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Xpert® CT/NG Assay

Endast for in vitro-diagnostisk anviandning.

1 Egendomsskyddat namn
Xpert® CT/NG

2 Allmant namn
Xpert CT/NG-assay

3 Avsedd anvidndning

Xpert CT/NG-assayen, utford pa GeneXpert®-instrumentsystemen, ar en kvalitativ in vitro PCR-test i realtid for den
automatiska detektionen och differentieringen av genomiskt DNA fran Chlamydia trachomatis (CT) och/eller Neisseria
gonorrhoeae (NG) for att hjélpa till vid diagnos av urogenital klamydia och gonorré. Assayen kan anvindas for att testa foljande
prov fran asymtomatiska och symtomatiska individer: urin fran kvinnor och mén, endocervikal svabb och patientinsamlad
vaginal svabb (insamlad i en klinisk vardmiljo).

4 Sammanfattning och forklaring

Chlamydia trachomatis (CT) &r gramnegativa, icke-motila bakterier som féorekommer som obligata intracellulédra parasiter i
eukaryotiska celler beroende pa deras oférmaga att syntetisera ATP. CT-arterna bestér av atminstone 15 serovarer som kan ge
upphov till sjukdom hos ménniskor. Serovar D till K &r den viktigaste orsaken till genitala klamydiainfektioner hos mén och
kvinnor'. Om CT inte behandlas kan det leda till uretrit, epididymit, proktit, cervicit och akut salpingit av icke-
gonokockursprung. Hos kvinnor kan obehandlad CT leda till infektion i backenet (PID) hos mer dn 40 % av den infekterade
populationen och gora upp till 20 % infertila. PID kan manifestera sig som endometrit, salpingit, backenperitonit och
tuboovarialabscesser.24>

Neisseria gonorrhoeae (NG) ér icke-motila, gramnegativa diplococker och orsaken till sjukdomen gonorré. Gonorré dr den nést
vanligaste rapporterade bakteriella sexuellt 6verforda sjukdomen (STD). Huvuddelen av uretrala infektioner som orsakas av NG
bland mén leder till symtom som far dem att soka lakande behandling, men bland kvinnorna ger infektionerna ofta inte nagra
igenkdnnliga symtom forrian komplikationer (t.ex. PID) har upptritt.’

5 Metodens princip

Xpert CT/NG-assayen ér ett automatiserat diagnostiskt test in vitro for kvalitativ detektion och differentiering av DNA fran CT
och NG. Assayen utfors pad Cepheid GeneXpert-instrumentsystemen.

GeneXpert-instrumentsystemen automatiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering och detektion av malsekvenser
i enkla eller komplexa prov med realtids-PCR-assayer och RT-PCR-assayer. Systemen bestar av ett instrument, en dator och
forladdad mjukvara for att kora test pa insamlade prov och granska resultaten. Systemen kréver anvédndningen av kasserbara
kassetter for engédngsbruk som rymmer PCR-reagenser och som star for PCR-processen. Pa grund av att kassetterna é&r fristdende
ar korskontaminering mellan kassetter under analyseringen minimerad. For en fullstindig beskrivning av systemen, se tillimplig
anvindarmanual for GeneXpert Dx-instrumentsystemet.

Xpert CT/NG-assayen omfattar reagenser for PCR-detektionen av 5° exonukleas i realtid i CT och NG. Reagenser for
detektionen av ett Sample Processing Control (SPC), en adekvat provkontroll (SAC) och en probe check kontroll (PCC) &r
ocksa inkluderade i kassetten. SPC ar narvarande for att kontrollera tillfredsstéllande bearbetning av malbakterier och for att
Overvaka forekomsten av hdmmare i PCR-reaktionen. SAC-reagenserna detekterar forekomsten av en enstaka human genkopia
och dvervakar om provet innehaller humant DNA. PCC verifierar rehydrering av reagens, PCR-rorets fyllning i kassetten,
probens integritet och férgstabilitet. Primrar och prober i Xpert CT/NG-assayen detekterar kromosomsekvenser i bakterierna. Ett
mal dr detekterat for CT (CT1) och tva olika mél detekteras for NG (NG2 och NG4). Bada NG-malen maste vara positiva for att
Xpert CT/NG-assayen ska ge ett positivt NG-resultat.

Xpert® CT/NG 1
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6.1

4

Xpert CT/NG-assayen dr avsedd for anvandning med foljande prov insamlade fran symtomatiska och asymtomatiska individer:
forsta urinportion fran man och kvinnor, endocervikala prov och vaginala svabbprov. Urintransportreagens och
svabbtransportreagens inkluderas med Xpert CT/NG-provtagningskit for urinprov, Xpert-provtagningskit for urinprov,

Xpert CT/NG-provtagningskit for vaginalt/endocervikalt prov och Xpert vaginalt/endocervikalt provtagningskit och &r avsedda
att bevara patientprov for att medge transport till laboratoriet fore analysering med Xpert CT/NG-assayen.

Provet blandas l4tt genom att snabbt vinda provtagningsroret upp och ned flera génger och/eller aspirera med en transferpipett.
Med hjélp av den tillhandahallna transferpipetten, pipetteras provet ovanfor fyllmarkeringen pé transferpipetten och &verfors till
Xpert CT/NG-kassettens provkammare. GeneXpert-kassetten laddas upp pa GeneXpert-instrumentsystemets plattform, som
utfor automatiserad provbearbetning, utan manuell hjélp, samt RT-PCR 1 realtid for detektion av DNA. Sammanfattning och
detaljerade testresultat erhalls inom cirka 90 minuter och visas i tabell- eller diagramformat.

Reagenser och instrument

Tillhandahallna material

Xpert CT/NG-assaykitet (GXCT/NG-CE-10) innehaller tillrdckligt med reagenser for att bearbeta 10 kvalitetskontroller
och/eller prov och Xpert CT/NG-assaykitet (GXCT/NG-CE-120) innehaller tillrickligt med reagens for att bearbeta

120 kvalitetskontroller och/eller prov insamlade med antingen ett Xpert CT/NG-provtagningskit for vaginalt/endocervikalt prov
(CT/NGSWAB-50) eller Xpert vaginalt/endocervikalt provtagningskit (SWAB/A-50), eller ett Xpert CT/NG-provtagningskit for
urinprov (CT/NGURINE-50) eller Xpert-provtagningskit fér urinprov (URINE/A-50).

Kiten innehaller foljande:

Xpert CT/NG-assaykassetter med integrerade reaktionsror 10 per kit 120 per kit

* Kula 1, kula 2 och kula 3 1 av varje per kassett 1 av varje per kassett
+ Elueringsreagens 2,0 ml per kassett 2,0 ml per kassett

» Lysisreagens (guanidintiocyanat) 2,5 ml per kassett 2,5 ml per kassett

« Tvattreagens 0,5 ml per kassett 0,5 ml per kassett

* Bindningsreagens 3,0 ml per kassett 3,0 ml per kassett
Transferpipetter (1 ml) 10 per kit 125 per kit

CD 1 per kit 1 per kit

+ Assay definition files (ADF)

* Anvisningar om hur man importerar ADF in i mjukvaran

Bruksanvisning (bruksanvisning)

Obs!

Obs!

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

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

Forvaring och hantering
. Forvara Xpert CT/NG-assaykassetterna och reagenser vid 2-28 °C.

. Anvind inte reagenser eller kassetter som har passerat utgangsdatumet.

. Oppna inte en kassett forrén du ér klar att genomfora testningen. Anvind kassetter inom 30 minuter efter 5ppnandet av
kassettlocket.

. Anvind inte ndgra reagenser som blivit grumliga eller missfargade.

Xpert® CT/NG
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8 Nodviandiga material som inte tillhandahalls
. Priméra prov mast samlas in och behandlas med tillampligt kit:

A . Xpert CT/NG-provtagningskit for vaginalt/endocervikalt prov (CT/NGSWAB-50) eller Xpert-provtagningskit for
vaginalt/endocervikalt prov (SWAB/A-50)

. Xpert CT/NG provtagningskit f6r urinprov (CT/NGURINE-50) eller Xpert provtagningskit for urinprov (URINE/A)

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

. For GeneXpert Dx-system: GeneXpert Dx mjukvaruversion 4.3 eller senare

Obs! Anvand denna produkt med GeneXpert mjukvaruversion 4.3 eller senare

. Skrivare: Om en skrivare behovs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkdp av en rekommenderad
skrivare.

9 Tillgdngliga material som inte tillhandahalls
. ZeptoMetrix NATtrol'" CT/NG externa kérningskontroller (katalognr NATCT/NGNEG-6MC) som negativ kontroll.

. ZeptoMetrix NATtrol™ CT/NG externa korningskontroller (katalognr NATCT(LGYV 11-434)-6MC och NATNG-6MC) som
positiva kontroller.

10 Varningar och forsiktighetsatgarder

10.1  Allméant
. For in vitro-diagnostisk anviandning.
. Patogena mikroorganismer, omfattande hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prov. Behandla

alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan dverfora smittdmnen. P& grund av att det ofta &r omdjligt
att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgirder. Riktlinjer for
provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention och Clinical and Laboratory Standards
Institute (tidigare National Committee for Clinical Laboratory Standards).”®

. Folj din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

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

10.2 Prov

. Anvind endast Xpert CT/NG-provtagningskit for vaginalt/endocervikalt prov (CT/NGSWAB-50) eller Xpert-provtagningskit
for vaginalt/endocervikalt prov (SWAB/A-50) for insamling av endocervikala svabbprov och patientinsamlade vaginala
svabbprov.

. For urinprov, anvind endast Xpert CT/NG provtagningskit for urinprov (CT/NGURINE-50) eller Xpert provtagningskit for
urinprov (URINE/A-50) eller farskt urinprov.

. Dispensering av for lite eller for mycket urin till urintransportreagensroren kan paverka assayprestanda.

. Endocervikala och patientinsamlade vaginala svabbprov maste insamlas och analyseras fore utgdngsdatumet pa reagensroret
for svabbtransport.

. Urinprov maste analyseras fore utgangsdatumet pa urintransportreagensroret.

. Uppritthall korrekta forvaringsforhéllanden under provtransport for att sikerstélla provets integritet. Provstabilitet under

andra transportforhallanden dn dem som rekommenderas, har inte utvérderats.

Xpert® CT/NG 3
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10.3

11

Assay/reagens

Ersitt inte Xpert CT/NG-assayreagenser med andra reagenser.

Oppna inte kassettlocket till Xpert CT/NG forutom nir du tillsétter prov.

Anvind inte en kassett som har tappats eller skakats.

Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pé streckkodsetiketten pé kassetten.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Varje Xpert CT/NG-assaykassett for engdngsbruk anvénds for att bearbeta ett test. Bearbetade kassetter far inte
ateranvindas.

Anviandning av NG-positiva kontroller i endast CT-assayldge kan leda till ogiltiga kontrollresultat.

Analysera inte endocervikala eller patientinsamlade vaginala prov som mottagits i laboratoriet utan en férekommande svabb.
Ett falskt negativt testresultat kan erhallas.

BYT HANDSKAR om de kommer i kontakt med prov eller verkar véta for att undvika kontaminering med andra prov.
Byt handskar innan du ldmnar arbetsomradet och vid intride till arbetsomradet.

I hdndelse av spill fran prov eller kontroller, anvind handskar och sug upp spillet med pappershanddukar. Rengér sedan det
kontaminerade omradet noggrant med ett farskt preparerat klorbaserat blekmedel for hushéllsbruk med en spadning pa 1:10.
Slutlig aktiv klorkoncentration ska vara 0,5 % oavsett vad som géller for klorbaserat blekmedel for hushallsbruk i ditt land.
Medge minst tva minuters kontakttid. Sékerstill att arbetsomréadet &r torrt innan anvandning av 70 % denaturerad etanol for
att avlidgsna blekmedlets rester. Lat ytan torka helt innan du fortsétter. Eller f6lj institutionens standardprocedurer vid
kontamination eller ett spill. For utrustning, folj tillverkarens rekommendationer for dekontaminering av utrustningen.

Kemiskt farliga amnen®°

Signalord: VARNING
UN GHS riskuttalande
. Skadligt vid fortéring
. Kan vara skadligt vid hudkontakt
. Orsakar dgonirritation
UN GHS skyddsangivelser
. Forebyggande
. Tvitta grundligt efter anvéndning
. Svar
. Vid hudirritation: S6k ldkarhjélp.

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

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

. Forvaring/kassering
. Avyttra innehdllet och/eller behéllaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella
forordningar.

Xpert® CT/NG
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121

Provinsamling och transport
Insamla prov endast med ett Cepheid-provtagningskit:
Xpert CT/NG-provtagningskit for urinprov (CT/NGURINE-50) eller Xpert-provtagningskit for urinprov

Den forsta urinportionen frén kvinnor maste dverforas till Xpert CT/NG-urintransportreagensroret eller Xpert-
urintransportreagensroret inom 24 timmar fran initial insamling vid transport och/eller forvaring vid rumstemperatur.

Den forsta urinportionen frén man maste dverforas till Xpert CT/NG-urintransportreagensroret eller Xpert-
urintransportreagensroret inom 3 dagar fran initial insamling vid transport och/eller férvaring vid rumstemperatur.

Forsta urinportion frdn mén och kvinnor som INTE 6verfors till Xpert CT/NG-urintransportreagensroret eller Xpert-
urintransportreagensroret (farskt urinprov) kan transporteras och/eller forvaras upp till 8 dagar vid 4 °C.

. Den forsta urinportionen fran kvinnor som overfors till Xpert CT/NG-urintransportreagensroret eller Xpert-
urintransportreagensroret (konserverat urinprov fran kvinna) kan transporteras och/eller férvaras upp till 45 dagar vid
2 °C till 15 °C eller i upp till 3 dagar vid 2 °C till 30 °C fore analysering med Xpert CT/NG-assayen.

. Den forsta urinportionen frén mén som verfors till Xpert CT/NG-urintransportreagensroret eller Xpert-
urintransportreagensroret (konserverat urinprov fran man) kan transporteras och/eller forvaras upp till 45 dagar vid 2 °C till
30 °C fore analysering med Xpert CT/NG-assayen.

Xpert CT/NG-provtagningskit for vaginalt/endocervikalt prov (CT/NGSWAB-50) eller Xpert-provtagningskit for

vaginalt/endocervikalt

. Svabbprov som forvaras 1 Xpert CT/NG-svabbtransportreagensror eller Xpert-svabbtransportreagensror bor transporteras till
laboratoriet vid 2 °C till 30 °C.

. Svabbprov i Xpert CT/NG-svabbtransportreagensror eller Xpert-svabbtransportreagensror ér stabila i upp till 60 dagar vid
2 °C till 30 °C fore analysering med Xpert CT/NG-assayen.

Se bipacksedeln till tillampligt provtagningskit for instruktioner om insamling och transport.

13 Metod
Innan start av dessa metoder, sikerstéll att GeneXpert-instrumentet kors med GeneXpert Dx-mjukvaruversion 4.3 eller senare
eller Xpertise-mjukvaruversion 6.1 eller senare.
13.1  Forbereda kassetten
Viktigt Starta testen inom 30 minuter fran det att provet adderats till kassetten.
Sa hér tillsdtter du provet till Xpert CT/NG-assaykassetten:
1. Ta fram f6ljande artiklar:
. Xpert CT/NG-assaykassett
. Transferpipett (medfdljer)
. Korrekt insamlat och mérkt testprov
2. Oppna kassettens lock.
3. Vind forsiktig transportroret upp och ned 3 till 4 ganger for att sdkerstélla tillracklig blandning av provet och
transportmatrisen.
4.  Packa upp transferpipetten.
5. Oppna transportrorets lock, tryck ihop bulben pa transferpipetten, for in pipetten i transportroret och slépp bulben for att
fylla transferpipetten ovanfor markeringen pa pipettskaftet (Figur 1). Sakerstill att pipetten inte har nagra luftbubblor.
6.  Tom pipettens innehall i kassettens provkammare (Figur 2).
7.  Sténg locket till kassetten.
Xpert® CT/NG 5
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~—— Bulb

— -<——— Fyll ovanfér denna

markering

Figur 1. Transferpipett och fylimarkering

Provkammare
(stor 6ppning)

Figur 2. Xpert CT/NG-assaykassett (vy fran ovan)

13.2  Starta testet
Innan du startar testet, sékerstall att systemet kor GeneXpert 4.3 mjukvara eller senare och att Xpert CT/NG
Viktiat Assay Definition File (ADF) importerats in i mjukvaran. Detta avsnitt anger de grundldaggande stegen i att kora
9 testen. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets anvandarmanual eller GeneXpert Infinity-
systemets anvdndarmanual, beroende pa vilken modell som anvéands.
Obs! De steg som du féljer kan skilja sig 4t om systemadministratéren har &ndrat systemets standardarbetsflode.
1. Sitt pd GeneXpert-instrumentsystemet:

. Om du anvinder GeneXpert Dx-instrumentet, sétt forst pa instrumentet och sedan datorn. GeneXpert-mjukvaran
startar automatiskt eller kan kriva en dubbelklickning pd GeneXpert Dx-mjukvarans genvégsikon pa Windows®-
arbetsbordet.

eller

. Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. GeneXpert-mjukvaran startar automatiskt eller
kan kréva en dubbelklickning pa Xpertise-mjukvarans genvigsikon pa Windows-arbetsbordet.

2. Logga in pa GeneXpert-instrumentsystemets mjukvara med anvdndning av ditt anvindarnamn och 16senord.

I GeneXpert-systemets fonster, klicka pd Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestallningar (Orders) och klicka

pa Bestilla test (Order Test) (Infinity). Fonstret Skapa test (Create Test) visas.

6 Xpert® CT/NG
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PatientID |CC239005 C4P |
sample D [S10051234 |

Name Version

Select Assay | XpertCT 3 v

Select Module |*XPertCT
Xpert NG
ReagentLotID* (xpert CT_NG

wow W

TestType | Specimen |

Sample Type | Other v ‘ Other Sample Type I

Notes

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

Figur 3. Fonstret Skapa test

Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det
réitt. Patient-ID (Patient ID) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results).

Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rétt. Prov-ID
(Sample ID) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter. Dialogrutan
Skanna kassetten (Scan Cartridge) visas.

Skanna streckkoden pa Xpert CT/NG-assaykassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de f6ljande falten med hjélp
av streckkodsinformationen: reagenslot-ID (Reagent Lot ID), kassettens serienummer (Cartridge SN) och utgédngsdatumet
(Expiration Date).

Obs!

Om streckkoden pa Xpert CT/NG-assaykassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett och folj proceduren i Avsnitt 18,

Omtestningsmetod.

7.

Xpert CT/NG-assayen kan enbart koras for att detektera CT, NG, eller bade CT och NG genom att vélja Xpert CT, Xpert NG
eller Xpert CT NG fran menyn Vilja assay (Select Assay) som visas i Figur 3. Fran nedrullningsmenyn Vilj assay (Select
Assay), sikerstéll att vélja tillimplig assay som ska kdras.

Obs!

Endast testresultatet for den valda assayen i detta steg kommer att insamlas sa snart testet startas. Endast CT- och NG-resultaten
kommer att insamlas om Xpert CT/NG-alternativet valjs.

Klicka pé Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in 13senordet om det begirs.

For GeneXpert Infinity-systemet: kassetten ska placeras pé transportbandet. Kassetten kommer automatiskt att laddas, testet
kommer att koras och den anvinda kassetten kommer att placeras i avfallsbehéllaren.

eller
For GeneXpert Dx-instrumentet:
A.  Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande grona lampan och ladda kassetten.
B Stiang luckan. Testen startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet dr klar slutar lampan att lysa.
C.  Vinta tills systemet frigdr dérregeln innan du Sppnar modulddrren och tar ut kassetten.
D

De anvinda kassetterna ska kasseras i lampliga avfallsbehallare for prov enligt din institutions standardpraxis.

Xpert® CT/NG
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15

15.1

16

Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For fler detaljerade anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual.

1. Klicka p4 ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

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

Kvalitetskontroll

Varje test inkluderar en provbearbetningskontroll (Sample Processing Control (SPC)), en adekvat provkontroll (SAC) och en
probe check kontroll (PCC).

. Provbearbetningskontroll (Sample Processing Control, SPC): Sikerstiller att provet bearbetades korrekt. SPC innehéller
genomiskt DNA fran Bacillus globigii som inkluderas i varje kassett. SPC verifierar att bindningen och elueringen av mal-
DNA har intrédffat om organismerna dr nérvarande och verifierar att provbearbetningen r tillfredsstéllande. Dessutom
detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av realtids-PCR assay. SPC ska vara positivt i ett negativt analytprov
och kan vara negativt eller positivt i ett positivt analytprov. SPC godkédnns om det uppfyller validerade acceptanskriterier.

. Adekvat provkontroll (SAC): Sékerstill att provet innehéller humana celler eller humant DNA. Denna multiplexassay
inkluderar primrar och prober for detektionen av en enstaka human genkopia. SAC-signalen behdver endast beaktas i ett
negativt analytprov. En negativ SAC antyder att inga humana celler finns i provet pa grund av otillrdcklig blandning av
provet eller pa grund av otillracklig provtagning.

. Probe check kontroll (PCC): Fore start av PCR-reaktionen, méter GeneXpert-systemet fluorescenssignalen fran proberna
for att 6vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och fargstabiliteten. PCC godkénns
om den uppfyller de tilldelade acceptanskriterierna.

Externa kontroller:

Externa kontroller (en positiv och en negativ) kan anvéndas i enlighet med lokala, statliga och federala godkdnda organisationer,

som tillampligt.

Tolkning av resultat

Resultaten interpoleras av GeneXpert-instrumentsystemet fran uppmatta fluorescenssignaler och inneslutna berdkningsalgoritmer
och kommer att visas i fonstret Granska resultat (View Results). Xpert CT/NG-assayen tillhandahéller testresultaten for CT- och
NG-malen, enligt algoritmerna som visas i Tabell 1.

Tabell 1. Méjliga slutliga testresultat for CT/NG vald assay

RESULTATTEXT CT1 NG2 NG4 SPC SAC
CT DETEKTERAD (CT DETECTED); .\ .\ .\ .. ..
NG DETEKTERAD (NG DETECTED)
CT DETEKTERAD (CT DETECTED); .\ .\ ] .. ..
NG EJ DETEKTERAD (NG NOT DETECTED)
CT DETEKTERAD (CT DETECTED); .\ ] .\ .. ..
NG EJ DETEKTERAD (NG NOT DETECTED)
CT EJ DETEKTERAD (CT NOT DETECTED); ] .\ .\ .. ..
NG DETEKTERAD (NG DETECTED)
CT EJ DETEKTERAD (CT NOT DETECTED); ] ] .\ .. ..
NG EJ DETEKTERAD (NG NOT DETECTED)
CT EJ DETEKTERAD (CT NOT DETECTED); ] ] ] . .\
NG EJ DETEKTERAD (NG NOT DETECTED)
OGILTIGT (INVALID) - - - - +/-
OGILTIGT (INVALID) - - - +- -
8 Xpert® CT/NG
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Mgjliga resultat visas i Tabell 2.

Tabell 2. Xpert CT/NG-assayresultat och tolkningar

Resultat Tolkning
CT DETEKTERAD CT-malets och NG-malets DNA-sekvenser detekteras.
(CT DETECTED); + PCR-amplifiering av CT-malet och de tvd NG-malen ger Ct:ar inom det giltiga
NG DETEKTERAD intervallet och fluorescensslutpunkter ovanfér minimiinstaliningen.
(NG DETECTED) + SPC: Inte tillampligt. SPC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-malamplifiering
Se Figur 4. kan utmana med denna kontroll.

+ SAC: Inte tillampligt. SAC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-méalamplifiering
kan utmana med denna kontroll.

+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.

CT EJ DETEKTERAD

CT-malets DNA-sekvens detekterades inte; NG-malets DNA-sekvenser detekterades.

(CT NOT DETECTED); + CT saknas eller ligger under assaydetektionsnivan. PCR-amplifiering av de tva NG-
NG DETEKTERAD malen ger Ct:ar inom det giltiga intervallet och fluorescensslutpunkter ovanfor
(NG DETECTED) minimiinstaliningen.
Se Figur 5. » SPC: Inte tillampligt. SPC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-malamplifiering
kan utmana med denna kontroll.
» SAC: Inte tillampligt. SAC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-malamplifiering
kan utmana med denna kontroll.
+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroller &r godkénda.
CT DETEKTERAD CT-malets DNA-sekvens detekterades; NG-malets DNA-sekvenser detekterades inte.
(CT DETECTED); « PCR-amplifiering av CT-malet ger en Ct inom det giltiga intervallet och en
NG EJ DETEKTERAD fluorescensslutpunkt ovanfér minimiinstaliningen. NG saknas eller ligger under
(NG NOT DETECTED) assaydetektionsnivan.
Se Figur 6. * SPC: Inte tillampligt. SPC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-malamplifiering

kan utmana med denna kontroll.

* SAC: Inte tillampligt. SAC:en ignoreras pa grund av att CT- och NG-malamplifiering
kan utmana med denna kontroll.

+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.

CT EJ DETEKTERAD

Vare sig CT- eller NG-malets DNA-sekvenser detekterades.

301-0818-SV, Rev. L Mars 2023

(CT NOT DETECTED); « CT och NG saknas eller ligger under assaydetektionens niva.
NG EJ DETEKTERAD . SPC: GODKAND (PASS), PCR-amplifiering av SPC-malet ger en Ct inom det giltiga
(NG NOT DETECTED) intervallet och en fluorescensslutpunkt ovanfér minimiinstaliningen.
Se Figur 7. + SAC: GODKAND (PASS), PCR-amplifiering av SAC-malet ger en Ct inom det giltiga
intervallet och en fluorescensslutpunkt ovanfér minimiinstallningen.
+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.
Xpert® CT/NG 9
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Tabell 2. Xpert CT/NG-assayresultat och tolkningar (fortsattning)

Resultat Tolkning
OGILTIGT (INVALID) Narvaro eller franvaro av CT- och NG-méalets DNA kan inte faststallas. Anvand
Exempel av forsta anvisningarna i avsnittet Omtestningsmetod for att upprepa testet.
scenario visas i + SPC: EJ GODKAND (FAIL), SPC-malresultatet &r negativt och SPC Ct ligger inte
Figur 8. inom giltigt intervall och slutpunkten ligger under minimiinstaliningen.

+ SAC: GODKAND (PASS); SAC har en Ct inom giltigt intervall och en
fluorescensslutpunkt ovanfér minimiinstéliningen.

+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.
« Eller

+ SPC: GODKAND (PASS); SPC har en Ct inom giltigt intervall och en
fluorescensslutpunkt ovanfér minimiinstaliningen.

+ SAC: EJ GODKAND (FAIL), SAC-malresultatet &r negativt. SAC Ct ligger inte inom
giltigt intervall och en fluorescensslutpunkt ligger under minimiinstalliningen.

+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.

Eller

+ SPC: EJ GODKAND (FAIL), SPC-malresultatet ar negativt, SPC Ct ligger inte inom
giltigt intervall och fluorescensslutpunkten ligger under minimiinstaliningen.

+ SAC: EJ GODKAND (FAIL), SAC-malresultatet ar negativt. SAC Ct ligger inte inom
giltigt intervall och en fluorescensslutpunkt ligger under minimiinstéliningen.

+ PCC: GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkénda.

FEL (ERROR) Narvaro eller franvaro av CT- och NG-mélets DNA kan inte faststéllas. Anvand
anvisningarna i avsnittet Omtestningsmetod for att upprepa testet.

» SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ SAC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ PCC: EJ GODKAND (FAIL)*; alla eller ett av probekontrollresultaten &r ej godkénda.
PCC misslyckades sannolikt pa grund av att reaktionsroret inte fyllts korrekt eller ett
detekterat problem med probeintegritet.

* Om probe check ar godkand orsakas felet av ett fel pa en systemkomponent.
INGET RESULTAT Narvaro eller franvaro av CT- och NG-malets DNA kan inte faststallas. Anvand

(NO RESULT) anvisningarna i avsnittet Omtestningsmetod for att upprepa testet. Otillrackligt med
data insamlades for att ge ett testresultat (till exempel kan detta ske om operatéren
stoppat ett pagaende test).

+ SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ SAC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ PCC: Inte tilldmpligt

Skarmarna som visas i detta avsnitt (Figur 4 till Figur 14) &r fran ett GeneXpert Dx-instrument som kér GeneXpert Dx-mjukvara.

1
Obs! Testresultatets format kommer att variera beroende pa anvandarens val att kéra antingen ett CT/NG-, CT-, eller NG-test.

10 Xpert® CT/NG
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CT DETECTED;
NG DETECTED

EIEIEI S &
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Figur 4. CT/ING-assay — CT DETEKTERAD- och NG DETEKTERAD-resultat

CT NOT DETECTED;
NG DETECTED

b1
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vi /] NG
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Figur 5. CT/ING-assay — CT EJ DETEKTERAD- och NG DETEKTERAD-resultat
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CT DETECTED;
NG NOT DETECTED
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(NNNNN

Figur 6. CT/NG-assay — CT DETEKTERAD- och NG EJ DETEKTERAD-resultat

CT NOT DETECTED:;
NG NOT DETECTED
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Figur 7. CT/ING-assay — CT EJ DETEKTERAD- och NG EJ DETEKTERAD-resultat

12 Xpert® CT/NG
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RINNRE
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Figur 8. CT/NG-assay — OGILTIGT-resultat

CT DETECTED

Figur 9. CT-assay — CT DETEKTERAD-resultat

Xpert® CT/NG 13
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CT NOT DETECTED

Figur 10. CT-assay — CT EJ DETEKTERAD-resultat

Figur 11. CT-assay — OGILTIGT-resultat

14 Xpert® CT/NG
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NG DETECTED!

Figur 12. NG-assay — NG DETEKTERAD-resultat

NG NOT DETECTED

Figur 13. NG-assay — NG EJ DETEKTERAD-resultat

Xpert® CT/NG 15
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Figur 14. NG-assay — OGILTIGT-resultat
17 Anledningar till att upprepa assayen

Provet bor testas om négra av foljande resultat erhélls fran forsta testet. Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 18,
Omtestningsmetod.

. Ett OGILTIGT (INVALID)-resultat tyder pa att SPC och/eller SAC inte godkiindes. Provet bearbetades inte korrekt, PCR
inhiberades, eller provet var otillrackligt.

. Ett FEL (ERROR)-resultat anger att PCC misslyckades och assayen avbrots mojligen pa grund av att reaktionsroret inte

fylldes korrekt, ett problem med reagensprobeintegritet detekterades, de maximala tryckgranserna overskreds, eller att ett
ventilplaceringsfel detekterades.

. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder p4 att otillrdckligt med data insamlades. Till exempel, anvéndaren stoppade en test
som kordes.

18 Omtestningsmetod

Ta reda pa det resterande behandlade provet fran CT/NG-svabbtransportreagens-, Xpert-svabbtransportreagens-, CT/NG-
urintransportreagens-, eller urintransportreagensroret. Upprepa testet med en ny kassett. Om den resterande behandlade
provvolymen &r otillrdcklig, eller omtestning fortsitter att ge OGILTIGT (INVALID), FEL (ERROR), eller INGET RESULTAT
(NO RESULT), insamla ett nytt prov och upprepa testet med en ny kassett.

16 Xpert® CT/NG
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19 Begransningar

Xpert CT/NG-assayen har endast validerats med f6ljande provtyper, insamlade med Cepheid Xpert CT/NG vaginal/
endocervikal-, Xpert vaginal/endocervikal-, Xpert CT/NG urin- eller Xpert-urinprovtagningskiten:

. Endocervikala svabbar
. Patient-insamlade vaginala svabbar
. Urin fran méan och kvinnor

Felaktiga testresultat kan uppsta fran oriktig provtagning, tekniskt fel, provforvéxling, eller pa grund av att antal organismer
ligger under analysens detektionsgréns.

Noggrann f6ljsamhet med anvisningarna i denna bruksanvisning och instruktionsdokumenten for svabb- och
urinprovtagningskitet dr nédvéndigt for att undvika felaktiga resultat.

Xpert CT/NG-assayen har validerats med anvindning av endast de metoder som tillhandahalls i denna bruksanvisning.
Modifiering av dessa procedurer kan éndra testens prestanda.

Eftersom detekteringen av CT och NG é&r beroende av det DNA som finns i provet, ar palitliga resultat beroende av korrekt
provinsamling, hantering och forvaring.

Assayinterferens kan ses med endocervikala och patient-insamlade vaginala prov vid forekomst av: blod (>1 % v/v) eller
mucin (>0,8 % w/v).

Assayinterferens kan ses med urinprov vid forekomst av: blod (>0,3 % v/v), mucin (>0,2 % w/v), bilirubin (>0,2 mg/ml),
eller Vagisil-puder for kvinnor (>0,2 % w/v).

Insamling och testning av urinprov med Xpert CT/NG-assayen dr inte avsedda att ersétta en cervikal undersékning och
endocervikal provtagning for diagnos av urogenital infektion. Andra urogenitala infektioner kan vara orsakade av andra
agens.

Effekterna av andra potentiella variabler som t.ex. vaginal flytning, anvindning av tamponger, duschning och
provtagningsvariabler har inte faststéllts.

Ett negativt testresultat utesluter inte mojligheten av infektion pa grund av att testresultaten kan paverkas av oriktig
provtagning, tekniskt fel, provforvéxling, pdgaende antibiotikabehandling, eller antalet organismer i provet, vilket kan vara
lagre 4n testets sensitivitet.

Xpert CT/NG-assayen ska inte anvéndas for utvdrderingen av misstdnkt sexuellt utnyttjande eller f6r andra medicinsk-
juridiska indikationer. Ytterligare testning rekommenderas vid alla situationer dér falskt positiva eller falskt negativa resultat
kan leda till oonskade medicinska, sociala, eller psykologiska konsekvenser.

Xpert CT/NG-assayen tillhandahaller kvalitativa resultat. Ingen korrelation kan dras mellan Ct-vérdets storlek och antal
celler i ett infekterat prov.

Det prediktiva virdet av en assay beror pa sjukdomens prevalens i denna speciella population. Se Tabell 3 till och med
Tabell 6 for hypotetiska prediktiva védrden vid testning av olika populationer.

Xpert CT/NG-assayens prestanda har inte utvirderats hos patienter som &r yngre én 14 ar.
Xpert CT/NG-assayens prestanda har inte utvirderats hos patienter med en tidigare hysterektomi.

Patient-insamlade vaginala svabbprov 4r ett alternativ vid screening av kvinnor nér en gynekologisk undersdkning annars
inte &r indicerad.

Xpert CT/NG-assayen har inte validerats for anvindning med vaginala svabbprov insamlade av patienter i hemmet. Patient-
insamlad vaginal svabbprovsapplicering begrénsas till sjukvéardsinréttningar dér stod/radgivning finns tillgdnglig for att
forklara metoder och forsiktighetsatgérder.

Xpert CT/NG-assayen har inte utvdrderats hos patienter som genomgar behandling med antimikrobiella medel aktiva mot
CT och NG.

Som med ménga diagnostiska test ska resultaten frdn Xpert CT/NG-assayen tolkas tillsammans med andra laboratoriedata
och kliniska uppgifter som finns tillgdngliga for lakaren.

Mutationer eller andra éndringar inom de bakteriella genomregionerna som tiacks av primrar och/eller prober i Xpert-assayen
kan leda till att mélorganismer kanske inte detekteras.

Xpert® CT/NG
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20 Forvantade varden

Prevalensen av CT- och/eller NG-infektion i patientpopulationer beror pa riskfaktorer som t.ex. alder, kon, forekomst eller
avsaknad av symtom, typ av klinik och det anvinda testets sensitivitet att detektera infektioner. Under den kliniska
utvérderingen av Xpert CT/NG-assayen var de observerade prevalensfrekvenserna av CT hos kvinnor och mén, 5,4 % respektive
5,7 %. De observerade prevalensfrekvenserna for NG hos kvinnor och mén var 1,4 % respektive 3,5 %.

20.1 Positiva och negativa prediktiva varden
Hypotetiskt uppskattade positiva och negativa prediktiva virden (PPV och NPV) for olika prevalensfrekvenser med
Xpert CT/NG-assayen visas i Tabell 3 till och med Tabell 6 nedan. Dessa berdkningar baseras pa en hypotetisk prevalens
och den totala sensitiviteten och specificiteten (jaimfort med det patientinfekterade statuset) som sags under Xpert CT/NG
kliniska multicenterstudie (Tabell 7 och Tabell 8).

I patientinsamlade vaginala svabbprov var den totala sensitiviteten och specificiteten for CT 99,5 % respektive 99,1 %
(Tabell 7). Den totala sensitiviteten och specificiteten for NG var 100 % respektive 99,9 % (Tabell 8). Tabell 3 visar PPV och
NPV for patientinsamlade vaginala svabbprov med anvindning av hypotetiska prevalensfrekvenser.

Tabell 3. Hypotetiska PPV och NPV — Patientinsamlade vaginala svabbar

Prevalens- cr NG
frekevs (%) Sensitivitet | Specificitet PPV NPV Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 99,5 99,1 53,6 100 100 99,9 92,6 100
2 99,5 99,1 70,0 100 100 99,9 96,2 100
5 99,5 99,1 85,8 100 100 99,9 98,5 100
10 99,5 99,1 92,7 99,9 100 99,9 99,3 100
15 99,5 99,1 95,3 99,9 100 99,9 99,5 100
20 99,5 99,1 96,6 99,9 100 99,9 99,7 100
25 99,5 99,1 97,4 99,8 100 99,9 99,8 100
30 99,5 99,1 98,0 99,8 100 99,9 99,8 100
50 99,5 99,1 99,1 99,5 100 99,9 99,9 100

I endocervikala svabbprov var den totala sensitiviteten och specificiteten for CT 96,0 % respektive 99,6 % (Tabell 7). Den totala
sensitiviteten och specificiteten for NG var 100 % respektive (Tabell 8). Tabell 4 visar PPV och NPV f6r endocervikala
svabbprov med anvindning av hypotetiska prevalensfrekvenser.

Tabell 4. Hypotetisk PPV och NPV — Endocervikala svabbar

Prevalens- il NG
frekevs (%) Sensitivitet | Specificitet PPV NPV Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 96,0 99,6 68,3 100 100 >99,9 97,4 100
2 96,0 99,6 81,3 99,9 100 >99,9 98,7 100
5 96,0 99,6 91,8 99,8 100 >99,9 99,5 100
10 96,0 99,6 96,0 99,6 100 >99,9 99,8 100
15 96,0 99,6 97,4 99,3 100 >99,9 99,8 100
20 96,0 99,6 98,2 99,0 100 >99,9 99,9 100
25 96,0 99,6 98,6 98,7 100 >99,9 99,9 100
30 96,0 99,6 98,9 98,3 100 >99,9 99,9 100
50 96,0 99,6 99,5 96,2 100 >99,9 100 100
18 Xpert® CT/NG
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I urinprov fran kvinnor var den totala sensitiviteten och specificiteten for CT 98,1 % respektive 99,8 % (Tabell 7). Den totala
sensitiviteten och specificiteten for NG var 94,4 % respektive (Tabell 8). Tabell 5 visar PPV och NPV {or urinprov fran kvinnor
med anvéndning av hypotetiska prevalensfrekvenser.

Tabell 5. Hypotetiska PPV och NPV — Urin fran kvinnor

Prevalens- cr NG
frekevs (%) Sensitivitet | Specificitet PPV NPV Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,1 99,8 85,5 100 94.4 >99,9 97,3 99,9
2 98,1 99,8 92,2 100 94,4 >99,9 98,6 99,9
5 98,1 99,8 96,8 99,9 94.4 >99,9 99,5 99,7
10 98,1 99,8 98,5 99,8 94,4 >99,9 99,7 99,4
15 98,1 99,8 99,0 99,7 94,4 >99,9 99,8 99,0
20 98,1 99,8 99,3 99,5 94,4 >99,9 99,9 98,6
25 98,1 99,8 99,5 99,4 94,4 >99,9 99,9 98,2
30 98,1 99,8 99,6 99,2 94,4 >99,9 99,9 97,7
50 98,1 99,8 99,8 98,1 94,4 >99,9 100 94,7

I urinprov frdn mén var den totala sensitiviteten och specificiteten for CT 98,5 % respektive 99,8 % (Tabell 7). Den totala
sensitiviteten och specificiteten for NG var 98,3 % respektive 99,9 % (Tabell 8). Tabell 6 visar PPV och NPV for urinprov fran
mén med anvédndning av hypotetiska prevalensfrekvenser.

Tabell 6. Hypotetiska PPV och NPV — Urin fran mén

Prevalens- il NG
frekevs (%) Sensitivitet | Specificitet PPV NPV Sensitivitet | Specificitet PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
1 98,5 99,8 82,2 100 98,3 99,9 91,7 100
2 98,5 99,8 90,3 100 98,3 99,9 95,7 100
5 98,5 99,8 96,0 99,9 98,3 99,9 98,3 99,9
10 98,5 99,8 98,1 99,8 98,3 99,9 99,2 99,8
15 98,5 99,8 98,8 99,7 98,3 99,9 99,5 99,7
20 98,5 99,8 99,1 99,6 98,3 99,9 99,6 99,6
25 98,5 99,8 99,3 99,5 98,3 99,9 99,7 99,4
30 98,5 99,8 99,5 99,3 98,3 99,9 99,8 99,3
50 98,5 99,8 99,8 98,5 98,3 99,9 99,9 98,3
Xpert® CT/NG 19
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21
211

Prestanda och egenskaper

Klinisk prestanda

Xpert CT/NG-assayens prestanda och egenskaper faststélldes i en prospektiv undersdkande multicenterstudie vid 36 institutioner
i USA och Storbritannien genom att jamféra Xpert CT/NG-assayen med en patientinfekterad statusalgoritm baserad pa
kombinerade resultat fran tva aktuella marknadsférda NAAT-test.

Studiedeltagare omfattande samtyckande asymtomatiska och symtomatiska, sexuellt aktiva mén och kvinnor, inkluderande
gravida kvinnor, som sags pa studieplatserna, men inte begrinsade till: OB/GYN-kliniker, kliniker for sexuellt verforbara
sjukdomar (STD) och tonéringskliniker, vardcentraler och familjeplaneringskliniker. Medelaldern for de kvinnliga
studiedeltagare var 30,3 ar (spridning=14-83 &r). Medelédldern for de manliga studiedeltagare var 37,7 ar (spridning=17-74 é&r).

Studieprov bestod av presumtiv insamlad urin frdn mén och kvinnor, endocervikala svabbar, uretrala svabbar och
patientinsamlade vaginalfa svabbar (insamlade i en klinisk vardmiljo).

En kvinnlig studiedeltagare kategoriserades som infekterad (I) med PIS for CT eller NG om minst ett positivt resultat
rapporterades fran varje NA AT-referenstest. Om bada NAAT-testen resulterade i likvérdiga resultat for bada provtyperna (svabb
och urin) definierades PIS-status som likvirdigt (EQ). Detta &r det enda scenariot for ett totalt EQ PIS. Inga studiedeltagare
hamnade i denna kategori for denna studie. Kvinnliga studiedeltagare med positiva resultat for bada urinreferensproven och
negativa resultat for bada svabbreferensproven kategoriserades som infekterade (I) for urin och inte infekterade (NI) for
svabbprovet. Andra resultatkombinationer kategoriserades som inte infekterade (NI).

En manlig studiedeltagare kategoriserades som infekterad (I) med PIS for CT eller NG om minst ett positivt resultat
rapporterades fran varje NAAT-referenstest. Om badda NAAT-testen resulterade i likvirdiga resultat for bada provtyperna (svabb
och urin) definierades PIS-status som likvérdigt (EQ). Detta &r det enda scenariot for ett totalt EQ PIS. Inga studiedeltagare
hamnade i denna kategori for denna studie. Andra resultatkombinationer kategoriserades som inte infekterade (NI).

Xpert CT/NG-assayens prestanda berdknades i relation till PIS:et for var och en av de tre provtyperna frén kvinnor
(endocervikala svabbar, patientinsamlade vaginala svabbar och urin), samt urin frdn mén.

Under den kliniska utvirderingen av Xpert CT/NG-assayen infekterades totalt 212 kvinnliga personer med CT. Symtom
rapporterades hos 41,0 % (87/212) infekterade och hos 34,1 % (1221/3579) icke-infekterade kvinnliga personer. Totalt
infekterades 54 kvinnliga personer med NG. Symtom rapporterades hos 53,7 % (29/54) infekterade och hos 34,1 % (1273/3729)
icke-infekterade kvinnliga personer. Totalt infekterades 196 manliga personer med CT. Symtom rapporterades hos 62,8 %
(123/196) infekterade och hos 18,0 % (584/3248) icke-infekterade manliga personer. Totalt infekterades 119 manliga
forsdkspersoner med NG. Symtom rapporterades hos 89,1 % (106/119) infekterade och hos 18,1 % (601/3325) icke-infekterade
manliga personer.

Bland de utforda 14 790 testen, méste 416 omtestas pé grund av resultaten FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET
RESULTAT (NO RESULT) (2,81 %, 95 % KI 2,56-3,09). Av dessa gav 355 prov giltiga resultat vid upprepad test (18 test
omtestades inte). Den totala giltiga rapportfrekvensen for assayen var 99,6 % (14 729/14 790).
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21.2  Chlamydia trachomatis Prestandaresultat
Resultat fran Xpert CT/NG-assayen jamfordes med den patientinfekterade status (PIS)- algoritmen for faststidllande av
p yen j p g
sensitivitet, specificitet och prediktiva virden. Sensitivitet och specificitet for CT avseende kon, provtyp och symtomstatus visas
p p p provityp Y
i Tabell 7.
Tabell 7. Xpert CT/NG-assayen kontra Patientinfekterat status for CT-detektion
Prov Sx- n ™ | FP ™ EN Prev | Sensitivitet % | Specificitet % PPV % NPV %
status % (95 KI) (95 KI) (95 KI) (95 KI)
100 98,4 798 100
Sym | 1204 179 1 20 | 1195 40 6.1 (95,4-100) (97,5-99,0) (705-87,2) | (99,7-100)
R 99,2 99,5 91,7 >99,9
PC-VS | Asym 2472 | 121 | 11 | 2339 1 4.9 (95,5-100) (99,2-99,8) (85,6-95,8) | (99,8-100)
99,5 99,1 86,6 >99,9
Alla 3766 | 200 | 31 ) 3534 | 1 5.3 (97,3-100) (98,8-99.4) (81,5-90,7) | (99,8-100)
H
o
96,2 99,6 93,8 99,8
s Sym 1293 76 5 1209 3 6.1 (89,3-99,2) (99,0-99,9) (86,2-98,0) | (99,3-99,9)
k
95,9 99,5 91,4 99,8
v ES Asym 2464 17 1 2331 5 5,0 (90,7-98,7) (99,2-99,8) (85,1-95,6) | (99,5-99,9)
i
96,0 99,6 92,3 99,8
n ) ) ) )
0 Alla 8757 | 193 | 16 | 3540 | 8 5.4 (92,3-98,3) (99,3-99.7) (87,9.956) | (99,6-09.9)
a
98,8 99,7 95,5 99,9
Sym 1292 84 4 1203 1 6.6 (93,6-100) (99,2-99,9) (88,8-98,7) | (99,5-100)
. 97,6 99,9 98,4 99,9
Urin Asym 2475 | 123 2 2347 E 5.1 (93,2-99,5) (99,7-100) (94,3-99,8) | (99,6-100)
98,1 99,8 97,2 99,9
Alla 767 | 207 | 6 | 3850 | 4 5.6 (95,2-99,5) (99,6-99,9) (94,0-99,0) | (99,7-100)
H Sym 706 120 2 581 3 17,4 97,6 99,7 98,4 99,5
o (93,0-99,5) (98,8-100) (94,2-99.8) | (98,5-99,9)
s : 2730 73 5 2652 0 27 100,0 99,8 93,6 100
A ) ’ ) ’
m Urin sym (95,1-100) (99,6-99,9) (85,7-97,9) (99,9-100)
a
n Alla 3436 | 193 7 3233 3 57 98,5 99,8 96,5 99,9
(95,6-99,7) (99,6-99,9) (92,9-98,6) | (99,7-100)
TP=sant positiv, FP=falskt positiv, TN=sant negativ, FN=falskt negativ, ES=endocervikal svabb, PC-VS=patient-insamlad vaginal svabb
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21.3  Neisseria gonorrhoeae Prestandaresultat
Resultat fran Xpert CT/NG-assayen jamfordes med den patientinfekterade status (PIS)- algoritmen for faststdllande av
sensitivitet, specificitet och prediktiva varden. Sensitivitet och specificitet for NG avseende kon, provtyp och symtomstatus visas
i Tabell 8.
Tabell 8. Xpert CT/NG-assayen kontra Patientinfekterat status for NG-detektion
Prov Sx- n ™ FP ™ FN Prev | Sensitivitet % | Specificitet % PPV % NPV %
status o
tat % 95 KI 95 KI 95 Ki 95 KI
100 99,8 93,1 100
Sym | 1294 | 27 2 | 1265 | 0 21 (87,2-100) (99,4-100) (77,2:992) | (99,7-100)
R 100 >99,9 96,2 100
PC-VS | Asym | 2472 | 25 | 1 | 2446 | O 10 (86,3-100) (99,8-100) (80,4-99.9) | (99,8-100)
100 99,9 94,5 100
Alla 3766 | 52 | 3 ) 3710 14 (93,2-100) (99,8-100) (84,9-98,9) | (99,9-100)
H
o
100 99,9 96,4 100
s Sym | 1293 | 27 1 | 1265 1 0 21 (87,2-100) (99,6-100) (81,7-99.9) | (99,7-100)
k
100 100 100 100
v ES Asym | 2464 | 25 | 0 | 2439 | O 1,0 (86.3-100) (99,8-100) (86.3-100) | (99,8-100)
i
100 >99,9 98,1 100
n , ,
0 Alla 8757 | 52 T %04 10 14 (93,2-100) (99,8-100) (89.9-100) | (99,9-100)
a
96,6 100 100 99,9
Sym 1202 | 28 | 0 | 1263 | 1 22 (82,2-99,9) (99,7-100) (87,7-100) | (99,6-100)
) 92,0 >99,9 95,8 99,9
Urin Asym | 2475 | 23 T 2449 ) 2 10 (74,0-99,0) (99,8-100) (78.9-99,9) | (99,7-100)
94,4 >99,9 98,1 99,9
Alla | 3767 | 81 | 1 | 3712 | 3 14 (84,6-98.8) (99,9-100) (89,7-100) | (99,8-100)
H 99,1 100 100 99,8
o Sym 706 | 105 | 0 | 600 1 15,0 (94.9-100) (99,4-100) (96,5-100) | (99,1-100)
s . 92,3 99,9 80,0 >99,9
m | Urin Asym | 2730 |12 3 ) 2714 ) T 0.5 (64,0-99,8) (99,7-100) (51,9957) | (99,8-100)
a
98,3 99,9 97,5 99,9
n Alla 3436 | M7 | 3 | 3314 | 2 35 (94.1-99,8) (99.7-100) (92.9-99,5) | (99,8-100)
22 Xpert® CT/NG
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21.4 Distribution av cykeltroskel (Ct)-frekvens
Patient-insamlade vaginala svabbar, endocervikala svabbar och urinprov insamlades fran 3781 kvinnor och urinprov fran
3444 min vid 36 provtagningsplatser i USA och Storbritannien. Totalt infekterades 212 kvinnor och 196 min med CT och totalt
infekterades 54 kvinnor och 119 midn med NG. Frekvensdistributionen av Xpert CT/NG-assayens positiva resultat for CT- och
NG-infekterade studiepersoner visas i Figur 15 respektive Figur 16.
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Figur 15. Ct-distribution av patienter som bedéms positiva for CT baserat pa PIS-algoritmen
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Figur 16. Ct-distribution av patienter som beddéms positiva for NG baserat pa PIS-algoritmen
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Tabell 9 visar antal resultat frin symtomatiska och asymtomatiska kvinnor som bedémdes som infekterade eller inte infekterade
med CT baserat pa PIS-algoritmen.

Tabell 9. Patientinfekterat status — CT hos kvinnor

NAAT1 NAAT2 Xpert Symtomstatus
PIS? Total
sw? UR? sSwW UR PC-vs? ES? UR Symp | Asymp
NIP - - - - - - - 1160 2269 3429
NI - - - - IND - - 6 8 14
NI - - - - - IND® - 6 16 22
NI - - - - - - IND 5 6 11
NI - - - - + + - 0 1 1
NI - - - - + ; - 6 4 10
NI - - - - - + - 3 5
NI - - - - - - + 1 0
NI - - - EQY - - - 6 20 26
NI - - - EQ IND IND - 1 0 1
NI - - EQ - - - - 3 4 7
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - + - - - 0 7 7
NI - - + ] - - - 3 0 3
NI - - + - - + - 0 1 1
NIf i + - + + - + 7 1 8
NIf _ + - + + - - 0 1 1
NTii - + - + - - + 0 1 1
NI - + - - - - - 1 0 1
NI - + - - + - + 1 0 1
NI + - - - - - - 4 8 12
NI + - - - + - - 2 1 3
NI + - - - + + - 1 2 3
NI + - - - - + - 0 1 1
NI + + - - - - - 1 0 1
NI + + - - - - + 0 1 1
NI + + - - + + + 1 1 2
NI + + - - + - + 1 0 1
NI + + - - + - - 1 0 1
Totalt icke-infekterade 1221 2358 3579
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Tabell 9. Patientinfekterat status — CT hos kvinnor (fortsattning)

NAAT1 NAAT2 Xpert Symtomstatus
PIS? Total
sw? UR? SwW UR PC-vs? ES? UR Symp | Asymp

1© + + + + + + + 65 104 169
I + + + + IND + + 0 1 1
I + + + + + IND + 0 1 1
I + + + + + + IND 1 0 1
| + + + + - + + 0 1 1
| + + + + + - + 0 1 1
If - + - + + - + 7 1 8
If - + - + + - - 0 1 1
If - + - + - - + 0 1 1
| - + + + + + + 0 2 2
| + - + + + + + 1 0 1
| + - + + + - + 0 1 1
| + - + + + + + 1 0 1
I + + - + + - + 3 2 5
| + + - + + + + 4 2 6
I + + + - + + + 3 4 7
| + + + - + + - 1 1 2
| + + + - + - + 0 1 1
I + - + - + + + 1 0 1
I + - EQ + + + + 0 1 1

Totalt infekterade 87 125 212

a. PIS = Patientinfekterat status; SW = svabb; UR = urin; PC-VS = patient-insamlad vaginal svabb; ES = endocervikal svabb

b.  NI=lcke-infekterad

c.  IND=Obestamt — FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET RESULTAT (NO RESULT) av Xpert CT/NG-assayen. Prov med
IND-resultat av Xpert inkluderas inte i prestandatabeller fér denna provtyp.

d. EQ-=Likvardiga resultat for endast denna individuella provtyp. PIS-status faststallt baserat pa resterande prov.

e. I=Infekterad

f. Dessa urinprov ar infekterade, men svabbarna ar icke-infekterade. | denna tabell dyker de upp tva ganger.
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Tabell 10 visar antal resultat fran symtomatiska och asymtomatiska kvinnor som bedémdes som infekterade eller inte
infekterade med NG baserat pa PIS-algoritmen.

Tabell 10. Patientinfekterat status — NG hos kvinnor

NAAT1 NAAT2 Xpert Symtomstatus
PIS? Total
sw? UR? sSwW UR PC-vs? ES? UR Symp | Asymp
NIP - - - - - - - 1229 2390 3619
NI - - - - IND® - - 6 9 15
NI - - - - - IND - 6 17 23
NI - - - - - - IND 6 6 12
NI - - - - + - + 0 1 1
NI - - - - + - - 1 0
NI - - EQ] - - - - 2 5 7
NI - - - EQ - - - 9 20 29
NI - - - + - - - 1 3 4
NI - - + - - - - 7 4 11
NI® - + - + + + + 1 0 1
NI® - + - + - - + 1 0 1
NI - - + + - - - 1 0 1
NI + - - - - - - 1 1 2
NI - - EQ - - - IND 1 0 1
NI - - - EQ - IND IND 1 0 1
Totalt icke-infekterade 1273 2456 3729
If + + + + + + + 19 19 38
| + + + - + + + 2 2 4
| + - + + + + + 1 1 2
|® - + - + + + + 1 0 1
1 - + - + - - + 1 0 1
| + - + - + + - 1 2 3
| + - + - + + + 1 0 1
| + + - + + + + 1 0 1
| + + + EQ + + + 0 1 1
| + + EQ + + + + 1 0 1
I + EQ + - + + + 1 0 1
Totalt infekterade 29 25 54

a. PIS = Patientinfekterat status; SW = svabb; UR = urin; PC-VS = patient-insamlad vaginal svabb; ES = endocervikal svabb

b.  NI=Icke-infekterad

c.  IND=Obestamt — FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET RESULTAT (NO RESULT) av Xpert CT/NG-assayen. Prov med
IND-resultat av Xpert inkluderas inte i prestandatabeller fér denna provtyp.

d. EQ=Likvardiga resultat fér endast denna individuella provtyp. PIS-status faststallt baserat pa resterande prov.

e. Dessa urinprov ar infekterade, men svabbarna ar icke-infekterade. | denna tabell dyker de upp tva ganger.

f. I=Infekterad
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Tabell 11 visar antal resultat frdn symtomatiska och asymtomatiska mén som bedémdes som infekterade eller inte infekterade
med CT baserat pa PIS-algoritmen.

Tabell 11. Patientinfekterat status — CT hos man

NAAT1 NAAT2 GX Symtomstatus
PIS? Total
sSw2 | UR? sSw UR UR Symp Asymp
NIP - - - - - 568 2621 3189
NI - - - EQ® - 0 19 19
NI - - + - - 2 1 3
NI + - - - - 6 1 7
NI + + - - - 1 1 2
NI - - - + - 2 7 9
NI - + - - - 2 1 3
NI - - EQ - - 0 1 1
NI + + - - + 2 4 6
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - INDY 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Totalt icke-infekterade 584 2664 3248
1 + + + + + 104 50 154
I + + - + + 8 10 18
I - + - + + 4 7 11
| + + + - + 2 2 4
I + - + - + 1 0 1
I + - - + + 1 0 1
| - + + + + 0 1 1
I + + + EQ + 0 2 2
I EQ + - + + 0 1 1
I + - + - - 2 0 2
I + + + - - 1 0 1
Totalt infekterade 123 73 196

a. PIS=Patientinfekterat status; SW=Svabb; UR=urin.

=

Nl=Icke-infekterad

c. EQ=Likvardiga resultat fér endast denna individuella provtyp. PIS-status faststéllt baserat pa
resterande prov.
d. IND=Obestamt — FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET RESULTAT (NO RESULT) av
Xpert CT/NG-assayen. Prov med IND-resultat av Xpert inkluderas inte i prestandatabeller for
denna provtyp.
e. I=Infekterad
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Tabell 12 visar antal resultat fran symtomatiska och asymtomatiska mén som bedémdes som infekterade eller inte infekterade
med NG baserat pa PIS-algoritmen.

Tabell 12. Patientinfekterat status — NG hos man

NAAT1 NAAT2 GX Symtomstatus
PIS? Total
Sw2 | UR? | sSwW UR UR Symp | Asymp
NIP - - - - - 597 2680 3277
NI - - - EQ° - 0 21 21
NI - - EQ - - 0 1 1
NI EQ EQ - - - 1 0 1
NI - - + - - 0 3 3
NI - - - + - 0 3 3
NI - + - - - 0 1 1
NI + - - - - 2 5 7
NI - EQ - - + 0 1 1
NI EQ - + - + 0 1 1
NI - - - - + 0 1 1
NI - - - - IND® 1 6 7
NI - - - EQ IND 0 1 1
Totalt icke-infekterade 601 2724 3325
1 + + + + + 105 11 116
| + + + - + 0 1 1
I + - + - - 0 1
I + - - + - 1 0 1
Totalt infekterade 106 13 119

I3

PIS=Patientinfekterat status; SW=Svabb; UR=urin.
Nl=Icke-infekterad
EQ-=Likvardiga resultat fér endast denna individuella provtyp. PIS-status faststallt baserat pa

resterande prov.

IND=Obestamt — FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET RESULTAT (NO RESULT) av
Xpert CT/NG-assayen. Prov med IND-resultat av Xpert inkluderas inte i prestandatabeller for

denna provtyp.

I=Infekterad
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22 Analytisk prestanda

221  Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)
Studier genomfordes for att faststdlla Xpert CT/NG-assayens analytiska detektionsgrans (LoD) med framrenade CT-
elementérkroppar seedade till negativ naturlig human poolad vaginal svabb och poolade urinmatriser fran man och NG-celler
seedade till negativ poolad simulerad svabb och poolade urinmatriser fran man.

Poolad vaginal svabbmatris

Elementirkroppar fran tva CT-serovarer, ATCC vr885 serovar D och ATCC vr879 serovar H framrenades genom centrifugering
genom en 30 % sukrosdyna och titrerades genom upprékning av elementérkroppar genom transmissionselektronmikroskopi.
Varje serovar spaddes till poolad negativ vaginal svabbmatris och testades med Xpert CT/NG-assayen. Replikat om 20
utvérderades vid atta koncentrationer for CT serovar D och vid sju koncentrationer for CT serovar H och LoD:er uppskattades
genom probitanalys. Detektionskraven bekréftades genom analysering av minst 20 replikatprov med elementérkroppar spadda
till uppskattade LoD-koncentrationer. For denna studie definierades detektionskravet som den lagsta koncentrationen vid vilken
95 % av minst 20 replikat dr positiva.

Detektionskravet for framrenade CT serovar D-elementidrkroppar (EB) i vaginal svabbmatris dr 84 EB/ml. Detektionskravet
for framrenade CT serovar H-elementirkroppar (EB) i vaginal svabbmatris &r 161 EB/ml (Tabell 13). I denna studie &r
detektionskraven for de resterande framrenade CT-serovarerna (i EB/ml) A (600), B (6), Ba (1900), C (34), E (6), F (202),
G (96), I (21),J (150), K (117), LGV 1 (31), LGV II (20) och LGV III (210) EB/ml.

Tabell 13. LoD av tva CT-serovarer i poolad vaginal svabbmatris

Organism LoD
CT ATCC vr885 serovar D (EB/ml) 84
CT ATCC vr879 serovar H (EB/ml) 161

Tva NG-stammar (ATCC 19424 och ATCC 49226) testades. Replikat pa 20 utvédrderades vid sex koncentrationer. LoD
uppskattades med probitanalys.

LoD for NG, uppskattad genom probitanalys, ar 1,5-1,6 CFU/ml i en simulerad svabbmatrisbakgrund (Tabell 14). Ytterligare
30 NG-stammar testades i en simulerad matris och detektionsgrénsen bekridftades genom testning av replikat om tre vid eller

ndra LoD.
Tabell 14. LoD av tva NG-stammar i poolad vaginal svabbmatris
Organism LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 1,5
NG ATCC49226 (CFU/mI) 1,6
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Poolad urinmatris fran mén

Renade och titrerade elementirkroppar fran tva CT-serovarer, ATCC vr885 serovar D och ATCC vr879 serovar H, testades var
och en i en provmatris av negativ poolad urin fran mén. Replikat om 20 utvarderades vid atta koncentrationer for CT serovar D
och vid sju koncentrationer for CT serovar H och LoD:er uppskattades genom probitanalys. Detektionskraven bekréftades
genom analysering av minst 20 replikatprov med elementérkroppar spidda till uppskattade LoD-koncentrationer. Fér denna
studie definierades detektionskravet som den lagsta koncentrationen vid vilken 95 % av minst 20 replikat &r positiva.

Detektionsgriansens krav for framrenade CT serovar D-elementérkroppar i urinmatris frdn méan ar 75 EB/ml. Detektionsgransens
krav for framrenade CT serovar H-elementérkroppar i urinmatris frén mén &r 134 EB/ml (Tabell 15). I denna studie ar
detektionskraven for de resterande framrenade CT-serovarerna (i EB/ml) A (900), B (11), Ba (3037), C (34), E (12), F (151),

G (48),1(43), T (112), K (88), LGV I (31), LGV I (40) och LGV III (157).

Tabell 15. LoD av tva CT-serovarer i poolad urinmatris fran man

Organism LoD
CT ATCC vr885 serovar D (EB/mI) 75
CT ATCC vr879 serovar H (EB/ml) 134

Tva NG-stammar, ATCC 19424 och ATCC 49226, testades i en provmatris av negativ poolad urin frdn mén. Replikat pa
20 utvérderades vid sex koncentrationer. LoD uppskattades med probitanalys.

LoD for NG, uppskattad genom probitanalys, ar 1,2-2,7 CFU/ml i simulerad svabbmatrisbakgrund fran mén (Tabell 16). LoD for
30 ytterligare NG-stammar bekriftades genom testning av replikat om tre vid eller néra LoD.

Tabell 16. LoD av tva NG-stammar i poolad urinmatris fran man

Organism LoD
NG ATCC19424 (CFU/ml) 2,7
NG ATCC49226 (CFU/ml) 1,2
22.2 Analytisk specificitet (korsreaktivitet)
Etthundraett (101) olika mikroorganismer testades vid en koncentration pa minst 10° CFU/ml eller 10° genomkopior/ml i
replikat om tre (Tabell 17). Alla isolat rapporterades CT EJ DETEKTERAD (CT NOT DETECTED); NG EJ DETEKTERAD
(NG NOT DETECTED); inga av organismerna detekterades med Xpert CT/NG-assayen. Positiva och negativa kontroller ingick i
studien. Den analytiska specificiteten var 100 %.
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Tabell 17. Potentiella korsreagerande mikroorganismer i Xpert CT/NG-assayen

Acinetobacter calcoaceticus

Herpes simplex-virus K

Neisseria sicca (3)

Acinetobacter Iwoffi

Herpes simplex-virus 1k

Neisseria subflava (2)

Aerococcus viridans

Human papillomavirus1

Paracoccus denitrificans

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Peptostreptococcus anaerobius

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Plesiomonas shigelloides

Arcanobacterium pyogenes

Klebsiella oxytoca

Propionibacterium acnes

Bacteriodes fragilis

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus acidophilus

Proteus vulgaris

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensonii

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Lactobacillus lactis

Pseudomonas fluorescens

Candida glabrata

Legionella pneumophila

Pseudomonas putida

Candida parapsilosis

Leuconostoc paramensenteroides

Rahnella aquatilis

Candida tropicalis

Listeria monocytogenes

Saccharomyces cerevisiae

Chlamydia pneumoniae

Micrococcus luteus

Salmonella minnesota

Chromobacterium violaceum

Moraxella lacunata

Salmonella typhimurium

Citrobacter freundii

Moraxella osloensis

Serratia marcescens

Clostridium perfringens

Morganella morganii

Staphylococcus aureus

Corynebacterium genitalium

Mycobacterium smegmatis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium xerosis

. meningiditis

Staphylococcus saprophyticus

Cryptococcus neoformans

. meningitidis Serogroup A

Streptococcus agalactiae

Cytomegalovirus’

. meningitidis Serogroup B

Streptococcus bovis

Eikenella corrodens

. meningitidis Serogroup C

Streptococcus mitiss

Enterococcus avium

. meningitidis Serogroup D

Streptococcus mutans

Enterococcus faecalis

. meningitidis Serogroup W135

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecium

2222222

. meningitidis Serogroup Y

Streptococcus pyogenes

Enterobacter aerogenes

Neisseria cinerea

Streptococcus salivarius

Enterobacter cloacae

Neisseria dentrificans

Streptococcus sanguis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria elongata (3)

Streptococcus griseinus

Escherichia coli

Neisseria flava

Vibrio parahaemolyticus

Elizabethkingia meningosepz‘ica2

Neisseria flavescens (2)

Yersinia enterocolitica

Fusobacterium nucleatum

Neisseria lactamica (5)

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa (3)

Gemella haemolysans

Neisseria perflava

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea

(n) antal testade stammar

" Testade vid 1 x 10° genomkopior/ml

2 Tidigare kand som Flavobacterium meningosepticum
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22.3 Studie 6ver interfererande substanser
Xpert CT/NG-assayens prestanda utvdrderades vid forekomsten av potentiellt interfererande substanser. De utvirderade
substanserna spéaddes till vaginal/endocervikal svabbsimulerad matris och urinmatris bestdende av antingen 5x LoD CT serovar
D- och NG-stam ATCC 49226 eller 5x LoD CT serovar H- och NG-stam ATCC 19424.
Det fanns ingen assayinterferens vid forekomsten av substanserna vid koncentrationerna for vaginal/endocervikal matris
(Tabell 18) och urinmatris (Tabell 19).
Tabell 18. Potentiellt interfererande substanser i vaginal/lendocervikal matris
Substans Koncentration
Blod 1,0 % viv
Mucin 0,8 % wiv
Sadesvatska 5,0 % viv
Hormoner 7 mg/ml progesteron +
0,07 mg/ml beta-estradiol
LGV Il (CT EB) 108 EB/m
Vagisil-kram vid klada 0,25 % wiv
Klotrimazol vaginalkram 0,25 % wiv
Preparation H hemorrojdkrém 0,25 % wiv
Mikonazol 3 0,25 % wiv
Monistat 1 0,25 % wiv
Zovirax-kram for munsar 0,25 % wiv
Vagisil fuktkram 0,25 % wiv
Vagi Gard fuktgel 0,25 % wiv
KY Jelly glidmedel 0,25 % wiv
Yeast Gard-dusch 0,25 % wiv
Delfen vaginalt preventivt skum 0,25 % wiv
VH Essentials povidon-jodtillsatt dusch 0,25 % viv
Leukocyter 10% celler/ml
32 Xpert® CT/NG
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Tabell 19. Potentiellt interfererande substanser i urinmatris

Substans Koncentration

Blod 0,3 % viv

Mucin 0,2 % viv

Sadesvatska 5,0 % viv

Hormoner 7 mg/ml progesteron +
0,07 mg/ml beta-estradiol

LGV II (CT EB) 10% EB/m

Leukocyter 108 celler/ml

Norforms Deodorant-suppositorier 0,25 % wiv

BSA 10 mg/ml

Glukos 10 mg/ml

Bilirubin 0,2 mg/mi

Aspirin 40 mg/ml

Azitromycin 1,8 mg/mli

Doxycyklin 3,6 mg/mi

Organismer — UVI Candida albicans/
Staphylococcus aureus/Escherichia coli

2,9 x 10* CFU/m

Paracetamol 3,2 mg/ml
Vagisil-puder for kvinnor 0,25 % wiv
Sur urin pH 4,0
Alkalisk urin pH 9,0

Assayinterferens kan ses med vaginala/endocervikala prov vid forekomst av:

. Blod vid en koncentration storre dn 1 % v/v;
. Mucin vid en koncentration storre dn 0,8 % w/v.

Assayinterferens kan ses med urinprov vid forekomst av:

. Blod vid en koncentration storre dn 0,3 % v/v;

. Mucin vid en koncentration storre &n 0,2 % w/v;

. Bilirubin vid en koncentration stérre &n 0,2 mg/ml (20 mg/dl);

. Vagisil-puder for kvinnor vid en koncentration storre dn 0,2 % w/v.

22.4  Studie om 6verfoéringskontaminering

En studie genomfordes for att visa att fristiende GeneXpert-kassetter for engangsbruk forhindrar verforingskontaminering

1 korning av negativa prov efter mycket hdga positiva prov i samma GeneXpert-modul. Studien bestar av ett negativt

prov bearbetat i samma GeneXpert-modul omedelbart efter ett spetsat prov med hog CT (1,9 x 10* EB/ml) och hog NG

(5,2 x 10° CFU/ml). Tva provtyper anvindes for denna testning: a) kiinda poolade negativa urinprov; och b) kénda poolade
negativa svabbprov. Varje provtyp testades i var och en av fyra GeneXpert-moduler under totalt 44 korningar vilket resulterade
i 20 positiva och 24 negativa. Alla 40 positiva prov rapporterades korrekt som CT DETEKTERAD (CT DETECTED); NG
DETEKTERAD (NG DETECTED). Alla 48 negativa prov rapporterades korrekt som CT EJ DETEKTERAD (CT NOT DETECTED);

NG EJ DETEKTERAD (NG NOT DETECTED).

Xpert® CT/NG
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225

Reproducerbarhet

Xpert CT/NG-assayens reproducerbarhet utvirderades pa tre platser med prov bestdende av CT- och NG-organismer seedade till

poolad, negativ urin fran mén eller poolade negativa vaginala svabbprov fran kvinnor. Proven preparerades vid

koncentrationsnivéer som representerade lag positiv (1x LoD), mattligt positiv (2-3x LoD) och hog positiv (>20X LoD) for
varje organism. Negativa panelmedlemmar inkluderades ocksé och bestod av poolad, negativ urin frdn mén och poolade
negativa vaginala svabbprov. En panel med 22 prov (11 i urinmatris och 11 i svabbmatris) testades pé fem olika dagar av tva
olika operatorer fyra ganger per dag vid tre platser (22 prov x 2 operatdrer x 5 dagar x 4 replikat per dag x 3 platser). Tre Xpert
CT/NG-reagensloter inkluderades i studien med tva loter som testades pa varje plats. Xpert CT/NG-assayer genomfordes enligt
Xpert CT/NG-assaymetoden. Frekvensen av dverensstimmelse med forvintade resultat av CT och NG for varje panelmedlem
visas per plats i Tabell 20 och Tabell 21.

Tabell 20. Sammanfattning av reproducerbarhetsresultat per studieplats — procent 6verensstiammelse av svabbprov

Prov Plats 1 P_Ia_t s 2 P_Ia_t s 3 6verer:/;st?étz:melse
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) ber prov

CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1x LoD NG 87,5 % (35/40) | 97,5 % (39/40) 95,0 % (38/40) 93,3 % (112/120)
CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1x LoD: cT 90,0 % (36/40) | 97,5 % (39/40) 95,0 % (38/40) 94,2 % (113/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1x LoD: cT 97,5 % (39/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG 1x LoD NG 92,5 % (37/40) | 90,0 % (36/40) 90,0 % (36/40) 90,8 % (109/120)
CT 1x LoD: cT 97,5 % (39/40) | 90,0 % (36/40) 90,0 % (36/40) 92,5 % (111/120)
NG neg NG 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3x LoD: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg; cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1x LoD NG 100 % (40/40) | 97,5 % (39/40) 97,5 % (39/40) 98,3 % (118/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3x LoD NG 97,5 % (39/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) | 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
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Tabell 21. Sammanfattning av reproducerbarhetsresultat per studieplats — procent 6verensstammelse av urinprov

301-0818-SV, Rev. L Mars 2023

Prov Plats 1 P_Ia_ts 2 P_Ia_ts 3 6verer:/;st?'a't:':melse
(GeneXpert Dx) (Infinity-80) (Infinity-48) per prov
CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 1x LoD NG 92,5 % (37/40) | 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 95,8 % (115/120)
CT >20x LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1x LoD: cT 92,5 % (37/40) | 95,0 % (38/40) | 90,0 % (36/40) 92,5 % (111/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 1x LoD: cT 95,0 % (38/40) | 80,0 % (32/40) | 87,5 % (35/40) 87,5 % (105/120)
NG 1x LoD NG 95,0 % (38/40) 85,0 % (34/40) 87,5 % (35/40) 89,2 % (107/120)
CT 1x LoD: cT 87,5 % (35/40) | 97,5 % (39/40) | 97,5 % (39/40) 94,2 % (113/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT 2-3x LoD: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
NG >20x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG 1x LoD NG 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 100 % (40/40) 99,2 % (119/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
NG 2-3x LoD NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
CT neg: cT 100 % (40/40) 100 % (40/40) 97,5 % (39/40) 99,2 % (119/120)
NG neg NG 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (40/40) 100 % (120/120)
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Xpert CT/NG-assayens reproducerbarhet utvirderades ocksa betrdaffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-virden for varje
detekterat mal. Medelvirdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan platser, mellan loter, mellan
dagar och mellan kdrningar for varje panelmedlem visas i Tabell 22 till och med Tabell 24.

Tabell 22. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for svabb- och urinprov — CT1-mal

Malkonc. Mellan Mellan Mellan "Me_llan !.norn Total
platser loter dagar kérningar® koérning
T Genom-
yp snittlig
o0y | ooy | Amal | Sylel- | SP o | S e | 0 om | e | e | |
(CY)
>20x >20x 120/120 100 20,67 0,21 1,0 0,11 0,5 0,11 0,5 0,00 0,0 0,29 1,4 0,39 1,9
>20x 1x 112/120 93,3 20,73 0,29 1,4 0,37 1,8 0,00 0,0 0,00 0,0 1,59 7,7 1,66 8,0
>20x NEG 120/120 100 20,59 0,00 0,0 0,21 1,0 0,06 0,3 0,08 0,4 0,26 1,3 0,35 1,7
1x >20x 113/120 94,2 37,20 0,10 0,3 0,21 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 1,15 3,1 1,18 3,2
1x 1x 106/120 88,3 37,04 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,12 0,3 1,08 29 1,10 3,0
Svabb 1x NEG 111/120 92,5 37,04 0,06 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,12 3,0 1,12 3,0
2-3x NEG 120/120 100 35,63 0,13 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,10 0,3 0,77 2,2 0,80 23
NEG >20x 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 1x 118/120 98,3 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 2-3x 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20x >20x 120/120 100 21,46 0,23 1,0 0,00 0,0 0,12 0,5 0,02 0,1 0,31 1,4 0,40 1,9
>20x 1x 115/120 95,8 21,33 0,13 0,6 0,05 0,2 0,13 0,6 0,00 0,0 0,43 2,0 0,47 2,2
>20x NEG 120/120 100 21,36 0,19 0,9 0,00 0,0 0,12 0,6 0,02 0,1 0,47 2,2 0,52 24
1x >20x 111/120 92,5 37,24 0,36 1,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,33 3,6 1,38 3,7
1x 1x 97/120 80,8 37,15 0,40 1.1 0,18 0,5 0,17 0,4 0,00 0,0 1,02 2,8 1,13 3,0
Urin 1x NEG 113/120 94,2 37,39 0,10 0,3 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 1,38 3,7 1,42 3,8
2-3x NEG 120/120 100 35,26 0,24 0,7 0,00 0,0 0,30 0,9 0,00 0,0 0,80 23 0,89 2,5
NEG >20x 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 1x 118/120 98,3 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 2-3x 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  En korning definieras som kdrning av fyra prov per panelmedlem av en operatér vid en plats pa en dag.

Agree=0Overenskommet, Agrmt=Overenskommelse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=Ej tillampligt fér negativa prov,
SD=Standardavvikelse

Obs!

detta sker stélls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten. Nar
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Tabell 23. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for svabb- och urinprov — NG2-mal

Malkonc. Mellan Mellan Mellan "Me_llan !.no!'n Total
platser loter dagar kérningar® korning
T Genom-
e T N Agr Agrmt | SMittlig v v v v v v
wod) | oD | Aneat | G0 Sylel | SP o | o | e | e | ]| P
(Ct)
>20x >20x 120/120 100 19,65 0,03 0,1 0,09 0,4 0,07 0,3 0,02 0,1 0,24 1,2 0,26 1,3
>20x 1x 112/120 93,3 35,38 0,22 0,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,98 5,6 1,99 5,6
>20x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1x >20x 113/120 94,2 19,69 0,12 0,6 0,00 0,0 0,19 1,0 0,00 0,0 0,43 2,2 0,49 2,5
1x 1x 106/120 88,3 35,61 0,00 0,0 0,53 1,5 0,00 0,0 0,80 2,2 1,37 3,9 1,67 4,7
Svabb 1x NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG >20x 120/120 100 19,60 0,10 0,5 0,07 0,4 0,00 0,0 0,07 0,4 0,20 1,0 0,25 1,3
NEG 1x 118/120 98,3 35,43 0,39 1.1 0,00 0,0 0,04 0,1 0,22 0,6 0,94 2,6 1,04 2,9
NEG 2-3x 119/120 99,2 33,97 0,00 0,0 0,15 0,4 0,00 0,0 0,15 0,4 0,71 21 0,74 2,2
NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20x >20x 120/120 100 20,34 0,06 0,3 0,09 0,4 0,00 0,0 0,07 0,3 0,23 1,1 0,26 1,3
>20x 1x 115/120 95,8 35,41 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 0,5 0,30 0,8 1,15 3,3 1,20 3,4
>20x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1x >20x 111/120 92,5 20,40 0,06 0,3 0,07 0,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,9 0,40 2,0
1x 1x 97/120 80,8 35,57 0,20 0,6 0,00 0,0 0,13 0,4 0,10 0,3 1,28 3,6 1,31 3,7
Urin 1x NEG 113/120 94,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG >20x 119/120 99,2 20,39 0,00 0,0 0,07 0,4 0,14 0,7 0,05 0,3 0,26 1,3 0,31 1,5
NEG 1x 118/120 98,3 35,35 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,36 1,0 0,92 2,6 0,99 2,8
NEG 2-3x 120/120 100 33,80 0,00 0,0 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,54 1,6 0,57 1,7
NEG NEG 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a. Enkorning definieras som korning av fyra prov per panelmedlem av en operator vid en plats pa en dag.

Agree=0Overenskommet, Agrmt=Overenskommelse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=Ej tilldmpligt fér negativa prov,
SD=Standardavvikelse

Obs!

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten. Nar
detta sker stélls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.

Xpert® CT/NG

301-0818-SV, Rev. L Mars 2023

37




Xpert® CT/NG Assay

Tabell 24. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for svabb- och urinprov — NG4-mal

Malkonc. Mellan Mellan Mellan “Me_llan !_no!'n Total
platser loter dagar kérningar? koérning
T Genom-
ye T N Agr Agrmt | SMittlig v v v v v v
o>y | oDy | Anial | o Sylel- | SP o | | om | e [ e | | P
(Ct)
>20x >20x 120/120 100 19,34 0,00 0,0 0,12 0,6 0,11 0,6 0,00 0,0 0,39 2,0 0,42 2,2
>20x 1x 112/120 93,3 35,00 0,41 1,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 1,89 54 1,96 5,6
>20x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1x >20x 113/120 94,2 19,41 0,07 0,4 0,00 0,0 0,14 0,7 0,03 0,2 0,49 2,5 0,52 2,7
1x 1x 106/120 88,3 35,47 0,32 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,70 2,0 0,90 2,5 1,19 3,3
Svabb 1x NEG 111/120 92,5 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG >20x 120/120 100 19,35 0,02 0,1 0,04 0,2 0,00 0,0 0,07 0,4 0,28 1,5 0,29 1,5
NEG 1x 118/120 98,3 35,05 0,00 0,0 0,16 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 1,00 2,9 1,01 2,9
NEG 2-3x 119/120 99,2 33,57 0,14 0,4 0,17 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,78 23 0,81 24
NEG NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20x >20x 120/120 100 20,06 0,12 0,6 0,12 0,6 0,09 0,4 0,00 0,0 0,39 1,9 0,43 21
>20x 1x 115/120 95,8 35,27 0,17 0,5 0,13 0,4 0,00 0,0 0,00 0,0 1,04 29 1,06 3,0
>20x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
1x >20x 111/120 92,5 20,16 0,00 0,0 0,08 0,4 0,00 0,0 0,12 0,6 0,56 2,8 0,58 2,9
1x 1x 97/120 80,8 35,25 0,00 0,0 0,00 0,0 0,41 1,2 0,00 0,0 1,17 3,3 1,24 3,5
Urin 1x NEG 113/120 94,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x NEG 120/120 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG >20x 119/120 99,2 20,12 0,09 0,5 0,10 0,5 0,06 0,3 0,00 0,0 0,41 2,0 0,43 2,2
NEG 1x 118/120 98,3 35,05 0,24 0,7 0,00 0,0 0,15 0,4 0,12 0,4 1,09 3,1 1,13 3,2
NEG 2-3x 120/120 100 33,67 0,00 0,0 0,33 1,0 0,00 0,0 0,16 0,5 0,83 2,5 0,91 2,7
NEG NEG 119/120 99,2 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a. Enkorning definieras som korning av fyra prov per panelmedlem av en operator vid en plats pa en dag.

Agree=0Overenskommet, Agrmt=Overenskommelse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=Ej tillampligt fér negativa prov,
SD=Standardavvikelse

Obs!

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten. Nar
detta sker stélls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.
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23 Instrumentsystemets precision

En intern precisionsstudie genomfordes for att jamfora prestandan av GeneXpert Dx- och Infinity-80-instrumentsystemen med
prov bestdende av CT- och NG-organismer seedade till negativ urin eller simulerad vaginal svabbmatris. Proven preparerades

vid koncentrationsnivaer som representerade 1ag positiv (0,25-0,5x LoD), mattligt positiv (2-3x LoD) och hég positiv (arje

organism. Negativa panelmedlemmar inkluderades ocksé och bestod av negativ urin och negativt spddningsmedel. En panel med
20 prov (10 i urinmatris och 10 i svabbmatris) testades pa 12 olika dagar av tvé operatorer. Varje operator utforde fyra kdrningar

for varje panelprov per dag pé var och en av de tva instrumentsystemen (20 prov x 4 ganger/dag x 12 dagar x 2 operatdrer x

2 instrumentsystem). En Xpert CT/NG-assaylot anvéindes for studien. Xpert CT/NG-assayer genomfordes enligt Xpert CT/NG-
assaymetoden. Frekvensen 6verenskommelse med forvéntade resultat av CT och NG for varje panelmedlem visas per instrument

i Tabell 25 och Tabell 26.

Tabell 25. Sammanfattning av instrumentsystemens precisionsresultat — procent 6verensstammelse av svabbmatris

% total
Prov GeneXpert Dx Infinity-80 overensstammelse
per prov

CT >20x LoD; CT 100 % (96/96) 100 % (95/95)2 100 % (191/191)
NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)2 100 % (191/191)
CT >20x LoD; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5x LoD NG 62,5 % (60/96) 52,1 % (50/96) 57,3 % (110/192)
CT >20x LoD; CT 100 % (96/96) 100 % (95/95)° 100 % (191/191)
NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)° 100 % (191/191)

CT 0,25-0,5x LoD: CT 46,9 % (45/96) | 42,7 % (41/96) 44.8 % (86/192)
NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5x LoD: CT 55,2 % (53/96) | 60,4 % (58/96) 57,8 % (111/192)
NG 0,25-0,5x LoD NG 50,0 % (48/96) 66,7 % (64/96) 58,3 % (112/192)
CT 0,25-0,5x LoD: CT 61,5 % (59/96) | 62,1 % (59/95)° 61,8 % (118/191)
NG-neg NG 100 % (96/96) 100 % (95/95)° 100 % (191/191)

CT 2-3x LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT-neg; CT 100 % (95/95)° 100 % (96/96) 100 % (191/191)

NG 0,25-0,5x LoD NG 58,9 % (56/95)° | 62,5 % (60/96) 60,7 % (116/191)
CT-neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG-neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

a. Ett prov var obestambart efter initial test och omtest.
b.  Ett prov var av CT >20x LoD; NG-neg prov och CT-neg; NG 0,25-0,5x LoD resulterade i FEL (ERROR) vid initial

test och testades inte om.

c.  Ett prov testades inte om av misstag.
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Tabell 26. Sammanfattning av instrumentsystemens precisionsresultat — procent 6verensstimmelse av urinmatris

% total
Prov GeneXpert Dx Infinity-80 overensstammelse
per prov

CT >20x LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT >20x LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 0,25-0,5x LoD NG 46,9 % (45/96) 49,0 % (47/96) 47,9 % (92/192)
CT >20x LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

CT 0,25-0,5x LoD; CT 50,0 % (48/96) 52,1 % (50/96) 51,0 % (98/192)
NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT 0,25-0,5x LoD: CT 44,8 % (43/96) 39,6 % (38/96) 42,2 % (81/192)
NG 0,25-0,5x LoD NG 62,5 % (60/96) 58,3 % (56/96) 60,4 % (116/192)
CT 0,25-0,5x LoD: CT 46,9 % (45/96) 46,9 % (45/96) 46,9 % (90/192)
NG-neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

CT 2-3x LoD: CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG 2-3x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT-neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG >20x LoD NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
CT-neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)

NG 0,25-0,5x LoD NG 36,5 % (35/96) 33,3 % (32/96) 34,9 % (67/192)
CT-neg; CT 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
NG-neg NG 100 % (96/96) 100 % (96/96) 100 % (192/192)
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Xpert CT/NG-assayens precision utvirderades betrdffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-virden for varje detekterat mal.
Medelvirdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan instrument, mellan dagar och mellan kdrningar

for varje panelmedlem visas i Tabell 27 till och med Tabell 29.

Tabell 27. Sammanfattning av precisionsdata fér svabb- och urinprov — CT1-mal

Malkonc. . Mellan Mellan "Me.llan a Inom Total
instrument dagar korningar korning
Genom-
Typ cT NG Agree/ | Agrmt sc';,';t(::'.g oo | Y | sol & | sp| S | sp| SV | sp | OV
(LoD) (LoD) Antal (%) troskel (%) (%) (%) (%) (%)
(CY
>20x >20x 191/191 100 23,52 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,25 1.1 0,26 1.1
>20x 0,25-0,5x 110/192 57,3 23,52 0,00 0,0 0,00 0,0 0,08 0,3 0,18 0,7 0,19 0,8
>20x NEG 191/191 100 23,55 0,03 0,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 0,9 0,22 0,9
0,25-0,5x >20x 86/192 44,8 38,77 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,38 3,6 1,42 37
0,25-0,5x | 0,25-0,5x | 59/192 30,7 38,46 | 0,00 0,0 0,30 0,8 0,00 0,0 1,35 3,5 1,39 3,6
Svabb 0,25-0,5x NEG 118/191 61,8 38,05 0,08 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 1,26 3,3 1,26 3,3
2-3x 2-3x 192/192 100 31,49 0,04 0,1 0,00 0,0 0,06 0,2 0,24 0,8 0,25 0,8
NEG >20x 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 0,25-0,5x 116/191 60,7 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
>20x >20x 192/192 100 2435 | 0,05 0,2 0,20 0,8 0,10 0,4 0,30 1,2 0,38 1,6
>20x 0,25-0,5x 92/192 47,9 24,25 0,00 0,0 0,06 0,3 0,00 0,0 0,62 2,6 0,62 2,6
>20x NEG 192/192 100 2412 0,00 0,0 0,15 0,6 0,19 0,8 0,34 1,4 0,41 1,7
0,25-0,5x >20x 98/192 51,0 38,33 0,12 0,3 0,00 0,0 0,84 2,2 1,03 2,7 1,33 35
. 0,25-0,5x | 0,25-0,5x 48/192 25,0 38,26 0,00 0,0 0,00 0,0 0,56 1,5 1,05 2,7 1,19 3.1
Urin 0,25-0,5x NEG 90/192 46,9 38,39 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,09 2,8 1,09 2,8
2-3x 2-3x 192/192 100 31,85 | 0,00 0,0 0,11 0,4 0,18 0,6 0,32 1,0 0,39 1,2
NEG >20x 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG 0,25-0,5x 67/192 34,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  En kdrning definieras som kérning av fyra prov per panelmedlem av en operator vid en plats pa en dag.

Agree=(')verenskommet, Agrmt=OverenskommeIse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=Ej tillampligt fér negativa prov,

SD=Standardavvikelse

Obs!

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket liten. Nar
detta sker stélls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.
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Tabell 28. Sammanfattning av precisionsdata for svabb- och urinprov — NG2-mal

Malkonc. . Mellan Mellan "Me.llan a Inom Total
instrument dagar korningar korning
Genom-
Typ cT NG Agree/ | Agrmt sc';'lt(g'lg oo | Y | spl &V | sp| & | sp| SV | s | OV
(LoD) (LoD) Antal (%) troskel (%) (%) (%) (%) (%)
(CY

>20x >20x 191/191 100 19,03 0,01 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,21 1.1 0,21 1.1

>20x 0,25-0,5x 110/192 57,3 37,63 0,07 0,2 0,46 1,2 0,00 0,0 1,55 41 1,62 43
>20x NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5x >20x 86/192 44,8 19,08 | 0,00 0,0 0,00 0,0 0,10 0,5 0,31 1,6 0,32 1,7
0,25-0,5x | 0,25-0,5x 59/192 30,7 36,78 0,00 0,0 0,24 0,6 0,00 0,0 1,47 4,0 1,49 4,0
Svabb 0,25-0,5x NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x 2-3x 192/192 100 31,35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,33 1.1 0,33 1.1

NEG >20x 192/192 100 19,02 0,00 0,0 0,00 0,0 0,07 0,4 0,22 1,2 0,23 1,2

NEG 0,25-0,5x 116/191 60,7 36,77 0,00 0,0 0,46 1,2 0,00 0,0 1,65 4,5 1,71 47

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20x >20x 192/192 100 19,85 0,00 0,0 0,15 0,7 0,00 0,0 0,34 1,7 0,37 1.8

>20x 0,25-0,5x 92/192 47,9 36,72 0,15 0,4 0,00 0 0,00 0,0 1,36 3,7 1,37 3,7

>20x NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5x >20x 98/192 51,0 19,51 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 1,20 6,1 1,20 6,1

. 0,25-0,5x | 0,25-0,5x 48/192 25,0 36,38 0,26 0,7 0,00 0,0 1,98 55 1,13 3,1 2,30 6,3
Urin 0,25-0,5x NEG 90/192 46,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x 2-3x 192/192 100 31,53 0,00 0,0 0,09 0,3 0,16 0,5 0,42 1,3 0,46 1,4

NEG >20x 192/192 100 19,26 0,14 0,7 0,00 0,0 0,17 0,9 0,43 2,3 0,49 2,4

NEG 0,25-0,5x 67/192 34,9 36,88 0,00 0,0 0,31 0,8 0,00 0 1,45 3,9 1,48 75

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a.  En kdrning definieras som kérning av fyra prov per panelmedlem av en operator vid en plats pa en dag.

Agree=(')verenskommet, Agrmt=OverenskommeIse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=E]j tillampligt fér negativa prov,

SD=Standardavvikelse

Obs!

liten. Nar detta sker stalls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket
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Tabell 29. Sammanfattning av precisionsdata for svabb- och urinprov — NG4-mal

Malkonc. . Mellan Mellan "Me.llan a Inom Total
instrument dagar koérningar koérning
Genom-
Tvp cT NG Agree/ | Agrmt ‘Z" 'lt(t:lg D cv b cv D cv D cv D cv
(LoD) (LoD) Antal (%) trgskel (%) (%) (%) (%) (%)
(CY

>20x >20x 191/191 100 18,67 0,00 0,0 0,00 0,0 0,19 1,0 0,34 1,8 0,39 21

>20x 0,25-0,5x 110/192 57,3 36,94 0,49 1,3 0,00 0,0 0,10 0,3 1,63 4,4 1,71 4,6

>20x NEG 191/191 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5x >20x 86/192 44,8 18,72 0,06 0,3 0,00 0,0 0,21 1,1 0,41 2,2 0,46 25
0,25-0,5x | 0,25-0,5x 59/192 30,7 36,57 0,00 0,0 0,50 1,4 0,00 0,0 1,55 4,3 1,63 4,5

Svabb 0,25-0,5x NEG 118/191 61,8 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x 2-3x 192/192 100 31,06 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,42 1,4 0,43 1,4

NEG >20x 192/192 100 18,69 0,00 0,0 0,00 0,0 0,22 1,2 0,38 2,0 0,44 2,3

NEG 0,25-0,5x 116/191 60,7 36,31 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 1,24 3,4 1,25 3,4

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

>20x >20x 192/192 100 19,44 0,01 0,1 0,10 0,5 0 0 0,45 23 0,46 2,4

>20x 0,25-0,5x 92/192 47,9 36,31 0 0 0,04 0,1 0,17 0,5 1,18 3,2 1,19 6,1

>20x NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

0,25-0,5x >20x 98/192 51,0 19,08 0 0 0 0 0 0 1,35 71 1,35 6,9
. 0,25-0,5x 0,25-0,5x 48/192 25,0 36,16 0 0 0,24 0,7 0 0 1,98 55 2,00 10,3
urin 0,25-0,5x NEG 90/192 46,9 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
2-3x 2-3x 192/192 100 31,09 0 0 0,16 0,5 0,11 0,4 0,49 1,6 0,53 2,7

NEG >20x 192/192 100 18,80 0,04 0,2 0 0 0,14 0,7 0,47 2,5 0,50 2,6

NEG 0,25-0,5x 67/192 34,9 36,58 0,18 0,5 0 0 0,74 2,0 1,40 3,8 1,60 8,2

NEG NEG 192/192 100 0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

a. En korning definieras som korning av fyra prov per panelmedlem av en operator vid en plats pa en dag.

Agree=0Overenskommet, Agrmt=Overenskommelse, Malkonc.=Malkoncentration, CV=Variationskoefficient, N/A=E;j tillampligt fér negativa prov,

SD=Standardavvikelse

Obs!

Variabiliteten fran vissa faktorer kan vara numeriskt negativ, vilket kan uppsta om variabiliteten pa grund av dessa faktorer ar mycket
liten. Nar detta sker stalls variabiliteten, om den m’s med SD och CV, in pa 0.
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25 Platser for Cepheids huvudkontor

Huvudkontor Europeiska huvudkontor
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Forenta staterna Frankrike

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

26 Teknisk assistans

Innan

kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:
Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om négra)

Mjukvaruversion och, om tillaimpligt, datorns service tag-nummer

Kontaktinformation

Forenta staterna Frankrike
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
E-post: techsupport@cepheid.com E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgénglig pa var hemsida:

WWWw.

cepheid.com/en/CustomerSupport.
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27 Tabell med symboler

Betydelse

Katalognummer

For in vitro-diagnostisk anvandning

(/2]
= <
CHEE §!

Far ej ateranvandas

-
(@]
—

Satskod

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsland

Innehaller tillrackligt for <n> test

CONTROL

Kontroll

mlﬁ@z>@

Utgangsdatum

N
m

CE-markning — Europeisk éverensstammelse

c

I

Auktoriserad representant i Schwei

Importor

Temperaturbegransning

Biologiska risker

@B |@ 2

Varning
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Cepheid AB

Réntgenvagen 5

SE-171 54 Solna

Sverige
www.cepheidinternational.com

| CH |REP|

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C €2797 IVD
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