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Xpert® TV

Endast for in vitro-diagnostisk anviandning.

1 Egendomsskyddat namn
Xpert® TV

2 Allmant namn
Xpert TV assay

3 Avsedd anvidndning

Cepheid Xpert TV assay som utfors pa GeneXpert®-instrumentsystemet ar ett kvalitativt diagnostiskt test in vitro for detektion
av genomiskt DNA fran Trichomonas vaginalis. Testet anvénder automatiserad polymeraskedjereaktion (PCR) i realtid for

att detektera genomiskt DNA frén Trichomonas vaginalis. Xpert TV-assayen anvinder kvinnliga och manliga urinprover,
endocervikala pinnprover eller patientinsamlade vaginala pinnprover (insamlade i en klinisk miljo). Xpert TV-assayen ar
avsedd som hjilp vid diagnos av trichomoniasis hos symtomatiska eller asymtomatiska personer.

4 Sammanfattning och forklaring

Protozon Trichomonas vaginalis ger upphov till trichomoniasis, vilket &r en vanlig sexuellt 6verford infektion som kan infektera
bade mén och kvinnor. Det uppstéar 7,4 miljoner fall av trichomoniasis varje ar i USA. Infektioner av trichomoniasis kan vara
symtomatiska eller asymtomatiska.

Hos kvinnor &r trichomoniasis ett av en rad olika tillstdind som bestar av vaginala flytningar. Symtomen hos kvinnor kan vara
klada, brannande kénsla, rodnad eller 6mhet i kdnsorganen, ovanlig lukt, obehag vid miktion eller en tunn genomskinlig, vit, gul
eller gron ﬂytning.2 Hos mén kan trichomoniasis ge upphov till icke gonokockal uretrit (NGU). Symtomen hos mén kan vara
klada eller brannande kénsla inuti penis, brannande kénsla efter ejakulering eller miktion eller penil ﬂytning.z’3

5 Metodens princip

Xpert TV-assayen har ett automatiskt diangostiskt test in vitro for kvalitativ detektion av Trichomonas vaginalis (TV). Assayen
utfors pa Cepheid GeneXpert instrumentsystem.

GeneXpert (GX)-instrumentsystemet automatiserar och integrerar provforberedelse, nukleinsyreextraktion och
nukleinsyreamplifiering, samt detektion av malsekvenser i enkla eller komplexa prover med omvénd
transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) och/eller realtids-PCR. Systemen bestér av ett instrument, en persondator och
forladdad mjukvara for att kora tester och granska resultaten. Systemen kraver anvéndning av kasserbara GeneXpert-kassetter
for engangsbruk som rymmer realtids-PCR-reagenserna och som star for omviént transkriptas-PCR och PCR-processerna

i realtid. P4 grund av att kassetterna ar fristdende &r korskontaminering mellan prover minimerad. For en fullstdndig beskrivning
av systemen, se tillimplig GeneXpert Dx-systemet anvindarmanual eller GeneXpert Infinity anvindarmanual.

Xpert TV-assayen inkluderar reagenser for detektion av Trichomonas vaginalis. Xpert TV-assayen dr avsedd for anvdndning med
foljande prover som samlats in frén symtomatiska och asymtomatiska individer: Initial kvinnlig och manlig urin, endocervikala
och vaginala pinnprover. Transportreagens for urin- och pinnprover ar avsedda att konservera patientproverna under transport
till laboratoriet for analys med Xpert TV-assayen och ingér i f6ljande insamlingskit: Xpert insamlingskit for urinprover,

Xpert insamlingskit for pinnprover och Xpert insamlingskit fér vaginala/endocervikala prover.

En provbearbetningskontroll (sample processing control, SPC), en adekvat provkontroll (SAC) och en probe check kontroll
(PCC) ingér ocksa i kassetten. SPC finns med for att kontrollera tillfredsstdllande provbearbetning av malprovet och for att
overvaka forekomsten av hdmmare i PCR-reaktionen. SAC-reagenser detekterar forekomst av en enda kopia ménsklig gen och
overvakar om provet innehaller ménskliga celler. PCC verifierar rehydrering av reagens, PCR-rorets fyllning i kassetten, probens
integritet och férgstabilitet.

En funktion for tidigt avbrytande av assay ger positiva resultat om mal-DNA nar en forutbestdmd troskel innan alla 45 PCR-
cyklerna har slutforts. Nér TV-nivaerna ar tillrackligt hoga for att generera mycket tidiga Ct-virden, visas inte SAC- eller
SPC-amplifieringskurvorna och dess resultat rapporteras inte.

Xpert® TV 1
301-2885-SV, Rev. H Mars 2023



Xpert® TV

6
6.1

Obs!

Obs!

6.2

Reagenser och instrument

Tillhandahallna material
Xpert TV-assaykitet (GXTV-CE-10) innehaller tillrédckligt med reagenser for att bearbeta 10 prover eller kvalitetskontrollprover.

Kitet innehaller foljande:

Xpert TV-assaykassetter med integrerade reaktionsror 10

+ Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
» Lyseringsreagens (Guanidiniumtiocyanat) 1,6 ml per kassett
* Natriumhydroxid 0,4 ml per kassett
» Tvattreagens 0,5 ml per kassett
+ Elueringsreagens 2,0 ml per kassett
* Bindningsreagens 1,5 ml per kassett
Overforingspipetter (500 pl) 10

CD 1

» Assay Definition File (ADF)

* Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert-mjukvaran

* Bruksanvisning

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

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

Forvaring och hantering

,ZJKZ;‘ . Forvara Xpert TV-assayens kassetter vid 2-28 °C.

6.3

Obs!
6.4

. Oppna inte en kassett forrén du ér klar att genomfora testningen.

. Anvind kassetterna inom 30 minuter efter att kassettlocket 6ppnats.
. Anvind inte kassetter som har passerat utgdngsdatumet.

. Anvind inte en kassett som har lackt.

. Anvind inte ndgra reagenser som blivit grumliga eller missfargade.

Nodviandiga material som inte tillhandahalls
. Priméra prover mast samlas in och behandlas med tillampligt kit:

. URINE/A-50: Xpert insamlingskit for urinprov
. SWAB/A-50: Xpert insamlingskit for vaginala/endocervikala pinnprover
. SWAB/G-50: Xpert insamlingskit for pinnprover

. 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

Anvand denna produkt med GeneXpert mjukvaruversion 4.3 eller senare

Tillgdngliga material som inte tillhandahalls
. Skrivare (Om en skrivare behovs kan du kontakta Cepheid teknisk support for att ordna inkép av en rekommenderad
skrivare.)

Xpert® TV
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7 Varningar och forsiktighetsatgarder
7.1  Allméant

@ .

For in vitro-diagnostisk anvédndning.
Far endast anvéndas pa lakarordination.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan &verfora smittdmnen. P& grund av att det ofta &r
omojligt att veta vilken som kan vara smittsamt ska alla biologiska prover behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgarder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention* och Clinical and
Laboratory Standards Institute.

Folj din institutions sidkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.

For att undvika kontaminering av prover rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan hanteringar av
patientprover.

7.2  Provtagning

Anvind endast Xpert insamlingskit for vaginalt/endocervikalt prov eller Xpert insamlingskit for pinnprover for insamling av
endocervikala pinnprover och patientinsamlade vaginala pinnprover.

For insamling av urinprov, anvédnd endast Xpert insamlingskit for urinprov for férskt eller initialt urinprov.
Under- och 6verdispensering av urin i Xpert reagensror for urintransport kan paverka assayens prestanda.

Endocervikala och patientinsamlade vaginala pinnprover maste samlas in och analyseras fore utgdngsdatumet pa
Xpert reagensror for pinnprovstransport.

Urinprover maste samlas in och analyseras fore utgangsdatumet pa Xpert reagens for urintransport.

7.3 Assayreagens

¥ ®

Ersitt inte Xpert TV assayreagenser med andra reagenser.

Oppna inte Xpert TV assaykassettlock forrin du ér klar att tillsitta provet under testning.

Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter ppnandet kan kassetten ge uphov till ogiltiga resultat.
Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pa streckkodsetiketten.

Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Varje Xpert TV assaykassett for engangsbruk anvinds for att bearbeta ett test. Bearbetade kassetter far inte ateranvéndas.
Varje kasserbar pipett for engédngsbruk anvénds for att verfora ett prov. Anvénd inte engéngspipetter mer dn en gang.

Analysera inte endocervikala eller patientinsamlade vaginala prover som mottagits i laboratoriet utan att provpinnen finns
med. Ett falskt negativt testresultat kan erhallas.

Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

BYT HANDSKAR om de kommer i kontakt med prov eller verkar véta, for att undvika kontaminering av andra prover.
Byt handskar innan du lamnar arbetsomradet och nér du gér in i arbetsomradet.

Anvind rena laboratorierockar och handskar. Byt handskar mellan varje provbearbetning.

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

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

Xpert® TV
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Kemiskt farliga @mnen

7,8

FN GHS faropiktogram: <D
Signalord: VARNING

. FN GHS riskuttalande
. Kan vara skadligt vid fortaring

. Orsakar mild hudirritation

. Orsakar allvarlig 6gonirritation
o FN GHS skyddsangivelser
. Forebyggande

Tvitta grundligt efter anvéndning.

Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

. Svar

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.

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 1dkarhjélp.

Forvaring och transport av prover

. Uppritthall korrekta férvaringsférhallanden under provtransport for att sikerstélla provets integritet. Provstabilitet under
andra transportforhallanden d4n dem som rekommenderas, har inte utvérderats.

Se bipacksedeln till tillimpligt insamlingskit for instruktioner om provtagning och transport.

Viktigt Om prover inte forvaras enligt tabell 1 till och med tabell 3 kan det leda till falskt negativa resultat.

Tabell 1. Obearbetade urinprover

Prov

Transport- och
forvaringstemperatur (°C)

Forvaringstid

Urin fran mén och kvinnor

2-8°C

4 dagar

15-30 °C

4 timmar

Tabell 2. Urinprover i

Xpert reagens for urintransport

Prov

Transport- och
férvaringstemperatur (°C)

Forvaringstid

Kvinnlig och manlig urin i Xpert
reagens for urintransport

2-8°C

28 dagar

15-30 °C

14 dagar

Tabell 3. Pinnprover i Xpert reagens for pinnprovstransport

Transport- och

Prov férvaringstemperatur (°C) Forvaringstid
Endocervikala pinnprover i Xpert 2.309C 60 dagar
reagens for pinnprovstransport 9
Vaginala pinnprover i Xpert 230 9C 60 dagar

reagens for pinnprovstransport

Xpert® TV
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10 Metod

Innan start av dessa rutiner, sékerstill att GeneXpert-instrumentet kérs med GeneXpert Dx programvaruversion 4.3 eller senare
eller Xpertise mjukvara.

Viktigt Starta testet inom 30 minuer efter att kassettlocket 6ppnats.

10.1  Forbereda kassetten
Sa hir tillsdtter du provet till Xpert TV-assaykassetten:

1.

A

7.

8.

o s W

Ta fram foljande artiklar:

. Xpert TV assaykassett

. Overforingspipett (medfdljer). Linjen pa pipetten anger 500 pl fyllningsvolym.

. Korrekt insamlat och mérkt testprov i Xpert insamlingskit med reagensror for transport.

Kontrollera sa att testkassetten inte dr skadad. Om den ar skadad ska du inte anvénda den.

Oppna kassettens lock.

Vind forsiktigt transportroret tre eller fyra gdnger for att sdkerstdlla tillracklig blandning av provet och transportreagenset.
Packa upp 6verforingspipetten.

Avlégsna transportrorets lock, tryck ihop bulben pa dverforingspipetten, for in pipetten i transportroret och sldpp bulben for
att fylla overforingspipetten upp till markeringen (500 pl) pé pipettskaftet. Se Figur 1. Kontrollera att pipetten fylls utan att
det forekommer nagra bubblor.

~——Bulb

| <@—— Fyll éverféringspipetten till markeringen

!

Figur 1. Overforingspipett och fyliningsmarkering

Tom pipettens innehall i kassettens provkammare. Se Figur 2. Forvara resten av provet enligt villkoren som beskrivs i
tabell 2 och tabell 3 ifall du behover testa om.

Provkammare
(stor 6ppning)

Figur 2. Xpert TV assaykassett (vy ovanifran)

Stiang locket till kassetten.

Xpert® TV
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10.2  Starta testet
Innan du startar testet, sédkerstall att systemet kor GeneXpert 4.3 mjukvara eller senare och att Xpert TV assay
Viktiat definition file (ADF) importerats in i mjukvaran. Detta avsnitt anger de grundlaggande stegen i att kora testet.
9% For detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets anvdandarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets
anvandarmanual, beroende pa vilken modell som anvands.
Obs! De steg som du féljer kan skilja sig 4t om systemadministratéren har &ndrat systemets standardarbetsflode.
1. Sitt pd GeneXpert Instrument:
. Om du anvinder GeneXpert Dx-instrumentet, startar du forst instrumentet och sedan datorn. GeneXpert-mjukvaran
startar automatiskt eller kan kridva en dubbelklickning pa GeneXpert Dx-mjukvarans ikon pa Windows®-skrivbordet.
Eller
. Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. GeneXpert-mjukvaran startar automatiskt eller
kan kréva en dubbelklickning pé ikonen for Xpertise-mjukvaran p4 Windows-arbetsbordet.

2. Logga in pa GeneXpert-instrumentsystemets mjukvara med anvéndning av ditt anvdndarnamn och 16senord.

3. 1 GeneXpert-systemets fonster, klicka pd Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestallningar (Orders) och klicka
pé Bestalla test (Order Test) (Infinity). Fonstret Skapa test (Create Test) och dialogrutan Skanna streckkod med patient-1D
(Scan Patient ID Barcode) dppnas.

4.  Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det
ritt. Patient-ID (Patient ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och &r forknippat med
testresultatet. Dialogrutan Skanna prov-ID (Scan Sample ID) visas.

5. Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rdtt. Prov-ID
(Sample ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) i alla rapporter. Dialogrutan Skanna
kassetten (Scan Cartridge) visas.

6.  Skanna streckkoden pa Xpert T'V-assaykassetten. Fonstret Skapa test (Create Test) visas med informationen inford.
Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande falten med hjélp av streckkodsinformationen: Vilj analys (Select
Assay), Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), kassettens serienummer (Cartridge SN), utgdngsdatumet (Expiration Date).

Obs! Om streckkoden pa Xpert-assaykassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett. Se Avsnitt 13.2, Omtestningsmetod.

7. Klicka pa Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in l6senordet om det begirs.

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

eller
For GeneXpert Dx-instrumentet:
A.  Oppna instrumentmodulens dorr med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
B.  Stidng luckan. Testet startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet ar klart slutar lampan att lysa.
C.  Vinta tills systemet frigér dorrregeln innan du 6ppnar modulddrren. Ta dérefter ut kassetten.
D. De anvénda kassetterna ska kasseras i lampliga avfallsbehallare for prov enligt din institutions standardpraxis.
10.3  Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundlidggande stegen for att granska och skriva ut resultat. For flera 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 skéirmen Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att visa
och/eller generera en pdf-rapportfil.

6 Xpert® TV
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1"
1.1

Kvalitetskontroll

Inbyggda kvalitetskontroller
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 for att verifiera korrekt bearbetning av provet.
SPC verifierar att bindningen och elueringen av méal-DNA for Trichomonas vaginalis har skett om organismen finns och
verifierar att provbearbetningen ar tillfredsstdllande. Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av
realtids-PCR-assay. SPC ska vara positivt i en negativ provanalyt och kan vara negativt eller positivt i en positiv provanalyt.
SPC godkdnns om det uppfyller validerade acceptanskriterier.

. Adekvat provkontroll (SAC): verifierar att provet innehdller humana celler eller humant DNA. Denna multiplexassay
innehaller primrar och prober for detektering av en enstaka méansklig genkopia. SAC-signalen ska 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): Fére start av PCR-reaktionen, méter GeneXpert-systemet fluorescenssignalen frdn proberna for

att 9vervaka rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och fargstabiliteten. PCC godkédnns om
den uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

11.2  Externa kontroller

Externa positiva och negativa kontroller ska anvéndas i enlighet med lokala, statliga och federala godkdnda organisationers krav,
vid behov.

12 Tolkning av resultat
Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-instrumentsystemet fran uppmdtta fluorescenssignaler, och inbyggda
berdkningsalgoritmer. Resultaten visas pa fliken Testresultat (Test Result) i fonstret Granska resultat (View Results).
Alla mdjliga resultat fran Xpert TV-assayen och tolkingar av dem visas i tabell 4. Se Figur 3, Figur 4, Figur 5 och Figur 6 for
specifika exempel pa dessa testresultat.

Tabell 4. Xpert TV-assayresultat och tolkning

Resultat Tolkning

TV DETEKTERAT Mal-DNA foér Trichomonas har detekterats.

(TV DETECTED) » Trichomonas-malet har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en fluorescensslutpunkt 6ver

(Se Figur 3 och trbskelinstélllninerT. . . o o

Figur 4.) * SPC - Inte tillamplig. SPC ignoreras eftersom Trichomonas-malets amplifiering kan

konkurrera med denna kontroll.

* SAC - Inte tillamplig. SAC ignoreras eftersom Trichomonas-malets amplifiering kan
konkurrera med denna kontroll.

+ PCC — GODKANT (PASS). Alla probekontroliresultat &r godkénda.

TV EJ DETEKTERAT Mal-DNA fér Trichomonas har inte detekterats. SPC uppfyller inte acceptanskriterierna.
(TV NOT DETECTED) | . \Mal-DNA fér Trichomonas har inte detekterats.

+ SPC — GODKANT (PASS). SPC har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en

(Se Figur 5.) . ~ T
fluorescensslutpunkt éver troskelinstallningen.
+ SAC — GODKANT (PASS). SAC har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en
fluorescensslutpunkt éver troskelinstallningen.
+ PCC — GODKANT (PASS). Alla probekontroliresultat &r godkénda.
Xpert® TV 7
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Tabell 4. Xpert TV-assayresultat och tolkning (fortsattning)

Resultat Tolkning

OGILTIGT (INVALID) Foérekomst eller franvaro av mal-DNA for Trichomonas kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt

instruktionerna i Avsnitt 13.2, Omtestningsmetod.

« SPC — EJ GODKAND (FAIL). SPC Ct ligger inte inom giltigt intervall och
fluorescensslutpunkten ligger under troskelinstallningen.

+ SAC — GODKANT (PASS). SAC har en cykeltréskel inom giltigt intervall och en
fluorescensslutpunkt éver troskelinstallningen.

+ PCC — GODKANT (PASS). Alla probekontrollresultat &r godkénda.

Eller

+ SPC — GODKANT (PASS). SPC har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en
fluorescensslutpunkt éver troskelinstallningen.

+ SAC - EJ GODKAND (FAIL). SAC Ct ligger inte inom giltigt intervall och
fluorescensslutpunkten ligger under tréskelinstallningen.

+ PCC — GODKANT (PASS). Alla probekontrollresultat &r godkanda.

Eller

« SPC — EJ GODKAND (FAIL). SPC Ct ligger inte inom giltigt intervall och
fluorescensslutpunkten ligger under troskelinstallningen.

« SAC — EJ GODKAND (FAIL). SAC Ct ligger inte inom giltigt intervall och
fluorescensslutpunkten ligger under troskelinstaliningen.

+ PCC — GODKANT (PASS). Alla probekontrollresultat &r godkanda.

FEL (ERROR) Forekomst eller franvaro av mal-DNA for Trichomonas kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
instruktionerna i Avsnitt 13.2, Omtestningsmetod.

* TRICHOMONAS — INGET RESULTAT (NO RESULT)

* SPC - INGET RESULTAT (NO RESULT)

* SAC - INGET RESULTAT (NO RESULT)

PCC — EJ GODKAND (FAIL)*. Alla eller ett av probekontrollresultat ar ej godkanda.

Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgréansen éverskrider det
acceptabla intervallet, eller av ett fel pa en systemkomponent.

(Se Figur 6.)

*

INGET RESULTAT Forekomst eller franvaro av mal-DNA for Trichomonas kan inte faststéllas. Upprepa testet enligt
(NO RESULT) instruktionerna i Avsnitt 13.2, Omtestningsmetod. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa
att oftillrackligt med data insamlades. Anvandaren stoppade till exempel ett pagaende test eller
ett strdmavbrott uppstod.

*+ TRICHOMONAS — INGET RESULTAT (NO RESULT)
* SPC - INGET RESULTAT (NO RESULT)

* SAC - INGET RESULTAT (NO RESULT)

* PCC - Inte tillamplig

8 Xpert® TV
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Test Result

Assay Name Xpert TV

Version 1

Test Result DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Figur 3. Ett exempel pa Xpert TV Assay - TV DETEKTERAT (TV DETECTED) Tidigt avbrytande av assay
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Obs!

troskelniva.

Funktionen for tidigt avbrytande av assay som visas i Figur 3 rapporterar positiva resultat sa snart som mal-DNA nar forinstalld
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Figur 4. Ett exempel pa Xpert TV Assay — TV DETEKTERAT (TV DETECTED)
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Figur 6. Ett exempel pa ett OGILTIGT (INVALID) resultat
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13 Omtestningar
13.1  Anledningar till att upprepa analysen

Om négot av nedanstiende testresultat uppstar, gér om testet enligt anvisningarna i Omtestningsprocedur.
Upprepa testningen med en ny kassett (dteranvind inte kassetten).

Ett OGILTIGT (INVALID) resultat tyder pa att SPC och/eller SAC inte godkéndes. Provet bearbetades inte korrekt,
PCR inhiberades, eller provet samlades inte in korrekt.

Ett FEL (ERROR)-resultat anger att testet misslyckades méjligen pa grund av att ett reaktionsror inte fyllts korrekt, ett
reagensprobeintegritetsproblem detekterades, tryckgranserna dverskreds eller ett ventilpositioneringsfel detekterades.

Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrickligt med data insamlades. Anvindaren stoppade till exempel ett
pagéende test eller ett stromavbrott uppstod.

13.2 Omtestningsmetod

Ta fram resten av provet fran Xpert reagensror for pinnprovsatransport eller Xpert reagensror for urintransport. Upprepa
testningen med en ny kassett (dteranvénd inte kassetten). Se Avsnitt 10, Metod.

Om resterande provvolym ér otillrdckligt eller om omtestningen fortsitter att ge resultatet OGILTIG (INVALID), FEL (ERROR)
eller INGET RESULTAT (NO RESULT) tar du ett nytt prov och upprepar testet med en ny kassett.

14 Begransningar

Xpert TV-assay har enast validerats med foljande provtyper som samlats in med Xpert insamlingskit for vaginala/
endocervikala prover, Xpert insamlingskit for pinnprover eller Xpert insamlingskit for urinprover:

. Endocervikala pinnprover
. Patientinsamlade vaginala pinnprover
. Kvinnlig och manlig initial urin

Ett negativt testresultat utesluter inte mojligheten till infektion eftersom testresultat kan paverkas av felaktig provtagning,
tekniska fel, sammanblandning av prover eller eftersom antalet organismer i provet kan ligga under testets detektionsgrins.

Noggrann foljsamehet med instruktionerna i denna bipacksedel och i bipacksedlarna till Xpert insamlingskit for
vaginala/endocervikala prover. Xpert insamlingskit for pinnprover och Xpert insamlingskit for urinprover ar nodvéndigt
for att undvika felaktiga resultat.

Xpert TV-assayen har endast validerats med de procedurer som anges i denna bipacksedel. Modifiering av dessa metoder
kan dndra testets prestanda.

Eftersom detekteringen av Trichomonas vaginalis dr beroende av organismens DNA som finns i provet, ér palitliga resultat
beroende av korrekt provinsamling, hantering och forvaring.

Trichomonas tenax befanns korsreagera med Xpert TV-assayen vid nivéer dver 1,0 x 102 celler/ml. T, tenax ir en kommensal
i munhélan. Se Analytisk specificitet for Xpert TV for mer information.

For endocervikala och patientinsamlade vaginala prover kan assayinterferens observeras vid forekomst av blod (>60 % v/v).

Som vid manga diagnostiska tester ska resultat fran Xpert TV-assayen tolkas tillsammans med andra laboratorieresultat och
kliniska uppgifter som ar tillgéngliga for klinikern.

Patientinsamlade vaginala pinnprover &r ett alternativ till screening av kvinnor nér en béckenundersokning inte indiceras
i Ovrigt.
Xpert TV-assayen har inte validerats for anvdndning med vaginala pinnprover som samlats in hemma av patienterna.

Anvindning av patientinsamlade vaginala pinnprover &r begrénsad till sjukvardsmiljoer dir support/radgivning ar tillgdnglig
for att forklara metoder och forsiktighetsbeaktanden.

Xpert TV-assayen ger kvalitativa resultat. Det finns inget samband mellan storleken pa Ct-vérdet och antalet celler i ett
infekterat prov.

Xpert TV-assayen bor inte anvindas for utvdrdering av missténkt sexuellt 6vergrepp eller for andra rattsmedicinska
indikationer.

Det prediktiva virdet for an assay beror pa forekomsten av sjukdom i en speciell population. Se tabell 5 for hypotetiska
prediktiva virden vid testning av olika populationer.

Mutationer eller nukleotidpolymorfismer i primer- eller probebindande regioner kan paverka detektering av nya eller okénda
varianter av Trichomonas vaginalis vilket resulterar i ett falskt negativt resultat.

Xpert TV-assayens prestanda har inte utvérderats hos gravida kvinnor eller hos patienter med hysterektomi i anamnesen.

Xpert TV-assayens prestanda har inte utvirderats hos patienter som &r yngre &n 18 ar eller dldre &n 78 &r.

Xpert® TV
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15 Forvantade varden
Forekomsten for infektion av Trichomonas vaginalis i patientpopulationer beror pa riskfaktorer som élder, kon, forekomst eller
frénvaro av symtom, typen av klinik och sensitiviteten for det test som anvénds for att detektera infektioner. Under den kliniska
utvirderingen av Xpert TV-assayen var den observerade forekomsten av Trichomonas vaginalis hos kvinnor 10,3 % och hos
mén 3,1 %.
Uppskattat positivt prediktivt virde (PPV) och negativt prediktivt virde (NPV) for Xpert TV-assayen vid olika hypotetiska
prevalensfrekvenser visas for varje provtyp i tabell 5. Dessa berdkningar dr baserade pa den dvergripande uppskattade
sensitiviteten och specificiteten som observerats for varje provtyp under den kliniska multicenterstudien av Xpert TV (tabell 6).
For manliga urinprover (UR_M) var den dvergripande sensitiviteten och specificiteten 97,2 % respektive 99,9 %. For kvinnliga
urinprover (UR-F) var den Overgripande sensitiviteten och specificiteten 100 % respektive 99,7 %. For patientinsamlade
vaginala pinnprover (PC-VS) var den dvergripande sensitiviteten och specificiteten 98,5 % respektive 99,9 %. For endocervikala
pinnprover (ES) var den 6vergripande sensitiviteten och specificiteten 99,5 % respektive 99,4 %.
Tabell 5. Hypotetisk PPV och NPV for Xpert TV-assayen efter provtyp
Provtyp Prevalens (%) | PPV (%) | NPV (%)

1 91,6 % 100,0 %

2 95,7 % 99,9 %

5 98,3 % 99,9 %

10 99,2 % 99,7 %

Manlig UR

12 99,3 % 99,6 %

15 99,5 % 99,5 %

20 99,6 % 99,3 %

25 99,7 % 99,1 %

1 76,5 % 100,0 %

2 86,8 % 100,0 %

5 94,4 % 100,0 %

10 97,3 % 100,0 %

Kvinnlig UR

12 97,8 % 100,0 %

15 98,3 % 100,0 %

20 98,8 % 100,0 %

25 99,1 % 100,0 %

12 Xpert® TV
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Tabell 5. Hypotetisk PPV och NPV for Xpert TV-assayen efter provtyp (fortsattning)

Provtyp Prevalens (%) | PPV (%) | NPV (%)
1 88,8 % 100,0 %

2 94,1 % 100,0 %

5 97,6 % 99,9 %

PC-VS 10 98,9 % 99,8 %
12 99,1 % 99,8 %

15 99,3 % 99,7 %

20 99,5 % 99,6 %

25 99,6 % 99,5 %

1 61,9 % 100,0 %

2 76,6 % 100,0 %

5 89,4 % 100,0 %

ES 10 94,7 % 99,9 %
12 95,6 % 99,9 %

15 96,6 % 99,9 %

20 97,6 % 99,9 %

25 98,2 % 99,8 %

16 Prestanda och egenskaper

16.1 Klinisk prestanda
Prestanda och egenskaper for Xpert TV-assayen faststdlldes i en prospektiv undersokningsstudie pa flera stillen genom att jimfora
resultaten fran Xpert TV-assayen med en algoritm for patientinfekterad status (PIS) som bestod av odling och validerad dubbelriktad
sekvensering (primér sekvensering) for manlig urin eller ett FDA-godkant NAAT-test och odling for kvinnliga provtyper.

Studiedeltagarna omfattade rekryterade asymtomatiska och symtomatiska sexuellt aktiva mén och kvinnor, som var patienter vid
kliniker av foljande typ: OB/GYN, kliniker for sexuellt 6verforda sjukdomar och preventivmedelsradgivning. Den
genomsnittliga aldern bland lampliga kvinnliga studiedeltagare var 33,5 ar (intervall = 18 till 78 ar). Den genomsnittliga aldern
bland 1dmpliga manliga studiedeltagare var 36,2 ar (intervall = 16 till 78 &r).

Studieproverna bestod av prospektivt insamlad manlig urin, kvinnlig urin, endocervikala pinnprover och patientinsamlade
vaginala pinnprover (insamlade i en klinisk miljo). Klikerinsamlade vaginala pinnprover samlades in for testning med
NAAT-referenstestet och odling. Proverna samlades in fran 17 kliniker och testades pa 11 platser. Referenstestningen utfordes
vid 3 centrala laboratorier.

En studiedeltagare betraktades som infekterad med hjélp av PIS om négot av de tva referenstestresultaten var positivt.
Patienten betraktades som ej infekterad av PIS om béda referenstestresultaten var negativa.

Prestanda for Xpert TV-assayen berdknades i forhallande till PIS for var och en av de tre kvinnliga provtyperna (endocervikala
pinnprover, patientinsamlade vaginala pinnprover och urin) samt manlig urin.

Prover med avvikande resultat mellan Xpert TV och PIS analyserades med validerad dubbelriktad Sanger-sekvensering och
resultaten aterges i tabell 6.

Bland de 10 017 tester som genomfordes, fick 190 initialt resultaten FEL (ERROR), OGILTIGT (INVALID) eller INGET
RESULTAT (NO RESULT) (1,90 %, 95 % KI 1,65-2,18). Av dessa fick 167 prover giltiga resultat vid upprepad testning
(7 prover testades inte om). Den &vergripande giltiga rapporteringsfrekvensen for assayen var 99,8 % (9 994/10 017).

Resultaten av Xpert TV-assayen jamfordes med PIS och avvikande sekvensering for bestimning av sensitivitet, specificitet och
prediktiva vérden. Sensitivitet och specificitet for TV efter provtyp och symtom visas i tabell 6.

Xpert® TV 13
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Tabell 6. Xpert TV jamfort med PIS vid avvikande sekvensering efter symtomatisk status

Totalt Prev PPV NPV
Provtyp Status (n) Sens 95 % Ki Spec 95 % Ki (%) (%) (%)
0, 0,
Symp 685 (17%(/)72)) 95,1 %-100 % (69095,/261/:)) 98,1 %-99,6 % 109% | 93,8% | 100 %
99,1 % o 008 0 99,5 % o 00 R 0 . . .
ES Asymp 1114 (108/109) 95,0 %-99,8 % (1000/1005) 98,8 %-99,8 % 98% | 956% | 99,9%
99,5 % 99,4 %
Total 1799 (183/184) 97,0 %-99,9 % (1 6051)/1615) 98,9 %-99,7 % 102% | 94,8% | 99,9%
Differens p-varde P=1,000 -0,87 %, 2,71 % P=0,517 -1,16 %, 0,52 %
0, 0,
Symp 682 (1705(/)72) 95,1 %-100 % (69096,;?6(407) 99,1 %-100 % 1,0% | 98,7% | 100 %
97,5 % 9
Asymp 1109 ’ 92,9 %-99,1 % 99,9 % 99,4 %-100 % 10,7% | 991% | 99,7 %
PC-VS (116/119) (989/990)
98,5 % o 00 & o 99,9 % o100 6 . . .
Total 1791 (191/194) 95,6 %-99,5 % (1595/1597) 99,5 %-100 % 10,8% | 99,0% | 99,8 %
Differens P-varde P=0,285 -0,30 %, 5,34 % P=1,000 -0,44 %, 0,31 %
100 % 99,8 %
Symp 688 94,9 %-100 % . 99,1 %-100 % 10,3% | 98,6% | 100 %
(71/71) (616/617)
100 % . . 99,6 % . . . . .
URE Asymp 1105 (109/109) 96,6 %-100 % (992/996) 99,0 %-99,8 % 99% | 96,5% | 100 %
100 % o100 0 99,7 % o 00q o . . .
Total 1793 (180/180) 97,9 %-100 % (1608/1613) 99,3%-999% | 100% | 97,3% | 100 %
Differens P-varde P=1,000 till\lléArrglg}:g) P=0,655 -0,27 %, 0,74 %
96,8 % 100 %
Symp 1088 . 83,8 %-99,4 % 99,6 %-100 % 2,8% 100 % | 99,9 %
(30/31) (1057/1057)
97,3 % o/ 00 1 0 99,9 % o 100 0 . 0 .
URM Asymp 3523 (109/112) 92,4 %-99,1 % (3407/3411) 99,7 %-100 % 32% | 96,5% | 99,9%
97,2 % o/ 0890 99,9 % o/ 100 . . .
Total 4611 (139/143) 93,0 %-98,9 % (4464/4468) 99,8 %-100 % 31% | 972% | 999%
Differens P-varde P=1,000 -7,5%, 6,4 % P=0,579 0,00 %, 0,23 %

ES = endocervikala pinnprover, PC-VS = patientinsamlad vaginalt pinnprov, UR-F = kvinnlig urin, UR-M = manlig urin
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Troskelvarde (Ct) — frekvensfordelning

Patientinsamlade vaginala pinnprover, endocervikala pinnprover och urinprover samlades in frén 1 867 kvinnor och urinprover
samlades in fran 4 626 mén vid 17 provtagningsstillen i USA. Frekvensfordelningen for Xpert TV-assayens positiva resultat for
de 197 Trichomonas vaginalis-infekterade kvinnliga studiedeltagarna och 125 Trichomonas vaginalis-infekterade manliga
studiedeltagarna visas i figur 7.
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Figur 7. Ct-fordelning for patienter som betecknats som TV-positiva baserat pa PIS-algoritmen

17 Analytisk prestanda

17.1  Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)
Den analytiska sensitiviteten eller detektionsgransen (LoD) for Xpert TV-assayen bedomdes med anviandning av tva
Trichomonas vaginalis-stammar, en metronidazolkénslig (7. vaginalis ATCC® 30001™) och en metronidazolresistent
(T. vaginalis ATCC® 30238™). Stammarna testades individuellt i klinisk 7. vaginalis-negativ poolad urinmatris i Cepheid Xpert
transportreagens for urin och klinisk 7. vaginalis-negativ poolad vaginal pinnprovsmatris (VS) i Cepheid Xpert transportreagens
for pinnprover.
T. vaginalis odlades och inkuberades vid 35 °C. Visuell undersokning av odlingarna for vit utféllning (vilket anger pavéxt)
utfordes var 24:e timma i 3 till 5 dagar. Cellpellets resuspenderades i vixtmedium och riknades visuellt med ljusmikroskopi.
Koncentrationen av isolat uttrycktes som antalet celler per milliliter (celler/ml). Odlingarna spaddes i odlingsmedium till
1 x 10* celler/ml och lagrades vid -20 °C. Cellerna tinades pa is for anvéndning i studien.

LoD berdknades genom testning av replikat om 20 vid fem koncentrationer for varje stam och provtyp under tre dagar.

LoD for varje stam uppskattades genom PROBIT-analys. Angivna LoD bekréftades genom analys av minst 20 replikat med

T. vaginalis-celler utspadda till de uppskattade LoD-koncentrationerna. LoD definerades som det ldgsta antalet celler/ml som
kan reproducerbart sirskiljas frén negativa prover med 95 % KI eller den ldgsta koncentrationen vid vilken 19 av 20 replikat var
positiva. Studien genomfordes med tva olika loter Xpert TV-reagenser och angiven LoD for varje stam &r den hogre av de tva
bestdmningarna (tabell 7). Angiven LoD for T. vaginalis-stammarna ATCC 30001 och ATCC 30238 i vaginal pinnprovsmatris ar
2 celler/ml. Angiven LoD for T. vaginalis-stammen ATCC 30001 i urinmatris &r 3 celler/ml. Angiven LoD for 7. vaginalis-
stammen ATCC 30238 i urinmatris &r 2 celler/ml.
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Tabell 7. LoD for tva T. vaginalis-stammar i poolad vaginal pinnprovsmatris och urinmatris

LoD-berakningar
Trichomonas genom PROBIT- Verifierad Angiven
vaginalis- analys (celler/ml) LoD Verifiering Medelvarde | Medlvarde | Medlvarde LoD
stam och 2 2 (celler/ml) (positiva/20) TV Ct SAC Ct SPC Ct (celler/
matris eagens- eagens- ml)
lot 1 lot 2
ATCC ?0?01 i 2,0 1,6 2,0 20/20 39,1 214 33,9 2
vaginala
ATCC ?’02|38 i 1,7 2,1 2,1 20/20 37,5 214 33,7 2
vaginala
ATC%'%OOM i 2,2 2,5 2,5 20/20 38,2 29,3 34,1 3
rin
ATC%3°238 i 2,1 1,7 2,1 20/20 38,2 29,2 33,8 2
rin
17.2  Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Den analytiska inklusiviteten for Xpert TV-assayen utvirderades genom testning av 17 T. vaginalis-stammar som spatts ut

i antingen negativ poolad vaginal pinnprovmatris i Cepheid Xpert transportreagens for pinnprover eller negativ poolad urin

i Cepheid Xpert transportreagens for urin. Alla 7. vaginalis-stammarna testades i triplikat vid en koncentration pa 3x analytisk
LoD for respektive provtyp (6 celler/ml for vaginala pinnprover och 7,5 celler/ml for urin). Alla stammar som testades
rapporterades som TV-DETEKTERADE (TV DETECTED). Resultaten visas i tabell 8. Positiva och negativa kontroller ingick

i studien. Inklusiviteten for de 17 T vaginalis-stammarna som testades var 100 %.

Tabell 8. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert TV-assayen

Resultat vaginala pinnprover

Resultat urin

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

TV DETEKTERAT (TV DETECTED

Isolat ATCC-nr Isolatkilla
30001 Vaginalt exudat
30184 Vaginalt pinnprov
30187 End_ocervikalt

pinnprov
30188 Vagina
30236 End.ocervikalt

pinnprov
30240 Vaginal pool

Vaginalt och

30245 endocervikalt

material
30247 Vagina
50138 Manniska
50139 Manniska
50141 Méanniska
50143 Manniska
50147 Méanniska
50167 Vagina
50183 Prostatavatska
PRA-95 Vaginalt exudat
PRA-98 Ménniska

TV DETEKTERAT (TV DETECTED)

( )
( )
( )
( )
TV DETEKTERAT (TV DETECTED)
( )
( )
( )
( )
( )

TV DETEKTERAT (TV DETECTED
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17.3

Analytisk specificitet (korsreaktivitet och konkurrerande interferens)

En panel med 124 mikroorganismer, inklusive bakterier, svamp och virus som ofta pétriffas i kdnsorganen samt andra protozoer
med néra samband med T vaginalis testades med Xpert TV-assayen. Mikroorganismerna testades vid férekomst (konkurrerande
interferens) och franvaro (korsreaktivitet) av 3x LoD 7. vaginalis ATCC 30001-celler. Mikroorganismerna inokulerades in i
antingen poolad Trichomonas vaginalis-negativ urinmatris (patienturin som tillsatts till Cepheid transportreagens for urin) eller
poolad Trichomonas vaginalis-negativ vaginal pinnprovsmatris (vaginala pinnprover som samlats in i Cepheid transportreagens
for pinnprover).

Varje bakterie- eller svampstam testades vid 1 x 106 CFU/ml eller hogre eller vid 1 x 100 genom/ml. Virala stammar testades
vid 1 x 105 TCIDsg/ml eller 105 genom/ml eller hdgre. Protozoer odlades i tillvixtmedia och rdknades visuellt i [jusmikroskopi
och testades vid 1 x 105 celler/ml eller stdrre eller 105 genom/ml. Alla mikroorganismer testades i triplikat. Positiva och
negativa kontroller ingick i studien. En organism, Trichomonas tenax pavisade korsreaktivitet (resultatet TV DETEKTERAT

(TV DETECTED) i franvaro av TV) vid 1 x 10° celler/ml for proverna med urin och vaginala pinnprovsmatriser. Trichomonas
tenax utsattes for upprepad analys vid olika andra koncentrationer tills resultatet TV EJ DETEKTERAT (TV NOT DETECTED)
erholls (vid 1 x 10% celler/ml). Detta beskrivs i avnsnitt 14, Begréinsningar. For de andra 123 mikroorganismerna forblev alla
TV-positiva prover positiva och alla TV-negativa prover forblev negativa, vilket anger att det inte fanns ndgon interferens eller
korsreaktivitet for resultaten av Xpert TV-assayen for dessa mikroorganismer. Resultaten visas i tabell 9 och tabell 10 for urin
respektive vaginal pinnprovsmatris.

Tabell 9. Bestimning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen i urinmatris

Testad Xpert TV-assayresultat
. . esta
Mikroorganism koncentration? Korsreak_tivi!et Konkurrerande. intferferens
(- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Achromobacter xerosis 8 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Acinetobacter calcoaceticus 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Acinetobacter Iwoffii 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Actinomyces israelii® 2 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Actinomyces pyogenes 8 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Aerococcus viridans 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Aeromonas hydrophila 1x107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Alcaligenes faecalis 1x107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Atopobium vaginae® 2 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacillus subtilis 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacteroides fragilis® 5 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bacteroides ureolyticusb 1% 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bifidobacterium adolescentis? 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Bifidobacterium brevi (breve)P 9x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Blastocystis hominis® 1 x 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Xpert® TV
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Tabell 9. Bestdamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens fér Xpert TV-assayen i urinmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testad
koncentration?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

Branhamella catarrhalis

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

7
1x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Brevibacterium linens 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Campylobacter jejuni 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida albicans® 7 % 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida glabrata® 4 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida parapsilosi® 7 % 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Candida tropicalis® 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Chlamydia trachomatis 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Chromobacterium violaceum 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Citrobacter freundii 1% 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium difficile® 4 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium pen’ringensb 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium genitalium 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium xerosis 3x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptococcus neoformans® 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptosporidium parvum® 1 x 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cytomegalovirus’ 5 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Deinococcus radiodurans 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Derxia gummosa 1 x 10%d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Eikenella corrodens 5 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Entamoeba histolytica® 5d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
1x10
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter aerogenes 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter cloacae TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
2 x 108

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 9. Bestdmning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen i urinmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testad
koncentration?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

Enterococcus avium

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

7 x 106
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecalis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecium 4 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Erysipelothrix rhusiopathiae 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Escherichia coli 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Flavobacterium 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
meningosepticum (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Fusobacterium nucleatum® 4 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gardnerella vaginalis 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gemella haemolysans 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Giardia intestinalis® 1 x 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus ducreyi 1 x 1054 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus influenzae 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Herpes simplex virus i 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Herpes simolex virus IIf 1% 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
HIV-1f 2 % 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Human oapilloma virus 16" 6 x 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
pap (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella dentrificans 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella kingae 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella oxytoca 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella pneumoniae 7 % 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus acidophilus 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus brevis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus crispatus 2 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 9. Bestdamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens fér Xpert TV-assayen i urinmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testad
koncentration?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

Lactobacillus jensonii 8 x 108
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus lactis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus vaginalis 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Legionella pneumophila 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Leuconostoc 7 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
paramensenteroides (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Listeria monocytogenes 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Micrococcus luteus 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mobiluncus curtisi® 3 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella lacunata 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella osloensis 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Morganella morganii 1x 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycobacterium smegmatis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma genitalium 1 x 10%d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma hominis 1 x 10%d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria cinerea 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria dentrificans 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria elongata 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flava 9 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flavescens 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria gonorrhoeae 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria lactamica 3 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria mucosa 9 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria perflava 3 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 9. Bestdmning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen i urinmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testad
koncentration?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

; ; 6
Neisseria polysaccharea 4x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria sicca 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria subflava 9 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pantoea acalomerans 4 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
99 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Paracoccus denitrificans 8 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pentatrichomonis hominis® 1 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Peptostreptococcus 4 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
anaerobius® (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
b 6 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
Peptostreptococcus productus 2x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
) . . 6 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
Plesiomonas shigelloides 4x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Prevotella bivia® 1 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Propionibacterium acnes® 3% 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Proteus mirabilis 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Proteus vulaaris 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
g (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Providencia stuartii 1x 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pseudomonas asruginosa 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pseudomonas fluorescens 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pseudomonas putida 7 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Rahnella aquatilis 1% 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
q (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
. 6d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
Rhodospirillum rubrum 1x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Saccharomyces cerevisiae® 6 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Salmonella minnesota 1 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Salmonella tvohimurium 1x107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
yp (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Serratia marcescens 2% 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 9. Bestdamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens fér Xpert TV-assayen i urinmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testad
koncentration?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

6
Staphylococeus aureus 9x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Staphylococeus epidermidis 7 10 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
. 5 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
Staphylococcus saprophyticus 8x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Stroptococaus agalactia 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
SHrebiocOcoLS bovis 8 % 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
StrebiococoUs mitis 5 % 105 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
StroDlococeUS mutans 5 % 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Streptococous preumoniae 1 % 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
SHroblOCOCeUS Drodenes 5 % 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P pyog (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Streptococous safivarius 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
SHroDIOCOCOUS SANaUS 5 % 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P g (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Stroptomyces griseinus 5 % 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Tichomonas fonex® 105 TV DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV DETECTED) (TV DETECTED)
Trichomonas fonex® 1 % 108 TV DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV DETECTED) (TV DETECTED)
Tchomonas fenax® 1 % 102 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Ureanlasma barvum 1 5 1060 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
P P (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Ureaplasma urealyticarm 1 % 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
- . 5 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
Vibrio parahaemolyticus 9x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Yersinia enterocolitica 8 x 108 TV'EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)

a. Tester som kérts 210° CFU/ml for bakterier och svamp, 2108 genom/ml fér jast, 210° TCIDgg/ml eller 21 0° genom/ml for virus och

>10° celler/ml for protozoer.
b. Anaerobisk organism
c. Protozo

d. Genomekvivalenter som testats (DNA)

e. Svamporganism
f. Virus
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris

Mikroorganism

Testade
koncentrationer?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

Achromobacter xerosis

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

6

1x10 (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Acinetobacter calcoaceticus 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Acinetobacter Iwoffii 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Actinomyces israeli” 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Actinomyces pyogenes 8 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Aerococcus viridans 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Aeromonas hydrophila 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Alcaligenes faecalis 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Atopobium vaginae® 2x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacillus subtilis 6 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacteroides fragilis® 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bacteroides ureolyticus® 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bifidobacterium adolescentis? 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Bifidobacterium brevi (breve)? 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Blastocystis hominis® 1% 1059 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Branhamella catarrhalis 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Brevibacterium linens 8 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Campylobacter jejuni 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida albicans® 2 x 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida glabrata® 4 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida parapsilosi® 3% 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Candida tropicalis® 2 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testade
koncentrationer?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

Chlamydia trachomatis 2 x 108
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Chromobacterium violaceum 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Citrobacter freundii 1x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium difficile® 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Clostridium perfringensb 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium genitalium 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Corynebacterium xerosis 3 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptococcus neoformans® 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cryptosporidium parvum® 1x 1059 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Cytomegalovirus' 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Deinococcus radiodurans 1% 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Derxia gummosa 1x10°d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Eikenella corrodens 8 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Entamoeba histolytica® 1 x 109 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter aerogenes 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterobacter cloacae 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus avium 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecalis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Enterococcus faecium 3x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Erysipelothrix rhusiopathiae 3% 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Escherichia coli 2 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Flavobacterium 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

meningosepticum

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris (fortsattning)

Mikroorganism

Testade
koncentrationer?

Xpert TV-assayresultat

Korsreaktivitet
(- T. vaginalis)

Konkurrerande interferens
(+ T. vaginalis)

Fusobacterium nucleatum®

TV EJ DETEKTERAT

TV DETEKTERAT

4x 108
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gardnerella vaginalis 2x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Gemella haemolysans 9 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Giardia intestinalis® 1 x 109 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus ducreyi 1 x 10%d TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Haemophilus influenzae 3x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Herpes simplex virus i 1x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Herpes simplex virus Ti 1x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
HIV-1F 2x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Human papilloma virus 16 6 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella dentrificans 3x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Kingella kingae 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella oxytoca 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Klebsiella pneumoniae 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus acidophilus 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus brevis 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus crispatus 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus jensonii 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus lactis 1x 107 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Lactobacillus vaginalis 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Legionella pneumophila 2x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Leuconostoc 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

paramensenteroides

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris (fortsattning)

Xpert TV-assayresultat

Mikroorganism Testade Korsreaktivitet Konkurrerande interferens
koncentrationer? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)
Listeria monocytogenes 8 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Micrococcus luteus 3x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mobiluncus curtisi® 3x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella lacunata 1x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Moraxella osloensis 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Morganella morganii 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycobacterium smegmatis 1x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma genitalium 1 x 1059 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Mycoplasma hominis 1 x 1059 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria cinerea 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria dentrificans 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria elongata 8 x 100 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flava 9x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria flavescens 8 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria gonorrhoeae 6 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria lactamica 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria mucosa 9x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria perflava 1 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria polysaccharea 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria sicca 1x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Neisseria subflava 9x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Pantoea agglomerans 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT

(TV NOT DETECTED)

(TV DETECTED)
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris (fortsattning)

Xpert TV-assayresultat

301-2885-SV, Rev. H Mars 2023

Mikroorganism Testade Korsreaktivitet Konkurrerande interferens
koncentrationer? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Paracoccus denitrificans 6 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pentatrichomonis hominis® 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Peptostreptococcus 4x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
anaerobius® (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Peptostreptococcus 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
productus® (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
Plesiomonas shigelloides 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Prevotella bivia® 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Propionibacterium acnesP 3x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Proteus mirabilis 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Proteus vulgaris 7 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Providencia stuartii 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas aeruainosa 4 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
g (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas fluorescens 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Pseudomonas putida 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Rahnella aquatilis 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Rhodospirillum rubrum 1 x 1089 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Saccharomyces cerevisiag® 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Salmonella minnesota 1x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Salmonella typhimurium 5 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Serratia marcescens 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Staphylococcus aureus 9 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Staphylococcus epidermidis 5 x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Staphylococcus 2 % 106 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
saprophyticus (TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)
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Tabell 10. Bestamning av analytisk specificitet/konkurrerande interferens for Xpert TV-assayen
i vaginal pinnprovsmatris (fortsattning)

Xpert TV-assayresultat
Mikroorganism Testade Korsreaktivitet Konkurrerande interferens
koncentrationer? (- T. vaginalis) (+ T. vaginalis)

Streptococcus agalactiae 6 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus bovis 4 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus mitis 2x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus mutans 5x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus pneumoniae 1% 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus pyogenes 2 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus salivarius 3x108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptococcus sanguis 2x 108 TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Streptomyces griseinus 4 x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1x10° TV DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1x 108 TV DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV DETECTED) (TV DETECTED)

Trichomonas tenax® 1 x 10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Ureaplasma parvum 1 x 10% TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Ureaplasma urealyticum 1x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Vibrio parahaemolyticus 3x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

Yersinia enterocolitica 3x10° TV EJ DETEKTERAT TV DETEKTERAT
(TV NOT DETECTED) (TV DETECTED)

a. Tester som kérts 2108 CFU/ml for bakterier och svamp, 2108 genom/ml for jast, >10° TCIDgo/ml eller 210° genom/ml fér virus och

2105 celler/ml for protozoer.
b. Anaerobisk organism
c. Protozo

d. Genomekvivalenter som testats (DNA)

e. Svamporganism
f. Virus

Ytterligare tre mikroorganismer, Dientamoeba fragilis, Agrobacterium radiobacter och Erwinia herbicola var inte tillgdngliga
for direkt testning. En in silico-analys genomfordes med anvdndning av Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) for att
jamfora Xpert TV-assayens primer- och probesekvenser med alla tillgéngliga sekvenser som associerats med dess tre
mikroorganismer i GenBank-databasen. Tillgéngliga sekvensdata for D. fragilis undersoktes och pavisade maximalt 7 %
homologi med Xpert TV-primer- och probesekvenserna. Tillgidngliga sekvensdata for 4. radiobacter undersoktes och pavisade
maximalt 38 % homologi med Xpert TV-primer- och probesekvenserna. Tillgéngliga sekvensdata for E. herbicola undersoktes
och pévisade maximalt 10 % homologi med Xpert TV-primer- och probesekvenserna. Resultaten visas i tabell 11.
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Tabell 11. In Silico-bestdmning av analytisk specificitet for Xpert TV-assayen

Stam Ordningsnummer % homologi
Dientamoeba fragilis KC967121.1 7%
Agrobacterium radiobacter CP000629.1 38 %
Erwinia herbicola NG_035384.1 10 %

17.4 Studie av interfererande substanser

Prestanda for Xpert TV-assayen utvdrderades med potentiellt interfererande endogena och exogena substanser som kan
forekomma i konsorganen.

Alla substanser testades vid forekomst och franvaro av 3x LoD T, vaginalis (ATCC-stammen 30001) for att bestimma om

det férekom négon interferens med Xpert TV-assayen. Substanserna spiaddes individuellt in i antingen poolad Trichomonas
vaginalis-negativ urinmatris (patienturin som tillsatts till Cepheid transportreagens for urin) eller poolad Trichomonas vaginalis-
negativ vaginal pinnprovsmatris (vaginala pinnprover som samlats in i Cepheid transportreagens for pinnprover). Positiva och
negativa kontroller ingick i studien.

For varje interfererande substans testades atta replikat for varje set prover (antingen 7. vaginalis-negativ eller T. vaginalis-positiv
1 klinisk matris). Tabellerna 12 och 13 visar de substanser som testades, testkoncentrationerna och den matris i vilken de
spiddes. En substans, blod vid > 60 % v/v pavisade interferens (resultatet TV EJ DETEKTERAT (TV NOT DETECTED)

vid forekomst av TV) i vaginal pinnprovsmatris. Blod utsattes for upprepad analys vid olika ldgre koncentrationer tills
resultatet TV DETEKTERAT (TV DETECTED) erholls (50 % v/v). For de andra tillstdinden och substanserna som testades forbled
alla TV-positiva prover positiva och alla TV-negativa prover forblev negativa, vilket anger att det inte fanns négon interferens
som gav upphov till falskt negativa eller falskt positiva resultat med Xpert TV-assayen for dessa substanser.

Tabell 12. Potentiellt interfererande substanser i urinprover

Klass/substans Aktiv ingrediens Koncentration som testats
Blod Blod 0,3 % viv, 1 % viv
Sadesvatska Sadesvatska 5,0 % viv
Mucus Mucin 0,8 % wiv
Acetylsalicylsyra 500 mg 40 mg/ml
Anelgesika och antibiotika Pa.racetamf)l 32 mg/m
Azithromycin 1,8 mg/ml
Doxycyklin 3,6 mg/mi
Receptfria deodoranter F;IIEE%22% SPtEeSr-:ti, 0,25 % wiv
och puder
Nanoxynol-9 0,25 % wiv
Albumin BSA 10 mg/ml
Glukos Glukos 10 mg/ml
Bilirubin Bilirubin 1 mg/ml
Sur urin (pH 4,0) Urin + N-acetyl-L-cystein pH 4,0
Alkalisk urin (pH 9,0) Urin + ammoniumcitrat pH 9,0
Leukocyter Leukocyter 105 celler/ml
Intravaginala hormoner Progesteron, estradiol + Oz);n?r{g:nrl)rgg’gs-:gtfgdiol

Xpert® TV
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Tabell 13. Potentiellt interfererande substanser i pinnprover

Klass/substans Aktiv ingrediens Koncentration som testats
10 %, 50 %
a ) ’
Blod Blod 60 % viv
Sadesvatska Sadesvatska 5,0 % viv
Mucus Mucin 0,8 % wiv
H 0,
Bensok.aln 5 %, 0,25 % wiv
resorcinol 2 %
Clotrimazol 2 % 0,25 % wliv
Mikonazolnitrat 2 % 0,25 % wlv
Tiokonazol 0,25 % wliv
YR
5% V|kt/.vlolyfn (w/v) 0,25 % wiv
Receptfria vaginala aciclovir
produkter, preventivmedel, | Glycerin, propylenglykol 0,25 % wiv
vaginala behandlingar Glycerin, karbomer 0,12 % wiv
Glycerin, o
hydroxyetylcellulosa 0,25 % wiv
Goldenseal 3X HPUS; o
Kreosotum 12X HPUS 0,25 % wiv
Povidonjod 10 % 0,25 % viv
Nonoxynol-9 12,5 % 0,25 % wliv
I Glycerin 14 %, o
Hemorrojdkram pramoxine HCI 1 % 0,25 % wiv
Leukocyter Leukocyter 105 celler/ml
. . 7 mg/ml progesteron +
Intravaginala hormoner Progesteron, estradiol 0,07 mg/ml beta-estradiol

| tester med substanser som spatts i poolad T.vaginalis-positiv pinnprovsmatris, observerades

17.5 Studie av 6éverforingskontaminering
Denna studie genomfordes for att visa att fristdende GeneXpert-kassetter for engédngsbruk forhindrar dverforingskontaminering
i kérning av negativa prov efter mycket hoga positiva prover i samma GeneXpert-modul. Ett negativt prov (7. vaginalis-negativa
vaginala pinnprover i Cepheid Xpert transportreagens for pinnprover) kordes f6ljt av 20 omgangar av hdga positiva prover
(T vaginalis ATCC 30001 vid 108 celler/ml spétt i vaginal pinnprovsmatris) alternerande med ett negativt prov i tva separata
GeneXpert-moduler i total 40 hoga positiva och 42 negativa prover for varje modul. Detta testningsschema resulterade i totalt
82 korningar (40 positiva + 42 negativa prover). Det fanns inga tecken pa dverforingskontamination eftersom alla de 40 positiva
proverna rapporterades korrekt som TV DETEKTERADE (TV DETECTED) och alla de 42 negativa proverna rapporterades korrekt
som TV EJ DETEKTERAT (TV NOT DETECTED).

assayinterferens i tester med blod vid 60 % v/v. Ingen assayinterferens observerades i tester med blod vid
50 % v/v. Detta beskrivs i Avsnitt 14, Begransningar.
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18 Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for Xpert TV-assayen utvirderades vid tre platser (tva externa, en i huset). Plats 1 anvéindes for
Infinity-80-instrument. Plats 2 och 3 anvdnde GeneXpert Dx-instrument. Proverna skapades genom att spetsa Trichomonas
vaginalis (ATCC® 30001™) i poolad Trichomonas vaginalis-negativ urin (patienturin som tillsatts i Cepheid transportreagens
for urin eller vaginal pinnprovsmatris (vaginala pinnprover som samlats in i Cepheid transportreagens for pinnprover). Proverna
preparerades vid koncentrationsnivaer som representerar hdg negativ (under LoD), LoD (~1X LoD), mattlig positiv (~3X LoD)
och negativ (Trichomonas vaginalis-negativ klinisk matris). En panel med 8 prover (4 i urin och 4 i pinnprovsmatris) testades
tva ganger per dag pa 12 olika dagar, av tva olika operatdrer vid tre platser (8 prover x 2 replikat x 12 dagar x 2 operatdrer

x 3 platser = 1 152 observationer totalt). Tre loter av Xpert TV-assaykassetter anvdndes vid var och en av de 3 testplatserna.
Varje lot anvdndes under 4 dagars testning. Positiva och negativa kontroller ingick i studien. Xpert TV-assayerna genomfordes
enligt Xpert TV-assaymetoden. Frekvensen for overensstimmelse med forvéntade resultat visas efter plats i tabell 14.

Tabell 14. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet

Plats 1 Plats 2 Plats 3 Total

Prov@ (Infinity-80) (GeneXpert Dx) (GeneXpert Dx) 6verens-
stammelse

Op 1 Op 2 Plats Op 1 Op 2 Plats Op 1 Op 2 Plats per prov

FS-Ne 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
9 (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

F(s:;“)(étlfl B‘_’s 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
- ce"e‘r’,m’,) (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24124) (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

(f&";_‘;%_ 958% | 100% | 979% | 875% | 958% | 91,7% | 100% | 958% | 979% | 958%
~2 cellerimi) (23124) | (24/24) | (47/48) | (21/24) (23/24) (44/48) | (24/24) | (23/24) | (47/48) | (138/144)

ffn';ggi‘:g 875% | 750% | 81,3% | 66,7 % 79,2 % 729% | 792% | 708% | 750% 76,4 %
(21724) | (18/24) | (39/48) | (16/24) (19/24) (35/48) | (19/24) | (17/24) | (36/48) | (110/144)

<2 celler/ml)

100% | 100% | 100% | 100 % 100 % 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

FS-mattl pos 100% | 100% | 100% | 100 % 100 % 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(~3X LoD; (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24/24) (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

~9 celler/ml)

UR-LoD 750% | 917% | 833% | 833% | 913% | 87.2% | 91,7% | 100% | 958% | 88,8%
(1XLoD; | (18/24) | (22/24) | (40/48) | (20/24) | (21/23)° | (41/47) | (22/24) | (24/24) | (46/48) | (127/143)

~3 celler/ml)

UR-hégneg | 750% | 750% | 750% | 70,8% | 542% | 625% | 750% | 750% | 750% | 70,8 %
(underLoD; | 1854y | (18/24) | (36/48) | (17/24) | (13/24) | (30/48) | (18/24) | (18/24) | (36/48) | (102/144)

< 3 celler/ml)

UR-Neg

a.  FS =kvinnlig pinnprovsmatris UR = urinmatris.
b.  Ett prov obestambart vid initial test och omtest.

Xpert TV-assayens reproducerbarhet utvdrderades ocksa betrdffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-védrden for varje detekterat
mal. Medelvirdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan platser, mellan loter, mellan dagar och
mellan operatdrer samt kvarvarande variabilitet for varje paneldel visas i tabell 15.
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Tabell 15. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata

Mellan Mellan Mellan Mellan

Genom-
Assay snittlig platser loter dagar operatorer Resterande Total
Prov® Kanal NP cykel-
Analyt troskel cv cv cv cv cv cv
nebrd € | SP e [ P e | 5P e | SO e | 5P| eae | 5P| (e
FS-Neg SPC 144 33,7 0,0 00 | 0,1 | 232 | 0,1 89 | 00| 00 04 679 | 04 1,2
FS-mattl pos
(~3X LoD; Y% 144 354 0,1 79 | 00| 00 |00 OO0 |01 | 125 | 08 797 | 08 | 23
~6 celler/ml)

FS-LoD (~1X LoD;

~2 celler/ml) TV 138 38,5 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 | 280 | 0,0 0,0 1,2 72,0 1,3 3,5

FS-hoég neg
(under LoD; TV 110 39,4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 17,6 | 0,0 0,0 1,7 82,4 1,8 4,5

< 2 celler/ml)

UR-Neg SPC 144 33,9 0,1 8,6 0,0 0,0 0,1 9,0 01| 185 | 04 639 | 04 1,2

UR-mattl pos
(~3X LoD; TV 144 35,5 0,2 22,3 | 0,1 9,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,6 67,9 0,7 1,9
~9 celler/ml)

UR-LoD (~1X

LoD; ~3 celler/ml) TV 127 39,3 0,0 0,0 04 | 244 | 0,0 0,0 0,0 0,0 1,2 75,6 1,3 3.4

UR-hég neg
(under LoD; TV 102 39,0 0,0 0,0 0,3 14,4 | 0,7 | 29,5 | 0,3 11,6 1,0 44,6 1,3 3,3
< 3 celler/ml)

a.  FS =kvinnlig pinnprovsmatris UR = urinmatris
b.  Resultat med Ct-varden som inte &r noll av 144.
c. (%) ar varianskomponentens bidrag till dvergripande CV.

19 Instrumentsystemets precision

En intern precisionsstudie utfordes for att jimfora prestanda for instrumentsystemen GeneXpert Dx och GeneXpert Infinity med
anvindning av prover som bestod av Trichomonas vaginalis (ATCC® 30001™) som spetsats in i negativ urin (patienturinprov
som tillsatts till Cepheid transportreagens for urin) eller vaginal pinnprovsmatris (vaginala pinnprover som samlats in Cepheid
transportreagens for pinnprover). Proverna preparerades vid koncentrationsnivaer som representerar hog negativ (under LoD),
LoD (~1X LoD), mattlig positiv (~3X LoD) och negativ (Trichomonas vaginalis-negativ klinisk matris). En panel med 8 prov
(4 1 urinmatris och 4 i pinnprovsmatris) testades pa 12 olika dagar av tva operatorer. Varje operator utforde fyra koérningar

for varje panelprov per dag pa var och en av de tre instrumentsystemen (8 prov x 4 ganger/dag x 12 dagar x 2 operatdrer

x 3 instrumentsystem = 2 304 observationer totalt). Tre loter av Xpert TV-assaykassetter anvandes for studien. Varje lot
anvindes under 4 dagars testning. Positiva och negativa kontroller ingick i studien. Xpert TV-assayerna genomfordes enligt
Xpert TV-assaymetoden. Frekvensen for verensstimmelse med forvintade resultat visas efter instrument i tabell 16.
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Tabell 16. Sammanfattning av precisionsresultat

GeneXpert Dx Infinity-48 Infinity-80 % total
Prov@ overens-
Op1 | Op2 | Inst | Op1 | Op2 | Inst | Op1 | Op2 | Inst | Stammelse
per prov
100% | 100% | 100% | 97,9% | 100% | 99,0% | 100% | 100% | 100 % 99,7 %
FS-Neg (48/48) | (48/48) | (96/96) | (47/48) | (48/48) | (95/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (287/288)
FS-mattipos | 4000, | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(~3X LoD; (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (288/288)
~6 celler/ml)
FS-LoD 938% | 87,5% | 906% | 938% | 896% | 91,7% | 958% | 89,6 % | 92,7 % 91,7 %
(~1X LoD; (45/48) | (42/48) | (87/96) | (45/48) | (43/48) | (88/96) | (46/48) | (43/48) | (89/96) | (264/288)
~2 celler/ml)
FS-hbg neg 745% | 750% | 747% | 771% | 750% | 76,0% | 833% | 68,8% | 760% | 756 %
(under LoD: | 35/47) | (36/48) | (71/95) | (37/48) | (36/48) | (73/96) | (40/48) | (33/48) | (73/96) | (217/287)°
<2 celler/ml)
100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
UR-Neg (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (47/47) | (95/95) | (287/287)°
UR-mittlpos | 1550, | 1009% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(~3X LoD; (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (48/48) | (48/48) | (96/96) | (288/288)
~9 celler/ml)
UR-LoD 93,8% | 93.8% | 93.8% | 958% | 89.6% | 92,7 % | 958% | 958% | 958% | 94,1 %
(~1X LoD; (45/48) | (45/48) | (90/96) | (46/48) | (43/48) | (89/96) | (46/48) | (46/48) | (92/96) | (271/288)
~3 celler/ml)
UR-hogneg | 7590, | 7719% | 750% | 70.8% | 792% | 750% | 81,3% | 854% | 833% | 77.8%
(under LoD; (35/48) | (37/48) | (72/96) | (34/48) | (38/48) | (72/96) | (39/48) | (41/48) | (80/96) (224/288)
< 3 celler/ml)

a.  FS =kvinnlig pinnprovsmatris UR = urinmatris
b.  Ett FS-lag pos och ett UR-neg prov obestdmbart och ej omtestat.

Xpert TV-assayens precision utvirderades ocksé betraffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-vérden for varje detekterat mal.
Medelvirdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan instrument, mellan loter, mellan dagar, mellan

operatérer och och resterande variabilitet for varje paneldel visas i tabell 17.
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Tabell 17. Sammanfattning av precisionsdata

Genom- . Mellan Mellan loter Mellan Mellaln Resterande Total
Assay- snittlig instrument dagar operatorer
Prov?® kanal NP cykel-
(analyt) troskel sD cv sD cv sb cv sb cv sD cv sD cv
©n (%)° (%)° (%)° (%)° (%)° (%)°
FS-Neg SPC 288 31,9 0,0 0,0 0,3 53,5 0,0 0,0 0,1 1,9 0,2 44,6 0,4 1,1
FS-mattl pos
(~3X LoD; TV 288 35,2 0,0 0,0 0,3 22,4 0,0 0,0 0,1 4,5 0,4 73,1 0,5 1,5
~6 celler/ml)
FS-LoD
(~1X LoD; TV 264 39,0 0,2 3,3 0,1 0,4 0,2 1,3 0,0 0,0 1,3 95,0 1,3 3,4
~2 celler/ml)
FS-hog neg
(under LoD; TV 217 39,4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,2 1,6 1,3 98,4 1,3 3,2
< 2 celler/ml)
UR-Neg SPC 287 32,4 0,0 0,0 0,3 47,2 0,1 2,9 0,0 0,0 0,3 49,9 0,4 1,2
FS-mattl pos
(~3X LoD; TV 288 354 0,0 0,0 0,4 30,4 0,0 0,0 0,2 11,3 0,5 58,3 0,6 1,8
~9 celler/ml)
UR-LoD
(~1 X LoD; TV 271 38,2 0,0 0,0 0,5 13,6 0,6 16,2 0,3 3,6 1,2 66,5 1,4 3,7
~3 celler/ml)
UR-h6g neg
(under LoD; TV 224 38,9 0,0 0,0 0,3 54 0,0 0,0 0,3 4,2 1,2 90,3 1,3 3,3
< 3 celler/ml)

a.  FS =kvinnlig pinnprovsmatris UR = urinmatris
b.  Resultat med Ct-varden som inte &r noll av 288.
c. (%) ar varianskomponentens bidrag till dvergripande CV.
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21 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

22 Teknisk assistans

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

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer
Felmeddelanden (om négra)

Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns servicetagnummer

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 tillgdnglig p& vér hemsida:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23 Tabell med symboler

Betydelse

Katalognummer

= &

<

H E 3
=]

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

(@)
m

CE-markning — Europeisk 6verensstdmmelse

ﬁ

Auktoriserad representant inom Europeiska
gemenskapen

Auktoriserad representant i Schwei

Importor

®|@|[g]

Far ej ateranvandas

Satskod

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkarens land

Innehaller tillrackligt for <n> tester

L

Kontroll

Utgangsdatum

Temperaturbegransning

Biologiska risker

@@%MEQQL%EE

Varning
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EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Frankrike

Tel.: + 1 408 541 4191 Tel.: + 33 563 825 300
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301
www.cepheid.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€ [IvD
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