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Xpert® Factor Il & Factor V

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi

Xpert® FII & FV

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert Factor II & Factor V

3 Kayttotarkoitus

Xpert® FII & FV -testi on kvalitatiivinen in vitro -diagnostinen genotyypitystesti hyytymistekiji II- ja hyytymistekiji V -
alleelien havaitsemiseksi natriumsitraatista tai EDTA:Ila antikoaguloidusta kokoveresti. Testi tehdééin Cepheid GeneXpert®
Instrument Systems -instrumenttijérjestelmilld. Testi on tarkoitettu tuloksien saamiseen hyytymistekija I (G20210A)- ja
hyytymistekijd V Leiden (G1691A) -mutaatioista diagnisoitaessa henkilditd, joilla epéilldén trombofiliaa.

4 Yhteenveto ja selitys

Hyytymistekija II (G20210A)- ja hyytymistekijd V Leiden (G1691A) -mutaatioiden liittyminen kohonneeseen
laskimotromboosiriskiin on hyvin dokumentoitu.!-2:3.4 Factor II ¢.*97G>A oli aiemmin nimeltidn G20210A tai 20210G>A4,
ja sitéd kutsutaan yleisesti protrombiiniksi tai kuten Xpert Factor II & Factor V -testissd hyytymistekija II:ksi (G20210A).
Hyytymistekija II (G20210A) -mutaatio tarkoittaa nukleotidin 20210 G—A-transitiota geenin 3'-transloimattomalla alueella
ja liittyy plasman kohonneisiin protrombiinitasoihin.

Hyytymistekijd V ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) oli aiemmin nimeltddn G1691A tai Arg506Gln, ja sitd kutsutaan yleisesti
hyytymistekijd V Leideniksi eli FVL5:ksi tai kuten Xpert Factor IT & Factor V -testissd hyytymistekija V:ksi (G1691A).
Hyytymistekijd V Leiden (G1691A) tarkoittaa hyytymistekijd V -geenin nukleotidikohdan 1 691 G—A-transitiota, joka saa
aikaan hyytymistekijéd V -proteiinissa aminohapposubstituution arginiinista glutamiiniksi ja aiheuttaa hajoamista estivin
aktivoidun proteiini C:n resistenssin (APC-resistenssin).

Hyytymistekija II (G20210A)- ja hyytymistekijd V Leiden (G1691A) -mutaatioita esiintyy vastaavasti 2 %:lla ja 5 %:1la
tavallisesta viestostd.6

5 Toimenpiteen periaate

GeneXpert Dx -jédrjestelma automatisoi ja integroi ndytteen puhdistamisen, nukleiinihappojen amplifikaation ja
kohdesekvenssin havaitsemisen kokoveresti reaaliaikaisilla polymeraasiketjureaktio (RT-PCR) -testeilld. Jérjestelma
koostuu laitteesta, johon on integroitu tietokoneet ja viivakoodinlukijat ja johon on valmiiksi asennettu ohjelmisto testien
suorittamista ja tulosten tarkastelua varten. Jarjestelméssd on kéytettiva nidytekohtaisia, kertakdyttoisia kasetteja, jotka
sisdltavit PCR-reagenssit ja jotka isdnnoivit PCR-prosessia. Koska kasetit siséltavit itsessddn kaiken tarvittavan, ndytteiden
vilinen ristikontaminaatio eliminoidaan. Jarjestelmén yksityiskohtainen kuvaus on relevantin jarjestelmén kayttdoppaassa.

Xpert® Factor IT & Factor V -testi siséltdd reagenssit sekd normaalien ettd mutanttien hyytymistekijé II- ja hyytymistekija V
-alleelien havaitsemiseksi natriumsitraatilla tai EDTAlla antikoaguloidusta kokoveresté. Jokainen testikasetti siséltdd myos
koettimen tarkistuskontrollin (PCC), joka tarkistaa reagenssin rehydraation, PCR-putken tiyttymisen kasetissa, koettimen
eheyden ja viriaineen stabiliteetin.
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Xpert Factor II & Factor V -testin alukkeet ja koettimet maérittdvat hyytymistekija II -geenin (kohdassa 20 210) ja/tai
hyytymistekijd V -geenin (kohdassa 1 691) genotyypin.

6 Reagenssit

6.1 Toimitetut materiaalit
Xpert Factor II & Factor V -testipakkaus siséltda riittdvasti reagensseja 10 ndytteen tai laatukontrollindytteen prosessointiin.

Pakkauksessa on seuraavat:

Xpert Factor Il & Factor V -testikasetit ja integroidut reaktioputket 10

Helmi 1 ja helmi 2 (pakastekuivattu) 1 kutakin kasettia kohti
Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti
Reagenssi 2 (guanidiinihydrokloridi) 3,0 ml kasettia kohti
CD 1 pakkausta kohti

e Analyysin maarittelytiedostot (Assay Definition Files, ADF)
e Analyysin maarittelytiedoston tuontiohjeet GeneXpert-ohjelmistoon
o Kayttdohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla osoitteessa www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.comTUKI

Huomautus | g\;ppoRrT)-valilendells.
Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA)on tuotettu ja valmistettu
yksinomaan Yhdysvalloista peréisin olevasta naudan plasmasta. Eldimille ei syotetty marehtija- tai muita
Huomautus ’ . w T e o 1o . -
eldinproteiineja; eldimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia
sekoitettu mihinkddn muuhun eldinmateriaaliin.
7 Varastoiminen ja kasitteleminen
e Xpert Factor II & Factor V -testikasetteja on sdilytettdva 2-28 °C:ssa.
e Viimeisen kiyttopdivén ohittaneita kasetteja ei saa kayttaa.
e Kasettia ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekeméaén.
e Kasetti ja reagenssit on kaytettdva 30 minuutin sisdlld kannen avaamisesta.
8 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta
e GeneXpert Dx System tai GeneXpert Infinity System (tuotenumero vaihtelee kokoonpanon mukaan): GeneXpert-
instrumentti, tietokone, viivakoodinlukija ja kdyttdopas.
GeneXpert Instrument System Luettelonumero vaihtelee kokoonpanon mukaan. Ota yhteys Cepheidiin, kun haluat
Huomautus :
tietyn kokoonpanon ja vastaavan tuotenumeron.
e GeneXpert Dx System: Ohjelmistoversio 4.0 tai uudempi. GeneXpert Infinity Xpertise -ohjelmiston versio 6.6 tai
uudempi.
e Annostele pipetoimalla 50 pl natriumsitraatti- tai EDTA-antikoaguloitua verta aerosolikestévilld suodatinkarjilla.
9 Varoitukset ja varotoimet
e Kaikkia biologisia néytteitd kdytetyt kasetit mukaan lukien on kisiteltdvi tartuntavaarallisina aineina. Koska
on usein mahdotonta tietdd, mitka néytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltdva
vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain taudinhallinta- ja
4 Xpert® Factor Il & Factor V
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estamiskeskuksista (U.S. Centers for Disease Control and Prevention’) ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute8).

Kemikaalien kanssa tyoskenneltdessé ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteita.

Kaytd kasetit ennen pakkaukseen merkittyd viimeistd kdyttopaivaa.

Ald avaa Xpert Factor IT & Factor V -testin kasetin kantta muutoin kuin niytetts lisétessési.

Pudotettua tai ravistettua kasettia ei saa kiyttdd sen jdlkeen, kun néyte on lisatty.

Kasettia ei saa kéyttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut (esimerkiksi taipunut tai rikkoutunut).

Jokaista kertakdyttoistd Xpert Factor I & Factor V -testikasettia kdytetddn yhden testin prosessointiin. Kéytettyjé
kasetteja ei saa kdyttdd uudelleen.

Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kéytettyji kasetteja on pidettdva tartuntavaarallisina ja ne edellyttavit
vakiovarotoimenpiteitd. Kéytettyjen kasettien ja kdyttdmattomien reagenssien asianmukaisessa hivittdmisessi on
noudatettava laitoksen ympéristd suojelevia jitteenkasittelytoimenpiteitd. Namé materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jitettd ja voivat edellyttdi erityisid kansallisia tai alueellisia hdvitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset
sadnnokset eivit anna selvdd ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisestd, biologiset néytteet ja kdytetyt kasetit on
hévitettivd WHO:n (Maailman terveysjarjesto) ladkinnéllisen jéitteen kasittelyd ja havittdmistd koskevan ohjeistuksen
mukaan.

Varastoi Xpert Factor II & Factor V -testipakkaus 2—-28 °C:ssa.

Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmis tekeméaén.

Jos kasetin sisdinen paine nousee yli valmistajan ennalta asettaman rajan, ajo keskeytyy automaattisesti ja tulokseksi
raportoidaan VIRHE (ERROR).

10 Kemialliset vaarat®:10

YK:n GHS-jérjestelmén varoitusmerkki: @
Huomiosana: VAROITUS
YK:n GHS-jérjestelmén vaaralausekkeet

e Saattaa olla haitallista nieltynd

e Arsyttii ihoa

e Arsyttii voimakkaasti silmi

YK:n GHS-jérjestelmén turvalausekkeet

o Ennaltaehkiisy

e Pese huolellisesti késittelyn jalkeen.
e Kiyti suojakisineiti/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
o Pelastustoimenpiteet

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedell ja saippualla.
Erityiskésittely, lisdtietoa ensiapua koskevassa osassa.

Jos ilmenee ihodrsytysti: Hakeudu ladkariin.

Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttoa.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.

Jos silméd-drsytys jatkuu: Hakeudu ladkariin.
Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai l4dékériin, jos ilmenee pahoinvointia.

11 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja sailytys

Riittdvén ndytteen ottamisessa on noudatettava timéan osan ohjeita tarkasti.

Verindytteitd putkiin, jotka sisiltédvét hyytymisenestoaineena EDTAa tai natriumsitraattia, saavat ottaa vain koulutetut,
laillistetut ammatinharjoittajat.

Al sentrifugoi 4ldkd vikevoi verindytetti plasmaa pois ottamalla.

Jos verta siilytetddn huoneenldmmdossé (22—28 °C), se on prosessoitava 24 tunnin kuluessa. Néytteet on sdilytettdva
2-8 °C:ssa, jos niitd siilytetddn kauemmin kuin 24 tuntia. Kun verta sdilytetdan 2—8 °C:ssa, se on stabiili korkeintaan
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15 vuorokautta. Verindytteitd voidaan sdilyttdd myos -20 °C:ssa tai -80 °C:ssa jopa 3 kuukautta. Suositeltavia ovat
pakastukseen sopivat sdilytyspullot.

Anna pakastetun veren kokonaan sulaa huoneenlammdssa. Veren pakastamista ja sulattamista ei suositella tehtévaksi

Huomautus kuin vain yhden kerran.

e Sckoita niyte kddntdmalld 5 kertaa ylosalaisin ennen kasettiin annostelemista.

12 Toimenpide

12.1 Kasetin valmisteleminen

Tarkeda Aloita testi 15 minuutin sisill3 siitd, kun nayte liséttiin kasettiin.

Néytteen lisddiminen kasettiin:

1. Ota kasetti pakkauksesta. Kasettia ei ole tarpeen tuoda huoneenlamp66n ennen kéyttoa.
2. Sekoita ndyte kdantamallad putkea ylosalaisin, kunnes ndyte on homogeeninen, vahintddn 5 kertaa.

3. Avaa kasetin kansi. Siirrd aerosolikestdvélla karjelld varustetulla pipetilld 50 pl natriumsitraatilla tai EDTAlla
antikoaguloitua verta Xpert Factor II & Factor V -testikasetin ndyteaukon alaosan seindméan. Ks. Kuva 1.

4. Sulje kasetin kansi.

Kuva 1. Xpert Factor Il & Factor V -kasetti

6 Xpert® Factor Il & Factor V
301-0590-FI, Versio E
2024-01



Xpert® Factor Il & Factor V

13 Testin suorittaminen

o GeneXpert Dx System -jarjestelma: katso Osa 13.1 .
e GeneXpert Infinity System -jérjestelma: katso Osa 13.2 .

13.1 GeneXpert Dx System

13.1.1 Tutkimuksen valitseminen

Valitse asianmukainen ajettava testi Valitse maaritys (Select Assay) -alasvetovalikosta.

PatientID |P123456 |

Sample ID 5123456 |

Name Version

Select Assay | XpertFV 1
Xpert Fll & FV Combo 1
1
1

Select Module
Xpert FV

Reagent LotID (ypert Fil

Test Type - T

Sample Type | Other v Other Type

Notes

I Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel |

Kuva 2. Luo testi (Create Test) -ikkuna

13.1.2 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelmédn kdytossd on oikea GeneXpert Dx -ohjelmistoversio, joka on esitetty kohdassa Tarvittavat materiaalit, joita ei
toimiteta.

Tarkeaa

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin méérittelytiedosto.

Tassd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. GeneXpert Dx System Operator Manual.

Huomautus Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustydnkulun.

1. Kaéynnistd GeneXpert Dx System, sitten kdynnista tictokone ja kirjaudu sisdén. GeneXpert-ohjelmisto kiaynnistyy
automaattisesti. Jos niin ei kiy, kaksoisnapsauta GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tydpoydalla.

Kirjaudu siséédn kayttdjanimelldsi ja salasanallasi.
Valitse GeneXpert System -ikkunasta Luo testi (Create Test).
Luo testi (Create Test) -ikkuna avautuu. Skannaa potilastunnisteen viivakoodi (Scan Patient ID barcode)
-valintaikkuna avautuu.
4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein.
Potilastunniste (Patient ID) liitetdan testituloksiin ja se ndytetdan Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Skannaa ndytetunnisteen viivakoodi (Scan Sample ID barcode) -valintaikkuna avautuu.
5. Skannaa tai ndppdile Ndytetunniste (Sample ID). Jos Néytetunniste (Sample ID) néppiillddn, varmista, ettd
Niytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein.

Xpert® Factor Il & Factor V 7
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Huomautus

Tarkeaa

Huomautus

Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetasin Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkuna avautuu.
6. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttdd viivakoodin tietoja ja tiyttdd automaattisesti seuraavien

kenttien tiedot: Valitse mééritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge
SN) ja Viimeinen kéyttopéivéa (Expiration Date).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eiké analyysin maéarittelytiedosto ole saatavilla, esiin iimestyva nayttd osoittaa, etté analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen naytto ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

Valitse Aloita testi (Start Test). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan valintaikkunaan.
Avaa vihredlld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.
Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta.
Kun testi on valmis, valo sammuu.
10. Odota, kunnes jarjestelmd avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja poista sitten kasetti.

11. Havitd kaytetyt kasetit asianmukaiseen jdtesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.

13.1.3 Tulosten nayttdminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten niyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaisemmat tulosten niyttdmis-
ja tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa.

1. Nayta tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

2. Kaun testi on tehty, ndyté tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla Raportti (Report) -painike Nayta
tulokset (View Results) -ikkunasta.

13.2 GeneXpert Infinity System

13.2.1 Testin aloittaminen

Varmista ennen testin aloittamista, etta:

e Jirjestelmén kéytossd on oikea Xpertise-ohjelmistoversio, joka on esitetty kohdassa Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta.

o Ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin maarittelytiedosto.

Téssa osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustydnkulun.

1. Kéynnisté instrumentti. Xpertise-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti. Jos niin ei kéy, kaksoisnapsauta Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tySpsydalli.

2. Kirjaudu sisdén tietokoneelle, sitten kirjaudu sisddn GeneXpert Xpertise -ohjelmistoon kéyttdjanimelldsi ja
salasanallasi.

3. Xpertise-ohjelmiston aloitus (Xpertise Software Home) -tydtilassa valitse Tilaukset (Orders) ja Tilaukset
(Orders) -tyotilassa valitse Tilaa testi (Order Test).
Tilaa testi - potilastunnus (Order Test - Patient ID) -tyotila avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein.
Potilastunniste (Patient ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdan Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

5.  Liséa laitoksesi mahdollisesti vaatimat lisétiedot ja klikkaa JATKA (CONTINUE)-painiketta.
Tilaa testi - ndytetunnus (Order Test - Sample ID) -tyétila avautuu.

6. Skannaa tai néppdile Néytetunniste (Sample ID). Jos Néytetunniste (Sample ID) néppiillddn, varmista, etté
Néytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein.
Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdsin Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa ja
kaikissa raporteissa.

7. Napsauta JATKA (CONTINUE) -painiketta.

Xpert® Factor Il & Factor V
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Huomautus

Tilaa testi - maaritys (Order Test - Assay) -tydtila avautuu.

8.  Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kéyttdd viivakoodin tietoja ja tiyttdd automaattisesti seuraavien
kenttien tiedot: Valitse méiritys (Select Assay), Reagenssierén tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge
SN) ja Viimeinen kayttopdiva (Expiration Date).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva nayttd osoittaa, ettéd analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen nayttd ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

Kasetin skannaamisen jilkeen Tilaa testi - testin tiedot (Order Test - Test Information) -tyétila avautuu.
9. Tarkista tietojen oikeellisuus ja klikkaa Lahetd (Submit). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan
valintaikkunaan.

10. Aseta kasetti liukuhihnalle.
Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan ja sen jalkeen kdytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.

13.2.2 Tulosten nayttadminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten néyttdmis- ja
tulostamisohjeet, ks. GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise-ohjelmiston aloitus (Xpertise Software Home) -tyétilassa valitse TULOKSET (RESULTS) -painike.
Tulokset (Results) -valintaikkuna avautuu.

2. Tulokset (Results) -valintaikkunassa valitse NAYTA TULOKSET (VIEW RESULTS) -painike. Nédyta tulokset
(View Results) -tyotila avautuu ja néyttda testitulokset.

3. Klikkaa RAPORTTI (REPORT) -painiketta katsellaksesi ja/tai luodaksesi PDF-raporttitiedoston.

14 Laadunvalvonta

Jokainen testi sisdltdd koettimen tarkistuskontrollin (PCC).

Koettimen tarkistuskontrolli (Probe Check Control, PCC) — Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert-
instrumenttijérjestelma mittaa fluoresenssisignaalin koettimista ja monitoroi helmen rehydraatiota, reaktioputken
tayttymistd, koettimen eheyttd ja vériaineen stabiliteettia. Koettimen tarkistus 1épéistaén, jos se tiyttdd sovitut
hyviksymiskriteerit.

Ulkoiset kontrollit - Normaaleja, heterotsygootteja tai homotsygootteja [I/hyytymistekija V -kokoverindytteitd
(natriumsitraatti- tai EDTA-antikoagulantti) tai kaupallisesti saatavilla olevia kontrollitesteji, jotka on validoitu
jérjestelmalld, voidaan kayttad Xpert Factor II & Factor V -testin koulutukseen, pitevyystestaukseen ja ulkoiseen
laadunvalvontaan. Materiaalin on oltava solupohjaista. Uutettua DNA:ta ei saa kéyttdd. Ulkoisia kontrolleja voidaan kayttaa
paikallisten ja maakohtaisten akkreditointiorganisaatioiden mukaan soveltuvissa tapauksissa.

15 Tulosten tulkitseminen

Tulokset tulkitaan GeneXpert Instrument Systems mitattujen fluoresenssisignaalien ja siséllytettyjen algoritmien avulla
genotyyppien tunnistamiseksi, ja ne nakyvit seuraavissa Nayta tulokset (View Results) -ikkunoissa:

Tulos NORMAALI (NORMAL) tarkoittaa villityyppid (ei havaittu mutaatiota); tulos HOMOTSYGOOTTINEN
(HOMOZY GOUS) tarkoittaa "homotsygoottista mutanttia’ (mutaatio havaittu kummassakin alleelissa); tulos
HETEROTSYGOOTTINEN (HETEROZYGOUS) tarkoittaa "heterotsygoottista mutanttia’ (mutaatio havaittu yhdessa
alleelissa).

Xpert FII -tulokset esitetddn, kun alasvetovalikosta valittu testityyppi on FII. Katso Kuva 3 — Kuva 5.
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FIl NORMAL

Kuva 3. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset
(View Results) -ikkuna, normaali hyytymistekija Il -tulos

Kuva 4. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View
Results) -ikkuna, heterotsygoottinen hyytymistekija Il -tulos
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FIl HOMOZYGOUS

Kuva 5. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View
Results) -ikkuna, homotsygoottinen hyytymistekija Il -tulos

Xpert FV -tulokset esitetédén, kun alasvetovalikosta valittu testityyppi on FV. Katso Kuva 6 — Kuva 8.

FV NORMAL

Kuva 6. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset
(View Results) -ikkuna, normaali hyytymistekija V -tulos
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Kuva 7. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View
Results) -ikkuna, heterotsygoottinen hyytymistekija V -tulos

FV HOMOZYGOUS

Kuva 8. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View
Results) -ikkuna, homotsygoottinen hyytymistekija V -tulos
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Xpert FII- ja Xpert V -tulokset esitetddn, kun alasvetovalikosta valittu testityyppi on FII & FV Combo. Katso Kuva 9 —
Kuva 11.

FIl NORMAL;
FV NORMAL

Kuva 9. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View
Results) -ikkuna, normaali hyytymistekija Il & hyytymistekija V -tulos
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Kuva 10. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View Results) -
ikkuna, heterotsygoottinen hyytymistekija Il & hyytymistekija V -tulos

FIl HOMOZYGOUS;
FV HOMOZYGOUS

Mi[Z]
i (7]
i 2]
v/ F

Kuva 11. GeneXpert Instrument Systems — Katso tulokset (View Results) -
ikkuna, homotsygoottinen hyytymistekija Il & hyytymistekija V -tulos
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MITATON (INVALID)

Hyytymistekijé II:n / hyytymistekijd V:n normaalien ja mutanttien alleelien esiintymisté tai puuttumista ei pystyta
médrittimadn; toista testi jdljempénd esitettyjen ohjeiden mukaan. Naytettd ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio
estettiin.

e MITATON (INVALID)—Hyytymistekija II:n/ hyytymistekiji V:n normaalien ja mutanttien alleelien esiintymisti tai
puuttumista ei pystytd maarittdimasn.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistustulokset lépéisty.

VIRHE (ERROR)

Hyytymistekijé II:n / hyytymistekijd V:n normaalien ja mutanttien alleelien esiintymisté tai puuttumista ei pystyta
médrittimaén; toista testi jdljempénd esitettyjen ohjeiden mukaan. Koettimen tarkistuskontrollia (PCC) ei lépéisty ja testi
keskeytettiin ehka siitd syystd, ettd reaktioputki oli tdytetty virheellisesti tai ettd havaittiin koettimen eheysongelma. Virheité
voi aitheutua myds enimmaéispainerajojen ylittymisesti tai jérjestelmidkomponentin toimintahiiriosta.

e VIRHE (ERROR)
e Koettimen tarkistus — EI LAPAISTY (FAIL)*; vihintisn yhti koettimen tarkistustuloksista ei lépdisty.

*Jos koettimen tarkistus ldpdistiin, virheen syyné on jérjestelmédkomponentin toimintah&irio.

ElI TULOSTA (NO RESULT)

Hyytymistekijé [I:n / hyytymistekijd V:n normaalien ja mutanttien alleelien esiintymisté tai puuttumista ei pystyta
médrittimadn; toista testi jdljempéni esitettyjen ohjeiden mukaan. Tietoa ei kerétty riittdvaa maaraa testituloksen
aikaansaamiseksi (ndin voi tapahtua esimerkiksi, jos kéyttéjd pysédytti meneilldan olleen testin).

e EITULOSTA (NO RESULT)
e Koettimen tarkistus — El KOSKE (NA)

16 Syyt testin uusimiseen

Toista testi uudella kasetilla (kasettia ei saa kdyttdd uudestaan) ja natriumsitraatilla tai EDTAlla antikoaguloidun kokoveren
uudella alikvootilla:

MITATON (INVALID) -tulos osoittaa, etti niytetti ei prosessoitu oikein tai PCR estyi.

o VIRHE (ERROR) -tulos viittaa siihen, ettd koettimen tarkistuskontrollia ei lapisty, ja testi keskeytettiin mahdollisesti
siitd syystd, ettd reaktioputki oli tdytetty virheellisesti tai havaittiin reagenssikoettimen eheysongelma. Virheité voi
aiheutua myds enimmadispainerajojen ylittymisesta tai jarjestelmédkomponentin toimintahdiriosta.

e EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, ettd tictoa ei kertty riittavdd maarad. Esimerkiksi kéyttdja pysaytti
meneillédédn olevan testin.

17 Toimenpiteen rajoitukset

e Xpert Factor II & Factor V -testin suorituskyky validoitiin kdyttden ainoastaan ndissd kiyttoohjeissa esitettyja
menettelyjd. Ndihin menetelmiin tehdyt muutokset voivat muuttaa testin suorituskykya. Xpert Factor II & Factor V -
testin tuloksia on tulkittava yhdessi kliinikon kiytettdvissd olevien muiden laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

e Hyytymistekijd V:n harvinaiset mutaatiot (A1696G, G1689A ja A1692C) ja koettimen sitoutumisalueen kaikki
ylimairiiset SNP:t saattavat haitata kohteen havaitsemista ja tuottaa MITATON (INVALID) -tuloksen.

e Hyytymistekija II:n muut harvinaiset mutaatiot koettimen sitoutumisalueella saattavat haitata kohteen havaitsemista ja
voivat tuottaa MITATON (INVALID) -tuloksen tai viidrin HOMOTSYGOOTTINEN (HOMOZY GOUS) mutantti -
tuloksen, kun ne esiintyvit yhdenmukaisesti hyytymistekijé II c. ¥*97G>A (G20210A) -mutaation kanssa.

Xpert Factor II & Factor V -testin suorituskykyé ei ole arvioitu lapsipotilailta otetuilla naytteilla.

Virheellisii testituloksia saattavat aiheuttaa ohjeidenvastainen niytteiden ottaminen, késittely tai varastointi tai
nédytesekaannus. Tdmén pakkauksen sisiltdmien ohjeiden huolellinen noudattaminen on vélttdimatonté virheellisten
tulosten vélttdmiseksi.
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18 Haittaavat aineet

Hepariinihoitoa saavilla potilailla tai verensiirtopotilailla saattaa olla verindytteitd, jotka voivat haitata PCR-tuloksia ja
johtaa mitéttdmiin tai virheellisiin tuloksiin.

Potentiaalisesti haittaavien aineiden tutkimuksissa ei tullut esiin estymistd, kun ldsné oli enintdén 14,3 USP-yksikkdd/ml
hepariinia, 16 mg/dl bilirubiinia, 250 mg/dl lisattya kolesterolia tai 1 932 mg/dl kokonaistriglyseridejé (lipidit). Estymistd
ei havaittu, kun kéytettiin kokoverindytteitd, jotka oli kertaalleen jaddytetty ja sulatettu (hemolysoitu veri). EDTAan tai
natriumsitraattiin otettujen yhteen sovitettujen naytteiden vélilla ei havaittu tilastollisen merkitsevyyden eroa.

19 Odotusarvot

Hyytymistekija II (G20210A)- ja hyytymistekijd V Leiden (G1691A) -mutaatioita esiintyy vastaavasti 2 %:lla ja 5 %:lla
tavallisesta vaestostac.

20 Suorituskykyominaisuudet

20.1 Kliininen suorituskyky

Xpert Factor II & Factor V -testin suorituskykyominaisuudet médritettiin monikeskustutkimuksessa seitseméssé laitoksessa
vertaamalla Xpert Factor Il & Factor V -testidi kaksisuuntaiseen sekvensointiin.

Naéytteisiin siséltyi kokoverindytteitd, jotka oli otettu rutiinihoidon edellyttdméaa hyytymistekijé II ja/tai hyytymistekija V
-testausta varten. Ensin néytteet testattiin kunkin tutkimukseen osallistuvan laboratorion kéyttdmilld rutiinimenetelmilla,
minkd jilkeen tutkimusalikvootit testattiin Xpert Factor Il & Factor V -testilld GeneXpert-jérjestelmilld. Yliméédrdinen DNA
lahetettiin sopimuslaboratorioon kaksisuuntaista sekvensointia varten.

Xpert Factor I & Factor V -testin suorituskyky laskettiin suhteessa kaksisuuntaisen sekvensoinnin tuloksiin.

Xpert Factor Il & Factor V -testi

Hyytymistekija II testattiin sekd Xpert Factor II & Factor V -testilld ettd kaksisuuntaisella sekvensoinnilla yhteensd 1 018
néytteestd. Hyytymistekijd V testattiin sekd Xpert Factor II & Factor V -testillé ettd kaksisuuntaisella sekvensoinnilla
yhteensd 1 014 ndytteestd. Homotsygoottista ndytekokoa tdydennettiin testaamalla lisdksi kuusi hyytymistekijé II:n suhteen
homotsygoottista ja viisi hyytymistekijd V:n suhteen homotsygoottista ihmisen genomi-DNA-niytettd Xpert Factor Il &
Factor V -testillé ja kaksisuuntaisella sekvensoinnilla. Tulokset esitetdén Taulukko 1.

Seka hyytymistekijd II:n ettd hyytymistekija Vin Xpert Factor Il & Factor V -testi osoitti 99,3 %:n kokonaistarkkuutta
suhteessa kaksisuuntaiseen sekvensointiin.

Taulukko 1. Xpert Factor Il & Factor V -testin suorituskyky vastaan kaksisuuntainen sekvensointi

Mitattémien i itavi itattomi
Paikkansapitavien Y Yhtéapitavyys Palkkansapltav?‘p " Mitattmien Yhtapitavyys
. - e ajojen maira Lo . tapausten lukuméara tapausten .
Genotyyppi Testattu maara tapausten lukumaara jojen m: .. | ensimméisessa . N AN uusinta-
AR o ensimmaiisessi . uusinta-ajo lukumaara I
ensimmaisessé ajossa ajossa N X N ajon jalkeen
ajossa mukaan lukien uusinta-ajossa
Hyytymistekija Il G20210A
wtP 968 927 41 95,8 % 963 5 99,5 %
HET 50 48 2 96,0 % 48 2 96,0 %
HOM 7 7 0 100,0 % 7 0 100 %
Yhteensa 1025° 982 43 95,8 % 1018 7 99,3 %
Factor V G1691A
WT 895 860 35 96,1 % 889 6 99,3 %
HET 114 108 6 94,7 % 113 1 99,1 %
HOM 12 1 1 91,7 % 12 0 100,0 %
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Mitattomien . . e
Paikkansapitavien a Yhtapitavyys Palkkansapnawﬁln " Mitattomien Yhtépitavyys
. o o ajojen maira PR, . tapausten lukuméara tapausten :
Genotyyppi Testattu maara tapausten lukumaara JoJ ensimmaisessa . " sia s uusinta-
. s i 5 N uusinta-ajo lukumaara -
ensimmadisessa ajossa | “"'=TT ajossa . . ) ajon jalkeen
i mukaan lukien uusinta-ajossa
ajossa
Yhteensa 1021d 979 42 95,9 % 1014 7 99,3 %

a Ei ristiriitaisia tuloksia. Mitattdmat tulokset tarkoittavat "méaarittamattémia” tuloksia

b WT (villityyppi) on normaali

¢ Hyytymistekija Il:n kaksisuuntaisen sekvensoinnin tuloksia ei ollut saatavilla 4 naytteesta
d 8 naytteelle ei ollut saatavilla hyytymistekija V:n kaksisuuntaisen sekvensoinnin tuloksia

20.2 Analyyttinen suorituskyky

20.2.1 Analyyttinen spesifisyys

Xpert Factor 11 & Factor V -testin analyyttisen spesifisyyden arvioimiseksi syntetisoitiin normaaleja geenisekvensseja,

jotka sisélsivat hiljaisia yhden nukleotidin polymorfismeja (SNP) seké koettimen sitoutumisalueella ettd sen ulkopuolella.
Useimmissa tapauksissa ylimédérdisen SNP:n esiintyminen koettimen sitoutumisalueella sai aikaan mitdttdmén tuloksen. Kun
tulos oli kelpaava, saatiin paikkansapitiva genotyyppi.

Kun ylimdardinen SNP esiintyi koettimen sitoutumisalueen ulkopuolella, tuloksena oli paikkansapitidva genotyypitystapaus.

20.2.2 Analyyttinen herkkyys

Tutkimuksia tehtiin sen maarittdmiseksi, miké potilasndytteen vihimmais- ja enimméaismaéra tarvitaan paikkansapitdvadn
genotyyppiin sekd EDTAlla ettd natriumsitraatilla antikoaguloidussa kokoveressd niin, ettéd arvioidussa “paikkansapitivien
tapausten” osuudessa 95 %:n luottamusvélin alaraja on suurempi kuin 95 %.

EDTAan ja natriumsitraattiin antikoaguloitujen verindytteiden (n = 20) testissd kdytetyt 8 tilavuutta vaihtelivat 5:n ja 250
ul:n valilla.

Vaikka testin sietdma tilavuuden vaihteluvéli on 15-100 pl, suositeltu ndytetilavuus on 50 pl, jotta liian véhaiseen tai liian
suureen ndytemadrddn liittyvien virheiden riski saadaan minimoitua.

20.2.3 Toistettavuus

Kaikissa kolmessa tutkimuskeskuksessa kaksi eri kéyttdjad testasi 5 ndytteen paneelin, jossa oli yksi jokaista jaljempénd
lueteltua ndytetyyppid, kahteen kertaan 5:né eri pdivana (5 néytettd x 2 kertaa paivéssé x 2 kdyttdjas tutkimuskeskusta
kohti x 5 pdivdd x 3 tutkimuskeskusta). Xpert Factor II & Factor V -testipakkauksen yksi erd kdytettiin kussakin kolmessa
testauspaikassa. Xpert Factor II & Factor V -testit suoritettiin Xpert Factor II & Factor V -menetelmén mukaan. Taulukko 2
— Taulukko 5 esittévit tulosten yhteenvedon.

Tutkimuspaneeli:

1. néytteessd sekd hyytymistekijd II:n & hyytymistekijd V:n suhteen normaalit (villityyppi) alleelit;

2. ndytteessd heterotsygoottinen hyytymistekija II:n mutaatio (ts. hyytymistekija Il -geenissa yksi mutantti ja yksi
villityypin alleeli) ja hyytymistekija V normaaleilla (villityyppi) alleeleilla;

3. nédytteessd homotsygoottinen hyytymistekija II:n mutaatio (ts. hyytymistekijé II -geenissé kaksi mutanttia alleelia) ja
hyytymistekijd V normaaleilla (villityyppi) alleeleilla;

4. naytteessd hyytymistekija Il normaaleilla (villityyppi) alleeleilla ja homotsygoottinen hyytymistekija V:n mutaatio (ts.
hyytymistekija V -geenissé kaksi mutanttia alleelia);

5. nédytteessd hyytymistekija Il normaaleilla (villityyppi) alleeleilla ja heterotsygoottinen hyytymistekija V:n mutaatio (ts.
hyytymistekija V -geenissd yksi mutantti ja yksi villityypin alleeli).

Taulukko 2 ja Taulukko 3 esittdvét tulosten yhteenvedon tutkimuskeskuksen mukaan. Tutkimuskeskusten vélilld
hyytymistekija IT:n (p=1,000) tai hyytymistekija V:n (p=1,000) tuloksissa ei ollut tilastollisesti merkitsevai eroa.
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Taulukko 2. Toistettavuustulosten yhteenveto tutkimuskeskuksen mukaan — Hyytymistekija Il

Naytetunniste

Tutkimuskeskus
1

Tutkimuskeskus
2

Tutkimuskeskus 3

Kokonaisyhtapitavyys-
% naytetta kohti

Normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
heterotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
homotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija V
homotsygoottinen

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija V
heterotsygoottinen

100 % (20/20)

100 % (20/20)

95,0 % (19/20)°

98,3 % (59/60)°

Kokonaisyhtéapitavyys-%
tutkimuskeskuksen mukaan

100 % (60/60)

100 % (60/60)

98,3 % (59/60)°

99,7 % (299/300)?

a Ei ristiriitaisia tuloksia. Yhden naytteen tulos oli maarittdmaton uusintatestin jalkeen.

Taulukko 3. Toistettavuustulosten yhteenveto tutkimuskeskuksen mukaan — Hyytymistekija V

Naytetunniste

Tutkimuskeskus
1

Tutkimuskeskus
2

Tutkimuskeskus 3

Kokonaisyhtapitivyys-
% naytetta kohti

Normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
heterotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
homotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija V
homotsygoottinen

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija V
heterotsygoottinen

100 % (20/20)

100 % (20/20)

95,0 % (19/20)?

98,3 % (59/60)®

Kokonaisyhtapitivyys-%
tutkimuskeskuksen mukaan

100 % (60/60)

100 % (60/60)

98,3 % (59/60)°

99,7 % (299/300)%

a Ei ristiriitaisia tuloksia. Yhden naytteen tulos oli maarittdmaton uusintatestin jalkeen.

Taulukko 4 ja Taulukko 5 esittévit tulosten yhteenvedon kéyttdjin mukaan. Tutkimuskeskusten vililld hyytymistekija II:n
(p=1,000) tai hyytymistekijd V:n (p=1,000) tuloksissa ei ollut tilastollisesti merkitsevié eroa.

Taulukko 4. Toistettavuustulosten yhteenveto kayttijan mukaan — Hyytymistekija Il

18

Xpert® Factor Il & Factor V
301-0590-FI, Versio E
2024-01



Xpert® Factor Il & Factor V

Naytetunniste Tutkimuskeskus 1 Tutkimuskeskus 2 Tutkimuskeskus 3 Kokonaisyhtépitavyys-
- n - n - - % néytetté kohti
Kaytt. 1 Kaytt. 2 | Kaytt. 1 Kaytt. 2 | Kaytt. 1 Kaytt. 2
Normaali 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
Hyytymistekija Il 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
heterotsygoottinen/ | (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija
V normaali
Hyytymistekija Il 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
homotsygoottinen / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija
V normaali
Hyytymistekija 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
Il normaali / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija vV
homotsygoottinen
Hyytymistekija 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 90,0 % 98,3 % (59/60)°
Il normaali / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10)
hyytymistekija V
heterotsygoottinen
Kokonaisyhtapitavyys-| 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 98,0 % 99,7 % (299/300)?
% kayttajan mukaan | (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50)?

a Ei ristiriitaisia tuloksia. Yhden naytteen tulos oli maarittdméaton uusintatestin jalkeen.

Taulukko 5. Toistettavuustulosten yhteenveto kayttdjan mukaan — Hyytymistekija v

Naytetunniste

Tutkimuskeskus 1

Tutkimuskeskus 2

Tutkimuskeskus 3

Kokonaisyhtapitavyys-

% naytetta kohti

Kaytt. 1 Kaytt. 2 | Kaytt. 1 Kaytt. 2 | Kaytt. 1 Kaytt. 2
Normaali 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
Hyytymistekija Il 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
heterotsygoottinen/ | (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija
V normaali
Hyytymistekija Il 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
homotsygoottinen / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija
V normaali
Hyytymistekija 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (60/60)
Il normaali / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
hyytymistekija V
homotsygoottinen
Hyytymistel_(ijé 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 90,0 % 98,3 % (59/60)°
Il normaali / (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10)
hyytymistekija vV
heterotsygoottinen
Kokonaisyhtapitavyys-| 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 98,0 % 99,7 % (299/300)?
% kayttajan mukaan | (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50)?

a Ei ristiriitaisia tuloksia. Yhden naytteen tulos oli maarittdméaton uusintatestin jalkeen.
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Erien vilisen toistettavuuden arvioimiseksi edelld kuvattu viiden néytteen paneeli analysoitiin kahdesti pdivassa 5
testauspdivana kayttdmalld yhdessa tutkimuskeskuksessa kaikki kolme testierdd (5 ndytettd x 2 ajoa péivéssd x 3 erdd x 5
paivad). Taulukko 6 ja Taulukko 7 esittivit tulosten yhteenvedon erén mukaan. Erien vililld hyytymistekiji II:n (p=1,000)
tai hyytymistekijd Vin (p=1,000) tuloksissa ei ollut tilastollisesti merkitsevié eroa.

Taulukko 6. Toistettavuustulosten yhteenveto erdn mukaan — Hyytymistekija Il

Naytetunniste

Era 1

Erd 2

Era 3

Kokonaisyhtéapitavyys-
% naytetta kohti

Normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
heterotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
homotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija
V homotsygoottinen

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija
V heterotsygoottinen

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Kokonaisyhtapitivyys-
% eran mukaan

100 % (50/50)

100 % (50/50)

100 % (50/50)

100 % (150/150)

Taulukko 7. Toi

stettavuustuloste

n yhteenveto erdn mukaan — Hyytymistekija vV

Naytetunniste

Era 1

Era 2

Era 3

Kokonaisyhtéapitiavyys-
% naytetta kohti

Normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
heterotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
homotsygoottinen /
hyytymistekija V normaali

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija
V homotsygoottinen

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Hyytymistekija Il
normaali / hyytymistekija
V heterotsygoottinen

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (10/10)

100 % (30/30)

Kokonaisyhtapitavyys-
% erdan mukaan

100 % (50/50)

100 % (50/50)

100 % (50/50)

100 % (150/150)
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22 Cepheid -yhtion paakonttorien sijainnit

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

European Headquarters

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

www.cepheidinternational.com

23 Tekninen tuki

Seuraavien tietojen on oltava késilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erinumero

sarjanumero

virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Tekninen tuki, Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sidhkoposti: techsupport@cepheid.com

Tekninen tuki, Ranska

Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/

support/contact-us.

24 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys
REF Tuotenumero
IVD In vitro -diagnostinen la&kinnallinen laite
® Ei saa kayttaa uudelleen
LOT Erakoodi
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Symboli

Merkitys

Lue kayttdohjeet

Huomio

Valmistaja

Valmistusmaa

Sisaltaa riittavasti n testiin

CONTROL

Kontrolli

Viimeinen kayttopaiva

CE-merkintd — Euroopan yhdenmukaisuus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

%%leﬁﬁlbm

Lampdtilarajoitus

Biologiset riskit

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja
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il

Cepheid
904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA
+ 1408 541 4191
+ 1408 541 4192

[EC[REP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France
+33 563 825 300
+33563 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 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 301-0590 versiosta D versioon E

Osa

Muutoksen kuvaus

Koko asiakirjassa

Lisatty GeneXpert Infinity System.

5 Poistettu "kannettava” viivakoodinlukijasta.

8 Poistettu luettelokohta HemoslIL Fll & FV DNA -kontrolli, osanro 0020003500.

13 Erotettu toisistaan menetelmat GeneXpert Dx System ja GeneXpert Infinity System.
14 Paivitetty ulkoiset kontrollit.

25 Lisatty versiohistoriaosa.
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