GeneXpert.

P d By CEPHEID INNOVATION

Xpert® Bladder Cancer
Monitor

REF| GXBLAD-CM-CE-10

Pokyny na pouzivanie
IVD| C€

/ . In vitro diagnostické zdravotnicke 301-5933-SK, Rev. F
= C eph eid. zariadenie April 2023



Vyhlasenia o ochrannych znamkach, patentoch a autorskych pravach

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®, logo Cepheid, GeneXpert® a Xpert® st obchodné znamky spolo&nosti Cepheid registrované v USA a inych
krajinach.

Vsetky ostatné obchodné znamky su majetkom ich prislusnych vlastnikov.

KUPOU TOHTO PRODUKTU SA NA KUPUJUCEHO PRENASA NEPRENOSNE PRAVO NA POUZITIE V SULADE
S TYMTO NAVODOM NA POUZIVANIE. ZIADNE DALSIE PRAVA SA NEPRENASAJU VYSLOVNE, DOMNENE
ANI FORMOU ESTOPPELU. KUPOU TOHTO PRODUKTU SA TAKISTO NEPRENASAJU ZIADNE PRAVA NA
DALSI PREDAJ TOHTO PRODUKTU.

© 2016 — 2023 Cepheid.

Popis zmien uvadza ¢ast’ Historia revizii.



Xpert Bladder Cancer Monitor

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® Bladder Cancer Monitor

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert Bladder Cancer Monitor

3 Uréené pouzitie

Xpert Bladder Cancer Monitor, vykonavany na pristrojovych systémoch Cepheid GeneXpert®, je kvalitativny diagnosticky
test in vitro ureny na monitorovanie recidivy rakoviny mo¢ového mechiira u dospelych pacientov, u ktorych bola

predtym diagnostikovana rakovina mo¢ového mechura. Test pouziva vzorku vyprazdneného mocu a meria hladinu piatich
cielovych mRNA (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) prostrednictvom reverznej transkripénej polymerazovej
retazovej reakcie (RT-PCR) v redlnom Case. Test Xpert Bladder Cancer Monitor je indikovany ako pomdcka standardného
klinického hodnotenia pri monitorovani recidivy karcinomu mo¢ového mechura u dospelych pacientov, ktorym bol predtym
diagnostikovany karcindm mocového mechura a mé sa pouzivat’ v spojeni s d’al§imi klinickymi mierami na postidenie
recidivy ochorenia.

4 Suhrn a vysvetlenie

Urotelialny karcindm mocového mechura (UBC) je 7. najrozsirenej$im karcindmom u muzov a 17. najrozsirenejsSim
karcinomom uz Zien celosvetovo.! UBC je rozsirenejsi v rozvinutych krajinach a je 4., resp. 9. najrozsirenejsim karcinomom
u muzov, resp. zien v krajinach Zapadu. Sedemdesiatpdt’ percent novych diagnostikovanych UBC su svalovo neinvazivne
karcinomy, kym zvy$nych 25 % diagndz su svalovo invazivne, vyzadujice radikélne intervencie.! Frekvencia UBC

v kombindcii s najvy$Sou mierou recidivy zo vSetkych karcindmov predstavuje extrémnu zataz systémov zdravotnej
starostlivosti z hl'adiska nakladov. Incidencia UBC v urcitych krajinach klesa, o sa povazuje za suvisiace so znizenim
pouzivania tabaku a zlepSenim priemyselnej hygieny vo vysokorizikovych zamestnaniach. Usudzuje sa vSak, ze celosvetova
zét'aZ stiipa, a to priméarne v rozvijajicich sa krajinach, najmi v Cine, kde je rozsirené fajéenie a populacia je pocetna. Miera
prevalencie UBC je najvysSia zo vietkych urologickych karcinomov.! V Spojenych §tatoch incidencia karcindmu moc¢ového
mechura nad’alej stiipa v starnticej populacii, pricom najaktudlnejsie odhady st viac nez 74 000 pripadov v roku 2015. V
Spojenych §tatoch navyse Zije 500 000 pacientov s karcindmom mo&ového mechtra.? V Eurdpskej unii (EU) je vekovo
Standardizovana miera incidencie 27 na 100 000 muzov a Sest’ na 100 000 Zzien. Incidencia, prevalencia a mortalita sa liSia
medzi regionmi a krajinami.! Karcindom mogového mechura postihuje v Spojenych $tatoch a Europe vicsinou ludi starSich
ako 60 rokov.2 Miery incidencie su takmer $tyrikrat vy$§ie u muzov ako u Zien a najvysSie su u belochov.2

Karcindm mocového mechura sa najéastejsie prejavuje mikroskopickou alebo bezbolestnou hrubou hematariou, ktoré sa
pozoruju u priblizne 80 — 90 % pacientov diagnostikovanych s karcinomom mocového mechura. Ludia, u ktorych sa prvotne
odhali pokrocilé ochorenie, maju vyssiu pravdepodobnost’ vyskytu priznakov inych ako hematuria, napriklad bolesti chrbta
alebo panvy. Klinicky prejav u vac¢Siny pacientov je nepozorovatelny a diagndza si vyzaduje invazivnejSie vySetrenia.

Karcindm mocového mechiira ma najvyssiu mieru recidivy zo vSetkych malignit, asto az 70 % v priebehu piatich rokov
od uspesnej lieCby. Hoci vécsinu pacientov s karcindmom mocového mechtira mozno Gspesne liecit’ liecbou s usetrenim
organu, u vacsiny dojde bud’ k recidive, alebo k progresii. Vysoka miera recidivy/progresie si vyzaduje dokladné a presné
monitorovanie ako prostriedok v¢asnej diagnostiky a lie¢by. Takéto monitorovanie dramaticky zlepSuje preZivanie.
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V stcasnosti existuje potreba rieSeni testovania pacientov s anamnézou karcindmu moc¢ového mechura so zvySenou
citlivost'ou a zlepSenym ¢asom spracovania. pouziva pristrojové systémy GeneXpert od spoloc¢nosti Cepheid na meranie
expresie piatich cielov mRNA vo vzorke vyprazdneného mocu v samostatnom zasobniku. Toto jednoduché a rychle rieSenie
vyzaduje menej nez dve minuty ruénej manipulacie s celkovym ¢asom spracovania priblizne 90 minut.

5 Princip postupu

Pristrojovy systém GeneXpert (GX) automatizuje a integruje spracovanie vzoriek, amplifikaciu nukleovych kyselin

a detekciu ciel'ovych sekvencii v jednoduchych alebo zlozitych vzorkach s pouzitim polymerazovej retazovej reakcie
(PCR) a reverznej transkriptazovej analyzy (RT-PCR) v redlnom c¢ase. Systém sa sklada z pristroja, osobného pocitaca a
predinstalovaného softvéru na vykonavanie testov a prezeranie vysledkov. Systémy si vyzaduju pouzitie jednorazovych
zasobnikov, ktoré obsahuju PCR ¢inidla a v ktorych prebieha proces PCR. Ked’Ze zasobniky st samostatné komponenty
a vzorky nikdy nepridu do kontaktu s funkénymi ¢astami pristrojovych modulov, krizova kontaminéacia medzi vzorkami
je minimalizovana. Podrobny opis systému najdete v prirucke operatora systému GeneXpert Dx alebo prirucke operatora
systému GeneXpert Infinity.

Test Xpert Bladder Cancer Monitor obsahuje ¢inidla na detekciu piatich cielov mRNA (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH
a IGF2). ABLI1 sluzi ako kontrola primeranosti vzorky (SAC). ABL1 zaistuje, Ze vzorka obsahuje 'udské bunky a 'udska
RNA. Pre platny vysledok testu sa vyzaduje pozitivny signal ABL1. Test obsahuje aj kontrolu skusky sondy (PCC), ktora
overuje rehydrataciu ¢inidiel, plnenie skimavky PCR v zasobniku, integritu sondy a stabilitu farbiva. Sucast'ou kazdého
zasobnika je interna kontrola spolo¢nosti Cepheid (CIC) uréena na detekciu inhibicie RT-PCR v realnom Case stivisiacu so
vzorkou.

Vzorky mocu sa musia najprv osetrit’ sipravou ¢inidla na prenos mo¢u Xpert® prenesenim 4,5 ml mo¢u do skimavky s
¢inidlom na prenos mocu a jej prevratenim trikrat, aby sa premiesala. Prenosova pipeta dodana s testom Xpert Bladder
Cancer Monitor sa pouziva na prenos 4 ml oSetreného mocu do komory na vzorku v zasobniku.

Vsetky ¢inidla potrebné na pripravu vzorky a analyzu RT-PCR st vopred naplnené v zasobniku. Bunky vo vzorke mocu
sa zachytia na filtri a lyzuju ultrazvukom. Uvol'nena nukleova kyselina sa eluuje, zmieSa so suchymi ¢inidlami RT-
PCR a roztok sa prenesie do reakénej skimavky na RT-PCR a detekciu. Cas potrebny na ziskanie vysledkov je priblizne
90 minut.

Test Xpert Bladder Cancer Monitor poskytuje POZITIVNE (POSITIVE) alebo NEGATIVNE (NEGATIVE) vysledky
testu na zaklade vysledkov algoritmu linearnej diskrimina¢nej analyzy (LDA), ktory pouziva vysledky prahovej hodnoty
cyklu (Ct) z piatich cielov mRNA. Na to, aby bol vysledok testu POZITIVNE (POSITIVE), nie je nutné detegovat’ vietky
ciele mRNA.

6 Cinidla a nastroje

6.1 Poskytované materialy

W Suprava Xpert Bladder Cancer Monitor obsahuje dostatok ¢inidiel na spracovanie 10 kontrol kvality a/alebo vzoriek mocu
osetrenych supravou ¢inidla na prenos mocu Xpert (katalogové ¢. GXUTR-CE-30). Suprava Xpert Bladder Cancer Monitor
obsahuje tieto zlozky:

Zasobniky testu Xpert Bladder Cancer Monitor s integrovanymi 10

reakénymi skumavkami 1 na kaZdy zésobnik

e Gul6cka 1, guldcka 2 a guldcka 3 (lyofilizované) 1,5 ml na zasobnik
e Elucéné ginidlo

Jednorazova prenosova pipeta Desat’ v 1 vrecusku na
supravu
CD 1 v kazdej suprave

e Subor s definiciou analyzy
e Pokyny na pouzitie (Pribalova informacia)
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Poznamka

Karty bezpecnostnych udajov (SDS) st dostupné na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na karte

SUPPORT (PODPORA).

Hovédzi sérovy albumin (BSA) v gul'6¢kach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovidzej plazmy
Poznamka pochadzajicej z USA. Zvieratdm nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov ani iné Zivo&isne bielkoviny; zvieraté presli
testovanim pred porazkou a po nej. Pocas spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zivo¢isnymi materialmi.

7 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky a ¢inidla testu Xpert Bladder Cancer Monitor uchovavajte pri teplote 2 — 28 °C.
Veko zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testu.

Zasobnik pouzite do 30 minut od otvorenia veka.

Nepouzivajte zasobnik, z ktorého unika tekutina.

Pozadované materialy, ktoré nie su sucast’'ou balenia

Suprava Xpert Urine Transport Reagent Kit (kataldgové ¢. GXUTR-CE-30) na osetrenie primarnych vzoriek mocu.
Suprava obsahuje ¢inidlo na prenos mo¢u Xpert a prenosovi pipetu.

Pristrojové systémy GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity (kataldgové ¢islo sa lisi podl'a konfiguracie): Pristroj
GeneXpert, pocita¢, snima¢ ¢iarovych kddov a prirucka operatora.

e Pre systém GeneXpert Dx: Softvér GeneXpert Dx verzie 4.7b alebo novsej
e Pre systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: Softvéru Xpertise verzie 6.4b alebo novsej

Tlaciaren: Ak sa vyzaduje tlaciaren, vhodnu tlaciarei vam odporuci technicka podpora spolo¢nosti Cepheid.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Iba na in vitro diagnostiku.

So vsetkymi biologickymi vzorkami je potrebné manipulovat’ ako so zdrojom prenosu infekénych latok. So vSetkymi
Pudskymi vzorkami je potrebné manipulovat’ so Standardnymi bezpeénostnymi opatreniami. Pokyny pre manipulaciu so
vzorkami ma k dispozicii Svetova zdravotnicka organizacia alebo Centrum pre kontrolu a prevenciu chordb v USA.
Pri préaci s chemikaliami a pri manipulécii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej institdcie.
Vykonnostné charakteristiky tohto testu boli stanovené vyhradne s typmi vzoriek uvedenymi v ¢asti Urcené pouzitie.
Vykonnost' tejto analyzy s inymi typmi vzoriek alebo vzorkami nebola stanovena.

Vzorky mocu sa musia oSetrit’ pomocou supravy Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalogové ¢. GXUTR-CE-30).
Neotvarajte zasobnik testu Xpert Bladder Cancer Monitor okrem pridavania vzorky oSetrenej ¢inidlom na prenos mocu
Xpert.

Nepouzivajte zasobnik, ktory spadol alebo sa s nim triaslo.

Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodenu reakénu skimavku.

Kazdy jednorazovy zasobnik testu Xpert Bladder Cancer Monitor sa pouZiva na spracovanie jedného testu. Pouzité
zasobniky nepouZivajte opakovane.

Jednorazova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Pouzité jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.
Nepouzivajte zasobnik, ak je vlhky alebo ak je poSkodené tesnenie veka.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na §titok s &iarovym kédom.

Aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek a ¢inidiel, odporuca sa spravna laboratorna prax, vratane vymeny rukavic medzi
manipulaciami so vzorkami pacientov.

Pri spravnom zneskodiiovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych ¢inidiel sa obratte na personal zodpovedny za
environmentalny odpad svojej institicie. Pozrite si §tatne, krajské alebo miestne predpisy, pretoze sa mozu 1isit’ od
federalnych predpisov o likvidacii odpadu. Tento material moze mat’ vlastnosti nebezpecného odpadu vyzadujiceho
osobitné zneskodnenie. Institicie si musia pozriet’ poziadavky na likvidaciu nebezpeéného odpadu.

10 Chemické nebezpeéenstvo

Podl’a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) sa tento material nepovazuje za nebezpecny.
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Délezité

11 Odber, preprava a uskladnenie vzorky

Pouzivajte jedine so vzorkami mocu oSetrenymi stpravou Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalogové ¢. GXUTR-
CE-30). Pri odbere vzoriek moc¢u a manipulacii s nimi postupujte podl'a pokynov vyrobcu.

Vzorky mocu sa musia preniest’ do skimaviek s ¢inidlom na prenos moc¢u Xpert do jednej hodiny od primarneho odberu.
Pred prenosom mocu do skiimavky s ¢inidlom na prenos moc¢u Xpert sa uistite, ze poharik na odber mocu bol trikrat
prevrateny, aby sa premiesal.

Vzorky mocu uchovavané v skiimavkach s ¢inidlom na prenos moc¢u Xpert sa musia preniest’ do laboratdria pri teplote 2
-28°C.

Vzorky mocu v skimavkach s ¢inidlom na prenos mocu Xpert st stabilné maximalne sedem dni pri teplote 2 — 28 °C
pred testovanim testom Xpert Bladder Cancer Monitor.

12 Postup

12.1 Priprava zasobnika

Test spustite do 30 minut od pridania vzorky do zasobnika.

RO

Vyberte zasobnik z balenia.

Trikrat prevrat'te skimavku s ¢inidlom na prenos mocu Xpert, aby sa premiesala.
Otvorte kryt zasobnika.

Otvorte kryt prenosovej skimavky.

Naplitte vzorku po znacku 4 ml.

a) Stlacte hlavi¢ku prenosovej pipety.

b) Vlozte pipetu do prenosovej skiimavky.

¢) Uvorlnite hlavicku, aby sa prenosova pipeta naplnila po znacku 4 ml.

d) Zvysok vzorky uchovajte pri teplote 2 — 28 °C pre pripad nutnosti opakovania testu.

-] — Hlavicka

. - Naplite prenosovu pipetu po

znacku 4 ml

Obrazok 1. Prenosova pipeta testu Xpert Bladder Cancer Monitor

6. Obsah pipety vyprazdnite do komory na vzorku v zasobniku.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 2. Zasobnik testu Xpert Bladder Cancer Monitor (pohlad zhora)

7. Zatvorte kryt zasobnika.

12.2 Spustenie testu

Dolezité

. Pred spustenim test sa uistite, Ze do softvéru je importovany subor s definiciou analyzy (ADF) pre test Xpert Bladder

Cancer Monitor.

V tejto Casti st uvedené predvolené kroky na prevadzku softvéru pristroja GeneXpert. Podrobné pokyny najdete v prirucke
pouzivatela systéemu GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity v zavislosti od modelu, ktory pouzivate.

Poznamka Konkrétne kroky sa mdzu liit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Zapnutie pristroja GeneXpert:

« ak sa pouziva pristroj GeneXpert Dx, najskor zapnite pristroj a potom pocitac. Softvér GeneXpert sa spusti
automaticky, pripadne moze byt potrebné dvakrat klikniit’ na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému

Windows®.

alebo
* Ak pouzivate pristroj GeneXpert Infinity, zapnite ho. Softvér Xpertise sa spusti automaticky, pripadne moze byt’
potrebné dvakrat kliknut’ na ikonu softvéru Xpertise na ploche systému Windows®.

. Do softvéru pristroja GeneXpert sa prihlaste pomocou svojho mena pouzivatel'a a hesla. V okne systému GeneXpert

kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test) (GeneXpert Dx) alebo kliknite na Objednavky (Orders) a Objednat’
test (Order Test) (Infinity). Otvori sa okno Vytvorit’ test (Create Test).

. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne. ID vzorky

suvisi s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych spravach. Zobrazi sa
kontextové okno Skenovat’ zasobnik (Scan Cartridge).

. Naskenujte ¢iarovy kod na zasobniku testu Xpert Bladder Cancer Monitor. Otvori sa okno Vytvortit’ test (Create Test).

Softvér prostrednictvom informacii z ¢iarového kddu automaticky vyplni tidaje do nasledujtcich poli: Vyber analyzy
(Select Assay), ID Sarze reagencie (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge SN).

. Kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test) (GeneXpert Dx) alebo Odoslat’ (Submit) (Infinity). Ak je to potrebné,

zadajte svoje heslo.
V pripade systému GeneXpert Infinity polozte zasobnik na dopravnik. Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne
prebehne test a pouzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na odpad.

alebo

V pripade pristroja GeneXpert Dx:

a) Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajicim zelenym svetlom a vlozte zasobnik.

b) Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat’. Po ukonceni testu sa svetlo vypne.
c) Pockajte, kym systém neodomkne dvierka modulu, a otvorte ich. Vytiahnite zasobnik.

d) Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnych nadobach na odpad zo vzoriek v stlade so Standardnymi postupmi
ingtittcie. Pozrite Cast’ 9.
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13 Zobrazenie a tla€ vysledkov

Tato Cast’ uvadza zakladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobné pokyny tykajlce sa zobrazenia a tlace vysledkov
najdete v prirucke pouzivatel'a systému GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity, v zavislosti od modelu pristroja, ktory
pouzivate.

1. Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu Zobrazit’ vysledky (View Results).

2. Po dokonceni testu kliknutim na tlacidlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite a/
alebo vygenerujete PDF stibor so spravou.

14 Kontrola kvality

Zabudované kontroly kvality
Kazdy test obsahuje interna kontrolu (CIC), kontrolu skusky sondy (PCC) a kontrolu ABLI1.

e Interna kontrola spolo¢nosti Cepheid (CIC): CIC je kontrola Armored RNA® vo forme suchej guld¢ky, ktora je
sucast’'ou kazdého zasobnika na detekciu inhibicie RT-PCR suvisiacej so vzorkou. Ak st validované kritéria prijatel'nosti
splnené, kontrola CIC je Gispesna.

e Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC): Pred zaciatkom reakcie PCR meria systém GeneXpert
fluorescenény signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'6¢ok, plnenia reakénych skiimaviek, integrity sondy
a stability farbiva. Ak su validované kritéria prijatel'nosti splnené, kontrola PCC je uspesna.

o Kontrola ABL1: Tato kontrola primeranosti vzorky (SAC) zaistuje, Ze vzorka obsahuje 'udské bunky a 'udski RNA.
Pre platny vysledok testu sa vyzaduje signal ABL1. Negativny vysledok ABL1 znamena, Ze vzorka neobsahuje dostatok
P'udskych buniek alebo ze degradovala.

e Externé kontroly (nie st stucast’ou dodavky): Externé kontroly sa musia podl’a potreby pouzivat v sulade
s poziadavkami miestnych, narodnych a federalnych akreditacnych organizacii.

15 Interpretacia vysledkov

Vysledky sa interpretuju pristrojovym systémom GeneXpert z nameranych fluorescenénych signdlov a zo zabudovanych
vypoctovych algoritmov a zobrazia sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) na kartach Vysledky testu (Test Results),
Celkové hodnoty LDA (LDA Totals) a Vysledok analytu (Analyte Result). Vysledky testu, celkové hodnoty LDA

a vysledky analytu sa zobrazia aj v sprave Sprava testu (Test Report).

Tabulka 1. Reprezentativne vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor a interpretacia

Vysledok Interpretacia

8 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Vysledok Interpretacia

POZITIVNE (POSITIVE) e Celkova hodnota LDA (vysledok algoritmu, ktory pouziva hodnoty
. . . Ct pre ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH a IGF2) je rovnaka alebo
Pozri Obrazok 3 a Obrazok 4. vyssia ako medzna hodnota.

e Celkova hodnota LDA musi byt v ramci platného rozsahu —20 az
20.

ABL1: ABL1 Ct je v ramci platného rozsahu.

CIC: Neuplatiuje sa. Vysledky CIC su ignorované, pretoze ciele
testu v pozitivnych vzorkach mézu narusat tuto kontrolu.

e PCC - PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly
sondy su platné.

NEGATIVNE (NEGATIVE)
Pozri Obrazok 5 a Obrazok 6.

Celkova hodnota LDA je nizSia ako medzna hodnota.

ABL1: ABL1 Ct je v ramci platného rozsahu.

CIC: CIC Ct je v ramci platného rozsahu.

PCC — PLATNY VYSLEDOK (PASS); vSetky vysledky kontroly
sondy su platné.

NEPLATNY (INVALID) Pritomnost’ alebo nepritomnost ciefovych mRNA nie je mozné

Pozri Obrazok 7 a Obrazok 8. stanovit.

e ABL1 a CIC: Hodnoty ABL1 Ct a/alebo CIC Ct nespifiaju kritéria
prijatelnosti alebo jedna alebo viacero rastovych kriviek nespifia
kritéria prijatelnosti.

e PCC - PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly
sondy su platné.

e Bunkovy obsah vo vzorke je prili§ nizky, PCR bola inhibovana
alebo vzorka nebola spravne odobrata.

CHYBA (ERROR) Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych mRNA nie je mozné
stanovit.

e PCC - ZLYHANIE (FAIL); vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly
sondy zlyhal.

e Mozné dbvody chyby zahffiaju nespravne naplnenie reakcnej
skumavky, detekciu problému s integritou reakénej sondy,
prekroCenie limitov tlaku alebo detekciu chyby polohy ventilu.

ZIADEN VYSLEDOK (NO Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych mRNA nie je mozné
RESULT) stanovit.

e ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané
postacujuce Udaje. Operator napriklad pozastavil test, ktory
prebiehal.

e PCC — Neuplatiiuje sa (NA).

Xpert® Bladder Cancer Monitor 9
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Obrazok 3. POZITIVNY VYSLEDOK

Obrazok 4. Celkova hodnota LDA - POZITIVNY VYSLEDOK
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Obrazok 5. NEGATIVNY VYSLEDOK

Obrazok 6. Celkova hodnota LDA — NEGATIVNA
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Assay Mame Xpert Bladder Cancer Monitor

| Test Resur lﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

Test Result | INVALID

For In Vitro Daagnostic Use Only.
Legend
300 v /| COC: Primary
¥ | /| ABL1; Primary
(¥ || ANXATO; Primiary
¥ | /| UPK1B; Primary
® 200 — 1| | CRH; Primary
& - v 7| 16FZ; Primary
w /
100 /
, -
10 20 30 40
Cytles
Obrazok 7. NEPLATNY (INVALID)
| TestResult LDATotals AnalyteResult | Detad  Erors | Mistory = Messages | Support |
Category Name | Min Valid Cutaff Max Valid LDA Total
LDA -20.0000 0.5000 20,0000

Obrazok 8. Celkova hodnota LDA — NEPLATNY VYSLEDOK

16 Opakovanie testov

16.1 Postup opakovania testovania

Na opakovanie testu v pripade vysledku NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID), CHYBA (ERROR) alebo ZIADEN
VYSLEDOK (NO RESULT) pouzite novy zésobnik (zasobnik znovu nepouzivajte).

1. Vyberte novy zasobnik so stpravy.

2. Pozri Cast 12.1 a Cast’ 12.2.

17 Obmedzenia

e Vykon testu Xpert Bladder Cancer Monitor sa overoval pomocou postupov uvedenych v tomto pribalovom letaku iba
s pouzitim vzoriek mocu odobratych od ucastnikov vo veku od 30 do 96 rokov. Uprava tychto postupov mbéze mat’ za

nasledok zmenu vykonnosti testu.

o Test Xpert Bladder Cancer Monitor deteguje mRNA ABL1, CRH, IGF2, UPK1B a ANXA10 vo vzorkach
vyprazdneného mocu. Choroby a lieky, ktoré spdsobuju zvysené hladiny tychto mRNA v moc¢i, mozu viest’ k

pozitivnemu vysledku testu.
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o Vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor je potrebné interpretovat’ spolo¢ne s d’al§imi laboratornymi a klinickymi
udajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.

e Chybné vysledky testu sa mézu vyskytnat’ v désledku nespravneho odberu, manipulacie alebo uskladnenia vzoriek,
pripadne zameny vzoriek. Aby sa zabranilo chybnym vysledkom, je potrebné dosledne dodrziavat’ pokyny v tomto
pribalovom letaku.

e Narusenie analyzy mozno pozorovat’ v pritomnosti albuminu, bilirubinu, hemoglobinu, plnej krvi, organizmov
Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoinu a
fenazopyridinu-HCI. Maximalne tolerované hladiny tychto latok, ktoré obsahuje Tabulka 7, su 2,4 g/dl pre albumin,
11,25 mg/dl pre bilirubin, 0,96 g/dl pre hemoglobin, 1 % pre plnt krv, 66 cfu/ml pre Candida albicans, 6¢5 cfu/ml pre
Escherichia coli, 6¢7 cfu/ml pre Pseudomonas aeruginosa, 5,5¢6 cfu/mL pre BCG, 60 mg/dl pre nitrofurantoin a 25,32
mg/dl pre fenazopyridin-HCI.

e Mutacie alebo polymorfizmy v regiénoch viazucich primer alebo sondu mézu viest’ ku chybnym, ale uveritelnym
vysledkom.

18 O¢akavané hodnoty

18.1 Hodnoty u zdravych dobrovolnikov a u€¢astnikov poslanych na urolégiu

Test Xpert Bladder Cancer Monitor bol vykonany na vzorkach mocu od zdravych dobrovolnikov a u¢astnikov poslanych
na urologiu bez priznakov alebo anamnézy karcindmu mocového mechira v ramci $tidie na stanovenie Specifickosti
analyzy (pozri aj Specifickost’ v &asti Klinicky vykon niZgie). Distribticiu celkovych hodnét LDA zobrazuje #unique 29/
unique 29 Connect 42 fig wr3 h4y nkb. Medzna hodnota analyzy je ozna¢ena modrou prerusovanou ¢iarou.
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Obrazok 9. Histogram celkovych hodnét LDA na monitorovanie karcinému moc¢ového
mechura u zdravych dobrovolnikov a inych tucastnikov poslanych na urolégiu
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*Jeden ucastnik diagnostikovany s karcindmom mocového mechura je prezentovany s maximalnou celkovou hodnotou LDA
(extrémna hodnota uplne vpravo)

18.2 Hodnoty u pacientov s anamnézou karcinomu moéového mechura

Distribuciu vysledkov celkovych hodnét LDA vo vzorkach odobratych v prospektivnej $tiidii od Gc¢astnikov s poc¢iato¢nou
diagnoézou alebo recidivou karcindmu mocového mechira obsahuje #unique 31/unique 31 Connect 42 fig wr3 h4y nkb.
(Pozri aj #unique 32). Distribucia je zobrazena pre ucastnikov, ktori mali (POS) a nemali (NEG) recicivu na zéklade
cystoskopie a histologie. Medzna hodnota analyzy je oznac¢end modrou prerusovanou ¢iarou.
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Obrazok 10. Histogram celkovych hodnét LDA v teste Xpert Bladder
Cancer Monitor u uéastnikov s priznakmi karcinému moc¢ového mechura

19 Vykonnostné charakteristiky

19.1 Klinicky vykon verzus Standardna starostlivost’

Charakteristiky vykonu Xpert Bladder Cancer Monitor sa hodnotili na pracoviskach v USA, Kanade a EU. Medzi
ucastnikov patrili osoby s prvou diagnézou alebo recidivou rakoviny mo¢ového mechuira v priebehu deviatich mesiacov
pred zaradenim do skiisania. Ugastnikom spliiajucim podmienky sa odobrali vzorky vyprazdneného mocu na testovanie
pomocou testu Xpert Bladder Cancer Monitor. Vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor sa porovnali cystoskopiou s
histologickym potvrdenim pozitivnych a suspektnych cystoskopii. Pacienti s pozitivnymi alebo suspektnymi cystoskopiami,
ale s negativnymi histologickymi nélezmi sa povazovali za negativnych z hPadiska recidivy. Ugastnici s pozitivnymi a/
alebo suspektnymi vysledkami cystoskopie, pre ktoré histologia chybala, boli z analyz vyluceni. Do tejto Studie bolo najprv
zaradenych spolu 363 ucastnikov, z ktorych 255 splnilo podmienky na zaradenie a malo platné vysledky testu Xpert Bladder
Cancer Monitor.

Demografické charakteristiky 255 ucastnikov zhriiuje Tabulka 2.
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Tabulka 2. Suhrn demografickych charakteristik — Studia recidivy karcinomu mocového mechura

Kategoria N (%)
Pohlavie Muz 204 (80,0 %)
Zena 51 (20,0 %)
Rasa Beloch 244 (95,7 %)
Hispanec 2 (0,8 %)
Cernoch alebo 7 (2,7 %)
afroamerian
Azijgan 1 (0,4 %)
Iné 1(0,4 %)
Historia fajcenia Sugasni fajéiari 46 (18,0 %)
Byvali fajciari 149 (58,4 %)
Nikdy nefajéili 60 (23,5 %)
ﬁl?raan\:gscz;nej liecby Chemoterapia 71 (27,8 %)
Imunoterapia 87 (34,1 %)

Ziadna anamnéza lieby 97 (38,0 %)

Vek (roky)

Celkovo 255
Muz 204 (80,0 %)
Zena 51 (20,0 %)

Priemer * SD (rozsah)
71,1+ 10,8 (30 — 96)
71,4+ 10,9 (30 — 93)
69,7 + 10,6 (38 — 96)

Celkovo test Xpert Bladder Cancer Monitor preukazal 75,0 % citlivost’ a 80,6 % Specifickost’ v pomere k cystoskopii/
histologii (Tabulka 3). Citlivost’ medzi nddormi vysokého stupna bola 84,0 % [(21/25) 95 % IS: 65,3 —93,6]. Citlivost’

medzi nddormi nizkeho stupiia bola 63,2 % [(12/19) 95 % IS: 41,0 — 80,9].

Tabulka 3. Xpert Bladder Cancer Monitor vs. cystoskopia/histolégia

Cystoskopia/histolégia
Poz. Neg. Celkovo
33 41 74
Xpert Bladder
11 170 181
Celkovo 44 211 255

Citlivost' [ 75,0 % (95 % 1S: 60,6

- 85,4)

Specifickost | 80,6 % (95% 1S: 74,7 — 85,3)

PPV | 44,6 % (95 % IS: 33,8
NPV | 93,9 % (95 % 1S: 89,4
Presnost | 79,6 % (95 % IS: 74,2

-55,9
—-96,4
—-84,1
Prevalencia [ 17,3 % (95 % IS: 13,1 - 22,4

)
)
)
)
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Testy Xpert Bladder Cancer Monitor boli uspesné pre 96,1 % (249/259) vzoriek v $tudii na prvy pokus s celkovou mierou
neuréitosti 3,9 %. Neurdité pripady zahftiali 6 vysledkov NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID), 3 vysledky CHYBA
(ERROR) a 1 vysledok ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT). Sedem z desiatich neur&itych pripadov sa testovalo
znova, z ¢oho Sest’ pripadov prinieslo v opakovanej analyze platné vysledky. Celkova miera uspechu analyzy bola 98,5 %
(255/259).

19.2 Specifickost’

Okrem klinickej Specifickosti 80,6 % stanovene;j v $tudii detekcie karcindmu mocového mechtira sa vykonala
multicentrickd, prospektivna Stidia na stanovenie Specifickosti testu Xpert Bladder Cancer Monitor u zdravych
dobrovol'nikov a urologickych pacientov bez predchadzajucej anamnézy alebo klinickych dokazov karcindmu mocového
mechura. Do tejto Studie bolo najprv zaradenych spolu 537 uc€astnikov, z ktorych 508 splnilo podmienky na zaradenie a
malo platné vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor. Populaciu pacientov zhfiia Tabulka 4.

Tabul'ka 4. Suhrn demografickych charakteristik —
studia Specifickosti testu Xpert Bladder Cancer Monitor

Kategoria N (%)

Pohlavie Muz 341 (67,1 %)
Zena 167 (32,9 %)

Historia fajcenia Sudasni fajdiari 52 (10,2 %)
Byvali fajciari 196 (38,6 %)
Nikdy nefajgil 260 (51,2 %)

Anamnéza karcinému , .,
Anamnéza karcindbmu

-~ 73 (14,4 %)
Anamnéza karcinbmu

iného ako GU 32 (6,3 %)

Ziadna anamneza 403 (79,3 %)

karcinému

Vek (roky) Priemer * SD (rozsah)
Celkovo 508 62,1+ 15,1 (19-91)
Muz 341 (67,1 %) 64,5 £ 14,9 (20 - 91)
Zena 167 (32,9 %) 57,2+ 14,3 (19 — 89)

a GU = urogenitalny

Celkova specifickost testu Xpert Bladder Cancer Monitor u zdravych dobrovolnikov a ¢astnikov pritomnych na
urologickom hodnoteni bez predchadzajucej anamnézy alebo klinickych dokazov karcindomu mocového mechura bola

95,3 % (484/508). Vzorky od 98,6 % (73/74) zdravych dobrovolnikov boli v teste Xpert Bladder Cancer Monitor negativne.
Suhrn celkovej $pecifickosti a $pecifickosti podl'a skupiny obsahuje Tabulka 5.
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Tabul'ka 5. Xpert Bladder Cancer Monitor vs. klinicky stav

Skupina N TP FP ™ FN (50/5982;07;;
Zdravidobrovolnici 74 - 1 73 (92?;5{3 ;/;,8)
Iné 434 - 23 411 - 94.7 °9/°6,(2)2’2
Kombinované 508 - 24 484 (93:"15'_3"946‘8)

TP = skuto¢ne pozitivny vysledok, FP = falo$ne pozitivny vysledok, TN = skuto¢ne negativny vysledok, FN = falosne
negativny vysledok. Iné = uc€astnici odoslani na urologicku konzultaciu bez predchadzajucej anamnézy karcindému
mocového mechura alebo klinickych dokazov karcindmu mocového mechura.

20 Analyticka vykonnost’

20.1 Minimalny vstup potrebny na analyzu

Koncentracie buniek a mRNA ABL1, ktoré su vysoko korelované, sa medzi vzorkami moc¢u vyrazne liSia. Analyza RT-
PCR ABL1 poskytuje robustné vysledky do cyklu 36,0. ABL1 slazi ako kontrola primeranosti vzorky (SAC) a maximalna
povolena hodnota Ct pre platny vysledok testu je stanovena na 36,0, ¢im je definovany minimalnu vstup potrebny na
analyzu. S pouzitim tejto medznej hodnoty primeranosti vzorky s 255 vzorkami vyprazdneného mocu bola miera neurcitosti
3,9 %, citlivost’ bola 75,0 % a Specifickost’ bola 80,6 % (pozri Vykon verzus Standardna starostlivost).

Vykon analyzy sa testoval v blizkosti medznej hodnoty primeranosti vzorky a minimalna pozadovana koncentracia buniek
na splnenie poziadavky na primeranost’ vzorky bola odhadnuta s dvomi bunkovymi liniami (SW780, ATCC® CRL-2169 a
BE(2)-c, ATCC® CRL-2268). Najprv sa pripravili slepé vzorky (n = 30) pridanim jednotlivych vzoriek moc¢u do rovnakych
objemov ¢inidla na prenos mocu Xpert a odfiltrovali sa na odstranenie endogénnych buniek. Otestovali sa dva replikaty

s kazdou z dvoch 3ari ¢inidla pre kazdu vzorku mocu. Vietky vysledky testu vysli ako NEPLATNY VYSLEDOK
(INVALID), pretoze ABL1 sa nedetegovalo alebo hodnota Ct bola vyssia ako 36,0. Zvysné objemy slepych vzoriek sa
potom zludili a pouzili ako riediace ¢inidlo na riedenie bunkovych linii.

Minimalna koncentracia buniek pozadovana na dosiahnutie 19 z 20 replikatov s hodnotou ABL1 Ct rovnakou alebo nizSou
ako 36,0 sa stanovila s pouzitim logistickej regresie a otestovanim 20 replikatov v minimalne piatich koncentraciach za tri
dni testovania. Stadia sa vykonala s dvomi roznymi Sarzami testu Xpert Bladder Cancer Monitor a vysledky zhfiia Tabul'ka

6.
Tabulka 6. Minimalny vstup potrebny na analyzu pre test Xpert Bladder Cancer Monitor
Odhady pre minimalny vstup potrebny na analyzu (v bunkach/ml
Bunkova linia nekonzervovanej vzorky) (logit) (dolny a horny 95 % interval spolahlivosti)
Sarza 1 Sarza 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 Analyticka specifickost’

Priméry a sondy v teste Xpert Bladder Cancer Monitor su urcené na amplifikdciu mRNA a zabranenie amplifikacii I'udskej
genomovej DNA. Na urcenie, ¢i test Xpert Bladder Cancer Monitor amplifikuje a deteguje 'udska genomovu DNA, bola
priamo do analyzy RT-PCR vlozena I'udska genémova DNA (Promega G304A) v mnozstvach 40 ng/ml, 400 ng/ml a 4 ng/
ml. Bolo otestovanych osem replikatov na kazda koncentraciu 'udskej genémovej DNA a osem kontrol bez pridanej DNA.
Vysledky Ct pre vSetky ciele (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH a IGF2) boli nula (ciele neboli detegované) vo vsetkych
replikatoch. Tieto vysledky preukazuju, Ze v teste Xpert Bladder Cancer Monitor nebola zistena ziadna krizova reaktivita s
Pudskom genomovou DNA. Cudska genomova DNA takisto v testovanych koncentraciach nenarusila reakciu CIC.
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20.3 Interferujuce latky

V neklinickej $tudii sa s testom Xpert Bladder Cancer Monitor hodnotilo 26 potencidlne interferujucich latok vratane troch
mikroorganizmov, ktoré mézu byt pritomné vo vzorke vyprazdneného mocu.

Na stanovenie, ¢i pritomnost’ potencialne interferujucich latok sposobila naruSenie analyzy, sa otestovalo osem replikatov
negativnych vzoriek a osem replikatov pozitivnych vzoriek pre kazdu latku. Roztoky potencialne interferujticich latok sa
pripravili a otestovali v koncentraciach, ktoré uvadza Tabul'ka 7 obsahujuca maximalnu tolerovanu koncentraciu pre kazda
latku, alebo vyssich. VSetky jednotlivé vzorky sa konzervovali pridanim do rovnakého objemu ¢inidla na prenos mocu Xpert
a potom sa skombinovali s cielom vytvorit’ negativne a pozitivne zlucené vzorky. Latky a organizmy sa potom na ucely
testovania nariedili do negativnych a pozitivnych zlucenych vzoriek.

Utinok kazdej potencialne interferujucej latky na pozitivne a negativne replikaty sa vyhodnocoval porovnanim celkovej
hodnoty LDA ziskanej v pritomnosti latky s celkovou hodnotou LDA z kontrol neobsahujucich latku.

Spomedzi 26 potencidlne interferujucich latok boli latkami, dvomi organizmami, ktoré sposobili, ze vysledky testu boli
NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID), Pseudomonas aeruginosa v koncentracii 6e8 cfu/ml a Candida albicans v
koncentracii 6e7 cfu/ml mocu. Dve latky, nitrofurantoin (75 mg/dl) a fenazopyridin-HCl (33,75 mg/dl), spdsobili vysledky
testu CHYBA (ERROR). Sest’ latok spdsobilo §tatisticky vyznamné inhibiéné G&inky na celkovi hodnotu LDA, ktoré boli
viac ako o dve Standardné odchylky od priemeru kontroly: albumin (3 g/dl), hemoglobin (1,2 g/dl), Escherichia coli (6¢6
cfu/ml), bilirubin (15 mg/dl), Bacillus Calmette-Guerin (BCG) (2,2e7 cfu/ml) a plna krv (1,5 %). Pre tieto latky sa vykonali
titracie a stanovili sa maximalne tolerované koncentracie, ktoré uvadza Tabul’ka 7.

Tabulka 7. Testované latky a maximalne tolerované koncentracie

Testovana koncentracia

Analyt (Jednotky SI) (Konv. jednotky)
Mozné zlozky mocu
Albumin 3049/ 2,4 g/di
Kyselina askorbova (vitamin C) 342 ymol/l 6 mg/dl
Bilirubin (nekonjugovany) 192,4 ymol/l 11,25 mg/dI
Kofein 308 pmol/l 598 ugl/l
Etanol 21,7 mmol/l 100 mg/dI
Glukoéza 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobin 12 g/l 0,96 g/dI
Leukocyty - 1e5/ml
Kyselina mocova 0,5 mmol/l 9 mg/dl
Chlorid sodny 128,3 mmol/l 750 mg/dl
Nikotin 6,2 umol/l 100,6 pg/dl
Plna krv - 1 % obj./obj.

Mozné mikrobialne kontaminanty

Candida albicans - 6e6 cfu/ml
Escherichia coli - 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa - 6e7 cfu/ml
Terapeutické latky
Acetaminofén 199 umol/l 30 pg/ml
Bacillus Calmette-Guerin (BCG) - 5,5e6 cfu/ml
Doxycyklin 67,5 ymol/l 3 mg/dl
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Testovana koncentracia
Analyt (Jednotky Sl) (Konv. jednotky)

Mitomycin C 448,7 pmol/l 15 mg/dl
Kyselina acetylsalicylova 3,62 mmol/l 65,2 mg/di
Tiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicilin 152 umol/l 1,72 mg/di
Doxorubicin-HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/di

Nitrofurantoin 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopyridin-HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl

Trimetoprim 2,1 mmol/l 60 mg/dl

* Koncentracie pre nekonzervovany (Cisty) mo¢

20.4 Prenesena kontaminacia

Uskutocnila sa §tadia na preukazanie toho, ze samostatné zasobniky GeneXpert na jedno pouzitie minimalizuju prenesent
kontaminaciu z vysoko pozitivnych vzoriek prenosom do nasledujucich negativnych vzoriek analyzovanych v tom

istom module GeneXpert. Stiidia pozostavala z negativnej vzorky spracovanej v rovnakom module GeneXpert ihned’

po vysokopozitivnej vzorke karcindmu mocového mechiira. Vysokopozitvna vzorka pozostavala z bunkovych linii
SW780 (ATCC® CRL-2169) v mnozstve 1,5e5 buniek/ml a BE(2)-c (ATCC® CRL-2268) v mnozstve 2,5¢4 buniek/ml

v 50 % cinidla na prenos mocu Xpert a 50 % pozadia vo forme syntetického moc¢u. Schéma testovania sa zopakovala
43-krét s pouzitim jedného modulu GeneXpert na celkovo 21 vysokopozitivnych a 22 negativnych vzorkéach. Vsetkych

21 pozitivnych vzoriek bolo spravne hlasenych ako POZITIVNE (POSITIVE). Dvadsatjeden negativnych vzoriek

bolo spravne hlasenych ako NEGATIVNE (NEGATIVE) a jedna negativna vzorka bola hlaseni ako NEPLATNY
VYSLEDOK (INVALID), pretoZe hodnota Ct pre CIC bola mimo platného rozsahu.

20.5 Reprodukovatelnost’ analyzy

Reprodukovatel'nost’ testu Xpert Bladder Cancer Monitor sa hodnotila pomocou panela piatich vzoriek pripravenych

v zakladnej matrici zloZenej z 50 % z ¢inidla na prenos mocu Xpert a z 50 % z mocu v hlasenom rozsahu LDA. Dvaja
operatori na kazdom z troch pracovisk studie testovali jeden panel s piatimi vzorkami pocas deviatich testovacich dni (pat’
vzoriek x devét’ dni x dvaja operatori x dva replikaty x tri pracoviska). Na kazdom z troch testovacich pracovisk sa pouzili
tri Sarze zasobnika testu Xpert Bladder Cancer Monitor. Test Xpert Bladder Cancer Monitor sa vykonal podl'a postupu pre
test Xpert Bladder Cancer Monitor.

Reprodukovatel'nost’ testu Xpert Bladder Cancer Monitor sa hodnotila na zaklade celkovych hodnot LDA pre kazdt vzorku
vzhl'adom na o¢akavané hodnoty. Priemer, Standardna odchylka (SD) a varia¢ny koeficient (CV) medzi pracoviskami,
$arzami, diiami, operatormi a analyzami pre kazdého ¢lena panelu uvadza Tabul'ka 8.

Tabulka 8. Suhrn udajov reprodukovatelnosti

Ocakavana o Prac_oYlskol Sarsa Deft Operator/ | V ramci Celkovo
celkova | Skutoéna N inst. cyklus cyklu
hodnota & & & & & &
(95 % IS) St. al| St al| St a| St a| St al| St
LDA odch.| (%) odch.| (%) lodch.| (%) |odch.| (%) [odch.| (%) [odch. cv
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Oé&akavana o Prac_m'nskol Sarza De Operator/ | V ramci Celkovo
celkova | Skutoéna N inst. cyklus cyklu
hodnota & & & & & &
(95 % IS) St. a| St a| St a| St al| St al| St
LDA odch.| (%) Jodch | (%) Jodch | (%) Jodch | (%) |odch.| (%) |odch. cv
-0,01 0,00 108 (0,00 | 0,00 | 0,01 | 44,3 | 0,00| 0,0 |0,00| 0,0 |0,01|55,7|0,02|19,06
(-0,03;
0,03)
0,32 0,35 108 (0,00 | 0,00 (0,04 | 16,8 (0,03 | 12,7 (0,02 | 6,0 | 0,08 |64,5]|0,10|0,28
(0,16;
0,54)
0,57 0,60 108 (0,00 (0,00 (0,04 | 47,7(0,01| 2,8 |0,00| 0,0 |0,05|49,5|0,06]|0,11
(0,47;
0,73)
0,62 0,69 108 (0,00 | 0,00 | 0,06 | 35,7 | 0,00 0,0 | 0,04|16,2]0,07|48,1]0,10|0,15
(0,49;
0,89)
1,27 1,28 108 (0,00 | 0,00 (0,07 72,0(0,00( 0,1 {0,00| 0,0 |0,04]27,9]0,08]|0,06
(1,13;
1,43)

a (%) je prispevok rozptylu komponentu k celkovému CV.
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22 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Technicka podpora

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Nazov produktu

Cislo sarze

Sériové Eislo pristroja

Chybové hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Hlasit’ vazne incidenty stvisiace s testom spolocnosti Cepheid a prislusSnému organu ¢lenského statu, v ktorom doslo k
vaznej udalosti.

Kontaktné udaje

Spojené Staty americké Francuzsko
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktné udaje vsetkych pobociek technickej podpory spoloénosti Cepheid st k dispozicii na nasej webovej stranke:
https://www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

24 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
C E Oznacenie CE — znacka Eurdpskej zhody
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Symbol

Vyznam

®

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie

Datum exspiracie

Kod Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Varovanie

Vyrobca

Krajina vyroby

®
e
cd
Y/

Obsah postacuje na vykonanie n testov

Kontrola

Teplotné obmedzenie

e

Autorizovany zastupca pre Eurodpske spolo¢enstvo

Biologickeé rizika

CH |REP

Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

E

Dovozca
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191 Fax: + 1 408 541 4192 www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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 Historia revizii

Cast’

Opis zmeny

Tabulka symbolov

Do tabulky symbolov boli pridané symboly CH REP a Doyozca aich definicie.
Pridané informacie o CH REP a dovozcovi s adresou vo SvajCiarsku.

Historia revizii

Aktualizovana tabulka Historia revizii.
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