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Xpert® NPM1 Mutation

Til in vitro-diagnostik.

1 Handelsnavn

Xpert® NPM1 Mutation

2 Trivialnavn eller alment navn

Xpert NPM1 Mutation
3 Tilsigtet formal

3.1 Tilsigtet brug

Xpert NPM1 Mutation-testen, der udferes pi GeneXpert® Dx System fra Cepheid, er en in vitro-diagnostisk test til
kvantificering af mRNA-transkripter af mutant-NPM1 (type A, B og D i exon 12) i preeparater af perifert blod fra patienter
med akut myeloid leukeemi (AML). Testen anvender automatiseret revers transkriptionspolymerasekadereaktion i realtid
(RT-PCR) og rapporterer procentforholdet mellem mRNA-transkripter af mutant NPM1 og ABL1 som endogen kontrol.
Testen er taenkt som en hjelp til at overvéage patienter med NPM1-muteret AML for niveauet af mutant NPM1 mRNA-
transkript. Testen skal bruges sammen med andre klinisk-patologiske faktorer.

Xpert NPM1 Mutation-testen differentierer mellem transkripter af type A, B eller D mutant NPM1 og paviser eller
overvager ikke andre sjeldne typer mutant NPM1. Denne test er ikke beregnet til diagnosticering af AML.

3.2 Tilsigtet bruger/miljo

Xpert NPM1 Mutation-testen er beregnet til brug for oplerte brugere i et laboratoriemilje.

4 Resumé og forklaring

Akut myeloid leukeemi (AML) er en kreeftsygdom i de myeloide hamatopetiske blodstamceller i knoglemarven!-2 og er
kendt for at have forskellige mutationer i nukleophosmin (NPM1) exon 123. Insertionen af nukleotider i exon 12 resulterer
i en leeserammemutation og skaber et signal til eksport fra nukleus (NES). Mutationerne i NPM1-genet forer til afvigende
cytoplasmisk lokalisering af NPM1- og NPM 1 -interagerende proteiner. NPM1 er et af de mest muterede gener i AML,

og mutationerne forekommer i 28 % til 35 % af alle AML-tilfelde. Selv om der i gjeblikket undersoges flere legemidler,
som er rettet mod muteret NPM1, er der pa nuvarende tidspunkt ikke nogen malrettede behandlinger tilgeengelige, der er
godkendt af FDA 4

NPM -genet koder for shuttling-proteinet i cellekernen, der har en rolle i centrosom- og ribosombiologi, samt

regulering af andre cellulare systemer, herunder tumorsuppressor-pathways. NPM1 er et nukleolart phosphoprotein, der
fungerer som en shuttle mellem cellekernen og cytoplasmaet. Det regulerer transporten af ribosomale partikler gennem
cellekernemembranen. NPM 1-mutationer blev forst opdaget hos personer med AML, efter der blev observeret unormal
lokalisering i cytoplasma snarere end normal lokalisering i cellekernen. Den genetiske evaluering af leukeemiske blastceller
kombineret med lokalisering af NPM1 i cytoplasma har fert til viden om de kendte leeserammemutationer i exon 12.3 De
hyppigste NPM 1-mutationer er type A (~75-80 %), type B (~10 %) og type D (~5 %), alle i exon 12, som resulterer i en
leeserammemutation fra en insertion af fire nukleotider. Mutationen forarsager tab af et nukleolart lokaliseringssignal og en
afvigende lokalisering af AML-proteinet i cytoplasmaet hos AML-patienter.’
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5 Procedurens princip

Xpert NPM1 Mutation-testen er en automatiseret analyse til at kvantificere mangden af NPM1-mutationstranskripter som et
forhold mellem NPM1-mutation/ABL. Testen udferes pa Cepheid GeneXpert Dx System, som automatiserer og integrerer
proveoprensning, nukleinsyreamplifikation og malsekvensdetektion i simple eller komplekse prover, ved anvendelse af
RT-PCR i realtid og nested PCR-analyser. Systemet bestér af et instrument, en computer og forudinstalleret software til at
kere analyser og vise resultaterne. Systemet kraever, at der bruges GeneXpert-kassetter til engangsbrug, som indeholder
reagenserne til RT-PCR og nested PCR, og ogsa udferer RT-PCR- og nested PCR-processer. For en komplet beskrivelse af
systemet henvises til den relevante GeneXpert Dx System Operator Manual.

Xpert NPM1 Mutation-testen omfatter reagenser til at pavise NPM1-mutation og ABL1-transkript som en endogen kontrol
i prover af perifert blod. Mangden af NPM 1-mutationstranskript kvantificeres som procentforholdet NPM1-mutation/
ABLI1. Xpert NPM1 Mutation-testen indeholder to kontroller — den endogene kontrol (ABL1) og en probekontrol (PCC).
Den endogene ABL1-kontrol normaliserer NPM1-mutationsmalet og sikrer, at der anvendes tilstraekkelig prove i analysen.
PCC’en kontrollerer reagensrehydrering, fyldning af PCR-rer og at alle reaktionskomponenter, herunder prober og
farvestoffer, er til stede og er funktionsdygtige i kassetten.

6 Reagenser og instrumenter

6.1 Medfelgende materialer

Xpert NPM1 Mutation-kittet (GXNPM1-CE-10) indeholder tilstraekkeligt med reagenser til at behandle 10 analyseprover
eller kvalitetskontrolpraver. Kittet indeholder folgende:

Xpert NPM1 Mutation Reagenser 10 af hvert pr. kit
Proteinase K (PK) 10 x 130 pl pr. haetteglas
Bestanddel Reagensindholdsstof
Proteinase K <5%
Lysereagens (LY) (guanidiniumchlorid) 10 x 5,3 ml pr. haetteglas
Bestanddel Reagensindholdsstof
Guanidiniumklorid 25-50 %
Urinstof 25-50 %
Natriumdodecylsulfat <2%
Vaskereagens 10 x 2,9 ml pr. ampul
Bestanddel Reagensindholdsstof
Ethanol <50 %
Guanidiniumthiocyanat <50 %
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Xpert NPM1 Mutation Kassetter med integrerede reaktionsrgr 10 pr. kit

Bestanddel Reagensindholdsstof Mangde

Enzym: Tag-DNA-polymerase < 50 enheder/
Perle 1 (frysetarret) perle 1 pr. kassette
dNTP’er < 0,05 %

Perle 2 (frysetarret) Primere og prober < 0,005 % 1 pr. kassette

Perle 3 (frysetarret) Primere og prober < 0,005 % 1 pr. kassette

Enzym: Tag-DNA-polymerase < 50 enheder/
perle

dNTP’er < 0,05 %
Kaliumklorid < 4 %

Perle 4 (frysetarret) 1 pr. kassette

Natriumazid < 0,1 %
Skyllereagens 2 ml pr. kassette
Polyethylenglycol < 40 %

Tween 20<0,2 %

Trizma base < 0,3 %

Elueringsreagens Trizma hydroklorid < 0,1 % 2,5 ml pr. kassette

Natriumazid < 0,05 %

cD 1 pr. kit

e Analysedefinitionsfil (ADF)
e Anvisning til import af ADF til GeneXpert-softwaren
e Brugsanvisning

Det bovine serumalbumin (BSA) i perlerne i dette produkt blev produceret og fremstillet udelukkende af bovint plasma
Bemeaerk fra USA. Intet drevtyggerprotein eller andet animalsk protein blev fodret til dyrene; dyrene bestod test far og efter
slagtning. Under behandlingen var der ingen blanding af materialet med andre animalske materialer.

Bemaerk Analysecertifikater og dataark med partispecifikationer kan rekvireres fra Cepheid teknisk support.

7 Materialer, der kraeves, men ikke medfalger

o GeneXpert Dx System (katalognummer varierer athengigt af konfiguration): GeneXpert-instrument, computer,
stregkodescanner, betjeningsvejledning.

For GeneXpert Dx System: GeneXpert Dx-softwareversion 6.2 eller nyere.

Printer: Hvis en printer er pakravet, skal du kontakte Cepheids tekniske support for at arrangere keb af en anbefalet
printer.

Vortexmixer

Mikrocentrifuge (1.000 x g minimum)
Pipetter og pipettespidser med aerosolfilter
50 ml koniske ror

Absolut ethanol af reagensgrad

IX PBS, pH 7,4

8 Opbevaring og handtering

Opbevar Xpert NPM1 Mutation-kittets indhold ved 2 °C til 8 °C indtil udlgbsdatoen pa etiketten.
Du ma ikke dbne laget pa kassetten, for du er klar til at udfere testen.
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Brug ikke kassetter, der har overskredet udlgbsdatoen.
Brug ikke en kassette, der er laekket.
Vaskereagenset er en klar, farveles vaeske. Brug ikke vaskereagenset, hvis det er blevet uklart eller misfarvet.

Tyve (20) minutter for proceduren startes tages blodpreven, kassetten og reagenser til proveklargering ud fra opbevaring
for at de kan opna stuetemperatur (20 °C til 30 °C).

9 Advarsler og forholdsregler

9.1 Generelt

Til in vitro-diagnostik.

Biologiske prever, herunder brugte kassetter og reagenser, skal behandles som varende i stand til at overfore smitsomme
stoffer. Fordi det ofte er umuligt at vide, hvilke der kan vere smitsomme, bar alle biologiske prever behandles med
standardforholdsregler.

Retningslinjer for handtering af prover er tilgeengelige fra de amerikanske Centers for Disease Control and Prevention
(Centre for sygdomsbekampelse og forebyggelse)® og Clinical and Laboratory Standards Institute (Institut for kliniske
standarder og laboratoriestandarder).”

Folg de sikkerhedsprocedurer, der er fastsat af din institution vedrerende arbejde med kemikalier og héndtering af
biologiske prover.

Ydeevneegenskaber af denne test er blevet fastlagt ved brug af blod udelukkende opsamlet i EDTA-rer. Analysens
funktion er ikke blevet evalueret med andre provetyper.

Palidelige resultater athanger af passende preveindsamling, transport, opbevaring og behandling. Der kan

forekomme ukorrekte analyseresultater fra forkert indsamling, handtering eller opbevaring af preparater, teknisk fejl,
preveombytning eller fordi maltranskriptet i preven er under analysens detektionsgrense. Det er nedvendigt at overholde
brugsanvisningen ngje og GeneXpert Dx System Operator Manual for at undgé fejlagtige resultater.

Udferes Xpert NPM1 Mutation-testen uden for de anbefalede opbevaringstemperaturomrader og tider for kittet eller
prover, kan det give fejlagtige eller ugyldige resultater.

Biologiske prover, overforselsudstyr og brugte kassetter skal behandles som varende i stand til at overfere smitsomme
stoffer, der kraeever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljemeessigt forsvarlig
affaldshéndtering vedrerende korrekt bortskaffelse af brugte kassetter og ubrugte reagenser. Disse materialer kan udvise
egenskaber svarende til kemisk farligt affald, der skal bortskaffes ifolge specifikke nationale eller regionale procedurer.
Hvis nationale eller regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske
prover og brugte kassetter bortskaffes ifelge retningslinjer fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen] vedrerende
héndtering og bortskaffelse af medicinsk affald.

9.2 Praeparat

Oprethold korrekte opbevaringsforhold for at sikre provens integritet (se Afsnit 11, Preeparattagning og -opbevaring).
Praeparatstabiliteten under andre forsendelsesforhold end dem, der anbefales, er ikke blevet evalueret.

Preaeparater af perifert EDTA-blod ma ikke fryses.
Korrekt praeparatindsamling, -opbevaring og -transport er afgerende for korrekte resultater.

9.3 Test/reagens

Erstat ikke Xpert NPM1 Mutation-reagenser med andre reagenser.

Abn ikke ldget pa Xpert NPM1 Mutation-kassetten, undtagen ved tilsetning af preve og vaskereagens.

Brug ikke en kassette, der har vaeret tabt, efter den er taget ud af emballagen.

Ryst ikke kassetten. Hvis kassetten rystes eller tabes efter abning af kassettelaget, kan det give ugyldige resultater.
Anbring ikke markaten med prove-ID pa kassetteldget eller pa kassettens stregkodemarkning.

Brug ikke en kassette med en beskadiget stregkodemeerkat.

Brug ikke en kassette med et beskadiget reaktionsror.

Det anbefales, at Xpert NPM1 Mutation-kassetterne har stuetemperatur (20 °C til 30 °C), nar de bruges til test.

Hver Xpert NPM1 Mutation-analysekassette til engangsbrug anvendes til at behandle én analyse. Genanvend ikke
behandlede kassetter.
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Overfor hele indholdet af én (1) ampul med vaskereagens til kammeret til vaskereagens. Manglende tilsetning af
vaskereagens kan forarsage et falsk IKKE PAVIST (NOT DETECTED) resultat.

Genanvend ikke pipettespidser.

Brug ikke en kassette, hvis den ser ud til at veere vad, eller, hvis forseglingen pa laget ser ud til at vaere brudt.

Brug ikke Xpert NPM1 Mutation-kassetten, hvis et reagens tilsattes i den forkerte dbning.

Xpert NPM1 Mutation-kassetter ma ikke abnes efter analysen er fuldfort.

Serg for at have et sat pipetter og reagenser, der udelukkende bruges til praveklargering.

Brug rene laboratoriekitler og handsker. Skift handsker mellem héndteringen af hver prove.

I tilfeelde af spild af prever eller kontroller, skal der bares handsker og spildet skal suges op med papirservietter. Renger
derefter det forurenede omrade grundigt med frisklavet, klorholdigt husholdningsblegemiddel fortyndet 1:10. Den aktive
klorkoncentration skal til slut vaere 0,5 % uanset koncentrationen af husholdningsblegemiddel i dit land. Lad der vere
kontakt i mindst to minutter.

Kontrollér at arbejdsomradet er tort inden der anvendes 70 % denatureret ethanol til at fjerne rester af blegemiddel.

Lad fladen terre helt, inden der fortsaettes. Folg alternativt institutionens standardprocedurer for en forurenings- eller
spildheendelse. For udstyr folges producentens anbefalinger til dekontaminering.

10 Kemiske farer

Bemaerk Oplysningerne herunder geelder hele produktet indeholdende proteinase K-, lysis-, vaske- og skyllereagenser.

CLP/GHS farepiktogram: @ @ @

Signalord: FARE
FN GHS faresztninger

Meget brandfarlig vaeske og damp H225.
Forarsager hudirritation H315.

Forérsager alvorlig gjenirritation H319.

Kan forérsage slovhed eller svimmelhed H336.
Mistankt for at fordrsage genetiske defekter H341.
FN GHS P-s@tninger

o Forebyggelse

Der henvises til sikkerhedsdatabladet for saerlige anvisninger inden brug.
Indhent szerlige anvisninger for brug.

Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lest og forstaet.

Holdes vk fra varme/gnister/dben ild/varme overflader. Rygning forbudt.
Hold beholderen tet lukket.

Undga indanding af tdge/damp/spray.

Vask grundigt efter brug.

Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning.

Ber beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Anvend de pakreevede personlige vaernemidler.

o Handling

Ved BRAND: Anvend egnede midler til brandslukning.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejrtraekningen.

I tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en laege.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret): Tilsmudset tej tages straks af/fjernes. Skyl/brus huden med vand.
Serlig behandling, se supplerende oplysninger om forstehjalp.

Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen.

Ved hudirritation: Seg leegehjelp.
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Vigtigt

Vigtigt

Bemaerk

e VED KONTAKT MED @QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan gores let. Fortsaet skylning.

e Ved vedvarende gjenirritation: Seg lagehjalp.
e Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg laegehjlp.
e Opbevaring/bortskaffelse

Opbevares koligt.

Opbevares pa et godt ventileret sted.
Hold beholderen taet lukket.
Opbevares under las.

Bortskaffelse af indhold og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller
internationale krav.

11 Praeparattagning og -opbevaring

e Praparater af perifert blod skal indsamles i EDTA-ror i overensstemmelse med institutionens retningslinjer. Plasma méa
ikke skilles fra cellerne.

Praeparaterne ma ikke opbevares ved 2 °C til 8 °C i mere end 3 dage (72 timer), inden de testes.

Det er afgerende for analysens funktion, at preeparaterne indsamles og opbevares korrekt. Praparaternes stabilitet under
andre opbevaringsforhold end dem, der er anfort i Afsnit 12, er ikke blevet evalueret med Xpert NPM1 Mutation-testen.

12 Procedure

12.1 For du starter

Tyve (20) minutter for proceduren startes skal blodpreven, reagenserne til proveklargering og kassetterne tages ud fra
opbevaring i keleskab for at de kan opna stuetemperatur. Proteinase K (PK) nedcentrifugeres kort i en mikrocentrifuge.

Start analysen inden for 1 time efter tilsatning af preven, der er behandlet med prevereagens, til kassetten.

Tag kassetten ud af kartonemballagen, for praven klargeres. (Se Afsnit 12.3, Klargoering af kassetten).

12.2 Klargering af prgven

12.2.1 Klargering af et praeparat med ukendt leukocyttal (WBC) eller prover med mindre end 30 millioner
leukocytter/ml

1. Tilsat 100 pl proteinase K (PK) i bunden af et nyt, maerket 50 ml konisk rer.
2.  Serg for, at blodpraven er godt blandet ved at vende blodpravereret 8 gange op og ned umiddelbart for pipettering. Se
fabrikantens anvisninger vedrerende EDTA-blodopsamlingsroret.

3. Tilset 4 pl blodpreve til det rer, der allerede indeholder PK.

4. Bland proven kontinuerligt i 3 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
5. Inkubér preven ved stuetemperatur i 1 minut.

6. Tilsaet 2,5 ml lysereagens (LY) til det samme ror.

Opbevar det resterende lysereagens for at bruge det igen i trin 13.

7.  Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
8. Inkubér preven ved stuetemperatur i 5 minutter.

9. Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
10. Inkubér preven ved stuetemperatur i 5 minutter.

11. Bland preven ved at banke let pa bunden af reret 10 gange.

12. Overfor 1 ml af det klargjorte lysat til et nyt, maerket 50 ml konisk rer.

Xpert® NPM1 Mutation
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Bemark

Vigtigt

Bemaerk

Resterende lysat kan opbevares ved 2 til 8 °C i op til 48 timer, eller opbevares ved -20 °C eller lavere i op til 1 maned.

13. Tilsat 1,5 ml opbevaret LY fra trin 6 til det nye koniske rer med lysat.

14. Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.

15. Inkubér preven ved stuetemperatur i 10 minutter.

16. Tils®t 2 ml absolut ethanol af reagensgrad (leveres af brugeren) til samme koniske ror.

17. Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling. Szt den til side.
18. Kassér eventuelle tilbagevarende PK- eller LY -reagenser.

12.2.2 Klargering af preven med leukocyttal, der er lig med eller staerre end 30 millioner leukocytter/mi

p—
.

Tilsaet 100 pl PK i bunden af et nyt 50 ml konisk rer.

Serg for, at blodpreven er godt blandet ved at vende blodprevereret 8 gange op og ned umiddelbart for pipettering. Se
fabrikantens anvisninger vedrerende EDTA-blodopsamlingsroret.

Tilseet 250 ul blodpreve og 3,75 ml 1xPBS (pH 7,4, leveres af brugeren) til raret, der allerede indeholder PK.
Bland preven kontinuerligt i 3 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.

N

Inkubér preven ved stuetemperatur i 1 minut.
Folg trin 6-17 i Afsnit 12.2.1 for at lave det endelige lysat.
Kassér eventuelle tilbagevaerende PK- eller LY-reagenser.

AR

12.3 Klargering af kassetten
Tilszetning af preven til Xpert NPM1 Mutation-kassetten:

1. Tag kassetten ud af kartonemballagen.

2. Se kassetten efter for skader. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges.

3. Abn kassetten ved at lafte kassettelaget, og overfer hele indholdet af én (1) ampul med vaskereagens til kammeret til
vaskereagens (med lille &bning). Se Figur 1.

4. Pipettér hele indholdet af den klargjorte prove (4,5 ml) ind i prevekammeret (stor dbning). Se Figur 1.

\

Provekammer

Vaskereagens (Stor abning)

(Lille abning)

Figur 1. Xpert NPM1 Mutation-kassette (set ovenfra)
5. Luk kassettelaget. Sarg for, at laget sidder godt fast. Start analysen (se Afsnit 12.4, Start af analysen).

12.4 Start af analysen

For du starter testen skal du sikre dig, at systemet kerer GeneXpert Dx-software version 6.2 eller nyere,
og at den korrekte analysedefinitionsfil er importeret til softwaren. Dette afsnit indeholder en liste over
standardtrinnene til betjening af GeneXpert Dx System.

De trin, du skal fglge kan veere nogle andre, hvis systemadministratoren har eendret systemets standardarbejdsproces.

1. Tend for GeneXpert-systemet ved forst at teende for GeneXpert Dx-instrumentet og derefter teende for computeren.
GeneXpert Dx-softwaren starter automatisk, eller det kan vare nedvendigt, at du skal dobbeltklikke pa genvejsikonet
til GeneXpert Dx pa Windows®-skrivebordet.

2. Logind pa GeneXpert-softwaren ved hjelp af dit brugernavn og din adgangskode.

3. I GeneXpert-systemets vindue skal du klikke pa Opret test (Create Test) (GeneXpert Dx). Vinduet Opret test
(Create Test) dbner.
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Bemaerk

Bemaerk

4.  Scan eller skriv patient-id'et (Patient ID). Hvis du indtaster Patient ID’et, skal du serge for, at Patient ID er indtastet

korrekt. Patient-id'et (Patient ID) er knyttet til testresultaterne og vises i vinduet Vis resultater (View Results) og i
alle rapporter. Dialogboksen Scan prove-id-stregkode (Scan Sample ID barcode) vises.

5. Scan eller skriv prove-id'et (Sample ID). Hvis du indtaster prove-id'et (Sample ID), skal du serge for, at prove-id'et
(Sample ID) er indtastet korrekt. Prove-id'et (Sample ID) vises i venstre side af vinduet Vis resultater (View
Results) samt alle rapporter. Dialogboksen Scan kassettestregkode (Scan Cartridge Barcode) vises.

6.  Scan stregkoden pa Xpert NPM1 Mutation-kassetten. Ved hjelp af stregkodeoplysningerne udfylder softwaren
automatisk kasserne for de folgende felter: Reagens-parti-ID (Reagent Lot ID), Kassette-SN (Cartridge SN) og
Udlebsdato (Expiration Date).

Hvis stregkoden pa Xpert NPM1 Mutation-kassetten ikke kan scannes, skal du gentage analysen med en ny
kassette. Hvis du har scannet kassettestregkoden i softwaren, og analysedefinitionsfilen ikke er tilgaengelig, vises
et skeermbillede, der angiver, at analysedefinitionsfilen ikke er indlaest i systemet. Hvis denne skaerm vises, skal du
kontakte Cepheid teknisk support.

7. Klik pa Start test (Start Test). Du skal muligvis indtaste din adgangskode i dialogboksen, der vises.
8.  Abn instrumentmodulldgen med det blinkende gronne lys og indszt kassetten.

9. Luk l4gen. Testen starter, og det grenne lys holder op med at blinke. Lyset slukker, nér analysen er slut.
10. Vent, med at abne modullagen og fjerne kassetten, indtil systemet frigiver derlésen.

11. Bortskaf brugte kassetter i den relevante affaldsbeholder i henhold til din institutions standardpraksis.

Det tager mindre end 3 timer, til der foreligger et resultat (ca. 30 minutters forberedelsestid uden for instrumentet og
mindre end 2,5 timers kerselstid til analysen).

13 Visning og udskrivning af testresultater

I dette afsnit vises de grundleeggende trin til visning og udskrivning af resultater. Du kan finde mere detaljerede anvisninger
om, hvordan du far vist og udskriver resultaterne i GeneXpert Dx System Operator Manual.

e Klik pé ikonet Vis resultater (View Results) for at vise resultaterne.

e Nir analysen er fuldfert, skal du klikke pd knappen Rapport (Report) i skermen Vis resultater (View Results) for
at fa vist og/eller generere en rapport i PDF-format.

14 Kvalitetskontrol

Hver kassette inkluderer en endogen ABL1-kontrol og en probekontrol (PCC).

Endogen ABL1-kontrol — Den endogene ABL1-kontrol verificerer, at der anvendes en tilstreekkelig mangde prove med
analysen. Denne kontrol paviser desuden preverelateret hemning af PCR-analysen i realtid. ABL1 bestér, hvis den opfylder
de foreskrevne acceptkriterier.

Probekontrol (PCC) — Inden PCR-reaktionen startes, méaler GeneXpert-systemet fluorescenssignalet fra proberne for at
overvage rehydrering af perlerne, fyldning af reaktionsrer, og om alle reaktionskomponenter er funktionsdygtige i kassetten.
PCC bestés, hvis den opfylder de foreskrevne acceptkriterier.

15 Fortolkning af resultater

Resultaterne fortolkes automatisk af GeneXpert-systemet ud fra malte fluorescenssignaler og indlejrede
beregningsalgoritmer og vises i vinduet Vis resultater (View Results). Mulige resultater og fortolkninger er vist i Tabel 1.
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Tabel 1. Xpert NPM1 Mutation-testresultater og fortolkning

Resultat

Fortolkning

NPM1-mutation
PAVIST (NPM1
Mutation
DETECTED)

Se Figur 2, Figur 3,
Figur 4

Transkript af NPM1-mutation blev pavist.

NPM1-mutation PAVIST (NPM1 Mutation DETECTED) — Transkript af NPM1
blev pavist og har en cyklusteerskel (Ct) inden for det gyldige omrade, og et
slutpunkt over teerskelindstillingen.

Mulige paviste resultater:

e NPM1-MUTATION PAVIST [#,## %] (NPM1 MUTATION DETECTED [#.##
%]); Figur 2.

e NPM1-MUTATION PAVIST [over averste kvantificeringsgreense] (NPM1
MUTATION DETECTED [Above upper LoQ]); Figur 3.

e NPM1-MUTATION PAVIST [under detektionsgraensen; <###H %] (NPM1
MUTATION DETECTED [Below LoD; #.###%]); Figur 4.

ABL BESTAET (PASS) — ABL-transkript blev pavist og har en cyklusteerskel

(Ct) inden for det gyldige omrade og slutpunkt over taerskelindstillingen.

Probekontrol BESTAET (PASS) — alle probekontrolresultater bestod.

NPM1-mutation
IKKE PAVIST (NPM1
Mutation NOT
DETECTED)

Se Figur 5

Transkript af NPM1-mutation blev ikke pavist.

NPM1-mutation IKKE PAVIST [tilstraekkeligt ABL-transkript] (NPM1 Mutation
NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript]) — Transkript af NPM1-mutation
blev ikke pavist og har en cyklusteerskel (Ct) pa nul eller over den gverste ende
af det gyldige omrade og/eller et slutpunkt under teerskelindstillingen.

ABL BESTAET (PASS) — ABL-transkript blev pavist og har en cyklusteerskel
(Ct) inden for det gyldige omrade og slutpunkt over taerskelindstillingen.
Probekontrol BESTAET (PASS) — alle probekontrolresultater bestod.

UGYLDIG (INVALID)

Se Figur 6, Figur 7,
Figur 8, Figur 9, Figur
10

Niveauet af NPM1-mutationstranskript kan ikke bestemmes pa grund af prave,
der indeholder for stor maengde transkript af NPM1-mutation og/eller for stor
meengde eller utilstraekkeligt ABL-transkript. Se Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning,
for yderligere anvisninger i at genteste praven.

NPM1-mutation UGYLDIG (NPM1 Mutation INVALID) — NPM1-cyklustaerskel
(Ct) var over nul og under den nederste ende af det gyldige omrade (Figur 8,
Figur 9)

ABL MISLYKKET (FAIL) — Cyklusteerskel (Ct) for ABL var ikke inden for det
gyldige omrade, eller slutpunktet var under teerskelindstillingen (Figur 6, Figur
7, Figur 8, Figur 10)

Probekontrol — BESTAET (PASS); alle probekontrolresultater bestod.

FEJL (ERROR)
Se Figur 11

Niveauet af NPM1-mutationstranskript kan ikke bestemmes. Se Afsnit 18,
Fejlfindingsvejledning, for yderligere anvisninger i at genteste prgven.

NPM1-mutation INTET RESULTAT (NO RESULT)
ABL INTET RESULTAT (NO RESULT)

Probekontrol MISLYKKET (FAIL) — Alle eller et af probekontrolresultaterne er
mislykket.

Probekontrol BESTAET (PASS) eller Ikke relevant (NA) og trykafbrydelse*.

*Hvis probekontrollen er bestaet, skyldtes fejlen, at den maksimale trykgraense
overskred det acceptable omrade, eller en fejl i systemkomponenterne.

INTET RESULTAT
(NO RESULT)

Niveauet af NPM1-mutationstranskript kan ikke bestemmes. Der blev indsamlet
utilstraekkelige data til at frembringe et analyseresultat. Dette kan f.eks.
forekomme, hvis operataren stoppede en analyse, der var i gang. Se Afsnit 18,
Fejlfindingsvejledning, for yderligere anvisninger i at genteste prgverne.

NPM1-mutation INTET RESULTAT (NO RESULT)
ABL INTET RESULTAT (NO RESULT)
Probekontrol Ikke relevant (NA)
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16 Kvantitative resultater

Kvantitative resultater for Xpert NPM1 Mutation gives som et procentforhold mellem NPM1-mutation/ABL1. Kittene
tildeles partispecifikke vardier for effektivitet (Eacy) og skaleringsfaktor (SF), der binder kvantificeringen af NPM1-
mutations- (A, B og D) og ABL1-transkripter til kopiantallene af syntetiske primaere RNA-standarder for NPM1-mutation
og ABLI, der er transkriberet in vitro (IVT-RNA).

Tabel 2. Eksempler pa Xpert NPM1 Mutation-testresultater

NPM1-mutant ABL Xpert NPM1 Mutation
Analyse Testresultater Noter
Ct Resultat® Ct Resultat’ u
UGYLDIG [for hgje transkripter af
1 59 UGYLDIG 58 MISLYKKET | NPM1-mutation og ABL-transkript] NA
’ (INVALID) ’ (FAIL) (INVALID [Too high NPM1 Mutation
and ABL transcripts])
5 9 UGYLDIG 55 MISLYKKET | UGYLDIG [for hgje ABL-transkripter] NA
(INVALID) ’ (FAIL) (INVALID [Too high ABL transcripts])
UGYLDIG [for hgje NPM1-
3 5,5 KS\TA‘BS 8,5 B(EPiTS'L\SE)T mutationstranskripter] (INVALID [Too NA
high NPM1 Mutation transcripts])
UGYLDIG [utilstraekkeligt ABL-
UGYLDIG MISLYKKET . -
4 25,0 (INVALID) 21,8 (FAIL) transkr!pt] (INVALID [Insufficient ABL NA
transcript])
5 0 UGYLDIG 0 MISLYKKET | UGYLDIG [intet ABL-transkript] NA
(INVALID) (FAIL) (INVALID [No ABL transcript])
NPM1-mutation PAVIST [over gverste
BESTAET | kvantificeringsgreense] (NPM1
6 8.5 POS 136 (PASS) Mutation DETECTED [Above upper NA
LoQ])
7 205 POS 148 BESTAET | NPM1-mutation PAVIST [1,05 %] Rapporteret veerdi:
’ ’ (PASS) (NPM1 Mutation DETECTED [1.05%]) 1,05 %
NPM1-mutation PAVIST [under
BESTAET | detektionsgraense; <0,030 %] (NPM1
8 27.9 POS 14,0 (PASS) Mutation DETECTED [Below LoD; NA
0.030%])
NEGATIV [tilstreekkeligt ABL-
9 0 NEG 14,6 BESTAET transkript] (NEGATIVE [Sufficient ABL NA
(PASS) .
transcript])
For eksempel
INTET INTET Fejl 5017 [ABL]
RESULTAT RESULTAT probekontrol
10 0 (NO 0 (NO FEJL (ERROR) mislykket
RESULT) RESULT) ([ABL] probe
check failed)

a Der henvises til fanen Analytresultater (Analyte Results) i GeneXpert Dx-systemsoftwaren for detaljer.
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16.1 NPM1-mutation PAVIST [#,##] % (NPM1 Mutation DETECTED [#.##]%)

NPMI-mutation er blevet pavist ved et niveau pa #,## %.

For resultatet “NPM1-mutation PAVIST [#,## %] (NPM1 Mutation DETECTED [#.##%])” kan der pavises NPM1-
mutation med en Ct for NPM1-mutation, der er sterre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “32”, og en Ct for
ABL, der er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20”. GeneXpert-softwaren beregner % ved hjelp af
folgende ligning, hvor delta Ct-vaerdien (ACt) er fundet fra Ct for ABL minus Ct for NPM1-mutation:

% = E 408 x 100 x skaleringsfaktor

Skaleringsfaktoren (SF) er en partispecifik parameter, der er indlejret i analysekassettens stregkode. Veerdien af denne
faktor og den partispecifikke analyseeffektivitet (Exct) bestemmes i kvalitetskontroltestning af hvert analyseparti ved at

Bemaerk anvende primzere standarder, der er kalibreret til kopiantallet af syntetiske RNA-kalibratorer, der er transkriberet in vitro
(IVT-RNA), for NPM1-mutation og ABL1 til kvantificering af NPM1-mutationstranskript. Til brug i eksemplet, der vises
her, er E,¢; sat til 1,95 og SF-veerdien er sat til 1,79.

Eksempel: Partispecifik Exct = 1,95; SF=1,79
Analysens Ct for ABL = 14,5; Ct for NPM1-mutation = 17,1; ACt = -2,6
% =1,95(-2.6) x 100 x 1,79 = 31,53 %

Resultat: NPM1-mutation PAVIST [31,53 %] (NPM1 Mutation DETECTED [31.53%]). Se Figur 2.

’.( TestResult | Analyte Resuit | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

LCEL LT NPM1 Mutation DETECTED [31.53%]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Figur 2. Vinduet Vis resultater i GeneXpert Dx: NPM1-mutation
PAVIST [31,53 %] (NPM1 Mutation DETECTED [31.53%])
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Bemaerk

16.2 NPM1-mutation PAVIST [over gverste kvantificeringsgranse] (NPM1
Mutation DETECTED [Above upper LoQ])

NPMI1-mutation er blevet pavist ved et niveau pa > 500 %.

For resultatet “NPM1-mutation PAVIST [over gverste kvantificeringsgranse] (NPM1 Mutation DETECTED
[Above upper LoQ])” kan der pavises NPM1-mutation med en Ct for NPM 1-mutation, der er storre end eller lig med “6”
og mindre end eller lig med “32”, og en Ct for ABL, der er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20”.
GeneXpert-softwaren beregner % ved hjalp af folgende ligning, hvor delta Ct-verdien (ACt) er fundet fra Ct for ABL minus
Ct for NPM 1-mutation:

% = E 1AV x 100 x skaleringsfaktor (SF)

Skaleringsfaktoren (SF) er en partispecifik parameter, der er indlejret i analysekassettens stregkode. Veerdien af denne
faktor og den partispecifikke analyseeffektivitet (E,c;) bestemmes i kvalitetskontroltestning af hvert analyseparti ved at
anvende primaere standarder, der er kalibreret til kopiantallet af syntetiske RNA-kalibratorer, der er transkriberet in vitro
(IVT-RNA), for NPM1-mutation og ABL1 til kvantificering af NPM1-mutationstranskript. Til brug i eksemplet, der vises
her, er E ¢ sat til 1,95 og SF-vaerdien er sat til 1,79.

Eksempel: Partispecifik Exct = 1,95; SF=1,79
Analysens Ct for ABL = 13,4; Ct for NPM1-mutation = 10,2; ACt = 3,2
% =1,95(:2) x 100 x 1,79 = 1.516,92 % ligger over analysens definerede @verste
kvantificeringsgraense pa 500 %

Resultat: NPM1-mutation PAVIST [over gverste kvantificeringsgraense] (NPM1 Mutation
DETECTED [Above upper LoQ]). Se Figur 3.

lAssay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

LCLTLT B N PM1 Mutation DETECTED [Above upper LoQ

For In Viro Diagnostic Use Only
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Figur 3. Vinduet Vis resultater i GeneXpert Dx: NPM1-mutation PAVIST [over
overste kvantificeringsgranse] (NPM1 Mutation DETECTED [Above upper LoQ])
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16.3 NPM1-mutation PAVIST [under detektionsgranse; <0,030 %] (NPM1
Mutation DETECTED [Below LoD; 0.030%)])

NPMI-mutation er blevet pavist ved et niveau < 0,030 %.

For resultatet “NPM1-mutation PAVIST [under detektionsgranse; <0,030 %] (NPM1 Mutation DETECTED
[Below LoD; 0.030%])” kan der pavises NPM 1-mutation med en Ct for NPM1-mutation, der er sterre end eller lig med

“6” og mindre end eller lig med “32”, og en Ct for ABL, der er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med
“20”. GeneXpert-softwaren beregner % ved hjlp af felgende ligning, hvor delta Ct-verdien (ACt) er fundet fra Ct for ABL

minus Ct for NPM 1-mutation:

% = E (A x 100 x skaleringsfaktor (SF)

Skaleringsfaktoren (SF) er en partispecifik parameter, der er indlejret i analysekassettens stregkode. Vaerdien af denne
faktor og den partispecifikke analyseeffektivitet (Exc;) bestemmes i kvalitetskontroltestning af hvert analyseparti ved at
Bemaerk anvende primaere standarder, der er kalibreret til kopiantallet af syntetiske RNA-kalibratorer, der er transkriberet in vitro
(IVT-RNA), for NPM1-mutation og ABL1 til kvantificering af NPM1-mutationstranskript. Til brug i eksemplet, der vises
her, er E ¢ sat til 1,95 og SF-veerdien er sat til 1,79.

Eksempel:

Resultat:

Partispecifik Exc; = 1,95; SF=1,79

Analysens Ct for ABL = 14,3; Ct for NPM1-mutation = 28,8; ACt = -14,5
% = 1,95(-14.5) x 100 x 1,79 = 0,011 % er mindre end analysens definerede
detektionsgraense pa 0,030 %

NPM1-mutation PAVIST [under detektionsgraense; <0,030 %] (NPM1 Mutation

DETECTED [Below LoD; <0.030%]). Se Figur 4.

Version 1

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation

LCHUCHTTI@I NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD;<0.030%]

For In Vitro Diagnostic Use Only

(2> Legend
400 v |/| NPM1 Mutation; Primary ||
g vi /| ABL; Primary
A o 300
lél ———
1 2 y
@ 200
7 > /
=
1 “ 100
7
2
A 0 . v +
Z 10 20 30
Cytles
Q Z Z 12 =
Figur 4. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: NPM1-mutation PAVIST
[under detektionsgraense; <0,030 %] (NPM1 Mutation DETECTED [Below LoD; 0.030%])
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16.4 NPM1-mutation IKKE PAVIST [tilstraekkeligt ABL-transkript] (NPM1
Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])

Der blev ikke pavist NPM1-mutation med Ct for NPM1, der er lig med “0” eller storre end “32” og Ct for ABL, som er
sterre end “6” og mindre end eller lig med “20”.

GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert
NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Se Afsnit 15,
Fortolkning af resultater, tabel 1.

Eksempel: Analysens Ct for NPM1-mutation = 0; Ct for ABL = 14,0 er mellem “6” og “20”.

Resultat: NPM1-mutation IKKE PAVIST [tilstraekkeligt ABL-transkript] (NPM1 Mutation NOT
DETECTED [Sufficient ABL transcript]). Se Figur 5.

( TestResult || Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

LCULEET 8 [NpM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL transcrig

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Figur 5. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: NPM1-mutation IKKE PAVIST
[tilstraekkeligt ABL-transkript] (NPM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])
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16.5 UGYLDIG [intet ABL-transkript] (INVALID [No ABL transcript])
NPM1-mutation blev pavist eller ikke pavist med Ct for ABL lig med “0”.

GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er sterre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert
NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Der henvises til
Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

Eksempel: Analysens Ct for NM1-mutation = 0; Ct for ABL = 0.

Resultat: UGYLDIG [intet ABL-transkript] (INVALID [No ABL transcript]. Se Figur 6.

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

Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1
TestResult | ;NyALID [No ABL transcript)

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Figur 6. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert:
UGYLDIG [intet ABL-transkript] (INVALID [No ABL transcript])
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16.6 UGYLDIG [utilstraekkeligt ABL-transkript] (INVALID [Insufficient ABL
transcript])
NPMI1-mutation blev pévist eller ikke pavist med en Ct for ABL, der er sterre end “20”.

GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert
NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Der henvises til
Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

Eksempel: Analysens Ct for NPM1-mutation = 33,3; Ct for ABL = 20,2 er starre end “20”.

Resultat: UGYLDIG [utilstraekkeligt ABL-transkript] (INVALID [Insufficient ABL transcript]. Se
Figur 7.

( TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult | NvALID [insufficient ABL transcript]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Figur 7. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: UGYLDIG
[utilstraekkeligt ABL-transkript] (INVALID [Insufficient ABL transcript])
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16.7 UGYLDIG [for hgijt transkript af NPM1-mutation og ABL] (INVALID [Too
high NPM1 Mutation and ABL transcript])

Der blev pavist NPM1-mutation med begge Ct-vaerdier for NPM1-mutation og ABL, der er sterre end “0” og mindre end
“g
GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert

NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Der henvises til
Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

Eksempel: Analysens Ct for NPM1-mutation = 5,4 er stgrre end “0” og mindre end “6”; Ct for ABL = 5,9
er mindre end “6”.

Resultat: UGYLDIG [for hgijt transkript af NPM1-mutation og ABL] (INVALID [Too high NPM1
Mutation and ABL transcript]). Se Figur 8.

|| TestResuit ' Analyte Result | Detail | Errors | History = Messag #Irsmw'ﬁl
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult | NvALID [Too high NPM1 Mutation and ABL transcripts]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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Figur 8. Vinduet Vis resultater i GeneXpert Dx: UGYLDIG [for hgjt transkript af
NPM1-mutation og ABL] (INVALID [Too high NPM1 Mutation and ABL transcript])
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16.8 UGYLDIG [for hgijt transkript af NPM1-mutation] (INVALID [Too high NPM1
Mutation transcript])

Der blev pavist NPM1-mutation med Ct for NPM1-mutation, som er sterre end “0” og mindre end “6”, og Ct for ABL, der
er storre end “6” og mindre end eller lig med “20”.

GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert
NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Der henvises til
Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

Eksempel: Analysens Ct for NPM1-mutation = 5,8 er starre end “0” og mindre end “6”; Ct for ABL = 13
er mellem “6” og “20”.

Resultat: UGYLDIG [for hgjt transkript af NPM1-mutation] (INVALID [Too high NPM1 Mutation
transcript]). Se Figur 9.

(TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

TestResult | NvALID [Too high NPM1 Mutation transcript]

For In Vitro Diagnostic Use Only
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E
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Figur 9. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: UGYLDIG [for hgjt
transkript af NPM1-mutation] (INVALID [Too high NPM1 Mutation transcript])
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16.9 UGYLDIG [for hgjt transkript af ABL-mutation] (INVALID [Too high ABL

Mutation transcript])

Der blev pavist NPM1-mutation med Ct for NPM1-mutation, som er sterre end “6” og mindre end eller lig med “32” og Ct

for ABL, der ikke er lig med “0” og mindre end “6”.

GeneXpert-softwaren kraver, at Ct for ABL er storre end eller lig med “6” og mindre end eller lig med “20” for at Xpert

NPM1 Mutation-testen kan sikre, at der er “Tilstraekkeligt ABL-transkript (Sufficient ABL transcript)”. Der henvises til

Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

Eksempel: Analysens Ct for NPM1-mutation = 13,2; Ct for ABL = 5,8 er mindre end “6”.
Resultat: UGYLDIG [for hgjt ABL-transkript] (INVALID [Too high ABL transcript]. Se Figur 10.

]

Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1

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

TestResult | NvALID [Too high ABL transcript)

For In Vitro Diagnostic Use Only

Legend

(7> |
/ 600 vi |/ NPM1 Mutation; Primary | 4|
v |/] ABL; Primary
(-4
S 400
@
@
4 o
S
1 & 200
Z 0
@
QrzzzzzZzZZZZZ S|
Figur 10. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: UGYLDIG
[for hajt ABL-transkript] (INVALID [Too high ABL transcript])
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16.10 FEJL (ERROR)

| TestResult | Analyte Result | Detall | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert NPM1 Mutation Version 1
TestResult |gRROR

For In Vitro Diagnostic Use Only

<No Data Available>

Figur 11. Vinduet Vis resultater (View Results) i GeneXpert: FEJL (ERROR)

17 Analysens begransninger

Analysen er ikke beregnet til anvendelse med eksterne kalibratorer.

Zndringer af disse procedurer kan @ndre analysens funktion.

Dette produkt er kun designet til brug med blod, der er opsamlet i EDTA-ror.

Anvend ikke heparin som antikoagulans, da det kan hemme PCR-reaktionen.

Natriumcitrat-, buffy coat- og knoglemarvsprevetyper er ikke blevet valideret.

Der kan forekomme fejlagtige analyseresultater pa grund af forkert indsamling, handtering eller opbevaring af prover
eller forveksling af prover. For at undgé fejlagtige resultater er det nedvendigt, at brugsanvisningen ngje overholdes.
Mutationer eller polymorfier i primer- eller probebindingsregionerne kan pévirke pavisningen af nye eller ukendte
varianter og kan resultere i et falsk negativt resultat.

Svert forhejede leukocyttal kan fordrsage gradvist eget tryk i kassetten og fore til mislykkede kersler eller ungjagtige
resultater.

Nogle prever med meget lave niveauer af ABL-transkript, eller med leukocyttal under 150.000 celler/ml, kan blive
rapporteret som UGYLDIG (INVALID) (type 1). Et ikke-bestemmeligt resultat udelukker ikke tilstedeveerelse af meget
lave niveauer af leuk@miceller i proven.
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18 Fejlfindingsvejledning

Tabel 3. Fejlfindingsvejledning

Analyseresultat

Mulige arsager

Forslag

UGYLDIG (INVALID)

Type 1: Endogen kontrol-ABL
mislykket:

Darlig prevekvalitet
RT-PCR-heemning

ABL Ct > 20 og/eller slutpunkt
<100

e Kontrollér prgvekvaliteten (f.eks.
overskredet krav for prgveopbevaring,
inklusive tid og temperatur).

e Gentag analysen med den oprindelige
prave (hvis tilgaengelig) eller fra opbevaret
lysat og med en ny kassette i henhold
til proceduren beskrevet i Afsnit 19.1,
Gentestprocedure for FEJL (ERROR) eller
UGYLDIG (INVALID) (type 1).

Type 2: Niveauet af NPM1-
mutationstranskript kan ikke
bestemmes fordi prgven
indeholder for mange transkripter
af NPM1-mutation og/eller ABL
(Ct<®6)

Gentag analysen med den oprindelige prgve
(hvis tilgeengelig) eller fra opbevaret lysat og
med en ny kassette i henhold til proceduren
beskrevet i Afsnit 19.2, Gentestprocedure for
FEJL (ERROR) (kode 2008) eller UGYLDIG
(INVALID) (type 2).

FEJL (ERROR) (kode
2008)

Trykket overstiger greensen
(fejimeddelelse 2008)

e Kontrollér prgvekvaliteten

o Kontroller for sveert forhgjet leukocyttal

e Gentag analysen med den oprindelige
prave (hvis tilgaengelig) eller fra opbevaret
lysat og med en ny kassette i henhold
til proceduren beskrevet i Afsnit 19.2,
Gentestprocedure for FEJL (ERROR)
(kode 2008) eller UGYLDIG (INVALID)
(type 2).

FEJL (ERROR) (kode
5006, 5007, 5008 og
5009*)

*Dette er ikke en
komplet liste over
koder for FEJL
(ERROR).

Probekontrolfejl

Gentag analysen med den oprindelige prave
(hvis tilgeengelig) eller fra opbevaret lysat og
med en ny kassette i henhold til proceduren
beskrevet i Afsnit 19.1, Gentestprocedure for
FEJL (ERROR) eller UGYLDIG (INVALID)

(type 1).

INTET RESULTAT
(NO RESULT)

Dataindsamlingsfejl. Operatgren
stoppede for eksempel en
analyse, der var i gang, eller der
opstod en stremafbrydelse.

Gentag analysen med den oprindelige prave
(hvis tilgeengelig) eller fra opbevaret lysat og
med en ny kassette i henhold til proceduren
beskrevet i Afsnit 19.1, Gentestprocedure for
FEJL (ERROR) eller UGYLDIG (INVALID)

(type 1).

Xpert® NPM1 Mutation

302-8304-

April 2023

DA, Rev. C

23



Xpert® NPM1 Mutation

19 Gentests

19.1 Gentestprocedure for FEJL (ERROR) eller UGYLDIG (INVALID) (type 1)

Gentest prover med resultaterne FEJL (ERROR) eller UGYLDIG (INVALID) pga. en ABL-cyklusterskel (Ct) der
overstiger den maksimale gyldige Ct (Ct >20), eller slutpunktet ligger under teerskelindstillingen (<100). Der henvises ogsa
til Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

1. Huvis der er et tilstreekkeligt volumen blodpreve til radighed, gentestes der fra det oprindelige blodopsamlingsrer ved at
folge proceduren i Afsnit 12.2.

-ELLER-

Hvis blodprevevolumenet er utilstreekkeligt, kan gentestningen udferes med det opbevarede lysat fra Afsnit 12.2.1, trin
12.

a. Hvis det opbevarede lysat fra Afsnit 12.2.1, trin 12 opbevares frosset, skal det tes op til stuetemperatur.

b. Serg for, at lysatet er godt blandet ved at blande preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved
maksimal indstilling, og stil det til side i 3 minutter, s& boblerne laegger sig.

2. Overfor 1 ml af det klargjorte lysat til et nyt 50 ml konisk rer.

3. Folgtrin 13-17 1 Afsnit 12.2.1 for at lave det endelige lysat.

4. Abn kassetten ved at lofte kassettelaget, og overfor hele indholdet af én (1) ampul med vaskereagens til kammeret til
vaskereagens (med lille &bning). Se Figur 1.

5. Pipettér hele indholdet af den klargjorte prove i provekammeret (stor &bning). Se Figur 1.

6. Luk kassettelaget. Start analysen (se Afsnit 12.4, Start af analysen).

19.2 Gentestprocedure for FEJL (ERROR) (kode 2008) eller UGYLDIG (INVALID)
(type 2)

Gentestprover med niveauer af NPM1-mutation og/eller ABL-transkript, der ligger under den gyldige minimale Ct (Ct> 0
og Ct < 6), og/eller nar trykgreensen er overskredet. Der henvises ogsa til Afsnit 18, Fejlfindingsvejledning.

1. Tilset 100 pl PK (proteinase K) i bunden af et nyt 50 ml konisk rer.

2. Serg for, at blodpreven eller det resterende lysat fra Afsnit 12.2, trin 12, er godt blandet ved at vende roret 8 gange op og
ned umiddelbart for pipettering.

3. Tilsaet 250 pl blodpreve og 3,75 ml PBS (pH 7.4, leveres af brugeren), hvis det er tilgeengeligt, eller 60 pl af det
opbevarede lysat fra Afsnit 12.2.1, trin 12, til reret, der allerede indeholder proteinase K.

a. Hvis det opbevarede lysat fra Afsnit 12.2.1, trin 12 opbevares frosset, skal det tes op til stuetemperatur.

b. Serg for, at lysatet er godt blandet ved at blande proven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved
maksimal indstilling, og stil det til side i 3 minutter, sd boblerne legger sig.

4. Bland preven kontinuerligt i 3 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
5. Inkubér preven ved stuetemperatur i 1 minut.

6. Folg trin 6-17 1 Afsnit 12.2.1 for at lave det endelige lysat til gentest af blodpreven med PBS. Folg trin a-g herunder for
at lave det endelige lysat til gentest af proven med opbevaret lysat.

Tilsaet 2,5 ml LY til reret til gentest af proven med opbevaret lysat.

Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
Inkubér preven ved stuetemperatur i 5 minutter.

. Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling.
Inkubér preven ved stuetemperatur i 5 minutter.

= e a0 T

Tilsat 2 ml absolut analyserent ethanol (leveres af brugeren) til samme koniske ror.
g. Bland preven kontinuerligt i 10 sekunder med en vortexmixer ved maksimal indstilling. Saet den til side.

7. Abn kassetten ved at lofte kassetteldget, og overfor hele indholdet af én (1) ampul med vaskereagens til kammeret til
vaskereagens (med lille abning). Se Figur 1.

8. Pipettér hele indholdet af den klargjorte prove i provekammeret (stor &bning). Se Figur 1.

9. Luk kassettelaget. Start analysen (se Afsnit 12.4, Start af analysen).
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20 Forventede vardier

Xpert NPM1 Mutation-omradet daekker primaere kliniske beslutningspunkter i forbindelse med overvagning af AML.
Forventede vardier udtrykkes som procentforhold mellem mRNA for NPM1-mutation og ABL-mRNA og ligger mellem
0,030 % og 500 %. Mélinger under dette omrade rapporteres som vaerende updviste eller under detektionsgransen (LoD).
Malinger over dette omrdde rapporteres som liggende over kvantificeringsgraensen (LoQ). Se Afsnit 15 for detaljer.

21 Klinisk ydeevne

Der blev udfert en multi-site, sammenligningsundersegelse af observationsmetoder pa tre forskellige steder i USA og pa ét
sted uden for USA. I undersegelsen blev der inkluderet prover fra 40 sarskilte AML-patienter med NPM1-mutation fra ét
tidspunkt og henover Xpert NPM1 Mutation-testens dynamiske omrade. Der blev indsamlet alder og ken for de patienter,
som proverne blev taget fra. Kensfordelingen var 11 maend (27,5 %) og 29 kvinder (72,5 %). Alle prover stammede fra
patienter mellem 16 og 81 ar med en gennemsnitsalder pa 59,7 ar.

Alle 40 prover gav gyldige testresultater. Seksogtredive af de 40 prover gav resultater inden for de kvantitative omrader af
begge tests. Fire prover blev udelukket fra Deming-regressionen, da preverne var negative pd Xpert NPM1 Mutation og/
eller ssmmenligningstesten. En yderligere prove blev udelukket, fordi den var en afvigende verdi. I alt blev der inkluderet
35 prover i Deming-regressionsanalysen.

Ydeevnen af Xpert NPM1 Mutation-testen sammenlignet med sammenligningsanalysen blev evalueret ved at

bruge Deming-regression til at bestemme haldningen og skaringspunktet. Figur 12 viser resultaterne af Deming-
regressionsanalysen, herunder haeldningen, skeringspunktet og identitetslinjen pa de 35 prover. 95 %-konfidensganserne
blev beregnet ved hjalp af jackknife-metoden, og der vises Pearsons korrelationskoefficient.
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0,95-konfidensgraenserne er beregnet med Jackknife-metoden.

Figur 12. Deming-regression for procentforhold

Heldningen og skeringspunktet for procentforholdet fra Deming-regressionsanalysen var henholdsvis 1,06 og 0,05, og der
var en Pearson-korrelation pa 0,981 mellem malingerne med Xpert NPM1 Mutation-testen og sammenligningstesten.
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Der blev evalueret en Bland-Altman-analyse for forskellen i procentforholdet for de 35 prever med kvantitative resultater,
der var inden for det lineere omréde af Xpert NPM1 Mutation og sammenligningstesten. Figur 13 viser Bland-Altman-

plottet med forskellen i procentforholdet mellem de to tests sammenlignet med resultaterne af de gennemsnitlige

procentforhold for hver prove. Plottet viser ogsa de gverste og nederste to standardafvigelser (2 SD) for den gennemsnitlige
forskel, der blev observeret i undersogelsen.
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Figur 13. Bland-Altman-plot for procentforholdet for Xpert NPM1 Mutation & sammenligningstest

Den gennemsnitlige forskel var 0,08 i procentforholdet mellem resultater for Xpert NPM1 Mutation og
sammenligningstesten. Sterstedelen (91,4 %, 32/35) af resultaterne var inden for 2 standardafvigelser af den gennemsnitlige

forskel.
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22 Analytiske data

22.1 Linearitet/dynamisk omrade

Lineariteten blev bestemt for hver af de tre NPM1-mutantundertyper, mutA, mutB og mutD, ved at anvende cellelysater,
der indeholder hgje niveauer af hvert undertype-transkript. Sddanne lysater blev fortyndet i et baggrundslysat, der blev
fremstillet fra donorer, som formodentlig var negative for NPM1-mutation, til malomrader p& ~0,01-2.500 % NPM1-
mutation/ABL. Alle niveauer blev testet firedobbelt pa et reagensparti. Testning og statistiske analyser blev udfert i
overensstemmelse med CLSI EP06-A%. Regressionskurver for hver undertype vises i Figur 14, Figur 15 og Figur 16. Det

lineaere omréade for hver undertype og koefficienterne for deres linesere model er opsummeret i Tabel 4.

Log (opnaet %-melding)

MutA log-log-regressionskurver for malsat i forhold til opnaet %-melding

® Log (Obtained %Report)

—Linear
——Quadratic
——Cubic

4 -3 -2 -1 0 1
Log (malsat %-melding)

Figur 14. Regressionskurver for mutA

Log (opnaet %-melding)

MutB log-log-regressionskurver for malsat i forhold til opnaet %-melding

® Log (Obtained %Report)

—Linear
===Quadratic
—— Cubic

4 3 2 1 0 1
Log (malsat %-melding)

Figur 15. Regressionskurver for mutB
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MutD log-log-regressionskurver for malsat i forhold til opnaet %-melding
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Figur 16. Regressionskurver for mutD
Tabel 4. Oversigt over lineare omrader og koefficienter for lineser model
Undertype Lineart omrade Skaeringspunkt Hzeldning R2
mutA 0,010-2.020 % -0,0223 1,0134 0,989
mutB 0,010-2.673 % -0,0061 1,0174 0,978
mutD 0,014-2.783 % -0,1163 0,9389 0,981

Samlet viste testen Xpert NPM1 Mutation-testen liearitet inden for 0,014-2.020 % NPM1-mutation/ABL. Afgrenset af
kvantificeringsgransen og softwarens evre grense er det rapporterbare dynamiske omrade pa 0,030-500 %.

22.2 Analytisk sensitivitet (detektionsgraense, kvantificeringsgraense,
blindvardigraense)

Detektionsgransen (LoD) er det laveste NPM 1-mutation/ABL-niveau, hvor 95 % af preverne konsistent rapporteres som
“NPM1-mutation PAVIST [##,## %] (NPM1 Mutation DETECTED [##.##%])”. Detcktionsgransen blev bestemt
individuelt for mutA-, mutB- og mutD-undertyperne ved at teste serielle fortyndinger af cellelysater, der var positive for
NPM1-mutation, og kliniske lysater, som rummer hver mutationsundertype. De tilsvarende detektionsgranser blev estimeret
og bekreftet i overensstemmelse med CLSI EP17-A210. De deraf folgende analyser gav en detektionsgraense pa 0,025 % for
mutA, 0,023 % for mutB og 0,030 % for mutD (Tabel 5). Den hgjeste detektionsgrense blandt de tre undertyper pa 0,030 %
tages som Xpert NPM1 Mutation-testens samlede detektionsgranse.

Kvantificeringsgraensen (LoQ) er det laveste NPM 1-mutation/ABL-niveau, over hvilket prover kan kvantificeres

med en standardafvigelse < 0,36 logaritmisk reduktion (LR) for gennemsnitlige logaritmiske reduktioner over 3,5. I
overensstemmelse med CLSI EP17-A210 blev kvantificeringsgranserne estimeret og bekreeftet til 0,025 % for mutA-
undertypen, 0,023 % for mutB-undertypen og 0,030 % for mutD-undertypen (Tabel 5). Den hgjeste kvantificeringsgranse
pd 0,030 % blandt de tre undertyper tages som den samlede kvantificeringsgranse for Xpert NPM1 Mutation-testen.

Blindverdigransen (LoB) er det hojeste NPM1-mutation/ABL-resultat, der forventes blandt 95 % af blindpreverne fra
donorer, som formentlig er negative for NPM1-mutation. I overensstemmelse med CLSI EP17-A210 blev blindveerdigreensen
for Xpert NPM1 Mutation-testen estimeret og bekreeftet til 0,0085 % (Tabel 5).
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Tabel 5. Detektionsgraensen, kvantificeringsgransen og blindvaerdigraensen
for Xpert NPM1 Mutation-testen [% NPM1-mutation/ABL]

Undertype Detektionsgranse Kvantificeringsgranse Blindvaerdigraense
[NPM1-mutation/ABL i %] | [NPM1-mutation/ABL i %] | [NPM1-mutation/ABL i %]
mutA 0,025 % 0,025 %
mutB 0,023 % 0,023 % 0,0085 %
mutD 0,030 % 0,030 %

22.3 Analytisk specificitet

Xpert NPM1 Mutation-testens analytiske specificitet blev bestemt ved at teste EDTA-behandlede praparater af perifert blod,
der var udtaget fra femogtyve raske donorer.

I denne undersogelse blev der ikke opnéet resultatet NPM1-mutation PAVIST (DETECTED) fra nogen af de praparater,
der formentlig var negative for NPM1-mutation. Xpert NPM1 Mutation-testen er séledes specifik for de mRNA-transkripter
af mutant NPM1 (type A, B og D i exon 12), der er forbundet med AML, og har en analytisk specificitet pa 100 % for
preparater af perifert EDTA-blod.

22.4 Evaluering af overforselskontaminering

Der blev udfert en undersogelse med henblik pa at vise, at selvsteendige GeneXpert-engangskassetter forebygger
overforingskontaminering fra kassetter, der keres sekventielt i det samme modul i instrumentet. Der blev testet en prove,
der formentlig var negativ for NPM1-mutation, efter en preve, som var hejt positiv for NPM1-mutation, i det samme
GeneXpert-modul. Testplanen blev gentaget 10 gange pé to GeneXpert-moduler (i alt 22 negative og 20 positive). Alle
kersler af den positive preve gav det forventede resultat “NPM1-mutation PAVIST [#,## %] (NPM1 Mutation
DETECTED [#.##%])”, og alle kersler af de negative prover gav det forventede resultat “NPM1-mutation IKKE
PAVIST [tilstraekkeligt ABL-transkript] (NPM1 Mutation NOT DETECTED [Sufficient ABL transcript])”.

22.5 Muligt interfererende stoffer

Denne undersogelse evaluerede fem stoffer, som kan veere til stede i praeparater af perifert EDTA-blod, og har potentiale

til at interferere med testens ydeevne. De testede forbindelser og niveauer (se Tabel 6) var baseret pa vejledning fra CLSI
EP07-ED3!1, Interferenter blev testet i praeparater af perifert EDTA-blod fremstillet med lysater af dyrkede celler, der var
positive for NPM 1-mutation, som reprasenterer tre niveauer: > 1 %, 0,1-0,5 % og negative. Testkontroller bestod af de
samme prover uden de potentielt interfererende stoffer. Hvert niveau blev testet uden og med de fem forskellige interferenter
ved 4 replikater pr. tilstand. Et stof blev anset for at vaere ikke-interfererende, hvis det observerede gennemsnitlige
procentforhold, nar stoffet var til stede, var inden for en tredobbelt forskel sammenlignet med kontrollen.

Der blev ikke observeret nogen klinisk signifikant heemmende effekt pa Xpert NPM1 Mutation-testen med nogen som helst
af de interfererende stoffer, der blev evalueret i undersegelsen. Der blev ikke observeret statistisk signifikante forskelle (p-
veerdi < 0,05) i nogen af de testede tilstande, og de rapporterede procentforhold mellem test- og kontroltilstande var inden
for det acceptable tredobbelte omrade.

Tabel 6. Muligt interfererende stoffer, der blev testet ved brug af Xpert NPM1 Mutation

Interfererende stoffer Testet koncentration
Ukonjugeret bilirubin 20 mg/dl
Kolesterol, total 500 mg/di
Triglycerider, total (lipider) 3.000 mg/dl
Heparin 3.500 U/I
EDTA (lille prave) 930 mg/dl
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23 Reproducerbarhed og pracision

Undersegelsen blev designet i overensstemmelse med de generelle principper, der er anvendt i CLSI EP05-A3-standarden
for multifaktorstudier. Den blev udfert pa tre steder. Designet af undersegelsen inkorporerede medlemmer af et provepanel,
der omfattede mutationerne A, B og D i to koncentrationer. Der blev testet syv panelmedlemmer i to eksemplarer, to kersler
om dagen, i1 alt 6 dage af hver af de to operatarer pa tre forskellige steder (3 steder x 2 operaterer x 3 partier x 2 dage x

2 kersler x 2 replikater = 144 testresultater/panelmedlem). Reproducerbarheden og pracisionspanelerne blev forberedt af
Cepheid og bestar af syv panelmedlemmer som vist i Tabel 7. Panelerne blev fremstillet i en simuleret matrix af perifert
EDTA-blod (PB).

Tabel 7. Reproducerbarhed og praecisionspaneler

Panelmediem

Mal

Niveau procentforhold (PR)

Negativ

NA

NPM1-mutation A

Moderat positiv (~5 %)

NPM1-mutation A

Lavt positiv (~0,2 %)

NPM1-mutation B

Moderat positiv (~5 %)

NPM1-mutation B

Lavt positiv (~0,2 %)

NPM1-mutation D

Moderat positiv (~5 %)

N|jo|loa]l b~ DN

NPM1-mutation D

Lavt positiv (~0,2 %)

Antallet af prever med gyldige resultater for hvert panelmedlem, der er analyseret af hver af de to operaterer pa tvaers af de
tre steder er vist i Tabel 8.

Tabel 8. Reproducerbarhed og praecision: Antal prever med gyldige resultater

Sted 1 Sted 2 Sted 3 Praver

Panelmedlem i alt

Op1 Op2 Sted Op 1 Op 2 Sted Op 1 Op 2 Sted ra
Negativ 241242 | (24/24) (48,48)3 (24/24)° | (24/24) (48,48)b (24124) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
LR 1,3: mut A

(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
(forhold ~5 %)
LR 2,7: mut A
(forhold ~0,2 | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
%)
LR 1,3: mut B

(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
(forhold ~5 %)
LR 2,7: mut B
(forhold ~0,2 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
%)
LR 1,3: mut D

(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
(forhold ~5 %)
LR 2,7: mut D
(forhold ~0,2 (24/24) | (24/24) | (48/48) (24/24)C (24/24) (48/48)C (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
%)

a To negative praeparater havde gyldige, men paviste resultater (FP)
b Et negativt preeparat havde et gyldigt, men pavist resultat (FP)
¢ Et LR 2,7: mut D-praeparat (forhold pa ~0,2 %) havde et gyldigt, men ikke pavist resultat (FN)
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De kvantitative resultater blev analyseret med nested variansanalyse (ANOVA) med tilfeldige effekter og varianskoefficient
(CV). Resultaterne fra ANOVA-beregningerne for standardafvigelse og varians for hver positiv preve er angivet i Tabel 9.
Variansen og procentdelen af den samlede varians, der bidrages af hver komponent (sted/instrument, operater, parti, dag,
kersel) er angivet som standardafvigelse og procent bidrag for hver komponent.

Tabel 9. Resultater fra varianskoefficient (CV): Procentforhold (PR)

Sted Op Lot Dag Korsel Inden for Samlet
Genne- analysen
Panelmedlem | N msnit
cv cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
LR 1,3: mut A
(forhold 144 143% | 0,00 | 6,14 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 4,29 | 0,00 | 8,91 | 0,00 | 4,36 | 0,01 | 17,83 | 0,01 | 21,74
~5 %)
LR 2,7: mut A
(forhold 1441 0,2% | 0,00 | 0,00 | 0,00 |12,43| 0,00 | 0,00 | 0,00 |23,71] 0,00 | 0,00 | 0,00 |74,56| 0,00 | 79,22
~0,2 %)
LR1,3: mutB
(forhold 144| 5% | 0,00 | 8,24 | 0,00 | 0,00 | 0,01 |11,50| 0,00 | 7,19 | 0,00 | 0,00 | 0,01 |20,88| 0,01 | 26,23
~5 %)
LR 2,7: mutB
(forhold 1441 0,2% | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 7,48 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 19,28 0,00 | 20,68
~0,2 %)
LR 1,3: mutD
(forhold 14414,2% | 0,00 | 5,15 | 0,00 | 0,00 | 0,01 |12,91| 0,00 | 8,78 | 0,00 | 0,00 | 0,01 |18,30| 0,01 | 24,60
~5 %)
LR 2,7: mutD
(forhold 1433 0,2 % | 0,00 | 10,86 0,00 | 0,00 | 0,00 | 12,91 0,00 | 6,77 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 22,83 0,00 | 29,18
~0,2 %)

a En preve blev ikke pavist af Xpert NPM1 og blev udelukket fra analysen, fordi der ikke var nogen kvantitativ maling.

Den samlede varianskoefticient (CV) i procent for procentforholdet, der rapporterede kvantitative vardier for de moderat
positive prever LR1,3: mut A, mut B og mut D (forhold ~5 %) varierede fra 21,74 til 26,23 og varierede for de lavt positive
prover LR 2,7: mut A, mut B og mut D (forhold ~0,2 %) fra 20,68 til 79,22.
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25 Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Hovedsade i EU

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

26 Teknisk assistance

For du kontakter Cepheids tekniske support, skal du indsamle felgende oplysninger:

Produktnavn

Partinummer

Instrumentets serienummer
Fejlmeddelelser (hvis nogen)

USA

Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Frankrig

Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Softwareversion og, hvis det er relevant, computerservicemarkenummer

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside: www.cepheid.com/en/support/

contact-us.
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27 Symboltabel

Symbol Betydning
REF Katalognummer
C € CE-maerkning — EU-overensstemmelse
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
LOT Batchkode

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

Fabrikant

Fremstillingsland

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

Kontrol

Udlgbsdato

Temperaturbegraensning

Biologiske risici

Forsigtig

Brandfarlige vaesker

Forplantnings- og organtoksisk

@@@b@%ml@@ﬁ@@

Advarsel
EC |REP| | Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab
CH | REP| [ Autoriseret repraesentant i Schweiz

Importer
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192

wvb|C €

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

28 Revisionshistorik

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankrig

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

Afsnit

Beskrivelse af 2ndring

23

Rettede en fejl i afsnittet “Reproducerbarhed og
praecision”.
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