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Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® Bladder Cancer Detection

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Bladder Cancer Detection

3 Paredzeta lietoSana

Xpert Bladder Cancer Detection, kas veikts ar Cepheid GeneXpert® iekartu sistémam, ir kvalitativs in vitro diagnostikas
tests, kas paredzgts, lai uzraudzitu urinptisla véza recidivu pieaugusiem pacientiem, kuriem ieprieks diagnostic€ts urinptsla
vezis. Testam tiek izmantots pacienta savakts urina paraugs un tiek merits piecu mérka mRNS (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B,
ANXA10) Iimenis, izmantojot reallaika reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PCR). Xpert® Bladder
Cancer Detection ir indicgts ka paliglidzeklis standarta kliniskajam novértgjumam, lai noverotu urinpiisla véza recidivu
picaugusiem pacientiem, kuriem ieprieks diagnostic€ts urinpiisla v&zis, un tas jalieto kopa ar citiem kliniskiem pasakumiem,
lai novertétu slimibas recidivu.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Urotélija urinpisla vézis (UBC) ir 7. izplatitakais vézis virie$u vidii un 17. izplatitakais vézis sievieteém visa pasaule.! UBC
ir vairak izplatits attistitajas valstis, un tas ir 4 .un 9. izplatitakais v&zis attiecigi virieSiem un sievietém Rietumu pasaulg.
Septindesmit pieci procenti no pirmreizgji diagnosticétajiem UBC ir neinvazivi vézi, kas neskar muskulu slani, savukart
25% no atliku$ajam diagnozém skar muskulu slani, un tam nepiecieSamas radikalas iejauksanas.! UBC biezums
apvienojuma ar visaugstako visu vézu recidivu gadijumu skaitu rada milzigu izmaksu slogu veselibas apriipes sist€émam.
UBC sastopamiba atseviskas valstTs ir samazinajusies, un tiek uzskatits, ka tas ir saistits ar tabakas lieto§anas samazinasanos
un riipnieciskas higi€nas uzlaboSanos augsta riska profesijas. Tomér tiek uzskatits, ka globalais slogs picaug galvenokart
jaunattistibas valstis, Tpasi Kina, kur smekésana ir izplatita un iedzivotaju skaits ir augsts. UBC izplatibas limenis ir
augstakais no visiem urologiskajiem veZziem.! Amerikas Savienotajas Valstis urinpiila véza sastopamiba turpina picaugt
novecojosaja populacija, un saskana ar jaunakajiem aprékiniem par vairak neka 74 000 gadijumu 2015. gada. Turklat
vairdk neka 500 000 pacientu Amerikas Savienotajas Valstis dzivo ar urinpii§la vézi.2 Eiropas Savieniba (ES) vecuma
standartiz&ta sastopamiba ir 27 gadijumi uz 100 000 iedzivotajiem virieSiem un 6 gadijumi uz 100 000 iedzivotajiem
sievietém. Sastopamiba, izplatiba un mirstiba dazados regionos un valsts ir atskiriga.! Urinptsla vézis parsvara skar
cilvékus, kas vecaki par 60 gadiem Amerikas Savienotajas Valstis un Eiropa.2 Sastopamiba virieSu vidi ir gandriz etras
reizes augstaka neka sievie$u vidi, un visaugstaka ta ir baltas rases parstavjiem.2

Urinpusla vézis visbiezak izpauzas ar mikroskopisku vai nesapigu redzamu hematiiriju, kas ir acimredzama aptuveni 80—
90% pacientu, kuriem diagnosticéts urinpiisla vézis. Cilvekiem, kas sakotn&ji tika noveéroti ar progresgjosu slimibu, papildus
hematirijai, visticamak, paradisies tadi simptomi ka muguras vai iegurna sapes. Lielakajai dalai pacientu kliniska aina nav
ievérojama, un diagnozei nepiecieSams vairak invazivu testu.

Urinpusla vézim ir visaugstakais laundabigo audzgju recidivu raditajs, biezi vien pat 70% piecu gadu laika péc veiksmigas
arstéSanas. Lai gan lielako dalu pacientu ar urinpusla vézi var veiksmigi arstét, izmantojot organu saudzgjosu terapiju,
lielako dalu skars recidivs vai progresésana. Sis augstais recidiva/progresésanas biezums prasa riipigu un precizu uzraudzibu
ka lidzekli agrinai diagnostikai un arsté$anai; $ada uzraudziba krasi uzlabo izdzivotibu.3
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Paslaik simptomatiskiem pacientiem ir nepiecieSami uzlabota jutiguma un uzlabota apstrades laika test€$anas risinajumi.
Xpert Bladder Cancer Detection izmanto Cepheid GeneXpert iekartas siste€mas, lai izmeritu piecu mRNS mérku ekspresiju
pacienta savaktd urina parauga autonoma kartridza. Sim viegli lietojamajam un atrajam risinajumam ir nepiecieamas mazak
neka divas mintites praktiska darba laika, un kopgjais apstrades laiks ir aptuveni 90 minaisu.

5 Proceduras princips

GeneXpert iekartas sistémas automatizg un integré paraugu apstradi, nukleinskabju amplifikaciju, ka arT mérka sekvencu
noteikSanu vienkarsos vai kompleksos paraugos, izmantojot reallaika polimerazes k&des reakcijas (PCR) un reversas
transkriptazes PCR (RT-PCR) analizes. Sistémas ietver iekartu, personalo datoru un ieprieks instalétu programmatiiru
testu veikSanai un rezultatu skatiSanai. Sisttmam ir nepiecieSams izmantot vienreizlietojamus kartridzus, kas satur PCR
reagentus un vada PCR procesus. Ta ka kartridzi ir autonomi un paraugi nekad nesaskaras ar iekartas modulu darba dalam,
ir I1dz minimumam samazinats krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem. Pilnu aprakstu par sistému skatiet Sistemas
GeneXpert Dx operatora rokasgramata vai Sistemas GeneXpert Infinity operatora rokasgramata.

Xpert Bladder Cancer Detection ietver reagentus piecu mRNS mérku (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH un IGF2)
noteikSanai. ABL1 darbojas ka parauga atbilstibas kontrole (SAC). ABL1 parbauda, vai paraugs satur cilvéka Stinas un
cilveka RNA. Lai iegiitu derigu testa rezultatu, nepiecieSams pozitivs ABL1 signals. Zondes parbaudes kontrole (PCC)
ir ietverta, lai parbauditu reagenta rehidraciju, PCR mégenes uzpildi kartridza, zondes integritati un krasvielas stabilitati.

Cepheid ieksgja kontrole (CIC) ir ietverta katra kartridza, lai noteiktu redllaika RT-PCR analizes inhibiciju, kas saistita ar
paraugu.

Urina paraugi vispirms jaapstrada ar Xpert® urina transportésanas reagentu komplektu, parnesot 4,5 ml urina uz urina
transportéSanas reagenta mégeni un tris reizes apgriezot, lai samaisitu saturu. Parnesanas pipete, kas nodrosinata kopa ar
Xpert Bladder Cancer Detection, tiek izmantota, lai parnestu 4 ml apstradata urina uz kartridza parauga nodaltjumu.

Visi reagenti, kas nepiecieSami parauga sagatavosanai un RT-PCR analizei, ir ieprieks iepilditi kartridza. Stinas urina
parauga tiek uztvertas filtra un liz&tas ar ultraskanu. Izdalfjusies nukleinskabe tiek eluéta, sajaukta ar sausiem RT-PCR
reagentiem un $kidums tiek parvietots uz reakcijas mégeni, kura notick RT-PCR un noteik$ana. Laiks 1idz rezultata
ieglisanai ir aptuveni 90 mintisu.

Xpert Bladder Cancer Detection nodrosina POZITIVUS (POSITIVE) vai NEGATIVUS (NEGATIVE) testa rezultatus,
pamatojoties uz linearas diskriminanta analizes (LDA) algoritma rezultatiem, kas izmanto piecu mRNS mérku cikla sliek$pa
(Ct) rezultatus. POZITIVAM (POSITIVE) testa rezultatam nav nepiecie$ams noteikt visus mRNS mérkus.

6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Bladder Cancer Detection komplekta ir pietickami daudz reagentu, lai apstradatu 10 kvalitates kontroles paraugus un/
vai urina paraugus, kas apstradati ar Xpert urina transporté$anas reagentu komplektu (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30). Xpert
Bladder Cancer Detection komplekta ir $adi elementi:

Xpert Bladder Cancer Detection kartridzi ar integrétam reakciju mégeném 10

Pa 1 no katras uz
kartridzu
1,5 ml kartridza

e 1. lodite, 2. lodite un 3. lodite (liofilizétas)
e Eluésanas reagents

1 maisin$ ar 10 gab.

Vienreizlietojamas parnesanas pipetes komplekta

Kompaktdisks 1 komplekta

e Analizes definicijas fails
e LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

DroSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas vietné www.cepheid.com vai https://www.cepheidinternational.comcilné

Piezime ,1pa| STS (SUPPORT).
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ST produkta lodités esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegitas
Piezime liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert Bladder Cancer Detection kartridzus un reagentus 2-28 °C temperatiira.
Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testéSanu.

P&c vaka atverSanas izlietojiet kartridzu 30 mintsu laika.

Neizmantojiet kartridzu, kam radusies nopliide.

NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

Xpert urina transportésanas reagentu komplekts (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30) primaro urina paraugu apstradei.
Komplekta ir ietverta Xpert urina transportéSanas reagenta mégene un parnesanas pipete.

GeneXpert Dx iekarta vai GeneXpert Infinity sistémas (kataloga numurs atSkiras atkariba no konfiguracijas): GeneXpert
iekarta, dators, svitrkodu skeneris, operatora rokasgramata.

o GeneXpert Dx sisteémai: GeneXpert Dx programmatiiras versija 4.7b vai jaunaka;
o GeneXpert Infinity-80 un Infinity-48s sisttmam: Xpertise programmatiiras versija 6.4b vai jaunaka

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

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Tikai in vitro diagnostikai.

Ar visiem biologiskajiem paraugiem jarikojas ka ar tadiem, kas var parnest infekciju izraisitajus. Stradajot ar visiem
cilvéka izcelsmes paraugiem, jaievero standarta piesardzibas pasakumi. Vadlinijas attieciba uz riko$anos ar paraugu
sniedz Pasaules Veselibas organizacija vai ASV Slimibu kontroles un noveérsanas centrs.

Tevérojiet savas iestades droSibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
ST testa veiktspgjas raksturojums ir noteikts tikai ar to parauga veidu, kas aprakstits sadala Paredzéta lietosana. Sis
analizes veiktspgja ar citiem paraugu tipiem vai paraugiem nav izverteta.

Urina paraugi jaapstrada ar Xpert urina transportéSanas reagentu komplektu (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30).
Neatveriet Xpert Bladder Cancer Detection kartridzu, iznemot gadijumus, kad pievienojat paraugu, kas apstradats ar
Xpert urina transporté$anas reagentu.

Nelietojiet kartridzu, kas ir ticis nomests vai sakratits.

Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju megene.

Katrs vienreizlietojamais Xpert Bladder Cancer Detection kartridzs tiek izmantots viena testa apstradei. Neizmantojiet
izlietotus kartridzus atkartoti.

Vienreizlietojama pipete tick izmantota viena parauga parneSanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.

Nelietojiet kartridzu, ja tas skiet mitrs vai ja vaka blivejums Skiet bojats.

Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.

Ieteicams ievérot labas laboratorijas prakses, ieskaitot mainit cimdus starp dazadam reizém, kad rikojaties ar pacientu
paraugiem, lai noveérstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.

Konsultgjieties ar savas iestades atkritumu parvaldibas personalu, lai pareizi likvidetu izlietotos kartridzus un
neizmantotos reagentus. Parbaudiet Stata, viet€jos vai lokalos noteikumus, jo tie var atSkirties no valsts noteikumiem par
atkritumu iznicinasanu. Materialam var piemist bistamu atkritumu Tpasibas, kam nepieciesama specifiska likvideSana.
Iestadeém japarbauda savas bistamo atkritumu likvidéSanas prasibas.

10 Kimiski apdraudéejumi

Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) $is materials netiek uzskatits par bistamu.
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11 Paraugu savaksana, transportéSana un uzglabasana

Izmantojiet tikai ar urina paraugiem, kas apstradati ar Xpert urina transporté$anas reagentu komplektu (kataloga Nr.:
GXUTR-CE-30). Savacot un apstradajot urina paraugus, ieverojiet razotaja noradijjumus.

Urina paraugi japarnes uz Xpert urina transporté$anas reagenta mégeném vienas stundas laika péc primaras savaksanas.
Pirms urina parne$anas uz Xpert urina transportéSanas reagenta mégeni parliecinieties, vai urina savaks$anas traucins ir
tris reizes apgriezts, lai samaisitu saturu.

Urina paraugi, kas uzglabati Xpert urina transporté$anas reagenta mégeneés, japarved uz laboratoriju 2-28 °C
temperatura.

Urina paraugi Xpert urina transporté$anas reagenta mégengs ir stabili [idz septinam dienam 2-28 °C temperatiira pirms
test€Sanas ar Xpert Bladder Cancer Detection.

12 Procedira

12.1 Kartridza sagatavosana

Svarigi Saciet testu 30 minGsu laika péc parauga pievieno$anas kartridzam.

RO

Iznemiet kartridzu no iepakojuma.

Tris reizes apgrieziet Xpert urina transporté$anas reagenta mégeni, lai samaisitu saturu.

Atveriet kartridza vaku.

Atveriet transportéSanas mégenes vaku.

Piepildiet paraugu lidz 4 ml atzimei.

a) Saspiediet parneSanas pipetes pusliti.

b) Ievietojiet pipeti transporté$anas megeng.

¢) Atlaidiet pusliti, lai piepilditu parne$anas mégeni lidz 4 ml atzimei.

d) Atlikuso paraugu uzglabajiet 2-28 °C temperatiira gadijumiem, kad nepiecieSama atkartota testéSana.

-off—— Bumbieris

R Uzpildiet parnesanas pipeti l1dz

4 ml atzimei

Attéls 1. Xpert Bladder Cancer Detection parnesanas pipete

6. IztuksSojiet pipetes saturu kartridza parauga nodalijuma.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 2. Xpert Bladder Cancer Detection kartridzs (skats no augsas)

7. Aizveriet kartridza vaku.

12.2 Testa sakSana

Svarigi

Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatura ir importéts pareizais Xpert Bladder Cancer Detection
analizes definicijas fails (ADF).

Saja sadala ir uzskaititas GeneXpert iekartas sistémas lietosanas noklusgjuma darbibas. Detaliz&tus noradijumus skatiet
Sistémas GeneXpert Dx operatora rokasgramata vai Sistemas GeneXpert Infinity operatora rokasgramata atkariba no
izmantota modela.

Piezime Veicamas darbibas var atskirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbpldsmu.

1.

Iesledziet GeneXpert iekartas sistému:

¢ Jaizmantojat GeneXpert Dx iekartu, vispirms ieslédziet iekartu un p&c tam ieslédziet datoru.
GeneXpert programmatiira tiks startéta automatiski vai arT biis nepieciesams Windows® darbvirsma veikt
dubultklikski uz GeneXpert Dx programmatiiras saisnes ikonas.

vai
+ Jaizmantojat GeneXpert Infinity iekartu, ieslédziet So iekartu. Xpertise programmatiira tiks startéta automatiski vai
ar1 bus nepieciesams Windows darbvirsma veikt dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

. Piesakieties GeneXpert ickartas sist€mas programmatiira, izmantojot savu lietotajvardu un paroli. GeneXpert sist€mas

loga noklikskiniet uz lzveidot testu (Create Test) (GeneXpert Dx) vai noklikskiniet uz Pasutijumi (Orders) un
Pasatit testu (Order Test) (Infinity). Tiks atvérts logs lzveidot testu (Create Test)

. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID

(Sample ID) ir ievadits pareizi. Lauks Parauga ID (Sample ID) ir saistits ar testa rezultatiem un tiek paradits loga Skatit
rezultatus (View Results) un visos parskatos. Paradas dialoglodzins Skenét kartridzu (Scan Cartridge).

. Skengjiet svitrkodu uz Xpert Bladder Cancer Detection kartridza. Paradas logs Izveidot testu (Create Test). Izmantojot

svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski aizpilda lodzinus $ados laukos: Atlasit analizi (Select Assay),
Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN).

. Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test) (GeneXpert Dx) vai lesniegt (Submit) (Infinity). Ievadiet paroli, ja ta tiek

prastta.
Sistema GeneXpert Infinity: novietojiet kartridzu uz konveijera lentes. Kartridzs tiks automatiski ievietots, tiks izpildits
tests un izlietotais kartridzs tiks ievietots atkritumu tvertne.

vai

GeneXpert Dx iekarta:

a) Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.

b) Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot. Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas.
¢) Pirms atverat modula durtinas, uzgaidiet, kamer sisteéma atbrivo durtinu blok&taju. Iznemiet kartridzu.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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d) Izmetiet izlietotos kartridzus atbilsto$as paraugu atkritumu tvertn€s saskana ar savas iestades standarta praksi. Skatiet
Sadala 9. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi..

13 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skati$anas un drukasanas pamata darbibas. Detalizétakus noradijumus par rezultatu
skatiSanu un drukasanu skatiet Sistemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata vai Sistemas GeneXpert Infinity operatora
rokasgramata atkariba no izmantotas iekartas.

1. Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results)

2. P&c testa pabeig8anas loga Skatit rezultatus (View Results) noklik$kiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu un/vai
generétu parskata PDF failu.

14 Kvalitates kontrole

Integrétas kvalitates kontroles

Katra testa ir ietverta iek$gja kontrole (CIC), zondes parbaudes kontrole (PCC) un ABL1 kontrole.

e Cepheid ieki&ja kontrole (CIC): CIC ir Armored RNA® kontrole sausas lodites veida, kas ir ietverta katra kartridza,
lai noteiktu ar paraugu saistito RT-PCR inhibiciju. CIC kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst validétajiem pienemsSanas
kriterijiem.

e Zondes parbaudes kontrole (PCC): Pirms PCR saksanas GeneXpert iekartas sistéma méra fluorescences signalu no
zondém, lai uzraudzitu lodiSu rehidraciju, reakciju mégenes uzpildiSanu, zonZu integritati un krasvielu stabilitati. PCC
kontrole tiek iztur€ta, ja ta atbilst validétiem pienemsanas kriterijiem.

e ABL1 kontrole: 1 parauga atbilstibas kontrole (SAC) parbauda, vai paraugs satur cilvéka §tinas un cilvéka RNS. Lai
ieglitu derigu testa rezultatu, nepieciesams ABLI1 signals. Negativs ABL1 norada, ka parauga nav pietiekami daudz
cilveka §tinu vai ka paraugs ir noardijies.

e Aréjas kontroles (nav ieklautas): Argjas kontroles jaiizmanto saskana ar vietgjo, valsts un federalo akreditacijas
organizaciju prasibam, ka piemérojams.

15 Rezultatu interpretacija

Rezultati tiek interpretéti GeneXpert instrumentu sist€ma no izméritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem
aprekinu algoritmiem, un tie tiek paraditi cilnu Testa rezultati (Test Results), LDA kopgjie rezultati (LDA Totals) un Analita
rezultati (Analyte Results) loga Skatit rezultatus (View Results). Testa rezultats, LDA kopgjie rezultati un analita
rezultati tiek att€loti arT Testa parskata (Test Report).

Tabula 1. Xpert Bladder Cancer Detection raksturigie rezultati un to interpretacija

Rezultats Interpretacija
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Rezultats Interpretacija

POZITIVS (POSITIVE) o DA kopéjais rezultats (algoritma rezultats, kas izmanto ABL1,
. _ _ ANXA10, UPK1B, CRH un IGF2 Ct vértibas) ir vienads ar vai lielaks par
Skatiet Attéls 3 un Attéls 4. robe3Vartibu.

LDA kopéjam rezultdtam jabat derigaja diapazona no —20 idz 20.
ABL1: ABL1 Ct ir derigaja diapazona.
CIC: nav piemérojams. CIC rezultati tiek ignoréti, jo analizes mérki
pozitivos paraugos var traucét Sai kontrolei.

e PCC — IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti

NEGATIVS (NEGATIVE) o DA kopgjais rezultats ir mazaks par robezveértibu.
Skatiet Attals 5 un Attéls 6. e ABL1: ABL1 .Ct ir der.Tgaj.él diapazona.

e CIC: CIC Ctir derigaja diapazona.

e PCC — IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti
NEDERIGS (INVALID) Mérka mRNS klatbdtni vai neesamibu nevar noteikt.

Skatiet Attéls 7 un Attéls 8. | e ABL1 un CIC: ABL1 Ct un/vai CIC Ct neatbilst pienem3anas kritérijiem
vai art viena vai vairakas attistibas Itknes neatbilst pienemsanas
kritérijiem.

PCC — IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti
Sinu saturs parauga ir parak zems, PCR ir inhibéts vai arT paraugs nav
pareizi savakts.

KLUDA (ERROR) Mérka mRNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.

e PCC — NEIZTURETS (FAIL); visi vai viens no zondes parbaudes
rezultatiem ir klamigi.

o lespé&jamie kludas iemesli ietver nepareizi piepilditu reakciju mégeni,
konstatétu reagenta zondes integritates problému, parsniegtas
spiediena robezas vai konstatétu varsta pozicionéSanas k|tdu.

NAV REZULTATA (NO Mérka mRNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.

RESULT) e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietiekams
datu daudzums. Piemé&ram, operators apturéja testu, kamér notika ta
izpilde.

e PCC — NA (nav attiecinams)

Xpert® Bladder Cancer Detection 9
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POSITIVE

RISRERNIE
DENNNN]

Attéls 3. POZITIVS REZULTATS

Attéls 4. LDA kopéjais rezultats — POZITIVS REZULTATS
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NEGATIVE
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Attéls 6. LDA kopéjais rezultats — NEGATIVS REZULTATS
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TestResult | LDA Totals Analyte Resu
‘| Assay Name Xpert Bladder Cancer Detection

- a

TestResult | |yvALID

J/| For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
300 [vi[/] cic; Primary -
[V [/] ABL1; Primary
[vi || ANXA10; Primary
[ /| UPK1B; Primary
@ 200 [v]|. | CRH; Primary
g [ |/ 16GF2; Primary
]
[T
100
Attéls 7. NEDERIGS (INVALID)
i esult | LDA Totals essages
” Category Name Min Valid Cutoff Max Valid LDA Total
/ -20.0000 0.4550 20.0000

Attéls 8. LDA kopéjais rezultats — NEDERIGS

16 Atkartota testéeSana

16.1 Atkartotas testésanas procediira

Lai atkartotu NAV REZULTATA (NO RESULT), NEDERIGS (INVALID) vai KLUDA (ERROR) rezultata testésanu,

izmantojiet jaunu kartridzu (neizmantojiet to pasu kartridzu atkartoti).

1. Izpemiet no komplekta jaunu kartridzu.
2. Skatiet Sadala 12.1. Kartridza sagatavo$ana un Sadala 12.2. Testa saksana.

12
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17 lerobezojumi

So procediiru izmainas var mainit testa veiktsp&ju. Xpert Bladder Cancer Detection testa rezultati ir jainterpreté kopa ar
citiem arstam pieejamajiem laboratoriskajiem un kliniskajiem datiem.

Xpert Bladder Cancer Detection veiktspgja tika validéta, izmantojot Saja pakas ieliktn1 noraditas procediiras, izmantojot
tikai urina paraugus, kas savakti no individiem vecuma no 19 Iidz 95 gadiem.

Xpert Bladder Cancer Detection nosaka ABL1, CRH, IGF2, UPK1B un ANXA10 mRNS pacientu savaktos urina
paraugos. Slimibas un medikamenti, kas izraisa paaugstinatu So mRNS ITmeni urina, var uzradit pozitivu testa rezultatu.
Nepareizas paraugu savaksanas, lietoSanas vai uzglabasanas vai ari paraugu sajauksanas rezultata testa rezultati var bat
kladaini. Lai izvairitos no kltidainiem rezultatiem, riipigi jaievéro Saja pakas ieliktnT ietvertie noradijumi.

Testa trauc€jumus var noveérot albumina, bilirubina, hemoglobina, pilnasinu, Candida albicans, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Kalmeta-Geréna bakterijas (BCG), nitrofurantoina un fenazopiridina-HCI klatbitng. So vielu
maksimalais pielaujamais [imenis, ka uzskaitits Tabula 7, ir 1,92 g/dl albuminam, 11,25 mg/dl bilirubinam, 0,153 g/dl
hemoglobinam, 1% pilnasinim, 6e6 cfu/ml Candida albicans, 6e5 cfu/ml Escherichia coli, 6e7 cfu/ml Pseudomonas
aeruginosa, 1e6 ctu/ml BCG, 60 mg/dl nitrofurantoinam un 25,32 mg/dl fenazopiridina-HCI.

Mutacijas vai polimorfisms praimera vai zondes piesaistes regionos var izraisit kltidainus, bet ticamus rezultatus.

18 Paredzamas vertibas

18.1 Vertibas starp veseliem brivpratigajiem un individiem ar nosutijumu pie
urologa

Xpert Bladder Cancer Detection tests tika veikts ar urina paraugiem, kas panemti no veseliem brivpratigajiem un individiem
ar nosttljumu pie urologa bez simptomiem vai urinpiisla véza anamnézg, ka dala no analizes specifiskuma pé&tijuma (skatiet
arT apakSsadalu Specifiskums talak eso$aja sadala Kliiska veiktspgja). LDA kopgjo rezultatu sadalijums ir paradits Attels 9.
Testa robezvertibu norada ar zilu punkt&tu Iiju.

0.455
140 : [ Healthy Volunteers

: [[] Other Urology Referrals
] I
120 :
I
I
I
100 :
2 l
g I |
o = !
: I
v l
© 60 !
* I
l
40 l

20
*
0 | s | —
0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 15
LDA Totals
Attéls 9. Urinpasla véza noteikS8anas LDA kopéjo rezultatu histogramma
veseliem brivpratigajiem un citiem individiem ar nosutijumu pie urologa
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* Viens individs, kuram diagnosticéts urinpusla vezis, tika uzradits ka maksimalais LDA kopgjais rezultats (izlecosa vertiba
galgji labaja puse)

18.2 Veértibas pacientiem ar urinpusla véza simptomiem

LDA kopgjo rezultatu sadaltfjums starp paraugiem, kas savakti prospektiva p&tijuma no individiem ar urinpiisla véza
simptomiem, ir paradits Attels 10. (Skatiet arT Sadala 19.1. Veiktspgja salidzinajuma ar apriipes standartu). Sadalfjums ir
paradits individiem, kuriem bija (POZ (POS)) un nebija (NEG) urinptisla véZza, pamatojoties uz cistoskopijas un histologijas
rezultatiem. Testa robezveértibu norada ar zilu punktétu liniju.

0.455
Cystoscopy/Histology

[] NEG
[0 Pos

120

100

# of Subjects
|

20

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00 1.25 1.50
LDA Totals

Attéls 10. Xpert Bladder Cancer Detection LDA kopé€jo rezultatu
histogramma pacientiem ar urinptasla véza simptomiem

19 Veiktspejas raksturojums

19.1 Veiktspéja salidzinajuma ar aprupes standartu

Xpert Bladder Cancer Detection veiktspgja tika noverteta iestadeés ASV, Kanada un ES. Tika ieklauti individi ar

urinpiisla véza simptomiem. P&tTjuma noliikos simptomatiski pacienti tika definéti ka individi ar pacienta zinotu
makroskopisku (redzamu) hematiiriju vai asimptomatisku mikrohematiiriju 12 nedglu perioda pirms ieklauSanas pétjjuma).
No piemérotajiem individiem tika savakti urina paraugi test€Sanai ar Xpert Bladder Cancer Detection. Xpert Bladder Cancer
Detection rezultati tika salidzinati ar cistoskopiju, histologiski apstiprinot pozitivas un aizdomigas cistoskopijas. Pacienti ar
pozitivu vai aizdomigu cistoskopiju, bet negativam histologijas atradném tika uzskatiti par negativiem attieciba uz urinpisla
vezi. Individi ar pozitiviem un/vai aizdomigiem cistoskopijas rezultatiem, kuriem neveica histologijas izmekl&umu, tika
izslégti no analizém. Kopuma §aja pétijuma sakotngji tika iesaistiti 1124 individi, no kuriem 895 bija derigi ieklauSanai
pétjuma un kam bija derigi Xpert Bladder Cancer Detection rezultati.

Demografiskie dati par 895 individiem ir apkopoti Tabula 2.
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Tabula 2. Demografisko datu kopsavilkums — urinpis|a véza noteikS8anas pétijums

Latinamerikanu

Melna vai afroamerikanu

Aziatu
Cita

Nav zinama

Kategorija N(%)

Dzimums Virietis 511 (57,1%)
Sieviete 384 (42,9%)

Rase Balta 756 (84,5%)

37 (4,1%)
81(9,0%)
9 (1,0%)
6 (0,7%)
6 (0,7%)

Smékésanas anamnéze

Pasreiz sméeke

Izbijis sméekeétajs

Nekad nav smékéjis

145 (16,2%)
316 (35,3%)
434 (48,5%)

Hematdrija anamnézé

Redzama hematurija

Asimptomatiska
mikrohematurija

487 (54,4%)
408 (45,6%)

Vecums (gadi)

Kopuma
Virietis

Sieviete

895
511 (57,1%)
384 (42,9%)

Vidéjais + SD
(diapazons)
62,3 £ 13,6 (19-95)
64,8 + 13,0 (20-95)
59,0 + 13,8 (19-88)

Kopuma Xpert Bladder Cancer Detection uzradija 75,8% jutigumu un 84,6% specifiskumu attieciba pret cistoskopiju/

histologiju (Tabula 3). Augsti specializétiem audzgjiem jutigums bija 88,4% [(38/43) 95% TI: 75,5-94,9]. Zemi
specializétiem audzgjiem jutigums bija 52,2% [(12/23) 95% TI: 33,0-70,8].

Tabula 3. Xpert Bladder Cancer Detection salidzinajuma ar cistoskopiju/histologiju

Cistoskopija/histologija
Poz. Neg. Kopa
Poz. 50 128 178
Xpert Bladder

Neg. 16 701 717
Kopa 66 829 895

Jutigums | 75,8% (95% TI: 64,2—-84,5)

Specifiskums | 84,6% (95% TI: 81,9-86,9)

PPV | 28,1% (95% TI: 22,0-35,1)

NPV | 97,8% (95% TI: 96,4—98,6)

Precizitate | 83,9% (95% TI: 81,4-86,2)

Izplatiba | 7,4% (95% TI: 5,8-9,3)

Xpert® Bladder Cancer Detection
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Xpert Bladder Cancer Detection testi 95,4% (868/910) pétijuma paraugu bija veiksmigi pirmaja mégindjuma ar kopgjo
nenoteikto raditaju 4,6%. Nenoteiktie gadfjumi ietvéra 19 NEDERIGUS (INVALID), 19 KLUDAS (ERROR) rezultatus
un &etrus iznakumus BEZ REZULTATA (NO RESULT). Tests tika atkartots trisdesmit septiniem no 42 paraugiem ar
nenoteiktu rezultatu, un 27 no tiem péc atkartotas test€Sanas tika iegiits derigs rezultats. Kopgjais veiksmigas analizes
raditdjs bija 98,4% (895/910).

19.2 Specifiskums

Papildus klmiskajam specifiskumam 84,6%, kas konstatéts urinpii§la véza noteikSanas pétijuma, tika veikts daudzcentru
prospektivs pétijums, lai noskaidrotu Xpert Bladder Cancer Detection specifiskumu veseliem brivpratigajiem un urologijas
pacientiem bez ieprieks€jas anamnézes vai kliniskiem pieradijumiem par urinptsla vézi. Kopuma $aja petijuma sakotn&ji
tika iesaistiti 537 individi, no kuriem 508 bija derigi ieklauSanai p&tijuma un kam bija derigi Xpert Bladder Cancer
Detection rezultati. Pacientu populacija ir apkopota Tabula 4.

Tabula 4. Demografisko datu kopsavilkums — Xpert
Bladder Cancer Detection specifiskuma pétijums

I1zbijis smeketajs

Nekad nav smekéjis

Kategorija N(%)

Dzimums Virietis 341 (67,1%)
Sieviete 167 (32,9%)

Smekésanas - _ =

anamnéze Pasreiz sméke 52 (10,2%)

196 (38,6%)
260 (51,2%)

Veézis anamnéze

UG vézis® anamnézé
Ne-UG vézis anamnézé

Anamnézé nav véza

73 (14,4%)

32 (6,3%)
403 (79,3%)

Vecums (gadi)

Kopuma 508 62,1+ 15,1 (19-91)
Virietis 341 (67,1%) 64,5 + 14,9 (20-91)
Sieviete 167 (32,9%) 57,2 + 14,3 (19-89)

Vidéjais * SD (diapazons)

a UG=urogenitalais

Xpert Bladder Cancer Detection vispargjais specifiskums veseliem brivpratigajiem un individiem, kuri ieradas urologijas
novértésanai bez ieprieks&jas anamnézes vai kltniskiem pieradijumiem par urinptisla vezi, bija 89,8% (456/508). Paraugi no
91,9% (68/74) veseliem brivpratigajiem, kurus testgja ar Xpert Bladder Cancer Detection, bija negativi. Kopsavilkums par
vispargjo specifiskumu un specifiskumu péc grupas ir paradits Tabula 5.

Tabula 5. Xpert Bladder Cancer Detection salidzinajuma ar klinisko stavokli

Grupa N TP FP TN FN s(';S"(i;i:;”;'l‘)s
Veseli brivpratigie 74 NA 6 68 NA 91,9% (83,4-96,2)
Cita 434 NA 46 388 NA 89,4% (86,2-92,0)
Kombinéts 508 NA 52 456 NA 89,8% (86,8-92,1)

TP = patiesi pozitivs, FP = viltus pozitivs, TN = patiesi negativs, FN = viltus negativs. Citi = individi, kas nosfititi uz
urologijas konsultaciju bez urinpii§la véza anamnéze vai kliniskiem pieradijumiem par urinptsla vézi.
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20 Analitiska veiktspeja

20.1 Minimalais analita daudzums

Stinu un ABL1 mRNS koncentracijas, kuri sava starpa ciesi korelg, loti atskiras starp urina paraugiem. ABL1 RT-

PCR sniedz stabilus rezultatus 1idz 36,0 ciklam. ABL1 kalpo ka parauga atbilstibas kontrole (SAC), un maksimalais
pielaujamais Ct derigam testa rezultatam ir noteikts 36,0, nosakot minimalo analita daudzumu. Izmantojot So parauga
atbilstibas robezvertibu ar 895 pacientu savaktiem urina paraugiem, nenoteiktais raditajs bija 4,6%, jutigums bija 75,8% un
specifiskums bija 84,6% (skatiet Sadala 19).

Analizes veiktspgja tika parbaudita pie parauga atbilstibas robezas un minimala §tinu koncentracija, kas nepiecieSama,

lai izpilditu parauga atbilstibas prasibu, tika novértéta ar divam $@nu Iinijam (SW780, ATCC® CRL-2169 un BE(2)-c,
ATCC®™ CRL-2268). Vispirms tika sagatavoti tuksie paraugi (n = 30), pievienojot atseviskus urina paraugus vienadiem
Xpert urina transport€$anas reagenta tilpumiem un filtr&jot, lai atdalitu endogénas $iinas. Katram urina paraugam tika
parbaudti divi replikati ar katru no divam reagentu partijam. Visi testa rezultati bija NEDERIGI (INVALID), jo ABL1
netika noteikts vai Ct bija lielaks par 36,0. Atlikusie tukSo paraugu tilpumi tika apvienoti un izmantoti ka atSkaiditajs $tinu
Iinijas atSkaidTjumiem.

Minimala §tinu koncentracija, kas nepiecieSama, lai sasniegtu 19 no 20 replikatiem ar ABL1 Ct, kas vienada ar vai mazaka
par 36,0, tika novertéta, izmantojot logistisko regresiju un tris dienu laika testgjot 20 replikatu vismaz piecas koncentracijas.
P&tijums tika veikts ar divam dazadam Xpert Bladder Cancer Detection partijam, un rezultati ir apkopoti Tabula 6.

Tabula 6. Minimalais analita daudzums Xpert Bladder Cancer Detection testa

Minimalais analita daudzums (Stinas/ml konservantu nesaturosa
$anu inija parauga) apléses (logit) (apakséjie un augséjie 95% ticamibas intervali)
1. partija 2. partija
SW780 13,4 (11,4-18,7) 12,4 (10,6-16,9)
BE(2)-c 42,6 (34,0-61,9) 22,5 (19,1-30,3)

20.2 Analitiskais specifiskums

Xpert Bladder Cancer Detection praimeri un zondes tika izstradati, lai amplificétu mRNS un noveérstu cilvéka genoma

DNS amplifikaciju. Lai noteiktu, vai Xpert Bladder Cancer Detection amplific€ un nosaka cilvéka genoma DNS, cilvéka
genoma DNS (Promega G304A) tika ievadita tieSi RT-PCR analizg 40 ng/ml, 400 ng/ml un 4 pg/ml tilpumos. Tika test&ti
astoni replikati uz vienu cilvéka genoma DNS koncentraciju un astonas kontroles, kuram nebija pievienota DNS. Ct rezultati
visiem mérkiem (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH un IGF2) bija nulle (mérki netika noteikti) visos replikatos. Sie rezultati
parada, ka ar Xpert Bladder Cancer Detection netika noteikta krusteniska reagétspéja ar cilvéka genoma DNS. Cilveka
genoma DNS arT netraucgja CIC reakcijai testetajas koncentracijas.

20.3 Traucejosas vielas

Nekliniskaja p&tijuma ar Xpert Bladder Cancer Detection tika novértétas 26 potenciali traucgjosas vielas, tostarp trTs
mikroorganismi, kas var biit pacientu savaktos urina paraugos.

Lai noteiktu, vai potenciali traucgjoso vielu klatbiitne izraisija testa traucgjumus, katrai vielai tika testeti astoni replikatu
negativi un astoni replikatu pozitivi paraugi. Potenciali traucgjosu vielu skidumi tika sagatavoti un testéti koncentracijas,

kas ir vienadas ar vai augstakas par koncentracijam Tabula 7, kura uzskaititas katrai vielai maksimali pielaujamas
koncentracijas. Visi atseviskie paraugi tika saglabati, pievienojot tos vienadam Xpert urina transporté$anas reagenta
tilpumam un p&c tam apvienojot, lai izveidotu gan negativas, gan pozitivas kopas. Péc tam vielas un organismi tika atSkaiditi
negativas un pozitivas kopas testéSanai.

Katras potenciali traucgjosas vielas ietekmi uz pozitiviem un negativiem replikatiem novertgja, salidzinot LDA kopgjo
rezultatu, kas radits vielas klatbiitng, ar LDA kopgjo rezultatu no kontrolém, kuras nebija vielas.

No 26 potenciali traucgjosajam vielam organismi vai vielas, kas izraistia NEDERIGUS (INVALID) testa rezultatus,

bija Pseudomonas aeruginosa 6e8 cfu/ml koncentracija un Candida albicans 6e7 cfu/ml urina koncentracija. KLUDAS
(ERROR) testa rezultatus izraisija tris vielas: nitrofurantoins (75 mg/dl limend), fenazopiridina-HCI (33,75 mg/dl limeni) un
hemoglobins (0,77 g/dl limeni), lai gan hemoglobins neuzradija kliidas augstakas koncentracijas (lidz 2 g/dl). Sesas vielas
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izraisTja statistiski nozimigu inhib&josu ietekmi uz LDA kopgjo rezultatu, kas bija vairak neka divas standarta novirzes no
kontroles vidgja: albumins (2,4 g/dl limen), hemoglobins (0,61 g/dl limend), Escherichia coli (6e6 cfu/ml limeni), bilirubins
(15 mg/d] [imenT), Kalmeta-Geréna baktérija (BCG) (5,5¢6 cfu/ml limen) un pilnasinis (1,5%). Sim vielam tika veikta

titr€Sana un tika noteiktas maksimalas pielaujamas koncentracijas, kas uzskaititas Tabula 7.

Tabula 7. Testétas vielas un maksimalas pielaujamas koncentracijas

Testa koncentracija®
Analits (Sl vienibas) (Parrék. vienibas)
lespéjamas urina sastavdalas
Albumins 30 g/l 1,92 g/dl
Askorbinskabe (C vitamins) 342 uymol/l 6 mg/dl
Bilirubins (netieSais) 192,4 ymol/l 11,25 mg/dI
Kofelns 308 pmol/l 598 ug/l
Etanols 21,7 mmol/l 100 mg/dl
Glikoze 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobins 12 g/l 0,153 g/dl
Leikoctti N/A 1e5/ml
Urinskabe 0,5 mmol/l 9 mg/dl
Natrija hlorids 128,3 mmol/l 750 mg/dl
Nikotins 6,2 umol/l 100,6 pg/dl
Pilnasinis N/A 1% tilp./tilp.
lespéjamie mikrobu piesarnotaji
Candida albicans N/A 6e6 cfu/ml
Escherichia coli N/A 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa N/A 6e7 cfu/ml
Terapeitiskie lidzekli
Acetaminoféns 199 umol/l 30 pg/ml
Kalmeta-Geréna baktérija (BCG) N/A 1e6 cfu/ml
Doksiciklins 67,5 umol/l 3 mg/dl
Mitomicins C 448,7 umol/l 15 mg/dl
Acetilsalicilskabe 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Tiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicilins 152 ymol/l 1,72 mg/dl
Doksorubicina-HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/dl
Nitrofurantoins 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopiridina-HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/d|
Trimetoprims 2,1 mmol/l 60 mg/dl

a Konservantus nesaturosa (tira) urina koncentracijas
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20.4 Piesarnojums parnesot

Tika veikts petijums, lai pieraditu, ka vienreizlietojamie, autonomie GeneXpert kartridzi [idz minimumam samazina
piesarnojuma parnesi uz negativiem paraugiem, ja pirms tiem taja pasa GeneXpert moduli ir analiz&ti izteikti pozitivi
paraugi. PEtTjuma taja pasa GeneXpert moduli tika apstradats negativs paraugs uzreiz pec izteikti pozitiva urinptsla véza
parauga apstrades. Izteikti pozitivais paraugs sastavéja no iinu linijam SW780 (ATCC® CRL-2169) 1,5e5 §@nu/ml blivuma
liment un BE(2)-c (ATCC® CRL-2268) 2,5e4 §inu/ml blivuma limeni 50% Xpert urina transportésanas reagenta un

50% sintetiska urtna fona. TestéSanas shemu atkartoja 43 reizes, izmantojot vienu GeneXpert moduli kopuma 21 izteikti
pozifivam un 22 negativiem paraugiem. Katrs 21 izteikti pozitivais paraugs tika pareizi zinots ki POZITIVS (POSITIVE).
Divdesmit viens no negativajiem paraugiem tika pareizi zinots ka NEGATIVS (NEGATIVE), un viens negativs paraugs tika
zinots ki NEDERIGS (INVALID), jo CIC Ct vértiba bija arpus deriga diapazona.

20.5 Analizes reproducéjamiba

Xpert Bladder Cancer Detection reproducgjamibu novertgja, izmantojot piecu paraugu paneli, kas sagatavots fona matrica
ar 50% Xpert urina transportéSanas reagentu un 50% urina, aptverot LDA zinojamo diapazonu. Divi operatori katra no

trIs pétijuma vietam test€ja vienu piecu paraugu paneli devinas testéSanas dienas (pieci paraugi x devinas dienas x divi
operatori x divi replikati x trs vietas). Katra no tris test€Sanas vietam tika izmantotas trTs Xpert Bladder Cancer Detection
kartridzu partijas. Xpert Bladder Cancer Detection izpilde tika veikta atbilstosi Xpert Bladder Cancer Detection procediirai.

Xpert Bladder Cancer Detection reproducgjamibu novertgja, nemot vera katra parauga LDA kopgjos rezultatus attieciba
pret paredzamajam veértibam. Katra panela komponenta vidgja vertiba, standarta novirze (SD) un variacijas koeficients (CV)
starp test€Sanas vietam, starp partijam, starp dienam, starp operatoriem un analizes ietvaros ir att€loti Tabula 8.

Tabula 8. Reproducéjamibas datu kopsavilkums

: Vietal .. . Operators/ Izpildes =
Paredzamais . .
siaic | FaKtiskais iestade Partija Diena izpilde laika Kopa
kopéjais (95% TI) N
LDA SD |(%)2| SD | (%)a| SD | (%)2| SD | (%)2| SD | (%)a| SD | cv
0,02
0,02 (£0,02 108 | 0,00 | 0,00 | 0,02 | 79,4 [ 0,00 | 0,0 | 0,00 | 0,0 | 0,01 | 20,6 | 0,02 | 0,89
0,06)
0,33
0,31 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 38,8 | 0,03 | 11,0 | 0,01 [ 1,0 | 0,07 | 49,1 | 0,10 | 0,30
(0,14, 0,52)
0,58
0,55 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 63,5 [ 0,01 | 2.4 | 0,00 | 0,0 | 0,04 | 34,1 | 0,07 | 0,13
(0,43, 0,73)
0,63
0,54 108 | 0,00 | 0,00 | 0,07 | 47,7 | 0,00 | 0,0 | 0,04 | 15,5 | 0,06 | 36,8 | 0,10 | 0,16
(0,43, 0,83)
1,25
1,24 108 | 0,00 | 0,00 | 0,08 | 76,4 | 0,01 | 1,3 | 0,00 [ 0,0 | 0,04 | 22,3 | 0,09 | 0,07
(1,08, 1,42)

a. (%) ir ietekme uz komponenta novirzi kopgja CV.
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22 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

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

Eiropas galvenais birojs

Talrunis: + 33 563 825 300 Fakss: + 33 563 825 301

23 Tehniska palidziba

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

Produkta nosaukums
Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs
Kludu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemérojams, datora apkopes etiketes numurs

Zinojiet par nopietniem incidentiem, kas saistiti ar testu, Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura notika

nopietnais incidents.

Kontaktinformacija

Amerikas Savienotas Valstis Francija

Talrunis: +1 888 838 3222

E-pasts: techsupport@cepheid.com

Talrunis: +33 563 825 319

E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama misu timekla vietng: https://www.cepheid.com/en/

CustomerSupport.

24 Simbolu tabula

Simbols Nozime
Kataloga numurs
REF ?
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
IVD g

CE zime — Eiropas atbilstiba

Nelietot atkartoti

Uzmanibu!

K> n

Deriguma termins

LOT

Partijas kods

O

Skatit lietoSanas pamacibu
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Simbols

Nozime

Bridindjums

Razotajs

Razotaja valsts

Satur pietieckamu daudzumu n testiem

CONTROL

Kontrole

%I@@L@

Temperatiras ierobezojums

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

EC |REP
) Biologiskie riski
)
CH |REP Pilnvarotais parstavis Sveicé

Importétajs
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: + 1 408 541 4191

Fax: + 1 408 541 4192
[Ec[ReP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

[ cH |ReP]

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Parstradato izdevumu vesture

Sadala

Izmainu apraksts

Simbolu tabula

Simbolu tabula pievienoti CH REP un importétaja simboli un definicijas.

Pievienota CH REP un importétaja informacija ar Sveices adresi.

Parstradato izdevumu
vésture

Atjauninata tabula Parstradato izdevumu vésture.
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