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Xpert® Xpress Flu“ /RSV

In vitro diagnostikai

1 Nuosavybés vardas

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Numatytoji paskirtis

Prietaisy sistema ,,GeneXpert®* atliktas tyrimas ,,Cepheid Xpert® ,,Xpress Flu“/ RSV yra automatinis, daugkartinis realaus
laiko, atvirkstinés transkriptazés polimerazés grandinés reakcijos (RT-PCR) tyrimas, skirtas in vitro kokybiniam A gripo
nustatymui ir diferenciacijai. gripo A, gripo B ir respiracinio sincitinio viruso (RSV) viruso RNR. Tyrime ,,Xpert Xpress
Flu“/ RSV naudojami nosiaryklés (angl. nasopharyngeal, NP) ir nosies tepinélio (nasal swab, NS) méginiai, surinkti i§
pacienty, turin¢iy kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy. Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV yra skirtas kaip

Neigiami rezultatai neuzkerta kelio gripo virusui ar RSV infekcijai ir neturéty biiti naudojami kaip vienintelis gydymo ar
kity pacienty valdymo sprendimy pagrindas.

A gripo efektyvumo charakteristikos buvo nustatytos 2015-2016 m. gripo sezonu NP tepinéliy méginiams ir 2016-2017 m.
gripo sezonui NS méginiams. Atsiradus kity naujy A gripo virusy, veikimo charakteristikos gali skirtis.

kuriuos rekomenduoja visuomenés sveikatos prieziliros institucijos, méginiai turéty biiti renkami su atitinkamomis

naujy virulentinio gripo virusy infekcijos kontrolés priemonémis ir siun¢iami tyrimams j valstybés ar vietos sveikatos
departamentus. Tokiais atvejais negalima bandyti uzsikrésti virusine kultiira, nebent yra galimybé gauti BSL 3+ priemong ir
kultivuoti méginius.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Gripas yra uzkre¢iama virusiné kvépavimo taky infekcija. Gripas dazniausiai perduodamas oru (t. y. kosuliu arba ¢iauduliu),
o plitimo pikas dazniausiai biina Ziemos ménesiais. Dazniausi simptomai yra kar§¢iavimas, Saltkrétis, galvos skausmas,
negalavimas, kosulys ir sinusy uzgulimas. Vir§kinimo trakto simptomai (t.y. pykinimas, vémimas ar viduriavimas) taip

pat gali pasireiksti, visy pirma, vaikams, taCiau jie pasitaiko reciau. Simptomai dazniausiai pasireisSkia per dvi dienas nuo
kontakto su uzsikrétusiu asmeniu. Pneumonija gali iSsivystyti kaip komplikacija dél gripo infekcijos, dél kurios padidéja
vaiky, pagyvenusiy zmoniy ir susilpnéjusio imuniteto Zmoniy sergamumas ir mirtingumas.!-2

Gripo virusai skirstomi j A, B ir C tipus, i§ kuriy pirmieji du sukelia daugiausiai zmoniy infekcijy. A gripas yra labiausiai
paplitusi zmoniy gripo viruso riisis, paprastai sukelianti sezonines gripo epidemijas ir galimai pandemijas. A gripo virusai
taip pat gali uzkrésti gyviinus, tokius kaip pauksciai, kiaulés ir arkliai. Infekcijos B gripo virusu paprastai serga tik zmoneés
ir tai yra reta epidemijy priezastis. Gripo A virusai toliau skirstomi j potipius remiantis dviem pavirSiaus baltymais:
hemagliutininu (H) ir neuraminidaze (N). Sezoninj gripa paprastai sukelia H1, H2, H3, N1 ir N2 potipiai. Be sezoninio
gripo, 2009 m. pradzioje JAV Zmonéms buvo nustatyta nauja HINI padermé.3

Kvépavimo sistemos sincitinis virusas (angl. ,,Respiratory Syncytial Virus“, RSV), Pneumoviridae $eimos narys (anksc¢iau
Paramyxoviridae), susidedantis i§ dviejy padermiy (A ir B pogrupiai), taip pat yra uzkreciama liga, kuria dazniausiai serga
kadikiai, pagyveng Zmonés ir kiti suaugusieji, kuriems budingas kazkokiu biidy susilpnéjes imunitetas. Ant stalvirsiy
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ir zaisly virusas gali i8likti kelias valandas ir gali sukelti virSutiniy kvépavimo taky infekcijas, tokias kaip perSalimas, ir
apatiniy kvépavimo taky infekcijas, pasireiSkian¢ias bronchiolitu ir pneumonija.* Dvejy mety amZiaus dauguma vaiky

jau buvo uzkrésti RSV ir kadangi iSsivysto tik silpnas imunitetas, tiek vaikai, tiek suaugusieji gali uzsikrésti i§ naujo.3
Simptomai pasireiskia praéjus keturioms — SeSioms dienoms po infekcijos ir paprastai biina savaiminiai, trunkantys mazdaug
nuo vienos iki dviejy savaiéiy. Suaugusiesiems infekcija trunka apie 5 dienas ir pasireiskia kaip perSalimo simptomai, pvz.,
rinoréja, nuovargis, galvos skausmas ir kar§¢iavimas. RSV sezonas Siek tiek atspindi gripa, nes uzsikrétimo atvejy padaugéja
nuo rudens iki ankstyvo pavasario.3:#

Aktyvios stebéjimo programos Kartu su infekcijy prevencijos atsargumo priemonémis yra svarbios uzkertant kelig gripo ir
RSV perdavimui. Tyrimy, teikian¢iy greitus rezultatus, siekiant nustatyti pacientus, uzsikrétusius $iais sezoniniais virusais,
naudojimas taip pat yra svarbus veiksnys veiksmingai kontrolei, tinkamam gydymo buidui pasirinkti ir placiai paplitusiy
protrikiy prevencijai.

5 Proceduros principas

Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV yra automatinis in vitro diagnostikos tyrimas, skirtas kokybiskai nustatyti A gripo , B
gripo ir RSV virusing RNR. Tyrimas atliekamas su prietaisy sistemomis ,,Cepheid GeneXpert™.

Prietaisy sistemos ,,GeneXpert* automatizuoja ir integruoja méginiy ekstrahavima, nukleino riig§¢iy gryninima ir
amplifikavima bei taikiniy seky i§ klinikiniy méginiy aptikima naudojant atvirksting transkripcija (RNR Sablony pavertima
DNR), po to atliekant tikralaike PGR. Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV pradmenys ir zondai yra skirti sustiprinti ir aptikti
unikalias geny sekas, kurios koduoja §iuos baltymus: A gripo matrica (M), A gripo bazing¢ polimeraze¢ (PB2), A gripo
rugstinj baltyma (PA) ), B gripo matrica (M), B gripo nestruktiirinis baltymas (NS) ir RSV A ir RSV B nukleokapsidas.

Sistemas ,,GeneXpert™ sudaro prietaisas, asmeninis kompiuteris ir i$ anksto jkelta programiné jranga, skirta tyrimams
vykdyti ir rezultatams perzitiréti. Kiekvieno tyrimo metu reikia naudoti vienkarting ,,GeneXpert™ kasete, kurioje yra tiksliniy
reagenty ir atliekami RT-PGR ir PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryzminé méginiy uzter§imo rizika yra maza.
I8samy sistemy aprasyma rasite atitinkamame sistemos ,,GeneXpert Dx* operatoriaus vadove arba sistemos ,,GeneXpert
Infinity* operatoriaus vadove.

Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV apima A gripo, B gripo ir RSV reagentus virusinei RNR aptikti ir diferencijuoti tiesiogiai
i§ NP tepinéliy ir NS méginiy i§ pacienty, turinciy kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy. Taip pat i kasetg jeina
méginio apdorojimo kontrolé (angl. Sample Processing Control, SPC) ir zondo tikrinimo kontrolé (angl. Probe Check
Control, PCC). SPC yra skirtas kontroliuoti tinkamg amplifikacijos procesg ir stebéti, ar PGR reakcijoje néra inhibitoriy.
PCC uztikrina reagento rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo vientisumga ir dazy stabiluma.

Tyrimg ,, Xpert Xpress Flu“/ RSV galima atlikti norint nustatyti A gripa A, B gripa ir RSV, ,,Select Assay* meniu
pasirinkus Xpert Xpress Flu-RSV; gripas A ir gripas B pasirinkus tik Xpert Xpress_Flu; arba RSV pasirenkant tik Xpert
Xpress_RSV. Tyrimuose ,,Xpert Xpress Flu“ ir ,,Xpert Xpress*“ RSV yra ankstyvojo tyrimo nutraukimo (ATN) funkcija,
suteikianti iSankstine rezultaty ataskaita ATN pasiekiama, kai i§ anksto nustatyta teigiamo tyrimo rezultato riba pasiekiama
pries baigiant visus 40 PGR cikly. Kai gripo A arba gripo B virusy titrai yra pakankamai auksti, kad biity galima sukurti
labai ankstyvo ciklo slenksc¢ius (angl. cycle thresholds, Cts) naudojant tyrima ,,Xpert Xpress Flu“, SPC amplifikacijos
kreivés nebus matomos ir jy rezultatai nebus nurodyti. Kai RSV titrai yra pakankamai auksti, kad bty galima sukurti Cts
naudojant tyrimg ,,Xpert Xpress“ RSV, SPC amplifikacijos kreivés nebus matomos ir jy rezultatai nebus nurodyti.

Tyrimams skirti méginiai (NP tepinéliai arba NS) turéty biiti renkami pagal standartines jstaigos procediiras ir dedami
1,,.Xpert* nosiaryklés méginiy surinkimo rinkinj virusams arba ,,Xpert“ nosies méginiy surinkimo rinkinj virusams
(virusinius transportavimo meégintuvélius, kuriuose yra 3 ml transportavimo terpés). Trumpai sumaisius, apverciant viruso
transportavimo mégintuvelj penkis kartus, terpé su viruso suspensija perkeliama j vienkarting ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV
méginio kasetés kamera. Naudotojas inicijuoja tyrima i§ sistemos naudotojo sasajos ir jdeda kasete i prietaisg ,,GeneXpert*,
kuris atlicka nukleino riigities paruo§ima ir tikralaike multipleksing RT-PGR virusinei RNR aptikti. Sioje platformoje
méginiy paruosimas, atvirkstiné transkripcija, stiprinimas ir tikralaikis aptikimas yra visiskai automatizuoti ir visiskai
integruoti. Tyrimo rezultatai gaunami mazdaug per 30 minuciy.

Rezultatus programiné jranga ,,GeneXpert interpretuoja pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius

skaiCiavimo algoritmus. Jie aiSkiai rodomi lange ,,Perzitiréti rezultatus®. Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV suteikia gripo A,
gripo B ir RSV gripo tyrimy rezultatus. Jis taip pat pranesa, ar tyrimas netinkamas, klaidingas, ar neturintis rezultaty.

4 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-LT, Rev. H
Gruodis 2022 m.



»Xpert® Xpress Flu“ /RSV

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

»Xpert Xpress Flu* / RSV rinkinyje yra pakankamai reagenty 10 méginiy arba kokybés kontrolés méginiy apdorojimui.
Rinkinyje yra:

»Xpert Xpress Flu“ / RSV Cartridges with Integrated Reaction Tubes 10

e 1 granulé, 2 granulé, ir 3 granulé (liofilizuota) Kiekvieno po 1 kaseteje
e Lizés reagentas (guanidino tiocianatas) 1,5 ml vienoje kasetéje
e Jungiamasis reagentas 1,5 ml vienoje kaseteje
e Iplovimo reagentas 3,0 ml vienoje kasetéje
Vienkartinés 300 ml perkélimo pipetés 1 rinkinys po 12 maiseliy
Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje
Analizés apibrézimo failai (AAF)
Instrukcijos, kaip importuoti TAF j ,GeneXpert Dx" ir ,Xpertise*
programing jrangg
e Naudojimo instrukcijos (pakuotés lapelis)

Pastaba

Saugos duomeny lapus (Safety Data Sheets, SDS) galite rasti www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com

skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

Galvijy serumo albuminas (GSA) Sio produkto granulése buvo gaminamas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Pastaba Atrajojanciy gyviiny baltymai ar kiti gyvaniniai baltymai nebuvo $eriami gyviinams; gyviinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medziagomis.

7

8

Laikymas ir naudojimas

»Xpert Xpress Flu®“ / RSV kasetes laikykite 2—28 °C temperatiiroje iki etiketéje nurodyto galiojimo laiko.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebusite pasirengg atlikti tyrima.

Nenaudokite kasec€iy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.

Nenaudokite pratekéjusios kasetés.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

,,Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (,,Cepheid* gaminio Nr. #SWAB/B-100, ,,Copan® gaminio Nr.
305C, ,,Copan® gaminio Nr. 3C057N) arba lygiaverté priemong.

,Nasal Sample Collection Kit for Viruses“ (,,Cepheid gaminio Nr. TEPINELIO/F-100, ,,Copan® gaminio Nr. 346C)
arba lygiaverté priemoné.

Arba tamponus ir transportavimo terp¢ galima jsigyti atskirai'.

e Nevelty nailono skaiduly tamponas (,,Copan* gaminio Nr. 502CS01, 503CS01) arba lygiaverté priemoné
e Virusy transportavimo terp¢, 3 ml (,,Copan‘ gaminio Nr. 330C) arba lygiaverté priemoné

Sistema ,,GeneXpert Dx* arba sistemos ,,GeneXpert Infinity“ (katalogo numeris skiriasi pagal konfigiiracija):
,,GeneXpert“ prietaisas, kompiuteris, briksniniy kody skaitytuvas ir naudotojo vadovas.

o GeneXpert Dx“ sistemai: Programinés jrangos ,,GeneXpert Dx* versija 4.7b arba naujesné

o  GeneXpert Infinity-80 ir ,,Infinity 48s* sistemoms: ,,Xpertise* 6.4b arba aukstesné

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid* technine pagalba ir susitarkite dél rekomenduojamo
spausdintuvo pirkimo.
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9 |spéjimai ir atsargumo priemonés

9.1 Bendri

In vitro diagnostikai.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcijos sukéléjus.
Daznai nejmanoma Zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty buti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy.

Meéginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos centruose’ bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty
institute (angl. ,,Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).67

kriterijais, kuriuos rekomenduoja visuomenés sveikatos priezitiros institucijos, méginiai turéty bati renkami su
atitinkamomis naujy virulentinio gripo virusy infekcijos kontrolés priemonémis ir siunciami tyrimams j valstybés ar
vietos sveikatos departamentus. Tokiais atvejais nereikéty bandyti auginti viruso, iSskyrus atvejus, kai yra BSL 3+
istaiga, galinti priimti ir kultivuoti méginius.

Sio tyrimo charakteristikos buvo nustatytos naudojant méginiy tipus, nurodytus tik skyriuje ,,Numatytoji paskirtis®. Sios
analizés atlikimas su kity tipy méginiais arba méginiais nebuvo jvertintas.

Laikykités savo jstaigos darbo su chemikalais ir biologiniy méginiy naudojimo saugos procediiry.

Turéty biiti laikoma, kad biologiniai méginiai, perkélimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseéiy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sioms medziagoms gali biiti biidingos
pavojingy cheminiy atlieky savybés, dél kuriy reikia specialiy valstybés ar regiony $alinimo procediiry. Jeigu valstybés
arba regiony reglamentuose néra aiskiy nurodymy tinkamam $alinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia
Salinti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir Salinimo gaires.

9.2 Méginys

Meéginiy surinkimo ir tvarkymo procediiroms reikalingas specialus mokymas ir nurodymai.
Meéginiai turi biiti surinkti ir istirti iki virusy transportavimo terpés mégintuvélio, esancio reikiamame surinkimo
komplekte, galiojimo pabaigos datos.

Transportuojant méginj palaikykite tinkamas laikymo salygas, kad uztikrintuméte méginio vientisuma (zr. Skirsnis 11).
Meéginio stabilumas kitomis nei rekomenduojamomis transportavimo sglygomis nebuvo jvertintas.

Tinkamas méginiy surinkimas, laikymas ir transportavimas yra butini norint gauti teisingus rezultatus.

9.3 Tyrimas / reagentas

Analiz¢é patvirtinta naudojant programinés jrangos ,,Cepheid GeneXpert“ 4.7b arba naujesn¢ versijg ir programinés
jrangos ,,Xpertise” 6.4b arba naujesng versija. ,,Cepheid patvirtins blisimas programinés jrangos versijas, skirtas naudoti
su tyrimu ,,Xpert Xpress Flu“/RSV.

Atliekant tyrima ,,Xpert Xpress* RSV tyrimo rezimu, méginyje, kuris yra teigiamas gripo A ar gripo B atveju, bus
rodomos $iy anality augimo kreivés ir Ct vertés, taciau tyrimo rezultatai nebus pateikti ( pav. 20).

Atliekant tyrimg ,,Xpert Xpress® RSV tyrimo rezimu, méginys, kuris yra teigiamas gripo A arba gripo B atveju,

gali sukelti nepavykusj MAK; jei méginys yra RSV neigiamas, galiojantis rezultatas (RSV NEIGIAMAS (RSV
NEGATIVE)) bus nurodomas kaip NETINKAMAS.

Naudojant $aldytus méginius, veikimas gali biiti paveiktas.
Nekeiskite tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV reagenty kitais reagentais.
Neatidarykite ,,Xpert Xpress Flu*“ / RSV kasetés dangtelio, iSskyrus atvejus, kai dedate méginj.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta i$émus i$ rinkinio arba sukratyta atidarius kasetés dangtelj. Pakracius arba
numetus kasete atidarius dangtelj, rezultatai gali biiti klaidingi arba nenustatyti.

Nedékite méginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briikSninio kodo Zymens.
Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijos mégintuvéliu.

Kiekviena vienkartinio naudojimo tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti. Kaseciy
nenaudokite pakartotinai.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Vienkartiniy pipeciy nenaudokite pakartotinai.
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Svarbi
informacija

Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio sandariklis buvo paZzeistas.
Norint i§vengti pacienty méginiy arba reagenty uzterSimo tarp méginiy ruosimo, rekomenduojama naudoti gera
laboratoring praktika ir keisti pirStines.

e Dévekite Svarius laboratorinius chalatus ir pirStines. Jeigu darbo vieta arba jranga uZterSiama méginiais arba
kontrolinémis medziagomis, kruops¢iai i§valykite uztersta vieta buitinio chloro baliklio 1:10 santykiu ir tada 70 %
denatiiruoto etanolio. Prie$ tgsdami, visiSkai sausai nusluostykite darbo pavirsius.

10 Cheminiai pavojai®?®

e Signalinis zodis: ATSARGIAI
e JT GHS pavojingumo frazés

e Kenksminga prarijus
e Qali buti kenksminga susilietus su oda.
e Dirgina akis

e JT GHS atsargumo frazés

e Prevencija

e Po naudojimo kruopsciai nuplaukite rankas.
o Atsakas

Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.
PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis i gydytoja.
Pasijutus blogai, skambinti i APSINUODIJIMYU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis
gydytoja.

11 Méginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Meéginius galima surinkti pagal naudotojo institucijos standartines procediiras ir jdéti j virusing transportavimo terpg ,,Xpert™
arba ,,Copan® UTM mégintuvélj (universali transportavimo terpé, 3 ml mégintuvélj su transportavimo terpe). Méginiai
turéty bati transportuojami 2—8 °C temperatiiroje.

Meéginius galima laikyti kambario temperatiiroje (15-30 °C) iki 24 valandy, o Saldytuve (2—8 °C) - iki septyniy dieny, kol
bus atlikti tyrimai, naudojant ,,GeneXpert*.

Tinkamas méginiy surinkimas, laikymas ir transportavimas yra labai svarbis atliekant §j tyrima.

12 Procedura

12.1 Kasetés paruoSimas

Pridéjus mégini j kasete, tyrima reikia pradéti per 30 minuciy.

1. ISimkite kasete i§ pakuotés.
2. Sumaisykite méginj penkis kartus apversdami virusing pernesimo terpe ,,Xpert” arba Kopano UTM mégintuvélj.

3. Atidarykite kasetés dangtelj. Naudodami Svaria 300 pl perpylimo pipete (pateikiama komplekte), perpilkite 300 ul
(vienas éminys) meéginio i$ transportavimo terpés mégintuvélio j méginio kamera, i§spaudziant skystj j didel¢ anga
kasetéje ( pav. 1).

4. Uzdarykite kasetés dangtelj.
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Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 1. Kaseté ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV (vaizdas i$ virSaus)

12.2 Tyrimo pradzia

Pries pradédami tyrima, jsitikinkite, kad i ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV yra importuotas teisingas Tyrimo apibréZimo failas.
Svarbi Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. I§samias instrukcijas Zr. ,, GeneXpert Dx* sistemos
informacija operatoriaus vadove arba ,,GeneXpert Infinity“ sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo naudojamo prietaiso
modelio.

Pastaba Atlikti veiksmai gali buti skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytaja sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite prietaiso sistema ,,GeneXpert:

+ Jei naudojate ,,GeneXpert Dx“ prietaisa, pirmiausia jjunkite prietaisa ,,GX Dx“, tada jjunkite kompiuterj. Programiné
iranga ,,GeneXpert Dx“ bus paleista automatiskai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,GeneXpert
Dx*“ nuorodos piktograma ,,Windows®* darbalaukyje.

arba
+ Jeigu naudojate prietaisa ,,GeneXpert Infinity*, jjunkite prietaisa. Programiné jranga ,,GeneXpert“ bus paleista
automatigkai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,Xpertise nuorodos piktogramag Windows®
darbalaukyje.
2. Prisijunkite prie prietaiso sistemos ,,GeneXpert“ programinés jrangos naudodami savo vartotojo vardg ir slaptazod;.
3. Sistemos ,,GeneXpert“ lange spustelékite,, Kurti tyrimg* (,,GeneXpert Dx*) arba ,,UZsakymai* ir ,,UZsakyti tyrimg*
(,,Infinity*). Atsidaro langas Kurti tyrima (Create Test)
4. Nuskaitykite paciento ID (nebiitina). Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai. Paciento ID
rodomas kairéje lango ,,Ziiiréti rezultatus® puséje ir yra susietas su tyrimo rezultatais.
5. Nuskaitykite méginio ID arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas
teisingai. Méginio ID rodomas kairéje lango ,,Ziiiréti rezultatus® puséje ir yra susietas su tyrimo rezultatais.
6. Nuskaitykite ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV kasetés briiksninj kodg. Naudojant brik§ninio kodo informacija, programiné
jranga automatiskai uzpildo Siy laukeliy langelius: ,,Reagento partijos ID*, ,,Kasetés SN ir ,,Galiojimo pabaigos data“.

Pastaba Jeigu briksninis kodas ant ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrima naudodami naujg kasete.

7. Meniu ,,Select Assay* pasirinkite reikiamg pasirinkima, kaip parodyta pav. 2.
* Gripas A, Gripas B ir RSV: pasirinkite Xpert Xpress Flu-RSV
« Tik A ir B gripas: pasirinkite Xpert Xpress_Flu
» Tik RSV: pasirinkite Xpert Xpress_RSV

Pradéjus tyrima, bus renkami tik Siame etape pasirinkto tyrimo rezultatai. Gripo A, Gripo B ir RSV rezultatai bus
renkami tik pasirinkus ,,Xpert Xpress Flu-RSV*.
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755

Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu -

Xpert Xpress RSV

1
{Module |XPeFtXpress_fiu :
Reagent LotID® |xpert Xpress Flu-RSV L

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

pav. 2. Langas ,,Sukurti tyrima“; meniu ,,Pasirinkite tyrima“
8. Spustelékite Pradéti tyrima (Start Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Pateikti (Submit) (,,Infinity*). PasirodZiusiame
dialogo lange jveskite slaptazodj.

9. Naudojant sistema GeneXpert Infinity, padékite kasetg ant konvejerio juostos. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas
bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j atlieky konteinerj.

arba

Prietaisui GeneXpert Dx:

a) Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.

b) Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.
c) Pries atidarydami modulio dureles ir i§imdami kasetg, palaukite, kol sistema atleis dury uzrakta.

d) Panaudotas kasetes iSmeskite j atitinkama atlicky konteinerj pagal Jusy jstaigos standarting praktika.

13 Rezultaty perzilira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perzitiros ir spausdinimo veiksmai. I§samias instrukcijos, kaip perzitiréti ir
atsispausdinti rezultatus Zr. ,, GeneXpert Dx *“ sistemos operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus
vadove, atsizvelgiant | naudojamo prietaiso modelj.

* Rezultatams perzitréti spustelékite piktograma View Results (Perzitréti rezultatus).

* Baige tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange Perziuréti rezultatus (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

14 Kokybés kontrolé

Kiekvienas tyrimas apima méginio apdorojimo kontrolg (MAK) ir zondo tikrinimo kontrolg (ZTK).

e Meéginio apdorojimo kontrolé (MAK)—padeda uztikrinti, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. MAK yra Armored
RNA®, kuri yra kiekvienoje kasetéje, kad bity patikrintas tinkamas méginio apdorojimas. MAK patikrina, ar RNR
iSsiskiria i§ gripo ir RSV virusy, jei §is organizmas yra, ir patikrina, ar méginys yra tinkamai apdorotas. Be to, §i kontrolé
nustato su méginiu susijusj AT-PCR ir PCR reakcijy slopinima. MAK turéty biti teigiamas neigiamame méginyje ir gali
biiti neigiamas arba teigiamas teigiamame méginyje. MAK tinkamas, jei atitinka patvirtintus priémimo kriterijus. Jei
méginys yra neigiamas gripo ir RSV virusams ir MAK yra neigiamas, rezultatas bus NETINKAMAS.

Analizés rezultatas yra NETINKAMAS, jei visi tikslai yra neigiami ir MAK neatitinka patvirtinty priémimo kriterijy. Taigi,
atliekant tyrima ,,Xpert Xpress* RSV tyrimo rezimu, méginys, kuris yra teigiamas gripo A arba gripo B atveju, gali sukelti
nepavykusj MAK; jei méginys yra RSV neigiamas, galiojantis rezultatas (RSV NEIGIAMAS (RSV NEGATIVE)) bus
nurodomas kaip NETINKAMAS (INVALID).

e Zondo tikrinimo kontrolé (angl. Probe Check Control, PCC, QC1, QC2)—prie$ pradedant PGR reakcija,
,,GeneXpert™ prietaisy sistema matuoja fluorescencijos signalg i§ pirmojo PCC (QCl1 ir QC2), atlikto pries$ atvirkstinés
transkripcijos veiksmg. QC1 patikrina, ar néra EZR granulés, ir QC2, ar néra TSR granuliy. Antrasis PCC (gripas
Al, gripas A2, gripas B, RSV ir MAK) atlieckamas po atvirkstinés transkripcijos etapo ir pries prasidedant PGR. PCC
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stebi granuliy rehidracija, reakcijos indeliy uzpildyma, zondo vientisumga ir dazy stabiluma. ZTK tinkama, jei atitinka

patvirtintus priémimo kriterijus.

e ISoriné kontrolé—isoriné kontrolé gali bGiti naudojama pagal vietos, valstijos ir federalines akreditavimo organizacijas,

jei taikoma.

15 Rezultaty interpretavimas

Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV turi du kanalus (gripo A 1 ir gripo A 2) daugumai A gripo padermiy aptikti. Visos gripo
A padermés, nustatytos atlikus tyrimg ,,Xpert Xpress Flu*“/ RSV, yra gripas A TEIGIAMAS. Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/
RSV reikalauja, kad gripo A 1 arba gripo A 2 kanalas biity teigiamas, kad biity galima nustatyti tyrimo rezultatg gripas A
TEIGIAMAS. lentelé 1 toliau pateikiami visi galimi gripo A tyrimo rezultatai.

lentelé 1. Galimi A 1 gripo ir A 2 gripo kanaly tyrimy rezultatai

Gripo A tyrimo rezultatas Gripo A 1 kanalas Gripo A 2 kanalas
TEIG. (POS) TEIG./NEIG.
Gripas A TEIGIAMAS
TEIG./NEIG. TEIG. (POS)
Gripas A NEIGIAMAS NEIG. (NEG) NEIG. (NEG)

Rezultatus, gautus atlikus tyrimus naudojant tyrima ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV, prietaisy sistema ,,GeneXpert* automatiskai
interpretuoja i§ matuoty fluorescenciniy signaly ir jterptyjy skaiciavimo algoritmy ir jie aiSkiai rodomi lange ,,Zitiréti
rezultatus® (View Results). Visi galimi rezultatai rodomi lentelé 2.

lentelé 2. Visi galimi galutiniai tyrimo ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV rezultatai

Rezultato tekstas

Gripas A 1

Gripas A 2

Gripas B

RSV

SPC

Gripas A TEIGIAMAS;

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas B NEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS
(Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE)

TEIG./NEIG.

TEIG. (POS)

NEIG. (NEG)

NEIG. (NEG)

TEIG./NEIG.

Gripas A TEIGIAMAS;

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas B TEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS (Flu
A POSITIVE; FluB
POSITIVE; RSV NEGATIVE)

TEIG./NEIG.

TEIG. (POS)

TEIG. (POS)

NEIG. (NEG)

TEIG./NEIG.

Gripas A TEIGIAMAS;

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas B NEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS (Flu
A POSITIVE; Flu B
NEGATIVE; RSV POSITIVE)

TEIG./NEIG.

TEIG. (POS)

NEIG. (NEG)

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas A TEIGIAMAS;

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas B TEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS (Flu
A POSITIVE; Flu B
POSITIVE; RSV POSITIVE)

TEIG./NEIG.

TEIG. (POS)

TEIG. (POS)

TEIG. (POS)

TEIG./NEIG.

Gripas A NEIGIAMAS;

Gripas B TEIGIAMAS;

RSV NEIGIAMAS (Flu
A NEGATIVE; Flu B

POSITIVE; RSV NEGATIVE)

NEIG. (NEG)

NEIG. (NEG)

TEIG. (POS)

NEIG. (NEG)

TEIG./NEIG.
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Rezultato tekstas Gripas A 1 Gripas A 2 Gripas B RSV SPC
Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS; NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | TEIG. (POS) | TEIG./NEIG.
RSV TEIGIAMAS
Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS (Flu NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | TEIG. (POS) | TEIG. (POS) | TEIG./NEIG.
A NEGATIVE; FluB
POSITIVE; RSV POSITIVE)
Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS
(Flu A NEGATIVE; NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | TEIG. (POS)
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE)
NEGALIOJANTIS NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) [ NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG) | NEIG. (NEG)
(INVALID)
KLAIDA (ERROR) REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO
NERA (NO NERA (NO NERA (NO NERA (NO NERA (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
REZULTATO NERA REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO | REZULTATO
(NO RESULT) NERA (NO NERA (NO NERA (NO NERA (NO NERA (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Norédami suzinoti konkre¢ius pavyzdzius ir interpretuoti ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV, ,,Xpert Xpress Flu“ ir ,,Xpert Xpress*

RSV tyrimy rezultatus, zitirékite lentelé 3, lentelé 4 ir lentelé 5 bei pav. 3 — pav. 20. Pateikty tyrimo rezultaty formatas

skirsis priklausomai nuo naudotojo pasirinkimo atlikti pasirinkta ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV, ,,Xpert Xpress Flu* arba ,, Xpert

Xpress“ RSV analize.
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lentelé 3. Tyrimo ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS

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

Zr. pav. 3.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas; RSV tikslinis
RNR neaptiktas.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes gripo A tiksliné amplifikacija
gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS**
(Flu A POSITIVE; Flu
B POSITIVE; RSV
NEGATIVE**)

Zr. pav. 4.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas; RSV tikslinis RNR
neaptiktas. Pakartokite tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo A ir gripo B tiksliné
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS**
(Flu A POSITIVE; Flu
B NEGATIVE; RSV
POSITIVE**)

Zr. pav. 5.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas; RSV tikslinis
RNR aptiktas. Pakartokite tyrima pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

e RSV taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo A ir RSV tikslineé
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS**
(Flu A POSITIVE; Flu
B POSITIVE; RSV
POSITIVE**)

Zr. pav. 6.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas; RSV tikslinis RNR
aptiktas. Pakartokite tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

e RSV taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo A ir gripo B ir RSV
tiksliné amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS (Flu
A NEGATIVE; Flu

B POSITIVE; RSV
NEGATIVE)

Zr. pav. 7.

Neaptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas; RSV tikslinis
RNR neaptiktas.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo B tiksliné amplifikacija
gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

12

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-LT, Rev. H
Gruodis 2022 m.



»Xpert® Xpress Flu“ /RSV

Rezultatas

Interpretavimas

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS

Zr. pav. 8.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas; RSV tikslinis
RNR aptiktas.

e RSV taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes RSV tiksliné amplifikacija gali
konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
RSV TEIGIAMAS**
(Flu A NEGATIVE;

Flu B POSITIVE; RSV
POSITIVE**)

Zr. pav. 9.

Neaptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas; RSV tikslinis
RNR aptiktas. Pakartokite tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

e RSV taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

o MAK — NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo B ir RSV tiksliné
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
RSV NEIGIAMAS (Flu
A NEGATIVE; Flu

B NEGATIVE; RSV

Neaptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas; RSV tikslinis
RNR neaptiktas.

Gripo A, Gripo B ir RSV tikslinis RNR neaptiktas.

MAK — TEIGIAMA; MAK turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas
virSija slenkscio nustatyma.

NEGATIVE)

. e Zondo tikrinimas — TINKAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai tinkami.
Zr. pav. 10.

NEGALIOJANTIS MAK neatitinka priémimo kriterijy. Tiksliniy RNR buvimo arba nebuvimo
(INVALID) nustatyti negalima. Pakartokite tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

Zr. pav. 11.

KLAIDA (ERROR)
Zr. pav. 12.

Negalima nustatyti, ar néra gripo A, gripo B ir (arba) RSV tikslinés RNR.
Pakartokite tyrima pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

Gripas A — REZULTATO NERA

Gripas B — REZULTATO NERA

RSV — REZULTATO NERA

MAK — REZULTATO NERA (NO RESULT)

Zondo patikrinimas — NEIGIAMAS*; visi arba vienas i§ zondo patikrinimo
rezultaty neigiami.

* Jei zondo patikrinimas teigiamas, paklaida atsiranda dél maksimalaus slégio
ribos, virSijancios leisting diapazong, arba dél sistemos komponento gedimo.

REZULTATO NERA (NO
RESULT)

Zr. pav. 13.

Negalima nustatyti, ar néra gripo A, gripo B ir (arba) RSV tikslinés RNR.
Pakartokite tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2. REZULTATO NERA (NO
RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius
sustabdé vykstantj tyrimg arba jvyko elektros maitinimo gedimas.

Gripas A — REZULTATO NERA

Gripas B — REZULTATO NERA

RSV — REZULTATO NERA

MAK — REZULTATO NERA (NO RESULT)
Zondo patikrinimas — NA (netaikoma)

** Kadangi dviejy arba daugiau virusy (gripo A ir gripo B) viename méginyje infekcijos daznis yra mazas,

Pastaba rekomenduojama pakartotinius tyrimus atlikti pagal Skirsnis 16.2 pateiktas instrukcijas.
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Pastaba

lentelé 4. Tyrimo , Xpert Xpress Flu“ rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS;
(Flu A POSITIVE; Flu B
NEGATIVE)

Zr. pav. 14.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

o MAK: NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo A ir gripo B tiksliné
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS;
(Flu A NEGATIVE; Flu
B POSITIVE)

Zr. pav. 15.

Neaptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK: NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo B tinksliné amplifikacija
gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Gripas A TEIGIAMAS;
Gripas B TEIGIAMAS
(Flu A POSITIVE; Flu B
POSITIVE)

Zr. pav. 16.

Aptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR aptiktas. Pakartokite tyrimg
pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Gripo A taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenkscio nustatyma.

e Gripo B taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virsija
slenkscio nustatyma.

o MAK: NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes gripo A ir gripo B tiksliné
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

Gripas A NEIGIAMAS;
Gripas B NEIGIAMAS
(Flu A NEGATIVE; Flu

Neaptiktas gripo A tikslinis RNR; Gripo B tikslinis RNR neaptiktas.

Gripo A ir Gripo B tikslinis RNR neaptiktas.
MAK: TEIGIAMAS; MAK turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taSkas

B NEGATIVE)

. virSija slenkscio nustatyma.

Zr. pav. 17. e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.
KLAIDA (ERROR) Negalima nustatyti, ar néra gripo A ir (arba) gripo B tikslinés RNR. Pakartokite

tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

Gripas A: REZULTATO NERA (NO RESULT)

Gripas B: REZULTATO NERA (NO RESULT)

MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)

Zondo tikrinimas: NETINKAMAS (FAIL)*; visi arba vienas i$ zondo tikrinimo
rezultaty neigiami.

* Jei zondo patikrinimas teigiamas, paklaida atsiranda dél maksimalaus slégio
ribos, virSijancios leisting diapazona, arba dél sistemos komponento gedimo.

REZULTATO NERA (NO
RESULT)

Negalima nustatyti, ar néra gripo A ir (arba) gripo B tikslinés RNR. Pakartokite
tyrima pagal instrukcijas Skirsnis 16.2. REZULTATO NERA (NO RESULT)
rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabdé
vykstantj tyrimg arba jvyko elektros maitinimo gedimas.

Gripas A: REZULTATO NERA (NO RESULT)
Gripas B: REZULTATO NERA (NO RESULT)
MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)

Zondo tikrinimas: Netaikoma (NA, not applicable)

Kadangi dviejy arba daugiau virusy (gripo A ir gripo B) viename méginyje infekcijos daznis yra mazas,

rekomenduojama pakartotinius tyrimus atlikti pagal pateiktas instrukcija Skirsnis 16.2.
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lentelé 5. Tyrimo , Xpert Xpress“ RSV rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

RSV TEIGIAMAS (RSV
POSITIVE)

Zr. pav. 18.

RSV tikslinis RNR aptiktas.

e RSV taikinys turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas virSija
slenksc¢io nustatyma.

e MAK: NA (netaikoma); MAK nepaisoma, nes RSV tiksliné amplifikacija gali
konkuruoti su Sia kontrole.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

RSV NEIGIAMAS (RSV
NEGATIVE)

Zr. pav. 19 ir pav. 20.

RSV tikslinis RNR neaptiktas.

RSV tikslinis RNR neaptiktas.

o MAK: TEIGIAMAS; MAK turi Ct tinkamame diapazone ir galutinis taskas
virSija slenkscio nustatyma.

e Zondo tikrinimas: TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

KLAIDA (ERROR)

RSV tikslinio RNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite
tyrimg pagal instrukcijas Skirsnis 16.2.

e RSV: REZULTATO NERA (NO RESULT)

e MAK: REZULTATO NERA (NO RESULT)

e Zondo tikrinimas: NETINKAMAS (FAIL)*; visi arba vienas i§ zondo tikrinimo
rezultaty neigiami.

* Jei zondo patikrinimas teigiamas, paklaida atsiranda dél maksimalaus slégio
ribos, virSijancios leisting diapazong, arba dél sistemos komponento gedimo.

f Test Result
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pav. 12. , Xpert Xpress Flu“ / RSV CE-IVD: Klaidos pavyzdys

pav. 13. ,Xpert Xpress Flu“ / RSV CE-IVD: ,,Néra rezultato“ pavyzdys
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Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

pav. 16. ,Xpert Xpress Flu“ CE-IVD: Teigiamo gripo A ir gripo B rezultato pavyzdys
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rezultato pavyzdys (méginys su gripo A ir gripo B taikiniais)
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16 Pakartotiniai tyrimai

16.1 Priezastys pakartoti analize
Atsiradus bent vienam i§ toliau nurodyty tyrimo rezultaty, pakartokite tyrima pagal Skirsnis 16.2. skirsnio nurodymus.

e Kadangi dviejy ar daugiau virusy (A gripo, gripo B ir RSV) infekcijos daznis yra mazas, rekomenduojama meéginius
pakartotinai tirti, jei viename méginyje aptinkamos dviejy ar daugiau anality nukleortigtys. Pakartokite tyrima pagal
instrukcijas Skirsnis 16.2.

e Rezultatas NETINKAMAS (INVALID) rodo, kad valdymo SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas arba
PCR yra slopinamas, arba méginys nebuvo tinkamai surinktas.

Rezultatas KLAIDA (ERROR) gali biti dél (bet neapsiribojant) PCC gedimo arba virSijus didZiausias slégio ribas.
REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. PavyzdZiui, operatorius sustabdé
vykstant] tyrima arba jvyko maitinimo gedimas.

16.2 Pakartotinio tyrimo procediira

Norint pakartotinai nustatyti neapibrézta rezultata arba rezultatus, rodancius susijusig infekcija, naudokite nauja kasete
(nenaudokite jos i§ naujo).

Naudokite 300 pl likusio méginio i$ originalaus transportavimo mégintuvélio.
1. ISimkite nauja kasetg i$ rinkinio.
2. Sumaisykite méginj penkis kartus apversdami ,,Xpert tepinélio transportavimo mégintuvélj.

3. Atidarykite kasetés dangtelj. Naudokite §varig 300 pl perkélimo pipete (pridedama), kad 300 pl méginio perkeltuméte i
kamers, skystj iSspausdami j didelg kasetés anga ( pav. 1).

4. Uzdarykite kasetés dangtelj.

5. Laikykités procediiros, nurodytos Tyrimo pradzia.
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17 Apribojimai

Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV atlikimas buvo patvirtintas taikant tik Siame informaciniame lapelyje pateiktas
procediiras. Siy procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma.

Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV rezultatai turéty biiti aiSkinami atsizvelgiant j kitus laboratorijos ir klinikinius
duomenis, kuriuos turi gydytojas.

Neteisingai surinkus méginius, gali bti klaidingi tyrimy rezultatai; nesilaikoma rekomenduojamy méginiy surinkimo,
tvarkymo ir laikymo procediiry; techniné klaida; méginio sumaisymas; arba dél to, kad méginiy organizmy skaiéius yra
per mazas, kad biity galima nustatyti tyrimu. Norint i§vengti klaidingy rezultaty, biitina atidziai laikytis Siame lapelyje
pateikty instrukcijy.

Klaidingai neigiami rezultatai gali biiti, jei virusas yra Zemiau analitinés aptikimo ribos.

Neigiami rezultatai neuzkerta kelio gripo virusui ar RSV infekcijai ir neturéty biiti naudojami kaip vienintelis gydymo ar
kity pacienty valdymo sprendimy pagrindas.

Analitiniy tyrimy rezultatai rodo, kad tiriamieji su dviem skirtingais virusais gali konkuruoti.

Naudojant tyrima ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV tik gripo rezimu, misrios infekcijos atveju viena i§ dviejy infekcijy gali biti
laikoma NEIGIAMA (NEGATIVE).

Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV rezultatai turéty biti siejami su klinikine anamneze, epidemiologiniais duomenimis ir
kitais gydytojui prieinamais paciento vertinimo duomenimis.

Virusiné nukleortigstis gali islikti in vivo, nepriklausomai nuo viruso gyvybingumo. Analités taikinio (-iy) nustatymas
nereiSkia, kad atitinkamas (-i) virusas (-ai) yra infekcinis (-iai) arba yra klinikiniy simptomy sukéléjas.

Sis tyrimas buvo jvertintas naudoti tik su Zmogaus méginio medziaga.

Jei virusas mutuoja arba yra kity sekos poky¢iy tiksliniame regione, gripo virusas ir (arba) RSV gali biiti neaptinkami
arba gali buti aptikti maziau nuspéjamai.

Teigiamos ir neigiamos prognozuojamosios vertés labai priklauso nuo paplitimo. Analizés veiksmingumas buvo
nustatytas 2015-2016 m. gripo sezonu NP tepinéliy méginiams ir 2016-2017 m. gripo sezonui NS méginiams.
Veiksmingumas gali skirtis, atsizvelgiant j skirtingy virusy ir tiriamos populiacijos paplitima.

Sis tyrimas yra kokybinis tyrimas ir nepateikia aptikto organizmo kiekybinés vertés.

Sis tyrimas nebuvo jvertintas pacientams, neturintiems gripo ar RSV infekcijos pozymiy ir simptomy.

Sis tyrimas nebuvo jvertintas stebint gripo ar RSV infekcijos gydyma.

Sis tyrimas nebuvo jvertintas tiriant kraujg ar kraujo produktus, ar néra gripo arba RSV.

Sis tyrimas negali atmesti ligy, kurias sukelia kiti bakteriniai arba virusiniai patogenai.

Trukdanciy medziagy poveikis buvo jvertintas tik tam, kas nurodyta etiketéje. Kity nei aprasyty medziagy kiSimasis gali
sukelti klaidingus rezultatus.

Kryzminis reaktyvumas su kvépavimo taky organizmais, iSskyrus ¢ia aprasytus, gali sukelti klaidingus rezultatus.

Si analizé nebuvo jvertinta susilpnéjusio imuniteto asmenims.

Pacientai, neseniai vartoj¢ FluMist® ar kitas gyvas susilpnintas gripo vakcinas, gali gauti netikslius teigiamus rezultatus.
Nors jrodyta, kad §is tyrimas aptinka A / HIN1 (prie§ 2009 m. pandemija), A / H7N9 (aptiktas 2013 m. Kinijoje) ir A /
H3N2v virusus, iSaugintus i§ teigiamy zmogaus kvépavimo organy méginiy, Sios priemonés veikimo charakteristikos

su klinikiniais pavyzdziais yra teigiami A / HIN1 (iki 2009 m. pandemijos), A / H7N9 (aptikti Kinijoje 2013 m.) ir A /
H3N2v virusams nenustatyta.

Sis tyrimas néra skirtas diferencijuoti gripo A potipius ar gripo B kilme. Jei reikia diferencijuoti specifinius gripo
potipius ir padermes, reikalingi papildomi tyrimai, konsultuojantis su valstybiniais arba vietiniais visuomenés sveikatos
departamentais.
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18 Numatomos vertés
Klinikiniame tyrime ,,.Xpert Xpress Flu“ / RSV ijtraukti 2051 NP tepinéliy méginiai.

Vieno ar keliy gripo A, gripo B ir RSV teigiamy atvejy skaicius ir procentas NP tepinéliy méginiuose, nustatytas pagal
tyrima ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV, nurodomas pagal amziaus kategorija lentelé 6.

lentelé 6. Amziaus grupés teigiamas gripo A ir gripo B pagal
tyrima , Xpert Xpress FIU/RSV* — NP tepinéliy méginiai®

Gripas A Gripas B RSV
Pacienty Teigiamy [Teigiamumo| Teigiamy [Teigiamumo| Teigiamy |Teigiamumo
Amziaus grupé | skaicius % viso skaicius rodiklis skai€ius rodiklis skaicius rodiklis

<5 metai 360 17,6 % 25 6,9 % 18 5,0 % 28 7,8 %
6-21 metai 225 11,0 % 18 8,0 % 30 13,3 % 7 3,1%
22-59 metai 729 35,5 % 52 7,1 % 26 3,6 % 15 21%
260 mety 736 35,9 % 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%
NezZinoma 1 <0,1 % 0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 %

IS viso 2051 100 % 127 6.2 % 96 47 % 76 3,7%

a Pagal ,Xpert Xpress Flu / RSV* tyrimg du tiriamieji turéjo daugybe infekcijy, todél Sioje lenteléje jie skaiciuojami daugiau nei vieng
karta. Gripas A ir RSV POS [(1); Gripo A POS palyginamaja analize] ir Gripo A, ir gripo B POS [(1); Gripo A POS palyginamaja
analize].

Klinikiniame tyrime ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV buvo naudojami 1598 NS méginiai, skirti jvertinti A ir B gripo nustatyma.
Vieno ar keliy gripo A, gripo B ir RSV teigiamy atvejy skaiCius ir procentas NS méginiuose, nustatytas pagal tyrima ,,Xpert
Xpress Flu*“/ RSV, nurodomas pagal amziaus kategorijg lentelé 7.
lentelé 7. Amziaus grupés teigiamas gripas A ir gripas
B pagal tyrima , Xpert Xpress Flu“ / RSV — NS méginiai

Gripas A Gripas B
Amziaus Pacienty Teigiamy Teigiamumo Teigiamy Teigiamumo
grupé (metai) skai€ius % viso skaicius rodiklis skaicius rodiklis
<5 604 37,8 % 67 1,1% 26 4,3 %
6-21 273 17,1 % 66 242 % 26 9,5 %
22-59 554 34,7 % 58 10,5 % 19 3.4 %
260 167 10,5 % 30 18,0 % 3 1,8 %
I$ viso 1598 100 % 221 13,8 % 74 4,6 %

a  Xpert Xpress Flu“ / RSV tyrimu vienam tirimajam buvo nustatyta daugybé infekcijy, todél Sioje lenteléje jis buvo skaitiuojamas
daugiau nei vieng kartg. Méginys buvo gripo B POS palyginamuoju metodu.

Klinikiniame tyrime ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV buvo naudojami 1543 NS méginiai, skirti jvertinti RSV nustatyma.

RSV ir NS teigiamy atvejy skaicius ir procentas méginiuose, nustatytas pagal tyrima ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV, nurodomas
pagal amziaus kategorija lentelé 8.
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lentelé 8. Amziaus grupés teigiamas RSV pagal tyrimg ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV — NS méginiai

RSV
Amziaus Teigiamumo

grupé (metai) Pacienty skaicius % viso Teigiamy skaicius rodiklis
<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 %

IS viso 1543 100 % 281 18,2 %

19 Veiksmingumo charakteristikos

19.1 Klinikiniai rezultatai

Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV eksploatacinés charakteristikos buvo jvertintos vienuolikoje jstaigy JAV 2015-2016 m.
NP tepinéliy méginiy gripo sezono metu ir keturiolikoje JAV jstaigy NS méginiy 2016-2017 m. gripo sezono metu.

Méginiai buvo surinkti i§ $iy:

e Asmenys, turintys kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy, pateike informuota sutikima surinkti NP tepinélj
arba NS méginj.

e Asmenys, turintys kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy ir kuriy jprastiné prieziira reikalavo surinkti NP
méginius gripui ir (arba) RSV tyrimams. Gauti likusiy jprastinés priezitiros méginiy alikvotai tyrimams atlikti naudojant
tyrima ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV ir palyginamajj tyrima, o paciento valdymas buvo tesiamas vietoje pagal standartine
praktika.

Tyrimas ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV atlikimas buvo lyginamas su FDA i$valytu molekuliy palyginamuoju testu. Dvikrypté
seka buvo atlikta méginiams, kuriy ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV tyrimas ir palyginamasis tyrimas buvo skirtingi, ir pateikiami
tik informaciniais tikslais.

19.2 Bendri rezultatai — NP tepinéliy méginiai

Tyrimu ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV ir palyginamaja analize i§ viso buvo istirta 2051 NP tepinéliy méginiy A, B ir GV gripui.
1§ 2051 NP tepinéliy méginiy 1139 buvo §viezi, perspektyviai surinkti, 0 912 buvo paimti i$ eilés, uzsaldyti méginiai.

Tyrimas ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV parodé §viezius, perspektyviai surinktus NP tepinéliy méginius, TPS ir NPS — 94,6 % ir
99,4 % — nustatant gripa A; 100 % ir 99,2 % gripo B atveju; ir 100 % ir 99,8 %, atitinkamai RSV, palyginti su palyginamaja
analize (lentelé 9).

Tyrimas ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV nustaté nuosekliai surinkty, saldyty NP tepin¢liy méginiy, TPS ir NPS — 100 % ir 98,0 %
— nustatant gripg A; 100 % ir 99,0 % gripo B atveju; ir 97,9 % ir 98,7 %, atitinkamai RSV, palyginti su palyginamaja analize
(lentelé 9).

Suderintam duomeny rinkiniui tyrimas ,, Xpert Xpress Flu“/ RSV nustaté TPS ir NPS — 98,1 % ir 98,8 % nustatant gripa A;
100 % ir 99,1 % gripo B atveju; ir 98,4 % ir 99,3 %, atitinkamai RSV, palyginti su palyginamaja analize (lentelé 9).
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lentelé 9. Tyrimo ,Xpert Xpress Flu“ / RSV veiksmingumas

s“;g;':sm Taikings| n TT | NN | TN KT | TPS (95 %PI) | NPS (95 %PI)
Grfas 139 | 35 28 | 1095 | 7° (829,;1'?5;)/;,5) (98?351;/90,7)
Sviezias G”gas 1139 | 42 0 | 1088 | o | g 11,20_’? S/S, 0 (98?3’_2 ;/9°’ 6)
RSV | 1139 17 0 1120 20 (811120_’?;/00,0) 99'-81(()?0,(8)9 :
oo | | 0 | @ | | e | o
moseia | ©5% | sz | a0 [ o [ s | o | 02000 |50
RSV | 912 | 46 | 19 | 854 | qq" 97’_9;/;,%3)8’9 (97?573’_7;/;’3)
ORe |20t | 103 | 2 | 1922 | 24 (939,3'-1 ;3,5) (98?2’?;/90,2)
Kombinuotas | ®0%% | 2051 | 78 0 | 1955 | 1g (95120_’?;/8,0) (98?2’_1;/;’4)
RSV | 2051 | 63 19 | 1974 | 43 (91?3’?;/5,7) (98918’?;/;,6)
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Be to, buvo surinkti ir istirti 98 i§ anksto atrinkti Saldyty NP tepinéliy méginiai. Sio tyrimo rezultatai buvo analizuojami

Tyrimo rezultatai sekos badu
Tyrimo rezultatai sekos badu:

Tyrimo rezultatai sekos bidu:

Tyrimo rezultatai sekos badu:
Tyrimo rezultatai sekos bldu

Tyrimo rezultatai sekos bidu:

Tyrimo rezultatai sekos badu:
Tyrimo rezultatai sekos badu:
Tyrimo rezultatai sekos badu:

Tyrimo rezultatai sekos badu:

Tyrimo rezultatai sekos badu:

: 2i8 2 gripo A rezultatai buvo neigiami.

1i$ 1 RSV rezultaty buvo neigiamas.

3i$ 7 buvo gripo A teigiami; 3 i§ 7 buvo gripo A neigiami; 1 i$ 7 nepakanka meéginiy sekos
6 i$ 9 buvo gripo B teigiami; 2 i$ 9 buvo gripo B neigiami; 1 i§ 9 nepakanka meéginiy sekos

0i$ 2 buvo RSV teigiami; 1 i§ 2 buvo RSV neigiami; 1 i§ 2 nepakanka méginiy sekos nustatymui.
: 718 17 buvo gripo A teigiami; 7 iS 17 buvo gripo A neigiami; 3 i$ 17 nepakanka méginiy sekos

7 i 9 buvo gripo B teigiami; 0 i$ 9 buvo gripo B neigiami; 2 i§ 9 nepakanka meéginiy sekos

13 i8 18 buvo gripo B teigiami; 2 i$ 18 buvo gripo B neigiami; 3 i 18 nepakanka meéginiy sekos

3i$ 13 buvo RSV teigiami; 3 i§ 13 buvo RSV neigiami; 7 i$ 13 nepakanka méginiy sekos

3i$ 11 buvo RSV teigiami; 2 i§ 11 buvo RSV neigiami; 6 i§ 11 nepakanka méginiy sekos nustatymui.
10 i$ 24 buvo gripo A teigiami; 10 i§ 24 buvo gripo A neigiami; 4 iS 24 nepakanka méginiy sekos

atskirai: tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV nustaté TPS ir NPS — 100 % ir 97,8 % gripui A; 100 % ir 96,6 % gripo B atveju,
atitinkamai; ir 100 % ir 100 % RSV, atitinkamai, palyginti su palyginamaja analize.

19.3 Bendri rezultatai — NS méginiai

Tyrimu ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV ir palyginamaja analize i§ viso buvo iStirta 1598 NS méginiy gripui A ir gripui B. Tyrimu
»Xpert Xpress Flu“/ RSV ir palyginamaja analize i§ viso buvo istirta 1543 NS RSV meginiai.

Tyrimas ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV parodé TPS ir NPS atitinkamai 98,9 % ir 97,5 % TPS ir NPS, palyginti su palyginamuoju
metodu; Gripo B atveju — atitinkamai 98,4 % ir 99,3 %; ir 98,2 % ir 99,1 %, atitinkamai RSV nustatymui (lentelé 10).
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lentelé 10. Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV veiksmingumas NS méginiams

. TPS NPS
a N TT NN N KT
Taikinys (95 %Pl) | (95 %PI)
98,9 % 97,5 %
Gripas A 1598 186 2P 1375 35° (96,2 (96,6
-99,7) -98,2)
98,4 % 99,3 %
Gripas B 1598 63 1d 1523 11¢ (91,7 (98,7
-99,7) - 99,6)
98,2 % 99,1 %
RSV 1543 269 5f 1257 129 (95,8 (98,4
-99,2) - 99,5)

a Penki ,Xpert“ méginiai buvo teigiami tiek gripo A, tiek gripo B atzvilgiu.

b Tyrimo rezultatai sekos badu: 1i$ 2 gripo A NEIG.; 1i$ 2 gripo A TEIG.

¢ Tyrimo rezultatai sekos btdu: 17 i§ 35 gripo A NEIG.; 11 i$ 35 gripo A TEIG.; 7 i§ 35 nedavé rezultato.
d Tyrimo rezultatai sekos tvarka: 1 i$ 1 nedavé rezultato.

e Tyrimo rezultatai sekos badu: 5 i$ 11 gripo B TEIG.; 6 i$ 11 nedavé rezultato.

f Tyrimo rezultatai sekos badu: 3 i§ 5 RSV NEIG.; 1i$ 5 nedavé rezultato; 1 i§ 5 neatlikta.

g Tyrimo rezultatai sekos badu: 5 i§ 12 RSV NEIG; 3 i§ 12 RSV TEIG.; 4 i$ 12 nedavé rezultato.

19.4 Neapibrézta norma

I8 tyrimy ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV, atlikty su tinkamais NP tepinéliais ir NS méginiais, 97,8 % (3594/3674) §iy méginiy
buvo sékmingi pirmu tyrimu. Likusieji 80 davé neapibréztus pirmojo tyrimo rezultatus (39 KLAIDA, 32 NETEISINGA
ir 9 NERA REZULTATO). Sesiasdesimt i§ 80 neapibréZty atvejy buvo pakartotinai istirti, i§ kuriy 54 pakartotinio tyrimo
metu davé pagrjstus rezultatus; 20 méginiy nebuvo pakartotinai istirti. Bendras analizés pasisekimo lygis buvo 99,3 %
(3649/3674). Bendras neapibréztas daznis buvo 0,7 % (25/3674), 0 95 % P1 0,5 - 1,0 %.

20 Analitinis veiksmingumas

20.1 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Tyrimai buvo atlikti siekiant nustatyti ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV tyrimo su dviem reagenty partijomis analiting aptikimo
ribg (AR) per tris tyrimo dienas. Patikrinimui buvo pasirinktas didesnis padermiy ir partijy AR. Jvertinto AR teiginio
patikra buvo atlikta vienoje reagento partijoje maziausiai tris tyrimo dienas. AR buvo nustatytas naudojant dvi gripo A
H3N2 padermes, dvi gripo A 2009 HIN1 padermes, dvi gripo B padermes, dvi respiracinio sincitinio A viruso (RSV A) ir
dvi respiracinio sincitinio viruso B (RSV B) padermes. Tyrimams atlikti virusai buvo praskiesti neigiamai sujungtais NP
tepinéliais ir neigiamai sujungtomis NS klinikinémis matricomis. AR apibréZiama kaip maziausia méginio koncentracija
(audiniy kulttiros infekciné dozé, TCID50/ml), kurig galima pakartoti nuo neigiamy méginiy 95 % patikimumu arba
maziausia koncentracija, kai 19 i§ 20 kopijy buvo teigiamos. Kiekviena padermé buvo tiriama po 20 kartotiniy virusy
koncentracijy NP tepinéliy klinikinéje ir NS matricoje. Kiekvienos padermés, istirtos NP tepinélyje ir NS klinikinéje
matricoje, AR tasko vertés yra apibendrintos lentelé 11, lentelé 12, lentelé 13, lentelé 14 ir lentelé 15.

lentelé 11. Patvirtinta AR (TCID5¢/ml): Gripas A 2009 H1N1

Patvirtintas AR probitas (TCIDse/ml)
Viruso padermé
NP tepinélis NS
A gripas/California/7/2009 0,020 0,018
A gripas/Florida/27/2011 0,040 0,04
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lentelé 12. Patvirtinta AR (TCIDso/ml): Gripas A H3N2

Viruso padermé

Patvirtintas AR probitas (TCID5¢/ml)

NP tepinélis NS
Gripas A/Perth/16/2009 0,013 0,006
Gripas A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

lentelé 13. Patvirtinta AR (TCID5¢/ml): Gripas B

Viruso padermé

Patvirtintas AR probitas (TCIDs¢/ml)

NP tepinélis NS
Gripas B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Gripas B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

lentelé 14. Patvirtinta AR (TCID5o/ml) kvépavimo taky sincitinis virusas A

Viruso padermé

Patvirtintas AR probitas (TCIDs¢/ml)

NP tepinélis NS
RSV A/2/Australia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

lentelé 15. Patvirtinta AR (TCID5o/ml): Kvépavimo sistemos sincitinis virusas B

Viruso padermé

Patvirtintas AR probitas (TCID5o/ml)

NP tepinélis NS
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analitinis specifiSkumas (jtraukimas)

Analitinis tyrimo ,,Xpert Xpress Flu* / RSV specifiSkumas buvo jvertintas tiriant 44 kultiiry grupe, susidedancia i§ 16
virusiniy, 26 bakteriniy ir dviejy mieliy padermiy, atstovaujanciy bendruosius kvépavimo taky patogenus arba tuos, kurie

gali susidurti nosiarykléje. Buvo tiriami trys visy bakterijy ir mieliy padermiy pakartojimai, kuriy koncentracija buvo > 1 x

106 CFU/ml, i8skyrus vieng paderne, kuri buvo tiriama 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae).. Buvo tiriami trys visy

virusy pakartojimai, kuriy koncentracija > 1 x 105 TCIDs¢/ml. Analitinis specifiskumas buvo 100 %. Rezultatai parodyti 16

lenteléje.

lentelé 16. Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV analitinis specifiSkumas

Rezultatas
Organizmas Koncentracija
Gripas A | Gripas B RSV
Neéra Sablony valdymo Netinkamas NEIG. NEIG. NEIG.
1 tipo adenovirusas 1,12E+06 TCID5o/ml NEIG. NEIG. NEIG.
7 tipo adenovirusas 1,87E+05 TCID5¢/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Zmogaus koronavirusas OC43 2,85E+05 TCIDgo/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Zmogaus koronavirusas 229E 1,00E+05 TCID5¢/ml NEIG. NEIG. NEIG.
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Rezultatas

Organizmas Koncentracija
Gripas A | Gripas B RSV
Citomegalo virusas 1,00E+05 TCIDsg/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Echovirusas 3,31E+07 TCIDgp/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Enterovirusas 3,55E+05 TCIDgp/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Epsteino-Baro virusas 7,16E+07 TCIDgo/ml NEIG. NEIG. NEIG.
HSV 8,90E+05 TCIDsp/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Tymai 6,31E+05 TCIDgo/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Zmogaus metapneumovirusas 1,00E+05 TCID5p/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Kiaulytés virusas 6,31E+06 TCID5¢/ml NEIG. NEIG. NEIG.
1 tipo Zmogaus paragripas 1,15E+06 TCIDsg/ml NEIG. NEIG. NEIG.
2 tipo Zmogaus paragripas 6,31E+05 TCIDso/ml NEIG. NEIG. NEIG.
3 tipo Zmogaus paragripas 3,55E+06 TCIDgp/ml NEIG. NEIG. NEIG.
1A tipo rinovirusas 1,26E+05 TCIDgo/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Candida Albicans 3,20E+06 CFU/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/ml NEIG. NEIG. NEIG.
tuberc%ggf’sb;ffi% ’g’:tiékas) 1,00E+06 CFU/mI NEIG. | NEIG. | NEIG.
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
fégﬁ%ﬁf‘;g“mslig‘zg 2,20E+06 CFU/ml NEIG. | NEIG. | NEIG.
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEIG. NEIG. NEIG.
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Rezultatas
Organizmas Koncentracija

Gripas A | Gripas B RSV
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/ml NEIG. NEIG. NEIG.
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mlI NEIG. NEIG. NEIG.

20.3 Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Analitinis tyrimo ,,Xpert Xpress Flu®“/ RSV reaktyvumas buvo jvertintas su daugeliu A gripo HIN1 (sezoninis pries§

2009 m.), A gripo HIN1 (2009 m. pandemija), A gripo H3N2 (sezoninis), pauks¢iy A gripo (H5SN1, HSN2 H6N2, H7N2,
H7N3, H2N2, H7N9 ir HIN2), B gripo (atstovaujantis tick Viktorijos, tick Yamagata linijy paderméms) ir kvépavimo
taky sincitinio viruso A ir B pogrupiy (RSV A ir RSV B) panasiais j analitinio AR lygiais. Siame tyrime naudojant tyrima

wXpert Xpress Flu“/ RSV i§ viso buvo istirtos 53 padermés, sudarytos i$ 48 gripo virusy (35 gripo A ir 13 gripo B) ir 5 RSV
padermés. Trys kopijos buvo istirtos kiekvienai padermei. Visy gripo ir RSV padermiy rezultatai buvo teigiami visose trijose
kopijose, i§skyrus vieng gripo A HIN1 paderme (A/New Jersey/8/76), kurios rezultatai buvo teigiami 2 i§ 3 kopijy, esant 0,1

TCIDsg/ml. Rezultatai parodyti lentelé 17.

Prognozuojamas kryZminis in silico tyrimy reaktyvumas parodé 100 % sekos homologija papildomoms pHIN1 paderméms.

lentelé 17. Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

oo Rezultatas
Tiksliné

Virusas Padermé koncentracija Gripas A | Gripas B RSV
Néra $ablony valdymo netaikoma NEIG. NEIG. NEIG.
(NEG) (NEG) (NEG)
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/WS/33 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/PR/8/34 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/Mal/302/54 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/Denver/1/57 0,1 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
Gripas A HIN1 (POS) | (NEG) | (NEG)
(pries 2009) A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. | NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/New York/55/2004 0,1 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Solomon Islands/3/2006 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/Taiwan/42/06 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
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T Rezultatas
Tiksliné

Virusas Padermé koncentracija Gripas A | Gripas B RSV
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
Alswine/NY/02/2009 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
Gripas A H1N1 A/Colorado/14/2012 0,1 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(pdm2009) (POS) (NEG) (NEG)
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDgg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Aichi/2/68 2,0 TCIDgg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/HongKong/8/68 2,0 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
Gripas A H3N2 A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5g/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(sezoninis) (POS) (NEG) (NEG)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCIDgg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCIDgg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(H3N2)v (POS) (NEG) (NEG)
AJIndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
AlTexas/50/2012 2,0 TCIDsg/ml TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
Alduck/ < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
Hunan/795/2002 (H5N1) (POS) (NEG) (NEG)
Alchicken/ < 1pg/l® TEIG. NEIG. NEIG.
Hubei/327/2004 (H5N1) (POS) (NEG) (NEG)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
A/Japanese white < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
eye/HongKong/ (POS) (NEG) (NEG)

1038/2006 (H5N1)

Paukscéiy gripas A
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
(POS) (NEG) (NEG)
AJchicken/ < 1pg/pl? TEIG. NEIG. NEIG.
CA431/00 (HBN2) (POS) (NEG) (NEG)
Alduck/ < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
LTC-10-82743/1943 (POS) (NEG) (NEG)
(H7N2)

Alchicken/ < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
NJ/15086-3/94 (H7N3) (POS) (NEG) (NEG)
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L Rezultatas
Tiksliné

Virusas Padermé koncentracija Gripas A | Gripas B RSV
AJAnhui/1/2013 (H7N9) Netinkamas® TEIG. | NEIG. | NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/Shanghai/1/2013 (H7TN9) | Netinkamas® TEIG. | NEIG. | NEIG.
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/chicken/Korea/38349- < 1pg/pl® TEIG. NEIG. NEIG.
p96323/ 1996 (HON2) (POS) | (NEG) | (NEG)
A/Mallard/ < 1pg/ul® TEIG. | NEIG. | NEIG.
NY/6750/78 (H2N2) (POS) | (NEG) | (NEG)
B/Lee/40 1,0 TCIDgo/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Allen/45 1,0 TCIDgo/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/GL/1739/54 1,0 TCIDgp/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsp/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Panama/45/90° 1,0 TCID5p/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDsg/m NEIG. | TEIG. | NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
, B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/m NEIG. | TEIG. | NEIG.
Gripas B (NEG) | (POS) | (NEG)
B/Florida/04/06 1,0 TCIDso/m NEIG. | TEIG. | NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDgp/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Wisconsin/01/2010° 1,0 TCIDsp/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCID5p/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Taiwan/2/62 1,0 TCID5o/ml NEIG. TEIG. NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/m NEIG. | TEIG. | NEIG.
(NEG) | (POS) | (NEG)
RSV-A/NY 3,0 TCID5g/ml NEIG. NEIG. TEIG.
(kliniSkai nezinoma) (NEG) (NEG) (POS)
RSV A RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCIDsg/ml NEIG. NEIG. TEIG.
(NEG) | (NEG) | (POS)
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCIDsg/ml NEIG. NEIG. TEIG.
(NEG) | (NEG) | (POS)
RSV B RSV-B/WV14617/85 7,0 TCID5g/ml NEIG. NEIG. TEIG.
(NEG) | (NEG) | (POS)
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I Rezultatas
Tiksliné
Virusas Padermé koncentracija Gripas A | Gripas B RSV
RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDsg/ml NEIG. NEIG. TEIG.
(NEG) (NEG) (POS)

a |8gryninta virusiné RNR imituotoje foninéje matricoje pauks¢iy gripo A virusams buvo naudojama dél biologinio saugumo taisykliy.

b Inaktyvuoti pauksciy A gripo (H7N9) virusai be viruso titro buvo 100 000 karty praskiesti imituotoje foninéje matricoje ir istirti,
atsizvelgiant j biologinio saugumo taisykles.

¢ Zinoma Viktorijos linija

d Zinoma Yamagata linija

20.4 Trukdanéiy medziagy tyrimas

Neklinikiniame tyrime potencialiai trukdanc¢ios medziagos, kuriy gali biiti nosiarykléje, buvo jvertintos tiesiogiai
atsizvelgiant j tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV atlikima. Potencialiai trukdancios nosiarykléje medziagos gali bti, bet
neapsiribojant, kraujas, nosies iSskyros arba gleivés, nosies ir gerklés vaistai, vartojami uzgulimui, nosies sausumui,
dirginimui arba astmos ir alergijos simptomams malSinti, taip pat antibiotikai ir antivirusiniai vaistai. Kiekvienai medZiagai
buvo tiriami neigiami méginiai (n = 8), siekiant nustatyti poveikj méginio apdorojimo kontrolei (MAK). Teigiami méginiai
(n = 8) buvo istirti kiekvienai medziagai, naudojant Sesias gripo (keturias A gripo ir dvi B gripo) ir keturias A gripo

RSV (dvi RSV A ir dvi RSV B) padermes, kuriy kiekvienai padermei nustatytas 3 kartus didesnis uz analitinj AR. Visi
rezultatai buvo lyginami su teigiamomis ir neigiamomis imituotomis foninés matricos kontrolémis. Sumodeliuota foning
matricg sudaré 2,5 % (svor./tar.) kiauliy mucino, 1 % (tor./thr.) viso Zmogaus kraujo 0,85 % natrio chlorido (NaCl),
suformuoto 1x PBS tirpale su 15 % glicerolio, praskiesto 1: 5 UTM. Jvertintos medZiagos nurodytos lentelé 18, nurodant
veikligsias medziagas ir iStirtas koncentracijas. N¢é viena i§ medziagy nesukélé analizés trukdziy esant Siame tyrime tiriamai
koncentracijai. Visi teigiami ir neigiami pakartojimai buvo teisingai identifikuoti naudojant tyrima ,,Xpert Xpress Flu® /
RSV.

lentelé 18. Galimai trukdancéios medziagos atliekant tyrima ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV

Medziaga / klasé Apibuadinimas /

veiklioji medziaga

IStirta koncentracija

Kontrolé Modeliuojama foniné matrica 100 % (tar./tar.)

Beta adrenerginis bronchus
pleciantis preparatas

0,83 mg/ml (atitinka

Albuterolio sulfatas
1 doze per parg)

Kraujas Kraujas (Zmogaus) 2 % (tar./tar.)

,BD™“ universali virusiné
transporto sistema

Transportavimo laikmenos

100 % (tar./tdr.)

.Remel M4®" Transportavimo laikmenos 100 % (tar./tar.)
~,Remel MART®* Transportavimo laikmenos 100 % (tar./tar.)
,Remel M5®¢ Transportavimo laikmenos 100 % (tar./tar.)
.Remel M6®" Transportavimo laikmenos 100 % (tar./tar.)

Gerklés pastilés, geriamasis
anestetikas ir analgetikas

Benzokainas, mentolis

1,7 mg/ml

Mucinas

ISgrynintas mucino
baltymas (galvijy arba
kiauliy pazandiné liauka)

2,5 % (svor./tr.)

Antibiotikas, nosies tepalas

Mupirocinas

10 mg/ml

Izotoninis nosies purskalas

Natrio chloridas (0,65 %)

15 % (tar./tdr.)

Nosies purskalas ,Anefrin®

Oksimetazolinas, 0,05 %

15 % (tar./tar.)

LPHNY* nosies lasai

Fenilefrinas, 0,5 %

15 % (tdr./tar.)
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Medziaga / klasé Apibadinimas / IStirta koncentracija
veiklioji medziaga
Antivirusiniai vaistai ,, Tamiflu“ Zanamiviras 7,5 mg/mi
Antibakterinis, sisteminis Tobramicinas 4 ug/mi

Luffa opperculata, Galphimia
Nosies gelis ,Zicam* glauca, Histaminum 15 % (svor./tar.)
hydrochloricum siera

Nosies kortikosteroidas Flutikazono propionatas 5 pg/mi

20.5 Pernesamo uzkrétimo tyrimas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert“ kasetés uzkerta kelig neigiamy méginiy
uZzterSimui, jei pries tai tame paciame ,,GeneXpert* modulyje buvo didelio teigiamumo méginiai. Tyrima sudaré neigiamas
méginys, apdorotas tame pac¢iame ,,GeneXpert* modulyje iSkart po labai didelio gripo A méginio (A/Victoria/361/2011,
2x107 TCIDs¢/ml) arba labai didelio RSV A méginio (A/Long/MD/26, 1x10* TCIDso/ml) jterpta j imituotg fono matrica.

Si tyrimy schema buvo pakartota 20 karty dviem ,,GeneXpert“ moduliais i§ viso 82 kartus, o kiekvienam viruso tipui buvo
gauti 40 teigiamy ir 42 neigiamy méginiy. Visi 40 teigiamy méginiy buvo teisingai nurodyti kaip A gripo pozityvus; Gripas
B NEIGIAMAS; RSV NEIGIAMAS arba gripas A NEIGIAMAS; Gripas B NEIGIAMAS; RSV TEIGIAMAS. Visi 42
neigiami méginiai buvo teisingai nurodyti kaip gripo A NEIGIAMAS; Gripas B NEIGIAMAS; RSV NEIGIAMAS.

20.6 Konkurencinis interferencijos tyrimas

Konkurencinés analizés trukdymas, kurj sukelia dviejy taikiniy buvimas tyrime ,,Xpert Xpress Flu“/ RSV, buvo jvertintas
tiriant atskiras gripo ir RSV padermes $alia AR esant skirtingoms gripo ar RSV paderméms esant didesnei koncentracijai
imituotoje foninéje matricoje. Kiekvienos padermés koncentracija AR svyravo nuo 0,45 TCIDsg/ml iki 1,6 TCIDso/ml, o
konkurenciniy padermiy koncentracija svyravo nuo 10! TCIDs¢/ml iki 104 TCIDso/ml. Analitiniai konkurenciniai trukdZziai
buvo jvertinti naudojant vieng (1) sezoning gripo A H3 paderme (H3/Victoria/361/2011), viena (1) gripo B paderme (B/
Mass/2/2012), vieng (1) RSV A paderme¢ (RSV-A/2/Australia/61) ir vieng (1) RSV B paderm¢ (RSV-B/Wash/18537/62).
Kiekviena tiksliné padermé ir kiekvienos konkurencinés padermés derinys buvo istirtas naudojant 20 pakartojimy. Normalus
binominis pasiskirstymas su 20 pasikartojan¢iy méginiy AR yra tarp 17 ir 20 teigiamy rezultaty, remiantis binominiu
pasiskirstymu, kai N=20, p=.95 (X~Bin(20,0.95)). Todél 20 pakartojimy su 16 ar maziau teigiamy rezultaty pasitaiko retai ir
tai rodyty konkurencinj slopinantj poveikj dél didelio konkuruojancios analités kiekio.

Gydant gripa A/Victoria/361/2011 esant 0,8 TCIDsy/ml koncentracijai, konkurencinis slopinamasis poveikis nebuvo
pastebétas esant 1x103 TCIDso/ml gripo B/Mass/2/2012; 1x103 TCIDso/ml esant RSV-A/2/Australia/6; arba 1x10% TCIDs5/
ml esant RSV-B/Wash/18537/62.

Gydant gripa B/Mass/2/2012, esant 0,45 koncentracijai, TCID505¢/ml konkurencinis slopinamasis poveikis buvo pastebétas
esant 1x103 TCID5/ml gripo A/Victoria/361/2011. Konkurencinis slopinamasis poveikis nebuvo pastebétas esant 1x102
TCIDso/ml gripo A/Victoria/361/2011; 1x103 TCIDs¢/ml esant RSV-A/2/Australia/6; arba 1x103 TCIDso/ml esant RSV-B/
Wash/18537/62.

RSV-A/2/Australia/6 esant 1,1 koncentracijai, TCID505¢/ml konkurencinis slopinamasis poveikis buvo pastebétas esant
1x103 TCIDs¢/ml gripo A/Victoria/361/2011. Konkurencinis slopinamasis poveikis nebuvo pastebétas esant 1x102 TCIDsq/
ml gripo A/Victoria/361/2011; arba 1x103 TCIDs¢/ml esant B/Mass/2/2012.

RSV-B/Wash/18537/62 koncentracijai esant 0,9, TCIDso/ml konkurencinis slopinamasis poveikis buvo pastebétas esant
1x102 TCIDs¢/ml gripo A/Victoria/361/2011 arba 1x103 TCIDs¢/ml gripo B/Mass/2/2012. Konkurencinis slopinamasis
poveikis nebuvo pastebétas esant 10 TCIDso/ml gripo A/Victoria/361/2011; arba 1x102 TCIDs¢/ml esant B/Mass/2/2012.
Kai RSV-B/Wash/18537/62 koncentracija buvo padidinta iki 1,6 TCIDs¢/ml, konkurencinio slopinan¢io poveikio
nepastebéta esant 1x102 TCIDso/ml gripo A/Victoria/361/2011; arba 1x103 TCIDs¢/ml gripo B/Mass/2/2012.

Sio tyrimo salygomis, taikant du tyrimo ,, Xpert Xpress Flu“ / RSV taikinius, buvo pastebétas vidinis konkurencinis
slopinamasis poveikis ,, Xpert Xpress Flu“/ RSV (gripas A, gripas B ir RSV) taikiniams. Konkurencinis ,,Xpert Xpress
Flu“ / RSV taikiniy slopinamasis poveikis aptariamas §io pakuotés lapelio skyriuje ,,Ribojimai‘.
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21 Atkuriamumas

Atkuriamumas buvo nustatytas daugiacentriniame, aklame tyrime, naudojant 7 nariy méginiy panelg. Tyrimas buvo atlikti
trijose vietose (viena viding, dvi iSorinés) naudojant sistema ,,GeneXpert Dx“, sistemg ,,Infinity-48* ir sistema ,,Infinity-80°.
Tyrimas buvo atlieckamas 6 (nebitinai i$ eilés) dienas su trimis ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV kaseciy partijomis ir vienai
partijai truko dvi tyrimo dienas. Kiekvienoje vietoje buvo du operatoriai, vienas patyres ir vienas nepatyres, kurie du kartus
kiekvieng parg tyré kiekvieng skydeli dviem egzemplioriais. Rezultatai apibendrinti lentelé 19.

lentelé 19. Atkuriamumo rezultaty suvestiné

1 vieta / ,,Infinity-80 2 vieta / DX 3 vieta / ,,Infinity-48 Bendras
sutapimas
Méginio ID pagal
Op1 Op 2 Centras Op1 Op 2 Centras Op1 Op 2 Centras a
meéginj, %
Neigiamas 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)
Gripas A- 87,0 % 95,8 % 91,5 % 95,7 % 91,7 % 93,6 % 100 % 91,3 % 95,7 % 93,6 %
Zem. teig. (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (13111 40)b
Gripas A- 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
silpn. teig. (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) b
(142/142)
Gripas B- 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 91,7 % 93,8% | 95,1% (137/144)
Zem. teig. (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
Gripas B- 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
silpn. teig. (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (14211 42)b
RSV-zem. teig. 91,7 % 87,5% 89,6% 100 % 100 % 100 % 91,7 % 95,8 % 93,8 % 94.4%
(22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV-silpn. teig. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
(24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (142/1 42)b

a Susitarimas apskaiciuotas pagal laukiama rezultatg: Neigiamas rezultatas esant neigiamiems meéginiams (tikslinis teigiamy
rezultaty rodiklis: 0 %); teigiamas — esant silpn. teig. (tikslinis teigiamy rezultaty rodiklis: 95 %) ir silpn teig. (tikslinis teigiamy
rezultaty rodiklis: 100 %) méginiams.

b Vienuolika méginiy 2x neapibrézti [A gripo Zem. poz. (4); Gripas A silpn. teig. (2); Gripas B silpn. teig. (2); RSV Zem. teig. (1); RSV
silpn. teig. (2)].

Tyrimo ,,Xpert Xpress Flu“ / RSV atkuriamumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio
fluorescencijos signalg, iSreiksta Ct reikSmémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos
koeficientas (VK) tarp viety, tarp dieny, tarp partijy ir tarp operatoriy nurodomi lentelé 20.
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lentelé 20. Atkuriamumo duomeny santrauka

Tarp centro . . Tarp L. -
Tyrimo ct (Between-Site) Tarp partijos Tarp dienos operatoriaus Tarp analizés IS viso
Méginys kanalas N2 vidurkis
(analité) VK VK VK VK VK VK
SN (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%) SN (%)
Neigiamas SPC 144 32,3 0 0 0,7 21 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Gripas A- | GripasA1 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
Zzem. teig.
Gripas A- | GripasA1 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
silpn. teig.
Gripas B- GripasB 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 4,1 1,5 4,3
zem. teig.
Gripas B- GripasB 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
silpn. teig.
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
zem. teig.
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
silpn. teig.

a |§ 144 rezultaty, su nenuliném Ct reikSmeém.
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23 ,.Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bustiné Europoje
Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

24 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su ,,Cepheid® technine pagalba, pasiruoskite $ig informacija:

Produkto pavadinimas
Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris
Klaidy pranesimai (jeigu yra)

JAV

Telefonas: + 1 888 838 3222
El pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija

Telefonas: + 33 563 825 319
El. pastas: support@cepheideurope.com

Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés priezitiros kodas

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetain¢je: www.cepheid.com/

en_US/support/contact-us.
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25 Simboliy lentelé

Simbolis Reik§meé
Katalogo numeris
REF 9
In vitro diagnostiné medicinos priemoné
IVD 9 P
® Nenaudoti pakartotinai
Partijos kodas
LOT )

Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Gamybos 3alis

Pakanka Siam skaiciui tyrimy: n

Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

Zyméjimas CE Zenklu — Europos atitiktis

aliotasis atstovas Europos Bendrijoje
EC |REP 19 P 1)
aliotasis atstovas Sveicarijoje
CH |REP l9 1°}
Va Temperattros apribojimas
A

>

J

Biologiné rizika

Atsargiai

& ok

Importuotojas
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 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 Redakcijy istorija

Pakeitimy aprasymas: 301-6580 G red. iki H red.

Tikslas: naudojimo instrukcijos atnaujinimai

Skyrius Pakeitimo aprasymas

Prekés Zenklas, [ Atnaujinta pagal galiojancius teisinius standartus.
patentai ir autoriy
teisiy pareidkimai

8 Atnaujintas skyrius ,Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos*.
9.2 Atnauijinti jspéjimai skyriuje ,Méginys*.
25 CH REP simbolio, apibrézimo ir adreso pridéjimas.

Importuotojo simbolio, apibrézimo ir adreso pridéjimas.

26 Pridétas skyrius ,Pakeitimy istorija“ ir lentelé.

Visame dokumente | Naudojimo instrukcijos formatavimo ir planavimo atnaujinimai.
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