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Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® BCR-ABL Ultra p190

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert BCR-ABL Ultra p190
3 Paredzetais merkis

3.1 Paredzeéta lietoSana

Xpert® BCR-ABL Ultra p190 tests ir in vitro diagnostikas tests, ko paredzéts lietot Cepheid GeneXpert® Dx System,

lai kvantificétu BCR-ABL1 p190 un ABL1 mRNS transkriptus periféro asinu paraugos, kas iegiiti no pacientiem, kam
diagnosticéta Filadelfijas hromosomas pozitiva (Ph+) [t(9;22)(q34;q11)] hroniska mieloida leikémija (CML) un akiita
limfoblastiska leikémija (ALL), ka arT izpauzas BCR-ABL1 him@riska transkripta tips ela2. Tests izmanto automatiz&tu,
kvantitativu reallaika reversas transkriptazes polimerazes kédes reakciju (RT-qPCR), un ar to ir paredz&ts mérit attiecibu
procentos starp BCR-ABL1 p190 mRNS un ABL1 mRNS t(9;22) pozitiviem CML vai ALL pacientiem arstésanas
uzraudzibas laika.

Ar So testu netiek uzraudziti citi himériskie transkripti, ko rada t(9;22), un ar to nav paredzéts diagnosticét CML vai ALL.

3.2 Paredzetais lietotajs/vide

Xpert BCR-ABL Ultra p190 testu ir paredz&ts izmantot apmacitiem lietotajiem laboratorijas apstaklos.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Filadelfijas hromosoma (Ph) ir saisinata hromosoma, kas rodas, notieckot ABL géna 3’ dalas 9. hromosoma translokacijai
uz BCR géna 5’ dalu 22. hromosoma. ABL ggna parravums ir diezgan nemainigs eksona a2 5° gala, savukart BCR géna
parravumi ir mainigi, taGu galvenokart izvietojas 3 dazados regionos (parravumu klastera regioni jeb BCR). Atkariba no
parravuma 22. hromosoma dazada izméra segmenti tick apvienoti ar ABL géna 3’ sekvencém. Pastav liels (M-bcr), neliels
(m-ber) un mikro parravums, no kuriem katrs izraisa atSkiriga izméra mRNS himériskos transkriptus. !

Ph hromosoma tiek noverota vairak neka 95% pacientiem, kas sirgst ar hronisku mieloido leikémiju (CML), Iidz
20-30% pieauguso ar akiitu limfoblastisko leikémiju (ALL), 5% b&rnmu ar ALL un 1-2% pacientu ar akiitu mieloido
leikémiju (AML).!

CML gadijuma BCR-ABL p210 tiek novérots vairak neka 95% pacientu un tiek konstatéts arT aptuveni 30% Ph pozitivu (Ph
+) ALL pacientu. Pargjiem pacientiem ar Ph+ ALL un retos CML gadijumos (1-3%), tiek konstatéts BCR-ABL p190. CML
gadfjumos vienlaikus var but gan BCR-ABL p210, gan p190. Gan p210, gan p190 himeériskie proteini uzrada palielinatu
tirozina fosfokinazes aktivitati, salidzinot ar parasto p145 c-abl proteinu.!:2

Ph+ ALL pacientiem p190 forma tiek konstatéta aptuveni 80% Ph+ ALL pediatrijas pacientu un 20-40% Ph+ ALL
pieaugusu pacientu.! Turklat Ph hromosomas biezums pieaug lidz ar vecumu: ta ir novérojama 10% gadijumu 15-30 gadu
vecumgrupa, 25% gadijumu 40-49 gadu vecumgrupa un 20-40% gadijumu ALL pacientu grupa no 50 gadu vecuma.3-5
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HimerisksProteins Sekas CML

efa2 p180 "CML" ar:

- monocitozi;

- baziofilu trakumu;

- lielaku balto asins Sunu skaitu;

- lielaku blastu skaitu.

e13/a2 p210 CML: - prototipisks.

e1d/la2 p210

e19/a2 p230 "CML" ar:

- trombocitozi;
- lielaku granulocitu
diferenciaciju.

Akdita limfoblastiska leikémija (ALL) ir laundabiga hematologiska slimiba, ko raksturo nenobriedusu, slikti diferencétu
balto asins $inu (BAS), limfoblastu, uzkra$anas kaulu smadzengs, asinis un citos audos. ALL tiek klasificéta ka reti
sastopama v&za forma (reti sastopamas slimibas numurs: ORPHA:513; GARD 522) ar izplatibas raditaju 1,7/100 000.
Amerikas Savienotajas Valstis ALL ir visizplatitaka véza forma b&miem no piedzimsanas lidz 15 gadu vecumam — ta veido
75% no visiem bérnu leikeémijas gadijumiem.5-7

Ph hromosomas klatbtitne ALL pacientu organisma p&c konsolidacijas fazes ir svarigs prognozgjosais faktors attieciba uz
recidivu, un $ada gadijuma ieteicama uzraudziba. Tacu paslaik nav noteiktas vadlinijas ALL pacientu uzraudzibas biezuma
defin&sanai, izmantojot BCR-ABL p190 transkripta mérijumus, lai noteiktu minimalu atlieku slimibu (MRD). NCCN
vadlinijas ir noteikti konkréti laika punkti BCR-ABL p210 uzraudzibai CML pacientu organisma, tadél BCR-ABL p190

mérisana ALL uzraudzibas noliika tiek veikta lidzigos intervalos.5

Hronisku mieloido leikémiju (CML) raksturo Ph hromosomas klatbitne, kur > 95% no gadijumiem ir saistiti ar BCR-ABL
p210 un tikai 1-3% no gadijumiem ir saistiti ar BCR-ABL p190.2:3

Atskirtba no BCR-ABL Pasaules Veselibas organizacijas starptautiska standarta (PVO IS) attieciba uz p210 transkriptu
paslaik nav nevienas starptautiski atzitas atsauces, kuru varétu izmantot p190 himériska transkripta standartizéSanai. Tadg]
pasreizgjas p190 molekularajas analiz€s parasti tiek noteikts him&riskais transkripts, kas tiek zinots ka procentuala vértiba
attieciba pret iek$gja kontroles géna (piem., ABL) ekspresiju.

5 Proceduras princips

Xpert BCR-ABL Ultra p190 ir automatizgts tests, ar kuru paredz&ts kvantificeét BCR-ABL1 p190 transkripta daudzumu ka
BCR-ABL p190/ABLI attiecibu. Sis tests tick veikts Cepheid GeneXpert Dx System, kas automatizg un integré paraugu
attirisanu, nukleinskabju amplifikaciju un mérka sekvences noteikSanu vienkarSos vai kompleksos paraugos, izmantojot
reallaika RT-PCR un divsolu PCR testus. Sist€ma ietver iekartu, datoru un ieprieks instalétu programmatiiru testu izpildei
un rezultatu skatiSanai. Sist€mai ir nepiecieSams izmantot vienreizlietojamus GeneXpert kartridzus, kas satur RT-PCR un
divsolu PCR reagentus, ka ari vada RT-PCR un divsolu PCR procesus. Pilnu sistému aprakstu skatiet atbilsto$aja GeneXpert
Dx System Operator Manual.

Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridza ir ietverti reagenti, kas lauj noteikt BCR-ABL1 p190 himériskos génus, kas rodas
no neliela parravuma, translokacijas ela2, un ABL1 transkripts ka endoggna kontrole periféro asinu paraugos. BCR-ABL1
p190 transkripta daudzums tiek kvantificéts ka BCR-ABL1 p190/ABL1 attieciba procentos. Xpert BCR-ABL Ultra p190
testa ir ietvertas divas kontroles — endogena kontrole (ABL1) un zondes parbaudes kontrole (PCC). ABL1 endogéna
kontrole normalizé BCR-ABL1 p190 mérki un nodrosina, ka testa tiek izmantots pietieckams parauga daudzums. PCC
parbauda reagentu rehidrataciju, PCR mégenes uzpildi un to, ka kartridza atrodas un darbojas visi reakcijas komponenti,
tostarp zondes un krasvielas
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6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa komplekta (GXBCRABLP190-CE-10) ir ieklauts pietieckams reagentu skaits, lai varétu

apstradat 10 testa paraugus vai kvalitates kontroles paraugus. Komplekta ir ieklauts talak noraditais:

Xpert BCR-ABL Ultra reagenti

Pa 10 katra komplekta

Proteinaze K (PK)

10 x 130 pl katra flakona

Sastavdala

Reagenta sastavdala

Proteinaze K

<5%

Lizes reagents (LY) (guanidinija hlorids)

10 x 5,3 ml katra flakona

Sastavdala

Reagenta sastavdala

Guanidinija hlorids

25-50%

Karbamids

25-50%

Natrija dodecilsulfats

<2%

Mazgasanas reagents

10 x 2,9 ml katra ampula

Sastavdala

Reagenta sastavdala

Etanols

<50%

Guanidinija tiocianats

<50%

Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridZi ar integrétam reakciju mégeném

10 komplekta

Sastavdala Reagenta sastavdala

Daudzums

Enzims: Tag DNS polimeraze < 50 U/lodtté

1. lodtte (liofilizeta)
dNTPs < 0,05%

1 katra kartridza

2. lodrte (liofilizéta) Praimeri un zondes < 0,005%

1 katra kartridza

3. lodtte (liofilizeta) Praimeri un zondes < 0,005%

1 katra kartridza

Enzims: Taq DNS polimeraze < 50 U/lodité
4. lodite (liofilizéta)

dNTPs < 0,05%

1 katra kartridza

Kalija hlorids < 4%

Natrija azids < 0,1%
Skalo$anas reagents

Polietilenglikols < 15%

Tween 20 < 0,2%

2 ml katra kartridza

Trizma baze < 0,3%

EluéSanas reagents Trizma hidrohlorids < 0,1%

Natrija azids < 0,05%

2,5 ml katra kartridza
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Piezime

Piezime

Kompaktdisks 1 komplekta

e Analizes definicijas fails (ADF)
e Noradijumi ADF importéSanai GeneXpert Dx programmatira
e LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

81 produkta lodTtés esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegitas
liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

Analizes sertifikati un partijas specifikaciju datu lapas ir pieejamas, sazinoties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju.

6.2 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

GeneXpert Dx System (kataloga numurs atskiras atkariba no konfiguracijas): GeneXpert iekarta, dators, svitrkodu
skeneris un operatora rokasgramata.

GeneXpert Dx System: GeneXpert Dx programmatiiras versija 6.2 vai jaunaka

Printeris: ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai noorganiz&tu ieteikta printera
iegadi.

Vorteksa maisitajs

Mikrocentrifiiga (vismaz 1000 x g)

Pipetes un aerosola filtru pipetes uzgali

50 ml konusveida mégenes

Reagenta pakapes absolutais etanols

Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert BCR-ABL Ultra p190 komplekta saturu 2—8 °C temperatiira lidz deriguma termina beigu datumam,
kas noradits uz etiketes.

Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testu.

Nelietojiet kartridzus, kuriem beidzies deriguma termins.

Mazgasanas reagents ir dzidrs, bezkrasains Skidrums. Nelietojiet mazgasanas reagentu, ja tas ir kluvis dulkains vai
mainijis nokrasu.

Divdesmit (20) mindtes pirms procediiras sakSanas iznemiet asins paraugu, kartridzu un paraugu sagatavosanas
reagentus no sald@tavas, lai Jautu tiem sasniegt istabas temperattru (20-30 °C).

8 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

8.1 Vispariga informacija

Tikai in vitro diagnostikai.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem un reagentiem, ka tadiem, kas spgj
parnest infekciozas vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem
visiem ir jarikojas, ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz rikoSanos ar paraugu sniedz ASV
Slimibu kontroles un profilakses centrs® un Klinisko un laboratorijas standartu institats.10

Teveérojiet jusu iestades noteiktas drosibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem
paraugiem.

ST testa veiktspgjas parametri ir noteikti, izmantojot tikai EDTA mégengs savaktu asinu paraugus. ST testa veiktspgja ar
citiem paraugu tipiem vai paraugiem nav noverteta.

Uzticami rezultati ir atkarigi no pareizas parauga savaksanas, transportéSanas, uzglabasanas un apstrades. Nepareizus
testa rezultatus var izraisit nepareiza parauga panemsana, apstrade vai uzglabasana, tehniska kltida, parauga sajauksana
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vai tas, ka merka transkripts parauga ir zem testa noteikSanas robezas (LoD). Lai nepielautu kliidainus rezultatus, ripigi
jaievero $aja pakas ieliktni un GeneXpert Dx System Operator Manual sniegtas instrukcijas.

e Veicot Xpert BCR-ABL Ultra p190 testu arpus ieteicamajiem komplekta vai parauga uzglabasanas temperatiiras
diapazoniem un ilguma, var tikt raditi kladaini vai nederigi rezultati.

e Biologiskie paraugi, parne$anas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tade] uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. Ievérojiet iestades atkritumu aizvaksanas procediiras, lai pareizi
likvid&tu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski bistamu atkritumu
pasibas, kam nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas likvidéSanas proceduras. Ja valsts vai regionalajos
noteikumos nav skaidru norazu par pareizu likvidé$anu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridZi ir jalikvidé saskana ar
PVO (Pasaules Veselibas organizacijas) medicinisko atkritumu parvadasanas un likvidé$anas vadlinijam.!!

8.2 Paraugs

e Parauga transportéSanas laika ieveérojiet pareizus uzglabasanas nosacijumus, lai nodrosinatu paraugu veselumu (skatit
Sadala 10). Paraugu stabilitate nav izvértéta, ja paraugi tiek transportéti citos apstaklos, neka ieteikts.

Nesasaldgjiet nesadalitu asinu paraugus.
Pareiza paraugu panemsana, uzglabasana un transportésana ir bitiski svariga pareizu rezultatu iegiiSanai.

8.3 Tests/reagents

Neaizstajiet Xpert BCR-ABL Ultra p190 reagentus ar citiem reagentiem.

Neatveriet Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridza vaku, iznemot gadijumus, kad japievieno paraugs un mazgasanas
reagents.

Neizmantojiet kartridzu, kas pec ta iznems$anas no iepakojuma ir nomests.

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

Nelietojiet kartridzu ar bojatu svitrkoda etiketi. Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridziem ir jabat istabas temperatiira (20 °C-30 °C), kad tos izmanto testéSanai.

Katrs vienreizlietojamais Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridzs tiek izmantots viena testa apstradei. Nelietojiet
apstradatus kartridzus atkartoti.
Neizmantojiet atkartoti pipesu uzgalus.
Nelietojiet kartridzu, ja tas skiet mitrs vai ja vaka blivéjums skiet bojats.
Nelietojiet Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridzu, ja reagents ir pievienots nepareizaja atveré. Neatveriet Xpert BCR-
ABL Ultra p190 kartridzus, kad tests ir pabeigts.
Izmantojiet pipeSu un reagentu komplektu tikai paraugu sagatavo$anai.
Izmantojiet tirus laboratorijas halatus un cimdus. Mainiet cimdus p&c katra parauga apstrades.
Parauga vai kontroles nopliides gadijuma izmantojiet cimdus un uzsiiciet nopliidi ar papira dvieliem. Riipigi notiriet un
dezinficgjiet visas laboratorijas darba virsmas ar destiléta vai dejonizéta tidenT svaigi pagatavotu 0,5% natrija hipohlorita
$kidumu (atSkaidiet saimniecibas balinataju 1:10 attieciba). Aktiva hlora gala koncentracijai ir jabait 0,5%. Kad darba
zona ir nozuvusi, turpiniet slaucit virsmu ar 70% etilspirtu. Attieciba uz aprikojumu izpildiet raZotaja ieteikumus par
iekartu atsarnoSanu. Vai arf izpildiet savas iestades standarta procediiras piesarnojuma vai nopliides gadijuma.

e Izlietotie kartridzi var saturét potenciali infekciozus materialus, ka arT augsti amplificétu(-s) PCR mérki(-us). Neatveriet
vai neméginiet mainit nevienu likvidéjama kartridza dalu.

9 Kimiski apdraudéjumi12.13

DroSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS

Piezime g,ppoRT).

Piezime Talak sniegta informacija attiecas uz proteinazes K, lizes, mazgasanas un skalo$anas reagentiem.

o ANO GHS bistamibas piktogramma: @ @ @
e Signalvards: BISTAMI
e ANO GHS bistamibas apzimejumi
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Kaitigs, ja norij — H302

Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki — H225

Kairina adu — H315

Izraisa nopietnu acu kairingjumu — H319

Var izraisit miegainibu vai reibonus — H336

Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus — H341

e ANO GHS piesardzibas apziméjumi

o Novérsana

Pirms lietoSanas drosibas datu lapa skatit IpaSus noradijumus.

Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzIm&jumi.

Izmantot individualas aizsardzibas lidzeklus: cimdus, brilles, sejas aizsargu un apgerbu.
Izmantot tikai labi védinamas vietas.

Sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas un/vai karstam virsmam.

Nepielaut izgarojumu, tvaiku vai aerosolu ieelposanu.

P&c izmantoSanas rokas kartigi nomazgat.

e Reakcija

UGUNSGREKA gadijuma: dz&$anai izmantot piemérotus lidzeklus.

IEELPOJOT: izvest cietuso svaiga gaisa un turét miera stavokli, lai batu &rti elpot.

Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja cietuajam ir slikta passajita.

IZSLAKSTOTIES: nekavgjoties novilkt piesarnoto apgérbu. Ja nonak saskaré ar adu vai matiem, noskalot ar
tideni/dusa.

Jarodas ADAS IEKAISUMS: ludziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACIS: iznemt kontaktl&cas, ja tadas ir. Rupigi skalot acis ar tideni vairdkas miniites. Ja acu
iekaisums nepariet: liidziet palidzibu medikiem.

Specifiska riciba: skatit papildinformaciju par pirmo palidzibu drosibas datu lapa.

Ja saskaras vai saistits ar: luidziet palidzibu medikiem.

e UzglabaSana/likvideSana

Uzglabat atdzesgtus.

Tvertnes stingri noslégt.

Atbrivoties no satura un/vai tvertnes atbilstosi vietgjiem, regionalajiem, nacionalajiem un/vai starptautiskajiem
noteikumiem.

10 Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana

e Testam nepiecieSami nesadalitu asinu paraugi, kas savakti EDTA vakuuma mégengés. Paraugus pirms lietoSanas var
uzlabat lidz 72 stundam 2-8 °C temperatiira. Plazmu nedrikst atdalit no $inam.
e Pareiza paraugu panemsana, uzglabasana un transportésana ir biitiski svariga §1 testa darbibai.

11 Procedura

11.1 Pirms sac darbu

Divdesmit (20) minttes pirms procediiras sakSanas iznem asins paraugu, paraugu sagatavo$anas reagentus un kartridzus no
saldétavas, lai lautu tiem sasniegt istabas temperatiiru. Isu bridi centrifugé proteinazi K (PK) mikrocentrifliga.

Svarigi

Pirms sagatavojat paraugu, iznemiet kartridzu no kartona iepakojuma. (Skatiet Sadala 11.2 Parauga
sagatavosana.)

Svarigi Saciet testu GeneXpert Dx iekarta 1 stundas laika péc sagatavota parauga pievieno$anas kartridzam.

Xpert® BCR-ABL Ultra p190
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11.2 Parauga sagatavosSana

11.2.1 Parauga ar nezinamu balto asins $iinu (BAS) skaitu vai paraugu ar mazak neka 30 miljoniem BAS/
ml sagatavoSana

1.
2.

AN U O

Jaunas 50 ml konusveida mégenes apaksa pievienojiet 100 pl PK (proteinazes K).

Nodroginiet, lai asins paraugs butu labi samaisits, tie$i pirms pipeté$anas 8 reizes apgrieZot asins savak$anas m&geni.
Skatiet raZotaja noradijumus par EDTA asins savak$anas m&geni.

Meégeng, kura jau ir proteinaze K, pievienojiet 4 ml asins parauga.
Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 3 sekundes, izmantojot maksimalo iestatijumu.
Inkubgjiet 1 mindti istabas temperatiira.

Taja pasa mégené pievienojiet 2,5 ml lizes reagenta (LY).

Piezime Saglab3jiet atlikuSo lizes reagentu, lai to atkal izmantotu 13. darbiba.

10.
11.
12.

Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.
Inkubgjiet 5 minites istabas temperatiira.

Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.
Inkubgjiet 5 minites istabas temperatiira.

Samaisiet paraugu, 10 reizes piesitot mégenes apaksai.

Parnesiet 1 ml sagatavota lizata jauna 50 ml konusveida mégené.

Piezime

Atliku$o lizatu var izmantot atkartotai testéSanai. Uzglab3jiet atliku$o lizatu 2—-8 °C temperatira Iidz 4 stundam vai art

-20 °C vai zemaka temperatira Idz 24 nedélam.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

Jaunaja konusveida mégeng, kas satur lizatu, pievienojiet 1,5 ml lizes reagenta, kas tika saglabats 6. darbiba.
Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.

Inkubgjiet 10 mindites istabas temperatiira.

Tai paSai konusveida mégenei pievienojiet 2 ml reagenta pakapes absoliito etanolu (lietotaja nodro$inatu).
Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatijumu. Nolieciet mala.

Izmetiet visus atlikusos PK vai LY reagentus.

11.2.2 Parauga, kura BAS skaits parsniedz 30 miljonus $iGnu/ml, sagatavo$ana

Jaunas 50 ml konusveida mégenes apaksa pievienojiet 100 pl PK (proteinazes K).

Nodroginiet, lai asins paraugs butu labi samaisits, tie$i pirms pipetéSanas 8 reizes apgrieZot asins savak$anas mégeni.
Skatiet raZotaja noradijumus par EDTA asins savak$anas mégeni.

Mgégenei, kura jau ir proteinaze K, pievienojiet 50 ml asins parauga.

Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 3 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.

Inkubgjiet 1 mindti istabas temperatira.

Taja pasa mégené pievienojiet 2,5 ml lizes reagenta (LY).

Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.

Inkubgjiet 5 minites istabas temperatiira.

Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.

Inkubgjiet 5 minites istabas temperatiira.

Tai paSai konusveida mégenei pievienojiet 2 ml reagenta pakapes absoliito etanolu (lietotdja nodrosinatu).
Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu. Nolieciet mala.

Izmetiet visus atlikuSos PK vai LY reagentus.
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11.3 Kartridza sagatavosana
Lai pievienotu paraugu Xpert BCR-ABL Ultra p190 kartridzam:

1. Iznemiet kartridzu no kartona iepakojuma.

2. Apskatiet kartridzu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Nelietojiet, ja tas ir bojats.

3. Atveriet kartridZa vaku un parnesiet visu mazgasanas reagenta (1) ampulas saturu uz mazgasanas reagenta nodalijjumu
(maza atvere). Skatiet Attls 1.

4. Pipetgjiet visu sagatavota parauga saturu parauga nodalfjuma (liela atvere). Skatiet Att&ls 1.

Parauga nodalijums

Mazgasanas reagent§ (liela atvere)

(maza atvere)

Attéls 1. Xpert BCR-ABL Ultra p190 Kartridzs (skats no augsas)
5. Aizveriet kartridza vaku. Parliecinieties, vai vaks cie$i nofiks€jas vieta. Saciet testu (skatiet Sadala 11.4 Testa sakSana).

11.4 Testa sakSana

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

Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai iekarta darbojas GeneXpert Dx programmatiiras versija 6.2 vai jaunaka

Svarigi versija un vai programmatiira ir importéts pareizais analizes definicijas fails (ADF).
Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sisttmas administrators ir mainijis sistémas noklus&juma darbplasmu.
1. Ieslédziet GeneXpert iekartu.
Ja izmantojat GeneXpert Dx iekartu, vispirms ieslédziet GeneXpert Dx iekartu un p&c tam iesleédziet datoru. GeneXpert
programmatira tiks palaista automatiski. Ja ta nenotiek, veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes
ikonas Windows® darbvirsma.
2.  Piesakieties GeneXpert iekartas sist€mas programmatiira, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.
3. GeneXpert sistémas loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test) (GeneXpert Dx). Tiks atverts logs
Izveidot testu (Create Test) Tiks paradits svitrkoda dialoglodzins Skenét pacienta ID (Scan Patient ID).
4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi. Lauks Pacienta ID (Patient ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit
rezultatus (View Results) un visos parskatos. Tiks paradits svitrkoda dialoglodzins Skenét parauga ID (Scan
Sample ID).
5.  Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi. Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga
Skatit rezultatus (View Results) un visos parskatos. Tiks paradits dialoglodzins Skenét kartridza svitrkodu
(Scan Cartridge Barcode).
6. Skengjiet kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus
Sados laukos: Atlasit analizi (Select Assay), Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un
Deriguma termins (Expiration Date).
Ja kartridza svitrkods netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu. Ja programmatara esat skengjis
Piezime kartridZa svitrkodu un analizes definicijas fails (ADF) nav pieejams, paradisies ekrans, kura noradits, ka analizes
definicijas fails (ADF) nav ieladéts sistéma. Ja paradas $is ekrans, sazinieties ar Cepheid tehnisko atbalstu.
7.  Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test). Paraditaja dialoglodzina ievadiet paroli, ja ta tiek prasita.
8.  Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.
9. Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot. Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.
10. Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sist€éma atbrivo durtinu blok&taju. P&c tam iznemiet kartridzu.
10 Xpert® BCR-ABL Ultra p190
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11. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstoSaja paraugu atkritumu tvertn€ saskana ar jisu iestades standarta praksi.

12 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultdtu skatfSanas un druka$anas pamata darbibas. Detalizétakus noradijumus par to, ka apskatit un
izdrukat rezultatus, skatit GeneXpert Dx System Operator Manual.

1. Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results).
2. Pé&c testa pabeigsanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu
un/vai generétu parskata PDF failu.

13 Kvalitates kontrole

Katra testa ir ietverta endogéna kontrole (ABL) un zondes parbaudes kontrole (Probe Check Control — PCC).

ABL endogéna kontrole — ABL endogéna kontrole parbauda, vai testa tieck izmantots pietickams parauga daudzums.
Turklat $7 kontrole nosaka ar paraugu saistitu reallaika PCR reakcijas inhibiciju. ABL kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst
pieskirtajiem pienemsanas krit€rijiem.

Zondes parbaudes kontrole (PCC) — pirms PCR reakcijas sakSanas GeneXpert sistéma méra fluorescences signalu
no zondém, lai uzraudzitu lodiSu rehidrataciju, reakciju mégenes uzpildiSanu un to, vai kartridza darbojas visi reakcijas
komponenti. PCC kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst pieskirtajiem pienemsanas kriterijiem.

Xpert® BCR-ABL Ultra p190 1
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Piezime

Piezime

14 Rezultatu interpretacija

Xpert BCR-ABL Ultra p190 kvantitativas izvades tiek sniegtas ka BCR-ABL1 p190/ABLI1 attieciba procentos. lesp&jamo
rezultatu un interpretaciju pieméri ir sniegti Tabula 1.

Tabula 1. Xpert BCR-ABL Ultra p190 iespé&jamie rezultati un interpretacija

Zondes

Xpert BCR-ABL Ultra

parbaude* ABL Ct efa2 Ct p190 testa rezultats Piezimes
IZTURETS IZTURETS POZ NOTEIKTS BCR-ABL p190 Tiek zinota aprékinata
(PASS) (PASS) [#,##]1% (BCR-ABL p190 attiecibas vértiba (%). Skatiet
DETECTED [#.##%]) Attéls 2.
NOTEIKTS BCR-ABL p190 [zem | Aprékinata attieciba (%) ir zem
LoD; < 0,0065%] (BCR-ABL noteik§anas robezas un netiek
p190 DETECTED [Below LoD; zinota. Skatiet Attéls 3.
<0.0065%]
NOTEIKTS BCR-ABL p190 [virs Aprékinata vértiba (%) ir virs
augséjas LoQ] (BCR-ABL p190 kvantitativas noteik§anas
DETECTED [Above upper LoQ]) | robeZas un netiek zinota.
Skatiet Attéls 4.
NEG NAV NOTEIKTS BCR-ABL p190 e1a2 Ctir nulle vai virs
[pietieckams ABL transkripts] pienem3anas sliekSna. Skatiet
(BCR-ABL p190 NOT DETECTED | Attéls 5.
[Sufficient ABL transcript])
NEDERIGS NEDERIGS [parak augsts BCR- ela2 Ct ir zem pienemsanas
(INVALID) ABL p190 transkripta lTmenis] sliekdna.
(INVALID [Too high BCR-ABL
p190 transcript]).
NEIZTURETS | POZ, NEG vai | NEDERIGS [nav ABL transkripta] | ABL Ct vértiba ir nulle. ABL
(FAIL) NEDERIGS (INVALID [No ABL transcript]) nav noteikts. Skatiet Attéls 6.
(INVALID) — ——
NEDERIGS [nepietieckams ABL Ct ir virs pienemSanas
ABL transkripts] (INVALID sliekSna. Skatiet Attéls 7.
[Insufficient ABL transcript])
NEDERIGS [parak augsts ABL ABL Ct ir zem pienem$anas
transkripta l'menis] (INVALID sliekdna.
[Too high ABL transcript]).
NEDERIGS NEDERIGS [parak augsts BCR- Gan e1a2, gan ABL Ct
(INVALID) ABL p190 un ABL transkriptu vértibas ir zem pienem$anas
limenis] (INVALID [Too high BCR- | sliekSniem. Skatiet Attéls 8.
ABL p190 and ABL transcripts])
NEIZTURETS | IZTURETS POZ, NEG vai | KLUDA (ERROR) Zondes parbaudes kontrole
(FAIL) (PASS) vai NEDERIGS neatbilda pienemSanas
NEIZTURETS [ (INVALID) kritérijiem. Skatiet Attéls 9.
(FAIL)

* Papildinformaciju skatiet GeneXpert Dx sistémas programmataras cilné Analita rezultati (Analyte Results)

GeneXpert sistémas automatiski aprékina rezultatus, pamatojoties uz testa generétajam cikla sliekspa (Ct) vertibam un partijai
specifiskajiem parametriem, kas pieskirti razoSanas laika. Programmatiira lieto So algoritmu, kur ACt (delta Ct) vertiba ir ieglita no
ABL Ct, atnemot BCR-ABL p190 Ct, un efektivitate (£) un méroga koeficients (SF) ir partijai specifiskas vértibas:

Attieciba procentos = efektivitate(*Ct x méroga koeficients x 100

Efektivitates un méroga koeficienta vértibas kalibré BCR-ABL1 p190 (e1a2) un ABL1 transkriptu kvantificéSanu

atbilstosi sintétisko BCR-ABL p190 un ABL1 RNS in vitro transkribéto RNS (IVT-RNS) primaro standartu pavairojumu
skaitam. Efektivitates un méroga koeficienta vértibas ir integrétas katra kartridza svitrkoda. Partijas specifikaciju datu
lapas ir pieejamas, sazinoties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju.
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14.1 NOTEIKTS BCR-ABL p190 [#,##]% (BCR-ABL p190 DETECTED [#.##]%)

Rezultatam “NOTEIKTS BCR-ABL p190 [#,##]% (BCR-ABL p190 DETECTED [#.##%])” BCR-ABL p190 ir
nosakams, ja BCR-ABL p190 Ct ir lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai vienads ar “32” robezveértibu un ABL Ct
lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai vienads ar “18”.

Piemers: ABL Ct = 11,4; BCR-ABL p190 Ct = 15,6; ACt = -4,2
Partijai specifiskais Exct = 2,05; SF=1,76
Raditajs (%) = 2,05(42) x 100 x 1,76 = 8,63%

Rezultats:  NOTEIKTS BCR-ABL p190 [8,63%] (BCR-ABL p190 DETECTED [8.63%]). Skatiet Attals
2.

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History. | Messages |  Support |

Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1

LEE LS TUECR ABL p190 DETECTED [8.63%

For In Vitro Diagnostic Use Only
|
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Attels 2. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results):
NOTEIKTS BCR-ABL [8,63%] (BCR-ABL p190 DETECTED [8.63%])
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14.2 NOTEIKTS BCR-ABL p190 [zem LoD; < 0,0065%] (BCR-ABL p190
DETECTED [Below LoD; < 0.0065%])

BCR-ABL p190 ir noteikts < 0,0065% ltmen.

Rezultatam “NOTEIKTS BCR-ABL p190 [zem LoD; < 0,0065%] (BCR-ABL p190 DETECTED [Below LoD;
< 0.0065%])” BCR-ABL p190 ir nosakams, ja BCR-ABL p190 Ct ir lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai
vienads ar “32” robezvertibu un ABL Ct ir lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai vienads ar “18”.

Piemers: ABL Ct=10,1; BCR-ABL p190 Ct = 24,8; ACt =-14,8
Partijai specifiskais Exct = 2,05; SF=1,76
Raditajs (%) = 2,05¢-14.8) x 100 x 1,76 = 0,0044% ir mazaks par definéto testa LoD pie
0,0065%

Rezultats: NOTEIKTS BCR-ABL p190 [zem LoD; < 0,0065%] (BCR-ABL p190 DETECTED [Below
LoD; <0.0065%]. Skatiet Attéls 3.

| TestResult | Analyte Result | Detal | Errors | History | Messages | Support |

|Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
LS GESTI@IBCR-ABL p190 DETECTED [Below LoD;<0.0065%]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attels 3. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): NOTEIKTS BCR-
ABL p190 [zem LoD; < 0,0065%] (BCR-ABL p190 DETECTED [Below LoD; < 0.0065%])

14 Xpert® BCR-ABL Ultra p190

302-6673-LV, Red. C
Februaris 2023



Xpert® BCR-ABL Ultra p190

14.3 NOTEIKTS BCR-ABL p190 [virs aug$éjas LoQ] (BCR-ABL p190
DETECTED [Above upper LoQ])

BCR-ABL p190 ir noteikts > 25% ltment.

Rezultatam “NOTEIKTS BCR-ABL p190 [virs aug$éjas LoQ] (BCR-ABL p190 DETECTED [Above upper
LoQ])” BCR-ABL p190 ir nosakams, ja BCR-ABL p190 Ct ir lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai vienads ar
“32” robezvertibu un ABL Ct lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai vienads ar “18”.

Piemérs: ABL Ct =17,2; BCR-ABL p190 Ct = 18,7; ACt=-1,6
Partijai specifiskais Exgt = 2,05; SF=1,76
Radtajs (%) = 2,05¢-1.8) x 100 x 1,76 = 56,6% ir lielaks par definéto testa augséjo LoQ pie
25%

Rezultats: NOTEIKTS BCR-ABL p190 [virs augséjas LoQ] (BCR-ABL p190 DETECTED [Above
upper LoQ]. Skatiet Attéls 4.

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1

LCELCESIBCR-ABL p190 DETECTED [Above upper LoQ]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attéls 4. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): NOTEIKTS BCR-
ABL p190 [virs augs$éjas LoQ] (BCR-ABL p190 DETECTED [Above upper LoQ])
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14.4 NAV NOTEIKTS BCR-ABL p190 [pietieckams ABL transkripts] (BCR-ABL
p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])

BCR-ABL p190 nenoteica, ja BCR-ABL p190 Ct bija vienads ar “0” vai lielaks par “32” robezvertibu un ja ABL Ct bija
lielaks par “8” un mazaks par vai vienads ar “18”.

Ja BCR-ABL p190 nav nosakams, kad BCR-ABL p190 Ct ir vienads ar “0” vai lielaks par “32” robezvertibu, GeneXpert
programmatiira vispirms mekle ABL Ct, lai parbauditu, vai ABL Ct ir lielaks par vai vienads ar “8” un mazaks par vai
vienads ar “18”, lai parliecinatos, ka ir “Pietiekams ABL transkripts (Sufficient ABL transcript)”. Skatiet Tabula 2.

Piemers: BCR-ABL p190 Ct = 0; ABL Ct = 11,6 ir mazaks par “18”.

Rezultats: NAV NOTEIKTS BCR-ABL p190 [pietiekams ABL transkripts] (BCR-ABL p190 NOT
DETECTED [Sufficient ABL transcript]). Skatiet Attéls 5.

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1

LCELUCES BCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attéls 5. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): NAV NOTEIKTS BCR-ABL p190
[pietieckams ABL transkripts] (BCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])
16 Xpert® BCR-ABL Ultra p190

302-6673-LV, Red. C
Februaris 2023



Xpert® BCR-ABL Ultra p190

14.5 NEDERIGS [nav ABL transkripta] (INVALID [No ABL transcript])
BCR-ABL p190 nenoteica, ja ABL Ct bija vienads ar “0”.

Kad BCR-ABL p190 tiek noteikts vai netiek noteikts, GeneXpert programmattra vispirms mekle ABL Ct, lai parbauditu,

vai ABL Ct ir mazaks par vai vienads ar “18”, lai parliecinatos, ka ir “Pietiekams ABL transkripts (Sufficient ABL
transcript)”. Skatiet Sadala 16 Problému noversanas celvedis.

Piemeérs

Rezultat

: BCR-ABL p190 Ct=0; ABL Ct=0.

S:

NEDERIGS [nav ABL transkripta] (INVALID [No ABL transcript]). Skatiet Attéls 6.

( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |

Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
TestResult | |yvALID [No ABL transcript]
For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attéls 6. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results):
NEDERIGS [nav ABL transkripta] (INVALID [No ABL transcript])
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14.6 NEDERIGS [nepietiekams ABL transkripts] (INVALID [Insufficient ABL
transcript])
BCR-ABL p190 nenoteica, ja ABL Ct bija lielaks par “18”.

Kad BCR-ABL p190 tiek noteikts vai netiek noteikts, GeneXpert programmattira vispirms mekleé ABL Ct, lai parbauditu,
vai ABL Ct ir mazaks par vai vienads ar “18”, lai parliecinatos, ka ir “Pietiekams ABL transkripts (Sufficient ABL
transcript)”. Skatiet Sadala 16 Problému novérsanas celvedis.

Piemers: BCR-ABL p190 Ct = 31,2; ABL Ct = 28 ir lielaks par “18”.

Rezultats: NEDERIGS [nepietiekams ABL transkripts] (INVALID [Insufficient ABL transcript]).
Skatiet Attéls 7.

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
TestResult | |yyALID [Insufficient ABL transcript]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attéls 7. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): NEDERIGS
[nepietiekams ABL transkripts] (INVALID [Insufficient ABL transcript])
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14.7 NEDERIGS [parak augsts BCR-ABL p190 un ABL transkriptu limenis]
(INVALID [Too high BCR-ABL p190 and ABL transcripts])

BCR-ABL p190 noteica, ja BCR-ABL p190 un ABL Ct bija mazaki par “8”.

Kad BCR-ABL p190 tiek noteikts vai netiek noteikts, GeneXpert programmattira vispirms mekle ABL Ct, lai parbauditu,

vai ABL Ct ir mazaks par vai vienads ar “18”, lai parliecinatos, ka ir “Pietiekams ABL transkripts (Sufficient ABL
transcript)”. Skatiet Sadala 16 Problému noversanas celvedis.

Piemeérs: BCR-ABL p190 Ct =7,9; ABL Ct = 7,6 ir mazaks par “8”.

Rezultats: NEDERIGS [parak augsts BCR-ABL p190 un ABL transkriptu limenis] (INVALID [Too
high BCR-ABL p190 and ABL transcripts]). Skatiet Attéls 8.

7 — — - — —————— ——————
| TestResult | Analyte Result | Detall | Errors | History | Messages | Support
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1

TestResult | \yyALID [Too high BCR-ABL p190 and ABL transcripts]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Attéls 8. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): NEDERIGS [parak augsts BCR-
ABL p190 un ABL transkriptu limenis] (INVALID [Too high BCR-ABL p190 and ABL transcripts])
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14.8 KLUDA (ERROR)

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support
Assay Name Xpert BCR-ABL Ultra p190 Version 1
TestResult |ERROR

For In Vitro Diagnostic Use Only

<No Data Available>

Attéls 9. GeneXpert Dx logs Skatit rezultatus (View Results): KLUDA (ERROR)

15 lerobezojumi

Produkts ir paredzets tikai in vitro diagnostikai.
Testu nav paredz&ts izmantot ar argjiem kalibratoriem.
Tests nav indic&ts ne tam, lai noteiktu TKI arst€Sanas partrauk$anu, ne uzraudzitu pacientu p&c §Ts arstesanas
partrauksanas.
e Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa veiktsp&ja tika novertéta, izmantojot procediiras, kas sniegtas tikai Saja lietoSanas
pamaciba. So procediiru izmainas var mainit testa veiktspgju.
Sis produkts ir apstiprinats asinTm, kas savaktas EDTA mégenés.
Neizmantojiet heparinu ka antikoagulantu, jo tas var kavét PCR reakciju.
Natrija citrata (Na citrata), leikocttu un trombocttu centrifugata slana un kaulu smadzenu paraugu veidi nav apstiprinati.

Nepareizas paraugu panemsanas, apstrades, uzglabasanas vai paraugu sajauksanas rezultata testa rezultati var bt

klodaini. Lai nepielautu kltidainus rezultatus, ir stingri jaievéro lietoSanas pamaciba.

e Ar Xpert BCR-ABL Ultra p190 testu ir paredzéts noteikt tikai p190 BCR-ABL himérisko transkriptu ela2. Nav
novértéta sp&ja noteikt himériskos transkriptus, kas nav aprakstiti $aja lieto$anas pamaciba. Sis tests nenosaka lielus vai
mikro parravumus, mikrodel&écijas vai mutacijas.

e Ar Xpert BCR-ABL Ultra p190 nav paredzets noteikt e13a2/b2a2 un el14a2/b3a2 (p210), e19a2 (p230) vai citas nelielas
translokacijas, kas var biit perifero asinu parauga, kas panemts no leike€mijas pacienta.

e Daziem paraugiem ar loti lielu balto asins §tinu skaitu (lielaku par 30 miljoniem Stinu/ml) Xpert BCR-ABL Ultra
p190 var uzradit rezultatu NEDERIGS (INVALID) (2. tipa) parak liela BCR-ABL p190 vai ABL limena parauga dél.
Papildinformaciju skatiet Tabula 2.

e Daziem paraugiem ar loti zemu ABL transkripta limeni vai balto asins $iinu skaitu, kas ir mazaks par 150 000 $tnam/ml,
var tiks uzradits rezultats NEDERIGS (INVALID) (1. tipa). Nenoteikts rezultéts neizslédz loti zema limena leikémisku
$tinu klatbiitni pacienta organisma.

e CML p230 transkripts ar e19a2 mikro parkapumu var uzradit BCR-ABL pozitivu rezultatu zem testa LoD (0,0065%),

testjot ar augstu mérka Iimeni (> 3,52 log virs LoD).
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e Mutacijas vai polimorfismi praimera vai zondes saisti§anas regionos var ietekmét jaunu vai nezinamu variantu
noteikSanu un var radit viltus negativu rezultatu.

e Daziem pacientiem ar loti zemu BCR-ABLI transkripta [imeni (t.i., zem LoD 0,0065%) var tikt uzradits rezultats NAV

NOTEIKTS BCR-ABL p190 [pietiekams ABL transkripts] (BCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient
ABL transcript]). Tadél nenoteikts rezultats neizslédz zema Iimena leikémisku $anu klatbiitni pacienta organisma.

e Tests ir apstiprinats lietoSanai GeneXpert Dx System (GX-I, GX-II, GX-IV, GX-XVI).

16 Problému novérsanas celvedis

Tabula 2. Problému novér8anas celvedis

Testa rezultats

lespéjamie céloni

leteikumi

NEDERIGS
(INVALID)

1. tips. Endogénas kontroles ABL

klame:

Slikta parauga kvalitate
RT-PCR inhibicija

Ja ABL Ctir> 18 un vai
galapunkts ir < 200

e Parbaudiet parauga kvalitati (piem., vai
nav parsniegtas parauga uzglabasanas
prasibas, tostarp attieciba uz ilgumu un
temperatdru).

o Atkartojiet testu ar originalo paraugu
(ja pieejams) vai izmantojot saglabato
lizatu un jaunu kartridZu, izpildot Sadala
17.1 Atkartotas testéSanas procedira
rezultata KLUDA (ERROR) vai NEDERIGS
(INVALID) gadijuma (1. tips) aprakstito
proceddru.

2. tips: BCR-ABL transkripta

[Tmeni nevar noteikt, jo parauga ir
parak daudz BCR-ABL p190 un/

vai ABL transkriptu (Ct < 8)

Atkartojiet testu ar originalo paraugu (ja
pieejams) vai izmantojot saglabato lizatu

un jaunu kartridZu, izpildot Sadala 17.2
Atkartotas testéSanas proceddra rezultata
KLUDA (ERROR) (kods 2008) vai NEDERIGS
(INVALID) gadijuma (2. tips) aprakstito
proceddru.

KLUDA (ERROR)
(kods 2008)

Spiediens parsniedz
ierobezojumu (kladas
zinojums 2008)

e Parbaudiet parauga kvalitati

e Parbaudiet, vai nav ievérojami palielinats
BAS skaits

e Atkartojiet testu ar originalo paraugu
(ja pieejams) vai izmantojot saglabato
lizatu un jaunu kartridZu, izpildot Sadala
17.2 Atkartotas testéSanas procedira
rezultata KLUDA (ERROR) (kods 2008)
vai NEDERIGS (INVALID) gadijuma
(2. tips) aprakstito proceddru.

KLUDA (ERROR)
(kodi 5006, 5007,

5008 un 5009)%)

Zondes parbaudes kltime

Atkartojiet testu ar originalo paraugu (ja
pieejams) vai izmantojot saglabato lizatu

un jaunu kartridZu, izpildot Sadala 17.1
Atkartotas testéSanas procedira rezultata
KLUDA (ERROR) vai NEDERIGS (INVALID)
gadijuma (1. tips) aprakstito procedaru.

NAV REZULTATA
(NO RESULT)

Datu apkopo$anas klime.
Pieméram, operators apturéja
notiekosu testu vai art radas
energoapgades klume.

Atkartojiet testu ar originalo paraugu (ja
pieejams) vai izmantojot saglabato lizatu

un jaunu kartridzu, izpildot Sadala 17.1
Atkartotas testéSanas procedira rezultata
KLUDA (ERROR) vai NEDERIGS (INVALID)
gadijuma (1. tips) aprakstito procedaru.

a Saja sarasta nav uzskaititi visi KLUDA (ERROR) kodi.
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17 Atkartota testesana

17.1 Atkartotas testéSanas procedira rezultata KLUDA (ERROR) vai
NEDERIGS (INVALID) gadijuma (1. tips)

Atkartoti testgjiet paraugus, kam iegiits rezultits KLUDA (ERROR) vai NEDERIGS (INVALID), jo ABL cikla
slieksnis (Ct) parsniedz maksimalo derigo Ct robezvértibu (Ct > 18) vai arT galapunkta vértiba ir zem sliek$pa iestatijuma
(< 200). Skatiet arT Tabula 2.

1.

Nk W

a

Izmériet asins parauga tilpumu:

e Ja ir pieejams pietiekams asins parauga tilpums, veiciet atkartotu testé$anu no sakotng&jas asins parauga savaksanas
megenes, izpildot Sadala 11.2.1 aprakstito procediru.

-VAI-
e Ja asins parauga tilpums ir nepietiekams, atkartotu test€Sanu var veikt, izmantojot Sadala 11.2.1 12. darbiba saglabato
lizatu.
a. Ja Sadala 11.2.1 12. darbiba saglabatais lizats ir uzglabats sasald@ts, pirms lietoSanas atkausgjiet to lidz istabas
temperatirai.

b. Nodrosiniet, lai lizats biitu labi samaisits, maisot paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot
maksimalo iestatfjumu, un nolieciet to mala uz 3 minGit€ém, lai nos€zas burbuli. Parejiet uz 2. darbibu.

Parnesiet 1 ml atlikusa lizata jauna 50 ml konusveida mégeng.
Jaunaja konusveida mégené, kura ir lizats, pievienojiet 1,5 ml lizes reagenta (LY).
Izpildiet Sadala 11.2.1 14.-17. darbibu, lai pagatavotu gala lizatu.

Atveriet kartridzu, pacelot kartridza vaku, un parnesiet visu mazgasanas reagenta (1) ampulas saturu uz mazgasanas
reagenta nodalfjumu (ar mazo atveri). Skatiet Attéls 1.

Pipetgjiet visu sagatavota parauga saturu parauga nodalijuma (licla atvere). Skatiet Attels 1.
Aizveriet kartridza vaku. Saciet testu (skatiet Sadala 11.4).

17.2 Atkartotas testé$anas procediira rezultata KLUDA (ERROR) (kods 2008)
vai NEDERIGS (INVALID) gadijuma (2. tips)

Atkartoti testgjiet paraugus, kuru BCR-ABL un/vai ABL transkriptu Iimeni ir zem derigas minimalas Ct robezvertibas (Ct
< 8), un/vai, ja ir parsniegta spiediena robeza. Skatiet arT Tabula 2.

1.
2.

Pl A

®

Jaunas 50 ml konusveida mégenes apaksa pievienojiet 100 pl PK (proteinazes K).
Izme@riet asins parauga tilpumu:

e Jair pieejams pietiekams asins parauga tilpums, veiciet atkartotu test€éSanu no sakotngjas asins parauga savaksanas
mégenes. Nodrosiniet, lai asins paraugs biitu labi samaisits, tieSi pirms pipetéSanas 8 reizes apgriezot asins
savakSanas mégeni. Parejiet uz 3. darbibu.

-VAI-
e Ja asins parauga tilpums ir nepietiekams, atkartotu testé€sanu var veikt, izmantojot Sadala 11.2.1 12. darbiba saglabato
lizatu.
a. Ja Sadala 11.2.1 12. darbiba saglabatais lizats ir uzglabats sasaldéts, pirms lietoSanas atkausgjiet to lidz istabas
temperatirai. Ja tiek izmantots atdzeséts lizats, pirms lietoSanas laujiet tam sasniegt istabas temperatiru.

b. Nodrosiniet, lai lizats biitu labi samaisits, maisot paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 10 sekundes, izmantojot
maksimalo iestatfjumu, un nolieciet to mala uz 3 minatém, lai nosézas burbuli. Parejiet uz 3. darbibu.
ME&genei, kura jau ir proteinaze K, pievienojiet 50 pl sakotn&ja asins parauga, ja pieejams, vai 80 pl atlikusa lizata no
Sadala 11.2.1 12. darbibas.
Maisiet paraugu vorteksa maisitaja nepartraukti 3 sekundes, izmantojot maksimalo iestatfjumu.
Inkubgjiet 1 miniti istabas temperatiira.
Izpildiet Sadala 11.2.2 6.—13. darbibu, lai pagatavotu gala lizatu.

Atveriet kartridzu, pacelot kartridza vaku, un parnesiet visu mazgaSanas reagenta (1) ampulas saturu uz mazgasanas
reagenta nodalijumu (ar mazo atveri). Skatiet Attels 1.

Pipetgjiet visu sagatavota parauga saturu parauga nodalijuma (liela atvere). Skatiet Attels 1.
Aizveriet kartridza vaku. Saciet testu (skatiet Sadala 11.4).
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18 Paredzamas veértibas

Xpert BCR-ABL Ultra p190 diapazons aptver galvenos klinisko [émumu punktus CML un ALL uzraudzibai. Paredzamas
vertibas tiek izteiktas ka attieciba procentos starp BCR-ABL p190 mRNS (ela2) un ABL mRNS, un to diapazons sniedzas
no 0,0065% Iidz 25%. Mérfjumi zem §1 diapazona tiek zinoti ka nenoteikti vai ka rezultati zem noteikSanas robezas (LoD).
Merijumi virs $1 diapazona tiek zinoti ka rezultati virs kvantitativas noteikSanas robezas (LoQ). Papildinformaciju skatiet
Sadala 14.

19 Kliniska veiktspéja

Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa kliniska veiktspgja tika noverteta tris ASV iestades daudzcentru kliniska p&tijuma
ietvaros. P&tTjums tika veikts, izmantojot prospektivi panemtus EDTA perifero asinu (PB) paraugus, kas iegiiti no akiitas
limfoblastiskas leikémijas (ALL) un hroniskas mieloidas leikémijas (CML) pacientiem arstéSanas uzraudzibas laika.
Papildus p&tfjuma tika ietverti pari palikusie paraudi, kas uzglabati ka sasaldéti kltniskie lizati, kuri tika sagatavoti no tas
pasas pacientu populacijas EDTA PB. Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa veiktspgja tika salidzinata ar molekularu testu, kas
nosaka un kvantifice mRNS transkriptus p190 [t(9;22)(q34;q11)] pozitiviem CML un ALL pacientiem, kam izpauzas BCR-
ABL1 himériska transkripta tips ela2 un ABL izmantots ka endogénas kontroles mRNS transkripts.

Saja pétijuma kopuma tika izvelti 47 paraugi. No §iem 47 paraugiem 9 uzradija < 100 ng/ml RNS un tika izslégti no
analizém. Kopuma tika izsleégti 9 paraugi, un p&dgja datu kopa tika ietverti 38 paraugi. Ir svarigi pieminét, ka visi 9 paraugi,
kas tika izslegti, uzradija derigus Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa rezultatus.

Saja pétfjuma izvéletajiem 38 paraugiem tika apkopota informacija par vecumu un dzimumu. Paraugi tika panemti no
25 virieSiem (65,8%) un 13 sievietem (34,2%). Visi paraugi tika iegiti no 20-88 gadus veciem pacientiem, kuru vidgjais
vecums ir 54,5 gadi. Divdesmit tris (61%) paraugi tika panemti no pacientiem, kam diagnosticgta ALL, bet 15 (39%)
paraugi — no pacientiem, kam diagnosticéta CML.

No 38 piemerotajiem paraugiem septini (7) tika izslégti no Deminga regresijas, jo tie bija negativi vismaz viena no testiem.
Trisdesmit viens paraugs ar abu testu kvantitativajiem diapazoniem tika ieklauts Deminga regresijas analize.

Attiecibas procentos (PR) rezultatu Deminga regresijas analize uzrada labu korelaciju starp Xpert BCR-ABL Ultra p190
un salidzino$as metodes mérfjumiem attiectba PR mérfjumu. Krustpunkts bija 0,01, un slipums bija 1,08; abi atbilda
pienemsanas krit€rijiem. Pirsona r bija 0,814. Tika veikts logaritmiskais samazinajums (LR), lai normaliz&tu PR datu
sadalfjumu. Tika veikta Deminga regresijas analize, izmantojot LR m&rfjumus, un ta ir paradita Attels 10 talak.
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Salidzino$a metode

0,95 ticamibas robeZas tiek aprékinatas, izmantojot “Jackknife” metodi (parkartoSana, izmantojot sadaliSanu).

Attéls 10. LR vertibu Deminga regresija

Attels 10 uzrada augstu korelaciju starp Xpert BCR-ABL Ultra p190 un salidzino$as metodes testiem attieciba uz LR
mérjjumiem. Deminga regresijai ir 0,94 slipums un -0,25 krustpunkts. LR vertibu Deminga regresijas rezultati atbilda ar1
krustpunkta un slipuma pienemsanas kriterijiem. Kopgja korelacija (Pirsona) r = 0,904 bija augsta.

Pozitiva prognozeta 0,01 novirze zinotaja procentualaja vertiba (LR: -0.39), ka arT sadalijums norada, ka lielakajai dalai
paraugu Xpert tests izméra lielaku p190 transkripta koncentraciju, salidzinot ar salidzino$o metodi. Xpert BCR-ABL Ultra
p190 tests uzradija augstu 0,904 korelaciju ar salidzino§o metodi un zemu novirzi, izmantojot LR m&rijumus. Saja p&tijuma
novérotais nenoteiktu rezultatu raditajs bija 0%, un tika izpilditi arT nenoteiktu rezultatu < 5% pienemsanas kriteriji. Xpert
BCR-ABL Ultra p190 tests uzradija pienemamu atbilstibu salidzinoSajai metodei, uz ko norada slipums un krustpunkts
Deminga regresijas analize.

20 Analitiska veiktspéeja

20.1 Linearitate/dinamiskais diapazons

Linearitate tika novértéta nelielajam parravumam ela2, izmantojot kop&jo RNS no ALL SUP-B15 sunu linijas. Kopgja
RNS no BCR-ABL p190 transkripta tika atSkaidita fona lizata, kas sagatavots no ALL negativa kliniska parauga, lidz mérka
diapazonam: ~25% Iidz 0.001% (LR [logaritmiskais samazinajums] 0,60 1idz LRS5). Panela komponenti, tostarp negativais
limenis, tika testéti divas testa komplekta partijas ar 4 replikatiem katra komplekta partija.
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Test€Sana un statistiskas analizes tika veiktas saskana ar CLSI EP06-A. Linearas regresijas analizes tika veiktas pirmas,

otras un tre§as kartas polinomiem. ela2 parravuma rezultats tika uzskatits par linearu, ja polinoma regresijas koeficienti bija
nenozimigi (p vertibas > 0,05). Linearas regresijas likne ir paradita Attels 11 talak.
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Attéls 11. Parravuma transkripta e1a2 linearas regresijas ltknes

Aprekinatie regresijas krustpunkti, slipumi un R2 veértibas no lineara modela ir paraditi Tabula 3.

Tabula 3. Regresijas koeficienti no lineara modela

10.000% 1.000%  0.100%  0.010%  0.001%  0.0001%

100.000%

Parravums

Krustpunkts

Slipums

R2

ela2

-0,0561

0,9248

0,9811

Kopa dati atbalsta novérojumu par linearitati no ~25%/LR 0,60 Iidz 0,001%/LR5 ar 0,26 maksimalo SD. Zinojamais

diapazons sniedzas no linearitates robezam 25%/LR0,6 Iidz LOQ 0,0065%/LR4.19.

20.2 Analttiskais jutigums (noteikSanas robeza, kvantitativas noteikSanas

robeza, tuksa parauga robeza)

ela2 parravuma noteikSanas robeza (LoD) tika konstatgta, test€jot ALL pozitivo klinisko paraugu [>10%] sérijveida
atSkaidfjumus. No atskaidljumiem iegiitos datus apkopoja un LoD noteica, izmantojot probit regresijas analizi. legiita

analize ela2 parravumam uzradija aptuveni 0,0070% LoD.

LoD tika apstiprinata, adapt&jot CLSI vadliniju dokumenta EP17-A2 aprakstito neparametrisko metodi (Tabula 4). TrTs

unikalie ALL pozitivie paraugi, kas atspogulo ela2 parravumu, tika atkaiditi Iidz mérka 0,0065% Iimenim. 4 operatori ar

3 testa komplektu partijam 3 dienas test&ja divsimt piecpadsmit replikatus.
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Tabula 4. Apstiprinata noteikSanas robeza (%)

Parravums Pozitivie Pozitivie rezultati (%) Vidéjais raditajs (%)
rezultati/replikati

ela2 206/215 96,0% 0,0065%

Xpert BCR-ABL Ultra p190 LoD ela2 parravumam ir 0,0065%.

Kvantitativas noteikSanas robeza (LoQ) tika noteikta, izmantojot no LoD un linearitates p&tijumiem iegiitos datus. BCR-
ABL p190/ABL vértibu (%) vid&ja vertiba un standartnovirze tika aprékinatas replikatiem ITmenos, kas vienadi ar vai lielaki
par LoD, pozitivo rezultatu raditajam esot lielakam par vai vienadam ar 95%. LoQ tiek zinota ka minimala BCR-ABL
p190/ABL zinota veértiba (%), ko var uzticami kvantificét, sasniedzot precizitates mérki, kad tiek noteikts ela2 transkripts
ar pozitivo rezultatu raditaju, kas lielaks par vai vienads ar 95%, un logaritmiska samazinajuma (LR) standartnovirze ir
<0,36 LR. Testa LoQ ierobezo testa LoD, tadé] tika noteikts, ka LoQ ir vienada ar LoD, 0,0065%. Rezultati tika noverteti
arT attieciba uz standartnovirzes (SD) < 0,36 LR pienemsanas krit€rijiem, un tie bija pienemsanas kritériju robezas.

Tika veikts tuksa parauga robezas (LoB) pétijums, lai noteiktu augstako BCR-ABL p190/ABL raditaju (%), ko varétu
noteikt > 95% no p190 negativiem EDTA nesadalitu asinu paraugiem. Testa LoB tika noteikta no 387 derigiem datu
punktiem necenzeta, neparametriska analizg, ka aprakstits CLSI EP17-A2 dokumenta, lai novértétu 0,00032% BCR-ABL
p190/ABL LoB.

20.3 Analitiskais specifiskums

Xpert BCR-ABL Ultra p190 analitiskais specifiskums tika novertets, test€jot EDTA nesadalitu asinu paraugus, kas panemti
no divdesmit (20) veseliem donoriem (bez CML un bez ALL). Katrs paraugs tika testets Cetros eksemplaros.

BCR-ABL p190 signals tika noteikts viena no 80 replikatiem, paradot, ka Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa analitiskais
specifiskums attiectba uz BCR-ABL p190 transkriptu bija 98,8%.

20.4 Piesarnojums parnesot

Tika veikts p&tijums, lai pieraditu, ka vienreizlietojamie, autonomie GeneXpert kartridzi novers piesarnojuma parnesi no
kartridziem, kas tiek secigi izpilditi taja pasa moduli. Lai to pieraditu, negativi paraugi tika izpilditi taja pasa GeneXpert
modull péc izteikti pozitiviem paraugiem. Sis pétijums ietvéra NEGATIVA (NEGATIVE) EDTA normala parauga (ALL
negativu asinu) apstradi taja pa§a GeneXpert moduli uzreiz p&c izteikti POZITIVA (POSITIVE) parauga (simulétu ALL
pozitivu asinu) ar SUP-B15 §tinam, kas ievaditas ALL negativas asints, lai uzraditu > 10%. Test€Sanas shéma tika atkartota
10 reizes katram paraugam, sakot un beidzot ar negativu paraugu, divos GeneXpert modulos, rezultata katra moduli testgjot
21 negativu paraugu un 20 pozitivu paraugu. Visiem divdesmit BCR- ABL p190 pozitivajiem paraugiem tika pareizi
uzradits rezultats NOTEIKTS BCR-ABL p190 [#,##]% (BCR-ABL p190 DETECTED [#.##%]), savukart visam
divdesmit vienam BCR-ABL p190 negativajam paraugam tika pareizi uzradits rezultats NAV NOTEIKTS BCR-ABL
p190 [pietiekams ABL transkripts] (BCR-ABL p190 NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript]).
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20.5 Potenciali traucejosas vielas

Saja pétijuma tika novertétas piecas vielas, kuras var biit EDTA nesadalitu asinu paraugos un kuras var traucét Xpert BCR-
ABL Ultra p190 testa veikSanu. Test€to savienojumu un ltmenu (skatiet Tabula 5) pamata bija CLSI dokumenta EP07-A2
sniegtas norades. Traucgjosas vielas tika testetas ALL EDTA nesadalitu asinu paraugu fona, kas tika izveidoti maksligi

ar ALL SUP-B15 §tinam, ieklaujot trTs Iimenus ar pieciem paraugiem katra Itment: > 1%, 0,1-0,02% un Negativs. Testa
kontroles ietvéra SUP-B15 §iinas EDTA nesadalitas asinis attiecigaja BCR-ABL p190 transkripta limeni bez traucgjosas
vielas. Katrs ALL paraugs tika testéts piecu atsevisko traucgjoso vielu klatbiitn€ un bez tam, izmantojot 4 replikatus katram
stavoklim.

Viela tika uzskattta par netraucgjosu, ja tas klatbiitng videjam raditajam (%) tika noverota ne vairak ka triskartiga atskiriba
salidzinajuma ar kontroli.

Nevienas $aja petljuma novertetas traucgjosas vielas klatbiitne netika noverots kliniski nozimigs inhib&joss efekts uz
Xpert BCR-ABL Ultra p190 testu. Lai gan daziem test€tajiem stavokliem tika novérota zinama variabilitate un statistiski
nozimigas atskiribas (p vertiba < 0,05), zinotie testa un kontroles stavoklu raditaji (%) bija pienemamaja triskartigaja
diapazona.

Tabula 5. Testétas potenciali traucéjosas vielas, izmantojot Xpert BCR-ABL Ultra p190

Traucéjosas vielas Testéta koncentracija
Nekonjugéts bilirubins 20 mg/dI
Holesterins, kopégjais 500 mg/dl
Trigliceridi, kop€jie (lip1di) 3000 mg/dl
Heparins 3500 V/I
EDTA (iss iepildijums) 900 mg/dl

21 Reproducéjamiba un precizitate

Xpert BCR-ABL Ultra p190 testa reproducgjamiba un precizitate tika novértéta daudzcentru pétijuma saskana ar CLSI
EP05-A3 dokumentu “Kvantitativo mérisanas metozu precizitates veiktsp&jas novertésana; apstiprinatas vadlinijas” un CLSI
EP15-A3 dokumentu “Precizitates un patiesuma veiktsp&jas lietotaja parbaude, apstiprinatas vadlinijas”.

Tabula 6 ir paradits piecu paraugu panelis, kas tika sagatavots un ieklauts $aja pétjjuma.

Tabula 6. Reproducéjamibas panelis Xpert BCR-ABL Ultra p190

Noteiktais BCR-ABL p190/ABL limenis (attieciba
Parauga Nr. | Panela apraksts

’ procentos)
1 LR1: e1a2 ~10%
2 LR2: e1a2 ~1%
3 LR3: e1a2 ~0.1%
4 LR3.7: e1a2 ~0,02%
5 Negativs Nav noteikts

Katru no pieciem panela komponentiem divi dazadi operatori test€ja divos eksemplaros reizi diena sesas dazadas dienas tris
atSkirigas vietas. Tika izmantotas tris Xpert BCR-ABL Ultra p190 komplektu partijas, un katrs operators veica test€Sanu

ar vienu partiju (3 vietas x 2 operatori x 3 partijas x 2 dienas (2 test€Sanas dienas katrai kartridza partijai) x 2 izpildes x

2 replikati = 144 replikati/panela komponents).

Xpert® BCR-ABL Ultra p190
302-6673-LV, Red. C
Februaris 2023

27



Xpert® BCR-ABL Ultra p190

Tabula 7. Standartnovirze un variaciju koeficients (CV) ar procentualo koeficientu (PR)

Centrs Operators Partija Diena Izpilde Testa laika Kopa
Panela N |vidaiai
dalibnieks ldejals| sp | cv [ sb | cv | sb | cv | sb | cv | sb|cv ]| sb|[cv ]| sD | cv
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
LR1: e1a2
o) e o 144 14,04 | 0,20 | 1,44 | 0,00 | 0,00 | 3,14 | 22,35 0,55 | 3,94 | 0,00 | 0,00 | 1,63 | 11,60 | 3,58 | 25,53
(~10% attieciba)
LR2: e1a2
o) o 144 1,65 0,14 | 8,58 | 0,00 | 0,00 | 0,61 | 36,80 | 0,00 | 0,00 [ 0,00 | 0,00 | 0,32 | 19,35 | 0,70 | 42,45
(~1% attieciba)
LR3: e1a2
o 144 0,16 0,01 | 6,15 | 0,00 | 0,00 | 0,08 | 50,18 | 0,01 | 5,26 | 0,00 | 0,00 | 0,04 | 24,42 | 0,09 | 56,39
(~0,1% attieciba)
LR3.7: e1a2 a
(~0,02% attieciba) 143 0,03 0,00 | 6,60 | 0,00 [ 0,00 | 0,02 | 62,48 | 0,00 | 11,43 | 0,00 | 0,00 | 0,01 | 43,56 | 0,02 | 77,30

a Vienam paraugam tika uzradits nenoteikts rezultats gan testa, gan atkartotas testéSanas rezultata.

Pozitivajiem paraugiem procentuala koeficienta kopgjais variaciju koeficients (CV%), kas zino par kvantitativam vertibam,
bija robezas no 25,53 Iidz 77,30. PR zinoto vertibu dispersijas komponente neparsniedza 50 % no kopgjas testa dispersijas
sadiem faktoriem: centrs pret centru, operators pret operatoru, diena pret dienu, izpilde pret izpildi. Dispersijas analize
attieciba pret vid€jo PR kvantitativo vertibu sniedza lidzigus rezultatus.

Tabula 8. Standartnovirze un logaritmiskas reducésanas (LR) variaciju koeficients (CV)

Centrs Operators Partija Diena Izpilde Testa laika Kopa

Panela N |vidaiai

dalibnieks ldejais| sp | cv [ sb | cv | sb | cv | sb | cv | spb|[cv ]| sD|[cv ]| sD | cv

(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)

LR1: e1a2

~ e as 144 | 086 | 0,01 | 1,47 | 0,00 | 0,00 | 0,10 | 11,17 ]| 0,02 | 2,53 | 0,00 | 0,00 | 0,05 | 587 | 0,11 | 26,17
(~10% attieciba)

LR 2: e1a2 144 | 181 | 0,03 | 1,93 | 0,00 | 0,00 | 0,15 | 848 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,07 | 364 | 0,17 | 40,75
(~1% attieciba)

LR3:ela2 | 144 | 284 | 003 | 1,06 [ 0,00 | 000 | 022 | 7,60 | 0,01 | 051 | 0,00 | 0,00 | 0,09 | 334 | 024 | 5916
(~0,1% attieciba)

LR 3,7: e1a2 a
(~0.02% attieciba)| 143 366 | 0,04 | 1,19 | 0,00 | 0,00 | 027 | 7,26 | 0,04 | 1,12 | 0,03 | 0,86 | 0,19 | 506 | 0,33 | 88,68

a Vienam paraugam tika uzradits nenoteikts rezultats gan testa, gan atkartotas testéSanas rezultata.

Pozitivajiem paraugiem LR procentualais kopgjais variaciju koeficients (CV), kas zino par kvantitativam veértibam, bija
robezas no 26,17 lidz 88,68.
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23 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Eiropas galvenais birojs

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

24 Tehniska palidziba

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

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Kltudu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemerojams, datora apkopes etiketes numurs

Amerikas Savienotas Valstis

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

Francija

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

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama misu timekla vietng: www.cepheid.com/en_US/
support/contact-us.
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25 Simbolu tabula

Simbols

REF

Kataloga numurs

q3

CE zime — Eiropas atbilstiba

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Partijas kods

Nelietot atkartoti

Deriguma termins

Bridingjums

Skatit lietoSanas pamacibu

Razotajs

Razotaja valsts

Satur pietieckamu daudzumu n testiem

Kontrole

Temperatiras ierobezojums

Biologiskie riski

Uzliesmojosi Skidrumi

@®@%I@@L_.@m@§ 2

Toksiska ietekme uz reproduktivo sistému un organiem

EC |REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

&

Importétajs
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: +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 €
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26 Parstradato izdevumu veésture

Izmainu apraksts: 302-6673, Red. Buz Red. C

Merkis: LietoSanas pamacibas atjaunindjumi

Sadala Izmainu apraksts

8.3. Pievienots bridinajuma pazinojums neatvért vai nemainit likvidéjamos kartridzus.
11.2.1. Atjauninata piezime par atlikuso lizatu.

17. Atjauninati Atkartotas testé$anas noradijumi un korigétas sadalas atsauces.

19. Atjauninati diagrammas mark&jumi 10. attéla.

21. Atjauninats saturs sadalad Reproducéjamiba un precizitate

25. Simbolu tabula pievienoti CH REP un importétaja simboli un definicijas. Pievienota

CH REP un importétaja informacija ar Sveices adresi.
26. Atjauninata tabula Parstradato izdevumu vésture.
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