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Xpert® Xpress FIu/RSV

In vitro diagnosztikai hasznalatra

1 Védett név

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A GeneXpert® miiszerrendszereken elvégzett Cepheid Xpert® Xpress FIu/RSV teszt egy automatizalt, multiplex, valos
idejii, reverz transzkripcios polimeraz lancreakcids (RT-PCR) teszt, amely az influenza A, influenza B és a respiratorikus
szincicialis virus (RSV) virdlis RNS-ének in vitro kvalitativ kimutatasara és megkiilonboztetésére szolgal. Az Xpert
Xpress Flu/RSV teszt a 1éguti fert6zés jeleit és tiineteit mutatd betegektdl levett nasopharyngealis (NP) kenet és orrkenet
(NS) mintakat hasznal. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt az influenza- és a respiratorikus szincicialis virusos fert6zések
diagnosztizalasanak eldsegitésére szolgal, a klinikai €s epidemiologiai kockazati tényezokkel egyiitt.

A negativ eredmények nem zarjak ki az influenzavirusos vagy RSV fertdzéseket, ezért nem szabad kizarolag ezekre alapozni
a beteg kezelését vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos egyéb dontéseket.

Az influenza A-val kapcsolatos teljesitményjellemzéket NP kenetmintakra a 2015-2016-o0s influenzaszezon alatt,
orrkenetmintékra pedig a 2016-2017-es influenzaszezon alatt allapitottak meg. Tovabbi 0j influenza A virusok megjelenése
esetén a teljesitményjellemzék valtozhatnak.

Ha 1j influenza A virussal valo fertdzés gyanuja all fenn az egészségiigyi hatdsagok altal javasolt aktualis klinikai és
jarvanyiigyi szlirési kritériumok alapjan, akkor a mintakat az 1ij, virulens influenzavirusokra vonatkozé fertézéskontroll-
ovintézkedéseket betartva kell levenni és elkiildeni tesztelésre az allami vagy helyi egészségligyi hatésagoknak.
Virustenyésztést nem szabad megkisérelni ilyen esetekben, kivéve, ha egy bioldgiai veszEly elleni 3+ szintii védelemmel
rendelkez6 1étesitmény fogadni tudja a mintakat és tenyészeteket.

4 Osszegzés és magyarazat

Az influenza a légutak ragalyos virusos fert6zése. Az influenza tovabbadasa elsGsorban levegében (k6hogéssel,
tiisszentéssel) torténik, legerételjesebben altalaban a téli honapokban. A tiinetek kdzé tartozik rendszerint a 14z, a hidegrazas,
a fejfajas, a rosszullét, a kohogés és az orrmellékiireg-elzarddas. Gasztrointesztinalis tiinetek (émelygés, hanyas vagy
hasmenés) is el6fordulhatnak, elsésorban gyermekekben, de ezek kevésbé gyakoriak. A tiinetek ltalaban a fertézott
személlyel vald érintkezéstdl szamitott két napon beliil jelentkeznek. Az influenzas fert6zés sz6védményként tiidégyulladas
alakulhat ki, ami a morbiditas és a mortalitis ndvekedésével jar gyermek, idés és immunkompromittalt betegek korében. 12

Az influenzavirusok haromféle tipusba sorolhatok: A, B és C tipusba. A legtobb emberi fertézést az elsd két tipus

okozza. Az influenza A az emberekben eléforduld leggyakoribb influenzavirus-tipus; altalaban ez a felelds a szezonalis
influenzajarvanyokért és a potencialis vilagjarvanyokeért. Az influenza A virusok allatokat is megfert6zhetnek, példaul
madarakat, disznokat vagy lovakat. Az influenza B virussal valéo megfert6z6dések altalaban az emberekre korlatozodnak,

és ritkan vezetnek jarvanyokhoz. Az influenza A virusok tovabbi altipusokra oszlanak, két feliileti proteinnek, a
hemagglutininnek (H) és a neuraminidaznak (N) megfelelden. A szezonalis influenzat altalaban a H1, H2, H3, N1 és N2
altipusok okozzak. A szezonalis influenzan kiviil egy uj HIN1 torzset is azonositottak emberekben az Egyesiilt Allamokban
2009 elején.?
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A két torzsbol (A és B alcsoport) allo respiratorikus szincicialis virus (RSV), amely a Pneumoviridae (korabban
Paramyxoviridae) csaladba tartozik, szintén ragalyos betegség, amely elsdsorban a csecsemoket, az idoseket és a valamilyen
modon immunkompromittalt felndtteket érinti.3 A virus orakig fert6z6 maradhat a butorok feliiletén és a jatékokon, és

felsd léguti fertézéseket, példaul megfazast, valamint bronchiolitiszben és tiidogyulladasban megnyilvanulo also 1éguti
fertzéseket okozhat.* A legtobb gyermek mar kétéves kora el6tt atesik RSV fertézésen, és mivel csak gyenge immunitas
alakul ki, mind a gyermekek, mind a felnttek Gjra megfertéz6dhetnek.3 A tiinetek a megfertdz6déstél szamitott négy-

hat napon beliil jelentkeznek, altalaban dnkorlatozoak, és egy-két hét elteltével megsziinnek. Felndttekben a fert6zés kb.

S napig tart, €s a megfazashoz hasonlo tiineteket mutat, példaul orrfolyast, faradtsagot, fejfajast és lazat. Az RSV-szezon
valamennyire az influenzaét koveti: a fertdzések szama 6sszel kezd emelkedni, és koratavaszig magas marad.3#

A fertézésmegel6zési ovintézkedésekkel egyiitt foganatositott aktiv feliigyeleti programok fontos elemei az influenza és az
RSV atadasa megelzésének. A szezonalis virusokkal fertézott betegek azonositasat célzo, gyors eredményekkel szolgalo
tesztek hasznalata is 1ényeges szerepet jatszik a hatasos kontrollban, a kezelés megfelel6 megvalasztasaban és a betegség
széles kori kitorésének megelézésében.

5 Az eljaras elve

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt egy automatizalt in vitro diagnosztikai teszt az influenza A, influenza B, valamint RSV
viralis RNS kimutatasara. A tesztet Cepheid GeneXpert miiszerrendszereken végzik.

valamint a célszekvencidk kimutatasat klinikai mintakbol reverz transzkripcidé (az RNS templatok DNS-sé alakitasa)
révén, amelyet valos idejii PCR kdvet. Az Xpert Xpress FIu/RSV tesztekben szerepld primerek és probak kialakitasuknal
fogva amplifikaljak és kimutatjak az egyedi szekvenciadkat azokban a génekben, amelyek a kovetkezd fehérjéket kodoljak:
influenza A matrix (M), influenza A polimerazbazis (PB2), influenza A savas protein (PA), influenza B matrix (M),
influenza B nem szerkezeti protein (NS), valamint RSV A és RSV B nukleokapszid.

A GeneXpert rendszerek egy miiszerbdl, egy szamitogépbdl és egy, a tesztek futtatasara és az eredmények megtekintésére
szolgalo, elére betoltdtt szoftverbdl allnak. Minden egyes teszthez egyszer hasznalatos, eldobhatd GeneXpert kazetta
sziikséges, amely célspecifikus reagenseket tartalmaz, s amely végrehajtja az RT-PCR ¢és PCR eljarasokat. Mivel a kazettdk
onmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacio kockazata minimalis. A rendszerek teljes leirasat lasd a megfeleld
GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikdnyvében.

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt olyan reagenseket tartalmaz, amelyek az influenza A, influenza B, valamint az RSV viralis
RNS kozvetlen kimutatasara és megkiilonboztetésére szolgalnak 1éguti fertdzés jeleit €s tiineteit mutatd betegektol vett

NP kenetmintakbol és orrkenetmintdkbdl. A kazettdban mintafeldolgozasi kontroll (Sample Processing Control, SPC) és
probaellendrzési kontroll (Probe Check Control, PCC) is talalhatd. Az SPC a megfeleld amplifikacios eljaras ellendrzésére,

a PCR cs6 megtoltését a kazettdban, a proba integritdsat és a festék stabilitasat.

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt a Teszt kivalasztasa (Select Assay) menii Xpert Xpress Flu-RSV elemének kivalasztasaval
az influenza A, influenza B és az RSV kimutatasara, az Xpert Xpress_Flu elem kivalasztasaval csak az influenza A és

az influenza B kimutatdsara, az Xpert Xpress_RSV kivélasztasaval pedig csak az RSV kimutatasara hasznalhat6. Az
Xpert Xpress Flu és az Xpert Xpress RSV tesztek a teszt korai befejezésének (Early Assay Termination, EAT) funkciojaval
rendelkeznek, amely lehetdvé teszi az eredmények korai jelentését. Az EAT akkor aktivalodik, ha a pozitiv teszteredmény
elére meghatarozott kiiszobértékét a teljes 40 PCR-ciklus befejezése elott sikertil elérni. Amikor az influenza A vagy
influenza B viralis titerek elég magasak ahhoz, hogy nagyon korai cikluskiiszoboket (Ct-ket) generaljanak az Xpert Xpress
Flu teszttel, az SPC-amplifikacids goérbék nem latszanak, és eredményeiket nem jelenti a rendszer. Amikor az RSV titerek
elég magasak ahhoz, hogy nagyon korai Ct-ket generaljanak az Xpert Xpress RSV teszttel, az SPC-amplifikacios gorbék
nem latszanak, és eredményeiket nem jelenti a rendszer.

A teszteléshez szolgdld mintdk (NP kenetek vagy orrkenetek) levételét az intézmény standard eljarasainak megfelelden kell
végezni, és a mintakat a virusokhoz szolgalé Xpert nasopharyngealis mintagytijté készletbe vagy a virusokhoz szolgalo
Xpert nazalis mintagyjto készletbe kell helyezni (ezek 3 ml szallitokdzeget tartalmazo virusszallitd csdvek). A virusszallitd
cs0 Otszori megforditasaval végzett rovid keverést kovetden a virusszuszpenzidt tartalmazo kozeg atkertil az eldobhatod Xpert
Xpress Flu/RSV kazetta mintakamrajaba. A felhasznalo a rendszer felhasznaloi feliiletén elinditja a tesztet, és behelyezi a
kazettat a GeneXpert miiszerbe, amely nukleinsav-elokészitést és valos idejli, multiplex RT-PCR-t hajt végre a virdlis RNS
kimutatasara. Ezen a platformon a minta eldkészitése, a reverz transzkripcio, az amplifikacid és a valos idejli kimutatas
egyarant teljesen automatizalt és teljesen integralt. A teszteredmények kb. 30 perc elteltével allnak rendelkezésre.

Az eredményeket a GeneXpert szoftver értelmezi a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok
segitségével, és ezek vilagosan megjelennek az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban, tdblazatos és grafikus
formaban. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt az influenza A, influenza B és RSV teszteredményeivel szolgal. Ezenkiviil jelenti,
ha a teszt érvénytelen, hiba Iép fel, vagy nincs eredmény.
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6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok

Az Xpert Xpress FIu/RSV készlet 10 minta vagy mindség-ellenérzé minta feldolgozasahoz elegendd reagenst tartalmaz. A
készlet a kovetkezdket tartalmazza:

Xpert Xpress FIu/RSV kazettak integralt reakciocsovekkel 10

e Gyongy 1, gydngy 2 és gyongy 3 (fagyasztassal szaritva) Mindbdl 1 kazettanként
e Lizisreagens (guanidinium-tiocianat) Kazettanként 1,5 ml

e Kotéreagens Kazettanként 1,5 ml

e Ellcios reagens Kazettanként 3,0 ml
300 pl-es eldobhato atvivopipettak 1 db 12-es csomag

készletenként

CD Készletenként 1 darab

Tesztdefinicios fajlok (ADF)

Az ADF GeneXpert Dx és Xpertise szoftverbe importalasara vonatkozo
utasitdsok

e Hasznalati utasitas (termékismertetd)

A biztonsagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS

Megjegyzés g ppoRT) fiil alatt taldlhatok meg.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérum albumint (BSA) kizarélag amerikai egyesult allamokbeli
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzdk fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas
allati anyagokkal.

Megjegyzés

7 Tarolas és kezelés

Az Xpert Xpress Flu/RSV kazettak 2-28 °C hémérsékleten tarolhatok a cimként feltiintetett eltarthatosagi ideig.
Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a tesztelésre.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.

Ne hasznaljon szivarg6 kazettat.

8 Szuikséges, de nem biztositott anyagok

e Virusokhoz szolgald Xpert orr-garat—kenetmintagyiijto készletbe (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) vagy
egyenértekil
Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) vagy egyenértékii
Alternativ lehetdségként a mintavevd vattapalcak és a szallitocsd kiilon is beszerezhetdk:

e Nejlon kenet (Copan P/N 502CS01, S03CS01) vagy egyenértékii
e Virusszallito kdzeg, 3 ml (Copan P/N 330C) vagy egyenértékii

o GeneXpert Dx rendszer vagy GeneXpert Infinity rendszerek (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert
miiszer, szamitogép, vonalkddolvaso és kezeldi kézikonyv.

o A GeneXpert Dx rendszerhez: GeneXpert Dx szoftver, 4.7b vagy ujabb verzid
o A GeneXpert Infinity-80 és Infinity 48s rendszerekhez: Xpertise szoftver, 6.4b vagy ijabb verzid

e Nyomtaté: Ha nyomtatdra van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid miiszaki iigyfélszolgéalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtatd megvasarlasat.
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9 Figyelmeztetések és ovintézkedések

9.1 Altalanos

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 dgensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran nem lehet tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard ovintézkedések
betartasaval kell kezelni.

A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyesiilt allamokbeli Jarvanyiigyi és Betegségmegel6zési
Kozpontbol (CDC)3 és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsit6 Intézetbdl (CLSI) allnak rendelkezésre.67

Ha 1j influenza A virussal valo fert6zés gyanuja all fenn az egészségiigyi hatdsagok altal javasolt aktualis klinikai és
jarvanyiigyi szlirési kritériumok alapjan, akkor a mintakat az 1j, virulens influenzavirusokra vonatkozé fertézéskontroll-
ovintézkedéseket betartva kell levenni és elkiildeni tesztelésre az allami vagy helyi egészségligyi hatésdgoknak.
Virustenyésztést nem szabad megkisérelni ilyen esetekben, kivéve, ha egy bioldgiai veszély elleni 3+ szintli védelemmel
rendelkezd létesitmény fogadni tudja a mintakat és tenyészeteket.

A teszt teljesitményjellemz6i csak a Rendeltetés c. szakaszban felsorolt mintatipusokra lettek megallapitva. A teszt mas
mintatipusokon vagy mintakon mutatott teljesitményét nem értékelték.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.

A bioldgiai mintékat, szallitoeszkozoket €s a hasznalt kazettédkat fertdz6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kornyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis el6irasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfelel artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biologiai mintékat és a hasznalt kazettdkat a WHO (World Health
Organization, Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit
kovetve kell artalmatlanitani.

9.2 Minta

A minta levételének és kezelésének eljarasai specifikus képzést és itmutatast igényelnek.
A mintakat az eldirt gylijtékészletben talalhato viralis szallitokdzegeso lejarati datuma eldtt kell levenni és tesztelni.

A minta szallitasa soran megfeleld tarolasi koriilményeket kell fenntartani a minta integritasanak biztositasahoz (lasd:
Rész 11). A minta stabilitasat nem értékelték az ajanlottaktol kiilonboz6 szallitasi koriilmények kozott.
A minta megfelel levétele, tarolasa és szallitasa alapvetd fontossagu a helyes eredmények biztositasahoz.

9.3 Teszt/reagens

A tesztet a Cepheid GeneXpert 4.7b vagy ujabb szoftververzidval, valamint az Xpertise 6.4b vagy tjabb
szoftververzioval validaltak. A Cepheid validalni fogja a jovobeli szoftververzidkat az Xpert Xpress FIlu/RSV teszttel
val6 hasznalatra.

Amikor az Xpert Xpress RSV tesztmdodban végez tesztet, az influenza A-ra vagy influenza B-re pozitiv mintak )
novekedési gorbéket és Ct-értékeket mutatnak ezekre az analitokra, de a rendszer nem jelenti a teszteredményeket (Abra
20).

Amikor az Xpert Xpress RSV tesztmodban végez tesztet, az influenza A-ra vagy influenza B-re er6sen pozitiv mintak )
hatésara az SP(’J hibas mﬁkéd;c’se je'lentkezhet: ha a minta RSV negativ, a rendszer érvényes eredményt (RSV NEGATIV
(RSV NEGATIV)) jelenthet ERVENYTELEN (INVALID) eredmény helyett.

Lefagyasztott mintak hasznalata befolyasolhatja a teljesitményt.

Ne helyettesitse az Xpert Xpress Flu/RSV teszt reagenseit mas reagensekkel.

Az Xpert Xpress FIu/RSV kazetta tetejét kizardlag minta hozzéadasa céljabol nyissa fel.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet a készletbdl valo eltavolitas utan leejtettek, vagy amelyet a kazetta fedelének
felnyitasa utan megraztak. A fedél felnyitasat kovetden a kazetta razasa vagy leejtése hibas vagy nem meghatarozott
eredményeket okozhat.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a vonalkodcimkére.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Minden egyszer hasznalatos Xpert Xpress FIu/RSV tesztkazettaval egy mintat lehet feldolgozni. Ne hasznalja ujra a
kazettakat.

Az egyszer hasznalatos, eldobhato pipettak egy minta atvitelére hasznalhatok. Ne hasznalja Gijra az eldobhat6 pipettakat.
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Ne haszndlja a kazettat, ha az nedvesnek latszik vagy a fedelének lezarasa lathatdan sériilt.

A minték vagy reagensek kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa,
egyebek kozott kesztylicsere ajanlott a betegmintak kezelése kozott.

e Viseljen tiszta laboratoriumi kdpenyt és kesztyiit. Amennyiben a munkateriilet vagy a berendezés mintakkal vagy
kontrollokkal szennyezddik, alaposan tisztitsa meg a szennyezddott teriileteket haztartasi kloros fehérité 1:10 aranyban
higitott oldataval, majd 70%-os denaturalt etanollal. Miel6tt tovabblépne, térdlje teljesen szarazra a munkafeliileteket.

10 Kémiai veszélyek3.®

Figyelmeztetés: FIGYELEM

Az Egyesiilt Nemzetek vegyi anyagok besorolasanak és cimkézésének egyetemes harmonizalt rendszere (UN GHS)
figyelmezteté mondatai

e Lenyelve artalmas
e Borrel érintkezve artalmas lehet
® Szemirritaciot okoz
o UN GHS dévintézkedésekre vonatkoz6 mondatok

o Megel6zés

e A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.
o Teenddok
Borirritacio esetén: Kérjen orvosi ellatast.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatosan blitse ki vizzel perceken keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha
van és ezt kdnnyii megtenni. Folytassa az 6blitést.

Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

11 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A mintékat a felhasznald intézményének standard eljarasait hasznalva kell levenni, majd az Xpert viralis szallitokdzegbe
vagy Copan univerzalis szallitok6zegbe (Universal Transport Medium, UTM — 3 ml-es cs6 szallitokdzeggel) kell helyezni.
A mintakat 2—8 °C-os homérsékleten kell szallitani.

A mintak a GeneXpert rendszeren végrehajtott tesztelést megel6zéen szobahémérsékleten (15-30 °C) legfeljebb 24 oraig,
hiitve (2-8 °C) pedig legfeljebb hét napig tarolhatok.

A teszt teljesitménye szempontjabol kritikus fontossagu a mintak megfeleld levétele, tarolasa és szallitasa.
12 Eljaras

12.1 A kazetta elokészitése

Fontos A tesztet a minta kazettaba helyezését kiveté 30 percen beliil kezdje el.

1. Vegyen ki egy kazettat a csomagolasbol.

2. Keverje 0ssze a mintat; ehhez forditsa 6tszor meg az Xpert virdlis szallitokdzeget vagy Copan univerzalis szallitokdzeget
(UTM) tartalmazo csovet.

3. Nyissa ki a kazetta fedelét. Egy tiszta, 300 pl-es atvivépipettaval (mellékelve) vigyen at 300 ul (egy felszivasnyi) mintat
a szallitokdzeg csovébdl a mintakamraba; ehhez iiritse a folyadékot a kazetta nagyméretii nyilasaba (Abra 1).

4. Csukja be a kazetta fedelét.
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Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra1. Xpert Xpress FIu/RSV kazetta (feliilnézet)

12.2 A teszt megkezdése

A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az Xpert Xpress Flu/RSV tesztdefiniciés fajl importalva lett a
Fontos szoftverbe. Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokat a GeneXpert Dx rendszer kezeldi
kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvében talal, a hasznalt modelltél fiiggéen.

Megjegyzés A kovetendd lépések az itt leirtaktol kiilonbozhetnek, ha a rendszergazda médositotta a rendszer alapértelmezett munkamenetét.

1. Kapcsolja be a GeneXpert miiszerrendszert:

» Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznalja, el6szor kapcsolja be a GeneXpert Dx miiszert, majd kapcsolja be a
szamitogépet. A GeneXpert Dx szoftver automatikusan elindul, vagy lehet, hogy kétszer a GeneXpert Dx szoftver
parancsikonjara kell kattintani a Windows® asztalon.

vagy
* Ha a GeneXpert Infinity miiszert hasznalja, kapcsolja be a miiszert. A GeneXpert szoftver automatikusan elindul,
vagy lehet, hogy kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara kell kattintani a Windows® asztalon.

1

Lépjen be a GeneXpert miiszerrendszer szoftverébe felhasznaloneve és jelszava segitségével.

(8]

. A GeneXpert Rendszer (System) ablakaban kattintson a Teszt 1étrehozasa (Create Test) lehet6ségre (GeneXpert Dx)
vagy a Rendelések (Orders) és Teszt rendelése (Order Test) lehetdségre (Infinity). Megnyilik a Teszt 1étrehozasa
(Create Test) ablak.

4. Szkennelje a Betegazonositot (Patient ID) (opcionalis). Ha begépeli a Betegazonositot (Patient ID), gy6z6djon meg rola,
hogy a Betegazonositot (Patient ID) helyesen gépeli be. A Betegazonositod (Patient ID) a teszteredményhez kapcsolodik,
¢és az Eredmények megtekintése (View Results) ablak bal oldalan lathato.

i

Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositot (Sample ID), gy6z6djon
meg roéla, hogy a Mintaazonositot (Sample ID) helyesen gépeli be. A Mintaazonosit6 (Sample ID) a teszteredményhez
kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablak bal oldalan lathato.

6. Szkennelje be az Xpert Xpress FIu/RSV kazettan 1év6 vonalkodot. A vonalkod-informacio segitségével a szoftver
automatikusan kitolti a kovetkezé mezdket: Reagens tételazonositdja (Reagent Lot ID), Kazetta sorozatszama (Cartridge
SN) és Lejarati datum (Expiration Date).

Megjegyzés Ha az Xpert Xpress Flu/RSV kazettan 1év6 vonalkod nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy 01j kazettaval.

7. Vélassza ki a megfeleld elemet a Teszt kivalasztasa (Select Assay) meniiben, amint azt a Abra 2mutatja.

* Influenza A, influenza B és RSV: valassza ki az Xpert Xpress Flu-RSV elemet
* Csak influenza A és influenza B: valassza ki az Xpert Xpress_Flu elemet
+ Csak RSV: valassza ki az Xpert Xpress_RSV elemet

A rendszer csak az ebben a 1épésben kivalasztott teszt eredményét allapitja meg a teszt elinditasa utan. Az influenza A,
influenza B és RSV eredmények csak akkor lesznek 6sszegylijtve, ha az Xpert Xpress Flu-RSV elemet valasztja ki.

8 Xpert® Xpress FIu/RSV
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755
Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu

A
Select Module |"P2r Xpress_Fiu ‘:
1

Xpert Xpress_RSV
Reagent Lot I | ypen Xpreas Flu-RSV

Test Type | Specimen -
Sampie Type | Otner - Other Sampée Type |
Notes |
[ Scan Cartridge Barcode Cancel

. abra2. Teszt létrehozasa (Create Test) ablak, Teszt kivalasztasa (Select Assay) menii

8. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehetdségre (GeneXpert Dx) vagy a Kiildés (Submit) lehet6ségre (Infinity).
frja be a jelszavat a megjelend parbeszédablakba.

9. A GeneXpert Infinity rendszer esetén helyezze a kazettat a futdszalagra. A kazetta automatikusan bet6ltodik, a teszt
lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba kertil.

vagy
A GeneXpert Dx miszer esetén:

a) Nyissa ki a z6ld fénnyel villogdé mliszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

b) Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejezddott, a fény kikapcsol.

c) Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtozarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat, és eltavolitana a kazettat.

d) Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelel6 mintahulladék-tartalyba az intézmény standard gyakorlatanak
megfelelden.

13 Eredmények megtekintése és nyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és nyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével és
nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd a GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvében vagy a GeneXpert
Infinity rendszer kezeldi kézikonyvében, attdl fiiggden, hogy melyik miiszert hasznalja.

* Az eredmények megtekintéséhez kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ikonra.

* A teszt befejezésekor kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ablak Jelentés (Report) gombjara a PDF
jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.

14 Minéség-ellenérzés

Mindegyik teszt tartalmaz egy mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy probaellendrzé kontrollt
(Probe Check Control, PCC).

e Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — ellenérzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC egy Armored RNA®
kontroll, amelyet minden kazetta tartalmaz, és amely a minta megfelel6 feldolgozasat igazolja. Az SPC igazolja, hogy
az RNS kibocsatasa az influenzabél és az RSV virusokbol megtortént, ha az organizmus jelen van, és igazolja, hogy a
minta feldolgozasa megfeleld. Ezenkiviil ez a kontroll kimutatja az RT-PCR és a PCR reakciok mintdhoz kapcsolodo
gatlasat. Az SPC negativ mintaban pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintaban pedig akar negativ, akar
pozitiv eredményt adhat. Az SPC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak. Ha a minta negativ az
influenzavirusra és az RSV virusra, és az SPC sikertelen, akkor az eredmény ERVENYTELEN (INVALID) lesz.

A teszt eredménye ERVENYTELEN (INVALID), ha minden tesztcél negativként lett jelentve, és az SPC nem felel meg
a validalt elfogadasi kritériumoknak. gy amikor Xpert Xpress RSV tesztmodban végez tesztet, az influenza A-ra vagy
influenza B-re erésen pozitiv mintak hatasara az SPC hibas miikodése jelentkezhet: ha a minta RSV negativ, a rendszer
érvényes eredményt (RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)) jelenthet ERVENYTELEN (INVALID) eredmény helyett.

o Probaellenérzési kontroll (PCC, QC1, QC2) — a PCR-reakci6 elinditasa el6tt a GeneXpert miiszerrendszer megméri
a fluoreszcens jelet az elsé végrehajtott PCC-t61 (QC1 és QC2) szamitva, mieltt a reverz transzkripcids 1épésre sor
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kertilne. A QC1 az EZR gyongy jelenlétét, a QC2 pedig a TSR gyongy jelenlétét ellenérzi. A masodik PCC (influenza
A 1, influenza A 2, influenza B, RSV és SPC) végrehajtasara a reverz transzkripcios 1épés utan, a PCR megkezdése el6tt

A PCC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

o Kiils6 kontrollok — a kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szdvetségi akkreditacids szervek vonatkozo

kovetelményeinek megfeleléen lehet hasznalni.

15 Az eredmények értelmezése

Az Xpert Xpress FIlu/RSV teszt két csatornaval rendelkezik (influenza A 1 és influenza A 2) a legtdbb influenza A torzs
kimutatasa érdekében. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt altal kimutatott Gsszes influenza A torzset Influenza A POZITIV
(Flu A POSITIVE) eredményként jelenti a rendszer. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt esetében vagy az influenza A 1, vagy
az influenza A 2 csatornanak pozitivnak kell lennie ahhoz, hogy Influenza A POZITIV (Flu A POSITIVE) teszteredményt
jelentsen a rendszer. Az alabbi Tablazat 1 az Gsszes lehetséges teszteredményt felsorolja az influenza A-ra.

Tablazat 1. Lehetséges influenza A teszteredmények az influenza A 1 és influenza A 2 csatornakra

Influenza A teszteredmény

Influenza A 1. csatorna

Influenza A 2. csatorna

(Flu A NEGATIVE)

Influenza A POZITIV POZ (POS) POZINEG
(Flu A POSITIVE) COZINEG POZ (POS)
Influenza A NEGATIV NEG (NEG) NEG (NEG)

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel torténd tesztelés jelentett eredményeit a GeneXpert miiszerrendszer automatikusan
értelmezi a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok segitségével, és ezek vilagosan megjelennek az
Eredmények megtekintése (View Results) ablakban. Az dsszes lehetséges eredményt a Téblazat 2 mutatja.

Tablazat 2. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt 6sszes lehetséges végso teszteredménye

Eredmény szovege Influenza Influenza Influenza B RSV SPC
A1 A2
Influenza A POZITiV POZ (POS) | POZ/NEG
(Flu A POSITIVE);
Influenza B NEGATIV NEG (NEG) | NEG (NEG) | POZ/NEG
(Flu B NEGATIVE); RSV POZ/NEG | POZ(POS)
NEGATIV (RSV NEGATIVE)
Influenza A POZITiV POZ (POS) | POZ/NEG
(Flu A POSITIVE);
Influenza B POZITiV POZ (POS) | NEG (NEG) | POZ/NEG
(Flu B POSITIVE); RSV POZ/NEG | POZ(POS)
NEGATIV (RSV NEGATIVE)
Influenza A POZITiV POZ (POS) | POZ/NEG
(Flu A POSITIVE);
Influenza B NEGATIV NEG (NEG) | POZ (POS) | POZ/INEG
(Flu B NEGATIVE); RSV POZ/NEG | POZ(POS)
POZITiV (RSV POSITIVE)
Influenza A POZITIV POZ (POS) POZ/NEG
(Flu A POSITIVE);
Influenza B POZITiV POZ (POS) | POZ (POS) | POZ/INEG
(Flu B POSITIVE); RSV POZ/NEG | POZ(POS)
POZITIV (RSV POSITIVE)
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Eredmény szévege Influenza Influenza Influenza B RSV SPC
A1 A2
Influenza A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Influenza B POZITiV NEG (NEG) | NEG (NEG) | POZ (POS) | NEG (NEG) | POZ/NEG
(Flu B POSITIVE); RSV
NEGATIV (RSV NEGATIVE)
Influenza A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Influenza B NEGATIV NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | POZ (POS) POZ/NEG
(Flu B NEGATIVE); RSV
POZITiV (RSV POSITIVE)
Influenza A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Influenza B POZITiV NEG (NEG) | NEG (NEG) | POZ (POS) | POZ (POS) POZ/NEG
(Flu B POSITIVE); RSV
POZITiV (RSV POSITIVE)
Influenza A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Influenza B NEGATIV NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | POZ (POS)
(Flu B NEGATIVE); RSV
NEGATIV (RSV NEGATIVE)
ERVENYTELEN (INVALID) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG) | NEG (NEG)
HIBA (ERROR) NINCS NINCS NINCS NINCS NINCS
EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
NINCS EREDMENY NINCS NINCS NINCS NINCS NINCS
(NO RESULT) EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY | EREDMENY
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Az Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu és Xpert Xpress RSV tesztekre vonatkoz6 specifikus példakat és a
teszteredmények értelmezését a Tablazat 3, Tablazat 4, a Tablazat 5 és a , valamint a —Abra 20 ismerteti. A teszteredmények

megjelenitésének formatuma attdl fiigg, hogy a felhasznald az Xpert Xpress FIu/RSV, az Xpert Xpress Flu vagy az Xpert

Xpress RSV teszt futtatasat valasztja.
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Tablazat 3. Xpert Xpress FIu/RSV teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés

Influenza A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva; RSV

POZITIV (Flu tesztcél RNS nincs kimutatva.

ﬁ:isnlzT;vBE)’ e Azinfluenza A te"sztlcé! Ct:é"rte'ke az érvényes tartomanyon belil esik, és a végpont

NEGATIV (Flu a megadott kiiszobérték folott van.

B NEGATIVE); e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert

RSV NEGATIV az influenza A tesztcél amplifikaciéja kompetitiven zavarhatja ezt a kontrollt.

(RSV e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden prébaellendrzés

NEGATIVE) eredmeénye sikeres.

Lasd Abra 3.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva; RSV tesztcél

POZITIV (Flu RNS nincs kimutatva. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

A POSITIVE); . ) _y . . L .

Influenza B o Azinfluenza A te"szt’ce! Ct:e"rteke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont

POZITIV (Flu B a megadott kiiszObérték fol6tt van.

POSITIVE); RSV | ® Az influenza B tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont

NEGATIV (RSV a megadott kiiszObérték f6l6tt van.

NEGATIVE)** e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert

o az influenza A és az influenza B tesztcél amplifikacioja kompetitiven zavarhatja ezt

Lasd Abra 4. a kontrollt.

e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva; RSV

POZITIV (Flu tesztcél RNS kimutatva. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

A POSITIVE); . . A . . L .

Influenza B o Azinfluenza A te__sztcel Ct:e__rteke az érvényes tartomanyon belul esik, és a végpont

NEGATIV (Flu a megadott kiiszobérték f6l6tt van.

B NEGATIVE); o Az RSV tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont a

RSV POZITiV megadott kiiszébérték folott van.

(RSV e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert

POSITIVE)** az influenza A és az RSV tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a

] kontrollt.

Lasd Abra 5. e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva; RSV tesztcél

POZITIV (Flu RNS kimutatva. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

A POSITIVE); . ) _— . . L .

Influenza B o Azinfluenza A tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belil esik, és a végpont

POZITIV (Flu B a megadott kiiszobérték folétt van.

POSITIVE); RSV |® Az influenza B tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont

POZITiV (RSV a megadott kiiszObérték f6l6tt van.

POSITIVE)** o Az RSV tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont a

L megadott kiiszobérték fol6tt van.

Lasd Abra 6. e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kiviil hagyja a rendszer, mert
az influenza A, az influenza B és az RSV tesztcél amplifikacidja kompetitiven
zavarhatja ezt a kontrollt.

e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden prébaellendrzés
eredmeénye sikeres.
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Eredmény Ertelmezés
Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva; RSV
NEGATIV (Flu tesztcél RNS nincs kimutatva.
ﬁ]:fe?\QZI\BIE), e Az influenza B tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont
POZITIV (Flu B a megadott kiiszobérték folott van.
POSITIVE); RSV | ® SPC — NA (nem alkalmazhatd); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert
NEGATIV (RSV az influenza B tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a kontrollt.
NEGATIVE) e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden probaellenérzés
. eredménye sikeres.
Lasd Abra 7.
Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva;
NEGATIV (Flu RSV tesztcél RNS kimutatva.
ﬁ:fe?\QII\BIE)’ e Az RSV tesﬂztcef:ll Ct-érté.I.«? az érvényes tartomanyon belill esik, és a végpont a
NEGATIV (Flu megadott kiiszdbérték folott van.
B NEGATIVE); e SPC — NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert
RSV POZITiV az RSV tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a kontrollt.
(RSV POSITIVE) | ® Probaellendrzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden probaellenérzes
i eredménye sikeres.
Lasd Abra 8.
Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva; RSV
NEGATIV (Flu tesztcél RNS kimutatva. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.
A NEGATIVE); . ) _— . . e )
Influenza B e Az influenza B tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil esik, és a végpont
POZITIV (Flu B a megadott kiiszdbérték folott van.
POSITIVE); RSV | *® Az RSV tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont a
POZITiV (RSV megadott kiiszdbérték folott van.
POSITIVE)** e SPC — NA (nem alkalmazhaté); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert
, az influenza B és az RSV tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a
Lasd Abra 9. kontrollt.
e Prébaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden prébaellenérzés
eredménye sikeres.
Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva;
NEGATIV (Flu RSV tesztcél RNS nincs kimutatva.
ﬁlf';lfe?;::l\BlE)’ Az influenza A, influenza B és RSV tesztcél RNS-ek nem lettek kimutatva.
NEGATIV (Flu SPC — SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és
B NEGATIVE); a végpont a megadott kiiszobérték folott van.
RSV NEGATIV e Probaellenérzés — SIKERES (Probe Check — PASS); minden probaellenérzés
(RSV eredménye sikeres.
NEGATIVE)
Lasd Abra 10.
ERVENYTELEN |Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak. A tesztcél RNS-ek jelenléte vagy
(INVALID) hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.
Lasd Abra 11.
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Eredmény Ertelmezés

HIBA (ERROR) [ Az influenza A, az influenza B, illetve az RSV tesztcél RNS jelenléte vagy hianya nem
Lasd Abra 12 hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

Influenza A — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
RSV — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC - NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Probaellendrzés — SIKERTELEN (Probe Check — FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik
prébaellendrzés eredménye sikertelen.

* A prébaellenérzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis
nyomaskorlat tullépte az elfogadhaté tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens
meghibasodott.

NINCS ] Az influenza A, az influenza B, illetve az RSV tesztcél RNS jelenléte vagy hianya
EREDMENY (NO | nem hata’rozhatc’; meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint. A
RESULT) NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begydjtott

adat. Példaul a kezel6 megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy
aramszinet jelentkezett.

Influenza A — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Influenza B — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

RSV — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

SPC — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Prébaellenérzés — NA (nem alkalmazhatd) [Probe Check — NA (not applicable)]

Lasd Abra 13.

** Mivel a két vagy tobb virussal (influenza A és influenza B) torténé egylttes megfert6z6dés egyetlen mintaban ritkan

Megjegyzés fordul el, megismételt tesztelést ajanlott végezni a Rész 16.2 szakasz utasitasainak megfeleléen.
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Tablazat 4. Xpert Xpress Flu teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés

Influer)za A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva.
ZOPZCI)LII\.II.I(\I;E; e Az influenza A tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil esik, és a végpont
Influenza B ’ a megadott kiiszobértek folott van.

NEGATIV (FluB |°® SPC: NA (nem alkalmazhatd); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert az
NEGATIVE) influenza A és az influenza B tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a

Lasd Abra 14.

kontrollt.

e Prébaellendrzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva.
NEGATIV (Flu . o e g " . o 3

A NEGATIVE); e Azinfluenza B te__szt'ce! Ct_-_e_rteke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont
Influenza B a megadott kiiszobérték folott van.

POZITIV (FluB |°® SPC: NA (nem alkalmazhaté); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert az
POSITIVE) influenza B tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a kontrollt.

Lasd Abra 15.

e Prébaellendrzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS kimutatva; influenza B tesztcél RNS kimutatva. Ismételje meg
POZITIV (Flu a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

ﬁ:&il:;VBIE); e Az influenza A tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil esik, és a végpont
POZITIV (Flu B a megadott kiiszdbérték folott van.

POSITIVE) o Az influenza B tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont

Lasd Abra 16.

a megadott kiiszdbértek folott van.

e SPC: NA (nem alkalmazhatd); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert az
influenza A és az influenza B tesztcél amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a
kontrollt.

e Prébaellenérzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

Influenza A Influenza A tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva.
NEGATIV (Flu , . \ . )

A NEGATIVE); Az Influenza A és az influenza B tesztcél RNS-ek nincsenek kimutatva.

Influenza B SPC: SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és
NEGATIV (Flu B a végpont a megadott kiiszobérték folott van.

NEGATIVE) e Prébaellenérzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés

Lasd Abra 17.

eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)

Az Influenza A és/vagy az influenza B tesztcél RNS jelenléte vagy hianya nem
hatérozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

Influenza A: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Probaellendrzés: SIKERTELEN (FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik probaellendrzés
eredménye sikertelen.

* A probaellenérzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis
nyomaskorlat tullépte az elfogadhato tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens
meghibasodott.
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Megjegyzés

Eredmény Ertelmezés

NINCS | Az Influenza A és/vagy az influenza B tesztcél RNS jelenléte vagy hianya nem
EREDMENY (NO hatérozhgté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint. A NINCS
RESULT) EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyjtstt adat.

Példaul a kezel6 megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy
aramszunet jelentkezett.

Influenza A: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Probaellenérzés: NA (nem alkalmazhato)

Mivel a két vagy tobb virussal (influenza A és influenza B) torténé egyiittes megfertéz6dés egyetlen mintaban ritkan
fordul eld, megismételt tesztelést ajanlott végezni a Rész 16.2 szakasz utasitasainak megfeleléen.

Tablazat 5. Xpert Xpress RSV teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény

Ertelmezés

RSV POZITiV
(RSV POSITIVE)

Lasd Abra 18.

RSV tesztcél RNS kimutatva.

o Az RSV tesztcél Ct-értéke az érvényes tartomanyon belil esik, és a végpont a
megadott kiiszébérték folott van.

e SPC: NA (nem alkalmazhatd); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a rendszer, mert az
RSV tesztcél amplifikaciéja kompetitiven zavarhatja ezt a kontrolit.

e Probaellendrzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés
eredmeénye sikeres.

RSV NEGATIV
(RSV
NEGATIVE)

Lasd Abra 19 és
Abra 20.

RSV tesztcél RNS nincs kimutatva.

RSV tesztcél RNS nincs kimutatva.
SPC: SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon belul esik, és
a végpont a megadott kiiszdbérték folétt van.

e Probaellendrzés: SIKERES (Probe Check: PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)

Az RSV tesztcél RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhatd meg. Ismételje meg a
tesztet a Rész 16.2 utasitdsai szerint.

RSV: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Probaellenérzés: SIKERTELEN (FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik probaellendrzés
eredménye sikertelen.

* A prébaellendrzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis
nyomaskorlat tullépte az elfogadhaté tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens
meghibasodott.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

. abra3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza A-ra vonatkozéan

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

V|
v 7]
lvdl[Z] F
vi[/| R
7] s
[/l ac
vi[/] ac2

. abra4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv
eredményre influenza A-ra és influenza B-re vonatkozéan
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

r In Vitro Diag

SREREEE

. abra5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza A-ra és RSV-re vonatkozéan

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

vi[/]F
i (7] F
i [Z]|F
vi[Z]

v [2]

vil/]a
vi[/lac

. abra6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre
influenza A-ra, influenza B-re és RSV-re vonatkozéan
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

In Vitro Diagnostic Use Onl

RINRRENE
(INWN N NN

. abra7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza B-re vonatkozéan

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

vil/]
vi 7]
Vi F
w1
[ 7] §
(7]
vi[/] ac

. abra8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza RSV-re vonatkozéan
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N IFlu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

. abra9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza B-re és RSV-re vonatkozéan

U8 IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

M/ F
v [Z] F
b [Z] F
Vi[/| R
[ [Z] st
vi[/]Q
vi[/| ac2

. abra10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa negativ
eredményre influenza A-ra, influenza B-re és RSV-re vonatkozo6an
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RINRNNRIN
DNENNNN

. abra11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa érvénytelen
eredményre (az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak)

. abra12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa hibara
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. abra13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Példa eredmény nélkiili kimenetelre

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[z

| 7] F
i [Z] F
i [ 2] ¢
vi[/] ac
vil/] ac

. abra14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza A-ra vonatkozéan
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

RREREE
INWNNNN

. abra15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza B-re vonatkozéan

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

. abra16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Példa pozitiv
eredményre influenza A-ra és influenza B-re vonatkozéan
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

v/l
)
)
)
)
)

INNNNNN

. abra17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Példa negativ
eredményre influenza A-ra és influenza B-re vonatkozé6an

RSV POSITIVE

vil/|F
2] F
[ Z] F
vi[/IR
i ] s
vi[/]a
vi[/] ac

. abra18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Példa pozitiv eredményre influenza RSV-re vonatkozéan
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RSV NEGATIVE

RRINISREN
DINENRNN

. abra19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Példa negativ eredményre RSV-re vonatkozéan

RSV NEGATIVE

vi[/]F
Wi[/] F
[/ F
i [/| R
b ]
vil/l
vilzla

. abra20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Példa negativ eredményre RSV-
re vonatkozoéan (influenza A és influenza B tesztcélokat tartalmazé minta)
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16 Ujratesztelések

16.1 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok
Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

e Mivel a két vagy tobb virussal (influenza A, influenza B és RSV) torténd egyiittes megfert6zodés eléfordulasa
alacsony, megismételt tesztelést ajanlott végezni olyankor, amikor egyetlen mintdban két vagy tobb analitbdl szarmazo
nukleinsavat mutatnak ki. Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2 utasitasai szerint.

e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy az SPC sikertelen volt. A minta nem megfelelen lett
feldolgozva, vagy a PCR gatolva volt, vagy a minta nem megfeleléen lett levéve.

e A HIBA (ERROR) eredmény adddhat egyebek kozo6tt abbol, hogy a PCC sikertelen volt, vagy hogy a maximalis
nyomaskorlat tal lett 1épve.

e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begytjtstt adat. Példaul a kezeld
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy dramsziinet jelentkezett.

16.2 Ujratesztelési eljaras

Meghatarozatlan eredmény vagy egylittes megfert6z6dést jelzé eredmény ujrateszteléséhez hasznaljon 11j kazettat (ne
hasznalja jra ugyanazt a kazettat).

Hasznaljon 300 pl maradék mintat az eredeti szallitokdzeg csdovébol.

1. Vegyen ki egy 0j kazettat a készletbol.
2. Keverje 0ssze a mintat; ehhez forditsa 6tszor meg az Xpert kenetszallito kozeget tartalmazo csovet.

3. Nyissa ki a kazetta fedelét. Egy tiszta, 300 pl-es atvivopipettaval (mellékelve) vigyen at 300 pl mintat a kamraba; ehhez
iiritse a folyadékot a kazetta nagyméretii nyilasaba (Abra 1).

4. Csukja be a kazetta fedelét.

5. Kovesse a(z) A teszt megkezdése eljarasat.
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17 Korlatozasok

o Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt teljesitménye kizardlag a jelen tdjékoztatoban ismertetett eljarasokra lett validalva. Ezen
eljarasok modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

o Az Xpert Xpress Flu/RSV tesztbdl szarmazé eredményeket a klinikus rendelkezésére allo egyéb laboratoriumi és
klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni.

e Hibas teszteredmények adodhatnak a nem megfelel$ adatgyiijtésbol, az ajanlott mintagytijtési, -kezelési és -tarolasi
eljarasok be nem tartasabol, technikai hibabol, a mintak felcserélésébdl, illetve abbol fakaddan, hogy a mintaban
talalhatd organizmusok szama tul alacsony a teszttel torténd kimutatashoz. A jelen tajékoztatoban szerepld utasitasok
pontos betartasa sziikséges a hibas eredmények elkeriiléséhez.

Alnegativ eredmények fordulhatnak el6, ha a virus az analitikai kimutatasi hatar alatti szinten van jelen.
A negativ eredmények nem zarjak ki az influenzavirusos vagy RSV fertézéseket, ezért nem szabad kizarolag ezekre
alapozni a beteg kezelését vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos egyéb dontéseket.

e Az analitikai vizsgalatokbdl szarmazé eredmények a kompetitiv gatlas lehetdségét mutatjak a két kiilonbozé virust
tartalmazo6 mintakban.

o Amikor az Xpert Xpress FIu/RSV tesztet csak influenza kimuta'tziséra szolgaldo mdodban hasznalja, ugy vegyes fertdzés
fennallasa esetén el6fordulhat, hogy az egyik fertézés NEGATIV (NEGATIVE) eredményként lesz jelentve.

o Az Xpert Xpress Flu/RSV teszt eredményét dssze kell vetni a klinikai eldzményekkel, az epidemiologiai adatokkal,
valamint a beteg értékelését végzo klinikus rendelkezésére allo egyéb adatokkal.

e A viralis nukleinsav in vivo megmaradhat, a virus életképességétol fiiggetleniil. A célanalit(ok) kimutatdsa nem jelenti
azt, hogy a megfeleld virus(ok) fertézéek volnanak, vagy hogy azok idéznék el6 a klinikai tiineteket.

Ez a teszt csak huméan mintaanyagokkal valé hasznalatra lett értékelve.

e Ha a virus mutalédik, vagy ha egyéb szekvenciavaltozasok kovetkeznek be a célrégidban, akkor el6fordulhat, hogy az
influenzavirus és/vagy az RSV nem mutathato ki, vagy kevésbé megjosolhatoan mutathaté ki.

® A pozitiv és negativ prediktiv értékek erésen prevalenciafiiggéek. A teljesitményjellemzdket NP kenetmintékra a
2015-2016-os influenzaszezon alatt, orrkenetmintakra pedig a 2016-2017-es influenzaszezon alatt allapitottak meg. A
teljesitmény a kiilonb6z6 virusok prevalencidjatol és a tesztelt populacioktol fiiggden eltérd lehet.

e Ez ateszt kvalitativ teszt, és nem szolgal kvantitativ értékkel a jelenlévd kimutatott organizmusrol.

e [Ezt a tesztet nem értékelték olyan betegek esetében, akik nem mutattak sem az influenza, sem az RSV jeleit és tiineteit.

e [FEzt a tesztet nem értékelték az influenza vagy RSV fertézés kezelésének monitorozasa szempontjabol.

e FEzt a tesztet nem értékelték influenza vagy RSV vérben vagy vérkészitményekben valo kimutatasa céljabol.

e Ezzel a teszttel nem zarhatok ki egyéb bakteridlis vagy viralis korokozok keltette betegségek.

e A zavar6 anyagok hatasa csak a dokumentacioban szereplokre lett értékelve. Az ismertetetteken kiviili anyagok zavard
hatasa hibas eredményekhez vezethet.

e Az itt ismertetetteken kiviili 1éguti organizmusokkal vald keresztreaktivitas hibas eredményekhez vezethet.

Ezt a tesztet nem értékelték immunkompromittalt egyénekre.
Ha a beteg a kdzelmiltban FluMist®-et vagy egyéb é16 attenualt influenza vakcinat kapott, az hibas pozitiv
eredményekhez vezethet.

e Bar bebizonyitottak, hogy ez a teszt kimutatja az A/HIN1 (2009-es vilagjarvany elétti), az A/H7N9 (2013-ban, Kinaban
kimutatott) és az A/H3N2v virusokat, amelyeket pozitiv human respiratorikus mintakbol tenyésztettek, nem allapitottak
meg az eszkdz teljesitményjellemzoit olyan klinikai mintakkal, amelyek pozitivak az A/HIN1 (2009-es vilagjarvany
eldtti), az A/H7N9 (2013-ban, Kinaban kimutatott) és az A/H3N2v virusokra.

e FEz a teszt nem alkalmas az influenza A altipusainak, illetve az influenza B szarmazasi vonalainak megkiilonboztetésére.
Ha az influenza konkrét altipusainak és torzseinek megkiilonboztetésére van sziikség, tovabbi tesztelést kell végezni az
allami és helyi kozegészségiligyi hatosagokkal konzultalva.
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18 Vart értékek

Az Xpert Xpress Flu/RSV klinikai vizsgalatban 0sszesen 2051 NP kenetmintat vizsgaltak.

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel végzett vizsgalat alapjan az influenza A, influenza B és RSV koziil legalabb egy

tekintetében pozitiv NP kenetmintak szamat és szazalékaranyat életkor szerinti bontasban mutatja a Tablazat 6.

Tablazat 6. Az Xpert Xpress FIU/RSV teszt alapjan influenza A, influenza
B, és RSV pozitiv NP kenetmintak korcsoport szerinti bontasa®

Influenza A Influenza B RSV

Betegek Osszes Pozitivak |Pozitivitasi| Pozitivak |Pozitivitasi| Pozitivak |Pozitivitasi
Korcsoport szama %-a szama arany szama arany szama arany
<5 év 360 17,6% 25 6,9% 18 5,0% 28 7,8%
6-21 év 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%
22-59 év 729 35,5% 52 7,1% 26 3,6% 15 2,1%
260 év 736 35,9% 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%
Ismeretlen 1: <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Osszesen 2051 100% 127 6,2% 96 4,7% 76 3,7%

a Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt szerint két alany tobbszorosen fertézott volt, ezért a tablazatban tébbszor szerepelnek: Influenza
A- és RSV pozitiv [(1); influenza A pozitiv az 6sszehasonlité teszt szerint], valamint influenza A és influenza B pozitiv [(1);
influenza A pozitiv az 6sszehasonlité teszt szerint].

Az Xpert Xpress Flu/RSV klinikai vizsgalatban dsszesen 1598 orrkenetmintat vizsgaltak az influenza A és az influenza B
kimutatasa céljabol.

Az Xpert Xpress Flu/RSV teszttel végzett vizsgalat alapjan az influenza A és az influenza B koziil legalabb egy tekintetében
pozitiv orrkenetmintak szamat és szazalékaranyat életkor szerinti bontasban mutatja a Tablazat 7.

Tablazat 7. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt alapjan influenza A és
influenza B pozitiv orrkenetmintak korcsoport szerinti bontasa®

Influenza A Influenza B
Korcsoport Betegek . Pozitivak Pozitivitasi Pozitivak Pozitivitasi

(év) szama Osszes %-a szama arany szama arany

<5 604 37.8% 67 11,1% 26 4,3%
6-21 273 17,1% 66 24,2% 26 9,5%
22-59 554 34,7% 58 10,5% 19 3,4%
260 167 10,5% 30 18,0% 3 1,8%
Osszesen 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt szerint egy alany tébbszdrdsen fert6zott volt, ezért a tablazatban tdbbszor szerepel. A minta az
0sszehasonlitd médszerrel influenza B pozitivnak bizonyult.

Az Xpert Xpress Flu/RSV klinikai vizsgalatban dsszesen 1543 orrkenetmintat vizsgaltak az RSV kimutatasa céljabol.

Az Xpert Xpress Flu/RSV teszttel végzett vizsgalat alapjan RSV pozitiv orrkenetmintak szamat és szazalékaranyat életkor
szerinti bontasban mutatja a Tablazat 8.
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Tablazat 8. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt alapjan RSV
pozitiv orrkenetmintak korcsoport szerinti bontasa

RSV
Korcsoport (év) Betegek szama Osszes %-a Pozitivak szama | Pozitivitasi arany
<5 587 38,0% 230 39,2%
6-21 254 16,5% 1 4,3%
22-59 537 34,8% 19 3,5%
=260 165 10,7% 21 12,7%
Osszesen 1543 100% 281 18,2%

19 Teljesitményjellemzék

19.1 Klinikai teljesitmény

Az Xpert Xpress Flu/RSV teljesitményjellemzdit 2015-2016-o0s influenzaszezonban tizenegy egyesiilt allamokbeli
intézményben értékelték a nasopharyngealis (NP) kenetmintakra, valamint a 2016-2017-es influenzaszezonban tizennégy
egyesiilt allamokbeli intézményben orrkenet (NS) mintakra.

A kovetkez6kbdl vettek le mintakat:

o [ éguti fert6zés jeleit és tiineteit mutatd egyének, akik tajékozott beleegyezésiiket adtak az NP kenetminta vagy
orrkenetminta levételére.

e Léguti fertézés jeleit és tiineteit mutatd egyének, akiknek rutinszerti gondozasa NP kenetminta vagy orrkenetminta
levételét tette sziikségessé az influenza és/vagy RSV teszteléséhez. A rutinszer(i gondozashoz szolgaldé mintak
maradékabol alikvotokat készitettek az Xpert Xpress Flu/RSV teszthez és az 6sszehasonlito teszthez, és a beteg ellatasa a
standard gyakorlatnak megfeleléen folytatodott a vizsgalohelyen.

Az Xpert Xpress Flu/RSV teszt teljesitményét az FDA altal jovahagyott molekularis dsszehasonlito teszttel hasonlitottak
Ossze. Csak tajékoztato jelleggel kétiranyt szekvenalast végeztek azokon a mintakon, amelyeken az Xpert Xpress Flu/RSV
teszt és az 0sszehasonlito teszt eredménye eltért.

19.2 Osszesitett eredmények — NP kenetmintak

Osszesen 2051 NP kenetmintat teszteltek influenza A-ra, influenza B-re és RSV-re az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel és
az 0sszehasonlitod teszttel. A 2051 NP kenetmintabol 1139 friss, prospektiven levett, 912 pedig egymast kovetden levett,
lefagyasztott minta volt.

A friss, prospektiven levett NP kenetmintak esetében az Xpert Xpress FIlu/RSV tesztre az influenza A kimutatasara a PPA
(pozitiv szazalékos egyezés) 94,6%, az NPA (negativ szazalékos egyezés) pedig 99,4% volt, az influenza B kimutatasara
a PPA 100%, az NPA pedig 99,2% volt, és az RSV kimutatasara a PPA 100%, az NPA pedig 99,8% volt az 6sszehasonlito
teszthez képest (Tablazat 9).

Az egymast kovetden levett, lefagyasztott NP kenetmintak esetében az Xpert Xpress Flu/RSV tesztre az influenza A
kimutatasara a PPA 100%, az NPA pedig 98,0% volt, az influenza B kimutatasara a PPA 100%, az NPA pedig 99,0% volt, és
az RSV kimutatasara a PPA 97,9%, az NPA pedig 98,7% volt az 6sszehasonlito teszthez képest (Tablazat 9).

A kombinalt adatkészlet esetében az Xpert Xpress Flu/RSV tesztre az influenza A kimutatasara a PPA 98,1%, az NPA pedig
98,8% volt, az influenza B kimutatasara a PPA 100%, az NPA pedig 99,1% volt, és az RSV kimutatasara a PPA 98,4%, az
NPA pedig 99,3% volt az 6sszehasonlit6 teszthez képest (Tablazat 9).
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Tablazat 9. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt teljesitménye

Levétel tipusa |Tesztcél|Esetszam| Y298 |Ainegativ| Y2'°S | Alpozitiv | PPA (95%-os KI) | NPA (95%-0s KI)
pozitiv negativ
Influenza a b 94,6% 99,4%
A 139 35 2 1095 7 (82,3-98,5) (98,7-99.7)
. Influenza c 100,0% 99,2%
Friss B 1139 42 0 1088 9 (91,6-100,0) (98,4-99,6)
100,0% 99,8% (99,4—
d ’ s y
RSV 1139 17 0 1120 2 (81,6-100.0) 100.0)
Influenza e 100,0% 98,0%
A 912 68 0 827 17 (94,7-100,0) (96,8-98,7)
Fagyasztott,
) Influenza ¢ 100,0% 99,0%
. egymast B 912 36 0 867 ° (90,4-100,0) (98,1-99,5)
kdvetben levett
97,9% 98,7%
RSV | 912 46 1 854 11" (88.9.99.6) (97.7-99.3)
Influenza a i 98,1% 98,8%
A 2051 103 2 1922 | 24 (93,3-99,5) (98,2-99.2)
. Influenza ; 100,0% 99,1%
, : :
Kombinalt B 2051 78 0 1955 18 (95,3-100.0) (98.6.-99.4)
98,4% 99,3%
RSV 2051 63 19 1974 13 (o1 2 o0 7 (98 9 99 6)

a Teszteredmények szekvenalassal: 2-bél 2 volt influenza A negativ.

b Teszteredmények szekvenalassal: 7-b6l 3 volt influenza A pozitiv, 7-bél 3 volt influenza A negativ, 7-b6l 1 volt elégtelen
mennyiségl minta a szekvenalashoz.

o

mennyiségl minta a szekvenalashoz.

a

szekvenalashoz.

@

mennyiségl minta a szekvenalashoz.

—

mennyiségl minta a szekvenalashoz.

Q@

Teszteredmények szekvenalassal: 9-bél 6 volt influenza B pozitiv, 9-bél 2 volt influenza B negativ, 9-bél 1 volt elégtelen
Teszteredmények szekvenalassal: 2-bél 0 volt RSV pozitiv, 2-bdl 1 volt RSV negativ, 2-bdl 1 volt elégtelen mennyiségl minta a
Teszteredmények szekvenalassal: 17-bél 7 volt influenza A pozitiv, 17-bél 7 volt influenza A negativ, 17-b6l 3 volt elégtelen

Teszteredmények szekvenalassal: 9-bél 7 volt influenza B pozitiv, 9-b6l 0 volt influenza B negativ, 9-bél 2 volt elégtelen

Teszteredmények szekvenalassal: 1-bél 1 volt RSV negativ.

Teszteredmények szekvenalassal: 11-bdl 3 volt RSV pozitiv, 11-bél 2 volt RSV negativ, 11-bél 6 volt elégtelen mennyiségili minta a
szekvenalashoz.

Teszteredmények szekvenalassal: 24-b6l 10 volt influenza A pozitiv, 24-bél 10 volt influenza A negativ, 24-b6l 4 volt elégtelen
mennyiségl minta a szekvenalashoz.

Teszteredmények szekvenalassal: 18-bdl 13 volt influenza B pozitiv, 18-bdl 2 volt influenza B negativ, 18-bél 3 volt elégtelen
mennyiségli minta a szekvenalashoz.

Teszteredmények szekvenalassal: 13-bdl 3 volt RSV pozitiv, 13-bdl 3 volt RSV negativ, 13-bdl 7 volt elégtelen mennyiségli minta
a szekvenalashoz.

=

=

Ezenkiviil 98 elézetesen kivalasztott fagyasztott NP kenetmintat vettek le és teszteltek. Ezeknek a teszteknek az eredményeit
kiilon elemezték, és a kdvetkezok adodtak: az Xpert Xpress FIu/RSV tesztre az influenza A kimutatasara a PPA 100%, az
NPA pedig 97,8% volt, az influenza B kimutatasara a PPA 100%, az NPA pedig 96,6% volt, és az RSV kimutatasara a PPA
100,0% ¢és az NPA is 100,0% volt az sszehasonlito teszthez képest.

19.3 Osszesitett eredmények — orrkenetmintak

Osszesen 1598 orrkenetmintat teszteltek influenza A-ra és influenza B-re az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel és az
sszehasonlité teszttel. Osszesen 1543 orrkenetmintat teszteltek RSV-re az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel és az
6sszehasonlito teszttel.

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt esetében az influenza A kimutatasara a PPA 98,9%, az NPA pedig 97,5% volt, az influenza
B kimutataséara a PPA 98,4%, az NPA pedig 99,3% volt, és az RSV kimutatasara a PPA 98,2%, az NPA pedig 99,1% volt az
Osszehasonlito teszthez képest (Tablazat 10).
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Tablazat 10. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt teljesitménye orrkenetmintakon

5 5 PPA NPA
Valés A . Valés P Ll
1

Tesztcél N pozitiv Alnegativ negativ Alpozitiv (95%- (95%-

os Kil) os Kil)

Influenza A 1598 186 2P 1375 35° 98,9% 97,5%
(96,2-99,7) | (96,6-98,2)

Influenza B 1598 63 1.4 1523 11© 98,4% 99,3%
(91,7-99,7) | (98,7-99,6)

RSV 1543 269 5f 1257 129 98.2% 99,1%
(95,8-99,2) | (98,4-99,5)

a Az Xpert teszttel 6t minta bizonyult pozitivnak mind influenza A-ra, mind influenza B-re.

b Teszteredmények szekvenalassal: 2-bél 1 volt influenza A negativ; 2-bél 1 volt influenza A pozitiv.

¢ Teszteredmények szekvenalassal: 35-bdl 17 volt influenza A negativ; 35-b6l 11 volt influenza A pozitiv; 35-bél 7 volt inkonkluziv.
d Teszteredmények szekvenalassal: 1-bél 1 volt inkonkluziv.

e Teszteredmények szekvenalassal: 11-b6l 5 volt influenza B-pozitiv; 11-bél 6 volt inkonkluziv.

f Teszteredmények szekvenalassal: 5-bél 3 volt RSV negativ; 5-bdl 1 volt inkonkluziv; 5-b6l 1 nem lett elvégezve.

g Teszteredmények szekvenalassal: 12-b6l 5 volt RSV negativ; 12-bdl 3 volt RSV pozitiv; 12-bél 4 volt inkonkluziv.

19.4 Meghatarozatlan kimenetelek aranya

A vizsgalatra alkalmas NP kenetmintakon és orrkenetmintakon elvégzett Xpert Xpress Flu/RSV tesztek 97,8%-a
(3594/3674) elsore sikeres eredményt adott. A maradék 80 meghatarozatlan eredményt adott elsé probalkozasra [39
HIBA (ERROR), 32 ERVENYTELEN (INVALID) és 9 NINCS EREDMENY (NO RESULT)]. A 80 meghatarozatlan
eredményt ado minta koziil 20-at nem teszteltek Gjra, 60-at pedig Gjrateszteltek; ezek koziil 54 adott érvényes eredményt.
A teszt Osszesitett sikerességi aranya 99,3% (3649/3674) volt. A meghatarozatlan kimenetek dsszesitett aranya 0,7%
(25/3674), a 95%-os konfidenciaintervallum 0,5-1,0% volt.

20 Analitikai teljesitmény

20.1 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

Vizsgalatokat végeztek az Xpert Xpress Flu/RSV teszt analitikai kimutatasi hataranak (LoD) meghatarozasara két
reagenskészlettel, harom tesztelési napon. A térzsenként és készletenként megfigyelt magasabb LoD-t valasztottak az
igazolashoz. A becsiilt LoD igazolasat egy reagenskészleten végezték legalabb harom tesztelési napon. Az LoD-t két
influenza A H3N2 torzs, két influenza A 2009 HIN1 torzs, két influenza B torzs, két respiratorikus szincicialis virus A
(RSV A) torzs és két respiratorikus szincicidlis virus B (RSV B) torzs hasznalataval allapitottak meg. A virusokat negativ
poolozott NP és negativ poolozott NS klinikai kenetmatrixba higitottak a teszteléshez. Az LoD-t tigy van definialtak, mint
azon mintankénti legalacsonyabb koncentraciot (szovettenyészet fertézési dozisa, TCID50/ml), amely reprodukalhatéan
95%-o0s biztonsaggal megkiilonboztethetd a negativ mintaktol, vagyis az a legalacsonyabb koncentracio, amely mellett
20 ismétlésbol 19 pozitiv volt. Mindegyik torzset viruskoncentracionként 20 ismétlésben tesztelték NP és NS klinikai
kenetmatrixban. Az LoD-pontértékeket az NP és NS klinikai kenetmatrixokban tesztelt egyes torzsekre a Tablazat 11, a
Tablazat 12, a Tablazat 13, a Tablazat 14 és a Tablazat 15 foglalja 0ssze.

Tablazat 11. Igazolt LoD (TCIDs¢/ml): Influenza A 2009 H1N1

Igazolt LoD probit (TCID5o/ml)

Virustorzs
NP kenet Orrkenet
Influenza A/Kalifornia/7/2009 0,020 0,018
Influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04
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Tablazat 12. Igazolt LoD (TCIDs¢/ml): Influenza A H3N2

Igazolt LoD probit (TCID5e/ml)

Virustorzs
NP kenet Orrkenet
Influenza A/Perth/16/2009 0,013 0.006
Influenza A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tablazat 13. Igazolt LoD (TCID5o/ml): Influenza B

Igazolt LoD probit (TCID5o/ml)

Virustorzs
NP kenet Orrkenet
Influenza B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Influenza B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tablazat 14. Igazolt LoD (TCIDs¢/ml): respiratorikus szincicialis virus A

Igazolt LoD probit (TCID5o/ml)

Virustorzs
NP kenet Orrkenet
RSV A/2/Ausztralia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tablazat 15. Igazol

t LoD (TCIDso/ml): Respiratorikus szincicialis virus B

Igazolt LoD probit (TCID5e/ml)

Virustorzs
NP kenet Orrkenet
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt analitikai specificitasat kozonséges 1€gzdszervi korokozokat vagy az orrgaratban
potencidlisan eléforduld koérokozokat tartalmazo, 44 kultirabol — 16 virdlis, 26 bakterialis és két sarjadzé gomba térzsbol
— all6 panellel tesztelték. Az 6sszes bakterialis és sarjadzo gomba térzs hdarom-harom ismétlését tesztelték > 1 x 106 CFU/
ml koncentracion, egy torzs kivételével, amelyet 1 x 105 CFU/ml koncentracion teszteltek (Chlamydia pneumoniae).
Minden virust harom ismétlésben teszteltek > 1 x 10° TCIDs¢/ml koncentraciokon. Az analitikai specificitas 100% volt. Az

eredményeket a 16. tdblazat mutatja.
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Tablazat 16. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt analitikai specificitasa

Eredmény
Organizmus Koncentracié Influenza | Influenza RSV
A B
Nincs templat kontroll Nem alkalmazhato NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Adenovirus, 1. tipus 1,12E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Adenovirus, 7. tipus 1.87E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human koronavirus OC43 2,85E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human koronavirus 229E 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Cytomegalovirus 1,00E+05 TCID5/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Echovirus 3,31E+07 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Enterovirus 3,55E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Epstein—Barr-virus 7,16E+Q7 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
HSV 8,90E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Rubeola 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human metapneumovirus 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Mumpszvirus 6,31E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human parainfluenza, 1. tipus 1,15E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human parainfluenza, 2. tipus 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Human parainfluenza, 3. tipus 3,55E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Rhinovirus, 1A tipus 1,26E+05 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Candida albicans 3,20E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
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Eredmény

Organizmus Koncentracié Influenza | Influenza RSV
A B

Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Mycobacterium NEG NEG NEG
tuberculosis (avirulens) 1,00E+06 CFU/mI (NEG) (NEG) (NEG)
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Staphylococcus aureus NEG NEG NEG
(A protein termel6) 2,20E+06 CFU/m (NEG) (NEG) (NEG)
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
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Eredmény
Organizmus Koncentracio Influenza | Influenza RSV
A B
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)

20.3 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Az Xpert Xpress Flu/RSV teszt analitikai reaktivitasat az influenza A HIN1 (2009 elétti szezonalis), az influenza A HIN1
(2009-es vilagjarvany), az influenza A H3N2 (szezondlis), a madarinfluenza A (H5SN1, HSN2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2,
H7NO és HON2), az influenza B (Victoria és Yamagata szarmazasi vonalakbol szarmazé térzsek), valamint a respiratorikus
szincicialis virus A és B alcsoportja (RSV A és RSV B) tobb torzsére értékelték az analitikai kimutatasi hatar értékén vagy
annak kozelében. Ebben a vizsgélatban 48 influenzavirus (35 influenza A ¢és 13 influenza B) és 5 RSV virus 6sszesen 53
torzsét teszteltek az Xpert Xpress FIu/RSV teszttel. Harom ismétlést teszteltek minden egyes torzs esetén. Minden influenza
és RSV torzs pozitiv teszteredményt adott mindharom ismétlésben, egyetlen influenza A HIN1 torzs (A/New Jersey/8/76)
kivételével, amelyre 3 ismétlésbol 2 adott pozitiv teszteredményt 0,1 TCIDso/ml mellett. Az eredményeket a Tablazat 17
mutatja.

Az in silico elemzés alapjan josolt keresztreaktivitds 100%-os szekvenciahomol6giat mutatott a tovabbi pHINI1 torzsekre.

Tablazat 17. Az Xpert Xpress FIu/RSV teszt analitikai reaktivitasa (inkluzivitasa)

Eredmény
Influenza | Influenza RSV
Virus Torzs Célkoncentracio A B
Nincs templat kontroll Nem alkalmazhaté NEG NEG NEG
(NEG) (NEG) (NEG)
Alsertés/lowa/15/30 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/WS/33 0,1 TCIDgo/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/PR/8/34 0,1 TCID5g/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Mal/302/54 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Denver/1/57 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
Influenza A HIN1 (POS) | (NEG) | (NEG)
(2009 elotti) A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Uj-Kaled6nia/20/1999 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/New York/55/2004 0,1 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Salamon- 0,1 TCIDgo/ml POZ NEG NEG
szigetek/3/2006 (POS) (NEG) (NEG)
A/Tajvan/42/06 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
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Eredmény
Influenza | Influenza RSV
Virus Torzs Célkoncentracio A B
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
AJsertés/NY/02/2009 0,1 TCID5o/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
H:‘:L“FZ"OZ:Q': . AlColorado/14/2012 0,1 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
S (POS) (NEG) (NEG)
vilagjarvany)
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
AJAichi/2/68 2,0 TCID5/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Hongkong/8/68 2,0 TCID5¢/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5o/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
Influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5¢/ml POz NEG NEG
(szezonalis) (POS) (NEG) (NEG)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
(H3N2)v (POS) (NEG) (NEG)
AJIndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
A/Texas/50/2012 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
Alkacsa/ < 1pg/pl® POZ NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1) (POS) (NEG) (NEG)
Alcsirke/ < 1pg/ul® POz NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1) (POS) (NEG) (NEG)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/pl® POZ NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
Aljapan < 1pg/pl® POz NEG NEG
papaszemesmadar/ (POS) (NEG) (NEG)
Madarinfluenza A Hongkong/

1038/2006 (H5N1)
Altékés rece/ < 1pg/pl? POZ NEG NEG
WI/34/75 (H5N2) (POS) (NEG) (NEG)
AJcsirke/CA431/00 (HBN2) < 1pg/pl? POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)
Alkacsa/ < 1pg/pl® POZ NEG NEG
LTC-10-82743/1943 (POS) (NEG) (NEG)

(H7N2)
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Eredmény
Influenza | Influenza RSV
Virus Torzs Célkoncentracio A B

AJcsirke/ < 1pg/pl® POz NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3) (POS) (NEG) (NEG)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) Nem alkalmazhato® POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)

A/Shanghai/1/2013 (H7N9) | Nem alkalmazhatd® POz NEG NEG
(POS) (NEG) (NEG)

AJcsirke/Korea/38349- < 1pg/ul® POz NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2) (POS) (NEG) (NEG)
A/tékés réce/ < 1pg/ul® POz NEG NEG
NY/6750/78 (H2N2) (POS) (NEG) (NEG)
B/Lee/40 1,0 TCIDgp/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Allen/45 1,0 TCIDgo/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/GL/1739/54 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Maryland/1/59 1,0 TCIDgp/ml NEG POZ NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Panama/45/90° 1,0 TCIDgp/ml NEG POZ NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Elorida/07/2004¢ 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Florida/02/06° 1,0 TCIDgp/ml NEG POz NEG
Influenza B (NEG) (POS) (NEG)
B/Florida/04/06¢ 1,0 TCIDgo/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Hongkong/5/72 1,0 TCIDgp/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Wisconsin/01/2010° 1.0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Malajzia/2506/04° 1,0 TCID5o/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Tajvan/2/62 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
(NEG) (POS) (NEG)

B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
(NEG) (POS) (NEG)

RSV-A/NY (klinikai 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POZ
ismeretlen) (NEG) (NEG) (POS)

RSV A RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POz
(NEG) (NEG) (POS)

RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POZ
(NEG) (NEG) (POS)

RSV B RSV-B/WV14617/85 7,0 TCID5o/ml NEG NEG POZ
(NEG) (NEG) (POS)
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Eredmény
Influenza | Influenza RSV
Virus Torzs Célkoncentracio A B
RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDsg/ml NEG NEG POz

(NEG) | (NEG) | (POS)

a A biologiai biztonsagi eldirasok miatt a madarinfluenza A virusokhoz szimulalt hattérmatrixban [évé tisztitott viralis RNS-t
hasznaltak.

b A biolégiai biztonsagi eléirasok miatt a viralis titer nélkili inaktivalt madarinfluenza A (H7N9) virusokat 100 000-szeresre higitottak
szimulalt hattérmatrixban és ugy tesztelték.

¢ Ismert Victoria szarmazasi vonal.

d Ismert Yamagata szarmazasi vonal.

20.4 Zavar6 anyagok vizsgalata

Az orrgaratban fellelhetd, potencialis zavar6 anyagok hatasat az Xpert Xpress FIu/RSV teszt teljesitményére nem klinikai
vizsgalatban kozvetleniil értékelték. Az orrgaratbeli, potencidlisan zavard anyagok ko6z¢ tartozhatnak egyebek mellett a
kovetkezok: vér, orrvaladékok vagy nazalis szekrécid, valamint olyan orr- és torokgyogyszerek, amelyek a dugulas, az
orrszarazsag, az irritacio, az asztma vagy az allergias tlinetek enyhitésére szolgalnak, tovabba az antibiotikumok és az
antiviralis gyogyszerek. Anyagonként n=8 negativ mintat teszteltek, hogy megallapitsak a mintafeldolgozasi kontroll (SPC)
hatasat a teljesitményre. A pozitiv mintékat (n = 8) anyagonként tesztelték hat influenza (négy influenza A és két influenza
B), valamint négy RSV (két RSV A és két RSV B) torzzsel, amelyeket az egyes torzsekre meghatarozott LoD érték 3-
szorosanak megfelel6 mennyiségben oltottak be a mintaba. Az 6sszes eredményt pozitiv és negativ szimulalt hattérmatrix-
kontrollokkal hasonlitottak dssze. A szimulalt hattérmatrix a kovetkezokbdl allt: 2,5% (w/v) sertésmucin, 1% (v/v) human
teljes vér 0,85% natrium-kloridban, amely 1x PBS oldatot képzett 15% glicerinnel, amelyet utdbb 1:5 aranyban felhigitottak
univerzalis transzportkdzegben (UTM). Az értékelt anyagokat a Tablazat 18 ismerteti, a hatdanyagokkal és a tesztelt
koncentracioval egyiitt. Egyetlen anyag sem okozott zavart a tesztben a vizsgalat felsorolt koncentracioértékei mellett. Az
Osszes pozitiv és negativ ismétlést helyesen sikertiilt azonositani az Xpert Xpress Flu/RSV teszttel.

Tablazat 18. Potencidlisan zavaré anyagok az Xpert Xpress FIu/RSV tesztben

Anyag/osztaly Leiras/hatéanyag Tesztelt koncentracié
Kontroll Szimulalt hattérmatrix 100% (v/v)
Béta-adrenerg hoérg6tagito Albuterol-szulfat dc?z,?s:iglqge/gr?/le(::rrt)élzﬁ)
Vér Vér (emberi) 2% (v/v)
BD™ univerzalis Szallitokozeg 100% (v/v)
viralis széllitérendszer
Remel M4® Széllitokdzeg 100% (v/v)
Remel M4RT® Szallitokdzeg 100% (v/v)
Remel M5® Széllitokdzeg 100% (v/v)
Remel M6® Szallitékozeg 100% (v/v)

Kohogés elleni cukorka, oralis

anesztetikum és fajdalomcsillapité Benzokain, mentol 1.7 mg/mi

Tisztitott mucin protein (marha

Mucin vagy sertés szubmaxillaris mirigy) 2,5% (wiv)
Antibiotikum, orrkendécs Mupirocin 10 mg/ml
Soéoldatos orrspray Natrium-klorid (0,65%) 15% (v/v)
Anefrin orrspray Oximetazolin, 0,05% 15% (viv)
PHNY orrcsepp Fenilefrin, 0,5% 15% (viv)
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Anyag/osztaly Leiras/hatéanyag Tesztelt koncentracié
Tamiflu antivirdlis szer Zanamivir 7,5 mg/mi
Antibakterialis szer, szisztémas Tobramicin 4 ug/mi

Luffa opperculata, Galphimia
Zicam orrgél glauca, Histaminum 15% (w/v)
hydrochloricum, kén

Nazalis kortikoszteroid Flutikazon-propionat 5 pg/mi

20.5 Kontaminacio atvitelének vizsgalata

Vizsgalatot végeztek annak kimutatasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nmagukba zart GeneXpert kazettak
megakadalyozzak-e a kontaminacio atvitelét negativ mintakra, ha eldttiik er6sen pozitiv mintakat vizsgaltak ugyanabban
a GeneXpert modulban. A vizsgalatban egy negativ mintat dolgoztak fel ugyanabban a GeneXpert modulban kdzvetleniil
azutan, hogy egy nagyon magas influenza A-tartalmi mintat (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDs(/ml) vagy egy nagyon
magas RSV A-tartalmi mintat (A/Long/MD/26, 1x10* TCIDs¢/ml) oltottak egy szimulalt hattérmatrixba. Ezt a tesztelési
sémat 20-szor ismételték a két GeneXpert modulon, igy dsszesen 82 futtatast hajtottak végre, amelyek koziil 40 minta
pozitiv, 42 pedig negativ eredményt adott az egyes virustipusokra. Mind a 40 pozitiv mintat helyesen Influenza A
POZITIV (Flu A POSITIVE); Influenza B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE)
vagy Influenza A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); Influenza B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); RSV POZITIV
(RSV POSITIVE) mintaként jelentette a rendszer. Mind a 42 negativ mintat helyesen Influenza A NEGATIV (Flu A
NEGATIVE); Influenza B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE) mintaként jelentette a
rendszer.

20.6 A kompetitiv interferencia vizsgalata

A teszt kompetitiv interferencidjat, amely az Xpert Xpress Flu/RSV teszt két kimutatando virustipusa (tesztcélja) egyidejii
jelenlétébol adodik, az egyes influenza és RSV torzsek tesztelésével értékeltek a kimutatasi hatar kdzelében, magasabb
koncentracioja a kimutatasi hataron 0,45 TCIDso/ml-t61 1,6 TCIDs¢/ml-ig terjedt, a kompetitiv térzsek koncentracidja
pedig 10! TCIDso/ml-t1 104 TCIDso/ml-ig. Az analitikai kompetitiv interferencia értékelését egy (1) szezonélis influenza
A H3 torzzsel (H3/Victoria/361/2011), egy (1) influenza B torzzsel (B/Mass/2/2012), egy (1) RSV A térzzsel (RSV-A/2/
Ausztralia/61) és egy (1) RSV B torzzsel (RSV-B/Wash/18537/62) végezték. Minden egyes cél torzs és minden egyes
kompetitiv torzs kombinaciojara 20 ismétlést teszteltek. 20 mintaismétlésre a normalis binomialis eloszlas a kimutatasi
hatarnal 17 és 20 kozotti pozitiv eredményt ad az N=20, p=0,95 paraméterii binomialis eloszlas alapjan ((X~Bin(20;0,95)).
Ezért a 16 vagy kevesebb pozitiv eredményt ad6 20-as készletek ritkak, és kompetitiv gatlo hatast jeleznek a kompetitiv
analit magas szintje miatt.

Az influenza A/Victoria/361/2011 esetében 0,8 TCIDs¢/ml koncentracid mellett nem jelentkezett gatld hatas 1x103 TCIDso/
ml influenza B/Mass/2/2012; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Ausztralia/6; illetve 1x10% TCIDso/ml RSV-B/Wash/18537/62
jelenlétében.

Az influenza B/Mass/2/2012 esetében 0,45 TCIDso/ml koncentracio mellett kompetitiv gatlo hatas jelentkezett 1x103
TCIDso/ml influenza A/Victoria/361/2011 jelenlétében. Nem jelentkezett gatlé hatas 1x102 TCIDso/ml influenza A/
Victoria/361/2011; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Ausztralia/6; illetve 1x103 TCIDso/ml RSV-B/Wash/18537/62 jelenlétében.

Az RSV-A/2/Ausztralia/6 esetében 1,1 TCIDso/ml koncentracié mellett kompetitiv gatlo hatas jelentkezett 1x103 TCIDsq/
ml influenza A/Victoria/361/2011 jelenlétében. Nem jelentkezett kompetitiv gatld hatas 1x102 TCIDso/ml influenza A/
Victoria/361/2011, illetve 1x103 TCIDs¢/ml influenza B/Mass/2/2012 jelenlétében.

Az RSV-B/Wash/18537/62 esetében 0,9 TCIDs¢/ml koncentracio mellett kompetitiv gatld hatas jelentkezett 1x102 TCIDso/
ml influenza A/Victoria/361/2011, illetve 1x103 TCIDs¢/ml influenza B/Mass/2/2012 jelenlétében. Nem jelentkezett
kompetitiv gatlo hatds 10 TCIDso/ml influenza A/Victoria/361/2011, illetve 1x102 TCIDso/ml influenza B/Mass/2/2012

g4tlo hatas 1x102 TCIDso/ml influenza A/Victoria/361/2011, illetve 1x103 TCIDso/ml influenza B/Mass/2/2012 jelenlétében.

E tanulmany koriilményei kozott belsd kompetitiv gatld hatasok jelentkeztek a tesztcélokon (influenza A, influenza B és
RSV) az Xpert Xpress Flu/RSV teszt két kimutatand6 virustipusa (tesztcélja) egyidejii jelenléte esetén. Az Xpert Xpress Flu/
RSV tesztcélok kompetitiv gatlo hatasat a jelen tajékoztatd Korlatozasok c. szakasza ismerteti.
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21 Reprodukalhatésag

A reprodukalhatosagot multicentrikus, vak vizsgalatban allapitottdk meg, 7 elemet tartalmaz6 mintapanel hasznélataval.
A tesztelést harom helyszinen (egy belsé és két kiils6 helyszinen) végezték a GeneXpert Dx rendszerrel, az Infinity-48

rendszerrel és az Infinity-80 rendszerrel. A tesztelést 6 (nem feltétleniil egymast kovetd) napon at végezték, harom tétel
Xpert Xpress Flu/RSV kazettaval, tételenként két-két napig. Mindegyik helyszinen két kezeld volt, egy tapasztalt és egy
tapasztalatlan, akik minden egyes panelt duplikaltan teszteltek naponta kétszer. Az eredményeket a Tablazat 19 foglalja

0ssze.

Tablazat 19. A reprodukalhatésagi eredmények 6sszefoglalasa

1. helyszin/Infinity-80

2. helyszin/DX

3. helyszin/Infinity-48

%-os teljes

Mintaazonosit6 egyezés
1. kezeld | 2. kezelé | Helyszin | 1.kezeld | 2. kezeld | Helyszin | 1.kezeld | 2. kezel§ | Helyszin | intak szerint®
Negativ 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
Influenza A 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
— alacsony (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (1 31/140)b
pozitiv
Influenza A — 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
mérsékelten (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) b
pozitiv (142/142)
Influenza B 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% 95,1% (137/144)
- alacsony (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
pozitiv
Influenza B - 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
mérsékelten (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/1 42)b
pozitiv
RSV - alacsony 91,7% 87,5% 89,6% 100% 100% 100% 91,7% 95,8% 93,8% 94.4%
pozitiv (22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV - 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
mérsékelten (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (142/1 42)b
pozitiv

a A vart eredmény alapjan szamitott egyezés: negativ eredmény negativ mintakra (megcélzott pozitivitas: 0%); pozitiv alacsony
pozitiv mintékra (megcélzott pozitivitas: 95%) és mérsékelten pozitiv mintakra (megcélzott pozitivitas: 100%).
b Tizenegy minta 2x meghatarozatlan [influenza A alacsony pozitiv (4); influenza A mérsékelten pozitiv (2); influenza B mérsékelten
pozitiv (2); RSV alacsony pozitiv (1); RSV mérsékelten pozitiv (2)].

Az Xpert Xpress Flu/RSV teszt reprodukalhatosagat a Ct-értékként kifejezett fluoreszcenciajel tekintetében is értékelték
minden egyes kimutatott tesztcélra. A kozépérték, a szoras (SD) és a helyszinek kozotti, napok kozotti, tételek kozotti és
kezel6k kozotti variacios egyiitthatot (CV) minden egyes panelelemre a Tablazat 20 ismerteti.
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Tablazat 20. Reprodukalhatésagi adatok 6sszefoglalasa

Helyszinek Tételek R Kezel6k -
Teszt- Ct Kkozott Kozt Napok k6z6tti Kozt Teszten beliili Osszesen
Minta csatorna N2 latlagos
(analit) értéke cv Ccv cv CcVv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD %) SD (%)
Negativ SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Influenza A | Influenza 131 35,3 0 0 0,4 1,0 0,6 1,7 0,1 0,2 0,9 2,6 1,2 3,3
— alacsony A1
pozitiv
Influenza Influenza 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
A- A1
mérsékelten
pozitiv
Influenza B | Influenza 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 41 1,5 4,3
— alacsony B
pozitiv
Influenza Influenza 142 32,3 0,1 0,3 0,2 0,7 0 0 0,2 0,7 0,8 2,5 0,9 2,7
B- B
mérsékelten
pozitiv
RSV - RSV 135 36,5 0 0 0,6 1,7 0 0 0,5 1,3 0,9 2,6 1,2 3,3
alacsony
pozitiv
RSV - RSV 142 33,6 0,1 0,2 0,1 0,3 0 0 0,2 0,5 0,4 1,3 0,5 1,4
mérsékelten
pozitiv

a Nullatol eltéré Ct-értékkel rendelkezd eredmények a 144-bél.

22 Szakirodalom
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guidelines labworkers.htm).
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Xpert® Xpress FIu/RSV 41

301-6580-HU, Rev. H
December 2022




Xpert® Xpress FIU/RSV

23 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépai székhely

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszdm: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

24 Miiszaki segitség

Mielétt kapcsolatba 1épne a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalataval, gyfijtse dssze a kdvetkezd informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

USA
Telefonszam: + 1 888 838 3222

E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Franciaorszag

Telefonszam: + 33 563 825 319

E-mail-cim: support@cepheideurope.com

Szoftververzio6 és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

A Cepheid 6sszes miiszaki ligyfélszolgalati irodajanak elérhetdsége a honlapunkon megtalalhat6é: www.cepheid.com/en_US/

support/contact-us.
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25 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés
Katalégusszam
REF 9
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
IVD 9
® Ne hasznalja ujra
Tételkdd
LOT

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarto

Gyartas orszaga

Tartalma n teszthez elegendd

Kontroll

Lejarati datum

CE-jel6lés — Eurdpai megfeleléseg

Meghatalmazott képvisel6é az Eurdpai Kozosségben
EC |REP 9 P P 9
Meghatalmazott képviselé Svajcban
cH |REP 9 P :
Va Hémérseékleti korlatozas
A

>

J

Biolégiai kockazatok

Figyelem

& ok

Importér
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszam: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €
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26 Médositasok listaja

Moédositasok leirasa: 301-6580 ,,G” atdolgozasrol ,,H” atdolgozasra

Cél: A hasznalati utasitas frissitései

Szakasz

Modositas leirasa

Védjegy,
szabadalmak
és szerzdi jogi
nyilatkozatok

A jelenlegi jogi normaknak megfelel6en frissitve.

8 A Szilikséges, de nem biztositott anyagok cimii szakasz frissitései.
9.2 A Minta cimi szakaszban lévd figyelmeztetések frissitései.
25 A CH REP szimbdélum, a meghatarozas és a cim hozzaadasa.
Az import&ri szimbdlum, a meghatarozas és a cim hozzaadasa.
26 A Modositasok listaja szakasz és tablazat hozzaadasa.
Végig A hasznalati utasitas formazasanak és kialakitasanak frissitése.
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