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Xpert Bladder Cancer Monitor

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Bladder Cancer Monitor

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Bladder Cancer Monitor

r

3 Uréené pouziti

Test Xpert Bladder Cancer Monitor provadény na piistrojovych systémech Cepheid GeneXpert® je kvalitativni test

pro diagnostiku in vitro uréeny k monitorovani recidivy rakoviny moc¢ového méchyie u dospélych pacientt s diive
diagnostikovanou rakovinou mocového méchyte. Test pouziva vzorek moc¢i a méfi hladiny péti cilovych mRNA (ABL1,
CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) pomoci polymerazové fetézové reakce s reverzni transkripci (RT-PCR) v redlném case.
Test Xpert Bladder Cancer Monitor je indikovan jako pomticka pro standardni klinické hodnoceni pfi monitorovani recidivy
rakoviny mocového méchyte u dospélych pacientl s diive diagnostikovanou rakovinou mocového méchyie a mél by se
pouzivat spole¢né s dal$imi klinickymi métenimi ke zhodnoceni recidivy onemocnéni.

4 Souhrn a vysvétleni

Urotelialni karcinom mocového méchyte (UBC) je 7. nejcastéjsi rakovina u muzii a 17. nejcastéjsi rakovina u zen na celém
svété.! UBC je rozsifengjsi v rozvinutych zemich a je 4. nejéast&jsi rakovinou u muzi a 9. nejéastéjsi rakovinou u Zen

v zapadnim svété. Sedmdesat pét procent nové diagnostikovanych UBC jsou svalovinu neinvadujici karcinomy, zatimco
25 % zbyvajicich diagnéz jsou svalovinu invadujici karcinomy, které vyzaduji radikalni zdkroky.! Cetnost vyskytu UBC
spolecné s nejvyssi mirou recidiv ze vSech rakovin zatézuji zdravotnické systémy obrovskymi naklady. Incidence UBC

v urcitych zemich klesla a ma se za to, Ze je to spojeno se snizenym uzivanim tabaku a zlepSenim pracovni hygieny ve
vysoce rizikovych zaméstnanich. Globalni zatéz se vSak zda byt na vzestupu hlavné v rozvojovych zemich, obzvlasté

v Cing, kde je rozsifené koufeni a vysoka populace. Prevalence UBC je nejvyssi ze viech urologickych rakovin.! Ve
spojenych statech incidence rakoviny moc¢ového méchyte nadale roste ve starnouci populaci, pficemz nejaktualné;si
odhady z roku 2015 ¢ini vice nez 74 000 ptipadd. Kromé toho Zije ve Spojenych statech ptes 500 000 pacientti s rakovinou
mocového méchyie.2 V Evropské unii (EU) je vékove standardizovana incidence 27 na 100 000 pro muze a Sest na

100 000 pro Zeny. Incidence, prevalence a umrtnost se li$i mezi regiony a zemé&mi.! Rakovina mo¢ového méchyie postihuje
ve Spojenych statech a v Evropé hlavné lidi star$i 60 let.2 Incidence u muzi jsou skoro &tyfikrat vy$§i neZ u Zen a jsou
nejvyssi u b&losské rasy.2

Rakovina mocového méchyfte se nejéastéji projevuje mikroskopickou nebo bezbolestnou silnou hematurii, ktera je

evidentni u pfiblizné 80-90 % pacienti s diagnostikovanou rakovinou mo¢ového méchyie. Lidé, u kterych bylo zpocatku
zpozorovano pokro€ilé onemocnéni, maji vyssi pravdépodobnost, Ze budou krom¢é hematurie pocitovat pfiznaky, jako je
bolest zad nebo panve. Klinické projevy jsou u vétsiny pacientl nevyrazné a stanoveni diagnozy vyzaduje invazivngjsi testy.
Rakovina mocového méchyte ma nejvyssi miru recidiv ze v8ech malignit, ¢asto az 70 % béhem péti let od uspésné 1éCby.

I kdyZ vétsinu pacientd s rakovinou mo¢ového méchyie l1ze uspéSné 1€¢it organ Setiici terapii, u vétsiny pacientti dojde bud’
k recidivé, nebo progresi. Tato vysoka mira recidivy/progrese vyzaduje dusledné a pfesné monitorovani, které slouzi jako
prostiedek pro Gasné stanoveni diagndzy a Gasnou 1é¢bu. Takovéto monitorovani dramaticky zlepSuje pieziti.3
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V soucasné dobé jsou nutna testovaci feseni s lepsi senzitivitou a leps$i dobou vydani vysledki pro sledovani pacientti

s historii rakoviny mocového méchyte. Test vyuziva ptistrojové systémy Cepheid GeneXpert k méfeni exprese péti
cilt mRNA ve vzorku moci v sobéstacné kazeté. Toto snadno pouzitelné a rychlé feseni vyzaduje méné€ nez dvé minuty
manipulace a ma celkovou dobu vydani vysledku piiblizn¢ 90 minut.

5 Princip postupu

Pristrojové systémy GeneXpert (GX) automatizuji a integruji zpracovani vzorku, amplifikaci nukleovych kyselin a detekci
cilovych sekvenci v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR) v redlném case
a testl s reverzni transkriptazou (RT-PCR). Systémy sestavaji z pfistroje, osobniho pocitace a pfedem nacteného softwaru
pro provadeéni testll a zobrazovani vysledkt. Systémy vyzaduji pouziti jednorazovych kazet, které obsahuji reagencie PCR

a ve kterych probiha proces PCR. Protoze kazety jsou sobéstaéné a vzorky neptichazeji do kontaktu s pracovnimi souc¢astmi
piistrojovych modulti, minimalizuje se zkiizena kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete v prislusné
Prirucce obsluhy systéemu GeneXpert Dx (GeneXpert Dx Operator Manual) nebo Prirucce obsluhy systéemu GeneXpert
Infinity (GeneXpert Infinity Operator Manual).

Test Xpert Bladder Cancer Monitor obsahuje reagencie pro detekci péti cili mRNA (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH

a IGF2). ABLI1 slouzi jako kontrola adekvatnosti vzorku (SAC). ABL1 zarucuje, Ze vzorek obsahuje lidské buiky a lidskou
RNA. Aby byl vysledek testu platny, vyzaduje se pozitivni signal ABL1. Systém kontroly sondy (PCC) je obsaZen pro
oveéfeni rehydratace reagencii, pInéni PCR zkumavky v kazeté, neporusenosti sond a stability barviva. V kazdé kazete je
obsazena vnitini kontrola Cepheid (CIC), ktera je navrzena pro detekci inhibice RT-PCR v realném Case souvisejici se
vzorkem.

Vzorky moéi musi byt nejprve oetfeny soupravou reagencie Xpert®™ pro transport mogi tim, Ze se prenese 4,5 ml moéi do
zkumavky s reagencii pro pfepravu moci a zkumavka se promicha tiikrat zopakovanym prevracenim. Pfenosova pipeta
dodana s testem Xpert Bladder Cancer Monitor se pouziva k pfenosu 4 ml oSetfené moci do vzorkové komory kazety.

Vsechny reagencie potiebné pro ptipravu vzorku a analyzu RT-PCR jsou pfedem vlozené v kazeté. Bunky ve vzorku moci
jsou zachyceny na filtru a lyzovany sonikaci. Uvolnéna nukleova kyselina se eluuje, smicha s vysusenymi reagenciemi RT-
PCR aroztok se prenese do reakéni zkumavky, kde probéhne RT-PCR a detekce. Doba do vydani vysledku je pfiblizné

90 minut.

Test Xpert Bladder Cancer Monitor poskytuje POZITIVNI (POSITIVE) nebo NEGATIVNI (NEGATIVE) vysledky testu
na zékladé vysledku algoritmu linearni diskriminacni analyzy (LDA), ktery pouziva vysledky hodnot prahu cykla (Ct) péti
cili mRNA. Pro POZITIVNI (POSITIVE) vysledek testu neni nutné detekovat viechny cile mRNA.

6 Reagencie a pristroje

6.1 Dodané materialy

W Souprava Xpert Bladder Cancer Monitor obsahuje dostatek reagencii na zpracovani 10 vzorkut pro kontrolu kvality a/nebo
vzorkti moci oSetfenych soupravou reagencie Xpert pro transport moci (katalogové ¢. GXUTR-CE-30). Souprava Xpert
Bladder Cancer Monitor obsahuje nasledujici:

Kazety Xpert Bladder Cancer Monitor s integrovanymi reakénimi 10

Zkumavkami 1 od kazdé v kazdé kazetd

e Perlicka 1, perlicka 2 a perlicka 3 (susené mrazem) 1,5 ml v kazdé kazeté
e Eluéni reagencie

Jednorazové prenosové pipety 1 sacek, deset kust v sadé
CD 1 v kazdé soupravé

e Soubor definice analyzy
e Navod k pouziti (pfibalova informace)

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na kart¢ PODPORA

Poznamka (SUPPORT).
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Hovézi sérovy albumin (BSA) v perli¢kach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochézejici ze Spojenych stati
Poznamka americkych. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z prezvykavea ¢&i jinych zvifat; zvifata progla testy ante-mortem i
post-mortem. V pribéhu zpracovani nedochézelo k Zzadnému sméSovani materiall s jinymi zvifecimi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety a reagencie testu Xpert Bladder Cancer Monitor skladujte pfi teploté 2—28 °C.
Viko kazety neotevirejte, dokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

Kazetu pouzijte do 30 minut od otevfeni vika.

Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Souprava Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalogové ¢. GXUTR-CE-30) pro o$etieni primarnich vzorkd mo¢i.
Souprava obsahuje zkumavku reagencie Xpert Urine Transport Reagent a pienosovou pipetu.

Pristrojovy systém GeneXpert Dx nebo systém GeneXpert Infinity (katalogova ¢isla se 1isi podle konfigurace): pfistroj
GeneXpert, pocitac, étecka ¢arovych kodi a prirucka obsluhy.

e Pro systém GeneXpert Dx: software GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi
o Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: software Xpertise verze 6.4b nebo vyssi

Tiskarna: Pokud pozadujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid a sjednejte si ndkup
doporucené tiskarny.

Varovani a bezpec¢nostni upozornéni

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi biologickymi vzorky je nutné zachazet, jako kdyby byly schopné pienaset infekéni agens. Se vSemi lidskymi
vzorky je nutné zachazet se standardnimi bezpe€nostnimi opatienimi. Smérnice pro zachazeni se vzorky jsou dostupné
u Svétoveé zdravotnické organizace (World Health Organization) nebo u Center pro kontrolu a prevenci nemoci v USA
(Centers for Disease Control and Prevention).

Pti praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

Funkéni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typem vzorku uvedenym v ¢asti Uréené pouziti. Funkcnost
tohoto testu s jinymi typy vzorkll nebyla vyhodnocena.

Vzorky moc¢i je nutné osetfit soupravou Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalogové ¢. GXUTR-CE-30).

Kazetu Xpert Bladder Cancer Monitor otevirejte, jen kdyz pfidavate vzorek osetieny reagencii Xpert pro transport moci.
Nepouzivejte kazetu, kterd upadla nebo byla protfepana.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Kazda jednorazova kazeta testu Xpert Bladder Cancer Monitor se pouziva ke zpracovani jednoho testu. Pouzité kazety
nepouzivejte opakované.

Jednorazova pipeta se pouziva k ptenosu jednoho vzorku. Pouzité jednorazové pipety nepouzivejte opakované.
Nepouzivejte kazetu, pokud se zda byt vlhka nebo pokud se zda, Ze je porusené tésnéni vika.

Stitek s ID vzorku neumistujte na viko kazety ani na ititek s Garovym kédem.

Pfi manipulaci se vzorky se doporucuje spravna laboratorni praxe vcetné vymény rukavic mezi manipulacemi se vzorky
pacientl, aby se zabranilo kontaminaci vzorkll nebo reagencii.

Ohledné spravné likvidace pouzitych kazet a nepouzitych reagencii se porad'te s pracovniky vaseho zdravotnického
zatizeni odpovédnymi za ekologickou likvidaci odpadu. Ovéite si statni, regionalni nebo mistni pfedpisy, protoze

se mohou liit od narodnich pfedpist pro likvidaci. Material miize vykazovat charakteristiky nebezpeéného odpadu
vyzadujiciho specialni likvidaci. Zdravotnicka zafizeni si musi ovéfit své pozadavky na likvidaci nebezpeéného odpadu.

10 Chemicka nebezpedi

Podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) se tento material nepovazuje za nebezpecny.
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Dalezité

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Pouzivejte pouze se vzorky moci oSetfenymi soupravou Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalogové ¢. GXUTR-
CE-30). Pii odbéru vzorkli moci a zachdzeni s nimi se fid’te pokyny od vyrobce.

Vzorky moc¢i musi byt preneseny do zkumavek reagencie Xpert pro transport mo¢i do jedné hodiny od primarniho
odbéru. Pied pfenosem moci do zkumavky reagencie Xpert pro transport moci se ujistéte, ze nadobka na odbér moci
byla promichana ttikrat zopakovanym pievracenim.

Vzorky moci skladované ve zkumavkach reagencie Xpert pro transport moci se musi prepravovat do laboratote pii
teploté 2-28 °C.

Vzorky modéi ve zkumavkach reagencie Xpert pro transport moc¢i jsou pied testovanim s testem Xpert Bladder Cancer
Monitor stabilni po dobu az sedmi dni pfi teploté 2—28 °C.

12 Postup

12.1 Priprava kazety

Test zahajte do 30 minut od pFidani vzorku do kazety.

RO

Vyjméte kazetu z baleni.

Promichejte zkumavku reagencie Xpert pro transport moci tak, ze ji tfikrat prevratite.
Oteviete viko kazety.

Oteviete viko pfepravni zkumavky.

Naplitte vzorek po znacku 4 ml.

a) Stlacte nadobku pienosové pipety.

b) Vlozte pipetu do pfepravni zkumavky.

¢) Pust'te nadobku, aby se piepravni pipeta naplnila po znac¢ku 4 ml.

d) Zbyvajici vzorek uschovejte pii teploté 2-28 °C pro piipad, ze bude nutné zopakovat test.

-] — Nadobka

. - Naplite pfenosovou pipetu po

znacku 4 ml

Obrazek 1. Pfenosova pipeta testu Xpert Bladder Cancer Monitor

6. Vyprazdnéte obsah pipety do vzorkové komory kazety.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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7.

Ukazkova komora
(velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta testu Xpert Bladder Cancer Monitor (pohled shora)
Zavtete viko kazety.

12.2 Spusténi testu

Dulezité

Pi‘ed spusténim testu se ujistéte, Ze do softwaru byl importovan soubor definice analyzy (ADF) Xpert Bladder Cancer

Monitor.

Tato ¢ast uvadi vychozi kroky k provozu pfistrojového systému GeneXpert. Podrobné pokyny viz Prirucka obsluhy systému
GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert
Infinity System Operator Manual), v zavislosti na modelu pouzitého pfistroje.

Poznamka Postup se mize lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1.

Zapnéte pristrojovy systém GeneXpert:

* Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte ptistroj a poté pocitac. Software GeneXpert se spusti
automaticky nebo mize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na pracovni plose
systému Windows®.

nebo
» Pokud pouzivate pfistroj GeneXpert Infinity, zapnéte pristroj. Software Xpertise se spusti automaticky, nebo muze
vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zéstupce softwaru Xpertise na pracovni plose systému Windows®.

. Pomoci svého uzivatelského jména a hesla se pfihlaste do softwaru systému piistroje GeneXpert. V okné systému

GeneXpert kliknéte na Vytvorit test (Create Test) (GeneXpert Dx) nebo na Objednavky (Orders) a Objednat test
(Order Test) (Infinity). Otevie se okno Vytvorit test (Create Test).

. Oskenujte nebo zadejte ID vzorku (Sample ID). Pokud ID vzorku (Sample ID) zadavate, dbejte, aby bylo zadano

spravng. ID vzorku (Sample ID) je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné Zobrazit vysledky (View Results) a ve
vSech zpravach. Objevi se dialogové okno Naskenovat kazetu (Scan Cartridge).

. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté Xpert Bladder Cancer Monitor. Zobrazi se okno Vytvofit test (Create Test). Pomoci

informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni nasledujici pole: Vybeér testu (Select Assay), ID Sarze reagencie
(Reagent Lot ID), Sériové ¢islo kazety (Cartridge SN).

. Kliknéte na Zahajit test (Start Test) (GeneXpert Dx) nebo na Odeslat (Submit) (Infinity). Pokud je to pozadovano,

zadejte heslo.
U systému GeneXpert Infinity vlozte kazetu na dopravnikovy pas. Kazeta se zalozi automaticky, probéhne test a pouzita
kazeta vypadne do odpadové nadoby.

nebo

U pristroje GeneXpert Dx:

a) Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a zalozte kazetu.

b) Zaviete dvitka. Spusti se test a zelené svétlo piestane blikat. Po dokonceni testu svétlo zhasne.
c) Pfred otevienim dvifek modulu pockejte, az systém uvolni zamek dvefi. Vyjméte kazetu.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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d) Pouzité kazety zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle standardni praxe vaseho zdravotnického
zafizeni. Viz Cast 9.

13 Zobrazeni a tisk vysledku

Tato ¢ast uvadi zakladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledktl. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkl viz Prirucka
obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity
(GeneXpert Infinity System Operator Manual), v zavislosti na modelu pouZzitého pfistroje.

1. Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu Zobrazeni vysledki (View Results).

2. Po dokonceni testu kliknéte na tlacitko Zprava (Report) v okn¢ Zobrazeni vysledki (View Results) pro zobrazeni a/
nebo generovani PDF souboru zpravy.

14 Kontrola kvality

Vestavéné kontroly kvality
Kazdy test obsahuje vnitini kontrolu (CIC), systém kontroly sondy (PCC) a kontrolu ABLI.

e Vnitini kontrola Cepheid (CIC): CIC je kontrola Armored RNA® ve formé vysusené perlicky, ktera je v kazdé kazeté
a detekuje inhibici RT-PCR souvisejici se vzorkem. CIC vyhovuje, pokud spliiuje validovana kritéria pfijatelnosti.

a monitoruje tak rehydrataci perlicek, plnéni reakéni zkumavky, neporusenost sond a stabilitu barviva. PCC vyhovuje,
pokud spliluje validovana kritéria pfijatelnosti.

o Kontrola ABL1: Kontrola adekvatnosti vzorku (SAC) zarucuje, Ze vzorek obsahuje lidské buriky a lidskou RNA. Aby
byl vysledek testu platny, vyzaduje se signal ABL1. Negativni ABL1 znaci, ze vzorek neobsahuje dostatek lidskych
bunék nebo Ze byl vzorek znehodnocen.

e Externi kontroly (nejsou soucasti dodavky): Externi kontroly by se mély pouzivat v souladu s pozadavky mistnich,
statnich a federalnich akredita¢nich organizaci, pokud je to relevantni.

15 Interpretace vysledku

Vysledky jsou interpretovany piistrojovym systémem GeneXpert z namétenych fluorescencnich signalii a vlozenych
vypocetnich algoritmi a jsou zobrazovany v okné Zobrazeni vysledku (View Results) na kartach Test Results (Vysledky
testu), LDA Totals (Celkové hodnoty LDA) a Analyte Result (Vysledky analytil). Vysledek testu, celkové hodnoty LDA
a vysledky analytl jsou rovnéz uvedeny ve Zprave o testu (Test Report).

Tabulka 1. Reprezentativni vysledky a interpretace testu Xpert Bladder Cancer Monitor

Vysledek Interpretace
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Vysledek

Interpretace

POZITIVNI (POSITIVE)

Viz Obréazek 3 a Obrazek 4.

e Celkova hodnota LDA (vysledek algoritmu, ktery pouziva hodnoty
Ct ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH a IGF2) se rovna hodnoté cut-off
nebo je vyssi.

e (Celkova hodnota LDA se musi nachazet v platném rozsahu -20
az 20.

ABL1: Ct ABL1 se nachazi v platném rozsahu.
CIC: Neuplatriuje se. Vysledky CIC se ignoruji, protoze cile testu
v pozitivnich vzorcich mohou s touto kontrolou interferovat.

e PCC - USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly

uspésné.

NEGATIVNi (NEGATIVE)

Viz Obrazek 5 a Obrazek 6.

Celkova hodnota LDA je pod hodnotou cut-off.

ABL1: Ct ABL1 se nachazi v platném rozsahu.

CIC: Ct CIC se nachazi v plathém rozsahu.

PCC — USPESNA (PASS); v8echny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

NEPLATNY (INVALID)

Viz Obrézek 7 a Obrazek 8.

PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych mRNA nelze stanovit.

e ABL1 a CIC: Ct ABL1 a/nebo Ct CIC nesplnvuji kritéria pfijatelnosti
nebo jedna €i vice rastovych kfivek nesplfuiji kritéria pfijatelnosti.

e PCC — USPESNA (PASS); vechny vysledky kontroly sondy byly
Uspésné.

e Bunécny obsah ve vzorku je pfili§ nizky, PCR byla inhibovana
nebo vzorek nebyl spravné odebran.

CHYBA (ERROR)

PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych mRNA nelze stanovit.

e PCC NEUSPESNA (FAIL); jeden nebo véechny vysledky kontroly
sondy byly neuspésné.

e Mezi mozné pficiny chyb patfi nespravné naplnéna reakéni
zkumavka, detekce problému s neporusenosti sond, prekroceni
maximalnich limitd tlaku nebo detekce chyby umisténi ventilu.

ZADNY VYSLEDEK (NO
RESULT)

PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych mRNA nelze stanovit.

e ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamena, Ze nebylo
shromazdéno dostateé¢né mnozstvi tdaji. Napfiklad obsluha
zastavila probihajici test.

e PCC — Neuplatiiuje se (NA).

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Obrazek 3. POZITIVNI VYSLEDEK

Obrazek 4. Celkova hodnota LDA — POZITIVNi VYSLEDEK

10 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Obrazek 5. NEGATIVNi VYSLEDEK

Obrazek 6. Celkova hodnota LDA — NEGATIVNI

Xpert® Bladder Cancer Monitor
301-5933-CS, Rev. F
Duben 2023

11



Xpert Bladder Cancer Monitor

7 TestResut lﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
Assay Name xpen Bladder Cancer Monitor
Test Result | |yvaLID
For In Vitro Daagnostic Use Only.
Legend
300 ¥/ OC; Primary |
v || ABLY; Primary
(¥ || ANXA0; Primary
¥l | /| UPK1B; Primary
- 200 - ¥l || CRH; Primary
§ — ¥ | /| I6FZ; Primary
e /
100 /
, -
10 0 30 40
Cytles
Obrazek 7. NEPLATNY (INVALID)
) TestResult | LDA Totals rﬁﬁﬁﬁﬁ
Category Name | Min Valid Max Valid LDA Total

LDA | -20.0000 0.5000 20.0000

Obrazek 8. Celkovy hodnota LDA — NEPLATNY

16 Opakované testy

16.1 Postup pii opakovani testu

Pro zopakovani testu pii vysledku ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT), NEPLATNY (INVALID) nebo CHYBA
(ERROR) pouzijte novou kazetu (kazetu nepouzivejte opakovang).

1. Ze soupravy vyjméte novou kazetu.
2. Viz Cast 12.1 a Cast 12.2.

17 Omezeni

e Vykon testu Xpert Bladder Cancer Monitor byl validovan pomoci postupii uvedenych v této ptibalové informaci pouze
se vzorky mo¢i odebranymi od subjektii ve véku 30 az 96 let. Upravy t&chto postupit mohou ovlivnit funk&nost testu.

e Test Xpert Bladder Cancer Monitor detekuje mRNA ABL1, CRH, IGF2, UPK1B a ANXA10 ve vzorcich moci.
Onemocnéni a léky zptisobujici zvySené hladiny téchto mRNA v mo¢i mohou zptisobovat pozitivni vysledek testu.

o Vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor by mély byt interpretovany spole¢né s dalsimi laboratornimi a klinickymi
udaji, které¢ ma lékar k dispozici.

12 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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e Pfinespravném odbéru, manipulaci nebo skladovani vzorkd ¢i pfi jejich zaméné muze dojit k chybnym vysledkim testu.
Aby se zabranilo chybnym vysledkiim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny v této piibalové informaci.

e 'V pfitomnosti albuminu, bilirubinu, hemoglobinu, plné krve, Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa, bacillus Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoinu a fenazopyridinu-HC] mtize byt pozorovana interference
s testem. Maximalni tolerované hladiny téchto latek (viz Tabulka 7) jsou 2,4 g/dl pro albumin, 11,25 mg/dl pro bilirubin,
0,96 g/dl pro hemoglobin, 1 % pro plnou krev, 6e6 CFU/ml pro Candida albicans, 6¢5 CFU/ml pro Escherichia coli,
6e7 CFU/ml pro Pseudomonas aeruginosa, 5,5¢6 CFU/ml pro BCG, 60 mg/dl pro nitrofurantoin a 25,32 mg/dl pro
fenazopyridin-HCL

o Mutace nebo polymorfismy v oblastech vazby primerti nebo sond mohou vést k chybnym, ale uvéfitelnym vysledktm.

18 O¢éekavané hodnoty

18.1 Hodnoty u zdravych dobrovolnikl a subjektti odkazanych na urologii

Test Xpert Bladder Cancer Monitor byl v rameci studie specificity testu (viz také ¢ast Specificita nize pod
klinickym vykonem) proveden se vzorky moci od zdravych dobrovolnikl a subjektti odkazanych na urologii bez
symptomu nebo historie rakoviny mo¢ového méchyte. Distribuci celkovych hodnot LDA uvadi #unique_29/
unique 29 Connect 42 fig wr3 h4y nkb. Hodnotu cut-off testu oznacuje modra te¢kovana ¢éra.

0.5
160

140
120

100

Pocet subjektti
|

20

u J— A—

0.3 0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 1.5
Celkové hodnoty LDA

B Zzdravi dobrovolnici
[_] Ostatni lidé s doporuc¢enim na urologii

Obrazek 9. Histogram celkovych hodnot LDA testu pro monitorovani rakoviny
mocového méchyre u zdravych dobrovolnikl a jinych subjekti odkazanych na urologii

* Jeden subjekt s diagnostikovanou rakovinou moc¢ového méchyte uveden jako maximalni celkova hodnota LDA (odlehla
hodnota uplné vpravo)
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18.2 Hodnoty u pacientt s historii rakoviny mo¢ového méchyre

Distribuci vysledkt celkovych hodnot LDA u vzorki odebranych v prospektivni studii od subjektti s poc¢atecni

diagnézou nebo recidivou rakoviny moc¢ového méchyte béhem deviti mésicl od zatazeni uvadi #unique 31/

unique 31 Connect 42 fig wr3 h4y nkb. (Viz také #unique 32.) Distribuce je uvedena pro subjekty, u kterych na zakladé
cystoskopickych nebo histologickych vysledki doslo (POS) a nedoslo (NEG) v dobé zatazeni k recidive. Hodnotu cut-off
testu oznacuje modra teckovand cara.
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Celkové hodnoty LDA

Cytoskopie/histologie
[] Negativni
[] Pozitivni

Obrazek 10. Histogram celkovych hodnot LDA testu Xpert Bladder
Cancer Monitor u subjektt s historii rakoviny mo¢ového méchyre

19 Funkéni charakteristiky

19.1 Klinicky vykon ve srovnani se standardem péce

Funkéni charakteristiky testu Xpert Bladder Cancer Monitor byly vyhodnoceny na pracovistich v USA, Kanadé a EU.

Mezi subjekty byli jedinci s pocatecni diagnoézou nebo recidivou rakoviny moc¢ového méchyie v dobé do deviti mésict

pted jejich ptihlasenim. Od vyhovujicich subjektl byly odebrany vzorky moci pro testovani s testem Xpert Bladder Cancer
Monitor. Vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor byly porovnany s cystoskopii, kdy pozitivni a suspektni cystoskopie
byly potvrzeny histologii. Pacienti s pozitivnimi nebo suspektnimi cystoskopiemi, ale s negativnimi histologickymi nalezy
byli povazovani za negativni na recidivu. Subjekty s pozitivnimi a/nebo suspektnimi vysledky cystoskopie, pro které

nebyla dostupna histologie, byly vylouceny z analyz. Zpocatku bylo do této studie pfihlaseno celkem 363 subjekti, z nichz
255 bylo vhodnych pro zafazeni a mélo platné vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor.

Demograficka data téchto 255 subjekti shrnuje Tabulka 2.

14
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Tabulka 2. Souhrn demografickych dat — studie recidivy rakoviny moc¢ového méchyie

Kategorie N (%)

Pohlavi Muzi 204 (80,0 %)
Zeny 51 (20,0 %)

Rasa Bélosska 244 (957 %)
Hispanska 2 (0,8 %)
Cerno$ska nebo 7 (2,7 %)
afroamericka
Asijska 1(0,4 %)
Jing 1(0,4 %)

Historie kuractvi

V soucasnosti koufi
Byvali kufaci

Nikdy nekoufili

46 (18,0 %)
149 (58,4 %)
60 (23,5 %)

Historie i.v. terapie

Chemoterapie
Imunoterapie

Z4dna historie 1é&by

71 (27,8 %)
87 (34,1 %)
97 (38,0 %)

Vék (roky)

255
204 (80,0 %)
51 (20,0 %)

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

Celkové prokazal test Xpert Bladder Cancer Monitor senzitivitu 75,0 % a specificitu 80,6 % v porovnani s cystoskopii/
histologii (Tabulka 3). Senzitivita u high-grade nadori byla 84,0 % [(21/25) 95% CI: 65,3-93,6]. Senzitivita u low-grade

nadori byla 63,2 % [(12/19) 95% CI: 41,0-80,9].

Tabulka 3. Test Xpert Bladder Cancer Monitor ve srovnani s cystoskopii/histologii

Cystoskopie/histologie

Poz. Neg. Celkem
Poz. 33 41 74
Xpert Bladder
Neg. 11 170 181
Celkem 44 211 255
Senzitivita | 75,0 % (95% CI: 60,6-85,4)
Specificita | 80,6 % (95% Cl: 74,7-85,3)
PPV | 44,6 % (95% CI: 33,8-55,9)
NPV | 93,9 % (95% CI: 89,4-96,4)
Presnost | 79,6 % (95% Cl: 74,2-84,1)
Prevalence | 17,3 % (95% Cl: 13,1-22,4)

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Pro 96,1 % (249/259) studovanych vzorkt byly testy Xpert Bladder Cancer Monitor uspé$né na prvni pokus, tedy celkovy
pomér neuréitych vysledkii byl 3,9 %. Neuréité pipady zahrnovaly 6 NEPLATNYCH (INVALID) a 3 CHYBNE (ERROR)
vysledky a jednou ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT). Sedm z deseti neuritych pripadi bylo otestovano znovu, z nich
Sest poskytlo platné vysledky pii opakovaném testovani. Celkova mira Gispé$nosti testu byla 98,5 % (255/259).

19.2 Specificita

Kromé klinické specificity 80,6 % stanovené ve studii monitorovani rakoviny moc¢ového méchyie byla provedena
multicentrickd prospektivni studie pro stanoveni specificity testu Xpert Bladder Cancer Monitor u zdravych dobrovolnika
a pacientil urologie bez diivéjsi historie rakoviny mocového méchyte nebo bez klinickych dikazl o rakoviné mocového
méchyte. Zpocatku bylo do této studie piihlaSeno celkem 537 subjektti, z nichz 508 bylo vhodnych pro zatazeni a mélo
platné vysledky testu Xpert Bladder Cancer Monitor. Populaci pacientl shrnuje Tabulka 4.

Tabulka 4. Souhrn demografickych dat — studie specificity testu Xpert Bladder Cancer Monitor

Kategorie N (%)

Pohlavi Muzi 341 (67,1 %)
Zeny 167 (32,9 %)

Historie kuractvi V soucasnosti koufi 52 (10,2 %)
Byvali kuFaci 196 (38,6 %)
Nikdy nekoufili 260 (51,2 %)

Historie rakoviny
Historie GU® rakoviny 73 (14,4 %)

Historie jiné rakoviny nez

GU 32 (6,3 %)
Bez historie rakoviny 403 (79,3 %)

Vék (roky) Prameér * SD (rozsah)
Celkem 508 62,1+ 15,1 (19-91)
Muzi 341 (67,1 %) 64,5 + 14,9 (20-91)
Zeny 167 (32,9 %) 57,2 £ 14,3 (19-89)

a GU = urogenitalni

Celkova specificita testu Xpert Bladder Cancer Monitor u zdravych dobrovolniki a subjektl prezentovanych na urologické
vysetieni bez predchozi historie rakoviny mocového méchyie nebo bez klinickych dikazi o rakoviné mocového méchyte
byla 95,3 % (484/508). Vzorky od 98,6 % (73/74) zdravych dobrovolnikl byly negativni testem Xpert Bladder Cancer
Monitor. Souhrn celkové specificity a specificity podle skupiny uvadi Tabulka 5.

Tabulka 5. Test Xpert Bladder Cancer Monitor ve srovnani s klinickym stavem

Skupina N TP FP ™ FN (;';’e(;;fj/‘:ig)
dobzr(cj;/a(;/ILici 74 NA L 3 NA (929,87’5592),8)
Jina 434 NA 23 411 NA (93542’_79? 2
Kombinované 508 NA 24 484 NA (93’51'5’92/; 8

16

Xpert® Bladder Cancer Monitor
301-5933-CS, Rev. F
Duben 2023



Xpert Bladder Cancer Monitor

TP = skute¢né pozitivni, FP = fale$n€ pozitivni, TN = skute¢n¢ negativni, FN = fale$n¢ negativni. Jini = subjekty odkézané

mocového méchyie.
20 Analyticky vykon

20.1 Minimalni vstup testu

Koncentrace bunék a mRNA ABL1, mezi nimiz je silny vzajemny vztah, se mezi vzorky mo¢i vyrazné lisi. RT-PCR ABL1
poskytuje robustni vysledky do cyklu 36,0. ABL1 slouzi jako kontrola adekvatnosti vzorku (SAC) a maximalni pfipustna
hodnota Ct pro platny vysledek testu je nastavena na 36,0, coz definuje minimalni vstup testu. Pouzitim této hodnoty cut-
off adekvatnosti vzorku s 255 vzorky mo¢i byl pomér neurcitych vysledkt 3,9 %, senzitivita byla 75,0 % a specificita byla
80,6 % (viz Vykon ve srovnani se standardem péce).

Vykon testu byl testovan pobliz hodnoty cut-off adekvatnosti vzorku a minimalni koncentrace bunék vyzadovana pro
splnéni pozadavku na adekvatnost vzorku byla odhadnuta se dvéma buné&énymi liniemi (SW780, ATCC® CRL-2169

a BE(2)-c, ATCC® CRL-2268). Nejprve byly piipraveny blanky (n = 30) pfidanim jednotlivych vzorkd moci ke stejnym
objemum reagencie Xpert pro transport moc¢i a odfiltrovanim endogennich bunék. Pro kazdy vzorek moci byly testovany
dva replikaty s kazdou ze dvou 3arZi reagencie. Viechny vysledky testt byly NEPLATNE (INVALID), protoZe nebyl
detekovan ABL1 nebo byla hodnota Ct vyssi nez 36,0. Zbyvajici objemy blanki byly poté slouceny a pouzity jako diluent
pro fedéni bunéénych linii.

Minimalni koncentrace bunék potiebna k dosazeni 19 z 20 replikatd s hodnotou Ct ABL1 36,0 nebo méné byla odhadnuta
pomoci logistické regrese a testovanim 20 replikatti o minimalné péti koncentracich v prabehu tii dni testovani. Studie byla
provedena se dvéma riznymi Sarzemi reagencie Xpert Bladder Cancer Monitor a vysledky shrnuje Tabulka 6.

Tabulka 6. Minimalni vstup testu Xpert Bladder Cancer Monitor

Odhady (logit) minimalniho vstupu testu (v burikach/ml

Bunééna linie nekonzervovaného vzorku) (dolni a horni 95% intervaly spolehlivosti)

Sarze 1 Sarze 2
SW780 13,4 (11,4-18,7) 12,4 (10,6-16,9)
BE(2)-c 42,6 (34,0-61,9) 22,5 (19,1-30,3)

20.2 Analyticka specificita

Primery a sondy v testu Xpert Bladder Cancer Monitor byly navrzeny tak, aby amplifikovaly mRNA a neamplifikovaly
lidskou genomickou DNA. Pro zjisténi, zda test Xpert Bladder Cancer Monitor amplifikuje a detekuje lidskou genomickou
DNA, byla lidska genomickd DNA (Promega G304A) vnesena piimo do testu RT-PCR pfti koncentracich 40 ng/ml, 400 ng/
ml a 4 pg/ml. Bylo testovano osm replikatt od kazdé koncentrace lidské genomické DNA a osm kontrol bez ptidané

DNA. Vysledky Ct pro vSechny cile (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH a IGF2) byly nula (cile nebyly detekovany) u vSech
replikatt. Tyto vysledky ukazuji, Ze nebyla detekovana zadna zkiizena reaktivita lidské genomické DNA s testem Xpert
Bladder Cancer Monitor. Lidska genomicka DNA neinterferovala ani s reakei CIC pti zadné z testovanych koncentraci.

20.3 Interferujici latky

V neklinické studii bylo s testem Xpert Bladder Cancer Monitor zhodnoceno 26 potencialné interferujicich latek, véetné tii
mikroorganism, které se mohou nachazet ve vzorcich moci.

Ke zjisténi, zda pritomnost potencidlng interferujicich latek zptsobila interferenci s testem, bylo pro kazdou latku otestovano
osm replikati negativnich a osm replikatd pozitivnich vzorkll. Roztoky potencialné interferujicich latek byly pfipraveny

a testovany pii stejnych nebo vyssich koncentracich, jako uvadi Tabulka 7, ve které jsou uvedeny maximalni tolerované
koncentrace pro kazdou latku. VSechny jednotlivé vzorky byly konzervovany jejich pfidanim do stejného objemu reagencie
Xpert pro transport moci a poté smichany tak, aby vytvofily jak negativni, tak pozitivni smési. Latky a organismy byly poté
zfedény do negativnich a pozitivnich smési pro testovani.

Vliv kazdé potencialné interferujici latky na pozitivni a negativni replikaty byl zhodnocen porovnanim celkové hodnoty
LDA vygenerované v pfitomnosti latky oproti celkové hodnoté LDA z kontrol bez pfitomnosti latky.
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Z 26 potencialn¢ interferujicich latek zptisobily dva mikroorganismy (Pseudomonas aeruginosa pii koncentraci 6e8 CFU/
ml a Candida albicans p¥i koncentraci 667 CFU/ml) NEPLATNE (INVALID) vysledky testu. Dvé& latky (nitrofurantoin
(pti 75 mg/dl) a fenazopyridin-HCI (p¥i 33,75 mg/dl)) zpiisobily CHYBNE (ERROR) vysledky testu. Sest latek zptisobilo
statisticky vyznamné inhibi¢ni u¢inky na celkové hodnoté LDA, které byly vice nez dvé smérodatné odchylky od
kontrolniho priméru: albumin (pti 3 g/dl), hemoglobin (pii 1,2 g/dl), Escherichia coli (pti 6e6 CFU/ml), bilirubin (pfi

15 mg/dl), bacillus Calmette-Guerin (BCG) (pfi 2,2e7 CFU/ml) a plna krev (pfi 1,5 %). Pro tyto latky byly pfipraveny titry
a stanoveny maximalni tolerované koncentrace, které uvadi Tabulka 7.

Tabulka 7. Testované latky a maximalni tolerované koncentrace

Testovana koncentrace*

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

Mozné mikrobialni kontaminanty

Candida albicans Neuplatriuje se 6e6 CFU/ml
Escherichia coli Neuplatriuje se 6e5 CFU/mi
Pseudomonas aeruginosa Neuplatriuje se 6e7 CFU/mi
Léky
Acetaminophen 199 pumol/l 30 pg/ml
Bacillus Calmette-Guerin (BCG) Neuplatriuje se 5,5e6 CFU/mI
Doxycyklin 67,5 ymol/l 3 mg/d
Mitomycin C 448,7 ymol/l 15 mg/dl
Kyselina acetylsalicylova 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Thiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicillin 152 umol/l 1,72 mg/dl
Doxorubicin-HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/dl
Nitrofurantoin 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopyridin-HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl
Trimetoprim 2,1 mmol/l 60 mg/dl
* Koncentrace pro nekonzervovanou (Cistou) mo¢
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20.4 Kontaminace z prenosu

Byla provedena studie, jejimz Gcelem bylo prokazat, ze jednorazové sobéstacné kazety GeneXpert minimalizuji kontaminaci
negativnich vzorki pfenosem z velmi vysoce pozitivnich vzorkli analyzovanych bezprostiedné pred negativnimi

vzorky ve stejném modulu GeneXpert. Studie obsahovala negativni vzorek zpracovany ve stejném modulu GeneXpert
bezprosttedné po vzorku vysoce pozitivnim na rakovinu mocového méchyte. Vysoce pozitivni vzorek byl tvofen bunéénymi
liniemi SW780 (ATCC® CRL-2169) pii 1,5¢5 bungk/ml a BE(2)-¢c (ATCC® CRL-2268) pii 2,5¢4 bungk/ml v pozadi

50 % reagencie Xpert pro transport moc¢i a 50 % syntetické moci. Schéma testovani bylo zopakovano 43krat s pouzitim
jednoho modulu GeneXpert, celkem tedy 21 vysoce pozitivnich a 22 negativnich vzorkii. VSech 21 vysoce pozitivnich
vzorkil bylo spravné hlaseno jako POZITIVNI (POSITIVE). Dvacet jedna negativnich vzorki bylo spravng ohlageno jako
NEGATIVNI (NEGATIVE) a jeden negativni vzorek byl ohlasen jako NEPLATNY (INVALID), protoze hodnota Ct CIC
byla mimo platny rozsah.

20.5 Reprodukovatelnost testu

Reprodukovatelnost testu Xpert Bladder Cancer Monitor byla vyhodnocena pomoci panelu péti vzorku, které pokryvaly
vykazovatelny rozsah LDA a byly pfipraveny v zakladni matrici s 50 % reagencie Xpert pro transport moci a 50 % moci.
Dva operatofi na kazdém ze tii studijnich pracovist testovali jeden panel po péti vzorcich v priibéhu deviti testovacich dni
(pet vzorki x devét dni x dva operatofi x dva replikaty x tii pracovisté). Na kazdém ze tfi testovacich pracovist’ byly pouzity
ti'i Sarze kazet Xpert Bladder Cancer Monitor. Test Xpert Bladder Cancer Monitor byl proveden podle postupu testu Xpert
Bladder Cancer Monitor.

Reprodukovatelnost testu Xpert Bladder Cancer Monitor byla hodnocena dle celkovych hodnot LDA pro kazdy vzorek,
v porovnani s o¢ekavanymi hodnotami. Primér, smérodatnou odchylku (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi pracovisti,
mezi Sarzemi, mezi dny, mezi operatory a v ramci testl pro kazdy ¢len panelu uvadi Tabulka 8.

Tabulka 8. Souhrn udaji o reprodukovatelnosti

OceII(:vap 4| Skuteéna Prac.linst.| Sarze Den Opell'(a;torl Vrakr:\ | Celkem
celkova | podnota | N cyklus cyklu
hodnota
LDA | (95% Cl) SD | (%)°| SD |(%)*| SD | (%)*| SD | (%)"| SD |(%)"| SD | CV
-0,01 0,00 108 |1 0,00 | 0,00 (0,01 |44,3(0,00( 0,0 |0,00( 0,0 |0,01]55,7|0,02]19,06
(-0,03,
0,03)
0,32 0,35 108 { 0,00]0,00]0,04 (16,8 (0,03]|12,7|0,02| 6,0 [0,08]|64,5]|0,10(0,28
(0,16,
0,54)
0,57 0,60 108 | 0,00 | 0,00 ( 0,04 | 47,7|0,01( 2,8 |0,00( 0,0 | 0,05]|49,5(0,06]|0,11
(0,47,
0,73)
0,62 0,69 108 1 0,00 | 0,00 | 0,06 | 35,7 (0,00 0,0 | 0,04 (16,2|0,07|48,1(0,10] 0,15
(0,49,
0,89)
1,27 1,28 108 ( 0,00]0,00|0,0772,0{0,00]| 0,1 |0,00( 0,0 [0,04]27,9]0,08]|0,06
(1,13,
1,43)

a (%) je prispévek odchylky komponenty k celkovému CV.
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22 Hlavni sidla spoleénosti Cepheid

Podnikova centrala

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Evropska centrala

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

23 Technicka pomoc

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spolecnosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo sarze

Sériové Eislo pfistroje

Chybové zpravy (pokud je to relevantni)

Verze softwaru a (pokud je to relevantni) ¢islo servisniho Stitku pocitace

Hlasit zavazné incidenty spojené s testem spolecnosti Cepheid a piislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém k vaznému
incidentu doslo.

Kontaktni informace

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

Kontaktni informace vSech kancelafi technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

24 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD Zdravotnicky diagnosticky prostfedek in vitro
C E Oznacdeni CE — Evropska shoda
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Znac Vyznam

®

nacka
A Upozornéni

Nepouzivat opakované

Datum exspirace

LOT Kod sarze

=

s |

Ctéte navod k pouZiti

Varovani

Vyrobce

@
el
gl |zemevirony
\/

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testl

CONTROL Kontrola

Teplotni limit

e

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Biologicka rizika

CH |REP Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

E

Dovozce
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Historie revizi

Cast

Popis zmény

Tabulka znacek

Pridany symboly CH REP a dovozce a jejich definice do tabulky symbol(.
Pfidanyinformace o CH REP a dovozci se Svycarskou adresou.

Historie revizi

Aktualizovana tabulka Historie revizi.
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