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Do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Przeznaczenie

Cepheid Xpert® Xpress Flu/RSV, wykonywany na aparatach GeneXpert®, to zautomatyzowany test oparty na reakcji
odwrotne;j transkrypcji w potaczeniu z multipleksows reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR)
przeznaczony do jakosciowego wykrywania i réznicowania wirusowego RNA wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) in vitro. Test Xpert Xpress Flu/RSV wykorzystuje probki wymazoéw z nosowe;j
czesei gardtowej (NP) i wymazow z nosa (NS) pobrane od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
zakazenia drog oddechowych. Test Xpert Xpress Flu/RSV jest przeznaczony jako wsparcie w rozpoznaniu zakazenia
wirusem grypy lub zakazenia syncytialnym wirusem oddechowym po uwzglgdnieniu klinicznych i epidemiologicznych
czynnikow ryzyka.

Wynik ujemny nie oznacza braku obecnosci zakazenia wirusem grypy lub wirusem RSV i nie powinien stanowi¢ jedynej
podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem.

Charakterystyke testu dla wirusa grypy typu A okreslono podczas sezonu grypy 2015-2016 dla prébek wymazéw NP oraz
podczas sezonu grypy 20162017 dla probek NS. Charakterystyka testu moze si¢ zmieni¢ w wypadku wystapienia innych,
nowych wiruséw grypy typu A.

W wypadku podejrzewania zakazenia nowym wirusem grypy typu A, w oparciu o biezace kliniczne i epidemiologiczne
kryteria przesiewowe zalecane przez organy zdrowia publicznego, probki nalezy pobra¢ z zachowaniem odpowiednich
epidemiologicznych $rodkow ostrozno$ci pod wzgledem nowych wirusow grypy, a nastepnie wysta¢ do krajowego lub
lokalnego oddzialu organu zdrowia publicznego w celu wykonania badan. W takich wypadkach nie nalezy rozpoczynac
hodowli wiruséw, chyba ze dysponuje si¢ osrodkiem klasy BSL 3+, do ktérego mozna przesta¢ probki i rozpocza¢ hodowle.

4 Podsumowanie i objasnienie

Grypa jest zarazliwym wirusowym zakazeniem drog oddechowych. Wirus grypy jest przenoszony gtéwnie droga
kropelkowa (tj. podczas kaszlu lub kichania); najwigcej zakazen nastepuje zwykle w miesigcach zimowych. Do objawow
naleza najczeSciej goraczka, dreszcze, bol glowy, zle samopoczucie, kaszel i niedrozno$¢ zatok. Moga rowniez wystapic¢
objawy ze strony uktadu pokarmowego (tj. nudnosci, wymioty lub biegunka), gléwnie u dzieci, jednak sg one mniej czeste.
Objawy najczesciej wystepuja w ciggu dwoch dni od kontaktu z zakazong osobg. Moze si¢ rozwina¢ zapalenie ptuc,
bedace powiklaniem zwigzanym z zakazeniem wirusem grypy oraz powodujace zwickszong chorobowos$¢ i $§miertelnosé w
populacjach pediatrycznych, os6b w podesztym wieku i 0s6b z obnizong odpornoscig.!-2

Wirusy grypy sa podzielone na typy A, B i C, przy czym dwa pierwsze sa przyczyna wigkszosci zakazen u ludzi. Wirus
grypy typu A jest najczgstszym wirusem grypy wystepujacym u ludzi i jest gtdéwnie odpowiedzialny za epidemie grypy
sezonowej, a takze potencjalnie za pandemie. Wirusy grypy typu A moga rowniez zaraza¢ zwierzgta takie jak ptaki, $winie
i konie. Zakazenia wirusem grypy typu B najczgsciej ograniczaja si¢ do ludzi i rzadko powoduja epidemie. Wirusy grypy
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typu A dziela si¢ na podtypy na podstawie dwoch biatek powierzchniowych: hemaglutyniny (H) i neuraminidazy (N). Grypa
sezonowa jest zazwyczaj powodowana wirusami podtypu H1, H2 i H3 oraz N1 i N2. Oprocz grypy sezonowej, w Stanach
Zjednoczonych na poczatku 2009 roku zidentyfikowano u ludzi nowy szczep HIN1.3

Wirus syncytialny nabtonka oddechowego (RSV), nalezacy do rodziny Pneumoviridae (dawniej Paramyxoviridae),
sktadajacy si¢ z dwoch szczepdw (podgrupy A i B), rowniez wywotuje chorobe zakazna, ktora dotyka gldwnie niemowleta,
osoby w podesztym wieku i innych dorostych, ktorzy w pewien sposob majg obnizong odporno$¢.? Wirus ten moze
pozostawaé zakazny przez wiele godzin na blatach i zabawkach i moze powodowa¢ zardwno infekcje goérnych drog
oddechowych, takie jak przezigbienie, jak i infekcje dolnych drog oddechowych objawiajace si¢ zapaleniem oskrzelikow

i zapaleniem ptuc.* Przed osiagnigciem dwoch lat wigkszo$¢ dzieci przebywa juz zakazenie wirusem RSV. Poniewaz po
takim zakazeniu rozwija si¢ tylko staba odpornos$¢, zaréwno dzieci, jak i doro$li mogg ulec ponownemu zakazeniu.3 Objawy
pojawiaja si¢ od czterech do szesciu dni po zakazeniu, sg na 0gdt samoograniczajace i trwajg od okoto jednego do dwoch
tygodni. U os6b dorostych zakazenie trwa okoto 5 dni i ma objawy charakterystyczne dla przezigbienia, takie jak katar,
zmeczenie, bol glowy i goraczka. Sezon zakazen wirusem RSV czgéciowo pokrywa si¢ z sezonem grypy — liczba zakazen
zaczyna wzrasta¢ w okresie jesiennym i utrzymuje sie do wczesnej wiosny.3:4

Programy aktywnego nadzoru w potaczeniu z epidemiologicznymi srodkami ostroznosci sa waznymi elementami
zapobiegania przenoszeniu wirusow grypy i RSV. Wykorzystanie testow zapewniajacych szybkie wyniki, ktore pozwalaja
na identyfikowanie pacjentow zakazonych tymi sezonowymi wirusami, jest rowniez waznym czynnikiem umozliwiajacym
skuteczng kontrolg, odpowiedni wybor leczenia i zapobieganie epidemiom.

5 Zasada procedury

Xpert Xpress FIu/RSV to zautomatyzowany test do diagnostyki in vitro przeznaczony do jakosciowego wykrywania RNA
wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV. Test jest wykonywany na aparatach Cepheid GeneXpert.

Aparaty GeneXpert automatyzuja i integruja ekstrakcje probki, oczyszczanie i amplifikacje kwasow nukleinowych oraz
wykrywanie sekwencji docelowych w preparatach klinicznych za pomoca reakcji odwrotnej transkrypcji (konwersji
matryc RNA w DNA) i nastgpczej real-time PCR. Startery i sondy wykorzystywane w tescie Xpert Xpress Flu/RSV

sa przeznaczone do amplifikacji i wykrywania unikatowych sekwencji w genach kodujacych nastepujace biatka:

biatko macierzy wirusa grypy typu A (M), zasadowe biatko polimerazowe wirusa grypy typu A (PB2), kwasne biatko
polimerazowe wirusa grypy typu A (PA), bialko macierzy wirusa grypy typu B (M), niestrukturalne biatko wirusa grypy
typu B (NS) oraz nukleokapsyd wirusow RSV A i B.

Systemy GeneXpert sktadaja si¢ z aparatu, komputera osobistego oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania
umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Kazdy test wymaga zastosowania jednorazowego kartridza
GeneXpert, ktory zawiera odczynniki swoiste dla sekwencji docelowej. Wewnatrz kartridza odbywaja si¢ reakcje RT-PCR i
PCR. Poniewaz kartridze s3 samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego probek jest zminimalizowane. Petlny
opis systemow mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obshugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Infinity.

Test Xpert Xpress Flu/RSV zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie i rozréznianie RNA wirusa grypy typu A,
wirusa grypy typu B i wirusa RSV bezposrednio w probkach NP i probkach NS pobranych od pacjentéw z objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drog oddechowych. Kartridz zawiera rowniez kontrole przetwarzania probki
(Sample Processing Control, SPC) oraz kontrolg sondy (Probe Check Control, PCC). Kontrola SPC stuzy do kontrolowania
prawidlowosci procesu amplifikacji oraz do monitorowania obecnosci substancji hamujacych reakcje PCR. Kontrola PCC
weryfikuje stopien nawodnienia odczynnikdw, napetnienie probéwki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilnos¢
barwnika.

Test Xpert Xpress Flu/RSV umozliwia wykrycie wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV poprzez wybranie
opcji Xpert Xpress Flu-RSV w menu Wyboér testu (Select Assay); tylko wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B poprzez
wybranie opcji Xpert Xpress_Flu; lub tylko wirusa RSV poprzez wybranie opcji Xpert Xpress RSV. Testy Xpert Xpress
Flu i Xpert Xpress RSV zostaly wyposazone w funkcj¢ wczesniejszego zakonczenia badania (Early Assay Termination,
EAT), ktora umozliwia wczesne raportowanie wynikoéw. Funkcja EAT jest aktywowana po osiagnigciu wstepnie ustalonego
progu dla wyniku dodatniego badania przed zakonczeniem petnych 40 cykli reakcji PCR. Jesli miana wirusa grypy typu A
lub wirusa grypy typu B sa wystarczajaco wysokie, aby cykle progowe (Ct) w tescie Xpert Xpress Flu zostaty osiagnigte
bardzo wczesnie, wowczas krzywe amplifikacji dla SPC nie beda widoczne, a ich wyniki nie beda raportowane. Jesli miana
wirusa RSV sa wystarczajaco wysokie, aby cykle progowe (Ct) w tescie Xpert Xpress RSV zostaty osiggnicte bardzo
wezesnie, wowczas krzywe amplifikacji dla SPC nie beda widoczne, a ich wyniki nie bgda raportowane.

Probki do badania (probki NP lub NS) nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obowiazujacymi w
placowce i umieszczaé w zestawach Xpert do pobierania probek z nosowej czesci gardta przeznaczonych do badania
zakazen wirusowych lub w zestawach Xpert do pobierania probek z nosa przeznaczonych do badania zakazen wirusowych
(probowkach do transportu materiatu do badan wirusologicznych zawierajacych 3 ml podtoza transportowego). Po krotkim
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mieszaniu, polegajacym na pigciokrotnym odwroceniu probéwki do transportu materiatu do badan wirusologicznych,
podloze zawierajace zawiesing wirusa jest przenoszone do komory na probke jednorazowego kartridza testu Xpert Xpress
FIu/RSV. Uzytkownik rozpoczyna badanie za posrednictwem interfejsu uzytkownika systemu i umieszcza kartridz w
aparacie GeneXpert, ktory prowadzi izolacj¢ kwasoéw nukleinowych i przeprowadza multipleksowa reakcje RT-PCR

W czasie rzeczywistym w celu wykrycia wirusowego RNA. Na tej platformie przygotowanie probki, reakcja odwrotne;j
transkrypcji, amplifikacja i wykrywanie w czasie rzeczywistym sg w pelni zautomatyzowane i catkowicie zintegrowane.
Wyniki badania mozna uzyska¢ w okoto 30 minut.

Wyniki sg interpretowane przez oprogramowanie GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i dzigki
wbudowanym algorytmom obliczeniowym, a nastgpnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) w
formatach tabelarycznym i graficznym. Test Xpert Xpress Flu/RSV dostarcza wyniki badan w kierunku wirusa grypy typu
A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV. Zglasza réwniez wyniki niewazne i btgdne lub brak wynikdw.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert Xpress FIu/RSV zawiera odczynniki w ilosci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jako$ci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Xpress FIu/RSV ze zintegrowanymi komorami 10

reakcyjnymi

e Kulki typu 1, kulki typu 2 i kulki typu 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz

e Odczynnik do lizy (tiocyjanian guanidyny) 1,5 ml na kartridz

e Odczynnik wigzgcy 1,5 ml na kartridz

e Odczynnik do elugji 3,0 ml na kartridz

Jednorazowe pipety transferowe o pojemnosci 300 pl 1 opakowanie po 12 sztuk
na zestaw

Ptyta CD 1 na zestaw

Pliki definicji testu (ADF)
Instrukcja importowania pliku definicji testu (ADF) do oprogramowania
GeneXpert Dx i Xpertise

e Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostgpne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

Uwaga www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytgcznie z
osocza wotowego pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym
biatkiem zwierzecym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito
wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

Uwaga

7 Przechowywanie i obstuga

e Kartridze testu Xpert Xpress Flu/RSV mozna przechowywaé w temperaturze 2-28 °C do uptywu daty waznosci podane;j
na etykiecie.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Nie uzywa¢ kartridzy po uptywie daty waznosci.
Nie uzywac nieszczelnego kartridza.
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8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (nr kat. firmy Cepheid SWAB/B-100, nr kat. firmy Copan 305C) lub
odpowiednik.

Nasal Sample Collection Kit for Viruses (nr kat. firmy Cepheid SWAB/F-100, nr kat. firmy Copan 346C) lub
odpowiednik.

Wymazy i podloze transportowe mozna rowniez naby¢ oddzielnie:

e Nylonowa wymazowka (nr kat. firmy Copan 502CS01, 503CS01) lub odpowiednik
e Podloze transportowe do wiruséw, 3 ml (nr kat. firmy Copan 330C) lub odpowiednik

System GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): Aparat GeneXpert,
komputer, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi.

e W wypadku systemu GeneXpert Dx: Oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowsze;j
o W wypadku systeméw GeneXpert Infinity-80 i Infinity 48s: oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej

Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

9.1 Ogodlne

Do diagnostyki in vitro

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowacé jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci.

Wytyczne dotyczace przetwarzania probek mozna uzyskaé w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and
Prevention’ oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.6”

W wypadku podejrzewania zakazenia nowym wirusem grypy typu A, w oparciu o biezace kliniczne i epidemiologiczne
kryteria przesiewowe zalecane przez organy zdrowia publicznego, probki nalezy pobraé¢ z zachowaniem odpowiednich
epidemiologicznych srodkéw ostroznosci pod wzgledem nowych wirusow grypy, a nastgpnie wysta¢ do krajowego lub
lokalnego oddziatu organu zdrowia publicznego w celu wykonania badan. W takich wypadkach nie nalezy rozpoczynaé
hodowli wirusow, chyba ze dysponuje si¢ o§rodkiem klasy BSL 3+, do ktorego mozna przestaé probki i rozpoczaé
hodowle.

Charakterystyke roboczg tego testu okreslono wylacznie dla rodzajow probek wymienionych w sekcji ,,Przeznaczenie”.
Nie oceniono skutecznosci tego testu dla innych rodzajow preparatow lub innych probek.

Nalezy przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami
chemicznymi i probkami biologicznymi.

Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako

materiaty potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne,
ktorych usuwanie musi si¢ odbywacé zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania odpadow,
wowczas probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadow medycznych.

9.2 Probka

Stosowanie procedur pobierania i obstugi probek wymaga ukonczenia odpowiedniego szkolenia i przestrzegania
wytycznych.

Probki nalezy pobra¢ i przebadaé przed uptywem daty waznosci probowki z podtozem transportowym do wirusow
dostarczonym z wymaganym zestawem do pobierania.

Podczas transportu nalezy utrzymywac¢ odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilnos¢ probki (patrz
Sekcja 11). Nie oceniano stabilno$ci probki w innych, niz zalecane, warunkach transportu.

Aby uzyskaé prawidtowe wyniki, probki nalezy pobierac, przechowywac i transportowaé w odpowiedni sposob.
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9.3 Test/odczynnik

e Test zatwierdzono, uzywajac oprogramowania Cepheid GeneXpert w wersji 4.7b lub nowszej i oprogramowania
Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej. Firma Cepheid bedzie zatwierdzaé kolejne wersje oprogramowania pod katem
zastosowania z testem Xpert Xpress Flu/RSV.

o W wypadku wykonywania badania w trybie Xpert Xpress RSV, w probce dodatniej dla wirusa grypy typu A lub wirusa
grypy typu B wyswietlone zostana krzywe wzrostu i warto$ci Ct dla tych sekwencji docelowych, ale wyniki badania nie
zostang uwzglednione w raporcie (Ilustracja 20).

o W wypadku wykonywania badania w trybie Xpert Xpress RSV probka z wynikiem wysoce dodatnim dla wirusa grypy

typu A lub wirusa grypy typu B moze spowodowac¢ btad kontroli SPC; jesli probka bedzie ujemna dla wirusa RSV,

wowczas w raporcie uwzgledniony zostanie prawidtowy wynik WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV

NEGATIVE) a nie wynik NIEWAZNY (INVALID).

Uzywanie zamrozonych probek moze mie¢ wpltyw na skutecznosc.

Nie wolno zastgpowac odczynnikow testu Xpert Xpress Flu/RSV innymi odczynnikami.

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza Xpert Xpress Flu/RSV w celu innym niz dodanie probki.

Nie wolno uzywac kartridza, jesli upadl on po wyjgciu z zestawu lub zostal wstrzasniety po otwarciu wieczka kartridza.
Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw fatszywych
lub nieokreslonych.

Nie wolno umieszcza¢ etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.
Nie wolno uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress Flu/RSV stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac ponownie
kartridzy.

Jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywaé ponownie jednorazowych pipet.

Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia preparatow lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych, w tym zmiana r¢kawiczek przy pracy z preparatami pochodzacymi od réznych pacjentow.

e Nalezy stosowac czyste fartuchy laboratoryjne i regkawice. W wypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub
sprzetu probkami lub kontrolami, zanieczyszczony obszar nalezy dokltadnie wyczysci¢ za pomoca rozcienczonego w
stosunku 1:10 roztworu wybielacza chlorowego, a nastgpnie roztworem denaturowanego etanolu o st¢zeniu 70%. Przed
kontynuowaniem pracy powierzchnie robocze nalezy wytrze¢ catkowicie do sucha.

10 Zagrozenia chemiczne?8?

e Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
e Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Dziala szkodliwie po potknigciu
® Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skora
e Dziata drazniaco na oczy
e Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznoSci

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
o Reagowanie

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowacé ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sic z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Prébki mozna pobiera¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obowiazujacymi w placowce uzytkownika i umieszcza¢ w
podtozu transportowym Xpert Viral Transport Medium lub w probowkach Copan UTM (uniwersalne podtoze transportowe,
probowka o poj. 3 ml z podtozem transportowym). Probki nalezy transportowac w temperaturze 2—8 °C.
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Przed wykonaniem badania w aparacie GeneXpert probki mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (15-30 °C)
przez maksymalnie 24 godziny lub po zamrozeniu (2—8 °C) przez maksymalnie siedem dni.

Wiasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie probek ma krytyczne znaczenie dla skutecznosci tego testu.

12 Procedura

12.1 Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania probki do kartridza.

1. Wyjaé kartridz z opakowania.

2. Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke z podlozem Xpert Viral Transport Medium lub probéwke Copan UTM pigc
razy.

3. Otworzy¢ wieczko kartridza. Za pomoca czystej pipety transferowej 300 pul (dostarczonej) przenies¢ 300 ul (jedna
porcja) probki z probowki z podtozem transportowym do komory na probke (duzy otwor) kartridza (Ilustracja 1).

4. Zamknij wieczko kartridza.

Komora prébki
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert Xpress FIu/RSV (widok z gory)

12.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy si¢ upewnié, ze plik definicji testu Xpert Xpress Flu/RSV zostal zaimportowany do
oprogramowania. Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegélowe
instrukcje mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w
zalezno$ci od uzywanego modelu.

Wazne

Uwaga Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domyslny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:

* W wypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastgpnie wlaczy¢ komputer.
Oprogramowanie GeneXpert Dx uruchomi si¢ automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony
skrétu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub
* W wypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wlaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert uruchomi si¢
automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie
systemu Windows®.
2. Zalogowac si¢ do oprogramowania aparatu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert klikng¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub klikna¢ Zlecenia (Orders) i
Zleé¢ badanie (Order Test) (Infinity). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test).
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4. Zeskanowac Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic sig, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient
ID) jest powigzany z wynikami badania i wyswietlany po lewej stronie okna Wys$wietlanie wynikoéw (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample
ID) upewnic¢ sig, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest
powigzany z wynikami badania i wySwietlany po lewej stronie okna Wyswietlanie wynikow (View Results).

6. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert Xpress Flu/RSV. Na podstawie informacji zawartych w kodzie
kreskowym, oprogramowanie automatycznie wypei nastepujace pola: Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot
ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert Xpress FIu/RSV, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie z

Uwaga uzyciem nowego kartridza.

7. Wybra¢ odpowiedni test w menu Wybor testu (Select Assay), jak przedstawiono na Ilustracja 2.

»  Wirus grypy typu A, wirus grypy typu B i wirus RSV: wybra¢ Xpert Xpress Flu-RSV
*  Wylacznie wirus grypy typu A i1 wirus grypy typu B: wybra¢ Xpert Xpress_Flu
*  Wylacznie wirus RSV: wybra¢ Xpert Xpress RSV

Po rozpoczeciu badania bedg gromadzone wylacznie wyniki badania wybranego w tym kroku. Wyniki dla wirusa grypy
typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV beda gromadzone wylacznie po wybraniu testu Xpert Xpress Flu-RSV.

PatientlD [5754367854
samplelD [543755
Hame Version
Select Assay | Xper Xpress_Flu 1 -

Seloct Module | P Xpress_Fiu 1 ‘

Kpert Xpress_RSV 1
Reagent LotID® |xpen Xpress Flu-RSV 1

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

llustracja 2. Okno Nowe badanie (Create Test); menu Wybor testu (Select Assay)
8. Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (Infinity). Wpisa¢ hasto w
wys$wietlonym oknie dialogowym.
9. W wypadku systemu GeneXpert Infinity umiescié¢ kartridz na ta§mie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.
lub

W wypadku aparatu GeneXpert Dx:
a) Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatadowac kartridz.

b) Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migaé. Po zakonczeniu badania
lampka przestanie §wiecié.

c) Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.

d) Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujaca
w placowce.

13 Wyswietlanie i drukowanie wynikéw

W niniejszej czesci opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe instrukcje
dotyczace wyswietlania i drukowania wynikéw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx 1ub instrukcji
obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zalezno$ci od uzywanego aparatu.

* Klikna¢ ikone Wyswietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.
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* Po zakonczeniu badania klikna¢ przycisk Raport (Report) w oknie WySwietlanie wynikéw (View Results), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

14 Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrol¢ sondy (Probe Check
Control, PCC).

e Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic¢, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC jest
kontrola Armored RNA®, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia weryfikacje prawidtowosci
przetwarzania badanej probki. Kontrola SPC weryfikuje, czy w wypadku obecnos$ci drobnoustroju nastapito uwolnienie
RNA wirusa grypy i wirusa RSV oraz czy przetwarzanie probki jest prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa
hamowanie reakcji RT-PCR i PCR przez sktadniki probki. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probee ujemne;j
i moze by¢ ujemny lub dodatni w probce dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone
kryteria akceptacji. Jesli probka ma wynik ujemny dla wiruséw grypy i wirusa RSV, a kontrola SPC si¢ nie powiedzie,
wowczas zostanie zgtoszony wynik NITEWAZNY (INVALID).

Wynik testu zostanie zgloszony jako NIEWAZNY (INVALID), jesli wyniki dla wszystkich sekwencji docelowych beda
ujemne, a kontrola SPC nie spetni zatwierdzonych kryteriéw akceptacji. Dlatego w wypadku wykonywania badania w
trybie testu Xpert Xpress RSV probka z wynikiem wysoko dodatnim dla wirusa grypy typu A lub wirusa grypy typu B moze
spowodowa¢ niepowodzenie kontroli SPC; jesli probka ma wynik ujemny dla wirusa RSV, wowczas zostanie zgloszony
prawidtowy wynik (WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE)) zamiast wyniku NIEWAZNY
(INVALID).

e Kontrola sondy (PCC, QC1, QC2) — Przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert wykonuje pomiar sygnatu
fluorescencji pierwszej kontroli PCC (QC1 i QC2) wykonanej przed krokiem odwrotnej transkrypcji. Kontrola QC1
sprawdza obecnos¢ kulki EZR, a kontrola QC2 — obecno$¢ kulki TSR. Druga kontrola PCC (kanat 1 dla wirusa
grypy typu A, kanat 2 dla wirusa grypy typu A, wirus grypy typu B, wirus RSV i kontrola SPC) jest wykonywana po
etapie odwrotnej transkrypcji i przed rozpoczeciem reakcji PCR. Kontrola sondy PCC monitoruje nawodnianie kulek,
napeienie komory reakcyjnej, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika. Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem,
jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

e Kontrole zewnetrzne — kontroli zewn¢trznych mozna uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych,
regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.

15 Interpretacja wynikéw

Test Xpert Xpress Flu/RSV ma dwa kanaty (kanat 1 dla wirusa grypy typu A i kanat 2 dla wirusa grypy typu A)
umozliwiajace wykrycie wigkszosci szczepdw wirusa grypy typu A. Wszystkie szczepy wirusa grypy typu A wykrywane
przez test Xpert Xpress Flu/RSV sa zglaszane z wynikiem WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A
POSITIVE). Test Xpert Xpress Flu/RSV wymaga uzyskania wyniku dodatniego w kanale 1 dla wirusa grypy typu A lub w
kanale 2 dla wirusa grypy typu A w celu zgloszenia wyniku badania WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE). Tabela 1 ponizej przedstawia wszystkie mozliwe wyniki badania dla wirusa grypy typu A.

Tabela 1. Mozliwe wyniki badania dla wirusa grypy typu A w kanale
1 dla wirusa grypy typu A i kanale 2 dla wirusa grypy typu A

Wynik badania dla Kanat 1 dla wirusa grypy typu A | Kanat 2 dla wirusa grypy typu A
wirusa grypy typu A
WYNIK DODATNI DLA WYNIK DODATNI (POS) Dodatni/ujemny
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE) Dodatni/ujemny WYNIK DODATNI (POS)

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU WYNIK UJEMNY (NEG) WYNIK UJEMNY (NEG)
A (Flu A NEGATIVE)

Wyniki zglaszane przez test Xpert Xpress Flu/RSV sg interpretowane automatycznie przez system aparatu GeneXpert na
podstawie zmierzonych sygnalow fluorescencji i wbudowanych algorytmow obliczeniowych, a nastgpnie w sposob czytelny
wys$wietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results). Wszystkie mozliwe wyniki przedstawia Tabela 2.
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Tabela 2. Wszystkie mozliwe koncowe wyniki badania dla testu Xpert Xpress FIu/RSV

Tresé wyniku Wirus grypy | Wirus grypy | Wirus grypy RSV SPC
typu A1 typu A 2 typu B
WYNIK DODATNI DLA WYNIK Dodatri
WIRUSA GRYPY TYPUA | DODATNI sjemny
(Flu A POSITIVE); WYNIK (POS) WYNIK WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA UJEMNY LJEMNY Dodatni/
GRYPY TYPU B (Flu _ WYNIK (NEG) (NEG) ujemny
B NEGATIVE); WYNIK Dodatni/ DODATNI
UJEMNY DLA WIRUSA ujemny (POS)
RSV (RSV NEGATIVE)
WYNIK DODATNI DLA WYNIK Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPU DODATNI ernn
A (Flu A POSITIVE); (POS) jemny WYNIK WYNIK
WYNIK DODATNI DLA DODATNI UJEMNY Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPU B _ WYNIK (POS) (NEG) ujemny
(Flu B POSITIVE); WYNIK | Dodatni/ DODATNI
UJEMNY DLA WIRUSA ujemny (POS)
RSV (RSV NEGATIVE)
WYNIK DODATNI DLA WYNIK Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPUA | DODATNI ernn
(Flu A POSITIVE); WYNIK (POS) jemny WYNIK WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA UJEMNY DODATNI Dodatni/
GRYPY TYPU B (Flu _ WYNIK (NEG) (POS) ujemny
B NEGATIVE); WYNIK Dodatni/ DODATNI
DODATNI DLA WIRUSA ujemny (POS)
RSV (RSV POSITIVE)
WYNIK DODATNI DLA WYNIK Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPU DODATNI e
A (Flu A POSITIVE); (POS) jemny WYNIK WYNIK
WYNIK DODATNI DLA DODATNI DODATNI Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPU B _ WYNIK (POS) (POS) ujemny
(Flu B POSITIVE); WYNIK | Dodatni/ DODATNI
DODATNI DLA WIRUSA ujemny (POS)
RSV (RSV POSITIVE)
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE); WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK .
WYNIK DODATNI DLA Dodatni/
UJEMNY UJEMNY DODATNI UJEMNY .
WIRUSA GRYPY TYPU B (NEG) (NEG) (POS) (NEG) ujemny
(Flu B POSITIVE); WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA
RSV (RSV NEGATIVE)
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE); WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK .
WYNIK UJEMNY DLA Dodatni/
WIRUSA GRYPY TYPU B UJEMNY UJEMNY UJEMNY DODATNI sjemny
(NEG) (NEG) (NEG) (POS)

(Flu B NEGATIVE); WYNIK
DODATNI DLA WIRUSA
RSV (RSV POSITIVE)
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Tres¢ wyniku Wirus grypy | Wirus grypy | Wirus grypy RSV SPC
typu A1 typu A 2 typu B
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE); WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK .
WYNIK DODATNI DLA Dodatni/
UJEMNY UJEMNY DODATNI DODATNI .
WIRUSA GRYPY TYPU B (NEG) (NEG) (POS) (POS) ujemny
(Flu B POSITIVE); WYNIK
DODATNI DLA WIRUSA
RSV (RSV POSITIVE)
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
Vp\‘lélr:\lllqul‘JTEI\Gnﬁ-\l;“lil)E)A WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY UJEMNY UJEMNY UJEMNY DODATNI
WIRUSA GRYPY TYPU B (NEG) (NEG) (NEG) (NEG) (POS)
(Flu B NEGATIVE); WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA
RSV (RSV NEGATIVE)
WYNIK NIEWAZNY WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK WYNIK
(INVALID) UJEMNY UJEMNY UJEMNY UJEMNY UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG) (NEG) (NEG)
BLAD (ERROR) BRAK BRAK BRAK BRAK BRAK
WYNIKU WYNIKU WYNIKU WYNIKU WYNIKU
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
BRAK WYNIKU BRAK BRAK BRAK BRAK BRAK
(NO RESULT) WYNIKU WYNIKU WYNIKU WYNIKU WYNIKU
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Tabela 3, Tabela 4 i Tabela 5 oraz od Ilustracja 3 do Ilustracja 20 przedstawiaja poszczegdlne przyktady i informacje
dotyczace interpretacji tekstow informujacych o wyniku dla testow Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu i Xpert Xpress
RSV. Format przedstawionych wynikéw zalezy od wybranego przez uzytkownika testu — Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert
Xpress Flu lub Xpert Xpress RSV.
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Tabela 3. Wyniki testu Xpert Xpress FIu/RSV i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA RSV (RSV
NEGATIVE)

Patrz llustracja 3.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta; sekwencja docelowa
RNA wirusa RSV nie zostata wykryta.

e Warto$¢ Ct dla sekwenciji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A moze konkurowac z
tg kontrola.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
sg poprawne.

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA RSV (RSV
NEGATIVE)**

Patrz llustracja 4.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta; sekwencja docelowa RNA
wirusa RSV nie zostata wykryta. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 16.2.

o Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt kocowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e Warto$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt kocowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B
moze konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
$g poprawne.

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA RSV (RSV
POSITIVE)**

Patrz llustracja 5.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta; sekwencja docelowa
RNA wirusa RSV zostata wykryta. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 16.2.

o Warto$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

o Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci progowe;.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa RSV moze
konkurowac z tg kontrola.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
sg poprawne.
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Wynik

Interpretacja

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA RSV (RSV
POSITIVE)**

Patrz llustracja 6.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta; sekwencja docelowa RNA
wirusa RSV zostata wykryta. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére
zawiera Sekcja 16.2.

o Wartos$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e \Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

o Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej wartosci progowe;j.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i
wirusa RSV moze konkurowac z tg kontrola.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
sg poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA RSV (RSV
NEGATIVE)

Patrz llustracja 7.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta; sekwencja docelowa RNA
wirusa RSV nie zostata wykryta.

o Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu B moze konkurowac z
tg kontrola.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
sg poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA RSV (RSV
POSITIVE)

Patrz llustracja 8.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta; sekwencja docelowa
RNA wirusa RSV zostata wykryta.

e Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci progowe;j.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa RSV moze konkurowacé z tg
kontrolg.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
s3 poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA RSV (RSV
POSITIVE)**

Patrz llustracja 9.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta; sekwencja docelowa RNA
wirusa RSV zostata wykryta. Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére
zawiera Sekcja 16.2.

o Wartos$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e \Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej wartosci progowe;j.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu B i wirusa RSV moze
konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
sg poprawne.
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Wynik

Interpretacja

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA RSV (RSV
NEGATIVE)

Patrz llustracja 10.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta; sekwencja docelowa
RNA wirusa RSV nie zostata wykryta.

e Sekwencje docelowe RNA wiruséw grypy typu A, grypy typu B ani RSV nie
zostaty wykryte.

e SPC — POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy
Sg poprawne.

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Patrz llustracja 11.

Kontrola SPC nie spetnia kryteriow akceptacji. Nie mozna okresli¢ obecnosci
ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA. Powtorzy¢ badanie zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

BLAD (ERROR)

Patrz llustracja 12.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA
wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa RSV. Powtérzy¢ badanie
zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

Wirus grypy typu A— BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus grypy typu B — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
RSV — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik
kontroli sondy byt niewazny.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
wartoscig graniczng ci$nienia maksymalnego bedgcg poza dopuszczalnym
zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Patrz llustracja 13.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA
wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i/lub wirusa RSV. Powtérzy¢ badanie
zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Komunikat BRAK WYNIKU
(NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka
sytuacja moze wystgpic¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie
bedace w toku lub gdy nastagpita awaria zasilania.

Wirus grypy typu A — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus grypy typu B — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
RSV — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

** Uwaga: Poniewaz prawdopodobienstwo réwnoczesnego zakazenia co najmniej dwoma wirusami (wirusem grypy

zawiera Sekcja 16.2.

Uwaga typu A i wirusem grypy typu B) w jednej probce jest niskie, zaleca sig powtérzenie badania zgodnie z instrukcjami, ktére
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Tabela 4. Wyniki testu Xpert Xpress Flu i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE)

Patrz llustracja 14.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta.

e Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B
moze konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE)

Patrz llustracja 15.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta.

e Wartos$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt korncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu B moze konkurowac z
tg kontrolg.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A POSITIVE);
WYNIK DODATNI DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B POSITIVE)

Patrz llustracja 16.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B zostata wykryta. Powt6rzy¢ badanie
zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

e \Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu A miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

o Wartos$¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa grypy typu B miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koricowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B
moze konkurowac z tg kontrolg.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA
WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE)

Patrz llustracja 17.

Sekwencja docelowa RNA wirusa grypy typu A nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa RNA wirusa grypy typu B nie zostata wykryta.

e Sekwencje docelowe RNA wirusa grypy typu A ani wirusa grypy typu B nie
zostaty wykryte.

e SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct dla kontroli SPC miesci sie w
prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
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Wynik

Interpretacja

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA
wirusa grypy typu A i/lub wirusa grypy typu B. Powtdrzy¢ badanie zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2.

Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik
kontroli sondy byt niewazny.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedgca poza dopuszczalnym
zakresem lub awarig elementu systemu.

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA
wirusa grypy typu A i/lub wirusa grypy typu B. Powtérzy¢ badanie zgodnie

z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Komunikat BRAK WYNIKU (NO
RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja
moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w
toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

Wirus grypy typu A: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Wirus grypy typu B: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
Kontrola sondy: NIE DOTYCZY (NA)

Poniewaz prawdopodobienstwo réwnoczesnego zakazenia co najmniej dwoma wirusami (wirusem grypy typu A i
Uwaga wirusem grypy typu B) w jednej prébce jest niskie, zaleca sie powtérzenie badania zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera

Sekcja 16.2.
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Tabela 5. Wyniki testu Xpert Xpress RSV i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

WYNIK DODATNI DLA | Sekwencja docelowa RNA wirusa RSV zostata wykryta.

WIRUSA RSV (RSV e Wartos¢ Ct dla sekwencji docelowej wirusa RSV miesci sie w prawidtowym

POSITIVE) . ) S . . - .

zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci progowe;j.

Patrz llustracja 18. e SPC: NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej wirusa RSV moze konkurowacé z tg
kontrolg.

e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK UJEMNY DLA Sekwencja docelowa RNA wirusa RSV nie zostata wykryta.

WIRUSA RSV (RSV Sekwencja docelowa RNA wirusa RSV nie zostata wykryta.

NEGATIVE) s ; Co
SPC: POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct dla kontroli SPC miesci sie w
Patrz llustracja 19 oraz prawidtowym zakresie, a punkt koricowy znajduje sie powyzej wartosci
IIustracja 20. progowej_
e Kontrola sondy: POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
BLAD (ERROR) Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej RNA
wirusa RSV. Powtoérzyé badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Sekcja
16.2.

Wirus RSV: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy: NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik
kontroli sondy byt niewazny.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
wartoscig graniczng cisnienia maksymalnego bedgcg poza dopuszczalnym
zakresem lub awarig elementu systemu.

‘ Test Result
: Flu B NEGA'
RSV NEGATIVE

‘||For In Vitro Diagnostic Use Only.
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llustracja 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu A
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lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

RRERRRE
INWNNNN

llustracja 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku
dodatniego dla wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

In Vitro Diagnostic Use Only.
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llustracja 5. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: przykiad
wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu A i wirusa RSV
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Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.
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llustracja 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku
dodatniego dla wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV

Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

v,
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llustracja 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przykiad wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu B
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE
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llustracja 8. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku dodatniego dla wirusa RSV

N IFlu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE
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llustracja 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przykiad
wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu B i wirusa RSV
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U8 IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE
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llustracja 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku
ujemnego dla wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV
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llustracja 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad wyniku
niewaznego (kontrola SPC nie spetnia kryteriéw akceptacji)
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llustracja 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad btedu

llustracja 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: przyktad braku wyniku
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE
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llustracja 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: przyktad wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu A

N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE
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llustracja 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: przykiad wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu B
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Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

llustracja 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: przyktad wyniku
dodatniego dla wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE
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llustracja 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: przyktad wyniku
ujemnego dla wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B
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RSV POSITIVE
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llustracja 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: przyktad wyniku dodatniego dla wirusa RSV
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llustracja 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: przyktad wyniku ujemnego dla wirusa RSV
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RSV NEGATIVE
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llustracja 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: przyktad wyniku ujemnego dla wirusa RSV
(probka zawierajaca sekwencje docelowe wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B)
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16 Powtarzanie badan

16.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W wypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikow, badanie nalezy powtorzy¢ zgodnie z instrukcjami, ktore
zawiera Sekcja 16.2.

Poniewaz prawdopodobienstwo rownoczesnego zakazenia co najmniej dwoma wirusami (wirusem grypy typu A,
wirusem grypy typu B i wirusem RSV) jest niskie, w wypadku wykrycia w jednej probce kwasow nukleinowych co
najmniej dwoch sekwencji docelowych zaleca si¢ powtdrzenie badania. Powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore
zawiera Sekcja 16.2.

Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC si¢ nie powiodta. Probka nie zostala poprawnie
przetworzona, nastgpito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie zostata poprawnie pobrana.

Wynik BLAD (ERROR) moze by¢ spowodowany mig¢dzy innymi niepowodzeniem kontroli PCC lub przekroczeniem
warto$ci granicznej ciSnienia maksymalnego.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystapi¢ na
przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

16.2 Procedura powtoérzenia badania

Aby powtorzy¢ badanie w wypadku wyniku nieokre§lonego lub wyniku wskazujacego zakazenie rownoczesne, nalezy uzy¢
nowego kartridza (nie wolno ponownie uzywac tego samego kartridza).

Uzy¢ 300 pl probki pozostatej w pierwotnej probowce z podtozem transportowym.

1.
2.
3.

Wyjaé nowy kartridz z zestawu.
Wymiesza¢ probke, odwracajac probowke z podtozem transportowym Xpert Swab Transport Medium pigc razy.

Otworzy¢ wieczko kartridza. Za pomoca czystej pipety transferowej 300 pl (dostarczonej) przenies¢ 300 pl probki do
komory na probke (duzy otwor) kartridza (Ilustracja 1).

4. Zamkna¢ wieczko kartridza.

Postepowac zgodnie z procedura, ktdrej opis zawiera Rozpoczynanie badania.
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17 Ograniczenia

Skuteczno$¢ testu Xpert Xpress FIu/RSV weryfikowano wylacznie za pomoca procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikacja tych procedur moze wptynaé na skuteczno$¢ testu.

Wyniki testu Xpert Xpress Flu/RSV nalezy interpretowaé z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i
klinicznych dostgpnych dla klinicysty.

Bledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych
procedur pobierania, obstugi i przechowywania probki, bledem technicznym, wymieszaniem probek badz zbyt mata
liczba drobnoustrojéw w probce uniemozliwiajgca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych
w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli uniknaé¢ uzyskania blednych wynikow.

Uzyskanie wynikéw falszywie ujemnych jest mozliwe w wypadku poziomu wiremii ponizej analitycznej granicy
wykrywalnosci.

Wynik ujemny nie oznacza braku obecnos$ci zakazenia wirusem grypy lub wirusem RSV i nie powinien stanowi¢ jedynej
podstawy do podejmowania leczenia lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem.

Wyniki badan analitycznych dowodza, ze istnieje mozliwo$¢ wystapienia inhibicji kompetycyjnej w wypadku probek z
dwoma réznymi wirusami.

W wypadku wykonywania testu Xpert Xpress FIu/RSV w trybie tylko Flu w probce z zakazeniem mieszanym, jedno z
dwoch zakazen moze zosta¢ zgloszone z wynikiem UJEMNY (NEGATIVE).

Wyniki testu Xpert Xpress Flu/RSV nalezy skorelowa¢ z historia kliniczna, danymi epidemiologicznymi oraz innymi
danymi dostepnymi dla klinicysty oceniajacego stan zdrowia pacjenta.

Wirusowy kwas nukleinowy moze by¢ obecny in vivo, niezaleznie od zywotno$ci wirusa. Wykrycie sekwencji
docelowych nie oznacza, ze odpowiadajace im wirusy sa zakazne, ani ze sg one czynnikami powodujacymi objawy
kliniczne.

Test ten zostat oceniony pod katem uzycia wytacznie z probkami pochodzenia ludzkiego.

Jesli wirus ulegnie mutacji w regionie docelowym lub nastapig inne zmiany w sekwencji, wowczas wirus grypy i/lub
wirus RSV moze nie zosta¢ wykryty lub moze zosta¢ wykryty z mniejsza przewidywalnoscia.

Dodatnie i ujemne wartos$ci predykcyjne w duzej mierze zaleza od prewalencji. Skuteczno$é testu okreslono podczas
sezonu grypy 2015-2016 dla probek NP oraz podczas sezonu grypy 2016-2017 dla probek NS. Skuteczno$¢ moze
zaleze¢ od prewalencji roznych wirusoéw i badanej populacji.

Test ten jest testem jakoSciowym i nie umozliwia uzyskania wynikow ilo§ciowych dotyczacych wykrytego
drobnoustroju.

Test ten nie zostal oceniony pod katem uzycia u pacjentow bez objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia
wirusem grypy lub wirusem RSV.

Test ten nie zostat oceniony pod katem monitorowania leczenia zakazenia wirusem grypy lub wirusem RSV.

Test ten nie zostal oceniony pod katem wykonywania badan przesiewowych krwi lub produktow krwiopochodnych na
obecnos¢ wirusa grypy lub wirusa RSV.

Test ten nie umozliwia wykluczenia choréb spowodowanych innymi patogenami bakteryjnymi lub wirusowymi.
Dziatanie substancji interferujacych oceniono wylacznie wzgledem substancji wymienionych w dokumentacji.
Zaklocenia powodowane przez substancje inne niz wymienione moga prowadzi¢ do uzyskania btgdnych wynikow.
Reakcje krzyzowe z drobnoustrojami drog oddechowych innymi niz wymienione w niniejszym dokumencie moga
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Test ten nie zostal oceniony pod katem uzycia u 0soéb z obnizong odpornoscia.

Niedawna ekspozycja pacjenta na szczepionke FluMist® lub inne szczepionki zawierajace Zywe, atenuowane wirusy
grypy moze prowadzi¢ do uzyskania nietrafnych wynikow dodatnich.

Chociaz wykazano, ze test ten wykrywa wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (pandemia sprzed roku 2009), wirusa grypy
typu A podtypu H7N9 (wykrytego w Chinach w roku 2013) i wirusa grypy typu A podtypu H3N2v wyhodowanego z
probek dodatnich pobranych z ludzkiego uktadu oddechowego, to nie okreslono charakterystyki tego wyrobu dla probek
klinicznych z wynikiem dodatnim dla wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (pandemia sprzed roku 2009), wirusa grypy
typu A podtypu H7N9 (wykrytego w Chinach w roku 2013) i wirusa grypy typu A podtypu H3N2v.

Test ten nie jest przeznaczony do rozrdézniania podtypow wirusa grypy typu A ani linii wirusa grypy typu B. W celu
rozréznienia konkretnych podtypow i szczepow wirusa grypy nalezy wykona¢ dodatkowe badania zgodnie z ustaleniami
krajowego lub lokalnego oddziatu organu zdrowia publicznego.
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18 Wartosci oczekiwane

Badanie kliniczne testu Xpert Xpress FIu/RSV obejmowato tacznie 2051 probek wymazow NP.

Liczbe i odsetek wynikow dodatnich dla co najmniej jednego wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV w
probkach wymazow NP, uzyskanych za pomocg testu Xpert Xpress Flu/RSV, w podziale na grupy wiekowe przedstawia
Tabela 6.

Tabela 6. Wyniki dodatnie pod katem wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV wg
grupy wiekowej, uzyskane przy pomocy testu Xpert Xpress FIU/RSV — prébki wymazéw NP?

Wirus grypy typu A Wirus grypy typu B RSV

Liczba Odsetek Liczba Odsetek Liczba Odsetek

Liczba wynikéw | wynikéw | wynikéw | wynikéw | wynikéw | wynikow

Grupa wiekowa | pacjentéw | % sumy | dodatnich | dodatnich | dodatnich | dodatnich | dodatnich | dodatnich
<5lat 360 17,6% 25 6,9% 18 5,0% 28 7,8%
6-21 lat 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%
22-59 lat 729 35,5% 52 7,1% 26 3,6% 15 2,1%
=60 lat 736 35,9% 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%
Nieznana 1 <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
tacznie 2051 100% 127 6,2% 96 4,7% 76 3, 7%

a U dwdch uczestnikéw test Xpert Xpress FIu/RSV wykazat zakazenie wieloma wirusami, dlatego ci uczestnicy zostali uwzglednieni
w tabeli wigcej niz jeden raz: wynik dodatni dla wirusa grypy typu A i wirusa RSV [(1); wynik dodatni dla wirusa grypy typu A w
tescie poréwnawczym] oraz wynik dodatni dla wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B [(1); wynik dodatni dla wirusa grypy typu
A w tescie poréwnawczym].

Badanie kliniczne testu Xpert Xpress Flu/RSV obejmowato tacznie 1598 probek NS w celu oceny skutecznosci wykrywania
wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B.

Liczbe i odsetek wynikéw dodatnich dla co najmniej jednego wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B w probkach NS,
uzyskanych za pomoca testu Xpert Xpress Flu/RSV, w podziale na grupy wiekowe przedstawia Tabela 7.

Tabela 7. Wyniki dodatnie pod katem wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B wg
grupy wiekowej, uzyskane przy pomocy testu Xpert Xpress Flu/RSV — probki NS ?

Wirus grypy typu A Wirus grypy typu B
Liczba Odsetek Liczba Odsetek
Grupa Liczba wynikéw wynikow wynikow wynikow
wiekowa (lata) pacjentow % sumy dodatnich dodatnich dodatnich dodatnich
<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%
tacznie 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a U jednego uczestnika test Xpert Xpress FIU/RSV wykazat zakazenie wieloma wirusami, dlatego ten uczestnik zostat uwzgledniony
w tabeli wigcej niz jeden raz. Probka miata wynik dodatni dla wirusa grypy typu B w tescie poréwnawczym.

Badanie kliniczne testu Xpert Xpress FIu/RSV obejmowato tacznie 1543 probki NS w celu oceny skutecznosci wykrywania
wirusa RSV.

Liczbg i odsetek wynikow dodatnich pod wzgledem wirusa RSV w probkach NS, uzyskanych za pomocg testu Xpert Xpress
FIu/RSV, w podziale na grupy wieckowe przedstawia Tabela 8.
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Tabela 8. Wyniki dodatnie pod wzgledem wirusa RSV w podziale na grupy
wiekowe, uzyskane za pomoca testu Xpert Xpress FIu/RSV — probki NS

RSV
Grupa Liczba wynikéw | Odsetek wynikéw
wiekowa (lata) Liczba pacjentow % sumy dodatnich dodatnich

<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%
tacznie 1543 100% 281 18,2%

19 Charakterystyka testu

19.1 Skutecznosé kliniczna

Charakterystyke robocza testu Xpert Xpress FIu/RSV oceniano w jedenastu amerykanskich instytucjach podczas sezonu
grypy 2015-2016 dla wymazow z nosowej czesci gardta (NP) oraz w czternastu amerykanskich instytucjach podczas sezonu
grypy 20162017 dla wymazow z nosa (NS).

Probki pobrano od:

e (Osob z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia droég oddechowych, ktore wyrazity §wiadoma zgode na
pobranie probek NP lub NS.

e Oséb z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drog oddechowych, ktorych rutynowa opieka wymagata
pobierania probek NP w celu wykonania badan pod katem zakazenia wirusem grypy i/lub wirusem RSV. Pozostatosci
probek pobranych w ramach rutynowej opieki podzielono i zachowano w celu wykonania testow Xpert Xpress Flu/RSV
i testow porownawczych, a opieka nad pacjentem byta kontynuowana w o$rodku zgodnie ze standardowa praktyka.

Skutecznosé testu Xpert Xpress Flu/RSV poréwnano z testem pordwnawczym opartym na biologii molekularne;j
dopuszczonym do uzytku przez FDA. Wykonano sekwencjonowanie dwukierunkowe probek, w wypadku ktorych wyniki
testu Xpert Xpress Flu/RSV i wyniki testu poréwnawczego byly rozbiezne; jego wyniki podano wytacznie w celach
informacyjnych.

19.2 Wyniki og6lne — prébki wymazéw NP

Przebadano tacznie 2051 probek wymazow NP pod katem wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa RSV za
pomoca testu Xpert Xpress Flu/RSV 1 testu porownawczego. Sposrod 2051 probek wymazow NP, 1139 to swieze probki
pobrane prospektywnie, a 912 to zamrozone probki pobrane konsekutywnie.

W wypadku $wiezych, prospektywnie pobranych probek wymazow NP, test Xpert Xpress Flu/RSV wykazal zgodnos¢
ZPWD i ZPWU o wartos$ciach odpowiednio 94,6% i 99,4% dla wykrywania wirusa grypy typu A; o warto$ciach
odpowiednio 100% 1 99,2% dla wykrywania wirusa grypy typu B; oraz o wartosciach odpowiednio 100% i 99,8% dla
wykrywania wirusa RSV wzgledem testu porownawczego (Tabela 9).

W wypadku pobranych konsekutywnie, zamrozonych probek wymazéw NP, test Xpert Xpress Flu/RSV wykazat
zgodno$¢ ZPWD 1 ZPWU o warto$ciach odpowiednio 100% i 98,0% dla wykrywania wirusa grypy typu A; o warto$ciach
odpowiednio 100% 1 99,0% dla wykrywania wirusa grypy typu B; oraz o warto$ciach odpowiednio 97,9% i 98,7% dla
wykrywania wirusa RSV wzgledem testu porownawczego (Tabela 9).

W wypadku potaczonego zestawu danych test Xpert Xpress Flu/RSV wykazat zgodnos¢ ZPWD i1 ZPWU o wartosciach
odpowiednio 98,1% i 98,8% dla wykrywania wirusa grypy typu A; o warto$ciach odpowiednio 100% i 99,1% dla
wykrywania wirusa grypy typu B; oraz o warto$ciach odpowiednio 98,4% i 99,3% dla wykrywania wirusa RSV wzgledem
testu porownawczego (Tabela 9).
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Tabela 9. Wydajnos¢ testu Xpert Xpress FIu/RSV

Rodzaj probki %ikc";f:;‘: n TP FN ™ FP PPA (95% CI) | NPA (95% Cl)
Wi:;;ugz | 113 35 2° 1095 7 (szg,ggg,s) (92%9;3,7)

i R R R R T
RSV 1139 17 0 1120 o (811122110(;’/00,0) 99,81"@ 0(%9),4—
Wi:;sug/r\ypy 912 | 68 0 827 | 7 (94139’1053,0) (95,2?;2,7)

Zamrozone, -

e e R e R Rl s P
RSV 912 | 46 19 854 | 11" (8;97)'_9;3,6) (979?'_7;@”3)
Wii;;ug;xypy 2081 | 103 | 27 | 1922 | 24 (933?,'-1;8,5) (92253;3,2)

taczone Wi:;;ugrBypy 2051 78 0 1955 18 (951,22’10;30) (92 2’_1;3 4
RSV 2051 | 63 19 | 1974 | 43 © ﬁ?f;g’,?) (98?3’_3;{;’, 6

a Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 2 z 2 daty wynik ujemny dla wirusa grypy typu A.

b Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 3 z 7 daty wynik dodatni dla wirusa grypy typu A; 3 z 7 daty wynik ujemny dla
wirusa grypy typu A; w wypadku 1 z 7 ilo$¢ probki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 6 z 9 dato wynik dodatni dla wirusa grypy typu B; 2 z 9 daty wynik ujemny dla
wirusa grypy typu B; w wypadku 1 z 9 ilo$¢ probki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 0 z 2 dato wynik dodatni dla wirusa RSV; 1 z 2 dato wynik ujemny dla wirusa RSV;
w wypadku 1 z 2 ilo$¢ prébki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 7 z 17 dato wynik dodatni dla wirusa grypy typu A; 7 z 17 dato wynik ujemny dla
wirusa grypy typu A; w wypadku 3 z 17 ilo$¢ prébki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 7 z 9 dato wynik dodatni dla wirusa grypy typu B; 0 z 9 dato wynik ujemny dla
wirusa grypy typu B; w wypadku 2 z 9 ilo$¢ probki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 1 z 1 data wynik ujemny dla wirusa RSV.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 3 z 11 daty wynik dodatni dla wirusa RSV; 2 z 11 daty wynik ujemny dla wirusa
RSV; w wypadku 6 z 11 ilo$¢ probki byta niewystarczajaca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 10 z 24 dato wynik dodatni dla wirusa grypy typu A; 10 z 24 dato wynik ujemny dla
wirusa grypy typu A; w wypadku 4 z 24 ilo$¢ prébki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 13 z 18 dato wynik dodatni dla wirusa grypy typu B; 2 z 18 dato wynik ujemny dla
wirusa grypy typu B; w wypadku 3 z 18 ilo$¢ prébki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 3 z 13 daty wynik dodatni dla wirusa RSV; 3 z 13 daty wynik ujemny dla wirusa
RSV; w wypadku 7 z 13 ilo$¢ probki byta niewystarczajgca do sekwencjonowania.

o

a

@

—

= e

=

Ponadto zebrano i przebadano 98 wstepnie wybranych zamrozonych probek wymazow NP. Wyniki tych testow
przeanalizowano oddzielnie i sg one nastepujace: test Xpert Xpress Flu/RSV wykazat zgodno$é¢ ZPWD i ZPWU o
warto$ciach odpowiednio 100% i 97,8% dla wykrywania wirusa grypy typu A; o warto$ciach odpowiednio 100% i
96,6% dla wykrywania wirusa grypy typu B; oraz o wartosciach odpowiednio 100% i 100% dla wykrywania wirusa RSV
wzgledem testu porownawczego.

19.3 Wyniki ogélne — prébki NS

Przebadano tacznie 1598 probek NS dla wirusa grypy typu A i wirusa grypy typu B za pomoca testu Xpert Xpress Flu/RSV
i testu pordwnawczego. Przebadano tacznie 1543 probek NS dla wirusa RSV za pomoca testu Xpert Xpress FIu/RSV i testu
poréwnawczego.

Test Xpert Xpress Flu/RSV wykazal zgodno$¢ ZPWD i ZPWU o wartosciach odpowiednio 98,9% i 97,5% dla wykrywania
wirusa grypy typu A; o warto$ciach odpowiednio 98,4% i 99,3% dla wykrywania wirusa grypy typu B; oraz o wartosciach
odpowiednio 98,2% i 99,1% dla wykrywania wirusa RSV wzgledem metody poréwnawczej (Tabela 10).
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Tabela 10. Wydajnos¢ testu Xpert Xpress FIu/RSV dla prébek NS

Sekwencja

13 N TP FN ™ FP PPA NPA
docelowa (95% Cl) | (95% Cl)

Wirus 98,9% 97,5%
r 1598 186 b 1375 c 970 070
t?/pyupx 2 35 (96,2-99,7) | (96,6-98,2)

Wirus 98,4% 99,3%
r 1598 63 d 1523 e 7 =
tgpyupké 1 1 (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 Pie¢ probek miato wg testu Xpert wynik dodatni pod katem zaréwno wirusa grypy typu A, jak i wirusa grypy typu B.

b Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: dla 1 z 2 prébek uzyskano wynik ujemny dla wirusa grypy typu A; dla 1 z 2 prébek
uzyskano wynik dodatni dla wirusa grypy typu A.

¢ Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: dla 17 z 35 prébek uzyskano wynik ujemny dla wirusa grypy typu A; dla 11 z 35
prébek uzyskano wynik dodatni dla wirusa grypy typu A; dla 7 z 35 probek wynik byt nierozstrzygajacy.

d Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 1 z 1 prébek uzyskano wynik nierozstrzygajacy.

e Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: dla 5 z 11 prébek uzyskano wynik dodatni dla wirusa grypy typu B; dla 6 z 11
probek uzyskano wynik nierozstrzygajacy.

f Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: dla 3 z 5 prébek uzyskano wynik ujemny dla wirusa RSV; dla 1 z 5 prébek
uzyskano wynik nierozstrzygajacy; w przypadku 1 na 5 prébek nie wykonano testu.

9 Wyniki uzyskane technikg sekwencjonowania: 5 z 12 dato wynik ujemny dla wirusa RSV, 3 z 12 daty wynik dodatni dla wirusa
RSV, a 4 z 12 daly wynik nierozstrzygajacy.

19.4 Czestotliwos¢ wynikéw nieokreslonych

Sposrdd testow Xpert Xpress Flu/RSV wykonanych na zakwalifikowanych probkach wymazow NP i NS, 97,8%
(3594/3674) zakonczyto si¢ powodzeniem przy pierwszej probie. Pozostate 80 probek dato przy pierwszej probie wyniki
nieokreslone (39 BLAD (ERROR), 32 NIEWAZNY (INVALID) i 9 BRAK WYNIKU (NO RESULT)). Sze$¢dziesiat
sposrod 80 przypadkow nieokreslonych przebadano ponownie i po powtoérzeniu badania uzyskano 54 prawidlowe wyniki;
20 probek nie przebadano ponownie. Ogolny wskaznik powodzenia testu wyniost 99,3% (3649/3674). Ogolna czgstotliwose
wynikow nieokre$lonych wyniosta 0,7% (25/3674) przy 95% przedziale ufnosci (CI) 0,5-1,0%.

20 Skutecznos¢ analityczna

20.1 Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie analitycznej granicy wykrywalnosci (LoD) testu Xpert Xpress Flu/RSV
z uzyciem dwoch serii odczynnikdw w trakcie trzech dni badan. Do weryfikacji wybrano wyzsza granicg wykrywalnosci
zaobserwowang dla szczepu i dla serii. Weryfikacj¢ okreslonej granicy wykrywalno$ci wykonano z uzyciem jednej serii
odczynnikéw w trakcie co najmniej trzech dni badan. Granicg¢ wykrywalnosci okre$lono z uzyciem dwoch szczepow
wirusa grypy typu A podtypu H3N2, dwoch szczepdw wirusa grypy typu A podtypu HINT 2009, dwoch szczepdw wirusa
grypy typu B, dwoch szczepoéw syncytialnego wirusa oddechowego typu A (RSV A) i dwoch szczepdw syncytialnego
wirusa oddechowego typu B (RSV B). W celu wykonania badan wirusy rozcieficzono w matrycach uzyskanych przez
potaczenie ujemnych probek klinicznych wymazdéw NP oraz ujemnych probek klinicznych NS. Granica wykrywalnosci
jest zdefiniowana jako najnizsze st¢zenie (dawka zakazna hodowli tkankowej TCID50/ml) w probcee, ktdrg w sposob
odtwarzalny mozna odr6zni¢ od probek ujemnych na poziomie ufnosci 95% lub najnizsze st¢zenie, dla ktorego 19 z

20 powtorzen dato wynik dodatni. Kazdy szczep badano w 20 powtorzeniach kazdego ze stezen wirusa w matrycach
klinicznych prébek wymazow NP i probek NS. Podsumowanie warto$ci granicy wykrywalnosci dla kazdego badanego
szczepu w matrycach klinicznych prébek wymazow NP i probek NS zawierajg Tabela 11, Tabela 12, Tabela 13, Tabela 14 i
Tabela 15.
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Tabela 11. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml): Wirus grypy typu A podtypu H1N1 2009

Potwierdzona probitowa granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml)

Szczep wirusa

Wymaz NP NS
Influenza A/California/7/2009 0,020 0,018
Influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04

Tabela 12. Potwierdzo

na granica wykrywalnosci (TCID5sg/ml): Influenza A H3N2

Szczep wirusa

Potwierdzona probitowa granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml)

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

Tabela 13. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCIDse/ml): Wirus grypy typu B

Szczep wirusa

Potwierdzona probitowa granica wykrywalnosci (TCID5¢/ml)

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

Tabela 14. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCIDse/ml): syncytialny wirus oddechowy typu A

Szczep wirusa

Potwierdzona probitowa granica wykrywalnosci (TCIDs¢/ml)

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

Tabela 15. Potwierdzona granica wykrywalnosci (TCIDso/ml): Syncytialny wirus oddechowy typu B

Potwierdzona probitowa granica wykrywalnosci (TCIDsy/ml)
Szczep wirusa

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

20.2 Swoistos¢ analityczna (wylgcznosgé)

Swoisto$¢ analityczng testu Xpert Xpress Flu/RSV oceniono, badajac panel 44 hodowli obejmujacych 16 szczepow
wirusow, 26 szczepow bakterii i dwa szczepy drozdzy, ktore reprezentowaty patogeny najczesciej wystgpujace w drogach
oddechowych lub mogace potencjalnie wystapi¢ w czesci nosowej gardta. Trzy powtdrzenia wszystkich szczepoéw bakterii
i drozdzy badano w stezeniach > 1 x 106 CFU/ml z wyjatkiem jednego szczepu badanego w stezeniu 1 x 105 CFU/ml
(Chlamydia pneumoniae). Trzy powtorzenia wszystkich szczepow wiruséw badano w stezeniach > 1 x 105 TCID5q/ml.
Swoistos¢ analityczna wyniosta 100%. Wyniki przedstawia tabela 16.
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Tabela 16. Swoisto$¢ analityczna testu Xpert Xpress FIu/RSV

Wynik
Drobnoustrdj Stezenie Wirus Wirus RSV
grypy grypy
typu A typu B
Brak kontroli szablonu ND WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Adenowirus typu 1 1,12E+06 TCID5¢/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Adenowirus typu 7 1,87E+05 TCID5¢/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Koronawirus OC43 cziowieka 2,85E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Koronawirus 229E cziowieka 1,00E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Cytomegalowirus 1,00E+05 TCID5¢/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Echowirus 3,31E+07 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Enterowirus 3,55E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Wirus Epsteina-Barr 7,16E+Q7 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
HSV 8,90E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Wirus odry 6,31E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Metapneumowirus cztowieka 1,00E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Wirus $winki 6,31E+06 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Wirus paragrypy typu 1 cztowieka 1,15E+06 TCID5¢/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Wirus paragrypy typu 2 cziowieka 6,31E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
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Wynik
Drobnoustréj Stezenie Wirus Wirus RSV
grypy grypy
typu A typu B
Wirus paragrypy typu 3 cztowieka 3,55E+06 TCIDso/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Rinowirus typu 1A 1,26E+05 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Candida albicans 3,20E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
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Wynik
Drobnoustrgj Stezenie Wirus Wirus RSV
grypy grypy
typu A typu B
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Mycobacterium tuberculosis WYNIK WYNIK WYNIK
4 (szczep awirulentny) 1,00E+06 CFU/ml UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
P y (NEG) | (NEG) | (NEG)
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Staphylococcus aureus WYNIK WYNIK WYNIK
(szcze pwytwarza' cy biatko A) 2,20E+06 CFU/ml UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
pwy jacy (NEG) | (NEG) | (NEG)
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mlI WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)
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20.3 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnosg¢)

Reaktywno$¢ analityczng testu Xpert Xpress Flu/RSV oceniono, uzywajac wielu szczepéw wirusa grypy typu A podtypu
HINI (sezonowego sprzed roku 2009), wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (pandemicznego z roku 2009), wirusa grypy
typu A podtypu H3N2 (sezonowego), ptasiego wirusa grypy typu A (podtypow H5N1, HSN2, HON2, H7N2, H7N3,

H2N2, H7N9 i HON2), wirusa grypy typu B (reprezentujacego szczepy z linii Victoria i Yamagata) 1 wirusa syncytialnego
nabtonka oddechowego typu A i B (RSV A i RSV B) w mianach zblizonych do analitycznej granicy wykrywalnosci. W
tym badaniu, za pomocg testu Xpert Xpress Flu/RSV, przebadano tacznie 53 szczepy, w tym 48 szczepdw wirusa grypy (35
szczepOdw wirusa grypy typu A i 13 szczepow wirusa grypy typu B) 1 5 szczepéw wirusa RSV. Dla kazdego szczepu badanie
wykonano w trzech powtorzeniach. Wszystkie szczepy wiruséw grypy i wirusa RSV daty wynik dodatni we wszystkich
trzech powtdrzeniach z wyjatkiem jednego szczepu wirusa grypy typu A podtypu HIN1 (A/New Jersey/8/76), ktory miat
wynik dodatni w 2 z 3 powtorzen przy mianie 0,1 TCIDso/ml. Wyniki przedstawia Tabela 17.

Reakcje krzyzowe przewidywane w analizach in silico wykazaty 100% homologi¢ sekwencji dla dodatkowych szczepow
pHINI.

Tabela 17. Reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert Xpress FIu/RSV

Wynik

Wirus Wirus RSV

Stezenie sekwencji grypy grypy
Wirus Szczep docelowej typu A typu B

Kontrola ujemna (NTC) ND WYNIK | WYNIK [ WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | UJEMNY
(NEG) (NEG) (NEG)

Alswine/lowa/15/30 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

AIWS/33 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

AIPR/8/34 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

A/Mal/302/54 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)

A/Denver/1/57 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI| UJEMNY | UJEMNY

Wirus grypy
typu A podtypu (POS) | (NEG) | (NEG)
H1N1 (sprzed A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
roku 2009) DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCIDsy/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK

DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

A/New York/55/2004 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

A/Solomon Island/3/2006 0,1 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)

AlTaiwan/42/06 0,1 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)
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Wynik
Wirus Wirus RSV
Stezenie sekwencji grypy grypy
Wirus Szczep docelowej typu A typu B
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/swine/NY/02/2009 0,1 TCIDgo/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
VX'";Z?“’S{_;V,‘?;‘ A/Colorado/14/2012 0,1 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
(gan d‘é’:niczny DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
2 roku 2009) (POS) (NEG) (NEG)
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Aichi/2/68 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/HongKong/8/68 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
Wirus grypy A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5p/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
typu A podtypu DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
H3N2 (sezonowy) (POS) (NEG) (NEG)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
(H3N2)v DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
AlTexas/50/2012 2,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI | UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/duck/ <1 pg/ul® WYNIK | WYNIK [ WYNIK
Hunan/795/2002 (H5N1) DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
Wirus ptasiej (POS) (NEG) (NEG)
grypy typu A Alchicken/ <1 pg/ul® WYNIK | WYNIK | WYNIK
Hubei/327/2004 (H5N1) DODATNI [ UJEMNY | UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
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Wynik
Wirus Wirus RSV
Stezenie sekwencji grypy grypy
Wirus Szczep docelowej typu A typu B
A/Anhui/01/2005 (H5N1) <1 pg/pl® WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI| UJEMNY [ UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)
AlJapanese white eye/ <1 pg/pl® WYNIK | WYNIK [ WYNIK
HongKong/1038/2006 DODATNI | UJEMNY [ UJEMNY
(H5N1) (POS) (NEG) (NEG)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) <1 pg/pl? WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI [ UJEMNY [ UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
Alchicken/ <1 pg/ul® WYNIK | WYNIK | WYNIK
CA431/00 (HE6N2) DODATNI [ UJEMNY  UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
Alduck/ <1 pg/ul® WYNIK | WYNIK | WYNIK
LTC-10-82743/1943 DODATNI| UJEMNY | UJEMNY
(H7N2) (POS) | (NEG) | (NEG)
Alchicken/ <1 pg/ul® WYNIK | WYNIK | WYNIK
NJ/15086-3/94 (H7N3) DODATNI| UJEMNY | UJEMNY
(POS) | (NEG) | (NEG)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) NDP WYNIK | WYNIK [ WYNIK
DODATNI| UJEMNY [ UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) NDP WYNIK | WYNIK | WYNIK
DODATNI [ UJEMNY [ UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/chicken/Korea/38349- <1 pg/pl? WYNIK | WYNIK | WYNIK
p96323/1996 (HON2) DODATNI [ UJEMNY [ UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
A/Mallard/ <1 pg/pl? WYNIK | WYNIK | WYNIK
NY/6750/78 (H2N2) DODATNI [ UJEMNY  UJEMNY
(POS) (NEG) (NEG)
B/Lee/40 1,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) | (POS) | (NEG)
B/Allen/45 1,0 TCIDsop/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) | (POS) | (NEG)
Wirus B/GL/1739/54 1,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
alid UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
yp (NEG) | (POS) | (NEG)
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI| UJEMNY
(NEG) (POS) (NEG)
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) (POS) (NEG)
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Wynik

Wirus Wirus RSV

Stezenie sekwencji grypy grypy
Wirus Szczep docelowej typu A typu B

B/Florida/07/2004¢ 1,0 TCIDgp/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

B/Florida/02/06° 1,0 TCIDsp/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY [ DODATNI | UIEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

B/Florida/04/06° 1,0 TCID5o/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY [ DODATNI | UIEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDso/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) | (POS) | (NEG)

B/Wisconsin/01/2010% 1,0 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDgo/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY [ DODATNI [ UJEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | DODATNI | UJEMNY
(NEG) | (POS) | (NEG)

B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDsp/ml WYNIK WYNIK WYNIK
UJEMNY [ DODATNI | UIEMNY
(NEG) (POS) (NEG)

RSV-A/NY 3,0 TCID5o/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
(klinicznie nieznany) UJEMNY | UJEMNY | DODATNI
(NEG) (NEG) (POS)
RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCID5o/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK
RSV A UJEMNY | UJEMNY | DODATNI
(NEG) (NEG) (POS)
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCID5o/ml WYNIK | WYNIK [ WYNIK

UJEMNY | UJEMNY | DODATNI
(NEG) | (NEG) | (POS)

RSV-B/WV14617/85 7,0 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | DODATNI
(NEG) | (NEG) | (POS)

RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDsg/ml WYNIK | WYNIK | WYNIK
UJEMNY | UJEMNY | DODATNI
(NEG) | (NEG) | (POS)

RSV B

a Z uwagi na przepisy dotyczgce bezpieczenstwa biologicznego dla ptasich wiruséw grypy typu A uzyto oczyszczonego wirusowego
RNA w symulowanej matrycy tta.

b Z uwagi na przepisy dotyczace bezpieczenstwa biologicznego zdezaktywowany ptasi wirus grypy typu A podtypu H7N9 bez
miana wirusa zostat rozcienczony 100 000-krotnie w symulowanej matrycy tta i poddany badaniom.

¢ Znana linia Victoria.

d Znana linia Yamagata.
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20.4 Badanie substanciji interferujacych

W badaniu nieklinicznym, potencjalnie interferujace substancje mogace wystepowaé w czgéci nosowej gardta oceniono
bezposrednio w odniesieniu do skutecznosci testu Xpert Xpress Flu/RSV. Potencjalnie interferujace substancje obecne w
obrebie czesci nosowej gardta moga obejmowaé miedzy innymi, krew, wydzieling nosowa lub §luz oraz leki do nosa lub
na gardto shuzace do tagodzenia zator6w, suchosci nosa, podraznien lub objawow astmy i alergii, a takze antybiotyki i leki
przeciwwirusowe. Dla kazdej substancji badano probki ujemne (n = 8) w celu okreslenia wptywu na skuteczno$¢ kontroli
przetwarzania probki (SPC). Probki dodatnie (n = 8) badano dla kazdej substancji z uzyciem szesciu szczepow wirusa
grypy (czterech szczepow wirusa grypy typu A i dwdch szczepdéw wirusa grypy typu B) i czterech szczepdw wirusa RSV
(dwoch szczepow wirusa RSV typu A i dwoch szczepow wirusa RSV typu B) dodanych w mianie 3 x warto$¢ analitycznej
granicy wykrywalno$ci okreslonej dla kazdego szczepu. Wszystkie wyniki poréwnano z kontrolami dodatnimi i ujemnymi
na symulowanej matrycy tta. Symulowana matryca tta sktadata si¢ z 2,5% (wag./obj.) mucyny wieprzowej, 1% (obj./

obj.) ludzkiej krwi petnej w 0,85% roztworze chlorku sodu (NaCl) zmieszanym z 1x roztworze PBS z dodatkiem 15%
glicerolu, ktora nastepnie rozcienczono w podtozu UTM w stosunku 1:5. List¢ badanych substancji zawiera Tabela 18, gdzie
przedstawiono sktadniki aktywne i badane stezenia. Zadna z substancji nie interferowata z wynikami testu w stezeniach
analizowanych w tym badaniu. Wszystkie powtdrzenia dodatnie i ujemne zostaty poprawnie zidentyfikowane przez test

Xpert Xpress Flu/RSV.

Tabela 18. Substancje potencjalnie interferujace z wynikami testu Xpert Xpress FIu/RSV

Substancja/klasa

Opis / skladnik aktywny

Badane stezenie

Kontrola

Symulowana matryca tta

100% (obj./obj.)

Beta-adrenergiczny lek
rozszerzajgcy oskrzela

Siarczan albuterolu

0,83 mg/ml (rbwnowartos¢
1 dawki na dzien)

Krew

Krew (cztowieka)

2% (obj./obj.)

BD™ Universal Viral

Podtoze transportowe

100% (obj./obj.)

Transport System
Remel M4® Podtoze transportowe 100% (obj./obj.)
Remel M4RT® Podtoze transportowe 100% (obj./obj.)
Remel M5® Podtoze transportowe 100% (obj./obj.)
Remel M6® Podtoze transportowe 100% (obj./obj.)

Pastylki na gardto, doustny srodek
znieczulajgcy i przeciwbolowy

Benzokaina, mentol

1,7 mg/ml

Mucyna

Oczyszczony biatkowy komponent
mucyny (wotowa lub wieprzowa
Slinianka podzuchwowa)

2,5% (wag./obj.)

Antybiotyk, mas¢ do nosa

Mupirocyna

10 mg/ml

Aeorozol do nosa z
fizjologicznym roztworem soli

Chlorek sodu (0,65%)

15% (obj./obj.)

Aerozol do nosa Anefrin

Oksymetazolina, 0,05%

15% (obj./obj.)

Krople do nosa PHNY

Fenylefryna, 0,5%

15% (obj./obj.)

Leki przeciwwirusowe Tamiflu

Zanamiwir

7,5 mg/ml

Lek przeciwbakteryjny, ukladowy

Tobramycyna

4 pg/mi

Zel do nosa Zicam

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, chlorowodorek
histaminy, siarka

15% (wag./obj.)

Kortykosteroid donosowy

Propionian flutikazonu

5 pg/ml
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20.5 Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
zanieczyszczeniu probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym samym module
GeneXpert. Badanie polegato na przetworzeniu probki ujemnej w tym samym module GeneXpert bezposrednio po probce
bardzo WySOkO dodatniej dla wirusa grypy typu A (A/Victoria/361/2011, 2 x 107 TCIDSO/mD lub probee bardzo wysoko dodatniej dla wirusa

RSV typu A (A/Long/MD/26, 1 x 104 1.1ps0/ml) dodanej do symulowanej matrycy ta. Ten schemat badania powtorzono 20 razy w
dwoch modutach GeneXpert, wykonujac facznie 82 testy, w wyniku ktorych dla kazdego rodzaju wirusa 40 probek dato
wynik dodatni, a 42 probki — wynik ujemny. Wszystkie z 40 probek dodatnich zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem
WYNIK DODATNI DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A POSITIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA
GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV (RSV NEGATIVE) lub WYNIK
UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU
B (Flu B NEGATIVE); WYNIK DODATNI DLA WIRUSA RSV (RSV POSITIVE). Wszystkie z 42 probek ujemnych
zostaly poprawnie zgtoszone z wynikiem WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU A (Flu A NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA GRYPY TYPU B (Flu B NEGATIVE); WYNIK UJEMNY DLA WIRUSA RSV
(RSV NEGATIVE).

20.6 Badanie interferencji sekwencji wspétzawodniczacych

Interferencj¢ wynikajaca z obecnosci dwoch sekwencji docelowych w tescie Xpert Xpress Flu/RSV oceniono poprzez
wykonanie badan pojedynczych szczepéw wirusa grypy i wirusa RSV w mianie zblizonym do granicy wykrywalno$ci

w obecnosci innych szczepéw wirusa grypy lub wirusa RSV w wyzszym mianie w symulowanej matrycy tfa. St¢zenie
kazdego szczepu na poziomie granicy wykrywalnosci miescito si¢ w zakresie od 0,45 TCIDsp/ml do 1,6 TCIDsy/ml, a
stezenie szczepow konkurencyjnych miescito si¢ w zakresie od 10! TCID5¢/ml do 10* TCIDs¢/ml. Analityczna interferencje
sekwencji wspolzawodniczacych oceniono z uzyciem jednego (1) szczepu sezonowego wirusa grypy typu A podtypu H3
(H3/Victoria/361/2011), jednego (1) szczepu wirusa grypy typu B (B/Mass/2/2012), jednego (1) szczepu wirusa RSV typu
A (RSV-A/2/Australia/61) i jednego (1) szczepu wirusa RSV typu B (RSV-B/Wash/18537/62). Przebadano 20 powtorzen
dla kazdego szczepu docelowego i kazdej kombinacji szczepdw kompetycyjnych. Normalny rozktad dwumianowy dla

20 powtorzen probek w stgzeniu LoD daje od 17 do 20 wynikéw dodatnich na podstawie rozktadu dwumianowego z N =
20, p = 0,95 (X~Bin(20, 0,95)). Dlatego zestawy 20 probek z maksymalnie 16 wynikami dodatnimi sg rzadko$cia i moga
wskazywac¢ na dziatanie hamowania kompetycyjnego spowodowane wysokimi poziomami wspotzawodniczacego analitu.

Dla szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011 przy st¢zeniu 0,8 TCIDsp/ml nie zaobserwowano hamowania
konkurencyjnego w obecnoscei 1 x 103 TCIDso/ml szczepu wirusa grypy B/Mass/2/2012; 1 x 103 TCIDs¢/ml szczepu wirusa
RSV-A/2/Australia/6; lub 1 x 104 TCIDs¢/ml szczepu wirusa RSV-B/Wash/18537/62.

Dla szczepu wirusa grypy B/Mass/2/2012 w mianie 0,45 TCIDs(/ml zaobserwowano hamowanie konkurencyjne w
obecnosci 1 x 103 TCID5¢/ml szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011. Nie zaobserwowano hamowania konkurencyjnego
w obecnosci 1 x 102 TCID5¢/ml szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011; 1 x 103 TCIDs¢/ml szczepu wirusa RSV-A/2/
Australia/6; lub 1 x 103 TCIDso/ml szczepu wirusa RSV-B/Wash/18537/62.

Dla szczepu wirusa RSV-A/2/Australia/6 w mianie 1,1 TCIDs(/ml zaobserwowano hamowanie konkurencyjne w obecnos$ci
1 x 103 TCIDso/ml szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011. Nie zaobserwowano hamowania konkurencyjnego w
obecnosci 1 x 102 TCID5¢/ml szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011 lub 1 x 103 TCIDs¢/ml szczepu wirusa grypy B/
Mass/2/2012.

Dla szczepu RSV-B/Wash/18537/62 w mianie 0,9 TCIDs¢/ml zaobserwowano hamowanie konkurencyjne w obecnosci
1x102 TCIDs(/ml szczepu wirusa grypy A/Victoria/361/2011 lub 1x103 TCIDso/ml szczepu wirusa grypy B/Mass/2/2012.
Nie zaobserwowano hamowania konkurencyjnego w obecno$ci 10 TCID5¢/ml grypy A/Victoria/361/2011 lub 1 x 102
TCIDs¢/mL szczepu wirus grypy B/Mass/2/2012. Kiedy zwigkszono miano wirusa szczepu RSV-B/Wash/18537/62 do 1,6
TCIDso/ml, nie zaobserwowano hamowania konkurencyjnego w obecnosci 1 x 102 TCIDso/ml szczepu wirusa grypy A/
Victoria/361/2011 lub 1x103 TCIDso/ml szczepu wirusa grypy B/Mass/2/2012.

W warunkach tego badania, podczas wykonywania testu Xpert Xpress Flu/RSV, wewngtrzne skutki hamowania
konkurencyjnego zaobserwowano dla sekwencji docelowych (wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i wirusa
RSV) w obecnosci dwoch sekwencji . Informacje o hamowaniu konkurencyjnym przez sekwencji docelowych podczas
wykonywania testu Xpert Xpress Flu/RSV mozna znalez¢ w sekeji ,,Ograniczenia” niniejszej ulotki informacyjne;j.
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21 Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ okreslono w wieloosrodkowym badaniu prowadzonym metoda §lepej proby z uzyciem 7-elementowego
panelu proébek. Badania wykonywano w trzech osrodkach (jednym wewngtrznym, dwoch zewngtrznych) z uzyciem systemu
GeneXpert Dx, systemu Infinity-48 i systemu Infinity-80. Badania odbywaty si¢ przez 6 (niekoniecznie kolejnych) dni z
uzyciem trzech serii kartridzy testu Xpert Xpress Flu/RSV i obejmowato dwa dni badan na seri¢. Kazdy o$rodek mial dwoch
operatordw, jednego doswiadczonego i jednego niedoswiadczonego, ktérzy badali kazdy panel w dwdch powtorzeniach dwa
razy kazdego dnia. Podsumowanie wynikow zawiera Tabela 19.

Tabela 19. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Sample ID Osrodek 1/Infinity-80 Osrodek 2/DX Osrodek 3/Infinity-48 % calkom{itt_aj
(Identyfikator zgodnosci
probki) Ope:ator Opeéator Osrodek Ope:ator Opegator Osrodek Ope;ator Ope;ator Osrodek wg prébkia
Wynik ujemny 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)
Wir. grypy typu 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
A — stabo dod. | (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (1 31/140)b
Wir. grypy typu 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
A — s$r. dod. (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) b
(142/142)
Wir. grypy typu 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% 95,1% (137/144)
B — stabo dod. | (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
Wir. grypy typu 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
B — $r. dod. (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (14211 42)b
Wir. RSV — 91,7% 87,5% 89,6% 100% 100% 100% 91,7% 95,8% 93,8% 94,4%
stabo dod. (22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
Wir. RSV 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
— $r. dod. (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (14211 42)b

a Zgodnos$¢ obliczona na podstawie oczekiwanego wyniku: ujemnego dla prébek ujemnych (wyniki dodatnie dla sekwenc;ji
docelowej: 0%); ; dodatniego dla prébek stabo dodatnich (wyniki dodatnie dla sekwencji docelowej: 95%) i $rednio dodatnich
(wyniki dodatnie dla sekwencji docelowej: 100%).

b Jedenascie probek dato wyniki 2 x nieokreslone [stabo dodatnie pod katem wirusa grypy typu A (4); srednio dodatnie pod katem
wirusa grypy typu A (2); $rednio dodatnie pod katem wirusa grypy typu B (2); stabo dodatnie pod katem wirusa RSV (1); $rednio
dodatnie pod katem wirusa RSV (2)].

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Xpress FIu/RSV oceniono réwniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach
Ct dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennosci (CV)

miedzy os$rodkami, migdzy dniami, migdzy numerami serii odczynnika i migdzy operatorami dla kazdego elementu panelu
przedstawia Tabela 20.
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Tabela 20. Podsumowanie danych dotyczacych odtwarzalnosci

. Miedzy .
’Mledzy . seriami Miedzy dniami Migdzy . Wewnatrztestow tacznie
Kanat Sredni| ©Srodkami d ik operatorami
Probka testu N2 ct odezynnika
(analit) cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD %)
Wynik SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
ujemny
Wir. grypy | Kan. 1dla 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
typu A wirusa
— stabo arypy
dod. typu A
Wir. grypy | Kan. 1dla 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
typu A — wirusa
$r. dod. arypy
typu A
Wir. grypy Wirus 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 41 1,5 4,3
typu B grypy
— stabo typu B
dod.
Wir. grypy Wirus 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
typu B — grypy
$r. dod. typu B
Wir. 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
— stabo
dod.
Wir. 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
— $r. dod.

a Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 144.
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23 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac¢ nastepujace informacje:

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny aparatu

Stany Zjednoczone
Telefon: + 1 888 838 3222

E-mail: techsupport@cepheid.com

Francja

Telefon: + 33 563 825 319

E-mail: support@cepheideurope.com

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)
Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Dane kontaktowe wszystkich centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;:

www.cepheid.com/en_US/support/contact-us.
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25 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogow
REF o
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
® Nie uzywac¢ ponownie
Kod partii
LOT P

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkgiji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do przeprowadzenia n testow

Kontrola

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z normami europejskimi

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
CH |REP P P :
Va Ograniczenie temperatury
A

>

J

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

& ok

Importer
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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 Historia zmian

Opis zmian: 301-6580 wer. G do wer. H

Przeznaczenie: Aktualizacje instrukcji uzycia

Punkt Opis zmiany

Oswiadczenia Aktualizacja zgodna z obowigzujgcymi normami prawnymi.

o znakach
towarowych,
patentach i
prawach autorskich
8 Aktualizacja punktu ,Materialy wymagane, ale nie dostarczone”.
9.2 Aktualizacja ostrzezen w punkcie ,Probka”
25 Dodanie symbolu CH REP, definicji i adresu.
Dodanie symbolu Importer, definicji i adresu.
26 Dodanie punktu ,Historia zmian” i tabeli.
W catym Aktualizacja formatowania i uktadu instrukcji uzycia.
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