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Xpert® Flu assay

Endast for in vitro diagnostisk anviandning.
1. Egendomsskyddat namn
Xpert® Flu
2. Allmant namn
Xpert Flu assay

3. Avsedd anvandning

Cepheid® Xpert Flu assay, utford pa GeneXpert®-instrumentssystemen, ar en automatiserad multiplex realtids RT-PCR-assay
avsedd for in vitro kvalitativ detektion och differentiering av influensa A, influensa B och 2009 HIN1 influensa viral RNA.
Xpert Flu-assay anvéinder nasala aspirat/skdljningar och prov fran nasofaryngeala svabbprover som samlats in fran patienter med
tecken och symtom pa luftvigsinfektion i samband med kliniska och epidemiologiska riskfaktorer. Xpert Flu-assay &r avsedd att
anvéandas som hjilp till diagnos av influensa.

Negativa resultat utesluter inte influensa virus-infektion och ska inte anviindas som den enda grunden for behandling eller andra
beslut avseende patienthantering.

Prestanda och egenskaper for influensa A etablerades under 2012-2013 ars influensaséisong. Prestanda och egenskaper kan
variera nir andra influensa A-virus dyker upp.

Om infektion med ett nytt influensa A-virus misstanks baserat pa nuvarande kliniska och epidemiologiska screeningskriterier
som rekommenderas av folkhdlsomyndigheterna, bor prover samlas in med ldmpliga forsiktighetsatgérder for infektionskontroll
for nya virulenta influensavirus och skickas till statlig eller lokal hidlsoavdelning for testning. Viral odling bor inte utforas i dessa
fall savida inte en BSL 3+-facilitet &r tillgénglig att ta emot och odla proverna.

4. Sammanfattning och forklaring

Influensa #r en smittsam viral luftvigsinfektion som ofta forekommer vintertid. Overforing av influensa sker primért med luft
(dvs. hostning eller nysning). Vanliga symtom inkluderar feber, frossa, huvudvérk, obehag, hosta och néstdppa. Gastrointestinala
symtom (dvs. illamaende, krikning eller diarré) kan ocksé forekomma, frémst hos barn, men dr mer ovanliga. Symtom visar sig
oftast inom tva dagar efter exponering for en infekterad person. Sekundir bakteriell lunginflammation kan utvecklas som en
komplikation efter en influensainfektion och orsakar svarare sjukdom och dddlighet hos barn, dldre och immunforsvagade
grupper.

Influensavirus klassificerades som typ A, B och C, varav de forsta tva orsakar de flesta infektioner av ménniskor. Influensa A &r
den vanligaste typen av influensavirus hos manniskor och ansvarar vanligtvis for sdsongsbaserade influensaepidemier och kan
eventuellt orsaka pandemier. Influensa A-virus kan dven infektera djur som féglar, grisar och héstar. Infektioner med influensa
B-virus ér vanligtvis begrinsade till médnniskor och orsakar sillan epidemier. Influensa A-virus kan indelas ytterligare i subtyper
baserat pa tva ytproteiner: hemagglutinin (H) and neuraminidas (N). Sdsongsinfluensa orsakas normalt av virus som bar
hamagglutinin subtyperna H1, H2 eller H3 kombinerat med neuraminidas subtyperna N1 eller N2, t.ex. typ H3N1. Utéver
sdsongsinfluensavirus som redan cirkulerar identifierades en ny HIN1-stam med ursprung i Mexiko hos ménniskor tidigt

ar 20009.

Aktiva dvervakningsprogram i samband med forsiktighetsatgdrdande infektionskontroller &r viktiga komponenter for att
forebygga overforing av influensa.

Xpert® Flu 1
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6.1

Obs!

Obs!

6.2

Metodens princip

Xpert Flu assay dr en automatiserad in vitro diagnostisk test for kvalitativ detektion av influensa A, influensa B och influensa A
subtyp 2009 HINI. Assayen utfors pa Cepheid GeneXpert-instrument-system.

GeneXpert-instrument-systemen automatiserar och integrerar provbehandling/lysis, rening, nukleinsyreamplifikation och
detektion av malsekvens i enkla eller komplexa prover med omvénd transskriptas (reverse transcriptase, RT) realtids-PCR-
assayer. Systemen bestdr av ett instrument, en personlig dator och férladdad mjukvara for att kora tester och granska resultaten.
Systemen kréver anviandningen av kasserbara GeneXpert-kassetter for engdngsbruk som rymmer RT-PCR- och PCR-reagenserna
och som star for RT-PCR- och PCR-processerna. Pa grund av att kassetterna ar fristdende ar korskontamination mellan prover
minimerad. For en fullstdndig beskrivning av systemen, hénvisa till lamplig GeneXpert Dx-systemets bruksanvisning eller
GeneXpert Infinity-systemets bruksanvisning.

Xpert Flu assay inkluderar reagenser for detektion och differentiering av influensa A, influensa B och influensa A subtyp 2009
HINT direkt fran nasala aspirat/skoljningar (nasal aspirates/washes, NA/W) och nasofaryngeal (nasopharyngeal, NP)
svabbprover fran patienter med tecken och symtom av luftvdgsinfektion. En provbearbetningskontroll (Sample Processing
Control, SPC) och en probe check kontroll (Probe Check Control, PCC) dr ocksa inkluderade i kassetten.
Provbearbetningskontrollen (SPC) &r nérvarande for att kontrollera tillfredsstéllande provbearbetning av mélvirusen och for att
overvaka forekomsten av potentiella himmare i PCR-reaktionen. Probe check kontrollen (PCC) bekriftar rehydrering av
reagensen, PCR rorfyllnad i kassetten, probeintegritet och fargstabilitet.

Reagenser och instrument

Tillhandahallna material
Xpert Flu assay-kitet innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prover eller kvalitetskontrollprover.

Kitet innehéller foljande:

Xpert Flu assay-kassetter med integrerade reaktionsror 10
» Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
+ Lysisreagens 2,0 ml per kassett

+  Guanidintiocyanat
» Bindningsreagens 1,5 ml per kassett
* Elueringsreagens 2,0 ml per kassett
Kasserbara 300 pl 6verforingspipetter 2 pésar av 12 per kit
CD 1 per kit

+ Assaydefinitionsfil (ADF)
* Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert-mjukvaran
» Bruksanvisning (bruksanvisning)

Sékerhetsdatabladen (Safety data sheets, SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under
fliken SUPPORT.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades enbart fran bovinplasma insamlad i USA. Tillverkning av BSA
utférdes ocksa i USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djurett testades och godkandes fére och efter
ddden. Under bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

Forvaring och hantering

wﬂfg . Forvara Xpert Flu assay-kassetterna och reagenserna vid 2-28 °C till det datum som anges pa etiketten.

. Anvind inte provreagenser som blivit grumliga eller missfargade.

. Anvind inte en kassett som har l4ckt.

Xpert® Flu
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6.3 Nodvindiga material som inte tillhandahalls

. GeneXpert Dx-instrument- eller GeneXpert Infinity-systemet (katalognummer varierar med konfiguration): GeneXpert-
instrument, dator, streckkodsscanner, anvindarmanual.

. For GeneXpert Dx-system: GeneXpert Dx programvaruversion 4.3 eller senare
. Skrivare: Om du behdver en skrivare kan du kontakta Cepheid teknisk support for att arrangera kop av en validerad skrivare.

6.4 Tillgdngliga material som inte tillhandahalls

. Nasalt insamlingskit, Cepheid katalog #NASL-100N-100 eller Xpert nasofaryngeal provtagningskit, Cepheid katalog
#SWAB/B-100.

. Avaktiverade viruskontroller fran ZeptoMetrix:
. Katalognummer NATFLUA/B-6MC och NATFLUAHIN1-6MC som externa positiva kontroller.
. Katalognummer. NATCXVA9-6MC (Coxsackie virus) som extern negativ kontroll.

7. Varningar och forsiktighetsatgarder

& . Behandla alla biologiska prover, inklusive anvinda kassetter, som om de kan dverfora smittsubstans. Pa grund av att det ofta
ar omojligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prover behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgérder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention och Clinical and
Laboratory Standards Institute.

. F6]j din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.
. Ersitt inte Xpert Flu assay-reagenser med andra reagenser.

. Oppna inte Xpert Flu assay-kassettlocket utom nir ett prov tillfors.

. Anvind inte en kassett som tappats eller skakats efter ett prov lagts till.

. Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

@ . Varje Xpert Flu assay-kassett for engéngsbruk anvéinds for att bearbeta ett test. Ateranvénd inte anvinda kassetter.

. Biologiska prover, 6verforingsanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kraver
sedvanliga forsiktighetsatgirder. Folj din institutions rutiner for miljoavfall for korrekt bortskaffande av anvinda kassetter
och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kriver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prover och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s (Vérldshalsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

. God laboratoriepraxis och byte av handskar mellan hantering av patientprover rekommenderas for att undvika att
kontaminera prover.

wﬂfj . Forvara Xpert Flu assay kitet vid 2-28 °C.
8. Kemiskt farliga iamnen®?
. Signalord: VARNING
. UN GHS riskuttalande
. Kan vara skadligt vid fortéring
. Orsakar mild hudirritation
. Orsakar dgonirritation
. Skyddsangivelser
. Forebyggande
. Tvitta noggrant efter hantering
. Svar
. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp

. VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skolja.

. Vid bestdende dgonirritation: Sok 1dkarhjalp.
. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

Xpert® Flu 3
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10.1

Viktigt

10.2

Obs!

Provtagning, transport och férvaring

NA/W- eller NP-svabbprover kan tas enligt anvéndarinstitutionens standardpraxis och placeras i universellt transportmedium
(3 ml UTM r6r).

Prover bor transporteras vid 2—8 °C. Prover kan forvaras i upp till 72 timmar vid 2-8 °C innan behandling.

Method

Forbereda kassetten

Starta testen inom 60 minuter fran det att provreagensen lagts till kassetten.

For NP-svabbprover
1. Blanda provet genom att invertera UTM-réret fem ganger.

2. Tauten kassett fran férpackningen.

3. Oppna locket pa kassetten. Med en ren 300 ul dverforingspipett (bifogad), dverfor 300 ul (en sugning) av provet till
provkammaren med den stora provoppningen i kassetten. Se Figur 1.

4.  Sting locket pa kassetten. Se Figur 1.

For NA/W-prover

1. Anvind en ren 300 pl dverforingspipett (bifogad), 6verfor 600 pl av provet (tva sugningar) till 3 ml UTM-réret och sitt
locket pé roret.

2. Blanda provet genom att invertera roret fem ganger.
Ta ut en kassett fran forpackningen.

4. Oppna locket pa kassetten. Med en ren 300 pl dverforingspipett (bifogad), 6verfor 300 pl (en sugning) av det utspidda
provet till provkammaren med den stora 6ppningen i kassetten. Se Figur 1.

5. Sting locket pé kassetten. Se Figur 1.

Provkammare
(stor 6ppning)

Figur 1. Xpert Flu assay-kassett (Vy fran ovan)
Starta testen

Innan testet pabdorjas, se till att Xpert Flu Assay Definition File har importerats till GeneXpert-mjukvaran.

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att kora testen. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets
anvéindarhandbok eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarhandbok, beroende pa vilken modell som anvénds.

1. Satt pa GeneXpert-instrumentet:

. Om du anvinder GeneXpert Dx-instrumentet, sétt forst pA GX Dx-instrumentet och sétt sedan pa datorn. GeneXpert-
mjukvaran kan starta automatiskt eller kan krdva en dubbelklickning pa GeneXpert Dx-mjukvarans genvig pa
Windows®-arbetsbordet.

eller

. Om GeneXpert Infinity-instrumentet ska anvéndas, sl pa instrumentet. GeneXpert-mjukvaran kan starta automatiskt
eller kan kriva en dubbelklickning pa Xpertise mjukvarans genvidg pa Windows®-arbetsbordet.

2. Logga in till GeneXpert-instrument systemmjukvaran med ditt anvéindarnamn och 16senord.

3. I GeneXpert-systemfonstret, klicka p4 Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar (Orders) foljt av
Bestalla test (Order Test) (Infinity).

Xpert® Flu
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4.  Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det
ritt. Patient-ID (Patient ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och ar forknippat med
testresultatet.

5. Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rdtt. Prov-ID
(Sample ID) visas pé den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och dr forknippat med testresultatet.

6.  Skanna streckkoden pa Xpert Flu assay-kassetten. Programvaran fyller automatiskt i rutorna i de f6ljande falten med hjilp av
streckkodsinformationen: Reagens lot-ID (Reagens Lot ID), kassettens serienummer (Cartridge SN), utgangsdatumet
(Expiration Date) och vald assay (Selected assay).

7. Klicka pé Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in ditt l6senord i den visade
dialogrutan.

8. For GeneXpert Infinity-systemet, placera kassetten pé det 16pande bandet. Kassetten kommer att laddas automatiskt, testen
kommer att koras och den anvénda kassetten kommer att placeras i avfallsbehéllaren.

eller
For GeneXpert Dx-instrumentet:
A.  Oppna instrumentmodulens lucka med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
B.  Stidng luckan. Testen startas och den grona lampan slutar att blinka. Nar testen &r klar sldcks lampan.
C.  Vinta tills systemet sldpper dorrluckan innan du 6ppnar modulddrren och avldgsnar kassetten.

D. Kassera anvinda kassetter i lampliga behallare for provavfall enligt din institutions standardpraxis.

11. Granska och skriva ut resultat
Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For detaljerade anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarhandboken eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarhandbok, beroende pé vilket instrument som anvénds.
. Klicka p4 ikonen Granska resultat (View Results) for att granska resultaten.
. Nir testen &r avslutad, klicka pa Rapport (Report)-knappen pa skdrmen Granska resultat (View Results) for att granska
och/eller generera en PDF-rapport.
12. Kvalitetskontroll
Varje kassett inkluderar en provbearbetningskontroll (SPC) och en probe check kontroll (PCC).
. Provbearbetningskontroll (SPC) — Ser till att provet bearbetades korrekt. Provbearbetningskontrollen &r en armorerad
RNA® i form av en torr kula som inkluderas i varje kassett for att verifiera tillricklig behandling av provviruset.
Provbearbetningskontrollen verifierar att lysis av influensaviruset har forekommit om organismen &r ndrvarande och
verifierar att provbehandlingen ér tillricklig. Dessutom detekterar denna kontroll himning av RT-PCR- och PCR-reaktioner
som &r forknippade med provet. SPC ska vara positivt i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt
prov. SPC godkénns om det uppfyller validerade acceptanskriterier.
. Probe check kontroll (PCC) —? Innan start av PCR-reaktionen, méter GeneXpert-instrument-systemet fluorescenssignalen
frén proberna for att 6vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och fargstabiliteten.
PCC godkénns om den uppfyller validerade acceptanskriterier.
. Externa kontroller — Externa kontroller ska anvindas i enlighet med lokala, statliga och federala godkénda organisationer,
som tillampligt.
13. Tolkning av resultat
Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-instrument-systemet fran uppmatta fluorescenssignaler och inbdddade
kalkylalgoritmer och visas tydligt i Granska resultat (View Results) fonstret. Mojliga resultat visas i Tabell 1.
Xpert® Flu 5
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|| @Flu A POSITIVE;
2009 H1N1 NOT DETECTED;
Flu B NEGATIVE

Figur 2. GeneXpert Dx Granska resultat (View Results) Fonstret: Exempel pa influensa A positivt resultat

: |~
Figur 3. GeneXpert Dx Granska resultat (View Results) Fonstret: Exempel pa 2009 H1N1 positivt resultat

6 Xpert® Flu
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§|Flu A NEGATIVE;
2009 H1N1 NOT DETECTED;
Flu B POSITIVE

| 8 IFlu A NEGATIVE;
2009 H1IN1 NOT DETECTED;
Flu B NEGATIVE

: R
Figur 5. GeneXpert Dx Granska resultat (View Results) Fonstret: Exempel pa ett negativt resultat

Xpert® Flu 7
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i [ 7]
b [Z]
[ 2]
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Figur 6. GeneXpert Dx Granska resultat (View Results) Fonstret: Exempel pa ett ogiltigt resultat
(provbehandlingskontrollen SPC méter inte acceptanskriterierna)

Figur 7. GeneXpert Dx Granska resultat (View Results) Fonstret: Exempel pa ett ogiltigt resultat
(influensa A negativt och 2009 H1N1 positivt)

Xpert® Flu
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Tabell 1. Xpert Flu assay resultat och tolkning

Resultat Tolkning

Influensa A POSITIV Influensa A mal-RNA ar detekterat; 2009 H1N1 mal-RNA ar ej detekterad; influensa B mal-RNA

(Flu A POSITIVE); ar ej detekterad.

2009 HIN1 EJ + Influensa A malet har ett Ct inom giltigt intervall och slutpunkt ovan minsta instéllining.

DETEKTERAD (2009 + SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom influensa A malamplifiering kan

H1N1 NOT DETECTED); konkurrera med denna kontroll.

influensa B NEGATIV » Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkanda.

(Flu B NEGATIVE)

(Figur 2)

Influensa A POSITIV Influensa A mal-RNA ar detekterat; 2009 H1N1 mal-RNA &r detekterat; influensa B mal-RNA ar

(Flu A POSITIVE); ej detekterad.

2009 H1N1 « Influensa A malet har ett Ct inom giltigt intervall och slutpunkt ovan minsta instalining.

DETEKTERAD (2009 * 2009 H1N1-malet har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt dver minsta installning.

!-I1N1 DETECTED); + SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom influensa A och 2009 H1N1

influensa B NEGATIV malamplifiering kan konkurrera med denna kontroll.

EIF:I.U B ';TGATIVE) + Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkénda.
igur

Influensa A NEGATIV Influensa A mal-RNA &r ej detekterad; 2009 H1N1 mal-RNA &r ej detekterad; influensa B

(Flu A NEGATIVE); 2009
H1N1 EJ DETEKTERAD
(2009 H1N1 NOT
DETECTED);

influensa B POSITIV
(Flu B POSITIVE)

(Figur 4)

mal-RNA ar detekterat.

 Influensa B-malet har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt ver minsta instalining.

+ SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom influensa B malamplifikation kan
konkurrera med denna kontroll.

» Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkénda.

Influensa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE); 2009
H1N1 EJ DETEKTERAD
(2009 H1IN1 NOT

Influensa A mal-RNA ar ej detekterad; 2009 H1N1 mal-RNA ar ej detekterad; influensa B
mal-RNA ar ej detekterad. SPC uppfyller acceptanskriterier.

* Influensa A, 2009 H1N1 och influensa B mal-RNA &r ej detekterade.
+ SPC — GODKAND (PASS); SPC har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt éver minsta

PETECTED); instalining.

influensa B NEGATIV + Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkénda.
(Flu B NEGATIVE)

(Figur 5)

Obs! Foljande tva utfall &r mojliga men ovanliga blandade infektioner.

Resultat

Tolkning

Influensa A POSITIV
(Flu A POSITIVE); 2009
H1N1 EJ DETEKTERAD
(2009 H1IN1 NOT
DETECTED);

influensa B POSITIV
(Flu B POSITIVE)

Influensa A-mal-RNA ar detekterat; 2009 H1N1 mal-RNA &r ej detekterad; influensa B mal-RNA
ar detekterat.

* Influensa A-malet har ett Ct inom giltigt intervall och slutpunkt ovan minsta installning.

* Influensa B-malet har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt éver minsta installning.

+ SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom influensa A och 2009 H1N1
malamplifiering kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkénda.

Xpert® Flu
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Resultat Tolkning

Influensa A POSITIV Influensa A mal-RNA ar detekterat; 2009 H1N1 mal-RNA &r detekterat; influensa B mal-RNA ar
(Flu A POSITIVE); 2009 detekterat.

H1N1 DETEKTERAD + Influensa A malet har ett Ct inom giltigt intervall och slutpunkt ovan minsta instéllning.

!2009 HIN1 DETECTED); | . 2009 H1N1-malet har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt éver minsta instalining.
influensa B POSITIV  Influensa B-maélet har ett Ct inom giltigt intervall och en slutpunkt éver minsta instalining.

(Flu B POSITIVE) + SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom malamplifikation av influensa A
och influensa B kan konkurrera med denna kontroll.

» Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r godkanda.

OGILTIGT (INVALID) 1. SPC uppfyller inte acceptanskriterier. Narvaro eller franvaro av mal-RNA:er kan inte

(Figur 6 och Figur 7) faststallas (Figur 6). Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 14.2,

Omtestningsprocedur.

+ SPC — EJ GODKAND (FAIL); SPC resultatet &r negativt och SPC Ct faller inte inom
giltigt intervall och slutpunkten &r under minsta instéllining.

+  Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontroliresultat &r
godkanda.

Eller
2. Narvaro eller franvaro av 2009 H1N1 RNA-malet kan inte faststallas (Figur 7). Upprepa
testet enligt instruktionerna i Avsnitt 14.2, Omtestningsprocedur.
* Influensa A och influensa B mal-RNA detekteras inte och 2009 H1N1 mal-RNA
detekteras.
+  SPC — INTE TILLAMPLIG (NA); SPC ignoreras eftersom ett mal ar amplifierat.

+  Probe check kontroll — GODKAND (PASS); alla probe check kontrollresultat &r
godkanda.

FEL (ERROR) Narvaro eller franvaro av influensa A, 2009 H1N1 och influensa B mél-RNA:er kan inte
faststallas. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 14.2, Omtestningsprocedur.

* 2009 H1N1 — INGET RESULTAT (NO RESULT)

* Influensa A — INGET RESULTAT (NO RESULT)

* Influensa B — INGET RESULTAT (NO RESULT)

« SPC — INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ Probe check kontroll — EJ GODKAND (FAIL)?; alla eller ett av probe check kontrollresultaten
ar inte godkanda.

INGET RESULTAT Narvaro eller franvaro av influensa A, 2009 H1N1 och influensa B mal-RNA:er kan inte

(NO RESULT) faststéllas. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 14.2, Omtestningsprocedur. Ett INGET
RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till exempel, stoppade
anvandaren ett test som kordes.

* 2009 H1N1 — INGET RESULTAT (NO RESULT)

* Influensa A — INGET RESULTAT (NO RESULT)

* Influensa B — INGET RESULTAT (NO RESULT)

« SPC — INGET RESULTAT (NO RESULT)

» Probe check kontroll — INTE TILLAMPLIG (NA)

a.

Om probe check kontrollen godkénns orsakades felet antingen av att den maximala tryckgrénsen éverskrider det acceptabla intervallet eller
av ett fel pa en systemkomponent.

14. Omtestningar
141 Anledningar till att upprepa assayen

Om nagot av testresultaten ndmnda nedan uppstér ska testen upprepas enligt anvisningarna i Avsnitt 14.2, Omtestningsprocedur.
. Ett OGILTIGT (INVALID) resultat indikerar en eller fler av fljande:

. Kontroll SPC har misslyckats;

. Influensa A méal-RNA detekteras inte och 2009 HIN1 mal-RNA detekteras;

. Provet bearbetades inte korrekt eller s& himmades PCR.

10
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Ett FEL (ERROR) resultat indikerar att assayen avbrots. Mojliga orsaker inkluderar: Reaktionsroret fylldes inte ordentligt; ett
integritetsproblem med reagensproben detekterades, eller sé dverskreds den maximala tryckgrénsen.

Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder p4 att otillrédckligt med data insamlades. Till exempel stoppade anvindaren en
pagéende test eller sa uppstod ett stromavbrott.

14.2 Omtestningsprocedur
Anvénd en ny kassett till upprepning av ett test for att avgora ett obestdmt resultat (dteranvénd inte kassetten).

Anvénd 300 pl av det dverblivna provet fran det ursprungliga UTM-roret till NP-svabbar.

Till NA/W kan du anvinda 300 pl av det 6verblivna utspiddda provet fran 3 ml UTM-réret.

1.
2.
3.

4.

Ta ut en ny kassett fran kitet.
Blanda provet genom att invertera réret fem ganger.

Oppna locket pa kassetten. Med en ren 300 ul éverforingspipett (bifogad), dverfor 300 ul (en sugning) av det utspidda
provet till provkammaren med den stora provoppningen i kassetten (se Figur 1).

Stiang locket pa kassetten.

15. Begransningar

Prestandan hos Xpert Flu-assay validerades genom att endast anvéinda metoderna som bifogas i denna bruksanvisning.
Modifiering av dessa metoder kan éndra testens prestanda.

God laboratoriepraxis och att byta handskar mellan hantering av patientprover rekommenderas for att undvika
kontaminering av prover eller reagenser.

Resultat fran Xpert Flu-assay bor tolkas tillsammans med andra laboratorie- och kliniska data som finns tillgéngliga for
lakaren.

Felaktiga testresultat kan uppsta fran felaktig provtagning, underlatenhet att folja den rekommenderade provtagningen,
hanterings- och forvaringsmetoder, tekniska fel, ihopblandade prover eller for att antalet organismer i provet ar for lagt for
att detekteras av testet. Forsiktig foljsamhet med instruktionerna i denna bruksanvisning dr nédvéandig for att undvika
felaktiga resultat.

Negativa resultat utesluter inte influensa virus-infektion och ska inte anvindas som den enda grunden for behandling eller
andra beslut avseende patienthantering.

Resultat fran Xpert Flu-assay bor korreleras med den kliniska historiken, epidemiologiska data och andra data som &r
tillgéngliga for ldkaren som utvérderar patienten.

Viral nukleinsyra kan kvarsta in vitro oavsett virusets livkraftighet. Detektion av analytiska mél innebér inte att motsvarande
virus &r infektiosa eller att de dr orsaksagenter for de kliniska symtomen.

Denna test har utvérderats endast for anvéindning med humant provtagningsmaterial.

Om viruset muterar i malregionen &r det mgjligt att influensavirus inte detekteras eller detekteras med mindre
forutsdgbarhet.

Denna test &r en kvalitativ test och ger inte det kvantitativa virdet av ndrvarande detekterade organismer.
Denna test har inte utvirderats hos patienter utan tecken och symtom av influensainfektion.

Denna test har inte utvirderats for 6vervakning av behandling av influensainfektion.

Denna test har inte utvirderats for screening av blod eller blodprodukter for nirvaro av influensa.

Denna test kan inte utesluta sjukdomar som orsakas av andra bakteriella eller virala patogener.

Effekten av interfererande substanser har endast utvarderats for de som listas héri. Interferens av 4mnen andra dn de som
beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

Korsreaktivitet med luftvigsorganismer andra dn de som anges hiéri kan leda till felaktiga resultat.
Denna assay har inte utvérderats hos patienter som far intranasalt administrerat influensavaccin.

Denna assay har inte utvérderats for immunforsvagade personer.

Xpert® Flu
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16.
16.1

16.2

Prestanda och egenskaper

Klinisk prestanda

Prestanda och egenskaper hos Xpert Flu-assay utvdrderades vid fyra institutioner i USA. P& grund av ldg utbredning av
influensavirus och svarigheten i att fi fram farska influensapositiva prover kompletterades provpopulationen for denna studie
med frysta arkiverade prover.

Deltagare inkluderade individer vars rutinbehandling innebar insamling av NA/W eller NP svabbprover for influensatestning.
For lampade deltagare erholls alikvoter av kvarvarande prover for testning med Xpert Flu-assay och referenstestning, och
patienthantering fortsatte pa platsen enligt standardpraxis.

Xpert Flu assay (hdnvisas till som Ny Xpert Flu assay i syfte av detta kliniska prestanda avsnitt) prestanda jaimfordes med den
Xpert Flu assay som for ndrvarande marknadsfors i USA (hdnvisad till som Xpert Flu assay i syfte av detta kliniska prestanda
avsnitt). Tva-riktad sekvensering utfordes for att 19sa eventuella avvikelser mellan assayerna.

Overgripande resultat
Totalt 482 prover (255 NP-svabbar och 227 NA/W) testades med béda Xpert Flu-assayerna.

I forhallande till Xpert Flu assay demonstrerade Ny Xpert Flu assay positiv och negativ 6verensstimmelse for detektion av
influensa A hos NP-svabbar om 100 % och 98,6 %, respektive (Tabell 2). Ny Xpert Flu-assay positiv och negativ
overensstimmelse for influensa A subtyp 2009 HIN1 hos NP-svabbarna var 100 % och 99,6 % (Tabell 3). Ny Xpert Flu-assay
positiv och negativ dverensstimmelse for influensa B hos NP-svabbarna var 100 % och 95,7 %, respektive (se Tabell 4).

Tabell 2. Ny Xpert Flu-assayprestanda NP-svabbprover: Influensa A

Xpert Flu
- Pos Neg Totalt
';';-, Pos 48 32 51
é’ Neg 0 204 204
> Totalt 48 207 255
Positiv 6verensstammelse: | 100 % (95 % KI: 94,7—-100)
Negativ 6verensstammelse: | 98,6 % (95 % Kl: 95,8-99,5)

a. Avvikande testresultat genom sekvensering: 3 av 3 influensa A positiva (1 av de 3
var aven H1N1-positiv).

Tabell 3. Ny Xpert Flu assayprestanda pa NP-svabbprover: Influensa A, 2009 H1N1

Xpert Flu

S Pos Neg Totalt

';';-, Pos 21 12 22

é’ Neg 0 233 233

> Totalt 21 234 255

Positiv 6verensstammelse: | 100 % (95 % KI: 88,6—100)
Negativ éverensstammelse: | 99,6 % (95 % Kl: 97,6-99,9)

a. Avvikande testresultat genom sekvensering: 1 av 1 H1N1-positiv.
12 Xpert® Flu
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Tabell 4. Ny Xpert Flu assayprestanda pa NP-svabbprover: Influensa B

Ny Xpert Flu

Xpert Flu
Pos Neg Totalt
Pos 67 8@ 75
Neg 0 180 180
Totalt 67 188 255

Positiv 6verensstammelse:
Negativ 6verensstammelse:

100 % (95 % KI: 96,1-100)
95,7 % (95 % KI: 91,8-97,8)

a.

Avvikande testresultat genom sekvensering: 8 av 8 influensa B positiva.

I forhallande till Xpert Flu-assay demonstrerade Ny Xpert Flu-assay positiv och negativ dverensstimmelse for detektion av
influensa A i NA/W-prover om 100 % och 96,0 %, respektive (Tabell 5). Positiv och negativ Ny Xpert Flu assay
overensstimmelse for influensa A subtyp 2009 HIN1 med NA/W-prover var 100 % och 99,5 % (Tabell 6). Positiv och negativ
Ny Xpert Flu assay 6verensstimmelse for influensa B med NA/W-prover var 100 % och 98,9 %, respektive (Tabell 7).

Tabell 5. Ny Xpert Flu assayprestanda pa NA/W-prover: Influensa A

Ny Xpert Flu

Xpert Flu
Pos Neg Totalt
Pos 101 52 106
Neg 0 121 121
Totalt 101 126 227

Positiv dverensstammelse:
Negativ 6verensstammelse:

100 % (95 % KI: 97,4-100)
96,0 % (95 % KI: 91,1-98,3)

a.

Avvikande testresultat genom sekvensering: 5 av 5 influensa A positiva (1 avde 5

var aven H1N1 positiv).

Tabell 6. Ny Xpert Flu assayprestanda pa NA/W-prover: Influensa A, 2009 H1N1

Ny Xpert Flu

Xpert Flu
Pos Neg Totalt
Pos 20 128 21
Neg 0 206 206
Totalt 20 207 227

Positiv dverensstammelse:
Negativ 6verensstammelse:

100 % (95 % KI: 88,1-100)
99,5 % (95 % KI: 97,3-99,9)

a.

Avvikande testresultat genom sekvensering: 1 av 1 H1N1-positiv.

Xpert® Flu
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Tabell 7. Ny Xpert Flu assayprestanda pa NA/W-prover: Influensa B

Positiv 6verensstammelse:
Negativ 6verensstammelse:

Xpert Flu
P Pos Neg Totalt
; Pos 47 28 49
8 Neg 0 178 178
X
> Totalt 47 180 227

100 % (95 % KI: 94,6-100)
98,9 % (95 % KI: 96,0-99,7)

a.  Avvikande testresultat genom sekvensering: 2 av 2 influensa B positiva.

17. Analytisk prestanda
17.1  Analytisk sensitivitet (detektionsgréns)
Studier utfordes for att avgora den analytiska detektionsgrénsen (LoD) hos tvé (2) sdsongsinfluensa A- (HIN1), tva (2)
sdsongsinfluensa A (H3N2)-, tva (2) influensa A 2009 HIN1- och tvé (2) influensa B-stammar utspddda i en surrogat
nasofaryngeal matris. Detektionsgransen (LoD) definierades som den ldgsta koncentration (infektionsdos for vdavnadskultur,
TCIDsg/ml) per prov som kan reproducerbart sérskiljas frdn negativa prover med 95 % konfidens eller den ldgsta koncentration
vid vilken 19 av 20 replikat var positiva. Varje stam testades i replikat om 20 per viruskoncentration.
LoD bestimdes empiriskt som den forsta koncentration som hade 19/20 eller 20/20 positiva resultat. Detektionsgrians (LoD)
punktvérden for var stam som testades sammanfattas i Tabell 8genom Tabell 11.
Tabell 8. LoD (TCID5¢/ml) — sdsongsinfluensa A H1N1
Probitregression (TCIDgo/ml)
Punktupp-
Bekréftad LoD skattning av
Stam ID - influensa A (TCID5g/ml) detektions-
subtyp H1N1 [minst 19/20 positiva] grans (LoD) Lagre 95 % Kl | Ovre 95 % KI
A/Brisbane/59/07 0,2 (19/20) 0,2 0,14 0,23
A/New Caledonia/20/1999 30 (20/20) 12,7 10,4 17,01
Tabell 9. LoD (TCID5¢/ml) — sdsongsinfluensa A H3N2
Probitregression (TCIDgg/ml)
Punktupp-
Bekriftad LoD skattning av
Stam ID - influensa A (TCID5¢/ml) detektions-
subtyp H3N2 [minst 19/20 positiva] grans (LoD) Lagre 95 % Kl | Ovre 95 % Kl
A/Perth/16/2009 1 (20/20) 0,2 0,1 0,3
AlVictoria/361/2011 0,5 (20/20) 0,4 0,3 0,6
14 Xpert® Flu
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Tabell 10. LoD (TCIDgo/ml) — influensa A 2009 H1N1

Stam ID - influensa A
subtyp 2009 H1N1

Probitregression (TCIDgg/ml)

Bekraftad Punktupp-
detektionsgrians (LoD) skattning av
(TCID5g/ml) detektions-

[minst 19/20 positiva] grans (LoD) Lagre 95 % Kl | Ovre 95 % Ki

A/SvinNY/01/2009

0,5 (20/20) 0,4 0,3

0,6

A/SvinKanada/6294

100 (20/20) 93,3 82,5

113,3

Tabell 11. LoD (TCID5¢/ml) — influensa B

Probitregression (TCID5y/ml)

301-2138-SV, Rev. F juli 2020

Bekraftad Punktupp-
detektionsgrans (LoD) skattning av
(TCID5¢/ml) detektions-
Stam ID - influensa B [minst 19/20 positival grans (LoD) Lagre 95 % Kl | Ovre 95 % Kl
B/Florida/07/04 0,9 (20/20) 0,4 0,3 0,5
B/Wisconsin/01/10 25 (19/20) 18,1 14,2 26,9
17.2  Analytisk specificitet (exklusivitet)
Den analytiska specificiteten hos Xpert Flu assay utvérderades genom att testa en panel med 40 kulturer bestdende av 18 virala,
21 bakteriologiska, och en jdst vilken representerade luftvigspatogener eller de som potentiellt patréffas i nasofarynx. Tre
replikat av alla bakteriella och jaststammar testades vid koncentrationer >10% CFU/ml. Tre replikat av alla virus testades vid
koncentrationer >10% TCID5(/ml. Framrenad nukleinsyra (kopior/ml) testades for en virusstam (Cytomegalovirus) och en
bakteriestam (Bordetella pertussis). Den analytiska specificiteten var 100 %. Resultaten visas i Tabell 12.
Tabell 12. Analytisk specificitet hos Xpert Flu assay?
Koncentration Influensa A
Stam (per kassett) Influensa A | 2009 H1IN1 | Influensa B
Adenovirus typ 7A 1,1 x108 TCIDgg/ml - - -
Adenovirus typ 1 1,1 x107 TCIDso/ml - - -
Humant coronavirus 229E 2,0x10% TCID5p/ml - - -
Humant coronavirus OC43 5,6 x10* TCIDgp/ml - - -
Cytomegalovirusb 4,7x107 kopior/ml - - -
Enterovirus typ 71 3,5 x10° TCIDgg/ml - - -
Epstein-Barr virus 7,1x108 TCIDgo/ml - - -
Parainfluensavirus typ 1 1,1 x10° TCIDgo/ml - - -
Parainfluensavirus typ 2 3,1 x107 TCIDgg/ml - - -
Parainfluensavirus typ 3 1,9 x108 TCIDg/ml - - -
Masslingvirus 6,3 x10* TCIDg/ml - - -
Humant metapneumovirus 3,8 x10° TCIDgg/ml - - -
Passjuka virus 6,3 x108 TCIDg/ml - - -
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17.3

Tabell 12. Analytisk specificitet hos Xpert Flu assay? (fortsittning)

Stam

Koncentration
(per kassett)

Influensa A

Influensa A
2009 H1N1

Influensa B

Respiratoriskt syncytialvirus A

5,3 x107 TCIDgg/ml

Respiratoriskt syncytialvirus B

1,2 x107 TCIDgo/ml

Humant HSV typ 1

8,9 x106 TCIDg/ml

Humant rhinovirus typ 4

1,2 x108 TCIDg/ml

Echovirus 11

3,3 x10° TCIDgg/ml

Bordetella pertussis® 5000 ng/ml - - -
Chlamydia pneumoniae 5 x107 CFU/m - - -
Corynebacterium xerosis 1x10% CFU/mI - - -
Escherichia coli 1x108 CFU/mI - - -
Proteus vulgaris 1x108 CFU/mI - - -
Proteus mirabilis 1x108 CFU/mI - - -
Klebsiella pneumoniae 1x108 CFU/mI - - -
Haemophilus influenzae 1x10® CFU/mI - - -
Lactobacillus crispatus 1x108 CFU/mI - - -
Legionella pneumophila 1x108 CFU/mI - - -
Moraxella catarrhalis 1x10® CFU/mI - - -
Mycobacterium tuberculosis (BCG-stam) 1x108 CFU/mI - - -
Mycoplasma pneumoniae 1x108 CFU/mI - - -
Neisseria meningitides 1x108 CFU/mI - - -
Neisseria cinneria 1x108 CFU/mI - - -
Pseudomonas aeruginosa 1x10% CFU/mI - - -
Staphylococcus aureus 1x10% CFU/mI - - -
Staphylococcus epidermidis 1x108 CFU/mI - - -
Streptococcus pneumoniae 1x108 CFU/mI - - -
Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/mI - - -
Streptococcus salivarius 1x10® CFU/mI - - -
Candida albicans 1x108 CFU/mI - - -

a. Korsrelativitet med andra svinursprungsstammar har inte testats.

b.  Nukleinsyra testades for Cytomegalovirus.
c.  Nukleinsyra testades for Bordetella Pertussis.

Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Den analytiska reaktiviteten hos Xpert Flu assay utvirderades jamfort med fyrtioen (41) stammar av influensa A (subtyperna
HINT, H3N2, H5N2, H5N1 och H7N3), influensa A 2009 HIN1 och influensa B. Av dessa inkluderades influensa A subtyp
HIN1 (10), influensa A subtyp H3N2 (8), influensa A subtyp H3N2v (2), influensa A subtyp 2009 HIN1 (6), influensa A
subtyp H5N1 (1), influensa A subtyp H5N2 (1), influensa A subtyp H7N3 (1) och influensa B (12). Atta av de fyrtioen
influensastammarna som utvérderades i denna studie testades vid LoD-koncentrationen medan alla kvarvarande stammar
testades med viralt lager vid 5-250 TCIDsy/ml. Tre (3) replikat testades for varje stam. Resultaten visas i Tabell 13.

16
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Tabell 13. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) av Xpert Flu assay

influensa A
Stam TCID5g/ml Influensa A | 2009 H1N1 | Influensa B
A/Svin/lowa/15/30 (Svin H1N1) 50 + - -
A/And/302/54 (H1N1) 50 + - -
A/New Jersey/8/76 (H1N1) 250 + - -
A/NewYork/55/2004 (H1N1) 50 + - -
A/PR/8/34 (H1N1) 100 + - -
A/Denver/1/57 (H1IN1) 250 + - -
A/Brisbane/59/072 (H1N1) 0,2 + - -
A/NewCalendonia/20/19992 (H1N1) 30 + - -
A/WS/33 (H1N1) 5 + - -
A/Taiwan/42/06 (H1N1) 50 + - -
A/Aichi/2/68 (H3N2) 100 + - -
A/Hawaii/15/2001 (H3N2) 50 + - -
A/Hong Kong/8/68 (H3NZ2) 50 + - -
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) 50 + - -
A/Wisconsin/67/05 (H3N2) 50 + - -
A/Perth/16/20092 (H3N2) 1 + - -
AlVictoria/361/20112 (H3N2) 0,5 + - -
A/Brisbane/10/07 (H3N2) 25 + - -
Allndiana/08/2011 (H3N2v) 5 + - -
A/Minnesota/11/2010 (H3N2v) 250 + - -
A/California/7/2009 (09 H1N1) 0,5 + + -
A/SvinNY/03/2009 (09 H1N1) 250 + + -
A/WI/929-S1 (09 H1N1) 50 + + -
A/Canada/62942 (09 H1N1) 100 + + -
A/SvinNY/01/20092 (09 H1N1) 0,5 + + -
A/SvinNY/02/2009 (09 H1N1) 100 + + -
AJ/Anhui/02/2005/PR8-IBCDC-RG5 (H5N1)P 1,2e-4° + - -
A/kyckling/NJ/15086-3/94 (H7N3)P 1,2e-4° + - -
AJANd/WI1/34/75 (H5N2)P 3,9¢-4° + - R
B/Allen/45 50 - - +
B/Florida/04/06 50 - - +
B/Florida/02/06 25 - - +
B/GL/1739/54 50 - - +
B/Hong Kong/5/72 250 - - +
B/Lee/40 50 - - +
B/Malaysia/2506/04 50 - - +
B/Taiwan/2/62 50 - - +
B/Maryland/1/59 5 - - +
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17.4

Tabell 13. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) av Xpert Flu assay (fortséattning)

influensa A
Stam TCID5g/ml Influensa A | 2009 H1N1 | Influensa B
B/Panama/45/90 5 - - +
B/Florida/07/042 0,9 - - +
B/Wisconsin/01/20102 25 - - +

a.  Stammar (n=8) som anvandes i analytisk LoD-studie (D16266) och testades vid LoD-koncentration.
b.  Koncentration uttryckt i piktogram/pl.

Korskontamineringsstudie

I en icke-klinisk studie utvdrderades potentiellt interfererande substanser som kan vara nédrvarande i nasofarynx direkt i
forhallande till prestandan hos Xpert Flu assay. Potentiellt interfererande substanser i nasofarynx kan inkludera, men ar inte
begransade till: blod, ndsutsondringar eller slem samt lakemedel i ndsan och halsen som anvinds for att lindra néstéppa, torrhet i
nisan, irritation eller astma och allergisymtom, samt antibiotika och antivirala medel. Dessa substanser listas i Tabell 11och
presenteras med aktiverade ingredienser och testade koncentrationer.

Negativa prover (n==8) testades i varje substans for att avgora effekten péd prestandan av provbehandlingskontrollen (SPC).
Positiva prover (n=8) testades per substans med tvé (2) sdsongsinfluensa A HIN1-stammar (A/Brisbane/59/07 och A/ New
Calendonia/20/1999), tva (2) sdsongsinfluensa A H3N2-stammar (A/Perth/16/09 och A/Victoria/361/2011), tva (2) influensa A
2009 HIN1-stammar (A/SvinNY/01/2009 och A/SvinNY/02/2009) och tva (2) influensa B-stammar (B/Wisconsin/01/2011 och
B/Florida/07/04) toppade nira den analytiska detektionsgréansen (LoD) som bestdmts for var isolat.

Alla resultat jimfordes med positiva och negativa kontroller férberedda i universellt transportmedium (UTM). Alla positiva och
negativa prover rapporterades korrekt med Xpert Flu assay.

Ingen av de potentiellt interfererande substanserna resulterade i en Ct-differans om >1 cykel relativt till buffert kontrollerna och
inga falskt negativa resultat rapporterades.

Ingen av de potentiellt interfererande substanserna hade en statistiskt signifikant hammande effekt pa SPC prestanda hos
negativa prover (p-viarde = >0,05).

Alla positiva influensa A-prover rapporterades korrekt som Influensa A POSITIV (Flu A POSITIVE); 2009 H1N1 EJ
DETEKTERAD (2009 H1N1 NOT DETECTED); influensa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE) med anvindning av Xpert Flu assay.

Alla positiva influensa A 2009 HIN1 prover rapporterades korrekt som Influensa A POSITIV (Flu A POSITIVE); 2009 H1N1
DETEKTERAD (2009 H1N1 DETECTED); influensa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE) med anviindning av Xpert Flu assay.

Alla positiva influensa B-prover rapporterades korrekt som Influensa A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); 2009 H1N1 EJ
DETEKTERAD (2009 H1N1 NOT DETECTED); influensa B POSITIV (Flu B POSITIVE) med anvindning av Xpert Flu assay.

Tabell 14. Potentiellt interfererande substanser i Xpert Flu assay

Testad
Substans Beskrivning/aktiv ingrediens koncentration

Blod (humant) Icke tillampbar (NA) 1 % (v/v)

Mucin Framrenat mucinprotein (undermaxillar kortel fran 2,5 % (w/v)
notkreatur eller svin)

Neo-Synephrine® nasdroppar Fenylefrin HCI 15 % (viv)

Anefrin nasspray Oxymetazolinhydroklorid 15 % (viv)
®

Zicam® nasgel Luffa opperculata, galphimia glauca, histaminum 15 % (wiv)

hydrochloricum sulfat

Saltvatten nasspray Natriumklorid med konserveringsmedel 15 % (viIv)

Antibiotika, néssalva Mupirocin 10 mg/ml

Antibakteriell, systemisk Tobramycin 4,0 pg/mi

Antiviral Oseltamivirfosfat (TamiFIu®) 7,5 mg/mi
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Tabell 14. Potentiellt interfererande substanser i Xpert Flu assay

Testad
Substans Beskrivning/aktiv ingrediens koncentration
Halstabletter, oral bedévning Mentol 1,7 mg/ml
och smartstillande medel

17.5 Korskontamineringsstudie
En studie utférdes for att demonstrera att engéngsbruk, fristiende GeneXpert-kassetter forebygger overforingskontaminering av
negativa prover som kors efter ytterst positiva prover i samma GeneXpert-modul. Studien bestod av ett negativt prov som
behandlades i samma GeneXpert-modul omedelbart efter ett vildigt hogt influensa A subtyp 2009 HIN1-prov (ungefir 10°
TCIDjsg/test och influensa B-prov (ungefar 10° TCIDjs/test). Testschemat upprepades 20 ganger pd en enda GeneXpert-modul i
totalt 41 korningar vilka resulterade i 20 positiva och 21 negativa prov. Samtliga 20 positiva prover rapporterades korrekt som
Influensa A POSITIV (Flu A POSITIVE); 2009 H1N1 DETEKTERAD (2009 H1N1 DETECTED); influensa B NEGATIV (Flu B
NEGATIVE). Samtliga 21 negativa prover rapporterades korrekt som Influensa A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); 2009 H1N1 EJ
DETEKTERAD (2009 H1IN1 NOT DETECTED); influensa B POSITIV (Flu B POSITIVE).
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19 Platser for Cepheids huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Forenta staterna

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

www.cepheid.com

20 Teknisk assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information:

Produktnamn
Lotnummer
Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om négra)

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankrike

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

Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns servicetagnummer

Kontaktinformation

Forenta staterna

Telefon: +1 408 541 4191

E-post: techsupport@cepheid.com

Frankrike
Telefon: +33 563 825 300
E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation for alla Cepheids tekniska supportkontor finns tillgéinglig pa var webbplats:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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21. Tabell med symboler

Symbol Betydelse
Katalognummer

In vitro diagnostisk medicinteknisk enhet
C E E)E-mérkn_i_ng — europeisk

Overensstdammelse

@ Ateranvand ej

Satskod

EEJ Se bruksavisningen

A Forsiktighet

‘ Tillverkare

ré‘é- Tillverkarens land

W Innehaller tillrackligt for <n> tester
CONTROL| |Kontroll

2 Utgangsdatum

Jgfc Temperaturbegransning

@ Biologiska risker

® Varning

!

Cepheid AB

Rontgenvigen 5

SE-171 54 Solna

Sverige

Tillverkad i Sverige

C€
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