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Xpert® FIu/RSV XC

Endast for in vitro-diagnostisk anvdndning.

1 Egendomsskyddat namn
Xpert® FlwRSV XC

2 Allmant namn
Xpert Flu/RSV XC assay

3 Avsedd anvidndning

Cepheid Xpert Flu/RSV XC-assayen som utforts pa GeneXpert instrumentsystem &r en automatisk multiplex omvént
transskriptaspolymeraskedjereaktion i realtid (RT-PCR)-assay som ar avsedd for kvalitativ detektion och differentiering in vitro
av viralt RNA for influensa A-, influensa B- och respiratoriskt syncytialvirus (RSV). Xpert Flu/RSV XC-assayen anvinder
nasala aspirat-/spolningsprover och nasofaryngeala pinnprover som samlats in fran patienter med tecken och symtom pa
respiratorisk infektion. Xpert Flw/RSV XC-assayen dr avsedd som hjilp vid diagnos av infektioner av influensa och
respiratoriskt syncytial-virus i kombination med kliniska och epidemiologiska riskfaktorer.

Negativa resultat utesluter inte infektion av influensavirus eller respiratoriskt syncytialvirus och ska inte anvdndas som den enda
grunden for behandling eller andra beslut avseende patienthantering.

Prestanda och egenskaper for influensa A faststélldes under influensasésongen 2013-2014. Nér andra nya influensa A-virus
uppkommer, kan prestanda och egenskaper variera.

Om infektion med ett nytt influensa A-virus misstanks baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska screeningkriterier som
rekommenderas av de allménna hilsomyndigheterna, bor proverna samlas in med tilldimpliga forsiktighetsatgérder for
infektionskontroll for nya virulenta influensavirus och skickas till statliga eller lokala sjukvéardsavdelningar for testning.
Virusodling ska inte provas i dessa fall om inte en anldggning av typen BSL 3+ ér tillgdnglig for att ta emot och odla prover.

4 Sammanfattning och forklaring

Influensa &r en smittsam viral infektion i luftvigarna. Overféringen av influensa 4r huvudsaklingen luftburen (dvs. genom hosta
och nysningar). Overforingens topp intréffar vanligen under vintermanaderna. Vanliga symtom r feber, frossa, huvudvirk,
muskelvérd, illamaende, hosta och néstéppa. Gastrointestinala symtom (dvs. illaméende, krakning eller diarré) kan ocksa
intrdffa, primért hos barn, men det dr mindre vanligt hos vuxna. Symtomen upptrdder vanligen inom tvé dagar efter exponering
for en infekterad individ. Pneumoni kan utvecklas som en komplikation efter en influensainfektion, vilket leder till 6kad
morbiditet och mortalitet i pediatriska, geriatriska och immuninkompetenta populationer.'-?

Influensavirus klassificeras i typerna A, B och C. Av dessa &r det de tva forsta som ger upphov till de flesta humana
infektionerna. Influensa A ar den vanligaste typen av influensavirus hos ménniskor och ar i allménhet orsaken till
sdsongsinfluensaepidemier och kan ibland ge upphov till pandemier. Influensa A-virus kan ocksé infektera djur som faglar,
grisar och héstar. Infektioner av influensa B-virus dr vanligen begriansade till ménniskor och leder mer séllan till epidemier.
Influensa A-virus delas in i ytterligare undertyper baserat pa tva ytproteiner: hemagglutinin (H) och neuraminidas (N).
Sasongsinfluensa orsakas normalt av subtyperna H1, H2, H3, samt N1 och N2. Utover sdsongsinfluensan identifierades en ny
HINT1-stam hos vuxna i USA i borjan av 2009.3

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV), en medlem av Paramyxovirusfamiljen, som bestér av tva stammar (undergrupperna A och
B), dr ocksa orsaken till en smittsam sjukdom som primért drabbar barn och &ldre med nedsatt immunforsvar, t.ex. patienter med
kroniska lung- eller hjértsjukdomar eller som genomgar behandling for tillstdind som minskar styrkan for deras irnmunsystem.3
Viruset kan leva i timmar pa bordsytor och leksaker och ger upphov till bade infektioner i 6vre luftvigarna, t.ex. trakeobronkit
och nedre luftvigsinfektioner som manifesterar sig som bronkiolit och pneumoni.4 I tvéarsdldern har de flesta barn redan varit
infekterade av RSV, men eftersom endast en svag immunitet utvecklas, kan bade barn och vuxna bli infekterade pa nytt.3
Symtomen visar sig vanligen fyra till sex dagar efter infektion. Sjukdomen &r normalt sjélvldkande och varar i ungefir en till tva
veckor hos barn. Hos vuxna varar infektionen i ungefdr fem dagar och visar sig med ungefar samma symtom som en forkylning,
t.ex. nédstdppa, trétthet, huvudvirk och feber. RSV-sdsongen dverlappar influensasdsongen négot, eftersom infektioner borjar bli
vanliga under hosten och fortsétter fram till borjan av varen.>* RSV-infektioner upptrader ocksa vid andra tidpunkter pé aret, om
an séllan.
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Obs!

Obs!

Aktiva dvervakningsprogram i kombination med forsiktighetsatgirder for infektionskontroll dr viktiga komponenter for att
forhindra 6verforing av influensa och RSV. Anvindning av assayen ger snabba resultat for att identifiera patienter som
infekterats med dessa sdsongsinfektioner &r en viktig faktor for effektiv kontroll, korrekt val av behandling och for att hindra
omfattande utbrott.

Metodens princip

Xpert Flu/RSV XC assay ér ett automatiserat diagnostiskt test in vitro for kvalitativ detektion av influensa A, influensa B och
RSV. Assayen utfors pad Cepheid GeneXpert Instrument-systems.

GeneXpert instrumentsystem automatiserar och integrerar provextraktion, rening, amplifiering och detektering av
nukleinsyremélsekvenser i kliniska prover genom att anvinda omvénd transkription (konvertering av RNA-mallar till DNA) foljt
av realtids-PCR. Systemen bestar av ett instrument, en persondator och forladdad mjukvara for att kora tester och granska
resultaten. Varje test krdver anvdndning av en kasserbar GeneXpert kassett for engdngsbruk som innehaller mélspecifika
reagenser och utfor RT-PCR- och PCR-processerna. Pa grund av att kassetterna &r fristdende ar risken for korskontaminering
mellan prover minimerad. For en fullstandig beskrivning av systemen, se tillimplig GeneXpert Dx system anvindarmanual eller
GeneXpert Infinity system anvindarmanual.

Xpert Flu/RSV XC assay innehaller reagenser for detektering och differentiering av influensa A, influensa B och RSV-RNA
direkt fran nasala aspirat-/spolningsprover (NA/W) och nasofaryngeala (NP) pinnprover frén patienter med tecken och symtom
pa infektion i luftvdgarna. En provbearbetningskontroll (sample processing control, SPC) och en probe check kontroll (PCC) ér
ocksé inkluderade i kassetten. SPC ingér for att kontrollera tillfredsstillande extraktion och bearbetning av malsekvenser och for
att overvaka forekomsten av himmare i PCR-reaktionen. Probe check kontroll (PCC) verifierar rehydrering av reagenser, PCR-
rorets fyllning i kassetten, probens integritet och férgstabilitet.

Xpert Flu/RSV XC-assayen kan koras for detektering av Flu A och Flu B enbart genom val av Xpert Flu XC, RSV enbart genom
val av Xpert RSV eller Flu A, Flu B och RSV genom val av Xpert Flu-RSV XC frén menyn Valj assay (Select Assay). Xpert Flu
XC- och Xpert RSV-assayerna har funktionen Tidigt avbrytande av assay (Early Assay Termination (EAT)) som gor det mojligt
med tidig resultatrapportering. EAT aktiveras nir den forbestdmda troskelnivan for ett positivt testresultat nas innan alla de 40
PCR-cyklerna har slutforts. Nér Flu A eller Flu B virala titrar &r tillrackligt hdga for att generera mycket tidiga Ct-vérden med
Xpert Flu XC-assayen, visas inte SPC-amplifieringskurvorna och dess resultat rapporteras inte. Nar RSV-titrarna ér tillrackligt
hoga for att generera mycket tidiga Ct-vdrden med Xpert Flu XC-assayen, visas inte SPC-amplifieringskurvorna och dess
resultat rapporteras inte.

Reagenser och instrument

Material som tillhandahalls
Xpert Flu/RSV XC assay-kitet innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prover eller kvalitetskontrollprover.
Kitet innehaller foljande:

Xpert FIuU/RSV XC assay Kassetter med integrerade reaktionsror 10
» Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
» Lysisreagens (Guanidinium tiocyanat) 1,5 ml per kassett
* Bindningsreagens 1,5 ml per kassett
+ Elueringsreagens 3,0 ml per kassett
2 pasar med 12 per
Kasserbara 300 pl 6verforingspipetter kit
CD 1 per kit

+ Assay definition files (ADF)
» Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert-mjukvaran

* Bruksanvisning

Sékerhetsdatabladen finns tillgéngliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT.

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

Xpert® FIL/RSV XC
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7 Forvaring och hantering
@i@ . Forvara Xpert Flu/RSV XC assay-kassetterna vid 2-28 °C fram till utgangsdatument som finns pa etiketten.

. Oppna inte ett kassettlock forrin du ir klar att genomfdra testningen.
g . Anvénd inte kassetter som har passerat utgangsdatumet.
. Anvind inte en kassett som har lackt.

8 Nodviandiga material som inte tillhandahalls

. Proverna maste samlas in och transporteras med Xpert Nasopharyngeal insamlingskit for virus, Cepheid katalognr
SWAB/B-100 eller Provinsamlingsenhet, katalognr NASL-100N-100.

. GeneXpert Dx-instrument- eller GeneXpert Infinity-systemet (katalognummer varierar med konfiguration):
GeneXpert-instrument, dator, streckkodsscanner, anvindarmanual.
. For GeneXpert Dx-system: GeneXpert Dx mjukvaruversion 4.3 eller senare.

. Skrivare: Kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkdp av en rekommenderad skrivare.

9 Tillgdngliga material som inte tillhandahalls

. Inaktiverade viruskontroller fran ZeptoMetrix, katalognr NATFLUAB-6C och katalognr NATRSV-6C som externa positiva
kontroller och katalognr NATCXVA9-6C (Coxsackievirus) som en extern negativ kontroll.

10 Varningar och forsiktighetsatgarder

10.1  Allmént
. Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.
@ . Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan ¢verfora smittimnen. Pa grund av att det ofta &r

omgjligt att veta vilket prov som kan vara smittsamt ska alla biologiska prover behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgéarder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéingliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention® och Clinical and
Laboratory Standards Institute.®”

. Om infektion med ett nytt influensa A-virus missténks baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska screeningkriterier
som rekommenderas av de allmédnna hdlsomyndigheterna, bor proverna samlas in med tillimpliga forsiktighetsatgarder for
infektionskontroll fér nya virulenta influensavirus och skickas till statliga eller lokala sjukvardsavdelningar for testning.
Virusodling ska inte provas i dessa fall om inte en anldggning av typen BSL 3+ ar tillgénglig for att ta emot och odla prover.

. Prestandakarakteristika for detta test har endast faststéllts med de provtyper som listats i avsnittet Avsedd anvéndning.
Prestandan for denna analys med andra provtyper eller prover har inte utvirderats.

. Fo]j din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.

. Biologiska prover, 6verforingsanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kraver

sedvanliga forsiktighetsatgirder. Folj din institutions rutiner fér miljoavfall for korrekt bortskaffande av anvinda kassetter
och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kréver specifika
bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt bortskaffande ska
biologiska prover och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s (Varldshdlsoorganisationens) foreskrifter om hantering och
bortskaffande av farligt medicinskt avfall.

10.2 Prov

. Provinsamling och hanteringsmetoder kréver speciell utbildning och végledning.

. Anvind endast Xpert Nasopharyngeal insamlingskit for insamling och transport av nasofaryngeala pinnprover.

. Proverna maste samlas in och testas fore utgdngsdatum for roren med Xpert Viral Transport Medium.

. Uppritthall korrekta forvaringsforhallanden under provtransport for att sékerstilla provets integritet (se Avsnitt 12,
Provinsamling, transport och forvaring). Provstabilitet under andra transportforhéllanden &n dem som rekommenderas,
har inte utvdrderats.

. Korrekt provtagning, lagring och transport dr avgdrande for korrekta resultat.

Xpert® FIU/RSV XC 3
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10.3 Analys/reagens

® ®

11 Kemiskt farliga @mnen

Assayen har validerats med Cepheid GeneXpert mjukvara version 4.3 eller hogre. Cepheid kommer att validera framtida
mjukvaruversioner for anvindning med Xpert Flu/RSV XC-assayen.

Anvindning av positiv kontroll for influensa A/influensa B i assayldget Xpert RSV enbart kan leda till ogiltiga
kontrollresultat.

Anvindning av positiv kontroll for RSV i assayldget Xpert Flu XC enbart kan leda till ogiltiga kontrollresultat.

Nir ett test genomfors i ldget Xpert Flu XC enbart eller Xpert RSV enbart utesluter inte ett negativt testresultat ett positivt
resultat for de andra malen.

Sensitiviteten kan péverkas vid anvéndning av frysta arkiverade prover.

Oppna inte kassettlocket till Xpert Flu/RSV XC assay forutom nir du tillsétter prov.

Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter 6ppnandet av kassettlocket kan ogiltiga resultat erhallas.
Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pa streckkodsetiketten.

Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Varje Xpert Flu/RSV XC assay-kassett for engdngsbruk anviinds for att bearbeta ett test. Ateranviind inte anviinda kassetter
utom vid spadning av NA/W-prover.

Varje kasserbar pipett for engangsbruk anvinds for att verfora ett prov. Ateranviind inte kasserbara pipetter.
Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

For att undvika kontaminering av prover eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed, vilket inkluderar byte av
handskar mellan hanteringar av patientprover.

Anvind rena laboratorierockar och handskar. I hindelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustning med prover eller
kontroller ska den kontaminerade ytan rengéras noggrant med en 16sning med spadning 1:10 av klorblekmedel for hushéll
och darefter 70 % denaturerad etanol. Torka arbetsytorna torra innan du fortsétter.

8,9
Signalord: VARNING
FN GHS riskuttalande
. Skadligt vid fortéring
. Kan vara skadligt vid hudkontakt
. Orsakar dgonirritation
FN GHS skyddsangivelser
. Forebyggande
. Tvitta hinderna noggrant efter hantering.
. Svar
. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

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

. Vid bestaende dgonirritation: Sok ldkarhjalp
. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

12 Provinsamling, transport och férvaring

JH@ =+ NA/W-prover och nasofaryngeala pinnprover kan samlas in enligt standardmetoder etablerade pa anvédndarens institution och
“4°C 24°Cplaceras i Xpert Viral Transport Medium (3 ml rér med transportmedium). Proverna bor transporteras vid 2-8 °C.

Prover som placerats i transportmedium efter insamling kan forvaras i upp till 24 timmar vid 2-30 °C eller upp till sju dagar
vid 28 °C fore testning med Xpert Flu/RSV XC-assayen.

Korrekt provinsamling, forvaring och transport &r avgorande for testets prestanda.

Xpert® FIL/RSV XC
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13 Metod
13.1  Forbereda kassetten
Viktigt Starta testet inom 60 minuter fran det att provet tillsatts till kassetten.

Foér NP-pinnprover:

1. Tauten kassett frdn forpackningen.

2. Blanda proverna genom att véinda réren med Xpert Viral Transport Medium fem ganger.

3. Oppna kassettens lock. Anviind en ren Sverforingspipett pa 300 ul (medféljer) och dverfor 300 pl (en sugning) av provet fran
roret med transportmedium till provkammaren med den stora provéppningen i kassetten (Figur 1).

4. Sting locket till kassetten.

For NA/W-prover:

1.  Anvind en ren 6verforingspipett pa 300 pl (medfoljer) och 6verfor 600 pl av provet (tva sugningar med samma
overforingspipett) in i roret med Xpert Viral Transport Medium pa 3 ml och sétt kork pa roret.

2. Blanda proverna genom att vinda réren med transportmedium fem ganger.
Ta ut kassetten ur forpackningen.

4. Oppna kassettens lock. Anvind en ren dverforingspipett pa 300 ul (medfoljer) och dverfor 300 ul (en sugning) av det spidda
provet till provkammaren med den stora provoppningen i kassetten (Figur 1).

5. Stang locket till kassetten.

Provkammare
(stor 6ppning)
Figur 1. Xpert FIu/RSV XC assaykassett (vy fran ovan)
13.2  Starta testet
Viktiat Innan du startar testet ska du forsékra dig om att Xpert FIu/RSV XC assay definition filer (ADF:er) har
9 importerats i mjukvaran.
Detta avsnitt anger de grundlédggande stegen for att kora testet. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets
anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual, beroende pa vilken modell som anvénds.
Obs! De steg som du foljer kan skilja sig at om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsfléde.

1. Sétt pd GeneXpert Instrument:

. Om du anvinder GeneXpert Dx Instrument, sétt forst pa instrumentet och sedan datorn. GeneXpert-mjukvaran startar
automatiskt eller kan kréva en dubbelklickning pd GeneXpert Dx-mjukvarans ikon pa Windows®-skrivbordet.
eller
. Om du anviander GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. GeneXpert-mjukvaran startar automatiskt eller
kan krdva en dubbelklickning pé ikonen for Xpertise—-mjukvaran pa Windows®-arbetsbordet.
2. Logga in till GeneXpert Instrument-system-mjukvaran med hjilp av ditt anvindarnamn och 16senord.
Xpert® FIU/RSV XC 5
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I GeneXpert-systemets fonster, klicka pa Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar (Orders) och klicka
pa Bestilla test (Order Test) (GeneXpert Infinity). Fonstret Skapa test (Create Test) Sppnas.

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.

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

Skanna streckkoden pa Xpert Flu/RSV XC assay-kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de f6ljande falten med
hjélp av streckkodsinformationen: Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassettens serienummer (Cartridge SN) och
Utgéngsdatum (Expiration Date).

Obs! Om streckkoden pa Xpert FIu/RSV XC assay-kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett.

7.

rn Create Test &J‘

Sample ID |123546841 |
Name Version

l Select Assay Xpert Flu XC 1 - ‘ l

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

Select Module

Test Type [ Specimen - |

Sample Type l Other - | Other Sample Type |

Notes

| Start Test ‘ [ Scan Cartridge Barcode ‘ l Cancel ‘

Figur 2. Fonstret Skapa test: ”Vélj menyn Assay
Gor lampligt val pd menyn Vélj assay (Select Assay) vilket visas i Figur 2.

. Flu A och Flu B enbart: Vilj Xpert Flu XC

. RSV enbart: Vilj Xpert RSV

. Flu A, Flu B och RSV: Viilj Xpert Flu-RSV XC

Endast testresultatet for den assay som valts i detta steg kommer att samlas in nar testet startas. Resultat fran Flu A, Flu B och RSV

Obsl samlas endast in om analysen Xpert FIu/RSV XC valjs.

8.  Klicka pa Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (GeneXpert Infinity). Skriv in ditt 16senord
i dialogrutan som visas.

9.  For GeneXpert Infinity-systemet: kassetten ska placeras pa transportbandet. Kassetten kommer automatiskt att laddas,
testet kommer att koras och den anvénda kassetten kommer att placeras i avfallsbehallaren.

eller
For GeneXpert Dx-instrumentet:
A.  Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande grona lampan och ladda kassetten.
B Stang luckan. Testet startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet &r klart slutar lampan att lysa.
C.  Vinta tills systemet frigdr dorrregeln innan du 6ppnar moduldérren och tar ut kassetten.
D. De anvinda kassetterna ska kasseras i 1ampliga avfallsbehallare for prov enligt din institutions standardpraxis.
6 Xpert® Flu/RSV XC
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Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. Fér mer detaljerade anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual, eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual, beroende pa vilket instrument som anvénds.

1. Klicka pé ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

2. Klicka pa knappen Rapport (Report) i fonstret Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att visa
och/eller generera en rapportfil i PDF-format.

Kvalitetskontroll

Inbyggda kvalitetskontroller
Varje test inkluderar en sample processing control (SPC) och en probe check kontroll (PCC).

. Provbearbetningskontroll (Sample Processing Control, SPC): Sikerstéller att provet bearbetades korrekt. Sample
processing control (SPC) &r en Armored RNA® kontroll som ingér i varje kassett for att verifiera tillfredsstéllande
bearbetning av provet. SPC verifierar att RNA har avgivits fran influensa- och RSV-virus om organismen férekommer
och verifierar att provbearbetningen ér tillfredsstéllande. Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av
RT-PCR- och PCR-reaktioner. SPC ska vara positivt i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt prov.
SPC godkdnns om det uppfyller validerade acceptanskriterier.

Det finns tva undantag dar SPC ignoreras och resultatet ar giltigt:
. SPC kan vara negativt i ett prov med en hog titer av Flu A eller Flu B vid testning med Xpert RSV ADF.
. SPC kan vara negativt i ett prov med en hog titer av RSV vid testning med Xpert Flu XC ADF.

. Probe check kontroll (PCC, QC1, QC2): Fore start av PCR-reaktionen méater GeneXpert instrumentsystem
fluorescenssignalen frén forsta PCC (QC1 och QC2) som utforts fore steget med omvind transkription. QC1 kontrollerar
forekomst av EZR-kulan och QC 2 kontrollerar forekomst av TSR-kulan. Den andra PCC:n (Flu A 1, Flu A 2,

Flu A 3, Flu B, RSV och SPC) utfors efter steget med omvénd transkription och innan PCR bérjar. Probe check kontroll
(PCC, QCI1 och QC2) 6vervakar rehydrering av kulan, fyllning av reaktionsroret, probens integritet och férgstabilitet.
PCC godkénns om den uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

Tolkning av resultat

Xpert Flu/RSV XC assay har tre kanaler (Flu A 1, Flu A 2 och Flu A 3) for att detektera de flesta influensa A-stammarna.
Primrar och prober i Flu A 1-kanalen har 100 % homologi med human influensa A-stammar. Primrar och prober i Flu A
2-kanalen har > 95 % homologi med influensa A-stammar frén fagel och cirka 80 % homologi med ménskliga influensa
A-stammar. Primrar och prober i Flu A 3-kanalen detekterar hemagglutiningensegmentet for influensa A H7N9-stammar fran
fagel (mgjlighet till subtypning). Alla influensa A-stammar (méanskliga och fran fdgel) som detekteras av Xpert Flu/RSV XC
assay rapporteras som Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE).

Resultaten tolkas av GeneXpert-instrumentsystemet fran uppmatta fluorescenssignaler och inbyggda berékningsalgoritmer och
kommer att visas i fonstret Granska resultat (View Results). Ett Flu A-resultat i Xpert Flu/RSV XC assay kréver antingen att
Flu A 1- eller Flu A 2-kanalen ska vara positiv for att testresultatet Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE) ska rapporteras. Ett positivt
resultat i Flu A 3-kanalen utan ett positivt resultat i Flu A 1 eller Flu A 2 rapporteras som OGILTIGT (INVALID). Tabell 1 listar
alla de mdjliga testresultaten for Flu A.

Tabell 1. Maojliga testresultat for Flu A for kanalerna FluA1, FluA2 och FluA 3

Testresultat for Flu A Flu A 1-kanalen Flu A 2-kanalen Flu A 3-kanalen
POS POS POS
POS POS NEG
Flu A POSITIV POS NEG POS
(Flu A POSITIVE) NEG POS POS
POS NEG NEG
NEG POS NEG
OGILTIGT (INVALID) NEG NEG POS

Flu A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE)

NEG NEG NEG

Xpert® FIU/RSV XC 7
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Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert Instrument-system fran uppmatta fluorescenssignaler och inbyggda
berdkningsalgoritmer, och visas tydligt i fonstret Granska resultat (View Results). Alla mojliga resultat visas i Tabell 2.

Tabell 2. Alla moéjliga slutliga testresultat for den valda Xpert Flu/RSV XC-assayen

Resultattext FluA1 FluA 2 FIuA3 FluB RSV SPC

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
FluB NEGATIV (Flu B NEGATIVE); +/- +/- +/- - - +/-
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Flu ANEGATIV (Flu ANEGATIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); - - - + - +/-
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Flu ANEGATIV (Flu ANEGATIVE);
Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); - - - - + +/-
RSV POSITIV (RSV POSITIVE)

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); +/- +/- +/- + - +/-
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
FluB NEGATIV (Flu B NEGATIVE); +/- +/- +/- - + +/-
RSV POSITIV (RSV POSITIVE)

Flu ANEGATIV (Flu ANEGATIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); - - - + + +/-
RSV POSITIV (RSV POSITIVE)
Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); +/- +/- +/- + + +/-
RSV POSITIV (RSV POSITIVE)
Flu ANEGATIV (Flu ANEGATIVE);
FluB NEGATIV (Flu B NEGATIVE); - - - - - +
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

OGILTIGT (INVALID) - - - - - -

Se Figur 3 till och med Figur 19 for specifika exempel och Tabell 3 for tolkning av testresultatfraser for assayerna Xpert Flu/
RSV XC, Xpert Flu XC och Xpert RSV. Formatet for de testresultat som anges varierar beroende pa anvéndarens val att kora
assayen Xpert FIu/RSV XC, Xpert Flu XC eller Xpert RSV.

Tabell 3. Resultat oh tolkningar fér assayerna Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC och Xpert RSV

Resultat Tolkning

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE); Mal-RNA for Flu A har detekterats; mal-RNA for Flu B har inte detekterats;

Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); | mal-RNA fér RSV har inte detekterats.

RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE) « Flu A-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver

Se Figur 3. tréskelinstaliningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom Flu A-malets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.

Flu A NEGATIV (Flu ANEGATIVE); | Mal-RNA fér Flu A har inte detekterats; mal-RNA foér Flu B har detekterats;

Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); mal-RNA fér RSV har inte detekterats.

RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE) + Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt dver

Se Figur 4. troskelinstéaliningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom Flu B-malets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.

8 Xpert® Flu/RSV XC
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Tabell 3. Resultat oh tolkningar for assayerna Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC och Xpert RSV (fortséattning)

Resultat

Tolkning

Flu A NEGATIV (Flu A NEGATIVE);
Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE);

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats; mal-RNA for Flu B har inte detekterats;
mal-RNA for RSV har detekterats.

RSV POSITIV (RSV POSITIVE) « RSV-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
Se Figur 5. troskelinstallningen.
» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom RSV-malets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.
+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.
Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE); Mal-RNA fér Flu A har detekterats; mal-RNA for Flu B har detekterats; mal-RNA

Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE);
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Se Figur 6.

for RSV har inte detekterats.

* Flu A-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstéllningen.

» Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt dver
troskelinstéllningen.

+ SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu A- och Flu B-
malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE);
RSV POSITIV (RSV POSITIVE)

Se Figur 7.

Mal-RNA for Flu A har detekterats; mal-RNA for Flu B har inte detekterats;

mal-RNA for RSV har detekterats.

* Flu A-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstallningen.

» RSV-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstallningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu A- och
RSV-malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.

Flu A NEGATIV (Flu A NEGATIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE);

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats; mal-RNA for Flu B har detekterats;
mal-RNA for RSV har detekterats.

RSV POSITIV (RSV POSITIVE) * Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt 6ver
Se Figur 8. troskelinstéllningen.
+ RSV-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstéllningen.
+ SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu B- och RSV-
malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.
+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.
Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE); Mal-RNA for Flu A har detekterats; mal-RNA for Flu B har detekterats; mal-RNA
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE); for RSV har detekterats.
RSV POSITIV (RSV POSITIVE) + Flu A-mélet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
Se Figur 9. troskelinstallningen.

* Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt 6ver
troskelinstallningen.

» RSV-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstallningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu A-, Flu B- och
RSV-malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.

Xpert® FIU/RSV XC
301-2904-SV, Rev. E Juni 2020




Xpert® FIu/RSV XC

Tabell 3. Resultat oh tolkningar for assayerna Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC och Xpert RSV (fortséttning)

Resultat

Tolkning

Flu A NEGATIV (Flu A NEGATIVE);
Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Se Figur 10.

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats; mal-RNA for Flu B har inte detekterats;
mal-RNA for RSV har inte detekterats.
* Mal-RNA for Flu A, Flu B och RSV har inte detekterats.

+ SPC: GODKAND (PASS); SPC har en cykeltréskel inom giltigt intervall och
en slutpunkt éver minimiinstaliningen.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.

OGILTIGT (INVALID) + SPC uppfyller inte acceptanskriterier. Férekomst eller franvaro av mal-RNA
Se Figur 11. kan inte faststallas. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 17.2,
Omtestningsmetod.
» SPC uppfyller inte acceptanskriterierna. Mal-RNA for FluA 1, FluA 2, Flu B
och/eller RSV har inte detekterats, mal-RNA for Flu A 3 har detekterats.
Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE); Mal-RNA for Flu A har detekterats och mal-RNA for Flu B har inte detekterats.

Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE)
Se Figur 12.

* Flu A-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstéllningen.

+ SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom Flu A-méalets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.

Flu A NEGATIV (Flu A NEGATIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE)

Se Figur 13.

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats och mal-RNA for Flu B har detekterats.

* Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt dver
troskelinstallningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom Flu B-malets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.

Flu A POSITIV (Flu A POSITIVE);
Flu B POSITIV (Flu B POSITIVE)

Se Figur 14.

Mal-RNA for Flu A har detekterats och mal-RNA for Flu B har detekterats.

* Flu A-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt dver
tréskelinstallningen.

» Flu B-malet har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
troskelinstallningen.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu A- och Flu B-
malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.

Flu A NEGATIV (Flu A NEGATIVE);
Flu B NEGATIV (Flu B NEGATIVE)

Se Figur 15 och Figur 16.

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats och mal-RNA foér Flu B har inte
detekterats (se figur 15).
« Mal-RNA for Flu A och Flu B har inte detekterats.

+ SPC: GODKAND (PASS); SPC har en cykeltroskel inom giltigt intervall och
en slutpunkt dver minimiinstallningen.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.
Eller

Mal-RNA for Flu A har inte detekterats (se Figur 16) och mal-RNA for Flu B har
inte detekterats (se Figur 16).
* MaI-RNA for Flu A och Flu B har inte detekterats.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras eftersom RSV-malets amplifiering
kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.

Xpert® FIL/RSV XC
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Tabell 3. Resultat oh tolkningar for assayerna Xpert Flu-RSV XC, Xpert Flu XC och Xpert RSV (fortsiattning)

Resultat Tolkning
RSV POSITIV (RSV POSITIVE) Mal-RNA fér RSV har detekterats
Se Figur 17. + RSV-mélet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt dver

troskelinstallningen.

+ SPC: GODKAND (PASS); SPC har en cykeltréskel inom giltigt intervall och
en slutpunkt dver minimiinstaliningen.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat ar godkénda.
RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE) Mal-RNA for RSV har inte detekterats (se Figur 18).
Se Figur 18 och Figur 19. + Mal-RNA for RSV har inte detekterats.

» SPC: GODKAND (PASS); SPC har en cykeltréskel inom giltigt intervall och
en slutpunkt dver minimiinstaliningen.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.
Eller

Mal-RNA f6r RSV har inte detekterats (se Figur 19).
+ MaI-RNA for RSV har inte detekterats.

» SPC: Inte tillampligt (NA); SPC ignoreras efterson Flu A- eller
Flu B-malamplifieringen kan konkurrera med denna kontroll.

+ Probkontroll: GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkanda.
FEL (ERROR) Forekomst eller franvaro av mal-RNA fér Flu A, Flu B och RSV kan inte

faststallas. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 17.2,
Omtestningsmetod nedan.

* Flu A: INGET RESULTAT (NO RESULT)
» Flu B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
* RSV: INGET RESULTAT (NO RESULT)
» SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ Probkontroll: EJ GODKAND (FAIL)*; alla eller ett av probekontrollresultat &r
ej godkanda.

Om probkontrollen godkénns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen
Overskrider det acceptabla intervallet, eller av ett fel pa en systemkomponent.

INGET RESULTAT (NO RESULT) Forekomst eller franvaro av mal-RNA for Flu A, Flu B och RSV kan inte
faststéllas. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 17.2,
Omtestningsmetod nedan. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att
otillrackligt med data insamlades. Anvandaren stoppade till exempel ett
pagaende test eller ett stromavbrott uppstod.

e FluA: INGET RESULTAT (NO RESULT)
* Flu B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
* RSV: INGET RESULTAT (NO RESULT)
» SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)
* Probkontroll: Inte tillamplig (NA)

Xpert® FIU/RSV XC 1
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE
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Figur 3. Xpert FIu/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A-resultat

SN \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

/T
wi[/]F
vi[/] F
vl
vil/] SF
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Figur 4. Xpert FIU/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu B-resultat
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SN IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

RRRERRRER
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Figur 5. Xpert FIu/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt RSV-resultat

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

10001

8001

600

EIEE & S

Figur 6. Xpert FIu/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A- och Flu B-resultat
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

RRREEREEE
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Figur 7. Xpert FIU/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A- och RSV-resultat

S |Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

]

vi[/] Fu
v [] P
b [Z]

v [ RS
4[] sp
vi[/] ac
vi|/]

Figur 8. Xpert FIU/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu B- och RSV-resultat
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Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

NNNRINNNN
[(NNNNINNNN

Figur 9. Xpert FIuU/RSV XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A-, Flu B- och RSV-resultat

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

)
]

Figur 10. Xpert FIu/RSV XC: Ett exempel pa ett negativt Flu A-, Flu B- och RSV-resultat
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] K] K] K] K] K] &1 ]
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Figur 11. Xpert FIu/RSV XC: Ett exempel pa ett ogiltigt resultat (SPC uppfyller inte acceptanskriterierna)

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

Figur 12. Xpert Flu XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A-resultat
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L LA NEGATIVE
: Flu B POSITIVE
For In Vitro Diagnostic Use Only.
s L AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
3 egend
: 600 VI [/] Flu A1; Primary |4 |
[Vl | /| Flu A 2; Primary
500 [v] | /| Flu A 3; Primary
[vI|/| Flu B; Primary
2 400 v || RSV; Primary
5 i [/] SPC; Primary
@ 300 vl |/| QC1; Primary
S [vi|/| QC2; Primary
Y 200
100
0
10 20 30
Cycles
Figur 13. Xpert Flu XC: Ett exempel pa ett positivt Flu B-resultat
| TestResult |=HPERrGIVE
: Flu B POSITIVE
[For In Vitro Diagnostic Use Only.
‘L .......................
2 egend
] [v| /| Flu A 1; Primary |« |
[v| /] Flu A 2; Primary
600 [vI /] Flu A 3; Primary
[v]|/| Flu B; Primary
@ [vi || RSV; Primary
S 400 vl /] SPC; Primary
o [vi|/] Qc1; Primary
S [vi[/] QC2; Primary
[
200
0
1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
Cycles
Figur 14. Xpert Flu XC: Ett exempel pa ett positivt Flu A- och Flu B-resultat
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R LA NEGATIVE
: Flu B NEGATIVE
[For In vitro Diagnostic Use Only.
Legend
400 VI |/| Flu A 1; Primary (4|
[v] | /| Flu A 2; Primary
V1 || Flu A 3; Primary
300 [V |/| Flu B; Primary
@ [vI || RSV; Primary
s Vi [/] SPC; Primary
3 200 vl /] QC1; Primary
5 [vi|/] QC2; Primary
w
100
0
10 20 a0 40
Cycles
v
Figur 15. Xpert Flu XC: Ett exempel pa ett negativt Flu A- och Flu B-resultat
(L L A NEGATIVE
: Flu B NEGATIVE
Legend
400 I [/] Flu A 1; Primary |4 |
[v1 | /| Flu A 2; Primary
[vI || Flu A 3; Primary
300 vl [/] Flu B; Primary
2 [vI || RSV; Primary
3 [Vl |/| SPC; Primary
g 200 i [/] Qc1; Primary
5 [vi|./| @C2; Primary
(e
100

Figur 16. Xpert Flu XC: Ett exempel pa ett negativt Flu A- och Flu B-resultat (provet innehaller RSV-mal)
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LR SV POSITIVE

Figur 17. Xpert RSV: Ett exempel pa ett positivt RSV-resultat

RSV NEGATIVE

Figur 18. Xpert RSV: Exempel pa ett negativt RSV-resultat
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17
171

17.2

| TestResult

Legend
800 [vi|/| Flu A1; Primary |+
¥ |,/| Flu A 2; Primary
v |./| Flu A 3; Primary
600 [V | /| Flu B; Primary
@ VI [| RSV; Primary
= [vi|/| SPC; Primary
§ 400 vl |/| QC1; Primary
5 [vI|/] QC2; Primary
w
200
0
10
Cycles

Figur 19. Xpert RSV: Ett exempel pa ett negativt RSV-resultat (provet innehaller Flu A- och Flu B-mal)

Omtestningar
Anledningar till att upprepa analysen

Om nagot av nedanstaende testresultat uppstar, gér om testet enligt anvisningarna i Avsnitt 17.2, Omtestningsmetod.

Ett OGILTIGT (INVALID) resultat anger att SPV-kontrollen misslyckades eller att det bara fanns amplifiering for
Flu A 3-mélet. Provet bearbetades inte korrekt, PCR inhiberades eller provet insamlades inte korrekt.

Ett FEL (ERROR)-resultat kan foreligga pa grund av, men inte begrinsat till, misslyckad probe check kontroll eller att
maximala tryckgranser dverskreds.

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

Omtestningsmetod

For omtestning av ett obestdmt resultat anvénds en ny kassett (dteranvand inte kassetten).

Fo6r NP-pinnprover anvander du 300 pl av resterande prov fran det ursprungliga roret med transportmedium.

For NA/W-pinnprover anvénder du 300 pl av resterande utspétt prov fran 3 ml-roret med transportmedium.

1.
2.
3.

4.
5.

Ta ut en ny kassett fran kitet.
Blanda provet genom att vinda roéret med Xpert Viral Transport Medium fem ganger.

Oppna kassettens lock. Anviind en ren Sverforingspipett pa 300 ul (medféljer) och dverfor 300 pl (en sugning) av provet fran
roret med transportmedium till provkammaren med den stora provoppningen i kassetten (Figur 1).

Stiang locket till kassetten.
Folj proceduren i Avsnitt 13.2, Starta testet.

18 Begransningar

Prestandan hos Xpert Flu/RSV XC assay validerades endast med anvéndning av metoderna i denna bruksanvisning.
Modifiering av dessa metoder kan &ndra testets prestanda.

Resultat fran Xpert Flu/RSV XC assay ska tolkas tillsammans med andra laboratorieresultat och kliniska uppgifter som &r
tillgdngliga for klinikern.

Felaktiga testresultat kan uppsta vid felaktig provininsamling, underlatenhet att folja den rekommenderade
provinsamlingsmetoden, hanterings- och forvaringsmetoder, tekniskt fel, ssmmanblandning av prover eller pé grund av att
antalet organismer i provet ar for lagt for att detekteras av testet. Noggrann foljsamhet av instruktionerna i denna
bruksanvisning dr nédvéndig for att undvika felaktiga resultat.
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. Negativa resultat utesluter inte infektion av influensavirus eller RSV och ska inte anvidndas som den enda grunden for
behandling eller andra beslut avseende patienthantering.

. Resultat fran Xpert Flu/RSV XC assay ska stimma med den kliniska anamnesen, epidemiologiska data och andra data som
ar tillgéngliga for klinikern som utvérderar patienten.

. Viral nukleinsyra kan finnas in vivo oberoende av virusviabiliteten. Detektion av analytmél medf6r inte att motsvarande
virus &r infektiosa eller dr de substanser som orsakar de kliniska symtomen.

. Detta test har endast utvérderats for anvindning med ett méinskligt provmaterial.

. Om viruset muterar i malomradet detekteras eventuellt inte influensavirus och RSV eller de kanske inte detekteras sa ofta

som forvéntat.

. Positiva och negetiva prediktiva vérden beror till stor del pa prevalens. Assayens prestanda faststélldes under
influensasésongen 2013-2014. Prestanda kan variera beroende pé prevalens och population som testats.

. Detta test &r ett kvalitetstest och tillhandahaller inte det kvantitativa vérdet for den detekterade organism som forekommer.

. Detta test har inte utvirderats for patienter utan tecken och symtom pé influensa- eller RSV-infektion.

. Detta test har inte utvérderats for dverakning av behandling av influensa- eller RSV-infektion.

. Detta test har inte utvirderats for screening av blod eller blodprodukter vad géller forekomst av influensa eller RSV.

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

. Effekten av interfererande substanser har endast utvirderats for dem som anges i markningen. Interferens av andra
substanser &n de som beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

. Korsreaktivitet med andra organismer i luftvdgarna én de som anges hir kan leda till felaktiga resultat.

. Denna assay har inte utvérderats for individer med nedsatt immunforsvar.

. Férsk patientexponering for FluMist eller andra levande forsvagade influensavacciner kan leda till felaktigt dubbelt positiva
resultat.

. Remel M4 och Remel M4RT transportmedium rekommenderas inte for anvandning tillsammans med Xpert Flu/RSV XC-
assayen.

19 Prestanda och egenskaper

19.1  Klinisk prestanda
Prestanda och egenskaper for Xpert Flu/RSV XC-assayen har utvérderats vid sex kliniker i USA. Pa grund av den laga
forekomsten av influensavirus och svarigheten att erhélla farska influensa- och RSV-positiva prover har provpopulationen for
denna studie kompletterats med frysta arkiverade prover.

Studien omfattade patienter med tecken och symtom pa respiratorisk infektion och vars rutinvérd krivde insamling av prover av
nasalt aspirat/tvitt (NA/W) eller nasofaryngeala pinnprover (NP) for influensa och/eller RSV-testning. Fran ldampliga patienter
erholls alikvoter av resterande prover for testning med Xpert Flu/RSV XC-assayen och referenstestning och patienthantering
fortsatte vid kliniken enligt standardpraxis.

Xpert Flu/RSV XC-assayens prestanda jaimfordes med en FDA-godkind jamforelseassay. Dubbelriktad sekvensering utférdes pa
prover ddr Xpert Flu/RSV XC-assayen och jamforelseassayen inte var samstdimmiga och tillhandahalls endast for
informationsdndamal.

19.2  Totalresultat
NA/W-prover
Totalt 657 NA/W-prover testades for influensa A, influensa B och RSV med Xpert Flu/RSV XC-assayen och referensassayen.
Av de 657 NA/W-proverna var 581 farska, prospektivt insamlade och 76 var frysta, arkiverade prover.

Totalt pavisade Xpert Flu/RSV XC-assayen for NA/W-proverna en positiv procentuell 6verensstimmelse (PPA), en negativ
procentuell dverensstimmelse (NPA) och en dvergripande procentuell 6verensstimmelse (OPA) for detektion av influensa A pa
98,6 %, 100 % respektive 99,8 % i forhallande till referensassayen (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och OPA
for influensa B var 99,2 %, 100 % respektive 99,8 % (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och OPA f6r RSV var
97,2 %, 99,6 % respektive 99,1 % (Tabell 4).

For farska, prospektivt insamlade NA/W-prover uppvisade Xpert Flu/RSV XC-assayen en PPA, NPA och OPA for detektering
av influensa A pa 100 %, 100 % respektive 100 % i forhallande till referensassayen (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens
PPA, NPA och OPA for influensa B var 99,2 %, 100 % respektive 99,8 % (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA,

NPA och OPA fo6r RSV var 98,5 %, 99,6 % respektive 99,3 % (Tabell 4).
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For frysta, arkiverade NA/W-prover uppvisade Xpert Flu/RSV XC-assayen en PPA, NPA och OPA for detektering av influensa
A pa 97,1 %, 100 % respektive 98,7 % i forhéllande till referensassayen (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och
OPA for influensa B var 100 %, 100 % respektive 100 % (Tabell 4). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och OPA for RSV

var 84,6 %, 100 % respektive 97,4 % (Tabell 4).

Tabell 4. Xpert FIu/RSV XC assay Prestanda for NA/W-prover

Provtyp Mal n TP FP TN FN (9P5P;2 oﬁl) (gspgz :/5) (S())SP‘;\) :?I)
FluA | 981 | 35 0 | %46 | 0 (90,10(13 00) (99,13(1(1 00) (99,143(1 00)

Férska FluB | 581 | 126 | o | 454 | 12 (95?79_%0) (99’1222 00) (99?09_'?00)
RSV | 581 | 128 | 2° | 449 | 2° (94,%%959,8) (98,32'969,9) (98,%%9:)39,8)

FluA 1 76 | 34 0 41 1 (8527-';9,9) (91 ,1422 00) (92?98—'300)

Frysta FluB | 76 L 0 75 0 (2,;?10 00) (95,1222 00) (95,1322 00)
RSV 6 | M 0 63 | 2° (54,%4338, 1) (94,13(1(1 00) (90,?37—'39,7)

FluA | 657 | 69 0 | 587 | 1 (92?38—'(1500) (99,14(12 00) (99?29—'?00)

NAWprover | FUB | 687 | 127 |0 | s2e | g9 | (PR (99,1322 00) | @02100
RSV | 657 | 139 | 2" | 612 | 4 (93,%7—'59,2) (98?69—'(1300) (98,%%;9,7)

- JQ "0 Q0 T

Testresultat genom sekvensering: Ej tillamplig, provet ej sekvenserat.

Testresultat genom sekvensering: 2 av 2 var RSV-positiva.

Testresultat genom sekvensering: 1 av 2 var RSV-positiv, 1 av 2 var RSV-negativ.
Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu A-negativ.

Testresultat genom sekvensering: 1 av 2 var RSV-positiv, 1 av 2 var RSV-negativ.
Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu A-negativ.

Testresultat genom sekvensering: Ej tillamplig, provet ej sekvenserat.

Testresultat genom sekvensering: 2 av 2 var RSV-positiva.

Testresultat genom sekvensering: 2 av 4 var RSV-positiva, 2 av 4 vara RSV-negativa.
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NP-pinnprover
Totalt 593 NP-pinnprover testades for influensa A, influensa B och RSV med Xpert Flu/RSV XC-assayen och referensassayen.
Av de 593 NP-proverna var 190 firska, prospektivt insamlade och 403 var frysta, arkiverade prover.

Totalt f6r NP-pinnprover uppvisade Xpert Flu/RSV XC-assayen en PPA, NPA och OPA for detektering av influensa A
pa 98,1 %, 95,1 % respektive 95,6 % i forhéllande till referensassayen (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA,
NPA och OPA for influensa B var 98,9 %, 100 % respektive 99,8 % (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA,
NPA och OPA for RSV var 91,9 %, 99,4 % respektive 98,7 % (Tabell 5).

For férska, prospektivt insamlade NP-pinnprover uppvisade Xpert Flu/RSV XC-assayen en PPA, NPA och OPA for detektering
av influensa A pa 85,7 %, 98,9 % respektive 98,4 % i forhallande till referensassayen (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens
PPA, NPA och OPA for influensa B var 100 %, 100 % respektive 100 % (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och
OPA f6r RSV var 100 %, 100 % respektive 100 % (Tabell 5).

For frysta, arkiverade NP-pinnprover uppvisade Xpert Flu/RSV XC-assayen en PPA, NPA och OPA for detektering av influensa
A pd 99,0 %, 92,8 % respektive 94,3 % i forhéllande till referensassayen (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och
OPA f0r influensa B var 98,8 %, 100 % respektive 99,8 % (Tabell 5). Xpert Flu/RSV XC-assayens PPA, NPA och OPA for RSV
var 90,4 %, 99,1 % respektive 98,0 % (Tabell 5).

Tabell 5. Prestanda for Xpert FIlu/RSV XC-assayen for NP-pinnprover

Provtyp mal n | TP | FP | TN | PN | ) ‘;/zl) (QNSPQ or/<°|) ( opa ‘;ﬁ»l)

fluA 190 0 2% | 18t 1 (42,ﬁ5—’979,6) (96,91%39,9) (95,%%39,7)

arsta rub 190 ° 0 187 0 (29,12% 00) (98,:)(1(‘1 00) (98,11(1(‘1 00)
ROV 190 10 0 180 0 (69,1222 00) (98,1)22 00) (98,1122 00)

fluA 403 | 96 | 22° | 284 1 (94,%19—’(1)00) (89,?32—’35,4) (91 ,%‘E§6,3)

Frysta FluB 4037 8 0 317 1° (93?78—’?00) (98,18(1(‘1 00) (98?69—’?00)
RSV 403 1 4 3| a8 5 (79,%2’36,8) (97,95%;9,8) (96,%39,1 )

fluA 593 | 102 | 247 | 465 2 (93,92%;9,8) (92,%5_’;6,8) (93,965_’57,1)

NP-piﬁlr:?)rover FluB 593 88 0 504 ! (93?98—’?00) (99,13(12 00) (99?19—’?00)
RSV 598 | 57 3| 528 g (82,%1—,37,3) (98,3%39,9) (97,?&979,4)

Testresultat genom sekvensering: 2 av 2 var Flu A-positiva.

Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu A-negativ.

Testresultat genom sekvensering: 17 av 22 var Flu A-positiva, 5 av 22 var Flu A-negativa.
Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu A-negativ.

Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu B-negativ.

Testresultat genom sekvensering: 2 av 3 var RSV-positiva, 1 av 3 var RSV-negativ.
Testresultat genom sekvensering: 1 av 5 var RSV-positiv, 4 av 5 var RSV-negativa.
Testresultat genom sekvensering: 19 av 24 var Flu A-positiva, 5 av 24 var Flu A-negativa.
Testresultat genom sekvensering: 2 av 2 var Flu A-negativa.

Testresultat genom sekvensering: 1 av 1 var Flu B-negativ.

Testresultat genom sekvensering: 2 av 3 var RSV-positiva, 1 av 3 var RSV-negativ.
Testresultat genom sekvensering: 1 av 5 var RSV-positiv, 4 av 5 var RSV-negativa.

i i il (o B B¢ B o M o I o 2 ']

Av Xpert Flu/RSV XC-assaykorningar utforda med kvalificerade prover lyckades 98,6 % (1 236/1 254) av dessa prover vid
det forsta forsoket. De aterstdende 18 gav obestimda resultat vid det forsta forsoket (11 FEL (ERROR), 3 OGILTIG (INVALID)
och 4 INGET RESULTAT (NO RESULT). 17 av de 18 proverna testades om, av dessa gav 14 ett giltigt resultat efter en enda
omtestning. Det fanns fyra NA/W-prover med obestdmda resultat vid omtestning. Dessa uteslots ur analyserna.
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20 Analytisk prestanda
20.1 Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)
Studier utfordes for att bestimma den analytiska grénsen for detektion (LoD) for Xpert Flu/RSV XC assay med tva loter av
reagenser under tre testdagar. Det hogsta LoD som observerades per stam och per lot valdes ut for verifiering. Verifiering av
det uppskattade kravet pa detektionsgréns genomfordes pé en reagenslot under minst tre testdagar. LoD uppskattades med tva
influensa A H3N2-stammar, tva influensa A 2009 HIN1-stammar, tva influensa B-stammar, tva respiratoriska syncytiala virus
A (RSV A)-stammar, tva respiratoriska syncytiala virus B (RSV B)-stammar och en influensa A H7N9-stam som spitts i en
negativt poolad klinisk matris. LoD definerades som den ldgsta koncentrationen (infektionsdos for vévnadskultur, TCID5q/ml)
per prov som reproducerbart sérskiljas fran negativa prover med 95 % KI eller den ldgsta koncentrationen vid vilken 19 av
20 replikat var positiva. Varje stam testades i replikat om 20 per viruskoncentration.
LoD faststilldes empiriskt som den forsta koncentration som hade 19/20 eller 20/20 positiva resultat. LoD-punktvardena for
varje stam som testades sammanfattas i Tabell 6 till Tabell 11.
Tabell 6. Bekréaftad LoD (TCIDgg/ml): Influensa A, 2009 H1N1
Bekraftad LoD
Stam-ID (TCIDgg/ml)
(minst 19/20 positiva)
Influensa A/California/7/2009 0,3 (20/20)
Influensa A/Florida/27/2011 16 (19/20)
Tabell 7. Bekréaftad LoD (TCIDgg/ml): Influensa A H3N2
Bekraftad LoD
Stam-ID (TCIDgg/ml)
(minst 19/20 positiva)
Influensa A/Perth/16/2009 0,3 (20/20)
Influensa A/Victoria/361/2011 0,8 (20/20)
Tabell 8. Bekraftad LoD (TCIDgg/ml): Influensa B
Bekraftad LoD
Stam-ID (TCIDgg/ml)
(minst 19/20 positiva)
Influensa B/Massachusetts/2/2012 0,5 (20/20)
Influensa B/Wisconsin/01/2010 0,6 (20/20)
Tabell 9. Bekréaftad LoD (TCIDs¢/ml): Respiratoriskt syncytialvirus A
Bekraftad LoD
Stam-ID (TCIDgg/ml)
(minst 19/20 positiva)
RSV A/2/Australia/61 1,2 (20/20)
RSV A/Long/MD/56 1,0 (19/20)
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20.2

Tabell 10. Bekraftad LoD (TCIDgo/ml): Respiratoriskt syncytialvirus B

Bekraftad LoD

Stam-ID (TCIDgg/ml)

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

Tabell 11. Bekréftad LoD (TCIDgo/ml): Influensa A H7N9

Bekréaftad LoD
Stam-ID (TCIDgg/ml)
(minst 19/20 positiva)
Influensa A/Anhui/1/2013 21,0 (19/20)

Trots att detta test har visat sig detektera den nya influensa A fran fagel (H7N9), odlat material, har prestanda och egenskaper
for denna apparat med kliniska prover som é&r positiva for den nya influensa A (H7N9)-viruset fran fagel inte faststllts.
Xpert Flu/RSV XC-assayen kan skilja mellan influensa A- och B-virus, men den kan inte skilja mellan subtyper av influensa.

Analytisk specificitet (exklusivitet)
Den analytiska specificiteten for Xpert Flu/RSV XC assay utvirderades genom testning av en panel med 44 odlingar som bestod
av 16 virala, 26 bakteriella och tva jaststammar som representerar vanliga luftvigspatogener eller sidana som potentiellt kan
patriftas i nasofarynx. Tre replikat av alla bakteriella stammar och jdststammar testades vid koncentrationer pa > 10 CFU/ml,
med undantag for en stam som testades vid 10° CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Tre replikat av alla virus testades vid
koncentrationer pd > 10° TCIDso/ml. Den analytiska specificiteten var 100 %. Resultaten visas i Tabell 12.

Tabell 12. Analytisk specificitet for Xpert FIu/RSV XC assay

Organism Koncentration Resultat
Flu A FluB RSV
Ingen mallkontroll E/T NEG NEG NEG
Adenovirus typ 1 1,12 x 107 TCIDgg/ml NEG NEG NEG
Adenovirus typ 7 1,87 x 10° TCIDgq/ml NEG NEG NEG
Humant coronavirus OC43 2,85 x 10° TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Humant coronavirus 229E 1 x 10° TCID5o/ml NEG NEG NEG
Cytomegalovirus 7,24 x 10° TCIDg/ml NEG NEG NEG
Echovirus 3,31 x 107 TCIDg/ml NEG NEG NEG
Enterovirus 1 x 10° TCIDg/ml NEG NEG NEG
Epstein-Barr-virus 7,16 x 107 TCID5o/ml NEG NEG NEG
HSV 8,9 x 108 TCIDgy/ml NEG NEG NEG
Masslingen 6,3 x 10° TCID5g/ml NEG NEG NEG
Humant metapneumovirus 3,8 x 10° TCIDgg/ml NEG NEG NEG
Passjukevirus 6,31 x 108 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Human parainfluensa typ 1 1,15 x 108 TCIDgg/ml NEG NEG NEG
Human parainfluensa typ 2 1 x 10° TCIDg/ml NEG NEG NEG
Human parainfluensa typ 3 3,55 x 107 TCIDgg/ml NEG NEG NEG
Rhinovirus typ 1A 1,26 x 10° TCIDgg/ml NEG NEG NEG
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Tabell 12. Analytisk specificitet for Xpert Flu/RSV XC assay (fortsattning)

Organism Koncentration Resultat
Flu A FluB RSV
Acinetobacter baumannii > 1 x 108 CFU/mI NEG? NEG NEG
Burkholderia cepacia > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Candida albicans > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Candida parapsilosis > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 3,16 x 10° CFU/ml NEG NEG NEG
Citrobacter freundii > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Escherichia coli > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus faecalis > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1 x 10% CFU/mI NEG NEG NEG
Lactobacillus sp. 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Legionella spp. 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Mycobacterium tuberculosis | 4 15, 106 CFU/mI NEG NEG NEG

(ej virulent)

Mycoplasma pneumoniae 1 x 107 CFU/mI NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Neisseria mucosa > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus aureus > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius > 1 x 108 CFU/m NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis > 1 x 108 CFU/mI NEG NEG NEG

For Acinetobacter baumannii vid initial testning var 1 av 3 replikat positiva for Flu A med ett Ct-varde pa 39,2 (brytpunkt = 40).
Ytterligare 23 replikat testades vid > 1 x 10% CFU/mI. 23 av 23 replikat rapporterades korrekt som Flu A NEGATIV (Flu A

NEGATIVE); B NEGATIV (B NEGATIVE); RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE).
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20.3 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)
Den analytiska reaktiviteten for Xpert Flu/RSV XC assay utvdrderades mot flera stammar av influensa A HIN1
(sasongsinfluensa fore 2009), influensa A HIN1 (pandemi 2009), influensa A H3N2 (sdsongsinfluensa), influensa A fran fagel
(H5N1, H5N2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 och HIN2), influensa B (representerar stammar av bade Victoria- och
Yamagata-hédrstamning) och respiratoriskt syncytialvirus, subgrupp A och B (RSV A och RSV B) vid nivéer néra analytisk LoD.
Totalt 64 stammar inklusive 54 influensavirus och 10 RSV-stammar testades i denna studie med Xpert Flu/RSV XC assay.

Tre replikat testades for varje stam. Resultaten visas i Tabell 13.

Tabell 13. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert FIu/RSV XC assay

Virus Stam Koncentration Resultat
FluA | FluB | RSV
Ingen mallkontroll E/T NEG NEG NEG
A/swine/lowa/15/30 32,0 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/WS/33 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
A/PR/8/34 32,0 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Mal/302/54 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
Influensa A/Denver/1/57 32,0 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
AH1N1 A/New Jersey/8/76 32,0 TCIDg5gp/ml POS | NEG | NEG
(fore 2009) A/New Caledonia/20/1999 320 TCIDgg/ml | POS | NEG | NEG
A/New York/55/2004 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
A/Solomon Island/3/2006 32,0 TCIDgp/ml POS | NEG | NEG
A/Taiwan/42/06 32,0 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Brisbane/59/2007 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
A/California/7/2009 32,0 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
Influensa A/swine/NY/02/2009 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
A H1N1 AJFlorida/27/2011 32,0 TCIDg/ml POS | NEG | NEG
(pdm2009) A/Colorado/14/2012 32,0 TCIDgy/ml | POS | NEG | NEG
A/Washington/24/2012 80,02 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
AJAichi/2/68 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Hong Kong/8/68 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Port Chalmers/1/73 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Hawaii/15/2001 1,6 TCIDsg/ml POS | NEG | NEG
Influensa A/Wisconsin/67/05 1,6 TCIDgp/ml POS | NEG | NEG
( ;gjﬂ“‘gzs ] A/Brisbane/10/2007 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
influensa) A/Perth/16/2009 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Minnesota/11/2010 (H3N2)v 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
ANVictoria/361/2011 1,6 TCID5g/ml POS | NEG | NEG
AlTexas/50/2012 1,6 TCIDgg/ml POS | NEG | NEG
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Tabell 13. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert FIu/RSV XC assay (fortsattning)

Virus Stam Koncentration Resultat
FluA | FluB | RSV
A/duck/Hunan/795/2002 (H5N1) < 1pg/ulP POS NEG NEG
AJchicken/Hubei/327/2004 (H5N1) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
AJ/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
AlJapanese white eye/Hong Kong/ 1038/2006 (H5N1) < ‘ng/plb POS NEG NEG
A/mallard/WI1/34/75 (H5N2) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
Fagel- Al/chicken/CA431/00 (HEN2) < ‘ng/plb POS NEG NEG
influensa A A/duck/LTC-10-82743/1943 (H7N2) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
Al/chicken/NJ/15086-3/94 (H7N3) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
A/Anhui/1/2013 (H7N9) E/TC POS | NEG | NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) E/TC POS | NEG | NEG
AJ/chicken/Korea/38349-p96323/ 1996 (HON2) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) < 1pg/ulP POS | NEG | NEG
B/Lee/40 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/Allen/45 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/GL/1739/54 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/Maryland/1/59 1,2 TCID5g/ml NEG | POS | NEG
B/Panama/45/909 3,0 TCIDgo/mI® NEG | POS | NEG
B/Florida/07/2004f 1,2 TCID5g/ml NEG | POS | NEG
B/Florida/02/06¢ 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
Influensa B B/Florida/04/06' 1,2 TCIDgg/ml NEG POS | NEG
B/Wisconsin/01/2011¢ 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/Massachusetts/2/2012 1,2 TCIDgg/ml NEG POS | NEG
B/Hong Kong/5/72 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1,2 TCIDgg/ml NEG POS | NEG
B/Malaysia/2506/04¢ 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
B/Taiwan/2/62 1,2 TCIDsg/ml NEG | POS | NEG
B/Brisbane/60/2008¢ 1,2 TCIDgg/ml NEG | POS | NEG
RSV-A/Long/MD/56 2,4 TCIDgo/ml NEG | NEG | POS
RSV-A/2/Australia/61 2,4 TCIDgg/ml NEG | NEG | POS
RSV A RSV-A/NY (kliniska data okénda) 2,4 TCIDgo/ml NEG | NEG | POS
RSV-A/WI1/629-8-2/2007 2,4 TCIDgg/ml NEG | NEG | POS
RSV-A/WI1/629-11-1/2008 2,4 TCIDgo/ml NEG | NEG | POS
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Tabell 13. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert FIu/RSV XC assay (fortsattning)

Resultat
Virus Stam Koncentration
FluA | FluB RSV
RSV-B/Wash/18537/62 4,0 TCIDgo/ml NEG NEG POS
RSV-B/9320/MA/77 4,0 TCIDgo/ml NEG NEG POS
RSV B RSV-B/WV14617/85 4,0 TCIDgo/ml NEG NEG POS
RSV-B/CH93(18)-18 20,0 TCID5g/mlI9 NEG NEG POS
RSV-B/WI/629-5B/0607 4,0 TCIDgo/ml NEG NEG POS

a Influenza A/Washington/24/2012 testades vid 5X LoD (80,0 TCIDgg/ml) for att erhalla 3 av 3 Flu A-POSITIVA (FLU A POSITIVE)
resultatbestamningar.

b Renat viralt RNA i simulerad bakgrundsmatris anvandes for fagelinfluensa A-virus pa grund av biosékerhetsbestdmmelser.

c Inaktiverad fagelinfluensa A (H7N9)-virus utan viralt titer spaddes 100 000-faldigt i simulerad bakgrundsmatris och testades pa grund av
biosakerhetsbestdmmelser.

d Kéand Victoria-harkomst.

e Influensa B/Panama/45/90 testades vid 5X LoD (3,0 TCIDgo/ml) for att erhalla 3 av 3 Flu A-POSITIVA (FLU A POSITIVE)
resultatbestadmningar.

f Kand Yamagata-harkomst.

g RSV-B/CH93(18)-18 testades vid 10X LoD (20,0 TCIDgg/ml) fér att erhalla 3 av 3 Flu A-POSITIVA (FLU A POSITIVE) resultatbestdmningar.

20.4 Studie av interfererande substanser
I en icke-klinisk studie utvdrderades potentiellt interfererande substanser som kan férekomma i nasofarynx direkt i forhallande
till prestanda for Xpert Flu/RSV XC-assayen. Potentiellt interfererande substanser i nasofarynx kan inkludera men é&r inte
begrénsade till: blod, nasalt sekret eller mucus samt nasala ldkemedel och halslékemedel som anvénds for att lindra néstappa,
nasal torrhet, irritation eller astma- och allergisymtom samt antibiotika och antivirala medel. Negativa prover (n = 8) testades
i varje substans for att faststélla effekten pa prestanda for sample processing control (SPC). Positiva prover (n = 8) testades per
substans med sex influensastammar (fyra influensa A och tva influensa B) och fyra RSV-stammar (tvd RSV A och tva RSV B)
som spetsades vid 2X analytisk LoD som faststdllts for varje stam. Alla resultat jimfordes med positiva och negativa kontroller
i universellt transportmedium (UTM).

Dessa utvirdade substanser anges i listan i Tabell 14 med aktiva ingredienser och testade koncentrationer som visas. Det fanns
inte nadgon assayinterferens vid forekomst av substanser vid de koncentrationer som testades i denna studie. Alla positiva och
negativa replikat rapporterades korrekt med Xpert Flu/RSV XC-assayen.

FluMist vaccinprover rapporterades korrekt som Flu A POSITIVA (Flu A POSITIVE); FLU B POSITIVA (FLU B POSITIVE);
RSV NEGATIVA (RSV NEGATIVE) som forvintat. Prover som innehdller FluMist kan leda till falskt positiva resultat.
Detta beskrivs i Avsnitt 18, Begrénsningar.
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20.5

20.6

Tabell 14. Potentiellt interfererande substanser i Xpert FIu/RSV XC-assayen

Substans/klass

Beskrivning/aktiv ingrediens

Koncentration som

testats
Beta-adrenerg bronkdilatator Albuterolsulfat 0,83 mg/ml
(motsvarar 1 dos per dag)
Blod Blod (humant) 2 % (viv)
™ i f i
BD™ Universal Viral Transportmedium 100 % (VIv)
transportsystem
Remel M4® Transportmedium 100 % (v/v)
Remel M4RT® Transportmedium 100 % (v/v)
Remel M5® Transportmedium 100 % (v/v)

Halspastiller, oral anestetika och

analgetika

Bensocain, mentol

1,7 mg/ml

Mucin

Renat mucinprotein (spottkortel

fran oxe eller gris)

2,5 % (w/v0

Antibiotika, nassalva

Mupirocin

10 mg/ml

Koksaltlésning, nassprej

Natriumklorid (0,65 %)

15 % (viv)

Anefrin nassprej

Oxymetazolin, 0,05 %

15 % (viv)

Nasdroppar Fenylefrin, 0,5 % 15 % (viv)
Tamiflu®/antivirala lakemedel Zanamivir 7,5 mg/ml
Antibakteriellt, systemiskt Tobramycin 4 pg/ml

®

Luffa opperculata, Galphimia

Zicam™ nasgel glauca, Histaminum 15 % (wiv)
hydrochloricum sulfur
FluMist® Aktivt intranasalt virusvaccin 6,7 % (VIv)

Nasal korikosteroid

Flutikasonpropionat

5 pg/ml

Studie av 6verforingskontaminering

En studie genomfordes for att visa att fristiende GeneXpert-kassetter for engangsbruk forhindrar verféringskontaminering vid
korning av negativa prover efter kdrning av mycket hogt positiva prover i samma GeneXpert-modul. Studien bestod i att ett
negativt prov bearbetades pa samma GeneXpert-modul omedelbart efter ett mycket hdgt influensa A-prov (ca 10° TCIDj5/test)
eller ett mycket hogt RSV A-prov (ca 10° TCIDj4/test). Testschemat upprepades 20 ganger pd tvd GeneXpert-moduler i totalt 82
korningar vilket resulterade i 40 positiva och 42 negativa prover for varje virustyp. Alla 40 positiva prover rapporterades korrekt
som Flu A POSITIVA (Flu A POSITIVE); Flu B NEGATIVA (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIVA (RSV NEGATIVE)

eller Flu A NEGATIVA (Flu A NEGATIVE); Flu B NEGATIVA (Flu B NEGATIVE); RSV POSITIVA (RSV POSITIVE).

Alla 42 negativa prover rapporterades korrekt som Flu A NEGATIVA (Flu A NEGATIVE); Flu B NEGATIVA (Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIVA (RSV NEGATIVE).

Studie av ekvivalens for farska jamfort med frysta prover

Ekvivalens for firska prover jamfort med frysta prover i Xpert Flu/RSV XC-assayen utvirderades genom testning av
individuella influensa- och RSV-stammar vid tre olika koncentrationer som representerade laga positiva (2X LoD),

mattliga positiva (5X LoD) och hdga positiva (10X LoD) i simulerad bakgrundsmatris. De negativa proverna bestod endast

av simulerad bakgrundsmatris. Férska och frysta provers ekvivalens faststdlldes med en stam sésongsinfluensa Flu A H3N2
(A/Victoria/361/2011), en Flu B-stam (B/Wisconsin/01/11), en RSV A-stam (RSV A/Long/MD/56) och en RSV B strain

(RSV B/9320/MA/77). Replikat om 20 testades for varje provtyp och koncentration. Alla positiva och negativa prover testades
farska, efter en nedfrysnings-/upptiningscykel och efter tva nedfrysnings-/upptiningscykler.

Det fanns inte nagon statistiskt signifikant effekt pa prestandan for Xpert Flu/RSV XC-assayen mellan farska virusspadningar
och tva nedfrysnings-/upptiningscykler i f6ljd for positiva och negativa prover. Alla positiva och negativa replikat rapporterades
korrekt med Xpert Flu/RSV XC-assayen.
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21 Reproducerbarhet

En panel med 10 prover med varierande koncentrationer av influensa A, influensa B och RSV testades pa tio olika dagar av tva
olika operatdrer, vid var och en av de tre platserna (10 prover x 1 gang/dag x 10 dagar x 2 operatorer x 3 platser). En lot av
Xpert FIu/RSV XC assaykassetter anvéndes vid var och en av de 3 teststdllena. Xpert Flu/RSV XC-assayen genomfoérdes enligt
Xpert Flw/RSV XC-assaymetoden. Resultaten sammanfattas i Tabell 15.

Tabell 15. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet

Plats 1/GX Dx Plats 2/Infinity-80 Plats 3/Infinity-48 % Total
Overens-
Prov-ID =
Op 1 Op 2 Plats Op 1 Op 2 Plats Op 1 Op 2 Plats stammelse
efter prov

Negativ 100 % 100 % | 100 % 100 % 100 % 100% | 100 % | 100 % 100 % 100 %
(Negative) (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) (60/60)
Flu A - 70,0% | 60,0% | 65,0% | 80,0% | 80,0% | 80,0% | 60,0% | 70,0% | 65,0 % 70,0 %
hég neg (7/10) (6/10) | (13/20) | (8/10) (8/10) | (16/20) | (6/10) (7110) | (13/20) (42/60)
FluA-lag 100 % 90,0% | 95,0% | 100 % 100 % 100% | 100 % | 90,0 % | 95,0 % 96,7 %
pos (10/10) (9/10) | (19/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (9/10) | (19/20) (58/60)
Flu A - 100 % 90,0% | 95,0% | 100 % 100 % 100 % | 100 % | 100 % 100 % 98,3 %
mattl pos (10/10) (9/10) | (19/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) (59/60)
Flu B - 90,0% | 70,0% | 80,0% | 100% | 70,0% | 850% | 50,0% | 80,0% | 65,0 % 76,7 %
hég neg (9/10) (7/10) | (16/20) | (10/10) (7110) | (17/20) | (5/10) (8/10) | (13/20) (46/60)
Flu B - 100 % 90,0% | 95,0% | 90,0% | 70,0% | 80,0% | 100 % | 90,0% | 95,0 % 90,0 %
lag pos (10/10) (9/10) | (19/20) | (9/10) (7/10) | (16/20) | (10/10) | (9/10) | (19/20) (54/60)
Flu B - 100 % 100 % | 100 % 100 % 100 % 100% | 100 % | 100 % 100 % 100 %
mattl pos (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) (60/60)
RSV- 60,0% | 50,0% | 55,0% | 90,0% | 60,0% | 75,0% | 70,0% | 70,0% | 70,0 % 66,7 %
hég neg (6/10) (5/10) | (11/20) | (9/10) (6/10) | (15/20) | (7/10) (7110) | (14/20) (40/60)
RSV - 778%2 | 100% | 895% | 80,0% | 80,0% | 80,0% | 90,0% | 90,0% | 90,0 % 86,4 %
lag pos (719) (10/10) | (17/19) | (8/10) (8/10) | (16/20) | (9/10) (9/10) | (18/20) (51/59)
RSV - 100 %P 100 % | 100 % 100 % 100 % 100 % | 100 % | 100 % 100 % 100 %
mattl pos (9/9) (10/10) | (19/19) | (10/10) | (10/10) | (20/20) | (10/10) | (10/10) | (20/20) (59/59)

a Ett prov var obestamt vid initiala testningen; omtestning inte utfort.
b Ett prov 2x obestamt.

Xpert Flu/RSV XC-assayens reproducerbarhet utviarderades ocksa betriffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-vérden for varje
detekterat mal. Medelvérdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan platser, mellan dagar och mellan
operatorer for varje paneldel visas i Tabell 16. Ett replikat utfordes per dag per operatér. Dérfor ar precisionen for operator och
assay (inom korning) forvirrande.
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Tabell 16. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata

Genom- Mellan
Assay- snittlig | Mellan platser | Mellan dagar operatorer + Total
Prov kanal N2 | cykeltr- inom assay
(analyt) skel cv cv cv cv
(Ct) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Negativ SPC 60 30,8 006 | 02 0 0 029 | 09 | 0290 | 09
(Negative)
FluA1 18 38,0 0 0 1,55 41 0,85 2,2 1,77 4,6
NA NA NA NA NA NA NA NA
NA (Inte
FluA2 0 tillAm- (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
plig) tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tilldm-
Flu A — hég neg plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA
NA (Inte
FIUA3 0 HllAm- (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
plig) tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
FluA1 58 34,9 0,38 1,1 0,10 0,3 1,28 3,7 1,34 3,8
NA NA NA NA NA NA NA NA
NA (Inte
- (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
FluA2 0 tilldm- i L . L . L . .
lig) tillam- | ftilldamp | tilldm- | tilldmp | tilldm- | tillamp | tillam- tilldm-
Flu A — 1ag pos P9 plig) lig) plig) lig) plig) lig) plig) | plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA
NA (Inte
FIUA3 0 HllAm- (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
plig) tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
FluA1 59 33,5 0,49 1,5 0 0 1,29 3,9 1,38 4,1
NA NA NA NA NA NA NA NA
(Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
FluA2 10 36,3 tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tilldm-
Flu A — mattl pos plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA
NA (Inte
FIUA3 0 HllAm- (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
plig) tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
Flu B — h6ég neg FluB 14 36,6 0,80 1,4 0 0 2,83 7,7 2,94 8,0
Flu B - lag pos FluB 54 33,4 0 0 1,07 3,2 1,76 5,3 2,06 6,2
Flu B — mattl pos FluB 60 32,1 0 0 0,38 1,2 1,47 4,6 1,51 4,7
RSV - hég neg RSV 20 37,4 0 0 0,14 0,4 1,68 4,5 1,68 4,5
RSV - lag pos RSV 51 36,2 0,22 0,6 0 0 1,75 4,8 1,76 4,9
RSV - mattl pos RSV 60 35,1 0 0 0,24 0,9 1,20 3,4 1,24 3,5

a Resultat med Ct-varden som inte ar noll av 60.

22 Instrumentsystemets precision

En intern precisionsstudie genomfordes for att jamfora prestandan for GeneXpert Dx- och GeneXpert Infinity-
instrumentsystemen. En panel med 10 prover med varierande koncentrationer av influensa A, influensa B och RSV testades pa
12 olika dagar av tva operatorer. Varje operator utforde fyra kdrningar av varje panelprov per dag pa var och en av de tva
instrumentsystemen (10 prover x 2 ganger/dag x 12 dagar x 2 operatdrer x 2 instrumentsystem). Tre loter Xpert Flu/RSV XC
assaykassetter anvindes for studien. Xpert Flu/RSV XC-assayen genomfordes enligt Xpert Flu/RSV XC-assaymetoden.
Resultaten sammanfattas i Tabell 17.
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Tabell 17. Sammanfattning av instrumentsystemens presicionsresultat (Dx jamfort med Infinity)

GeneXpert Dx Infinity % total
Prov overensstammelse

Op1 Op 2 Inst Op1 Op 2 Inst per prov

Negativ (Negative) 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
9 9 (48/48) (48/48) (96/96) (48/48) (48/48) (96/96) (192/192)

Flu A — héa ne 75,0 % 771 % 76,0 % 87,5 % 75,0 % 81,3 % 78,7 %
g neg (36/48) (37/48) (73/96) (42/48) (36/48) (78/96) (151/192)

Flu A — 139 bos 68,8 % 97,9 % 83,3 % 91,7 % 93,8 % 92,7 % 88,0 %
ap (33/48) (47/48) (80/96) (44/48) (45/48) (89/96) (169/192)

Flu A — mattl bos 97,9 % 100 % 99,0 % 93,8 % 97,9 % 95,8 % 97,4 %
P (47/48) (48/48) (95/96) (45/48) (47/48) (92/96) (187/192)

Flu B — héa ne 81,3 % 79,2 % 80,2 % 89,6 % 79,2 % 84,4 % 82,3 %
g neg (39/48) (38/48) (77/96) (43/48) (38/48) (81/96) (158/192)

Flu B - I3 pos 89,6 % 95,8 % 92,7 % 89,6 % 87,5 % 88,5 % 90,6 %
ap (43/48) (46/48) (89/96) (43/48) (42/48) (85/96) (174/192)

Flu B — mattl pos 97,9 % 100 % 99,0 % 100 % 100 % 100 % 99,5 %
P (47/48) (48/48) (95/96) (48/48) (48/48) (96/96) (191/192)

RSV - héd ne 89,6 % 771 % 83,3 % 87,5 % 83,3 % 85,4 % 84,4 %
g neg (43/48) (37/48) (80/96) (42/48) (40/48) (82/96) (162/192)

RSV — 13a bos 93,8 % 93,8 % 93,8 % 87,5 % 89,6 % 88,5 % 91,1 %
gp (45/48) (45/48) (90/96) (42/48) (43/48) (85/96) (175/192)

RSV — mattl bos 100 % 100 % 100 % 97,9 % 100 % 99,0 % 99,5 %
P (48/48) (48/48) (96/96) (47/48) (48/48) (95/96) (191/192)

Xpert Flu/RSV XC-assayens precision utvirderades ocksa betriffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-vérden for varje
detekterat mal. Medelvirdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan instrument, mellan loter, mellan
dagar och mellan operatorer och inom assay for varje paneldel visas i Tabell 18.
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Tabell 18. Sammanfattning av precisionsdata

Genom- . Mellan Mellan loter Mellan dagar Melian Inom assay Total
Assay- snittlig instrument operatorer
Prov kanal N@ cykeltr- . C c . c o
(analyt) oskel v Vv Vv Vv v Vv
e | Lo | e | P | e | Lo | P @
Negativ SPC | 192 30,6 0 0 019 06 | 006 02 0,02 0,1 0,36 1,2 0,41 13
(Negative)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FIuAT 1 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
u tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- | tilldm- | tilldm- | tilldm- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FluA- FIUA2 0 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
hog neg tilldm- tillam- tillam- tilldm- tilldm- | tilldm- | tilldm- | ftilldm- | tilldm- tillam- tillam- tilldm- tilldm-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FluA3 0 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
tilldam- tillam- tillam- tillam- tilldm- | ftilldm- | tilldm- | ftilldm- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
FluA1 169 0 0 35,6 0,42 1,2 0,93 2,6 0,28 08 1,61 4,5 1,93 54
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FIuA2 1 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
tilam- | tilam- | tilam- | tillame | tlam- | tlam- | tilame | tilam- | tlam- | tilam- | tillame | tilame | tilam-
FluA- i 9 f i f i f . . " f f i
lag pos plig) plig) plig) plig) plig) | plig) | plig) | plig) | plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FIUA3 0 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- | tilldm- | tilldm- | tilldm- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
FluA1 187 0 0 341 0,41 1,2 0,95 2,8 0 0 1,54 45 1,86 55
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FIuA2 14 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
FluA— tillém— tiII'a:m— tillé:lm— tillélim— tillém— tillém— tillém— tillém— tillém— tiII'a:m— tiIIé:lm— tiIIé:lm— tiIIé:Jm—
méttl pos plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FIuA3 0 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
tillam- tillam- tillam- tillam- tilldm- | tilldm- | tilldm- | ftilldm- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
FluB - FluB 34 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
hég neg tillam- tillam- tillam- tillam- tilldm- | tilldm- | tilldm- | ftilldam- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
FluA - FluB 174 33,2 0 0 0,47 14 0 0 0,66 20 2,03 6,1 2,18 6,6
lag pos
FluA-
. FluB 191 32,1 0 0 0,17 05 0,25 0,8 0 0 1,73 54 1,75 55
mattl pos
NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA NA
RSV - RSV 30 (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte (Inte
hoég neg tillam- tillam- tillam- tillam- tillam- | tilldm- | tilldm- | tilldm- | tilldm- tillam- tillam- tillam- tillam-
plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig) plig)
:R:SV— RSV 175 36,0 0 0 0,75 21 0 0 0,36 1,0 1,47 41 1,69 4,7
ag pos
RSV -
RSV 191 34,7 0 0 0,57 1,7 0,16 0,5 0 0 1,23 3,6 1,37 39
mattl pos
a Resultat med Ct-varden som inte &r noll av 192.
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24 Platser for Cepheids huvudkontor

Huvudkontor

Europeiska huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankrike

Telefon: +1 408 541 4191

Telefon: +33 563 825 300

Fax: +1 408 541 4192

Fax: +33 563 825 301

www.cepheid.com

www.cepheidinternational.com/

25 Teknisk assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information:
. Produktnamn
. Lotnummer
. Instrumentets serienummer
. Felmeddelanden (om négra)
. Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns servicetagnummer

Kontaktinformation

Frankrike

Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319

E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com
Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgénglig pd var hemsida:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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26 Tabell med symboler

Betydelse

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Far ej ateranvandas

SEIETE
g

Satskod

-
o
'

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkarens land

Innehaller tillrackligt fér <n> tester

I@@L%@

CONTROL Kontroll

Utgangsdatum

N | K2
m

CE-markning — Europeisk éverensstammelse

Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen

Temperaturbegransning

Biologiska risker

‘@@%E

Varning
EC |REP
Cepheid Cepheid Europe S.A.S.
904 Caribbean Drive X;rA??%OI:/Tlh . t
Sunnyvale, CA 94089 aurens-scopon

Frankrike

USA
Tel: +33 563 825 300
Tel.: +1 408 541 4191 Faxc: 433 563 825 301
Fax: +1 408 541 4192 E-post: support@cepheideurope.com

www.cepheid.com

C€/ivD
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