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Xpert® HBV Viral Load

For in vitro-diagnostisk anviandning.

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® HBV Viral Load

2 Allmant namn

Xpert HBV VL

3 Avsedd anvandning

Cepheid Xpert® HBV Viral Load (VL)-testet ir ett in vitro-nukleinsyraamplifieringstest avsedd for kvantifieringen av DNA
i hepatit B-virus (HBV) i humant serum eller plasma (EDTA) fran individer med kronisk HBV-infektion med automatiska
GeneXpert®-system.

Testet &r avsedd for anvéndning tillsammans med klinisk framstéllning och andra laboratoriemarkdrer som en indikator
for sjukdomsprognos och for anvéindning som hjélp vid beddmning av viralt svar pé antiviral behandling uppmétt genom
nivafoérandringar i plasma och serum av HBV DNA.

Testet &r inte avsett att anvéndas som en screeningtest av donatorer for HBV, eller att anvdndas som ett diagnostiskt test for
att bekrifta forekomst av HBV-infektion.

4 Sammanfattning och forklaring

Hepatit B-virus (HBV) ér ett litet, inkapslat DNA-virus fran familjen Hepadnaviridae och som orsakar akut och kronisk
HBV-hepatit. Viruset har ett litet cirkuldrt DNA-genom som delvis ar dubbelstridngat, delvis enkelstréngat och &r 42 nm i
diameter. HBV innehaller flera antigena komponenter vilka omfattar hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit B-kdrnantigen
(HBcAg) och hepatit B e-antigen (HBeAg). HBV 6verfors genom perkutan eller mukds exponering for blodet eller
kroppsvitskorna hos en infekterad person, fran en infekterad moder till hennes nyfodda barn, via ndrkontakt inom hemmet,
via icke-screenad blodtransfusion eller osdkra injektioner i vardmiljder, via ldkemedelsinjektion och via sexuell kontakt med
en infekterad person.

Kronisk hepatit B (CHB) kan upptrdda antingen som hepatit B e-antigen (HBeAg)-positiv eller HBeAg-negativ CHB.
Aldersspecifik seroprevalens av HBsAg varierar mycket med geografiskt omrade med den hogsta prevalensen (>5 %) i
Afrika séder om Sahara, Ostasien, vissa delar av Balkan-omradena, Stillahavséarna och Amazonomradet i Sydamerika.
Prevalens under 2 % ses i omraden som t.ex. centrala Latinamerika, Nordamerika och Vésteuropa. Pa det hela taget lever
ndstan hilften av jordens befolkning i omréden med hég endemicitet.! Morbiditet och mortalitet av CHB é&r ldnkade

till vidhéllande av virusforékning och utveckling till cirros och/eller hepatocellulért carcinom (HCC).2 Mortaliteten av
virushepatit har 6kat dver tid och kommer att fortsétta 6ka om inte minniskor diagnosticeras och behandlas.?

HBV-vaccin finns tillgéngligt for spddbarn och har vésentligt reducerat antalet nya kroniska infektioner men ticker endast
39 %.3 Under 2015, levde 3,5 % av virldens befolkning med kronisk HBV-infektion med vistra Stillahavsomradet och
Afrika som de mest berdrda omrédena.? Endast 9 % av dem med HBV kénde till sin diagnos och av de diagnosticerade
erhéll endast 8 % behandling.? Nukleosid och nukleotidanaloger, som t.ex. tenofovir och entecavir ir rekommenderade for
dem som ér lampliga for behandling eftersom dessa antivirala medel effektivt undertrycker HBV-replikation, forhindrar
fortskridande till cirrhos och reducerar leverrelaterade dodsfall.! Behandlingen for HBV fortsétter hela livet.!
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5 Metodens princip

Xpert® HBV VL-testet dr en automatisk test for kvantitativ detektion av hepatit B virus. Testet utfors pa Cepheid
GeneXpert- och GeneXpert Infinity-instrumentsystemen.

GeneXpert-instrumentssystemen automatiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering och detektion av
malsekvenser i enkla eller komplexa prov med realtids-PCR-assayer. Systemen bestér av ett instrument, en dator och
forladdad mjukvara for att kora test och granska resultaten. Systemen kraver anvéndning av kasserbara GeneXpert-kassetter
for engdngsbruk som rymmer PCR-reagenserna och som star for reningen och PCR-processerna. Pa grund av att kassetterna
ar fristdende dr korskontaminering mellan prov minimerad. For en fullstédndig beskrivning av systemen, se tillimplig
GeneXpert Dx anvindarmanual eller GeneXpert Infinity anvindarmanual.

Xpert® HBV VL-testet inkluderar reagenser for detektionen av HBV DNA i prov savil som tva interna kontroller som
anvénds for kvantifiering av HBV DNA. De interna kontrollerna anvénds ocksé for att kontrollera tillfredsstéllande
bearbetning av mélet och for att folja forekomsten av hammare i PCR-reaktionerna. Probe check kontroll (PCC) verifierar
rehydrering av reagenser, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens integritet och fargens hallbarhet.

Testet ar standardiserat mot WHO:s (Vérldshélsoorganisationen) 4:e internationella standard for HBV DNA avseende
teknologier for nukleinsyraamplifiering (NIBSC-kod: 10/266).4

6 Reagenser och instrument

6.1 Material som tillhandahalls

HBYV VL-testkitet innehaller tillrdckligt med reagenser for att bearbeta 10 prov och/eller kvalitetskontrollprov. Kitet
innehaller f6ljande:

HBV VL-kassetter med integrerade reaktionsror 10

e Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
e |ysisreagens (guanidintiocyanat) 1,7 ml per kassett

e Skoljreagens 0,5 ml per kassett

e Elueringsreagens 1,5 ml per kassett

e Bindande reagens 1,5 ml per kassett

e Proteinas K-reagens 0,48 ml per kassett
Kasserbara 1 ml transferpipetter 10 per kit

CD 1 per kit

Assay Definition File (ADF)

Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert- och Infinity-
mjukvaran

e Bruksanvisning (bipacksedel)

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken
SUPPORT.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovin plasma
insamlad i USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuren testades och godkandes fore
och efter déden. Under bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

7 Forvaring och hantering

Forvara Xpert® Xpress HBV VL-kassetterna vid 2—35 °C fram till utgangsdatumet som finns pa etiketten.
Lat kassetterna na rumstemperatur fore anvéindning om de har forvarats kallt.

Anvind inte kassetter som har passerat utgangsdatumet.

Oppna inte ett kassettlock forrin du 4r klar att genomfora testningen.

Anviénd inte en kassett som har lackt.
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8 Nodviandiga material som inte tillhandahalls

e GeneXpert® Dx-instrumentsystem eller GeneXpert® Infinity-instrumentsystem (katalognummer varierar med
konfiguration): GeneXpert-instrument, dator med proprietir GeneXpert-mjukvara version 4.7b eller senare (GeneXpert
Dx-systemen) eller Xpertise 6.4b eller senare (Infinity-80/Infinity-48s), streckkodskanner och tillimplig anvindarmanual
for GeneXpert-instrumentsystem.

e Skrivare: Om en skrivare behdvs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkép av en rekommenderad
skrivare.

Blekmedel eller natriumhypoklorit
Denaturerad etanol

9 Varningar och forsiktighetsatgarder

9.1 Allmant

For in vitro-diagnostisk anvandning.
Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan 6verféra smittdmnen. Pa grund av
att det ofta dr omojligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgirder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and
Prevention’ and Clinical and Laboratory Standards Institute.6
e For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed, vilket inkluderar byte av
handskar mellan hanteringar av prov.
Fo]j din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.
Ersitt inte Xpert HBV VL-testreagenser med andra reagenser.
Oppna inte ett Xpert HBV VL-testets kassettlock forrén du 4r klar att tillsitta provet.
Anvénd inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.
Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter ppnandet av kassettlocket kan ogiltiga resultat erhallas.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Téck inte over streckkoden pa kassetten.
Anvénd antingen en transferpipett eller precisionspipett for att tillsitta provet till kassetten. Hall inte provet direkt fran
insamlingsenheten in i kassetten.
Varje Xpert HBV-kassett for engangsbruk anviinds for att bearbeta en test. Ateranvind inte kassetter.
Varje kasserbar pipett for engangsbruk anvinds for att Sverfora ett prov. Ateranviind inte kasserbara pipetter.

Anvind rena laboratorierockar och handskar. Byt handskar mellan varje provbearbetning.

I héndelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustning med prov eller kontroller ska den kontaminerade ytan
rengdras noggrant med en farsk 16sning av 0,5 % natriumhypoklorit (eller en spadning pa 1:10 av klorblekmedel for
hushéll). Torka sedan av ytan med 70 % etanol. Lat arbetsytorna torka fullsténdigt innan du fortsétter.

e Biologiska prov, overforingsanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna ¢verfora smittsubstanser som
kréver sedvanliga forsiktighetsatgérder. F6lj din institutions rutiner for miljéavfall for korrekt bortskaffande av
anvénda kassetter och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som
kréaver specifika nationella eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte
ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska biologiska prov och anvénda kassetter kasseras enligt WHO:s
(Viérldshélsoorganisationens) foreskrifter om hantering och bortskaffande av medicinskt avfall.”

10 Kemiskt farliga amnen?8.?

Lysisreagens (guanidintiocyanat)

e Signalord: VARNING
o FN GHS riskuttalande

o Skadligt vid fortaring
o Orsakar mild hudirritation
e Irriterar 6gonen

e FN GHS skyddsangivelser
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e Forebyggande

e Tvitta grundligt efter anvéndning.
e Svar

Vid hudirritation: S6k l1dkarhjélp.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skolja.

Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

11 Provinsamling, transport och forvaring

Helblod bor insamlas i K,-EDTA-r6r, PPT-EDTA-r6r eller seruminsamlingsror och centrifugeras for att separera plasma/
serum och réda blodkroppar enligt tillverkarens anvisningar.

Minst 0,6 ml plasma eller serum behdvs f6r Xpert HBV VL-testet. Om transferpipetten som bifogats med kitet anvénds,
maéste pipetten fyllas till fjirde markeringen (1,0 ml) med plasma eller serum. Alternativt, om en precisionspipett
anvéands, krivs 0,6 ml plasma eller serum. Se anvisningarna i Avsnitt 12.2, Alternativ 1 respektive Alternativ 2.
Helblod kan forvaras vid 2-35 °C i upp till 24 timmar eller vid 2—8 °C i upp till 3 dagar fore forberedelse av plasma/
serum. Centrifugering ska utforas enligt tillverkarens anvisningar.

Efter centrifugering och separering kan plasma och serum forvaras vid 2-35 °C i upp till 24 timmar eller vid 2-8 °C i
upp till 7 dagar fore testning.

Plasma- och serumprov ér stabila frysta (-80 till -20 °C) i 6 veckor.

Plasma- och serumprov &r stabila under upp till tre frys-/tiningscykler.

Plasma- och serumprov méste tinas och ekvilibreras till rumstemperatur innan de &verfors till kassetten.

Transport av helblods-, plasma- eller serumprov maste f6lja landets, federala, statliga och lokala bestimmelser for
transport av etiologiska medel.

12 Metod

12.1 Forberedelse av provet

Starta testet inom 4 timmar fran det att provet adderats till kassetten.

1.

Efter centrifugering av helblodsprov kan plasma pipetteras direkt till kassetten. Tillrdcklig volym ar avgdrande for att fa
giltiga testresultat (se anvisningar i Avsnitt 12.2. Forbereda kassetten).

Om du anvinder frysta prov placerar du proven i rumstemperatur (20-35 °C) tills de helt har tinats och ekvilibrerats till
rumstemperatur fore anvéndning.

Plasma- och serumprov som forvaras vid 2—8 °C ska tas bort fran kylen och ekvibilibreras till rumstemperatur fore
anvéndning.

Plasmaprov som forvarats vid 2—8 °C eller frysts och tinats ska vortexas under 10 sekunder fére anvdndning. Om provet
ar grumligt, klara upp det genom en snabb centrifugering.

12.2 Forbereda kassetten

SN S o

Anvind skyddshandskar for engangsbruk.

Lat kassetterna na rumstemperatur fore anvindning om de har forvarats kallt.
Kontrollera sa att kassetten inte &r skadad. Om den &r skadad ska du inte anvénda den.
Mirk kassetten med provets identifikation.

Oppna kassettens lock.

Tillsdtt provet till kassetten.

Xpert® HBV Viral Load
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¢ Alernativ 1: Om transferpipetten som bifogats med kitet anvénds (se Figur 1), méste pipetten fyllas till fjarde
markeringen (1,0 ml) eller strax ovanfor med plasma eller serum frén insamlingsroret. Tom pipettens innehall in i
kassettens provkammare (se Figur 2).

* Alternative 2: Om en precisionspipett anvinds, 6verfor 0,6 ml plasma eller serum frén insamlingsroret in i
kassettens provkammare (se Figur 2).

Anm Avlagsna inte den tunna plastfilmen som tacker den inre ringen av 13 portar i kassetten.

b —— Fill specimen to the 4th mark
or just above with plasma or
= serum.

Figur 1. Xpert HBV VL-testets transferpipett
7. Sténg locket pa kassetten. Sékerstill att locket sndpper stadigt pa plats.

Provkammare
(stor 6ppning

Figur 2. Xpert HBV VL-kassetten (vy ovanifran)

12.3 Starta testet

Viktigt Innan du startar testet ska du forsdkra dig om att Xpert HBV VL-Definition File (ADF) importeras in i mjukvaran.

Xpert® HBV Viral Load 7
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Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att kora testet. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets
anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual, beroende pé vilken instrumentmodell som anvénds.

De steg som du fdljer kan skilja sig at om systemadministratdren har &ndrat systemets standardarbetsflode.

1. Satt pd GeneXpert-instrumentsystemet:

¢ Om du anvénder GeneXpert Dx-instrumentet, sétt forst pd GeneXpert Dx-instrumentet och sedan datorn. GeneXpert
Dx-mjukvaran startar automatiskt eller kan kréva en dubbelklickning pa GeneXpert Dx-mjukvarans genvéagsikon pa
Windows®-skrivbordet.

eller
¢ Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. GeneXpert-mjukvaran kommer att starta
automatiskt eller kan kriva en dubbelklickning p4 Xpertise-mjukvarans genvigsikon pd Windows®-arbetsbordet.
2. Logga in pd GeneXpert-instrumentsystemets mjukvara med anvéndning av ditt anvindarnamn och lsenord.

3. 1 GeneXpert-systemets fonster, klicka pa Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller klicka pa Bestéllningar
(Orders) och Bestilla test (Order Test) (Infinity). Fonstret Skapa test (Create Test) 6ppnas.

4. Skanna in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det rétt.
Patient-ID (Patient ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och ar forknippat med
testresultatet.

5. Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rétt. Prov-
ID (Sample ID) visas pé den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och ar forknippat med testresultaten.

6. Skanna streckkoden pa Xpert HBV VL-testkassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande félten med
hjalp av streckkodsinformationen: Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassettens serienummer (Cartridge SN) och
Utgéangsdatum (Expiration Date).

Om streckkoden pa Xpert HBV VL-kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett.

7. Klicka péa Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in ditt I16senord i
dialogrutan som visas.

8. For GeneXpert Infinity-systemet ska kassetten placeras pa transportbandet. Kassetten kommer automatiskt att laddas,
testet kommer att kdras och den anvinda kassetten kommer att placeras i avfallsbehéllaren.

eller

For GeneXpert Dx-instrumentet:

a) Oppna instrumentmodulens dorr med den blinkande grona lampan och ladda kassetten.

b) Sting dorren. Testet startas och den grona lampan slutar att blinka. Nar testet &r klart slutar lampan att lysa.
¢) Vinta tills systemet frigdr dorregeln innan du 6ppnar moduldérren och tar ut kassetten.

d) Kassera anvinda kassetter i ldmpliga avfallsbehallare for prov enligt din institutions standardpraxis.

13 Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For mer detaljerade anvisningar om
hur man granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual, beroende pa vilket instrument som anvénds.

1. Klicka pa ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

2. Klicka pd knappen Rapport (Report) i fonstret Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att
visa och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

14 Kvalitetskontroll

Varje test innefattar en provvolymtillricklighets- (SVA) kontroll, intern kvantitativ standard hog och lag (IQS-H och IQS-L),
lotspecifika parametrar (LSP) och en probe check kontroll (PCC).

e Provvolymtillricklighet (SVA) — Sékerstéller att provet tillsattes korrekt till kassetten. SVA verifierar att korrekt
volym av provet har tillsatts i provkammaren. SVA godkénns om den uppfyller de validerade acceptanskriterierna. Om
SVA inte godkdnns kommer antingen Fel 2096 (Error 2096) att visas om inget prov har tillsatts till kassetten eller
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FEL 2097 (ERROR 2097) om en otillracklig méngd prov har tillsatts till kassetten. Systemet kommer att forhindra
anvéndaren fran att ateruppta testet.

o Intern kvantitativ standard hog och lig (IQS-H och I1QS-L) — &r tva linjédriserade plasmider med en sekvens utan
samband med HBV som &r inkluderade i varje kassett och gar igenom hela testprocessen. Dessa standarder anvénds for
att berdkna HBV DNA-koncentrationen i provet. Dessutom detekterar [QS-H och IQS-L provassocierad inhibition av
realtids-PCR-assayen och fungerar darfor som provbearbetningskontroller. IQS-H och IQS-L godkanns om de uppfyller
de validerade acceptanskriterierna.

o Lotspecifika parametrar (LSP) for kvantifiering — Varje kitlot har inbyggda LSP genererade fran en HIV-1-
kalibreringspanel, spérbar till WHO:s 4:e internationella standard for HBV-1 (NIBSC kod 10/266)*, 1QS-H och IQS-L.
LSP é&r unika for varje kitlot och anvinds for att sékerstélla korrekt kvantifiering.

o Probe check kontroll (PCC) — Fore start av PCR-reaktionen miter GeneXpert-instrumentsystemet fluorescenssignalen
fran proberna for att 6vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och
fargstabiliteten. PCC godkénns om fluorescenssignalerna uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

e Externa kontroller — Folj god laboratoriesed for externa kontroller, som inte ar tillgdngliga i kitet, och anviand dem i
enlighet med lokala och statliga godkénda organisationers krav, som tillimpligt.

15 Tolkning av resultat

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-instrumentsystemet fran uppmatta fluorescenssignaler, och inneslutna
berdkningsalgoritmer, och visas i fonstret Granska resultat (View Results) (se Figur 3 till och med Figur 8). Mojliga resultat
visas i Tabell 1.

Tabell 1. Xpert HBV VL-testresultat och -tolkningar

Resultat Tolkning
HBV HBV DNA detekteras vid XX IE/ml (log X.XX).
DETEKTERAD e HBV DNA har en titer inom testets kvantitativa intervall (10—1.00E09 |E/ml).

Egl?n\{ RETI)E((;(T)SD e 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).
92 e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla probekontrollresultat &r godkénda.
Se Figur 3.

HBV HBV DNA detekteras ovanfor testets kvantitativa intervall.
DETEKTERAD e 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).

gﬂ%‘ég@ﬂiﬂf") e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla probekontroliresultat &r godkanda.
Se Figur 4.
HBV HBV DNA detekteras under testets kvantitativa intervall.
DETEKTERAD e 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).
LEIIEYE?:;I-ECTED) e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla probekontrollresultat &r godkénda.
Se Figur 5.
HBV INTE HBV DNA detekteras inte.
DETEKTERAT e 1QS-H och IQS-L: GODKAND (PASS).
gIEBT\ég?ETD) e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla probekontrollresultat &r godkénda.
Se Figur 6.
OGILTIGT Férekomst eller frnvaro av HBV DNA kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
(INVALID) instruktionerna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod.
Se Figur 7. e 1QS-H och/eller IQS-L: EJ GODKAND (FAIL); Tréskelvéarden (Ct:en) ligger inte
inom giltigt intervall.
e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla probekontrollresultat &r godkénda.
Xpert® HBV Viral Load 9
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Resultat Tolkning

FEL (ERROR) Forekomst eller franvaro av HBV DNA kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
instruktionerna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod.

Se Figur 8.

e Probe check — EJ GODKAND * (FAIL); ett eller flera av probekontrollresultaten &r
ej godkanda.

* Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen
Overskrider det giltiga intervallet, eller av ett fel pa en systemkomponent.

INGET RESULTAT
(NO RESULT)

Forekomst eller franvaro av HBV DNA kan inte faststallas. Upprepa testet enligt
instruktionerna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod. Ett INGET RESULTAT (NO
RESULT) tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till exempel stoppade
anvandaren en test som kordes.

Anm

Testskarmdumpar ar endast avsedda som exempel. Versionsnummer kan variera fran skarmdumparna som visas i
dessa bruksanvisningar.

: [ TestResult | Analyte Result | Detail [ Errors | History [ Support |

Assay Name Xpert HBV Viral Load Version 1

TestResult | gy DETECTED 6.66E04 IU/ML (log 4.82)

For In Vitro Diagnostic Use Only.

600
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300

Fluorescence

200

100

Legend

[ [ /] HBV; Primary
[ [/] 1QS-H; Primary
¥ [./] 1QS-L; Primary

<

Figur 3. Resultat: HBV detekterat och kvantifierat
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Viral

—_—
|HBV DETECTED > 1.00E09 IU/mL (log 9.00

er————————
¢ |HBV DETECTED < 10 IU/mL (log 1.00

Cycles

Figur 5. Resultat: HBV detekterat med en titer under testets kvantitativa intervall
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—_———
|HBV NOT DETECTED

Figur 6. Resultat: HBV inte detekterat

Figur 7. Resultat: Ogiltigt resultat
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[ TestResult | Analyte Result | Detail |{ Errors | History | Support

:|Assay Name Xpert HBV Viral Load Version 1

TestResult |gRROR

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Figur 8. Resultat: Fel

16 Omtestningar

16.1 Anledningar till att upprepa testet
Om négot av nedanstaende testresultat uppstar, gér om testet enligt anvisningarna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod.
e Ett OGILTIGT (INVALID) resultat visar pa en eller flera av foljande:

e IQS-H och/eller IQS-L Ct-vdrden ligger inte inom giltigt intervall.
e Provet bearbetades inte korrekt eller PCR inhiberades.

o Ett FEL (ERROR) indikerar att testet avbrots. Mojliga orsaker omfattar: otillracklig provvolym tillsattes, reaktionsroret
fylldes felaktigt, ett integritetsproblem for reagensproben detekterades eller den maximala tryckgrénsen dverskreds.

e Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrdckligt med data insamlades. Anvéndaren stoppade till
exempel ett pagaende test eller ett stromavbrott uppstod.

16.2 Omtestningsmetod

Om testresultatet antingen ar OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR), eller INGET RESULTAT (NO RESULT), anvénd
en ny kassett for att testa om det berérda provet (ateranvind inte kassetten).

1. Taut en ny kassett fran kitet.
2. Folj metoderna i Avsnitt 12. Metod, inkluderande Avsnitt 12.2. Forbereda kassetten och Avsnitt 12.3. Starta testet.
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17 Begransningar

e For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan
hanteringar av prov.

e Sillsynta mutationer inom malomréadet f6r Xpert HBV VL-testet kan péverka bindning av primer eller prober som
resulterar i underkvantifiering eller misslyckande att detektera viruset.

e Detta test har endast validerats for anvéindning med serum- och EDTA-plasma. Analysering av andra provtyper kan
resultera i felaktiga resultat.

e Ett negativt testresultat utesluter inte HBV-infektion. Dérfor ska inte Xpert HBV VL-testet anvidndas som ett
diagnostiskt test for att bekrifta forekomsten av HBV-infektion.

18 Prestanda och egenskaper

18.1 Detektionsgrans

Detektionsgransen (LoD) for HBV VL-testets faststilldes for HBV-genotyp A genom analysering av seriespadningar av
WHO:s 4:e internationella standard for HBV DNA (NIBSC kod 10/266)* spiadd i HBV-negativ EDTA-plasma och -serum.
Paneler med sex koncentrationsnivéer och en negativ testades med antingen fyra eller tre reagensloter for paneler med
EDTA-plasma respektive -serum. Varje panelmedlem testades over tre dagar med 24 replikat per reagenslot. Totalt testades
96 replikat per plasmapanelmedlem och 72 replikat per serumpanelmedlem.

Resultaten for EDTA-plasma och -serum visas i Tabell 2. Studien visade att HBV VL-testet detekterade HBV DNA for
WHO:s internationella standard vid en koncentration péa 3,20 IE/ml i EDTA-plasma och en koncentration pa 5,99 IE/ml i
serum med en positivitetsfrekvens pa 95 % som faststidlldes med PROBIT-regression.

Tabell 2. Detektionsgransen for Xpert HBV BL-testet med
anvindning av WHO:s 4:e internationella standard for HBV

Nominell HBV- 1 » ol giltiga | Antal | Positivitets- | 93 7 LoD med
Genotyp Matris koncentration re I?katg ositiva frekvens (%) Probit (95 %
(IE/mI) P P * | konfidensintervall)
10 95 95 100
5 96 94 98
2,5 96 82 85 3,20 IE/ml
Plasma
1,25 96 62 65 (2,79-3,60 IE/ml)
0,625 96 41 43
0 96 0 0
10 72 70 97
5 72 63 88
2,5 72 58 81 5,99 IE/ml
Serum
1,25 72 37 51 (5,13-6,86 IE/mI)
0,625 71 15 21
0 72 0 0

Detektionsgriansen for HBV-genotyperna B till och med H faststélldes genom analysering av paneler med sex eller sju
medlemmar preparerade genom spetsade HBV-positiva prov representerande varje genotyp (genotyperna B till och med

G fran WHO:s internationella referenspanel, PEI kod: 5086/08 och en genotyp H kliniskt prov) in i HBV-negativ EDTA-
plasma. Varje panelmedlem testades Over tre dagar med tre reagensloter for totalt 24 replikat per medlem. Resultaten visas i
Tabell 3.
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Tabell 3. Detektionsgransen for HBV-genotyperna B till och med H i EDTA-plasma

Genotyp 95 % LoD med PROBIT (IE/ml) 95 % konfidensintervall (IE/ml)
B 1,34 0,98-1,69
Cc 1,63 1,23-2,03
D 3,96 3,01-4,92
E 3,77 2,76-4,78
F 2,39 1,82-2,96
G 1,21 0,95-1,47
H 3,84 291477

Detektionsgréinsen for HBV-genotyperna B till och med H verifierades i serum enligt CLSI EP17-A219 med 24 replikat. En
hogre koncentration testades om en positivitetsfrekvens pa >85 % inte erholls. Se Tabell 4 for resultat.

Tabell 4. Verifikation av LOD fér genotyperna B till och med H i serum

Genotyp Nominell HBV-koncentration (IE/ml) Positivitetsfrekvens (%)
B 1,34 88
C 3,25 96
D 3,96 96
E 3,77 96
F 2,39 92
G 1,21 88
H 3,84 100

HBYV VL-testets prestanda utvirderades ocksa med en prekdrnmutant genom analysering av en sekvenserat kliniskt HBV-
prov inkluderande de tva prekdrnmutationerna (C1858T och G1896A) och de tvé basala kdrnpromotermutationerna
(A1762T och G1764A), spidda till en koncentration pa 10 IE/ml i EDTA-plasma och -serum med en reagenslot. En
positivitetsfrekvens pa 100 % erhélls for var och en av 24 testade replikat i varje matris.

18.2 Nedre kvantifieringsgrans (LLOQ)

Den nedre kvantifieringsgransen (LLOQ) definieras som den ldgsta koncentrationen av HBV DNA som kvantifieras med
acceptabel precision och riktighet och faststdlls med det totala analytiska felet (TAE) och ett tillvigagangssitt baserat pa
skillnaden mellan tva métningar. LLOQ utvirderades med fyra oberoende prov representerande HBV-genotyperna A till
och med D i EDTA-plasma néra testets detektionsgréns. Varje prov testades med fyra reagensloter med 8—24 replikat per lot.
TAE uppskattades med Westgard-modellen enligt CLSI riktlinje EP17-A210 med kriteriet, [(absolut bias) + 2 SD:er <1 log;,
IE/ml]. Skillnaden mellan tillvigagangssittet med tva métningar utvarderades med kriteriet, [(2 kvad.(2) x SD) <1 log;o IE/
ml].

LLoQ-analyser for varje prov visas i Tabell 5.
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Tabell 5. Faststéllande av LLOQ for Xpert HBV VL-testet

HB\(II':;:::I?:;;“()" Totalt |Tillvigagangssitt
analytiskt med tva
genotyp Lot N Forvantad | Observerad Bias Total SD fel® méitningarb
1 24 1,00 1,02 0,02 0,20 0,42 0,57
2 24 1,00 1,05 0,05 0,16 0,37 0,45
3 24 1,00 0,94 -0,06 0,20 0,46 0,57
4 23 1,00 1,02 0,02 0,14 0,30 0,40
1 16 1,00 1,18 0,18 0,11 0,39 0,30
2 24 1,00 1,18 0,18 0,17 0,53 0,49
3 8 1,00 1,17 0,17 0,19 0,54 0,53
4 8 1,00 1,25 0,25 0,19 0,64 0,55
1 16 1,00 1,10 0,10 0,17 0,44 0,47
2 24 1,00 1,11 0,11 0,22 0,55 0,61
3 8 1,00 0,83 -0,17 0,24 0,65 0,68
4 8 1,00 1,01 0,01 0,18 0,36 0,50
1 16 1,00 0,81 -0,19 0,28 0,74 0,78
2 24 1,00 0,79 -0,21 0,27 0,75 0,76
3 8 1,00 0,83 -0,14 0,14 0,42 0,39
4 8 1,00 0,91 -0,09 0,11 0,31 0,32

a TAE beraknas enligt Westgard-modellen dar [TAE = | bias | + (2xSD) <1 log4q |IE/ml] sakerstaller att det finns en 95 % sannolikhet
att méatningen kommer att vara mindre an 1 logq IE/ml fran det riktiga vardet.

b Tillvdgagangssatt med tva métningar dar [2 x (\(2) x SD) <1 logo IE/ml] anger en skillnad mindre &n 1 logsg IE/ml som kan
forklaras av ett slumpmassigt matfel.

Resultaten visar att Xpert HBV VL-testet kan kvantifiera 10 [E/ml HBV DNA med en acceptabel riktighet och precision.

18.3 Precision/reproducerbarhet

Precisionen/reproducerbarheten av Xpert HBV VL-testet utviarderades i K;EDTA-plasma med en variansanalys (ANOVA)
for att uppskatta total varians.

Studien var en blindad multicenterstudie (3 platser; 2 externa och 1 intern) for att uppskatta stora varianskomponenter

i X-testet med en panel omfattande atta medlemmar bestaende av atta HBV-positiva medlemmar. De HBV-positiva
medlemmarna preparerades genom spadning av antingen en vilkdnd HBV-plasmid eller ett kliniskt HBV-positivt prov till
human EDTA-plasma. Tva operatdrer, en med tidigare PCR-erfarenhet och en utan, vid var och en av de tre studieplatserna,
analyserade en panel i duplikat tva ganger per dag (lika med étta replikat per dag) 6ver sex testdagar for totalt 144 replikat
per panelmedlem. Tre loter av Xpert HBV VL-tester anvéndes, med varje lot omfattande tva testdagar. Precision och
reproducerbarhet utvédrderades enligt CLSI EP05-A31! and CLSI EP15-A3.12

Reproducerbarheten och precisionen hos Xpert HBV VL-testet utvirderades genom att anvianda nestad ANOVA med villkor
for plats/instrument, lot, dag, operator/kérning och inom kérning. Standardavvikelsen och procent variabilitet beroende pa
varje komponent av log;o HBV-transformerade koncentrationer beréknades som visas i Tabell 6.
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Tabell 6. Precision/reproducerbarhet av Xpert HBV VL-testet

Bidragande till total varians SD (CV %)

HBV DNA-koncentration Plats/ Operatér/ Inom Total
(log+o IE/mI) instrument Lot Dag korning kdrning precision
cv
Férvintad |Observerad| N | SD? | (%)° | SD [(%)®| SD [(%)®| sD [(%)°| sD |(%)°| SD | (%)°
9,00 9,13d 144 |<0,01|<0,01| 0,04 | 23,4 (<0,01(<0,01] 0,02 | 49 [ 0,07 | 71,7 | 0,08 | 19,7
8,00 8,17 144 |<0,01|<0,01| 0,04 | 26,7 |(<0,01(<0,01] 0,02 | 54 | 0,06 | 67,9 | 0,07 | 16,9
7,00 7,15 144 | 0,01 | 2,2 | 0,03 | 12,2 | 0,01 [ 3,9 |<0,01|<0,01(| 0,07 | 81,8 | 0,07 | 16,8
6,00 6,18 144 |<0,01|<0,01| 0,04 | 32,1 | 0,01 | 4,3 [<0,01|<0,01| 0,05 | 63,6 | 0,06 | 14,7
4,70 4,87 144 | 0,02 | 4,5 | 0,03 | 15,3 (<0,01(<0,01]<0,01|<0,01| 0,07 | 80,2 | 0,07 | 171
3,00 3,19 144 |<0,01(<0,01] 0,03 | 28,8 |<0,01|<0,01| 0,02 | 11,5 | 0,04 | 59,7 | 0,06 | 13,2
2,00 2,17 144 |<0,01|<0,01] 0,02 | 8,6 |<0,01(<0,01] 0,01 | 1,0 [ 0,08 | 90,5 | 0,08 | 19,0
1,00 1,13 144 |<0,01|<0,01|<0,01|<0,01| 0,05 | 11,0 ] 0,01 | 0,3 [ 0,15 | 88,8 | 0,16 | 37,7
a 8SD: Standardavvikelse
b (%) ar varianskomponentens bidrag till dvergripande varians
i Lognormal CV(%) = 100 \lllﬂi"""‘:'""-':=n=*~‘~i-'==- -1

“CV” ar lognormal CV som erhalls med hjélp av formeln:

d Observerat varde ar éver det kvantitativa intervallet for Xpert HBV VL-testet.

18.4 Linjart intervall
Genotyp A

Det linjéra intervallet for HBV VL-testet bestdimdes genom analys av en panel pa atta medlemmar som tickte ett HBV-
koncentrationsintervall fran 1,00-9,00 log;o IE/ml. Paneler preparerades genom spetsning med ett kliniskt HBV-genotyp
A-prov eller en HBV-plasmid DNA-stam med en hog titer i HBV-negativ EDTA-plasma och -serum. Varje panelmedlem
analyserades i replikat om atta per reagenslot, med undantag for de lagsta spadningarna vilka analyserades i replikat om
sexton per reagenslot med anvédndning av tva reagensloter. Resultaten visas i Figur 9 och Figur 10.
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Linearity - Genotype A in Plasma

Xpert HBV VL Assay Results (logl0 IU/ml)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Nominal Titer (log10 IU/ml)

Figur 9. Linjaritet for Xpert HBV VL-testet i EDTA-plasma

Linearity - Genotype A in Serum

Xpert HBV VL Assay Results (logl0 IU/ml)

3 4 5 6 7 8 9
Nominal Titer (log10 IU/ml)

o
[
N

Figur 10. Linjaritet for Xpert HBV VL-testet i EDTA-serum

Genotyper B-H

For att bekréfta linjéritet, preparerades spadningspaneler representerande HBV-genotyperna B till och med H for att ticka
ett sa brett miatomrdde som mojligt genom spadning av ett kliniskt prov representerande varje genotyp i HBV-negativ
EDTA-plasma. Panelmedlemmarna analyserades med samma antal replikat som for HBV-genotyp A med anvéndning av en
reagenslot.
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Linjériteten visades enligt CLSI riktlinje EP06-A13 for genotyp A-H med en R2 >0,99. Xpert HBV VL-testet ar linjéirt
ovanfor ett intervall pa 1,00-9,00 log;o IE/ml for genotyp A och ovanfor det testade intervallet for genotyperna B till och

med H (se Tabell 7).
Tabell 7. Linjaritet av Xpert HBV VL-testet efter genotyp
Linjar Testat titerintervall
Genotyp regressionsekvation R2 (logolE/ml)
A (plasma) y =1,005x + 0,093 0,999 1,00-9,00
A (serum) y =1,000x + 0,167 0,999 1,00-9,00
B y =0,998x — 0,027 0,995 1,00-6,83
C y =0,998x — 0,119 0.998 1,00-7,69
D y =0,993x + 0,101 0.998 1,00-7,41
E y =1,010x — 0,149 0,999 1,00-8,14
F y =0,994x — 0,068 0,999 1,00-7,96
G y =0,990x + 0,538 0,999 1,00-8,61
H y =0,991x + 0,122 0,999 1,00-6,35

18.5 Analytisk specificitet (exklusivitet)

HBYV VL-testets analytiska specificitet utvirderades genom tillsittningen av potentiellt korsreagerande organismer vid en
koncentration p& 1 x 106 CFU/ml for mikroorganismer, eller 1 x 105 kopior/ml eller TCIDso/ml for virus i HBV-negativ
EDTA-plasma och EDTA-plasma innehéllande cirka 30 IE/ml HBV-referensmaterial (WHO:s 4:e internationella standard

for HBV, NIBSC kod: 10/266)*. Testade organismer anges i Tabell 8. Inga av de testade organismerna visade korsreaktivitet
eller storde med kvantifieringen av Xpert HBV VL-testet.

Tabell 8. Organismer for analytisk specificitet

Cytomegalovirus

Hepatit A-virus
Hepatit C-virus

Epstein-Barr-virus

Herpes simplex-virus 1

Herpes simplex-virus 2
Humant herpesvirus 6

Humant herpesvirus 8

Humant immunbristvirus 2
Humant papillomvirus 16
Humant papillomvirus 18

Humant T-cellslymfotropt
virus typ 1

Humant T-cellslymfotropt
virus typ 2

Varicella zoster-virus

Vaccina-virus

Staphylococcus aureus

Virus Bakterier Jast
BK humant polyomavirus Humant immunbristvirus 1 | Staphylococcus Candida albicans
epidermidis

18.6 Potentiellt interfererande substanser

Mottagligheten hos Xpert HBV VL-testet for interferens genom férhdjda nivéer av endogena substanser, av markorer for
autoimmun sjukdom och med lékemedel forskrivna till HBV-infekterade patienter utvarderades. De himmande effekterna
utvirderades bade vid forekomst och franvaro av cirka 30 IE/ml HBV DNA-referensmaterial (WHO:s 4:e internationella

standard for HBV, NIBSC kod: 10/266).4
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Forhgjda nivéer av de listade endogena substanserna i Tabell 9 visade sig inte interferera med kvantifieringen av Xpert HBV
VL-testet med den genomsnittliga log;o-titern av var och en av de positiva HBV-proven innehallande potentiellt storande
substanser inom =+ 0,10 log;¢ I[E/ml av den positiva kontrollen. Negativa resultat erh6lls for alla prov utan HBV-maél vilket
visade att assayens specificitet inte pdverkades.

Endogena substanser

Tabell 9. Endogena substanser och koncentration som testades

Substans Testad koncentration
Albumin 9 g/di
Bilirubin 20 mg/dl

Hemoglobin 500 mg/dI
Humant DNA 0,4 mg/di
Triglycerider 3 000 mg/dl

Likemedel

Lakemedelskomponenterna som presenteras i Tabell 10 visade sig inte interferera med kvantifieringen av Xpert HBV VL-
testet eller paverka assayspecificiteten vid testning vid tre gdnger toppnivdkoncentrationen i plasma (Cpay) vid forekomst

och franvaro av HBV DNA.
Tabell 10. Likemedelspooler som testades
Pool Lakemedel

1 Zidovudin, sakvinavir, claritromycin, interferon-alfa-2b, ritonavir, ombitasuvir,
paritaprevir, dasabuvir, didanosin

2 Abacavirsulfat, fosamprenavir, peginterferon-alfa-2a, ribavirin, entecavir,
adefovirdipivoxil

3 Tenofovirdisoproxilfumarat, lamivudin, indinavirsulfat, ganciklovir, valganciklovir HCI,
aciklovir, paroxetin, telbivudin

4 Stavudin, efavirenz, lopinavir, enfuvirtid, ciprofloxacin, fluoxetin

5 Nevirapin, nelfinavir, azitromycin, valaciclovir, sertralin, tenofovir, alafenamid

Automimmuna sjukdomsmarkérer

Testning av K,EDTA-plasmaprov fran fem individer positiva for var och en av de autoimmuna sjukdomsmarkorerna
systemisk lupus erythematosus (SLE), antikdrnantikropp (ANA) eller reumatoid faktor (RF) visade ingen interferens med
Xpert HBV VL-testets prestanda. De genomsnittliga log;o-koncentrationerna av prov spetsade med HBV DNA lag inom
10,10 log;o IE/ml av den positiva kontrollen. Negativa resultat erholls for alla prov utan HBV-maél vilket visade att assayens
specificitet inte paverkades.

18.7 Matrisekvivalens (K;,EDTA-plasma, PPT-EDTA och serum)

Matrisekvivalens for Xpert HBV VL-testet genomfordes med 32 matchade kliniska HBV-positiva prov och 23 matchade
kliniska HBV-negativa prov insamlade i K,EDTA-plasmardr, PPT-EDTA-plasmardr och serumrdr. Tjugotre matchade
kliniska HBV-negativa prov spetsades med HBV-positivt material fran kliniska prov representerande HBV-genotyperna
B till och med G och en DNA-plasmid uttryckande HBV-genotyp A-malsekvensen med titrar genom hela det linjdra
intervallet.

Matrisekvivalens demonstrerades i de analyserade proven som visas i Figur 11 och Figur 12.
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PPT titer (logl0 IU/mL)

Serum titer (logl0 IU/mL)

Resultaten visar att X-testet utfors ekivalent i K,-EDTA-plasma, PPT-EDTA-plasma och -serum for prover i intervallet

1.0-9.0 log10

Matrix Equivalence, PPT vs K2EDTA plasma

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
K2EDTA titer(log10 IU/mL)

Figur 11. Linjart regressionsdiagram av PPT-EDTA-plasma kontra K;EDTA-plasma

Matrix Equivalence, Serum vs K2EDTA Plasma

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
K2EDTA titer (log10 IU/mL)

Figur 12. Linjart regressionsdiagram av serum kontra K;EDTA-plasma

IE/mL.
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18.8 Fullstandigt systemfel

Frekvensen for fel i hela systemet for HBV VL-assayen faststélldes genom analysering av 100 replikat av EDTA-plasma
spetsad med WHO:s 4:e internationella standard for HBV DNA (NIBSC-kod 10/266)%, ett genotyp A-prov. De spetsade
proven analyserades vid en malkoncentration pa cirka 3 x LLOQ (30 IE/ml).

Resultaten av denna studie faststéllde att alla replikat var giltiga och positiva for HBV-malet, vilket resulterade i en frekvens
for fel i systemet pa 0,0 %.

18.9 Overforingskontaminering

Ett HBV-positivt prov med hog titer (>1 x 107 IE/ml) analyserades omedelbart f6ljt av testning av ett HBV-negativt prov i
samma GeneXpert-instrumentmodul. Metoden upprepades tjugo (20) ganger i tvd moduler. Overforingsfrekvensen for Xpert
HBV VL-testet var 0 %.

19 Kilinisk prestanda

19.1 Specificitet hos normala friska blodgivare

Specificiteten hos Xpert HBV VL-testet utvirderades med anviandning av 99 serum- och 100 EDTA-plasmaprov fran HBV-
negativa blodgivare. Xpert HBV VL-testets specificitet var 100,0 % [95 % KI1: 98,1 %—100,0 (199/199)].

19.2 Metodkorrelation

En multicenterstudie genomfordes for att utvirdera Xpert HBV VL-testets prestanda jamfort med en HBV DNA kvantitativ
komparativ metod med anviandning av resterande serum- och EDTA-plasmaprov vid standardvard av individer kénda for att
vara infekterade med HBV.

Av 876 passande personer var 351 (40,1 %) kvinnor och 489 (55,8 %) var médn. Medelaldern var 47,2 + 15,9 ar med ett
aldersintervall fran 18 till 89 ar. Av dessa 876 prov lag 560 inom kvantifieringsintervallet for bAde HBV VL-testet och den
komparativa assayen. Resultatet av Deming-regressionen och enkla linjéra regressionsanalyser visas i Figur 13.

Deming Regression: y=-0.1417 + 1.0417"X

Linear Regression: y = -0.0240 + 1.0081"X
9 - R=0.9600 R® = 0.0408

Plasma

o Serum

Xpert HBV VL (Logyq IU/mL)

2 a 8 8
c-::n*iparator HBV Assay (Logqg IU/mL)

Figur 13. Korrelation av Xpert HBV VL-testet kontra komparativ
metod med anvandning av serum- och EDTA-plasmaprov

22 Xpert® HBV Viral Load
301-5878-SV, Rev. F
2023-03



Xpert® HBV Viral Load

20 Referenser

1.  World Health Organization (WHO). Guidelines for the Prevention, Care and Treatment of Persons with Chronic
Hepatitis B Infection. March 2015. Accessed March 14, 2018 at: http://www.who.int/hiv/pub/hepatitis/hepatitis-b-
guidelines/en/.

2.  European Association for the Study of the Liver. EASL Clinical Practice Guidelines: Management of chronic hepatitis
B virus infection. J. Hepat. 2012; 57:167-185. Tillgénglig vid: http://dxdoi.org/10.1016/j.jhep.2012.02.010.

3. World Health Organisation. Global hepatitis report, 2017. WHO. April 2017.

4. The 4th WHO International Standard for Hepatitis B Virus DNA for Nucleic Acid Amplification Techniques (NIBSC
code: 10/266). National Institute for Biological Standards and Control; 2016.

5. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (5th edition),
accessed March 5, 2018 at http://www.cdc.gov/biosafety/publications/.

6. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections, Approved Guideline. Dokument M29 (se den senaste utgavan).

7. World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO, 2014. Atkomst
20 april, 2018 vid http://www.who.int/water_sanitation health/publications/wastemanag/en/.

8. REGULATION (EG) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing, List
of Precautionary Statements, Directives 67/548/EEG and 1999/45/EG (amending Regulation (EG) No 1907/2006).

9.  Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012)
(29 C.ER., pt. 1910, subpt. Z).

10. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline — Second Edition. CLSI document EP17-A2. Clinical and Laboratory Standards
Institute, Wayne, PA, 2012.

11. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Procedures;
Approved Guideline—Third Edition. CLSI document EP05-A3. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne,
PA, 2014.

12. Clinical and Laboratory Standards Institute. User Verification of Precision and Estimation of Bias; Approved Guideline
— Third Edition. CLSI document EP15-A3. Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA, 2014.

13. Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A
Statistical Approach. Approved Guideline. CLSI document EP06-A. Clinical and Laboratory Standards Institute,
Wayne, PA, 2003.

Xpert® HBV Viral Load 23

301-5878-SV, Rev. F

2023-03


http://www.who.int/hiv/pub/hepatitis/hepatitis-b-guidelines/en/
http://www.who.int/hiv/pub/hepatitis/hepatitis-b-guidelines/en/
http://dxdoi.org/10.1016/j.jhep.2012.02.010
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/

Xpert® HBV Viral Load

21 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Teknisk assistans

Innan du kontaktar Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer
Felmeddelanden (om nagra)

Mjukvaruversion och, om tilldimpligt, datorns service tag-nummer

Kontaktinformation

USA Frankrike

Telefon: +1 888 838 3222 Telefon: +33 563 825 319

E-post: techsupport@cepheid.com

E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid teknisk support finns tillgdnglig pa véar hemsida: www.cepheid.com/en/

CustomerSupport.
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23 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
Katalognummer
REF 9
In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
IVD g P

Far ej ateranvandas

Batchkod

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsland

Innehaller tillrackligt for n tester

CONTROL

Kontroll

Utgangsdatum

CE-markning — europeisk dverensstdmmelse

*QNI@@LQ§®

Temperaturbegransning

@

Biologiska risker

Forsiktighet

o>

Varning

REP

Auktoriserad representant i Schweiz

Y

Importor
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€2797|IvD
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