GeneXpert.

P d By CEPHEID INNOVATION

Xpert® Faktor Il a Faktor V

REF| GXFIIFV-10

Navod k pouziti
IVD| C€

//C‘ephe/'d 301-0590, Rev. E

Diagnosticky zdravotnicky 2024-01
prostredek in vitro



Ochranné znamky, patenty a prohlaseni o autorskych pravech
Cepheid® , logo Cepheid, GeneXpert® a Xpert® jsou ochranné znamky spole¢nosti Cepheid registrované v USA a dalsich
zemich. VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem piislusnych vlastnikd.

ZAKOUPENIM TOHOTO VYROBKU PRECHAZ[ NA KUPUJICIHO NEPRENOSNE PRAVO POUZIVAT JEJ V
SOULADU S TIMTO NAVODEM K . ZADNA DALSI PRAVA NEJSOU PREVADENA VYSLOVNE, IMPLICITNE
ANI . ZAKOUPENIM TOHOTO VYROBKU DALE NEVZNIKAJ{ ZADNA PRAVA NA DALS[ PRODEJ.

© 2012-2024 Cepheid.

Popis zmén naleznete Vv ¢asti 25 , Historie revizi.



Xpert® Faktor Il a Faktor V

Pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastni nazev

Xpert® FIl & FV

2 Obecny nebo obvykly nazev

Xpert Faktor 11 a Faktor V

r

3 ZamysSlené pouziti

Test Xpert® FII & FV je kvalitativni in vitro diagnosticky genotypovy test pro detekci alel faktoru II a faktoru V z plné
krve antikoagulované citratem sodnym nebo EDTA. Test se provadi na piistrojovych systémech Cepheid GeneXpert® .
Tento test je urcen k ziskani vysledkt pro mutace faktoru II (G20210A) a faktoru V Leiden (G1691A) jako pomoc pfi
diagnostice u osob s podezienim na trombofilii.

4 Shrnuti a vysvétleni

Spojitost mutaci faktoru I (G20210A) a faktoru V Leiden (G1691A) se zvySenym rizikem zilni trombdzy je dobie
zdokumentovana.1234 Faktor II ¢.*97G>A byl diive oznacovan jako G20210A nebo 20210G>A4 a b&zné se oznaluje jako
protrombin nebo, jako v testu Xpert Factor Il & Factor V, jako faktor 11 (G20210A). Faktor

1T (G20210A) mutace se tyka pfechodu G na A na nukleotidu 20210 v 3' nepiekladané oblasti genu a je spojena se zvysenou
hladinou protrombinu v plazmé.

Faktor V ¢.1601G>A (p.Arg534Gln) byl dfive oznacovan jako G1691A nebo Arg506Gln a bézn¢ se oznacuje jako faktor V
Leiden nebo FVL5, pifpadné jako faktor V (G1691A) v testu Xpert Factor II & Factor V. Faktor V Leiden (G1691A)
oznacuje prechod G na A v nukleotidové pozici 1691 genu pro faktor V, coz vede k zdméné aminokyseliny argininu za
glutamin v proteinu faktoru V, coz zplsobuje rezistenci vici §tépeni aktivovanym proteinem C (APC).

Mutace faktoru IT (G20210A) a faktoru V Leiden (G1691A) se vyskytuji u 2 %, resp. 5 % bézné populace®

5 Zasada postupu

Systém GeneXpert automatizuje a integruje ¢isténi vzorku, amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilové sekvence v plné
krvi pomoci testli polymerazové fetézové reakce (PCR) v redlném case. Systém se sklada z pfistroje, integruje pocitace a
snimace ¢arovych kodi a ma predinstalovany software pro provadéni testd a zobrazovani vysledkl. Systém vyzaduje
pouziti jednorazovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou uloZena ¢inidla pro PCR a v nichz probiha proces PCR. Protoze
jsou kazety samostatné, je vylougena k¥izova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete v piislusné
ptirucce pro obsluhu systému.

Test Xpert Factor II & Factor V obsahuje reagencie pro detekci normalnich a mutovanych alel faktoru II a faktoru V z plné
krve s citratem sodnym nebo antikoagulované EDTA. Kazda testovaci kazeta obsahuje také kontrolni sondu (PCC), ktera
ovétuje rehydrataci ¢inidla, naplnéni PCR zkumavky v kazeté, integritu sondy a stabilitu barviva.

Primery a sondy v testu Xpert Factor II & Factor V uréuji genotyp genu pro faktor II (v poloze 20210) a/nebo genu pro
faktor V (v poloze 1691).
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6 Reagencie

6.1 Poskytnuté materialy
Testovaci souprava Xpert Factor II a Factor V obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorki nebo

vzorkl pro kontrolu kvality. Sada obsahuje nasledujici polozky:

Testovaci kazety Xpert Factor Il a Factor V s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10
Partikule 1 a Partikule 2 (lyofilizované) Po 1 kusu v kazeté
Reagencie 1 3,0 ml na kazetu
Cinidlo 2 (guanidinium hydrochlorid) 3,0 ml na kazetu
CD 1 na sadu

e Soubory s definicemi analyz (ADF)
e Pokyny pro import ADF do softwaru GeneXpert
e Navod k pouziti (pfibalova informace)

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com pod odkazem SUPPORT.
tab.

Hovézi sérovy albumin (BSA) v kulickach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze
Spojenych stati. Zvifatim nebyly podavany zadné bilkoviny piezvykavca ani jiné zivocisné bilkoviny; zvitata prosla testy
ante a post mortem. Béhem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jinymi zivoéisnymi materialy.

7 Skladovani a manipulace

e Testovaci kazety Xpert Factor II a Factor V skladujte pii teploté 2-28 °C.
e Nepouzivejte kazety s proslou dobou pouzitelnosti.

e Neotvirejte kazetu, dokud nejste pripraveni provést testovani.

e Kazetu a reagencie pouzijte do 30 minut po otevieni vika kazety.

8 Pozadované, ale neposkytované materialy

e GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo se lisi podle konfigurace): Piistroj
GeneXpert, pocitac, snimac¢ carovych koda a navod k obsluze.

Katalogové ¢islo systému GeneXpert Instrument System se lisi podle konfigurace. Pro pozadovanou konfiguraci a
odpovidajici katalogové ¢islo kontaktujte spole¢nost Cepheid.

Systém GeneXpert Dx: Software verze 4.0 nebo vys$si. GeneXpert Infinity Xpertise Software verze 6.6 nebo vyssi.
Pipetou davkujte 50 pl citratu sodného nebo antikoagulované krve EDTA pomoci filtra¢nich $pic¢ek odolnych proti aerosolu.

9 Upozornéni a bezpeénostni opatreni

e Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pfenaset infekéni agens.

Protoze Casto neni mozné zjistit, které z nich mohou byt infek¢ni, mélo by se se v§emi biologickymi vzorky

zachazet standardnim zptisobem.

bezpe&nostni opatieni. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici v americkych centrech pro kontrolu a Prevenci
nemoci7 a v I"stitutu klinickych a laboratornich standardis.

Dodrzujte bezpe¢nostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.

Kazety spotiebujte pted datem expirace uvedenym na sade.

Neotvirejte vicko testovaci kazety Xpert Factor IT & Factor V, s vyjimkou ptidani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, ktera byla upusténa nebo protiepana po pridani vzorku.
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Nepouzivejte kazetu s poskozenou (napt. ohnutou nebo zlomenou) reakéni trubici.
Kazda jednorazova kazeta s testem Xpert Factor IT a Factor V slouzi ke zpracovani jednoho testu. Spotiebované kazety
nepouzivejte opakované.

e Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné pienaset infekéni agens
vyZzadujici standardni bezpecnostni opatieni. Pti spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel postupujte
podle postupii pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materidly mohou vykazovat vlastnosti nebezpecného
chemického odpadu vyzadujiciho zvlastni narodni nebo regionalni postupy likvidace. Pokud narodni nebo regionalni
ptedpisy neposkytuji jasné pokyny pro spravnou likvidaci, mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany
podle pokyntt WHO [Svétové zdravotnické organizace] pro nakladani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.
Testovaci soupravu Xpert Factor II & Factor V skladujte pti teploté 2-28 °C.

Viko kazety neotvirejte, dokud nejste pfipraveni provést testovani.

V piipadé, ze vnitini tlak v kazeté stoupne nad vyrobcem pfedem nastaveny limit, béh se automaticky prerusi a
nahlasi se vysledek ERROR.

10 Chemicka nebezpegi9-10

Vystrazny symbol nebezpecnosti podle GHS OSN<D
Signalni slovo: VAROVANI
Standardni véty OSN 0 nebezpecnosti
e Miuze byt skodlivy pfi poziti
e Zpisobuje podrazdéni kiize
e Zpisobuje vazné podrazdéni oci
e Bezpetnostni pokyny GHS OSN
e Prevence

e Po manipulaci s nim jej diikladné omyjte.
e Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obliceje.
e Reakce

PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
Specifické oSetieni viz doplitkové informace o prvni pomoci.

Pokud dojde k podrazdéni kize: Vyhledejte 1ékarskou pomoc/opatfeni
Kontaminovany odév si pfed dal$im pouzitim svléknéte a vyperte.

PRI ZASAZENI OCI: Opatrng n&kolik vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni docky, jsou-li ptitomny a lze-li
to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud podrazdéni oci ptetrvava: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/opatieni
Pokud se necitite dobie, zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékaie/Iékaiku.

d w V4 I 4 o

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Chcete-li ziskat odpovidajici vzorek, postupujte piesné podle pokynu v této ¢asti.

e Krev do zkumavek s protisrazlivymi latkami EDTA nebo citratem sodnym by méli odebirat pouze vyskoleni a licencovani
odbornici.
Vzorek krve neodstied’ujte ani nekoncentrujte odstranénim plazmy.
Krev by méla byt zpracovana do 24 hodin, pokud je skladovana pii pokojové teploté (22-28 °C). Vzorky by mély byt
skladovany pti teploté 2-8 °C, pokud jsou skladovany déle nez 24 hodin. Krev je stabilni az 15 dni, pokud je

skladovana pii teploté 2-8 °C. Vzorky krve Ize také skladovat pii -20 °C nebo -80 °C po dobu az 3 mésicti.
Doporucuje se pouzit skladovaci lahvicku kompatibilni s mrazni¢kou.

Poz T — » - . ,
Zmrazenou krev nechte zcela rozmrazit pii pokojové teploté. Nedoporuéuje se krev zmrazovat/rozmrazovat vice nez
jednou.
e Pied davkovanim do kazety vzorek Skrat promichejte obracenim.
Xpert® Faktor Il a Faktor V 5
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12 Postup

12.1 Priprava kazety

Dilezité Spustte test do 15 minut po p¥idani vzorku do kazety.

Pfidani vzorku do kazety:

1. Vyjmeéte kazetu ze sady. Pfed pouzitim neni nutné kazetu zahiivat na pokojovou teplotu.
2. Vzorek promichejte nejméné Skrat pfevracenim zkumavky, dokud neni homogenni.

3. Oteviete viko kazety. Pomoci pipety s hrotem odolnym proti aerosolu pfeneste 50 ul krve s citratem sodnym nebo
antikoagulované EDTA na spodni sténu otvoru pro vzorek testovaci kazety Xpert Factor I & Factor V. Viz
obrazek 1.

4. Zavtete viko kazety.

Obrazek 1. Kazeta Xpert Factor Il a Factor V

13 Spusténi testu

e Informace o systému GeneXpert Dx naleznete v ¢asti 13.1 .
e Informace o systému GeneXpert Infinity naleznete v ¢asti 13.2 .

13.1 Systém GeneXpert Dx

13.1.1 Vybér testu

V rozeviraci nabidce Select Assay vyberte piislusny test, ktery chcete provést.

6 Xpert® Faktor Il a Faktor V
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Dilezité

PatientID |P123456 |
Sample ID (5123456 |
Name Version
Select Assay | XpertFV 1 v
Select Module Xpert Fll & FV Combo 1
Xpert FV 1
Reagent LotID |xpert Fit 1
Test Type - s
Sample Type | Other h 4 Other Type
Notes
{ Scan Cartridge Barcode l I Cancel ‘

Obrazek 2. Vytvorit testovaci okno

13.1.2 Spusténi testu

Pred zahajenim testu se ujistéte, ze:

e Systém pouziva spravnou verzi softwaru GeneXpert Dx uvedenou v ¢asti - Pozadované, ale nedodané materialy.

e Do softwaru je importovan spravny soubor s definici testu.

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Dx.

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

Poznamka

1.

Zapnéte systém GeneXpert Dx, poté zapnéte pocitac a se. Software GeneXpert se spusti automaticky. Pokud
se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu zéastupce softwaru GeneXpert Dx na plose systému Windows® .

Pfihlaste se pomoci svého uzivatelského jména a hesla.

V okné GeneXpert System kliknéte na tlacitko Vytvorit test.
Zobrazi se okno VytvoFit test. Zobrazi se dialogové okno Skenovat ¢arovy kéd ID pacienta.

Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravné.
ID pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach. Na adrese
Zobrazi se dialogové okno Skenovat ¢arovy kéd ID vzorku.

Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano spravné.

ID vzorku je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach. .

Zobrazi se dialogové okno Skenovat ¢arovy kéd kazety.

Naskenujte ¢arovy kod na kazeté. Na zaklad¢ informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole pro
nasledujici polozky: Vybrat analyzu, ID Sarze reagencie, SN kazety a datum expirace.

Pokud se ¢arovy kod na kazeté , opakujte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali

Carovy kod kazety v softwaru a soubor s definici testu neni k dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci, ze soubor s
definici testu neni v systému nacten. Pokud se tato obrazovka zobrazi, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti
Cepheid.

10.

Kliknéte na tlacitko Spustit test. V zobrazeném dialogovém okné zadejte heslo, pokud je vyzadovano.
Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.

Zaviete dvefe. Test se spusti a zelena kontrolka pfestane blikat.

Po dokonceni testu kontrolka zhasne.

Pfed otevienim dvifek modulu vyckejte, dokud systém neuvolni zamek dvifek, a poté kazetu vyjméte.
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11. Pouzité kazety zlikvidujte do pfislusnych kontejnerd na odpadni vzorky v souladu se standardnimi postupy vasi
instituce.

13.1.3 Zobrazeni a tisk vysledku

V této casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkii. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledka
naleznete v Piirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx.

1. Kliknutim na ikonu Zobrazit vysledky zobrazite vysledky.

2. Po dokonceni testu kliknéte na tla¢itko Report v okné View Results (Zobrazit vysledky) a zobrazte a/nebo
vygenerujte soubor zpravy PDF.

13.2 Systém GeneXpert Infinity

13.2.1 Spusteéni testu

Pied zahajenim testu se ujistéte, Ze:

Dualezité e Systém pouzivéa spravnou verzi softwaru Xpertise uvedenou v &asti - Pozadované, ale nedodané materialy.

e Do softwaru je importovan spravny soubor s definici testu.

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Infinity.

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zmenil vychozi pracovni postup systému.

1. Zapnéte pfistroj. Software Xpertise se spusti automaticky. Pokud se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu
zéstupce softwaru Xpertise na plose systému Windows® .

2. Priihlaste se k pocitaci a poté se piihlaste k softwaru GeneXpert Xpertise pomoci svého uZivatelského jména a hesla.
3.V pracovni oblasti Domi softwaru Xpertise kliknéte na polozku Objednavky a v pracovni oblasti

Objednavky kliknéte na polozku Test objednavek. Zobrazi se pracovni plocha Test objednavek - ID
pacienta.

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravné.
ID pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve v§ech sestavach.

5. Zadejte piipadné dalsi informace pozadované vasi instituci a kliknéte na tla¢itko CONTINUE.
Zobrazi se pracovni plocha Order Test - Sample ID.

6. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano spravné.
ID vzorku je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vsech sestavach.

7. Kliknéte na tlacitko CONTINUE.
Zobrazi se pracovni plocha Order Test - Assay.

8.  Naskenujte carovy kod na kazeté. Na zaklade informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole pro
nasledujici polozky: Vybrat analyzu, ID Sarze reagencie, SN kazety a datum expirace.

Pokud se ¢arovy kod na kazeté , opakujte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali Carovy kod kazety
Poznamka v softwaru a soubor s definici testu neni k dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci, ze soubor s definci testu neni v
systému nacten. Pokud se tato obrazovka zobrazi, kontaktujte technickou podporu spoleénosti Cepheid.

Po naskenovani kazety se zobrazi pracovni plocha Order Test - Test Information.
9.  Zkontrolujte, zda jsou informace spravné, a kliknéte na tlagitko Odeslat. V zobrazeném dialogovém okné
zadejte heslo, pokud je vyzadovéano.

10. Umistéte kazetu na dopravni pas.
Kazeta se automaticky nacte, test probéhne a pouzita kazeta se vlozi do odpadni nadoby.

13.2.2 Zobrazeni a tisk vysledku

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkt. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledkd
naleznete v prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.

1. V pracovni oblasti Domovska stranka softwaru Xpertise kliknéte na ikonu VYSLEDKY. Zobrazi se nabidka Results
(Vysledky).
8 Xpert® Faktor Il a Faktor V
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2. 'V nabidce Vysledky vyberte tlacitko VIEW RESULTS. Zobrazi se pracovni plocha View Results (Zobrazit
vysledky) s vysledky testu.

3. Kliknutim na tlag¢itko REPORT zobrazite a/nebo vygenerujete soubor zpravy PDF.

14 Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu sondy (PCC).

Kontrola sond (PCC) - Pied zahajenim reakce PCR méfi ptistrojovy systém GeneXpert fluorescenéni signal ze sond,
aby bylo mozné sledovat rehydrataci kulicek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. Kontrola
sondy projde, pokud spliiuje pfifazena kritéria ptijatelnosti.

Externi kontroly - Normalni, heterozygotni nebo homozygotni vzorky plné krve s faktorem II a faktorem V (citrat sodny
nebo antikoagulant EDTA) nebo komer¢né dostupné kontroly, které byly validovany se systémem, 1ze pouZit pro $koleni,
testovani zpisobilosti a externi kontrolu kvality testu Xpert Factor II a Factor V. Je vyzadovan material na bazi bunék.
Nepouzivejte extrahovanou DNA. Externi kontroly mohou byt pouZzity v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
akredita¢nimi organizacemi, pokud je to vhodné.

15 Interpretace vysledku

Vysledky jsou interpretovany piistrojovym systémem GeneXpert z namétenych fluorescencnich signalti a vestavénych
algoritmu pro identifikaci genotypt a jsou zobrazeny v nasledujicich oknech Zobrazit vysledky:

Vysledek "NORMAL" oznacuje divoky typ (nebyla zjisténa zadna mutace); vysledek "HOMOZYGOUS" oznacuje
"homozygotniho mutanta" (mutace zjiSttna v obou alelach); vysledek "HETEROZYGOUS" oznacuje
"heterozygotniho mutanta" (mutace zji$téna v jedné alele).

Vysledky testu Xpert FII pii vybéru typu testu FII z rozeviraci nabidky viz Obrazek 3 az Obrazek 5.
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Assay Name XpertFll Version 1
Test Result m
IFor In Vitro Diagnostic Use Only.
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Obrazek 3. Pristrojové systémy GeneXpert - zobrazeni okna vysledki, faktor Il Normalni vysledek
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Obrazek 4. Okno GeneXpert Instrument Systems-View Results, Factor Il Heterozygotni vysledek

Obrazek 5. GeneXpert Instrument Systems-View Results Window, Factor Il Homozygotni vysledek

Vysledky testu Xpert FV pii vybéru typu testu FV z rozeviraci nabidky viz Obrazek 6 az Obrazek 8.
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FV NORMAL

Obrazek 6. GeneXpert Instrument Systems - zobrazeni vysledku, faktor V - normalni vysledek

Obrazek 7. Pristrojové systémy GeneXpert - okno zobrazeni vysledki, vysledek heterozygotniho faktoru V
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Obrazek 8. Pristrojové systémy GeneXpert - okno zobrazeni vysledkil, vysledek homozygotniho faktoru V

Vysledky test Xpert FII a FV pii vybéru typu testu FII a FV Combo z rozeviraci nabidky viz Obrazek 9 az Obrazek 11.

Fll NORMAL
FV NORMAL

Obrazek 9. Pristrojové systémy GeneXpert - okno zobrazeni vysledkd, normalni vysledek faktoru Il a faktoru
Y
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Obrazek 10. Pristrojové systémy GeneXpert - okno zobrazeni
vysledk, heterozygotni vysledek faktoru Il a faktoru V
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Obrazek 11. Pristrojové systémy GeneXpert - okno zobrazeni
vysledki, homozygotni vysledek faktoru Il a faktoru V
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INVALID

Ptitomnost nebo nepfitomnost normalnich a mutantnich alel faktoru II/faktoru V nelze uréit; test opakujte podle nize
uvedenych pokynil. Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo doslo k inhibici PCR.

e INVALIDNI - piitomnost nebo nepfitomnost normalnich a mutovanych alel faktoru I1/faktoru V nelze uréit.
e Probe Check-PASS; vsechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.

CHYBA

Ptitomnost nebo nepfitomnost normalnich a mutantnich alel faktoru II/faktoru V nelze uréit; test opakujte podle nize
uvedenych pokyni. Kontrola sondy selhala a test byl pferusen pravdépodobné kvili nespravné naplnéné reakéni zkumavce
nebo byl zjistén problém s integritou sondy. Chyby mohou byt také zptisobeny prekrocenim maximalnich limitt tlaku nebo
poruchou soucasti systému.

e CHYBA
e Probe Check-FAIL*; jeden nebo vice vysledki kontroly sondy je chybnych.

*Pokud kontrola sondy prob¢hla tispésné, je chyba zptisobena selhanim systémové komponenty.

ZADNY VYSLEDEK

Ptitomnost nebo nepiitomnost normalnich a mutantnich alel faktoru II/faktoru V nelze urcit; test opakujte podle nize
uvedenych pokyni. K ziskani vysledku testu nebyl shromazdén dostatek udaji (k tomu mize dojit naptiklad v pripadé, ze
obsluha zastavila probihajici test).

e ZADNY VYSLEDEK

e Kontrola sondy-NA (nepouzije )

16 Davody pro opakovani testu

Test opakujte s pouzitim nové kazety (kazetu nepouzivejte opakovane) a nového alikvotu plné krve s citratem sodnym nebo
antikoagulovanou EDTA:

Vysledek INVALID znamen4, Ze vzorek nebyl spravné zpracovan nebo doslo k inhibici PCR.

e Vysledek ERROR znamena, Ze kontrola sondy selhala a test byl pferusen pravdépodobné kviili nespravné naplnéné
reakéni zkumavce nebo byl zjistén problém s integritou reagenéni sondy. Chyby mohou byt také zptisobeny
piekro¢enim maximalnich limit tlaku nebo poruchou soucasti systému.

e Vysledek NO RESULT znamen4, Ze nebyl shromazdén dostatek (idaji. Operator naptiklad zastavil probihajici
test.

17 Omezeni postupu

e Vykonnost testu Xpert Factor II & Factor V byla ovéfena pouze pomoci postupti uvedenych v tomto navodu k pouziti.
Upravy téchto postupti mohou zménit vykonnost testu. Vysledky testu Xpert Factor IT & Factor V by mély byt
interpretovany ve spojeni s dalSimi laboratornimi a klinickymi udaji, které ma 1ékar k dispozici.

e Vzacné mutace faktoru V (A1696G, G1689A a A1692C) a jakékoli dalsi SNP v oblasti vazby sondy mohou
interferovat s detekei cile a vést k NEPRAVIDELNEMU vysledku.

e Jiné vzacné mutace faktoru II v oblasti vazby na sondu mohou interferovat s detekci cile a mohly by vést k
NEPRAVDIVEMU vysledku nebo k faleinému vysledku HOMOZYGOUS mutace, pokud se vyskytuji sou¢asné s
mutaci faktoru II c.*97G>A (G20210A).

Vykonnost testu Xpert Factor II & Factor V nebyla hodnocena u vzorki od détskych pacientu.

K chybnym vysledkiim testu mize dojit v disledku nespravného odbéru, manipulace nebo skladovani vzorku nebo
zamény vzorku. Aby se ptredeslo chybnym vysledktim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny uvedené v tomto baleni.

18 Interferujici latky

U pacientt Ié¢enych heparinem a u pacientd, kterym byla podana transfuze krve, mize dojit k interferenci s vysledky PCR, coz
muze vést k neplatnym nebo chybnym vysledkim.
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Studie potencialné interferujicich latek neprokazaly inhibici az 14,3 USP jednotek/ml heparinu, 16 mg/dl bilirubinu, 250
mg/dl ptidaného cholesterolu nebo 1932 mg/dl celkovych triglycerida (lipida). Pti pouziti vzorkl plné krve, které prosly
jednim cyklem zmrazeni a rozmrazeni (hemolyzovana krev), nebyla pozorovana zadna inhibice. Nebyla pozorovana zadna
statisticka vyznamnost mezi odpovidajicimi vzorky odebranymi do EDTA nebo citratu sodného.

19 Oéekavané hodnoty

Mutace faktoru IT (G20210A) a faktoru V Leiden (G1691A) se vyskytuji u 2 %, resp. 5 % b&zné populaces,
20 Vykonnostni charakteristiky

20.1 Klinicky vykon

Vykonnostni charakteristiky testu Xpert Factor II & Factor V byly stanoveny v ramci vyzkumné studie na vice mistech v
sedmi institucich porovnanim testu Xpert Factor II & Factor V s obousmérnym sekvenovanim.

Vzorky zahrnovaly ty, u nichz bézna péce vyzadovala odbér plné krve na vySetteni faktoru II a/nebo faktoru V.
Vzorky byly nejprve testovany béznymi metodami pouzivanymi v kazdé zucastnéné laboratofi a poté byly odebrany
alikvoty pro testovani ve studii pomoci testu Xpert Factor II & Factor V na pfistroji GeneXpert. Prebytecna DNA byla
odeslana do smluvni laboratofe k obousmérnému sekvenovani.

Vykonnost testu Xpert Factor Il a Factor V byla vypoc¢tena ve vztahu k vysledkiim obousmérného sekvenovani.

Test faktoru Il a faktoru V Xpert

Celkem 1018 vzorki bylo testovano na pfitomnost faktoru II pomoci testu Xpert Factor II & Factor V a obousmérného
sekvenovani. Celkem 1014 vzorkt bylo testovano na faktor V jak testem Xpert Factor II & Factor V, tak obousmérnym
sekvenovanim. Pro doplnéni po¢tu homozygotnich vzorkt bylo testem Xpert Factor II & Factor V a obousmérnym
sekvenovanim testovano také Sest vzorkl lidské genomové DNA homozygotnich pro faktor II a pét homozygotnich pro
faktor V. Testy Xpert Factor I & Factor V a obousmérné sekvenovani byly provedeny v souladu s pravidly pro testovani
faktoru V. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 1.

Test Xpert Factor II & Factor V prokazal 99,3% celkovou pfesnost ve srovnani s obousmérnym sekvenovanim pro faktor 11

i faktor V.
Tabulka 1. Vykonnost testu Xpert Faktor Il a Faktor V v porovnani s obousmérnym sekvenovanim
o Pocet Pocet
Pocet Cislo spravnyc iy Shoda po
. R . Dohoda na P neplatnych -
Testovany spravnych | neplatnych . h volani PP opakovaném
Genotyp ocet volani pfi | ayolani pfi prvnim véetné volani pfi spusténi
P rvnir'r)| volani pfi béhu opakovan | ©pakované P
prviim prvnim pa m spusténi
spusténi spusténi ého
spusténi
Faktor 1l G20210A
WTP 968 927 41 95.8% 963 5 99.5%
HET 50 48 2 96.0% 48 2 96.0%
HOM 7 7 0 100.0% 7 0 100%
Celkové 1025¢ 982 43 95.8% 1018 7 99.3%
Faktor V G1691A
WT 895 860 35 96.1% 889 6 99.3%
HET 114 108 6 94.7% 113 1 99.1%
HOM 12 11 1 91.7% 12 0 100.0%
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. Pocet Pocet
Pocet Cislo hod spravnych latny Dohoda po
Testovany spravnych | neplatnych? Dohodana volani neplatnyc opakované
Genotyp . A platnyct prvnim o h volani Mol
pocet volani pfi volani pfi b&hu véetné pFi m spusténi
prvnim prvvmvm ’ opakované opakovan
spusténi spusténi ho ém
spusténi Cex ot
spusténi
Celkoveé 1021¢ 979 42 95.9% 1014 7 99.3%

aZadné nesouhlasné vysledky. Neshodné vysledky se tykaji "neurgitych" vysledkd.
bWT (divoky typ) je normalni

¢ Vysledky obousmérného sekvenovani pro faktor Il nebyly k dispozici u 4 vzorka.

d Vysledky obousmérného sekvenovani pro faktor V nebyly k dispozici u 8 vzorka.

20.2 Analyticky vykon

20.2.1 Analyticka specificnost

Pro vyhodnoceni analytické specifity testu Xpert Factor II & Factor V byly syntetizovany normalni genové sekvence
obsahujici tiché jednonukleotidové polymorfismy (SNP) ve vazebné oblasti sondy i mimo vazebnou oblast sondy.
Ptitomnost dal§tho SNP ve vazebné oblasti sondy vedla ve vétSiné pripadt k neplatnému vysledku. Pokud byl ziskan platny
vysledek, poskytoval spravny genotyp.

Ptitomnost dal§tho SNP mimo vazebnou oblast sondy vedla ke spravnému genotypiza¢nimu volani.

20.2.2 Analyticka citlivost

Byly provedeny studie s cilem urcit minimalni a maximalni mnozstvi vstupniho vzorku pacienta pro plnou krevs EDTA i s
citratem sodnym, které je nutné k ziskani spravného genotypu, aby dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti pro
odhadovanou frakci "spravné volby" byla vyssi nez 95 %.

Byly testovany vzorky krve antikoagulované EDTA a citratem sodnym (n=20) v 8 objemech od 5 pl do 250 pl.

Ackoli test snese rizné objemy od 15 ul do 100 pl, doporuceny objem vzorku je 50 pl, aby se minimalizovalo riziko chyb
spojenych s omezenym a nadbyte¢nym vzorkem.

20.2.3 Reprodukovatelnost

Panel 5 vzorki, ktery se skladal z jednoho z kazdého nize uvedeného typu vzorku, byl testovan duplicitné dvéma
riznymi pracovniky v 5 riiznych dnech na kazdém ze tii mist (3 vzorky x 2krat/den x 2 pracovnici na misto x 5 dni x 3
mista). Na kazdém ze tfi testovacich mist byla pouzita jedna $arZe testovaci soupravy XpertFactor Il & Factor V. Testy
Xpert Factor II & Factor V byly provadény podle postupu Xpert Factor II & Factor V. Vysledky jsou shrnuty v
tabulkéch 2 az 5.

Studijni panel:

1. vzorek s normalnimi (divokymi) alelami pro faktor II a faktor V;

2. vzorek heterozygotni pro mutaci faktoru II tj. jedna mutovand a jedna divoka alela pro gen faktoru Il) a s
normalnimi (divokymi) alelami pro faktor V;

3. vzorek homozygotni pro mutaci faktoru II (tj. dvé mutované alely pro gen faktoru II) a s normalnimi (divokymi)
alelami pro faktor V;

4. vzorek s normalnimi (divokymi) alelami pro faktor II a homozygotni pro mutaci faktoru V (tj. dvé mutované alely pro
gen faktoru V);

5. vzorek s normalnimi (divokymi) alelami pro faktor II a heterozygotni pro mutaci faktoru V (tj. jedna mutovana a
jedna divoka alela pro gen faktoru V).

Souhrn vysledkid podle jednotlivych lokalit je uveden v 2 tabulce 3a . Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil ve
vysledcich mezi jednotlivymi lokalitami ani pro faktor II (p=1,000), ani pro faktor V (p=1,000).
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Tabulka 2. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti podle mista - faktor II

ID vzorku

Misto 1

Misto 2

Misto 3

% Celkova shoda
podle vzorku

NOR

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100% 20/20)

100% 20/20)

95.0% (19/200@

98.3% (59/60/@

% Celkova dohoda podle
mista

100% 60/60)

100% 60/60)

98.3% (59/60'@

99.7% (299/300@

a 7Z4dné nesouhlasné vysledky. Jeden vzorek byl po opakovaném testu neurgity.

Tabulka 3. Souhrn vysledkt reprodukovatelnosti podle mista - faktor V

ID vzorku Misto 1 Misto 2 Misto 3 % Celkova shoda
podle vzorku
NOR 100% 20/20) | 100% 20/20) 100% 20/20) 100% 60/60)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 20/20)

100% 60/60)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100% 20/20)

100% 20/20)

95.0% (19/20@

98.3% (59/60'@

% Celkova dohoda podle

mista

100% 60/60)

100% 60/60)

98.3% (59/60'@

99.7% (299/300®

a 7adné nesouhlasné vysledky. Jeden vzorek byl po opakovaném testu neurgity.

Souhrn vysledki podle jednotlivych provozovateld je uveden v 4 tabulkach 5a . Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil
vysledcich mezi pracovisti ani pro faktor II (p=1,000), ani pro faktor V (p=1,000).

Tabulka 4. Souhrn vysledkid reprodukovatelnosti podle operatora - faktor i

ID vzorku Misto 1 Misto 2 Misto 3 % Celkova
shoda
Op1l Op 2 Op1 Op 2 Op1l Op 2 podle
vzorku
NOR 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
Faktor Il 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
HET/Factor (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V NOR
Faktor Il 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
HOM/Factor (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V NOR
Faktor Il 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
NOR/Factor (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V HOM
Faktor 100% 100% 100% 100% 100% 90.0% 98.3%
I NOR/ (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10@ (59/60@
Faktor V HET
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% Celkem 100% 100% 100% 100% 100% 98.0% 99.7%
Souhlas (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50@ (299/3000@
provozovatele

a Z4dné nesouhlasné vysledky. Jeden vzorek byl po opakovaném testu neurgity.

Tabulka 5. Souhrn vysledkl reprodukovatelnosti podle operatora - faktor V
ID vzorku Misto 1 Misto 2 Misto 3 % Celkova
shoda
Op1l Op 2 Op1l Op 2 Op1l Op 2 podle
vzorku
NOR 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
(10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
Faktor I 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
HET/Factor | (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V NOR
Faktor I 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
HOM/Factor | (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V NOR
Faktor I 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 60/60)
NOR/Factor | (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10)
V HOM
Faktor 100% 100% 100% 100% 100% 90.0% 98.3%
I NOR/ (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (10/10) (9/10)(a) (59/60)(a)
Faktor V HET
% Celkem 100% 100% 100% 100% 100% 98.0% 99.7%
Souhlas (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (50/50) (49/50)(a) (299/300)(a)
provozovat
ele

a Z4dné nesouhlasné vysledky. Jeden vzorek byl po opakovaném testu neurgity.

Pro posouzeni reprodukovatelnosti mezi jednotlivymi Sarzemi byl vySe popsany panel 5 vzorkt analyzovan dvakrat denné
po dobu 5 testovacich dnil s pouzitim kazdé ze tii testovacich Sarzi na jednom testovacim misté (5 vzorki x 2 série denné x
3 Sarze x 5 dntt). Souhrn vysledka podle $arzi je uveden v tabulce 76 a . Mezi jednotlivymi $arZzemi nebyl zjistén statisticky
vyznamny rozdil ve vysledcich ani pro faktor II (p=1,000), ani pro faktor V (p=1,000).

Tabulka 6. Souhrn vysledka reprodukovatelnosti podle sarzi - faktor II

ID vzorku Cast 1 Cast 2 Cast 3 % Celkova
shoda
podle
vzorku

NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% 30/30)

Faktor Il HET/Faktor V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% 30/30)

Faktor Il HOM/Faktor V NOR

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% 30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HOM

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% 30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% 30/30)

% Celkova dohoda podle Sarze

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% 150/150)

Tabulka 7. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti podle sarzi - faktor V
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ID vzorku Cast 1 Cast 2 Cast 3 % Celkova

shoda

podle

vzorku
NOR 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% 30/30)
Faktor Il HET/Faktor VNOR | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% 30/30)
Faktor Il HOM/Faktor V NOR | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% 30/30)
Faktor Il NOR/Faktor V HOM | 100% (10/10) | 100% (10/10) | 100% (10/10) 100% 30/30)

Faktor Il NOR/Faktor V HET

100% (10/10)

100% (10/10)

100% (10/10)

100% 30/30)

% Celkova dohoda podle Sarze

100% (50/50)

100% (50/50)

100% (50/50)

100% 150/150)
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22 Sidla spole¢nosti Cepheid

Sidlo spolecnosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké

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

Evropské ustredi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francie

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

www.cepheidinternational.com

23 Technicka pomoc

Pied kontaktovanim technické podpory spole¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:

Néazev produktu
Cislo sarze
Sériové Cislo

Chybova hlaseni (pokud existuji)
Verze softwaru a ptipadné ¢islo servisniho $titku pocitace.

Technicka podpora Spojenych statti americkych

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail:

techsupport@cepheid.com

Francie Technicka podpora

Telefon: + 33 563 825 319 E-mail:

support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spoleénosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych
strankach:www.cepheid.com/en/support/ contact-us.

24 Tabulka symbolii

Symbol Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

®

Nepouzivejte znovu
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Symbol Vyznam
LOT Kod davky
1 Preététe si navod k pousiti
Upozornéni
Vyrobce

Zemé vyroby

A
e
d
M

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro n testd

Kontrola

s

Datum vyprseni platnosti

G

Oznaceni CE - evropska shoda

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

~| &

Omezeni teploty

@

Biologicka rizika

CH |REP

Zplnomocné&ny zastupce ve Svycarsku

&

Dovozce
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké

+ 1408 541 4191
+ 1408 541 4192

[EC[ReP)

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

Francie
+ 33 563 825 300
+ 33563 825 301

 cH |ReP|

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Svycarsko

wp|C €

25 Historie revizi

Popis zmén: 301-0590, Rev. D do Rev. E

Sekce Popis zmény
Na strankach PFidan systém GeneXpert Infinity.
5 Odstranéni slova "handheld" ze skeneru ¢arovych koéda.
8 Odstranén bod HemoslL FIl & FV DNA Control, P/N 0020003500.
13 Oddélené postupy pro systém GeneXpert Dx a systém GeneXpert Infinity.
14 Aktualizované externi ovladaci prvky.
25 PFidana ¢ast Historie revizi.
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