GeneXpert.

P d By CEPHEID INNOVATION

. Xpert® Bladder Cancer
Detection®

REF| GXBLAD-CD-CE-10

Naudojimo instrukcijos
C€ |IVD

/ . 301-2414-LT, F red.
/ Ceph el d ® In vitro diagnostikos medicinos priemoneé Kovas 2023 m.



Prekés zenklas, patentai ir autoriy teisiy pareiSkimai

Trademark, Patents and Copyright Statements

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert® are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT
IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY,
BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2016-2023 Cepheid.
,,Cepheid“®, , Cepheid* logotipas, ,,GeneXpert“®, ir ,,Xpert“® yra ,,Cepheid” prekés Zenklai, registruoti JAV ir kitose 3alyse.
Visi kiti prekiy Zenklai nuosavybés teise priklauso atitinkamiems turtiniy teisiy turétojams.

SIO PRODUKTO PIRKIMAS PIRKEJUI SUTEIKIA NEPERDUODAMA TEISE J] NAUDOTI PAGAL SIAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS. JOKIOS KITOS TEISES NERA TINKAMAI PERTEIKIAMOS AISKIAL,
NUMANOMAI ARBA ESTOPPEL. BE TO, PERKANT S] PRODUKTA NESUTEIKIAMOS JOKIOS PERPARDAVIMO
TEISES.

© ,,Cepheid®, 2016-2023 m.

ISsamy pakeitimy sarasa zr. Perzitiry istorija.



,,Xpert® Bladder Cancer Detection*

Tik in vitro diagnostikai.

1 Nuosavybés pavadinimas

,,Xpert® Bladder Cancer Detection*

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

.Xpert Bladder Cancer Detection‘

3 Numatytoji paskirtis

,.Xpert Bladder Cancer Detection, atliktas su ,,Cepheid* ,,GeneXpert“® instrumenty sistemomis, yra kokybinis in vitro
diagnostinis tyrimas, skirtas stebéti §lapimo piislés vézio atsinaujinimg suaugusiems pacientams, kuriems anksc¢iau buvo
diagnozuotas §lapimo piislés vézys. Tyrime naudojamas tuscias Slapimo méginys ir matuojamas penkiy tiksliniy mRNR
(ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) lygis, naudojant realaus laiko atvirkstinés transkripcijos-polimerazés grandining
reakcija (AT-PGR). ,, Xpert Bladder Cancer Detection® yra skirtas standartiniam klinikiniam jvertinimui stebéti Slapimo
puslés vézio atsinaujinimg suaugusiems pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuotas §lapimo piislés vézys, ir turéty
biiti naudojamas kartu su kitomis klinikinémis priemonémis ligos atsinaujinimui jvertinti.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Gleivinés pereinamyjy (uroteliniy) l1asteliy vézys (angl. urothelial bladder cancer, UBC) yra 7-as labiausiai paplitgs vézys
tarp vyry ir 17-as labiausiai paplites véZys moterims visame pasaulyje.! UBC yra labiau paplites iSsivysciusiose Salyse ir

yra 4-as ir 9-as pagal daznumg vyry ir motery vézys Vakary pasaulyje. Septyniasde$imt penki procentai naujai diagnozuoty
UBC yra ne invazinis j raumenis vézys, o 25 % likusiy diagnoziy yra invazinés j raumenis, reikalaujancios radikaliy
intervencijy.! UBC daZnis kartu su didziausiu visy véZio pasikartojimo dazniu prideda milziniskq i§laidy nasta sveikatos
priezitiros sistemoms. Tam tikrose Salyse UBC daznis sumazéjo ir manoma, kad tai susij¢ su sumazéjusiu tabako vartojimu ir
geresne pramongés higiena didelés rizikos profesijose. Ta¢iau manoma, kad pasauliné nasta didéja pirmiausia besivystanciose
Salyse, ypac Kinijoje, kur daug riikoma ir yra didelis gyventojy skai¢ius. UBC paplitimo rodiklis yra didZiausias i$ visy
urologiniy vézio atvejy.! Jungtinése Amerikos Valstijose toliau didéja sergamumas §lapimo piislés véZiu senstanéioje
populiacijoje, o naujausiais duomenimis, daugiau nei 74 000 atvejy 2015 m. Be to, Jungtinése Valstijose daugiau nei 500
000 pacienty gyvena su §lapimo puslés véziu.2Europos Sgjungoje (ES) amziaus standartinis sergamumo rodiklis vyrams

yra 27 i§ 100,000 ir $esi i$8 100 000 moterims. Sergamumas, paplitimas ir mirtingumas jvairiuose regionuose ir Salyse
skiriasi.! Slapimo piislés véziu JAV ir Europoje daZniausiai serga vyresni nei 60 mety Zmonés.2 Sergamumas vyrams yra
beveik keturis kartus didesnis nei motery ir yra didziausias europidy raséje.?

Slapimo piislés véZiu dazniausiai pasireiskia mikroskopiné arba neskausminga bendroji hematurija, kuri pasireikia mazdaug
80-90 % pacienty, kuriems diagnozuotas §lapimo pislés véZzys. Zmonés, kuriems i3 pradziy buvo pazengusi liga, dazniau

nei hematurija patiria tokius simptomus kaip nugaros ar dubens skausmas. Daugelio pacienty klinikinis vaizdas yra niekuo
nei$siskiriantis, o diagnozei nustatyti reikia daugiau invaziniy tyrimy.

Slapimo piislés véZys turi didziausig atsinaujinimy daznuma tarp visy piktybiniy naviky, daZnai net 70 % per penkerius
metus nuo sékmingo gydymo. Nors didzioji dalis pacienty, serganciy §lapimo puslés véziu, gali biiti sékmingai gydomi
organus tausojanéia terapija, daugelis patirs atsinaujinima ar progresavima. Sis didelis atsinaujinimo / progresavimo daznis
reikalauja kruopstaus ir tikslaus stebéjimo, kaip ankstyvos diagnostikos ir gydymo priemonés; toks stebéjimas smarkiai
pagerina i§gyvenima.>
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Siuo metu pacientams, sergantiems §lapimo piislés véziu, reikia patobulinti jautruma ir pagerinti tyrimo laika. , Xpert
Bladder Cancer Detection naudoja prietaisy sistemas ,,Cepheid GeneXpert* penkiy mRNR taikiniy iSraiSkai iSmatuoti
tu§&iame §lapimo méginyje, esan¢iame savarankiskoje kasetéje. Siam lengvai naudojamam ir greitam sprendimui reikia
maziau nei dviejy minuciy praktinio laiko, o bendras apdorojimo laikas yra mazdaug 90 minuciy.

5 Proceduros principas

Prietaisy sistema ,,GeneXpert* automatizuoja ir integruoja méginiy paruosimo, nukleorfigs¢iy amplifikacijos bei tiksliniy
seky aptikimo procesus naudojant realaus laiko polimerazés grandining reakcija (PGR) (AT-PGR) metoda ir atvirkstinés
transkripcijos (AT-PGR) analizg, tiriant paprastus arba kompleksinius méginius. Sistemas sudaro prietaisas, asmeninis
kompiuteris ir i§ anksto jkelta programiné jranga, skirta tyrimams vykdyti ir rezultatams perzitiréti. Sistemai reikalingos
vienkartinés kasetés, kuriose yra PGR reagenty ir atliekami PGR procesai. Kadangi kasetés yra autonomiskos ir méginiai
niekada nesiliecia su prietaiso moduliy darbo dalimis, kryZminis uZter§imas tarp méginiy yra sumazintas. ISsamy sistemos
apraSyma zr. ,, GeneXpert Dx *“ operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity * sistemos operatoriaus vadove.

»Xpert Bladder Cancer Detection apima reagentus penkiems mRNR taikiniams aptikti (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH
ir IGF2). ABL1 veikia kaip méginio pakankamumo kontrolé (MPK). ABL1 uztikrina, kad méginyje yra zmogaus lasteliy ir
zmogaus RNR. Teigiamas ABL1 signalas reikalingas tinkamam tyrimo rezultatui. Zondo tikrinimo kontrol¢ (ZTK) jtraukta
patikrinti reagento rehidracija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo vientisuma ir reagento stabiluma. Kiekvienoje
kasetéje yra vidiné ,,Cepheid* kontrolé (CIC), skirta aptikti su méginiu susijusj realaus laiko AT-PGR slopinima.

Slapimo méginiai pirmiausia turi biiti apdorojami ,,Xpert“® §lapimo transportavimo reagento rinkiniu, perpilant 4,5 ml
$lapimo j §lapimo transportavimo reagento mégintuvélj ir tris kartus apverciant, kad susimaiSyty. Perkélimo pipete su ,,Xpert

Bladder Cancer Detection* naudojama 4 ml apdoroto $lapimo pernesti j kasetés méginiy kamera.

Visi reagentai, reikalingi méginiui paruosti ir AT-PGR analizei, i§ anksto jdedami j kasete. Slapimo méginio lastelés
surenkamos ant filtro ir lizuojamos ultragarsu. ISsiskyrusi nukleorfigstis iSplaunama su sausais AT-PGR reagentais ir tirpalas
perkeliamas j reakcijos mégintuvelj AT-PGR ir nustatymui. Laikas iki rezultaty ,,GeneXpert“ yra mazdaug 90 minuciy.

»Xpert Bladder Cancer Detection® pateikia tyrimy rezultatus TEIGIAMAS (POSITIVE) arba NEIGIAMAS (NEGATIVE),
pagrijstus linijinés diskriminacinés analizés (LDA) algoritmo, kuris naudoja penkiy mRNR taikiniy ciklo slenksc¢io (Ct)
rezultatus, rezultatais. Norint gauti tyrimo rezultata TEIGIAMAS (POSITIVE), nebiitina aptikti visy mRNR taikiniy.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

»Xpert Bladder Cancer Detection® rinkinyje yra pakankamai reagenty apdoroti 10 kokybés kontrolés méginiy ir (arba)
Slapimo méginiy, apdoroty ,,Xpert“ §lapimo pernesimo reagento rinkiniu (katalogo Nr. GXUTR-CE-30). ,,Xpert Bladder
Cancer Detection rinkinj sudaro:

»Xpert Bladder Cancer Detection“ kasetés su integruotais reakciniais 10

meégintuvéliais

e 1 granulé, 2 granulés, ir 3 granulés (liofilizuota) 1 kiekvienoje kasetéje
e [Splovimo reagentas 1,5 ml vienoje kasetéje

Vienkartinés perpylimo pipetés ngtl?:s po deSimt
Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje

e Analizés metodo apibrézties failas
e Naudojimo instrukcija (pakuotés jdéklas)

Saugos duomeny lapus (angl. ,Safety Data Sheets“, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba https://

Pastaba | cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).
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Galvijy serumo albuminas (GSA) Sio produkto granulése buvo gaminamas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Pastaba Atrajojanciy gyviny baltymai ar kiti gyvininiai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyviinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medziagomis.

7 Laikymas ir tvarkymas

Laikykite ,,Xpert Bladder Cancer Detection* kasetes ir reagentus 228 °C temperatiiroje.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebisite pasirenge atlikti tyrima.

Atidare dangtelj, kaset¢ sunaudokite per 30 minuciy.

Nenaudokite pratekéjusios kasetés.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

»Xpert” §lapimo pernesimo reagento rinkinys (katalogo Nr. GXUTR-CE-30) skirtas pirminiams $lapimo méginiams.
Rinkinj sudaro ,,Xpert“ §lapimo transportavimo reagento mégintuvélis ir perkélimo pipeté.

Prietaisas ,,GeneXpert Dx* arba sistemos ,,GeneXpert Infinity* (katalogo numeris skiriasi pagal konfigtiracija):
»GeneXpert“ prietaisas, kompiuteris, briksniniy kody skaitytuvas ir naudotojo vadovas.

o _ GeneXpert Dx“ sistemai: Programinés jrangos ,,GeneXpert Dx“ versija 4.7b arba naujesné

o GeneXpert Infinity-80 ir ,,Infinity 48s* sistemoms: Programinés jrangos ,,Xpertise* versija 6.4b arba naujesné
Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid techninés pagalbos skyriumi ir susitarkite del
rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Tik in vitro diagnostikai.

Visi biologiniai méginiai turéty biiti traktuojami taip, tarsi jie galéty perduoti infekcinius agentus. Visiems Zzmogaus
méginiams reikia taikyti standartines atsargumo priemones. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti Pasaulio sveikatos
organizacijoje arba JAV ligy kontrolés ir prevencijos centruose.

Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.

Sio tyrimo charakteristikos buvo nustatytos naudojant méginiy tipa, nurodyta tik skyriuje Numatytoji paskirtis. Sios
analizés atlikimas su kity tipy méginiais arba méginiais nebuvo jvertintas.

Slapimo méginiai turi bati apdorojami ,,Xpert“ §lapimo perne$imo reagento rinkiniu (katalogo Nr. GXUTR-CE-30).
Neatidarykite ,,Xpert Bladder Cancer Detection‘ kasetés, nebent pridedant méginj, apdorota ,,Xpert* §lapimo perne§imo
reagentu.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta ar sukratyta.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijy mégintuvéliu.

Kiekviena vienkartinio naudojimo ,,Xpert Bladder Cancer Detection* tyrimo kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti.
Nenaudokite pakartotinai panaudoty kase¢iy.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Panaudoty vienkartiniy pipeciy nenaudokite
pakartotinai.

Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio tarpiklis buvo pazeistas.

Nedékite méginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briiksninio kodo Zymens.

Norint i§vengti pacienty méginiy arba reagenty uzterSimo tarp méginiy ruosimo, rekomenduojama naudoti gera
laboratoring praktika ir keisti pirStines.

Pasitarkite su savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo darbuotojais d¢l tinkamo panaudoty kaseciy ir nepanaudoty
reagenty églinimo. Patikrinkite valstijos, teritorinius arba vietos jstatymus, nes jie gali skirtis nuo valstybiniy Salinimo
taisykliy. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis salygomis.
Institucijos turéty patikrinti savo pavojingy atlieky $alinimo reikalavimus.

10 Cheminiai pavojai

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) $i medZziaga néra laikoma pavojinga.

Xpert® Bladder Cancer Detection*
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Svarbi
informacija

11 Méginiy surinkimas, gabenimas ir saugojimas

Naudokite tik su Slapimo méginiais, apdorotais ,,Xpert* §lapimo pernes§imo reagento rinkiniu (katalogo Nr. GXUTR-
CE-30). Laikykités gamintojo nurodymy, kaip surinkti ir tvarkyti §lapimo méginius.

Slapimo méginiai turi biiti perkelti j ,,Xpert* §lapimo pernesimo reagento mégintuvélius per vieng valandg nuo pirminio
surinkimo. Prie$ perkeldami Slapima i ,,Xpert“ $lapimo pernesimo reagento mégintuvélj, jsitikinkite, kad slapimo
surinkimo puodelis buvo tris kartus apverstas, kad susimaiSyty.

Slapimo méginiai, laikomi ,,Xpert* §lapimo pernesimo reagento mégintuvéliuose, turi biiti vezami j laboratorija 2-28 °C
temperatiiroje.

Slapimo méginiai ,,Xpert* §lapimo pernesimo reagento mégintuvéliuose yra stabilis iki septyniy dieny esant 2-28 °C
temperaturai, prie§ atliekant tyrima su ,,Xpert Bladder Cancer Detection®.

12 Procedira

12.1 Kasetés paruosimas

Pridéjus méginj j kasete, tyrima reikia pradéti per 30 minuéiy.

Nk

Isimkite kasete iS rinkinio.

Tris kartus apverskite ,,Xpert“ §lapimo transportavimo reagento mégintuvélj, kad jis susimaisyty.
Atidarykite kasetés dangtel;.

Atidarykite transportavimo mégintuvélio dangtel;.

Uzpildykite méginj iki 4 ml zymeés.

a) Suspauskite perkélimo pipetés guminj antgalj.

b) Ikiskite pipete j transportavimo mégintuveélj.

c) Atleiskite guminj antgalj, kad uzpildytuméte perkélimo pipete iki 4 ml Zymes.

d) Jei reikia pakartotinio tyrimo, likes méginys laikomas 2-28 ° C temperatiiroje.

-] —— Guminis antgalis

R UzZpildykite perkelimo pipete iki
4 ml Zymés

pav. 1. Perkélimo pipeté ,,Xpert Bladder Cancer Detection
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6. IStustinkite pipetés turinj j kasetés méginio kamers.

Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 2. Kaseté ,,Xpert Bladder Cancer Detection” (vaizdas i$ virSaus)
7. Uzdarykite kasetés dangtel].

12.2 Tyrimo pradzia

Svarbi Pries$ pradédami tyrima, jsitikinkite, kad j programing jrangg yra importuotas ,,Xpert Bladder Cancer Detection*
informacija tyrimo apibrézimo failas (TAF).

Siame skyriuje pateikiami numatytieji ,,GeneXpert prietaisy sistemos naudojimo veiksmai. ISsamias instrukcijas Zr.
,, GeneXpert Dx *“ sistemos operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo
naudojamo prietaiso modelio.

Pastaba Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite prietaiso sistema ,,GeneXpert‘:

» Jeinaudojate ,,GeneXpert Dx“ prietaisa, pirmiausia jjunkite prietaisa, tada jjunkite kompiuterj. Programiné jranga
,»GeneXpert“ bus paleista automatiskai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,GeneXpert Dx*
nuorodos piktograma ,,Windows™* darbalaukyje.

arba

« Jeigu naudojate prietaisg ,,GeneXpert Infinity®, jjunkite prietaisg. Programiné jranga ,,Xpertise“ bus paleista
automatiskai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,Xpertise* nuorodos piktograma ,,Windows*
darbalaukyje.

2. Prisijunkite prie prietaiso sistemos ,,GeneXpert“ programinés jrangos naudodami savo vartotojo vardg ir slaptazod;.
Sistemos ,,GeneXpert lange spustelékite ,,Kurti tyrima* (Create Test) (,,GeneXpert Dx*) arba ,,Uzsakymai“ (Orders)
ir ,Uzsakyti tyrima" (Order Test) (,,Infinity*). Atsidaro langas Kurti tyrima (Create Test)

3. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai. Méginio
ID susietas su tyrimo rezultatais ir rodomas lange ,,Perzitiréti rezultatus® ir visose ataskaitose. Pasirodys dialogo langas
»Nuskaityti kasete® (Scan Cartridge).

4. Nuskaitykite kasetés ,,Xpert Bladder Cancer Detection® briik$ninj koda. Pasirodo langas ,,Sukurti tyrimg* (,,Create
Test). Naudojant briikk$ninio kodo informacija, programiné jranga automatiskai uzpildo Siy laukeliy langelius:
,~Pasirinkti tyrimg“ (Select Assay), ,,Reagento partijos ID* (Reagent Lot ID), ,,Kasetés SN* (Cartridge SN).

5. Spustelékite Pradéti tyrimg (Start Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Pateikti (Submit) (,,Infinity*). Prireikus jveskite
slaptazod;.

6. Naudojant sistemg GeneXpert Infinity, padékite kasete ant konvejerio juostos. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas
bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j atlieky konteiner;j.
arba

Prietaisui GeneXpert Dx:

a) Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.
b) Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir Zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé isijungia.

Xpert® Bladder Cancer Detection* 7
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¢) Pries atidarydami modulio dureles, palaukite, kol sistema atleis dury uzrakta. ISimkite kasete.
d) Panaudotas kasetes ismeskite j atitinkamg atlieky konteinerj pagal Jiisy jstaigos standartine praktika. Zr. Skirsnis 9.
Ispéjimai ir atsargumo priemones.

13 Rezultaty perziira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzitiros ir spausdinimo veiksmai. I$samias instrukcijos, kaip perzitiréti ir
atsispausdinti rezultatus zr. ,, GeneXpert Dx * sistemos operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus
vadove, atsizvelgiant j naudojamo prietaiso modelj.

1. Rezultatams perzitréti spustelékite piktogramg Perziaréti rezultatus (View Results).

2. Baigg tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange ,,Perzitiréti rezultatus® (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

14 Kokybés kontrolé

Integruotos kokybés kontrolés priemonés
Kiekvienas tyrimas apima viding kontrole (angl. Internal Control, CIC), zondo tikrinimo kontrolg (ZTK) ir ABL1 kontrole.

e ,,Cepheid* vidiné kontrolé (angl. Cepheid Internal Control, CIC): CIC yra sarvuota RNR® (angl. Armored RNA)
kontrolé sausos granulés pavidalu, kuri yra kiekvienoje kasetéje, kad buity galima nustatyti su méginiu susijusj AT-PGR
slopinima. CIC tinkamas, jei atitinka priémimo kriterijus.

e Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK): Pries pradedant PGR, prietaisy sistema ,,GeneXpert* matuoja fluorescencijos signala
i§ zondy, kad biity galima stebéti granuliy rehidratacija, reakcijos vamzdelio uzpildyma, zondo vientisuma ir dazy
stabiluma. PCC tinkamas, jei atitinka priémimo kriterijus.

e ABLI kontrolé: Si méginiy pakankamumo kontrolé (MPK) uZtikrina, kad méginyje yra mogaus lasteliy ir Zmogaus
RNR. ABLI signalas reikalingas tinkamam tyrimo rezultatui. Neigiamas ABL1 rodo, kad méginyje néra pakankamai
zmogaus lasteliy arba kad méginys degradavegs.

e ISorinés kontrolés (nepridedami): ISoriné kontrolé gali buiti naudojama pagal vietos, valstijos ir federalines
akreditavimo organizacijos reikalavimus, jei taikoma.

15 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus prietaisy sistema ,,GeneXpert™ interpretuoja pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius skaic¢iavimo
algoritmus. Jie bus rodomi skirtukuose Tyrimo rezultatas (Test Result), Bendra LDA verté (LDA Totals) ir Analités rezultaty
(Analyte Result), lange Perziaréti rezultatus (View Results). Tyrimo rezultatai, bendra LDA vert¢ ir analités rezultatai
taip pat rodomi tyrimy ataskaitoje.

lentelé 1. ,Xpert Bladder Cancer Detection reprezentatyviis rezultatai ir aiSkinimas

Rezultatas Interpretavimas

8 Xpert® Bladder Cancer Detection*
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Rezultatas

Interpretavimas

TEIGIAMAS (POSITIVE)
Zr. pav. 3ir pav. 4.

e Bendros LDA vertés (algoritmo, naudojancio ABL1, ANXA10, UPK1B,
CRH ir IGF2 Ct reikSmes) rezultatas yra lygus ribai arba virsija ja.
Bendros LDA vertés turi bati nuo -20 iki 20.

ABL1: ABL1 Ct yra galiojan¢iame diapazone.
CIC: Netaikoma. CIC rezultatai ignoruojami, nes teigiamy méginiy
analizés taikiniai gali trukdyti Siai kontrolei.

o RPG — TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Neigiamas

Zr. pav. 5ir pav. 6.

Bendra LDA verté yra Zzemiau ribos.

ABL1: ABL1 Ct yra galiojan¢iame diapazone.

CIC: CIC Ct yra galiojanciame diapazone.

RPG — TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

NEGALIOJANTIS
(INVALID)

Zr. pav. 7ir pav. 8.

Tiksliniy mMRNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.

e ABL1ir CIC: ABL1 Ctir (arba) CIC Ct neatitinka pri€mimo kriterijy arba
viena ar kelios augimo kreivés neatitinka priémimo kriterijy.

RPG - TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.
Lasteliy kiekis méginyje yra per mazas, PGR buvo slopinamas arba
méginys nebuvo tinkamai surinktas.

KLAIDA (ERROR

Tiksliniy mMRNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.

o RPG NEIGIAMA (FAIL); visi arba vienas i§ zondo patikrinimo rezultaty
neigiami.

e Galimos klaidos priezastys yra netinkamai uzpildytas reakcijos
mégintuvélis, aptikta reagento zondo vientisumo problema, virSytos
slégio ribos arba aptikta voztuvo padéties klaida.

REZULTATO NERA (NO
RESULT

Tiksliniy mMRNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.

e REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai
duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabdé vykstantj tyrima.

o RPG — NA (netaikoma)

Xpert® Bladder Cancer Detection* 9
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POSITIVE
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pav. 3. TEIGIAMAS REZULTATAS

pav. 4. Bendra LDA verté — TEIGIAMAS REZULTATAS
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NEGATIVE
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pav. 6. Bendra LDA verté — NEIGIAMAS REZULTATAS
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pav. 7. NEGALIOJANTIS (INVALID)

EIEIEE &
DENRINN]

pav. 8. Bendra LDA verté — NEGALIOJANTI

12

,Xpert® Bladder Cancer Detection*
301-2414-LT, F red.
Kovas 2023 m.



,,Xpert® Bladder Cancer Detection*

16 Pakartotiniai tyrimai

16.1 Pakartotinio tyrimo procediira

Rezultaty REZULTATO NERA (NO RESULT), NEGALIOJANTIS (INVALID), arba KLAIDA (ERROR) pakartotiniam
tyrimui naudokite naujg kasete (daugiau Sios kasetés nenaudokite).

1. ISimkite naujg kasetg i$ rinkinio.

2. 7r. Skirsnis 12.1. Kasetés paruo§imas ir Skirsnis 12.2. Tyrimo pradzia.

17 Apribojimai

o Siy procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma. Tyrimo ,,Xpert Bladder Cancer Detection rezultatai turéty
bati aiSkinami atsizvelgiant j kitus laboratorinius ir klinikinius duomenis, kuriuos turi gydytojas.

o  Xpert bladder Cancer Detection veiksmingumas buvo patvirtintas naudojant Siame pakuotés lape nurodytas
procediiras, naudojant tik $lapimo méginius, paimtus i§ 19-95 mety amziaus tiriamyjy.

o  Xpert Bladder Cancer Detection* aptinka ABL1, CRH, IGF2, UPK1B ir ANXA10 mRNR tus¢iuose §lapimo
méginiuose. Ligos ir vaistai, dél kuriy padidéja §iy mRNR kiekis $lapime, gali lemti teigiamg tyrimo rezultata.

e Klaidingi tyrimo rezultatai gali kilti dél netinkamo méginiy paémimo, tvarkymo, laikymo ar sumaiSymo. Norint i§vengti
klaidingy rezultaty, biitina atidziai laikytis Siame pakuotés informaciniame lapelyje pateikty instrukcijy.

e Tyrimo trukdzius galima pastebéti, kai yra albumino, bilirubino, hemoglobino, viso kraujo, Candida albicans,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoino ir fenazopiridino-HCI.
Didziausias leistinas $iy medziagy kiekis, ivardytas lentelé 7, yra 1,92 g/dl albumino, 11,25 mg/dl bilirubino, 0,153
g/dl hemoglobino, 1 % visos sudéties kraujo, 6¢6 cfu/ml Candida albicans, 6e5 ctu/ ml Escherichia coli, 67 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa, 5,5¢6 cfu/ml BCG, 60 mg/dl nitrofurantoino ir 25,32 mg/dl fenazopiridino-HCI.

e Mutacijos ar polimorfizmai pradmenyje ar zondg riSanéiuose regionuose gali sukelti klaidingus, bet patikimus rezultatus.

18 Numatytos vertés

18.1 Vertés tarp sveiky savanoriy ir pacienty nukreipty i$ urologijos

»Xpert Bladder Cancer Detection® buvo atliktas su sveiky savanoriy ir urology nukreipty pacienty $lapimo méginiais be
Slapimo puslés vézio simptomy ar anamnezés, atliekant analizés specifiSkumo tyrima (taip pat Zr. Jautrumas esan¢iame
Klinikinis veiksmingumas Zemiau). Bendros LDA vertés pasiskirstymas parodytas pav. 9. Analizés ribg rodo mélyna
punktyriné linija.
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[] Other Urology Referrals
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0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 15
LDA Totals

pav. 9. Slapimo piislés vézio aptikimo bendros LDA vertés
histogramos i$ sveiky savanoriy ir kity urology siuntimy

*Vienas subjektas, kuriam diagnozuotas $lapimo piislés vézys, buvo pateiktas kaip didziausias bendra LDA verté (nuokrypis
stipriai j desing)

18.2 Vertés tarp pacienty, serganc€iy slapimo puslés véziu

Bendry LDA verciy rezultaty pasiskirstymas tarp méginiy, surinkty perspektyviniame tyrime i§ asmeny, kuriems pasireiskia
pav. 10 nurodyti §lapimo piislés vézio simptomai. (Taip pat zr. Skirsnis 19.1. Veiksmingumas ir standartiné priezitira).
Remiantis cistoskopijos ir histologijos rezultatais, pasiskirstymas parodytas asmenims, kurie sirgo (TEIG. (POS)) ir nesirgo
(NEIG. (NEQG)) slapimo piislés vézio. Analizés riba rodo mélyna punktyriné linija.
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pav. 10. ,Xpert Bladder Cancer Detection“ bendros LDA vertés histograma
pacientams, kuriems pasireiské Slapimo pislés vézio simptomai

19 Veiksmingumo charakteristikos

19.1 Veiksmingumas ir standartiné prieziura

Xpert Bladder Cancer Detection® veiksmingumo charakteristikos buvo jvertintos JAV, Kanados ir ES. Dalyviai buvo
asmenys, turintys Slapimo puslés vézio simptomus. Tyrimo tikslais simptominiai pacientai buvo apibréziami kaip pacientai,
kuriems per 12 savai¢iy nuo jtraukimo j tyrimg pasireiské paciento praneSta makroskopiné (bendroji) arba besimptomé
mikrohematurija. Tinkamiems tiriamiesiems buvo paimti tusti $lapimo méginiai, kad bty galima atlikti tyrimg naudojant
Xpert Bladder Cancer Detection®. ,,Xpert Bladder Cancer Detection® rezultatai buvo palyginti su cistoskopija, histologiskai
patvirtinant teigiamas ir jtartinas cistoskopijas. Pacientai, kuriems atlikta teigiama ar jtartina cistoskopija, taciau neigiami
histologiniai duomenys, buvo laikomi neigiamais §lapimo piislés véziui. Asmenys, turintys teigiamy ir (arba) jtartiny
cistoskopijos rezultaty, kuriems nebuvo atlikta histologija, buvo pasalinti i$ analizés. I§ pradziy j §j tyrimg buvo jtraukti 1124
tiriamieji, 1§ kuriy 895 buvo tinkami jtraukimui ir turéjo galiojancius ,,Xpert Bladder Cancer Detection‘ rezultatus.

895 tiriamyjy demografiniai rodikliai apibendrinti lentelé 2.

lentelé 2. Demografiniy rodikliy santrauka — Slapimo pislés vézio aptikimo tyrimas

Kategorija N(%)
Lytis Vyriska 511 (57,1 %)
Moteriska 384 (42,9 %)
Rasé .
Europidy 756 (84,5 %)
IspanisSka 37 (4,1 %)
Xpert® Bladder Cancer Detection* 15
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Kategorija N(%)
Juodaodziy arba 81 (9,0 %)
afroamerikieciy
Azijie€iy 9 (1,0 %)

Kita 6 (0,7 %)
Nezinoma 6 (0,7 %)

Riakymo istorija

Dabartinis rdkalius
Buves rikalius

Niekada nerikes

145 (16,2 %)
316 (35,3 %)
434 (48,5 %)

Hematurijos istorija

Bendroji Hematurija

Besimptomé
Mikrohematurija.

487 (54,4 %)
408 (45,6 %)

Amzius (m.)

Bendras (Overall)
VyriSka

MoteriSka

895
511 (57,1 %)
384 (42,9 %)

Bendras * SN
(intervalas)

62,3 + 13,6 (19-95)
64,8 + 13,0 (20-95)
59,0 + 13,8 (19-88)

Apskritai, ,,Xpert Bladder Cancer Detection” parodé 75,8 % jautruma ir 84,6 % specifiskuma, palyginti su cistoskopija /
histologija (lentelé 3). Jautrumas tarp auksto laipsnio naviky buvo 88,4 % [(38/43) 95 % PI: 75.5-94.9]. Jautrumas tarp mazo
laipsnio naviky buvo 52,2 % [(12/23) 95 % PI: 33,0-70,8].

lentelé 3. ,,Xpert Bladder Cancer Detection“ ir cistoskopija / histologija

Cistoskopija / histologija
Teig. Neig. IS viso
Teig. 50 128 178
Xpert“ paslé
Neig. 16 701 717
I$ viso 66 829 895

Jautrumas | 75,8 % (95 % PI: 64,2-84,5)

SpecifiSkumas | 84,6 %(95 % PI: 81,9-86,9)

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

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

Tikslumas | 83,9 %(95 % PI: 81,4-86,2)

Paplitimas | 7,4 %(95 % PI: 5,8-9,3)

»Xpert Bladder Cancer Detection® tyrimai 95,4 % (868/910) tyrimo méginiy buvo sékmingi pirmg karta, o bendras
nenustatytas rodiklis buvo 4,6 %. Neapibrézti atvejai apémeé 19 NEGALIOJANTIS (INVALID), 19 KLAIDA (ERROR)
rezultatus ir viena REZULTATO NERA (NO RESULT). Trisdesimt septyni i§ 42 neapibrézty atvejy buvo pakartotinai
i8tirti, i§ kuriy 27 pakartotinio tyrimo metu davé pagrjstus rezultatus. Bendras analizés pasisekimo lygis buvo 98,4 %
(895/910).
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19.2 SpecifiSkumas

Be 84,6 % klinikinio specifiSkumo, nustatyto Slapimo puslés vézio aptikimo tyrime, buvo atliktas daugiacentris,
perspektyvus tyrimas, siekiant nustatyti ,,Xpert Bladder Cancer Detection specifiSkumg sveikiems savanoriams ir
urologijos pacientams, neturintiems anamnezes ar klinikiniy $lapimo piislés vézio pozymiy. IS pradziy i §j tyrima buvo
itraukti 537 tiriamieji, i$ kuriy 508 buvo tinkami jtraukimui ir turéjo galiojancius ,,.Xpert Bladder Cancer Detection*
rezultatus. Pacienty populiacija yra apibendrinta lentelé 4.

lentelé 4. Demografiniy rodikliy santrauka — ,, Xpert Bladder Cancer Detection* specifiSkumo tyrimas

Kategorija N(%)

Lytis Vyriska 341 (67,1 %)
Moteriska 167 (32,9 %)

Rukymoistorija o\ rtinis rakalius 52 (10,2 %)
Buves rikalius 196 (38,6 %)
Niekada nerikes 260 (51,2 %)

Vézio istorija
UG vézio istorija® vézys 73 (14,4 %)
Ne UG vézio istorija 32 (6,3 %)
Jokios vézio istorijos 403 (79,3 %)

Amzius (m.) Bendras * SN (intervalas)
Bendras (Overall) 508 62,1 £ 15,1 (19-91)
Vyriska 341 (67,1 %) 64,5 £ 14,9 (20-91)
Moteriska 167 (32,9 %) 57,2 + 14,3 (19-89)

a UG=Urogenitalinis

Bendras ,,Xpert Bladder Cancer Detection* specifiSkumas sveikiems savanoriams ir tiriamiesiems, kurie, norédami jvertinti
urologija, neturéjo anamnezes ar klinikiniy §lapimo piislés vézio pozymiy, buvo 89,8 % (456/508). 91,9 % (68/74) sveiky
savanoriy méginiai buvo neigiami pagal ,,Xpert bladder Cancer Detection“. Bendro specifiskumo ir specifiskumo pagal
grupes santrauka pateikiama lentelé 5.

lentelé 5. ,Xpert Bladder Cancer Detection® ir klinikiné biklé

Grupé N T KT ™ NN (;f)“gs‘"o‘/:a:n
Sveiki savanoriai 74 NA 6 68 NA 91,9 % (83,4-96,2)
Kita 434 NA 46 388 NA 89,4 % (86,2-92,0)
Kombinuotas 508 NA 52 456 NA 89,8 % (86,8-92,1)

TP = tikrai teigiamas, FP = klaidingai teigiamas, TN = tikrai neigiamas, FN = klaidingai neigiamas. Kita = pacientai,
nukreipti j urologo konsultacija, neturintys Slapimo piislés vézio ar klinikiniy §lapimo pslés vézio pozymiy.
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20 Analitinis veiksmingumas

20.1 Minimali analizés jvestis

Lasteliy ir ABL1 mRNR koncentracijos, kurios yra labai koreliuojancios, labai skiriasi tarp §lapimo méginiy. ABL1 AT-
PGR suteikia tvirtus rezultatus iki 36,0 ciklo. ABL1 veikia kaip méginio pakankamumo kontrolé (MPK), o didZiausias
leistinas galiojan¢io bandymo rezultato Ct yra 36,0 nustatant maziausig tyrimo jvestj. Naudojant §iag méginio pakankamumo
ribg su 895 tusciais §lapimo méginiais, nenustatytas daznis buvo 4,6 %, jautrumas 75,8 %, o specifiSkumas 84,6 % (zr.
Skirsnis 19).

Tyrimo nasumas buvo istirtas netoli méginio pakankamumo ribos, o minimali lgsteliy koncentracija, reikalinga méginio
pakankamumo reikalavimui jvykdyti, buvo jvertinta dviem lgsteliy linijomis (SW780, ATCC® CRL-2169 and BE(2)-c,
ATCC® CRL-2268). Pirmiausia ruo$iami tuiti méginiai (n = 30), pridedant atskirus §lapimo méginius prie vienodo tiirio
»Xpert“ Slapimo pernesimo reagento ir filtruojant, kad biity pasalintos endogeningés lastelés. Kiekvienam §lapimo méginiui
buvo istirti du pakartojimai su kiekviena i$ dviejy reagenty partijy. Visi bandymo rezultatai buvo NEGALIOJANTYS
(INVALID), nes ABL1 nebuvo aptikta arba Ct buvo didesnis nei 36,0. Tada lik¢ tus¢iy méginiy kiekiai buvo sujungti ir
naudojami kaip skiediklis lasteliy linijos praskiedimams.

Minimali lasteliy koncentracija, reikalinga 19 i§ 20 pakartojimy, kuriy ABL1 Ct yra lygi arba mazesné 36,0, buvo
apskai€iuota naudojant logisting regresija ir per tris bandymo dienas iSbandant 20 pakartojimy maziausiai penkiomis
koncentracijomis. Tyrimas buvo atliktas naudojant dvi skirtingas ,,Xpert Bladder Cancer Detection® partijas, o rezultatai
apibendrinti lentelé 6.

lentelé 6. Maziausia analizés jvestis ,,Xpert Bladder Cancer Detection*

Maziausia analizés jvestis (lastelése/ml neapdoroto méginio)
Lasteliy linija lvertinimai (logitas) (apatinis ir virSutinis 95 % patikimumo intervalai)
partija 1 partija 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 Analitinis specifiSkumas

»Xpert Bladder Cancer Detection® esantys pradmenys ir zondai buvo sukurti taip, kad pagausinty mRNR ir iSvengty
zmogaus genominés DNR pagauséjimo. Norint nustatyti, ar ,,Xpert Bladder Cancer Detection® pagausina ir aptinka
zmogaus genomo DNR, zmogaus genomo DNR (,,Promega G304A*) buvo jvesta tiesiai } AT-PGR tyrima esant 40 ng/
ml, 400 ng/ml ir 4 pg/ml. Buvo istirtos astuonios kopijos kiekvienai zmogaus genomo DNR koncentracijai ir astuonios
kontrolinés medziagos be pridétinés DNR. Visy taikiniy (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ir IGF2) Ct rezultatai buvo
nuliniai (taikiniai neaptikti) visose kopijose. Sie rezultatai rodo, kad naudojant , Xpert Bladder Cancer Detection® nebuvo
nustatyta kryzminio reaktyvumo su Zzmogaus genomine DNR. Zmogaus genominé DNR taip pat netrukdé CIC reakcijai
esant tirtoms koncentracijoms.

20.3 Trukdancios medziagos

Neklinikinio tyrimo metu ,, Xpert Bladder Cancer Detection® jvertintos 26 potencialiai trukdanc¢ios medziagos, jskaitant tris
mikroorganizmus, kuriy gali biti tus¢iuose §lapimo méginiuose.

Siekiant nustatyti, ar potencialiai trukdan¢iy medziagy buvimas sukélé tyrimo trukdzius, kiekvienai medZziagai buvo
iSbandyti aStuoni pakartotiniai neigiami ir astuoni pakartotiniai teigiami méginiai. Potencialiai trukdanc¢iy medziagy tirpalai
buvo paruosti ir iStirti esant tokiai koncentracijai, kuri yra didesné arba didesné uz nurodyta lentelé 7, kurioje nurodyta
didziausia leistina kiekvienos medZiagos koncentracija. Visi atskiri méginiai buvo i§saugoti, pridedant juos prie vienodo
tario ,,Xpert §lapimo pernesimo reagento, o po to sujungiami, kad biity sukurta tiek neigiama, tiek teigiama grupé. Tada
medziagos ir organizmai buvo atskiesti tyrimams j neigiamas ir teigiamas grupes.

Kiekvienos potencialiai trukdancios medziagos poveikis teigiamiems ir neigiamiems pakartojimams buvo jvertintas lyginant
bendra LDA verte, susidarancig dalyvaujant medziagai, ir bendrg LDA vertg, gauta i§ kontroliniy medziagy, tarp kuriy néra
medziagos.
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I§ 26 galimai trukdanéiy medziagy tyrimo rezultatus NEGALIOJANTIS (INVALID) sukélusios medziagos ar organizmai

buvo Pseudomonas aeruginosa, kurio koncentracija 6e8 cfu/ml, o Candida albicans kurio koncentracija 6e7 cfu/ml §lapimo.
Trys medZiagos sukélé tyrimo KLAIDA (ERROR) rezultatus: Nitrofurantoino (esant 75 mg/dl), fenazopiridino-HCI (esant

33,75 mg/dl) ir hemoglobino (esant 0,77 g/dl), nors esant didesnéms koncentracijoms (iki 2 g/dl), hemoglobino klaidy
nepastebéta. Sesios medziagos sukélé statistiskai reikiminga slopinantj poveikj bendrai LDA rezultato vertei, kuri buvo
daugiau nei du standartiniai nuokrypiai nuo kontrolinio vidurkio: Albuminas (esant 2,4 g/dl), hemoglobinas (esant 0,61 g/

dl), Escherichia coli (esant 6e6 cfu/ml), bilirubinas (esant 15 mg/dl), Bacillus Calmette-Guerin (BCG) (esant 5,5¢6 cfu/ ml)
ir visos sudéties kraujas (1,5 %). Siy medZiagy titravimas buvo atliktas, nustatyta didZiausia toleruojama koncentracija ir jos

iSvardytos lentelé 7.

lentelé 7. IStirtos medziagos ir didziausia leistina koncentracija

Tyrimo koncentracija®
Analité (Sl vnt.) (Konv. vnt.)
Galimos Slapimo sudedamosios dalys
Albuminas 30 g/l 1,92 mg/di
Askorbo rgstis (vitaminas C) 342 pmol/l 6 mg/dl
Bilirubinas (nekonjuguotas) 192,4 umol/l 11,25 mg/dI
Kofeinas 308 umol/l 598 ugl/l
Etanolis 21,7 mmol/l 100 mg/dI
Gliukoze 6,7 mmol/l 120 mg/dI
Hemoglobinas 12 g/l 0,153 g/dl
Leukocitai netinkamas 1e5/ml
Slapimo rigstis 0,5 mmol/l 9 mg/dl
Natrio chloridas 128,3 mmol/l 750 mg/dl
Nikotinas 6,2 umol/l 100,6 pg/dl
Visas kraujas netinkamas 1 % tar./tdr.
Galimi mikroby tersalai
Candida Albicans netinkamas 6e6 cfu/ml
Escherichia coli netinkamas 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa netinkamas 6e7 cfu/ml
Therapeutic Agents
Acetaminofenas 199 pmol/l 30 pg/ml
Bacillus Calmette-Guerin (BCG) netinkamas 1e6 cfu/ml
Doxycycline 67,5 pmol/l 3 mg/di
Mitomycin C 448,7 ymol/l 15 mg/dl
Acetilsalicilo ragstis 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Tiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicilinas 152 pymol/l 1,72 mg/di
Doksorubicinas-HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/di
Nitrofurantoinas 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopiridino-HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl
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Tyrimo koncentracija®

Analité

(Sl vnt.)

(Konv. vnt.)

Trimetoprimas

2,1 mmol/l

60 mg/dl

a Neapdoroto (tvarkingo) Slapimo koncentracija

20.4 PerneSamas uzkrétimas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert* kasetés sumazina perneSamg uzkrétima i$
labai didelio teigiamumo méginiy j vélesnius neigiamus méginius, paleistus tame paciame ,,GeneXpert* modulyje. Tyrima
sudaré neigiamas méginys, apdorotas tame paciame ,,GeneXpert™ modulyje, iSkart po to, kai ptislés vézio méginys buvo
teigiamas. Labai teigiama méginj sudaré lasteliy linijos SW780 (ATCC® CRL-2169), esant 1,5¢5 lIasteliy/ml, ir BE(2)-c
(ATCC® CRL-2268), esant 2,5e4 lasteliy/ml, 50% Xpert $lapimo pernesimo reagento ir 50% sintetinio §lapimo fone. Tyrimo
schema buvo pakartota 43 kartus, naudojant vieng ,,GeneXpert* modulj, i$ viso 21 labai teigiamas ir 22 neigiamy meéginiy.
Visiems 21 labai teigiamiems méginiams buvo teisingai nurodytas TEIGIAMAS (POSITIVE). Dvide§imt vienas neigiamas
meéginys buvo teisingai nurodytas kaip NEIGIAMAS (NEGATIVE), o vienas neigiamas méginys buvo nurodytas kaip
NEGALIOJANTIS (INVALID), nes CIC Ct verté buvo uz galiojanéio diapazono.

20.5 Analizés atkuriamumas

»Xpert Bladder Cancer Detection® atkuriamumas buvo jvertintas naudojant penkiy méginiy grupe, paruostg foninéje
matricoje i§ 50% ,,Xpert“ §lapimo pernesimo reagento ir 50% Slapimo, ir apémé LDA praneSama diapazong. Du operatoriai
kiekvienoje i trijy tyrimo viety iStyré vieng penkiy méginiy grupe per devynias tyrimo dienas (penki méginiai x devynios
dienos x du operatoriai x du pakartojimai x trys centrai). Kiekviename i$ trijy tyrimy centry buvo naudojamos trys ,, Xpert
Bladder Cancer Detection‘ kaseciy partijos. ,,Xpert Bladder Cancer Detection buvo atliekamas pagal ,, Xpert Bladder

Cancer Detection* procediira.

»Xpert Bladder Cancer Detection atkuriamumas buvo jvertintas pagal kiekvieno méginio bendra LDA vertg, palyginti su
numatytomis vertémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos koeficientas (VK) tarp
centry, partijy, dieny ir tarp operatoriy nurodomi lentelé 8.

lentelé 8. Atkuriamumo duomeny santrauka

Vietal | b ija (Lot)| Diena [OPeratorius/|  Serijos I5 viso
Numatyta Istaiga serija ribose
bend Faktiné N
endra 1 (959 PI) St. St. St. St. St. st. |Disp.
LDA verté hukryp| (%)2 hukryp| (%)2 hukryp| (%)2 hukryp| (%)2 hukryp| (%)2 hukryp| koef.
(SD) (SD) (SD) (SD) (SD) (SD) | (VK)
0,02
0,02 108 | 0,00 | 0,00 | 0,02 | 794 | 0,00 | O,0 | O,00{ 0,0 | 0,01 | 20,6 | 0,02 | 0,89
(0,02, 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 | 0,170 | 0,30
(0,14, 0,52)
0,58
0,55 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 63,5 | 0,01 24 1000]| 0,0 (0,04 (34,1(0,071]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. (%) yra komponento dispersijos indélis j bendra VK.
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22 ,Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bustiné Europoje
Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su ,,Cepheid* klienty techninio aptarnavimo specialistais pasiruoskite §ia informacija:

Gaminio pavadinimas
Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris
Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés priezitiros kodas

Praneskite apie rimtus incidentus, susijusius su bandymu, ,,Cepheid* ir valstybés narés, kurioje jvyko rimtas incidentas,

kompetentingai institucijai.

Kontaktiné informacija

Jungtinés Amerikos Valstijos Prancizija

Telefonas: + 1 888 838 3222 Telefonas: + 33 563 825 319

El. pastas: techsupport@cepheid.com

El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid” techninés pagalbos padaliniy kontakting informacijg galima rasti miisy svetainéje: https://www.cepheid.com/

en/CustomerSupport.

24 Zenkly lentelé

Simbolis Reik§meé
Katalogo numeris
REF 9
In vitro diagnostikos medicinos priemoné
IVD 9 P
C € CE Zenklas — Europos atitiktis
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Simbolis

Reik§mé

Nenaudoti pakartotinai

Démesio

Galiojimo pabaigos data

Partijos kodas

|
(=

Zidréti naudojimo instrukcijas

Atsargiai

Gamintojas

Gaminimo Salis

Pakanka n tyrimams atlikti

Kontrolé

Temperatlros apribojimas

aliotasis atstovas Europos Bendrijoje
EC [REP lg P i}
r(.)\ Biologiné rizika
S
CH |REP Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Importuotojas
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: + 1 408 541 4191

Fax: + 1 408 541 4192
[Ec[ReP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

[ cH |ReP]

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Perziury istorija

Skyrius Pakeitimo apraSymas

Simboliy lentelé Pridéti CH REP ir importuotojo simboliai bei apvraéai simboliy lenteléje. Pridéta
CH REP ir importuotojo informacija su adresu Sveicarijoje.

Pakeitimy istorija Atnaujinta lentelé ,Pakeitimy istorija“.
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