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Xpert® HPV v2

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® HPV v2

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert HPV v2

3 Paredzetais merkis

3.1 Paredzeéta lietoSana

Xpert® HPV v2 tests, ko veic GeneXpert® sisteémas, ir automatizéts, kvalitativs in vitro tests, ar ko pacientu paraugos noteikt
augsta riska cilvéka papilomas virusa (HPV) virusa DNS genoma E6/E7 regionu. Tests viena analiz€ veic mérka DNS
multipleksétu amplifikaciju ar 14 augsta riska HPV tipu reallaika polimerazes kédes reakciju (PKR). Xpert HPV v2 divos
atskirTgos noteikSanas kanalos 1pasi identifice HPV 16 un HPV 18/45 tipus un zino par citiem 11 augsta riska tipiem (31,
33,35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 un 68) apvienota rezultata. Paraugus nem tikai no dzemdes kakla $tinam, kas savaktas
PreservCyt® $kiduma (Hologic Corp.). Dzemdes kakla paraugi, kas savakti PreservCyt $kiduma un ieprieks apstradati ar
ledus etikskabi (GAA), lai lizétu licko sarkano asins §tinu daudzumu citologiskai parbaudei, ir apstiprinati licto$anai kopa ar
Xpert HPV v2 testu.

e Xpert HPV v2 testu var izmantot ar Pap paraugu, lai novertétu 16 un 18/45 genotipu un citu augsta riska HPV genotipu
klatbiitni vai neesamibu pieaugusam sievietém, kuram ir paaugstinats dzemdes kakla v&za attistibas vai augstas pakapes
slimibas risks.

e Xpert HPV v2 testu var izmantot ka pirmas Iinijas primaro skrininga testu, lai veiktu novertéjumu pieaugusam sievietém,
kuram ir paaugstinats dzemdes kakla v&za attistibas vai augstas pakapes slimibas risks.

So informaciju kopa ar arsta noveért€jumu par pacientes anamnézi, citiem riska faktoriem un profesionalam vadlinijam var
izmantot pacientu arsté$anai.

3.2 Paredzetais lietotajs/vide

Ir paredzéts, ka Xpert HPV v2 testu veic veselibas apriipes specialisti, kas ir apmaciti testa veik3ana. Sis tests ir paredzéts
izmantoS$anai laboratorijas vide.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Pastaviga infekcija ar augsta riska HPV ir galvenais dzemdes kakla v&za c€lonis un ir cervikalas intraepitelialas neoplazijas
(CIN) priekstecis. HPV klatbiitne ir saistita ar vairak neka 99 % dzemdes kakla véza gadijumu visa pasaul€.Tiek 1&sts, ka
HPV ir atbildigs par vairak neka 90 % dzemdes kakla véza gadijumu.! HPV ir mazs, bezapvalka, dubultspirales DNS viruss,
kura genoma ir aptuveni 8000 nukleotidu. Pastav vairak neka 150 dazadi HPV tipi un aptuveni 40 HPV tipi, kas var inficét
cilvéka anogenitalo glotadu.2 Tomer tikai aptuveni 14 3o tipu apakSgrupa tiek uzskatita par augsta riska grupu dzemdes
kakla v&za un ta prieks§véza bojajumu attistibai. Jaunakie atklajumi liecina, ka uz HPV DNS balstitiem augsta riska HPV
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Piezime

tipam specifiskiem skrininga testiem un protokoliem biitu jakoncentrgjas uz 16., 18. un 45. HPV tipu.3 16., 18. un 45. HPV
tips tika konstatéts 75 % no visiem plakanstinu karcinomiem, un konstatéts, ka tas ir saistits ar aptuveni 80 % no visiem
invazivajiem dzemdes kakla véZa gadijumiem.*>

Saja publikacija “HPV” vai “HR HPV” nozimé “augsta riska HPV”, ja vien nav noradits citadi.

5 Proceduras princips

Xpert HPV v2 tests ir automatizets tests HPV DNS kvalitativai noteiksanai un diferencésanai. Tests tiek veikts ar Cepheid
GeneXpert ® iekartu sistemam.

GeneXpert iekartu sist€mas automatize un integré paraugu apstradi, nukleinskabju ekstrakciju un amplifikaciju, ka arT mérka
sekvences noteikSanu klmiskajos paraugos, izmantojot reallaika PKR. Sist€mas ietver iekartu, personalo datoru un ieprieks
instalétu programmatiiru testu izpildei un rezultatu skatiSanai. Sist€émas ir jaizmanto vienreizlietojami GeneXpert kartridzi,
kas satur PKR reagentus un veic paraugu ekstrakciju un PKR procesus. Ta ka kartridzi ir autonomi, ir [idz minimumam
samazinats krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem. Pilnu sistemu aprakstu skatiet attiecigi GeneXpert Dx sistemas
operatora rokasgramata vai GeneXpert Infinity sistémas operatora rokasgramata.

Xpert HPV v2 tests ietver reagentus augsta riska HPV noteik$anai. Xpert HPV v2 tests ir paredzéts lietoSanai ar dzemdes
kakla paraugiem, kas panemti PreservCyt §kiduma, izmantojot vai nu slotinveidigu ierici, vai endocervikalas sukas/Spateles
kombinaciju. Var izmantot arT dzemdes kakla paraugus, kas ieprieks apstradati ar noteiktam ledus etikskabes (GAA)
metodém. Dzemdes kakla paraugi, kas panemti PreservCyt §kiduma, ir apstiprinati lietoSanai ar Xpert HPV v2 testu.
Dzemdes kakla paraugu savaksanai ievérojiet razotaja noradijumus.

Kartridza ieklauta arT parauga atbilstibas kontrole (Sample Adequacy Control — SAC) un zondes parbaudes kontrole (Probe
Check Control — PCC). SAC reagenti nosaka cilvéka géna vienas kopijas klatbuitni un uzrauga, vai parauga ir pietickams
skaits cilveéka §tnu, lai veiktu kvalitativu HPV statusa noveérteéjumu. PCC parbauda reagentu rehidrataciju, PKR stobrina
uzpildi kartridza, zondes integritati un krasvielas stabilitati.

Xpert HPV v2 tests satur praimerus un zondes noteiktu genotipu vai apvienotu rezultatu noteikSanai §adi: “SAC” parauga
atbilstibas kontrolei, “HPV 16” — HPV 16, “HPV 18 45” — HPV 18/45 apkopotajam rezultatam, “P3” — jebkura HPV
tipa 31, 33, 35, 52 vai 58 apvienotajam rezultatam, “P4” jebkura HPV tipa 51 vai 59 apkopotajam rezultatam un “P5”
jebkura HPV tipa 39, 56, 66 vai 68 apvienotajam rezultatam.

6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert HPV v2 komplekta (GXHPV2-CE-10) ir ieklauts pietickams reagentu daudzums, lai varétu apstradat 10 kvalitates
kontroles paraugus un/vai pacientu paraugus.

Komplekta ir ieklauts talak noraditais:

Xpert HPV v2 kartridzi 10

Komponents/reagents Aktiva sastavdala Daudzums

Tag DNS polimeraze <50 U/lodité

Praimeri un zondes <0,001%

dNTPs <0,05%

Lodites (liofilizeétas) 2 katra kartridza

Praimeri un zondes <0,001%

Proteinu stabilizators <0,5% (liellopu
izcelsmes)

Helatu veidotajs <0,05%

Reagents Tris buferskidums <0,5% 2 ml katra kartridza

Mazgasanas I1dzeklis <0,2%
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1. sals <0,3%

Amonija sulfats <0,3%

2. sals <0,1%

Komplekta ir ieklauti talak noraditie komponenti.

Komplekta sastavdalas

Vienreizlietojamas 1 ml parnesanas 1 maisins ar

pipetes 10 gab. katra
komplekta

Kompaktdisks 1 gab. komplekta

Analizes definicijas faili (ADF)
Noradfjumi ADF importéSanai GeneXpert
programmatiira

Lietosanas pamaciba (IFU)

Dros$ibas datu lapas (SDS) ir pieejamas vietné www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS

Piezime 5\;ppoRT).
871 produkta lodités esosais proteinu stabilizators (liellopu izcelsmes) ir razots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis
Piezime iegutas liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta

pirmsnaves un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

6.2 Uzglabasana un lietoSana

e Glabajiet Xpert HPV v2 testa kartridzus 2-28 °C temperatiira lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz
etiketes.

e Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testu.

e Neizmantojiet kartridzu, kam radusies noplude.

e Neizmantojiet kartridzu, kas ir bijis sasaldéts.

e Neizmantojiet kartridzu, kam beidzies deriguma termins.

6.3 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

o Dzemdes kakla paraugs, kas panemts PreservCyt $kiduma, izmantojot vai nu slotinveidigu ierici, vai endocervikalas
sukas/$pateles kombinaciju.

e GeneXpert Dx System vai GeneXpert Infinity System (kataloga numurs atSkiras atkariba no konfiguracijas): GeneXpert
iekarta, dators, kura ir ar Ipasumtiesibam aizsargata GeneXpert programmatiiras versija 4.3 vai jaunaka (sistéma
GeneXpert Dx) vai Xpertise versija 6.1 vai jaunaka (sistéma GeneXpert Infinity), svitrkodu skeneris un attiecigas
sisttmas GeneXpert operatora rokasgramata.

e Printeris (ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta dienestu, lai vienotos par ieteikta printera
iegadi).
Balinatajs vai natrija hipohlorits.
Etilspirts vai denaturéts spirts.

7 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.
Tikai in vitro diagnostikai.
Kliniskajos paraugos var biit patogéni mikroorganismi, tostarp hepatita virusi un cilvéka imiindeficita viruss (HIV).
Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka bieZi nav iespgjams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz riko$anos ar paraugiem sniedz ASV Slimibu
kontroles un novérsanas centrs un Klinisko un laboratorijas standartu instittits.67

e Jeve@rojiet savas iestades droSibas procediiras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
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Biologiskie paraugi, parne$anas ierices un izlietotas kasetes ir uzskatamas par tadam, kas var parnest infekciozas vielas,
tadel uz tam attiecas standarta piesardzibas pasakumi. leverojiet iestades vides aizsardzibas un atkritumu savaksanas
procediiras, lai pareizi likvidetu izlietotas kasetes un neizmantotos reagentus. Siem materidliem var piemist kimiski
bistamu atkritumu Tpasibas, un to likvidésanai nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas procediiras. Ja valsts

vai regionalajos noteikumos nav skaidru norazu par pareizu likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridzi ir
jalikvide saskana ar PVO [Pasaules Veselibas organizacijas] medicinisko atkritumu apstrades un likvideé$anas vadlinijam.
Ieteicams ieverot labas laboratorijas prakses un mainit cimdus starp dazadam reize€m, kad rikojaties ar pacientu
paraugiem, lai noverstu paraugu piesarnosanu.

Neaizstajiet Xpert HPV v2 reagentus ar citiem reagentiem.

Neatveriet Xpert HPV v2 kartridza vaku, iznemot, lai pievienotu paraugu.

Neizmantojiet kartridzu, kas p&c ta iznemSanas no iepakojuma ir nomests.

Nekratiet kartridzu. Kratot vai nometot kartridzu p&c kartridza atversanas, var tikt iegfiti nederigi rezultati.
Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.

Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Katrs vienreizlietojamais Xpert HPV v2 kartridzs tiek izmantots viena testa apstradei. Nelietojiet apstradatus kartridzus
atkartoti.

Vienreizlietojama pipete tiek izmantota viena parauga parnesanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.

Nelietojiet kartridzu, kas péc parauga pievienos$anas ir apgazts.

Izmantojiet tirus laboratorijas halatus un cimdus. Mainiet cimdus pirms katra nakama parauga apstrades.

Ja darba zona vai iekarta tiek piesarnota ar paraugiem vai kontrolém, riipigi notiriet piesarnoto zonu ar saimniecibas
hlora balinataju vai natrija hipohlorTta 1:10 atSkaidfjuma koncentracija un p&c tam — ar 70 % spirtu vai 70 %
izopropanola $kidumu. Pirms turpinat darbu, pilniba noslaukiet darba virsmas.

Ja notiek iz§lakstiSanas, kas var atgadities, izmantojot balinataju, javeic atbilstosi drosibas pasakumi un ieteicams $ados
gadijumos izmantot atbilstosas acu vai adas skaloSanas metodes.

Iekartas siste€mas tiriSanas un dezinficésanas noradijumus skatiet atbilstosaja Sistemas GeneXpert Dx operatora
rokasgramata vai Sistémas GeneXpert Infinity operatora rokasgramata.

8 Kimiski apdraudéjumi?10

Sastavdalas netiek uzskatitas par bistamam saskana ar ES direktivam vai regulam par vielu vai maistjumu klasificeSanu un
markeSanu.

9 Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana

Parauga panemsana

Dzemdes kakla paraugi, kas panemti PreservCyt $kiduma, ir apstiprinati lietosanai ar Xpert HPV v2 testu. Dzemdes
kakla paraugu savaksSanai ieveérojiet raZzotaja noradijumus.
Parauga transportéSana

Dzemdes kakla paraugus, kas panemti PreservCyt §kiduma, var transportét 2—-30° C temperatira. Dzemdes kakla
paraugu transportéSanai ir jaatbilst valsts, federalajiem, regiona vai viet€jiem noteikumiem par etiologisku vielu
transportésanu.

Parauga uzglabasana

Dzemdes kakla paraugus, kas panemti PreservCyt $kiduma, var uzglabat 2-30° C temperatiira lidz seSiem m&neSiem p&c
panemsanas datuma.

10 Procedura

Svarigi! Saciet testu 30 minasu laika péc parauga pievienos$anas kartridzam.
10.1 Parauga sagatavosana
Pec dzemdes kakla parauga sajaukSanas ar pipeti ievadiet vismaz 1 ml parauga tiesi testa kartridza (skatit 12.2. sadalu).
6 Xpert® HPV v2
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Samaisiet dzemdes kakla paraugu, uzmanigi apgriezot parauga flakonu 8 1idz 10 reizes vai Tslaicigi, nepartraukti maisot
vorteksa maisitaja pusatruma 5 sekundes.

10.2 Kasetes sagatavosana

Svarigi! Saciet testu 30 minasu laika péc parauga pievienosanas kartridzam.

akrowbd-=

Valkajiet vienreizlietojamus aizsargcimdus.

Apskatiet testa kartridzu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Ja tas ir bojats, nelietojiet to.
Uzlimgjiet kartridzam etiketi ar parauga identifikacijas datiem.

Atveriet testa kartridza vaku.

Pievienojiet testa kartridzam paraugu.

Piezime Nenonemiet plano plastmasas plévi, kas nosedz kartridZza iek8&jo gredzenu.

+ Jaizmantojat parneSanas pipeti, kas ieklauta komplekta (1. attéls), atveriet parauga flakona vaku, izpakojiet
parnesanas pipeti, saspiediet parnesanas pipetes pusliti, ievietojiet pipeti flakona un atlaidiet pasliti, lai piepilditu
parnesanas pipeti lidz 1 ml linijai (1. attéls). Parliecinieties, ka pipete ir piepildita un taja nav gaisa burbulu.
Iespiediet pipetes saturu kartridza parauga nodalijuma (2. attéls).

Svarigi! lIzvairieties no lieko glotu pievienosanas kartridzam.

-aff—— Spuldze

e Piepildiet I1dz [Tnijai (1 ml)

Attéls 1. ParneSanas pipete un uzpildiSanas atzime
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Parauga nodalijums
(liela atvere)

Attéls 2. Xpert HPV v2 kartridzs (skats no augs$as)
6. Aizveriet kartridza vaku. Parliecinieties, ka vaks ciesi nofiks€jas vieta.

10.3 Analizes definicijas failu importésana

Svarigi! Pirms sakat testu, parliecinieties, ka programmatira ir importéti Xpert HPV v2 analizes definicijas faili (ADF).

P&c laboratorijas ieskatiem Xpert HPV testu var konfigurét p&c noklusgjuma jebkuram no trim ADF. Arsta pieprasijumus

pec HPV 16 vai HPV 18/45 refleksas genotip&Sanas var pasiitit saskana ar HPV genotipa konkréto testu vai, ja tas ir

noradits, veikt ka dalu no pilna augsta riska un genotipa testa.

e Augsta riska tikai HPV tests: atlasiet Xpert HPV v2 HR zinojumus par pozitivu vai negativu kopgjo rezultatu par kadu
no 14 konstatétajiem augsta riska HPV tipiem.

e HPV 16, 18/45 genotip&sanas tests: atlasiet Xpert HPV v2 16 18—45 zinojumus pozitivam vai negativam testam:

e HPV 16 un
e HPV 18 vai HPV 45 genotipam.
Visu pargjo HPV tipu specifiskie rezultati netiek ne apkopoti, ne paraditi.

o Kombingts augsta riska HPV un HPV genotipa tests: atlasiet Xpert HPV v2 HR 16 18-45 zinojumus par pozitivu vai
negativu rezultatu attieciba uz HPV 16, attieciba uz HPV 18/45 un jebkuru citu atlikuSo 11 augsta riska tipu klatbtitni
ka “Cits augsta riska HPV (Other HR HPV)”. P&c testa uzsaksanas tiek apkopoti tikai tie testa rezultati, kas atbilst $aja
posma atlasitajai analizei. Nesavaktos datus nevar atgat.

11 Testa izpilde

e Informacijai par GeneXpert Dx System skatiet Sadala 11.1.

e Informacijai par GeneXpert Infinity System skatiet Sadala 11.2.

11.1 GeneXpert Dx System

11.1.1 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:

Svarigi! e Sisteéma darbojas pareiza GeneXpert Dx programmatiiras versija, kas noradita sadala Materiali, kas nepiecieSami, bet nav
) piegadati.

e Programmatiira ir import&ts pareizais analizes definicijas fails.

Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliz&tus noradijumus, skatiet GeneXpert Dx System

Operator Manual.

8 Xpert® HPV v2
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Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sisttmas noklus&juma darbpldsmu.

1. lIesleédziet GeneXpert Dx System, péc tam iesleédziet datoru un piesakieties. GeneXpert programmatiira tiks palaista
automatiski. Ja ta nenotiek, Windows® darbvirsma divreiz noklikskiniet uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes
ikonas.

2. Piesakieties, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

3. GeneXpert sistémas loga noklikskiniet uz lzveidot testu (Create Test).
Tiks paradits logs lzveidot testu (Create Test). Tiks paradits svitrkoda dialoglogs Skenét pacienta ID svitrkodu
(Scan Patient ID barcode).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) un
visos parskatos. Tiks paradits dialoglogs Skenét parauga ID svitrkodu (Scan Sample ID bardcode).

5. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) un
visos parskatos. Tiks paradits dialoglogs Skenét kartridza svitrkodu (Scan Cartridge Barcode).

6. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda logus §ados
laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), KartridZza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termin$ (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatira esat ieskenéjis

Piezime kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.
7. Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test). Paraditaja dialogloga ievadiet savu paroli, ja ta tiek prasita.
8. Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.
9. Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot.
Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.
10. Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sist€ma atbrivo durtinu blok&taju; tad iznemiet kartridzu.
11. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilsto$aja paraugu atkritumu tvertn€ saskana ar jasu iestades standarta praksi.
11.1.2 Rezultatu skatiSana un drukasana
Saja sadala uzskaititas rezultatu skati$anas un drukasanas pamata darbibas. Detalizétakus noradfjumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Dx System Operator Manual vai GeneXpert Infinity System Operator Manual.
1. Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results).
2. P&c testa pabeigsanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu
un/vai generétu parskata PDF failu.
11.2 GeneXpert Infinity System
11.2.1 Testa sakSana
Pirms testa sakSanas parliecinieties, ka:
Svarigi! e Sistema darbojas pareiza Xpertise programmatiiras versija, kas noradita sadala “NepiecieSamie materiali, kas nav nodroginati”.
o Programmatiira ir importéts pareizais analizes definicijas fails.
Saja sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Lai iegiitu detaliz&tus noradijumus, skatiet GeneXpert Infinity
System Operator Manual.
Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplasmu.
1. leslédziet iekartu. Xpertise programmatiira tiks palaista automatiski. Ja ta nenotick, Windows® darbvirsma divreiz
noklikskiniet uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.
2. Piesakieties datora, p&c tam piesakieties programmatiira GeneXpert Xpertise, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.
Xpert® HPV v2 9
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Piezime

3. Xpertise programmatiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz Pasatijumi (Orders) un darbvieta
Pasutijumi (Orders) noklikskiniet uz Pasutit testu (Order Test).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu — pacienta ID (Order Test — Patient ID).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) un
visos parskatos.

5. Ievadiet jebkuru papildu informaciju, ko pieprasa jisu iestade, un noklikkiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasatit testu — parauga ID (Order Test — Sample ID).

6. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi.
Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) un
visos parskatos.

7. Noklikskiniet uz pogas TURPINAT (CONTINUE).
Tiek paradita darbvieta Pasutit testu — analize (Order Test - Assay).
8. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda logus $ados

laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termins (Expiration Date).

Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatdra esat ieskengjis
kartridza svitrkodu un testa analizes fails nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka sistémas definicijas fails
nav ieladéts sistéma. Ja paradas Sis ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.

P&c kartridza skengSanas tiek paradita darbvieta Pasutit testu — testa informacija (Order Test - Test Information).
9. Parbaudiet, vai informacija ir pareiza, un noklik$kiniet uz lesniegt (Submit). Paraditaja dialogloga ievadiet savu
paroli, ja ta tiek prasita.

10. Novietojiet kartridzu uz konveijera lentes.
Kartridzs tiek automatiski ievietots, tiek izpildits tests un izlietotais kartridzs tiek ievietots atkritumu tvertng.

11.2.2 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadald uzskaititas rezultatu skati$anas un drukaanas pamata darbibas. Detalizétakus noradijumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Xpertise programmatiiras sakumlapas darbvieta noklikskiniet uz ikonas REZULTATI (RESULTS). Tick
paradita izvélne Rezultati (Results).

2. Izvélné Rezultati (Results) atlasiet pogu SKATIT REZULTATUS (VIEW RESULTS). Tick paradita darbvieta Skatit
rezultatus (View Results), kas parada testa rezultatus.
3. Noklikikiniet uz pogas PARSKATS (REPORT), lai skafitu un/vai generétu parskata PDF failu.

12 Kvalitates kontrole

Katra testa ietilpst zondes parbaudes kontrole (PCC) un parauga atbilstibas kontrole (SAC).

e Zondes parbaudes kontrole (PCC). Pirms PKR reakcijas sak§anas GeneXpert iekarta méra fluorescences signalu
no zondém, lai uzraudzitu lodiSu rehidrataciju, reakcijas mégenes uzpildisanu, zonzu integritati un krasvielu stabilitati.
PCC kontrole tiek izturgta, ja ta atbilst validétiem pienemsanas kriterijiem.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC) . SAC reagenti nosaka cilvéka géna vienas kopijas klatbiitni viena eksemplara
katra §ina un uzrauga, vai paraugs satur cilvéka DNS.

e Arégjas kontroles. Argjas kontroles var izmantot saskana ar vietgjo, valsts un federalo akreditacijas organizaciju
prasibam, ka piemérojams.

13 Rezultatu interpretacija

Rezultati tiek interpretéti GeneXpert instrumenta sist€éma no izméritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem
aprekinu algoritmiem, un tie tiek paraditi cilné Testa rezultati (Test Results) loga Skatit rezultatus (View Results). Xpert
HPV v2 tests nodrosina testa rezultatus HPV mérkiem saskana ar rezultatiem un interpretacijam, kas paraditi Tabula 1.
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Piezime Péc testa uzsak3anas tiks apkopoti tikai atlasita ADF rezultati.

Tabula 1. Xpert HPV v2 rezultati un interpretacijas

ADF

Rezultats

Interpretacija

Xpert HPV v2 HR

AUGSTA RISKA
HPV POZ

Augsta riska HPV DNS tiek atklata ka pozitiva.

Merkétas augsta riska HPV DNS Ct ir derigaja diapazona un galapunkta
fluorescence parsniedz sliek$na iestatijumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nav piemérojams SAC tiek ignor€ts, jo HPV
mérka amplifikacija var konkurgt ar So kontroli.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturgti.

HR HPV NEG
(AUGSTA RISKA
HPV NEG)

Augsta riska HPV DNS ir zem noteikSanas limena.

Merketas augsta riska HPV DNS Ct nav derigaja diapazona un/vai galapunkta
fluorescence neparsniedz sliek$na iestatfjumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): IZTURETS (PASS); SAC mérka PCR
amplifikacijas Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunkta fluorescenci virs
sliek$na iestatfjuma.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturgti.

Xpert HPV v2
16_18-45 un
Xpert HPV v2 HR
16 18-45

HPV 16 POZ

HPV 16 DNS tiek atklata ka pozitiva.

Merkétas HPV 16 DNS Ct ir derigaja diapazona un galapunkta fluorescence
parsniedz sliek$na iestatfjumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nav piemérojams SAC tiek ignoréts, jo HPV
mérka amplifikacija var konkurét ar $o kontroli.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturgti.

HPV 18_45 POZ

HPV 18_45 DNS tiek atklata ka pozitiva.

Merkéetas HPV 18/45 DNS Ct ir derigaja diapazona un galapunkta fluorescence
parsniedz sliek$na iestatfjumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nav piemérojams SAC tiek ignoréts, jo HPV
mérka amplifikacija var konkurét ar $o kontroli.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

Xpert HPV v2
16_18-45 un
Xpert HPV v2 HR
16 18—-45

HPV 16 NEG

HPV 16 DNS ir zem noteik8anas limena.

Merkétas HPV 16 DNS Ct nav derigaja diapazona un/vai galapunkta fluorescence
neparsniedz slieksna iestatfjumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): IZTURETS (PASS); SAC mérka PCR
amplifikacijas Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunkta fluorescenci virs
slieks$na iestatfjuma.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

HPV 18_45 NEG

HPV 18-45 DNS ir zem noteik8anas limena.

Meérkétas HPV 18/45 DNS Ct nav derigaja diapazona un/vai galapunkta
fluorescence neparsniedz slieksna iestatfjumu.

Parauga atbilstibas kontrole (SAC): IZTURETS (PASS); SAC mérka PCR
amplifikacijas Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunkta fluorescenci virs
sliek$na iestatfjuma.

PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

Xpert® HPV v2
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ADF Rezultats Interpretacija

Xpert HPV v2 HR | OTHER HR Cita augsta riska HPV DNS tiek atklata ka pozitiva.

16 18-45 HPV POS (CITI
AUGSTA RISKA e Merketas citas augsta riska HPV DNS Ct ir derigaja diapazona un galapunkta
HPV POZ) fluorescence parsniedz sliekSna iestatfjumu.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): Nav piemérojams SAC tiek ignoréts, jo citu
augsta riska HPV meérka amplifikacija var konkurét ar So kontroli.

e PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturgti.

OTHER HR Citas augsta riska HPV DNS ir zem noteikSanas limena.

HPV NEG (CITI e Merketas citu augsta riska HPV DNS Ct nav derigaja diapazona un/vai
AUGSTA RISKA ’ o AR

HPV NEG) galapunkta fluorescence neparsniedz sliek$na iestatfjumu.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): IZTURETS (PASS); SAC mérka PCR
amplifikacijas Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunkta fluorescenci virs
sliekSna iestatfjuma.

e PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

Attiecas uz NEDERIGS HPV mérka DNS klatbltni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu
visiem ADF (INVALID) atbilstosi instrukcijam Sadala 14.2.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): KLUME (FAIL); SAC Ct nav derigaja
diapazona un/vai galapunkta fluorescence neparsniedz sliek$na iestatfjumu.

e PCC: IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturdti.

KLUDA (ERROR) | py mérka DNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu

atbilstosi instrukcijam Sadala 14.2.

e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): NAV REZULTATA (NO RESULT)
e PCC: KLUME (FAIL)*; visi vai viens no zondes parbaudes rezultatiem ir
klamigi.

* Ja zondes parbaude ir izturéta, kladu izraisa maksimala spiediena robeza,
kas parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sistémas sastavdalas klime.

NAV REZULTATA
(NO RESULT)

HPV mérka DNS klatbdtni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu
atbilstosi instrukcijam Sadala 14.2. NAV REZULTATA (NO RESULT) norada,
ka tika apkopots nepietiekams datu daudzums. Pieméram, operators apturéja
notiekoSu testu, vai art radas energoapgades k|ime.

e HPV: NAV REZULTATA (NO RESULT)
e Parauga atbilstibas kontrole (SAC): NAV REZULTATA (NO RESULT)
e PCC: NA (nav attiecinams)

14 Atkartota testesana

14.1 lemesli testa atkartosanai

Ja tiek iegiits jebkur$ no talak noraditajiem testa rezultatiem, atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem sadala “Atkartotas
test€Sanas procediira”.

e NEDERIGS (INVALID) rezultats norada uz vienu vai vairakiem faktoriem:

e SAC Ctnav derigaja diapazona.

e Paraugs nav pareizi apstradats, PKR tika inhib&ta vai paraugs bija neatbilstoss.

e KLUDA (ERROR) norada, ka tests tika partraukts. lespgjamie kltidas c&loni: nepareizi piepildita reakciju mégene,
konstateta reagenta zondes integritates probléma, parsniegtas maksimala spiediena robeZas vai konstateta varsta
poziciong&sanas kluda.

e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietickams datu daudzums. Pieméram, operators
apturgja notiekoSu testu vai arT radas energoapgades klime.
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14.2 Atkartotas testéSanas procediira

Ja testa rezultats ir NEDERIGS (INVALID), KLUDA (ERROR) vai NAV REZULTATA (NO RESULT), izmantojiet
jaunu kartridzu, lai atkartoti testetu ietekméto paraugu. (Neizmantojiet to pasu kartridzu atkartoti.)

Iznemiet no komplekta jaunu kartridzu.

Iegiistiet parauga atlikumu.

Parejiet uz 10. sadalu “Proceduira”.

Ja parauga atlikuma tilpums ir nepietiekams vai atkartota testa rezultats joprojam ir NEDERIGS (INVALID), KLUDA
(ERROR) vai NAV REZULTATA (NO RESULT), panemiet jaunu paraugu un atkartojiet testu ar jaunu kartridzu.

15 lerobezojumi

e Taka HPV noteikSana ir atkariga no DNS klatbiitnes parauga, uzticami rezultati ir atkarTgi no pareizas parauga
panemsanas, apstrades un uzglabasanas.

e Xpert HPV v2 tests ir parbaudits tikai ar dzemdes kakla paraugiem, kas savakti PreservCyt skiduma, izmantojot vai nu
slotinveidigu ierici, vai endocervikalas sukas/Spateles kombinaciju.

e Kludainus testa rezultatus var izraisit nepareiza parauga panemsana, tehniska klida, parauga sajauksana vai tas, ka HPV
DNS kopiju skaits ir zem testa noteikSanas robezas.

e Xpert HPV v2 veiktspgja ir parbaudita, izmantojot tikai tas procediiras, kas aprakstitas $aja lictosanas instrukcija. So
procediiru modifikacija var mainit testa veiktsp&ju.

e Analizes traucgjumus var novérot §adu elementu klatbiitng: pilnasinis (>0,25% tilpumkoncentracija), periféro asinu
mononuklearas §iinas (PBMC) (>1 x 10 $tinas/ml), Candida albicans (>1 x 108 $anas/ml), Vagisil pretniezes kréms
(20,25% masas dala) vai Vagi Gard mitrinoSais gels (>0,5% masas dala).

Biezu vaginalu krému (0,25% masas dala) klatbtitne parauga var izraisit spiediena samazinasanos.
Citu potencialo mainigo, tadu ka izdalijumi no maksts, tamponu lietoSana, skalo§ana un paraugu panemsanas mainigo,
ietekme nav noteikta.

o Xpert HPV v2 tests sniedz kvalitativus rezultatus. Nav iesp&jams noteikt korelaciju starp Ct vertibas lielumu un §tinu
skaitu infic€taja parauga.

o Xpert HPV v2 testa veiktsp&ja nav novertéta pacientém, kas jaunakas par 18 gadiem.

e Xpert HPV v2 testa veiktsp&ja nav noveértéta sievietém, kuram anamnézg ir histerektomija.

e Xpert HPV v2 tests nav apstiprinats lietoSanai ar maksts iztriepes paraugiem, kurus panémis arsts vai paciente.

o Xpert HPV v2 tests nav novertéts pacient€m, kuras paslaik tiek arstetas ar pretmikrobu lidzekliem tadam infekcijam ka
hlamidijas vai gonoreja.

e Kai ar daudziem diagnostiskajiem testiem, Xpert HPV v2 testa rezultati ir jainterprete kopa ar citiem arstam pieejamajiem
laboratoriskajiem un kliniskajiem datiem.

o Xpert HPV v2 testa veiktsp&ja nav novertéta personam, kas vakcinétas pret HPV.

e v2 Xpert HPV tests nav novértéts gadijumos, kad ir aizdomas par seksualu vardarbibu.

e HPV infekcijas prevalence populacija var ietekmet veiktspgju.

e Paraugi, kas satur mazak neka 1 ml PreservCyt §kiduma, tiek uzskatiti par nepietiekamiem Xpert HPV v2 testam.

e Xpert HPV v2 testa veiktsp&ja nav novértéta dzemdes kakla paraugiem, kas ieprieks apstradati citologijas
izmeklgjumam, izmantojot procesorus, kas nav ThinPrep 2000 procesors.

e Negativs Xpert HPV v2 testa rezultats neizslédz citologisko anomaliju vai nakotnes vai pastavosas CIN2, CIN3 vai véza
iesp&jamibu.

e Xpert HPy v2 tests nosaka E6/E7 virusa DNS augsta riska HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 un
68 tipos. Sis tests nenosaka HPV zema riska tipu (piemeram, 6, 11, 42, 43, 44) E6/E7 DNS, jo dzemdes kakla véza
skrininga konteksta nav kliski lietderigi novertet zema riska HPV tipu klatbttni.

e Augsta riska HPV DNS noteikSana ir atkariga no parauga eso$o kopiju skaita, un to var ietekmét parauga panemsanas
metodes, pacientes faktori, infekcijas pakape un traucgjosu vielu klatbiitne.

So izstradajumu drikst lietot tikai darbinieki, kuri ir apmaciti izmantot Xpert HPV v2 testu.
Izmantojot So testu, var rasties kliidaini pozitivi vai kltidaini negativi rezultati.
Mutacijas vai polimorfismi praimera vai zondes saistiSanas regionos var ietekmét mérka HPV tipu noteik$anu, radot
klidaini negativu rezultatu.
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16 Kliniska veiktspeéja

Xpert HPV v2 testa kliniskas veiktsp&jas raksturlielumi tika noverteti divpakapju, daudzcentru [septinas ASV vietas],
prospektiva p&tijuma, kura piedalijas visu vecumu sievietes, kas tika nosititas uz kolposkopijas novertejumu. Nostitijuma
pamata bija viens vai vairaki ieprieks iegtiti neparasti Pap testa rezultati, neparasti Pap testa rezultati kopa ar pozitivu
augsta riska HPV testa rezultatu vai citas kliniskas aizdomas par dzemdes kakla v&zi. Kolposkopijas laika no katra subjekta
tika savakti divi ThinPrep paraugi (A paraugs un B paraugs), lai atbalstitu citologijas parskatu un salidzinoSo testé$anu

ar Xpert HPV v2 testu un diviem FDA apstiprinatiem augsta riska HPV testiem. Analizes ar §Tm salidzinaSanas metodém
tika veiktas atbilstosi attiecigajiem US-IVD pakas ieliktniem. A paraugs tika apstradats citologijas parskatam ar secigu
analizi ar Xpert HPV v2 testu. B paraugs tika rezervéts HPV analizei, izmantojot salidzinoSos HPV testus un Xpert HPV v2
testu. Abi paraugi tika savakti, izmantojot endocervikalas birstites/irbula kombinaciju saskana ar ThinPrep pakas ieliktni.
Katram subjektam tika savaktas vismaz divas dzemdes kakla "punch" biopsijas, ka art ECC neapmierinoSiem kolposkopijas
novertgjumiem, kuros bija slikta epitélija parejas vizualizacija. Biopsijas un endocervikalas kiretazas (ECC) paraugu
patologijas parskatu vispirms veica lokali, lai nodro§inatu standarta apriipi/pacienta vadibu, un p&c tam retrospektivi, akli,
tr1s ekspertu parskata patologu grupa, lai noteiktu vienpratigu galigo dzemdes kakla slimibas statusu. Atlases I posma
piedalijas 144 dalibnieki (vecuma diapazons: 2070 gadi) ar 31 gadfjumu > CIN2. I posma dati tika izmantoti, lai novertetu
testa klmisko robezvertibu kopumu attieciba uz >CIN2 un >CIN3 slimibas gala punktiem, izmantojot sanémgja darbibas
raksturojuma (ROC) pieeju. Atlases Il posma piedalijas 564 dalibnieki (vecuma diapazons: 18—75 gadi) ar 111 gadijumiem
> CIN2. Dati no II posma tika izmantoti, lai preciz&tu klmiskas robezvertibas attieciba uz >CIN2 un >CIN3 slimibas beigu
punktiem, izmantojot ROC pieeju. Retrospektivi tika veikta homogenitates analize, lai apstiprinatu I un II posma rezultatu
apvienojamibu; vairakos populacijas un parauga parametros rezultati ir apvienojami.

Xpert HPV v2 testa kliniskais jutigums un specifiskums, 1. salidzino$a metode un 2. salidzino$a metode Il posma datu kopa
attieciba uz >CIN2 slimibas statusu ir apkopoti Tabula 2.

Tabula 2. Kliniska veiktspéja attieciba uz 2CIN2 slimibas statusu®

(83,8-95,5 %)

(83,9-95,6 %)

(86,3-96,8 %)

Xpert HPV v2 Xpert HPV v2 1. salidzinosa 2. salidzinosa
tests (A paraugs)b tests (B paraugs)® metode® metode®
(99/109) (100/110) (103/111) (96/111)
Jutigums 90,8 % 90,9 % 92,8 % 86,5 %

(78,7-92,2 %)

Specifiskums

(182/429)
42,4 %
(37,7-47,3 %)

(194/446)
43,5 %
(38,8-48,2 %)

(178/453)
39,3 %
(34,8-44,0 %)

(212/451)
47,0 %
(42,3-51,7 %)

paredzama vertiba

(99/346)
28,6 %
(23,8-33,7 %)

(100/352)
28,4 %
(23,8-33,4 %)

(103/378)
272 %
(22,8-32,0 %)

(96/335)
28,7 %
(23,9-33,8 %)

Negativa
paredzama vertiba

(182/192)
94,8 %
(90,6-97,5 %)

(194/204)
95,1 %
(91,2-97,6 %)

(178/186)
95,7 %
(91,7-98,1 %)

(212/227)
93,4 %
(89,3-96,3 %)

a Punktu aprékini ir tadi, ka noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.

b n=538. Devini QNS paraugi Xpert testéSanai; sakotnéji un atkartoti testéjot, 17 paraugi ir nenoteikti.

¢ n=556. Sakotnéji un atkartoti testéjot, astoni paraugi ir nenoteikti.

d n=564.

e n =562. Sakotn&ji un atkartoti testéjot, divi paraugi ir nenoteikti.

Xpert HPV v2 testa kliniskais jutigums un specifiskums, 1. salidzino$a metode un 2. salidzino$a metode Il posma datu kopa
attieciba uz >CIN3 slimibas statusu ir apkopoti Tabula 3.
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Tabula 3. Kliniska veiktspéja attieciba uz 2CIN3 slimibas statusu®

(86,4-98,5 %)

(86,6-98,5 %)

(88,6-99,2 %)

Xpert HPV v2 Xpert HPV v2 1. salidzinosa 2, salidzinosa
tests (A paraugs)b tests (B paraugs)® metode® metode®
(68/72) (69/73) (71/74) (64/74)
Jutigums 94,4 % 94,5 % 95,9 % 86,5 %

(76,5-93,3 %)

Specifiskums

(187/465)
40,2 %
(35,7-44.8 %)

(199/482)
41,3 %
(39,6-45,8 %)

(182/489)
37,2 %
(32,9-41,7 %)

(216/487)
44.4 %
(39,9-48,9 %)

(94,7-99,4 %)

(95,0-99,5 %)

(95,3-99,7 %)

Pozitiva (68/346) (69/352) (71/378) (64/335)
paredzama 19,7 % 19,6 % 18,8 % 19,1 %
vertiba
(15,6-24,2 %) (15,6-24,1 %) (15,0-23,1 %) (15,0-23,7 %)
Negativa (187/191) (199/203) (182/185) (216/226)
paredzama 97,9 % 98,0 % 98,4 % 95,6 %
vertiba

(92,0-97,9 %)

a  Punktu aprékini ir tadi, k& noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.
b n=537. Devini QNS paraugi Xpert testéSanai; 17 paraugi sakotnéja un atkartota testa ir nenoteikti; Vienam eksemplaram nav

panakta vienpratiba par CIN2 pret CIN3 statusu.

¢ n=555. Astoni paraugi sakotnéja un atkartota testa ir nenoteikti; Vienam eksemplaram nav panakta vienpratiba par CIN2 pret

CINS3 statusu.

d n=563. Vienam eksemplaram nav panakta vienpratiba par CIN2 pret CIN3 statusu.
e n=561. Divi paraugi sakotnéja un atkartota testa ir nenoteikti; vienam eksemplaram nav panakta vienpratiba par CIN2 pret CIN3

statusu.

Analitiskas atbilstibas novertgjums II posma datu kopa uzradija vispargju atbilstibu starp Xpert HPV v2 testu un pasu kopu
(A paraugs pret B paraugu; n = 533 parT savienoti salidzinajumi) 94,6 % (95 % TI 92,3-96,3; Kappa koeficients 0,88).
Kopgja atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu (B paraugs) un 1. salidzino$o metodi (n = 556 parT savienoti salidzinajumi)

bija 92,4 % (95 % TI 89,9-94,5; Kappa koeficients 0,83). Kopgja atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu (B paraugs) un

2. salidzinoSo metodi (n = 554 parT savienoti salidzinajumi) bija 87,4 % (95 % TI 84,3-90,0; Kappa koeficients 0,73).

Xpert HPV v2 testa kliniska veiktsp&ja Pap testa A un B paraugiem, sakartoti p&c subjektu vecuma grupas, tika noteikta
gan slimibas statusam >CIN2, gan >CIN3. Kliniska veiktspg&ja attieciba pret >CIN2 slimibu ir paradita Tabula 4, un kliniska
veiktspgja attiectba uz >CIN3 slimibu ir paradita Tabula 5.

Tabula 4. Xpert HPV v2 testa veiktspéja pret 2 CIN2 slimibu péc vecuma grupas

Pap A Pap B
Vecuma arupa Jutigums Specifiskums Jutigums Specifiskums
grup (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
95,7 % 25,8 % 95,7 % 32,1 %
20-29
(85,5-99,5) (19,1-33,4) (85,5-99,5) (24,9-39,9)
91,7 % 46,4 % 94,6 % 44,3 %
30-39
(77,5-98,2) (38,3-54,6) (81,8-99,3) (36,4-52,4)
88,99 44,8 9 88,99 4589
40-49 % Yo Yo Yo
(65,3-98,6) (32,6-57,4) (65,3-98,6) (34,0-58,0)
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Pap A Pap B
Vecuma arupa Jutigums Specifiskums Jutigums Specifiskums
grup (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
50-59 71,4 % 62,8 % 71,4 % 64,4 %
(29,0-96,3) (46,7-77,0) (29,0-96,3) (48,8-78,1)
> 60 100 % 33,3 % 100 % 30,8 %
(2,5-100) (9,9-65,1) (2,5-100) (9,1-61,4)
Tabula 5. Xpert HPV v2 testa veiktspéja pret 2 CIN3 slimibu péc vecuma grupas
Pap A Pap B
Vecuma arupa Jutigums Specifiskums Jutigums Specifiskums
grup (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI) (95 % TI)
96,7 % 23,89 100 ¢ 19
20-29 o %o 00 % 30,1 %
(82,8-99,9) (17,7-30,9) (88,4-100) (23,4-37,5)
90,9 % 43,19 91,39 40,7 9
30-39 ° % % %
(70,8-98,9) (35,5-51,0) (72,0-98,9) (33,3-48,4)
92,9 % 43,7 % 92,99 44,7 9
40-49 o o 9% %
(66,1-99,8) (31,9-56,0) (66,1-99,8) (33,3-56,6)
100 % 2,29 100 ¢ ,8Y
50-59 o 62,2 % 00 % 63,8 %
(39,8-100) (46,5-76,2) (39,8-100) (48,5-77,3)
100 9 33,39 100 ¢ 9
> 60 Yo 3 % Yo 30,8 %
(2,5-100) (9,9-65,1) (2,5-100) (9,1-61,4)

Tika veikts otrs kliniskais pétijums, lai novértétu Xpert HPV v2 testa veikSanu populacijas, kas vairak lidzinas paredzgtajam
lietodanas populacijam, kuras apkalpo organizétas dzemdes kakla véZa skrininga programmas. Sis p&tfjums bija daudzcentru
metozu salidzinaSanas pétijums, balstoties uz PreservCyt panemtajiem atlikusajiem paraugiem, kas iegfiti no sievietém 20—
60 gadu vecuma, kas piedalijas organizétas dzemdes kakla véza skrininga programmas Apvienotaja Karalisté. [znemot

retus gadijumus, visi §aja petijuma panemtie paraugi tika savakti ar slotinveida ierici saskana ar ThinPrep pakas ieliktni.
Saja p&tijuma tika ieklautas tas pasas divas salidzino§as metodes, ka primaro salidzino$o metodi izmantojot 1. salidzino$o
metodi un ka sekundaro salidzino$o metodi — 2. salidzinoSo metodi. P&tljuma paraugu lielumi tika aprekinati divam
vecuma grupam (sievietes vecuma no 20 Iidz 29 gadiem un sievietes vecuma no 30 lidz 60 gadiem), kas atbalstitu atbilstibas
novértésanu (ar 95 % TI) un Kappa koeficienta aprékinasanu (ar 95 % TI) attieciba pret katru salidzino$o metodi.

Saja p&tijuma atlikugie paraugi ar citologijas novértésanas rezultatiem tika iedaliti tris alikvotas dalas novérte$anai ar
Xpert HPV v2 testu un 1. un 2. salidzinoSo metodi. Alikvoto dalu nonemsanas seciba analizei ar Xpert HPV v2 un

1. salidzinoSo metodi tika nejausi atlasita ta, ka ~50 % no pirmajam alikvotam tika izmantotas Xpert HPV v2 analizei un
50 % no pirmajam alikvotam tika izmantotas 1. salidzino$ajai metodei. TreSo alikvoto dalu vienmer rezervéja analizei ar
2. salidzinasanas metodi. Neatkarigi no alikvoto dalu secibas, avota parauga flakons tika sajaukts pirms katras alikvotas
dalas nonemsanas, lai nodroSinatu parauga viendabigumu. Analize ar salidzinasanas metodém tika pabeigta atbilstosi
attiecigajiem CE-IVD paku ieliktniem, kuri péc procediiras bija identiski US-IVD paku ieliktniem; rezultatu analizé tiek
izmantoti US-IVD paku ieliktnu robezvertibu parametri.

P&tijuma datu analize paradija bitisku atbilstibu starp Xpert HPV v2 testu un 1. salidzino$o metodi. ST atbilstiba nav atkariga
no subjekta vecuma kategorijas (vecuma no 20 lidz 29 gadiem un vecuma no 30 lidz 60 gadiem) un citologijas statusa
[normala (NILM, negativa intraepiteliala bojajuma vai laundabiga audzgja gadijuma) un sliktaka neka normala (sliktaka par
NILM)]. Xpert HPV v2 testa un 1. salidzinasanas metodes atbilstibas kopsavilkums ir paradits Tabula 6.
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Tabula 6. Atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu un 1. salidzinoSo metodi

Atbilstibas Pozniva_ ) Negativ? ) Vlspéréj_a'l_ Kappa
salidzinajums n procentuala procentuala procentuala koeficients
atbilstiba atbilstiba atbilstiba
_ . 90,3 % (87,8— 97,1 % (96,4— 95,8 % (95,1-
. =3 —
V|spare]| 3418 92,5 %) 97,7 %) 96,5 %) 0,87 (0,85 0,89)
Vecuma 92,7 % (89,4— 94,9 % (92,6— 94,0 % (92,2— B
grupa20-29 | o33 95,2 %) 96,7 %) 95,5 %) 0,88 (0,84-0,91)
Vecuma 2585 87,8 % (83,7— 97,6 % (96,9— 96,4 % (95,6— 0,84
grupa 30-60 91,2 %) 98,2 %) 97,1 %) (0,81-0,87)
Normala 2975 85,1 % (81,0— 97,1 % (96,8— 95,8 % (95,2— 0,81
citologija 88,6 %) 98,0 %) 96,6 %) (0,78-0,85)
Citologija 443 96,7 % (93,9— 91,0 % (85,1- 94,8 % (92,3— 0,88
> normala 98,4 %) 95,1 %) 96,7 %) (0,83-0,93)

a

Punktu aprékini ir tadi, ka noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.

Pétijuma datu analize parada labu atbilstibu starp Xpert HPV v2 testu un 2. salidzino$o metodi. ST atbilstiba nav atkariga no
subjekta vecuma kategorijas (vecuma no 20 lidz 29 gadiem un vecuma no 30 lidz 60 gadiem) un citologijas statusa [normala

(NILM) un sliktaka neka normala (sliktaka par NILM)]. Xpert HPV v2 testa un 2. salidzinaSanas metodes atbilstibas
kopsavilkums ir paradits Tabula 7.

Tabula 7. Atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu un 2. salidzinoSo metodi

Atbilstibas Pozmvel i Negatlv? i Vlsparej_a_ Kappa
salidzinaiums n procentuala procentuala procentuala koeficients
) atbilstiba atbilstiba atbilstiba
o _.a 3418 84,5 % (81,8— 96,5 % (95,7— 94,1 % (93,3— 0,82
Vispareji 87,3 %) 97,2 %) 94,9 %) (0,79-0,84)
Vecuma 833 94,2 % (91,1- 93,3 % (90,7—- 93,6 % (91,8— 0,87
grupa 20-29 96,5 %) 95,3 %) 95,2 %) (0,83-0,90)
Vecuma 2585 76,0 % (71,2— 97,2 % (96,5— 94,2 % (93,3— 0,75
grupa 30-60 80,3 %) 97,9 %) 95,1 %) (0,71-0,79)
Normala 2975 77,9 % (73,3— 96,6 % (95,9- 94,3 % (93,4— 0,74
citologija 82,2 %) 97,3 %) 95,1 %) (0,70-0,78)
Citologija 443 92,5 % (89,0— 93,6 % (87,8— 92,8 % (90,0— 0,83
> normala 95,1 %) 97,2 %) 95,0 %) (0,77-0,89)

a

Punktu aprékini ir tadi, ka noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.

Ka papildu analitiskas atbilstibas pasakums $aja pétijuma tika novértéts HPV pozitivitates raditajs péc citologijas statusa.
Lidziga izm@ra paraugos, kas novértéti ar katru metodi, HPV pozitivitates raditaji, par kuriem zinots ar trim HPV metodém,
ir Iidzigi un kopuma atbilst HPV pozitivitates raditajiem, par kuriem zinots citas zemas slimibas prevalences populacijas
(piem., ALTS pétijums). Kopsavilkums par HPV pozitivitates raditajiem, kas izmeriti ar katru metodi atbilstosi citologijas
statusam, paradits Tabula 8.
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Tabula 8. HPV pozitivitate péc metodes un citologijas statusa

Xpert HPV v2 analize 1. salidzino$a metode 2. salidzino$a metode
" - % Poz = % Poz = % Poz
Kategorija (UK/US) Kopa Poz. (95 % TI) Kopa Poz. (95 % TI) Kopa Poz. (95 % TI)
12,6 12,2 12,3
Normals/NILM 2975 374 (11,4— 2975 362 (11,0- 2975 367 (11,2—
13,8) 13.4) 13,6)
52,6 50,2 55,8
Robezlinija/ASC-US 215 113 (45,7- 215 108 (43,4- 215 120 (48,9-
59,4) 57,1) 62,6)
Zemas pakapes 7.9 80,5 84,6
. . . a 149 116 (70,3— 149 120 (73,3- 149 126 (77,7-
diskarioze (viegla)/LSIL 84,2) 86,6) 90’0)
100,0 96,4 100,0
Augstas pakapes diskarioze 28 28 (87,7- 28 27 (81,7— 28 28 (87,7—
100) 99,9) 100)
Augstas pakapes 100,0 97,1 100,0
. . b 35 35 (90,0— 35 34 (85,1- 35 35 (90,0-
diskarioze (smaga)/HSIL 100) 99,9) 100)
62,5 62,5 56,3
Cita 16 10 (35,4— 16 10 (35,4— 16 9 (29,9-
84,8) 84,8) 80,2)
19,9 19,3 20,0
Kopa 3418 676 (18,5— 3418 661 (18,0- 3418 685 (18,7—
21,2) 20,7) 21,4)

a Zemas pakapes daudzkartaina plakana epitélija bojajums.
b Augstas pakapes daudzkartaina plakana epitélija bojajums.

Saja pétTjuma ieklauto paraugu apakskopa [245/3418 (7,2 %)] pirms HPV novértésanas ar Xpert HPV v2 testu un
salidzino$ajam metodeém tika ieprieks apstradata ar ledus etikskabi (GAA). Viena vieta tika izmantota modificéta
komercmetodikas versija [70/1138 (6,2%)]; CytoLyt, Hologic, Crawley, Apvienota Karaliste, ES), savukart pargjas divas
vietas laboratorija tika izstradatas procediiras, pamatojoties uz Espostis metodi [attiecigi 148/1129 (13,1 %) un 22/1151
(1,9 %)].11-13 Xpert HPV v2 tests parada labu atbilstibu salidzina$anas metodeém neatkarigi no GAA pirmsapstrades
stavokla. Skatiet Tabula 9 un Tabula 10.

Tabula 9. Atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu un
1. salidzino$o metodi ar GAA ieprieks apstradatos paraugos®

Atbilstibas P02|t|v:i . NegatlviniI ) Vlsparej:aI i Kappa
salidzinajums procentuala procentuala procentuala koeficients
atbilstiba atbilstiba atbilstiba
QLSSIQ 245 94,3 % (86,0— 96,6 % (92,7— 95,9 % (92,6— 0,90
0, 0, 0,
apstradati 98,4 %) 98,7 %) 98,0 %) (0,84-0,96)
9 - 97,2 % 9 - 0,86
Neapstradati | 3173 89’%262(37’1 ° 95'%665(35’1
2 %) (96,5-97,8 %) 5 %) (0,84-0,89)

a Punktu apreékini ir tadi, ka noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.
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Tabula 10. Atbilstiba starp Xpert HPV v2 testu un
2. salidzino$o metodi ar GAA ieprieks apstradatos paraugos®

Atbilstibas Pozmvel i Negatlv? i Vlsparej_a_ Kappa
salidzinajums n procentuala procentuala procentuala koeficients
atbilstiba atbilstiba atbilstiba
Ar GAA
e 87,3 % (72,9- 94,3 % (89,7— 92,2 % (88,2— |
|epr|_ek_s _ 245 94,0 %) 97.2 %) 95,3 %) 0,81 (0,73-0,89)
apstradati
. 84,4 % (81,2— 96,6 % (95,9— 94,3 % (93,4—
Neapstradati | 3173 87,0 %) 97,3 %) 95,0 %) 0,82 (0,79-0,84)

a  Punktu aprékini ir tadi, ka noradits. Ticamibas intervali péc FiSera preciza testa ir 95 % TI.
17 Analitiska veiktspéja

17.1 NoteikSanas robeza
Xpert HPV v2 testa analitiskais jutigums vai noteikSanas robeza (LoD) tika novertéta, izmantojot:

1. HPV pozitivu §tinu linijas: HPV 16 (SiHa), HPV 18 (HeLa S3), HPV 45 (MS751) un HPV 68 (ME180) PreservCyt
$kiduma, kas satur HPV negativas $tnu Imijas (C33A) fonu, un

2. 14 mérka augsta riska HPV tipu DNS plazmidas cilvéka sievietes genoma DNS fona apstaklos.

HPV pozitivu Stnu Iinijas

HPV 16, HPV 18, HPV 45 un HPV 68 noteikSanas robeza tika aprekinata, testgjot 20 replikatus vismaz sesas koncentracijas
katrai §tinu Iinijai, izmantojot vienu Xpert HPV v2 testa komplektu partiju. LoD tika novertéta ar Probit analizi. Pieprasitas
LoD tika verificgtas, analizgjot vismaz 20 replikatus, kas atSkaiditi [idz aprékinatajam LoD koncentracijam, izmantojot tris
Xpert HPV v2 testa komplektu partijas. Pieprasita LoD ir definéta ka koncentracija, kura 95% no vismaz 20 replikatiem
katra reagenta partija ir pozitivi (11. tabula).

HPV DNS plazmidas

14 augsta riska HPV DNS plazmidu noteiksanas robeza tika apstiprinata ar vismaz 60 replikatiem, diviem operatoriem un
tris partijam. Testi tika veikti atseviskas dienas. Katrai HPV DNS plazmidai tika noteikts limenis (kopijas uz PKR reakciju),
kura kopgjais patiesais pozitivais raditajs statistiski parsniedz 95%, apvienojot trTs reagentu partijas (12. tabula).

Tabula 11. NoteikSanas robeza: HPV pozitivu $inu Iinijas

ct Kopéja
Probit Tic. . . Kopéjais Ct -
HPV | aprak. LoD | 95% T1 | 99,9% Ti| timenis |Re3gentu) Pozno | Vid. Ct | standart-) " g "o | stangart. | % poz. | KOPEIAIS
tips M - partija | 20 repl. | (mérkis) nov. _ % poz.
(Stnas/ml) (Stnas/ml) I (mérkis) nov.
(mérkis) S
’ (mérkis)
1. partija 19 35,6 1,0 95
16 71 55-87 | 52-127 122 2. partija 19 35,0 1,4 35,3 1,2 95 95,0
3. partija 19 354 1,2 95
1. partija 20 36,0 1,2 100
18 46 35-56 33-90 53 2. partija 19 353 0,9 35,6 1,1 95 96,7
3. partija 19 35,6 11 95
1. partija 19 37,0 1,2 95
45 180 150-211 | 142-266 173 2. partija 20 37,0 1,2 37,1 11 100 96,7
3. partija 19 37,4 0,9 95
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ct Kopéja
Probit Tic. . . Kopéjais Ct -
't".PV aprek. LoD | 95% TI | 99,9% TI| nimenis |Re39entu] Pozno | Vid.Ct standart-| " iy "ot | sandart-| % poz. |KOPEIAIS
ips e . partija | 20 repl. | (mérkis) nov. _ % poz.
(Sanas/ml) (Sanas/ml) 4 _ (merkis) nov.
(merkis) 4 _
4 (mérkis)
1. partija 20 35,9 0,6 100
68 267 231-304 | 221-366 366 2. partija 19 35,9 0,7 36,0 0,6 95 96,7
3. partija 20 36,2 0,5 100
Tabula 12. Noteik$Sanas robeza: HPV DNS plazmidas
S i Ct
Testétais Apakseéjais C s .o
g o Paraugu o f ~. . | visparéja Ct
Merkis kopiju . FN %o poz. |vienpuséjais| .
’ - . skaits o vid. standartnov.
limenis 95% TI o
vértiba
HPV 35 15 60 0 100 95,1% 33,9 0,426
HPV 39 20 60 0 100 95,1% 36,5 0,352
HPV 45 10 100 0 100 97,0% 35,6 0,533
HPV 51 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,587
HPV 52 15 60 0 100 95,1% 34,7 0,543
HPV 56 15 101 0 100 97,1% 36,6 0,525
HPV 58 20 60 0 100 95,1% 33,7 0,412
HPV 59 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,618
HPV 66 30 60 0 100 95,1% 36,6 0,33
HPV 68 15 100 0 100 97,0% 36,9 0,445
HPV 16 10 100 0 100 97,0% 35,1 0,559
HPV 18 10 141 1 99,3 96,7% 35,9 0,585
HPV 31 10 100 0 100 97,0% 34,2 0,529
HPV 33 10 100 0 100 97,0% 35,0 0,642
18 Analizes precizitate un reproducejamiba
Xpert HPV v2 testa precizitati un reproducgjamibu novertgja 12 dienu daudzcentru p&tijuma, kura divi operatori katra no
trim vietam akli parbaudija divas reizes diena 16 dalibnieku precizitates paneli. So paneli veidoja gan maksligi paraugi
(kultivetas Stnas, kas satur dazada veida HPV, fona HPV nesaturosam, kultivétam $iinam), gan apvienoti PreservCyt
klmiskie paraugi. Katra vieta tika izmantota atskiriga GeneXpert sisteémas konfiguracija (viena vieta tika izmantoti tikai
GX 1V, viena vieta — GX XVI un viena — Infinity 80). Katram cetru dienu p&tfjuma testéSanas periodam tika izmantotas
tris Xpert HPV v2 testa partijas. Petfjuma beigas katrs precizitates panela dalibnieks tika novertéts 144 reizes. Dati ir
apkopoti p&c analizes kanala, kas att€loti ka 16 — HPV 16 kanalam, 18/45 — HPV 18 un HPV 45 kanalam, 31 — HPV 31
un citu veidu kanalam, 51 — HPV 51 un HPV 59 kanalam un 39 — HPV 39 un citu veidu kanalam. Skatiet Tabula 13 un
Tabula 14.
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Tabula 13. Xpert HPV v2 precizitate un reproducéjamiba: panela apraksts un pozitiva atbilstiba 3 b

Paraugs ) 1. vieta 2. vieta 3. vieta N
_ o Anall_zes que!a
(Mkﬂgzel::r;e;;;')v a kanals | 1 opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija| atbilstiba
5 833% | 917% | 87.5% | 826% | 100% | 83,3 % 88,0 %
20/24) | (22/24) | (21/24) | (19/23) | (23/23) | (20/24) | (125/142)
iaus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24124) | (142/142)
Maksligais 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
paraugs (HPV 16 31
izteikti negativs) 24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24124) | (142/142)
5 875% | 957% | 958% | 100% | 958% | 95,8 % 95,1 %
@1124) | (22/23) | (23/24) | (23/23) | (23/24) | (23/24) | (135/142)
igus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
4124) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (1421142)
Maksfigais paraugs 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(HPV 16 vaji pozitivs) (4124) | (23/23) | (24124) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (142/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (1421142)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 100% 99,3 %
24124) | (24124) | (24/24) | (21121) | (23/128) | (24124) | (1401141
iaus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
24124) | (24124) | (24124) | (21/21) | (24/28) | (24124) | (141141)
Maksligais paraugs . 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(HPV 16 vidgji pozitivs) ©24124) | (24124) | (24124) | (2121) | (24/24) | (24124) | (141141)
51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
©24124) | (24124) | (24124) | (21721) | (24/28) | (24124) | (141141)
i 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
24124) | (24124) | (24124) | (21/21) | (24/28) | (24124) | (141141)
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P 1. vieta 2. vieta 3. vieta
araugs Analizes Kopéja
(Mérka un relativa kanals | 1 opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija| atbilstiba
koncentracija)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
©4124) | (22122) | (24124) | (24124) | (24124) | (4124) | (142/142)
iaus | 833% | 884% | 792% | 875% | 958% | 017 % 87,3 %
0124) | (19/22) | (19/24) | (21/24) | (23/24) | (22124) | (124/142)
Maksligais 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
paraugs (HPV 18 31
izteikti negativs) @4124) | (22122) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (142/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124y | (22122) | (24124) | (24124) | (24128) | (4124) | (142/142)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (22122) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (144/144)
T 100% | 100% | 91,7% | 958% | 91,7% | 100 % 96,5 %
4124) | (4124) | (22124) | (23124) | (22/24) | (24124) | (139/144)
Maksligais paraugs 31 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(HPV 18 vaji pozitivs) ©4124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (4124) | (144/144)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (144/144)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (1441144
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (141/141)
(s 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
@4124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (141/141)
Maksligais paraugs .1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(HPV 18 vidgji pozitivs) (4124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (23/23) | (141/141)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (141/141)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
@4124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (141/141)
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1. vieta 2. vieta 3. vieta
P
araugs Analizes Kopéja
(Mkeorr'fiel::r;ec:;::)va kanals | 1 opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija| atbilstiba
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
22122) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (139/139)
igus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
22122) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (139/139)
par':é;:'zaﬁ\sl 68 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
u
izteikti negativs) 22122) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (139/139)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
22122) | 22122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24124) | (139/139)
” 909% | 955% | 100% | 91,3% | 91,7 91,7 93,5 %
20/22) | @1/22) | (24/24) | (21/23) | (22/24) | (22/24) | (130/139)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (141/141)
iaus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
4124) | (24124) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24124) | (141141
Maksligais paraugs . 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(HPV 68 vaji pozitivs) 24124) | (2424) | (23/23) | (23/23) | (23123) | (24124) | (141/141)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | (24124) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (141/141)
s 958% | 958% | 100% | 87,0% | 100% | 100 % 96,5 %
23124) | (23/24) | (23/23) | (20/23) | (23/23) | (24/24) | (136/141)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(22122) | (24/124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (142/142)
vaus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100 %
22122) | (24/124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (142/142)
Maksligais paraugs . 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(HPV 68 vidaji pozitivs) (22122) | (24/24) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
o1 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 100 % 100 %
(22122) | (24/124) | (24/24) | (23/24) | (24/24) | (24124) | (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 95.8% 99,3 %
22122) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (23124) | (141/142)
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1. vieta 2. vieta 3. vieta
P
araugs Analizes Kopéja
(Mke;:fzel:::r;ﬂ;:)va kanals | 1 opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija| atbilstiba
6 100% | 100% | 958% | 958% | 957% | 100 % 97,9 %
(24124) | (23/23) | (23/24) | (23/24) | (22123) | (24/24) | (139/142)
igas | BT8% | 957% | 79.2% | 87.5% | 957 % | 958% 90,1 %
@1/24) | @223) | (19/24) | @1/24) | @2/23) | @3124) | (128/142)
Mér:gga:;gg/’gggs 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
vaji pozitivs) 4/24) | 3/23) | 4124) | ar24) | @3123) | ar24) | (1421142)
o1 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 100 % 99,3 %
(24124) | (23/23) | (24124) | (23/24) | (23/23) | (24/24) | (141/142)
59 NT7% | 957% | 917% | 91,7% | 957% | 958 % 93,7 %
2/24) | @2123) | @2124) | @2124) | @2/23) | @3124) | (133/142)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4/24) | a24) | @222) | 4r24) | @3/23) | @3/23) | (140/140)
18145 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24/24) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (140/140)
Maksligais 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
paraugs (negativs) (24/124) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (140/140)
51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4/24) | a24) | @2122) | 4r24) | @3/23) | @3/23) | (140/140)
2 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24/24) | (22122) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (140/140)
6 500% | 20,8% | 333% | 182% | 83% | 20,8% 25,4 %
(12124) | (5124) | (8124) | @22) | (224) | (5/24) (36/142)
(845 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | a24) | @ar4) | @2122) | 4124) | ar24) | (1421142)
(movienotats o 51 208% | 417% | 375% | 500% | 208% | 333% | 338%
InisKais parau
(HPV 16, HPV 31) (5/24) | (10/24) | (@r24) | (11722) | (5124) | (8124) (48/142)
61 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | ar24) | @ar4) | @2122) | @ar24) | ar24) | (1421142)
29 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
4124) | 4124) | @ar24) | @2122) | 4124) | ar24) | (1421142)
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P 1. vieta 2. vieta 3. vieta
araugs Analizes Kopéja
(Mérka un relativa kanals | 1 opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija| atbilstiba
koncentracija)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | (24124) | (24/24) | (144/144)
(8145 167% | 208% | 41,7% | 250% | 125% | 20,8 % 22,9 %
@24) | (5/24) | (10/24) | (6/24) | (324) | (5/24) (33/144)
_Apvienotais 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
kliniskais paraugs 31
(HPV 18, HPV 39) (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (24/24) | (144/144)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24124) | (24/24) | (144/144)
29 42% | 42% 0% 8,3 % 0% 0% 2,8 %
(124) | (1/24) | (0r24) | (2/24) | (0/24) | (0/24) (4/144)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 100 % 99,3 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (23/24) | (24/24) | (142/143)
(/45 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (24124) | (24/24) | (143/143)
Apvienotais kliniskais 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
paraugs (HPV 42, 31
HPV 51, HPV 59) (24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
51 250% | 333% | 292% | 34,8% | 125% | 16,7 % 25,2 %
624) | (824) | (7/24) | (8123) | (3/24) | (4/24) (36/143)
20 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
(8145 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Apvienotais kliniskais a1 208% | 41,7% | 333% | 41,7% | 87% | 30,4 % 29,6 %
paraugs (HPV 52) (5124) | (10124) | (824) | (10/24) | (223) | (7123) (42/142)
o1 958% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(23124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
29 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Apvienotais kliniskais 6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
paraugs (negativs) (24/24) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
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Paraugs 1. vieta 2, vieta 3. vieta
Analizes Kopéja
(Mérka un relativa kanals it it it it it it atbilstiba
koncentracija) 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija | 1. opcija | 2. opcija
18/45 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) (142/142)
31 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) (142/142)
51 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) (142/142)
39 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) (142/142)

a Atbilstiba negativiem un izteikti negativiem paraugiem tiek paradita kd % negativa; vaji un vidgji pozitiva parauga atbilstiba tiek
paradita ka % pozitiva.

b Pétijuma tika ieklauti 34 nenoteiktie: HPV 16 izteikti negativs (2); HPV 16 vaji pozitivs (2); HPV 18 vidéji pozitivs (3); HPV 18
izteikti negativs (3); HPV 18 vidégji pozitivs (3); HPV 68 izteikti negativs (5); HPV 68 vaji pozitivs (3); HPV 68 vidégji pozitivs (2);
HPV 16, 45, 68 (2); maksligi negativs (4); HPV 16, 31 (2); HPV 42, 51, 59 (1); HPV 52 (2); apvienots kliniskais negativs (2).

Tabula 14. Xpert HPV v2 reproducéjamiba Ct variabilitate panela dalibniekiem®

Paraugs (mérka
un relativa
koncentracija)

Analizes
kanals b

(konkréts n
analits)

Videé-

Starp

vietam

Starp

operatoriem

Starp

partijam

Katru otro
dienu

Vietné

Analize

Kopa

jais
Ct
SN

cv
(%)

SN

cv
(%)

SN

cv
(%)

cv
(%)

SN

SN

cv
(%)

cv
(%)

SN

Maksligais
paraugs (HPV 16
izteikti negativs)

16 (16) 12

38,4 | NAC

NA NA

NA

NA

NA

NA NA

NA

NA

NA NA

Maksligais
paraugs (HPV 16
vaji pozitivs)

16 (16) 135

35,4 0

0 0,605

0,42

51 1.2

1,003

2,8

1,246 ( 3,5

Maksligais
paraugs (HPV 16
vidéji pozitivs)

16 (16) 140

34,0 0

0 0,288

0,8

0,21

11 06

0,972

2,9

1,036 | 3,0

Maksligais
paraugs (HPV 18
izteikti negativs)

18/45(18) | 22

39,2 | NA

NA NA

NA

NA

NA

NA NA

NA

NA

NA NA

Maksligais
paraugs (HPV 18
vaji pozitivs)

18/45 (18) | 139

35,9 0

0 0,408

0,41

41 1,2

1,149

3.2

1,287 | 3,6

Maksligais
paraugs (HPV 18
vidéji pozitivs)

18/45 (18) | 140

34,1 0

0,43

ol 1,3

0,170 | 0,5

1,049

3,1

1,146 | 34

Maksligais
paraugs (HPV 68
izteikti negativs)

39 (68) 116

39,5 0

0 0,811

21

0,29

6| 0,7

1,025

2,6

1,340 ( 34

Maksligais
paraugs (HPV 68
vaji pozitivs)

39 (68) 141

36,2 | 0,055

0,2 10,362

0,09

91 03

0,265| 0,7

0,703

1,9

0,843 23

Maksligais
paraugs (HPV 68
vidéji pozitivs)

39 (68) 142

34,7 0

0 0,060

0,2

0,19

6| 0,6

0,789

2,3

0,815 2,3

26

Xpert® HPV v2

302-6157-LV, Red. B

2025-04



Xpert® HPV v2

Starp Starp Starp Katru otro Vietné B
_ Analizes A dienu Kopa
Paraugs (mérka Kkanils Vidé- vietam operatoriem partijam Analize
un relativa (konkréts nb jais
koncentracija) analits) Ct cv cv cVv cVv cv cv
SN SN SN SN SN SN
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
16 (16) 140 | 354 (0,042| 0,1 |0,497| 14 |0124]| 04 0 0 1,171 3,3 |1,278| 3,6
Maksligais paraugs
(HPV 16/45/68 18/45 (45) 133 | 37,2 0 0 0 0,454 1,2 0 0 1,586 | 43 |1649| 44
vaji pozitivs)
39 (68) 141 | 36,4 [ 0,056 | 0,2 0 0 0 0,280( 08 |0876] 24 |0922| 25
Miksliaai Negative
aksligais (Negativs); 140 | 289 (0,126 | 04 ]0,323( 1,1 |0,115]| 04 0 0 0,714| 2,5 |0,802] 2,8
paraugs (negativs)
(HMBS)
Apvienotais 16 (16) 41 37,5 NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
kliniskais paraugs
(HPV 16, HPV 31) 31(31) 97 38,2 0 0 0 0,356 ( 0,9 |10453| 12 (1411 ]| 3,7 |1524| 4,0
Apvienotais 18 (16) 47 39,7 10,643 | 1,6 0 0 0 1,148 29 |1,388| 3,5 | 1913 | 48
kliniskais paraugs
(HPV 18, HPV 39) 39 (39) 61 39,8 0 0 0,741] 1,9 0 0 0 0 1,197 | 3,0 |1,408| 3,5
Apvienotais ND (42) NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
kliniskais
paraugs (HPV 42, 51(51) 92 38,9 | 0452 | 1,2 0 0 0 0,088 0,2 |1,348] 35 |1424| 37
HPV 51, HPV 59) 59 (59) 0 | NA[ NA| NA| N[ NA| N[ NA| N[ N[ NA| NA[ NA | NA
Apvienotais
kliniskais 31(52) 82 38,2 10,307 | 0,8 0 0 0 0 0 2,738 | 7,2 |2,756 | 7,2
paraugs (HPV 52)
Apvienotais Negative
kliniskais paraugs (Negativs); 142 | 33,3 |0,132| 0,4 0 0,559 ( 1,7 0 0 0,876 | 2,6 |1,047] 31
(negativs) (HMBS)

a  NA norada uz nepietiekamiem nepartrauktiem datiem, lai veiktu ANOVA analizi.
b Rezultati ar Ct vértibam, kas nav nulle, no 144.
¢ NA = Neattiecas

19 Analitiskais specifiskums

Ar Xpert HPV v2 testu tika parbaudita 47 mikroorganismu panelis, tostarp bakterijas, sénites un virusi, kas parasti sastopami
sievieSu urogenitalaja trakta, ka arT 12 ciesi saistiti cilvéka papilomas virusa tipi. Visi mikroorganismi tika pievienoti HPV
negativam $tinam (C33A) PreservCyt $kiduma un HPV negativam $tinam, kam pievienotas HPV 16 pozitivas §iinas (SiHa),
tr1s reizes parsniedzot noteikSanas robezu. Mikroorganismi un testa koncentracijas ir uzskaititas Tabula 15. Analitiskais
specifiskums bija 100 %, un neviens no mikroorganismiem netraucgja noteikt HPV 16.

Tabula 15. Analitiska specifiskuma panelis

Mikroorganisms

Testa koncentracija

Mikroorganisms

Testa koncentracija

Bacteriodes fragilis

1 x 108CFU/m|

Streptococcus agalactiae

1 x 108CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108CFU/m

Streptococcus pyogenes

3 x 108CFU/ml

Bifidobacterium breve

1 x 108CFU/m

Trichomonas vaginalis

1 x 106CFU/ml

Candida albicans

4 x 1083tnas/ml

Adenoviruss

1 x 108TCID50/ml

Candida glabrata

1 x 10830nas/ml

Citomegaloviruss (CMV)

1 x 107 kopijas/ml

Chlamydia trachomatis

1 x 108EB%/m

Epsteina-Barra viruss (EBV)

1 x 107 kopijas/ml

Clostridium perfringens

3 x 107CFU/ml

B hepatita viruss (HBV)

3,6 x 108 slU/ml
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Mikroorganisms

Testa koncentracija

Mikroorganisms

Testa koncentracija

Corynebacterium xerosis

1 x 10780nas/ml

C hepatita viruss (HCV)

7,62 x 102 slU/ml

Enterobacter cloacae

1 x 108CFU/ml

Cilvéka imandeficita
viruss 1 (HIV-1)

1 x 108 kopijas/ml

Enterococcus faecalis

1 x 108CFU/ml

Herpes Simplex
viruss 1 (HSV-1)

1 x 107 kopijas/ml

Escherichia coli

1 x 108CFU/ml

Herpes Simplex
viruss 2 (HSV-2)

1 x 107 kopijas/ml

Fusobacterium nucleatum

8,7 x 107CFU/ml

Cilvéka papilomas
viruss (HPV) 6

1,25 x 107 kopijas/ml

Klebsiella pneumoniae 1 x 108CFU/ml HPV 11 1,25 x 107 kopijas/ml
Lactobacillus acidophilus 1 x 1078dnas/ml HPV 26 1,25 x 107 kopijas/ml
Lactobacillus crispatus 1 x 10780nas/ml HPV 30 1,25 x 107 kopijas/ml
Lactobacillus delbrueckii 1 x 10780nas/ml HPV 34 1,25 x 107 kopijas/ml
Lactobacillus jensenii 3 x 107CFU/mlI HPV 53 1,25 x 107 kopijas/ml
Neisseria gonorrhoeae 1 x 108CFU/ml HPV 67 1,25 x 107 kopijas/ml
Peptostreptococcus 1x 105CFU/mI HPV 69 1,25 x 107 kopijas/m
anaerobius
Proteus mirabilis 1 x 108CFU/ml HPV 70 1,25 x 107 kopijas/ml
Proteus vulgaris 1 x 108CFU/ml HPV 73 1,25 x 107 kopijas/ml
Pseudomonas aeruginosa 1 x 108CFU/ml HPV 82 1,25 x 107 kopijas/ml
Staphylococcus aureus 1 x 108CFU/ml HPV 85 1,25 x 107 kopijas/ml

Staphylococcus epidermidis

3 x 1086CFU/ml

a elementarie kermenisi.

20 Potenciali traucéjosas vielas

Tika izvertetas potenciali traucgjosas endogénas un eksogeénas vielas, kas var biit dzemdes kakla paraugos, salidzinot ar

Xpert HPV v2 testa veiktsp&ju. Vielas tika atseviski atSkaiditas HPV negativajas §iinas, kas pievienotas HPV 16 pozitivam
$tinam (SiHa) trTs reizes lielaka daudzuma neka noteikSanas robeza. Vielas un testa koncentracijas ir uzskaititas Tabula 16.

Testa parauga tika noveroti trauc&jumi ar pilnasinim (0,25 % tilp./tilp.), bet dotajas testa koncentracijas netika novérota

neviena no citam endogénam vielam. Iedarbiba netika noveérota neviena no eksoge€najam vielam dotajas testa koncentracijas,

iznemot Vagisil pretniezes krému (0,25 % sv./tilp.) un Vagi Gard mitrinoSo gelu (0,5 % sv./tilp.). Biezie krémi var izraisit
spiediena partraukumus, ja koncentracija testa parauga parsniedz 0,25 % sv./tilp.

Tabula 16. Potenciali traucéjosas vielas

Viela Koncentracija
Pilnasinis 0,25 % tilp./tilp.
Glotas 0,15 % tilp./tilp.

Leikoctti (PBMC)

1 x 10580nas/ml

Vagisil pretniezes kréms

0,25 % sv.ftilp.

Klotrimazola vaginalais kréms

0,25 % sv.ftilp.
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Viela Koncentracija

Preparation H hemoroidalais kréms 0,25 % sv./tilp.
Mikonazols 3 0,25 % sv./tilp.

Monistat 1 0,25 % sv./tilp.

Zovirax aukstumpumpu kréms 0,25 % sv./tilp.
Vagisil mitrinatajs 10 % sv.filp.
Vagi-Gard mitrino3ais gels 0,5 % sv.ftilp.

KY Zelejveida personigais lubrikants 10 % sv.filp.
Yeast Gard duSas zeleja 10 % tilp./tilp.
Delfen vaginalas kontraceptivas putas 10 % sv./ilp.
o sl povoots
Norforms sievieSu dezodoranta supozitoriji 10 % sv.filp.

21 Piesarnojums parnesot

Tika veikts pétijums, lai pieraditu, ka vienreizlietojamie, autonomie GeneXpert kartridzi novers§ piesarnojuma parnesi

uz negativiem paraugiem, ja tie analiz&ti taja pasa GeneXpert moduli p&c Tpasi izteikti pozitiviem paraugiem. PEtjums
sastaveja no negativa parauga, kas tika apstradats taja pasa GeneXpert modull tiilit p&c 1pasi izteikta HPV 16 pozitiva
parauga (pietickami augsts, lai parsniegtu 95% no rezultatiem, kas iegfiti no slimu pacientu paraugiem paredzgtaja lietojuma
populacija). ST testéSanas shema tika atkartota 20 reizes ar diviem GeneXpert moduliem, kopuma veicot 42 izpildes un
iegiistot 20 pozitivus un 22 negativus paraugus. Visi 20 pozitivie paraugi tika pareizi zinoti ka HPV 16 pozitivi un visi 22
negativie paraugi tika pareizi zinoti ka HPV negativi.

22 Drosibas un veiktspéjas kopsavilkums

Xpert HPV v2 testa drosibas un veiktsp&jas kopsavilkums ir pieejams EUDAMED (https://ec.curopa.cu/tools/eudamed).

23 Atsauces

1.  Walboomers JM, Jacobs MV, Manos MM, et al. Human papillomavirus is a necessary cause of invasive cervical cancer
worldwide. J Pathol.1999; 189(1):12-19.

2. Division of STD Prevention (1999). Prevention of genital HPV infection and sequelae: report of an external
consultants' meeting. Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention. Retrieved January 4, 2012.

3. Kjaer SK, van den Brule AJC, Paull G, et al. Type specific persistence of high risk human papillomavirus (HPV) as
indicator of high grade cervical squamous intraepithelial lesions in young women: population based prospective follow
up study. BMJ.2002; 325(7364): 572-579.

4. De Sanjose S, Quint WG, Alemany L, et al. 2010. Human papillomavirus genotype attribution in invasive
cervical cancer: a retrospective cross-sectional worldwide study. The Lancet. 2010; 11(11): doi:10.1016/
S1470-2045(10)70230-8.

5. LiN, Franceschi S, Howell-Jones R, Snijders PJF, Clifford GM. Human papillomavirus type distribution in 30 848
invasive cervical cancers worldwide: Variation by geographical region, histological type and year of publication. Int J
Cancer. 2011;128: 927-935. doi:10.1002/ijc.25396.

6. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. (Refer to latest
edition.)

7. CLSI Publication M29. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline.
(Refer to latest edition.)

8. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations, 48th Edition. 2007.

Xpert® HPV v2 29

302-6157-LV, Red. B

2025-04


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Xpert® HPV v2

10.

1.
12.

13.

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maisTjumu klasificgSanu, markeSanu un iepako$anu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un
groza Regulu (EK)

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas
uz kimikaliju registréSanu, verté$anu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju
agentiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)

Nr. 1488/94, ka ar1 Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK,
Direkttvu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK.

Kimiskie apdraud&jumi, kas noteikti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1272/2008

(2008. gada 16. decembris) (par vielu un maisijumu klasificésanu, mark&Sanu un iepakoSanu, ar ko groza un atcel
Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006), un EIROPAS PARLAMENTA
UN PADOMES REGULU (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registréSanu,
verteésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), var biit minéti Drosibas datu lapas, kas pieejamas timekla vietng
www.cepheid.com un www.cepheidinternational.com cilné SUPPORT (ATBALSTS).

Coleman DV, Chapman, PA. Preparatory techniques. In Clinical Cytopathology. London: Butterworths, 1989: 54.
Yam LT, Janckila AJ. A simple method of preparing smears from bloody effusions for cytodiagnosis. Acta Cytol. 1983;
27(2):114-118.

Bahr GF. Some considerations of basic cell chemistry. In Compendium on Cytopreparative Techniques. Tutorials of
Cytology. 1974; 3. izdevums: 1.

24 Cepheid galvenas mitnes atrasanas vietas un
saimnieciskas darbibas veicegji

Uzneémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Likumigais raZotajs

]

Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Pilnvarotais parstavis

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Importétajs
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Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

25 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Kludu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piem&rojams, datora apkopes etiketes numurs

Zinojiet par nopietniem, ar testu saistitiem negadijumiem uznémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura noticis nopietnais negadijums.

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222 E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Tehniska atbalsta dienests Francija
Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

26 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Nelietot atkartoti

Partijas numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Uzmanibu

Razot3js

Razotaja valsts

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

<& | k||| 5] @
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Simbols

Nozime

CONTROL

Kontrole

=

|1zlietot "dz datumam

C€

CE zime — Eiropas atbilstiba

e

Temperatlras ierobeZojums

&

Biologiskie riski

CH

REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Country of Origin: Sweden

Izcelsmes valsts: Zviedrija

®

Importétajs

C € 2197

IVD

27 Parstradato izdevumu vesture

Atjauninata 302-6157 red. A uz red. B

Sadala

Izmainu apraksts

16

Skaitlisko klinisko datu labojums 6. tabula, 7. tabula un teksta aiz 8. tabulas.
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