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Xpert® Bladder Cancer Monitor

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentéetais nosaukums

Xpert®® Bladder Cancer Monitor

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert® Bladder Cancer Monitor

3 Paredzeta lietoSana

Xpert Bladder Cancer Monitor, kas veikts ar Cepheid GeneXpert® iekartu sistémam, ir kvalitativs in vitro diagnostikas

tests, kas paredzgts, lai uzraudzitu urinptsla véza recidivu pieaugusiem pacientiem, kuriem ieprieks diagnostic€ts urinpasla
vezis. Testam tiek izmantots pacienta savakts urina paraugs un tick mérits piecu mérka mRNS (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B,
ANXA10) limenis, izmantojot reallaika reversas transkripcijas polimerazes k&des reakciju (RT-PCR). Xpert® Bladder
Cancer Monitor ir indic€ts ka paliglidzeklis standarta kltniskajam novert€jumam, lai noverotu urinptsla véza recidivu
picaugusiem pacientiem, kuriem ieprieks diagnostic€ts urinpiisla v&zis, un tas jalieto kopa ar citiem kliniskiem pasakumiem,
lai novertetu slimibas recidivu.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Urotglija urinpasla vézis (UBC) ir 7. izplatitakais vézis virieSu vidii un 17. izplatitakais vézis sievieteém visa pasaulg.!

UBC ir vairak izplatits attTstitajas valstis, un tas ir 4. un 9. izplafitakais v&zis virieSiem un sievietém Rietumu pasaulg.
Septindesmit pieci procenti no pirmreizgji diagnosticétajiem UBC ir neinvazivi vézi, kas neskar muskulu slani, savukart
25% no atlikuajam diagnozém skar muskulu slani, un tam nepiecieSamas radikalas iejauk$anas.! UBC biezums
apvienojuma ar visaugstako visu vézu recidivu gadijumu skaitu rada milzigu izmaksu slogu veselibas apriipes sistémam.
UBC incidence atseviskas valstis ir samazinajusies, un tiek uzskatits, ka tas ir saistits ar tabakas lietoSanas samazinasanos
un ripnieciskas higiénas uzlaboSanos augsta riska profesijas. Tomer tiek uzskatits, ka globalais slogs pieaug galvenokart
jaunattistibas valstts, TpaSi Kina, kur smeké&sana ir izplatita un iedzivotaju skaits ir augsts. UBC izplatibas limenis ir
augstakais no visiem urologiskajiem véziem.! Amerikas Savienotajas Valstis urinpiisla véza sastopamiba turpina picaugt
novecojosa populacija, un saskana ar jaunakajiem aprékiniem par vairak neka 74 000 gadijumu 2015. gada. Turklat vairak
neka 500 000 pacientu ASV dzivo ar urinpiisla vézi.2 Eiropas Savieniba (ES) vecuma standartiz&ta incidence ir 27 uz

100 000 iedzivotajiem virieSiem un 6 uz 100 000 iedzivotajiem sievietém. Incidence, izplatiba un mirstiba dazados regionos
un valstTs ir atSkirTga.! Urinptsla vézis parsvara skar cilvekus, kas vecaki par 60 gadiem ASV un Eiropa.? Virie$u incidence
ir gandriz Cetras reizes augstaka neka sievietém un augstaka Kaukaza rases parstavjiem.2

Urinpusla vézis visbiezak izpauzas ar mikroskopisku vai nesapigu vispargju hematiriju, kas ir acimredzama aptuveni 80—
90% pacientu, kuriem diagnosticéts urinptisla vézis. Cilvekiem, kas sakotngji tika noveroti ar progres€josu slimibu, papildus
hematiirijai, visticamak, paradisies tadi simptomi ka muguras vai iegurna sapes. Lielakajai dalai pacientu kliniska aina nav
ievérojama, un diagnozei nepiecieSami vairak invazivu testu.

Urinpii§la veézim ir visaugstakais laundabigo audz&ju recidivu raditajs, biezi vien pat 70% piecu gadu laika p&c veiksmigas
arsteSanas. Lai gan lielako dalu pacientu ar urinpusla vézi var veiksmigi arstét ar organu saudzgjoSu terapiju, lielakajai dalai
biis recidivs vai progresésana. Sis augstais recidiva/progresé$anas biezums prasa riipigu un precizu uzraudzibu ka lidzekli
agrinai diagnostikai un arstéSanai; §ada uzraudziba krasi uzlabo izdzivotibu.3
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Paslaik pacientu ar urtnpiisla v€zi anamngz€ noverosanai ir jauzlabo jutigums un jauzlabo apstrades laika parbaudes
risinajumi. izmanto Cepheid GeneXpert instrumentu sisteémas, lai izme&ritu piecu mRNS meérku ekspresiju tuksa urina
parauga autonoma kartridza. Sim viegli lietojamajam un atrajam risinajumam ir nepiecieSamas mazak neka divas miniites
praktiska darba laika, un kopgjais apstrades laiks ir aptuveni 90 minttes.

5 Proceduras princips

GeneXpert (GX) iekartas sistémas automatiz€ 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. Sist€mas iever 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 nenonak saskar€ ar instrumentu
modulu darba dalam, savstarpgja piesarnosana starp paraugiem tiek samazinata I7dz minimumam. Pilnu aprakstu par sistemu
skatiet GeneXpert Dx sistemas operatora rokasgramata vai GeneXpert Infinity sistémas operatora rokasgramata.

Xpert® Bladder Cancer Monitor ietver reagentus piecu mRNS mérku (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH un IGF2)
noteikSanai. ABL1 kalpo ka parauga atbilstibas kontrole (SAC). ABL1 nodrosina, ka paraugs satur cilvéka §tinas un cilvéka
RNS. Lai ieglitu dergu 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. Katra kartridza ir

ieklauta Cepheid ieks&ja kontrole (CIC), kas paredzéta, lai noteiktu ar paraugu saistitu reallaika RT-PCR inhibiciju.

Urina paraugi vispirms jaapstrada ar Xpert® urina transportésanas reagenta komplektu, parnesot 4,5 ml urina uz urina
transportéSanas reagenta mégeni un tris reizes apgriezot, lai samaisitu. ParneSanas pipete, kas ir komplekta ar Xpert®
Bladder Cancer Monitor, 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 mindtes.

Xpert® Bladder Cancer Monitor nodrosina POZITIVUS (POSITIVE) vai NEGATIVUS (NEGATIVE) testa rezultatus,
pamatojoties uz linearas diskriminanta analizes (LDA) algoritma rezultatiem, kas izmanto piecu mRNS mérku cikla sliekSna
(Ct) rezultatus. POZITIVAM (POSITIVE) testa rezultitam nav nepieciesams noteikt visus mRNS mérkus.

6 Reagenti un instrumenti

6.1 NodroSinatie materiali

W Xpert® Bladder Cancer Monitor komplekta ir pietiekami daudz reagentu, lai apstradatu 10 kvalitates kontroles paraugus un/
vai urina paraugus, kas apstradati ar Xpert urina transportéSanas reagenta komplektu (kataloga numurs GXUTR-CE-30).
Xpert® Bladder Cancer Monitor komplekts satur §adus elementus:

Xpert® Bladder Cancer Monitor kartridzi ar integrétam reakciju 10
megenem 1 no katra uz kartridzu
e 1. lodtte, 2. lodtte un 3. lodite (liofilizétas) 1,5 ml kartridza

e FEluésanas reagents

Vienreizlietojamas parneSanas pipetes 1 maisin$ pa 10 katra
komplekta
Kompaktdisks 1 komplekta

e Analizes definicijas fails
e LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

Piezime Drosibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS (SUPPORT).
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Piezime

Si produkta lodités esogais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegiitas liellopu
plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves un p&cnaves
test€Sana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert® Bladder Cancer Monitor 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 Urine Transport Reagent Kit (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30) primaro urina paraugu apstradei. Komplekta ir
ietverta Xpert urina transporté$anas 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 noorganizgtu 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, jaievéro standarta piesardzibas pasakumi. Vadlinijas attieciba uz riko$anos ar paraugu
sniedz Pasaules Veselibas organizacija vai ASV Slimibu kontroles un novérSanas centrs.

Teverojiet savas iestades dro$ibas proceduras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Si testa veiktspgjas raksturojums ir noteikts tikai ar to parauga veidu, kas aprakstits sadala ,,Paredzéta lieto3ana”. ST testa
veiktspgja ar citiem paraugu tipiem vai paraugiem nav noverteta.

Urina paraugi jaapstrada ar Xpert Urine Transport Reagent Kit (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30).

Neatveriet Xpert® Bladder Cancer Monitor 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 mégene.

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

Vienreizlietojama pipete tiek izmantota viena parauga parnesanai. Neizmantojiet izlietotas vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.

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

Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.

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

Konsultgjieties ar savas iestades atkritumu parvaldibas personalu, lai pareizi likvidétu 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 nepiecie$ama specifiska likvidésana.
Iestadém japarbauda savas bistamo atkritumu likvidé$anas prasibas.

10 Kimiski apdraudejumi

Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) §is materials netiek uzskatits par bistamu.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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11 Paraugu savaksana, transportéSana un uzglabasana

Izmantojiet tikai ar urina paraugiem, kas apstradati ar Xpert Urine Transport Reagent Kit (kataloga Nr.: GXUTR-CE-30).
Savacot un apstradajot urina paraugus, ieverojiet razotaja noradijumus.

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 Monitor.

12 Procedira

12.1 Kartridza sagatavosana

Svarigi Saciet testu 30 minisu laika péc parauga pievienoSanas 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.

-4 —— Bumbieris

. - Uzpildiet parnesanas pipeti [1dz

4 ml atzimei

Attels 1. Xpert® Bladder Cancer Monitor parneSanas pipete

6. IztuksSojiet pipetes saturu kartridza parauga nodalijuma.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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7.

Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 2. Xpert Bladder Cancer Monitor kartridzs (skats no augsas)
Aizveriet kartridza vaku.

12.2 Testa sakSana

Svarigi

Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatiira ir importéts pareizais Xpert® Bladder Cancer Monitor 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 darbplusmu.

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
ari biis nepiecieams Windows® darbvirsma veikt dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

Piesakieties GeneXpert iekartas sistémas programmatiira, izmantojot savu lietotajvardu un paroli. GeneXpert sist€mas
loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test) (GeneXpert Dx) vai noklikskiniet uz Pasiitijumi (Orders) un Pasiitit
testu (Order Test) (Infinity). Tiks atverts logs Izveidot 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 Monitor kartridza. Paradas logs Izveidot testu (Create Test). [zmantojot
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 Iesniegt (Submit) (Infinity). Ievadiet paroli, ja ta tiek
prasita.

Sisttma 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 Monitor
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d) Izmetiet izlietotos kartridzus atbilsto$as paraugu atkritumu tvertn€s saskana ar jiisu iestades standarta praksi. Skatiet
Sadala 9.

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 skatttu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results)

2. P&c testa pabeigSanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet 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 iekieja 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 iztureta, ja ta atbilst validetajiem pienemsanas
krit€rijiem.

e Zondes parbaudes kontrole (PCC): Pirms PCR saksanas GeneXpert iekartas sistéma méra fluorescences signalu no
zond@m, lai uzraudzitu lodisu rehidraciju, reakciju mégenes uzpildisanu, zonzu integritati un krasvielu stabilitati. PCC
kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst validétiem pienemsanas kritérijiem.

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

e Aré&jas kontroles (nav ieklautas): Argjas kontroles jaizmanto saskana ar vietgjo, valsts un federalo akreditacijas
organizaciju prasibam, ka piemerojams.

15 Rezultatu interpretacija

Rezultati tiek interpretéti GeneXpert instrumentu sist€ma no izméritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem
aprékinu 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 atteloti arT Testa parskata (Test Report).

Tabula 1. Xpert® Bladder Cancer Monitor raksturigie rezultati un to interpretacija

Rezultats Interpretacija

8 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Rezultats Interpretacija

POZITIVS (POSITIVE) e DA kopégjais rezultats (algoritma rezultats, kas izmanto ABL1,

Skatiet Attéls 3 un Attals 4. ﬁ\el\ll;(lg%)érngbK;z%é?t;I:'un IGF2 Ct vertibas) ir vienads ar vai
LDA kopéjam rezultatam jabat derigaja diapazona no —20 I1dz 20.
ABL1: ABL1 Ct ir derigaja diapazona.
CIC: nav piemérojams. CIC rezultati tiek ignoréti, jo testa mérki
pozitivos paraugos var traucét Sai kontrolei.

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

izturéti
NEGATIVS (NEGATIVE) o LDA kopé&jais rezultats ir mazaks par robezvértibu.
Skatiet Attals 5 un Attéls 6 e ABL1: ABL1 .Ct ir derTgaj? diapazona.
e CIC: CIC Ctir derigaja diapazona.
e PCC — IZTURETS (PASS); visi zondes parbaudes rezultati ir
izturéti
NEDERIGS (INVALID) Mérka mRNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
Skatiet Attéls 7 un Attéls 8 e ABL1 un CIC: ABL1 Ct un/vai CIC Ct neatbilst pienemSanas

kritérijiem vai arT viena vai vairakas attistibas ltknes neatbilst
pienem3anas kriterijiem.

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

e 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.

e lespéjamie kludas iemesli ietver nepareizi piepilditu reakciju
mégeni, konstatétu reagenta zondes integritates problému,
parsniegtas spiediena robezas vai konstatétu varsta
pozicionéSanas kladu.

NAV REZULTATA (NO RESULT) | Mérka mRNS klatbGtni vai neesamibu nevar noteikt.

e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots
nepietiekams datu daudzums. Pieméram, operators apturéja testu,
kameér notika ta izpilde.

e PCC — NA (nav attiecinams)

Xpert® Bladder Cancer Monitor 9
301-5933-LV, Red. F
Aprilis 2023



Xpert® Bladder Cancer Monitor

Attéls 3. POZITIVS REZULTATS

Attéls 4. LDA kopéjais rezultats — POZITIVS REZULTATS

10 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Attéls 5. NEGATIVS REZULTATS

Attéls 6. LDA kopéjais rezultats — NEGATIVS

Xpert® Bladder Cancer Monitor
301-5933-LV, Red. F
Aprilis 2023

11



Xpert® Bladder Cancer Monitor

Y| TestResur rﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ

Assay Mame Xpert Bladder Cancer Monitor
Test Result .mu
For In Vitro Daagnostic Use Only.
Legend
300 ¥ /| OC;Primary |~
v /_ ABL1; Primary
I | ANXATD: Primary
¥l /| UPK1B; Primary
® 200 i [v1| | CRH; Primary
§ — ¥ | /| IGF2; Primary
w /
100 /
Attéls 7. NEDERIGS (INVALID)
| TestResult LDATotals AnalyteResult | Detad  Erors | Mistory = Messages | Support |
Category Name Min Valid Cutoff Max Valid LDA Total
LDA -20.0000 0.5000 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) rezultatu testesanu,
izmantojiet jaunu kartridzu (neizmantojiet to pasu kartridzu atkartoti).

1. Iznemiet no komplekta jaunu kartridzu.
2. Skatiet Sadala 12.1 un Sadala 12.2.

17 lerobezojumi

e Xpert® Bladder Cancer Monitor veiktspgja tika apstiprinata, izmantojot $aja pakas ieliktni noraditas procediras,
izmantojot tikai urina paraugus, kas panemti no individiem vecuma no 30 Iidz 96 gadiem. So procediiru izmainas var
mainit testa veiktspgju.

e Xpert® Bladder Cancer Monitor nosaka ABL1, CRH, IGF2, UPK1B un ANXA10 mRNS tukSos urina paraugos.
Slimibas un medikamenti, kas izraisa paaugstinatu So mRNS Iimeni urina, var rezultéties ar pozitivu testa rezultatu.

e Xpert® Bladder Cancer Monitor testa rezultati ir jainterprete kopa ar citiem arstam pieejamajiem laboratoriskajiem un
kliniskajiem datiem.

12
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e Nepareizas paraugu savaksanas, apstrades vai uzglabaSanas vai paraugu sajaukSanas rezultata testa rezultati var but
kltdaini. Lai izvairitos no kludainiem rezultatiem, riipigi jaievero $aja lietoSanas instrukcija ietvertie noradijumi.

e Testa trauc€jumus var noverot albumina, bilirubina, hemoglobina, pilnasinu, Candida albicans, Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa, Calmette-Guerin bacila (BCG), nitrofurantoina un fenazopiridina-HCI klatbiitné. So vielu
maksimalais pielaujamais ITmenis, ka uzskaitits Tabula 7, ir 2,4 g/dl albuminam, 11,25 mg/dl bilirubinam, 0,96 g/dl
hemoglobinam, 1% pilnasinim, 6e6 cfu/ml Candida albicans, 6e5 cfu/ ml Escherichia coli, 6e7 ctu/ml Pseudomonas
aeruginosa, 5,5¢6 cfu/ml BCG, 60 mg/dl nitrofurantoinam un 25,32 mg/dl fenazopiridina-HCI.

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

18 Paredzamas vertibas

18.1 Vertibas, kas ieglitas no veseliem brivpratigajiem un individiem ar
nosutijumu pie urologa

Xpert Bladder Cancer Monitor tests tika veikts urina paraugiem, kas iegiiti no veseliem brivpratigajiem un individiem ar
nosiitijumu pie urologa bez simptomiem vai urinpiisla véza anamnézg, ka dala no testa specifiskuma p&tijuma (skatiet arT
specifiskuma datus talak esosaja sadala Kliniska veiktsp&ja). LDA kopgjo rezultatu sadalijums ir paradits #unique 29/
unique 29 Connect 42 fig wr3_h4y nkb. Testa robezvertiba ir noradita ar zilu punkt&tu liniju.

0.5
160
140

120

100

Individu skaits
3

S S—

0.3 0.0 0.3 0.6 0.9 12 15
LDA kopegjie rezultati

B Veseli brivpratigie
[_] Citi individi ar nosatijumu pie urologa

Attels 9. Bladder Cancer Monitor LDA kopéjo rezultatu histogramma
veseliem brivpratigajiem un citiem individiem ar nosutijumu pie urologa

* Viens individs, kuram diagnostic&ts urinpiisla vézis, tika uzradits ka maksimalais LDA kopgjais rezultats (izlecosa vertiba
galgji labaja pust)
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18.2 Vértibas, kas iegitas no pacientiem ar urinptsla vézi anamnézé

LDA kopgjo rezultatu sadalijums starp paraugiem, kas panemti prospektiva p&tijuma no individiem ar

sakotngjo diagnozi vai urinpiisla véza recidivu devinu ménesu laika p&c uznemsanas, paradits #unique 31/

unique 31 Connect 42 fig wr3 h4y nkb. (Skatiet arT #unique 32). Sadalifjums ir paradits individiem, kuriem bija
(POZ (POS)) un nebija (NEG) recidivs uznemsanas laika, pamatojoties uz cistoskopijas un histologijas rezultatiem. Testa
robezvertiba ir noradita ar zilu punkt&tu liniju.
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0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 15
LDA kopéjie rezultati

Cistoskopija/histologija
[T] Negativs
[] Pozitivs

Attéls 10. Xpert Bladder Cancer Monitor LDA kopéjo rezultatu
histogramma individiem ar urinpiisla vézi anamnézé

19 Veiktspéjas raksturojums

19.1 Kliniska veiktspéja salidzinajuma ar apriapes standartu

Xpert® Bladder Cancer Monitor veiktspgjas raksturlielumi tika novertéti iestadés ASV, Kanada un ES. Tika ieklauti individi
ar sakotn&jo diagnozi vai urinpisla véza recidivu devinu ménesu laika pirms uznemsanas. No piemérotajiem individiem

tika savakti tuksi urina paraugi testéSanai ar Xpert® Bladder Cancer Monitor. Xpert® Bladder Cancer Monitor rezultati tika
salidzinati ar cistoskopiju, histologiski apstiprinot pozitivas un aizdomigas cistoskopijas. Pacienti ar pozitivu vai aizdomigu
cistoskopiju, bet negativam histologijas atradém tika uzskatiti par negativiem recidiviem. Individi ar pozitiviem un/vai
aizdomigiem cistoskopijas rezultatiem, kuriem neveica histologijas izmekl&umu, tika izsl€gti no analizém. Kopuma $aja
pétijuma sakotngji tika iesaistiti 363 individi, no kuriem 255 bija derigi ieklausanai p&tjjuma un tiem bija derigi Xpert®
Bladder Cancer Monitor rezultati.

Demografiskie dati par 255 individiem ir apkopoti Tabula 2.
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Tabula 2. Demografisko datu kopsavilkums — pétijums par urinpus|a véza recidiviem

Latinamerikanu

Melna vai afroamerikanu
Aziatu

Cita

Kategorija N(%)

Dzimums Virietis 204 (80,0%)
Sieviete 51 (20,0%)

Rase Balta 244 (95,7%)

2 (0,8%)
7 (2,7%)
1(0,4%)
1(0,4%)

Smékésanas anamnéze

Pasreiz sméke
Izbijis sméekeétajs

Nekad nav smékéjis

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

IV terapija anamnéze

Kimijterapija
Imunoterapija

Nav arstésanas

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

anamnézeé
Vecums (gadi) Videjais + SD
(diapazons)
Kopuma 255 71,1+ 10,8 (30-96)
Virietis 204 (80,0%) 71,4 £ 10,9 (30-93)
Sieviete 51 (20,0%) 69,7 + 10,6 (38-96)

Kopuma Xpert® Bladder Cancer Monitor paradija 75,0% jutigumu un 80,6% specifiskumu attieciba pret cistoskopiju/
histologiju (Tabula 3). Augsti specializétiem audzgjiem jutigums bija 84,0% [(21/25) 95% TI: 65,3-93,6]. Zemi
specializétiem audzgjiem jutigums bija 63,2% [(12/19) 95% TI: 41,0-80,9].

Tabula 3. Xpert® Bladder Cancer Monitor salidzinajuma ar cistoskopiju/histologiju

Cistoskopija/histologija

Poz. Neg. Kopa
Poz. 33 41 74
Xpert Bladder
Neg. 11 170 181
Kopa 44 211 255
Jutigums | 75,0% (95% TI: 60,6-85,4)
Specifiskums | 80,6% (95% TI: 74,7-85,3)
PPV [ 44,6% (95% TI: 33,8-55,9)
NPV | 93,9% (95% TI: 89,4-96,4)
Precizitate | 79,6% (95% TI: 74,2-84,1)
Izplatiba | 17,3% (95% TI: 13,1-22,4)

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Xpert® Bladder Cancer Monitor testi 96,1% (249/259) pétijuma paraugu bija veiksmigi pirmaja m&ginajuma ar kop&jo
nenoteikto raditaju 3,9%. Nenoteiktie gadfjumi ietvéra 6 NEDERIGUS (INVALID), 3 KLUDAS (ERROR) rezultatus

un vienu iznakumu BEZ REZULTATA (NO RESULT). Tests tika atkartots septiniem no desmit paraugiem ar nenoteiktu
rezultatu, un seSiem no tiem péc atkartotas testéSanas tika iegiits derigs rezultats. Kopgjais veiksmigas analizes raditajs bija
98,5% (255/259).

19.2 Specifiskums

Papildus klmiskajam specifiskumam 80,6%, kas konstatéta urinpti§la véza monitoringa pétijuma, tika veikts daudzcentru
prospektivs petijums, lai noskaidrotu Xpert® Bladder Cancer Monitor 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 tiem bija derigi Xpert® Bladder Cancer
Monitor rezultati. Pacientu populacija ir apkopota Tabula 4.

Tabula 4. Demografisko datu kopsavilkums — pétijums
par Xpert® Bladder Cancer Monitor specifiskumu

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

Smékésanas anamnéze

Padreiz sméke
Izbijis smekétajs

Nesmeékeétajs

52 (10,2%)
196 (38,6%)
260 (51,2%)

Vézis anamnéze

UG vézis® anamnézé
Ne-UG vézis anamnézé

Anamnézé nav véza

73 (14,4%)
32 (6,3%)
403 (79,3%)

Vecums (gadi)

Kopuma
Virietis

Sieviete

508
341 (67,1%)
167 (32,9%)

Vidéjais + SD
(diapazons)
62,1+ 15,1 (19-91)

64,5 + 14,9 (20-91)

57,2 + 14,3 (19-89)

a UG=urogenitalais

Xpert® Bladder Cancer Monitor vispar€jais specifiskums veseliem brivpratigajiem un individiem, kuri ieradas urologijas
novértésanai bez ieprieks€jas anamnézes vai kliniskiem pieradijumiem par urinptisla vezi, bija 95,3% (484/508). Paraugi no
98,6% (73/74) veseliem brivpratigajiem, kurus test€ja ar Xpert® Bladder Cancer Monitor, bija negativi. Kopsavilkums par
vispargjo specifiskumu un specifiskumu péc grupas ir paradits Tabula 5.

Tabula 5. Xpert® Bladder Cancer Monitor salidzinajuma ar klinisko stavokli

Grupa N TP FP N FN s(%c(i;i;,'/‘o“{'l‘)s
Veseli brivpratigie 74 NA 1 73 NA 98,6% (92,7-99,8)
Citi 434 NA 23 411 NA  94,7% (92,2-96,4)
Kombinéts 508 NA 24 484 NA  953% (93,1-96,8)

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

20.1 Minimalais analita daudzums

Stinu un ABL1 mRNS koncentracija, kuri sava starpa ciei korelg, loti atikiras starp urina paraugiem. ABL1 RT-PCR
sniedz stabilus rezultatus lidz 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 §o parauga atbilstibas
robezvertibu ar 255 tukSiem urina paraugiem, nenoteiktais raditajs bija 3,9%, jutigums bija 75,0% un specifiskums bija
80,6% (skatiet Veiktsp&ja salidzinajuma ar apriipes standartu).

Testa veiktsp&ja tika parbaudita pie parauga atbilstibas robezas un minimalas $tinu koncentracijas, kas nepiecieSama, lai
izpilditu parauga atbilstibas prasibu, tika novértétas ar divam §tGnu linijam (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
parbauditi 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 atSkaidttajs Stinu
linijas atskaidijumiem.

Minimala §tinu koncentracija, kas nepiecieSama, lai sasniegtu 19 no 20 replikatus ar ABL1 Ct, kas vienada ar vai mazaka par
36,0, tika noverteta, izmantojot logistisko regresiju un tris dienu laika parbaudot 20 replikatus vismaz piecas koncentracijas.
P&ttjums tika veikts ar divam dazadam Xpert® Bladder Cancer Monitor partijam, un rezultati ir apkopoti Tabula 6.

Tabula 6. Minimalais analita daudzums Xpert® Bladder Cancer Monitor

Minimalais analita daudzums (Stinas/ml konservantu nesaturosa
$anu linija 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 Monitor praimeri un zondes tika izstradatas, lai amplificétu mRNS un izvairitos no cilvéka genoma
DNS amplifikacijas. Lai noteiktu, vai Xpert® Bladder Cancer Monitor amplificé un nosaka cilvéka genoma DNS, cilveka
genoma DNS (Promega G304A) tika ievadita tieSi RT-PCR testa 40 ng/ml, 400 ng/ml un 4 pg/ml tilpumos. Tika parbauditi
astoni replikati uz vienu cilvéka genoma DNS koncentraciju un astonas kontroles, kuram nebija pievienota DNS. Ct rezultati
visiem mérkiem (ABL1, ANXA10, UPK 1B, CRH un IGF2) bija nulle (mérki netika noteikti) visos replikatos. Sie rezultati
parada, ka ar Xpert® Bladder Cancer Monitor netika konstatéta krusteniska reagétspgja ar cilvéka genoma DNS. Cilveka
genoma DNS arT netraucgja CIC reakcijai testétajas koncentracijas.

20.3 Traucejosas vielas

Nekliniskaja p&tijuma ar Xpert® Bladder Cancer Monitor tika novertétas 26 potenciali traucgjosas vielas, tostarp tr1s
mikroorganismi, kas var biit tukSos urina paraugos.

Lai noteiktu, vai potenciali traucgjoso vielu klatbiitne izraisTja testa trauc€jumus, katrai vielai tika parbauditi astoni replikatu
negativi un astoni replikatu pozitivi paraugi. Potenciali traucgjosu vielu skidumi tika sagatavoti un parbauditi koncentracijas,
kas ir augstakas vai lielakas par Tabula 7 noraditajam, kas uzskaita katrai vielai maksimali pielaujamo koncentraciju.

Visi atseviskie paraugi tika saglabati, pievienojot tos vienadam Xpert urina transporté$anas reagenta tilpumam un péc

tam apvienojot, lai izveidotu gan negativas, gan pozitivas kopas. P&c tam vielas un organismi tika atSkaiditi negativas un
pozitivas kopas testeSanai.

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 divi mikroorganismi — Pseudomonas aeruginosa 6e8 cfu/ml koncentracija un
Candida albicans 6¢7 cfu/ml koncentracija — izraistja NEDERIGUS (INVALID) testa rezultatus. Divas vielas —
nitrofurantoins (pie 75 mg/dl) un fenazopiridina-HCl (pie 33,75 mg/dl) izraisija KLUDAS (ERROR) testa rezultatus. Sesas
vielas izraisija statistiski nozZimigu inhib&josu ietekmi uz LDA kopgjo rezultatu, kas bija vairak neka divas standartnovirzes
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no kontroles vid&ja: Albumins (pie 3 g/dl), hemoglobins (pie 1,2 g/dl), Escherichia coli (pie 6e6 cfu/ml), bilirubins (pie
15 mg/dl), Calmette-Guerin bacilis (BCG) (pie 2,2¢7 cfu/ ml) un pilnasinis (1,5%). STm vielam tika veiktas titré$anas un tika
noteiktas maksimalas pielaujamas koncentracijas, kas uzskaititas Tabula 7.

Tabula 7. Parbauditas vielas un pielaujamas maksimalas koncentracijas

Testa koncentracija*

Analits (Sl vienibas) (Parrek. vienibas)

lespéjamas urina sastavdalas

Albumins 30 g/l 2,4 g/dl
Askorbinskabe (C vitamins) 342 ymol/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/dI
Glikoze 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobins 12 g/l 0,96 g/dI
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/di
Pilnasinis N/A 1% tilp./Hilp.

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 Iidzekli

Acetaminoféns 199 umol/l 30 pg/ml
Calmette-Guerin bacilis (BCG) N/A 5,5e6 cfu/ml
Doksiciklins 67,5 umol/l 3 mg/dl
Mitomicins C 448,7 ymol/l 15 mg/dl
Acetilsalicilskabe 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Tiotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampicilins 152 pmol/l 1,72 mg/dl
Doksorubicina-HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/dl
Nitrofurantoins 2,5 mmol/l 60 mg/dI
Fenazopiridina-HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl
Trimetoprims 2,1 mmol/l 60 mg/dl

*Koncentracijas konservantus nesaturoSam (tiram) urinam
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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. Augsti pozitivais paraugs sastavéja no §tinu Itnijam SW780 (ATCC® CRL-2169) pie 1,5¢5 $tinas/

ml un BE(2)-c (ATCC® CRL-2268) pie 2,5¢4 $tinas/ml 50% Xpert urina transportéSanas reagenta un 50% sintetiska

urina fona. TesteéSanas sheému atkartoja 43 reizes, izmantojot vienu GeneXpert moduli kopuma 21 izteikti pozitivam un

22 negativiem paraugiem. Katrs 21 izteikti pozitivais paraugs tika pareizi zinots ka POZITIVS (POSITIVE). Divdesmit
viens no negativajiem paraugiem tika pareizi zinots ki NEGATIVS (NEGATIVE), un viens negativs paraugs tika zinots ka
NEDERIGS (INVALID), jo CIC Ct vértiba bija arpus deriga diapazona.

20.5 Testa reproducéjamiba

Xpert® Bladder Cancer Monitor reproducgjamibu novertgja, izmantojot piecu paraugu paneli, kas sagatavots fona matrica ar
50% Xpert urina transport€$anas reagentu un 50% urina, un aptverot LDA zinojamo diapazonu. Divi operatori katra no trTs
pétljuma vietam test€ja vienu piecu paraugu paneli devinas testéSanas dienas (pieci paraugi x devinas dienas x divi operatori
x divi replikati x trTs vietas). Katra no trTs test€Sanas vietam tika izmantotas tris Xpert® Bladder Cancer Monitor kartridzu
partijas. Xpert® Bladder Cancer Monitor tika veikts saskana ar Xpert® Bladder Cancer Monitor procediiru.

Xpert® Bladder Cancer Monitor reproducgjamibu novertgja, nemot vera katra parauga LDA kopgjos rezultatus, salidzinot
ar paredzamajam vertibam. 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

. Vieta/ .. . Operators/ | Izpildes =
D 9q . -
aredzamai Faktiskais jestade | Fortia | Diena 17 nide | laika Kopa
kopéjais N
0,
LDA (95 % TI) SD (tyo)a SD (c%)a SD (%))a SD (%))a SD (%)a SD (47)
-0,01 0,00 108 ( 0,00 0,00|0,01(44,3{0,00| 0,0 [0,00( 0,0 |0,01]55,7]0,02 (19,06
(-0,03,
0,03)
0,32 0,35 108 (0,00 0,00|0,04 (16,8 (0,03 12,7|0,02| 6,0 |0,08|64,5]|0,10| 0,28
(0,16,
0,54)
0,57 0,60 108 | 0,00 | 0,00 | 0,04 | 47,7(0,01] 2,8 |0,00| 0,0 [0,05]|49,5]|0,06|0,11
(0,47,
0,73)
0,62 0,69 108 (0,00 0,00/ 0,06 | 35,7(0,00| 0,0 |0,04(16,2|0,07|48,1|0,10( 0,15
(0,49,
0,89)
1,27 1,28 108 | 0,00 0,00|0,07 (72,0{0,00| 0,1 |0,00 0,0 [0,04]|27,9]0,08]|0,06
(1,13,
1,43)

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

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Eiropas galvenais birojs

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

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)

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

nopietnais incidents.

Kontaktinformacija

Amerikas Savienotas Valstis

Talrunis: +1 888 838 3222

E-pasts: techsupport@cepheid.com

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

CustomerSupport.

24 Simbolu tabula

Francija

Talrunis: +33 563 825 319

Programmatiiras versija un, ja piemerojams, datora apkopes etiketes numurs

E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

C€

CE zime — Eiropas atbilstiba
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Simbols

Nozime

®

Nelietot atkartoti

Uzmanibu!

Deriguma termins

Partijas kods

Skatit lietoSanas pamacibu

Bridinajums

RaZotajs

RaZotaja valsts

®
e
cd
Y/

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Kontrole

—

Temperatiras ierobeZojums

m
1]

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Biologiskie riski

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

E

Importétajs
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

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.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
301-5933-LV, Red. F
Aprilis 2023

23



	Xpert® Bladder Cancer Monitor
	1 Patentētais nosaukums
	2 Vispārpieņemtais jeb parastais nosaukums
	3 Paredzētā lietošana
	4 Kopsavilkums un skaidrojums
	5 Procedūras princips
	6 Reaģenti un instrumenti
	6.1 Nodrošinātie materiāli

	7 Uzglabāšana un lietošana
	8 Nepieciešamie materiāli, kas nav nodrošināti
	9 Brīdinājumi un piesardzības pasākumi.
	10 Ķīmiski apdraudējumi
	11 Paraugu savākšana, transportēšana un uzglabāšana
	12 Procedūra
	12.1 Kārtridža sagatavošana
	12.2 Testa sākšana

	13 Rezultātu skatīšana un drukāšana
	14 Kvalitātes kontrole
	15 Rezultātu interpretācija
	16 Atkārtota testēšana
	16.1 Atkārtotas testēšanas procedūra

	17 Ierobežojumi
	18 Paredzamās vērtības
	18.1 Vērtības, kas iegūtas no veseliem brīvprātīgajiem un indivīdiem ar nosūtījumu pie urologa
	18.2 Vērtības, kas iegūtas no pacientiem ar urīnpūšļa vēzi anamnēzē

	19 Veiktspējas raksturojums
	19.1 Klīniskā veiktspēja salīdzinājumā ar aprūpes standartu
	19.2 Specifiskums

	20 Analītiskā veiktspēja
	20.1 Minimālais analīta daudzums
	20.2 Analītiskais specifiskums
	20.3 Traucējošas vielas
	20.4 Piesārņojums pārnesot
	20.5 Testa reproducējamība

	21 References
	22 Cepheid galveno biroju atrašanās vietas
	23 Tehniskā palīdzība
	24 Simbolu tabula
	25 Pārstrādāto izdevumu vēsture


