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Xpert® FIu/IRSV XC

Wylacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona
Xpert® Flu/RSV XC

2 Nazwa powszechna
Xpert Flu/RSV XC

3 Przeznaczenie

Test Cepheid Xpert FIu/RSV XC, wykonywany na aparatach GeneXpert, to zautomatyzowany test wykorzystujacy
multipleksowa reakcje tancuchowa polimerazy z odwrotng transkryptaza (RT-PCR) w czasie rzeczywistym przeznaczony

do jakosciowego wykrywania in vitro i rozrézniania wirusowego RNA wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Test Xpert Flw/RSV XC wykorzystuje probki wymazow z nosogardta i probki
aspiratow/popluczyn z nosa pobrane od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drog oddechowych.
Test Xpert Flu/RSV XC jest przeznaczony jako pomoc w rozpoznaniu zakazenia wirusem grypy lub zakazenia syncytialnym
wirusem oddechowym z uwzglednieniem klinicznych i epidemiologicznych czynnikéw ryzyka.

Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem grypy lub syncytialnym wirusem oddechowym i nie powinien
stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem.

Charakterystyke robocza pod katem wirusa grypy typu A okreslono podczas sezonu grypy 2013—-2014. Charakterystyka robocza
moze si¢ zmieni¢ w przypadku wystapienia innych, nowych wiruséw grypy typu A.

W przypadku podejrzewania zakazenia nowym wirusem grypy typu A na podstawie biezacych klinicznych

i epidemiologicznych kryteriow przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego probki nalezy pobraé

z zachowaniem odpowiednich epidemiologicznych §rodkow ostroznosci w zakresie nowych wirusow grypy, a nastgpnie wystaé
do krajowego lub lokalnego oddzialu organu zdrowia publicznego w celu wykonania badan. W takich przypadkach nie nalezy
rozpoczyna¢ hodowli wirusoéw, chyba ze dostepny jest osrodek BSL 3+ mogacy otrzymaé probki i rozpoczaé hodowle.

4 Podsumowanie i objasnienie

Grypa jest zarazliwym zakazeniem wirusowym droég oddechowych. Wirus grypy jest przenoszony gtdwnie droga kropelkowa
(tj. podczas kastania lub kichania); najwigcej zakazen zwykle nastepuje w miesigcach zimowych. Do objawow naleza
najczesciej goraczka, dreszcze, bol glowy, bol migsni, zte samopoczucie, kaszel i niedroznos¢ zatok. Objawy zotadkowo-
jelitowe (tj. nudno$ci, wymioty lub biegunka) moga réwniez wystapic¢, gtownie u dzieci, jednak sa mniej czeste u dorostych.
Objawy najczgséciej wystepuja w ciggu dwoch dni od kontaktu z zakazong osoba. Moze si¢ rozwing¢ zapalenie ptuc, bgdace
powiktaniem zwigzanym z zakazeniem wirusem grypy oraz powodujace zwigkszong chorobowos¢ i $miertelno$¢ w populacjach
pediatrycznych, u 0séb starszych i 0sdb z obnizong odpornoscig.

Wirusy grypy sa podzielone na typy A, B i C, przy czym dwa pierwsze sa przyczyng wigkszosci zakazen u ludzi. Wirus grypy
typu A jest najczgstszym wirusem grypy wystepujacym u ludzi i jest gldwnie odpowiedzialny za epidemie grypy sezonowej,

a takze sporadycznie za pandemie. Wirusy grypy typu A moga réwniez zaraza¢ zwierzgta takie jak ptaki, §winie i konie.
Zakazenia wirusem grypy typu B najczgsciej ograniczaja si¢ do ludzi i rzadziej powoduja epidemie. Wirusy grypy typu A dziela
si¢ na podtypy na podstawie dwoch biatek powierzchniowych: hemaglutyniny (H) i neuraminidazy (N). Grypa sezonowa jest
zazwyczaj powodowana wirusami podtypu H1, H2 i H3 oraz N1 i N2. Oprocz grypy sezonowej w Stanach Zjednoczonych na
poczatku 2009 roku zidentyfikowano u ludzi nowy szczep podtypu HIN1.3

Syncytialny wirus oddechowy (RSV), nalezacy do rodziny Paramyxoviridae obejmujacej dwa szczepy (typu A i B), powoduje
rowniez choroby zakazne wystgpujace glownie u noworodkéw i 0sob starszych z obnizong odpornoscia, np. pacjentdow z
przewlekta choroba ptuc lub serca badz pacjentéw leczonych pod katem standw uposledzajacych ich uktad odpornos’ciowy.3 Wirus,
ktory moze zy¢ przez wiele godzin na blatach i zabawkach, powoduje zar6wno zakazenia gornych drog oddechowych, takie jak
zapalenie tchawicy i oskrzeli, jak i zakazenia dolnych drog oddechowych objawiajace si¢ jako zapalenie oskrzelikéw i zapalenie
phuc.* Do wieku dwoch lat wigkszosé dzieci zostata juz zakazona wirusem RSV, jednak poniewaz rozwija si¢ tylko slaba
odporno$¢, zardwno dzieci, jak i dorosli mogg zosta¢ ponownie zakazeni.3 Objawy wystepuja zazwyczaj po czterech do szesciu dni
od momentu zakazenia. Choroba jest zazwyczaj samoograniczajaca si¢ i trwa okolo jednego do dwdch tygodni. U osob dorostych
zakazenie trwa okoto pieciu dni i ma objawy charakterystyczne dla przezigbienia, takie jak katar, zmgczenie, bol glowy i goraczka.
Sezon zakazen wirusem RSV czgsciowo pokrywa si¢ z sezonem grypy — liczba zakazen zaczyna wzrasta¢ w okresie jesiennym
iutrzymuje si¢ do wczesnej wiosny.”" Zakazenia wirusem RSV wystepuja rowniez w innych porach roku, jednak rzadko.
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Uwaga

Uwaga

Programy aktywnego nadzoru w polaczeniu z epidemiologicznymi $rodkami ostrozno$ci s3 waznymi elementami zapobiegania
przenoszeniu wiruséw grypy i RSV. Wykorzystanie testow zapewniajacych szybkie wyniki, ktére pozwalaja na identyfikowanie
pacjentdéw z tymi sezonowymi zakazeniami, jest rOwniez waznym czynnikiem umozliwiajacym skuteczng kontrole, odpowiedni
wybor leczenia i zapobieganie powszechnym epidemiom.

Zasada procedury

Xpert Flu/RSV XC to zautomatyzowany test do diagnostyki in vitro przeznaczony do wykrywania jako§ciowego wirusa grypy
typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV. Test jest wykonywany na aparatach Cepheid GeneXpert.

Aparaty GeneXpert automatyzuja i integruja ekstrakcje probki, oczyszczanie, amplifikowanie i wykrywanie sekwencji docelowych
kwasow nukleinowych w probkach klinicznych przy pomocy odwrotnej transkrypcji (konwersji matrycy RNA do DNA) i reakcji
real-time PCR. Systemy skladaja si¢ z aparatu, komputera osobistego oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania
umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Kazdy test wymaga zastosowania jednorazowego kartridza
GeneXpert, ktory zawiera odczynniki swoiste dla sekwencji docelowej. Wewnatrz kartridza odbywajg si¢ reakcje RT-PCR i PCR.
Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami jest zminimalizowane. Pelny
opis systemow mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx b instrukcji obstugi systemu

GeneXpert Infinity.

Test Xpert Flu/RSV XC zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie i rozréznianie wirusowego RNA wirusa grypy

typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV bezposrednio z probek aspiratow/popluczyn z nosa (NA/W) i probek wymazow

z nosogardta (NP) pobranych od pacjentdw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drég oddechowych.
Kartridz zawiera rowniez kontrole przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrol¢ sondy (Probe Check
Control, PCC). Kontrola SPC stuzy do kontrolowania odpowiedniej ekstrakcji i przetwarzania sekwencji docelowych oraz do
monitorowania obecnosci substancji powodujacych zahamowanie reakcji PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje nawadnianie
odczynnikdw, napelnienie probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

Test Xpert Flu/RSV XC umozliwia wykrycie tylko wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B poprzez wybranie opcji Xpert Flu
XC; tylko wirusa RSV poprzez wybranie opcji Xpert RSV; lub wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV poprzez
wybranie opcji Xpert Flu-RSV XC w menu Wyboér testu (Select Assay). Testy Xpert Flu XC i Xpert RSV majg funkcje
weczesniejszego zakonczenia badania (Early Assay Termination, EAT), ktéra umozliwia wczesne raportowanie wynikow.
Funkcja EAT jest aktywowana po osiagnig¢ciu wstepnie ustalonego progu dla wyniku dodatniego badania przed zakonczeniem
pelnych 40 cykli reakcji PCR. Jesli miana wirusa grypy typu A lub wirusa grypy typu B sa wystarczajaco wysokie do bardzo
wczesnego wygenerowania progow Ct przy pomocy testu Xpert Flu XC, wowczas krzywe wzrostu SPC nie bgdg widoczne, a jej
wyniki nie bedg raportowane. Jesli miana wirusa RSV sa wystarczajaco wysokie do bardzo wczesnego wygenerowania progow
Ct przy pomocy testu Xpert RSV, wowczas krzywe wzrostu SPC nie beda widoczne, a jej wyniki nie beda raportowane.

Odczynniki i aparaty
Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Flu/RSV XC zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek kontroli
jakosci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:
Kartridze testu Xpert FIu/RSV XC ze zintegrowanymi komorami

reakcyjnymi 10

» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz

* Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 1,5 ml na kartridz

» Odczynnik do wigzania 1,5 ml na kartridz

» Odczynnik do eluciji 3,0 ml na kartridz

Jednorazowe pipety transferowe 300 pl 2 opakowania po 12 sztuk na zestaw
Ptyta CD 1 na zestaw

+ Pliki definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzacym od przezuwaczy ani biatkiem pochodzgacym od innych zwierzat;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi
materiatami pochodzgcymi od zwierzat.

Xpert® FIU/RSV XC
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7 Przechowywanie i obstuga
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Kartridze testu Xpert Flu/RSV XC mozna przechowywaé w temperaturze 2-28 °C do daty waznosci podanej na etykiecie
opakowania.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Nie uzywac kartridzy po uptywie daty waznosci.

Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

8 Materialy wymagane, ale niedostarczone

Probki musza by¢ pobierane i transportowane z uzyciem zestawu Xpert do pobierania probek z nosogardta dla wirusow,
nr katalogowy firmy Cepheid SWAB/B-100, lub systemu do pobierania probek, nr katalogowy NASL-100N-100.

Aparat GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert,
komputer, skaner kodow kreskowych, instrukcja obstugi.

. W przypadku systemu GeneXpert Dx: oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.3 lub nowszej

Drukarka: informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Kontrole ze zdezaktywowanym wirusem firmy ZeptoMetrix, nr katalogowy NATFLUAB-6C i NATRSV-6C jako
zewnetrzne kontrole dodatnie oraz nr katalogowy NATCXVA9-6C (wirus Coxsackie) jako zewnetrzna kontrola ujemna.

10 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
10.1  Ogodlne

@ .

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne.
Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwaé
z zachowaniem standardowych srodkow ostroznos$ci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.®’

W przypadku podejrzewania zakazenia nowym wirusem grypy typu A na podstawie biezacych klinicznych i
epidemiologicznych kryteriow przesiewowych zalecanych przez organy zdrowia publicznego probki nalezy pobraé z
zachowaniem odpowiednich epidemiologicznych §rodkéw ostroznosci w zakresie nowych wiruséw grypy, a nastgpnie wystac
do krajowego lub lokalnego oddziatu organu zdrowia publicznego w celu wykonania badan. W takich przypadkach nie nalezy
rozpoczyna¢ hodowli wirusow, chyba ze dostepny jest osrodek BSL 3+ mogacy otrzymac probki i rozpoczaé hodowle.

Charakterystyke robocza tego testu okreslono wylacznie pod katem rodzajow probek wymienionych w sekcji Przeznaczenie.
Nie oceniono skutecznosci tego testu z innymi rodzajami probek.

Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.

Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowa¢ jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne

i wymagajace zachowania standardowych $rodkow ostroznos$ci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placéwce procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktorych usuwanie musi si¢ odbywac¢ w odpowiedni sposob.
Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie zawieraja bezposrednich wytycznych dotyczacych prawidtowej utylizacji, probki
biologiczne i zuzyte kartridze nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia)
dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi oraz ich utylizowania.

10.2 Prébka

Stosowanie procedur pobierania i obstugi probek wymaga ukonczenia odpowiedniego szkolenia i przestrzegania
wytycznych.

Do pobierania i transportu probek wymazow z nosogardta nalezy uzywac wylacznie zestawu Xpert do pobierania probek
z nosogardta.

Prébki nalezy pobraé i przebadaé przed uptywem daty waznosci probowki Xpert z podtozem transportowym do wirusow.

Podczas transportu nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilno$¢ probki
(patrz Sekcja 12, Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek). Stabilno$¢ probki w warunkach transportu innych
niz zalecane nie zostala oceniona.

Aby uzyska¢ prawidlowe wyniki, probki nalezy pobiera¢, przechowywac i transportowa¢ w odpowiedni sposob.

Xpert® FIU/RSV XC 3
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Test/odczynnik

Zagrozenia chemiczne

Test zatwierdzono z uzyciem oprogramowania Cepheid GeneXpert w wersji 4.3 lub nowszej. Firma Cepheid bedzie
zatwierdza¢ kolejne wersje oprogramowania pod katem uzycia z testem Xpert Flu/RSV XC.

Uzycie kontroli dodatniej pod katem wirusa grypy typu A / wirusa grypy typu B w trybie tylko Xpert RSV moze prowadzi¢
do uzyskania niewaznych wynikow kontroli.

Uzycie kontroli dodatniej pod katem wirusa RSV w trybie tylko Xpert Flu XC moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych
wynikow kontroli.

W przypadku wykonywania badania w trybie tylko Xpert Flu XC Iub tylko Xpert RSV wynik ujemny badania nie wyklucza
wyniku dodatniego pod katem pozostatych sekwencji docelowych.

Uzywanie zamrozonych probek archiwalnych moze mie¢ wptyw na czutos¢ testu.
Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Flu/RSV XC w celu innym niz dodanie probki.
Nie uzywac kartridza, jesli po wyjeciu z opakowania zostat on upuszczony.

Nie wolno potrzgsac kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka kartridza moze
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

Nie umieszczaé etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Nie uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Flu/RSV XC stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac ponownie zuzytych
kartridzy, chyba ze w przypadku rozcienczania probek NA/W.

Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie zuzytych jednorazowych pipet.
Nie uzywac kartridza, jesli wyglada na mokry lub jesli uszczelnienie wieczka wyglada na uszkodzone.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk laboratoryjnych,
w tym zmienianie re¢kawiczek miedzy czynno$ciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.

Stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i rekawiczki. W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzgtu
probkami lub kontrolami zanieczyszczony obszar nalezy doktadnie wyczysci¢ przy pomocy roztworu w stosunku 1:10
wybielacza chlorowego, a nastgpnie przy pomocy denaturowanego etanolu 70%. Przed kontynuowaniem pracy
powierzchnie robocze nalezy wytrze¢ catkowicie do sucha.

8,9

Haslo ostrzegawcze: UWAGA
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagroZenia

. Dziata szkodliwie po potknieciu
. Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg
. Powoduje podraznienie oczu

Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci
. Zapobieganie
. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
. Reagowanie
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.
. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Xpert® FIU/RSV XC
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12 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Probki NA/W i probki wymazow NP mozna pobiera¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w placowce
JH@ Jgrs uzytkownika i umieszcza¢ na podtozu transportowym Xpert do wiruséw (proboéwka 3 ml z podtozem transportowym).
“8°C *8°C Probki nalezy transportowaé w temperaturze 2—8 °C.

Przed wykonaniem testu Xpert Flu/RSV XC probki przeniesione na podtoze transportowe po pobraniu moga
by¢ przechowywane przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2—30 °C lub przez maksymalnie siedem dni
w temperaturze 2—8 °C.

Wiasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie probek ma krytyczne znaczenie dla skutecznosci tego testu.

13 Procedura
13.1  Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczgé badanie w ciggu 60 minut od momentu dodania probki do kartridza.

W przypadku prébek wymazoéw NP:

1.
2.
3.

4.

Wyja¢ kartridz z opakowania.
Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke Xpert z podtozem transportowym do wirusow pigé razy.

Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej 300 pl (dostarczonej) przenies¢ 300 pl (jedno
zaciagnigcie) probki z probowki z podtozem transportowym do komory na probke (duzy otwor) kartridza (Ilustracja 1).

Zamkna¢ wieczko kartridza.

W przypadku probek NA/W:

1.

Przy pomocy czystej pipety transferowej 300 pl (dostarczonej) przenies¢ 600 pl (dwa zaciagnigcia przy pomocy tej samej
pipety transferowej) probki do 3 ml probowki Xpert z podtozem transportowym do wiruséw, a nastgpnie zamknac
probowke.

2. Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke z podtozem transportowym pigé razy.
Wyjac¢ kartridz z opakowania.
4. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej 300 pl (dostarczonej) przenies¢ 300 pl
(jedno zaciagnigcie) rozcienczonej probki do komory na probke (duzy otwor) kartridza (Ilustracja 1).
5. Zamkna¢ wieczko kartridza.
Komora na prébke
(duzy otwor)
llustracja 1. Xpert FIu/RSV XC Kartridz (widok z gory)
Xpert® FIU/RSV XC 5
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13.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sig¢ upewnié, ze pliki definicji testu (ADF) Xpert FIu/RSV XC zostaly

Wazne . .
zaimportowane do oprogramowania.

Niniejsza sekcja zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢é w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznos$ci od
uzywanego modelu.

Uwaga Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:
. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nastgpnie wlaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia
ikony skrotu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub
. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wiaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert zostanie

uruchomiona automatycznie lub moze wymagaé¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrotu oprogramowania Xpertise
na pulpicie systemu Windows®.

2. Zalogowac¢ si¢ do oprogramowania aparatu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert klikng¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub klikna¢ Zlecenia (Orders) i
Zle¢ badanie (Order Test) (GeneXpert Infinity). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test).

4.  Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W przypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta
(Patient ID) upewnic sie, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient ID)
jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wy$wietlanie wynikow (View Results).

5. Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W przypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic sie, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany
z wynikami badania i wy$wietlany po lewej stronie okna Wy$wietlanie wynikow (View Results).

6.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert Flu/RSV XC. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym
oprogramowanie automatycznie wypetni nast¢pujace pola: Identyfikator serii odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer
seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert FIu/RSV XC, woéwczas nalezy powtérzyé badanie z uzyciem

Uwaga nowego kartridza.

rn Create Test &J‘

Sample ID |123546841 |
Name Version

l SelectAssay |(yport Flu XC 1 v] l

Xpert Flu XC 1
Xpert RSV 1 I
Reagent LotID* |xpert Flu-RSV XC 1

Select Module

Test Type [ Specimen - |

Sample Type [ Other - | Other Sample Type |

Notes

I Start Test ‘ [ Scan Cartridge Barcode ‘ [ Cancel ‘

llustracja 2. Okno Nowe badanie: menu Wybér testu

6 Xpert® FIu/RSV XC
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Uwaga
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15.1

7. Wybra¢ odpowiedni test w menu Wybor testu (Select Assay), jak przedstawiono na Ilustracja 2.
. Wylgcznie wirus grypy typu A i wirus grypy typu B: wybraé Xpert Flu XC
. Wyltgcznie wirus RSV: wybraé¢ Xpert RSV
. Wirus grypy typu A, wirus grypy typu B i wirus RSV: wybra¢ Xpert Flu-RSV XC

Po rozpoczeciu badania bedg gromadzone wytgcznie wyniki powigzane z testem wybranym w tym kroku. Wyniki dla wirusa grypy
typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV bedg gromadzone wytgcznie po wybraniu testu Xpert Flu-RSV XC.

8.  Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (GeneXpert Infinity). Wpisa¢ hasto
w wys$wietlonym oknie dialogowym.

9. W przypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na tasmie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a uzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

lub
W przypadku aparatu GeneXpert Dx:
A.  Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona kontrolka i zatadowac kartridz.

B.  Zamkng¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie migac. Po zakonczeniu badania
kontrolka przestanie §wieci¢.

C.  Poczekad, az system zwolni blokade drzwiczek, a nast¢pnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.

D.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujaca
w placowce.

Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

Niniejsza sekcja zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wys$wietlanie i drukowanie wynikow. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢é w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zalezno$ci od uzywanego aparatu.

1. Klikng¢ ikone Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results), aby wyswietli¢
i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

Kontrola jakosci

Wbudowane kontrole jakosci
Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

. Kontrola przetwarzania prébki (SPC): Pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC jest kontrola
Armored RNA®, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia weryfikacj¢ prawidtowos$ci przetwarzania badanej
probki. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku obecnosci drobnoustroju nastgpito uwolnienie RNA wirusa grypy
i wirusa RSV oraz czy przetwarzanie probki jest prawidtowe. Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji RT-PCR i
PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w
probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

Istnieja dwie wyjatkowe sytuacje, w ktorych kontrola SPC jest ignorowana, a wynik jest poprawny:

. Kontrola SPC moze mie¢ wynik ujemny dla probki z duzym mianem wirusa grypy typu A lub wirusa grypy typu B
w przypadku wykonywania badania z uzyciem pliku ADF Xpert RSV.

. Kontrola SPC moze mie¢ wynik ujemny dla probki z duzym mianem wirusa RSV w przypadku wykonywania badania
z uzyciem pliku ADF Xpert Flu XC.

. Kontrola sondy (PCC, QC1, QC2): Przed rozpoczeciem reakcji PCR aparat GeneXpert wykonuje pomiar sygnatu
fluorescencji pierwszej kontroli PCC (QC1 i QC2) wykonanej przed krokiem odwrotnej transkrypcji. Kontrola QC1
sprawdza obecno$¢ kulki EZR, a kontrola QC2 — obecnos¢ kulki TSR. Druga kontrola PCC (wirus grypy typu A kanat 1,
wirus grypy typu A kanat 2, wirus grypy typu A kanat 3, wirus grypy typu B, wirus RSV i kontrola SPC) jest wykonywana
po kroku odwrotnej transkrypcji i przed rozpoczgciem reakcji PCR. Kontrola sondy (PCC, QC1 i QC2) monitoruje
nawadnianie kulek, napelnienie komory reakcyjnej, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika. Kontrola PCC zakonczy
si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

Xpert® FIU/RSV XC 7
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Interpretacja wynikow

Test Xpert Flu/RSV XC ma trzy kanaly (wirus grypy typu A kanat 1, wirus grypy typu A kanat 2 i wirus grypy typu A kanat 3)
umozliwiajace wykrycie wigkszosci szczepdw wirusa grypy typu A. Startery i sondy kanalu 1 wirusa grypy typu A sa w 100%
homologiczne ze szczepami ludzkiego wirusa grypy typu A. Startery i sondy kanatu 2 wirusa grypy typu A sa w > 95%
homologiczne ze szczepami ptasiego wirusa grypy typu A i w okoto 80% homologiczne ze szczepami ludzkiego wirusa

grypy typu A. Startery i sondy kanatu 3 wirusa grypy typu A wykrywajg segment genu hemaglutyniny szczepow ptasiego
wirusa grypy typu A podtypu H7N9 (mozliwo$¢ podtypowania). Wszystkie szczepy wirusa grypy typu A (ludzkiego i ptasiego)
wykrywane przez test Xpert Flu/RSV XC sg zglaszane z wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A POSITIVE).

Wyniki sa interpretowane przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i wbudowanych
algorytméw obliczeniowych, a nastgpnie wyswietlane w oknie Wys$wietlanie wynikow (View Results). Wynik dodatni pod
katem wirusa grypy typu A w tescie Xpert Flu/RSV XC wymaga uzyskania wyniku dodatniego dla kanatu 1 wirusa grypy
typu A lub kanatu 2 wirusa grypy typu A w celu zgloszenia wyniku badania WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY
TYPU A (Flu A POSITIVE). Wynik dodatni dla kanatu 3 wirusa grypy typu A bez wyniku dodatniego dla kanatu 1 wirusa grypy
typu A lub kanatu 2 wirusa grypy typu A jest zgtaszany jako NIEWAZNY (INVALID). Tabela 1 przedstawia wszystkie mozliwe
wyniki badania pod katem wirusa grypy typu A.

Tabela 1. Mozliwe wyniki badania pod katem wirusa grypy typu A dla kanatu 1 wirusa grypy typu A,
kanatu 2 wirusa grypy typu A i kanatu 3 wirusa grypy typu A

IYV¥:: vl;;::r;la pod Kanat 1 wirusa Kanat 2 wirusa Kanat 3 wirusa
2 anvpy grypy typu A grypy typu A grypy typu A
typu A
Dodatni Dodatni Dodatni
Dodatni Dodatni Ujemny
KVXIEI:IIKVBI(I)??JQZN(IizsPDY Dodatni Ujemny Dodatni
Dodatni Ujemny Ujemny
Ujemny Dodatni Ujemny
NIEWAZNY (INVALID) Ujemny Ujemny Dodatni
WYNIK UJEMNY POD
KATEM WIRUSA GRYPY Ujemny Ujemny Ujemny
TYPU A (Flu A NEGATIVE)

Whyniki sg interpretowane automatycznie przez aparat GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatéow fluorescencji
i wbudowanych algorytmdéw obliczeniowych, a nastepnie czytelnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results).
Wszystkie mozliwe wyniki przedstawia Tabela 2.

Xpert® FIU/RSV XC
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Tabela 2. Wszystkie mozliwe koncowe wyniki badania dla wybranego testu Xpert Flu-RSV XCA
Kanat 1 Kanat 2 Kanat 3 .
. . . Wirus "
Tekst wyniku wirusa wirusa wirusa grypy Wirus Kontrola
grypy grypy grypy typu B RSV SPC
typu A typu A typu A
WYNIK DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A POSITIVE); WYNIK
+/- - - +/-

UJEMNY POD KATEM WIRUSA -
GRYPY TYPU B (Flu B

NEGATIVE); WYNIK UJEMNY

POD KATEM WIRUSA RSV

+/-

(RSV NEGATIVE)

WYNIK UJEMNY POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A NEGATIVE); WYNIK
DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU B )
(Flu B POSITIVE); WYNIK
UJEMNY POD KATEM WIRUSA
RSV (RSV NEGATIVE)

+/-

WYNIK UJEMNY POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A NEGATIVE); WYNIK
UJEMNY POD KATEM WIRUSA

GRYPY TYPU B (Flu B )
NEGATIVE); WYNIK DODATNI
POD KATEM WIRUSA RSV
(RSV POSITIVE)

+/-

WYNIK DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A POSITIVE); WYNIK

WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu

B POSITIVE); WYNIK UJEMNY

POD KATEM WIRUSA RSV
(RSV NEGATIVE)

DODATNI POD KATEM -

+/-

+/-

+/-

WYNIK DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A POSITIVE); WYNIK

UJEMNY POD KATEM WIRUSA

GRYPY TYPU B (Flu B
NEGATIVE); WYNIK DODATNI
POD KATEM WIRUSA RSV

+/-

+/-

+/-

+/-

(RSV POSITIVE)

Xpert® FIU/RSV XC
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Kanat 1

Kanat 2

Kanat 3

Wirus

Tabela 2. Wszystkie mozliwe koncowe wyniki badania dla wybranego testu Xpert Flu-RSV XCA (ciag dalszy)

Wirus

Kontrola
SPC

Tekst wyniku

wirusa

grypy
typu A

wirusa

grypy
typu A

wirusa

grypy
typu A

arypy
typu B

RSV

WYNIK UJEMNY POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A NEGATIVE); WYNIK
DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE); WYNIK
DODATNI POD KATEM
WIRUSA RSV (RSV POSITIVE)

WYNIK DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A POSITIVE); WYNIK
DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE); WYNIK
DODATNI POD KATEM

+/-

+/-

+/-

+/-

WIRUSA GRYPY TYPU A
(Flu A NEGATIVE); WYNIK

GRYPY TYPU B (Flu B

WIRUSA RSV (RSV POSITIVE)
WYNIK UJEMNY POD KATEM

UJEMNY POD KATEM WIRUSA

NEGATIVE); WYNIK UJEMNY
POD KATEM WIRUSA RSV

(RSV NEGATIVE)

NIEWAZNY (INVALID)

przez uzytkownika testu — Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC lub Xpert RSV.

Ilustracja 3 do Ilustracja 19 przedstawiaja szczegoélowe przyktady, a Tabela 3 zawiera informacje o interpretowaniu tekstow
wynikow dla testow Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC i Xpert RSV. Format przedstawionych wynikéw zalezy od wybranego

Xpert® FIU/RSV XC
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC oraz Xpert RSV i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPUA (Flu A + Warto$é Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidtowym zakresie,
POSITIVE); WYNIK a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

UJEMNY POD + SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
KATEM WIRUSA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A moze konkurowaé z tg kontrola.

GRYPY TYPU B + Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
(Flu B NEGATIVE);

WYNIK UJEMNY

POD KATEM

WIRUSA RSV

(RSV NEGATIVE)

Patrz llustracja 3.

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej

POD KATEM wirusa grypy typu B zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPUA (Flu A + Warto$é Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
NEGATIVE); WYNIK a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

DODATNI POD + SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
KATEM WIRUSA sekwencji docelowej wirusa grypy typu B moze konkurowac z tg kontrola.

GRYPY TYPU B * Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
(Flu B POSITIVE);

WYNIK UJEMNY

POD KATEM

WIRUSA RSV

(RSV NEGATIVE)

Patrz llustracja 4.

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej

POD KATEM wirusa grypy typu B nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPUA (Flu A + Warto$¢ Ct sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt
NEGATIVE); WYNIK koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

UJEMNY POD « SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
KATEM WIRUSA sekwencji docelowe]j wirusa RSV moze konkurowaé z tg kontrola.

GRYPY TYPU B * Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
(Flu B NEGATIVE);

WYNIK DODATNI

POD KATEM

WIRUSA RSV

(RSV POSITIVE)

Patrz llustracja 5.

Xpert® FIU/RSV XC 1
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC oraz Xpert RSV i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPUA (Flu A + Warto$é Ct sekwenciji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidtowym zakresie,
POSITIVE); WYNIK a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

DODATNI POD + Wartos¢ Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
KATEM WIRUSA a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE);

SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B moze konkurowac z tg

POD KATEM » Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
WIRUSA RSV

(RSV NEGATIVE)

Patrz llustracja 6.

WYNIK DODATNI RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPUA (FluA + Warto$é Ct sekwenciji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidtowym zakresie,
POSITIVE); WYNIK a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

UJEMNY POD » Wartos¢ Ct sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sig¢ w prawidtowym zakresie, a punkt
KATEM WIRUSA koricowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

GRYPY TYPU B
(Flu B NEGATIVE);

SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa RSV moze konkurowac¢ z tg kontrolg.

WYNIK DODATNI » Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
POD KATEM

WIRUSA RSV

(RSV POSITIVE)

Patrz llustracja 7.

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV zostato wykryte.
WIRUSA GRYPY « Wartosé Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
TYPUA (Flu A a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

NEGATIVE); WYNIK | . \vartosé Ct sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt
DODATNI POD koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

KATEM WIRUSA .

GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE);
WYNIK DODATNI
POD KATEM
WIRUSA RSV
(RSV POSITIVE)

Patrz llustracja 8.

SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu B i wirusa RSV moze konkurowac¢ z tg kontrolg.

Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Xpert® FIU/RSV XC
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC oraz Xpert RSV i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV zostato wykryte.
WIRUSA GRYPY + Wartos¢ Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidiowym zakresie,
TYPUA (Flu A a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

POSITIVE); WYNIK | . \wartosé Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
DODATNI POD a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

KATEM WIRUSA

GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE);

+ Warto$¢ Ct sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.
» SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja

WYNIK DODATNI sekwencji docelowej wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV moze
\FI’V(I);)U};%«TIEQAV konkurowa¢ z tg kontrola.

(RSV POSITIVE) + Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
Patrz llustracja 9.

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato
WIRUSA GRYPY wykryte.

TYPU A (Flu A + RNA sekwenciji docelowej wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B ani wirusa RSV nie
NEGATIVE); WYNIK zostato wykryte.

UJEMNY POD * SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
KATEM WIRUSA a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

GRYPY TYPU B
(Flu B NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY
POD KATEM
WIRUSA RSV
(RSV NEGATIVE)

Patrz
llustracja 10.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

NIEWAZNY
(INVALID)

Patrz
llustracja 11.

» Kontrola SPC nie spetnia kryteriow akceptacji. Nie mozna okresli¢ obecnosci ani
nieobecnosci RNA sekwencji docelowej. Powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 17.2, Procedura powtérzenia badania.

» Kontrola SPC spetnia kryteria akceptacji. RNA sekwencji docelowej kanatu 1 wirusa grypy
typu A, kanatu 2 wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa RSV nie zostato
wykryte; RNA sekwencji docelowej kanatu 3 wirusa grypy typu A zostato wykryte.

WYNIK DODATNI
POD KATEM
WIRUSA GRYPY
TYPU A (Flu A
POSITIVE); WYNIK
UJEMNY POD
KATEM WIRUSA
GRYPY TYPU B
(Flu B NEGATIVE)

Patrz
llustracja 12.

RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej

wirusa grypy typu B nie zostato wykryte.

» Warto$¢ Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

* SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu A moze konkurowac z tg kontrola.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Xpert® FIU/RSV XC
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC oraz Xpert RSV i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik Interpretacja

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
POD KATEM wirusa grypy typu B zostato wykryte.

WIRUSA GRYPY « Wartosé Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
TYPUA (Flu A a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

NEGATIVE);WYNIK | . spc: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
DODATNI POD sekwencji docelowej wirusa grypy typu B moze konkurowac z tg kontrola.

KATEM WIRUSA

GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE)

Patrz
llustracja 13.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

WYNIK DODATNI
POD KATEM
WIRUSA GRYPY
TYPU A (Flu A
POSITIVE); WYNIK
DODATNI POD
KATEM WIRUSA
GRYPY TYPU B
(Flu B POSITIVE)

Patrz
llustracja 14.

RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej

wirusa grypy typu B zostato wykryte.

» Wartos$¢ Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w prawidiowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

» Warto$¢ Ct sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

+ SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B moze konkurowac¢ z tg
kontrola.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

WYNIK UJEMNY
POD KATEM
WIRUSA GRYPY
TYPU A (Flu A
NEGATIVE); WYNIK
UJEMNY POD
KATEM WIRUSA
GRYPY TYPU B
(Flu B NEGATIVE)

Patrz llustracja 15
oraz llustracja 16.

RNA sekwenciji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte; RNA sekwencji docelowej
wirusa grypy typu B nie zostato wykryte (patrz llustracja 15).
* RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A ani wirusa grypy typu B nie zostato wykryte.
+ SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.
» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
lub

RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A nie zostato wykryte (patrz llustracja 16); RNA
sekwencji docelowej wirusa grypy typu B nie zostato wykryte (patrz llustracja 16).
* RNA sekwencji docelowej wirusa grypy typu A ani wirusa grypy typu B nie zostato wykryte.

* SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa RSV moze konkurowac z tg kontrola.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

WYNIK DODATNI
POD KATEM
WIRUSA RSV (RSV
POSITIVE)

Patrz
llustracja 17.

RNA sekwencji docelowej wirusa RSV zostato wykryte.

» Wartos¢ Ct sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

+ SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

14 Xpert® FIu/RSV XC
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC oraz Xpert RSV i ich interpretacja (cigg dalszy)

Wynik Interpretacja

WYNIK UJEMNY RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato wykryte (patrz llustracja 18).

POD KATEM * RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato wykryte.

WIRUSARSV (RSV | . spc: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidiowym zakresie,
NEGATIVE) a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

Patrz llustracja 18 | « Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
oraz llustracja 19. lub

RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato wykryte (patrz llustracja 19).
* RNA sekwencji docelowej wirusa RSV nie zostato wykryte.

+ SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowej wirusa grypy typu A lub wirusa grypy typu B moze konkurowac z tg
kontrola.

» Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

BtAD Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA sekwencji docelowej wirusa grypy
(ERROR) typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa RSV. Powtoérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 17.2, Procedura powtdrzenia badania ponize;j.
» Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
* Wirus RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy byt
niewazny.
Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany warto$cig graniczng
cisnienia maksymalnego bedaca poza dopuszczalnym zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci RNA sekwencji docelowej wirusa grypy
(NO RESULT) typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa RSV. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktére zawiera Sekcja 17.2, Procedura powtdrzenia badania ponizej. BRAK WYNIKU

(NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢
na przykfad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedgce w toku lub gdy nastgpita awaria
zasilania.

» Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

* Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ Wirus RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

« SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

Xpert® FIU/RSV XC 15
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

&I &I & & 5 5 & K]
(NNNENNN|

llustracja 3. Test Xpert Flu-RSV XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu A

LS IFlu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

b1
Vi [/] F
vi[Z]
v/ F
i [£]
/]
vil/la
vi[/] ¢

llustracja 4. Test Xpert Flu-RSV XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu B
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<18 |Fjy A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

RREERRER
INNNENNNN

llustracja 5. Test Xpert Flu-RSV XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa RSV

sl IFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

10001

]|
]|}
2]
i\
a2
v [
v/ a
i/l ac

llustracja 6. Test Xpert FIu-RSV XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem
wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B
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B IFlu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

7] Fi
/| Flu A
i

)
)
]
)
)
7]

INNNN

llustracja 7. Test Xpert Flu-RSV XC: przykitad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu A i wirusa RSV

ETE Iy A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

]

id 7] Fi
i [i/] Fe
vi[/]F
M [ F
M/'s
Vi [/] a
(] ac

llustracja 8. Test Xpert Flu-RSV XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu B i wirusa RSV
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GEETIEE A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

NNNRINNNIS
(INNNNNINNN

llustracja 9. Test Xpert Flu-RSV XC: przykiad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu A,
wirusa grypy typu B i wirusa RSV

=8 IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

]
vi[/] Fu
vi[/] Fu
vi[/] Fi
1 [12]
b ]
b [A]
Wi/l q

1001

llustracja 10. Test Xpert FIu-RSV XC: przyktad wyniku ujemnego pod katem wirusa grypy typu A,
wirusa grypy typu B i wirusa RSV
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Test Result | INVALID

IFor In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
s00 vi[/] Flu A 1; Primary ||
[vi|/] Flu A 2; Primary
400 [v|./| Flu A 3; Primary
[v[/] Flu B; Primary
3 i || RSV; Primary
s i [/] SPC; Primary
] vl |/| QC1; Primary
S 2m i [./| Qc2; Primary
100
0
10 20 30 40
Cycles

llustracja 11. Test Xpert Flu-RSV XC: przyktad wyniku niewaznego

(kontrola SPC nie spetnia kryteriow akceptaciji)

| TestResutt [Py
B NEGATIVE

‘|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

N Legend
: 400 [v| /] Flu A1; Primary |+ |
[vI | /] Flu A 2; Primary
[vI|/| Flu A 3; Primary
300 [vI | /| Flu B; Primary
2 vl || RSV; Primary
3 vi[/| SPC; Primary
o 200 [vI|/| QC1; Primary
5 [Vl || QC2; Primary
e
100
0
1 3 5 7 ] 1M1 13 15 17 19
Cycles
llustracja 12. Test Xpert Flu XC: przyklad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu A
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Test Result A NEGA
For In Vitro Diagnostic Use Only.
N Legend
: 600 [vi|/| Flu A 1; Primary |4 |
[vI|/| Flu A 2; Primary
500 [vI|.7| Flu A 3; Primary
[vl [/| Fiu B; Primary
@ 400 [vI|__| RSV; Primary
§ [vi|/| SPC; Primary
@ 300 vl | /| QC1; Primary
=} [vi|/] QC2; Primary
Y 200
100
0
10 20 a0
Cycles
llustracja 13. Test Xpert Flu XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa grypy typu B
| TestResutt Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE
For In Vitro Diagnostic Use Only.
N Legend
] [vi|/| Flu A1; Primary |4 |
[vi|/] Flu A 2; Primary
600 [vi [/] Flu A 3; Primary
[vI|/| Flu B; Primary
2 [vI || RSV; Primary
3 400 [vi /] SPC; Primary
“ [vi|/| Qc1; Primary
S vi[/| Qc2; Primary
e
200
0
1 3 5 7 9 11 13 15 17 18 21 23 25 27 29
Cycles
llustracja 14. Test Xpert Flu XC: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa
grypy typu A i wirusa grypy typu B
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Test Result A NEGA
B NEGATIVE
For In Vitro Diagnostic Use Only.
: Legend
: 400 [vI | /| Flu A 1; Primary | |
[v1 /] Flu A 2; Primary
[vI || Flu A 3; Primary
300 [v|/| Flu B; Primary
@ [vI || RSV; Primary
5 vl [/] SPC; Primary
g 200 vl |/| QC1; Primary
= I [/] ac2; Primary
100
llustracja 15. Test Xpert Flu XC: przykiad wyniku ujemnego pod katem wirusa
grypy typu A i wirusa grypy typu B
Test Result A NEGA
B NEGATIVE
: Legend
: 400 [vi|/| FluA1; Primary |4 |
vl | /| Flu A 2; Primary
[vI || Flu A 3; Primary
300 [vI|/| Flu B; Primary
@ [vI || RSV; Primary
5 vl [/] SPC; Primary
§ 200 vl |/| QC1; Primary
5 vl |./| QC2; Primary
100
> e
0 — —
10 20 a0 40
Cycles
llustracja 16. Test Xpert Flu XC: przyktad wyniku ujemnego pod katem
wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B (prébka zawierajgca sekwencje docelowe wirusa RSV)
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| TestResult |FEVTYIOTE

For In Vitro Diagnostic Use Only.

: [ Legend
: 400 [v]|/| Flu A 1; Primary |~ |
VI [/] Flu A 2; Primary
VI /] Flu A 3; Primary
300 [vi | /| Flu B; Primary
@ VI [__| RSV; Primary
= [v] |/| SPC; Primary
§ 200 vl |/| QC1; Primary
§ [vi|./| @C2; Primary
7 fr
a 100
/
| & 0
1 (2 1 3 5 i 9 11 13 15 1% 19 21 23 25 27
: Cycles
A 2% 7 P P Z 1 =i

llustracja 17. Test Xpert RSV: przyktad wyniku dodatniego pod katem wirusa RSV

Test Result [T

[For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
400 [vi [ ] RSV; Primary  [4]
[vl /] SPC; Primary
[vI [/] Qc1; Primary
300 Vi [.] QC2; Primary
@ 200
E
i
100
0 —_—
10 20 30 40
Cycles
llustracja 18. Test Xpert RSV: przyktad wyniku ujemnego pod katem wirusa RSV
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| TestResult
Legend
800 [vi|/| Flu A 1; Primary |+ |
[v!|/| Flu A 2; Primary
[v1 || Flu A 3; Primary
600 (v |/| Flu B; Primary
@ [vi || RSV; Primary
< [vi|/| SPC; Primary
§ 400 [v!|/| Qc1; Primary
S [vi || QC2; Primary
i
200
0
10
Cycles

llustracja 19. Test Xpert RSV: przyktad wyniku ujemnego pod katem wirusa RSV
(probka zawierajgca sekwencje docelowe wirusa grypy typu A lub wirusa grypy typu B)

17 Powtarzanie badan
17.1  Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzyé badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikéw badania nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,

ktore zawiera Sekcja 17.2, Procedura powtdrzenia badania.

. Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta lub ze nastapita amplifikacija tylko dla sekwencji
docelowej kanatu 3 wirusa grypy typu A. Probka nie zostata poprawnie przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR
lub probka nie zostala poprawnie pobrana.

. Wynik BLAD (ERROR) moze by¢ spowodowany migdzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy lub przekroczeniem
warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego.

. BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad
wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

17.2  Procedura powtérzenia badania

Aby powtorzy¢ badanie w przypadku wyniku nieokreslonego, nalezy uzy¢ nowego kartridza (nie wolno ponownie uzywac tego

samego kartridza).

W przypadku probki wymazu NP uzy¢ 300 pl probki pozostatej w pierwotnej probéwcee z podtozem transportowym.

W przypadku probki NA/W uzy¢ 300 pl rozcienczonej pozostatosci probki znajdujacej si¢ w probéwcee 3 ml z podtozem

transportowym.

1.  Wyja¢ nowy kartridz z zestawu.

2. Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke Xpert z podtozem transportowym do wiruséw piec razy.

3. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy czystej pipety transferowej 300 ul (dostarczonej) przenies¢ 300 pl (jedno
zaciggnigcie) probki z probowki z podtozem transportowym do komory na probke (duzy otwor) kartridza (Ilustracja 1).

4.  Zamkna¢ wieczko kartridza.

Postepowac zgodnie z procedura, ktorej opis zawiera Sekcja 13.2, Rozpoczynanie badania.
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18 Ograniczenia

. Skutecznosé testu Xpert Flu/RSV XC zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wptyna¢ na skutecznosé testu.

. Wyniki testu Xpert Flu/RSV XC nalezy interpretowaé z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych
dostepnych dla klinicysty.

. Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych procedur
pobierania, obshugi i przechowywania probki, btgdem technicznym, wymieszaniem probek badz zbyt mata liczba
drobnoustrojéw w probce uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych
w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikngé¢ uzyskania btednych wynikow.

. Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem grypy lub wirusem RSV i nie powinien stanowi¢ jedynej
podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem.

. Wyniki testu Xpert Flu/RSV XC nalezy skorelowac z historig kliniczng, danymi epidemiologicznymi oraz innymi danymi
dostepnymi dla klinicysty oceniajacego stan zdrowia pacjenta.

. Wirusowy kwas nukleinowy moze by¢ obecny in vivo niezaleznie od zywotno$ci wirusa. Wykrycie sekwencji docelowych
nie oznacza, ze odpowiadajace im wirusy sa zakazne ani ze sg one czynnikami powodujacymi objawy kliniczne.

. Test ten zostat oceniony pod katem uzycia wylacznie z probkami pochodzenia ludzkiego.

. Jesli w regionie docelowym wirus ulegnie mutacji, wowczas wirus grypy i wirus RSV moze nie zosta¢ wykryty lub moze
zosta¢ wykryty z mniejszg przewidywalnoscig.

. Dodatnie i ujemne wartos$ci predykcyjne w duzej mierze zaleza od prewalencji. Skuteczno$¢ testu okreslono podczas sezony
grypy 2013-2014. Skuteczno$¢ moze zaleze¢ od prewalencji i badanej populacji.

. Test ten jest testem jakoSciowym i nie umozliwia uzyskania wynikoéw ilosciowych wykrytego drobnoustroju.

. Test ten nie zostat oceniony pod katem uzycia u pacjentéw bez objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia

wirusem grypy lub wirusem RSV.

. Test ten nie zostat oceniony pod katem monitorowania leczenia zakazenia wirusem grypy lub wirusem RSV.

. Test ten nie zostat oceniony pod katem wykonywania badan przesiewowych krwi lub produktéw krwiopochodnych na
obecno$¢ wirusa grypy lub wirusa RSV.

. Test ten nie umozliwia wykluczenia choréb spowodowanych innymi patogenami bakteryjnymi lub wirusowymi.

. Dziatanie substancji interferujacych oceniono wylacznie pod katem substancji wymienionych w dokumentacji. Interferencje
powodowane przez substancje inne niz wymienione mogg prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

. Reakcje krzyzowe z drobnoustrojami drog oddechowych innymi niz wymienione w niniejszym dokumencie moga
prowadzi¢ do uzyskania btgdnych wynikow.

. Test ten nie zostat oceniony pod katem uzycia u 0séb z obnizong odpornoscig.

. Niedawna ekspozycja pacjenta na szczepionke FluMist lub inne szczepionki zawierajace zywe, atenuowane wirusy grypy

moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikow podwojnie dodatnich.

. Podloza transportowe Remel M4 i Remel M4RT nie sa zalecane do stosowania z testem Xpert Flu/RSV XC.

19 Charakterystyka robocza

19.1  Skutecznos¢ kliniczna
Charakterystyke robocza testu Xpert Flu/RSV XC okres$lono w szesciu amerykanskich instytucjach. Z powodu niskiej
prewalencji wirusé6w grypy i trudnosci w uzyskaniu $§wiezych probek dodatnich pod katem wirusa grypy i wirusa RSV populacje
probek uzyta w tym badaniu uzupetniono zamrozonymi prébkami archiwalnymi.

Uczestnikami byty osoby z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drog oddechowych, ktérych rutynowa opieka
wymagata pobierania probek aspiratow/popluczyn z nosa (NA/W) i probek wymazoéw z nosogardta (NP) w celu wykonywania
badan pod katem zakazenia wirusem grypy i/lub wirusem RSV. W przypadku zakwalifikowanych uczestnikow zabezpieczono
cze$¢ pozostatego materiatu diagnostycznego w celu wykonania testow Xpert Flu/RSV XC oraz testow referencyjnych, a opieka
nad pacjentem byta kontynuowana w osrodku zgodnie ze standardowymi praktykami.

Skutecznos¢ testu Xpert Flu/RSV XC poréwnano z testem porownawczym dopuszczonym do uzytku przez agencje FDA.
Wykonano sekwencjonowanie dwukierunkowe na probkach, w przypadku ktorych wyniki testu Xpert Flu/RSV XC i wyniki
testu porownawczego byty rozbiezne; jego wyniki podano wyltacznie w celach informacyjnych.
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19.2

Wyniki ogélne
Préobki NA/W
Przebadano tacznie 657 probek NA/W pod katem wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV przy pomocy testu

Xpert Flu/RSV XC i testu referencyjnego. Sposrod 657 probek NA/W 581 stanowito swieze probki pobrane prospektywnie, a 76
stanowilo zamrozone probki archiwalne.

Ogolnie w przypadku probek NA/W test Xpert Flu/RSV XC wykazat zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich (ZPWD),
zgodnos$¢ procentowa wynikéw ujemnych (ZPWU) i ogbélna zgodno$é procentows (OZP) pod katem wykrywania wirusa grypy
typu A o warto$ciach odpowiednio 98,6%, 100% i 99,8% w odniesieniu do testu referencyjnego (Tabela 4). Zgodnos¢ ZPWD,
ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy typu B wynosita odpowiednio 99,2%, 100% i
99,8% (Tabela 4). Zgodno$¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa RSV wynosita
odpowiednio 97,2%, 99,6% 1 99,1% (Tabela 4).

W przypadku $wiezych, prospektywnie pobranych probek NA/W test Xpert Flw/RSV XC wykazat zgodnos¢ ZPWD, ZPWU

1 OZP pod katem wykrywania wirusa grypy typu A o wartosciach odpowiednio 100%, 100% i 100% w odniesieniu do testu
referencyjnego (Tabela 4). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy typu
B wynosita odpowiednio 99,2%, 100% i 99,8% (Tabela 4). Zgodnos$¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem
wykrywania wirusa RSV wynosita odpowiednio 98,5%, 99,6% i 99,3% (Tabela 4).
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W przypadku zamrozonych probek archiwalnych NA/W test Xpert Flu/RSV XC wykazal zgodno$¢ ZPWD, ZPWU i OZP
pod katem wykrywania wirusa grypy typu A o warto$ciach odpowiednio 97,1%, 100% i 98,7% w odniesieniu do testu

referencyjnego (Tabela 4). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy typu
B wynosita odpowiednio 100%, 100% i 100% (Tabela 4). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem
wykrywania wirusa RSV wynosita odpowiednio 84,6%, 100% i 97,4% (Tabela 4).

Tabela 4. Xpert FIu/RSV XC — skutecznos¢ pod katem prébek NA/W

301-2904-PL, Wersja E Czerwiec 2020

Rodzaj Sekwencja ZPWD % ZPWU % OZP %
probki docelowa | " | PP | FD | PU | FU (95 Cl) (95 Cl) (95 Cl)
Wirus grypy 100 100 100
typu A 581 | 36 | 0 1546 1 0 1 900100) | (99,3-100) | (99.4-100)
s L Wirus grypy a 99,2 100 99,8
Swieza typu B 581 | 126 1 0 | 484 | 957 900) | (99.2-100) | (99,0-100)
. b R 98,5 99,6 99,3
Wirus RSV | 581 128 | 2 449 | 2 (04.6.99.8) | (98.4.999) | (98.2-99.8)
Wirus grypy d 97,1 100 98,7
typu A 76 1 34 0 4 1T g5409.9) | (91.4-100) | (92,9-100)
. Wirus grypy 100 100 100
Zamrozona typu B 76 1 O 1 ™ | 0 | 25100 | (952-100) | (95,3-100)
. 84,6 100 97,4
e ’ i
Wirus RSV 76 M 0 | 8 | 2% | (546-981) | (94,3-100) | (90,8-99,7)
Wirus grypy f 98,6 100 99,8
typu A 657 | 69 | 0 | 887 | T 953"100) | (99.4-100) | (99,2-100)
Wszystkie Wirus grypy g 99,2 100 99,8
probki NA/W typu B 657 | 127 0 529 | 1 (95,7-100) | (99,3-100) | (99,2-100)
. h i 97,2 99,6 99,1
Wirus RSV | 657 | 139 | 2 512 4 (93.0-99.2) | (98.6.100) | (98.0.99.7)
a Wyniki badan po sekwencjonowaniu: nd.; prébka niesekwencjonowana.
b Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 2 miaty wynik dodatni pod katem wirusa RSV.
c Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 2 miata wynik dodatni pod katem wirusa RSV;
1 z 2 miata wynik ujemny pod katem wirusa RSV.
d Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A.
e Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 2 miata wynik dodatni pod katem wirusa RSV;
1 z 2 miata wynik ujemny pod katem wirusa RSV.
f Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A.
g Wyniki badan po sekwencjonowaniu: nd.; prébka niesekwencjonowana.
h Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 2 miaty wynik dodatni pod katem wirusa RSV.
i Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 4 miaty wynik dodatni pod katem wirusa RSV;
2 z 4 miaty wynik ujemny pod katem wirusa RSV.
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Probki wymazéw NP

Przebadano tacznie 593 probki wymazoéw NP pod katem wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV przy pomocy
testu Xpert Flu/RSV XC i testu referencyjnego. Sposrod 593 probek wymazow NP 190 stanowito §wieze probki pobrane
prospektywnie, a 403 stanowity zamrozone probki archiwalne.

Ogodlnie w przypadku probek wymazoéw NP test Xpert Flu/RSV XC wykazat zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP pod katem
wykrywania wirusa grypy typu A o warto$ciach odpowiednio 98,1%, 95,1% i 95,6% w odniesieniu do testu referencyjnego
(Tabela 5). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy typu B wynosita
odpowiednio 98,9%, 100% i 99,8% (Tabela 5). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem
wykrywania wirusa RSV wynosita odpowiednio 91,9%, 99,4% i 98,7% (Tabela 5).

W przypadku $wiezych, prospektywnie pobranych probek wymazow NP test Xpert Flu/RSV XC wykazal zgodnos¢ ZPWD,
ZPWU i OZP pod katem wykrywania wirusa grypy typu A o warto$ciach odpowiednio 85,7%, 98,9% i 98,4% w odniesieniu do
testu referencyjnego (Tabela 5). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy
typu B wynosita odpowiednio 100%, 100% i 100% (Tabela 5). Zgodnos¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod
katem wykrywania wirusa RSV wynosita odpowiednio 100%, 100% i 100% (Tabela 5).

W przypadku zamrozonych probek archiwalnych wymazow NP test Xpert Flu/RSV XC wykazat zgodno§é ZPWD, ZPWU i
OZP pod katem wykrywania wirusa grypy typu A o wartosciach odpowiednio 99,0%, 92,8% i 94,3% w odniesieniu do testu
referencyjnego (Tabela 5). Zgodno§¢ ZPWD, ZPWU 1 OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem wykrywania wirusa grypy typu
B wynosita odpowiednio 98,8%, 100% i 99,8% (Tabela 5). Zgodno$é¢ ZPWD, ZPWU i OZP testu Xpert Flu/RSV XC pod katem
wykrywania wirusa RSV wynosita odpowiednio 90,4%, 99,1% i 98,0% (Tabela 5).

Tabela 5. Skutecznos¢ testu Xpert FIu/RSV XC pod katem probek wymazéw NP

brber | docelows | M| PD | FD | PU | Fu | R SO | s on
Wi:;;l? A | 190 |6 |27 |18t | 1P (42,?5—’;9,6) (96,91%39,9) (95,%%39,7)
Swieza Wi;;;? B | 190 | 3 | 0 | 187 | 0 (29,1222 00) (98,1022 00) (98,1122 00)
WirusRSV | 190 | 10 | o | 180 | o0 (69,1222 00) (98})2% 00) (98’112% 00)
Wi;;;l? A | 403 | 96 | 220 | 284 | 1 (94219—’300) (89,%%55,4) ©1 ,%‘1’36,3)
Zamrozona Wi;;;? B | 403 | 85 | 0 | 317 | 1° (93?7%?00) (98,132(1 00) (98?69—’51300)
Wirus RSV | 403 | 47 | 3' | 348 | 59 (79,%‘1’;‘6’8) (97,%%;9’8) (962%39’ N
Wezystie Wi:;;f A | 893 | 102 | 24" | 465 | 2 (93,92%9,8) (92,9851’;6,8) (93,9651’37,1 )
W)F/)r:?:zk(;w WI;;;S B | 593 | 88 | 0 | 504 | 4 (93?98—’?00) (99,13(12 00) (99,919—’21300)
NP Wirus RSV | 593 57 3k | 528 5! (82,25,’;997,3) (9832’39,9) (9732‘59’ 2)

a  Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 2 miaty wynik dodatni pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Positive).

b Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Negative).

c Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 17 z 22 miato wynik dodatni pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Positive); 5 z 22 miato
wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Negative).

d Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Negative).

e  Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu B (Flu B Negative).

f Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 3 miaty wynik dodatni pod katem wirusa RSV (RSV Positive); 1 z 3 miata wynik ujemny pod
katem wirusa RSV (RSV Negative).

g Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 5 miata wynik dodatni pod katem wirusa RSV (RSV Positive); 4 z 5 miaty wynik ujemny pod
katem wirusa RSV (RSV Negative).

h  Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 19 z 24 miato wynik dodatni pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Positive); 5 z 24 miato
wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Negative).

i Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 2 miaty wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu A (Flu A Negative).

j Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 1 miata wynik ujemny pod katem wirusa grypy typu B (Flu B Negative).

k Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 2 z 3 miaty wynik dodatni pod katem wirusa RSV (RSV Positive); 1 z 3 miata wynik ujemny pod
katem wirusa RSV (RSV Negative).

| Wyniki badan po sekwencjonowaniu: 1 z 5 miata wynik dodatni pod katem wirusa RSV (RSV Positive); 4 z 5 miaty wynik ujemny pod
katem wirusa RSV (RSV Negative).
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Sposrdod testoéw Xpert Flu/RSV XC wykonanych na zakwalifikowanych probkach 98,6% (1236/1254) zakonczylo si¢
powodzeniem przy pierwszej probie. Pozostate 18 probek miato przy pierwszej probie wyniki nieokreslone (11 BLAD (ERROR),
3 NIEWAZNY (INVALID) i 4 BRAK WYNIKU (NO RESULT)). Siedemnascie sposrdd 18 probek poddano ponownym badaniom i
dla 14 z nich uzyskano prawidtlowe wyniki po pierwszym ponownym tes$cie. Cztery probki NA/W mialy po ponownym tescie
wynik nieokreslony i zostaly wykluczone z analizy.

20 Skutecznosé analityczna

20.1  Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)
Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie analitycznej granicy wykrywalnosci (LoD) testu Xpert Flu/RSV XC z
uzyciem dwoch serii odczynnikéw w trakcie trzech dni badan. Do weryfikacji wybrano wyzsza granicg wykrywalnosci
zaobserwowana dla szczepu i dla serii. Weryfikacj¢ okreslonej granicy wykrywalnosci wykonano z uzyciem jednej serii
odczynnikéw w trakcie co najmniej trzech dni badan. Granicg¢ wykrywalnosci okre§lono z uzyciem dwoch szczepow wirusa
grypy typu A podtypu H3N2, dwdch szczepdéw wirusa grypy typu A podtypu 2009 HIN1, dwoch szczepéw wirusa grypy typu
B, dwoch szczepdw syncytialnego wirusa oddechowego typu A (RSV A), dwoch szczepdw syncytialnego wirusa oddechowego
typu B (RSV B) i jednego szczepu wirusa grypy typu A podtypu H7N9 rozcienczonego w klinicznej zbiorczej matrycy ujemne;.
Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie (dawka zakazna hodowli tkankowej TCID5,/ml) na probke,
ktore w sposob odtwarzalny moze by¢ odréznione od probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95% lub najnizsze stgzenie, przy
ktorym 19 z 20 powtdrzen mialo wynik dodatni. Kazdy szczep badano w 20 powtoérzeniach na miano wirusa.

Granice wykrywalnosci okreslono empirycznie jako pierwsze stgzenie, przy ktorym uzyskano 19/20 lub 20/20 wynikow
dodatnich. Podsumowanie warto$ci granicy wykrywalnos$ci dla kazdego badanego szczepu zawieraja Tabela 6 do Tabela 11.

Tabela 6. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): wirus grypy typu A podtypu 2009 H1N1

Potwierdzona granica
] wykrywalnosci
Identyfikator szczepu (TCIDgg/ml) (co najmnie]
19/20 wynikéw dodatnich)
Influenza A/California/7/2009 0,3 (20/20)
Influenza A/Florida/27/2011 16 (19/20)

Tabela 7. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): wirus grypy typu A podtypu H3N2

Potwierdzona granica
] wykrywalnosci
Identyfikator szczepu (TCIDgg/ml) (co najmnie]
19/20 wynikéw dodatnich)
Influenza A/Perth/16/2009 0,3 (20/20)
Influenza A/Victoria/361/2011 0,8 (20/20)

Tabela 8. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): wirus grypy typu B

Potwierdzona granica
wykrywalnosci
(TCIDgg/ml) (co najmniej
19/20 wynikéw dodatnich)

Influenza B/Massachusetts/2/2012 0,5 (20/20)

Influenza B/Wisconsin/01/2010 0,6 (20/20)

Identyfikator szczepu
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Potwierdzona granica

. wykrywalnosci
Identyfikator szczepu (TCIDgg/ml) (co najmniej
19/20 wynikéw dodatnich)
RSV A/2/Australia/61 1,2 (20/20)
RSV A/Long/MD/56 1,0 (19/20)

Identyfikator szczepu

Potwierdzona granica
wykrywalnosci
(TCIDsg/ml) (co najmnie;j

19/20 wynikéw dodatnich)
RSV B/Washington/18537/62 1,8 (20/20)
RSV B/9320/Massachusetts/77 2,0 (19/20)

Identyfikator szczepu

Potwierdzona granica
wykrywalnosci
(TCIDgg/ml) (co najmnie;j
19/20 wynikéw dodatnich)

Influenza A/Anhui/1/2013

21,0 (19/20)

Tabela 9. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): Syncytialny wirus oddechowy typu A

Tabela 10. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCIDgo/ml): Syncytialny wirus oddechowy typu B

Tabela 11. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): wirus grypy typu A podtypu H7N9

Chociaz wykazano, ze test ten wykrywa nowego ptasiego wirusa grypy typu A podtypu H7N9 pochodzacego z hodowli, to nie
okreslono charakterystyki roboczej tego wyrobu w przypadku probek klinicznych z wynikiem dodatnim pod katem nowego

ptasiego wirusa grypy typu A podtypu H7N9. Test Xpert Flu/RSV XC rozréznia wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B, ale
nie rozrdznia poszczegodlnych podtypow wirusa grypy.
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20.2 Swoistos¢ analityczna (wytacznosé)
Swoistos¢ analityczng testu Xpert Flu/RSV XC oceniono, badajac panel 44 hodowli obejmujacych 16 szczepéw wirusow,
26 szczepow bakterii i dwa szczepy drozdzy, ktore reprezentowaly patogeny najczesciej wystgpujace w drogach oddechowych
lub mogace potencjalnie wystapi¢ w czgsci nosowej gardla. Trzy powtorzenia wszystkich szczepow bakterii i drozdzy badano
w stezeniach > 10® CFU/ml z wyjatkiem jednego szczepu badanego w st¢zeniu 10° CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Trzy
powtodrzenia wszystkich szczepdéw wiruséw badano w st¢zeniach > 10° TCID5(/ml. Swoisto$¢ analityczna wyniosta 100%.
Wyniki przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Swoistos$¢ analityczna testu Xpert Flu/RSV XC

Wynik
Drobnoustréj Stezenie Wirus grypy Wirus grypy Wirus RSV

typu A typu B
Oﬁ‘;’;ﬁfﬁﬁ,{gﬁﬁﬁ?g) Nd. Ujemny Ujemny Ujemny
Adenowirus typu 1 1,12 x 107 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Adenowirus typu 7 1,87 x 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki koronawirus OC43 2,85 x 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki koronawirus 229E 1% 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Cytomegalowirus 7,24 x 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Echowirus 3,31 x 107 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Enterowirus 1x10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Wirus Epsteina-Barr 7,16 x 107 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
HSV 8,9 x 108 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Wirus odry 6,3 x 10° TCID5/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki metapneumowirus 3,8 x10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Wirus $winki 6,31 x 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki wirus paragrypy typu 1 1,15 x 108 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki wirus paragrypy typu 2 1% 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Ludzki wirus paragrypy typu 3 | 3,55 x 107 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Rinowirus typu 1A 1,26 x 10° TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Acinetobacter baumannii > 1 x 108 CFU/m Ujemny? Ujemny Ujemny
Burkholderia cepacia > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Candida albicans > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Candida parapsilosis > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Bordetella pertussis 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Chlamydia pneumoniae 3,16 x 10° CFU/ml Ujemny Ujemny Ujemny
Citrobacter freundii > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Corynebacterium sp. > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Escherichia coli > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus faecalis > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Hemophilus influenzae 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Lactobacillus sp. 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Legionella spp. 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Moraxella catarrhalis > 1 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
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Tabela 12. Swoistos¢ analityczna testu Xpert FIu/RSV XC (ciag dalszy)

Wynik
Drobnoustroéj Stezenie Wirus grypy Wirus grypy Wirus RSV
typu A typu B
My cobacter.ium tuberculosis 1,15 x 108 CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
(awirulentny)
Mycoplasma pneumoniae 1 x 107 CFU/mlI Ujemny Ujemny Ujemny
Neisseria meningitidis > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Neisseria mucosa > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Propionibacterium acnes > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Pseudomonas aeruginosa > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Staphylococcus aureus > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Staphylococcus epidermidis > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Staphylococcus haemolyticus > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus agalactiae > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus pneumoniae > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus pyogenes > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus salivarius > 1 x 108 CFU/m Ujemny Ujemny Ujemny
Streptococcus sanguinis > 1 x 10% CFU/mI Ujemny Ujemny Ujemny

a W przypadku Acinetobacter baumannii przy pierwszych badaniach 1 z 3 powtérzen miato wynik dodatni pod katem wirusa
grypy typu A z wartoscig Ct wynoszacg 39,2 (warto$¢ odciecia = 40). Dodatkowe 23 powtdrzenia badano w stezeniu
>1 x 10% CFU/mI; 23 z 23 powtdrzen zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA
GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE).
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20.3 Reaktywnosé¢ analityczna (inkluzywnos¢)
Reaktywnos$¢ analityczng testu Xpert Flu/RSV XC oceniono z uzyciem wielu szczepdw wirusa grypy typu A podtypu HIN1
(sezonowego sprzed roku 2009), wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (pandemicznego z roku 2009), wirusa grypy typu A
podtypu H3N2 (sezonowego), ptasiego wirusa grypy typu A (podtypéw H5N1, HSN2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9
i HON2), wirusa grypy typu B (reprezentujacego szczepy z linii Victoria i Yamagata) i syncytialnego wirusa oddechowego
typu A1 B (RSV A i RSV B) w mianach zblizonych do analitycznej granicy wykrywalnosci. W tym badaniu przy pomocy
testu Xpert Flu/RSV XC przebadano tacznie 64 szczepy, w tym 54 szczepy wirusa grypy i 10 szczepéw wirusa RSV.

Przebadano trzy powtdrzenia dla kazdego szczepu. Wyniki przedstawia Tabela 13.

Tabela 13. Reaktywnosé¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert FIu/RSV XC

Wynik
Wirus Szczep Stezenie Wirus Wirus Wirus
grypy grypy RSV
typu A typu B

Kontrola czystosci odczynnikow (NTC) Nd. Ujemny Ujemny Ujemny
A/swine/lowa/15/30 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/WS/33 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/PR/8/34 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
Wirus grypy A/Mal/302/54 32,0 TCIDgg/ml | Dodatni | Ujemny Ujemny
typu A A/Denver/1/57 32,0 TCIDsg/ml | Dodatni | Ujemny Ujemny
pﬁﬂm“ A/New Jersey/8/76 32,0 TCIDsg/ml | Dodatni | Ujemny | Ujemny
(sprzed roku A/New Caledonia/20/1999 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
2009) A/New York/55/2004 32,0 TCIDgg/ml | Dodatni | Ujemny | Ujemny
A/Solomon Island/3/2006 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
AlTaiwan/42/06 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/Brisbane/59/2007 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
Wirus grypy A/California/7/2009 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
F}é’gt‘;/su Alswine/NY/02/2009 32,0 TCIDgg/ml | Dodatni | Ujemny | Ujemny
H1N1 A/Florida/27/2011 32,0 TCIDsg/ml | Dodatni | Ujemny Ujemny
(pande- A/Colorado/14/2012 32,0 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
rg(ljzzngog) A/Washington/24/2012 80,02 TCIDsg/ml | Dodatni Ujemny Ujemny
A/Aichi/2/68 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/Hong Kong/8/68 1,6 TCIDgo/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/Port Chalmers/1/73 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/Hawaii/15/2001 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny

Wirus grypy - - - - -
typu A A/Wisconsin/67/05 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
podtypu A/Brisbane/10/2007 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny
H3N2 A/Perth/16/2009 1,6 TCIDgy/ml | Dodatni | Ujemny | Ujemny
(sezonowy) A/Minnesota/11/2010 (H3N2)v 1,6 TCIDgo/ml Dodatni Ujemny Ujemny
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 1,6 TCIDgo/ml Dodatni Ujemny Ujemny
AlVictoria/361/2011 1,6 TCIDgo/ml Dodatni Ujemny Ujemny
AlTexas/50/2012 1,6 TCIDgg/ml Dodatni Ujemny Ujemny

Xpert® FIU/RSV XC 33

301-2904-PL, Wersja E Czerwiec 2020




Xpert® FIu/RSV XC

Tabela 13. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢€) testu Xpert FIu/RSV XC (ciag dalszy)

Wynik
Wirus Szczep Stezenie Wirus Wirus Wirus
arypy grypy RSV
typu A typu B
A/duck/Hunan/795/2002 (H5N1) < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
Alchicken/Hubei/327/2004 (H5N1) < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
A/iiﬁgze()sgg\/’g&%%zm; 9 < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
A/mallard/WI1/34/75 (H5N2) < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
Ptasi wirus Alchicken/CA431/00 (H6N2) < 1pg/p|b Dodatni Ujemny Ujemny
grypy typu A A/duck/LTC-10-82743/1943 (H7N2) < 1pg/ul° Dodatni Ujemny Ujemny
Alchicken/NJ/15086-3/94 (H7N3) < 1pg/ulP Dodatni Ujemny Ujemny
A/Anhui/1/2013 (H7N9) Nd.¢ Dodatni Ujemny Ujemny
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) Nd.° Dodatni Ujemny Ujemny
Alchicken/Korea/38349-p96323/1996 < 1pg/ulP Dodatni Ujemny Ujemny
(HON2)
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) < 1pg/ul® Dodatni Ujemny Ujemny
B/Lee/40 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Allen/45 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/GL/1739/54 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Maryland/1/59 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Panama/45/90¢ 3,0 TCIDgo/mI® Ujemny Dodatni Ujemny
B/Florida/07/2004 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Florida/02/069 1,2 TCIDgo/ml Ujemny Dodatni Ujemny
Wizusuggpy B/Florida/04/06' 1,2 TCIDgy/ml | Ujemny | Dodatni | Ujemny
P B/Wisconsin/01/2011¢ 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Massachusetts/2/2012 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Hong Kong/5/72 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Wisconsin/01/2010f 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Malaysia/2506/04¢ 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Taiwan/2/62 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
B/Brisbane/60/2008° 1,2 TCIDgg/ml Ujemny Dodatni Ujemny
RSV-A/Long/MD/56 2,4 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-A/2/Australia/61 2,4 TCIDgo/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV A RSV-A/NY (klinicznie nieznany) 2,4 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-A/WI1/629-8-2/2007 2,4 TCID5g/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-A/W1/629-11-1/2008 2,4 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
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Tabela 13. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert FIu/RSV XC (ciag dalszy)

Wynik

Wirus Szczep Stezenie Wirus Wirus Wirus
grypy grypy RSV

typu A typu B
RSV-B/Wash/18537/62 4,0 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-B/9320/MA/77 4,0 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV B RSV-B/WV14617/85 4,0 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-B/CH93(18)-18 20,0 TCID5g/ml9 | Ujemny Ujemny Dodatni
RSV-B/WI/629-5B/0607 4,0 TCIDgg/ml Ujemny Ujemny Dodatni

a Szczep Influenza A/Washington/24/2012 badano przy stezeniu 5 x LoD (80,0 TCID5p/ml) w celu uzyskania 3 z 3 wynikow WYNIK
DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE).

b Z uwagi na przepisy dotyczgce bezpieczenstwa biologicznego dla ptasich wiruséw grypy typu A uzyto oczyszczonego wirusowego
RNA w symulowanej matrycy tta.

c Z uwagi na przepisy dotyczgce bezpieczenstwa biologicznego zdezaktywowany ptasi wirus grypy typu A podtypu H7N9 bez miana
wirusa zostat rozcienczony 100 000-krotnie w symulowanej matrycy tta i poddany badaniom.

d Znana linia Victoria.
Szczep Influenza B/Panama/45/90 badano przy stezeniu 5 x LoD (3,0 TCID5p/ml) w celu uzyskania 3 z 3 wynikéw WYNIK
DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B POSITIVE).

f Znana linia Yamagata.

g Szczep RSV-B/CH93(18)-18 badano przy stezeniu 10 x LoD (20,0 TCIDgo/ml) w celu
uzyskania 3 z 3 wynikéw WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA RSV (RSV POSITIVE).

20.4 Badanie substancji interferujacych
W badaniu nieklinicznym potencjalnie interferujace substancje mogace wystgpowac w czesci nosowej gardta oceniono
bezposrednio w odniesieniu do skutecznosci testu Xpert Flu/RSV XC. Do potencjalnie interferujacych substancji w czgsci
nosowej gardta moga naleze¢ migdzy innymi: krew, wydzielina nosowa lub §luz oraz leki do nosa lub na gardlo stuzace do
lagodzenia zatorow, suchosci nosa, podraznien lub objawdw astmy i alergii, a takze antybiotyki i srodki przeciwwirusowe.
Probki ujemne (n = 8) badano dla kazdej substancji w celu okreslenia wptywu na skutecznos$¢ kontroli przetwarzania probki
(SPC). Probki dodatnie (n = 8) badano dla kazdej substancji z uzyciem szesciu szczepow wirusa grypy (czterech szczepow
wirusa grypy typu A i dwdch szczepdéw wirusa grypy typu B) i czterech szczepdw wirusa RSV (dwoch szczepow wirusa RSV
typu A i dwoch szczepdw wirusa RSV typu B) dodanych w mianie 2 x warto$¢ analitycznej granicy wykrywalnosci okreslonej
dla kazdego szczepu. Wszystkie wyniki poréwnano z kontrolami dodatnimi i ujemnymi przygotowanymi na uniwersalnym
podtozu transportowym (UTM).

List¢ badanych substancji zawiera Tabela 14, gdzie przedstawiono sktadniki aktywne i badane st¢zenia. Nie wystapity
interferencje testu w obecnosci substancji w st¢zeniach badanych w tym badaniu. Wszystkie powtdrzenia dodatnie i ujemne
zostaly poprawnie zidentyfikowane przez test Xpert Flu/RSV XC.

Zgodnie z oczekiwaniami probki szczepionki FluMist zostaly poprawnie zgloszone z wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM
WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B POSITIVE); WYNIK
UJEMNY POD KATEM WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE). Probki zawierajace substancje FluMist mogg prowadzi¢ do uzyskania

wynikow falszywie dodatnich. Wigcej informacji na temat tego problemu zawiera Sekcja 18, Ograniczenia.
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20.5

Tabela 14. Potencjalnie interferujace substancje dla testu Xpert FIu/RSV XC

Substancja/klasa

Opis / sktadnik aktywny

Badane stezenie

Beta-adrenergiczny lek
rozszerzajgcy oskrzela

Siarczan albuterolu

0,83 mg/ml (réwnowarto$é
1 dawki na dzien)

Krew

Krew (ludzka)

2% (obj./obj.)

Uniwersalny system
transportowy do wiruséw BD™

Podtoze transportowe

100% (obj./obj.)

Remel M4®

Podtoze transportowe

100% (obj./obj.)

Remel MART®

Podtoze transportowe

100% (obj./obj.)

Remel M5®

Podtoze transportowe

100% (obj./obj.)

Pastylki na gardto, doustny
srodek znieczulajacy i
przeciwbdlowy

Benzokaina, mentol

1,7 mg/ml

Mucyna

Oczyszczone biatko mucyny (wotowa
lub $winska $linianka podzuchwowa)

2,5% (wag./obj.)

Antybiotyk, mas¢ do nosa

Mupirocyna

10 mg/ml

Spray do nosa z roztworem soli
fizjologicznej

Chlorek sodu (0,65%)

15% (obj./obj.)

Spray do nosa Anefrin

Oksymetazolina, 0,05%

15% (obj./obj.)

Krople do nosa

Fenylefryna, 0,5%

15% (obj./obj.)

Tamiflu® / leki przeciwwirusowe

Zanamiwir

7,5 mg/ml

Srodek przeciwbakteryjny,
uktadowy

Tobramycyna

4 pg/ml

Zicam® / zel do nosa

Luffa opperculata, Galphimia glauca,
Histaminum hydrochloricum, siarka

15% (wag./obj.)

FluMist®

Szczepionka podawana przez nos
zawierajgca zywego wirusa grypy

6,7% (obj./obj.)

Kortykosteroid podawany przez
nos

Propionian flutikazonu

5 pg/ml

Badanie przenoszenia zanieczyszczen
Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym
samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu

GeneXpert bezposrednio po probee bardzo wysoko dodatniej pod katem wirusa grypy typu A (okoto 10° TCIDsg/badanie) lub
probee bardzo wysoko dodatniej pod katem wirusa RSV A (okoto 106 TCIDsg/badanie). Ten schemat badania powtdrzono 20
razy w dwoch modutach aparatu GeneXpert, wykonujac tacznie 82 badania, w wyniku ktérych dla kazdego typu wirusa 40
probek miato wynik dodatni, a 42 probki — wynik ujemny. Wszystkie z 40 probek dodatnich zostaty poprawnie zgloszone z
wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE); WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA
GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE) lub WYNIK UJEMNY POD
KATEM WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B
NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM WIRUSA RSV (RSV POSITIVE). Wszystkie z 42 probek ujemnych zostaty poprawnie
zgtoszone z wynikiem WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD
KATEM WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD KATEM WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE).
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20.6 Badanie réo(wnowaznosci probek swiezych i zamrozonych
Roéwnowazno$é probek §wiezych i zamrozonych dla testu Xpert Flu/RSV XC oceniono poprzez wykonanie badan pojedynczych
szczepOw wirusa grypy i wirusa RSV w trzech réznych mianach reprezentujacych wyniki nisko dodatnie (2 x LoD), $rednio
dodatnie (5 x LoD) i wysoko dodatnie (10 x LoD) w symulowanej matrycy tta. Probki ujemne sktadaty si¢ tylko z symulowane;j
matrycy tha. Rownowazno$¢ probek swiezych i zamrozonych okreslono z uzyciem jednego szczepu sezonowego wirusa grypy
typu A podtypu H3N2 (A/Victoria/361/2011), jednego szczepu wirusa grypy typu B (B/Wisconsin/01/11), jednego szczepu
wirusa RSV typu A (RSV A/Long/MD/56) i jednego szczepu wirusa RSV typu B (RSV B/9320/MA/77). Wykonano badania
w 20 powtdrzeniach dla kazdego rodzaju probki i stezenia. Wszystkie probki dodatnie 1 ujemne badano w postaci $wiezej,
po jednym cyklu zamrozenia i rozmrozenia oraz po dwoch cyklach zamrozenia i rozmrozZenia.
W przypadku probek dodatnich i ujemnych nie wystapity statystycznie istotne réznice w skutecznosci testu Xpert Flu/RSV XC
miedzy rozcienczonymi §wiezymi probkami wiruséw a probkami po dwoch cyklach zamrozenia i rozmrozenia. Wszystkie
powtodrzenia dodatnie i ujemne zostaty poprawnie zidentyfikowane przez test Xpert Flu/RSV XC.
21 Odtwarzalnosé
Panel zawierajacy 10 probek o roznych mianach wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV badano w trakcie
dziesigciu roznych dni z udziatem dwoch réznych operatorow w kazdym z trzech osrodkéw (10 probek x 1 raz/dzien x 10
dni x 2 operatorow X 3 osrodki). W kazdym z 3 osrodkéw wykonujacych badania uzyto jednej serii kartridzy testu Xpert
Flu/RSV XC. Testy Xpert Flu/RSV XC wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert Flu/RSV XC. Podsumowanie wynikow
zawiera Tabela 15.
Tabela 15. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci
Identy- Osrodek 1/ GeneXpert Dx Osrodek 2 / Infinity-80 Osrodek 3 / Infinity-48 % laczna
fikator Operator | Operator i Operator | Operator . Operator | Operator . zgodnosé
probki 1 2 Osrodek 1 2 Osrodek 1 2 Osrodek wg probki
Uiemna 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (60/60)
:N"ﬂyiy 700% | 600% | 650% | 800% | 800% | 800% | 600% | 700% | 650% | 700%
v)\::()s uj (7/10) (6/10) (13/20) (8/10) (8/10) (16/20) (6/10) (7/10) (13/20) (42/60)
:N"ﬂyﬂy 100% | 900% | 950% | 100% 100% 100% 100% | 900% | 950% | 96,7%
n)?s) dod (10/10) (9/10) (19/20) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (9/10) (19/20) (58/60)
:”"ﬂyfy 100% | 900% | 950% | 100% 100% 100% 100% 100% | 100% 98,3%
s'):'pdod (10/10) (9/10) (19/20) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (59/60)
:”";Jgéyzy 90,0% | 700% | 800% | 100% | 700% | 850% | 500% | 800% | 650% | 767%
\A):;()s ul (9/10) (7/10) (16/20) (10/10) (7/10) (17/20) (5/10) (8/10) (13/20) (46/60)
:”";Jggyiy 100% | 900% | 950% | 900% | 700% | 80,0% 100% | 900% | 950% | 90,0%
n):z dod (10/10) (9/10) (19/20) (9/10) (7/10) (16/20) (10/10) (9/10) (19/20) (54/60)
:N";Jgéyiy 100% 100% | 100% 100% 100% 100% 100% 100% | 100% 100%
s'):'pdod (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (60/60)
Wir. RSV 60,0% 50,0% 55,0% 90,0% 60,0% 75,0% 70,0% 70,0% 70,0% 66,7%
— wys. uj. (6/10) (5/10) (11/20) (9/10) (6/10) (15/20) (7/10) (7/10) (14/20) (40/60)
Wir. RSV —| 77,8%° 100% 89,5% 80,0% 80,0% 80,0% 90,0% 90,0% 90,0% 86,4%
nis. dod. (7/9) (10/10) (17119) (8/10) (8/10) (16/20) (9/10) (9/10) (18/20) (51/59)
Wir. RSV 100%P 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
— $r. dod. (9/9) (10/10) (19/19) (10/10) (10/10) (20/20) (10/10) (10/10) (20/20) (59/59)
a Jedna prébka miata wynik nieokreslony przy pierwszych badaniach; badan nie powtérzono.
b Jedna prébka miata 2 wyniki nieokreslone.
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Odtwarzalno$¢ testu Xpert Flu/RSV XC oceniono réwniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w warto$ciach Ct
dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennosci (CV) miedzy
osrodkami, migdzy dniami i migdzy operatorami dla kazdego elementu panelu przedstawia Tabela 16. Badano jedno
powtorzenie w ciggu dnia na operatora, dlatego wartosci precyzji wg operatora i wg testu (wewnatrztestowej) sg potaczone.

Tabela 16. Podsumowanie danych odtwarzalnosci

Miedzy
Miedz Miedz operatorami + .
Kanat testu . . < %k v d gdzy t tacznie
) : 2 | Srednia | osrodkami niami wewnatrz-
Prébka (sekwencja| N Ct testowa
docelowa) oV oV oV oV
D D D D
SOl o) | SP ) | SR ) | SP | ()
Ujemna K"S”Ft,rg'a 60 30,8 0,06 0.2 0 0 0,29 0,9 0,29 0,9
_ Gr.Akan. 1 | 18 38,0 0 0 155 | 41 085 | 22 177 | 46
Wir. grypy typu = 2 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
A — wys. uj.
Gr. Akan. 3 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
_ Gr.Akan. 1 | 58 34,9 0,38 11 010 | 03 128 | 37 134 3.8
Wir. grypy typu = Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
A — nis. dod.
Gr. Akan. 3 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
_ Gr.Akan. 1 | 59 335 0,49 15 0 0 129 | 39 138 | 41
Wir. grypy typu - = an 2 [ 10 36,3 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
A — sr. dod.
Gr.Akan.3 | 0 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Wir. grypy typu Gr.B 14 36,6 0,80 1,4 0 0 283 77 2.94 8.0
B — wys. uj.
Wir. grypy typu Gr.B 54 334 0 0 107 | 32 176 | 53 | 206 | 62
B — nis. dod.
Wir. grypy typu Gr.B 60 32,1 0 0 0,38 1,2 147 | 46 1,51 47
B — sr. dod.
Wir. RSV — Wirus RSV | 20 37.4 0 0 014 | 04 168 | 45 168 | 45
wys. uj.
Wir. RSV — WirusRSV | 51 | 362 | 022 | 06 0 0 | 175 | 48 | 176 | 49
nis. dod.
Wir. RSV — Wirus RSV | 60 35,1 0 0 024 | 09 1,20 3,4 124 3,5
sr. dod.

a Wyniki o warto$ci Ct innej niz zero sposréd 60.

22 Precyzja aparatu

Przeprowadzono wewngtrzne badanie precyzji majace na celu poréwnanie skutecznosci aparatow GeneXpert Dx i GeneXpert
Infinity. Panel zawierajacy 10 probek o réznych mianach wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV badano w
trakcie 12 r6znych dni z udziatem dwoch operatoréw. Kazdy operator wykonat cztery badania kazdej probki w panelu w ciggu
dnia na kazdym z dwoch aparatéw (10 probek x 2 razy/dzien X 12 dni x 2 operatoréw x 2 aparaty). W badaniu uzyto trzech serii
kartridzy testu Xpert Flu/RSV XC. Testy Xpert Flu/RSV XC wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert Flu/RSV XC.
Podsumowanie wynikoéw zawiera Tabela 17.
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Tabela 17. Podsumowanie wynikéw precyzji dla aparatéw (Dx vs Infinity)

GeneXpert Dx Infinity % taczna
Probka Operator | Operator Operator | Operator zgodnos¢
f ) Aparat 5 Aparat wg probki
Uiemna 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

I (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) (192/192)
Wir. grypy typu 750% | 771% | 760% | 87.5% | 750% | 81,3% 78,7%
A — wys. uj. (36/48) | (37/48) | (73/96) | (42/48) | (36/48) | (78/96) (151/192)
Wir. grypy typu 68,8% 97,9% 83,3% 91,7% 93,8% 92,7% 88,0%
A — nis. dod. (33/48) | (47/48) | (80/96) | (44/48) | (45/48) | (89/96) (169/192)
Wir. grypy typu 97,9% 100% 99.0% | 93.8% | 97.9% | 958% 97,4%
A — $r. dod. (47/48) | (48/48) | (95/96) | (45/48) | (47/48) | (92/96) (187/192)
Wir. grypy typu 813% | 792% | 802% | 89.6% | 792% | 844% 82,3%
B — wys. uj. (39/48) | (38/48) | (77/196) | (43/48) | (38/48) | (81/96) (158/192)
Wir. grypy typu 89.6% | 958% | 927% | 89.6% | 87.5% | 885% 90,6%
B — nis. dod. (43/48) | (46/48) | (89/96) | (43/48) | (42/48) | (85/96) (174/192)
Wir. grypy typu 97,9% 100% 99,0% 100% 100% 100% 99,5%
B — $r. dod. (47/48) | (48/48) | (95/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) (191/192)
Wir. RSV — 89,6% 77,1% 83,3% 87,5% 83,3% 85,4% 84,4%
wys. uj. (43/48) | (37/48) | (80/96) | (42/48) | (40/48) | (82/96) (162/192)
Wir. RSV — 93,8% 93,8% 93,8% 87,5% 89,6% 88,5% 91,1%
nis. dod. (45/48) | (45/48) | (90/96) | (42/48) | (43/48) | (85/96) (175/192)
Wir. RSV — 100% 100% 100% 97,9% 100% 99,0% 99,5%
ér. dod. (48/48) | (48/48) | (96/96) | (47/48) | (48/48) | (95/96) (191/192)

Precyzje testu Xpert Flu/RSV XC oceniono réwniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct dla kazdej

wykrytej sekwencji docelowej. Srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspélczynnik zmiennoéci (CV) miedzy aparatami,
miedzy numerami serii odczynnika, migdzy dniami, mi¢dzy operatorami i wewnatrz testow dla kazdego elementu panelu
przedstawia Tabela 18.

Tabela 18. Podsumowanie danych precyzji

) Miedzy num“g:g‘r’nziyser" Miedzy Miedzy Wewnatrz- Lacanie
Kanat testu Sre- | aparatami ) dniami operatorami testowa a
Prébka | (sekwencja | N? | dnia odczynnika
docelowa) Ct cv cv cv cv cv cv
SD ) SD %) SD %) SD ) SD %) SD %)
Ujemna |Kontrola SPC| 192 | 306 | 0 0 019 | 06 | 006 | 02 |002] 01 | 036 | 12 | 041 | 1,3
Wir.grypy | GF-Akan.1 | 41 | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
typuA— | GrAkan.2 | O | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
wys. uj. Gr.Akan.3 | O | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
Wir.grypy | Gr-Akan.1 | 169 | 356 | 0 0 042 | 1,2 | 093 | 26 | 028 | 08 | 161 | 45 | 1,93 | 54
typuA— | Gr.Akan.2 | 1 Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
nis.dod. "G Akan.3| 0 | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
Wir.grypy | Gr-Akan.1 | 187 | 341 0 0 041 | 1,2 | 095 | 28 0 0 154 | 45 | 1,86 | 55
typuA— | Gr.Akan.2 | 14 | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
sr. dod. Gr.Akan.3 | O | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd. | Nd.
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Tabela 18. Podsumowanie danych precyzji (ciag dalszy)

) Miedzy num“g:i‘r‘nziﬁer“ Miedzy Miedzy Wewnatrz- —
] Kanat testu Sre- | aparatami ) dniami operatorami testowa a
Prébka | (sekwencja | N? | dnia odczynnika
docelowa) Ct cv cv cv cv cv cv
SO oo | S | o | 52 | e | S e | %P | e | SP |
Wir.grypy
typu B — Gr. B 34 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
Wys. Uuj.
Wir.grypy
typu A — Gr. B 174 | 33,2 0 0 0,47 14 0 0 0,66 2,0 2,03 6,1 2,18 6,6
nis. dod.
Wir.grypy
typu A — Gr. B 191 | 32,1 0 0 0,17 0,5 0,25 0,8 0 0 1,73 54 1,75 55
$r. dod.
Wir. RSV
— wys. Wirus RSV 30 Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
uj.
Wir. RSV
— nis. Wirus RSV 175 | 36,0 0 0 0,75 2,1 0 0 0,36 1,0 1,47 4.1 1,69 4,7
dod.
W",' RSV Wirus RSV | 191 | 34,7 0 0 0,57 1,7 0,16 0,5 0 0 1,23 3,6 1,37 3,9
— 8r. dod.
a  Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 192.
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24 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Francja

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

25 Pomoc techniczna

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, zbierz nastgpujace informacje:

. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny urzadzenia

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania 1, jesli dotyczy, numer znacznika serwisowego komputera

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich Centréw wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostepne na naszej stronie:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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26 Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Nie uzywac ponownie

Sl

Kod serii

-
o
'

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

I@@L%@

CONTROL Kontrola

Data waznosci

N | K2
m

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Zakres temperatury

Zagrozenie biologiczne

B @@%E

Uwaga
EC |REP
Cepheid Cepheid Europe S.A.S.
904 Caribbean Drive Vira Solelh
81470 Maurens-Scopont
Sunnyvale, CA 94089 Francja
USA
) Tel.: +33 563 825 300
Telefon: +1 408 541 4191 Faks: +33 563 825 301
Faks: +1 408 541 4192 E-mail: support@cepheideruope.com

www.cepheid.com

C€/ivD
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