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Xpert® HPV

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® HPV

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert HPV teszt

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Az Xpert HPV teszt a betegektdl vett mintakban talalhatd nagy kockazati human papillémavirus (HPV) virus DNS
elemzésben 14 nagy kockazati HPV tipus valos idejii polimeraz lancreakcidja (PCR) révén. Az Xpert HPV teszt konkrétan
azonositja a HPV 16 és HPV 18/45 tipusokat két elkiiloniilé kimutatasi csatornan, emellett 11 masik nagy kockézata tipust
(31, 33, 35, 39, 51, 52, 56, 58, 59, 66 és 68) egyesitett eredményben jelent. A mintak a PreserVCyt® oldatban (Hologic
Corp.) gytijtott méhnyaki sejtekre korlatozodnak. Az Xpert HPV teszttel torténd hasznalatra validaltak tovabba a PreservCyt
oldatban gytijtott, a citologiai vizsgalatra a felesleges vorosvértesteket elroncsold jégecetben (GAA) eldkezelt méhnyaki
mintékat is.

Az Xpert HPV teszttel kapcsolatos javallatok:

o Az Xpert HPV teszt Pap-kenettel hasznalhat6 a magas kockazata HPV tipusok jelenlétének vagy hianyanak értékelésére.
Ez az informacio, a beteg kortorténetének orvosi értékelésével, egyéb kockazati tényezdkkel és szakmai iranyelvekkel
egyiitt, felhasznalhat6 a beteg kezelésének iranyitasara.

o Az Xpert HPV teszt Pap-kenettel hasznalhatd a 16 és 18/45 HPV genotipusok jelenlétének vagy hianyanak értékelésére.
Ez az informacio, a beteg kortorténetének orvosi értékelésével, egyéb kockazati tényezokkel és szakmai iranyelvekkel
egylitt, felhasznalhato a beteg kezelésének iranyitasara.

4 Osszegzés és magyarazat

A méhnyakrak {6 kivalto oka a tartdsan fennallo, nagy kockazati HPV-fert6zés, ami emellett a méhnyaki intraepithelialis
neoplazia (CIN) elérejelzé allapota is. A HPV jelenlétét vilagszerte a méhnyakrakok tobb mint 99%-éban kimutattak.!

A HPV egy kicsi, fehérjeburok nélkiili, kettds szalt DNS-virus, amelynek genomja mintegy 8000 nukleotidot tartalmaz.
Tobb mint 150 kiilonb6z6 HPV-tipus 1étezik, és koriilbeliil 40 HPV-tipus képes megfertézni az emberi anogenitalis
nyalkahartyat.2 E tipusok koziil azonban csak a koriilbeliil 14 tipusbol 4116 alcsoportot tekintik a méhnyakrak és

annak el6futarai kialakulasanak magas kockéazatinak. A legijabb eredmények azt sugalljak, hogy a tipusspecifikus,

magas kockazati HPV-DNS-alapu sziirGvizsgalatoknak és -protokolloknak a 16, 18 és 45 HPV-tipusokra kell
dsszpontositaniuk.? Globalis szinten a 16-0s, a 18-as és a 45-6s HPV-tipust az dsszes laphdmrak 75%-aban talaltdk meg, és
az sszes invaziv méhnyakrak mintegy 80%-aval sszefiiggésbe hozhatonak bizonyultak.*-5

Megjegyzés A jelen kiadvanyban eltéré megjelolés hianyaban a ,HPV” vagy ,HR HPV” ,nagy kockazati HPV"-t jelent.
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Megjegyzés

Megjegyzés

5 Az eljaras elve

Az Xpert HPV teszt a HPV DNS kvalitativ kimutataséra és differencidlasara szolgald automatizalt teszt. A tesztet Cepheid
GeneXpert miiszerrendszereken végzik.

A GeneXpert miiszerrendszerek automatizaljak és integraljak a mintafeldolgozast, a sejtroncsolast, a nukleinsav-
amplifikaciot, valamint a célszekvenciak kimutatasat klinikai mintdkon a valds idejii PCR segitségével. A rendszerek
egy muszerbdl, egy szamitogépbdl és egy, a tesztek futtatdsara és az eredmények megtekintésére szolgald, eldre betdltott
szoftverbdl allnak. A rendszerhez egyszer hasznalatos, eldobhatdé GeneXpert kazettdkra van sziikség, amelyek a PCR
reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezhetd a PCR folyamat. Mivel a kazettak onmagukban zartak, a mintak
kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszerek teljes leirasat 1asd a megfeleld GeneXpert Dx rendszer kezeldi
kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvében.

Az Xpert HPV teszt a nagy kockazati HPV kimutatasahoz sziikséges reagenseket tartalmaz. Az Xpert HPV tesztet a
PreservCyt oldatban sepriiszerii eszkdzzel vagy endocervikalis kefe/spatula kombinaciojaval gytijtott méhnyaki mintakkal
torténd hasznalatra alakitottak ki. Bizonyos jégecet (GAA) modszerrel el6kezelt méhnyaki mintakat is lehet hasznalni.

A PreservCyt oldatban gytijtott méhnyaki mintak Xpert HPV teszttel torténd hasznalatat validaltdk. A méhnyaki mintak
gyUjtése soran tartsa be a gyartd utasitasait.

A kazettaban minta-megfeleldségi kontroll (SAC) és probaellendrzési kontroll (PCC) is talalhaté. Az SAC reagensek a

a kazettaban, a proba integritasat és a festék stabilitasat.

A csatornak a kovetkezOk szerint tartalmaznak primereket és probéakat a konkrét genotipusok vagy poolozott eredmények
kimutatasahoz: “SAC; Primary (elsédleges)” a mintamegfeleldség ellendrzéséhez, “HPV 16; Primary (els6dleges)” a HPV
16-hoz, “HPV 18 _45; Primary (elsddleges)” a HPV 18/45 poolozott eredményhez, “P3; Primary (elsédleges)” a HPV

31, 33, 35 52, vagy 58 tipusok barmelyikének poolozott eredményéhez, “P4: Primary (elsédleges)” a HPV 51 vagy 59
tipusok barmelyikének poolozott eredményéhez, valamint “P5; Primary (elsédleges)” a HPV 39, 56, 66 vagy 68 tipusok
barmelyikének poolozott eredményéhez. A teszt jelmagyarazatinak egy példajat lasd: Abra 5.

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyag

Az Xpert HPV készlet (GXHPV-CE-10) 10 mindség-ellendrzé minta és/vagy minta feldolgozasahoz elegendd reagenst
tartalmaz.

A készlet a kovetkezOket tartalmazza:

Xpert HPV kazettak integralt reakciocsovekkel 10

e ]-es és 2-es gyongy (fagyasztva szaritva) Mindegyikbl 1 darab

Pufh kazettanként
¢ Fullerreagens Kazettanként 2,0 ml
Atvivé pipettak (1 ml) 10
cDh 1

e Tesztdefinicios fajlok (ADF)
e Utasitasok az ADF GeneXpert szoftverbe valo importalasahoz
e Hasznalati utasitas (Betegtajékoztatd)

A biztonsagi adatlapok (SDS) a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com weboldalon, a SUPPORT
(TAMOGATAS) fiilon talalhatok meg.

A termék gydngyeiben talalhatd szarvasmarha eredetii fehérjestabilizatort kizardlag az Egyesiilt Allamokbdl szarmazé
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzék fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok az ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot
mas allati anyagokkal.

Xpert® HPV
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6.2 Tarolas és kezelés

Az Xpert HPV kazettakat és reagenseket 2—28°C homérsékleten tarolja.

Ne nyissa ki a kazettat, ameddig készen nem 4ll a tesztelésre. A kazettat a kazettafedél felnyitasa utan 30 percen beliil
hasznalja fel.

Ne hasznaljon olyan reagenst vagy kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.

Ne hasznaljon szivargo kazettat.

6.3 Szukséges, de nem biztositott anyagok

A PreservCyt oldatban sepriiszerti eszkdzzel vagy endocervikalis kefe/spatula kombinacidban gyiijtott méhnyaki minta

GeneXpert Dx System vagy GeneXpert Infinity System (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert miszer,
szamitogép, vonalkodolvasd, kezeldi kézikonyv

e GeneXpert Dx System: Szoftververzié 4.3 vagy magasabb.

o GeneXpert Infinity-80 és Infinity-48: Xpertise 6.1 vagy frissebb szoftververzio.

Megfelel6 GeneXpert Instrument System kezel6i kézikonyv

Nyomtat6 (Ha nyomtatora van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid muiszaki ligyfélszolgalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtatd megvasarlasat.)

7 Figyelmeztetések és ovintézkedések

7.1 Altalanos

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, koztiik hepatitiszvirusok és human immunhiany virusok (HIV)
lehetnek jelen. Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként
kezeljen. Mivel gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6zd, ezért minden bioldgiai mintat a standard
ovintézkedések betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkoz6 iranyelvek az egyesiilt llamokbeli Jarvanyligyi
¢és Betegségmegel6zési Kozpont, valamint a Klinikai és Laboratoriumi Mindsit6 Intézet (CLSI) megkeresésével érhetok
el.67

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

A biologiai mintakat, szallitdeszkdzoket és hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard 6vintézkedéseket igénylonek kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek

az anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus allami vagy

regionalis artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha az allami vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak vilagos
utasitast a megfelel6 artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biologiai mintakat €s a hasznalt kazettakat a WHO
(Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi hulladék kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozo iranyelveit kovetve kell
artalmatlanitani.

A mintak kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa, ill. a betegmintak
kezelése kozott kesztylicsere ajanlott.

7.2 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A minta levétele

A PreservCyt oldatban gytijtott méhnyaki mintak hasznalatat az Xpert HPV teszttel validaltak. A méhnyaki mintak
gyljtése soran tartsa be a gyartd utasitasait.
A minta szallitasa

A PreservCyt oldatban gytijtott méhnyaki mintak 2 és 30 °C kozott szallithatok. A HPV mintak szallitasanak meg kell
felelnie az orszagos, szdvetségi, allami és helyi el8irasoknak, amelyek a korokozok szallitasara vonatkoznak.8
Minta tarolasa

A PreservCyt oldatban gyiijtott méhnyaki mintak 2 és 30 °C kozott tarolhatok a gytijtés datumatol szamitott legfeljebb
hat hénapig.
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7.3 Assay/reagens

Ne helyettesitse az Xpert HPV teszt reagenseit mas reagensekkel.
Ne nyissa ki az Xpert HPV kazetta fedelét, amig nem all készen a minta hozzdadasara a tesztelés soran.
Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet leejtettek, miutan eltavolitottak a csomagolasbol.

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasat kovetGen a kazetta razasa vagy leejtése érvénytelen eredményt
okozhat.

A mintaazonosito cimkét ne a kazetta fedelére vagy a vonalkodcimkére helyezze.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsdve.

Minden egyszer hasznalatos Xpert HPV kazettaval egy tesztet lehet feldolgozni. Ne hasznalja ujra a mar feldolgozott
kazettakat.

Viseljen tiszta laboratoriumi kopenyt és kesztyiit. Az egyes mintak feldolgozasa kozott cseréljen kesztytit.
Amennyiben a munkateriilet vagy a berendezés mintakkal vagy kontrollokkal szennyezddik, alaposan tisztitsa meg a
szennyezddott teriiletet haztartasi kloros fehéritd 1:10 ardnyban higitott oldataval, majd 70%-os etanol vagy 70%-os
izopropanol oldattal. Miel6tt tovabblépne, tordlje teljesen szdrazra a munkafeliileteket.

8 Kémiai veszélyek?10

Az alkotoelemek az Eurdpai Unid anyagok és keverékek besorolasara és cimkézésére vonatkozé iranyelvei vagy a
besorolasra és cimkézésre vonatkozd globalisan harmonizalt rendszer szerint nem tekinthetok veszélyesnek.

9 Eljaras
Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a GeneXpert miiszer a GeneXpert Dx szoftver legalabb 4.3-as vagy
az Xpertise szoftver legalabb 6.1-es verzidjat futtatja.

Fontos A tesztet a kazetta fedelének kinyitasatol szamitott 30 percen beliil kezdje meg.

9.1 A kazetta elokészitése

A minta Xpert HPV kazettaba helyezéséhez:

1.

(d

Szerezze be a kdvetkezd elemeket:

e Xpert HPV kazetta.
e Atvivé pipetta (mellékelve). A pipettan talalhaté vonal 1 ml-es feltdltési mennyiséget jelez.
o Megfelelden levett és cimkézett tesztminta.

Vizsgalja meg a tesztkazettat sériilés nyomait keresve. Ne hasznalja, ha sériilt.
Nyissa ki a kazetta fedelét.

A minta fiolajat 8—10-szer gyengéden fel-le forditva vagy vortex keverében 5 masodpercen at folyamatosan
félsebességen forgatva keverje meg.

Csomagolja ki az atvivé pipettat.

Nyissa ki a mintat tartalmazo fiola fedelét, nyomja 6ssze az atvivé pipetta gombdcskéjét, helyezze a pipettat a fiolaba, és
engedje ki a gdmboceskét, hogy a pipettat az 1 ml-t jelz6 vonalig toltse. Lasd: Abra 1. Gy6z6djon meg rola, hogy a pipetta
tele van és nincs benne 1égbuborék.

Fontos Keriilje a tulzott mennyiségii valadék kazettaba keriilését.

Xpert® HPV
301-2585-HU, J atd.
2025-11



Xpert® HPV

 -ff—— Labda

e

— -} —— Toltse fel a vonalig (1 ml)

abra1. Atvivé pipetta és toltési jel

7. Uritse a pipetta tartalmat a kazetta mintakamréjaba. Lasd: Abra 2.

Mintakamra
(nagy nyilas)

abra2. Xpert HPV kazetta (feliilnézet)
8. Csukja be a kazetta fedelét.

Xpert® HPV 7
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Fontos

Megjegyzés

Megjegyzés

9.2 A teszt megkezdése

A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy az Xpert HPV Assay Definition Files tesztdefinicios fajlok
(ADF) importalva lettek a szoftverbe. Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapveté Iépéseit. Részletes
utasitasokért lasd a GeneXpert Dx System Operator Manual vagy a GeneXpert Infinity System Operator Manual
dokumentumot.

A kdvetendd 1épések az itt leirtaktol kildnbdzhetnek, ha a rendszergazda méodositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

Ez a rész a GeneXpert System miikddésének alapértelmezett 1épéseit sorolja fel. Részletes utasitasokért tekintse meg a
GeneXpert Dx System Operator Manual vagy a GeneXpert Infinity System Operator Manual dokumentumot, attol fiiggéen,
hogy melyik modellt hasznalja.

1. A GeneXpert Instrument System miiszerrendszer bekapcsolasa:

e Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznalja, eldszor kapcsolja be a miiszert, majd kapcsolja be a szamitogépet. A
GeneXpert szoftver automatikusan elindul, de el6fordulhat, hogy kétszer ra kell kattintani a GeneXpert Dx szoftver
parancsikonjara a Windows® asztalon.

vagy
e Ha a GeneXpert Infinity miiszert hasznalja, kapcsolja be a miiszert. A GeneXpert szoftver automatikusan elindul, de
eléfordulhat, hogy kétszer kell kattintani az Xpertise szoftver parancsikonjara a Windows asztalon.
2. Lépjen be a GeneXpert Instrument System szoftverébe a felhasznalonevével és jelszavaval.

3. A GeneXpert System ablakaban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) (GeneXpert Dx) vagy az
Elrendelések (Orders) és a Teszt elrendelése (Order Test) lehetéségre (Infinity). Megjelenik a Teszt létrehozasa
(Create Test) ablak. Lasd: Abra 3.

PatientID |

"
Sample ID |7 Scan Patient ID Barcode l—Jl
Name

SelectAssay | <yone> Please scan patient ID barcode. v
Select Module
LotID | Manual Entry | ‘ Cancel ‘

Test Type i

Sample Type | - ‘ Other Sample Type

Notes

‘ Scan Cartridge Barcode | ‘ Cancel ‘

abra3. GeneXpert Dx Teszt létrehozasa ablak

4. Szkennelje be vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID) (opcionalis). Ha a betegazonositot gépeli, ligyeljen ra, hogy
helyesen gépelje be. A Betegazonositd (Patient ID) a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése
(View Results) ablakban lathato.

5. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha a Mintaazonositot gépeli, ligyeljen ra, hogy helyesen
gépelje be. A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban
¢és az Osszes jelentésben lathatd. Megjelenik a Kazetta szkennelése (Scan Cartridge) parbeszédablak.

6. Szkennelje be az Xpert HPV kazettan talalhato vonalkodot. Megjelenik a Teszt 1étrehozasa (Create Test) ablak.
A vonalkdd-informaciok segitségével a szoftver automatikusan kitolti a kovetkezé mezoket: Select Assay(Teszt
kivalasztasa), Reagent Lot ID (Reagens tételazonositdja), Cartridge SN (Kazetta sorozatszama) és Expiration Date
(Lejarati datum).

Ha az Xpert HPV kazettan 1évé vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval az el6irt moédon,
lasd: Rész 14. Ujratesztelési eljaras.
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Patient ID
Sample ID

Select Assay

Select Module
Reagent Lot ID*
Test Type
Sample Type

Notes

L

:

[P177834

[s23433

Name

Version

Xpert HPV 16_18-45

1 v

Xpert HPV HR_16_18-45
Xpert HPV HR
Xpert HPV 16_18-45

1
1
1

‘ Specimen

d

~|

Other Sample Type

‘ Scan Cartridge Barcode | ‘ Cancel ‘

abra4. GeneXpert Dx Teszt létrehozasa ablak a Teszt kivalasztasa legordiilé meniivel

A Teszt kivalasztasa (Select Assay) legordiilé meniiben (Iasd Abra 4) valassza ki a megrendelt HPV tesztnek
megfeleld tesztdefinicios fajlt (ADF).

Az Xpert HPV-teszt a laboratorium valasztasa szerint a harom ADF barmelyikét hasznalhatja alapértelmezettként.
Az orvos HPV 16 vagy HPV 18/45 reflexes genotipizalasra vonatkozé megrendelése kielégitheté a HPV genotipus-

specifikus teszt futtatasaval, vagy ahol az indokolt, a teljes kori nagy kockazatu teszt részeként.

e Kizardlag nagy kockazata HPV-teszt: Az Xpert HPV HR pozitiv vagy negativ atfogo eredményt jelent a kimutatott
14 nagy kockazatti HPV-tipus barmelyikének jelenlétére. A Abra 5 egy példat abrazol.

e HPV 16, 18/45 genotipusteszt: Az Xpert HPV 16_18-45 pozitiv vagy negativ eredményt jelent a kovetkezokre:

e HPV 16, illetve

e HPV 18 vagy HPV 45 genotipus.

Az dsszes tobbi HPV-tipus specifikus eredményeit a rendszer nem gyiijti és nem jeleniti meg. A Abra 6 egy példat

abrazol.

® A nagy kockazata HPV és a HPV genotipus kombinalt tesztelése: Az Xpert HPV HR_16_18—-45 teszt pozitiv
vagy negativ eredményt ad a HPV 16-ra, a HPV 18/45-re, valamint a fennmaradé 11 masik magas kockazatu tipus
jelenlétére, mint ,,Egyéb HR HPV”. A Abra 7 egy példat abrazol.

Megjegyzés

A rendszer csak az ebben a Iépésben kivalasztott teszt eredményét allapitja meg a teszt elinditasa utan. A nem gyujtott
adatokat nem lehet helyredllitani.
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Test Result

Assay Name Xpert HPV v2 HR Version 1

Test Result |53 AN
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abra7. HPV HR_16_18-45 pozitiv

8. Kattintson a Teszt inditasa (Start Test) (GeneXpert Dx) vagy a Bekiildés (Submit) (Infinity) gombra. Ha a
rendszer kéri, irja be a jelszavat.

9. A GeneXpert Infinity System esetén helyezze a kazettat a futdszalagra. A kazetta automatikusan betdltddik, a teszt lefut,
¢és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba keriil.
vagy
A GeneXpert Dx Instrument esetén:

Nyissa ki a z6ld fénnyel villogd miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

. Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a z6ld fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.

Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtdzarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat, és eltavolitana a kazettat.
. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelel6 minta hulladéktartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfeleléen.

g e o

Megjegyzés Az eredmény elérésének ideje koriilbeliil 60 perc.

10 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Az eredmények megtekintésével €s nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd a GeneXpert Dx rendszer
kezeldi kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezel6i kézikonyvében.
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11 Minéség-ellendrzés

Mindegyik teszt tartalmaz egy probaellen6rz6 kontrollt (Probe Check Control, PCC) és egy mintamegfeleldségi kontrollt
(Sample Adequacy Control, SAC).

e Prébaellenérzé kontroll (PCC): A PCR-reakcio megkezdddése eldtt a GeneXpert miiszerrendszer méri a
fluoreszcens jelet a probakbol a gyongyok rehidratalasanak, a reakciocsé megtdltésének, a proba sértetlenségének és a
festék stabilitasanak megfigyelése érdekében. A PCC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (SAC): Az SAC reagensek kimutatjak a sejtenként egy kopiaban jelen 1év6 human gén

e Kiilsé kontrollok: Kiilsé kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervek vonatkozo kovetelményeinek
megfeleléen lehet hasznalni.

12 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert Instrument System miiszerrendszer a mért fluoreszcens jelek és a beagyazott szamitasi
algoritmusok segitségével automatikusan értelmezi, és azok vilagosan megjelennek az Eredmények megtekintése (View
Results) ablakban a Vizsgalati eredmények (Test Results) filleken. Az Xpert HPV teszt HPV célpontokra vonatkozo
teszteredményeket szolgaltat az Tablazat 1 altal bemutatott eredmények és értelmezések szerint.

Megjegyzés Csak a kivalasztott teszt eredményei keriilnek dsszegyUjtésre, miutan a teszt elindult.

Tablazat 1. Xpert HPV teszteredmények és azok értelmezése

Eredmény

Ertelmezés

NAGY KOCKAZATU HPV
POZITiV (HR HPV POS)

Lasd: Abra 9.

Nagy kockazatu HPV DNS pozitivként kimutatva.

A nagy kockazati HPV DNS tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belil esik, és a végponti
fluoreszcencia a megadott kiiszobérték f616tt van.

Mintamegfeleldségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): Nem alkalmazhat6. SAC nem
alkalmazhat6, mivel a HPV cél amplifikacidja versenghet ezzel az ellendrzéssel.

PCC: SIKERES (PASS); minden prébaellendérzés eredménye sikeres.

HPV 16 POZITIV (HPV 16
POS)

HPV 16 DNS pozitivként kimutatva.

) ) o A HPV 16 DNS tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil esik, és a végponti
Lasd: Abra 11, Abra 13 és fluoreszcencia a megadott kiiszobérték f616tt van.
Abra 16. o Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): Nem alkalmazhatd. SAC nem
alkalmazhatd, mivel a HPV cél amplifikacidja versenghet ezzel az ellendrzéssel.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.

HPV 18_45 POZITIV
(HPV 18_45 POS)

Lasd: Abra 14 és Abra 16.

HPV 18_45 DNS pozitivként kimutatva.

A HPV 18/45 DNS tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belill esik, és a végponti
fluoreszcencia a megadott kiiszobérték folott van.

Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): Nem alkalmazhat6. SAC nem
alkalmazhato, mivel a HPV cél amplifikacioja versenghet ezzel az ellenérzéssel.

PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.

EGYEB NAGY
KOCKAZATU HPV

Egyéb magas kockazatd HPV DNS pozitivként kimutatva.

POZITIV (OTHER HR e Az egyéb nagy kockazati HPV DNS tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil esik, és a
HPV POS) végponti fluoreszcencia a megadott kiiszobérték folott van.
. . e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): Nem alkalmazhat6. SAC
Lasd: Abra 15 és Abra 16. figyelmen kiviil hagyandd, mivel az egyéb nagy kockazati HPV c¢l amplifikacidja versenghet
ezzel az ellendrzéssel.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.
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Eredmény

Ertelmezés

NAGY KOCKAZATU HPV
NEGATIV (HR HPV NEG)

Lasd: Abra 8.

A nagy kockazatd HPV DNS-e a kimutatasi szint alatt van.

e A nagy kockazata HPV DNS tesztcél Ct-értéke nem az érvényes tartomanyon beliil esik, és/vagy
a végpont a megadott kiiszobérték alatt van.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): SIKERES (PASS); a SAC

megadott kiiszobérték f616tt van.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.

HPV 16 NEGATIV (HPV
16 NEG)

Lasd Abra 10, Abra 12,
Abra 14 és Abra 15.

A HPV 16 DNS-e a kimutatasi szint alatt van.

e A HPV 16 DNS tesztcél Ct-értéke nem az érvényes tartomanyon beliil esik, és/vagy a végpont a
megadott kiiszobérték alatt van.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): SIKERES (PASS); a SAC
megadott kiiszobérték f616tt van.

e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.

HPV 18_45 NEGATIV
(HPV 18_45 NEG)

Lasd Abra 10, Abra 11,
Abra 12, Abra 13 és Abra
15.

A HPV 18-45 DNS-e a kimutatasi szint alatt van.

e A HPV 18/45 DNS tesztcél Ct-értéke nem az érvényes tartomanyon beliil esik, és/vagy a végpont
a megadott kiiszobérték alatt van.

e Mintamegfeleléségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): SIKERES (PASS); a SAC

megadott kiiszobérték folott van.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.

EGYEB NAGY
KOCKAZATU HPV
NEGATIV (OTHER HR
HPV NEG)

Lasd: Abra 12, Abra 13 és
Abra 14.

Az egyéb nagy kockazati HPV DNS-e a kimutatasi szint alatt van.

® Az egyéb nagy kockazati HPV DNS tesztcél Ct-értéke nem az érvényes tartomanyon beliil esik,
és/vagy a végpont a megadott kiiszobérték alatt van.

e Mintamegfeleldségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): SIKERES (PASS); a SAC

megadott kiiszobérték f616tt van.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés eredménye sikeres.

ERVENYTELEN
Lasd: Abra 17.

A HPV DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet
az itt talalhato utasitasok szerint: Rész 14. Ujratesztelési eljaras.

e Mintamegfeleléségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): SIKERTELEN (FAIL); az
SAC Ct-értéke nincs az érvényes tartomanyon beliil, és/vagy a fluoreszcencia végpont nincs a
megadott kiiszobérték folott.

e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)

A HPV DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet
az itt talalhatd utasitasok szerint: Rész 14. Ujratesztelési eljaras.

e Mintamegfelel6ségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

e PCC: SIKERTELEN (FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik probaellenérzés eredménye sikertelen.

* A prébaellendrzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis
nyomaskorlat tullépte az elfogadhaté tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens
meghibasodott.
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Eredmény Ertelmezés

NINCS EREDMENY (NO | A HpV DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatérozhaté meg. Ismételje meg a tesztet
RESULT) az itt talalhaté utasitasok szerint: Rész 14. Ujratesztelési eljaras. A NINCS EREDMENY
(NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyjtott adat. Példaul a kezel6
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy aramsziinet jelentkezett.

HPV: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Mintamegfeleléségi kontroll (Sample Adequancy Control, SAC): NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

e PCC: NA (nem alkalmazhato)

Az ebben a szakaszban bemutatott képernydk példakat mutatnak be a harom vizsgalat hasznalataval. Abra 8 és a Abra
9 az Xpert HPV HR-t, a Abra 10 és a Abra 11 az Xpert HPV 16_18-45-6t, a Abra 12 — Abra 14 pedig az Xpert HPV
HR_16_18-45-6t abrazolja a legérdiild meniibdl. (Lasd: Rész 9.2. A teszt megkezdése, valamint lasd a Abra 4 altal
illusztralt legordiilé mendt.)

Megjegyzés

|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
: Assay Name Xpert HPV v2 HR Version 1
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Test Result

Assay Name Xpert HPV v2 HR Version 1
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Test Result
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Test Result
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Test Result
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13 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok

Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet az utasitasok szerint, 1lasd: Rész 14.
Ujratesztelési eljaras.

Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény arra utal, hogy az SAC sikertelen volt, a minta feldolgozésa nem volt
megfeleld, a PCR gatolva volt, vagy a minta nem volt kielégito.

A HIBA (ERROR) eredmény azt jelzi, hogy a vizsgalat félbeszakadt, esetleg a reakcios cs6 nem megfeleld feltoltése
miatt, a reagensproba integritasi problémajanak észlelése miatt, a nyomashatarértékek tallépése miatt, a probaellendrzés
sikertelensége miatt, vagy szeleppozicionalasi hiba észlelése miatt.

A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kezels
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy aramsziinet jelentkezett.

14 Ujratesztelési eljaras

Uj kazetta segitségével ismételje meg a tesztet (ne hasznalja Gjra a kazettat). Lasd Rész 9. Eljaras.

Szerezze be a minta maradékat.
Ha a maradék minta térfogata nem elégséges vagy az ismételt teszt tovabbra is INVALID (ERVENYTELEN), ERROR
(HIBA) vagy NO RESULT (EREDMENYTELEN) eredményt mutat, vegyen Uj mintat és 0j kazettaval ismételje meg a

tesztet.

Xpert® HPV
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15 Korlatozasok

e Mivel a HPV kimutatdsa a mintdban jelen 1évé DNS-tdl fiigg, a megbizhat6 eredmények a minta megfeleld
begylijtésétodl, kezelésétdl és tarolasatol fiiggenek.

o Az Xpert HPV tesztet kizarolag sepriiszerti mintavételi eszk6z vagy endocervikalis kefe/spatula kombinacidjaval
PreservCyt oldatba levett méhnyaki mintakkal validaltak.

e Hibas vizsgalati eredmények adodhatnak a nem megfelelé mintagytijtésbdl, technikai hibakbol, a mintak
Osszekeverésébol, vagy azért, mert a mintaban 1évé HPV DNS kopiak szama a teszt kimutatasi hatarértéke alatt van.

o Az Xpert HPV teszt teljesitményét kizarolag a jelen tajékoztatoban ismertetett eljarasokra validaltak. Ezen eljarasok
modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

o A kovetkezdk jelenléte megzavarja a tesztet: teljes vér (= 0,25% v/v), periférias vér mononukleéris sejtjei
(PBMC) (> 1 x 10° sejt/ml), Candida albicans (> 1 x 108 sejt/ml), Vagisil viszketésgatlo krém (> 0,25% w/v) vagy Vagi
Gard sikosité gél (= 0,5% w/v).

e A mintaban a siirti (> 0,25% w/v) hiivelyi krém jelenléte a teszt nyomas miatti megszakitasat eredményezheti.
Az olyan tovabbi lehetséges valtozok hatasait, mint a hiivelyi folyas, tamponhasznalat, hiivelyoblités, valamint a
mintavételi valtozok, nem hataroztak meg.

o Az Xpert HPV teszt kvalitativ eredményeket biztosit. Nem vonhat6 korrelacio a Ct-érték nagysaga és a fert6zott
mintaban 1évo sejtek szama kozott.
Az Xpert HPV teszt teljesitményét nem értékelték 18 évnél fiatalabb betegek esetében.
Az Xpert HPV teszt teljesitményét nem értékelték hiszterektomian atesett ndk esetében.

o Az Xpert HPV tesztet nem érvényesitették a szakorvos vagy a beteg altal levett hiivelyi kenetmintaval torténd
hasznalatra.

o Az Xpert HPV tesztet nem értékelték olyan betegek esetében, akiket éppen antimikrobialis szerekkel kezeltek olyan
fertézések ellen, mint a chlamydia vagy a gonorrhea.

e Mint szamos diagnosztikai teszt esetében, az Xpert HPV tesztbdl szarmazo eredményeket is a szakorvos rendelkezésére
allé egyéb laboratoriumi és klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni.

Az Xpert HPV teszt teljesitményét nem értékelték HPV ellen beoltott személyek esetében.

Az Xpert HPV tesztet nem értékelték szexualis bantalmazas gyantijat felvetd esetekben.

A HPV fert6zés prevalenciaja az adott populacioban befolyasolhatja a teljesitményt.

Az 1 ml PreservCyt oldatnal kevesebbet tartalmaz6 mintak az Xpert HPV teszthez nem megfelelonek mindsiilnek.

Az Xpert HPV teszt teljesitményét nem értékelték a ThinPrep 2000 Processortol eltérd feldolgozoeszkdzt alkalmazo,
citologiai vizsgalatra eléfeldolgozott méhnyaki mintakon.

e A negativ Xpert HPV teszteredmény nem zarja ki a citoldgiai rendellenességek lehetdségét, vagy a jovébeni vagy rejtett
CIN2, CIN3 vagy rakos allapotot.

e Az Xpert HPV teszt a 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, és 68 tipust nagy kockazati HPV tipusok E6/
E7 viralis DNS-ét mutatja ki. Ez a teszt a kis kockazatd HPV tipusok (pl. 6, 11, 42, 43, 44) E6/E7 DNS-ét nem mutatja
ki, mivel a méhnyaki raksziirés dsszefiiggésében nincs klinikai hasznossaga a kis kockazati HPV tipusok jelenléte
felmérésének.

e A nagy kockéazata HPV DNS kimutatisa a mintaban talalhat6 kopidk szamanak fiiggvénye, azt befolyasolhatja a
mintavételi modszer, a betegre jellemzd tényezdk, a fertézés stadiuma, valamint a zavar6 anyagok jelenléte.

A termék hasznalatat az Xpert HPV teszt hasznalatara kiképzett személyzetre kell korlatozni.

A teszttel el6fordulhatnak hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények.

A primer vagy proba kotéhelyeinek mutacioi vagy polimorfjai befolyasolhatjak a célzott HPV tipusok kimutatasat, ami
fals negativ eredményt okozhat.

16 Klinikai teljesitoképesség

Az Xpert HPV teszt klinikai teljesitményjellemzdit egy kétfazisu, tobbkdzponta [hét egyesiilt llamokbeli helyszinen
végzett] prospektiv vizsgalatban értékelték, amelybe minden korosztalybol olyan ndket vontak be, akiket egy vagy tobb
korabbi abnormalis Pap-teszt eredménye, egy abnormalis Pap-teszt eredménnyel kombinalt pozitiv, magas kockazata HPV-
teszt eredménye, vagy a méhnyakrak egyéb klinikai gyantja miatt irdnyitottak kolposzkopias vizsgalatra. A kolposzkopia
soran mindegyik alanytdl két ThinPrep mintat (A minta és B minta) vettek a citologiai feliilvizsgélat alatdmasztasara,
valamint az Xpert HPV teszt és két, az FDA altal jovahagyott, magas kockazati HPV-teszt 6sszehasonlitd vizsgalatahoz.
Az 6sszehasonlité modszerek szerinti elemzést a vonatkozd US-IVD hasznalati utasitasok szerint végezték. Az A mintat
citologiai vizsgalatra dolgoztak fel, majd az Xpert HPV teszttel elemezték. A B mintat az 6sszehasonlito HPV tesztek és
az Xpert HPV teszt szerinti HPV-elemzés céljabol megoérizték. Mindkét mintat a ThinPrep hasznalati utasitasa szerint,
endocervikalis kefe/spatula segitségével vették le. Legalabb két sztrasos biopszias mintat vettek mindegyik alany
méhnyakjabol, valamint olyan nem megfeleld kolposzkopias értékelések esetében, amelyeknél a lapham-hengerham hatéar
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rosszul vizualizalodott, nyakcsatorna-kaparast (ECC) is végeztek. A biopszia és a nyakcsatorna-kapards (ECC) mintdinak
patologiai feliilvizsgalatat el6szor helyben végezték el az ellatas szintjének/betegkezelés modjanak megallapitdsdhoz,
majd visszamendlegesen, vakon, harom feliilvizsgélati patologus szakért6bol allé panel utjan, hogy a méhnyaki betegség
statuszarol végleges konszenzust alakitsanak ki. A toborzas 1. szakaszaban 144 alany vett részt (korcsoport: 20-70 éves),
31 esetben > CIN2. Az I. szakaszbol szarmazo adatok segitségével megbecsiilték a > CIN2 és > CIN3 betegségvégpontokra
vonatkoz6 klinikai kiiszobértékeket, a vevo miikodési karakterisztika (ROC) megkdzelités segitségével. A toborzas

II. szakaszaban 564 alany vett részt (korcsoport: 18—75 éves), 111 esetben > CIN2. A II. szakaszbol szarmazé adatok
segitségével a > CIN2 és > CIN3 betegségvégpontok alapjan finomitottak a klinikai kiiszobértékeket, a ROC megkozelités
segitségével. Hogy igazoljak az L. és I1. szakasz eredményeinek mintagyiijtésbe valé bevonhatdsagat, visszamendleges
homogenitasi elemzést végeztek; az eredmények tobb populacio és mintaparaméter vizsgalata alapjan mintagyijtésbe
vonhatok.

A Téblazat 2 6sszefoglalja az Xpert HPV teszt, valamint az 1. és a 2. dsszehasonlitd modszer klinikai érzékenységét és
specifikussagat a II. szakasz adatkészletében, a > CIN2 betegségi allapothoz kapcsoldddan.

Tablazat 2. Klinikai teljesitmény a = CIN2 betegségi allapothoz kapcsolédéan®

Xpert HPV Xpert HPV 1. 6sszehasonlito 2. 0sszehasonlité
teszt (A minta)® teszt (B minta)® médszer® médszer®
(99/109) (100/110) (103/111) (96/111)
Erzékenység 90,8% 90,9% 92,8% 86,5%
(83,8-95,5%) (83,9-95,6%) (86,3—96,8%) (78,7-92,2%)
(182/429) (194/446) (178/453) (212/451)
Specificitas 42,4% 43,5% 39,3% 47,0%
(37,7-47,3%) (38,8-48,2%) (34,8-44,0%) (42,3-51,7%)
Pozitiv (99/346) (100/352) (103/378) (96/335)
prediktiv 28,6% 28,4% 27,2% 28,7%
érték
(23,8-33,7%) (23,8-33,4%) (22,8-32,0%) (23,9-33,8%)
Negativ (182/192) (194/204) (178/186) (212/227)
prediktiv 94,8% 95,1% 95,7% 93,4%
érték
(90,6-97,5%) (91,2-97,6%) (91,7-98,1%) (89,3-96,3%)

a Becsilt pontértékek a megjeldltek szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% CI-k.

b n=538. Kilenc minta az Xpert teszteléshez elégtelen mennyiséggel; 17 minta az elsé mintavételt és az Ujratesztelést kdvetden is
meghatarozhatatlan.

¢ n=556. Nyolc minta az elsé mintavételt és az Ujratesztelést kdvetéen is meghatarozhatatlan.

d n=564.

e n=562. Két minta az elsé mintavételt és az Ujratesztelést kdvetben is meghatarozhatatlan.

A Tablazat 3 6sszefoglalja az Xpert HPV teszt, valamint az 1. és a 2. sszehasonlité mddszer klinikai érzékenységét és
specifikussagat a 1. szakasz adatkészletében, a > CIN3 betegségi allapothoz kapcsolododan.
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Tablazat 3. Klinikai teljesitmény a = CIN3 betegségi allapothoz kapcsolédéan®

Xpert HPV Xpert HPV 1. 6sszehasonlité 2, 6sszehasonlito
teszt (A minta)® teszt (B minta)® médszer® moédszer®
(68/72) (69/73) (71/74) (64/74)
Erzékenység 94,4% 94,5% 95,9% 86,5%
(86,4—98,5%) (86,6—98,5%) (88,6-99,2%) (76,5-93,3%)
(187/465) (199/482) (182/489) (216/487)
Specificitas 40,2% 41,3% 37,2% 44,4%
(35,7-44,8%) (39,6—45,8%) (32,9-41,7%) (39,9-48,9%)
Pozitiv (68/346) (69/352) (71/378) (64/335)
prediktiv 19,7% 19,6% 18,8% 19,1%
érték
(15,6—24,2%) (15,6-24,1%) (15,0-23,1%) (15,0-23,7%)
Negativ (187/191) (199/203) (182/185) (216/226)
prediktiv 97,9% 98,0% 98,4% 95,6%
érték
(94,7-99,4%) (95,0-99,5%) (95,3-99,7%) (92,0-97,9%)

a  Becsult pontértékek a megjeldltek szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% Cl-k.
b n=537. Kilenc minta nem volt elégséges mennyiségli az Xpert teszteléshez; 17 minta az elsé mintavételt és az Gjratesztelést
kévetben is meghatarozhatatlan; egy minta esetében nem szliletett konszenzus a CIN2 vagy CIN3 statusz kérdésében.

¢ n =555. Nyolc minta az elsé mintavételt és az Ujratesztelést kbvetden is meghatarozhatatlan; egy minta esetében nem szliletett
konszenzus a CIN2 vagy CIN3 statusz kérdésében.

d n=563. Egy minta esetében nem szlletett konszenzus a CIN2 vagy CIN3 statusz kérdésében.

e n=561. Két minta az els6é mintavételt és az Ujratesztelést kdvetden is meghatarozhatatlan; egy minta esetében nem szlletett
konszenzus a CIN2 vagy CIN3 statusz kérdésében.

A 11. szakasz adatallomanyénak analitikai egyezésre vonatkoz6 értékelése az Xpert HPV teszt és dnmaga (A minta kontra B
minta; n = 533 pérositott dsszehasonlitas) k6zott 94,6%-os atfogd egyezést mutatott (95% CI 92,3-96,3; kappa-egyiitthatd
0,88). Az Xpert HPV teszt (B minta) és az 1. dsszehasonlitd modszer (n = 556 pérositott 6sszehasonlitds) kdzotti atfogd
egyezés 92,4% volt (95% CI 89,9-94,5; kappa-egyiitthato 0,83). Az Xpert HPV teszt (B minta) és a 2. 6sszehasonlitd
modszer (n = 554 parositott dsszehasonlitas) kozotti atfogd egyezés 87,4% volt (95% CI 84,3-90,0; kappa-egyiitthato 0,73).

Az Xpert HPV teszt klinikai teljesitményét, az alanyok korcsoportjai szerint rendezve, A és B Pap-teszt mintara
vonatkozodan, a > CIN2 és > CIN3 betegségstatuszra is meghataroztak. A > CIN2 betegségre vonatkozo klinikai
teljesitményt a Tablazat 4, mig a > CIN3 betegségre vonatkozo klinikai teljesitményt az Tablazat 5 mutatja be.
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Tablazat 4. Az Xpert HPV teszt teljesitménye a 2 CIN2
betegségi allapothoz kapcsolédéan, korcsoport szerint

A minta B minta
Erzékenység e o Erzékenység S 0
Korcsoport (95% Cl) Specificitas (95% ClI) (95% Cl) Specificitas (95% CI)
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)
88,9% 44,8% 88,9% 45,8%
40-49
(65,3-98,6) (32,6-57,4) (65,3-98,6) (34,0-58,0)
71,4% 62,8% 71,4% 64,4%
50-59
(29,0-96,3) (46,7-77,0) (29,0-96,3) (48,8-78,1)
100% 33,3% 100% 30,8%
260
(2,5-100) (9,9-65,1) (2,5-100) (9,1-61,4)

Tablazat 5. Xpert HPV teszt teljesitménye a =2 CIN3 betegség kapcsan, korcsoport szerint

A minta B minta
Erzékenység I o Erzékenység N o
Korcsoport (95% Cl) Specificitas (95% Cl) (95% Cl) Specificitas (95% Cl)
96,7% 23,8% 100% 30,1%
20-29
(82,8-99,9) (17,7-30,9) (88,4-100) (23,4-37,5)
90,9% 43,1% 91,3% 40,7%
30-39
(70,8-98,9) (35,5-51,0) (72,0-98,9) (33,3-48,4)
92,9% 43,7% 92,9% 44, 7%
40-49
(66,1-99,8) (31,9-56,0) (66,1-99,8) (33,3-56,6)
100% 62,2% 100% 63,8%
50-59
(39,8-100) (46,5-76,2) (39,8-100) (48,5-77,3)
100% 33,3% 100% 30,8%
260
(2,5-100) (9,9-65,1) (2,5-100) (9,1-61,4)

Az Xpert HPV teszt teljesitményének értékelése érdekében egy masodik klinikai vizsgalatot is lefolytattak olyan

populaciokban, amelyek jobban hasonlitanak a szervezett méhnyakrak-sziirési programok altal célzott populaciokhoz. Ez

a vizsgalat az Egyesiilt Kiralysagban szervezett méhnyakrak-szlirési programokban részt vevé 20-60 éves néktdl szerzett,
PreservCyt oldatban 6sszegylijtott mintamaradékokra alapozott tdbb kdzpontban végrehajtott, modszerdsszehasonlitd
vizsgalat volt. A vizsgalat keretében dsszegylijtott osszes mintat ritka kivételektdl eltekintve a ThinPrep hasznalati

utasitasa szerinti sepri tipusti mintavételi eszkozzel vették le. Ebben a vizsgalatban ugyanazt a két 6sszehasonlité modszert
alkalmaztak, az 1. 6sszehasonlitd modszer volt az elsédleges, a 2. dsszehasonlitd modszer volt a masodlagos dsszehasonlitd
modszer. A vizsgalati mintak méretét két korcsoportra (20-29 és 30-60 év kozotti ndk) szamitottak ki, amely lehet6vé teszik
az egyes Osszehasonlitdo modszerekhez képest az egyezés értékelését (95% CI mellett) és a kappa egyiitthat6 kiszamitasat
(95% CI mellett).

Ebben a tanulmanyban a citologiai értékelési eredménnyel rendelkezé mintamaradvanyokat harom alikvotra osztottak fel az
Xpert HPV teszt, valamint az 1. és 2. 6sszehasonlitd modszer szerinti értékeléshez. Az Xpert HPV és az 1. 6sszehasonlito
modszer szerinti elemzés céljabol eltavolitott alikvot eltavolitasi sorrendjét gy randomizaltak, hogy az elsd alikvotok kb.
50%-4t hasznaltak az Xpert HPV elemzéshez, és az elso alikvotok 50%-at az 1. sszehasonlitdé modszerhez. A harmadik
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alikvotot mindig a 2. 6sszehasonlitd modszer szerinti elemzésre tartottdk fenn. Az alikvotok sorrend;jétdl fiiggetleniil

a forrasmintat tartalmazo fiolat az egyes alikvotok eltavolitasa el6tt mindig megkeverték, hogy a minta homogenitasat
biztositsak. Az dsszehasonlitdé modszerek szerinti elemzést a megfelelé CE-IVD hasznalati utasitasoknak megfeleldéen
végezték, amelyek eljarasukat tekintve azonosak az US-IVD hasznalati utasitdsokkal; az eredmények elemzése az US-IVD
hasznalati utasitasokbol szarmazo kiiszobképzési paramétereket hasznalja fel.

A vizsgélati adatok elemzése 1ényeges egyezést mutatott az Xpert HPV teszt és az 1. sszehasonlité modszer kozott. Ez az
egyezés az alanyok korcsoportjatol (20-29 és 30—60 éves) és citologiai statuszatol [normal (NILM, felhdm alatti 1ézidra
vagy rosszindulatusagra nézve negativ) és normalnal rosszabb (NILM-nél rosszabb)] fiiggetlen. Az Xpert HPV teszt és az 1.
Osszehasonlitd modszer kdzotti egyezés Osszegzését a Tablazat 6 tartalmazza.

Tablazat 6. Az Xpert HPV teszt és az 1. 6sszehasonlitdo médszer kozo6tti egyezés

Eqvezés Pozitiv Negativ Atfogoé
" y o Esetszam szazalékos szazalékos szazalékos Kappa-statisztika
osszehasonlitasa A A .
egyezés egyezés egyezés
. 90,3% (87,8- 97,1% (96,4— 95,8% (95,1—
-a —
Atfogé 3418 92,5%) 97.7%) 96.5%) 0,87 (0,85-0,89)
20-29 éves 92,7% (89,4— 94,9% (92,6— 94,0% (92,2— B
korcsoport 833 95,2%) 96,7%) 95,5%) 0,88 (0,84-0,91)
30-60 éves 87,8% (83,7- 97,6% (96,9— 96,4% (95,6— B
korcsoport 2585 91,2%) 98,2%) 97,1%) 0,84 (0,81-0,87)
T . 85,1% (81,0— 97,1% (96,8— 95,8% (95,2— .
Citologia normal 2975 88,6%) 98,0%) 96,6%) 0,81 (0,78-0,85)
T . 96,7% (93,9— 91,0% (85,1- 94,8% (92,3— .
Citolégia > normal 443 98,4%) 95,1%) 96,7%) 0,88 (0,83-0,93)

a A pontbecslések a jelzés szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% Cl-k.

A vizsgalati adatok elemzése jo egyezést mutat az Xpert HPV teszt és a 2. sszehasonlité modszer kozott. Ez az egyezés az
alanyok korcsoportjatol (20-29 és 30-60 éves) és citologiai statuszatol [normal (NILM) és normalnal rosszabb (NILM-nél

rosszabb)] fiiggetlen. Az Xpert HPV teszt és a 2. sszehasonlité modszer kozotti egyezést a Tablazat 7 mutatja be.

Tablazat 7. Az Xpert HPV teszt és a 2. 6sszehasonlité médszer kozotti egyezés

Eqvezés Pozitiv Negativ Atfogo
" y e Esetszam szazalékos szazalékos szazalékos Kappa-statisztika
osszehasonlitasa A A )
egyezés egyezés egyezés
. 84,5% (81,8— 96,5% (95,7- 94,1% (93,3—
La —|
Atfogé 3418 87 3%) o7 2%) 94.9%) 0,82 (0,79-0,84)
20-29 éves 94,2% (91,1- 93,3% (90,7— 93,6% (91,8- .
korcsoport 833 96,5%) 95,3%) 95,2%) 0,87 (0,83-0,90)
30-60 éves 76,0% (71,2— 97,2% (96,5— 94,2% (93,3— _
korcsoport 2585 80,3%) 97.9%) 95,1%) 0,75 (0,71-0,79)
T . 77,9% (73,3— 96,6% (95,9— 94,3% (93,4— .
Citologia normal 2975 82,2%) 97,3%) 95,1%) 0,74 (0,70-0,78)
sl . 92,5% (89,0— 93,6% (87,8— 92,8% (90,0— >
Citologia > normal 443 95,1%) 97.2%) 95,0%) 0,83 (0,77-0,89)

a A pontbecslések a jelzés szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% CI-k.

Az analitikai egyezés tovabbi mércéjeként a vizsgalat soran értékelték a HPV-pozitivitasi ratat citologiai statusz szerint.

Az egyes modszerekkel értékelt, hasonlé méretii mintavétel esetében a harom HPV-detektalasi modszerrel el6allo HPV-
pozitivitasi ratak hasonloak, és altalaban megegyeznek az egyéb olyan populacidknal jelentett HPV-pozitivitasi ratakkal,
amelyeknél a betegség el6fordulasa alacsony (pl. az ALTS vizsgalat). Az egyes mdodszerekkel mért, citologiai statusz szerinti
HPV-pozitivitasi ratakat a(z) Tablazat 8 6sszegzi.
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Tablazat 8. HPV-pozitivitas modszer és citologiai statusz szerint

Xpert HPV teszt 1. 6sszehasonlité modszer 2. 6sszehasonlité moédszer
Kategéria (UK/US) Osszesen | Poz. % poz. | Osszesen | Poz. % poz. | Osszesen | Poz. % poz.
Normal/NILM 2975 374 12,6 2,975 362 12,2 2975 367 12,3
Hatareset/ASC-US 215 113 52,6 215 108 50,2 215 120 55,8
Alacsony foku
. a 149 116 77,9 149 120 80,5 149 126 84,6
dyskaryosis (enyhe)/LSIL
Magas foku dyskaryosis
. b 28 28 100,0 28 27 96,4 28 28 100,0
(kozepes) / HSIL
Magas foku dyskaryosis 35 35 100,0 35 34 97,1 35 35 100,0
(sulyos)/HSIL
Egyéb 16 10 62,5 16 10 62,5 16 9 56,3
Osszesen 3418 676 19,9 3418 661 19,3 3418 685 20,0

a  Enyhe foku intraepithelidlis hamlézié.

b Magas foku lapham intraepithelialis 1ézi6.

A vizsgalatba bevont mintdk egy részhalmazat [245/3418 (7,2%)] jégecetsavval (GAA) el6kezelték az Xpert HPV teszt és
az Osszehasonlitd modszerek alkalmazasa el6tt. Egy helyszin egy kereskedelmi modszertan modositott valtozatat alkalmazta
([70/1138 (6,2%)]; CytoLyt, Hologic, Crawley, Egyesiilt Kiralysag, EU), mig a masik két helyszin az Espostis modszeren
alapulo, laboratoriumban kidolgozott eljarast alkalmazott [148/1129 (13,1%) és 22/1151 (1,9%)].11-13 Az Xpert HPV

teszt jo egyezést mutat az sszehasonlitd modszerekkel, fiiggetleniil a GAA eldkezeltségi allapotatol. Lasd: Tablazat 9 és

Tablazat 10.
Tablazat 9. Az Xpert HPV teszt és az 1. 6sszehasonlito
moédszer egyezése GAA-val elékezelt mintakon®
Eqvezés Pozitiv Negativ Atfogo
.. 9y fox Esetszam szazalékos szazalékos szazalékos Kappa-statisztika
osszehasonlitasa A A A
egyezés egyezés egyezés
. ~ 94,3% (86,0— 96,6% (92,7— 95,9% (92,6—
Jégecettel elokezelt 245 98.4%) 98.7%) 98,0%) 0,90 (0,84-0,96)
89,8% (87,1— 97,2% (96,5— 95,8% (95,1— B
Kezeletlen 3173 92.2%) 97.8%) 96.5%) 0,86 (0,84-0,89)

a Pontbecslések a jelzettek szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% Cl-k.

Tablazat 10. Az Xpert HPV teszt és a 2. 6sszehasonlité
moédszer egyezése GAA-val elékezelt mintakon®

Eqvezés Pozitiv Negativ Atfogé
. y L Esetszam szazalékos szazalékos szazalékos Kappa-statisztika
osszehasonlitasa . A A
egyezés egyezés egyezés
. " 87,3% (72,3— 94,3% (89,7— 92,2% (88,2— .
Jégecettel elokezelt 245 94,0%) 97.2%) 95,3%) 0,81 (0,73-0,89)
84,4% (81,2— 96,6% (95,9— 94,3% (93,4— .
Kezeletlen 3173 87.0%) 97.3%) 95,0%) 0,82 (0,79-0,84)

a

Pontbecslések a jelzett szerint. A konfidencia-intervallumok Fisher-egzakt szerinti 95% CI-k.
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17 Kimutatasi hatar

Az Xpert HPV teszt analitikai érzékenységét vagy kimutatasi hatarértékét (LoD) a kovetkezok segitségével értékelték:

1. HPV pozitiv sejtvonalak: HPV 16 (SiHa), HPV 18 (HeLa S3), HPV 45 (MS751) és HPV 68 (ME180) HPV negativ
sejtvonalat (C33A) tartalmazo hattérrel rendelkezd PreservCyt oldatban, és

2. A 14 célzott nagy kockazati HPV tipus DNS plazmidjai human ndi genom DNS hattérrel.

17.1 HPV-pozitiv sejtvonalak
A HPV 16, HPV 18, HPV 45 és HPV 68 kimutatasi hatarat (LoD) 20 replikatum vizsgalataval becsiilték meg az egyes

hatarokat probit-elemzéssel becsiilték. A vart kimutatési hatarokat a becsiilt LoD koncentraciéra higitott legalabb 20
replikatum elemzésével erdsitették meg, az Xpert HPV teszt harom reagenstételének felhasznalasaval. A vartkimutatasi hatar
meghatarozasa szerint az a koncentracio, amelynél reagenstételenként legalabb 20 replikatum 95%-a pozitiv (Tablazat 11).

17.2 HPV DNS plazmidok

A 14 nagy kockazatit HPV DNS plazmid kimutatasi hatarat (LoD) két kezeld és harom reagenstétel esetében legalabb 60
replikatummal erésitették meg. A teszteket eltérd napokon végeztek. Mindegyik HPV DNS plazmidra meghataroztak azt a
szintet (PCR reakcionkénti kopiaban), amelynél a harom reagenstételbdl dsszesitett atfogd valodi pozitiv rata statisztikailag
meghaladta a 95%-ot (Tablazat 12).

Tablazat 11. Kimutatasi hatar: HPV-pozitiv sejtvonalak

Becsdlt 20 Atfogo
LoD . ) . o . ct Atfogo 9 _—
HPV N 95%- 99,9%- | Konf. szint [Reagens-| replika- | Ct atl. Lo . Ct o Atfogo
. probit- i h . 1z en szoéras Ct atl. - % poz. o
tipus . os Cl os Cl (sejt/ml) tétel tumbal |(célérték)|, = . .. 12 s szoéras % poz.
elemzéssel (célérték) | (célérték)|, ~.. . -
. poz. (célérték)
(sejt/ml)
1. tétel 19 35,6 1,0 95
16 71 55-87 52-127 122 2. tétel 19 35,0 1,4 35,3 1,2 95 95,0
3. tétel 19 35,4 1,2 95
1. tétel 20 36,0 1,2 100
18 46 35-56 33-90 53 2. tétel 19 35,3 0,9 35,6 1,1 95 96,7
3. tétel 19 35,6 1,1 95
1. tétel 19 37,0 1,2 95
45 180 150-211 | 142-266 173 2. tétel 20 37,0 1,2 37,1 1,1 100 96,7
3. tétel 19 37,4 0,9 95
1. tétel 20 35,9 0,6 100
68 267 231-304 | 221-366 366 2. tétel 19 35,9 0,7 36,0 0,6 95 96,7
3. tétel 20 36,2 0,5 100
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Tablazat 12. Kimutatasi hatar: HPV DNS plazmidok

. Tesztelt . . ; . Alacsonya!ob Ct nagy o

Tesztcél képiaszint Mintaszam | Alnegativ % poz. egyoldalu atl. Ct széras
95%-os ClI
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
Xpert® HPV 27
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18 A vizsgalat reprodukalhatésaga és pontossaga

Az Xpert HPV teszt pontossagat és reprodukalhatosagat egy 12 napos, tobb kozpontban végzett vizsgalat soran értékelték,
amelyben a hadrom helyszin mindegyikén két operator naponta kétszer vakon tesztelt egy 16 tagl pontossagi panelt. A

panel mesterséges mintakbol (HPV-t nem tartalmazo tenyésztett sejtekbol allo alapon kiilonbozo tipusa HPV-t tartalmazo
tenyésztett sejtek) és PreservCytben talalhat6 klinikailag gy(ijtott mintakbol allt. Mindegyik helyszinen a GeneXpert
Infinity 80 rendszert). A vizsgalati tesztelés minden egyes négynapos idészakaban a HPV-teszt harom tételét hasznaltak fel.
A vizsgélat végére a pontossagi panel mindegyik tagjat 144-szer értékelték. Az adatokat tesztcsatorna szerint dsszefoglaltak,
ezek a HPV 16 csatorna esetében 16, a HPV 18 és HPV 45 csatorna esetében 18/45, a HPV 31 és egyéb tipusu csatornak
esetében 31, a HPV 51 és HPV 59 csatorna esetében 51, a HPV 39 és egyéb tipusu csatornak esetében 39 jeloléssel
szerepelnek. Lasd: Tablazat 13 és Téablazat 14.

Tablazat 13. Az Xpert HPV pontossaga és

reprodukalhatésaga: Panel ismertetése és pozitiv egyezés ap
Minta 1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2, 1. 2, 1. 2, egyezés
koncentracio) kezelé | kezelé | kezelé | kezel6 | kezel6 | kezeld
16 83,3% 91,7% 87,5% 82,6% 100% 83,3% 88,0%
(20/24) | (22/24) | (21/24) | (19/23) | (23/23) | (20/24) | (125/142)
18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
Mesterséges 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
minta (HPV 16 31 ’ ° ° ° ° ° °
erésen negativ) (24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
39 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (142/142)
16 87,5% 95,7% 95,8% 100% 95,8% 95,8% 95,1%
(21/24) | (22/23) | (23/24) | (23/23) | (23/24) | (23/24) | (135/142)
18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
Mesterséges 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
minta (HPV 16 31
enyhén pozitiv) (24/24) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) (142/142)
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
39 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
16 100% 100% 100% 100% 95,8% 100% 99,3%
Mesterséges (24/24) | (24/24) | (24/24) | (21/21) | (23/24) | (24/24) (140/141)
minta (HPV 16
kézepesen pozitiv) 18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/124) | (24/24) | (24/24) | (21/21) | (24/24) | (24/24) | (141/141)
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Minta 1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2. 1. 2. 1. 2. egyezés
koncentracio) kezelé | kezel6 | kezel6 | kezeloé | kezel6 | kezelé
31 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24124) | (24/24) | (21/21) | (24/24) | (24/24) (141/141)
5 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24/24) | (24124) | (21/21) | (24/24) | (24/24) (141/141)
39 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (21/21) | (24/24) | (24/24) (141/141)
16 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
18/45 833% | 86,4% | 792% | 87,5% | 958% | 91,7% 87,3%
(20/24) | (19/22) | (19/24) | (21/24) | (23/24) | (22/24) (124/142)
n"":ﬁf;e(ﬁggefs 51 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
erésen negativ) (24124) | (22122) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
29 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
16 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) (144/144)
18/45 100% 100% | 91,7% | 958% | 91,7% | 100% 96,5%
(24/24) | (24/24) | (22/24) | (23/24) | (22/24) | (24/24) (139/144)
n':’:‘::;e(':sgefs 31 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
enyhén pozitiv) (24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (144/144)
5 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (144/144)
39 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (144/144)
6 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) (141/141)
n"":ﬁf;e(ﬁggefs igus | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
kbzepesen pozitiv) (24124) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) (141/141)
31 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) (141/141)
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Minta 1. helyszin 2, helyszin 3. helyszin ]
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2. 1. 2. 1. 2. egyezés
koncentracio) kezelé6 | kezelé | kezelé | kezelo | kezel6 | kezeld
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) (141/141)
39 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (23/23) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (23/23) (141/141)
16 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(22/122) | (22/122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) (139/139)
18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(22/22) | (22/22) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) (139/139)
Mesterséges 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
minta (HPV 68 31
erdsen negativ) (22/22) | (22/122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) (139/139)
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(22/22) | (22/122) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) (139/139)
39 90,9% 95,5% 100% 91,3% 91,7 91,7 93,5%
(20/22) | (21/22) | (24/24) | (21/23) | (22/24) | (22/24) (130/139)
16 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) (141/141)
18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) (141/141)
Mesterséges 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
minta (HPV 68 31
enyhén pozitiv) (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) (141/141)
51 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (23/23) | (24/24) (141/141)
39 958% | 95,8% 100% 87,0% 100% 100% 96,5%
(23/24) | (23/24) | (23/23) | (20/23) | (23/23) | (24/24) (136/141)
16 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
18/45 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Mesterséges (22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
minta (HPV 68
kdzepesen pozitiv) 31 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(22/22) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
5 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 100% 100%
(22/22) | (24/24) | (24/24) | (23/24) | (24/24) | (24/24) (142/142)
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Minta 1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2, 1. 2, 1. 2. egyezés
koncentracio) kezelé | kezel6 | kezel6 | kezeloé | kezel6 | kezelé
s 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 95,8% 99,3%
2/22) | 4124y | (4124) | (24124) | (24124) | (23124) | (141/1142)
6 100% | 100% | 95.8% | 958% | 957% | 100% 97,9%
4124y | 323) | 23/24) | (2324) | 22/23) | (24/24) | (139/142)
(845 87,5% | 957% | 792% | 87,5% | 957% | 958% 90,1%
@1/24) | @223) | (19/24) | @1/24) | @2/23) | (2324) | (128/142)
Mesterséges minta 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(HPV 16/45/68 31
enyhén pozitiv) ©4124) | 3/23) | (24124) | (24124) | 23123) | (24124) | (142/142)
o 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 100% 99,3%
4124y | 323) | (24124) | 23124) | 23/23) | (24/24) | (141/142)
5 91,7% | 957% | 91,7% | 91,7% | 957% | 95,8% 93,7%
2124y | @2123) | 2124) | @2124) | 2/23) | 2324) | (133/1142)
6 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124y | (4124) | 2122) | (@4124) | 23/23) | (23123) | (140/140)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124y | 4124y | @222) | (@4124) | @3/23) | 2323) | (140/140)
Mesterséges a1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
minta (negativ) 4124y | 24124) | (22122) | (24/24) | (23123) | (23123) | (140/140)
o 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124y | (4124) | 2122) | (@4124) | 3/23) | (23123) | (140/140)
% 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124y | 4124y | @222) | (@4124) | 23/23) | 2323) | (140/140)
6 50,0% | 20,8% | 33,3% | 182% | 83% | 20,8% 25,4%
(12124) | (524) | 824) | @22) | @24) | (524 (36/142)
. 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124) | (4124) | a124) | 222) | (24124) | (24124) | (142/142)
Gyiijtott klinikai minta 31 20,8% 41,7% 37,5% 50,0% 20,8% 33,3% 33,8%
(HPV 16, HPV 31) 524) | (10124) | (9124) | (1122) | (524) | (8124) (48/142)
o1 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124y | 4124y | @424y | @222) | (24124) | (24124) | (142/142)
s 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
4124) | (4124) | a124) | 2122) | (24124) | (24124) | (142/142)
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Minta 1. helyszin 2, helyszin 3. helyszin ]
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2. 1. 2. 1. 2. egyezés
koncentracio) kezelé6 | kezelé | kezelé | kezelo | kezel6 | kezeld
16 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (144/144)
18/45 16,7% | 20,8% | 41,7% | 25,0% | 125% | 20,8% 22,9%
@24) | (524) | (10/24) | (6124) | (3/24) | (5/24) (33/144)
Gyiijtétt klinikai minta 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
HPV 18, HPV 39 31
( ' ) (24124) | (24124) | (24124) | (24/24) | (24124) | (24/24) | (144/144)
5 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (144/144)
20 4.2% 4.2% 0% 8,3% 0% 0% 2,8%
(1124) | (1/24) | (0/24) | (2/24) | (0/24) | (0/24) (4/144)
16 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 100% 99,3%
(24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/24) | (24/24) | (142/143)
18/45 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
Gyijtott klinikai 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
minta (HPV 42, 31
HPV 51, HPV 59) (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
5 250% | 33,3% | 292% | 34.8% | 125% | 16,7% 25,2%
(6/24) | (8/24) | (7/24) | (8/23) | (3/24) | (4/24) (36/143)
20 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (24/24) | (24/24) | (143/143)
16 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24/124) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
18/45 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Gyiijtstt Klinikai a1 208% | 41,7% | 333% | 41,7% | 87% | 304% 29,6%
minta (HPV 52) (524) | (10/24) | (824) | (1024) | (223) | (7123) (42/142)
51 958% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(23/24) | (24/24) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
20 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
(24124) | (24/124) | (24/24) | (24/24) | (23/23) | (23/23) | (142/142)
Gyiijtstt Klinikai 16 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100%
minta (negativ) (24/124) | (24/24) | (24/24) | (22/22) | (24/24) | (24/24) | (142/142)
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Minta 1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin
Teszt- Teljes
(Célérték és relativ csatorna 1. 2. 1. 2. 1. 2. egyezés
koncentracio) kezelé | kezel6 | kezel6 | kezeloé | kezel6 | kezelé
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 A negativ és erésen negativ mintak egyezése % negativ megjeldléssel szerepel; az enyhén és kézepesen pozitiv mintak
egyezése % pozitiv megjeldléssel szerepel.

b A vizsgalat 6sszesen 34 meghatarozatlan eredményt tartalmazott: HPV 16 erésen negativ (2); HPV 16 enyhén pozitiv (2); HPV
18 kdzepesen pozitiv (3); HPV 18 erésen negativ (3); HPV 18 kdzepesen pozitiv (3); HPV 68 er6sen negativ (5); HPV 68 enyhén
pozitiv (3); HPV 68 kdzepesen pozitiv (2); HPV 16, 45, 68 (2); Mesterséges klinikai minta — negativ (4); HPV 16, 31 (2); HPV 42,
51, 59 (1); HPV 52 (2); Gydjtétt klinikai minta — negativ (2).

Tablazat 14. Az Xpert HPV reprodukalhatésaga: Paneltagok Ct valtozékonysaga®

Minta (célérték
és relativ
koncentraciod)

Tesztcsatorna
(konkrét nP
analit)

Ct
atlaga

kovetkezok
kozott:

Helyszinek

A

kovetkezok
kozott:

Kezel6k

A

A
kovetkezok
kozott:

Tételek

A
kovetkezok
kozott:
Napok

A

kovetkezon
beliil:

Teszt

Osszesen

SD

cv
(%)

SD

cv
(%)

cv
(%)

SD

cv
(%)

SD

SD

cv
(%)

cv
(%)

SD

Mesterséges
minta (HPV 16
erésen negativ)

16 (16)

384 | N/A

N/A | N/A

N/A

N/A | N/A

N/A | N/A

N/A

N/A

N/A | N/A

Mesterséges
minta (HPV 16
enyhén pozitiv)

16 (16) 135

35,4 0

0 0,605

1,7

0,425 1,2

1,003

2,8

1,246 | 3,5

Mesterséges
minta (HPV 16
kozepesen pozitiv)

16 (16) 140

34,0 0

0 0,288

0,8

0211 | 06

0,972

2,9

1,036 | 3,0

Mesterséges
minta (HPV 18
erésen negativ)

18/45 (18) | 22

39,2 | N/A

N/A | N/A

N/A

N/A | N/A

N/A | N/A

N/A

N/A

N/A | N/A

Mesterséges
minta (HPV 18
enyhén pozitiv)

18/45 (18) | 139

35,9 0

0 0,408

1,1

0,414 1,2

1,149

3,2

1,287 | 3,6

Mesterséges
minta (HPV 18
koézepesen pozitiv)

18/45 (18) | 140

34,1 0

0,430 1,3

0,170 ( 0,5

1,049

3,1

1,146 | 3,4

Mesterséges
minta (HPV 68
erésen negativ)

39 (68) 116

39,5 0

0 0,811

2,1

0,296 | 0,7

1,025

2,6

1,340 | 3,4

Mesterséges
minta (HPV 68
enyhén pozitiv)

39 (68) 141

36,2 | 0,055

0,2 |0,362

1,0

0,099 0,3

0,265 0,7

0,703

1,9

0,843 | 2,3
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A A A A A
kovetkezék | kovetkezok | kovetkezok | kovetkezok | kovetkezoén &
kézott: kézott: kézott: bzott: beliil: sszesen

Minta (célérték Tesztcsatorna ct 0z0 0z0 0z0 I;lozot:(. el
és relativ (konkrét nb atla Helyszinek Kezel6k Tételek apo Teszt
£ oo - ga
koncentracio) analit)
cv cv cv cv cv cv
SD sD SD SD SD sSD
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Mesterséges
minta (HPV 68 39 (68) 142 | 34,7 0 0 0,060 0,2 |[0,196| 0,6 0 0 0,789 2,3 |10815]| 2,3
kdzepesen pozitiv)
16 (16) 140 | 354 | 0,042| 0,1 | 0497 14 |[0,124]| 04 0 0 1,171 3,3 | 1,278 3,6
Mesterséges minta
(HPV 16/45/68 18/45 (45) 133 | 37,2 0 0 0 0 0,454 | 1,2 0 0 1,586 | 43 |1,649| 44
enyhén pozitiv)
39 (68) 141 36,4 | 0,056 | 0,2 0 0 0 0 0,280| 0,8 |0,876| 2,4 |0,922| 25
& Negativ
m“’l':tsa“:;zeg‘:’) 9 140 | 28,9 |0126| 04 |0323| 1.1 |o115| 04 | 0 0 |o0714| 25 |os02| 28
9 (HMBS)
Gydijtott klinikai 16 (16) 41 37,5 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
minta (HPV
16, HPV 31) 31 (31) 97 38,2 0 0 0 0 0,356 0,9 [0453] 12 (1411 3,7 |1524( 4,0
Gyiijtott klinikai 18 (16) 47 39,7 10,643 1,6 0 0 0 0 1,148 | 2,9 |1,388| 3,5 |1,913| 48
minta (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
Nem
hatarozhaté | N/A NA | NA | NA | NNA | NNA | NNA | NNA | NNA | NA [ NA | NA | NA | NA
Gyiijtott klinikai meg (42)
minta (HPV 42,
HPV 51, HPV 59) 51 (51) 92 389 | 0452 | 1,2 0 0 0 0 0,088| 0,2 |1,348| 3,5 | 1424 3,7
59 (59) 0 N/A | NA | NA | NNA | NNA | NA | NNA | NNA | NA [ NA | NNA | NA | NA
Gyiijtott klinikai
minta (HPV 52) 31 (52) 82 38,2 | 0,307 0,8 0 0 0 0 0 0 2,738 | 7,2 | 2,756 | 7,2
Gitott klinikai Negativ
Gydjtstt klinikai 9 142 | 333 [0132] 04 | o | o |oss9| 17 | o | o |os7e| 26 [1.047] 3.1
minta (negativ) (HMBS)

a Az NA az ANOVA elemzés elvégzéséhez sziikséges folyamatos adatok elégtelenségére utal.
b Nullatdl eltéré Ct értékek a 144-bdl.
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19 Analitikai specificitas

Az Xpert HPV teszttel 47 organizmusbol all6 panelt teszteltek, koztiik a néi urogenitalis rendszerben altalaban megtalalhatd
baktériumokkal, gombékkal és virusokkal, valamint 12 szorosan kapcsol6dd human papillémavirus-tipussal. Az 6sszes
organizmussal PreservCyt oldatban talalhatdé HPV-negativ sejteket (C33A), valamint HPV 16 pozitiv sejtekkel (SiHa) oltott
HPV-negativ sejteket oltottak a kimutatdsi hatar haromszorosanak megfelel6 koncentracidban. Az organizmusokat és a
tesztkoncentraciokat a(z) Tablazat 15 tartalmazza. Az analitikai specificitds 100% volt, és egyetlen organizmus sem zavarta
meg a HPV 16 kimutatasat.

Tablazat 15. Analitikai specificitas panel

Organizmus

Tesztelt koncentracio

Organizmus

Tesztelt koncentracio

Bacteriodes fragilis

1 x 108 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1 x 108 CFU/mI

Bifidobacterium adolescentis

1 x 108 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

3 x 108 CFU/m

Bifidobacterium breve

1 x 108 CFU/ml

Trichomonas vaginalis

1 x 108 CFU/ml

Candida albicans

4 x 106 sejt/ml

Adenovirus

1 x 106 TCIDsg/ml

Candida glabrata

1 x 108 sejt/ml

Citomegalovirus (CMV)

1 x 107 képia/ml

Chlamydia trachomatis

1 x 108 EB%/ml

Epstein-Barr-virus (EBV)

1 x 107 képia/ml

Clostridium perfringens

3 x 107 CFU/ml

Hepatitis B virus (HBV)

3,6 x 106 NE/ml

Corynebacterium xerosis

1 x 107 sejt/ml

Hepatitis C virus (HCV)

7,62 x 102 NE/ml

Enterobacter cloacae

1 x 108 CFU/ml

Human immundeficiencia-
virus 1 (HIV-1)

1 x 108 kdpia/ml

Enterococcus faecalis

1 x 108 CFU/ml

Herpes simplex
virus 1 (HSV-1)

1 x 107 képia/ml

Escherichia coli

1 x 108 CFU/ml

Herpes simplex
virus 2 (HSV-2)

1 x 107 képia/ml

Fusobacterium nucleatum

8,7 x 107 CFU/ml

Human papillémavirus

1,25 x 107 kopia/ml

(HPV) 6
Klebsiella pneumoniae 1 x 108 CFU/mlI HPV 11 1,25 x 107 kopia/ml
Lactobacillus acidophilus 1 x 107 sejt/ml HPV 26 1,25 x 107 képia/ml
Lactobacillus crispatus 1 x 107 sejt/ml HPV 30 1,25 x 107 képia/ml
Lactobacillus delbrueckii 1 x 107 sejt/ml HPV 34 1,25 x 107 kopia/ml
Lactobacillus jensenii 3x 107 CFU/mI HPV 53 1,25 x 107 kopia/ml
Neisseria gonorrhoeae 1 x 108 CFU/mlI HPV 67 1,25 x 107 képia/ml
Peptostreptococeus 1x 108 CFU/mI HPV 69 1,25 x 107 kopia/m

anaerobius

Proteus mirabilis 1 x 108 CFU/mlI HPV 70 1,25 x 107 kopia/ml
Proteus vulgaris 1 x 108 CFU/mlI HPV 73 1,25 x 107 kopia/ml
Pseudomonas aeruginosa 1 x 108 CFU/ml HPV 82 1,25 x 107 kopia/ml
Staphylococcus aureus 1 x 108 CFU/mlI HPV 85 1,25 x 107 képia/ml

Staphylococcus epidermidis

3 x 108 CFU/m

a  Elemi testek.

Xpert® HPV
301-2585-HU, J atd.
2025-11




Xpert® HPV

20 Interferalé anyagok

A méhnyaki mintdkban esetlegesen jelen 1év6 potencidlisan zavard endogén és exogén anyagokat az Xpert HPV teszt
teljesitményéhez viszonyitva értékeltiik. Az anyagokat egyenként higitottuk a kimutatasi hatar haromszorosdnak megfeleld
HPV 16-pozitiv sejtekkel (SiHa) oltott HPV-negativ sejtekbe. Az anyagok ¢és tesztkoncentraciok felsorolasat a(z) Tablazat
16 tartalmazza. A tesztmintakban interferenciat figyeltek meg a teljes vérrel (0,25% v/v), az adott tesztkoncentracioban
vizsgalt egyéb endogén anyagoknak viszont egyikével sem. Nem figyeltek meg interferenciat az adott tesztkoncentracioban
egyetlen exogén anyaggal sem, kivéve a Vagisil viszketésgatlo krémet (0,25% w/v) és a Vagi Gard sikosito gélt (0,5% w/v).
A stirti krémek 0,25% w/v mértéknél nagyobb koncentracidkban valé eléforduldsa a mintdban a teszt nagy nyomds miatti
megszakadasat okozhatja.

Tablazat 16. Potencialisan zavaré anyagok

Anyag Koncentracio
Teljes vér 0,25% viv
Valadék 0,15% viv
Leukocitak (PBMC) 1 x 105sejt/ml
Vagisil viszketésgatld krém 0,25% wiv
Clotrimazole hivelyi krém 0,25% wiv
Preparation H aranyérkenécs 0,25% wiv
Miconazole 3 0,25% wiv
Monistat 1 0,25% wiv
Zovirax herpeszkendcs 0,25% wiv
Vagisil sikosité 10% wiv
Vagi-Gard sikositd gél 0,5% wiv
KY Jelly sikositd 10% wiv
Yeast Gard hivelyoblitd 10% viv
Delfen hlvelyi fogamzasgatlo hab 10% wiv
VH Essentials Povidone- o
lodine gyogyszeres hiivelyoblitd 10% viv
Norforms néi dezodoral6 kup 10% wiv

21 Kontaminacio atvitele

Azt kdvetden, hogy erdsen pozitiv mintakat vizsgalnak ugyanabban a GeneXpert modulban, vizsgalatot végeztek annak
kimutatasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nallo GeneXpert kazettadk megakadalyozzak-e a kontaminacio atvitelét

negativ mintakra, . A vizsgalat az er6sen pozitiv (a rendeltetésszerli hasznalattal célzott populacidba tartozo, a betegséggel
rendelkezd betegek mintaibol kapott eredmények 95%-at meghaladéan magas) HPV 16 mintat kovetden ugyanazzal a
GeneXpert modullal feldolgozott negativ mintabdl allt. Ezt a tesztelési sémat 20-szor ismételték két GeneXpert modulon,
igy 0sszesen 42 futtatast hajtottak végre, amelyek kdziil 20 minta pozitiv, 22 pedig negativ eredményt adott. Mind a 20
pozitiv mintat helyesen HPV 16 pozitiv mintaként, és mind a 22 negativ mintat helyesen HPV negativ mintaként jelentették.
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23 Cepheid székhelye

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

24 Miszaki segitség

Mielétt kapcsolatba 1épne a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalataval, gyiijtse ossze a kovetkez6 informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Miiszaki iigyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miiszaki Ugyfélszolgalat, Franciaorszag
Telefonszam: + 33 563 825 319 E-mail-cim: support@cepheideurope.com

A Cepheid miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a weboldalunkon talalhaté: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.
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25 Jelmagyarazat

Szimboélum Jelentés
REF Katalégusszam
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Ne hasznalja Gjra

Tételkod

Olvassa el a hasznalati utasitast

Vigyazat

Gyarté

Gyart6 orszag

<& ||| =) [5]| @

n teszthez elegendét tartalmaz

CONTROL

Kontroll

Lejarati datum

CE-jelolés — Europai megfeleléség

Hémérsékleti hatarérték

Bioldgiai kockazatok

Vigyazat

CH |REP

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

Importér

|Country of Origin: Sweden |

Szarmazasi orszag: Svédorszag

| Country of Origin: USA |

Szarmazasi orszag: Amerikai Egyesiilt Allamok
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Cepheid AB
Réntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

CE€[wvo

26 Atdolgozasok listaja

Szakasz

Maddositas leirasa

Osszegzés és magyarazat

UKCA-specifikus tartalom eltavolitasa.

Biztositott anyag A termékben hasznalt fehérjestabilizator allati eredetének egyértelm(ivé
tétele.
Assay/reagens UKCA-specifikus tartalom eltavolitasa.

Kémiai veszélyek

UKCA-specifikus tartalom eltavolitasa.

Min&ség-ellendrzés

Javitott eliras.

Az eredmények
értelmezése

Az 1. tablazatot kdvetd megjegyzést javitottuk, hogy az a vizsgalatokra
utaljon.

Klinikai teljesit6képesség

Az 5. tablazatot kdvetd szévegbdl eltavolitottak az UKCA-specifikus
tartalmat. A 6., 7., 8., 9. és 10. tablazat a felulvizsgalt R082B klinikai
vizsgalati jelentéssel val6é 6sszehangolas érdekében frissitésre kerilt.

Analitikai specificitas

A 15. tablazat formazasa javitasra kertilt.

Cepheid kdzpontok helye

Eltavolitva az eurépai kozpont cime.

Miszaki segitség

UKCA-specifikus tartalom eltavolitasa.

Jelmagyarazat

Hozzaadva a szarmazasi orszag szimboélumai: Svédorszag és az Amerikai

Egyesiilt Allamok. A szimbdlumokat az EN ISO 15223:1-2021 szabvany
szerint frissitettuk.
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