd koncentraciokat, amelyeket itt lathatok: Tablazat

7.
Tablazat 7. Tesztelt anyagok és megengedett maximalis koncentraciok
Tesztkoncentraci6®
Analit (SI mértékegység) (Konv. mértékegység)
A vizelet lehetséges 6sszetevoi
Albumin 30 g/ 1,92 g/dl
Aszkorbinsav (C-vitamin) 342 pmol/l 6 mg/dl
Bilirubin (nem konjugalt) 192,4 umol/l 11,25 mg/dI
Koffein 308 umol/l 598 ugl/l
Etanol 21,7 mmol/l 100 mg/dI
Glikoéz 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobin 12 g/l 0,153 g/dl
Leukocitak Nem alkalmazhato 1e5/ml
Hugysav 0,5 mmol/l 9 mg/dl
Natrium-klorid 128,3 mmol/l 750 mg/dl
Nikotin 6,2 umol/l 100,6 pg/dl
Teljes vér Nem alkalmazhato 1% viv
Lehetséges mikrobialis szennyez6 anyagok
Candida albicans Nem alkalmazhato 6e6 cfu/ml
Escherichia coli Nem alkalmazhato 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa Nem alkalmazhat6 6e7 cfu/ml
Terapias szerek
Acetaminofen 199 pmol/l 30 pg/ml
Bacillus Calmette-Guerin (BCG) Nem alkalmazhato 1e6 cfu/ml
Doxiciklin 67,5 pmol/l 3 mg/di
Mitomicin C 448,7 pmol/l 15 mg/dl
Acetilszalicilsav 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Thiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicillin 152 umol/l 1,72 mg/dI
Doxorubicin-hidroklorid 1,1 mmol/l 64,3 mg/di
Nitrofurantoin 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopiridin-hidroklorid 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl
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Tesztkoncentracié®

Analit (SI mértékegység) (Konv. mértékegység)

Trimetoprim 2,1 mmol/l 60 mg/dl

a Nem tartositott (tiszta) vizeletre vonatkozé koncentraciok

20.4 Kontaminacio atvitele

Vizsgalatot végeztek annak kimutatasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nallé6 GeneXpert-kazettadk minimalisra csokkentik
a kontamindacio atvitelét a nagyon erdsen pozitiv mintakrdl a GeneXpert-modulban késobb futtatott negativ mintdkra. A
vizsgalat soran egy negativ mintat mértek ugyanabban a GeneXpert-modulban feldolgozva, azonnal egy erésen pozitiv
hugyhélyagrakminta utan. A magas pozitiv minta SW780 (ATCC® CRL-2169) sejtvonalakbél allt 1,5¢5 sejt/ml esetén,

és BE(2)-c (ATCC® CRL-2268) sejtvonalakbol 2,5e4 sejt/ml esetén, 50%-os Xpert vizeletszallito reagensben és 50%-

os szintetikus vizelethattérrel. A tesztelési sémat 43-szor ismételték meg egyetlen GeneXpert-modul hasznélataval,
dsszesen 21 erbsen pozitiv és 22 negativ minta esetében. Mind a 21 erésen pozitiv mintat helyesen POZITIV (POSITIVE).
mintaként jelentette a rendszer. A negativ minték koziil a rendszer huszonegyet jelentett helyesen NEGATIV (NEGATIVE)
mintaként, egy negativ mintat pedig ERVENYTELEN (INVALID) eredménnyel jelentett, mert a CIC Ct értéke az érvényes
tartomanyon kiviil volt.

20.5 Assay-reprodukalhatésag

Az Xpert Bladder Cancer Detection reprodukalhatosagat egy 6t mintabdl allo, 50% Xpert vizeletszallito reagenst és 50%
vizeletet tartalmazo hattérmatrixban készitett, az LDA-jelentési tartomanyt lefed6 panel segitségével értékelték. Mindharom
vizsgalohelyen két kezeld kilenc vizsgalati napon keresztiil napi egy, 6t mintabol alloé panelt vizsgalt (6t minta x kilenc nap
x két kezeld x két ismétlés x harom vizsgalohely). Mindharom vizsgalohelyen harom tétel Xpert Bladder Cancer Detection
kazettat hasznaltunk. Az Xpert Bladder Cancer Detection assay-t az Xpert Bladder Cancer Detection eljarasnak megfeleléen
végeztek el.

Az Xpert Bladder Cancer Detection reprodukalhatosagat az egyes mintdk LDA-6sszértékeinek és a vart értékeknek az
Osszehasonlitasa alapjan értékelték. A kozépértéket, a szorast (SD) és a vizsgalohelyek kozotti, tételek kozotti, napok
kozotti, kezelok kozotti és tesztek kozotti variacios egyiitthatot (CV) minden egyes panelelemre az Téblazat 8 ismerteti.

Tablazat 8. Reprodukalhatésagi adatok 6sszefoglalasa

Vizsgalohely/| . Kezel6/ Sorozaton |
Vart LDA- | Tényleges | | Intézmény Tétel (Lot) Nap sorozat beliili Osszesen
Osszértéek (95% ClI)
SD [ (%)2| SD | (%)2| SD | (%)2| SD | (%)2| SD | (%)2| SD | CV
0,02
0,02 (=0,02; 108 | 0,00 | 0,00 | 0,02 | 79,4 | 0,00 | 0,0 [ 0,00 [ 0,0 | 0,01 | 20,6 | 0,02 | 0,89
0,06)
0,33
0,31 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 38,8 | 0,03 | 11,0 [ 0,01 [ 1,0 | 0,07 | 49,1 [ 0,10 | 0,30
(0,14; 0,52)
0,58
0,55 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 63,5 0,01 | 2,4 | 0,00 | 0,0 | 0,04 | 34,1 | 0,07 | 0,13
(0,43; 0,73)
0,63
0,54 108 | 0,00 | 0,00 | 0,07 | 47,7 | 0,00 | 0,0 | 0,04 | 15,5 | 0,06 | 36,8 | 0,10 | 0,16
(0,43; 0,83)
1,25
1,24 108 | 0,00 | 0,00 | 0,08 | 76,4 | 0,01 | 1,3 [ 0,00 [ 0,0 | 0,04 | 22,3 | 0,09 | 0,07
(1,08; 1,42)

a. (%) a komponens varianciajanak hozzajarulasa a teljes CV-hez.
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22 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely
Telefonszam: + 1 408 541 4191 Faxszam: + 1 408 541 4192

Eurépai székhely
Telefonszam: + 33 563 825 300 Faxszam: + 33 563 825 301

23 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcesolatba 1épne a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval, gytijtse dssze a kovetkezd informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio6 és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

A teszttel kapcsolatos sulyos eseményeket jelentse a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a sulyos
esemény bekdvetkezett.

Kapcsolatfelvételi adatok

Amerikai Egyesiilt Allamok Franciaorszag
Telefonszdm: + 1 888 838 3222 Telefonszam: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

A Cepheid miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérhetd: https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport.

24 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés

Katalogusszam

REF

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

IVD

CE-jeldlés — Eurdpai megfeleléség

Ne hasznalja Ujra

Figyelmeztetés

Lejarati datum

K> n

LOT Tételkod

Olvassa el a hasznalati utmutatot

O
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Szimbo6lum

Jelentés

Figyelem

Gyarté

Gyartas orszaga

Tartalma n teszthez elegendd

CONTROL

Kontroll
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Hémérsékleti korlatozas

Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Kézosségben
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: + 1 408 541 4191

Fax: + 1 408 541 4192
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Cepheid Europe SAS
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81470 Maurens-Scopont
France

Phone:+ 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

[ cH |ReP]

Cepheid Switzerland GmbH
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Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Moédositasok listaja

Szakasz

Moédositas leirasa

Jelmagyarazat

Svaijci képviselbi és importdri szimbdlumok és meghatarozasok hozzaadasa a
szimbodlumtablazathoz. Svajci képviselbre és importérre vonatkozé informaciok

és svajci cim hozzaadasa.

Médositasok listaja

Maddositasok listaja tablazat frissitése.
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