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Utilizare pentru diagnosticare in vitro

1 Denumire brevetata

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Denumire comuna sau obisnuita

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Utilizare preconizata

Testul Cepheid Xpert® Xpress FIu/RSV, efectuat pe sistemele instrumentului GeneXpert®, este analiza a reactiei in lant

a polimerazei cu transcriptie inversa (RT-PCR) automata, multiplexa in timp real, pentru detectarea calitativa in vitro si
diferentierea ARN-ului viral al gripei A, gripei B si virusului sincitial respirator (VSR). Testul Xpert Xpress Flu/RSV
utilizeaza specimene de tampon nazofaringian (NP) si de tampon nazal (NS) colectate de la pacienti cu semne si simptome
de infectie respiratorie. Testul Xpert Xpress FIu/RSV este conceput pentru a ajuta la diagnosticarea infectiilor cu virusul
gripei si cu virusul sincitial respirator in combinatie cu factori de risc clinici si epidemiologici.

Rezultatele negative nu exclud infectia cu virusul gripal sau cu VSR si nu trebuie utilizate ca bazad unica pentru tratament sau
alte decizii de gestionare a pacientilor.

Caracteristicile de performanta pentru gripa A au fost stabilite in timpul sezonului gripal 2015-2016 pentru specimenele de
tampon nazofaringian si in sezonul gripal 2016-2017 pentru specimenele de tampon nazal. Atunci cand apar alte virusuri
gripale A, caracteristicile de performanta pot varia.

Dacd se suspecteaza o infectie cu un nou virus gripal A pe baza criteriilor actuale de screening clinice si epidemiologice
recomandate de autoritatile de sanatate publica, specimenele trebuie colectate ludnd masuri de precautie corespunzatoare
de control al infectiei pentru noile virusuri gripale virulente si trimise departamentelor de sanatate de stat sau locale pentru
testare. In aceste cazuri nu trebuie incercati o cultur virala decat daca este disponibild o unitate BSL 3+ pentru primirea si
cultura specimenelor.

4 Rezumat si explicatii

Gripa este o infectie virald contagioasa a tractului respirator. Gripa se transmite, in principal, prin aer (adica prin tuse sau
stranut), iar perioada de varf a transmiterii este, de obicei, in lunile de iarnd. Simptomele includ frecvent febra, frisoane,
dureri de cap, stare generala de rau, tuse si congestie sinusald. Pot aparea, de asemenea, simptome gastrointestinale (adica
greatd, varsaturi sau diaree), in principal la copii, dar sunt mai putin frecvente. Simptomele apar, in general, in decurs de
doua zile de la expunerea la o persoand infectata. Pneumonia poate aparea ca o complicatie cauzata de infectia cu gripa,
cauzdnd morbiditate i mortalitate crescute la populatiile pediatrice, varstnice si imunocompromise.!-2

Virusurile gripale sunt clasificate in tipurile A, B si C, dintre care primele doud cauzeaza cele mai multe infectii la oameni.
Gripa A este cel mai frecvent tip de virus gripal la oameni si este, in general, responsabild pentru epidemiile de gripa
sezoniere si potentialele pandemii. Virusurile gripale A pot infecta, de asemenea, animale precum pasari, porci si cai.
Infectiile cu virusul gripal B sunt, in general, restrictionate la oameni si reprezinta o cauza rara a epidemiilor. Virusurile
gripale A sunt divizate in continuare in subtipuri pe baza a doua proteine de suprafata: hemaglutinina (H) si neuraminidaza
(N). Gripa sezoniera este cauzata in mod normal de subtipurile H1, H2, H3, N1 si N2. Pe langa gripa sezoniera, la inceputul
anului 2009, a fost identificatd o noud tulpind de HIN1 la oameni in Statele Unite ale Americii.3
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Virusul sincitial respirator (VSR), un membru al familiei Pneumoviridae (fosta Paramyxoviridae), constand din doua tulpini
(subgrupurile A si B), este, de asemenea, o boala contagioasa care afecteaza in principal sugarii, varstnicii si alti adulti care
tind sa fie imunocompromisi intr-un fel.3 Virusul poate raimane infectios timp de ore pe blaturi si jucarii si poate cauza atit
infectii respiratorii superioare, cum ar fi raceli, cat si infectii respiratorii inferioare care se manifesta sub forma de bronsiolita
si pneumonie.* P4na la vérsta de doi ani, majoritatea copiilor au fost deja infectati cu VSR si, deoarece se dezvolta doar o
imunitate slaba, atat copiii, cit si adultii pot fi reinfectati.> Simptomele apar la patru pana la sase zile dupa infectie si sunt

de obicei auto-limitante, durand aproximativ una pana la doud saptamani. La adulti, infectia dureaza aproximativ 5 zile si se
prezintd cu simptome comparabile cu cele ale unei raceli, cum ar fi rinoree, oboseala, durere de cap si febra. VSR sezonier
oglindeste intr-o oarecare masura gripa, deoarece numarul infectiilor incepe sa creasca in timpul toamnei pana la inceputul
primaverii.34

Programele active de supraveghere impreuna cu precautiile de prevenire a infectiilor sunt componente importante pentru
prevenirea transmiterii gripei si a VSR. Utilizarea analizelor care ofera rezultate rapide pentru a identifica pacientii
infectati cu aceste virusuri sezoniere este, de asemenea, un factor important pentru controlul eficient, alegerea adecvata a
tratamentului si prevenirea epidemiilor raspandite.

5 Principiul procedurii

Testul Xpert Xpress FIu/RSV este un test de diagnosticare in vitro automat pentru detectarea calitativd a ARN-ului viral al
gripei A, gripei B si VSR. Testul este efectuat pe sistemele instrumentului Cepheid GeneXpert.

Sistemele instrumentului GeneXpert automatizeaza si integreaza extractia probelor, purificarea si amplificarea acidului
nucleic si detectarea secventelor tintd din specimenele clinice utilizand transcriptia inversa (conversia matricelor de ARN in
ADN) urmata de PCR 1in timp real. Primerii si sondele din testul Xpert Xpress FIu/RSV sunt conceputi pentru a amplifica

si detecta secvente unice din genele care codificd urmatoarele proteine: matricea gripei A (M), polimeraza bazica a gripei
A (PB2), proteina acida a gripei A (PA), matricea gripei B (M), proteina non-structurala a gripei B (NS) si nucleocapsidele
VSR si A VSR B.

Sistemele GeneXpert consta dintr-un instrument, un computer personal si un software preincarcat pentru efectuarea testelor
si vizualizarea rezultatelor. Fiecare test necesita utilizarea unui cartus GeneXpert de unica folosinta care contine reactivi
specifici tintei si efectueaza procesele RT-PCR si PCR. Deoarece cartusele sunt autonome, riscul de contaminare incrucisatd
intre probe este minimizata. Pentru o descriere completa a sistemelor, consultati Manualul de utilizare a sistemului
GeneXpert Dx sau Manualul de utilizare a sistemului GeneXpert Infinity corespunzator.

Testul Xpert Xpress FIu/RSV include reactivi pentru detectarea si diferentierea ARN-ului viral al gripei A, gripei B si

VSR direct din specimenele de tampon nazofaringian si de tampon nazal de la pacienti cu semne si simptome de infectie a
tractului respirator. Un control al procesdrii probei (SPC) si un control al verificarii sondei (PCC) sunt, de asemenea, incluse
in cartus. SPC este prezent pentru a controla procesul de amplificare adecvat si pentru a monitoriza prezenta inhibitorilor

in reactia PCR. PCC verifica rehidratarea reactivului, umplerea eprubetei PCR in cartus, integritatea sondei si stabilitatea
colorantului.

Testul Xpert Xpress FIu/RSV poate fi efectuat pentru a detecta gripa A, gripa B si VSR selectand Xpert Xpress Flu-

RSV din meniul Selectare analiza; gripa A si gripa B doar selectand Xpert Xpress_Flu; sau VSR doar selectand Xpert
Xpress_RSV. Testele Xpert Xpress Flu si Xpert Xpress RSV au o functie de incheiere prematura a analizei (EAT) care
permite raportarea timpurie a rezultatelor. Functia EAT este activata atunci cand este atins pragul predeterminat pentru un
rezultat pozitiv la test nainte de finalizarea celor 40 de cicluri PCR complete. Atunci cand titrurile virale ale gripei A sau
gripei B sunt suficient de ridicate pentru a genera praguri de ciclu (Ct) foarte timpurii cu testul Xpert Xpress Flu, curbele
de amplificare SPC nu vor fi observate, iar rezultatele acestora nu vor fi raportate. Cand titrurile VSR sunt suficient de
ridicate pentru a genera praguri de ciclu (Ct) foarte timpurii cu testul Xpert Xpress RSV, curbele de amplificare SPC nu vor
fi observate, iar rezultatele acestora nu vor fi raportate.

Specimenele pentru testare (tampoane nazofaringiene sau nazale) trebuie colectate conform procedurilor standard ale
institutiei si introduse in trusa de colectare a probelor nazofaringiene pentru virusuri Xpert sau in trusa de colectare a
probelor nazale pentru virusuri Xpert (eprubete de transport viral contindnd 3 ml de mediu de transport). Dupa amestecarea
de scurta durata prin rasturnarea eprubetei de transport viral de cinci ori, mediul care contine suspensia de virus este
transferat in camera pentru probe a cartusului de unicd folosinta Xpert Xpress Flu/RSV. Utilizatorul initiaza un test de pe
interfata cu utilizatorul a sistemului si introduce cartusul in instrumentul GeneXpert, care efectueaza prepararea acidului
nucleic si RT-PCR multiplex in timp real pentru detectarea ARN-ului viral. Pe aceasta platforma, pregéatirea probelor,
transcriptia inversa, amplificarea si detectarea in timp real sunt toate complet automatizate si complet integrate. Rezultatele
testului sunt obtinute n aproximativ 30 de minute.
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Rezultatele sunt interpretate de software-ul GeneXpert din semnale fluorescente masurate si algoritmi de calcul incorporati
si sunt afisate In fereastra ,,Vizualizare rezultate” In formate tabelar si grafic. Testul Xpert Xpress Flu/RSV furnizeaza
rezultatele testului pentru gripa A, gripa B si VSR. De asemenea, raporteaza daca testul nu este valid, daca existd o eroare
sau daca nu exista niciun rezultat.

6 Reactivi si instrumente

6.1 Materiale furnizate

Trusa Xpert Xpress FIu/RSV contine reactivi suficienti pentru procesarea a 10 specimene sau probe de control al calitatii.
Trusa contine urmatoarele:

Cartuse Xpert Xpress FIu/RSV cu eprubete de reactie integrate 10

e Picatura 1, Picatura 2 si Picatura 3 (liofilizate) 1 din fiecare per cartus

e Reactiv de lizi (tiocianat de guanidiniu) 1,5 ml per cartus

e Reactiv de legare 1,5 ml per cartus

e Reactiv de elutie 3,0 ml per cartug

Pipete de transfer de 300 pl, de unica folosinta 1 punga de 12 per trusa
cD 1 per trusa

Fisiere de definitie a analizei (ADF)
Instructiuni pentru importarea ADF in software-ul GeneXpert Dx si
Xpertise

e Instructiuni de utilizare (Prospect)

Fisele cu date de securitate (FDS) sunt disponibile la www.cepheid.com sau www.cepheidinternational.com in fila

Nota ,3ISTENTA (SUPPORT).

Albumina serica bovina (BSA) din picaturile din cadrul acestui produs a fost produsa si fabricata exclusiv din plasma
bovina provenita din Statele Unite. Nicio proteina de la animale rumegatoare sau proteina de la alt animal nu a fost
oferitd ca hrana animalelor; animalele au trecut testarea ante- si post-mortem. in timpul procesarii, nu s-a amestecat
materialul cu alte materiale de origine animala.

Nota

7 Depozitare si manipulare

Depozitati cartusele Xpert Xpress Flu/RSV la 2-28 °C pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
Nu deschideti capacul cartusului pana cand nu sunteti gata sa efectuati testarea.
Nu utilizati cartuse care au depasit data de expirare.

Nu utilizati un cartus care s-a scurs.

8 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) sau echivalent.
Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) sau echivalent.
Alternativ, tampoanele si mediul de transport pot fi obtinute separat:

e Tampon in mediu lichid de nylon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) sau echivalent
o Mediu de transport viral, 3 mL (Copan P/N 330C) sau echivalent

e Sistem GeneXpert Dx sau sisteme GeneXpert Infinity (numarul de catalog variaza in functie de configuratie):
Instrumentul GeneXpert, computer, scaner de coduri de bare si manual de utilizare.
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e Pentru sistemul GeneXpert Dx: Software-ul GeneXpert Dx versiunea 4.7b sau ulterioara
e Pentru sistemele GeneXpert Infinity-80 si Infinity 48s: Xpertise 6.4b sau o versiune ulterioard

e Imprimantd: Dacd este necesara o imprimanta, contactati Asistenta tehnica Cepheid pentru a lua masuri pentru

achizitionarea unei imprimante recomandate.

9 Avertizari si masuri de precautie

9.1 Aspecte generale

Utilizare pentru diagnosticare in vitro

Tratati toate specimenele biologice, inclusiv cartusele utilizate, ca si cum ar putea sa transmita agenti infectiosi.
Deoarece este adesea imposibil sa se stie care ar putea fi infectioase, toate specimenele biologice trebuie tratate cu
masuri de precautie standard.

indrumirile pentru manipularea specimenelor sunt disponibile de la Centrele SUA pentru Controlul si Prevenirea
Bolilor? si de la Institutul de Standarde Clinice si de Laborator.57

Daca se suspecteaza o infectie cu un nou virus gripal A pe baza criteriilor actuale de screening clinice si epidemiologice
recomandate de autoritatile de sdnatate publica, specimenele trebuie colectate ludnd masuri de precautie corespunzatoare
de control al infectiei pentru noile virusuri gripale virulente si trimise departamentelor de sanatate de stat sau locale
pentru testare. in aceste cazuri nu trebuie incercata o cultura virald decit daca este disponibili o unitate BSL 3+ pentru
primirea si cultura specimenelor.

Caracteristicile de performanta ale acestui test au fost stabilite cu tipurile de specimene enumerate numai in sectiunea
Utilizare preconizata. Performanta acestei analize cu alte tipuri de specimene sau probe nu a fost evaluata.

Urmati procedurile de siguranta ale institutiei dumneavoastra pentru lucrul cu substante chimice si pentru manipularea
probelor biologice.

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie sa fie considerate ca pot sa transmita

agenti infectiosi care necesita masuri de precautie standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind
eliminarea la deseuri pentru eliminarea corespunzatoare a cartuselor utilizate si a reactivilor neutilizati. Aceste materiale
pot prezenta caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase care necesita proceduri de eliminare nationale sau
regionale specifice. in cazul in care reglementrile nationale sau regionale nu oferd instructiuni clare privind eliminarea
corespunzatoare, specimenele biologice si cartusele utilizate trebuie eliminate la deseuri conform indrumarilor OMS
[Organizatia Mondiald a Sanatatii] privind manipularea si eliminarea deseurilor medicale.

9.2 Specimen

Procedurile de colectare si manipulare a specimenelor necesita o instruire si indrumari specifice.

Specimenele trebuie colectate si testate inainte de data de expirare a eprubetei cu mediu de transport viral inclusa in trusa
de colectare necesara.

Mentineti conditii adecvate de depozitare in timpul transportului specimenului, pentru a asigura integritatea sa (consultati
Sectiunea 11). Stabilitatea specimenului in alte conditii de expediere decét cele recomandate nu a fost evaluata.

Colectarea, depozitarea si transportul corespunzatoare ale probelor sunt esentiale pentru obtinerea unor rezultate corecte.

9.3 Analiza/Reactiv

Analiza a fost validata folosind software-ul Cepheid GeneXpert versiunea 4.7b sau ulterioara si software-ul Xpertise
versiunea 6.4b sau ulterioara. Cepheid va valida versiunile viitoare de software pentru utilizarea cu testul Xpert Xpress
Flu/RSV.

La efectuarea unui test in modul de testare Xpert Xpress RSV, o proba pozitiva pentru gripa A sau gripa B va prezenta
curbe de crestere si valori Ct pentru acesti analiti, dar rezultatele testului nu vor fi raportate (Figura 20).

La efectuarea unui test in modul de testare Xpert Xpress RSV, o proba puternic pozitiva pentru gripa A sau gripa B
poate duce la esecul SPC; daca proba este negativa pentru VSR, va fi raportat un rezultat valid (VSR NEGATIV (RSV
NEGATIVE)), nu un rezultat NEVALID (INVALID).

Performanta poate fi afectata atunci cand se utilizeaza specimene congelate.

Nu inlocuiti reactivii Xpert Xpress Flu/RSV cu alti reactivi.

Nu deschideti capacul cartusului Xpert Xpress Flu/RSV decét atunci cand adaugati o proba.
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Important

e Nu utilizati un cartus care a fost scapat pe jos dupd ce l-ati scos din trusd sau agitat dupa ce capacul cartusului a fost
deschis. Agitarea sau scéparea cartusului pe jos dupa deschiderea capacului poate duce la rezultate nedeterminate.

Nu puneti eticheta cu ID-ul probei pe capacul cartusului sau peste eticheta cu codul de bare.

Nu utilizati un cartus care are o eprubeta de reactie deteriorata.

Fiecare cartus Xpert Xpress Flu/RSV de unica folosinta este utilizat pentru a procesa un test. Nu reutilizati cartusele.
O pipeta de unica folosinta este utilizata pentru a transfera un specimen. Nu reutilizati pipetele de unica folosinta.
Nu utilizati un cartus daca acesta pare ud sau daca sigiliul capacului pare sa fi fost rupt.

Se recomanda urmarea unor bune practici de laborator, inclusiv schimbarea manusilor intre manipularea specimenelor
pacientilor pentru a evita contaminarea specimenelor sau a reactivilor.

e Purtati imbracaminte si manusi de laborator curate. in cazul contaminirii zonei de lucru sau a echipamentului cu
probe sau controale, curatati temeinic zona contaminata cu o dilutie 1:10 de inalbitor cu clor menajer si apoi cu etanol
denaturat 70%. Stergeti suprafetele de lucru pana cand sunt uscate complet inainte de a continua.

10 Pericole chimice8:9

e Cuvant de semnal: AVERTIZARE
e Declaratii de pericol ONU GHS
e Nociv in caz de inghitire
e Poate fi nociv in contact cu pielea

o Provoaca iritarea ochilor
e Declaratii de precautie ONU GHS

e Maisuri de prevenire
e Spalati-va bine pe maini dupa manipulare.
e Rispuns

in caz de iritare a pielii: Consultati medicul.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa clatiti.

Daca iritarea ochilor persistd, consultati medicul.
Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daci nu va simtiti bine.

11 Colectarea, transportul si depozitarea specimenelor

Specimenele pot fi colectate urmand procedurile standard ale institutiei utilizatorului si introduse in mediul de transport
viral Xpert sau Copan UTM (mediu de transport universal, eprubetd de 3 ml cu mediu de transport). Specimenele trebuie
transportate la 2—8 °C.

Specimenele pot fi depozitate la temperatura camerei (15-30 °C) timp de pana la 24 de ore si refrigerate (2-8 °C) timp de
pana la sapte zile pana la efectuarea testarii cu GeneXpert.

Colectarea, depozitarea si transportul corespunzatoare ale specimenelor sunt esentiale pentru efectuarea acestui test.

12 Procedura

12.1 Pregatirea cartusului

incepeti testul in decurs de 30 de minute de la adiugarea probei la cartus.

1. Scoateti un cartus nou din ambalaj.
2. Amestecati specimenul prin rasturnarea de cinci ori a mediului de transport viral Xpert sau a eprubetei Copan UTM.

3. Deschideti capacul cartusului. Utilizand o pipeta de transfer curatd de 300 pl (furnizata), transferati 300 pl (o recoltare)
din specimenul din eprubeta cu mediu de transport in camera pentru probe livrand lichidul in deschiderea mare din cartus
(Figura 1).

4. Inchideti capacul cartusului.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Camera de proba
(deschidere mare)

Figura 1. Cartusul Xpert Xpress FIu/RSV (vedere de sus)

12.2 inceperea testului

inainte de inceperea testului, asigurati-va ci Fisierul de definitie a analizei Xpert Xpress Flu/RSV este importat in software.
Aceasta sectiune enumera pasii de bazi pentru executarea testului. Pentru instructiuni detaliate, consultati Manualul de
utilizare al sistemului GeneXpert Dx sau Manualul de utilizare al sistemului GeneXpert Infinity, in functie de modelul care este
utilizat.

Important

Nota Pasii de urmat pot fi diferiti in cazul in care administratorul sistemului a modificat fluxul de lucru implicit al sistemului.

1. Porniti sistemul instrumentului GeneXpert:

» Daca se utilizeaza instrumentul GeneXpert Dx, porniti mai inti instrumentul GX Dx si apoi porniti computerul.
Software-ul GeneXpert Dx se va lansa automat sau poate fi necesar sa faceti dublu clic pe pictograma de comanda
rapida a software-ului GeneXpert Dx de pe desktopul Windows®.

sau

* Daca se utilizeaza instrumentul GeneXpert Infinity, porniti instrumentul. Software-ul GeneXpert se va lansa automat
sau poate fi necesar sa faceti dublu clic pe pictograma de comanda rapida a software-ului Xpertise de pe desktopul
Windows®.

2. Conectati-va la software-ul sistemului instrumentului GeneXpert utilizind numele de utilizator si parola dumneavoastra.

3. In fereastra sistemului GeneXpert, faceti clic pe Creare test (Create Test) (GeneXpert Dx) sau pe Comenzi (Orders) si
Comanda test (Order Test) (Infinity). Se deschide fereastra Creare test (Create Test)

4. Scanati ID-ul pacientului (optional). Daca tastati ID-ul pacientului, asigurati-va ca ID-ul pacientului este tastat corect.
ID-ul pacientului este afisat in partea stanga a ferestrei Vizualizare rezultate (View Results) si este asociat cu rezultatele
testului.

5. Scanati ID-ul probei sau tastati-1. Daca tastati ID-ul probei, asigurati-va ca ID-ul probei este tastat corect. ID-ul probei
este afisat in partea stdnga a ferestrei Vizualizare rezultate (View Results) si este asociat cu rezultatele testului.

6. Scanati codul de bare de pe cartusul Xpert Xpress Flu/RSV. Utilizand informatiile despre codul de bare, software-ul
umple automat casetele pentru urmatoarele campuri: ID lot reactiv (Reagent Lot ID), Nr. serie cartus (Cartridge SN) si
Data de expirare (Expiration Date).

Nota Daci codul de bare de pe cartusul Xpert Xpress FIu/RSV nu se scaneaz, repetati testul cu un cartus nou.

7. Efectuati selectia corespunzatoare din meniul Selectare analiza, asa cum se arata in Figura 2.
* Gripa A, gripa B si VSR: Selectati Xpert Xpress Flu-RSV
« Numai gripa A si gripa B: Selectati Xpert Xpress_Flu
*  Numai VSR: Selectati Xpert Xpress_RSV

Numai rezultatul testului pentru testul selectat in aceasta etapd va fi colectat dupa inceperea testului. Rezultatele pentru
gripa A, gripa B si VSR vor fi colectate numai daca se selecteaza Xpert Xpress Flu-RSV.
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755

Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu -

Xpert Xpress RSV

1
{Module |XPeFtXpress_fiu :
Reagent LotID® |xpert Xpress Flu-RSV L

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

Figura 2. Fereastra Creare test; meniul Selectare analiza

8. Faceti clic pe incepere test (Start Test) (GeneXpert Dx) sau pe Trimitere (Submit) (Infinity). Tastati parola in caseta
de dialog care se afiseaza.

9. Pentru sistemul GeneXpert Infinity, asezati cartusul pe banda transportoare. Cartusul va fi incarcat automat, testul va fi
executat si cartusul utilizat va fi introdus in recipientul pentru deseuri.

sau

Pentru instrumentul GeneXpert Dx:

a) Deschideti usa modulului instrumentului cu indicatorul luminos verde care lumineaza intermitent si incarcati cartusul.

b) Inchideti usa. Testul incepe si indicatorul luminos verde inceteazi si lumineze intermitent. Atunci cind testul este
finalizat, indicatorul luminos se stinge.

c) Asteptati pana cand sistemul elibereaza dispozitivul de blocare a usii inainte de a deschide usa modulului si de a
indeparta cartusul.

d) Eliminati la deseuri cartusele utilizate in recipientul corespunzator pentru deseuri de specimene, in conformitate cu
practicile standard ale institutiei dumneavoastra.

13 Vizualizarea si tiparirea rezultatelor

Aceasta sectiune enumera pasii de baza pentru vizualizarea si tiparirea rezultatelor. Pentru instructiuni mai detaliate privind
modul de vizualizare si de tipdrire a rezultatelor, consultati Manualul de utilizare al sistemului GeneXpert Dx sau Manualul
de utilizare al sistemului GeneXpert Infinity, in functie de instrumentul care este utilizat.

» Faceti clic pe pictograma Vizualizare rezultate (View Results) pentru a vizualiza rezultatele.

* La finalizarea testului, faceti clic pe butonul Raport (Report) al ferestrei Vizualizare rezultate (View Results) pentru a
vizualiza si/sau pentru a genera un fisier de raport PDF.

14 Controlul calitatii

Fiecare test include un control al procesarii probei (SPC) si un control al verificarii sondei (PCC).

o Controlul procesirii probei (SPC)—Asiguri ci proba a fost procesati corect. SPC este un control Armored RNA®
care este inclus in fiecare cartus pentru a verifica procesarea adecvata a probei. SPC verifica daca eliberarea ARN-
ului din virusurile gripale si VSR a avut loc daca organismul este prezent si verifica daca procesarea specimenului este
adecvata. In plus, acest control detecteaza inhibarea asociati specimenului a reactiilor RT-PCR si PCR. SPC trebuie
sa fie pozitiv Intr-o proba negativa si poate fi negativ sau pozitiv intr-o proba pozitiva. SPC reuseste daca indeplineste
criteriile de acceptare validate. Daca proba este negativa pentru virusurile gripale si VSR si SPC esueaza, rezultatul va fi
NEVALID (INVALID).

Rezultatul analizei este NEVALID (INVALID) daca toate tintele sunt raportate negative si SPC nu indeplineste criteriile de
acceptare validate. Astfel, la efectuarea unui test in modul de analiza Xpert Xpress RSV, o proba puternic pozitiva pentru
gripa A sau gripa B poate duce la esecul SPC; daca proba este negativa pentru VSR, va fi raportat un rezultat valid (VSR
NEGATIV (RSV NEGATIVE)), nu un rezultat NEVALID (INVALID).
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e Controlul verificirii sondei (PCC, QC1, QC2)—Iinainte de inceperea reactiei PCR, sistemul instrumentului GeneXpert
masoard semnalul de fluorescenta de la primul PCC (QC1 si QC2) efectuat inainte de etapa de transcriptie inversa. QC1
verifica prezenta picaturii EZR, iar QC2 verifica prezenta picaturii TSR. Cel de-al doilea PCC (gripa A 1, gripa A 2,
gripa B, VSR si SPC) este efectuat dupa etapa de transcriptie inversa si inainte de inceperea PCR. PCC monitorizeaza
rehidratarea picaturilor, umplerea eprubetei de reactie, integritatea sondei si stabilitatea colorantului. PCC reuseste daca

indeplineste criteriile de acceptare validate.

e Controale externe—Controalele externe pot fi utilizate in conformitate cu organizatiile de acreditare locale, de stat si

federale, dupa caz.

15 Interpretarea rezultatelor

Testul Xpert Xpress Flu/RSV are doua canale (gripa A 1 si gripa A 2) pentru detectarea majoritatii tulpinilor de gripa

A. Toate tulpinile de gripa A detectate de testul Xpert Xpress Flu/RSV sunt raportate ca Gripa A POZITIV (Flu A
POSITIVE). Pentru testul Xpert Xpress FIu/RSV, canalul gripa A 1 sau gripa A 2 trebuie sa fie pozitiv pentru a fi raportat
un rezultat al testului Gripa A POZITIV (Flu A POSITIVE). in Tabelul 1 de mai jos sunt enumerate toate rezultatele

posibile ale testului pentru gripa A.

Tabelul 1. Rezultate posibile ale testului pentru gripa A pentru canalele gripa A 1 si gripa A 2

Rezultatul testului
pentru gripa A

Canalul gripa A

Canalul gripa A

(Flu A NEGATIVE)

Gripa A POZITIV POz POZNES
(Flu A POSITIVE) POZ/NEG POz
Gripa A NEGATIV NEG NEG

Rezultatele raportate de la testarea cu testul Xpert Xpress Flu/RSV sunt interpretate automat de sistemul instrumentului
GeneXpert din semnale fluorescente masurate si algoritmi de calcul incorporati si sunt afisate in mod clar in fereastra
Vizualizare rezultate (View Results). Toate rezultatele posibile sunt prezentate in Tabelul 2.
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Tabelul 2. Toate rezultatele finale posibile ale testului pentru Xpert Xpress FIu/RSV

Text rezultat GripaA 1 Gripa A 2 Gripa B VSR SPC

Gripa A POZITIV (Flu POZ POZ/NEG
A POSITIVE); Gripa

B NEGATIV (Flu B NEG NEG POZ/NEG
NEGATIVE); VSR POZINEG POZ
NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Gripa A POZITIV (Flu POZ POZ/INEG
A POSITIVE); Gripa

B POZITIV (Flu B POZ NEG POZ/NEG
POSITIVE); VSR NEGATIV | POZ/NEG POZ
(RSV NEGATIVE)

Gripa A POZITIV (Flu POZ POZ/INEG
A POSITIVE); Gripa

B NEGATIV (Flu B NEG POZ POZ/NEG
NEGATIVE); VSR POZINEG POZ
POZITIV (RSV POSITIVE)

Gripa A POZITIV POZ POZ/NEG
(Flu A POSITIVE);
Gripa B POZITIV (Flu POZ POZ POZ/NEG
B POSITIVE); VSR POZ/NEG POz
POZITIV (RSV POSITIVE)

Gripa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Gripa B POZITIV (Flu NEG NEG POZ NEG POZ/INEG

B POSITIVE); VSR
NEGATIV (RSV NEGATIVE)

Gripa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);

Gripa B NEGATIV (Flu NEG NEG NEG POz POZ/NEG
B NEGATIVE); VSR
POZITIV (RSV POSITIVE)
Gripa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Gripa B POZITIV (Flu NEG NEG POZ POZ POZ/NEG
B POSITIVE); VSR
POZITIV (RSV POSITIVE)
Gripa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE);
Gripa B NEGATIV (Flu NEG NEG NEG NEG POZ
B NEGATIVE); VSR
NEGATIV (RSV NEGATIVE)
NEVALID (INVALID) NEG NEG NEG NEG NEG
EROARE (ERROR) FARA FARA FARA FARA FARA
REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
FARA REZULTAT FARA FARA FARA FARA FARA
(NO RESULT) REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT | REZULTAT
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
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Consultati Tabelul 3, Tabelul 4 si Tabelul 5 si Figura 3 pana la Figura 20 pentru exemple specifice si pentru a interpreta
declaratiile rezultatelor testului pentru testele Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Xpress Flu si Xpert Xpress RSV. Formatul
rezultatelor testului prezentate va varia in functie de optiunea utilizatorului de a executa o analiza selectatd Xpert Xpress Flu/
RSV, Xpert Xpress Flu sau Xpert Xpress RSV.

Tabelul 3. Rezultatele si interpretarea testului Xpert Xpress FIu/RSV

Consultati Figura
3.

Rezultat Interpretare

Gripa A Este detectat ARN-ul tint& al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al virusului
POZITIV (Flu gripal B; nu este detectat ARN-ul tintd al VSR.

é:;séTIVE); e Tinta virusului gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
NEGATIV (Flu pragului. _ _

B NEGATIVE); e SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece

VSR NEGATIV amplificarea tintei virusului gripal A poate concura cu acest control.

(RSV e Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.
NEGATIVE)

Gripa A
POZITIV (Flu

A POSITIVE);
Gripa B
POZITIV (Flu B
POSITIVE); VSR
NEGATIV (RSV
NEGATIVE)**

Consultati Figura
4.

Este detectat ARN-ul tintd al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tint& al virusului
gripal B; nu este detectat ARN-ul tinta al VSR. Repetati testul conform instructiunilor
din Sectiunea 16.2.

e Tinta virusului gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
pragului.

e Tinta virusului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
pragului.

e SPC - NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
amplificarea tintei virusului gripal A si a virusului gripal B poate concura cu acest
control.

e Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A
POZITIV (Flu
A POSITIVE);
Gripa B
NEGATIV (Flu
B NEGATIVE);
VSR POZITIV
(RSV
POSITIVE)**

Consultati Figura
5.

Este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al virusului
gripal B; este detectat ARN-ul tintd al VSR. Repetati testul conform instructiunilor din
Sectiunea 16.2.

e Tinta virusului gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
pragului.
Tinta VSR are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea pragului.

SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
amplificarea tintei virusului gripal A si VSR poate concura cu acest control.

e Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A
POZITIV (Flu

A POSITIVE);
Gripa B
POZITIV (Flu B
POSITIVE); VSR
POZITIV (RSV
POSITIVE)**

Consultati Figura
6.

Este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tinta al virusului
gripal B; este detectat ARN-ul tintd al VSR. Repetati testul conform instructiunilor din
Sectiunea 16.2.

e Tinta virusului gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
pragului.

e Tinta virusului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
pragului.
Tinta VSR are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea pragului.
SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
amplificarea tintei virusului gripal A, virusului gripal B si VSR poate concura cu
acest control.

e \Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.
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Rezultat Interpretare

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tinta al
NEGATIV (Flu virusului gripal B; nu este detectat ARN-ul tinta al VSR.

ér?piG;TNE); e Tinta vir.usului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
POZITIV (Flu B pragului. , ,

POSITIVE); VSR |® SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
NEGATIV (RSV amplificarea tintei virusului gripal B poate concura cu acest control.

NEGATIVE) e \ferificarea sondei — REU$ITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Consultati Figura
7.

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al
NEGATIV (Flu virusului gripal B; este detectat ARN-ul tinta al VSR.

gr'i“piG;TNE)’ Tinta VSR are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea pragului.
NEGATIV (Flu SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece

B NEGATIVE); amplificarea tintei VSR poatevconcura cu acest control.

VSR POZITIV e Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.
(RSV POSITIVE)

Consultati Figura
8.

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tinta
NEGATIV (Flu al virusului gripal B; este detectat ARN-ul tinta al VSR. Repetati testul conform

A NEGATIVE); instructiunilor din Sectiunea 16.2.

g(r)I;IaTIBV (FluB e Tinta virusului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
POSITIVE); VSR |  Pragului. - . , _
POZITIV (RSV Tinta VSR are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea pragului.
POSITIVE)** SPC — NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece

Consultati Figura
9.

amplificarea tintei virusului gripal B si VSR poate concura cu acest control.

e Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al
NEGATIV (Flu virusului gripal B; nu este detectat ARN-ul tinta al VSR.

ér?piG;TNE)’ Nu sunt detecta’Ee ARN-uri tinta ale virusului gripal A, virusului gripal B si VSR.
NEGATIV (Flu e SPC - REUSITA (PASS); SPC are un Ct in intervalul valid si punctul final peste

B NEGATIVE); setarea pragului. }

VSR NEGATIV e \Verificarea sondei — REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.
(RSV

NEGATIVE)

Consultati Figura
10.

NEVALID
(INVALID)

Consultati Figura
1.

SPC nu indeplineste criteriile de acceptare. Prezenta sau absenta ARN-urilor tinta nu
poate fi determinata. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.
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Rezultat Interpretare
EROARE Nu poate fi determinata prezenta sau absenta ARN-ului tinta al virusului gripal A,
(ERROR) virusului gripal B si/sau VSR. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.
Consultati Figura | ¢ Gripa A — FARA REZULTAT (NO RESULT)
12. e Gripa B — FARA REZULTAT (NO RESULT)

e VSR - FARA REZULTAT (NO RESULT)

e SPC - FARA REZULTAT (NO RESULT)

e Verificarea sondei — NEREUSITA (FAIL)*; toate sau unul dintre rezultatele verificarii

sondei au/a esuat.

* Daca verificarea sondei a reusit, eroarea este cauzata de limita maxima de presiune

care depaseste intervalul acceptabil sau de defectiunea unei componente a sistemului.
FARA Nu poate fi determinata prezenta sau absenta ARN-ului tinta al virusului gripal A,
REZULTAT (NO | virusului gripal B si/sau VSR. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea
RESULT) 16.2. Un mesaj FARA REZULTAT (NO RESULT) indica faptul ca au fost colectate

date insuficiente. De exemplu, operatorul a oprit un test care era in desfasurare sau a
aparut o pana de curent.

Gripa A — FARA REZULTAT (NO RESULT)

Gripa B — FARA REZULTAT (NO RESULT)

VSR — FARA REZULTAT (NO RESULT)

SPC — FARA REZULTAT (NO RESULT)

Verificarea sondei — NA (nu este cazul) (NA (not applicable))

Consultati Figura
13.

** Deoarece incidenta infectiei asociate cu doua sau mai multe virusuri (gripa A si gripa B) dintr-un singur specimen

Nota este scazuta, se recomanda repetarea testarii conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.
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Tabelul 4. Rezultatele si interpretarea testului Xpert Xpress Flu

Rezultat Interpretare

Gripa A Este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al virusului
POZITIV (Flu gripal B.

grli’;SéTIVE); e Tinta virusului gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
NEGATIV (FluB |  Pragului. , _

NEGATIVE) e SPC: NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece

Consultati Figura
14.

amplificarea tintei virusului gripal A si virusului gripal B poate concura cu acest
control.

e Verificare sonda: REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tinta al
NEGATIV (Flu virusului gripal B.

ér?piG;TNE); e Tinta vir.usului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
POZITIV (Flu B pragului. , _

POSITIVE) e SPC: NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece

Consultati Figura
15.

amplificarea tintei virusului gripal B poate concura cu acest control.
e \erificare sonda: REU$ITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A Este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; este detectat ARN-ul tinta al virusului
POZITIV (Flu gripal B. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

A POSITIVE); . . o . I )

Gripa B e Tinta vnfusulw gripal A are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea
POZITIV (Flu B pragului. , o ,

POSITIVE) e Tinta virusului gripal B are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea

Consultati Figura
16.

pragului.

e SPC: NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
amplificarea tintei virusului gripal A si virusului gripal B poate concura cu acest
control.

e \erificare sonda: REUSIT/:\ (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

Gripa A Nu este detectat ARN-ul tinta al virusului gripal A; nu este detectat ARN-ul tinta al
NEGATIV (Flu virusului gripal B.

ér?piGQTIVE); Nu sunt detectate ARN-uri tinta ale virusului gripal A si virusului gripal B.
NEGATIV (Flu B SPC: REUSITA (PASS); SPC are un Ct in intervalul valid si punctul final peste
NEGATIVE) setarea pragului.

Consultati Figura
17.

e Verificare sondd: REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

EROARE Nu poate fi determinata prezenta sau absenta ARN-ului tinta al virusului gripal A si/sau
(ERROR) al virusului gripal B. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

e Gripa A: FARA REZULTAT (NO RESULT)

e Gripa B: FARA REZULTAT (NO RESULT)

e SPC: FARA REZULTAT (NO RESULT)

e Verificare sondd: NEREUSITA (FAIL)*; toate sau unul dintre rezultatele verificarii

sondei au/a esuat.
* Daca verificarea sondei a reusit, eroarea este cauzata de limita maxima de presiune
care depaseste intervalul acceptabil sau de defectiunea unei componente a sistemului.
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Rezultat Interpretare

FARA Nu poate fi determinata prezenta sau absenta ARN-ului tinta al virusului gripal A si/
REZULTAT (NO | sy al virusului gripal B. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.
RESULT) Un mesaj FARA REZULTAT (NO RESULT) indica faptul c& au fost colectate date

insuficiente. De exemplu, operatorul a oprit un test care era in desfasurare sau a
aparut o pana de curent.

Gripa A: FARA REZULTAT (NO RESULT)
Gripa B: FARA REZULTAT (NO RESULT)

SPC: FARA REZULTAT (NO RESULT)
Verificare sonda: NA (nu este cazul) (NA (not applicable))

Deoarece incidenta infectiei asociate cu doua sau mai multe virusuri (gripa A si gripa B) dintr-un singur specimen este
scazuta, se recomanda repetarea testarii conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

Tabelul 5. Rezultatele si interpretarea testului Xpert Xpress RSV

Rezultat

Interpretare

VSR POZITIV
(RSV POSITIVE)

Consultati Figura
18.

Este detectat ARN-ul tinta al VSR.

Tinta VSR are un Ct in intervalul valabil si un punct final peste setarea pragului.

SPC: NA (nu este cazul) (NA (not applicable)); SPC este ignorat deoarece
amplificarea tintei VSR poate concura cu acest control.

e Verificare sonda: REU$ITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

VSR NEGATIV
(RSV
NEGATIVE)

Consultati Figura
19 si Figura 20.

Nu este detectat ARN-ul tinta al VSR.

Nu este detectat ARN-ul tintd al VSR.

SPC: REUSITA (PASS); SPC are un Ct in intervalul valid si punctul final peste
setarea pragului.

e Verificare sonda: REUSITA (PASS); toate rezultatele verificarii sondei au reusit.

EROARE
(ERROR)

Prezenta sau absenta ARN-ului tintd al VSR nu poate fi determinata. Repetati testul
conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

VSR: FARA REZULTAT (NO RESULT)

SPC: FARA REZULTAT (NO RESULT)

Verificare sonda: NEREUSITA (FAIL)*; toate sau unul dintre rezultatele verificarii
sondei au/a esuat.

* Daca verificarea sondei a reusit, eroarea este cauzata de limita maxima de presiune
care depaseste intervalul acceptabil sau de defectiunea unei componente a sistemului.

16

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-RO, Rev. H
Decembrie 2022




Xpert® Xpress FIu/RSV

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE
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Figura 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE
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Figura 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A si gripa B

Xpert® Xpress FIu/RSV 17
301-6580-RO, Rev. H
Decembrie 2022



Xpert® Xpress FIU/RSV
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Figura 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A si VSR
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Figura 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A, gripa B si VSR
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Figura 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa B
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Figura 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru VSR
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Figura 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa B si VSR
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Figura 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat negativ pentru gripa A, gripa B si VSR
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Figura 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de
rezultat nevalid (SPC nu indeplineste criteriile de acceptare)

Figura 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de eroare
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Figura 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Un exemplu de fara rezultat
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Figura 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A
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Figura 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa B

Flu A POSITIVE;
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Figura 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru gripa A si gripa B
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Figura 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Un exemplu de rezultat negativ pentru gripa A si gripa B
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Figura 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat pozitiv pentru VSR

24 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-R0O, Rev. H
Decembrie 2022



Xpert® Xpress FIu/RSV

RSV NEGATIVE

n Vitro Diagnostic Use On

RRINISREN
DINENRNN

Figura 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat negativ pentru VSR
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Figura 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Un exemplu de rezultat negativ pentru
VSR (proba care contine tintele virusului gripal A si virusului gripal B)
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16 Retestari

16.1 Motive pentru repetarea analizei

Daca apare oricare dintre rezultatele testului mentionate mai jos, repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

Deoarece incidenta coinfectiei cu doud sau mai multe virusuri (gripa A, gripa B si VSR) este scazuta, se recomanda ca
specimenele sa fie supuse testarii repetate daca intr-un singur specimen se detecteaza acizi nucleici de la doi sau mai
multi analiti. Repetati testul conform instructiunilor din Sectiunea 16.2.

Un rezultat NEVALID (INVALID) indica faptul ca SPC a esuat. Proba nu a fost procesata corespunzator sau PCR a fost
inhibata sau proba nu a fost colectatd corespunzator.

Un rezultat de EROARE (ERROR) ar putea fi cauzat, dar fara a se limita la, de un PCC esuat sau de faptul ca limitele
maxime de presiune au fost depasite.

Un mesaj FARA REZULTAT (NO RESULT) indica faptul ¢ au fost colectate date insuficiente. De exemplu,
operatorul a oprit un test care era in desfasurare sau a aparut o pana de curent.

16.2 Procedura de retestare

Pentru retestarea unui rezultat nedeterminat sau a unui rezultat ce indica o coinfectie, utilizati un cartus nou (nu reutilizati
cartusul).

Utilizati 300 pl din specimenul ramas din eprubeta originald cu mediu de transport.

1.
2.
3.

Scoateti un cartus nou din trusa.
Amestecati specimenul prin rasturnarea de cinci ori a mediului de transport al tamponului Xpert.

Deschideti capacul cartusului. Utilizati o pipeta de transfer curata de 300 pl (furnizatd) pentru a transfera 300 pl din
proba in camera livrand lichidul in deschiderea mare din cartus (Figura 1).

4. Inchideti capacul cartusului.

Urmati procedura din inceperea testului.
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17 Limitari

e Performanta testului Xpert Xpress Flu/RSV a fost validata utilizind numai procedurile furnizate in acest prospect.
Modificarile aduse acestor proceduri pot altera performanta testului.

e Rezultatele testului Xpert Xpress FIu/RSV trebuie interpretate impreuna cu alte date de laborator si clinice disponibile
clinicianului.

e Pot aparea rezultate eronate ale testului ca urmare a colectarii incorecte a specimenelor; a nerespectarii procedurilor
recomandate pentru colectarea, manipularea si depozitarea probelor; a unei erori tehnice; a amestecarii probelor; sau
din cauza ca numarul organismelor din specimen este prea mic pentru a fi detectat de test. Este necesara respectarea cu
atentie a instructiunilor din acest prospect pentru a evita rezultatele eronate.
Pot apdrea rezultate fals negative daca virusul este prezent la niveluri sub limita analiticd de detectare.
Rezultatele negative nu exclud infectia cu virusul gripal sau cu VSR si nu trebuie utilizate ca baza unica pentru tratament
sau alte decizii de gestionare a pacientilor.
Rezultatele studiilor analitice arata potentialul de inhibare competitiva la specimene cu doua virusuri diferite.
Atunci cand se utilizeaza testul Xpert Xpress Flu/R§V in modul Numai gripd, in cazul unei infectii mixte, una dintre cele
doua infectii poate fi raportata ca fiind NEGATIVA (NEGATIVE).

e Rezultatele testului Xpert Xpress FIu/RSV trebuie corelate cu antecedentele medicale, datele epidemiologice si alte date
disponibile clinicianului care evalueaza pacientul.

e Acidul nucleic viral poate persista in vivo, independent de viabilitatea virusului. Detectarea tintei (tintelor) analitului nu
implica faptul ca virusurile corespunzatoare sunt infectioase sau sunt agenti cauzatori ai simptomelor clinice.
Acest test a fost evaluat numai pentru utilizare cu material de specimen uman.

e Daca virusul sufera mutatii sau exista alte modificari ale secventei in regiunea tinta, este posibil ca virusul gripal si/sau
VSR sid nu fie detectat sau sa fie detectat intr-un mod mai putin predictibil.

e Valorile predictive pozitive si negative depind in mare masura de prevalenta. Performanta analizei a fost stabilita
in sezonul gripal 2015-2016 pentru specimenele de tampon nazofaringian si in sezonul gripal 2016-2017 pentru
specimenele de tampon nazal. Performanta poate varia in functie de prevalenta diferitelor virusuri si de populatia testata.

Acesta este un test calitativ si nu furnizeaza valoarea cantitativa a organismului prezent detectat.

Acest test nu a fost evaluat pentru pacienti fara semne si simptome de infectie cu virusul gripei sau VSR.

Acest test nu a fost evaluat pentru monitorizarea tratamentului pentru infectia cu virusul gripei sau VSR.

Acest test nu a fost evaluat pentru depistarea prezentei virusului gripei sau VSR 1n sdnge sau produse din sange.
Acest test nu poate exclude bolile cauzate de alti agenti patogeni bacterieni sau virali.

Efectul substantelor interferente a fost evaluat numai pentru cele enumerate pe eticheta. Interferenta altor substante decat
cele descrise poate duce la rezultate eronate.

e Reactivitatea incrucisata cu organisme ale tractului respirator, altele decat cele descrise aici, poate duce la rezultate

eronate.

Aceasta analiza nu a fost evaluata pentru persoanele imunocompromise.

Expunerea recentd a pacientilor la FluMist® sau la alte vaccinuri gripale vii atenuate poate cauza rezultate pozitive
inexacte.

e Desi s-a demonstrat ca acest test detecteaza virusurile A/HIN1 (pandemia pre-2009), A/H7NO (detectat in China in
2013) si A/H3N2v cultivate din specimene respiratorii umane pozitive, caracteristicile de performanta ale acestui
dispozitiv cu specimene clinice pozitive pentru virusurile A/HIN1 (pandemia pre-2009), A/H7N9 (detectat in 2013) si
A/H3N2v nu au fost stabilite.

e Acest test nu este conceput sa diferentieze subtipurile virusului gripei A sau liniile virusului gripei B. Daca este necesara
diferentierea unor subtipuri si tulpini specifice ale virusului gripei, trebuie efectuate teste suplimentare, in consultare cu
departamentele de sanatate publica de stat sau locale.

Xpert® Xpress FIu/RSV 27
301-6580-R0O, Rev. H
Decembrie 2022



Xpert® Xpress FIU/RSV

18 Valori preconizate

Studiul clinic Xpert Xpress FIu/RSV a inclus 1n total 2051 de specimene de tampon nazofaringian.

Numarul si procentajul cazurilor pozitive pentru unul sau mai multe dintre virusul gripei A, virusul gripei B si VSR in
specimenele de tampon nazofaringian, astfel cum au fost determinate de testul Xpert Xpress FIu/RSV, sunt indicate dupa
categoria de varstd in Tabelul 6.

Tabelul 6. Rezultat pozitiv pentru gripa A, gripa B si VSR dupa grupa
de varsta determinat cu testul Xpert Xpress FIu/RSV — specimene NF?

Gripa A Gripa B VSR
Numar Numar Numar
Numar de de de
Grupa de de % din rezultate Rata de rezultate Rata de rezultate Rata de

varsta pacienti total pozitive | pozitivitate | pozitive | pozitivitate | pozitive | pozitivitate

<5 ani 360 17,6% 25 6,9% 18 5,0% 28 7,8%

6-21 ani 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%

22-59 ani 729 35,5% 52 71% 26 3,6% 15 21%

260 ani 736 35,9% 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%

Necunoscut 1 <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%

Total 2051 100% 127 6,2% 96 4,7% 76 3,7%

a La doi subiecti s-au detectat mai multe infectii cu testul Xpert Xpress Flu/RSV si, prin urmare, acestia sunt introdusi de mai multe
ori In acest tabel: Gripa A si VSR POZ [(1); Gripa A POZ prin analiza comparatoare] si Gripa A si B POZ [(1); Gripa A POZ prin
analiza comparatoare].

Studiul clinic Xpert Xpress FIu/RSV a inclus in total 1598 de specimene de tampon nazal pentru evaluarea detectarii gripei
A si gripei B.

Numarul si procentajul cazurilor pozitive pentru unul sau mai multe dintre virusurile gripei A si gripei B in specimenele de
tampon nazal determinate de testul Xpert Xpress Flu/RSV sunt indicate dupa categoria de varsta in Tabelul 7.

Tabelul 7. Rezultat pozitiv pentru gripa A si gripa B dupa grupa de
varsta determinat cu testul Xpert Xpress FIu/RSV - specimene de TN ?

Gripa A Gripa B
Numar de Numar de
Grupa de Numar de rezultate Rata de rezultate Rata de
varsta (ani) pacienti % din total pozitive pozitivitate pozitive pozitivitate
<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%
Total 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a La un subiect s-au detectat mai multe infectii cu testul Xpert Xpress FIu/RSV si, prin urmare, acesta este introdus de mai multe ori
n acest tabel. Proba a fost Gripa B POZ prin metoda comparatoare.

Studiul clinic Xpert Xpress FIu/RSV a inclus in total 1543 de specimene de tampon nazal pentru evaluarea detectarii VSR.

Numarul si procentajul cazurilor pozitive pentru VSR in specimenele de tampon nazal determinate de testul Xpert Xpress
Flu/RSV sunt indicate dupd categoria de varsta in Tabelul 8.
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Tabelul 8. Rezultat pozitiv pentru VSR dupa grupa de varsta determinat
cu testul Xpert Xpress FIu/RSV - specimene de tampon nazal

VSR
Grupa de Numar de Rata de
varsta (ani) Numar de pacienti % din total rezultate pozitive pozitivitate
<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%
Total 1543 100% 281 18,2%

19 Caracteristici de performanta

19.1 Performanta clinica

Caracteristicile de performanta ale testului Xpert Xpress Flu/RSV au fost evaluate in unsprezece institutii din S.U.A. in
timpul sezonului gripal 2015-2016 pentru specimene de tampon nazofaringian si in paisprezece institutii din S.U.A. in
timpul sezonului gripal 2016-2017 pentru specimene de tampon nazal.

Specimenele au fost colectate de la urmatoarele persoane:

e Persoane care prezentau semne si simptome de infectie respiratorie si care si-au acordat consimtdmantul informat pentru
colectarea unui specimen de tampon nazofaringian sau a unui specimen de tampon nazal.

e Persoanele cu semne si simptome de infectie respiratorie si ale caror ingrijiri de rutina au impus colectarea de specimene
de tampon nazofaringian pentru testarea gripei si/sau VSR. S-au obtinut alicote din specimenele ramase de la ingrijirea
de rutind pentru testarea cu testul Xpert Xpress FIu/RSV si testul comparator, iar gestionarea pacientilor a continuat la
centru conform practicii standard.

Performanta testului Xpert Xpress Flu/RSV a fost comparata cu testul comparator molecular aprobat de FDA. S-a efectuat
secventierea bidirectionala asupra specimenelor in cazul cérora au existat discrepante in rezultatele testului Xpert Xpress
Flu/RSV si ale testului comparator si este furnizata numai in scop informativ.

19.2 Rezultate generale - specimene de tampon nazofaringian

Au fost testate, in total, 2051 de specimene de tampon nazofaringian pentru detectarea virusului gripei A, virusului gripei B
si VSR cu testul Xpert Xpress FIu/RSV si analiza comparatoare. Din cele 2051 de specimene de tampon nazofaringian, 1139
au fost specimene proaspete, colectate prospectiv, iar 912 au fost specimene congelate, colectate consecutiv.

Pentru specimenele de tampon nazofaringian proaspete, colectate prospectiv, testul Xpert Xpress Flu/RSV a demonstrat un
PPA si un NPA de 94,6% si 99,4% pentru detectarea gripei A; de 100% si, respectiv, 99,2% pentru detectarea gripei B; si de
100% si, respectiv, 99,8% pentru detectarea VSR, comparativ cu analiza comparatoare (Tabelul 9).

Pentru specimenele de tampon nazofaringian congelate, colectate consecutiv, testul Xpert Xpress Flu/RSV a demonstrat
un PPA si un NPA de 100% si, respectiv, 98,0% pentru detectarea gripei A, de 100% si, respectiv, 99,0% pentru detectarea
gripei B; de 97,9% si, respectiv, 98,7% pentru detectarea VSR, in raport cu analiza comparatoare (Tabelul 9).

Pentru setul de date combinat, testul Xpert Xpress Flu/RSV a demonstrat un PPA si un NPA de 98,1% si, respectiv, 98,8%
pentru detectarea gripei A; de 100% si, respectiv, 99,1% pentru detectarea gripei B; si de 98,4% si, respectiv, 99,3% pentru
detectarea VSR, in raport cu analiza comparatoare (Tabelul 9).
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Tabelul 9. Performanta testului Xpert Xpress FIu/RSV

Tip colectare | Tinta n TP FN TN FP PPA (1195 %) | NPA (1195 %)
Gripa a b 94,6% (82,3 99,4% (98,7
A 1139 35 2 1095 7 - 98,5) - 99.7)
cix Gripa c 100,0% (91,6 99,2% (98,4
Proaspata B 1139 42 0 1088 9 -100,0) - 99.6)
100,0% (81,6 99,8% (99,4
d
VSR 1139 17 0 1120 2 -100,0) 2100,0)
Gripa o 100,0% (94,7 98,0% (96,8
A 912 68 0 827 17 -100,0) - 98,7)
Congelat .
’ Gripa ¢ 100,0% (90,4 99,0% (98,1
colectat_ B 912 36 0 867 9 -100,0) - 99,5)
consecutiv
97,9% (88,9 98,7% (97,7
g h
VSR 912 46 1 854 11 ~99,6) - 99,3)
Gripa a i 98,1% (93,3 98,8% (98,2
A 2051 103 2 1922 24 - 99,5) - 99.2)
. Gripa i 100,0% (95,3 99,1% (98,6
Combinat B 2051 78 0 1955 18 -100,0) - 99,4)
98,4% (91,7 99,3% (98,9
g k
VSR | 2051 63 1 1974 13 - 99.7) - 99,6)

Y

o

o

a

@

—

= e

=

Rezultatele de testare prin secventiere: 2 din 2 au fost Gripa A negativ (Flu A Negative).

Rezultatele de testare prin secventiere: 3 din 7 au fost Gripa A pozitiv (Flu A Positive); 3 din 7 au fost Gripa A negativ (Flu A
Negative); 1 din 7 specimene insuficient pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 6 din 9 au fost Gripa B pozitiv (Flu B Positive); 2 din 9 au fost Gripa B negativ (Flu B
Negative); 1 din 9 specimene insuficient pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 0 din 2 au fost VSR pozitiv (RSV Positive); 1 din 2 a fost VSR negativ (RSV Negative); 1
din 2 specimene insuficient pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 7 din 17 au fost Gripa A pozitiv (Flu A Positive); 7 din 17 au fost Gripa A negativ (Flu A
Negative); 3 din 17 specimene insuficiente pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 7 din 9 au fost Gripa B pozitiv (Flu B Positive); 0 din 9 au fost Gripa B negativ (Flu B
Negative); 2 din 9 specimene insuficiente pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 1 din 1 a fost VSR negativ (RSV Negative).

Rezultatele de testare prin secventiere: 3 din 11 au fost VSR pozitiv (RSV Positive); 2 din 11 au fost VSR negativ (RSV Negative);
6 din 11 specimene insuficiente pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 10 din 24 au fost Gripa A pozitiv (Flu A Positive); 10 din 24 au fost Gripa A negativ (Flu A
Negative); 4 din 24 specimene insuficiente pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 13 din 18 au fost Gripa B pozitiv (Flu B Positive); 2 din 18 au fost Gripa B negativ (Flu B
Negative); 3 din 18 specimene insuficiente pentru secventiere.

Rezultatele de testare prin secventiere: 3 din 13 au fost VSR pozitiv (RSV Positive); 3 din 13 au fost VSR negativ (RSV Negative);
7 din 13 specimene insuficiente pentru secventiere.

in plus, au fost colectate si testate 98 de specimene de tampon nazofaringian congelate, preselectate. Rezultatele acestei
testari au fost analizate separat si sunt dupa cum urmeaza: testul Xpert Xpress Flu/RSV a demonstrat un PPA si un NPA
de 100% si, respectiv, 97,8% pentru gripa A; de 100% si, respectiv, 96,6% pentru gripa B; si de 100% si, respectiv, 100%
pentru VSR, in raport cu analiza comparatoare.

19.3 Rezultate generale - specimene de tampon nazal

Au fost testate, in total, 1598 de specimene de tampon nazal pentru detectarea virusului gripei A si virusului gripei B cu
testul Xpert Xpress Flu/RSV si analiza comparatoare. Au fost testate, in total, 1543 de specimene de tampon nazal pentru
detectarea VSR cu testul Xpert Xpress Flu/RSV si analiza comparatoare.

Testul Xpert Xpress Flu/RSV a demonstrat un PPA si un NPA in raport cu metoda comparatoare de 98,9% si, respectiv,
97,5% pentru detectarea virusului gripei A; de 98,4% si, respectiv, 99,3% pentru detectarea virusului gripei B; si de 98,2%
si, respectiv, 99,1%, pentru detectarea VSR (Tabelul 10).
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Tabelul 10. Performanta testului Xpert Xpress FIuU/RSV pe specimene de tampon nazal

e PPA (Ii NPA (If
a N P FN ™ FP

Tinta 95 %) 95 %)
98,9% 97,5%

Gripa A 1598 186 ob 1375 35°¢ (96,2 (96,6
-99,7) -98,2)

98,4% 99,3%

Gripa B 1598 63 19 1523 118 (91,7 (98,7
-99,7) - 99,6)

98,2% 99,1%

VSR 1543 269 5f 1257 129 (95,8 (98,4
-99,2) - 99,5)

[

Cinci specimene au fost pozitive atat pentru gripa A cat si pentru gripa B utilizand testul Xpert.
Rezultatele de testare prin secventiere: 1 din 2 au fost Gripa A negativ (Flu A NEG); 1 din 2 au fost Gripa A pozitiv (Flu A POS).
Rezultatele de testare prin secventiere: 17 din 35 au fost Gripa A negativ (Flu A NEG); 11 din 35 au fost Gripa A pozitiv (Flu A

POS); 7 din 35 au fost neconcludente.
Rezultatele de testare prin secventiere: 1 din 1 a fost neconcludent.

Rezultatele de testare prin secventiere: 5 din 11 au fost Gripa B pozitiv (Flu B POS); 6 din 11 au fost neconcludente.
Rezultatele de testare prin secventiere: 3 din 5 au fost VSR negativ (RSV NEG); 1 din 5 a fost neconcludent; 1 din 5 nu a fost

efectuat.
Rezultatele de testare prin secventiere: 5 din 12 au fost VSR negativ; 3 din 12 au fost VSR pozitiv; 4 din 12 au fost neconcludente.

o

o

o a

-

«Q

19.4 Rata nedeterminata

Din testele Xpert Xpress Flu/RSV efectuate cu specimene de tampon nazofaringian si de tampon nazal eligibile, 97,8%
(3594/3674) din aceste specimene au fost finalizate cu succes din prima incercare. Pentru restul de 80 au fost obtinute
rezultate nedeterminate la prima incercare (39 EROARE (ERROR), 32 NEVALID (INVALID) si 9 FARA REZULTAT
(NO RESULT)). Saizeci dintre cele 80 de cazuri nedeterminate au fost retestate, din care 54 au generat rezultate valide la
repetarea testarii; 20 de specimene nu au fost retestate. Rata de succes globala a testului a fost de 99,3% (3649/3674). Rata
nedeterminati globala a fost de 0,7% (25/3674) cu un If 95% 0,5 - 1,0%.

- ol

20 Performanta analitica

20.1 Sensibilitate analitica (limita de detectie)

S-au efectuat studii pentru a determina limita de detectare (LoD) analitica a testului Xpert Xpress FIu/RSV cu doua loturi

de reactivi in decurs de trei zile de testare. LoD mai mare observata per tulpina si per lot a fost selectata pentru verificare.
Verificarea LoD sustinute estimate a fost efectuatd pe un lot de reactivi in decurs de minimum trei zile de testare. LoD

a fost stabilita utilizand doua tulpini de virus gripal A H3N2, doua tulpini de virus gripal A 2009 HIN1, doua tulpini de
virus gripal B, doua tulpini de virus sincitial respirator A (VSR A) si doua tulpini de virus sincitial respirator B (VSR

B). Virusurile au fost diluate in matricele clinice ale tamponului nazofaringian combinat negativ si ale tamponului nazal
combinat negativ pentru testare. LoD este definita ca fiind cea mai scazuta concentratie (doza infectioasa de cultura de tesut,
TCID50/ml) per proba care poate fi diferentiatd in mod reproductibil din probele negative cu un interval de incredere de
95% sau cea mai scazuta concentratie la care 19 din 20 de replicate au fost pozitive. Fiecare tulpina a fost testata in replicate
de 20 per concentratie de virus in matricea clinica a tamponului nazofaringian si a tamponului nazal. Valorile punctelor
LoD pentru fiecare tulpina testata in matricele clinice ale tamponului nazofaringian si ale tamponului nazal sunt rezumate in
Tabelul 11, Tabelul 12, Tabelul 13, Tabelul 14 si Tabelul 15.
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Tabelul 11. LoD confirmata (TCIDso/ml): Gripa A 2009 H1N1

Tulpina de virus

LoD confirmata de Probit (TCID 5¢/ml)

Tampon nazofaringian

Tampon nazal

Gripa A/California/7/2009 0,020

0,018

Gripa A/Florida/27/201

1 0,040

0,04

Tabelul 12. LoD confirmata (TCID5¢/ml): Gripa A H3N2

Tulpina de virus

LoD confirmata de Probit (TCID 5¢/ml)

Tampon nazofaringian

Tampon nazal

Gripa A/Perth/16/2009 0,013

0,006

Gripa A/Victoria/361/2011 0,750

0,21

Tabelul 13. LoD confirmata (TCIDs¢/ml): Gripa B

Tulpina de virus

LoD confirmata de Probit (TCID 5¢/ml)

Tampon nazofaringian

Tampon nazal

Gripa B/Mass/2/2012

0,400

0,07

Gripa B/Wisconsin/01/2011 0,190

0,17

Tabelul 1

4. LoD confirmata (TCIDgo/ml) Virus sincitial respirator A

Tulpina de virus

LoD confirmata de Probit (TCID 5¢/ml)

Tampon nazofaringian

Tampon nazal

VSR A/2/Australia/61

0,870

0,32

VSR A/Long/MD/56

1,100

0,45

Tabelul 15. LoD confirmata (TCIDs¢/ml): Virusul sincitial respirator B

Tulpina de virus

LoD confirmata de Probit (TCID 5¢/ml)

Tampon nazofaringian

Tampon nazal

VSR B/Wash/18537/62 0,790

0,29

VSR B/9320/MA/77

2,300

0,35

20.2 Specificitate an

Specificitatea analitica a testului Xpert Xpress Flu/RSV a fost evaluata prin testarea unui set de 44 de culturi constand din
16 tulpini virale, 26 de tulpini bacteriene si doua tulpini de levuri care reprezintd agenti patogeni respiratorii comuni sau
agenti patogeni care pot fi intalniti in nazofaringe. Trei replicate ale tuturor tulpinilor bacteriene si de levuri au fost testate la
concentratii >1 x 106 CFU/ml, cu exceptia unei tulpini care a fost testatd la 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Trei
replicate ale tuturor virusurilor au fost testate la concentratii >1 x 105 TCIDso/ml. Specificitatea analitica a fost de 100%.

alitica (exclusivitate)

Rezultatele sunt prezentate in Tabelul 16.
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Tabelul 16. Specificitatea analitica a testului Xpert Xpress FIu/RSV

Rezultat
Organism Concentratie
Gripa A | GripaB VSR
Fara control al matricei Nu este cazul NEG NEG NEG
Adenovirus de tip 1 1,12E+06 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Adenovirus de tip 7 1,87E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Coronavirus uman OC43 2,85E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Coronavirus uman 229E 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Citomegalovirus 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Ecovirus 3,31E+07 TCIDsp/ml NEG NEG NEG
Enterovirus 3,55E+05 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Virus Epstein-Barr 7,16E+07 TCIDso/ml NEG NEG NEG
HSV 8,90E+05 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Rujeola 6,31E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Metapneumovirus uman 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Virusul oreionului 6,31E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Virusul paragripal uman de tip 1 1,15E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Virusul paragripal uman de tip 2 6,31E+05 TCIDsgo/ml NEG NEG NEG
Virusul paragripal uman de tip 3 3,55E+06 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Rinovirus de tip 1A 1,26E+05 TCID5p/ml NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Candida albicans 3,20E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/ml NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Mycobacterium tuberculosis (avirulent) 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
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Rezultat
Organism Concentratie

Gripa A | GripaB VSR
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
(pfé%ﬁ';g’focrodcgﬁoigﬁg;) 2,20E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Stafilococ epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEG NEG NEG

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

20.3 Reactivitate analitica (inclusivitate)

Reactivitatea analitica a testului Xpert Xpress Flu/RSV a fost evaluatd pentru mai multe tulpini de gripa A HIN1 (sezoniera
pre-2009), gripda A HIN1 (pandemica 2009), gripa A H3N2 (sezoniera), gripa aviara A (HSN1, HSN2, H6N2, H7N2, H7N3,
H2N2, H7N9 si HON2), gripa B (reprezentand tulpini din ambele linii de virus Victoria si Yamagata) si subgrupurile de virus
sincitial respirator A si B (VSR A si VSR B) la niveluri apropiate de LoD analitica. in cadrul acestui studiu au fost testate in
total 53 de tulpini, constand din 48 de virusuri gripale (35 de virusuri gripale A si 13 virusuri gripale B) si 5 tulpini VSR, cu
ajutorul testului Xpert Xpress Flu/RSV. Au fost testate trei replicate pentru fiecare tulpind. Toate tulpinile de virus gripal si
VSR au fost testate pozitiv in toate cele trei replicate, cu exceptia unei tulpini de virus gripal A HIN1 (A/New Jersey/8/76),
care a fost testatd pozitiv in 2 din 3 replicate la 0,1 TCIDs¢/ml. Rezultatele sunt prezentate in Tabelul 17.

Reactivitatea incrucisata estimata din analizele in silico a demonstrat o omologie de secventd de 100% pentru tulpinile

pHINI1 suplimentare.

Tabelul 17. Reactivitatea analitica (incluzivitate) a testului Xpert Xpress FIu/RSV

Rezultat
Virus Tulpina Concentratie tinta | Gripa A | Gripa B VSR
Fara control al matricei Nu este cazul NEG NEG NEG
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCID5g¢/ml POz NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
Gripa A HIN1 A/Mal/302/54 0,1 TCID5g/ml POz NEG NEG
(pre-2009) A/Denver/1/57 0,1 TCIDso/ml POZ NEG NEG
A/New Jersey/8/76 0,1 TCID5g/ml POZ NEG NEG
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCID5¢/ml POz NEG NEG
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NY/6750/78 (H2N2)

Rezultat
Virus Tulpina Concentratie tinta | Gripa A | Gripa B VSR
A/Solomon Island/3/2006 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/Taiwan/42/06 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
A/swine/NY/02/2009 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
Gripa A H1N1
(pandemia AJ/Colorado/14/2012 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
din 2009) -
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG
AJAichi/2/68 2,0 TCIDsgp/ml POz NEG NEG
A/HongKong/8/68 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
Gripa A H3N2 A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5p/ml POz NEG NEG
(sezoniera)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
(H3N2)v
AJIndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCIDsgp/ml POz NEG NEG
A/Texas/50/2012 2,0 TCIDsp/ml POz NEG NEG
A/duck/ < 1pg/pl® POz NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1)
Al/chicken/ < 1pg/u|a POz NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/pl® POz NEG NEG
AlJapanese white < 1pg/pl® POZ NEG NEG
eye/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) < 1pg/pl® POz NEG NEG
A/chicken/ < 1pg/pl® POz NEG NEG
CA431/00 (H6N2)
Gripa aviara A
A/duck/ < 1pg/pl® POz NEG NEG
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
Alchicken/ < 1pg/pl® POZ NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) Nu este cazul® POz NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) Nu este cazul® POz NEG NEG
Alchicken/Korea/38349- < 1pg/pl® POZ NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2)
A/Mallard/ < 1pg/pl® POz NEG NEG
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Rezultat
Virus Tulpina Concentratie tinta | Gripa A | Gripa B VSR
B/Lee/40 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Allen/45 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
Gripa B B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Florida/04/06° 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1.0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDso/m NEG POZ NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
RSV-A/NY (necunoscuta 3,0 TCID5g/ml NEG NEG POz
din punct de vedere clinic)
VSRA RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCIDsy/ml NEG NEG POZ
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCIDs/ml NEG NEG POZ
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCIDs/ml NEG NEG POZ
VSRE RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDsg/ml NEG NEG POZ

a A fost utilizat ARN viral purificat in matrice de fond simulata pentru virusurile gripei aviare A, din cauza reglementarilor privind
biosiguranta.

b Virusurile inactivate ale gripei aviare A (H7N9) fara titru viral au fost diluate de 100.000 de ori in matrice de fond simulata si testate
din cauza reglementarilor privind biosiguranta.

¢ Linie de virus Victoria cunoscuta.

d Linie de virus Yamagata cunoscuta

20.4 Studiu privind substantele interferente

intr-un studiu non-clinic, substantele potential interferente care pot fi prezente in nazofaringe au fost evaluate direct in
raport cu performanta testului Xpert Xpress Flu/RSV. Substantele potential interferente din nazofaringe pot include, dar nu
se limiteaza la: sange, secretii nazale sau mucus si medicamente pentru nas si gat utilizate pentru ameliorarea congestiei,
uscdciunii nazale, iritatiei sau simptomelor de astm si alergie, precum si antibiotice si antivirale. Probele negative (n = 8) au
fost testate pentru fiecare substanta pentru a determina efectul asupra performantei controlului procesarii probelor (SPC).
Probele pozitive (n = 8) au fost testate pentru fiecare substantd cu sase tulpini gripale (patru de gripa A si doua de gripa B) si
patru tulpini de VSR (doua de VSR A si doua de VSR B) imbogitite la 3X LoD analiticd determinatd pentru fiecare tulpina.
Toate rezultatele au fost comparate cu controale de matrice de fond simulate pozitive si negative. Matricea de fond simulata
a constat din 2,5% (g/v) mucina porcina, 1% (v/v) sange integral uman in 0,85% clorura de sodiu (NaCl) formulatd in 1x
solutie PBS cu 15% glicerol, care a fost apoi diluata in raport de 1:5 in UTM. Substantele evaluate sunt enumerate in Tabelul
18, fiind prezentate ingredientele active si concentratiile testate. Niciuna dintre substante nu a cauzat interferente in cadrul
analizei la concentratiile testate in acest studiu. Toate replicatele pozitive si negative au fost identificate corect utilizand
testul Xpert Xpress Flu/RSV.
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Tabelul 18. Substante potential interferente in testul Xpert Xpress FIu/RSV

Substanta/Clasa

Descriere/Ingredient activ

Concentratie testata

Control

Matrice de fond simulata

100% (v/v)

Bronhodilatator beta-adrenergic

Sulfat de albuterol

0,83 mg/ml (echivalent
cu 1 doza pe zi)

Sange

Sange (uman)

2% (v/iv)

Sistem universal de
transport viral BD™

Medii de transport

100% (v/v)

Remel M4® Medii de transport 100% (v/v)
Remel M4RT® Medii de transport 100% (v/v)
Remel M5® Medii de transport 100% (v/v)
Remel M6® Medii de transport 100% (v/v)

Tablete pentru gat, anestezice
si analgezice orale

Benzocaina, mentol

1,7 mg/ml

Mucina

Proteina mucina purificata (glanda
submaxilara bovina sau porcina)

2,5% (g/v)

Antibiotic, unguent nazal

Mupirocina

10 mg/ml

Spray nazal salin

Clorura de sodiu (0,65%)

15% (vIv)

Spray nazal Anefrin

Oximetazolina, 0,05%

15% (v/iv)

Picaturi nazale PHNY

Fenilefrina, 0,5%

15% (v/v)

Medicamente antivirale Tamiflu

Zanamivir

7,5 mg/mi

Antibacteriene, sistemice

Tobramicina

4 pg/ml

Gel nazal Zicam

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur

15% (w/v)

Corticosteroid nazal

Propionat de fluticazona

5 pg/ml

20.5 Studiu privind contaminarea prin transfer

Un studiu a fost efectuat pentru a demonstra ca cartusele GeneXpert de unica folosinta autonome impiedicé contaminarea
prin transfer a probelor negative, daca este precedatd de probe puternic pozitive in acelasi modul GeneXpert. Studiul a
constat dintr-o proba negativa procesata in acelasi modul GeneXpert imediat dupa o proba cu virus gripal A cu concentratie
foarte ridicata (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCID 5¢/ml) sau o probd cu VSR A cu concentratie foarte ridicata (A/Long/
MD/26, 1x10* TCIDs(/ml) imbogitita intr-o matrice de fond simulatd. Aceastd schema de testare a fost repetatd de 20

de ori pe doud module GeneXpert pentru un total de 82 de rulari, rezultand 40 de probe pozitive si 42 de probe negative
pentru fiecare tip de virus. Toate cele 40 de probe pozitive au fost raportate corect ca fiind Gripa A POZITIV (Flu A
POSITIVE); Gripa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); VSR NEGATIV (RSV NEGATIVE) sau Gripa A NEGATIV
(Flu A NEGATIVE); Gripa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); VSR POZITIV (RSV POSITIVE). Toate cele 42 de
probe negative au fost raportate corect ca fiind Gripa A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); Gripa B NEGATIV (Flu B
NEGATIVE); VSR NEGATIV (RSV NEGATIVE).

20.6 Studiu privind interferenta competitiva

Interferenta competitiva a analizei cauzata de prezenta a doua tinte in testul Xpert Xpress Flu/RSV a fost evaluata prin
testarea tulpinilor individuale de gripa si VSR in apropierea LoD, in prezenta tulpinilor diferite de gripa sau VSR, la o
concentratie mai mare intr-o matrice de fond simulata. Concentratia fiecarei tulpini la LoD a variat intre 0,45 TCIDso/ml si
1,6 TCIDso/ml si concentratia tulpinilor competitive a variat intre 10! TCID5¢/ml si 104 TCIDso/ml. Interferenta competitiva
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analiticd a fost evaluata folosind o (1) tulpind de gripa A H3 sezoniera (H3/Victoria/361/2011), o (1) tulpina de gripa B (B/
Mass/2/2012), o (1) tulpind de VSR A (VSR-A/2/Australia/61) si o (1) tulpind de VSR B (VSR-B/Wash/18537/62). Au

fost testate cate 20 de replicate pentru fiecare tulpina tinta si pentru fiecare combinatie de tulpinad competitiva. Distributia
binomiald normala cu 20 de probe replicate la LoD este cuprinsd intre 17 si 20 de rezultate pozitive pe baza distributiei
binomiale cu N=20, p=,95 (X~Bin(20,0,95)). Prin urmare, seturile de 20 cu 16 sau mai putine probe pozitive ar fi rare si ar fi
o indicatie a unui efect inhibitor competitiv din cauza nivelurilor ridicate ale unui analit competitiv.

Cu gripa A/Victoria/361/2011 la o concentratie de 0,8 TCIDso/ml nu s-au observat efecte inhibitorii competitive in prezenta
a 1x103 TCIDso/ml de gripa B/Mass/2/2012, a 1x103 TCIDs¢/ml de VSR-A/2/Australia/6 sau a 1x10* TCIDs¢/ml de VSR-B/
Wash/18537/62.

Cu gripa B/Mass/2/2012 la o concentratie de 0,45 TCIDso/ml au fost observate efecte inhibitorii competitive in prezenta
a 1x103 TCIDso/ml de gripd A/Victoria/361/2011. Nu s-au observat efecte inhibitorii competitive in prezenta a 1x102
TCIDso/ml de gripd A/Victoria/361/2011, a 1x103 TCIDs¢/ml de VSR-A/2/Australia/6 sau a 1x103 TCIDs¢/ml de VSR-B/
Wash/18537/62.

Cu VSR-A/2/Australia/6 la o concentratie de 1,1 TCIDso/ml au fost observate efecte inhibitorii competitive in prezenta a
1x103 TCIDso/ml de gripd A/Victoria/361/2011. Nu s-au observat efecte inhibitorii competitive in prezenta a 1x102 TCIDs¢/
ml de gripd A/Victoria/361/2011 sau a 1x103 TCIDso/ml de gripad B/Mass/2/2012.

Cu VSR-B/Wash/18537/62 la o concentratie de 0,9 TCIDso/ml au fost observate efecte inhibitorii competitive in prezenta
a 1x102 TCIDso/ml de gripa A/Victoria/361/2011 sau a 1x103 TCIDso/ml de gripa B/Mass/2/2012. Nu s-au observat efecte
inhibitorii competitive in prezenta a 10 TCIDso/ml de gripa A/Victoria/361/2011 sau a 1x102 TCIDso/ml de gripa B/
Mass/2/2012. Atunci cand concentratia VSR-B/Wash/18537/62 a fost maritd la 1,6 TCIDs¢/ml, nu s-au observat efecte
inhibitorii competitive in prezenta a 1x102 TCIDso/ml de gripa A/Victoria/361/2011 sau a 1x103 TCIDso/ml de gripa B/
Mass/2/2012.

in conditiile acestui studiu, s-au observat efecte inhibitorii competitive interne asupra tintelor (gripa A, gripa B si VSR) in
prezenta a doud tinte pentru testul Xpert Xpress Flu/RSV. Efectul inhibitor competitiv asupra tintelor Xpert Xpress Flu/RSV
este abordat in sectiunea Limitari a acestui prospect.

21 Reproductibilitate

Reproductibilitatea a fost stabilitd intr-un studiu multicentric, in regim orb, utilizand un grup de specimene cu 7 membri.
Testarea a fost efectuata in trei centre (un centru intern, doua externe) folosind sistemul GeneXpert Dx, sistemul Infinity-48
si sistemul Infinity-80. Testarea a fost efectuata timp de 6 zile (nu neaparat consecutive), cu trei loturi de cartuse Xpert
Xpress Flu/RSV si a constat din doua zile de testare per lot. Fiecare centru a avut doi operatori, unul experimentat si unul
neexperimentat, care au testat fiecare grup in duplicat de doud ori pe zi. Rezultatele sunt rezumate in Tabelul 19.

Tabelul 19. Rezumatul rezultatelor privind reproductibilitatea

Centrul 1/Infinity-80 Centrul 2/DX Centrul 3/Infinity-48 Acord
D ba procentual
proba total dupa
Op 1 Op 2 Centru Op1 Op 2 Centru Op1 Op 2 Centru ota u:a
proba
Negativ 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)
Gripa A - 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
slab pozitiv (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/1 40)b
Gripa A - 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
moderat pozitiv | (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) (142/142)b
Gripa B - 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% 95,1% (137/144)
slab pozitiv (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
Gripa B - 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
moderat pozitiv | (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/1 42)b
VSR-slab 91,7% 87,5% 89,6% 100% 100% 100% 91,7% 95,8% 93,8% 94.4%
pozitiv (22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
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Centrul 1/Infinity-80 Centrul 2/DX Centrul 3/Infinity-48 Acord
ID broba procentual
proba total dupa
Op1 Op 2 Centru Op1 Op 2 Centru Op1 Op 2 Centru ota u:a

proba

VSR - moderat 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
pozitiv (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (142/1 42)b

a Acord calculat pe baza rezultatului asteptat: Negativ pentru probe negative (pozitivitate tintita: 0%); Pozitiv pentru probe slab

pozitive (pozitivitate tintitd: 95%) si moderat pozitive (pozitivitate tintita: 100%).

b Unsprezece probe 2x nedeterminate [Gripa A slab pozitiv (4); Gripa A moderat pozitiv (2); Gripa B moderat pozitiv (2); VSR slab
pozitiv (1); VSR moderat pozitiv (2)].

Reproductibilitatea testului Xpert Xpress Flu/RSV a fost, de asemenea, evaluata in ceea ce priveste semnalul de fluorescenta
exprimat in valori Ct pentru fiecare tintd detectatd. Media, abaterea standard (SD) si coeficientul de variatie (CV) intre

centre, Intre zile, Intre loturi si Intre operatori pentru fiecare membru al grupului sunt prezentate in Tabelul 20.

Tabelul 20. Rezumatul datelor de reproductibilitate

in cadrul
intre centre intre loturi intre zile intre operatori aceleiasi Total
Canal Ct lize
Proba analiza N2 . anaiize
(analit) medi cv cv cv cv cv cv
O [ o | 2 e ! @ o | | | | | e
Negativ SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Gripa Gripa A1 131 35,3 0 0 0,4 1,0 0,6 1,7 0,1 0,2 0,9 2,6 1,2 3,3
A -slab
pozitiv
Gripa A - Gripa A1 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
moderat
pozitiv
Gripa Gripa B 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 4.1 1,5 4,3
B - slab
pozitiv
Gripa B - Gripa B 142 32,3 0,1 0,3 0,2 0,7 0 0 0,2 0,7 0,8 2,5 0,9 2,7
moderat
pozitiv
VSR-slab VSR 135 36,5 0 0 0,6 1,7 0 0 0,5 1,3 0,9 2,6 1,2 3,3
pozitiv
VSR - VSR 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
moderat
pozitiv

a Rezultate cu valori Ct diferite de zero din 144.
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23 Locatiile sediului central al Cepheid

Sediul central

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Sediul din Europa

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Asistenta tehnica

Inainte de a contacta Asistenta tehnicd Cepheid, colectati urmitoarele informatii:

Denumire produs

Numir lot

Numir de serie al instrumentului

Mesaje de eroare (daca exista)

Versiunea software si, daca este cazul, numarul etichetei serviciului computerizat

SUA

Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Franta

Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnica Cepheid sunt disponibile pe site-ul nostru web:
www.cepheid.com/en_US/support/contact-us.
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25 Tabel de simboluri

Simbol Semnificatie
Numar de catalo
REF 9
Dispozitiv medical de diagnosticarein vitro
IVD P 9
® A nu se reutiliza
Cod lot
LOT

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Tara de fabricatie

p
&)
X

Contine suficient pentru n teste

Control

s

Data expirarii

C

m

Marcaj CE — Conformitate europeana

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
EC |REP P P
Reprezentant autorizat in Elvetia
CH |REP P '
s Limita de temperatura
/]

Riscuri biologice

Avertisment

& | ©

Importator
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 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 Istoricul revizuirilor

Descrierea modificarilor: De la 301-6580 Rev. G la Rev. H

Scop: Actualizari ale instructiunilor de utilizare

Sectiunea

Descrierea modificarii

Declaratii privind
marci comerciale,

S-a actualizat la standardele legale actuale.

brevete si
drepturi de autor
8 Actualizari ale sectiunii Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate.
9.2 Actualizari ale Avertismentelor in sectiunea Specimen.
25 S-au adaugat simbolul pentru CH REP, definitia si adresa.
S-au adaugat simbolul pentru Importator, definitia si adresa.
26 S-a adaugat sectiunea si tabelul pentru Istoricul revizuirilor.

Pe tot parcursul
documentului

Actualizari privind formatul si aspectul IDU.
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