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Tikai in vitro diagnostikai

1 Patentétais nosaukums

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Paredzeta lietoSana

Cepheid Xpert® Xpress FIu/RSV tests, ko veic ar GeneXpert® iekartas sisttmam, ir automatizéta, multipleksa reallaika
reversas transkriptazes polimerazes k&des reakcija (RT-PCR). Analize ir paredzg&ta in vitro kvalitativai A gripas, B gripas
un respiratori sincitiala virusa (RSV) virusa RNS noteikSanai un diferencialdiagnostikai. Xpert Xpress Flu/RSV testa
tiek izmantotas nazofaringealas (NF) un nazalas (N) iztriepes paraugi, kas panemti no pacientiem ar elpcelu infekcijas
simptomiem. Xpert Xpress FIu/RSV testu ir paredzgts izmantot ka paligmetodi gripas un respiratori sincitiala virusa
infekcijas diagnostikai kopa ar klinisko un epidemiologisko riska faktoru izvertésanu.

Negativs rezultats neizslédz gripas virusa vai RSV virusa infekciju, un to nedrikst izmantot ka vienigo pamatojumu
arst€Sanas izvelei vai citiem l@émumiem par pacienta apriipes taktiku.

Analizes veiktspgjas raksturojums attieciba uz A gripu tika noteikts 2015.-2016. gada gripas sezonas laika NF iztriepju
paraugiem un 2016.-2017. gada gripas sezonas laika N iztriepju paraugiem. Ja rodas jauni A gripas virusi, veiktspgjas
raksturojums var atskirties.

Ja, pamatojoties uz pasreizgjajiem sabiedribas veselibas regulgjoso iestazu ieteiktajiem kliniskajiem un epidemiologiskajiem
skrininga krit€rijiem, pastav aizdomas par jaunu A gripas virusu, paraugi ir japanem, ievérojot atbilstosus infekcijas
kontroles piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz jauniem virulentiem gripas virusiem, un tie janosiita uz valsts vai vietgjam
veselibas iestadem testesanai. Sados gadijumos nevajadzétu veikt virusa izol&Sanu $finu kultiira, ja vien nav pieejama
laboratorija, kuras biodrosiba ir augstaka par 3. Iimeni, kas var sanemt paraugus un veikt to izoléSanu kultiira.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Gripa ir lipiga elpcelu virusu infekcija. Gripas transmisijas cels ir galvenokart gaisa-pilienu (t.i., klepojot vai Skaudot), un
transmisijas maksimums parasti vérojams ziemas ménesos. Simptomi parasti ir drudzis, drebuli, galvassapes, savargums,
klepus un deguna blakusdobumu iekaisums. Iesp&jami ari kunga-zarnu trakta simptomi (piem., slikta disa, vemsana vai
caureja), galvenokart beérniem, bet tie ir retak sastopami. Simptomi parasti paradas divu dienu laika p&c kontakta ar inficétu
personu. Gripas infekcijas dél ka komplikacija var veidoties pneimonija, palielinot saslimstibu un mirstibu pediatriskaja,
gados vecu pacientu un pacientu ar nomaktu imiinsistému populacija.!-2

Gripas virusi tiek klasificéti A, B un C tipos — pirmie divi tipi izraisa vairumu infekciju cilvékiem. A gripas viruss

ir visbiezak sastopamais gripas viruss cilvékiem, un tas parasti izraisa sezonalas gripas epidémijas un var izraisit arl
pandémijas. A gripas virusi var inficét arT dzivniekus, pieméram, putnus, ciikas un zirgus. B gripas virusa infekcijas
parsvara skar cilvékus un reti izraisa epidémijas. A gripas virusus sikak iedala apakstipos, pamatojoties uz diviem virsmas
proteiniem: hemaglutininu (H) un neiraminidazi (N). Sezonalo gripu parasti izraisa H1, H2, H3, N1 un N2 apakstipi.
Papildus sezonalajai gripai Amerikas Savienotajas Valstis 2009. gada sakuma tika konstatéts jauns HIN1 celms cilvékiem.3
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Respiratori sincitialais viruss (RSV), kas pieder Pneumoviridae dzimtai (ieprieks Paramyxoviridae) un kuram ir divi celmi
(A un B apaksgrupa), ar1 ir lipiga slimiba, kas skar galvenokart zidainus, gados vecus pacientus un citus pieaugusos, kuriem
imunitate ir kaut kada veida novajinata.? Viruss var saglabat infekciozitati vairakas stundas uz virsmam un rotallietam

un var izraisit gan augsgjo elpcelu infekcijas, pieméram, saaukstésanos, gan apaksgjo elpcelu infekceijas, kas izpauzas ka
bronhits un pneimonija.* Lidz divu gadu vecumam vairums b&rnu jau ir inficgjusies ar RSV, bet ta ka imunitate ir vaja, gan
bérni, gan pieaugusiem var inficéties atkartoti.> Simptomi paradas no ¢etram lidz se§am dienam p&c inficéSanas un parasti ir
paslimit&josi, un ilgst aptuveni no vienas 1idz divam nedélam. Pieaugusajiem infekcija ilgst aptuveni 5 dienas, un izpauZzas ar
saaukstesanai raksturigiem simptomiem, pieméram, iesnam, nogurumu, galvassapém un drudzi. RSV sezona ir lidziga gripas
sezonai, jo infekcija sak paradities rudens perioda un turpinas lidz agram pavasarim.3:4

Aktivam uzraudzibas programmam kombinacija ar infekcijas profilakses pasakumiem ir svariga loma gripas un RSV
transmisijas novérsana. Svarigs efektivas kontroles, pareizas arst€Sanas izvéles un plasu uzliesmojumu profilakses faktors ir
ar tadu analiZzu izmanto$ana, kas nodro$ina atrus testa rezultatus ar o sezonalo virusu infic€to pacientu identifikacijai.

5 Proceduras princips

Xpert Xpress Flu/RSV tests ir automatizets in vitro diagnostikas tests kvalitativai A gripas, B gripas un RSV virusa RNS
noteikSanai. Tests tiek veikts ar Cepheid GeneXpert iekartas sistemam.

GeneXpert iekartas sist€mas nodrosina automatiz&tu un integrétu parauga ekstrakciju, nukleinskabju attiriSanu un
amplifikaciju, ka arT mérka sekvencu noteikSanu kliniskajos paraugos, izmantojot reverso transkripciju (RNS veidnu
parvérsanu DNS), kam seko reallaika PCR. Xpert Xpress Flu/RSV testa praimeri un zondes ir izstradati ta, lai amplificgtu
un noteiktu unikalas sekvences génos, kas kode $adus protetnus: A gripas matrici (M), A gripas pamata polimerazi (PB2),
A gripas skabo proteinu (PA), B gripas matrici (M), B gripas nestrukturalo proteinu (NS) un A tipa RSV un B tipa RSV
nukleokapsidu.

GeneXpert sist€mas sastav no iekartas, personala datora un ieprieks instal€tas programmatiiras, kas paredzgti testu izpildei
un rezultatu skatiSanai. Katram testam nepiecieSams izmantot vienreizlietojamu GeneXpert kartridzu, kas satur mérkim
specifiskus reagentus un veic RT-PCR un PCR procesus. Ta ka kartridZi ir autonomi, ir lidz minimumam samazinata
krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem. Pilnu sistemu aprakstu skatiet attiecigaja GeneXpert Dx sistémas operatora
rokasgramata vai GeneXpert Infinity sisteémas operatora rokasgramata.

Xpert Xpress Flu/RSV testa ir icklauti reagenti A gripas, B gripas un RSV virusa RNS noteik$anai un diferencé$anai tiesi no
NF iztriepes N iztriepes paraugiem, kas panemti pacientiem ar elpcelu infekcijas simptomiem. Kartridza ieklauta arT parauga
apstrades kontrole (Sample Processing Control — SPC) un zondes parbaudes kontrole (Probe Check Control — PCC). SPC
nodrosina pareiza amplifikacijas procesa kontroli un uzrauga inhibitoru klatbtitni PCR reakcija. PCC parbauda reagentu
rehidrataciju, PCR stobrina uzpildi kartridza, zondes veselumu un krasvielas stabilitati.

Xpert Xpress Flu/RSV testu var izmantot, lai noteiktu A gripu, B gripu un RSV, izvéIng Atlasit analizi (Select Assay) atlasot
Xpert Xpress Flu-RSV, lai noteiktu tikai A gripu un B gripu, izveln€ atlasot Xpert Xpress_Flu, vai lai noteiktu tikai

RSV, izvelng atlasot Xpert Xpress_RSV. Xpert Xpress Flu un Xpert Xpress RSV testiem ir agrina analizes partrauksanas
(Early Assay Termination — EAT) funkcija, kas nodrosina agrinu rezultatu pazinoSanu. EAT tiek aktivets, tiklidz ir sasniegts
ieprieks noteiktais pozitiva testa rezultata slieksnis pirms 40 pilnu PCR ciklu pabeigSanas. Ja A gripas vai B gripas virusu
titri ir pietiekami augsti, lai loti agrini sasniegtu cikla slieksni (Cts), veicot Xpert Xpress Flu testu, SPC amplifikacijas liknes
netiek att€lotas, ka arT netiek zinots par to rezultatiem. Ja RSV titri ir pietickami augsti, lai loti agrini sasniegtu cikla slieksni
(Cts), veicot Xpert Xpress RSV testu, SPC amplifikacijas liknes netiek att€lotas, ka arT netiek zinots par to rezultatiem.

Paraugi testéSanai (NF iztriepes vai N iztriepes) japanem, ieverojot iestades standarta procediiras, un tie jaievieto Xpert
nazofaringeala parauga panemsana komplekta virusiem vai Xpert nazala parauga panemsanas komplekta virusiem (virusu
transportésanas stobrini, kas satur 3 ml transportéSanas vides). P&c 1slaicigas maisiSanas, apgrieZot virusa transportéSanas
stobrinu piecas reizes, vide, kas satur virusu suspensiju, tiek parnesta uz vienreizlietojama Xpert Xpress Flu/RSV kartridza
parauga nodalijumu. Lietotajs start€ testu no sist€mas lietotaja interfeisa un ievieto kartridzu GeneXpert iekarta, kas

veic nukleinskabju sagatavosanu un reallaika, multipleksu RT-PCR, lai noteiktu virusa RNS. Saja platforma parauga
sagatavoSana, reversa transkripcija, amplifikacija un reallaika noteikSana ir pilniba automatiz&ta un integréta. Rezultati tiek
ieglti aptuveni p&c 30 minttem.

Rezultatus interpreteé GeneXpert programmatiira no izméritajiem fluorescentajiem signaliem un integrétajiem apréekinu
algoritmiem, un tie tiek paraditi loga Skatit rezultatus (View Results) tabulu un grafiku veida. Xpert Xpress Flu/RSV tests
sniedz A gripas, B gripas un RSV testa rezultatus. Tas zino ar1 par nederigu, kliidainu rezultatu vai rezultata iztrakumu.
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Piezime

Piezime

6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Xpress Flu/RSV komplekta ir ieklauts pietiekams reagentu skaits, lai varétu apstradat 10 paraugus vai kvalitates
kontroles paraugus. Komplekta ir ieklauts talak noraditais:

Xpert Xpress FIu/RSV kartridzi ar integrétiem reakciju stobriniem 10

e 1.lodite, 2. lodite un 3. lodite (liofilizétas) Pa 1 no katras viena
kartridza

e Lizes reagents (Guanidinium thiocyanate) 1,5 ml katra kartridza

e Saistisanas reagents 1,5 ml katra kartridza

e Eluésanas reagents 3,0 ml katra kartridza

Vienreizlietojamas 300 pL parnesSanas pipetes 1 maisin$ no 12 katra
komplekta

Kompaktdisks 1 komplekta

Analizes definicijas faili (ADF)

Noradijumi par ADF importéSanu GeneXpert Dx un Xpertise
programmataras

e LietoSanas pamaciba (pakas ieliktnis)

Dros$ibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS
(SUPPORT).

871 produkta lodités esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegitas
liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert Xpress Flu/RSV kartridzus 2-28 °C temperatira mark&juma noradito deriguma termina laiku.
Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testu.

Nelietojiet kartridzus, kuriem beidzies deriguma termins.

Neizmantojiet kartridzu, kam radusies noplide.

8 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosSinati

Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) vai lidzvertigs.
Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) vai lidzvertigs.
Tamponus un transporté$anas barotni var iegadaties arT atseviski:

e Neilona pliksnotais tampons (Copan P/N 502CS01, 503CS01) vai lidzvertigs
e Virusu transporté$anas barotne, 3 ml (Copan P/N 330C) vai lidzveértiga

e GeneXpert Dx sisteéma vai GeneXpert Infinity sistémas (kataloga numurs atskiras atkariba no konfiguracijas):
GeneXpert iekarta, dators, svitrkodu skeneris un operatora rokasgramata.

e GeneXpert Dx sistemai: GeneXpert Dx programmatiiras versija 4.7b vai jaunaka
o Sisttmai GeneXpert Infinity-80 un Infinity 48s: Xpertise 6.4b vai jaunaka.

e Printeris: ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, lai noorganiz&tu ieteikta printera
iegadi.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

9.1 Vispariga informacija

Tikai in vitro diagnostikai

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus.

Vadlinijas attieciba uz rikoSanos ar paraugiem sniedz ASV Slimibu kontroles un novéranas centri® un Klinisko un
laboratorijas standartu institiits.%’

Ja, pamatojoties uz pasreiz&jajiem sabiedribas veselibas regul&joso iestazu ieteiktajiem kliniskajiem un
epidemiologiskajiem skrininga krit€rijiem, pastav aizdomas par jaunu A gripas virusu, paraugi ir japanem, ievérojot
atbilstoSus infekcijas kontroles piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz jauniem virulentiem gripas virusiem, un tie
janosiita uz valsts vai vietgjam veselibas iestadém testéSanai. Sados gadijumos nevajadzétu veikt virusa izole$anu §inu
kultira, ja vien nav pieejama laboratorija, kuras biodrosiba ir augstaka par 3. limeni, kas var sanemt paraugus un veikt to
izolésanu kulttira.

Si testa veiktsp&jas raksturojums ir noteikts tikai ar to paraugu veidiem, kas aprakstiti sadala “Paredzéta lietogana”. Sis
analizes veiktspgja ar citiem paraugu tipiem vai paraugiem nav izverteta.

Ieveérojiet savas iestades dro§ibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Biologiskie paraugi, parne$anas ierices un izlietotie kartridzi ir uzskatami par tadiem, kas var parnest infekciozas vielas,
tade] uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. levérojiet iestades atkritumu aizvaksanas procediiras, lai pareizi
likvid&tu izlietotos kartridzus un neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski bistamu atkritumu
pasibas, kam nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas likvideé$anas procediiras. Ja valsts vai regionalajos
noteikumos nav skaidru norazu par pareizu likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie kartridZi ir jalikvidé saskana ar
PVO [Pasaules Veselibas organizacijas] medicinisko atkritumu apstrades un likvidésanas vadlinijam.

9.2 Paraugs

Lai veiktu paraugu panemsanas un darba procediiras, nepiecieSama Ipasa apmaciba un vadlinijas.

Paraugi japanem un jateste, pirms beidzies deriguma termin$ attiecigaja panemsanas komplekta ieklautajam virusu
transport€Sanas barotnes stobrinam.

Parauga transportésanas laika ieverojiet pareizus uzglabasanas nosacijumus, lai nodro§inatu paraugu veselumu (skatit
Sadala 11). Paraugu stabilitate nav izvertéta, ja paraugi tiek transportéti citos apstaklos, neka ieteikts.

Pareiza paraugu panemsana, uzglabasana un transportéSana ir butiski svariga pareizu rezultatu iegtiSanai.

9.3 Analize/reagents

Analize ir validéta, izmantojot Cepheid GeneXpert programmatiiras versiju 4.7b vai jaunaku versiju un Xpertise
programmatiiras versiju 6.4b vai jaunaku versiju. Cepheid validés nakotnes programmatiiras versijas izmantosanai ar
Xpert Xpress FIu/RSV testu.

Ja tests tiek veikts Xpert Xpress RSV testa rezZima, A gripas vai B gripas pozitivam paraugam ir redzams liknu
pieaugums un So analitu Ct v@rtibas, bet testa rezultati netiek attgloti (Attels 20).

Veicot testu Xpert Xpress RSV testa rezima, izteikti pozitivs A gripas vai B gripas paraugs var radit neveiksmigu SPC;
ja paraugs ir RSV negativs, tiks zinots par derigu rezultatu (RSV NEGATIVS (RSV NEGATIVE)), nevis rezultatu
NEDERIGS (INVALID).

Veiktspgju var ietekmét saldétu paraugu izmantoSana.

Neaizstajiet Xpert Xpress FIw/RSV testa reagentus ar citiem reagentiem.

Neatveriet Xpert Xpress FIlu/RSV kartridza vaku, iznemot, lai pievienotu paraugu.

Nelietojiet kartridzu, kas ir nomests p&c iznemsanas no komplekta vai sakratits pec kartridza vaka atvérSanas. Kratot vai
nometot kartridzu p&c vaka atverSanas, var tikt iegliti nepareizi vai nenoteikti rezultati.

Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai svitrkoda etiketes.
Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Katrs vienreizlietojamais Xpert Xpress Flu/RSV testa kartridzs tiek izmantots viena testa apstradei. Neizmantojiet
kartridzus atkartoti.

Vienreizlietojama pipete tick izmantota viena parauga parneSanai. Neizmantojiet vienreizlietojamas pipetes atkartoti.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Nelietojiet kartridzu, ja tas skiet mitrs vai ja vaka blivgjums Skiet bojats.
Ieteicams ievérot labas laboratorijas prakses, tostarp mainit cimdus starp dazadam reizém, kad rikojaties ar pacientu
paraugiem, lai noveérstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.

e [zmantojiet tirus laboratorijas halatus un cimdus. Ja darba zona vai iekarta tiek piesarnota ar paraugiem vai kontrolém,
rlipigi notiriet piesarnoto zonu ar saimniecibas hlora balinataja 1:10 atSkaidijumu un p&c tam — ar 70% denaturéto spirtu.
Pirms turpinat darbu, pilniba noslaukiet darba virsmas.

10 Kimiski apdraudéjumi?.®
e Signalvards: BRIDINAJUMS
e ANO GHS bistamibas apzimejumi

e Kaitigs, ja norij
o Kaitigs, ja nonak saskar€ ar adu
e Jzraisa acu iekaisumu.
e ANO GHS piesardzibas apziméjumi

o Novérsana

e P&c izmantosanas rokas kartigi nomazgat.
o Reakcija

Ja rodas adas iekaisums: liidziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar ideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktl&cas, ja tadas ir un to var
viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu.

Ja acu iekaisums nepariet, lidziet mediku palidzibu.

Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta passajiita.

11 Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana

Paraugus var panemt, ievérojot iestades standarta procediiras, un ievietot Xpert virusu transportésanas vidé vai Copan UTM
(universala transportéSanas vide, 3 ml stobrins ar transportéSanas vidi). Paraugi jatransporté 2—8 °C temperatiira.

Pirms analizes veikSanas ar GeneXpert paraugus var uzglabat istabas temperattra (15-30 °C) lidz 24 stundam un atdzeséta
veida (2-8 °C) lidz septinam dienam.

Pareiza paraugu panemsana, uzglabasana un transportésana ir buitiski svariga §1 testa veiktspgjai.

12 Procedura

12.1 Kartridza sagatavosSana

Svarigi Saciet testu 30 miniidu laika péc parauga pievienosanas kartridzam.

1. Izpemiet kartridzu no iepakojuma.
2. Sajauciet paraugu, piecas reizes apgriezot Xpert virusu transport€Sanas vidi vai Copan UTM stobrinu.

3. Atveriet kartridza vaku. Izmantojot tiru 300 pl parnesanas pipeti (ieklauta komplekta), parnesiet 300 pl (viens
iepildijums) parauga no transportéSanas vides stobrina uz parauga nodalfjumu, iepildot skidrumu kartridza lielaja atveré
(Attels 1).

4. Aizveriet kartridza vaku.
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Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 1. Xpert Xpress FIu/RSV kartridzs (skats no augsas)

12.2 Testa saksSana

Pirms sakat testu, parliecinieties, vai programmatiira ir importéts Xpert Xpress Flu/RSV analizes definicijas fails. Saja
Svarigi sadala ir uzskaititas testa izpildes pamata darbibas. Detalizétus noradijumus skatiet GeneXpert Dx sistemas operatora
rokasgramata vai GeneXpert Infinity sistemas operatora rokasgramata atkariba no izmantota modela.

Piezime Veicamas darbibas var atikirties, ja sistémas administrators ir mainijis sistémas noklusgjuma darbplismu.

1. Ieslédziet GeneXpert iekartas sistému:

+ Jaizmantojat GeneXpert Dx iekartu, vispirms ieslédziet GX Dx iekartu un p&c tam ieslédziet datoru. GeneXpert Dx
programmatiira tiks startéta automatiski vai Windows® darbvirsma veiciet dubultklikski uz GeneXpert Dx
programmatiiras saisnes ikonas.

vai

+ Jaizmantojat GeneXpert Infinity iekartu, iesleédziet So iekartu. GeneXpert programmatiira tiks start€ta automatiski
vai Windows® darbvirsma veiciet dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

2. Piesakieties GeneXpert iekartas sistémas programmatiira, izmantojot savu lietotajvardu un paroli.

3. GeneXpert sisteémas loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test) (GeneXpert Dx) vai noklikskiniet uz Pasuitijumi
(Orders) un Pasiitit testu (Order Test) (Infinity). Tiks atverts logs Izveidot testu (Create Test)

4. Skengjiet Pacienta ID (Patient ID) (neobligati). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai Pacienta ID
(Patient ID) ir ievadits pareizi. Lauks Pacienta ID (Patient ID) tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) kreisaja
pusé un ir saistits ar testa rezultatiem.

5. Skengjiet Parauga ID (Sample ID) vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID),

parliecinieties, vai Parauga ID (Sample ID) ir ievadits pareizi. Lauks Parauga ID (Sample ID) tiek paradits loga Skatit
rezultatus (View Results) kreisaja pus€ un ir saistits ar testa rezultatiem.

6. Noskengjiet svitrkodu uz Xpert Xpress FIu/RSV kartridza. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmatiira automatiski
aizpilda lodzinus $ados laukos: Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN) un Deriguma
termin$ (Expiration Date).

Piezime Ja svitrkods uz Xpert Xpress Flu/RSV KartridZa netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu.

7. Veiciet atbilstoSo atlasi izveIng AtlasTt analizi (Select Assay), ka att€lots Attels 2.
* A gripa, B gripa un RSV: atlasiet Xpert Xpress Flu-RSV;
+ tikai A gripa un B gripa: atlasiet Xpert Xpress_Flu;
+ tikai RSV: atlasiet Xpert Xpress_RSV.

P&c testa uzsaksanas tiek apkopoti tikai tie testa rezultati, kas atbilst $aja posma atlasitajai analizei. A gripas, B gripas un
RSV rezultati tiek apkopoti tikai tad, ja ir atlasits 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

Attéls 2. Logs lzveidot testu (Create Test), izvélne Atlasit analizi (Select Assay)

8. Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test) (GeneXpert Dx) vai Iesniegt (Submit) (Infinity). Paraditaja dialoglodzina
ievadiet paroli.

9. Sistema GeneXpert Infinity: novietojiet kartridzu uz konveijera lentes. Kartridzs tiks automatiski ievietots, tiks izpildits
tests un izlietotais kartridzs tiks ievietots atkritumu tvertneé.

vai

GeneXpert Dx iekarta:

a) Atveriet iekartas modula durtinas, uz kuram mirgo zala lampina, un ievietojiet kartridzu.

b) Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot. Kad tests ir pabeigts, lampina izsledzas.
c) Pirms atverat modula durtinas un iznemat kartridzu, uzgaidiet, kamer sist€ma atbrivo durtinu blok&taju.

d) Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstoSaja paraugu atkritumu tvertné saskana ar jlisu iestades standarta praksi.

13 Rezultatu skatiSana un drukasana

Saja sadala uzskaititas rezultatu skati$anas un drukasanas pamata darbibas. Detalizétakus noradfjumus par rezultatu
skatiSanu un drukasanu skatiet GeneXpert Dx sistémas operatora rokasgramatda vai GeneXpert Infinity sistémas operatora
rokasgramata atkariba no izmantotas iekartas.

» Lai skatitu rezultatus, noklikskiniet uz ikonas Skatit rezultatus (View Results)

« Pe&c testa pabeigSanas loga Skatit rezultatus (View Results) noklikskiniet uz pogas Parskats (Report), lai skatitu un/
vai generé€tu parskata PDF failu.

14 Kvalitates kontrole

Katra testa ietilpst parauga apstrades kontrole (Sample-Processing Control — SPC) un zondes parbaudes kontrole (Probe
Check Control — PCC).

e Parauga apstrades kontrole (SPC) — palidz nodroginat pareizu parauga apstradi. SPC ir Armored RNA® kontrole,
kas ieklauta katra kartridza, lai apstiprinatu pareizu parauga apstradi. SPC apstiprina, ka ir notikusi RNS atbrivosanas
no gripas un RSV virusiem, ja mikroorganisms atrodas parauga, ka arT apstiprina pareizu parauga apstradi. ST kontrole
uztver ari ar paraugu saistitu RT-PCR un PCR reakcijas inhibiciju. SPC jabiit pozitivai negativa parauga, un ta var
bt negativa vai pozitiva pozitiva parauga. SPC kontrole tiek izturéta, ja ta atbilst validétiem pienemsanas krit€rijiem.
Ja paraugs ir negativs attieciba uz gripas un RSV virusiem un SPC nav veiksmiga, zinotais rezultats ir NEDERIGS
(INVALID).

Analizes rezultats ir NEDERIGS (INVALID), ja tiek zinots par negativiem mérkiem un SPC neatbilst validetiem
pienemsanas kritérijiem. Tadgjadi, veicot testu Xpert Xpress RSV analizes rezima, izteikti pozitivs A gripas vai B gripas
paraugs var radit neveiksmigu SPC; ja paraugs ir RSV negativs, tiks zinots par derigu rezultatu (RSV NEGATIVS (RSV
NEGATIVE)), nevis rezultatu NEDERIGS (INVALID).

e Zondes parbaudes kontrole (PCC, QC1, QC2) — pirms PCR reakcijas uzsaksanas GeneXpert ickartas sist€ma izméra
fluorescences signalu no pirmas PCC (QC1 un QC2), kas veikta pirms reversas transkripcijas darbibas. QC1 parbauda
EZR lodites esamibu, bet QC2 parbauda TSR lodites esamibu. Otra PCC (A gripas 1. kanals, A gripas 2. kanals,
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B gripa, RSV un SPC) tiek veikta pec reversas transkripcijas darbibas un pirms PCR uzsaksanas. PCC uzrauga lodites
rehidrataciju, reakcijas stobrina uzpildiSanos, zondes veselumu un krasvielas stabilitati. PCC kontrole tiek izturéta, ja ta

atbilst validetiem pienemsanas krit€rijiem.

e Ar&jas kontroles — argjas kontroles var izmantot saskana ar vietgjo, valsts vai federdlo akreditacijas organizaciju

prasibam, ka piemérojams.

15 Rezultatu interpretacija

Xpert Xpress Flu/RSV testam ir divi kanali (A gripas 1. kanals un A gripas 2. kanals), kas paredz&ti vairakuma A gripas
celmu noteik3anai. Visiem A gripas celmiem, ko nosaka Xpert Xpress FIu/RSV tests, rezultats ir A gripa POZITIVA (Flu
A POSITIVE). Lai iekarta zinotu par testa rezultatu A gripa POZITIVA (Flu A POSITIVE), jabiit pozitivam vai nu Xpert
Xpress Flu/RSV testa A gripas 1. kanalam, vai A gripas 2. kanalam. Tabula 1 att€loti iesp&jamie A gripas testa rezultati.

Tabula 1. lespéjamie A gripas testa rezultati A gripas 1. kanalam un A gripas 2. kanalam

A gripas testa rezultats

A gripas 1. kanals

A gripas 2. kanals

(Flu A NEGATIVE)

A gripa POZITIVA POZ POZ/NEG
(Flu A POSITIVE) POZ/NEG POZ
A gripa NEGATIVA NEG NEG

Xpert Xpress FIu/RSV testa rezultatus automatiski interpreté GeneXpert iekartas sist€ma no izméritajiem fluorescentajiem
signaliem un integrétajiem aprékinu algoritmiem, un tie tiek skaidri paraditi loga Skatit rezultatus (View Results). Visi

iesp&jamie rezultati ir paraditi Tabula 2.
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Tabula 2. Visi iespéjamie Xpert Xpress FIu/RSV testa galigie rezultati

Rezultata teksts A gripas 1. | A gripas 2. B gripa RSV Paraugu
kanals 1 kanals 2 apstrades
kontrole
(SPC
A gripa POZITIVA, B gripa POZ POZ/NEG
NEGATIVA, RSV NEGATIVS
(Flu A POSITIVE; NEG NEG POZ/NEG
Flu B NEGATIVE; POZ/NEG POZ
RSV NEGATIVE)
A gripa POZITIVA, B gripa POz POZ/NEG
POZITIVA, RSV NEGATIVS
POSITIVE; RSV NEGATIVE)
A gripa POZITIVA, B gripa POz POZ/NEG
NEGATIVA, RSV POZITIVS
NEGATIVE; RSV POSITIVE)
A gripa POZITIVA, B gripa POz POZ/NEG
POZITIVA, RSV POZITIVS
POSITIVE; RSV POSITIVE)
A gripa NEGATIVA, B gripa
POZITIVA, RSV NEGATIVS
(Flu A NEGATIVE; Flu B NEG NEG POZ NEG POZ/NEG
POSITIVE; RSV NEGATIVE)
A gripa NEGATIVA, B gripa
NEGATIVA, RSV POZITIVS
(Flu A NEGATIVE; Flu B NEG NEG NEG POz POZ/NEG
NEGATIVE; RSV POSITIVE)
A gripa NEGATIVA, B gripa
POZITIVA, RSV POZITIVS
(Flu A NEGATIVE; Flu B NEG NEG POz POz POZ/NEG
POSITIVE; RSV POSITIVE)
A gripa NEGATIVA, B gripa
NEGATIVA, RSV NEGATIVS
(Flu A NEGATIVE; NEG NEG NEG NEG POz
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE)
NEDERIGS (INVALID) NEG NEG NEG NEG NEG
KLUDA (ERROR) NAV NAV NAV NAV NAV
REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
NAV REZULTATA NAV NAV NAV NAV NAV
(NO RESULT) REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Specifiskus piemérus, ka ar informaciju par Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu un Xpert Xpress RSV testa rezultatu
pazinojumu interpretaciju skatiet Tabula 3, Tabula 4 un Tabula 5, ka arT no Attels 3 lidz Attéls 20. Att€lotais testa rezultatu

formats atskiras atkariba no lietotaja izvéles veikt Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu vai Xpert Xpress RSV analizi.
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Tabula 3. Xpert Xpress FIu/RSV testa rezultati un interpretacija

Rezultats Interpretacija

A gripa Ir noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS, nav noteikta RSV
POZITIVA, mérka RNS.

B gripa

NEGATIVA, RSV
NEGATIVS (Flu
A POSITIVE; Flu
B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE)

Skatiet Attéls 3.

e A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
iestatijuma.

e SPC - NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo A gripas mérka amplifikacija var
konkurét ar So kontroli.

e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

A gripa Ir noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS, nav noteikta RSV

POZITIVA, mérka RNS. Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

sznﬁ?w\ rRsv |°® A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna

NEG ATTVé iestatijuma.

(Flu A e B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna

POSITIVE; FluB |  lestatijuma.

POSITIVE: RSV |® SPC — NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo A gripas un B gripas mérka
0os ; RS 9 JoAg 9 b

NEGATIVE)** amplifikacija var konkurét ar So kontroli.

Skatiet Attals 4 e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

A gripa Ir noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS, ir noteikta RSV

POZITIVA, mérka RNS. Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

B gripa

NEGATIVA, RSV
POZITIVS (Flu A
POSITIVE; Flu B
NEGATIVE; RSV
POSITIVE)**

Skatiet Attéls 5.

e A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
iestatfjuma.
RSV mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna iestatijuma.
SPC — NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo A gripas un RSV mérka
amplifikacija var konkurét ar $o kontroli.

e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

A gripa
POZITIVA,

B gripa
POZITIVA, RSV
POZITIVS (Flu A
POSITIVE; Flu B

Ir noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS, ir noteikta RSV mérka
RNS. Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

e A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
iestatijuma.
e B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna

POSITIVE; RSV lestatijuma.
POSITIVE)** RSV meérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna iestatijuma.

. _ SPC — NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo A gripas, B gripas un RSV
Skatiet Attéls 6. mérka amplifikacija var konkurét ar o kontroli.

e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS, nav noteikta RSV
NEGATIVA, mérka RNS.
sznﬁ?w\ rRsv |°® B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
NEGATIVS (Flu lestatjuma. o o o
A NEGATIVE; e SPC - NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo B gripas mérka amplifikacija var
Flu B POSITIVE; konkurét ar So kontroli.
RSV NEGATIVE) | ® Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

Skatiet Attéls 7.
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Rezultats Interpretacija

A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS, ir noteikta RSV
NEGATIVA, mérka RNS.

B gripa

NEGATIVA, RSV
POZITIVS (Flu A

RSV mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliek8na iestatfjuma.

SPC — NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo RSV mérka amplifikacija var
konkurét ar $o kontroli.

NEGATIVE; Flu _

B NEGATIVE; e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
RSV POSITIVE)

Skatiet Attéls 8.

A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS, ir noteikta RSV
NEGATIVA, mérka RNS. Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

B gri . o . N
PgZ"I#?VA RSV |°® B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
POZITIVS (Flu lestatijuma. o . o

A NEGATIVE; RSV mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna iestatfjuma.
Flu B SPC — NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo B gripas un RSV mérka
POSITIVE; RSV amplifikacija var konkurét ar $o kontroli.

POSITIVE)** e Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturati.
Skatiet Attéls 9.

A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS, nav noteikta
NEGATIVA, RSV mérka RNS.

B gripa . . . _

NEGATIVA, Nav noteikta A_grlpas, B gripas un RSV mérka RNS.

RSV NEGATIVS SPC - IZTURETS (PASS); SPC mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar

(Flu A galapunktu virs sliekSna iestatijuma.

NEGATIVE; Flu |® Zondes parbaude — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
B NEGATIVE;

RSV NEGATIVE)
Skatiet Attéls 10.

NEDERIGS
(INVALID)

Skatiet Attéls 11.

SPC neatbilst pienem3$anas kritérijiem. Mérka RNS klatbdtni vai neesamibu nevar
noteikt. Atkartojiet testu atbilstoSi instrukcijam Sadala 16.2.

KLODA
(ERROR)

Skatiet Attels 12.

A gripas, B gripas un/vai RSV mérka RNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

A gripa — NAV REZULTATA (NO RESULT)

B gripa — NAV REZULTATA (NO RESULT)

RSV — NAV REZULTATA (NO RESULT)

SPC — NAV REZULTATA (NO RESULT)

Zondes parbaude — KLUME (FAIL)*. Visi vai viens no zondes parbaudes
rezultatiem ir klamigi.

* Ja zondes parbaude ir izturéta, klddu izraisa maksimala spiediena robeza, kas
parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sistémas sastavdalas klime.

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-LV, Rev. H
2022. gada Decembris

13



Xpert® Xpress FIU/RSV

Rezultats Interpretacija
NAV ) A gripas, B gripas un/vai RSV mérka RNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
REZULTATA Atkartojiet testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2. NAV REZULTATA (NO RESULT)

(NO RESULT)
Skatiet Attéls 13.

norada, ka tika apkopots nepietiekams datu daudzums. Piemé&ram, operators apturéja
notiekoSu testu vai art radas energoapgades klime.

A gripa — NAV REZULTATA (NO RESULT)
B gripa — NAV REZULTATA (NO RESULT)
RSV — NAV REZULTATA (NO RESULT)
SPC — NAV REZULTATA (NO RESULT)
Zondes parbaude — NA (nav attiecinams)

** Ta ka koinfekcija ar diviem vai vairakiem virusiem (A gripa un B gripa) viena parauga ir reti sastopama, ieteicams

Piezime 2ot analizi atbilstos instrukcijam Sadala 16.2.
Tabula 4. Xpert Xpress Flu testa rezultati un interpretacija
Rezultats Interpretacija
A gripa Ir noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS.
POZITIVA, . _ s = . s
B gripa e A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekdna
NEGATIVA (Flu lestatijuma. o o ,
A POSITIVE; Flu | ® Parauga apstrades kontrole (SPC): NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo
B NEGATIVE) A gripas un B gripas mérka amplifikacija var konkurét ar So kontroli.
Skatiet Attals 14 e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
atiet Attéls 14.

A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS.
NEGATIVA, . _ s = . .
B gripa ° B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
POZITIVA (Flu A | l'estatjuma. o S
NEGATIVE; Flu |*® Parauga apstrades kontrole (SPC): NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo
B POSITIVE) B gripas mérka amplifikacija var konkurét ar o kontroli.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
Skatiet Attéls 15.
A gripa Ir noteikta A gripas mérka RNS, ir noteikta B gripas mérka RNS. Atkartojiet testu
POZITIVA, atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.
sznﬁ?w\ (Flu A e A gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna
POSITIVE; FluB | 'estatjuma. o o
POSITIVE) e B gripas mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna

) ) iestatijuma.
Skatiet Attéls 16. | ¢ Parauga apstrades kontrole (SPC): NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo
A gripas un B gripas mérka amplifikacija var konkurét ar So kontroli.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
A gripa Nav noteikta A gripas mérka RNS, nav noteikta B gripas mérka RNS.
gEg?iﬁ:NA’ Nav noteikta A gripas un B gripas mérka RNS.
NEGATIVA Parauga apstrades kontrole (SPC): IZTURETS (PASS); SPC mérka Ct atrodas
(Flu A derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekSna iestatijuma.
NEGATIVE; Flu |® Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
B NEGATIVE)
Skatiet Attéls 17.
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Rezultats

Interpretacija

KLODA
(ERROR)

A gripas un/vai B gripas mérka RNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet
testu atbilstoSi instrukcijam Sadala 16.2.

A gripa: NAV REZULTATA (NO RESULT)
B gripa: NAV REZULTATA (NO RESULT)
Parauga apstrades kontrole (SPC): NAV REZULTATA (NO RESULT)

Zondes parbaude: KLUME (FAIL)*. Visi vai viens no zondes parbaudes rezultatiem
ir Klamigi.

* Ja zondes parbaude ir izturéta, klddu izraisa maksimala spiediena robeza, kas
parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sistémas sastavdalas kltme.

NAV
REZULTATA
(NO RESULT)

A gripas un/vai B gripas mérka RNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet
testu atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2. NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka
tika apkopots nepietieckams datu daudzums. Pieméram, operators apturéja notiekoSu
testu vai arT radas energoapgades klime.

A gripa: NAV REZULTATA (NO RESULT)
B gripa: NAV REZULTATA (NO RESULT)

Parauga apstrades kontrole (SPC): NAV REZULTATA (NO RESULT)
Zondes parbaude: NA (nav attiecinams)

Piezime

Ta ka koinfekcija ar diviem vai vairakiem virusiem (A gripa un B gripa) viena parauga ir reti sastopama, ieteicams

atkartot analizi atbilstoSi instrukcijam Sadala 16.2.

Tabula 5. Xpert Xpress RSV testa rezultati un interpretacija

Skatiet Attéls 18.

Rezultats Interpretacija
RSV POZITIVS | Ir noteikta RSV mérka RNS.
(RSV POSITIVE)

RSV merka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs sliekdna iestatijuma.
Parauga apstrades kontrole (SPC): NA (nav attiecinams); SPC tiek ignoréta, jo
RSV mérka amplifikacija var konkurét ar So kontroli.

e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

RSV NEGATIVS

Nav noteikta RSV mérka RNS.

g\;zsg ATIVE) Nav noteikta RSV mérka RNS. i

Parauga apstrades kontrole (SPC): IZTURETS (PASS); SPC mérka Ct atrodas
Skatiet Attéls 19 derigaja diapazona ar galapunktu virs sliek$na iestatljuma.
un Attéls 20. e Zondes parbaude: IZTURETS (PASS); Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
KLUDA RSV mérka RNS klatbGtni vai neesamibu nevar noteikt. Atkartojiet testu atbilstosi
(ERROR) instrukcijam Sadala 16.2.

RSV: NAV REZULTATA (NO RESULT)
Parauga apstrades kontrole (SPC): NAV REZULTATA (NO RESULT)
Zondes parbaude: KLUME (FAIL)*. Visi vai viens no zondes parbaudes rezultatiem
ir kKlamigi.
* Ja zondes parbaude ir izturéta, klidu izraisa maksimala spiediena robeza, kas
parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sistémas sastavdalas klume.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

NNENNNN

Attels 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: A gripas pozitiva rezultata piemeérs

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

v
(/]

i [Z] F
v/
vi] sp
v/l @
vi[/]ac

Attels 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: A gripas un B gripas pozitiva rezultata piemérs
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

“||[For In Vitro Diagnostic Use Only.

RINRNNENIR
DNENNINN]

Attels 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: A gripas un RSV pozitiva rezultata piemérs

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

vi[/]F
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Attéls 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: A gripas, B gripas un RSV pozitiva rezultata piemérs
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

Attels 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: B gripas pozitiva rezultata piemeérs

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

/¥
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Attéls 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: RSV pozitiva rezultata piemérs
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

NNNNNNN

Attels 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: B gripas un RSV pozitiva rezultata piemérs

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

vi[/]F
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Attels 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: A gripas, B gripas un RSV negativa rezultata piemérs
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RINRNNRIN
DNENNNN

Attels 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Nederiga
rezultata piemeérs (SPC neatbilst pienemsanas kritérijiem)

Attéls 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Klidas piemérs

20 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-LV, Rev. H
2022. gada Decembris



Xpert® Xpress FIu/RSV

S HNO RESULT

Attéls 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Rezultata neesamibas piemérs

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[
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vi[/] ac
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Attéls 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: A gripas pozitiva rezultata piemérs

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-LV, Rev. H
2022. gada Decembris

21



Xpert® Xpress FIU/RSV

N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

Attels 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: B gripas pozitiva rezultata piemeérs

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Attels 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: A gripas un B gripas pozitiva rezultata piemeérs
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

EIRIRIRIEIE
INNNNNN

Attéls 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: A gripas un B gripas negativa rezultata piemérs

RSV POSITIVE

v/
Ivi [7]
w21 F
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vi[/] ac
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Attéels 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV pozitiva rezultata piemérs
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RSV NEGATIVE

In Vitro Diagnostic Use On

RRINISREN
DINENRNN

Attéls 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV negativa rezultata piemeérs

RSV NEGATIVE

vi[/]F
vi[/]F
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Attéels 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV negativa rezultata
piemérs (paraugs satur A gripas un B gripas mérkus)
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16 Atkartota testesana

16.1 lemesli analizes atkartoSanai

Ja tiek iegiits jebkurs no talak noraditajiem testa rezultatiem, atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem, kas sniegti Sadala
16.2.

e Ta ka koinfekcija ar diviem vai vairakiem virusiem (A gripa, B gripa un RSV) ir reti sastopama, ieteicams atkartot
parauga analizi, ja viena parauga tiek noteiktas nukleinskabes no diviem vai vairakiem analitiem. Atkartojiet testu
atbilstosi instrukcijam Sadala 16.2.

e Rezultats NEDERIGS (INVALID) norada, ka ir bijusi neveiksmiga SPC kontrole. Paraugs netika pareizi apstradats vai
ari tika inhib&ta PCR, vai arT paraugs netika pareizi panemts.

e Rezultatu KLUDA (ERROR) var izraisit (bet ne tikai) neveiksmiga PCC kontrole vai parsniegta maksimala spiediena
robezvertiba.

e NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietickams datu daudzums. Pieméram, operators
aptur€ja notiekosu testu vai arT radas energoapgades kltime.

16.2 Atkartotas testéSanas procedura

Lai veiktu atkartotu testu nenoteiktam rezultatam vai rezultatam, kas liecina par koinfekciju, izmantojiet jaunu kartridzu
(nelietojiet kartridzu atkartoti).

Izmantojiet 300 pl atlikusa parauga no originala transportéSanas vides stobrina.

1. Izpemiet no komplekta jaunu kartridzu.
2. Sajauciet paraugu, piecas reizes apgriezot Xpert iztriepes transporté$anas vides stobrinu.

3. Atveriet kartridza vaku. Izmantojiet tiru 300 pl parneSanas pipeti (ieklauta komplekta), lai parnestu 300 pl parauga uz
nodalfjumu, iepildot skidrumu kartridza lielaja atverg (Attels 1).

4. Aizveriet kartridZza vaku.

5. leverojiet procediiru, kas aprakstita Testa saksana.
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17 lerobezojumi

Xpert Xpress Flu/RSV testa veiktsp&ja tika apstiprinata, izmantojot procediiras, kas sniegtas tikai $aja pakas ieliktni. So
procediiru izmainas var mainit testa veiktspgju.

Xpert Xpress FIu/RSV testa rezultati ir jainterprete kopa ar arstam pieejamiem citiem laboratoriskajiem un kliniskajiem
datiem.

Kludainus testa rezultatus var radit nepareiza parauga panemsana, parauga panemsanas, apstrades un uzglabasanas
procediiru ieteikumu neievérosana, tehniska kltida, parauga sajauksana vai parak mazs ar testu noteikto mikroorganismu
skaits parauga. Lai izvairitos no kltidainiem rezultatiem, riipigi jaievero Saja ieliktnT noraditas instrukcijas.

Kludaini negativi rezultati var rasties, ja viruss ir zem analitiskas noteiksanas robezas.

Negativs rezultats neizslédz gripas virusa vai RSV virusa infekceiju, un to nedrikst izmantot ka vienigo pamatojumu
arstéSanas izvelei vai citiem l@mumiem par pacienta apripes taktiku.

Atbilstosi analitisko p&tTjumu rezultatiem paraugos, kas satur divus dazadus virusus, iesp&jama konkurgjosa inhibicija.
Ja Xpert Xpress Flu/RSV tests tiek izmantots rezima Tikai gripa (Flu Only) un parauga ir jaukta infekcija, vienam no
diviem infekciju izraisitajiem rezultats var biit NEGATIVS (NEGATIVE).

Xpert Xpress FIu/RSV testa rezultati jainterpreté kopa ar kliniskajiem datiem, epidemiologiskajiem datiem un citu
informaciju, kas pieejama pacienta arstéjosajam arstam.

Virusa nukleinskabe var saglabaties in vivo neatkarigi no virusa dzivotspgjas. Analita meérka(-u) atklaSana neliecina, ka
attiecigais(-ie) viruss(-i) ir infekciozs(-1) vai ir klinisko simptomu izraisitajs(-i).

Tests ir izvertets tikai izmantoSanai ar cilvéka paraugu materialu.

Ja viruss mut€ vai rodas citas sekvences izmainas mérka regiona, gripas virusu un/vai RVS var nebit iesp&jams noteikt
vai arT var samazinaties noteikSanas precizitate.

Pozitivas un negativas prognostiskas vértibas ir izteikti atkarigas no prevalences. Analizes veiktspgja tika noteikta
2015.-2016. gada gripas sezonas laika NF iztriepju paraugiem un 2016.-2017. gada gripas sezonas laika N iztriepju
paraugiem. Veiktsp&ja var mainities atkariba no dazadu virusu prevalences un testétas populacijas.

Sis ir kvalitativs tests un nenorada noteikta mikroorganisma kvantitativo vértibu.

Sis tests nav izvertéts pacientiem bez gripas vai RSV infekcijas simptomiem.

Sis tests nav izvértéts gripas vai RSV infekcijas arsté$anas uzraudzibai.

Sis tests nav izvertéts asins vai asins izstradajumu skriningam, lai noteiktu gripas vai RSV virusa klatbiitni.

Sis tests nevar izslégt slimibas, kuras izraisa citas bakterijas vai virusi.

Traucgjosu vielu ietekme ir novertéta tikai tam, kas noraditas mark&juma. Citu vielu, kas nav aprakstitas, traucgjumi var
izraisit klfidainus rezultatus.

Krusteniskas reakcijas ar citiem elpcelu mikroorganismiem, kas nav $eit aprakstiti, var izraisit klfidainus rezultatus.

S1 analize nav izvértéta pacientiem ar nomaktu imansistému.

Neprecizi pozitivi rezultati var rasties pacientam, kas nesen saskaries ar FluMist® vai citim dzivam novajinatam gripas
vakcmam.

Lai gan ir pieradits, ka 8is tests nosaka A/HIN1 (pirms 2009. gada pandémija), A/H7N9 (atklats Kina 2013. gada) un
A/H3N2v virusus, kas iegiiti kultliras no pozitiviem cilvéka elpcelu paraugiem, nav noteikts $is ierices veiktsp&jas
raksturojums ar kliniskajiem paraugiem, kas ir pozitivi attieciba pret A/HIN1 (pirms 2009. gada pandémija), A/H7N9
(atklats Kina 2013. gada) un A/H3N2v virusu.

Sis tests nav paredzéts A gripas apakstipu vai B gripas liniju diferencialdiagnostikai. Ja nepiecieSama specifisku gripas
apakstipu un celmu diferencialdiagnostika, nepiecie$ama papildu testé$ana, konsultgjoties ar valsts vai viet€jiem
sabiedribas veselibas iestadem.
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18 Paredzamas veértibas

Xpert Xpress Flu/RSV kliniskaja petijuma tika ieklauts kopuma 2051 NF iztriepes paraugs.

Tabula 6 atbilstosi vecuma grupam ir att€lots to NF iztriepju paraugu skaits un procentuala attieciba, kuros atklats kads no A
gripas, B gripas vai RVS virusiem vai vairaki virusi, veicot Xpert Xpress FIlu/RSV testu.

Tabula 6. Pozitivie A gripas, B gripas un RSV testi atbilstoSi vecuma
grupam, veicot Xpert Xpress FIu/RSV testu — NF iztriepju paraugial

A gripa B gripa RSV
% no Pozitivo Pozitivo Pozitivo Pozitivo Pozitivo Pozitivo
Pacientu kopéja rezultatu | rezultatu | rezultatu | rezultatu | rezultatu | rezultatu
Vecuma grupa skaits skaita skaits proporcija skaits proporcija skaits proporcija

<5 gadi 360 17,6% 25, 6,9% 18 5,0% 28 7,8%
6-21 gads 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%
22-59 gadi 729 35,5% 52 71% 26. 3,6% 15 2,1%
260 gadi 736 35,9% 32 4,3% 22 3,0% 26. 3,5%
Nav zinams 1 <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Kopa 2051 100% 127 6,2% 96 4.7% 76 3,7%

a Diviem subjektiem ar Xpert Xpress FIU/RSV testu noteica vairakas infekcijas, tapéc $aja tabula tie tiek uzskaititi vairak neka vienu
reizi: A gripa un RSV POZ [(1); A gripa POZ, testéjot ar salidzinajuma analizi], un A gripa un B gripa POZ [(1); A gripa POZ,
testéjot ar salidzinajuma analizi].

Xpert Xpress Flu/RSV kliniskaja pétijuma tika ieklauti kopuma 1598 N iztriepju paraugi, lai noteiktu A gripu un B gripu.

Atbilstosi vecuma grupam ir attélots to N iztriepju paraugu skaits un procentuala attieciba, kuros atklats kads no A gripas vai
B gripas virusiem vai abi virusi, veicot Xpert Xpress Flu/RSV testu Tabula 7.

Tabula 7. Pozitivie A gripas un B gripas testi atbilstoSi vecuma
grupam, veicot Xpert Xpress Flu/RSV testu — N paraugi ?

A gripa B gripa
Pozitivo Pozitivo Pozitivo Pozitivo
Vecuma Pacientu % no kopéja rezultatu rezultatu rezultatu rezultatu
grupa (gadi) skaits skaita skaits proporcija skaits proporcija

<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%
Kopa 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a Vienam subjektam ar Xpert Xpress FIu/RSV testu noteica vairakas infekcijas, tapéc Saja tabula tas tiek uzskaitits vairak neka
vienu reizi. Izmantojot salidzindjuma metodi, parauga rezultats bija A gripa POZ.

Xpert Xpress Flu/RSV kliniskaja p&tijuma tika ieklauti kopuma 1543 N iztriepju paraugi, lai noteiktu RSV.

Atbilstosi vecuma grupam ir att€lots to N iztriepju paraugu skaits un procentuala attieciba, kuros atklats RSV viruss, veicot
Xpert Xpress Flu/RSV testu Tabula 8.
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Tabula 8. Pozitivie RSV testi atbilstosi vecuma grupam,
veicot Xpert Xpress FIu/RSV testu — N iztriepju paraugi

RSV
Vecuma % no kopéja Pozitivo Pozitivo rezultatu
grupa (gadi) Pacientu skaits skaita rezultatu skaits proporcija
<5 587 38,0% 230 39,2%
6-21 254 16,5% 1. 4,3%
22-59 537 34,8% 19 3,5%
260 165 10,7% 21 12,7%
Kopa 1543 100% 281 18,2%

19 Veiktspejas raksturojums

19.1 Kliniska veiktspéja

Xpert Xpress Flu/RSV testa veiktsp&jas raksturojums tika izveértéts vienpadsmit ASV iestadés 2015.-2016. gada gripas
sezonas laika nazofaringealo (NF) iztriepju paraugiem un Cetrpadsmit ASV iestadés 2016.-2017. gada gripas sezonas laika
nazalo (N) iztriepju paraugiem.

Paraugi tika nemti:

e personam ar elpcelu infekcijas simptomiem, kuri bija sniegusi informéto piekriSanu NF iztriepes vai N iztriepes parauga
panemsanai;

e personam ar elpcelu infekcijas simptomiem, kuriem standarta apriipes ietvaros bija nepieciesama NF iztriepes parauga
panemsana, lai noteiktu gripu un/vai RSV. Lai veiktu testéSanu ar Xpert Xpress Flu/RSV testu un salidzindjuma analizi,
tika sagatavotas atlikuso standarta apripes paraugu alikvotas, un pacientu apripe tika turpinata saskana ar standarta
praksi.

Xpert Xpress FIu/RSV testa veiktspgja tika salidzinata ar FDA apstiprinatu molekularo salidzinajuma testu. Paraugiem,
kuriem nesakrita Xpert Xpress Flu/RSV testa un salidzinajuma testa rezultati, tika veikta divvirzienu sekvencé$ana, un §ie
dati noraditi tikai informativos noliikos.

19.2 Kopéjie rezultati — NF iztriepju paraugi

Kopuma ar Xpert Xpress Flu/RSV testu un salidzinajuma analizi tika testets 2051 NF iztriepju paraugs, lai noteiktu A gripu,
B gripu un RSV. 1139 no 2051 NF iztriepju parauga bija svaigi, prospektivi panemti paraugi, bet 912 bija secigi panemti,
sasaldgti paraugi.

Analizgjot svaigus, prospektivi panemtus NF iztriepju paraugus, Xpert Xpress Flu/RSV testa PPA un NPA salidzinajuma ar
salidzindjuma metodi bija attiecigi 94,6% un 99,4% A gripas noteikSanai; attiecigi 100% un 99,2% B gripas noteikSanai un
attiecigi 100% un 99,8% RSV noteiksanai (Tabula 9).

Analizgjot secigi panemtus, sasaldetus NF iztriepju paraugus, Xpert Xpress Flu/RSV testa PPA un NPA salidzinajuma ar
salidzindjuma metodi bija attiecigi 100% un 98,0% A gripas noteikSanai; attiecigi 100% un 99,0% B gripas noteiksanai un
attiecigi 97,9% un 98,7% RSV noteikSanai (Tabula 9).

Analizgjot kombingtu datu kopu, Xpert Xpress Flu/RSV testa PPA un NPA salidzinajuma ar salidzinajuma metodi bija
attiecigi 98,1% un 98,8% A gripas noteikSanai; attiecigi 100% un 99,1% B gripas noteiksanai un attiecigi 98,4% un 99,3%
RSV noteiksanai (Tabula 9).
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Tabula 9. Xpert Xpress FIu/RSV testa veiktspéja

Parauga
panemsanas | Méerkis n TP FN TN FP PPA (95% TI) NPA (95% TI)
veids

Agripa| 1139 35 22 1095 7° (82?‘;’_6;/;, 5) (989,%;/9",7)

Svaigs B gripa| 1139 42 0 1088 9° (911,22’10(;{()’,0) (989,?1’—290/90,6)
RSV | 1139 | 17 0 1120 | o0 (811,22:10(;’30) 99,81"/00 0(,%5;’4—

Agripa| 912 68 0 827 17° (9;‘32'10(;{;’0) (9@?,2%;,7)

sefTag??:szhts Bgripa| 912 | 36 0 | 867 | o (901,29'105@,0) (98??9;/5,5)

RSV | 912 46 19 854 1h (88%?;’/9"’6) (979,3_7;/;,3)

Agripa| 2051 103 22 1922 24 (93?2’_1;/5, 5) (989,255;/90,2)

Kombinéts | B gripa| 2051 78 0 1955 | 18l (951,\9,2’10;{;”0) (98?2’_190/9"’ 4)

RSV | 2051 63 19 1974 | 13% © ﬁifggﬂ (gggf’ggﬁ)

[

Rezultatu testéSana ar sekvencéSanu: 2 no 2 bija A gripas negativi.

o

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 3 no 7 bija A gripas pozitivi; 3 no 7 bija A gripas negativi; 1 no 7 bija nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 6 no 9 bija B gripas pozitivi; 2 no 9 bija B gripas negativi; 1 no 9 bija nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 0 no 2 bija RSV pozitivi; 1 no 2 bija RSV negativs; 1 no 2 bija nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 7 no 17 bija A gripas pozitivi; 7 no 17 bija A gripas negativi; 3 no 17 bija nepietiekams
parauga daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 7 no 9 bija B gripas pozitivi; 0 no 9 bija B gripas negativi; 2 no 9 nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 1 no 1 bija RSV negativs.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 3 no 11 bija RSV pozitivi; 2 no 11 bija RSV negativi; 6 no 11 bija nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 10 no 24 bija A gripas pozitivi; 10 no 24 bija A gripas negativi; 4 no 24 bija nepietiekams
parauga daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 13 no 18 bija B gripas pozitivi; 2 no 18 bija B gripas negativi; 3 no 18 bija nepietiekams
parauga daudzums sekvencésanai.

Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 3 no 13 bija RSV pozitivi; 3 no 13 bija RSV negativi; 7 no 13 bija nepietiekams parauga
daudzums sekvencésanai.

o

a

)

—

=]

=~

Papildus tika panemti un testéti 98 ieprieks izvéleti sasaldéti NF iztriepju paraugi. STs testé$anas rezultati tika analizéti
atseviski un bija sadi: Xpert Xpress Flu/RSV testa rezultats attieciba uz PPA un NPA A gripai bija attiecigi 100% un 97,8%;
attiecigi 100% un 96,6% B gripai un attiecigi 100% un 100% RSV virusam.

19.3 Kopéjie rezultati — N iztriepju paraugi

Kopuma ar Xpert Xpress Flu/RSV testu un salidzinajuma analizi tika testeti 1598 N iztriepju paraugi, lai noteiktu A gripu un
B gripu. Kopuma ar Xpert Xpress FIu/RSV testu un salidzinajuma analizi tika testéti 1543 N iztriepju paraugi, lai noteiktu
RSV.

Xpert Xpress Flu/RSV testa PPA un NPA salidzinajuma ar salidzinajuma metodi bija attiecigi 98,9% un 97,5% A gripas
noteikSanai; attiecigi 98,4% un 99,3% B gripas noteikSanai un attiecigi 98,2% un 99,1% RSV noteik$anai (Tabula 10).
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Tabula 10. Xpert Xpress FIu/RSV testa veiktspéja, analizéjot N iztriepju paraugus

_ PPA NPA
is? N TP FN ™ FP
Merkis (95% TI) | (95% TI)
A gripa 1598 186 2b 1375 35° 98,9% 97.5%
(96,2-99,7) | (96,6-98,2)
B gripa 1598 63 19 1523 1 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 Pieciem paraugiem bija pozitivs A gripas un B gripas rezultats, testéjot ar Xpert.

b Rezultatu testéSana ar sekvencé$anu: 1 no 2 A gripa NEG; 1 no 2 A gripa POZ.

¢ Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 17 no 35 A gripa NEG; 11 no 35 A gripa POZ; 7 no 35 nenoteikti.
d Rezultatu testéSana ar sekvencéSanu: 1 no 1 nenoteikts.

e Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 5 no 11 B gripa POZ; 6 no 11 nenoteikti.

f Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 3 no 5 RSV NEG; 1 no 5 nenoteikts; 1 no 5 neizpildits.

g Rezultatu testéSana ar sekvencésanu: 5 no 12 RSV NEG; 3 no 12 RSV POZ; 4 no 12 nenoteikti.

19.4 Nenoteiktu rezultatu raditajs

No visiem Xpert Xpress FIu/RSV testiem, kas tika veikti ar derigam NF iztriepem un N iztriepju paraugiem, 97,8%
(3594/3674) paraugiem analize bija veiksmiga jau pirmaja m&ginajuma. Par&jiem 80 paraugiem pirmaja méginajuma tika
iegiits nenoteikts rezultats (39 KLUDA (ERRORY), 32 NEDERIGS (INVALID) un 9 NAV REZULTATA (NO RESULT)).
Tests tika atkartots sesdesmit no 80 paraugiem ar nenoteiktu rezultatu, un 54 no tiem p&c atkartotas testéSanas tika iegfits
derigs rezultats; 20 paraugiem tests netika atkartots. Kopgjais veiksmigas analizes raditajs bija 99,3% (3649/3674). Kopgjais
nenoteiktu rezultatu raditajs bija 0,7% (25/3674) ar 95% TI 0,5-1,0%.

20 Analitiska veiktspéja

20.1 Analitiskais jutigums (noteikSanas robeza)

Lai noteiktu Xpert Xpress Flu/RSV testa analitisko noteikSanas robezu (limit of detection — LoD), tika veikti p&tijumi ar
divam reagentu partijam tris test€Sanas dienas. Verifikacijai tika izveléts augstakais LoD, kas konstatéts celmam un partijai.
Aprékinata LoD verifikacija tika veikta ar vienu reagentu s€riju vismaz tiTs testé$anas dienas. LoD tika noteikts, izmantojot
divus A gripas H3N2 celmus, divus A gripas 2009. gada HIN1 celmus, divus B gripas celmus, divus A tipa respiratori
sincitiala virusa (A tipa RSV) celmus un divus B tipa respiratori sincitiala virusa (B tipa RSV) celmus. Lai veiktu testéSanu,
virusi tika atSkaiditi negativa apvienota NF iztriep€ un negativa apvienota N iztriepes kliniskaja matrica. LoD ir definéta ka
zemaka koncentracija (audu kultliru inficgjosa deva, TCID50/ml) parauga, ko iesp&jams reproducgjami atskirt no negativiem
paraugiem ar 95% ticamibu, vai zemaka koncentracija, pie kuras 19 no 20 replikatiem ir pozitivi. Katrs celms tika testéts

20 replikatos katra virusa koncentracijai NF kliniskaja iztriep€ un N iztriepes matrica. LoD punktu vertibas katram test€jam
celmam NF iztriepe un N iztriepes kliniskajas matricas ir apkopotas Tabula 11, Tabula 12, Tabula 13, Tabula 14 un Tabula

15.
Tabula 11. Apstiprinatais LoD (TCIDso/ml): A gripa 2009. gada H1N1
Apstiprinats LoD Probit (TCID5o/ml)
Virusa celms
NF iztriepe N iztriepe
Influenza A/California/7/2009 0,020 0,018
Influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04
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Tabula 12. Apstiprinatais LoD (TCIDs¢/ml): Influenza A H3N2

Virusa celms

Apstiprinats LoD Probit (TCIDs¢/ml)

NF iztriepe N iztriepe
Influenza A/Perth/16/2009 0,013 0,006
Influenza A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tabula 13. Apstiprinatais LoD (TCID5¢/ml): B gripa

Virusa celms

Apstiprinats LoD Probit (TCIDs¢/ml)

NF iztriepe N iztriepe
Influenza B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Influenza B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tabula 14. Apstiprinats LoD (TCIDso/ml) A tipa respiratori sincitialais viruss

Virusa celms

Apstiprinats LoD Probit (TCIDs¢/ml)

NF iztriepe N iztriepe
RSV A/2/Australia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tabula 15. Apstiprinatais LoD (TCIDs¢/ml): B tipa respiratori sincitialais viruss

Virusa celms

Apstiprinats LoD Probit (TCIDgo/ml)

NF iztriepe N iztriepe
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analitiskais specifiskums (ekskluzivitate)

Xpert Xpress Flu/RSV testa analitiskais specifiskums tika izvertets, testgjot paneli ar 44 kultiram, kas sastavéja no
16 virusu, 26 bakteériju un diviem sé€nisSu celmiem, kas atbilda biezi sastopamiem elpcelu patogé€niem vai ar1 bija
mikroorganismi, ko vargtu konstatét rikles deguna dala. Visu baktgriju un séniSu celmu trs replikati tika test€ti koncentracija

> 1 x 106 CFU/ml, izngmums bija viens celms, kurs tika testéts koncentracija 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae).
Tika test&ti visu virusu tris replikati koncentracija > 1 x 10° TCIDsp/ml. Analitiskais specifiskums bija 100%. Rezultati ir

paraditi 16. tabula.

Tabula 16. Xpert Xpress FIu/RSV testa analitiskais specifiskums

Rezultats
Mikroorganisms Koncentracija
A gripa B gripa RSV
Nav Sablona kontroles N/A NEG NEG NEG
1. tipa adenoviruss 1,12E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
7. tipa adenoviruss 1,87E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Cilvéka koronaviruss OC43 2,85E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Cilvéka koronaviruss 229E 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
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Rezultats

Mikroorganisms Koncentracija
A gripa B gripa RSV
Citomegaloviruss 1,00E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Ehoviruss 3,31E+07 TCIDgp/ml NEG NEG NEG
Enteroviruss 3,55E+05 TCIDgp/ml NEG NEG NEG
Epsteina-Barra viruss 7,16E+07 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
HSV 8,90E+05 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Masalas 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Cilvéka metapneimoviruss 1,00E+05 TCID5p/ml NEG NEG NEG
Cacinu viruss 6,31E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
1. tipa cilvéka paragripas viruss 1,15E+06 TCID5p/ml NEG NEG NEG
2. tipa cilvéka paragripas viruss 6,31E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
3. tipa cilvéka paragripas viruss 3,55E+06 TCIDgp/ml NEG NEG NEG
1.a tipa rinoviruss 1,26E+05 TCIDso/mL NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mI 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/mI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/ml NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
tubeﬁg 7522‘;;‘9\2"?[’]""6 nta) 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus aureus 2,20E+06 CFU/m NEG NEG NEG

(veido A protelnu)

Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
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Rezultats
Mikroorganisms Koncentracija

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

20.3 Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Xpert Xpress FIu/RSV testa analitiska reagétsp€ja tika izverteta vairakiem celmiem: A gripai HIN1 (sezonala pirms

2009. gada), A gripai HIN1 (pandémija 2009. gada), A gripai H3N2 (sezonala), A putnu gripai (H5N1, HSN2, H6N2,
H7N2, H7TN3, H2N2, H7N9 un H9N2), B gripai (ietilpa celmi gan no Victoria, gan Yamagata Iinijas) un respiratori sincitiala
virusa A un B apak3grupam (A tipa RSV un B tipa RSV) koncentracijas, kas tuvas analitiskajai LoD. Saja p&tijuma ar Xpert
Xpress Flu/RSV testu tika testeti kopuma 53 celmi, kas sastavéja no 48 gripas virusu (35 A gripas un 13 B gripas) un 5 RSV
celmiem. Katram celmam tika test&ti tris replikati. Visu gripas un RSV celmu tris replikatiem tika iegiits pozitivs rezultats,
iznémums bija viens A gripas HIN1 celms (A/New Jersey/8/76), kuram pozitivs rezultats tika iegits 2 no 3 replikatiem

koncentracija 0,1 TCIDso/ml. Rezultati ir att€loti Tabula 17.

In silico analizés prognozéta krusteniska reaktivitate uzradija 100% sekvences homologiju papildu pHIN1 celmiem.

Tabula 17. Xpert Xpress FIu/RSV testa analitiska reagétspéja (ieklautiba)

_ Rezultats
Mérka
Viruss Celms koncentracija A gripa | B gripa RSV
Nav Sablona kontroles N/A NEG NEG NEG
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/Mal/302/54 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A/Denver/1/57 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A gripa

H1N1 (pirms A/New Jersey/8/76 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG

2009. gada) -
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/Solomon Islands/3/2006 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
A/Taiwan/42/06 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
Alswine/NY/02/2009 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG

A gripa H1N1

(pand. 2009. gads) A/Colorado/14/2012 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A gripa H3N2 A/Aichi/2/68 2,0 TCID5p/ml POz NEG NEG
(sezonala) A/HongKong/8/68 2,0 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
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_ Rezultats
Mérka
Viruss Celms koncentracija A gripa | B gripa RSV
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5g/ml POZ NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5o/ml POZ NEG NEG
A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5g/ml POZ NEG NEG
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCID5g/ml POZ NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
(H3N2)v
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCIDgg/ml POz NEG NEG
A/Texas/50/2012 2,0 TCID5g/ml POz NEG NEG
A/duck/ < 1pg/ul® POZ NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1)
A/chicken/ < 1pg/pl? POZ NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/pl? POZ NEG NEG
AlJapanese white < 1pg/pl® POZ NEG NEG
eye/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) < 1pg/pl? POZ NEG NEG
AJchicken/ < 1pg/pl® POZ NEG NEG
CA431/00 (HEN2)
A putnu gripa
A/duck/ < 1pg/p|a POz NEG NEG
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
Alchicken/ < 1pg/ul® POZ NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) N/AP POZ NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) N/AP POZ NEG NEG
Alchicken/Korea/38349- < 1pg/pl® POZ NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2)
A/Mallard/ < 1pg/pl? POZ NEG NEG
NY/6750/78 (H2N2)
B/Lee/40 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
B/Allen/45 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsg/ml NEG POz NEG
B gripa B/Panamald5/90° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Florida/07/2004¢ 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
B/Florida/02/06° 1,0 TCID5p/ml NEG POz NEG
B/Florida/04/06° 1,0 TCID5g/ml NEG POz NEG
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Mérka Rezultats

Viruss Celms koncentracija A gripa | B gripa RSV
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
RSV-A/NY 3,0 TCIDsg/ml NEG NEG POZ

(klmiski nezinams)
RSV A RSV-A/WI1/629-8-2/2007 3,0 TCIDso/ml NEG NEG POZ
RSV-A/W1/629-11-1/2008 3,0 TCIDsg/ml NEG NEG POZ
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCIDsg/ml NEG NEG POZ
RSVE RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDs/ml NEG NEG POZ

a Biodrosibas noteikumu dé| A putnu gripas virusam tika izmantota attirita virusa RNS maksliga fona matrica.

b Biodrosibas noteikumu dé| tika testéti inaktivéti A putnu gripas (H7N9) virusi bez virusu titriem, pirms tam tos 100 000 reizes
atSkaidot maksliga fona matrica.

¢ Zinama Victoria lnija.

d Zinama Yamagata Iinija.

20.4 Petijums ar traucéjosam vielam

Nekliniska pétijuma tika izvertets, ka rikles deguna dala esosas iesp&jami traucgjosas vielas varétu tiesa veida ietekmét Xpert
Xpress Flu/RSV testa veiktsp&ju. Iespgjami traucgjosas vielas, kas var atrasties rikles deguna dala, ir $adas (bet ne tikai):
asinis, deguna sekréti vai glotas, ka arT deguna un riklg lietotas zales, ko izmanto pietikuma, deguna sausuma, kairinajuma,
astmas vai alergijas simptomu mazinasanai, ka ari antibakteriali un pretvirusu lidzekli. Lai noteiktu ietekmi uz parauga
apstrades kontroles (SPC) veiktspgju, ar katru vielu tika testéti negativi paraugi (n = 8). Ar katru vielu tika testeti pozitivi
paraugi (n = 8), kas bija infic&ti ar seSiem gripas (Cetriem A gripas un diviem B gripas) un ¢etriem RSV (diviem A tipa

RSV un diviem B tipa RSV) celmiem, izmantojot 3x lielaku koncentraciju, neka katram celmam noteikta analitiska LoD.
Visi rezultati tika salidzinati ar pozitivu un negativu maksligu fona matricas kontroli. Maksliga fona matrica sastavéja no
2,5% (sv./tilp.) ciku mucina, 1% (tilp./tilp.) cilvéka pilnasinim 0,85% natrija hlorida (NaCl), kas formuléts ar fosfata joniem
buferéta fiziologiska skiduma (phosphate buffered saline — PBS) 1x ar 15% glicerinu, kas p&c tam attieciba 1:5 atSkaidits
vidé UTM. Tabula 18 noraditas analiz&tas vielas ar aktivajam sastavdalam un test€to koncentraciju. Neviena no $im vielam
Saja petfjuma testétaja koncentracija neietekméja analizes veiktspgju. [zmantojot Xpert Xpress Flu/RSV testu, visi pozitivie
un negativie replikati tika noteikti pareizi.

Tabula 18. lespéjami traucéjosas vielas Xpert Xpress FIu/RSV testa

Viela/grupa Apraksts/aktiva sastavdala Testéta koncentracija

Kontrole Maksliga fona matrica 100% (tilp./tilp.)

Beta adrenergiskais

bronhodilatators Albuterola sulfats

0,83 mg/ml (atbilst 1 devai diena)

Asinis Asinis (cilvéka) 2% (tilp./tilp.)

100% (tilp./tilp.)

BD™ universala virusu
transportéSanas sistéma

TransportéSanas vide

Remel M4® TransportéSanas vide 100% (tilp./tilp.)

100% (tilp./tilp.)

Remel M4RT® TransportéSanas vide
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Viela/grupa Apraksts/aktiva sastavdala Testéta koncentracija
Remel M5® TransportéSanas vide 100% (tilp./tilp.)
Remel M6® TransportéSanas vide 100% (tilp./tilp.)

Sidkajamas tabletes riklei,
anestezéjosie un pretsapju Benzokains, mentols 1,7 mg/ml
ltdzekli mutes dobumam

Attirits mucina proteins (vérSa

Mucins vai ciku zemzokla limfmezgli) 2,5% (sv-tilp.)
Antibiotisks ITdzeklis, Mupirocins 10 mg/ml
deguna ziede
Natrija hlorida deguna aerosols Natrija hlorTds (0,65%) 15% (tilp./tilp.)
Anefrin deguna aerosols Oksimetazolins, 0,05% 15% (tilp./tilp.)
PHNY deguna pilieni Fenilefrins, 0,5% 15% (tilp./tilp.)
Tamiflu pretvirusu lidzekli Zanamivirs 7,5 mg/mi
Antibakterials l1dzeklis, sisteémisks Tobramicins 4 ug/mi

Luffa opperculata, Galphimia
Zicam deguna gels glauca, Histaminum 15% (sv./tilp.)
hydrochloricum sulfur

Nazals kortikosteroids Flutikazona propionats 5 pg/ml

20.5 Piesarnojuma parneses pétijums

Tika veikts petijums, lai pieraditu, ka vienreizlietojamie, autonomie GeneXpert kartridzi novers piesarnojuma parnesi uz
negativiem paraugiem, ja pirms tiem GeneXpert moduli ir analizg&ti izteikti pozitivi paraugi. P&tljuma ietvaros viena un
taja pasa GeneXpert moduli tika apstradats izteikti pozitivs A gripas paraugs (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDso/ml) vai
izteikti pozitivs A tipa RSV paraugs (A/Long/MD/26, 1x10* TCIDs¢/ml), kas iestradats maksligaja fona matricg, un talit
péc tam — negativs paraugs. ST testéSanas shéma tika atkartota 20 reizes ar diviem GeneXpert moduliem, kopuma veicot
82 sken&sanas un iegiistot 40 pozitivus un 42 negativus paraugus katram virusa tipam. Visiem 40 pozitivajiem paraugiem
tika pazinots pareizs rezultats: A gripa POZITIVA (Flu A POSITIVE); B gripa NEGATIVA (Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIVS (RSV NEGATIVE) vai A gripa NEGATIVA (Flu A NEGATIVE); B gripa NEGATIVA (Flu B
NEGATIVE); RSV POZITIVS (RSV POSITIVE). Visiem 42 negativajiem paraugiem tika pazinots pareizs rezultats:
A gripa NEGATIVA (Flu A NEGATIVE); B gripa NEGATIVA (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIVS (RSV
NEGATIVE).

20.6 Konkuréjosas mijiedarbibas pétijums

Tika novertéta analizes konkurgjosa mijiedarbiba, ko izraisa divu mérku esamiba Xpert Xpress FIu/RSV testa, maksliga fona
matrica test€jot atseviskus gripas un RSV celmus koncentracija, kas tuva LoD, un parauga vienlaicigi atrodoties citam gripas
vai RSV celmam lielaka koncentracija. Katra celma LoD koncentracija bija diapazona no 0,45 TCIDso/ml lidz 1,6 TCIDs¢y/
ml, un konkur&joSo celmu koncentracija bija diapazona no 10! TCIDs¢/ml Iidz 104 TCIDs¢/ml. Analitiska konkurgjosa
mijiedarbiba tika noverteta, izmantojot vienu (1) sezonalas A gripas H3 celmu (H3/Victoria/361/2011), vienu (1) B gripas
celmu (B/Mass/2/2012), vienu (1) A tipa RSV celmu (RSV-A/2/Australia/61) un vienu (1) B tipa RSV celmu (RSV-B/
Wash/18537/62). Katra mérka celma un katra konkurgjosa celma kombinacija tika testéta ar 20 replikatiem. Normals
binomialais sadalijums ar 20 replikatu paraugiem koncentracija, kas tuva LoD, ir diapazona no 17 1idz 20 pozitiviem
rezultatiem, pamatojoties uz binomialo sadalfjumu ar N=20, p=.95 (X~Bin(20;0,95)). Tadgjadi paredzams, ka biis reti
sastopamas 20 paraugu kopas ar 16 vai mazak pozitiviem rezultatiem un tas liecinas par konkurgjosu inhibiciju konkurgjosa
analita augstas koncentracijas dgl.

Testgjot celmu Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 0,8 TCIDso/ml, netika konstatéta konkur&josa inhibgjosa iedarbiba, ja
parauga atradas Flu B/Mass/2/2012 koncentracija 1x103 TCIDso/ml, RSV-A/2/Australia/6 koncentracija 1x103 TCIDso/ml
vai RSV-B/Wash/18537/62 koncentracija 1x10* TCIDs¢/ml.
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Testgjot celmu Flu B/Mass/2/2012 koncentracija 0,45 TCIDsg/ml, tika konstatéta konkurgjosa inhib&josa iedarbiba,

ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 1x103 TCIDso/ml. Konkurgjosa inhibgjosa iedarbiba netika
konstatgta, ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 1x102 TCIDso/ml, RSV-A/2/Australia/6 koncentracija
1x103 TCIDso/ml vai RSV-B/Wash/18537/62 koncentracija 1x103 TCIDso/ml.

Testgjot celmu RSV-A/2/Australia/6 koncentracija 1,1 TCIDs¢/ml, tika konstateta konkurgjosa inhib&josa iedarbiba,

ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 1x103 TCIDso/ml. Konkurgjosa inhibgjosa iedarbiba netika
konstatgta, ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 1x102 TCIDs¢/ml vai Flu B/Mass/2/2012 koncentracija
1x103 TCIDsp/ml.

Testgjot celmu RSV-B/Wash/18537/62 koncentracija 0,9 TCIDso/ml, tika konstateta konkurgjosa inhibg&josa iedarbiba,

ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 1x102 TCIDso/ml vai Flu B/Mass/2/2012 koncentracija 1x103
TCIDsg/ml. Konkurgjosa inhibgjosa iedarbiba netika konstateta, ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011 koncentracija 10
TCIDso/ml vai Flu B/Mass/2/2012 koncentracija 1x102 TCIDso/ml. Palielinot celma RSV-B/Wash/18537/62 koncentraciju
lidz 1,6 TCIDso/ml, netika konstateta konkurgjosa inhibg&josa iedarbiba, ja parauga atradas Flu A/Victoria/361/2011
koncentracija 1x102 TCIDs¢/ml vai Flu B/Mass/2/2012 koncentracija 1x103 TCIDs¢/ml.

Saja pétijuma tika konstatéta konkurgjosa inhibgjosa iedarbiba uz mérkiem (A gripa, B gripa un RSV), ja Xpert Xpress
FIu/RSV testa parauga atradas divi merki. Konkurgjosa inhib&josa iedarbiba uz Xpert Xpress FIu/RSV testa mérkiem ir
aprakstita ST pakas ieliktna sadala ,,lerobezojumi”.

21 Reproducéejamiba

Reproducgjamiba tika noteikta daudzcentru, akla p&tijuma, kura tika izmatots 7 komponentu paraugu panelis. TesteSana tika
veikta tris vietas (viena ieksgja, divas argjas), izmantojot GeneXpert Dx sisteému, Infinity-48 sistému un Infinity-80 sistemu.
Testesana tika veikta 6 (ne obligati secigas) dienas ar tris Xpert Xpress FIu/RSV kartridzu s€rijam, un katrai s€rijai tika
veltitas divas testéSanas dienas. Katra test€Sanas vieta stradaja divi operatori: viens pieredzg&jis un otrs — nepieredzgjis, kuri
test€ja katru paneli duplikata divas reizes katru dienu. Rezultati ir apkopoti Tabula 19.

Tabula 19. Reproducéjamibas rezultatu kopsavilkums

1. testéSanas vieta/Infinity-80 2. testésanas vieta/DX 3. testésanas vieta/Infinity-48 Kopéja
atbilstiba (%)
Parauga ID atkariba no
1. oper. 2. oper. Centrs 1. oper. 2. oper. Centrs 1. oper. 2. oper. Centrs a
parauga
Negativs 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (144/144)
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
A gripa- 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
vaji poz. (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44147) (23/23) (21/23) (44/46) (131/140)°
A gripa- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
vidéji poz. (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) b
(142/142)
B gripa- 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% 95,1% (137/144)
vaji poz. (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
B gripa- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
vid&ji poz. (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/142)°
RSV-vaji poz. 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-vidéji poz. 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24) (23/23) (47147) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (14211 42)b

a Atbilstiba aprékinata, balstoties uz paredzamo rezultatu: negativs negativiem (mérka pozitivs rezultats: 0%), pozitivs vaji

pozitivajiem (mérka pozitivs rezultats: 95%) un vidéji pozitivajiem (mérka pozitivs rezultats: 100%) paraugiem.
b Vienpadsmit paraugiem 2x tika ieglts nenoteikts rezultats [A gripa vaji poz. (4); A gripa vidéji poz. (2); B gripa vidéji poz. (2); RSV
vaji poz. (1); RSV vidéji poz. (2)].

Xpert Xpress Flu/RSV testa reproducgjamiba tika izvertéta arT attieciba pret katra noteikta mérka fluorescences signalu, kas
izteikts Ct vertibas. Katra panela komponenta vidgja vértiba, standarta novirze (SD) un variacijas koeficients (CV) starp
testéSanas vietam, starp dienam, starp s€rijam un starp operatoriem ir attélots Tabula 20.
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Tabula 20. Reproducéjamibas datu kopsavilkums

. - . Starp Analizes =
Analizes . Starp vietam | Starp partijam | Starp dienam operatoriem ietvaros Kopa
= Vidéjais
Paraugs kanals N2 Ct
(analits) cv cv cv cv Ccv Ccv
SD %) SD (%) SD %) SD (%) SD (%) SD (%)
Negativs Paraugu 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
apstrades
kontrole
(SPC
A gripa- A gripas 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
vaji poz. 1. kan.
A gripa- A gripas 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
vidéji poz. 1. kan.
B gripa- B gripa 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 41 1,5 4,3
vaji poz.
B gripa- B gripa 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
vidéji poz.
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
vaji poz.
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
vidéji poz.

a Rezultati ar Ct vertibam, kas nav nulle, no 144.
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23 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eiropas galvenais birojs

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

24 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Kludu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemerojams, datora apkopes etiketes numurs

ASV

Talrunis: + 1 888 838 3222
E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Francija

Talrunis: + 33 563 825 319
E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietng: www.cepheid.com/en_US/
support/contact-us.
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25 Simbolu tabula

Simbols Nozime
Kataloga numurs
REF d
In vitro diagnostikas mediciniska ierice
IVD 9
® Nelietot atkartoti
Partijas kods
LOT )

Skatit lietoSanas pamacibu

RaZotajs

Razot3ja valsts

p
&)
X

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Kontrole

s

Deriguma termins

C

m

CE zime — Eiropas atbilstiba

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EC |REP P bas op
Pilnvarotais parstavis Sveicé
CH |REP P
s Temperatiras ierobeZojums
/]

Biologiskie riski

Bridinajums

& | ©

Importétajs
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: no 301-6580 red. G uz red. H

Merkis: LietoSanas pamacibas atjaunindjumi

Sadala

Izmainu apraksts

Pazinojumi par
pre€u ZImém,
patentiem un
autortiesibam

Atjauninati atbilstoSi paSreizé&jiem juridiskajiem standartiem.

8. Atjauninajumi sadala “NepiecieSamie materiali, kas nav nodroSinati”.
9.2. Bridinajumu atjauninajumi sadala “Paraugs”.
25. Pievienots CH REP simbols, definicija un adrese.
Pievienots importétaja simbols, definicija un adrese.
26. Pievienota sadala un tabula “Parstradato izdevumu vésture”.

Visa dokumenta

LietoSanas pamacibas formatéjuma un dizaina atjauninajumi.
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