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In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

1 Kaubanduslik nimetus

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Levinud voi tavaparane nimetus

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Sihtostarve

Test Cepheid Xpert® Xpress Flu/RSV, kasutatuna instrumendisiisteemidel GeneXpert®, on automatiseeritud multipleksne
reaalaja poordtranskriptaasi poliimeraasi ahelreaktsioon (RT-PCR) gripiviiruse A, gripiviiruse B ja respiratoorse
stintsiitiaalviiruse (RSV) viirusliku RNA in vitro kvalitatiivseks tuvastamiseks ja diferentseerimiseks. Testi Xpert Xpress
Flu/RSV jaoks kasutatakse ninaneelu (NN) kaape ja ninakaape (NK) proove, mis on kogutud hingamisteede infektsiooni
tunnuste ja siimptomitega patsientidelt. Test Xpert Xpress Flu/RSV on mdeldud abivahendiks gripiviiruse ja respiratoorse
stintsiitiaalviiruse infektsioonide diagnoosimisel koos kliiniliste ja epidemioloogiliste riskiteguritega.

Negatiivsed tulemused ei vélista nakatumist gripiviiruse ega RSV-ga ning neid ei tohi kasutada ainsa ldhtekohana ravi- voi
muude patsienti puudutavate otsuste tegemisel.

Toimivusnditajad gripiviiruse A korral méiratleti gripihooajal 2015-2016, kasutades NN proove, ja gripihooajal 20162017,
kasutades NK proove. Teiste uudsete gripiviiruste A ilmnemisel voivad toimivusomadused varieeruda.

Kui tervishoiuameti soovitatud kliiniliste ja epidemioloogiliste sdeluuringute kriteeriumide pdhjal kahtlustatakse nakatumist
uudse gripiviirusega A, tuleb proovide kogumisel jérgida asjakohaseid ettevaatusabindusid nakkuse tdrjeks uudsete
virulentsete gripiviiruste korral ja proovid saata testimiseks riigi voi kohalikku tervishoiuasutusse. Viiruskiilvi ei tohi
proovida teha, vélja arvatud juhul kui proove votab vastu ja kiilvi teeb BSL 3+ kategooria asutus.

4 Kokkuvote ja selgitus

Gripiviirus ehk gripp on nakkav hingamisteede viirusinfektsioon. Gripi edasikandumine toimub peamiselt 6hu kaudu (nt
koha voi aevastamine); nakatumise tippaeg on tavaliselt talvekuudel. Tavalisteks siimptomiteks on palavik, kiilmavérinad,
peavalu, halb enesetunne, kdha ja ninakinnisus. Peamiselt lastel voib esineda ka siimptomeid seedetraktis (nt iiveldus,
oksendamine voi kohulahtisus), kuid siiski véhem. Stimptomid ilmnevad tavaliselt kahe pdeva jooksul pérast kokkupuudet
nakatunud inimesega. Gripiviirusega nakatumise tottu voib tiisistusena tekkida kopsupodletik, mis voib pohjustada
suurenenud haigestumust ja suremust lastel, eakatel ja immuunpuudulikkusega populatsioonil.!-2

Gripiviirusi liigitatakse tiitipideks A, B ja C, millest kaks esimest pohjustavad inimnakkusi kdige rohkem. Gripiviirus A

on inimestel kdige levinum gripiviiruse tiilip ning hooajaliste gripiepideemiate ja potentsiaalsete pandeemiate tavalisim
pdhjustaja. A-gripiviirused vdivad nakatada ka loomi, niditeks linde, sigu ja hobuseid. B-gripiviirusega nakatumine piirdub
tavaliselt inimestega ja see viirus pohjustab epideemiaid harva. A-gripiviirused jagunevad veel kahe pinnavalgu jérgi
jargmisteks alatiitipideks: hemaglutiniin (H) ja neuraminidaas (N). Hooajalist grippi pohjustavad tavaliselt alatiiiibid H1, H2,
H3, N1 ja N2. Lisaks hooajalisele gripile tuvastati Ameerika Uhendriikides 2009. aasta alguses inimestel uudne tiivi HIN1.3

Pneumoviridae perekonda (varasemalt Paramyxoviridae) kuuluv respiratoorne siintsiitiaalviirus (RSV), mis koosneb
kahest tiivest (alarithmad A ja B), on samuti nakkav haigus, mis mdjutab peamiselt imikuid, vanureid ja teisi tdiskasvanuid,
kellel esineb mingit immuunpuudulikkust.? See viirus v3ib lettidel ja ménguasjadel nakkuslikuna piisida mitmeid tunde
ning voib pohjustada infektsioone nii iilemistes (nt nohu) kui ka alumistes hingamisteedes (avalduvad bronhioliidi ja
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kopsupdletikuna.* Kaheaastaselt on enamik lapsi olnud juba RSV-ga nakatunud, aga kuna tekkiv immuunsus on nork,
voivad nii lapsed kui ka tdiskasvanud uuesti nakatuda.3 Stimptomid ilmnevad neli kuni kuus pdeva pirast nakatumist ja on
tavaliselt isetaanduvad, kestes ligikaudu iiks kuni kaks nddalat. Tdiskasvanutel kestab nakkus umbes 5 pdeva, véljendudes
kiilmetushaiguse siimptomitena, nagu rinorrda, vasimus, peavalu ja palavik. RSV hooaeg peegeldab monevdrra grippi, sest
nakatumiste tdusu esineb siigisest kuni varakevadeni.3#

Gripiviiruse ja RSV leviku tokestamise olulisteks komponentideks on aktiivsed seireprogrammid koos ettevaatusabindudega
nakatumise véltimiseks. Kiireid tulemusi andvate analiiiiside kasutamine hooajaliste viirustega nakatunud patsientide
tuvastamiseks on samuti oluline leviku tShusaks piiramiseks, dige ravi valimiseks ja laiema leviku ennetamiseks.

5 Protseduuri pohimote

Test Xpert Xpress Flu/RSV on automatiseeritud in vitro diagnostiiline test gripiviiruse A, gripiviiruse B ja RSV viiruse RNA
kvalitatiivseks tuvastamiseks. Testi jaoks kasutatakse instrumendisiisteeme Cepheid GeneXpert.

Instrumendisiisteemid GeneXpert automatiseerivad ja integreerivad proovide ettevalmistamist, nukleiinhapete puhastamist
ja kordistamist ning sihtjérjestuse tuvastamist kliinilistest proovidest, kasutades podrdtranskriptsiooni (RNA mallide
teisendamine DNA-ks) ja sellele jargnevat reaalala PCR-i. Testi Xpert Xpress Flu/RSV praimerid ja sondid on loodud
kordistama ja tuvastama geenide ainulaadseid jérjestusi, mis kodeerivad jérgmisi valke: gripiviiruse A maatriks (M),
gripiviiruse A aluspoliimeraas (PB2), gripiviiruse A happeline valk (PA), gripiviiruse B maatriks (M), gripiviiruse B
mittestruktuurne valk (NS) ning RSV A ja RSV B nukleokapsiid.

GeneXperti slisteemid koosnevad instrumendist, personaalarvutist ja eellaaditud tarkvarast testide analiiisimiseks

ja tulemuste kuvamiseks. Iga testi jaoks on vajalik ihekordselt kasutatav GeneXperti kassett, mis sisaldab
sihtmérgikohaseid reagente ning milles toimuvad RT-PCR-i ja PCR-i protsessid. Kuna kassetid on iseseisvad, on proovide
vaheline ristsaastumisoht minimeeritud. Siisteemide tdieliku kirjelduse leiate asjakohasest Siisteemi GeneXpert Dx
operaatorijuhendist voi Siisteemi GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

Test Xpert Xpress Flu/RSV sisaldab reaktiive gripiviiruse A, gripiviiruse B ja RSV viiruse RNA tuvastamiseks

ning eristamiseks otse hingamisteede infektsiooni ndhtude ja siimptomitega patsientidelt kogutud NN kaape ja NK
proovidest. Kassett sisaldab ka proovi todtlemise kontrolli (SPC) ja sondikontrolli kontrolli (PCC). SPC on lisatud piisava
kordistusprotsessi kontrollimiseks ja PCR-i reaktsioonis inhibiitorite olemasolu jalgimiseks. PCC verifitseerib reagendi
rehiidratsiooni, kasseti PCR-i katsuti tditmist, sondi terviklikkust ja vdrvaine stabiilsust.

Testi Xpert Xpress Flu/RSV saab kasutada gripi A, gripi B ja RSV tuvastamiseks, valides analiiiisi valimise mentiiist
suvandi Xpert Xpress Flu-RSV; ainult gripi A ja gripi B tuvastamiseks, valides suvandi Xpert Xpress_Flu; voi ainult RSV
tuvastamiseks, valides suvandi Xpert Xpress_RSV. Testidel Xpert Xpress Flu ja Xpert Xpress RSV on analiiiisi varajase
katkestamise (Early Assay Termination, EAT) funktsioon, mis vOimaldab tulemuste varajast teatamist. EAT aktiveeritakse,
kui testi positiivse tulemuse eelnevalt méaératud kiinnis saavutatakse enne koigi 40 PCR-i tsiikli 1dpetamist. Kui gripi A voi
gripi B viirustiitrid on piisavalt korged véga varajaste tsiiklildvede (Ct) genereerimiseks testiga Xpert Xpress Flu, siis SPC
kordistuskodveraid ei kuvata ja nende tulemusi ei esitata. Kui RSV tiitrid on piisavalt korged véga varajaste tsiiklildvede (Ct)
genereerimiseks testiga Xpert Xpress RSV, siis SPC kordistuskdveraid ei kuvata ja nende tulemusi ei esitata.

Testitavad proovid (NN kaaped v&i NK) tuleb koguda vastavalt asutuse standardprotseduuridele ja panna Xperti ninaneelu
viirusproovide kogumiskomplekti vdi Xperti nina viirusproovide kogumiskomplekti (3 ml transportsddtmega viiruse
transpordikatsutid). Pérast lithikest segamist viiruse transpordikatsuti iimberpddramise teel viis korda kantakse viiruse
suspensiooniga sddde iile iihekordselt kasutatava Xpert Xpress Flu/RSV kasseti proovikambrisse. Kasutaja kéivitab

testi siisteemi kasutajaliideselt ja asetab kasseti GeneXperti instrumenti, mis valmistab ette nukleiinhappe ja viib 1ébi
reaalajas multipleksse RT-PCR-i viiruse RNA tuvastamiseks. Selle platvormi puhul toimub proovide ettevalmistamine,
poordtranskriptsioon, kordistamine ja reaalajas tuvastamine tdiesti automatiseeritud ja integreeritult. Testitulemused
saadakse ligikaudu 30 minutiga.

GeneXperti tarkvara tdlgendab tulemusi moddetud fluorestsentssignaalide jérgi, kasutades siisteemisiseseid
arvutusalgoritme, ja niitab neid selgelt tabelis ja graafilisel kujul aknas Tulemuste vaatamine (View Results). Test Xpert
Xpress Flu/RSV annab testitulemused gripiviiruse A, gripiviiruse B ja RSV kohta. Lisaks annab see teada, kui test on
kehtetu, vigane voi tulemuseta.
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6 Reagendid ja instrumendid

6.1 Komplekti kuuluvad materjalid

Testi Xpert Xpress Flu/RSV komplekt sisaldab piisavalt reagente 10 proovi vdi kvaliteedikontrolli proovi to6tlemiseks.
Komplekt sisaldab jargmist.

Xpert Xpress FIu/RSV kassetid integreeritud reaktsioonikatsutitega 10

e Kuulike 1, kuulike 2 ja kuulike 3 (kiilmkuivatatud) 1tk igas kassetis

e Lilsireagent (guanidiiniumtiotsiianaat) 1,5 ml igas kassetis

e Sidumisreagent 1,5 ml igas kassetis

e FElueerimisreagent 3,0 ml igas kassetis

Uhekordselt kasutatavad 300 pl iilekandepipetid komplektis 1 kott, sisaldab
12 tk

CD-plaat 1 tk komplektis

e Analuisi definitsioonifailid (ADF)
e Juhised ADF-i importimiseks tarkvarasse GeneXpert Dx ja Xpertise
e Kasutusjuhend (pakendi infoleht)

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheid.com v6i www.cepheidinternational.com, kaardil TUGI

Markus  5,ppORT).

Toote kuulikestes sisalduv veise seerumi albumiin (BSA) on saadud ja toodetud ainult Ameerika Uhendriikidest périt
Markus veiseplasmast. Loomadele ei so6detud maletsejavalku ega muud loomset valku; loomad l&bisid tapmise eel- ja
jareltestimise. To6tlemise ajal ei segatud materjali teiste loomsete materjalidega.

7 Hoiustamine ja kasitsemine

Hoida Xpert Xpress FIu/RSV kassette temperatuuril 2-28 °C kuni etiketil ndidatud aegumistéhtpdevani.
Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testima.

Arge kasutage kassette, mille aegumistihtpiev on méddunud.

Arge kasutage kassetti, mis on lekkinud.

8 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

e Ninaneelu viirusproovide kogumiskomplekt (Cepheidi tootenumber SWAB/B-100, Copani tootenumber 305C) vai
samavaarne.

e Nina viirusproovide kogumiskomplekt (Cepheidi tootenumber SWAB/F-100, Copani tootenumber 346C) voi
samavaarne.

e Teise voimalusena saab tampoonid ja transpordisdotme hankida eraldi

e Nailonist flokeeritud tampoon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) v&i samavéirne
e Viiruse transpordis6dde, 3 ml (Copan P/N 330C) v4i samavidérne

e Siisteem GeneXpert Dx vdi siisteem GeneXpert Infinity (kataloognumber soltub konfiguratsioonist): Instrument
GeneXpert, arvuti, vootkoodiskanner ja kasutusjuhend.

e Siisteemile GeneXpert Dx: Tarkvara GeneXpert Dx versioon 4.7b vdi uuem
o Siisteemidele GeneXpert Infinity-80 ja Infinity 48s: Xpertise 6.4b v3i uuem
e Printer: kui printer on vajalik, po6rduge soovitatava printeri ostmise asjus Cepheidi tehnilise toe poole.
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9 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

9.1 Uldine

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

Kiidelge kdiki bioloogilisi proove ja ka kasutatud kassette nii, nagu need oleksid voimalikud nakkuslike materjalide
levitajad. Kuna sageli pole voimalik teada, milline proov v3ib olla nakkuslik, tuleb kdiki bioloogilisi proove kdidelda
standardseid ettevaatusabindusid jérgides.

Proovide kitlemise suunised on saadaval USA-s asutustes Centers for Disease Control and Prevention’ ning Clinical
and Laboratory Standards Institute.6:

Kui rahvaterviseasutuste soovitatud kliiniliste ja epidemioloogiliste sdeluuringute kriteeriumide pdhjal kahtlustatakse
nakatumist uudse gripiviirusega A, tuleb proovide kogumisel jirgida asjakohaseid ettevaatusabindusid nakkuse torjeks
uudsete virulentsete gripiviiruste korral ja proovid saata testimiseks riigi vdi kohalikku tervishoiuasutusse. Viiruskiilvi ei
tohi proovida teha, vélja arvatud juhul kui proove vatab vastu ja kiilvi teeb BSL 3+ kategooria asutus.

Testi toimivusnditajad on kindlaks méiratud ainult jaotises Sihtostarve loetletud proovitiiiipidega. Analiilisi toimivust
teiste proovitiilipide vdi proovidega ei ole hinnatud.

Kemikaalidega to6tamisel ja bioloogiliste proovide késitsemisel jérgige oma asutuse ohutusprotseduure.

Bioloogilisi proove, iilekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike materjalide voimalikeks
levitajateks, mis nduavad standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajéédtmete protseduure

kasutatud kassettide ja kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel v3ib olla
ohtlikele keemilistele jadtmetele iseloomulikke omadusi, mille tottu tuleb kohaldada riiklikke vdi piirkondlikke
kéitlusprotseduure. Kui riiklikud voi piirkondlikud eeskirjad ei anna selget suunist nduetekohase korvaldamise

kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud kassetid korvaldada vastavalt World Health Organization’i (WHO)
meditsiiniliste jadtmete kditlemise ja korvaldamise juhistele.

9.2 Proov

Proovide kogumise ja kéitlemise protseduuride tditmiseks on vajalik erikoolitus ja juhendamine.

Proovid tuleb koguda ja neid tuleb testida enne vastavas kogumiskomplektis oleva viiruse transpordisédtme katsuti
aegumistihtpéeva.

Proovide transportimisel tagada nduetekohased hoiustamistingimused proovi terviklikkuse tagamiseks (vt Jaotis 11).
Proovi stabiilsust ei ole hinnatud teistsugustes transporditingimustes peale soovitatute.

Oigete tulemuste saamiseks on oluline proovide asjakohane vdtmine, hoiustamine ja transportimine.

9.3 Analuiis/reagent

Analiiiis on valideeritud, kasutades Cepheidi tarkvara GeneXpert versiooni 4.7b vdi uuemat ja tarkvara Xpertise
versiooni 6.4b vdi uuemat. Cepheid valideerib tulevased tarkvaraversioonid kasutamiseks testiga Xpert Xpress Flu/RSV.
Testi tegemisel Xpert Xpress RSV testreziimis ilmnevad gripiviiruse A voi gripiviiruse B suhtes positiivsel proovil
nende analiiiitide jaoks kasvukdverad ja Ct-védrtused, aga testitulemusi ei esitata (Joonis 20).

Testi tegemisel Xpert Xpress RSV testreziimis v3ib gripiviiruse A voi gripiviiruse B suhtes tugevalt positiivne proov
pohjustada SPC nurjumise; kui proov on RSV suhtes negatiivne, esitatakse kehtiv tulemus RSV NEGATIIVNE (RSV
NEGATIVE), mitte tulemus KEHTETU (INVALID).

Kiilmutatud proovide kasutamine voib toimivust mdjutada.

Arge asendage testi Xpert Xpress Flu/RSV reagente teiste reagentidega.

Arge avage testi Xpert Xpress FIu/RSV kasseti kaant muul otstarbel peale proovi lisamise.

Arge kasutage kassetti, mis pirast komplektist eemaldamist on kukkunud v&i mida pirast kasseti kaane avamist on
raputatud. Kasseti raputamine v3i kukutamine pérast kaane avamist vdib pShjustada vidraid voi médramata tulemusi.

Arge paigutage proovi ID etiketti kasseti kaanele ega vootkoodi etiketile.

Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.

Igat testi Xpert Xpress Flu/RSV iihekordselt kasutatavat kassetti v&ib kasutada iihe testi tootlemiseks. Arge kasutage
kassette korduvalt.

Uhekordselt kasutatavat pipetti kasutatakse iihe proovi iilekandmiseks. Arge kasutage iihekordselt kasutatavaid pipette
korduvalt.
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Arge kasutage kassetti, kui see on niihtavalt méirg v&i kui kaane tihend on purunenud.

Proovide voi reagentide saastumise valtimiseks on soovitatav jargida hdid laboritavasid, vahetades patsiendiproovide
késitsemise vahel kindaid.

e Kandke puhast laborikitlit ja -kindaid. T66ala voi seadmete proovide voi kontrollidega saastumise korral puhastage
saastunud ala pdhjalikult tarbekloorvalgendi lahusega vahekorras 1:10 ja seejérel 70% denatureeritud etanooliga. Enne
jatkamist piihkige toopinnad tdiesti kuivaks.

10 Keemilised ohud?.®

o Mirksona: HOIATUS
e UN GHS ohulaused

e Allaneelamisel kahjulik
e Nahale sattumisel vdib olla kahjulik
e Pohjustab silmade arritust

o UN GHS hoiatuslaused

e Ennetamine

e Pirast kéitlemist pesta hoolega kési.
e Reaktsioon

Nahadérrituse korral: P66rduda arsti poole.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord.

Kui silmade arritus ei méodu, pdorduda arsti poole.

Halva enesetunde korral votta ithendust MURGISTUSTEABEKESKUSE voi arstiga.

11 Proovide kogumine, transport ja hoiustamine

Proove voib koguda vastavalt kasutaja asutuse standardsetele protseduuridele, pannes need Xperti viiruste
transpordiséotmesse voi Copani UTM-i (universaalne transpordisddde, 3 ml katsuti transpordisddtmega). Proove tuleb
transportida temperatuuril 2—8 °C.

Proove voib hoida toatemperatuuril (15-30 °C) kuni 24 tundi ja kiilmikus (2—8 °C) kuni seitse pdeva enne testimist
GeneXperti abil.

Proovide nduetekohane kogumine, hoiustamine ja transportimine on testi toimimiseks kriitilise tdhtsusega.

12 Protseduur

12.1 Kasseti ettevalmistamine

Tahtis Alustage testimist 30 minuti jooksul pirast proovi lisamist kassetti.

1. Eemaldage kassett pakendist.
2. Segage proovi, pdorates Xperti viiruste transpordisdotme voi Copan UTM-i katsutit viis korda iimber.

3. Avage kasseti kaas. Puhast 300 pl iilekandepipetti (komplektis) kasutades kandke 300 pl (iiks tdomme) proovi iile
transpordis606tme katsutist proovikambrisse, surudes vedelikku kasseti suurde avasse (Joonis 1).

4. Sulgege kasseti kaas.
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Proovikamber
(suur ava)

Joonis 1. Xpert Xpress FIu/RSV kassett (vaade iilalt)

12.2 Testi alustamine

Enne testi alustamist veenduge, et tarkvarasse on imporditud testi Xpert Xpress Flu/RSV analiiiisi definitsioonifail (Assay
Definition File, ADF). Selles jaotises on loetletud testi analiiiisimise pdhisammud. Olenevalt kasutatava instrumendi
mudelist vaadake iiksikasjalikke juhiseid Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhendist voi Siisteemi GeneXpert Infinity
operaatorijuhendist.

Téhtis

Markus Jirgitavad sammud vdivad olla erinevad, kui siisteemiadministraator muutis siisteemi vaike tdovoogu.

1. Lilitage GeneXperti instrument sisse.

» Kui kasutate instrumenti GeneXpert Dx, liilitage esmalt sisse instrument GX Dx ja seejérel arvuti. GeneXpert Dx-
i tarkvara kéivitub automaatselt; kui ei kéivitu, topeltklopsake GeneXpert Dx-i tarkvara otsetee ikooni Windows®-i
too6laual.
voi

* Kui kasutate instrumenti GeneXpert Infinity, kdivitage instrument. GeneXperti tarkvara kaivitub automaatselt; kui ei
kaivitu, topeltkldpsake Xpertise’i tarkvara otsetee ikooni Windowsi® to6laual.

2. Logige oma kasutajanime ja parooli abil sisse instrumendisiisteemi GeneXpert tarkvarasse.
3. Siisteemi GeneXpert aknas klopsake Testi loomine (Create Test) (GeneXpert Dx) v3i Korraldused (Orders) ja Esita
testikorraldus (Order Test) (Infinity). Avaneb aken Testi loomine (Create Test)

4. Skannige Patsiendi ID-d (Patient ID) (valikuline). Kui tipite Patsiendi ID (Patient ID) sisse, veenduge, et Patsiendi ID
(Patient ID) on sisestatud digesti. Patsiendi ID (Patient ID) kuvatakse akna Tulemuste vaatamine (View Results) vasakul
poolel ja on seotud testi tulemustega.

5. Skannige voi tippige sisse Proovi ID (Sample ID). Kui tipite Proovi ID (Sample ID) sisse, veenduge, et Proovi ID
(Sample ID) on sisestatud digesti. Proovi ID (Sample ID) kuvatakse akna Tulemuste vaatamine (View Results) vasakul
poolel ja on seotud testi tulemustega.

6. Skannige Xpert Xpress FIu/RSV kasseti vootkoodi. Vootkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jargmiste viljade
ruudud: Reagendi partii ID (Reagent Lot ID), Kasseti SN (Cartridge SN) ja Aegumistdhtpdev (Expiration Date).

Markus Kui Xpert Xpress Flu/RSV kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga.

7. Tehke asjakohane valik meniilist Analiiiisi valimine (Select Assay), nagu niidatud Joonis 2.

* Flu A, Flu B ja RSV: valige Xpert Xpress Flu-RSV
e Ainult Flu A ja Flu B: valige Xpert Xpress_Flu
* Ainult RSV: valige Xpert Xpress_RSV

Pérast testi alustamist kogutakse ainult selles sammus valitud testi tulemus. Gripi A, gripi B ja RSV tulemused kogutakse
ainult siis, kui valitud on Xpert Xpress Flu-RSV.
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755
Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu

A
Select Module |"P2r Xpress_Fiu ‘:
1

Xpert Xpress_RSV
Reagent Lot I | ypen Xpreas Flu-RSV

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

Joonis 2. Testi loomise aken; analiiiisi valimise meniii

8. Klopsake Alusta testi (Start Test) (GeneXpert Dx) voi Edasta (Submit) (Infinity). Tippige kuvatavasse dialoogiboksi
oma parool.

9. Siisteemi GeneXpert Infinity korral asetage kassett konveierilindile. Kassett laaditakse automaatselt, test kdivitatakse ja
kasutatud kassett véljutatakse jddtmekonteinerisse.

Vo1

Instrumendi GeneXpert Dx korral tehke jargmist.

a) Avage vilkuv rohelise tulega instrumendimooduli luuk ja laadige kassett.

b) Sulgege luuk. Test kéivitub ja roheline tuli ei vilgu enam. Kui test on 16ppenud, liilitub tuli vilja.

¢) Enne mooduli luugi avamist ja kasseti eemaldamist oodake, kuni siisteem avab luugi lukust.

d) Pange kasutatud kassetid vastavasse proovide jddtmekonteinerisse vastavalt asutuse stavapraktikale.

13 Tulemuste vaatamine ja printimine

Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pShisammud. Olenevalt kasutatavast instrumendist, vaadake
tdpsemaid juhiseid tulemuste kuvamise ja printimise kohta Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhendist voi Siisteemi
GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

* Tulemuste vaatamiseks kldpsake ikooni Tulemuste vaatamine (View Results)

» Pirast testi I0puleviimist kldpsake aknas Tulemuste vaatamine (View Results) nuppu Aruanne (Report), et kuvada ja/
vOi genereerida aruande PDF-fail.

14 Kvaliteedikontroll

Iga test sisaldab proovi to6tlemise kontrolli (SPC) ja sondikontrolli kontrolli (PCC).

e Proovi tootlemise kontroll (Sample-Processing Control, SPC) — aitab veenduda, et proovi t6ddeldi nduetekohaselt.
SPC on Armored RNA® kontroll, mis on lisatud igasse kassetti proovi nduetekohase todtlemise kontrollimiseks. SPC
verifitseerib, et RNA on gripi- ja RSV viirustest vabanenud, kas organism on olemas, ning kontrollib, kas proovi
tootlemine vastab nduetele. Lisaks tuvastab see kontroll proovidega seotud RT-PCR-i ja PCR-i reaktsiooni inhibitsiooni.
SPC peab negatiivse proovi korral olema positiivne, positiivse proovi korral v3ib see aga olla negatiivne voi positiivne.
SPC kinnitab nduetekohasust, kui vastuvotukriteeriumid on tiidetud. Kui proov on gripi- ja RSV viiruste suhtes
negatiivne ja SPC nurjub, on tulemus KEHTETU (INVALID).

Analiitisi tulemus on KEHTETU (INVALID), kui koigi sihtmérkide tulemus on negatiivne ja SPC ei vasta valideeritud
aktsepteerimiskriteeriumidele. Seega vdib testi tegemisel Xpert Xpress RSV analiilisireziimis gripiviiruse A vdi gripiviiruse
B suhtes tugevalt positiivne proov pdhjustada SPC nurjumise; kui proov on RSV suhtes negatiivne, esitatakse kehtiv
tulemus (RSV NEGATIVE) tulemusena mitte KEHTETU (INVALID).

e Sondikontrolli kontroll (PCC, QC1, QC2) — enne PCR-i reaktsiooni algust mdddab GeneXperti instrumendisiisteem
esimese PCC (QC1 ja QC2), mis tehti enne poordtranskriptsiooni sammu, fluorestsentsisignaali. QC1 kontrollib
EZR-i kuulikese olemasolu ja QC2 kontrollib TSR-i kuulikese olemasolu. Teine PCC (gripp A 1, gripp A 2, gripp B,
RSV ja SPC) tehase pérast poordtranskriptsiooni sammu ja enne PCR-i algust. PCC jélgib kuulikese rehiidratsiooni,
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reaktsioonikatsuti tditmist, sondi terviklikkust ja vérvaine stabiilsust. PCC kinnitab nduetekohasust, kui valideeritud

vastuvotukriteeriumid on tadidetud.

e Viilised kontrollid — viliseid kontrolle v3ib kasutada vastavalt kohaliku, piirkonna voi riikliku akrediteerimisasutuse

nouetele.

15 Tulemuste télgendamine

Testil Xpert Xpress Flu/RSV on enamiku gripiviiruse A tiivede tuvastamiseks kaks kanalit (gripp A 1 ja gripp A 2).

Koik testiga Xpert Xpress Flu/RSV tuvastatud gripiviiruse A tiived esitati tulemusena Gripp A POSITIIVNE (Flu A
POSITIVE). Testi Xpert Xpress Flu/RSV puhul peab gripi A 1 voi gripi A 2 kanal olema positiivne, et teatada tulemuseks
Gripp A POSITIIVNE (Flu A POSITIVE). Tabel 1 allpool sisaldab loendit kdigist voimalikest gripi A testitulemustest.

Tabel 1. Véimalikud gripi A testitulemused gripi A 1 ja gripi A 2 kanalites

(Flu A NEGATIVE)

Gripi A testitulemus Gripi A 1 kanal Gripi A 2 kanal
Gripp A POSITIIVNE POS POS/NEG
Gripp A NEGATIIVNE NEG NEG

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV saadud tulemusi tdlgendab instrumendisiisteem GeneXpert mdddetud fluorestsentssignaalide
jdrgi automaatselt, kasutades siisteemisiseseid arvutusalgoritme, ja nditab neid selgelt aknas Tulemuste vaatamine (View

Results). K&iki voimalikke tulemusi vt Tabel 2.
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Tabel 2. Testi Xpert Xpress FIu/RSV koik véimalikud I6pptulemused

Tulemuse tekst

Gripp A1

Gripp A 2

Gripp B

RSV

SPC (proovi
tootlemise
kontroll)

Gripp A POSITIIVNE
(Flu A POSITIVE);
Gripp B NEGATIIVNE
(Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIIVNE
(RSV NEGATIVE)

POS

POS/NEG

POS/NEG

POS

NEG

NEG

POS/NEG

Gripp A POSITIIVNE
(Flu A POSITIVE);
Gripp B POSITIIVNE
(Flu B POSITIVE);
RSV NEGATIIVNE
(RSV NEGATIVE)

POS

POS/NEG

POS/NEG

POS

POS

NEG

POS/NEG

Gripp A POSITIIVNE
(Flu A POSITIVE);
Gripp B NEGATIIVNE
(Flu B NEGATIVE);
RSV POSITIIVNE
(RSV POSITIVE)

POS

POS/NEG

POS/NEG

POS

NEG

POS

POS/NEG

Gripp A POSITIIVNE
(Flu A POSITIVE);
Gripp B POSITIIVNE
(Flu B POSITIVE);
RSV POSITIIVNE
(RSV POSITIVE)

POS

POS/NEG

POS/INEG

POS

POS

POS

POS/NEG

Gripp A NEGATIIVNE
(Flu A NEGATIVE);
Gripp B POSITIIVNE
(Flu B POSITIVE);
RSV NEGATIIVNE
(RSV NEGATIVE)

NEG

NEG

POS

NEG

POS/NEG

Gripp A NEGATIIVNE
(Flu A NEGATIVE);
Gripp B NEGATIIVNE
(Flu B NEGATIVE);
RSV POSITIIVNE
(RSV POSITIVE)

NEG

NEG

NEG

POS

POS/NEG

Gripp A NEGATIIVNE
(Flu A NEGATIVE);
Gripp B POSITIIVNE
(Flu B POSITIVE);
RSV POSITIIVNE
(RSV POSITIVE)

NEG

NEG

POS

POS

POS/NEG

Gripp A NEGATIIVNE
(Flu A NEGATIVE);
Gripp B NEGATIIVNE
(Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIIVNE
(RSV NEGATIVE)

NEG

NEG

NEG

NEG

POS

KEHTETU (INVALID)

NEG

NEG

NEG

NEG

NEG
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Tulemuse tekst Gripp A1 Gripp A 2 Gripp B RSV SPC (proovi
tootlemise
kontroll)
VIGA (ERROR) TULEMUS TULEMUS TULEMUS TULEMUS TULEMUS
PUUDUB PUUDUB PUUDUB PUUDUB PUUDUB
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
TULEMUS PUUDUB TULEMUS TULEMUS TULEMUS TULEMUS TULEMUS
(NO RESULT) PUUDUB PUUDUB PUUDUB PUUDUB PUUDUB
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Konkreetseid néiteid testide Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu ja Xpert Xpress RSV kohta ning testitulemuste néitude
tolgendamist vt Tabel 3, Tabel 4 ja Tabel 5 ning Joonis 3 kuni Joonis 20. Esitatavate testitulemuste vorming soltub sellest,
kas kasutaja valis analiilisimiseks testi Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu voi Xpert Xpress RSV.

Tabel 3. Xpert Xpress FIu/RSV testi tulemused ja tdlgendamine

Tulemus Tolgendamine

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; RSV sihtmark-
POSITIIVNE (Flu | RNA-d ei tuvastatud.

ér?;SIBTNE)’ Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt lletab seatud lave.
NEGATIVNE SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A
(Flu B sihtméargi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.

NEGATIVE); e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
RSV

NEGATIIVNE

(RSV

NEGATIVE)

Vt Joonis 3.

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sihtmark-RNA tuvastati; RSV sihtmark-RNA-d ei
POSITIIVNE (Flu | tuvastatud. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.

A POSITIVE); o . . - . N

Gripp B Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja I6pp-punkt lletab seatud lave.
POSITIIVNE Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt lletab seatud lave.
(FluB SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A ja
POSITIVE); RSV gripi B sihtmargi kordistus vdib selle kontrolliga konkureerida.

NEGATIIVNE e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
(RSV

NEGATIVE)**

Vt Joonis 4.

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; RSV sihtmark-
POSITIIVNE (Flu | RNA tuvastati. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.

A POSITIVE); . . . - . .

Gripp B Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt lletab seatud lave.
NEGATIIVNE RSV sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 18pp-punkt Uletab seatud lave.

(FluB SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A ja
NEGATIVE); RSV sihtmargi kordistus vdib selle kontrolliga konkureerida.

RSV POSITIIVNE | ¢ Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
(RSV

POSITIVE)**

Vt Joonis 5.
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Tulemus Toélgendamine
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sihtmark-RNA tuvastati; RSV sihtmark-RNA

POSITIIVNE (Flu | tuvastati. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.

A POSITIVE); e . . s . .
Gripp B e Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja I6pp-punkt Uletab seatud lave.

POSITIIVNE (Flu | ® Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 18pp-punkt Uletab seatud lave.

B POSITIVE); e RSV sihtméargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt Uletab seatud lave.

RSV POSITIIVNE | ¢ SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A, gripi
(RSV B ja RSV sihtmargi kordistus vdib selle kontrolliga konkureerida.

POSITIVE)** e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
Vt Joonis 6.

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA tuvastati; RSV sihtmark-
NEGATIIVNE RNA-d ei tuvastatud.

Flu A o e . . - . .
g\lElé;ATIVE)- Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt Uletab seatud lave.
Gripp B ’ SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi B
POSITIIVNE sihtmargi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.

(FluB e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
POSITIVE); RSV

NEGATIIVNE

(RSV

NEGATIVE)

Vt Joonis 7.

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; RSV
NEGATIIVNE sihtmark-RNA tuvastati.

S:IIE:;‘;:TIVE)' e RSV sihtméargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt Uletab seatud lave.

Gripp B ’ e SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest RSV
NEGATIIVNE sihtmargi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.

(FluB e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
NEGATIVE);

RSV POSITIIVNE

(RSV POSITIVE)

Vt Joonis 8.

Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA tuvastati; RSV sihtmark-
NEGATIIVNE RNA tuvastati. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.

;\::IIEUGQTIVE); Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja |6pp-punkt Uletab seatud lave.
Gripp B RSV sihtméargi Ct on kehtivas vahemikus ja [6pp-punkt Uletab seatud lave.
POSITIIVNE (Flu SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi B ja

B POSITIVE); RSV sihtmérgi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.

RSV POSITIIVNE | ¢ Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
(RSV

POSITIVE)**

Vt Joonis 9.
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Markus

Tulemus Toélgendamine
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; RSV
NEGATIIVNE sihtméark-RNA-d ei tuvastatud.
ﬂ:IIEl(lBﬁTIVE)' Gripi A, gripi B ja RSV sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
Gripp B ’ SPC: LABITUD (PASS); SPC Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt iiletab seatud
NEGATIIVNE lave. )
(FluB e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
NEGATIVE);
RSV
NEGATIIVNE
(RSV
NEGATIVE)
Vt Joonis 10.
KEHTETU SPC ei vasta vastuvétukriteeriumidele. Sihtmérk-RNA-de olemasolu vai puudumist ei
6nnestunud kindlaks teha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.
(INVALID) 0 tunud kindlaks teha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2
Vt Joonis 11.
VIGA (ERROR) | Gripi A, gripi B ja RSV sihtméark-RNA olemasolu v6i puudumist ei dnnestunud kindlaks
. teha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.
Vt Joonis 12.
e Gripp A-TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e Gripp B - TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e RSV - TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e SPC - TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e Sondikontroll: NURJUNUD (FAIL)*; kdik sondikontrolli tulemused v&i Uks neist on
nurjunud.
*Kui sondikontroll dnnestub, péhjustab viga lubatud vahemikku tletav maksimumréhu
piir vdi sisteemikomponendi rike.
TULEMUS Gripi A, gripi B ja RSV sihtmark-RNA olemasolu v&i puudumist ei dnnestunud kindlaks
PUUDUB (NO teha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2. Nait TULEMUS PUUDUB (NO
RESULT) RESULT) tdhendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Naiteks peatas operaator
Vt Joonis 13 poolelioleva testi voi tekkis elektrikatkestus.

Gripp A — TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Gripp B — TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
RSV — TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
SPC — TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Sondikontroll: — ei kohaldu (NA (not applicable))

** Kuna uhe proovi nakatumine kahe voi enama viirusega (gripiviirus A ja gripiviirus B) on harv, on soovitatav testi
vastavalt juhistele korrata; vt Jaotis 16.2.
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Tabel 4. Xpert Xpress Flu testi tulemused ja tolgendamine

Tulemus Toélgendamine
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
ZOPSC;;III.:./IUE)(_FIU Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt Uletab seatud lave.
Gripp B ’ SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A ja
NEGATIIVNE gripi B sihtmargi kordistus vaib selle kontrolliga konkureerida.
(FluB e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
NEGATIVE)
Vt Joonis 14.
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA tuvastati.
NEGATIIVNE o e . S . .
(Fll?A Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt Uletab seatud lave.
NEGATIVE); SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi B
Gripp B sihtmargi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.
POSITIIVNE (Flu | ® Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
B POSITIVE)
Vt Joonis 15.
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA tuvastati; gripi B sintmark-RNA tuvastati. Korrake testi vastavalt
POSITIIVNE (Flu | juhistele, vt Jaotis 16.2.
g:‘g)SIBTIVE); Gripi A sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 18pp-punkt Uletab seatud lave.
POSITIIVNE (Flu Gripi B sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja 18pp-punkt Uletab seatud lave.
B POSITIVE) SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest gripi A ja

) gripi B sihtmargi kordistus voib selle kontrolliga konkureerida.
Vi Joonis 16. e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on néuetekohased.
Gripp A Gripi A sihtmark-RNA-d ei tuvastatud; gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
NEGATIIVNE L .
(F|l?A Gripi A ja gripi B sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
NEGATIVE); SPC: LABITUD (PASS); SPC Ct on kehtivas vahemikus ja 16pp-punkt iiletab seatud
Gripp B lave. i
NEGATIIVNE e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
(FluB
NEGATIVE)
Vt Joonis 17.
VIGA (ERROR) Gripi A ja/vai gripi B sihtmark-RNA olemasolu véi puudumist ei dnnestunud kindlaks

teha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.

Gripp A: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Gripp B: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
SPC: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)

Sondikontroll: NURJUNUD (FAIL)*; kdik sondikontrolli tulemused v&i Uiks neist on
nurjunud.

*Kui sondikontroll dnnestub, pdhjustab viga lubatud vahemikku tletav maksimumrdhu
piir vdi sisteemikomponendi rike.
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Tulemus Toélgendamine

TULEMUS Gripi A ja/voi gripi B sihtmark-RNA olemasolu v&i puudumist ei 6nnestunud kindlaks
PUUDUB (NO | (cha. Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2. N&it TULEMUS PUUDUB (NO
RESULT) RESULT) tahendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Naiteks peatas operaator

poolelioleva testi voi tekkis elektrikatkestus.

Gripp A: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Gripp B: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
SPC: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Sondikontroll: Ei kohaldu

Kuna Uhe proovi nakatumine kahe vdi enama viirusega (gripiviirus A ja gripiviirus B) on harv, on soovitatav testi

Markus vastavalt juhistele korrata; vt Jaotis 16.2.
Tabel 5. Xpert Xpress RSV testi tulemused ja tolgendamine
Tulemus Toélgendamine
RSV POSITIIVNE | RSV sihtmark-RNA tuvastati.
(RSV POSITIVE) RSV sihtmargi Ct on kehtivas vahemikus ja I6pp-punkt Uletab seatud lave.
Vt Joonis 18. e SPC: — (ei kohaldu) ((NA (not applicable)); SPC-d ignoreeritakse, sest RSV
sihtméargi kordistus véib selle kontrolliga konkureerida.
e Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
RSV RSV sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
:‘RESG\\'/AT"VNE e RSV sihtmark-RNA-d ei tuvastatud.
NEGATIVE) ° ﬁPC: LABITUD (PASS); SPC Ct on kehtivas vahemikus ja 18pp-punkt iiletab seatud
ave.
VtJoonis 19ja | ¢ Sondikontroll: LABITUD (PASS); kéik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
Joonis 20.
VIGA (ERROR) RSV sihtmark-RNA olemasolu vdi puudumist ei dnnestunud kindlaks teha. Korrake
testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2.
RSV: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
SPC: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
Sondikontroll: NURJUNUD (FAIL)*; kdik sondikontrolli tulemused vdi tiks neist on
nurjunud.
*Kui sondikontroll dnnestub, péhjustab viga lubatud vahemikku Uletav maksimumréhu
piir vbi stiisteemikomponendi rike.
16 Xpert® Xpress FIu/RSV
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

RINNRINNE
INWNNNNN

Joonis 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse naide gripi A kohta

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

Joonis 4.

v/

vi[Z]F
el
vi[/| R
w4 s
vi[/] G
vi[/]ac

Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse néide gripi A ja gripi B kohta
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

r In Vitro Diag

SREREEE

Joonis 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse néide gripi A ja RSV kohta

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

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

v [2]

vil/]a
vi[/lac

Joonis 6. Xpert Xpress FIU/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse naide gripi A, gripi B ja RSV kohta
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r In Vitro Di
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

iagnostic Use Onl

RINRNNENE
DIDENRNN]

Joonis 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse naide gripi B kohta

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

vil/|F
vi[Z] F
vi[Z] F
DD-.}
v [] s
vil/) ac
vi|/] ac

Joonis 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse ndide RSV kohta
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

| Flu 2
| Flu

vi[/]
[ /]
il F
Vi
vi
vi
i

INWNN

Joonis 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: positiivse tulemuse néide gripi B ja RSV kohta

N |Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

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

Joonis 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: negatiivse tulemuse naide gripi A, gripi B ja RSV kohta
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RINRNNRIN
DNENNNN

Joonis 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: kehtetu tulemuse ndide (SPC ei vasta vastuvétukriteeriumidele)

Joonis 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: vea niide
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Joonis 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: puuduva tulemuse néide

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[z

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

Joonis 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: positiivse tulemuse naide gripi A kohta
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

RREREE
INWNNNN

Joonis 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: positiivse tulemuse néide gripi B kohta

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Joonis 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: positiivse tulemuse naide gripi A ja gripi B kohta
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

v/l
)
)
)
)
)

INNNNNN

Joonis 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: negatiivse tulemuse naide gripi A ja gripi B kohta

RSV POSITIVE

[z

2] F
[ Z] F
vi[/IR
i ] s
vi[/] ac
vi[/] ac

Joonis 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: positiivse tulemuse naide RSV kohta
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RSV NEGATIVE

RRINISREN
DINENRNN

Joonis 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: negatiivse tulemuse ndide RSV kohta

RSV NEGATIVE

/]
Wi[/] F
[/ F
vi[7]
b ]
vi[/] ac
vi[/] ac

Joonis 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: negatiivse tulemuse
naide RSV kohta (proovi sisaldab gripi A ja gripi B sihtmarke)
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16 Korsutestimised

16.1 Anallusi kordamise pohjused

MBbne allpool loetletud testitulemuse esinemisel korrake testi vastavalt Jaotis 16.2.

Kuna iihe proovi nakatumine kahe v0i enama viirusega (gripiviirus A ja gripiviirus B ja RSV) on harv, on soovitatav
proove korduvalt testida, kui ithes proovis tuvastatakse kahe voi enama analiitidi nukleiinhappeid. Korrake testi vastavalt
juhistele, vt Jaotis 16.2.

Tulemus KEHTETU (INVALID) niitab, et SPC on nurjunud. Proovi pole to6deldud nduetekohaselt, PCR on
inhibeeritud vdi proovi pole kogutud nduetekohaselt.

Tulemuse VIGA (ERROR) pohjuseks vaib olla muu hulgas PCC nurjumine voi maksimaalsete rShupiiride iiletamine.
Néit TULEMUS PUUDUB (NO RESULT) tdhendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Niiteks peatas operaator
poolelioleva testi voi tekkis elektrikatkestus.

16.2 Kordustestimise protseduur

Maiiramata voi mitme nakatumisega tulemuste kordustestimiseks kasutage uut kassetti (drge kasutage kassetti uuesti).

Kasutage algsest transpordisddtme katsutist jarelejaédnud 300 pl proovi.

1.
2.
3.

Votke komplektist uus kassett.
Segage proovi, pdorates Xperti kaape transpordis66tme katsutit viis korda timber.

Avage kasseti kaas. Puhast 300 pl iilekandepipetti (komplektis) kasutades kandke 300 ul proovi iile kambrisse, surudes
vedelikku kasseti suurde avasse (Joonis 1).

4. Sulgege kasseti kaas.

Jérgige protseduuri vastavalt Testi alustamine.
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17 Piirangud

o Testi Xpert Xpress Flu/RSV toimivust valideeriti ainult sellel pakendi infolehel kirjeldatud protseduuride abil.
Protseduuride muutmine voib testi toimivust muuta.

o Testi Xpert Xpress Flu/RSV tulemusi tuleb tdlgendada koos muude labori- ja kliiniliste andmetega, mis on klinitsistile
kittesaadavad.

e Vidraid tulemusi voib pohjustada proovide ebadige kogumine; soovitatud proovide kogumise, kditlemise ja sdilitamise
protseduuride mittetditmine; tehniline viga; proovide segunemine; samuti tuvastamiseks liiga vdike mikroorganismide
arv proovis. Védrate tulemuste saamise véltimiseks tuleb kdesoleva pakendi infolehe juhiseid hoolikalt jargida.

Kui viirusetase jaib alla analiiiitilise tuvastamispiiri, vdivad tulemused olla valenegatiivsed.

Negatiivsed tulemused ei vilista nakatumist gripiviiruse ega RSV-ga ning neid ei tohi kasutada ainsa ldhtekohana ravi-
vOi muude patsienti puudutavate otsuste tegemisel.

Analiiiitiliste uuringute tulemuste kohaselt v3ib kahe erineva viirusega proovides esineda konkureerivat inhibeerimist.
Testi Xpert Xpress Flu/RSV kasutamisel ainult gripi reZiimis voib test mitme infektsiooni korral {ihe infektsiooni puhul
kahest anda tulemuseks NEGATIVE.

o Testi Xpert Xpress Flu/RSV testi tulemused peavad olema korrelatsioonis anamneesi, epidemioloogiliste andmete ja
muude andmetega, mis on patsienti hindavale klinitsistile kéttesaadavad.

e Viiruse nukleiinhape vdib piisida in vivo, sdltumata viiruse elujdulisusest. Analiitidi sihtmérgi/-mérkide tuvastamine ei
tdhenda, et vastav(ad) viirus(ed) on nakkuslikud v&i kliinilisi siimptomeid pohjustab/pdhjustavad aine(d).

Testi on hinnatud kasutamiseks ainult inimproovide materjaliga.

e Kui viirus muteerub voi sihtmirgi piirkonnas esineb muid jérjestuse muutusi, ei pruugi test gripiviirust ja/vdi RSV-d
tuvastada voi selle ennustavus tuvastamisel voib langeda.

e Positiivsed ja negatiivsed ennustavad vairtused sdltuvad suurel mééral levimusest. Analiiiisi toimivus médratleti
gripihooajal 2015-2016, kasutades NN proove, ja gripihooajal 2016-2017, kasutades NK proove. Toimivus vdib
varieeruda soltuvalt erinevate viiruste levimusest ja testitud populatsioonist.

Test on kvalitatiivne ega anna tulemusena tuvastatud organismi kvantitatiivset vaértust.

Testi ei ole hinnatud patsientide puhul, kellel ei ole gripiviiruse voi RSV nakkuse siimptomeid.
Testi ei ole hinnatud gripiviiruse vdi RSV nakkuse ravi jalgimiseks.

Testi ei ole hinnatud vere v3i veretoodete sdeluuringuks gripiviruse voi RSV olemasolu suhtes.
Test ei suuda vilistada teiste bakteriaalsete vdi viiruslike patogeenide pohjustatud haigusi.

Segavate ainete mdju on hinnatud ainult mérgistuses loetletud ainete osas. Kirjeldatutest erinevate ainete segav mdju
vOib pdhjustada védraid tulemusi.

e Ristreaktiivsus teiste hingamisteedes olevate organismidega, mida siin pole kirjeldatud, voib pdhjustada vaaraid

tulemusi.

Analiiiisi ei ole hinnatud immuunpuudulikkusega isikutel.

Patsiendi hiljutine kokkupuude FluMisti® v3i muude elusate ndrgestatud gripivaktsiinidega voib pShjustada ebatipseid
positiivseid tulemusi.

e Testi abil on kiill teadaolevalt tuvastatud viiruseid A/HIN1 (pandeemia enne 2009. a), A/H7NO (tuvastati Hiinas 2013.
a) ja A/H3N2v, mis kasvatati inimese positiivsetel hingamisteede proovidel, ei ole selle seadme toimivusniitajaid
siiski kindlaks méératud kliiniliste proovidega, mis on positiivsed viiruste A/HIN1 (pandeemia enne 2009. a), A/H7N9
(tuvastati Hiinas 2013. a) ja A/H3N2v suhtes.

e Test ei ole ette ndhtud gripiviiruse A alatiilipide ja gripiviiruse B liinide eristamiseks. Kui on vaja eristada teatud
gripiviiruse alatiiiipe ja tiivesid, on vajalik tdiendav testimine, konsulteerides riigi voi kohaliku tervishoiuametiga.
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18 Oodatavad vaartused

Testi Xpert Xpress Flu/RSV Kkliiniline uuring hdlmas kokku 2051 NN kaape proovi.

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV maéératud tihe v3i mitme sihtmérgi, ehk gripiviiruse A, gripiviiruse B ja RSV suhtes positiivse
juhtude arvu ja esinemisprotsenti NN kaape proovide korral vanusekategooriate kaupa vt Tabel 6.

Tabel 6. Vanuseriihmas testi Xpert Xpress FIu/RSV jargi gripp
A, gripp B ja RSV suhtes positiivseid — NN kaape proovid®

Gripp A Gripp B RSV
Patsientide % Positiivsete |Positiivsuse| Positiivsete | Positiivsuse| Positiivsete |Positiivsuse

Vanuseriihm arv tildarvust arv maar arv maar arv maar
<5 aastat 360 17,6% 25 6,9% 18 5,0% 28 7,8%
6—21 aastat 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%
22-59 aastat 729 35,5% 52 71% 26 3,6% 15 2,1%
260 aastat 736 35,9% 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%
Teadmata 1 <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Kokku 2051 100% 127 6,2% 96 4,7% 76 3,7%

a Kahel katsealusel oli testiga Xpert Xpress FIu/RSV mitu infektsiooni ja seet6ttu loendatakse neid selles tabelis rohkem kui Gks
kord. Gripp A & RSV POS [(1); gripp A POS vérdlusanaliisi jargi] ja gripp Flu A & gripp B POS [(1); gripp A POS vérdlusanaliiiisi
jargil.

Testi Xpert Xpress Flu/RSV kliiniline uuring hdlmas kokku 1598 NK proovi gripiviiruse A ja gripiviiruse B tuvastamise

hindamiseks.

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV méératud tihe voi mitme sihtmérgi, ehk gripiviiruse A ja gripiviiruse B suhtes positiivse
juhtude arvu ja esinemisprotsenti NK proovide korral vanusekategooriate kaupa vt Tabel 7.

Tabel 7. Vanuserithmas testi Xpert Xpress FIu/RSV
jérgi gripp A ja gripp B suhtes positiivne — NK proovid®

Gripp A Gripp B
Vanuseriihmad Patsientide Positiivsete Positiivsuse Positiivsete Positiivsuse

(aastad) arv % uldarvust arv maar arv maar

<5 604 37,8% 67 11,1% 26 4,3%

6-21 273 17,1% 66 24,2% 26 9,5%
22-59 554 34,7% 58 10,5% 19 3,4%

260 167 10,5% 30 18,0% 3 1,8%
Kokku 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a Uhel katsealusel oli testiga Xpert Xpress FIu/RSV mitu infektsiooni ja seet&ttu loendatakse teda selles tabelis rohkem kui iiks
kord. eProov oli vérdlusmeetodi jargi gripi B POS.

Testi Xpert Xpress Flu/RSV kliiniline uuring hélmas kokku 1543 NK proovi RSV tuvastamise hindamiseks.

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV méiratud sihtmérgi, ehk RSV suhtes positiivse juhtude arvu ja esinemisprotsenti NK
proovide korral vanusekategooriate kaupa vt Tabel 8.
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Tabel 8. Vanuseriihmas testi Xpert Xpress FIu/RSV jargi RSV suhtes positiivne — NK proovid

. RSV
Vanuseriihmad
(aastad) Patsientide arv % uldarvust Positiivsete arv | Positiivsuse maar
<5 587 38,0% 230 39,2%
6-21 254 16,5% 11 4,3%
22-59 537 34,8% 19 3,5%
=260 165 10,7% 21 12,7%
Kokku 1543 100% 281 18,2%

19 Toimivusnaitajad

19.1 Kliiniline toimivus

Testi Xpert Xpress FIu/RSV toimivusnéitajaid hinnati iiheteistkiimnes USA asutuses gripihooajal 2015-2016, kasutades
ninaneelu kaape (NN) proove, ja neljateistkiimnes USA asutuses gripihooajal 2016-2017, kasutades ninakaape (NK) proove.

Proovid koguti jargmistelt isikutelt:

e hingamisteede infektsiooni tunnuste ja siimptomitega isikud, kes andsid teadliku ndusoleku NN kaape vdi NK proovi
kogumiseks;

e hingamisteede infektsiooni tunnuste ja siimptomitega isikud, kellelt tavapérase ravi tottu koguti NN kaape proove gripi
ja/voi hingamisteede siintsiiiitilise viiruse (RSV) testimiseks. Testiga Xpert Xpress Flu/RSV ja vordlustestiga testimiseks
hangiti tavapérasest ravist iilejadnud proovide alikvoote ning patsiendi ravi jétkati raviasutuses tavapraktikat jargides.

Testi Xpert Xpress Flu/RSV toimivust vorreldi FDA tunnustusega molekulaarse vordlustestiga. Proovidele, mis andsid
testiga Xpert Xpress Flu/RSV ja vordlustestriga erinevaid tulemusi, tehti kahesuunaline sekveneerimine, mille tulemused on
esitatud ainult teavitamise eesmérgil.

19.2 Uldtulemused — NN kaape proovid

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV ja vordlusanaliiiisea testiti kokku 2051 NN kaape proovi gripiviiruse A, gripiviiruse B ja
RSV suhtes. 2051 NN kaape proovist 1139 olid vérsked, prospektiivselt kogutud ja 912 olid jérjestikku kogutud kiilmutatud
proovid.

Virskete, prospektiivselt kogutud NN kaape proovide puhul andis test Xpert Xpress Flu/RSV vdordlusanaliiiisea vorreldes
gripiviiruse A tuvastamisel PPA (positiivsete iihtivusprotsent) ja NPA (negatiivsete {ihtivusprotsent) vaértuseks vastavalt
94,6% ja 99,4%; gripiviiruse B tuvastamisel vastavalt 100% ja 99,2%; ning RSV tuvastamisel vastavalt 100% ja 99,8%
(Tabel 9).

Jérjestikku kogutud kiilmutatud NN kaape proovide puhul andis test Xpert Xpress Flu/RSV vordlusanaliilisea vorreldes
gripiviiruse A tuvastamisel PPA ja NPA viértuseks vastavalt 100% ja 98,0%; gripiviiruse B tuvastamisel vastavalt 100% ja
99,0%; ning RSV tuvastamisel vastavalt 97,9% ja 98,7% (Tabel 9).

Kombineeritud andmekogumi puhul andis test Xpert Xpress Flu/RSV vordlusanaliilisea vorreldes gripiviiruse A
tuvastamisel PPA ja NPA viértuseks vastavalt 98,1% ja 98,8%; gripiviiruse B tuvastamisel vastavalt 100% ja 99,1%; ning
RSV tuvastamisel vastavalt 98,4% ja 99,3% (Tabel 9).
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Tabel 9. Testi Xpert Xpress FIu/RSV toimivus

Kogutud | gipimsrk| n TP FN ™ FP | PPA (95% Cl) | NPA (95% Cl)
proovitulip
. 94,6% 99,4%
a b ’ 3
Gripp A | 1139 35 2 1095 7 (82,3-98,5) (98,7-99,7)
. . 100,0% 99,2%
C ’ )
Varske Gripp B 1139 42 0 1088 9 (91,6-100,0) (98,4-99,6)
100,0% 99,8% (99,4—
d ) , ;
RSV 1139 17 0 1120 2 (81,6-100,0) 100,0)
. 100,0% 98,0%
e ’ )
Gripp A | 912 68 0 827 17 (94.7-100,0) (96,8-98.7)
Kulmutatud
v . 100,0% 99,0%
f , ,
Ji%zsjtltléu Gripp B 912 36 0 867 9 (90,4-100,0) (98,1-99,5)
97,9% 98,7%
g h ’ 3
RSV | 912 | 46 1 854 | 1 (88,9-99,6) (97,7-99,3)
. i 98,1% 98,8%
a | ’ )
Gripp A | 2051 103 2 1922 24 (93,3-99,5) (98,2-99,2)
. . . i 100,0% 99,1%
J b} b
Kombineeritud | Gripp B | 2051 78 0 1955 18 (95,3-100,0) (98,6-99.4)
98,4% 99,3%
g k , )
RSV 2051 63 1 1974 13 (91,7-99.7) (98.9-99.6)

a Testitulemused sekveneerimisega: 2 proovi 2-st olid gripi A suhtes negatiivsed.

b Testitulemused sekveneerimisega: 3 proovi 7-st olid gripi A suhtes positiivsed; 3 proovi 7-st olid gripi A suhtes negatiivsed; 1
proov 7-st oli sekveneerimiseks ebapiisav.

Testitulemused sekveneerimisega: 6 proovi 9-st olid gripi B suhtes positiivsed; 2 proovi 9-st olid gripi B suhtes negatiivsed; 1
proov 9-st oli sekveneerimiseks ebapiisav.

Testitulemused sekveneerimisega: 0 proovi 2-st olid RSV suhtes positiivsed; 1 proov 2-st oli RSV suhtes negatiivne; 1 proov 2-st
oli sekveneerimiseks ebapiisav.

Testitulemused sekveneerimisega: 7 proovi 17-st olid gripi A suhtes positiivsed; 7 proovi 17-st olid gripi A suhtes negatiivsed; 3
proovi 17-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

Testitulemused sekveneerimisega: 7 proovi 9-st olid gripi B suhtes positiivsed; 0 proovi 9-st olid gripi B suhtes negatiivsed; 2
proovi 9-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

Testitulemused sekveneerimisega: 1 proov 1-st oli RSV suhtes negatiivne.

Testitulemused sekveneerimisega: 3 proovi 11-st olid RSV suhtes positiivsed; 2 proovi 11-st olid RSV suhtes negatiivsed; 6 proovi
11-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

Testitulemused sekveneerimisega: 10 proovi 24-st oli gripi A suhtes positiivsed; 10 proovi 24-st oli gripi A suhtes negatiivsed; 4
proovi 24-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

Testitulemused sekveneerimisega: 13 proovi 18-st olid gripi B suhtes positiivsed; 2 proovi 18-st olid gripi B suhtes negatiivsed; 3
proovi 18-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

Testitulemused sekveneerimisega: 3 proovi 13-st olid RSV suhtes positiivsed; 3 proovi 13-st olid RSV suhtes negatiivsed; 7 proovi
13-st olid sekveneerimiseks ebapiisavad.

o

a

@

—

= e

=

Lisaks koguti ja testiti 98 eelnevalt valitud kiilmutatud NN kaape proovi. Selle testi tulemusi analiiiisiti eraldi ja need on
jargmised: test Xpert Xpress Flu/RSV andis vordlusanaliiiisea vorreldes gripiviiruse A tuvastamisel PPA ja NPA véirtuseks
vastavalt 100% ja 97,8%; gripiviiruse B tuvastamisel vastavalt 100% ja 96,6%; ning RSV tuvastamisel vastavalt 100% ja
100%.

19.3 Uldtulemused — NK proovid

Testiga Xpert Xpress Flu/RSV ja vordlusanaliiisea testiti kokku 1598 NK proovi gripiviiruse A ja gripiviiruse B suhtes.
Testiga Xpert Xpress Flu/RSV ja vordlusanaliilisea testiti kokku 1543 NK proovi RSV suhtes.

Test Xpert Xpress Flu/RSV andis vordlusanaliiiisiga vorreldes gripiviiruse A tuvastamisel PPA ja NPA véirtuseks vastavalt
98,9% ja 97,5%; gripiviiruse B tuvastamisel vastavalt 98,4% ja 99,3%; ning RSV tuvastamisel vastavalt 98,2% ja 99,1%
(Tabel 10).
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Tabel 10. Testi Xpert Xpress FIu/RSV toimivus NK proovide puhul

. PPA NPA
i a N TP FN N FP
Sihtmark (95% CI) | (95% ClI)

Gripp A 1598 186 2b 1375 35° 98,9% 97.5%
(96,2-99,7) | (96,6-98,2)

Gripp B 1598 63 19 1523 11° 98,4% 99,3%
(91,7-99,7) | (98,7-99,6)

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

a Viis proovi olid positiivsed nii gripi A kui gripi B suhtes testi Xpert jargi.
b Testitulemused sekveneerimisega: 1 proov 2-st oli gripi A suhtes negatiivne; 1 proov 2-st oli gripi A suhtes positiivne.
¢ Testitulemused sekveneerimisega: 17 proovi 35-st olid gripi A suhtes negatiivsed; 11 proovi 35-st olid gripi A suhtes positiivsed; 7

proovi 35-st olid ebaselged.
d Testitulemused sekveneerimisega: 1 proov 1-st oli ebaselge.

e Testitulemused sekveneerimisega: 5 proovi 11-st olid gripi B suhtes positiivsed; 6 proovi 11-st olid ebaselged.
f Testitulemused sekveneerimisega: 3 proovi 5-st olid RSV suhtes negatiivsed; 1 proov 5-st oli ebaselge; 1 proovi 5-st ei tehtud.

g Testitulemused sekveneerimisega: 5 proovi 12-st olid RSV suhtes negatiivsed; 3 proovi 12-st olid RSV suhtes positiivsed; 4 proovi
12-st olid ebaselged.

19.4 Maaramata maar

Kui testi Xpert Xpress Flu/RSV analiiiisiti kehtivate NN kaape ja NK proovidega, dnnestus esimesel katsel 97,8%
(3594/3674) proovidest. Ulejasnud 80 proovi andsid esimesel katsel médramata tulemuse (39 VIGA (ERROR), 32
KEHTETU (INVALID) ja 9 TULEMUSETA (NO RESULT)). Kuutkiimmet 80 méiaramata proovist testiti uuesti, millega
54 andis korduval testimisel kehtiva tulemuse; 20 proovi ei testitud uuesti. Analiiiisi dnnestumise tildméér oli 99,3%
(3649/3674). Loplik méadramatus oli 0,7% (25/3674), 95% Cl-ga (usaldusvahemikuga) 0,5-1,0%.

20 Analuiutiline toimivus

20.1 Analidiitiline tundlikkus (tuvastuspiir)

Testi Xpert Xpress Flu RSV analiiiitilise tuvastuspiiri (LoD) maaramiseks tehti kolme testimispdeva jooksul uuringuid
kahe partii reagentidega. Verifitseerimiseks valiti tiive ja partii kohta tdheldatud suurem LoD véértus. Oodatava

LoD verifitseerimiseks tehti kinnitav uuring iihe reagendipartiiga vihemalt kolme katsepédeva jooksul. LoD méarati
kindlaks gripiviiruse A H3N2 kahte tiive, gripiviiruse A 2009 HIN1 kahte tiive, gripiviiruse B kahte tiive, respiratoorse
stintsiitiaalviiruse A (RSV A) kahte tiive ja respiratoorse siintsiitiaalviiruse B (RSV B) kahte tiive kasutades. Testimiseks
lahjendati viirusi negatiivse puulitud NN kaape ja negatiivse puulitud NK kliinilistesse maatriksitesse. LoD on méératluse
kohaselt vdikseim kontsentratsioon (koekiilvi nakkusdoos, TCID50/ml) proovi kohta, mida saab negatiivsetest proovidest
korratavalt eristada 95% kindlusega, voi madalaim kontsentratsioon, mille korral 19 replikaati 20-st olid positiivsed. Iga
tiive testiti 20 korduses viiruse iga kontsentratsiooni kohta NN kaape ja NK kliinilistes maatriksites. Kokkuvote LoD punkti
vadrtustest iga tiive kohta, mida testiti NN kaape ja NK kliinilistes maatriksites, on esitatud Tabel 11, Tabel 12, Tabel 13,
Tabel 14 ja Tabel 15.

Tabel 11. Kinnitatud LoD (TCID5s¢/ml): Gripiviirus A 2009 H1N1

Kinnitatud LoD probit (TCID5¢/ml)
Viiruse tiivi
NN kaabe NK
Gripiviirus A/California/7/2009 0,020 0,018
Gripiviirus A/Florida/27/2011 0,040 0,04
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Tabel 12. Kinnitatud LoD (TCIDs¢/ml): Gripiviirus A H3N2

Kinnitatud LoD probit (TCID5¢/ml)

Viiruse tiivi
NN kaabe NK
Gripiviirus A/Perth/16/2009 0,013 0,006
Gripiviirus A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tabel 13. Kinnitatud LoD (TCIDs¢/ml): Gripiviirus B

Kinnitatud LoD probit (TCID5¢/ml)

Viiruse tiivi
NN kaabe NK
Gripiviirus B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Gripiviirus B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tabel 14. Kinnitatud LoD (TCID5¢/ml) Hingamisteede siintsiitiaalne viirus A

Kinnitatud LoD probit (TCID5¢/ml)

Viiruse tiivi
NN kaabe NK
RSV A/2/Austraalia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tabel 15. Kinnitatud

LoD (TCIDso/ml): Hingamisteede siintsiitiaalne viirus B

Kinnitatud LoD probit (TCIDs¢/ml)

Viiruse tiivi
NN kaabe NK
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analuutiline spetsiifilisus (valistavus)

Testi Xpert Xpress Flu RSV analiiiitilise spetsiifilisuse hindamiseks testiti 44 kiilvi paneeli, mis koosnes 16 viiruse, 26
bakteri ja kahe parmi tiivest, mis esindavad tavalisi hingamisteede v3i potentsiaalselt ninaneelus esinevaid patogeene. Igast
bakteri ja parmi tiivest testiti kolme replikaati kontsentratsioonidel > 1 x 106 CFU/ml, {ihest tiivest aga konstsentratsioonil 1
x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Kdigist viirustest testiti kolme replikaati kontsentratsioonidel > 1 x 105 TCID5o/ml.
Analiiiitiline spetsiifilisus oli 100%. Tulemused on esitatud tabelis 16.

Tabel 16. Testi Xpert Xpress FIu/RSV analiiiitiline spetsiifilisus

Tulemus
Mikroorganism Kontsentratsioonid Gripiviirus|Gripiviirus RSV
A B

Mallkontroll puudub - NEG NEG NEG
Adenoviirus tuip 1 1,12E+06 TCID5p/ml NEG NEG NEG
Adenoviirus tiup 7 1,87E+05 TCID5p/ml NEG NEG NEG
Inimese koroonaviirus OC43 2,85E+05 TCID5g/ml NEG NEG NEG
Inimese koroonaviirus 229E 1,00E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
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Tulemus
Mikroorganism Kontsentratsioonid Gripiviirus|Gripiviirus RSV
A B
Tsutomegaloviirus 1,00E+05 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Ehhoviirus 3,31E+07 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Enteroviirus 3,55E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Epsteini-Barri viirus 7,16E+Q7 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
HSV 8,90E+05 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Leetrid 6,31E+05 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Inimese metapneumoviirus 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Mumpsiviirus 6,31E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Inimese paragripiviirus tuip 1 1,15E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Inimese paragripiviirus tiip 2 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Inimese paragripiviirus tuip 3 3,55E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Rinoviirus tlidp 1A 1,26E+05 TCID5o/ml NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Candida albicans 3,20E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mlI NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
tuberﬁ”jgzgagsi’:ggmne) 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
aurj;‘:p(c};’lgﬁogct‘c’;ﬂa) 2,20E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
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Tulemus

Mikroorganism Kontsentratsioonid Gripiviirus|Gripiviirus RSV
A B

Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mI NEG NEG NEG

20.3 Analuutiline reaktiivsus (kaasatavus)

Tabel 17. Testi Xpert Xpress FIu/RSV analiiitiline reaktsioonivoime (kaasavus)

Testi Xpert Xpress Flu/RSV analiiiitilist reaktsioonivdimet hinnati mitmete gripiviiruse A HIN1 (hooajaline, enne 2009.

a), gripiviiruse A HIN1 (2009. a pandeemia), gripiviiruse A H3N2 (hooajaline), linnugripi A (HSN1, HSN2, H6N2, H7N2,
H7N3, H2N2, H7N9, ja HON2), gripiviiruse B (nii Victoria kui ka Yamagata liini tiivesid esindavad) ning respiratoorse
stintsiitiaalviiruse alarithmade A ja B (RSV A ja RSV B) tiivede suhtes analiiiitilise LoD ldhedastel tasemetel. Uuringu
kéigus analiilisiti testiga Xpert Xpress FIu/RSV kokku 53 tiive, milleks olid 48 gripiviiruse (35 gripiviiruse A ja 13
gripiviiruse B) ning 5 RSV tiive. Iga tiive kohta testiti kolme replikaati. Positiivse tulemuse andsid kdik gripi ja RSV tiived
kdigi kolme replikaadiga, vélja arvatud tiks gripi A HINTI tiivi (A/New Jersey/8/76), mille test oli positiivne 2 puhul 3
replikaadist tasemel 0,1 TCIDso/ml. Tulemused on esitatud Tabel 17.

In silico analiiiside oodatav ristreaktiivsus néitas tdiiendavate pHINI1 tiivede puhul 100% jérjestuste homoloogilisust.

Tulemus
Viirus Tiivi Sihtkontsentratsioon| Gripp A | Gripp B RSV
Mallita kontroll - NEG NEG NEG
Alseallowa/15/30 0,1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Mal/302/54 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Denver/1/57 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
Gripiviirus A A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
H1N1 (enne 2009)
A/Uus-Kaledoonia/20/1999 0,1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Saalomoni 0,1 TCID5¢/ml POS NEG NEG
Saared/3/2006
AlTaiwan/42/06 0,1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/sea/NY/02/2009 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
Gripiviirus A
H1N1 (20009. A/Colorado/14/2012 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
a pandeemia) -
A/Washington/24/2012 0,1 TCID5g/ml POS NEG NEG
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Tulemus
Viirus Tiivi Sihtkontsentratsioon| Gripp A | Gripp B RSV
A/Aichi/2/68 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/HongKong/8/68 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
Gripiviirus A A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
H3N2 (hooajaline)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
(H3N2)v
Allndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/Texas/50/2012 2,0 TCID5p/ml POS NEG NEG
Alpardi/ < 1pg/pl? POS NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1)
Al/kana/ < ‘ng/pla POS NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/ul® POS NEG NEG
A/Jaapani valge < 1pg/pl® POS NEG NEG
silm/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
A/sinikaelpart/ < 1pg/ul® POS NEG NEG
WI/34/75 (H5N2)
A/kana/CA431/00 (HEN2) < 1pg/pl® POS NEG NEG
Linnugripiviirus A
Alpardi/ < 1pg/pl? POS NEG NEG
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
Alkana/ < 1pg/ul® POS NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) _b POS NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) _b POS NEG NEG
Al/kana/Korea/38349- < 1pg/pl® POS NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2)
A/sinikaelpart/ < 1pg/ul® POS NEG NEG
NY/6750/78 (H2N2)
B/Lee/40 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Allen/45 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCID5p/ml NEG POS NEG
Gripiviirus B
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
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Tulemus
Viirus Tiivi Sihtkontsentratsioon| Gripp A | Gripp B RSV
B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Florida/04/06° 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDso/m NEG POS NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1.0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDso/m NEG POS NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
RSV-A/NY 3,0 TCIDso/ml NEG NEG POS

(Kliiniliselt tundmatu)

RSVA RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCIDsy/ml NEG NEG POS
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCIDso/ml NEG NEG POS
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCIDsg/ml NEG NEG POS
RSVE RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDsg/ml NEG NEG POS

a Bioohutusemaaruste tottu kasutati linnugripiviiruse A puhul simuleeritud taustmaatriksis viiruse puhastatud RNA-d.

b Bioohutusemaaruste tottu lahjendati viirustiitrita inaktiveeritud linnugripiviirusi A (H7N9) simuleeritud taustmaatriksis 100 000
korda ja testiti seejarel.
¢ Teadaolev Victoria liin.

d Teadaolev Yamagata liin.

20.4 Segavate ainete uuring

Mittekliinilise uuringuga hinnati ninaneelus esineda voivaid potentsiaalselt segavate ainete otsest moju testi Xpert Xpress
FIu/RSV toimivusele. Ninaneelus vdib muu hulgas esineda jargmisi potentsiaalselt segavaid aineid: veri, nina sekretsioon
voi lima ning nina ja kurgu ravimid, mida kasutatakse ninakinnisuse, nina kuivuse, &rrituse v3i astma ja allergia siimptomite
leevendamiseks, samuti antibiootikumid ja viirusevastased ravimid. Negatiivseid proove (n = 8) testiti iga aine suhtes, et
teha kindlaks mdju proovide todtlemise kontrolli (SPC) toimimisele. Positiivseid proove (n = 8) testiti ainete suhtes kuue
gripiviiruse (neli gripiviirus A ja kaks gripiviirus B) ning nelja RSV (kaks RSV A ja kaks RSV B) tiivega, mida lisati 3X
iga tiive jaoks kindlaksméaératud analiiiitilisele LoD-le vastaval kontsentratsioonil. Koiki tulemusi vorreldi positiivse ja
negatiivse simuleeritud taustmaatriksi kontrollidega. Simuleeritud taustmaatriks koosnes 2,5% (kaal/maht) seamiitsiinist,
1% (maht/maht) inimese tdisverest 0,85% naatriumkloriidis (NaCl), valmistatud 1x fosfaadiga puhverdatud soolalahuses
(PBS) 15% gliitserooliga, mida seejérel lahjendati universaalses transpordisddtmes (UTM) vahekorras 1:5. Hinnatud aineid
koos toimeainete ja testitud kontsentratsioonidega vt Tabel 18. Ukski aine ei pdhjustanud analiiiisi haireid uuringus testitud
kontsentratsioonidel. Kdik positiivsed ja negatiivsed replikaadid tuvastati testi Xpert Xpress Flu/RSV kasutamnisel digesti.

Tabel 18. Potentsiaalselt hdirivad ained testis Xpert Xpress FIu/RSV

Aine/klass

Kirjeldus/toimeaine

Testitud kontsentratsioon

Kontroll

Simuleeritud taustmaatriks

100% (maht/maht)

Beeta-adrenergiline
bronhodilataator

Albuteroolsulfaat

0,83 mg/ml (vastab
1 annusele paevas)

Veri

Veri (inimese)

2% (maht/maht)

BD™ universaalne
viiruste transpordististeem

Transpordistode

100% (maht/maht)

Remel M4®

Transpordis6ode

100% (maht/maht)
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Aine/klass Kirjeldus/toimeaine Testitud kontsentratsioon
Remel M4RT® Transpordisddde 100% (maht/maht)

Remel M5® Transpordisédde 100% (maht/maht)

Remel M6® Transpordis66de 100% (maht/maht)

Kurgupastillid, suu
kaudu voetavad
anesteetikumid ja valuvaigistid

Bensokaiin, mentool

1,7 mg/ml

Mutsiin

Puhastatud mutsiinivalk (veise
vOi sea submaksillaarne naare)

2,5% (mass/maht)

Antibiootikum, ninasalv

Mupirotsiin

10 mg/ml

Soolalahuse ninasprei

Naatriumkloriid (0,65%)

15% (maht/maht)

Anefrin ninasprei

Oksuimetasoliin, 0,05%

15% (maht/maht)

PHNY ninatilgad

Fendudlefriin, 0,5%

15% (maht/maht)

Viirusevastased ravimid Tamiflu

Zanamiviir

7,5 mg/mi

Antibakteriaalne aine, siisteemne

Tobramitsiin

4 pg/ml

Ninageel Zicam

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum vaavel

15% (kaal/maht)

Nasaalne kortikosteroid

Flutikasoonpropionaat

5 pg/mi

20.5 Saastumise ulekandumise uuring

Tehti uuring eesmérgiga demonstreerida, et ihekordselt kasutatavad iseseisvad GeneXperti kassetid hoiavad &ra negatiivsete
proovide iilekandumisega saastumise, kui samas GeneXperti moodulis on eelnevalt olnud véga positiivsed proovid. Uuringu
kéigus t66deldi negatiivseid proove samas GeneXperti moodulis kohe pérast viga kontsentreeritud gripiviiruse A proovi
(A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDs¢/ml) vi viiga kontsentreeritud RSV A proovi (A/Long/MD/26, 1x10* TCIDso/ml), mis
lisati simuleeritud taustmaatriksisse. Seda testimisskeemi korrati 20 korda kahel GeneXperti moodulil kokku 82 analiiiisea,
saades tulemuseks iga viirusetiiiibi puhul 40 positiivset ja 42 negatiivset proovi. Kdigist 40 positiivsest proovist teatati
oigesti, ehk Flu A POSITIVE; Flu B NEGATIVE; RSV NEGATIVE vdi Flu A NEGATIVE; Flu B NEGATIVE;

RSV POSITIVE. Kdigist 42 positiivsest proovist teatati digesti, ehk Flu A NEGATIVE; Flu B NEGATIVE; RSV
NEGATIVE.

20.6 Konkurentsivéime uuring

Testi Xpert Xpress Flu/RSV kahest sihtmérgist tuleneva konkurentsivoime hindamiseks analiilisimisel testiti eraldi LoD
lahedase kontsentratsiooniga gripiviiruse ja RSV tiivesid koos erinevate kdrgema kontsentratsiooniga gripiviiruse voi

RSV tiivedega simuleeritud taustmaatriksis. Kummagi tiive LoD kohane kontsentratsioon oli vahemikus 0,45 TCIDs/

ml kuni 1,6 TCIDsg/ml ja konkureerivate tiivede kontsentratsioon oli vahemikus 10! TCIDso/ml kuni 104 TCIDs¢/

ml. Analiiiitilist konkurentsivoimet hinnati iihe (1) hooajalise gripi A H3 tiivega (H3/Victoria/361/2011), {ihe (1)

gripi B tiivega (B/Mass/2/2012), iihe (1) RSV A tiivega (RSV-A/2/Austraalia/61) ja iihe (1) RSV B tiivega (RSV-B/
Wash/18537/62). Iga sihttiivest ja iga konkureeriva tiive kombinatsioonist testiti 20 replikaati. Normaalne binoomjaotus 20
replikaatprooviga kontsentratsioonil LoD on vahemikus 17 kuni 20 positiivset tulemust binoomijaotuse jargi, kui N=20,
p=0,95 (X~Bin(20,0,95)). Seega esineks 20 seeria komplekte, milles on 16 vdi vihem positiivset, harva, ja konkureeriva
analiiidi korge sisalduse tottu oleks see konkurentsivoime toime.

Gripi A/Victoria/361/2011 puhul kontsentratsiooniga 0,8 TCIDsq/ml ei tiheldatud konkurentsivdime toimeid 1x103 TCIDsy/
ml kontsentratsiooniga gripi B/Mass/2/2012; 1x103 TCIDso/ml kontsentratsiooniga RSV-A/2/Australia/6; vdi 1x104 TCIDs¢/
ml RSV-B/Wash/18537/62 juuresolekul.
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Gripi B/Mass/2/2012 puhul kontsentratsiooniga 0,45 TCIDso/ml tiheldati konkurentsivdime toimeid 1x103 TCIDso/ml
kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011 juuresolekul. Konkurentsivdime toimeid ei tidheldatud 1x102 TCIDso/ml
kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011; 1x103 TCIDso/ml kontsentratsiooniga RSV-A/2/Australia/6; vdi 1x103
TCIDso/ml kontsentratsiooniga RSV-B/Wash/18537/62 juuresolekul.

RSV-A/2/Australia/6 puhul kontsentratsiooniga 1,1 TCIDs¢/ml tiheldati konkurentsivéime toimeid 1x103 TCIDso/ml
kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011 juuresolekul. Konkureerivaid pérssivaid toimeid ei tiheldatud 1x102
TCIDso/ml kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011; vdi 1x103 TCIDs¢/ml kontsentratsiooniga gripi B/Mass/2/2012
juuresolekul.

RSV-B/Wash/18537/62 puhul kontsentratsiooniga 0.9 TCIDs¢/ml téheldati konkurentsivdime toimeid 1x102 TCIDs¢/ml
kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011 vi 1x103 TCIDs¢/ml kontsentratsiooniga gripi B/Mass/2/2012 juuresolekul.
Konkurentsivdime toimeid ei tdheldatud 10 TCIDs¢/ml kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011; vdi 1x102 TCIDso/ml
kontsentratsiooniga gripi B/Mass/2/2012 juuresolekul. Kui RSV-B/Wash/18537/62 kontsentratsiooni tdsteti véartuseni 1,6
TCIDso/ml, ei tiheldatud konkurentsivoime toimeid 1x102 TCIDso/ml kontsentratsiooniga gripi A/Victoria/361/2011; voi
1x103 TCIDs(/ml kontsentratsiooniga gripi B/Mass/2/2012 juuresolekul.

Antud uuringu tingimustes tdheldati sisemisi konkurentsivdime toimeid sihtmérkidele (gripp A, gripp B ja RSV) testi Xpert
Xpress Flu/RSV kahe sihtmaérgi olemasolul. Testi Xpert Xpress Flu/RSV sihtmirkide konkurentsivoime toimet késitletakse
kédesoleva pakendi infolehe jaotises Piirangud.

21 Reprodutseeritavus

Reprodutseeritavus méérati kindlaks mitmekeskses pimeuuringus, kasutades 7-liikmelist proovide paneeli. Testimine toimus
kolmes laboris (iiks sisene, kaks vilist), kasutades siisteemi GeneXpert Dx, siisteemi Infinity-48 ja siisteemi Infinity-80.
Testimine toimus 6 (mitte tingimata jérjestikusel) paeval, kolme Xpert Xpress Flu/RSV kassetiga, kahel testipdeval partii
kohta. Igas laboris oli kaks operaatorit, kellest iiks oli kogenud ja iiks kogenematu, kes testisid iga paneeli duplikaate kaks
korda pdevas. Tulemuste kokkuvotet vt Tabel 19.

Tabel 19. Reprodutseeritavuse tulemuste kokkuvote

Labor 1/ Infinity-80 Labor 2/ DX Labor 3/ Infinity-48 Uldiihilduvuse
Proovi ID % proovide
Op1 Op 2 Labor Op1 Op 2 Labor Op1 Op 2 Labor kaupaa
Negatiivne 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (144/144)
Gripp A- 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
mad pos (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/140)P
Gripp A 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
moodukalt pos | (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) (142/142)b
Gripp B 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% 95,1%
madal pos (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48) (137/144)
Gripp B 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
mébdukalt pos | (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/142)P
RSV madal pos 91,7% 87,5% 89,6% 100% 100% 100% 91,7% 95,8% 93,8% 94.4%
(22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
moodukalt pos | (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (14211 42)b

a Oodatava tulemuse jargi arvutatud Ghilduvus: Negatiivne negatiivsetele (sihtmargiks positiivsus: 0%); positiivne madalalt

positiivsetele (sihtmargiks positiivsus: 95%) ja mdddukalt positiivsetele (sihtmargiks positiivsus: 100%) proovidele.

b Uksteist proovi 2x maaramata [gripp A mad pos (4); gripp A méddukalt Pos (2); gripp B mdddukalt pos (2); RSV madal pos (1);
RSV mdédukalt pos (2)].

Testi Xpert Xpress Flu/RSV reprodutseeritavust hinnati ka fluorestsentssignaali jérgi, valjendatuna iga tuvastatud sihtmérgi
Ct véidrtustena. Paneeli kdigi likkmete keskmised, standardhélbed (SD) ja variatsioonikoefitsiendid (CV) on laborite,
paevade, partiide ja operaatorite vahelise vordlusena esitatud Tabel 20.
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Tabel 20. Reprodutseeritavusandmete kokkuvote

Analiiiisi Kesk- | Laborite vahel | Partiide vahel | Paevade vahel Ope‘:ra‘;cl)nte A;Z:’nues' Kokku
Proov kanal N2 mine
(analiiiit) Ct cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD %)
Negatiivne SPC 144 32,3 0 0 0,7 21 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
(proovi
téotlemise
kontroll)
Gripp A- Gripp A1 131 35,3 0 0 0,4 1,0 0,6 1,7 0,1 0,2 0,9 2,6 1,2 3,3
mad pos
Gripp A Gripp A1 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
moddukalt
pos
Gripp B Gripp B 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 4.1 1,5 4,3
madal pos
Gripp B Gripp B 142 32,3 0,1 0,3 0,2 0,7 0 0 0,2 0,7 0,8 2,5 0,9 2,7
moo6dukalt
pos
RSV RSV 135 36,5 0 0 0,6 1,7 0 0 0,5 1,3 0,9 2,6 1,2 3,3
madal pos
RSV RSV 142 33,6 0,1 0,2 0,1 0,3 0 0 0,2 0,5 0,4 1,3 0,5 1,4
moodukalt
pos

a Nullist erineva Ct vaartusega tulemused 144-st.
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23 Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Euroopa peakontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tel: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

24 Tehniline abi

Enne Cepheidi tehnilise toe poole poordumist koguge jargmine teave.

Toote nimetus

Partii number

Instrumendi seerianumber

Veateated (olemasolu korral)

Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number

USA

Tel: + 1 888 838 3222
E-post : techsupport@cepheid.com

Prantsusmaa

Tel: +33 563 825 319
E-post : support@cepheideurope.com

Koigi Cepheidi tehnilise toe kontorite kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil: www.cepheid.com/en_US/support/

contact-us.
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25 Sumbolite tabel

Siimbol Tahendus
Katalooginumber
REF 9
In vitro diagnostiline meditsiiniseade
IVD 9
® Korduvalt mitte kasutada
Partii kood
LOT

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

Tootmisriik

Sisaldab piisavalt n testi jaoks

Kontroll

Aegumiskuupaev

CE-margis — vastavus Euroopa nduetele

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
EC |REP ) P
Volitatud esindaja Sveitsis
CH |REP )
Va Temperatuuripiirang
A

>

J

Bioloogilised ohud

Hoiatus

& ok

Importija
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel: + 1408 541 4191
Faks: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tel: + 33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €
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26 Redaktsiooniajalugu

Muudatuste kirjeldus: 301-6580, Red G > Red H

Eesmiérk: Kasutusjuhendi uuendused

Jaotis Muudatuse kirjeldus
Kaubamarke, Uuendati vastavalt kehtivatele digusnormidele.
patente ja
autoridigusi
puudutavad
avaldused
8 Uuendati jaotist Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti.
9.2 Uuendati hoiatusi jaotises Proov.
25 Lisati CH REP siimbol, definitsioon ja aadress.
Lisati importija simbol, definitsioon ja aadress.
26 Lisati redaktsiooniajaloo jaotis ja tabel.
Kogu ulatuses Uuendati kasutusjuhendi vormingut ja kujundust.
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