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Xpert® v Virus Load

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastni nazev
Xpert®HCV Viral Load

2 Obecny nebo obvykly nazev
HCV VL
3 Zamyslené pouziti
Test HCV VL, provadény na piistrojich GeneXpert®, je uréen k rychlé kvantifikaci RNA viru hepatitidy C (HCV) v lidském

séru nebo plazmé (EDTA) od osob infikovanych HCV. Test vyuziva automatizovanou reverzni transkriptdzovou polymerazovou
fetézovou reakci (RT-PCR) s vyuzitim fluorescence k detekci RNA, ktera je pfedmétem zajmu pro kvantifikaci HCV.

Test HCV VL kvantifikuje HCV genotypy 1-6 v rozmezi 10 az 100 000 000 IU/ml. Test HCV VL je uréen k pouZiti jako pomuiicka
pii 1écbe pacientd infikovanych HCV, kteti podstupuji antivirovou 1écbu. Test méfi hladiny HCV RNA na pocatku a v prubéhu
1é¢by a lze jej vyuzit k predpovédi trvalé a netrvalé virologické odpovédi na 1é¢bu HCV.

Vysledky testu HCV VL mohou byt také pouzity k potvrzeni infekce HCV u anti-HCV pozitivnich osob. U anti-HCV
pozitivnich jedinct, ktefi maji negativni test na HCV RNA, lze zvazit pouziti jin¢ho testu na HCV protilatky pro rozliSeni
skute¢né expozice HCV a biologické fale$né pozitivity. Opakované testovani HCV RNA muize byt indikovano v piipadech,
které byly vystaveny HCV v poslednich 6 mésicich nebo maji klinické znamky onemocnéni HCV.

Test Xpert HCV VL je ur€en k pouziti laboratornimi odborniky nebo specidlné vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.

Test neni uréen k pouziti jako screeningovy test darcti na HCV.

4  Shrnuti a vysvétleni

HCV je clenem celedi Flaviviridae a je povazovan za hlavniho ptivodce chronickych jaternich onemocnéni, véetné chronické
aktivni hepatitidy, cirh6zy a hepatocelularniho karcinomu.! Genom HCV tvofi molekula RNA o piiblizng 9500 nukleotidech.t
HCYV se obvykle ptenasi perkutanni expozici infikované krvi, pfedev§im pii intraven6znim uzivani drog a piijimani
netestovanych darovanych krevnich produktii. Méné ¢asto se HCV prokazatelné ptenasi profesni, perinatalni a sexualni
expozici.?

Odhaduje se, ze HCV je infikovano 185 miliond lidi, tedy zhruba 3 % svétové populace, a vice nez 80 % z nich Zije v zemich

s nizkymi a stiednimi pi{jmy (LMIC).% Bfemeno onemocnéni je nejvétsi v rozvojovych zemich; nejvyssi hlasena prevalence je

v Cing (3,2 %)* Pakistanu (4,8 %)* , Nigérii (18,3 %)° a Egypté (22 %).* Asi 15 miliont dospélych Evropantl je infikovano HCV
a vétSina z nich o své infekci nevi.® Na jaterni onemocnéni souvisejici s HCV kazdoroéné umira 350 000 az 500 000 lidi.”

Antivirové léky mohou HCV vylégit, ale piistup k diagnostice a 16¢bé& je nizky.” Vyléceni infekce HCV je nyni u vétSiny
pacientd mozné pomoci vysoce u€innych, bezpecnych a tolerovanych kombinaci peroralnich ptimo plsobicich antivirotik
(DAA) uzivanych po dobu 8-24 tydni.> Poprvé se hovoii o eradikaci HCV.5

Kvantitativni stanoveni HCV RNA se ukazalo jako uzite¢né pro hodnoceni ucinnosti protivirové odpovédi na 1écbu HCV.
Pokyny pro 1é¢bu a management HCV doporucuji kvantitativni testovani HCV RNA pfed zahajenim antivirové lécby, v jejim
prubéhu a po jejim ukonceni. Primarnim cilem 1é¢by je trvala virologicka odpoveéd’ (SVR), definovana jako nedetekovatelna
HCV RNA citlivym testem 12 nebo 24 tydn@i po ukongeni 1é¢by v z4vislosti na anti-HCV terapii.®

Xpert® HCV Viral Load 1
301-3019, Rev. K prosinec 2022



Xpert® HCV Viral Load

5 Zasada postupu

Piistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji purifikaci vzorku, amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilové
sekvence v jednoduchych nebo slozitych vzorcich pomoci RT-PCR, ktera k detekci cilové RNA vyuziva fluorescenci. Systémy
se skladaji z pfistroje, osobniho pocitace a predinstalovaného softwaru pro provadeéni testii a zobrazovani vysledkd. Systémy
vyzaduji pouziti jednorazovych kazet GeneXpert, které obsahuji ¢inidla pro RT-PCR a jsou mistem procesti RT-PCR.
Vzhledem k tomu, Ze kazety jsou samostatné, je minimalizovéna kif?ov4 kontaminace mezi vzorky. Up Iny popis systémil
naleznete v piislusné prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Test HCV VL obsahuje ¢inidla pro detekci HCV RNA ve vzorcich a dve vnitini kontroly pouzivané pro kvantifikaci HCV RNA.
Vnitini kontroly monitoruji vytéznost a pfitomnost inhibitort v reakcich RT a PCR. Kontrolni sonda (PCC) ovétuje rehydrataci
¢inidla, napInéni zkumavky PCR v kazete, neporusenost sondy a stabilitu barviva.

Reagencie

Poskytnuté materialy
Testovaci souprava HCV VL obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorki nebo vzorku pro kontrolu
kvality. Souprava obsahuje nasledujici:

e

Testovaci kazety HCV VL s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

» Kuli¢ka 1, kulicka 2 a kulicka 3 (lyofilizované) po 1 kusu v kazdé kazeté
» Lyzacni ¢inidlo (guanidinium-thiokyanat) 2,0 ml na kazetu

» Promyvaci €inidlo 0,5 ml na kazetu

» Eluéni ¢inidlo 1,5 ml na kazetu

» Vazebné Cinidlo 2,4 ml na kazetu

» Reagencie Proteinaza K 0,48 ml na kazetu
Jednorazové prenosové pipety o objemu 1 ml 10 kust v sadé

CD1 na sadu

» Soubor s definici testu (ADF)
» Pokyny pro import ADF do softwaru GeneXpert
» Navod k pouziti (pfibalova informace)

Poznamka Bezpec¢nostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheidinternational.com v zilozce PODPORA.

Hovézi sérovy albumin (BSA) v kuli¢ckach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze Spojenych stata.
Poz  Zvifatim nebyly podavany zadné bilkoviny piezvykavch ani jiné zivocisné bilkoviny; zvirata prosla testovanim pired smrti i po ni.
nam B&hem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jingmi zivogisnymi materialy.
ka

7 Skladovani a manipulace
yﬂfﬁ . Kazety s testem HCV VL a reagencie skladujte pfi teploté 2-28 °C.
. Neotvirejte kazetu, dokud nebudete pfipraveni provést test.
. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.
. Nepouzivejte kazety a reagencie pro test HCV VL, které byly diive zmrazeny.

. Nepouzivejte reagencie nebo kazety s proslou dobou pouzitelnosti.

8 Pozadované, ale neposkytované materialy

. GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Infinity Systems (katalogové Cislo se 1isi podle konfigurace): GeneXpert
Instrument, pocita¢ s proprietarnim softwarem GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi (systémy GeneXpert Dx) nebo
Xpertise 6.4b nebo vyssi (Infinity-80/Infinity-48s), skener ¢arového kodu a navod k obsluze.

. Tiskarna: V piipadé potfeby tiskarny kontaktujte technickou podporu spolecnosti Cepheid a domluvte se na zakoupeni
doporucené tiskarny.

. Bélidlo nebo chlornan sodny

2 Xpert® HCV Viral Load
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9 Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

@ .

6969

10 Chemicka nebezpe

Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pienaset infekéni agens. Protoze asto
neni mozné zjistit, které z nich mohou byt infek¢ni, mélo by se se v§emi biologickymi vzorky zachazet s pouzitim
standardnich bezpec¢nostnich opatieni. Pokyny pro zachazeni se vzorky jsou k dispozici na strankach amerického Centra pro

kontrolu a prevenci nemoci® a na strankach Ufadu pro klinické a laboratorni standardizace.®

Aby se zabranilo kontaminaci vzorkd nebo ¢inidel, doporucuje se dodrzovat spravné laboratorni postupy a ménit si
rukavice mezi manipulaci se vzorky.

Dodrzujte bezpeénostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.
Nenahrazujte ¢inidla pro stanoveni HCV VL jinymi Cinidly.

Neotvirejte viko kazety s testem HCV VL s vyjimkou ptidavani vzorku.

NepouZivejte kazetu, kterd byla upusténa po vyjmuti z obalu.

Kazetu netiepejte. Treseni nebo upusténi kazety po otevieni vika mize vést k neplatnym vysledkiim.
Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni trubici.

NepouZivejte kazetu, ktera vytekla.

Kazda jednorazova kazeta s testem HCV VL slouzi ke zpracovani jednoho testu. Kazety nepouzivejte opakovang.
Jednorazova pipeta se pouZiva k pfenosu jednoho vzorku. PouZité jednorazové pipety nepouzivejte opakovang.
Noste ¢isté laboratorni plasté a rukavice. Mezi zpracovanim kazdého vzorku si vyméiite rukavice.

V piipadé kontaminace pracovniho prostoru nebo zatizeni vzorky nebo kontrolami diikladn€ vycistéte kontaminovany
prostor roztokem bélidla na bazi chloru nebo chlornanu sodného v poméru 1:10 a poté 70% etanolem nebo 70%
denaturovanym etanolem. Pied pokracovanim v préci otiete pracovni plochy do sucha.

O spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii se porad’te s pracovniky vasi instituce odpovédnymi za
nakladani s odpady. Zkontrolujte statni, izemni nebo mistni pfedpisy, protoze se mohou lisit od narodnich pfedpist pro
likvidaci. Material mtize vykazovat vlastnosti nebezpe¢ného odpadu vyzadujici zvlastni pozadavky na likvidaci. Instituce
by si mély ovétit své pozadavky na likvidaci nebezpeéného odpadu.

Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné pienaset infek¢éni agens a
vyzadujici standardni bezpe¢nostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych Cinidel postupujte podle
postupti pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materidly mohou vykazovat vlastnosti nebezpecného chemického
odpadu vyzadujiciho zvlastni likvidaci. Pokud pfedpisy dané zemé nebo regionu neposkytuji jasné pokyny pro spravnou
likvidaci, mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany podle pokynit WHO [Svétové zdravotnické
organizace] pro nakladani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.

&ii12

Signalni slovo: VAROVANI

Standardni véty OSN 0 nebezpecnosti:

«  Skodlivy pfi poziti

. Zpusobuje mirné podrazdéni pokozky

. Zpusobuje podrazdéni oci

Bezpeénostni pokyny GHS OSN:

. Prevence:
. Po manipulaci s nim jej dikladné omyjte.

. Reakce:
. Pokud se necitite dobie, zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo 1ékafe/1ékarku.
. Pokud dojde k podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/opatieni.

. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné n&kolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni docky, jsou-li ptitomny a
I1ze-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatieni.

Xpert® HCV Viral Load 3
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Odbér, skladovani a preprava vzorkti

Plné krev by méla byt odebrana do zkumavek K2-EDTA, EDTA-PPT nebo do zkumavek pro odbér séra a centrifugovana k oddéleni
plazmy/séra a cervenych krvinek podle pokynti vyrobce.

Pro test HCV VL je zapotfebi minimaln¢ 1 ml plazmy nebo séra. Pfi pouziti pfenosové pipety, kterd je soucasti soupravy,
je zapotiebi minimalné 1,2 ml plazmy nebo séra. Pokud pouzijete automatickou pipetu, je zapotiebi minimalné 1 ml
plazmy nebo séra.

Plnou krev 1ze pted pripravou plazmy/séra uchovavat pfi teploté 15-30 °C po dobu az 24 hodin nebo pfi teploté 2-8 °C
po dobu az 3 dni. Centrifugace by méla byt provedena podle pokynt vyrobce.

Po odstiedéni a separaci lze plazmu a sérum pied testovanim uchovavat pfi teploté 15-35 °C po dobu az 24 hodin nebo
pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dn.

Vzorky plazmy a séra jsou stabilni ve zmrazeném stavu (-70 aZ -18 °C) po dobu 6 tydni.

Vzorky plazmy a séra jsou stabilni az po dobu tii cyklll zmrazeni/rozmrazeni.

Vzorky plazmy a séra musi byt pted pfenosem do kazety rozmraZeny a vytemperovany na pokojovou teplotu.
Vzorky plné krve, plazmy nebo séra zasilejte pfi teploté 2-8 °C.

Preprava vzorkl plné krve, plazmy nebo séra musi byt v souladu s narodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy pro
piepravu etiologickych agens.

12  Postup
12.1  Priprava vzorku
1. Po odstfedéni vzorkl plné krve 1ze 1 ml plazmy napipetovat piimo do kazety. Dostate¢ny objem je rozhodujici pro
ziskani platnych vysledkt testu (viz pokyny v ¢asti 12.2, Piiprava kazety, moznost 1 nize).
JHA:? 2. Pokud pouzivate zmrazené vzorky, rozmrazte je pted pouzitim pfi pokojové teploté (20-35 °C), dokud zcela nerozmrznou
¢ a nevytemperuji se na pokojovou teplotu.
ﬁr’im 3. Vzorky plazmy a séra uchovavané pii teploté 2-8 °C by mély byt pted pouzitim vyjmuty z chladni¢ky a vytemperovany
’ na pokojovou teplotu.
HE 4.  Vzorky plazmy uchovavané pii teploté 2-8 °C nebo zmrazené a rozmrazené by se mély pted pouzitim 15 sekund
o vortexovat, pokud je vzorek zakaleny, vy¢isti se rychlou centrifugaci.
12.2  Priprava kazety
1.  Pouzivejte ochranné rukavice na jedno pouziti.
2. Zkontrolujte, zda neni testovaci kazeta poskozena. Pokud je poSkozena, nepouZivejte ji.
3. Oteviete viko testovaci kazety.
. Moznost 1: Pokud pouzivate pfenosovou pipetu, ktera je soucasti soupravy (obrazek 1), naplite ji tésné pod banku, ale
nad ¢aru, abyste ptenesli alesponi 1 ml plazmy nebo séra ze zkumavky do vzorkovaci komory testovaci kazety (obrazek 2).
Vzorek do komirky NEVLEVEJTE!
. Moznost 2: Pokud pouzivate automatickou pipetu, pieneste do vzorkovaci komory testovaci kazety nejméné 1 ml
plazmy nebo séra (obrazek 2). Vzorek do komory NEVLEVEJTE!
4 XpertPHCV Viral Load
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Baiika

Napliite vzorek tésné pod baiku
a nad zna¢ku napipeté.

i
Obrazek 1. Pi¥enosova pipeta pro test HCV VL
4.  Zaviete viko kazety.
5. Vlozte kazetu do piistroje GeneXpert Dx nebo do systému Infinity.

Komora pro vzorek
(velky otvor)

Obrazek 2. Kazeta s testem HCV VL (pohled shora)

Xpert® HCV Viral Load 5
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12.3  Spusténi testu

Dilezité Pfed zahajenim testu se ujistéte, ze je do softwaru importovan soubor s definici testu HCV VL (ADF).

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zmeénil vychozi pracovni postup systému.

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v Prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Dx nebo v Piirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity, v zavislosti na pouzitém modelu.

1.  Zapnéte pristroj GeneXpert:

. Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte piistroj a poté pocitac. Software GeneXpert se spusti
automaticky. Pokud se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na plose systému
Windows® .

nebo
. Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej. Software GeneXpert se spusti automaticky.

Pokud se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru Xpertise na plose systému Windows®

2. Piihlaste se do softwaru GeneXpert Instrument System pomoci svého uZzivatelského jména a hesla.
V okné systému GeneXpert kliknéte na tlacitko Create test (GeneXpert Dx) nebo Order a Order test (Infinity).

4.  Naskenujte ID pacienta (volitelné). Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravné. ID
pacienta je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné Zobrazit vysledky.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano spravné. ID vzorku
je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné View Results (Zobrazit vysledky) a ve vSech zpravach. Zobrazi se
dialogové okno Skenovat kazetu.

6.  Naskenujte ¢arovy kod na kazeté s testem HCV VL. Zobrazi se okno Vytvofit test. Na zakladé informaci z ¢arového kodu
software automaticky vyplni pole pro nasledujici pole: Vyberte test, ID SarZe reagencie, SN kazety a datum exspirace.

7. Kliknéte na tlagitko Start Test (GeneXpert Dx) nebo Submit (Infinity). Zadejte své heslo, pokud je vyzadovéno.

8. U systému GeneXpert Infinity umistéte kazetu na dopravni pas. Kazeta se automaticky vlozi, test prob&hne a pouzita
kazeta se vlozi do odpadni nadoby.

nebo
Pro pfistroj GeneXpert Dx:
A. Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.
B.  Zaviete dvefe. Test se spusti a zelena kontrolka pfestane blikat. Po dokonceni testu kontrolka zhasne.
C. Pied otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, dokud systém neuvolni zamek dvitek.
D. Pouzité kazety by mély byt zlikvidovany v ptislusnych kontejnerech na odpadni vzorky v souladu se standardnimi
postupy vasi instituce.
13 Zobrazeni a tisk vysledkd

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledki. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledka
naleznete v ndvodu k obsluze systému GeneXpert Dx nebo V ndvodu k obsluze systému GeneXpert Infinity, v zévislosti na
pouzitém piistroji.

1.  Kliknutim na ikonu View result zobrazite vysledky.

2. Po dokongeni testu kliknéte na tlacitko Report v okn& View Results (Zobrazit vysledky) a zobrazte a/nebo vygenerujte soubor
zpravy PDF.

6 XpertPHCV Viral Load
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Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu adekvatnosti objemu vzorku (SVA), interni kvantitativni standard pro vysoké a nizké hodnoty
(1QS-H a IQS-L, funguje také jako kontrola zpracovani vzorku [SPC]) a kontrolni sondu (PCC).

PiiméFenost objemu vzorku (SVA) - zajist'uje, ze vzorek byl spravné ptidan do kazety. SVA ovéfuje, zda byl do
vzorkovnice pfidan spravny objem vzorku. SVA vyhovuje, pokud splituje validovana kritéria pfijatelnosti. Pokud SVA
neprojde, zobrazi se CHYBA 2096, pokud neni Zadny vzorek, nebo CHYBA 2097, pokud neni dostatek vzorku. Systém
zabrani uzivateli pokracovat v testu.

Interni kvantitativni standard High a Low (IQS-H a 1QS-L) - 1QS-H a 1QS-L jsou dva konstrukty Armored RNA®
ve formé suché kulicky, ktera prochazi celym procesem analyzy. IQS-H a IQS-L jsou standardy kalibrované podle 4.
mezinarodniho standardu WHO pro HCV. PouzZivaji se ke kvantifikaci pomoci parametra specifickych pro danou $arzi
pro vypocet koncentrace HCV RNA ve vzorku. Kromé toho IQS-H a IQS-L detekuji inhibici reakce RT-PCR spojenou
se vzorkem. 1QS-H a IQS-L vyhovuji, pokud spliiuji validovana kritéria ptijatelnosti.

bylo mozné sledovat rehydrataci kuli¢ek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. PCC projde,
pokud splituje validovana kritéria ptijatelnosti.

Externi kontroly - V souladu se spravnou laboratorni praxi by mély byt pouzity externi kontroly, které nejsou k
dispozici v soupravé, v souladu s pozadavky mistnich, statnich a federalnich akreditaénich organizaci.

15 Interpretace vysledki
Vysledky jsou automaticky interpretovany pfistrojovym systémem GeneXpert na zakladé naméfenych fluorescen¢nich signald a
zabudovanych vypocetnich algoritml a jsou piehledné zobrazeny v okné Zobrazit vysledky (Obrazek 3 a Obrazek 5). Mozné
vysledky jsou uvedeny v tabulce 1.
Tabulka 1. Vysledky testu HCV VL a jejich interpretace
Vysledek Vyklad
DETEKCE HCV HCV RNA je detekovana na urovni XX IU/ml.
XX [U/ml (log X.XX) « HCV RNA ma titr v ramci nastaveni linearniho rozsahu testu a koncovy bod je vy3$i nez
Viz obrazek 3. minimum.
+ 1QS-H a IQS-L: PASS.
» Kontrola sondy: V8echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici.
DETEKCE HCV HCV RNA je detekovana nad kvantitativnim rozsahem testu.
>1,00E08 IU/ml + 1QS-H a IQS-L: PASS.
Viz obrazek 4. « Kontrola sondy: V&echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici.
DETEKCE HCV HCV RNA je detekovana pod kvantitativnim rozsahem testu.
<10 IU/ml + 1QS-H a IQS-L: PASS.
Viz obrazek 5. + Kontrola sondy: Vechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici.
HCV NEBYL ZJISTEN HCV RNA neni detekovana.
Viz obrazek 6. * HCV RNA neni detekovana.
+ 1QS-H a IQS-L: PASS.
* Kontrola sondy: PASS; v8echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici.
INVALID PFitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze urcit. Opakujte test podle pokynu v ¢asti 16.2,
Viz obrazek 7. Postup opakovani testu.
* 1QS-H a/nebo IQS-L: Cyklické prahové hodnoty (Cts) nejsou v platném rozsahu a koncovy bod
je pod minimalnim nastavenim.
» Kontrola sondy: VSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici.
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Tabulka 1. Vysledky testu HCV VL a jejich interpretace (pokra¢ovani)

Vysledek Vyklad

Error Pfitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze urcit. Opakujte test podle pokynu v Casti 16.2,
Postup opakovani testu.
* Kontrola sondy: FAIL*; vSechny vysledky kontroly sondy nebo jeden z nich jsou netspésné.

* Pokud kontrola sondy probéhla Gispésné, je chyba zpusobena prekrotenim meze maximalniho tlaku nad
pfipustny rozsah nebo poruchou soucasti systému.

No Result Pfitomnost nebo nepfitomnost HCV RNA nelze ur¢it. Opakujte test podle pokynd v ¢asti 16.2, Postup
opakovani testu. Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek udaji. Operator
napfiklad zastavil probihajici test.

Note Snimky obrazovky testu slouzi pouze jako piiklad. Nazev testu a ¢islo verze se mohou lisit od snimku obrazovky uvedenych v této
piibalové informaci.

TestResult | An: | Detail | Errors | |

|Assay Name Xpert HCV Viral Load Version 1

A

| TestResult |ycy DETECTED 550 IU/mL (log 2.74)
For In Vitro Diagnostic Use Only
e e
3 | Legend
500 [vi[/] HCV; Primary ||
[vI /] 1QS-H; Primary
200 [V || 1QS-L; Primary
3
S 300
g
o
S 200
o
100
9 :
10 20 40
Cycles
v Z T 2 i A =
Obrazek 3. Detekce a kvantifikace HCV
8 XpertPHCV Viral Load
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‘ DETECTED > 1.00E08 IU/mL (log 8.00]

Obrazek 4. Zjistény HCV

‘ DETECTED < 10 IU/mL (log 1.00,

Obrazek 5. Zjistény HCV

Xpert® HCV Viral Load 9
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Obrazek 6. HCV nezjistén

Obrazek 7. Neplatny
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|| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert HCV Viral Load  Version 1

TestResult | ERROR

For In Vitro Diaghostic Use Only

wa

<No Data Available>

Obrazek 8. Error

16 Opakované testy

16.1 Duavody pro opakovani testu
Pokud se objevi néktery z nize uvedenych vysledki testu, opakujte test podle pokynti v ¢asti 16.2, Postup opakovani testu.

. Vysledek INVALID znamend jednu nebo vice z nasledujicich moznosti:
. 1QS-H a/nebo 1QS-L Cts nejsou v platném rozsahu.
. Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo doslo k inhibici PCR.

. Vysledek ERROR znamena, Ze test byl pferusen. Mezi mozné pii¢iny patii: byl pfidan nedostateény objem vzorku, reakéni
zkumavka byla nespravné naplnéna, byl zji§tén problém s integritou reagen¢ni sondy nebo byl piekrocen limit
maximalniho tlaku.

. Vysledek NO RESULT znamena4, Ze nebyl shromazdén dostatek udajii. Naptiklad obsluha zastavila probihajici test nebo
doslo k vypadku napajeni.
16.2  Postup opakovaného testovani
Pro opakovani testu s vysledkem NO RESULT, INVALID nebo ERROR pouzijte novou kazetu (nepouzivejte znovu kazetu) a nova
¢inidla.
1.  Vyjméte novou kazetu ze sady.

2. Viz oddil 12, Postup, véetné oddilu 12.1, Pfiprava vzorku, oddilu 12.2, Pfiprava kazety, a oddilu 12.3, Zahgjeni testu.
17 Omezeni

Aby se zabranilo kontaminaci reagencii, doporucuje se dodrzovat spravné laboratorni postupy a ménit si rukavice mezi
manipulaci se vzorky.

Mutace nebo polymorfismy ve vazebnych oblastech primert nebo sond mohou ovlivnit detekci novych nebo neznamych
variant HCV, coz mtize vést k falesné negativnimu vysledku.

Xpert® HCV Viral Load 11
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18 Vykonnostni charakteristiky

18.1 Mez detekce
Mez detekce (LOD) testu HCV VL byla stanovena testovanim osmi riiznych fedéni ptipravenych z referen¢niho standardu HCV
genotypu 1 v HCV negativni EDTA plazmé a séru. Material HCV genotypu 1 pouzity ve studii LOD byl ¢tvrty mezinarodni
standard WHO, kod NIBSC 06/102. Mez detekce byla stanovena pro tfi Sarze ¢inidel a celkem bylo testovano 72, resp. 73
replikati na kazdou koncentraéni Groveii. Pro oba typy vzorkl byla po prvnim dni testovani zafazena jedna dodate¢na nizka
koncentraéni uroven. Pocet testovanych replikati pro tuto hladinu byl tedy nizsi (49 v plazmé a 53 v séru). Hodnoceni bylo
provedeno podle pokynu CLSI E17-A2. Koncentrace HCV RNA, kterou Ize detekovat s mirou pozitivity vyssi nez 95 %, byla
stanovena pomoci Probitovy regresni analyzy a vysledky pro jednotlivé Sarze a vzorky jsou uvedeny v tabulce 2. Maximalni
zjisténa LOD pomoci Probitovy analyzy pro HCV genotyp 1 v plazmé EDTA je 4,0 IU/ml (95% CI 2,8 - 5,2). Maximalni
pozorovana LOD s analyzou Probit pro HCV genotyp 1 v séru je 6,1 IU/ml (95% CI1 4,2 - 7,9).

Tabulka 2. Odhady HCV VL s Probitovou regresi a 95% horni a dolni konfidenéni intervaly pro vzorky HCV
genotypu 1 v plazmé a séru na Sarzi soupravy

LOD 95% 95% ClI
Vzorek Sarze (IU/ml) (IU/ml)
1 33 24-42
WHO
2 4.0 27-52
(Plazma)
3 4.0 28-52
1 6.1 42-79
WHO
, 2 26 1.9-33
(Sérum)
3 23 1.8-29

Analyza miry pozitivity ukazuje pozitivitu > 95 % pii 6 IU/ml pro testovany material HCV genotypu 1, jak je uvedeno v tabulce 3.

Tabulka 3. LOD HCV VL pro HCV genotyp 1 v EDTA plazmé a séru

Koncentrace Opakovani Mira
Vzorek (IU/ml) Pozitivni vzorky pozitivity (%)

0.52 49 24 49

1 72 47 65

2 72 61 85

WHO 3 72 69 96
(Plazma) 4 72 67 93
6 72 71 99

8 73 73 100
10 72 72 100

0.52 53 21 40

1 73 47 64

2 73 64 88

WHO 3 72 69 96
(Sérum) 4 73 71 97
6 72 71 99

8 72 70 97
10 72 72 100

a. 0,5 IU/ml bylo ptidano 2. den kvuli vysoké pozitivité pozorované pii 1 1U/ml po 1. dni.

12 XpertPHCV Viral Load
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Kromé toho byly analyzovany fedéné klinické vzorky reprezentujicich genotyp HCV 1a, 2b, 3a, 4a, 5a a 6a v negativni lidské
EDTA plazmeé s jednou Sarzi ¢inidla a 24 opakovanimi pro kazdou koncentra¢ni urovei. Pfifazeni nominalni koncentrace

klinickych vzorkii bylo stanoveno pomoci testu Abbott RealTime HCV™ . Analyza miry zésahii ukazuje pozitivitu
>95 % pro vSechny genotypy pii 10 IU/ml, jak ukazuje tabulka 4.

Tabulka 4. Analyza miry shody HCV VL LOD pro vzorky HCV genotypu 1 - 6 v plazmé EDTA

Nejnizsi hladina
koncentrace > 95% Mira zasaht
mira shody (IU/ml) | (Hite Rate) (%)
Genotyp
la 10 100
2b 4 100
3a 6 100
4a 4 100
5a 2 96
6a 4 96

18.2  Mez stanovitelnosti — limit kvantifikace
Celkova analyticka chyba (TAE) byla vypoctena na zaklad¢é odhadi stanovenych analyzou udaji ze studie LOD (standard
WHO) a studie ptesnosti/opakovatelnosti podle pokynu CLSI E17-A2. TAE pro fedéni, u nichz byla pozorovana koncentrace na
hranici detekce 10 1U/ml (1,0 logio ) nebo blizko ni, je uvedena v tabulce 5. TAE byla odhadnuta dvéma rtiznymi metodami.

Tabulka 5. Analyza HCV VL TAE pro stanoveni LOQ

TAE?
Absolutni | TAEP
Vzorek Koncentrace zkresleni +| 2xSQRT
(studie) DL lot N (Log10 IU/ml) Bias Celkova 2xSD (2)xSb
Ocekavané Stanovené SD
) DL1 72 1.40 131 0.09 0.15 0.38 0.41
Acrometrix
. DL2 72 1.40 1.29 0.11 0.14 0.40 0.41
(Precision)
DL3 72 1.40 1.24 0.16 0.12 0.41 0.35
) DL1 72 1.00 0.92 0.08 0.22 0.52 0.62
Acrometrix
. DL2 72 1.00 0.82 0.18 0.18 0.54 0.51
(Precision)
DL3 72 1.00 0.75 0.25 0.19 0.63 0.54
DL1 24 1.00 0.91 0.09 0.21 0.51 0.59
WHO, plazma
(LOD) DL2 24 1.00 0.82 0.18 0.30 0.78 0.86
DL3 24 1.00 0.86 0.14 0.17 0.48 0.48
DL1 24 1.00 0.96 0.04 0.13 0.30 0.37
WHO, sérum
(LOD) DL2 24 1.00 0.88 0.12 0.23 0.58 0.66
DL3 24 1.00 0.80 0.20 0.18 0.57 0.52

a. TAE vypoctena podle Westgardova modelu v CLSI EP17-A2 (oddil 6.2).
b. Pristup TAE zalozeny na rozdilu mezi dvéma métenimi

Vysledky analyzy TAE ukazuji, ze test HCV VL dokaze stanovit 10 IU/ml (1,0 logio ) s pfijatelnou spravnosti a pfesnosti.
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18.3 Presnost/ opakovatelnost
Ptesnost/reprodukovatelnost testu HCV VL byla stanovena analyzou paralelnich fedéni referenénich materiald HCV v HCV
negativni EDTA plazmé. Nominalni koncentrace pouZitého referenéniho materialu byla kalibrovana podle 4. mezinarodniho
standardu WHO pro HCV (06/102). Jednalo se o zaslepenou srovnavaci studii na dvou mistech s pouzitim sedmi¢lenného panelu
HCV referenéniho materidlu v HCV negativni EDTA plazmé s koncentracemi RNA, které pokryvaji rozsah kvantifikace HCV
VL testu. Dva operatofi na kazdém ze dvou studijnich mist testovali jeden panel jednadvaceti vzorkd jednou denné po dobu Sesti
testovacich dnt na jednu $arzi. Jedno pracovisté pouzivalo pfistroj Infinity-80 a druhé pracovisté pouzivalo pfistroje GeneXpert
Dx. Pro studii byly pouzity tfi Sarze reagencii pro stanoveni HCV VL. Ptesnost/reprodukovatelnost byla hodnocena v souladu s
dokumentem CLSI EP5-A2 "Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices; Approved Guideline".
Vysledky piesnosti pro jednotlivé Sarze reagencii jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6. HCV VL Precision per Lot

Ocekavana Celkova presnost na Sarzi

Efxcimce Cast1 Cast 2 Cast 3

logio IU/mI SD cva SD cva SD cva
1.0 0.23 55.8% 0.18 44.2% 0.20 48.1%
14 0.15 35.1% 0.15 35.8% 0.13 29.6%
2.7 0.09 20.7% 0.09 20.6% 0.09 20.2%
4.2 0.07 16.4% 0.08 18.9% 0.07 15.3%
5.4 0.12 28.3% 0.09 19.9% 0.07 16.2%
6.9 0.13 31.8% 0.09 20.9% 0.07 17.0%
8.2 0.10 22.7% 0.10 23.7% 0.08 17.8%

a. "CV" je lognormalni CV ziskané podle vzorce:

-1

CV(ofthe lognormal dist) = | 10™9°

Reprodukovatelnost a piesnost testu HCV VL byla hodnocena pomoci nested ANOVA s terminy pro misto/pfistroj, Sarzi, den,
operatora/béh a v ramci béhu. Byla vypoctena smérodatna odchylka a procento variability zptisobené jednotlivymi slozkami logio
transformovanych koncentraci HCV, viz tabulka 7.

Tabulka 7. Smérodatna odchylka a kontribuéni procento variability pro kazdé misto a celkova presnost

HCV RNA
Koncentrace Piispévek k celkové odchylce SD (CV%) Celkové pFesnost
logio IU/mI
. Operator Vnitini
Misto/ Lot Den P o Celkem
- Béh
instituce
Nizsi Horni
Oéekavané | Aktualni | N SD %)? | SD (%)? SD (%2 SD | ®)? | SD (%2 sb cl cl cwP
10 0.83 216 0.03 1.8% 0.08 13.2% 0.04 3.5% 0.00 0.0% 0.19 81.6% 0.21 0.18 0.25 51.7%
14 1.28 216 0.00 0.0% 0.04 7.1% 0.00 0.0% 0.00 0.0% 0.14 92.9% 0.14 0.13 0.16 34.1%
2.7 2.66 216 0.00 0.0% 0.04 17.2% 0.00 0.0% 0.02 3.2% 0.08 79.5% 0.09 0.08 0.11 22.1%
4.2 4.18 215 0.00 0.0% 0.05 30.9% 0.01 2.6% 0.00 0.0% 0.07 66.5% 0.09 0.07 0.12 20.6%
54 5.44 216 0.00 0.0% 0.06 26.5% 0.00 0.0% 0.01 1.3% 0.09 72.2% 0.11 0.09 0.14 25.8%
6.9 6.86 216 0.00 0.0% 0.07 34.0% 0.02 3.4% 0.00 0.0% 0.10 62.5% 0.13 0.10 0.17 29.8%
8.2 8.11 216 0.00 0.0% 0.09 47.9% 0.00 0.0% 0.02 2.6% 0.09 49.5% 0.13 0.10 0.19 30.5%
a. (%) je prispévek slozky rozptylu k celkovému lognormalnimu CV
b. "CV" je lognormalni CV ziskané podle vzorce:
CV(ofthe lognormal dist) = 1010 _ 4
14 XpertPHCV Viral Load
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18.4  Linearni rozsah a inkluzivita
Linearni rozsah testu HCV VL byl uréen analyzou dvanacti¢lenného panelu, ktery pokryva rozsah od ~5 (0,75 logqg ) do ~1 x
108 (8 logyp ) IU/ml. Panely byly pfipraveny paralelnim fedénim referenéniho materialu HCV (obrnéna RNA® genotyp 1a
klinicky vzorek genotyp 1) v HCV negativni EDTA plazmé a séru. Nominalni koncentrace
pouzity referen¢ni material byl kalibrovan podle 4. mezinarodniho standardu WHO pro HCV (06/102). Kazdy ¢len panelu byl
testovan v replikatech po ¢tyfech v kazdém ze tii testovacich dnti za pouziti dvou Sarzi soupravy. Celkem bylo testovano 24
opakovani pro kazdého ¢lena panelu a typ vzorku. Analyza linearity byla provedena podle pokynu CLSI EP06-A. Kombinované
vysledky pro obé 3arze jsou uvedeny na obrazcich 9 a 10. Test HCV VL je linearni v rozmezi 0,8-8,0 logo 1U/ml s hodnotou R?

>0,997.
Linearity gt 1 plasma
]
= y=1.0055x+0.0291
£ R? =0.9975
27
E 6
£5
F
g
z 3
4
D2
g4
0
0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00
Nominal concentration (log10 1U/mL)
Obrazek 9. Linearita genotypu 1 v plazmé EDTA pro test HCV VL
Linearity gt 1 serum
g9
y = 0.9871x+0.0667
_ a R*=0.997 /'
§ 7
26
2
25
g,
z
3s
=
g2
x
1
o
0.00 1.00 2.00 3.00 400 5.00 B5.00 7.00 8.00 9.00
Nominal concentration (logyg IU/mL)
Obrazek 10. Linearita genotypu 1 v séru pro test HCV VL
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Pro potvrzeni linearniho rozsahu a vyhodnoceni inkluzivity testu HCV VL byly pfipraveny panely slozené z klinickych vzorkd

reprezentujicich genotyp HCV 2 - 6 a pancéfové RNA® | pokud byly k dispozici (pouze genotypy 2 a 3), v negativnich
vzorcich.

logio 1U/ml pro genotyp 5 do ~ 0,9 - 8,3 logio pro genotyp 3, a analyzovany v opakovanich po ¢tyfech v kazdém ze tii
testovacich dnii za pouZiti dvou Sarzi soupravy. Pro kazdy genotyp bylo testovano 24 replikatti pro kazdého ¢lena panelu.
Nominalni koncentrace pouzitych referenénich materiala byly kalibrovany podle 4. mezinarodniho standardu HCV WHO
(06/102). Vsechny genotypy reagovaly linearné s hodnotami R? v rozmezi 0,994 - 0,998.

Analyticka specifi€nost (exkluzivita)

Analytickd specifita testu HCV VL byla hodnocena ptidanim potencidlné zk¥izené reagujicich organismti v koncentraci 1 x 10°
CFU/ml, kopii/ml nebo TCIDso /ml do HCV negativni EDTA plazmy a do plazmy, ktera obsahovala ~ 25 IU/ml HCV
referenéniho materialu (klinicky vzorek genotypu 1). Testované organismy jsou uvedeny v tabulce 8.

Tabulka 8. Analyticka specifita Organismy

Virus lidské imunodeficience 1

Virus lidské imunodeficience 2

Lidsky T-bunéény lymfotropni virus
|

Lidsky T-buné&ny lymfotropni virus
Il

Candida albicans

Cytomegalovirus

Virus Epstein-Barrové

Virus hepatitidy A

Virus hepatitidy B

Herpes simplex virus 1

Herpes simplex virus 2

Lidsky herpes virus 6

Lidsky herpes virus 8

Virus varicella Zoster

BK Lidsky polyloma virus

Banzi virus

Virus llheus

Virus zapadonilské horecky
Virus Zika
Lidsky papiloma virus 16

Lidsky papiloma virus 18

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus aureus

Zadny z testovanych organismil nevykazoval zk¥iZenou reaktivitu a u viech pozitivnich replikati byly koncentrace HCV RNA v
rozmezi od 1 do 5 %.

+ 0,5 log od HCV pozitivni kontroly pfi testovani pomoci testu HCV VL. Kromé druhii uvedenych v tabulce 8 byly in silico
analyzovany virus dengue a virus vaccinia, protoze material reprezentujici tyto viry nebylo mozné pro testovani ziskat. Mezi
analyzovanymi viry a primery a sondami nebyla zjiSténa zadna prakticky vyznamna sekvenéni podobnost.

Test Xpert HCV VL.
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18.6  Potencialné rusivé latky
Byla hodnocena citlivost testu HCV VL na interferenci zvySenymi hladinami endogennich latek, 1éky predepisovanymi
pacientim infikovanym HCV a markery autoimunitnich onemocnéni. Testovana byla HCV negativni EDTA plazma a plazma,
ktera obsahovala ~25 IU/ml HCV referen¢niho materialu (klinicky vzorek genotypu 1).

Bylo prokazano, ze zvy$ené hladiny endogennich latek uvedenych v tabulce 9 neinterferuji s kvantifikaci testu HCV
VL ani neovliviiuji specifi¢nost testu.

Tabulka 9. Testované endogenni latky a koncentrace

Latka Testovana koncentrace
Albumin 9 g/dI

Bilirubin 20 mg/dl
Hemoglobin 500 mg/dl

Lidska DNA 0,4 mg/dl
Triglyceridy 3000 mg/dl

Bylo prokazano, ze slozky 1é¢iv uvedené v tabulce 10 neinterferuji s kvantifikaci testu HCV VL ani neovliviiyji specifi¢nost
testu, kdyz byly testovany v trojnasobné koncentraci na vrcholové urovni v péti skupinach 1é¢iv.

Tabulka 10. Testované skupiny Ié€iv

Pool Léky
Kontrola| NEUPLATNUJE SE
1 Zidovudin, saquinavir, ritonavir, interferon alfa-2b, klarithromycin
2 Abakavir sulfat, Fosamperavir kalcium, Peginterferon 2b, Ribavirin
3 Tenofovir disoproxil fumarat, lamivudin (3TC), indinavir sulfat, ganciklovir, valganciklovir
HCI, aciklovir
Stavudin (d4T), Efavirenz, Lopinavir, Enfuvirtid (T-20), Ciprofloxacin
Nevirapin, nelfinavir mesylat, azitromycin, valaciklovir HCI

Testovani vzorki od deseti jedinct na kazdy marker autoimunitniho onemocnéni neprokézalo zddnou interferenci s markery
autoimunitnich onemocnéni systémovy lupus erythematodes (SLE), antijaderné protilatky (ANA) nebo revmatoidni faktor (RF)
pomoci testu HCV VL.

18.7  Citlivost na sérokonverzi
Citlivost testu HCV VL byla hodnocena testovanim sekvenénich vzorkl plazmy z deseti paneld sérokonverze s celkem 59
Cleny panelu. Kazdy sérokonverzni panel se skladal z nefedénych vzorkii plazmy odebranych od jednoho darce v pribéhu
rozvoje infekce HCV a nésledné imunitni odpovédi. Test HCV VL detekoval HCV RNA u 51 z 57 testovanych vzorkt s
platnym vysledkem testu ve srovnani s 21 z 59 testovanych vzorkd, které byly detekovany alespon jednim z testii na HCV
protilatky (Abbott ARCHITECT HCV Ab, Abbott PRISM HCV Ab, Ortho® Ver. 3.0 ELISA HCV Ab, Ortho HCV 3.0 ELISA
Test System with Enhanced SAVe, Ortho Vitros Eci, Siemens ADIVA Centaur). HCV RNA byla detekovana pomoci testu
HCV VL Assay pted testovanim protilatek v deviti panelech sérokonverze a ve stejném ¢asovém bodé¢ u jednoho panelu
sérokonverze. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 11.
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Tabulka 11. Citlivost testu HCV VL na sérokonverzi

Pocet reaktivnich Dny do prvniho Dny mezi
¢lend panelu reaktivniho prvnim
Pocet vysledku reaktivnim
vzorkl v Pocet vysledkem testu
Panel &. panelu dni Xpert HCV | Test Xpert HCV | Test | Xpert HCV VL a
VL protilatek VL protilatek jakymkoli
(Ab)? (Ab)? testem Ab
PHV913 4 9 4 2 Qb 7 7
PHV915 4 14 3¢ 2 5¢ 12 7
PHV920 9 35 9 7 ob 13 13
PHV922 6 17 5¢ 5 3¢ 3 0
PHV924 6 88 6 3 Qb 59 59
PHV925 5 27 5 1 oP 27 27
PHV926 5 14 5 1 Qb 14 14
PHV927 5 17 4 0 4 17d 13
PHV928 9 50 7 0 29 509 21
PHV929 6 22 3 0 14 22d 8
a. Test protilatek na zakladé udaji dodavatele: 3.0 ELISA HCV Ab, Ortho Enhanced SAVe HCV Ab, Ortho Vitros Eci, Siemens ADIVA
Centaur.

b. Vsechna krev byla detekovana pomoci testu Xpert HCV VL Assay.
. Vsechny vysledky testu Xpert HCV VL jsou uvedeny, prvni ¢len panelu zpiasobil neplatny vysledek testu.
d. VSechna krev nebyla reaktivni na protilatky HCV (na zékladé informaci od dodavatele). ). Posledni den odezvy je pouzit jako "Dny do prvni reakce".

2]
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18.8  Ekvivalence médii pro odbér vzorkl (EDTA, PPT-EDTA a sérum)

Pro kazdé médium pro odbér vzorkti (EDTA, PPT-EDTA a sérum) byly odebrany vzorky od 50 odpovidajicich HCV pozitivnich
jedincti a 25 odpovidajicich HCV negativnich jedinca, ktefi byli testovani pomoci jedné Sarze soupravy pro test HCV VL.

Jak je znazornéno na obrazcich 11 a 12, byla prokazana rovnocenna vykonnost testu HCV VL pro vzorky EDTA plazmy oproti
vzorktim séra a EDTA plazmy oproti vzorkim PPT-EDTA plazmy. V§echny HCV pozitivni vzorky odebrané v séru nebo PPT-
EDTA plazmé vykazovaly pfi testovani pomoci testu HCV VL koncentrace HCV RNA v rozmezi £0,5 logio lU/ml HCV
pozitivniho vzorku odebraného v EDTA plazmé.

PPT EDTA vs K2 EDTA, HCV titer (log IU/mlL)
8 .
y=0.9923x+ 005179
5] R?=0.997
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=)
o
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= 4
=
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-
g
1 -
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K2 EDTA titer (log TU/mL)

Obrazek 11. Graf rozptylu log IU/ml PPT-EDTA versus log IU/ml EDTA

Serum vs K2 EDTA, HCV titer (log TU/mlL)
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Obrazek 12. Graf rozptylu log IU/ml séra versus log IU/ml EDTA plazmy

Xpert® HCV Viral Load 19
301-3019, Rev. K prosinec 2022



Xpert® HCV Viral Load

19

Charakteristiky vykonu - klinicky vykon

Specifita

Specifita testu HCV VL byla hodnocena pomoci 501 vzorkit EDTA plazmy od HCV negativnich darcti krve. HCV RNA nebyla
detekovana v zadném z 501 vzorkd testovanych pomoci testu Xpert HCV VL, coz prokazuje 100% specifité (95% CI: 99,2-
100,0).

Korelace metod

Byla provedena studie na vice mistech s cilem vyhodnotit vykonnost testu HCV VL ve srovnani s komparativni metodou za
pouziti Cerstvé a zmrazené lidské plazmy nebo séra odebranych od osob infikovanych HCV. Z 607 vhodnych vzorkd, z nichz
kazdy pochazel od jedine¢ného jedince, bylo 408 (67,2 %) odebrano muziim. Primérny vék byl 50,2 + 13,2 let s vékovym
rozmezim 21 az 86 let.

Z 607 vzorki bylo 389 vzorki v kvantitativnim rozmezi obou testtl, véetné 23 vzorkd, které byly genotypy HCV jinymi nez 1 (2,

2a, 2b, 2¢, 3, 3a, 4 a 6), a jednoho smi$eného genotypu (HCV 1 a 6). Demingova regrese ukazuje velmi dobrou korelaci mezi
HCV VL a komparativni metodou se sklonem 1,022 a intercepci 0,082. Hodnota R? byla 0,986.

Xpert v. Comparator Method
Log IU/mL

DemingReg:y = 1.022x - 0.082

7 H

6 H R*=0.986

+

Kpert Value

+ LlogXpert

A Non-1

Nao Bias Line [—

= DemReg Overall

——Linear (LogXpert)

1] 1 2 3 4 5 B 7 8
Comparator Value

*HCV non-1 genotypy jsou znazornény jako trojihelniky. Jedina odlehla hodnota nebyla do analyzy zahrnuta.

Obrazek 13. Metoda Xpert versus konkurence
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21 Sidla spole¢nosti Cepheid

Sidlo spoleénostiEvropské sidlo
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Spojené staty Francie

Telefon: + 1 408 541 4191Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 541 4192Fax : + 33563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

22 Technicka pomoc
Pied kontaktovanim technické podpory spole¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:
. Nazev produktu
. Cislo sarze
. Sériové ¢islo pristroje
. Chybova hlaseni (pokud existuji)

. Verze softwaru a ptipadné ¢islo servisniho $titku pocitace.

Kontaktni informace

Spojené staty americké Francie
Telefon: + 1 888 838 3222Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.comEmail:

support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych
strankach: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Tabulka symbolu

Vyznam

Katalogové Cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

— o
CYENEE

Nepouzivejte znovu

LO

—

Sarze

Upozornéni

Vyrobce

Zemeé vyroby

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testu

Kontrola

DGI@@L&

Datum vyprseni platnosti

N
m

Oznaceni CE - evropska shoda

Omezeni teploty

Biologicka rizika

Varovani

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

@E@@ﬁ

Dovozce
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Cepheid AB
Rontgenvéagen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko
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