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Xpert® Xpress FIu/RSV

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

1 Vlasnicko ime

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Opste prihvacéeni ili uobi€ajeni naziv

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Namena

The Cepheid Xpert® Xpress FIu/RSV test, koji se izvodi na GeneXpert® Instrument Systems, je automatizovana, sloZena
analiza lanCane reakcije polimeraze reverzne transkiptaze (RT-PCR) u realnom vremenu, namenjena za in vitro kvalitativnu
detekciju i diferencijaciju virusne RNK influence A, influence B i respiratornog sincicijalnog virusa (RSV). Xpert Xpress
Flu/RSV test koristi uzorke iz nazofaringealnih (NF) i nazalnih briseva (NS) prikupljenih od pacijenata sa znakovima i
simptomima respiratorne infekcije. Xpert Xpress FIw/RSV test namenjen je kao pomoc u dijagnostici influence i infekcija
respiratornim sincicijalnim virusom zajedno sa klini¢kim i epidemioloskim faktorima rizika.

Negativni rezultati ne iskljucuju virus influence ili RSV infekciju i ne bi trebalo da se koriste kao jedina osnova za lecenje ili
druge odluke o nezi pacijenta.

Karakteristike performansi influence A utvrdene su tokom sezone influence 2015-2016. godine za NF uzorke briseva i
tokom sezone influence 2016-2017. godine za NS uzorke. Kada se pojave drugi novi influenca A virusi, karakteristike
performansi mogu varirati.

Ako se sumnja na infekciju novim virusom influence A na osnovu trenutnih klinic¢kih i epidemioloskih kriterijuma za
skrining koje preporuuju organi javnog zdravlja, uzorke treba prikupiti uz odgovarajuce mere predostroznosti za kontrolu
infekcije od novih virulentnih virusa influence i poslati drzavnim ili lokalnim zdravstvenim organima na testiranje. U ovim
slucajevima ne treba pokuSavati sa virusnom kulturom, osim ako je BSL 3+ ustanova dostupna za prijem i kultivisanje
uzoraka.

4 Sazetak i objasnjenje

Influenca ili grip je kontagiozna virusna infekcija respiratornog trakta. Transmisija influence se primarno prenosi vazduhom
(). kasljanjem ili kijanjem) a pik transmisije se obi¢no desava u zimskim mesecima. Simptomi obi¢no obuhvataju povisenu
telesnu temperaturu, groznicu, glavobolju, malaksalost, kasalj i kongestiju sinusa. Gastrointestinalni simptomi (tj. mucnina,
povracanje ili dijareja) se takode mogu javiti, prvenstveno kod dece, ali su manje uobi¢ajeni. Simptomi se uglavnom javljaju
u roku od dva dana od izlaganja inficiranoj osobi. Moze se razviti pneumonija kao komplikacija zbog infekcije influencom,
uzrokujuci povecani morbiditet i mortalitet kod pedijatrijske, starije i imunokompromitovane populacije.!-2

Influenca virusi su svrstani u tipove A, B i C, od kojih prva dva uzrokuju najvise infekcija kod ljudi. Influenca A je najceséi
tip influenca virusa kod ljudi i uglavnom odgovoran za sezonske epidemije gripa i potencijalne pandemije. Influenca A
virusi takode mogu inficirati zivotinje kao $to su ptice, svinje i konji. Infekcije influenca B virusom su uglavnom ogranicene
na ljude i retki su uzro¢nik epidemija. Influenca A virusi se dalje dele na podtipove na osnovu dva povrsinska proteina:
hemaglutinina (H) i neuraminidaze (N). Sezonski grip obi¢no uzrokuju podtipovi H1, H2, H3, N1 i N2. Pored sezonskog
gripa, pocetkom 2009. godine identifikovan je novi soj HIN1 kod ljudi u Sjedinjenim Drzavama.3
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Respiratorni sincicijalni virus (RSV), ¢lan Preumoviridae porodice (raniji naziv Paramyxoviridae), sastoji se od dva soja
(podgrupa A i B) takode je zarazna bolest koja pogada najpre novorodencad, starije osobe i druge odrasle osobe koje su na
neki na¢in imunokompromitovane.3 Virus moze ostati infektivan satima na radnim povrSinama i igratkama i moze izazvati
infekcije gornjih respiratornih puteva, poput prehlade, kao i infekcije donjih respiratornih puteva koje se manifestuju kao
bronhiolitis i pneumonija.4 Do dve godine starosti, vecina dece je vec zarazena RSV-om i zbog toga §to se razvija samo
slab imunitet, i deca i odrasli mogu biti ponovo zarazeni.3 Simptomi se javljaju Setiri do $est dana nakon infekcije i obiéno
su samoogranic¢avajudi i traju otprilike jednu do dve nedelje. Kod odraslih, infekcija traje oko 5 dana i manifestuje se
simptomima kao §to su prehlada, rinoreja, umor, glavobolja i poviSena telesna temperatura. Sezona RSV odrazava donekle
influencu, jer infekcije poinju da rastu tokom jeseni do ranog proleca.3#

Programi aktivnog nadzora zajedno sa merama predostroznosti za prevenciju infekcije, vazne su komponente za sprecavanje
transmisije influence i RSV. KoriScenje analiza koje daju brze rezultate za identifikovanje pacijenata zarazenih ovim
sezonskim virusima takode je vaZzan faktor za efikasnu kontrolu, pravilan izbor le¢enja i prevenciju §irenja epidemija.

5 Princip postupka

Xpert Xpress Flu/RSV test je automatizovani in vitro dijagnosticki test za kvalitativnu detekceiju virusne RNK influece A, B
1 RSV. Test se izvodi na Cepheid GeneXpert Instrument Systems.

GeneXpert Instrument Systems automatizuju i integridu ekstrakciju uzoraka, pregi§cavanje i amplifikaciju nukleinske
kiseline i otkrivaju ciljane sekvence iz klini¢kih uzoraka pomocu reverzne transkripcije (konverzija RNK Sablona u DNK),
praceno PCR-om u realnom vremenu. Prajmeri i probe u Xpert Xpress Flu/RSV testu su dizajnirani da amplifikuju i
detektuju jedinstvene sekvence u genima koji kodiraju sledece proteine: influenca A matriks (M), influenca A bazna
polimeraza (PB2), influenca A kiseli protein (PA), influenca B matriks (M), influenca B nestrukturni protein (NS) i RSV A i
RSV B nukleokapsid.

GeneXpert sistemi se sastoje od instrumenta, liénog racunara i unapred instaliranog softvera za obavljanje testova i pregled
rezultata. Svaki test zahteva upotrebu GeneXpert patrone za jednokratnu upotrebu koja sadrzi ciljano-specificne reagense i
sprovodi RT-PCR i PCR procese. Kako su patrone samostalne, rizik od unakrsne kontaminacije izmedu uzoraka je sveden
na minimum. Za potpune opise sistema, pogledajte odgovaraju¢i GeneXpert Dx System prirucnik za operatera ili GeneXpert
Infinity System prirucnik za operatera.

Xpert Xpress Flu/RSV test ukljucuje reagense za detekciju i diferencijaciju virusne RNK influence A, influence B i

RSV direktno iz NF briseva i NS uzoraka kod pacijenata sa znakovima i simptomima infekcije respiratornog trakta.
Kontrola obrade uzoraka (SPC) i kontrola probne provere (PCC) su takode ukljuceni u patronu. SPC je prisutna za kontrolu
adekvatnog procesa amplifikacije i za nadgledanje prisustva inhibitora u PCR reakciji. PCC proverava rehidrataciju
reagensa, postavljanje PCR epruvete u patronu, integritet probe i stabilnost boje.

Xpert Xpress Flu/RSV test se moze koristiti za detekciju gripa A, gripa B i RSV odabirom Xpert Xpress Flu-RSV iz
menija [zbor analize (Select Assay); gripa A i gripa B samo odabirom Xpert Xpress_Flu; ili RSV samo odabirom Xpert
Xpress_RSV. Xpert Xpress Flu i Xpert Xpress RSV testovi imaju funkciju Rano prekidanje analize (Early Analysis
Termination - EAT) koja omogucava rano izvestavanje o rezultatima. EAT se aktivira kada se dostigne unapred odredeni
prag za pozitivan rezultat testa i pre nego Sto se zavrsi punih 40 PCR ciklusa. Kada su titri virusa gripa A ili gripa B
dovoljno visoki da vrlo rano generisu pragove ciklusa (Cts) sa Xpert Xpress Flu testom, SPC krive amplifikacije nece biti
vidljive i nece se izve§tavati o njihovim rezultatima. Kada su titri RSV dovoljno visoki da vrlo rano generisu Ct-ove sa
Xpert Xpress RSV testom, SPC krive amplifikacije néce biti vidljive i néce se izvestavati o njihovim rezultatima.

Uzorke za testiranje (NF brisevi ili NS) treba prikupljati u skladu sa standardnim procedurama ustanove i postavljati ih

u Xpert nazofaringealni komplet za prikupljanje uzoraka za viruse ili u Xpert nazalni komplet za prikupljanje uzoraka za
viruse (epruvete za transport virusa koje sadrze 3 ml transportnog medijuma). Nakon kratkog meSanja okretanjem epruvete
za transport virusa gore-dole pet puta, medijum koji sadrzi suspenziju virusa prenosi se u komoru za uzorke Xpert Xpress
Flu/RSV patrone za jednokratnu upotrebu. Korisnik pokrece test iz sistemskog korisni¢kog interfejsa i postavlja patronu

u GeneXpert instrument, koji za detekciju virusne RNK vrsi pripremu nukleinske kiseline i slozenu RT-PCR u realnom
vremenu. Na ovoj platformi, priprema uzorka, obrnuta transkripcija, pojacanje i otkrivanje u realnom vremenu su potpuno
automatizovani i kompletno integrisani. Rezultati testa dobijaju se za priblizno 30 minuta.

Rezultati se tumace pomocu softvera GeneXpert iz izmerenih fluorescentnih signala i ugradenih algoritama za
proracunavanje i prikazuju u tabelarnim i grafickim formatima u prozoru Prikaz rezultata (View Results). Xpert Xpress
FIu/RSV test daje rezultate testa za influencu A, influencu B 1 RSV. Takode izvestava ako je test nevazeci, pogreSan ili bez
rezultata.

4 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.



Xpert® Xpress FIu/RSV

HanomeHa

HanomeHa

6 Reagensi i instrumenti

6.1 Prilozeni materijali

Xpert Xpress Flu/RSV komplet sadrzi dovoljno reagenasa za obradu 10 uzoraka, ili uzoraka za kontrolu kvaliteta. Komplet
sadrzi sledece:

Xpert Xpress FIu/RSV patrone sa integrisanim reakcionim epruvetama 10

e Zmo 1, zro 2 i zrno 3 (osu$eno zamrzavanjem) 1 od svake po patroni

e Reagens za lizu (gvanidinijum tiocijanat) 1,5 ml po patroni

e Reagens za vezivanje 1,5 ml po patroni

e Reagens za eluciju 3,0 ml po patroni

Jednokratne pipete za prenos od 300 pl 1 vreéica od 12 komada po
kompletu

CD 1 po kompletu

e Datoteke za definiciju analize (ADF)
e Uputstva za uvoz ADF u GeneXpert i Xpertise softver
e Uputstvo za upotrebu (uputstvo u pakovanju)

Listovi sa bezbednosnim podacima (SDS) su dostupni na www.cepheid.com ili www.cepheidinternational.com na
kartici PODRSKA (SUPPORT).

Govedi serumski albumin (BSA) u zrnima ovog proizvoda napravljen je i proizveden isklju€ivo od govede plazme
poreklom iz Sjedinjenih Drzava. Zivotinjama nije davan nijedan protein prezivara ili drugi proteini Zivotinjskog porekla;
zivotinje su prosle ante- i post-mortem testiranje. Tokom obrade nije bilo meSanja materijala sa drugim zivotinjskim
materijalima.

7 Skladistenje i rukovanje

Cuvajte Xpert Xpress FIu/RSV patrone na temperaturi od 2-28°C do isteka roka trajanja koji se nalazi na nalepnici.
Nemojte otvarati poklopac patrone dok niste spremni za testiranje.

Nemojte koristiti patrone kojima je istekao rok trajanja.

Nemojte koristiti patronu koja je procurela.

8 Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni

e Komplet za prikupljanje nazofaringealnog brisa za viruse (Cepheid kat. br. SWAB/B-100, Copan kat. br. 305C) ili
ekvivalentni.

Komplet za prikupljanje nazalnog brisa za viruse (Cepheid kat. br. SWAB/F-100, Copan kat. br. 346C) ili ekvivalentni.
Druga mogucénost je da se brisevi i transportni medijum nabave zasebno:

e Najlonski bris od vate (Copan kat. broj 502CS01, 503CS01) ili ekvivalentni.
e Virusni transportni medijum, 3 ml (Copan kat. broj 330C) ili ekvivalentni.

o GeneXpert Dx sistem ili GeneXpert Infinity sistemi (kataloski broj se razlikuje u zavisnosti od konfiguracije):
GeneXpert instrument, racunar, skener bar-koda i priru¢nik za operatera.

e Za GeneXpert Dx sistem: GeneXpert Dx verzija softvera 4.7b ili novija
o Za GeneXpert Infinity-80 i Infinity 48s Systems: Xpertise 6.4b ili novija

e Stampad: Ako je §tampaé neophodan, kontaktirajte Cepheid tehni¢ku podriku da dogovorite kupovinu preporuéenog
Stampaca.
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9 Upozorenja i mere predostroznosti

9.1 Opste informacije

Za In Vitro dijagnosticku upotrebu

Tretirajte sve bioloske uzorke, uklju¢ujuci i koriséene patrone, kao da mogu da prenesu infektivne agense. Kako ¢esto
nije moguce znati §ta bi moglo biti infektivno, prema svim bioloskim uzorcima se treba odnositi u skladu sa standardnim
merama predostroznosti.

Smernice za rukovanje uzorcima dostupne su u ameri¢kim Centrima za kontrolu i prevenciju bolesti’ i Institutu za
klini¢ke i laboratorijske standarde.®7

Ako se sumnja na infekciju novim virusom influence A na osnovu trenutnih klini¢kih i epidemioloskih kriterijuma

za skrining koje preporucuju organi javnog zdravlja, uzorke treba prikupiti uz odgovarajuce mere predostroznosti za
kontrolu infekcije od novih virulentnih virusa influence i poslati drzavnim ili lokalnim zdravstvenim organima na
testiranje. U ovim slu€ajevima ne treba pokusavati sa virusnom kulturom, osim ako je BSL 3+ ustanova dostupna za
prijem i kultivisanje uzoraka.

Karakteristike performansi ovog testa utvrdene su tipovima uzoraka navedenim samo u Odeljku Namena. Performanse
ove analize sa drugim tipovima uzoraka ili uzorcima nisu procenjene.

Pridrzavajte se sigurnosnih procedura vase ustanove za rad sa hemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.

Bioloske uzorke, sredstva za prenos i iskori§¢ene patrone treba smatrati sposobnim za prenos infektivnih agenasa i
zahtevaju standardne mere predostroznosti. Pridrzavajte se procedura za pravilno odlaganje iskoris¢enih patrona i
neiskori§¢enih reagenasa u vasoj ustanovi. Ovi materijali mogu imati karakteristike hemijski opasnog otpada i zahtevaju
posebne nacionalne ili regionalne procedure za odlaganje. Ako nacionalni ili regionalni propisi ne daju jasne smernice
o pravilnom odlaganju, bioloske uzorke i iskori§éene patrone treba odlagati prema smernicama WHO (SZO, Svetska
zdravstvena organizacija) za rukovanje i odlaganje medicinskog otpada.

9.2 Uzorak

Prikupljanje uzoraka i procedure rukovanja zahtevaju posebnu obuku i smernice.

Uzorci se moraju prikupiti i testirati pre isteka roka trajanja epruvete sa virusnim transportnim medijumom, koja je
prilozena uz odgovaraju¢i komplet za prikupljanje.

Odrzavajte odgovarajuce uslove za skladistenje tokom transporta uzoraka, kako biste osigurali integritet uzoraka
(pogledajte Odeljak 11). Stabilnost uzorka u uslovima transporta koji nisu preporuceni, nije procenjena.

Pravilno prikupljanje, skladiStenje i transport uzoraka su esencijalni za ta¢ne rezultate.

9.3 Analiza/reagens

Analiza je potvrdpna pomocu Cepheid GeneXpert verzije softvera 4.7b ili novije i Xpertise verzije softvera 6.4b ili
novije. Cepheid ce potvrditi buduce verzije softvera za upotrebu sa Xpert Xpress FIlu/RSV testom.

Kada se test izvodi u Xpert Xpress RSV rezimu testa, uzorak koji je pozitivan na influencu A ili influencu B pokazace
krive rasta i Ct vrednosti za ove analite, dok rezultati testa nece biti prijavljivani (Slika 20).

Kada se test izvodi u Xpert Xpress RSV rezimu testa, uzorak koji j je jako poz1t1van na influencu A ili influencu B moze
prouzrokovati neuspeh SPC; ako je uzorak RSV negativan, prijavice se vazeci rezultat (RSV NEGATIVNO (RSV
NEGATIVE)), a ne NEVAZECI (INVALID) rezultat.

Performanse mogu biti narusene pri koris¢enju zamrznutih uzoraka.

Nemojte zamenjivati Xpert Xpress FIu/RSV reagense sa drugim reagensima.

Ne otvarajte Xpert Xpress FIlu/RSV poklopac patrone, osim kada dodajete uzorak.

Nemojte koristiti patronu koja je ispuStena nakon vadenja iz kompleta ili protresena nakon otvaranja poklopca patrone.
Protresanje ili ispustanje patrone nakon otvaranja poklopca moze dati netacne ili nedefinisane rezultate.

Nemojte stavljati nalepnicu za ID uzorka na poklopac patrone ili na nalepnicu sa bar-kodom.

Nemojte koristiti patronu ¢ija je reakciona epruveta oStecena.

Svaka Xpert Xpress FIu/RSV patrona za jednokratnu upotrebu koristi se za obradu jednog testa. Nemojte ponovo
upotrebljavati patrone.

Za prenosenje jednog uzorka koristi se pipeta za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati pipete za
jednokratnu upotrebu.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Ne koristite patronu ako se ¢ini da je mokra ili ako se ¢ini da je zaptivka poklopca polomljena.

Preporucuje se dobra laboratorijska praksa, uklju¢uju¢i menjanje rukavica izmedu rukovanja uzorcima pacijenata, kako
bi se izbegla kontaminacija uzoraka ili reagenasa.

e Nosite Ciste laboratorijske mantile i rukavice. U slucaju kontaminacije radnog prostora ili opreme sa uzorcima ili
kontrolama, temeljno ocistite kontaminiranu oblast kué¢nim izbeljiva¢em na bazi hlora u razblaZenju 1:10, a zatim 70%
denaturisanim etanolom. Obrisite radne povrsine i sacekajte da se potpuno osuse pre nego $to nastavite.

10 Opasnosti od hemikalija8?®

e Signalna re¢: UPOZORENJE
o UN GHS obavestenja o opasnosti

e Stetno ako se proguta
e Moze biti Stetno u kontaktu sa kozom
e [zaziva iritaciju oka
e UN GHS obavestenja o merama predostroznosti

e Prevencija

e Nakon rukovanja dobro operite ruke.
o Reagovanje

Ako dode do iritacije koze: Potraziti medicinski savet/misljenje.

AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna so¢iva, ukoliko postoje i
ukoliko je to moguée udiniti. Nastaviti sa ispiranjem.

Ako iritacija oka potraje, potrazite lekarski savet/pomoc.

Pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANIJA ili se obratiti lekaru ako se ne osecate dobro.

11 Prikupljanje, transport i skladiStenje uzorka

Uzorke treba prikupiti uz postovanje standardnih procedura ustanove korisnika i postaviti u Xpert virusni transportni
medijum ili u Copan UTM (univerzalni transportni medijum, epruveta sa transportnim medijumom od 3 ml). Uzorke treba
transportovati na temperaturi od 2—8°C.

Uzorci se mogu ¢uvati na sobnoj temperaturi (15-30°C) najduze 24 sata i rashladeni (2-8°C) najduze sedam dana do
izvodenja testiranja na GeneXpert.

Pravilno prikupljanje uzoraka, skladiStenje i transport su kriti¢ni za performanse ovog testa.

12 Postupak

12.1 Priprema patrone

BaxHo Zapo¢nite test u roku od 30 minuta od dodavanja uzorka u patronu.

1. Izvadite patronu iz kompleta.
2. Pomesajte uzorke okretanjem Xpert virusnog transportnog medijuma ili Copan UTM epruvete gore-dole pet puta.

3. Otvorite poklopac patrone. Pomocu ¢iste pipete za prenos od 300 pl (priloZeno), prebacite 300 pl (jedno uzimanje)
uzorka iz epuvete sa transportnim medijumom u komoru za uzorak tako $to ¢ete ispustiti te¢nost kroz veliki otvor na
patroni (Slika 1).

4. Zatvorite poklopac patrone.
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Y3opak komope
(Benuko otBapatmse)

Slika 1. Xpert Xpress FIu/RSV patrona (prikaz odozgo)

12.2 Zapocinjanje testa

Pre nego $to zapocCnete test, uverite se da je u softver uvezena odgovarajuca datoteka za definiciju analize (ADF) Xpert
Xpress Flu/RSV analize. Ovaj odeljak navodi osnovne korake za izvodenja testa. Za detaljna uputstva, pogledajte
GeneXpert Dx System prirucnik za operatera ili GeneXpert Infinity System prirucnik za operatera, u zavisnosti od modela koji
se koristi.

BaxHo

HanomeHa Koraci koje pratite mogu se razlikovati ako je administrator sistema promenio podrazumevani tok rada sistema.

1. Ukljucite GeneXpert sistem instrumenta:

» Ako koristite GeneXpert Dx instrument, prvo ukljuéite GX Dx instrument, a zatim ukljucite ra¢unar. Softver
GeneXpert Dx ce se automatski pokrenuti ili ce mozda biti potrebno dvaput kliknuti na ikonu pregice GeneXpert Dx
softver na Windows® radnoj povrSini.

ili

«  Ako koristite GeneXpert Infinity instrument, ukljuite instrument. GeneXpert softver ce se automatski pokrenuti ili

ce mozda biti potrebno dvaput kliknuti na ikonu pregice Xpertise softver na Windows®® radnoj povrsini.

2. Prijavite se na softver sistema instrumenta GeneXpert koriste¢i svoje korisni¢ko ime i lozinku.

3. U prozoru GeneXpert System, kliknite na Kreiraj test (Create test) (GeneXpert Dx) ili kliknite na Nalozi (Orders) i
Nalog za test (Order Test) (Infinity). Otvara se prozor Kreiraj test (Create Test).

4. Skenirajte ID pacijenta (Patient ID) (opciono). Ako unosite ID pacijenta (Patient ID), pobrinite se da ID pacijenta
(Patient ID) bude ta¢no upisan. ID pacijenta (Patient ID) je prikazan zajedno sa rezultatima testa na levoj strani prozora
Prikaz rezultata (View Results).

5. Skenirajte ili unesite ID uzorka (Sample ID). Ako unosite ID uzorka (Sample ID), pobrinite se da ID uzorka (Sample ID)
bude tacno unet. ID uzorka (Sample ID) je prikazan zajedno sa rezultatima testa na levoj strani prozora Prikaz rezultata
(View Results).

6. Skenirajte bar-kod na Xpert Xpress Flu/RSV patroni. Kori§¢enjem informacija sa bar-koda, softver automatski

popunjava sledeca polja: ID serije reagensa (Reagent Lot ID), SN patrone (Cartridge SN) i datum isteka roka (Expiration
Date).

HanomeHa Ako se bar-kod na Xpert Xpress Flu/RSV patroni ne skenira, ponovite test novom patronom.

7. Napravite odgovarajuci izbor u meniju Izbor analize (Select Assay), kao §to je prikazano u Slika 2.

« grip A, grip B i RSV: Izaberite Xpert Xpress Flu-RSV
» Samo grip A i grip B: Izaberite Xpert Xpress Flu
+ Samo RSV: Izaberite Xpert Xpress_RSV

Kada se test zapocne, prikupljace se samo rezultat odabrane analize u ovom koraku. Grip A, grip B i RSV rezultati ¢e biti
prikupljeni samo ako je izabrano Xpert Xpress Flu-RSV.
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755
Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu

A
Select Module |"P2r Xpress_Fiu ‘:
1

Xpert Xpress_RSV
Reagent Lot I | ypen Xpreas Flu-RSV

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

Slika 2. Prozor Kreiraj test (Create Test); meni Izbor analize (Select Assay)
8. Kliknite na Zapoc¢ni test (Start Test) (GeneXpert Dx) ili Posalji (Submit) (Infinity). Ukucajte vasu lozinku u okviru za
dijalog koji se pojavi.

9. Za GeneXpert Infinity Systems, patronu postavite na pokretnu traku. Patrona ¢e se automatski ubaciti, test ¢e se
pokrenuti, a kori§¢ena patrona ¢e biti stavljena u kontejner za otpad.

ili
Za GeneXpert Dx instrument:

a) Otvorite vrata modula instrumenta na kojima trepce zeleno svetlo i ubacite patronu.

b) Zatvorite vrata. Test zapocinje i zeleno svetlo prestaje da trepce. Kada je test zavrSen, svetlo se gasi.

c) Sacekajte dok sistem ne otpusti bravu vrata pre nego §to otvorite vrata modula i izvadite patronu.

d) Bacite iskori$cene patrone u odgovarajuci kontejner za otpad u skladu sa standardnom praksom vase ustanove.

13 Prikazivanje i Stampanje rezultata

Ovaj odeljak navodi osnovne korake za prikazivanje i Stampanje rezultata. Za detaljnija uputstva o prikazivanju i Stampanju
rezultata, pogledajte GeneXpert Dx System prirucnik za operatera ili GeneXpert Infinity System prirucnik za operatera, u
zavisnosti od instrumenta koji se koristi.

» Kliknite na ikonu Prikaz rezultata (View Results) da pregledate rezultate.

* Po zavrsetku testa, kliknite na dugme Izvestaj (Report) u prozoru Prikaz rezultata (View Results) da biste pogledali i/
ili generisali PDF datoteku izvestaja.

14 Kontrola kvaliteta

Svaki test ukljuuje kontrolu obrade uzorka (SPC) i kontrolu provere probe (PCC).

o Kontrola obrade uzorka (SPC)—Obezbeduje da je uzorak pravilno obraden. SPC je Armored RNA® kontrola koja
je ukljucena u svaku patronu kako bi se potvrdila odgovarajuca obrada uzorka. SPC potvrduje da se otpustanje RNK
iz virusa influence i RSV dogodilo ako je organizam prisutan i potvrduje da je obrada uzorka odgovaraju¢a. Pored
toga, ova kontrola detektuje inhibiciju RT-PCR i PCR reakcija povezanih sa uzorkom. SPC treba da bude pozitivna u
negativnom uzorku, a moze biti negativna ili pozitivna u pozitivnom uzorku. SPC je uspesna ako su ispunjeni kriterijumi
prihvatljivosti. Ako je uzorak negativan na virus gripa i RSV, a SPC je neuspesna, rezultat ¢e biti NEVAZECI
(INVALID).

Rezultat analize je NEVAZECI (INVALID) ako su svi ciljevi prijavljeni kao negativni, a SPC ne ispunjava kriterijume za
prihvatanje. Tako, kada se izvodi test u Xpert Xpress RSV rezimu analize, uzorak Jako pozitivan na influencu A ili influencu
B moze prouzrokovati neuspeh SPC; ako je uzorak RSV negativan, prijavice se vazeci rezultat RSV NEGATIVNO (RSV
NEGATIVE), a ne NEVAZECI (INVALID) rezultat.

e Kontrola probne provere (PCC, QC1, QC2)—Pre pocetka PCR reakcije, GeneXpert Instrument System meri signal
fluorescencije iz prve PCC (QC1 i QC2) izvrsene pre koraka reverzne transkripcije. QC1 proverava prisustvo EZR zrna,
a QC2 proverava prisustvo TSR zrna. Sekundarna PCC (grip A 1, grip A 2, grip B, RSV i SPC) se vrsi nakon koraka
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reverzne transkripcije a pre pocetka PCR. PCC nadzire rehidrataciju zrna, punjenje reakcione epruvete, integritet probe i

stabilnost boje. PCC je uspesna ako su ispunjeni vazeéi kriterijumi prihvatljivosti.

e Spoljne kontrole—Spoljne kontrole se mogu koristiti u skladu sa lokalnim, drzavnim i saveznim zahtevima organizacija

za akreditaciju, prema potrebi.

15 Tumacenje rezultata

Xpert Xpress Flu/RSV test ima dva kanala (grip A 11 grip A 2) za detekciju najéescih sojeva influence A. Svi influenca

A sojevi koji su detektovani Xpert Xpress Flu/RSV testom, prijavljeni su kao Grip A POZITIVNO (Flu A POSITIVE).
Xpert Xpress FIu/RSV test zahteva da bilo grip A 1 ili grip A 2 kanal bude pozitivan kako bi prijavio Grip A POZITIVNO
(Flu A POSITIVE) rezultat testa. Tabela 1 u nastavku navodi sve moguce rezultate testa za grip A.

Tabela 1. Moguci rezultati testa za grip A, grip A 1 i grip A 2 kanale

Grip A rezultat testa Grip A 1 kanal Grip A 2 kanal
Grip A POZITIVNO POZ. POZ/NEG
(Flu A POSITIVE) POZ/NEG POZ.

Grip A NEGATIVNO
(Flu A NEGATIVE) NEG. NEG.

Rezultati prijavljeni iz testiranja pomocu Xpert Xpress Flu/RSV testa, tumace se automatski putem GeneXpert Instrument
System-a na osnovu izmerenih fluorescentnih signala i ugradenih algoritama za proracun i jasno su prikazani u prozoru
Prikaz rezultata (View Results). Svi moguci rezultati se prikazuju u Tabela 2.

Tabela 2. Svi moguci konacni rezultati testa za Xpert Xpress FIu/RSV

Rezultati testa

Grip A1

GripA2

GripB

RSV SPC

Grip A POZITIVNO
(Flu A POSITIVE);
Grip B NEGATIVNO
(Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIVNO
(RSV NEGATIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

NEG.

NEG. POZ/NEG

Grip A POZITIVNO
(Flu A POSITIVE);
Grip B POZITIVNO
(Flu B POSITIVE);
RSV NEGATIVNO
(RSV NEGATIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

POZ.

NEG. POZ/NEG

Grip A POZITIVNO
(Flu A POSITIVE);
Grip B NEGATIVNO
(Flu B NEGATIVE);
RSV POZITIVNO
(RSV POSITIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

NEG.

POZ. POZ/NEG

Grip A POZITIVNO
(Flu A POSITIVE);
Grip B POZITIVNO
(Flu B POSITIVE);
RSV POZITIVNO
(RSV POSITIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

POZ.

POZ. POZ/NEG
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Rezultati testa Grip A1 Grip A 2 GripB RSV SPC
Grip A NEGATIVNO
(Flu A NEGATIVE);
Grip B POZITIVNO
(Flu B POSITIVE); NEG. NEG. POZ. NEG. POZ/NEG
RSV NEGATIVNO
(RSV NEGATIVE)
Grip A NEGATIVNO
(Flu A NEGATIVE);
Grip B NEGATIVNO
(Flu B NEGATIVE); NEG. NEG. NEG. POZ. POZ/NEG
RSV POZITIVNO
(RSV POSITIVE)
Grip A NEGATIVNO
(Flu A NEGATIVE);
Grip B POZITIVNO
(Flu B POSITIVE); NEG. NEG. POZ. POZ. POZ/NEG
RSV POZITIVNO
(RSV POSITIVE)
Grip A NEGATIVNO
(Flu A NEGATIVE);
Grip B NEGATIVNO
(Flu B NEGATIVE); NEG. NEG. NEG. NEG. POZ.
RSV NEGATIVNO
(RSV NEGATIVE)
NEVAZECI (INVALID) NEG. NEG. NEG. NEG. NEG.
GRESKA (ERROR) NEMA NEMA NEMA NEMA NEMA
REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
NEMA REZULTATA NEMA NEMA NEMA NEMA NEMA
(NO RESULT) REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA | REZULTATA
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Pogledajte Tabela 3, Tabela 4 i Tabela 5 i Slika 3 do Slika 20 za specifi¢ne primere i izjave o interpretaciji rezultata testa za
Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu i Xpert Xpress RSV testove. Format prikazanih rezultata testa varirace u zavisnosti
od izbora korisnika da li pokreée izabrani Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Xpress Flu, ili Xpert Xpress RSV analizu.
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Tabela 3. Rezultati i tumacenje Xpert Xpress FIu/RSV testa

Rezultat Tumacenje

Grip A Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciljana RNK nije detektovana; RSV ciljana
POZITIVNO (Flu | RNK nije detektovana.

ng:F?SITIVE); e Grip A ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju taku iznad podeSenog
NEGATIVNO praga. o , o

(Flu B e SPC - NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip A
NEGATIVE); ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

RSV e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspes$ni.
NEGATIVNO

(RSV

NEGATIVE)

Pogledajte Slika
3.

Grip A
POZITIVNO (Flu
A POSITIVE);
Grip B
POZITIVNO
(FluB
POSITIVE); RSV
NEGATIVNO
(RSV
NEGATIVE)**

Pogledajte Slika
4,

Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciliana RNK je detektovana; RSV ciljana
RNK nije detektovana. Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

e Grip A ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podeSenog
praga.

e Grip B ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju taku iznad pode$enog
praga.

e SPC - NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip A i grip
B ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspe$ni.

Grip A
POZITIVNO (Flu
A POSITIVE);
GripB
NEGATIVNO
(FluB
NEGATIVE);
RSV POZITIVNO
(RSV
POSITIVE)**

Pogledajte Slika
5.

Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciljana RNK nije detektovana; RSV ciljana
RNK je detektovana. Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

e Grip A ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju taku iznad podeSenog
praga.

e RSV ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podeSenog
praga.

e SPC - NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip A i RSV
ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspe$ni.

Grip A
POZITIVNO (Flu
A POSITIVE);
GripB
POZITIVNO (Flu
B POSITIVE);
RSV POZITIVNO
(RSV
POSITIVE)**

Pogledajte Slika
6.

Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciljiana RNK je detektovana; RSV ciljana
RNK je detektovana. Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

e Grip A ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju taku iznad pode$enog
praga.

e Grip B ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podeSenog
praga.

e RSV ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesenog
praga.

e SPC - NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip A, grip
B i RSV ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspe$ni.
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Rezultat Tumacenje

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciljana RNK je detektovana; RSV ciljana
NEGATIVNO RNK nije detektovana.

;\::IIEUGQTIVE)' e Grip B ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podeSenog
Grip B ’ praga.

POZITIVNO e SPC — NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip B
(Flu B ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

POSITIVE); RSV |® Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.
NEGATIVNO

(RSV

NEGATIVE)

Pogledajte Slika
7.

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciljana RNK nije detektovana; RSV ciljana
NEGATIVNO RNK je detektovana.

g:llilé;ﬁTIVE); e RSV ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesSenog

Grip B praga.

NEGATIVNO e SPC — NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer RSV ciljana
(FluB amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

NEGATIVE); e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

RSV POZITIVNO

(RSV POSITIVE)

Pogledajte Slika
8.

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciljana RNK je detektovana; RSV ciljana
NEGATIVNO RNK je detektovana. Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.
ﬁé%ﬁnvey e Grip B ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju ta¢ku iznad podeSenog
Grip B ’ praga.

POZITIVNO (Flu |*® RSV ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesenog

B POSITIVE); praga.

RSV POZITIVNO | ® SPC — NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip B i RSV
(RSV ciliana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

POSITIVE)** e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

Pogledajte Slika
9.

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciljana RNK nije detektovana; RSV ciljana
NEGATIVNO RNK nije detektovana.

;\::IIEUGQTIVE); Grip A, grip Bvi RSV ciljane RNK nisu detektovane.

Grip B e SPC — USPESNO (PASS); SPC ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad
NEGATIVNO podesenog praga.

(FluB e Provera probe — USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.
NEGATIVE);

RSV

NEGATIVNO

(RSV

NEGATIVE)

Pogledajte Slika
10.
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Rezultat Tumacenje
NEVAZECI SPC ne ispunjava kriterijume za prihvatanje. Prisustvo ili odsustvo ciljanih RNK ne
(INVALID) moze biti odredeno. Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.
Pogledajte Slika
1.
GRESKA Prisustvo ili odsustvo ciljane RNK gripa A, gripa B, i/ili RSV ne moze biti odredeno.
(ERROR) Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.
Pogledajte Slika | e Grip A— NEMA REZULTATA (NO RESULT)
12. e Grip B— NEMA REZULTATA (NO RESULT)
e RSV - NEMA REZULTATA (NO RESULT)
e SPC - NEMA REZULTATA (NO RESULT)
e Probna provera — NEUSPESNO* (FAIL); svi ili jedan od rezultata probne provere je
neuspesan.
* Ako je provera sonde uspesna, greSku uzrokuje maksimalno prekoracenje pritiska
koje prelazi prihvatljivi opseg ili kvar sistemske komponente.
NEMA Prisustvo ili odsustvo ciljane RNK gripa A, gripa B, i/ili RSV ne moze biti odredeno.
REZULTATA (NO | Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2. NEMA REZULTATA (NO
RESULT) RESULT) znadi da nije prikupljeno dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio

test koji je bio u toku ili je doslo do nestanka struje.

Grip A — NEMA REZULTATA (NO RESULT)

Grip B — NEMA REZULTATA (NO RESULT)

RSV — NEMA REZULTATA (NO RESULT)

SPC — NEMA REZULTATA (NO RESULT)

Provera probe — NP (nije primenjivo) (NA (not applicable))

Pogledajte Slika
13.

** S obzirom na to da je ucestalost koinfekcije sa dva ili viSe virusa (grip A i grip B) u jednom uzorku niska, preporucuje

Hanowmena se ponovno testiranje u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.
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Tabela 4. Rezultati i tumacenje Xpert Xpress Flu testa

Rezultat Tumacenje

Grip A Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciljana RNK nije detektovana.
KOPZCI)-QI\.:.TV%)(FIU e Grip A ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesSenog
Grip B ’ praga.

NEGATIVNO e SPC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip Ai grip B
(Flu B ciliana amplifikacija mozZe biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

NEGATIVE) e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.

Pogledajte Slika
14.

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciljana RNK je detektovana.

NEGATIVNO . . . . L «

(Flu A e Grip B ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesenog
NEGATIVE); e . o
GripB e SPC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip B ciljana
POZITIVNO (Flu amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

B POSITIVE) e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspe$ni.

Pogledajte Slika
15.

Grip A Grip A ciliana RNK je detektovana; grip B ciljana RNK je detektovana. Ponovite test u
POZITIVNO (Flu | skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

ng;’;)SITIVE); e Grip A ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju ta¢ku iznad podesenog
POZITIVNO (Flu praga. _ _ L 5

B POSITIVE) e Grip B ciljana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podeSenog

Pogledajte Slika
16.

praga.

e SPC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer grip Ai grip B
ciljana amplifikacija moze biti kompetitivna sa ovom kontrolom.

e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspes$ni.

Grip A Grip A ciliana RNK nije detektovana; grip B ciliana RNK nije detektovana.
:::TSQTNNO GripAi grip!3 ciliane RNK nisu detektovane.

NEGATIVE); SPC: USPESNO (PASS); SPC ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad
Grip B podesenog praga.

NEGATIVNO e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.
(FluB

NEGATIVE)

Pogledajte Slika
17.

GRESKA
(ERROR)

Prisustvo ili odsustvo ciljane RNK gripa A i/ili gripa B ne moze biti odredeno. Ponovite
test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

Grip A: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
Grip B: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

Provera probe: NEUSPESNO* (FAIL*); svi ili jedan od rezultata provere probe je
neuspesan.

* Ako je provera sonde uspesna, gresku uzrokuje maksimalno prekoracenje pritiska
koje prelazi prihvatljivi opseg ili kvar sistemske komponente.

Xpert® Xpress FIu/RSV 15
301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.



Xpert® Xpress FIU/RSV

Rezultat Tumacenje

NEMA Prisustvo ili odsustvo ciljane RNK gripa A i/ili gripa B ne moze biti odredeno. Ponovite
REZULTATA (NO | test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2. NEMA REZULTATA (NO RESULT) znaci
RESULT) da nije prikupljeno dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio test koji je bio u
toku ili je doslo do nestanka struje.

Grip A: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
Grip B: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
Provera probe: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable))

S obzirom na to da je ucestalost koinfekcije sa dva ili vi$e virusa (influenca A i influenca B) u jednom uzorku niska,

Hanowmena preporucuje se ponovno testiranje u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

Tabela 5. Rezultati i tumacenje Xpert Xpress RSV testa

Rezultat Tumacenje

RSV POZITIVNO | RSV ciljana RNK je detektovana.

(RSV POSITIVE) e RSV ciliana RNK ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad podesenog

Pogledajte Slika praga.

18. e SPC: NP (nije primenjivo) (NA (not applicable)); SPC je ignorisana jer RSV ciljana
amplifikacija mozZe biti kompetitivha sa ovom kontrolom.

e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspes$ni.

RSV RSV ciljana RNK nije detektovana.

?RES?/ATIVNO RSV ciljana RNK nije detektovana.

NEGATIVE) ° SPC:VUSPESNO (PASS); SPC ima Ct u validnom opsegu, a krajnju tacku iznad
podesSenog praga.

nglgﬁsjtezc?“ka e Provera probe: USPESNO (PASS); svi rezultati provere probe su uspesni.
i Slika 20.

GRESKA Prisustvo ili odsustvo RSV ciljane RNK ne moze biti odredeno. Ponovite test u skladu
(ERROR) sa uputstvima u Odeljak 16.2.

RSV: NEMA REZULTATA (NO RESULT)
SPC: NEMA REZULTATA (NO RESULT)

Provera probe: NEUSPESNO* (FAIL*); svi ili jedan od rezultata provere probe je
neuspesan.

* Ako je provera sonde uspesna, greSku uzrokuje maksimalno prekoracenje pritiska
koje prelazi prihvatljivi opseg ili kvar sistemske komponente.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

RINNRINNE
INWNNNNN

Slika 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A

lliFlu A POSITIVE;

Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

v/

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

Slika 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A i grip B

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

r In Vitro Diag

SREREEE

Slika 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A i RSV

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

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

v [2]
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Slika 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A, grip B i RSV
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

r In Vitro Diagnostic Use Onl
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Slika 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip B

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

V¥
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Slika 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za RSV

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

| Flu 2
| Flu
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Slika 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip B i RSV

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

M/ F
v [Z] F
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Vi[/| R
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Slika 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer negativnog rezultata za grip A, grip B, i RSV
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Slika 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer nevazeceg
rezultata (SPC ne ispunjava kriterijume za prihvatanje)

Xpert® Xpress FIu/RSV

RINRNNRIN
DNENNNN

Slika 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Primer za Gresku

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SR, Rev. H
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Slika 13. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: Primer za Nema rezultata

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE
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Slika 14. Xpert Xpress grip CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

RREREE
INWNNNN

Slika 15. Xpert Xpress grip CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip B

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Slika 16. Xpert Xpress grip CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za grip A i grip B

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

v/l
)
)
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Slika 17. Xpert Xpress grip CE-IVD: Primer negativnog rezultata za grip A i grip B

RSV POSITIVE
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Slika 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Primer pozitivhog rezultata za RSV
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RSV NEGATIVE

RRINISREN
DINENRNN

Slika 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Primer negativnog rezultata za RSV

RSV NEGATIVE

/]
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Slika 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Primer negativnog
rezultata za RSV (uzorak koji sadrzi grip A i grip B ciljeve)

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.

25



Xpert® Xpress FIU/RSV

16 Ponovljeni testovi

16.1 Razlozi za ponavljanje analize

Ako se desi bilo koji od dolenavedenih rezultata testa, ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

Zbog toga sto je incidenca koinfekcije sa dva ili vise virusa (Influenca A, Influenca B i RSV) niska, preporucuje se da se
uzorci podvrgnu ponovnom testiranju ako nukleinske kiseline iz dva ili vise analita budu detektovane u jednom uzorku.
Ponovite test u skladu sa uputstvima u Odeljak 16.2.

NEVAZECI (INVALID) rezultat ukazuje na neuspeh SPC kontrole. Uzorak nije pravilno obraden ili je PCR inhibirana,
ili uzorak nije pravilno prikupljen.

Rezultat GRESKA (ERROR) moze nastati usled, ali nije ograni¢en na neuspeh PCC, ili su prekoradene maksimalne
granice pritiska.

NEMA REZULTATA (NO RESULT) zna¢i da nije prikupljeno dovoljno podataka. Na primer, operater je zaustavio
test koji je bio u toku ili je doslo do nestanka struje.

16.2 Postupak ponovnog testiranja

Za ponovno testiranje neodredenog rezultata, ili ako rezultat ukazuje na koinfekciju, koristite novu patronu (nemojte ponovo
koristiti istu patronu).

Koristite 300 pl preostalog uzorka iz originalne epruvete za prenos medijuma.

1.
2.
3.

Izvadite novu patronu iz kompleta.
Pomesajte uzorak okretanjem Xpert transportnog medijuma brisa gore-dole pet puta.

Otvorite poklopac patrone. Koristite ¢istu pipetu za prenos od 300 pl (priloZeno) da biste prebacili 300 pl uzorka u
komoru za uzorak tako $to Cete ispustiti tecnost kroz veliki otvor na patroni (Slika 1).

4. Zatvorite poklopac patrone.

Pratite postupak naveden u Zapocinjanje testa.
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17 Ograni¢enja

e Performanse Xpert Xpress Flu/RSV testa potvrdene su samo pomocu postupaka predvidenih u ovom uputstvu za
korisnika. Modifikacije ovih postupaka mogu izmeniti performanse testa.

e Rezultate Xpert Xpress FIu/RSV testa treba tumaciti zajedno sa ostalim laboratorijskim i klinickim podacima dostupnim
lekaru.

e Pogresni rezultati testa se mogu javiti usled nepravilnog prikupljanja uzorka; nepostovanja preporuc¢enog nacina za
prikupljanje uzorka, rukovanja i postupaka cuvanja; usled tehnicke greske; zamene uzoraka; ili usled niskog broja
organizama u uzorku, koje test detektuje. Da bi se izbegli pogresni rezultati, neophodno je poStovanje uputstava u ovom
prilogu.

Lazno negativni rezultati mogu se desiti ako je virus prisutan u nivou ispod analiti¢ke granice detekcije.

Negativni rezultati ne iskljucuju virus influence ili RSV infekciju i ne bi trebalo da se koriste kao jedina osnova za
lecenje ili druge odluke o nezi pacijenta.

Rezultati iz analitickih studija pokazuju potencijal za kompetitivnu inhibiciju u uzorcima koji sadrze dva razlicita virusa.
Kada se koristi Xpert Xpress Flu/RSV test u rezimu Samo Influenca, u slu¢aju mesovite infekcije, jedna ili obe infekcije
mogu biti prijavljene kao NEGATIVNO (NEGATIVE).

e Rezultati Xpert Xpress Flu/RSV testa treba da budu u korelaciji sa klinickom istorijom, epidemioloskim podacima i
drugim podacima dostupnim lekaru koji procenjuje pacijenta.

e Virusna nukleinska kiselina moze perzistirati in vivo, nezavisno od vijabilnosti virusa. Detekcija analitickih ciljeva ne
ukazuje na to da su odgovarajuéi virusi infektivni, niti da su uzro¢ni agensi klini¢kih simptoma.

Test je procenjen za upotrebu samo na humanom materijalu uzorka.

e Ako virus mutira, ili postoje druge promene u sekvencama ciljnog regiona, virus influence i/ili RSV mozda nece biti
detektovani, ili mogu biti detektovani sa manjom predvidivoscu.

e Pozitivne i negativne predskazujuée vrednosti u velikoj meri zavise od prevalence. Performanse analize utvrdene su
tokom sezone influence 2015-2016. godine za NF uzorke briseva i tokom sezone influence 2016-2017. godine za NS
uzorke. Performanse mogu varirati u zavisnosti od prevalence razli¢itih virusa i testirane populacije.

Ovaj test je kvalitativni test i on ne pruza kvantitativnu vrednost detektovanog prisutnog organizma.

Ovaj test nije procenjen za pacijente bez znakova i simptoma influence ili RSV infekcije.

Ovaj test nije procenjen za nadzor leCenja influence ili RSV infekcije.

Ovaj test nije procenjen za skrining krvi ili krvnih proizvoda na prisustvo influence ili RSV.

Ovaj test ne moze iskljuciti bolesti koje izazivaju drugi bakterijski ili virusni patogeni.

Efekat ometajucih supstanci procenjen je samo za one koje su navedene na etiketi. Ometajuée supstance koje nisu
opisane mogu dovesti do pogresnih rezultata.

Unakrsna reaktivnost sa organizmima u respiratornom traktu koji nisu opisani ovde, moze dovesti do pogre$nih rezultata.

Ova analiza nije procenjena za imunokompromitovane pojedince.

Skorasnja izloZzenost pacijenta vakcini FluMist®, ili drugim Zivim atenuisanim vakcinama protiv influence, moze dovesti

do netacno pozitivnih rezultata.

e Jako je ovaj test pokazao da moze da detektuje A/HIN1 (pre pandemije 2009.), A/H7N9 (detektovan u Kini 2013.) i
A/H3N2v viruse kultivisane iz pozitivnih humanih respiratornih uzoraka, karakteristike performansi ovog sredstva sa
klini¢kim uzorcima koji su pozitivni na A/HIN1 (pre pandemije 2009.), A/H7N9 (detektovan u Kini 2013.) i A/H3N2v
viruse, nisu ustanovljene.

e Ovaj test nije namenjen za diferencijaciju podtipova influence A, ili rodova influence B. Ako je potrebna diferencijacija

specifiénih podtipova i sojeva influence, potrebno je dodatno testiranje uz konsultacije sa drzavnim ili lokalnim

organima za javno zdravlje.
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18 Ocekivane vrednosti

Klini¢ka studija Xpert Xpress Flu/RSV obuhvatila je ukupno 2051 NF uzorak brisa.

Broj i procenat pozitivnih slu¢ajeva na jedan ili viSe virusa kao $to su influenca A, influenca B i RSV u NF uzorcima briseva
kako je utvrdeno Xpert Xpress Flu/RSV testom, prikazani su po starosnoj kategoriji u Tabela 6.

Tabela 6. Starosne grupe grip A, grip B i RSV testirane pozitivno
pomocu Xpert Xpress FIU/RSV testa — uzorci iz NF briseva®

Grip A Grip B RSV
% od
Broj ukupnog Broj Stopa Broj Stopa Broj Stopa
Starosna grupa | pacijenata broja pozitivnih | pozitivnosti| pozitivnih | pozitivnosti| pozitivnih | pozitivnosti
<5 godina 360 17,6% 25 6,9% 18 5,0% 28 7,8%
6-21 godina 225 11,0% 18 8,0% 30 13,3% 7 3,1%
22-59 godina 729 35,5% 52 7.1% 26 3,6% 15 2,1%
260 godina 736 35.9% 32 4,3% 22 3,0% 26 3,5%
Nepoznato 1 <0,1% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Ukupno 2051 100% 127 6,2% 96 4,7% 76 3,7%

a Dva ispitanika su imala viSestruke infekcije prema Xpert Xpress FIu/RSV testu, te su uracunati viSe puta u ovu tabelu: Grip A &
RSV POZ [(1); Grip A POZ komparativnom analizom] i Grip A & Grip B POZ [(1); Grip A POZ komparativhom analizom].

Klini¢ka studija Xpert Xpress Flu/RSV obuhvatala je ukupno 1598 NS uzoraka za procenu detekcije influence A i influence
B.

Broj i procenat slucajeva pozitivnih na jedan ili vise tipova influence A i influence B u NS uzorcima, kako je utvrdeno Xpert
Xpress Flu/RSV testom, prikazani su po starosnoj kategoriji u Tabela 7.

Tabela 7. Starosna grupa grip A i grip B testirana pozitivno
pomocéu Xpert Xpress FIU/RSV testa — NS uzorci ?

Grip A GripB
Starosna % od

grupa Broj ukupnog Broj Stopa Broj Stopa
(godine) pacijenata broja pozitivnih pozitivnosti pozitivnih pozitivnosti

<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%

Ukupno 1598 100% 221 13,8% 74 4,6%

a Jedan ispitanik je imao viSestruke infekcije prema Xpert Xpress FIU/RSV testu, te je uracunat viSe puta u ovu tabelu. Uzorak je bio
Grip B POZ komparativnom metodom.

Klini¢ka studija Xpert Xpress Flu/RSV obuhvatala je ukupno 1543 NS uzoraka za procenu detekcije RSV.

Broj i procenat slucajeva pozitivnih na RSV u NS uzorcima, kako je utvrdeno Xpert Xpress Flu/RSV testom, prikazani su po
starosnoj kategoriji u Tabela 8.
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Tabela 8. Starosna grupa RSV testirana pozitivnho pomoc¢u Xpert Xpress FIu/RSV testa — NS uzorci

RSV
Starosna % od ukupnog
grupa (godine) Broj pacijenata broja Broj pozitivnih Stopa pozitivnosti

<5 587 38,0% 230 39,2%

6-21 254 16,5% 11 4,3%
22-59 537 34,8% 19 3,5%

260 165 10,7% 21 12,7%
Ukupno 1543 100% 281 18,2%

19 Karakteristike performansi

19.1 Klinicke performanse

Karakteristike performansi Xpert Xpress Flu/RSV testa su procenjene u jedanaest ustanova u SAD tokom sezone influence
2015-2016. godine za NF uzorke briseva i u Cetrnaest ustanova u SAD tokom sezone influence 2016-2017. godine za NS
uzorke briseva.

Uzorci su prikupljeni od:

e Pojedinaca koji pokazuju znake i simptome respiratorne infekcije i koji su prilozili informisanu saglasnost za
prikupljanje NF brisa ili NS uzorka.

e Pojedinaca sa znacima i simptomima respiratorne infekcije i ¢ija je rutinska nega zahtevala prikupljanje NF uzoraka
brisa za testiranje na influencu i/ili RSV. Alikvoti preostalih uzoraka rutinske nege dobijeni su za testiranje pomocu
Xpert Xpress FIu/RSV testa i komparativnog testa, a nega pacijenata je nastavljena na lokaciji u skladu sa standarnom
praksom.

Performance Xpert Xpress FIu/RSV testa su uporedene sa molekularnim komparativnim testom koji je odobrila FDA
(Americka uprava za hranu i lekove). Dvosmerno sekvencioniranje je izvedeno na uzorcima gde su Xpert Xpress Flu/RSV
test 1 komparativni test bili protivure¢ni, te je predvideno samo u informativne svrhe.

19.2 Sveukupni rezultati - NF uzorci briseva

Testirano je ukupno 2051 NF uzorak briseva na influencu A, influencu B i RSV pomocu Xpert Xpress Flu/RSV testa i
komparativnom analizom. Od 2051 NF uzorka briseva, 1139 su bili svezi, prospektivno prikupljeni, a 912 je prikupljeno
uzastopno 1 bili su zamrznuti.

Za sveze, prospektivno prikupljene NF uzorke briseva, Xpert Xpress FIu/RSV test je demonstrirao PPA i NPA od 94,6% i
99,4% za detekciju influence A; 100% i 99,2% za influencu B; odnosno 100% i 99,8% za RSV, u odnosu na komparativiu
analizu (Tabela 9).

Za uzastopno prikupljene, zamrznute NF uzorke briseva, Xpert Xpress FIu/RSV test je demonstrirao PPA i NPA od 100%
198,0% za detekciju influence A; odnosno 100% i 99,0% za influencu B; odnosno 97,9% i 98,7% za RSV, u odnosu na
komparativnu analizu (Tabela 9).

Za kombinovane skupove podataka, Xpert Xpress Flu/RSV test je demonstrirao PPA i NPA od 98,1% 1 98,8% za detekciju
influence A; odnosno 100% i 99,1% za influencu B; odnosno 98,4% i 99,3% za RSV, u odnosu na komparativnu analizu
(Tabela 9).
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Tabela 9. Xpert Xpress FIu/RSV Performanse testa

prikJ;‘I}anja Cilj n TP FN ™ FP | PPA(95% Cl) | NPA (95% ClI)
GripA | 1139 | 35 22 | 1095 | 7P 94’_6;/°8g)2’3 99’_4;/;,(79)8’7
Sveze GripB | 1139 | 42 0 1088 Q° 10?’?8/‘(’),(09)1 -6 99’_2;;/;,(3)8’4
RSV | 1139 17 0 1120 24 ! 0(_)’?8/5,(08)1 6 99_’%"0(,%?’4
GripA| 912 68 0 827 | 17° 10(_)’?;/ 5'((%4’7 98'_0;/;%6’8
iignsrtzor:)l:ntg GripB | 912 36 0 867 of 10(_”?5/5 (53)0,4 99'_03/; (é’)g’1
prikupljeno ’ ’
RSV | 912 46 19 854 | 41" 97’?;/5‘%3)8’9 98’_7g°9,(§)7’7
GripA | 2051 | 103 2 | 1922 | 24 98,_1309,%9)3,3 98’_233;,(253)8’2
Kombinovano | Grip B | 2051 | 78 0 | 1955 [ 18 10?’2);/5,(0%5’3 99’_15(;/;,?)8’6
RSV | 2051 | 63 19 | 1974 | 43K 98’_4;/°9‘(79)1 7 99’_3;/‘6‘(2)8’9

Y
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@
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Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 2 od 2 bilo je Grip A Negativno (Flu A Negative).

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 3 od 7 bilo je Grip A Pozitivno (Flu A Positive); 3 od 7 bilo je Grip A Negativno (Flu A
Negative); 1 od 7 je bio nedovoljan uzorak za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 6 od 9 bilo je Grip B Pozitivno (Flu B Positive); 2 od 9 bilo je Grip B Negativno (Flu B
Negative); 1 od 9 je bio nedovoljan uzorak za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 0 od 2 bilo je RSV Pozitivno (RSV Positive); 1 od 2 bio je RSV Negativno (RSV Negative);
1 od 2 je bio nedovoljan uzorak za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 7 od 17 bilo je Grip A Pozitivno (Flu A Positive); 7 od 17 bilo je Grip A Negativno (Flu A
Negative); 3 od 17 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 7 od 9 bilo je Grip B Pozitivno (Flu B Positive); 0 od 9 bilo je Grip B Negativno (Flu B
Negative); 2 od 9 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 1 od 1 bio je RSV Negativno (RSV Negative).

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 3 od 11 bilo je RSV Pozitivno (RSV Positive); 2 od 11 bilo je RSV Negativno (RSV
Negative); 6 od 11 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 10 od 24 bilo je Grip A Pozitivno (Flu A Positive); 10 od 24 bilo je Grip A Negativno (Flu A
Negative); 4 od 24 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 13 od 18 bilo je Grip B Pozitivno (Flu B Positive); 2 od 18 bilo je Grip B Negativno (Flu B
Negative); 3 od 18 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 3 od 13 bilo je RSV Pozitivho (RSV Positive); 3 od 13 bilo je RSV Negativno (RSV
Negative); 7 od 13 je bilo nedovoljno uzorka za sekvencioniranje.

Pored toga, prikupljeno je i testirano 98 prethodno odabranih zamrznutih NF uzoraka briseva. Rezultati ovog testiranja su
analizirani pojedinacno i kako sledi u nastavku: Xpert Xpress Flu/RSV test je demonstrirao PPA i NPA od 100% i 97,8% za
detekciju influence A; odnosno 100% i 96,6% za influencu B; odnosno 100% i 100% za RSV, u odnosu na komparativnu

analizu.

19.3 Sveukupni rezultati - NS uzorci briseva

Testirano je ukupno 1598 NS uzoraka briseva na influencu A i influencu B pomoc¢u Xpert Xpress Flu/RSV testa i

komparativne analize. Testirano je ukupno 1543 NS uzoraka na RSV pomocu Xpert Xpress Flu/RSV testa i komparativne

analize.

Xpert Xpress Flu/RSV test je demonstrirao PPA i NPA u odnosu na komparativnu metodu od 98,9% i 97,5% za detekceiju
gripa A; odnosno 98,4% 1 99,3% za grip B; odnosno 98,2% i 99,1% za detekciju RSV (Tabela 10).
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Tabela 10. Xpert Xpress FIu/RSV Performanse testa na NS uzorcima

Cilj? N P FN ™ FP PPA NPA
(95% Cl) | (95% CI)

98,9% 97,5%

Grip A 1598 186 2P 1375 35° (96,2 (96,6
-99,7) - 98,2)

98,4% 99,3%

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

98,2% 99,1%

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

[

Pet uzoraka je bilo pozitivno i na grip A i na grip B pomocu Xpert testa.
Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 1 od 2 bilo je grip A NEG (Flu A NEG); 1 od 2 bilo je grip A POZ (Flu A POS).

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 17 od 35 bilo je grip A NEG (Flu A NEG); 11 od 35 bilo je grip A POZ (Flu A POS); 7 od 35
bilo je neubedljivo.
Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 1 od 1 bio je neubedljiv.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 5 od 11 bilo je grip B POZ; 6 od 11 bilo je neubedijivo.
Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 3 od 5 bilo je RSV NEG; 1 od 5 bio je neubedljiv, 1 od 5 nije bio uraden.

Rezultati testiranja sekvencioniranjem: 5 od 12 bilo je RSV NEG (RSV NEG); 3 od 12 bilo je RSV POZ (RSV POS); 4 od 12 bilo je
neubedljivo.

o

o

o a

-

[e]

19.4 Stopa neodredenosti

Od obavljenih Xpert Xpress FIu/RS testova sa podobnim NF brisevima i NS uzocima, 97,8% (3594/3674) ovih uzoraka
bilo je uspesno u prvom pokugaju. Preostalih 80 je u prvom pokusaju dalo neodredene rezultate (39 GRESKA (ERROR),
32 NEVAZECI (INVALID) i 9 NEMA REZULTATA (NO RESULT)). Sezdeset od 80 neodredenih slu¢ajeva je ponovo
testirano, od kojih je 54 dalo validne rezultate nakon ponovljenog testiranja; 20 uzoraka nije ponovo testirano. Sveukupna
stopa uspesnosti analize bila je 99,3% (3649/3674). Ukupna stopa neodredenosti bila je 0,7% (25/3674) sa 95% CI 0,5 -
1,0%.

20 Analiticke performanse

20.1 Analiticka osetljivost (granica detekcije)

Da bi se utvrdila analiticka granica detekcije (LoD) Xpert Xpress Flu/RSV testa, obavljene su studije sa dve serije reagensa
u okviru tri dana testiranja. Za verifikaciju je izabrana visa LoD od primecene po soju i po seriji. Verifikacija procenjene
tvrdnje za LoD izvedena je na jednoj seriji reagenasa u okviru minimum tri dana testiranja. LoD je utvrden pomocu dva soja
influence A H3N2, dva soja influence A 2009 HIN1, dva soja influence B, dva soja respiratornog sincicijalnog virusa A
(RSV A) i dva soja respiratornog sincicijalnog virusa B (RSV B). Virusi su razblaZeni u negativno pulovanim NF brisevima
i negativno pulovanim NS klinickim matriksima za testiranje. LoD je definisana kao najniza koncentracija (infektivna doza
kulture tkiva, TCID50/ml) po uzorku koja se moze ponovljivo razlikovati od negativnih uzoraka sa 95% pouzdanosti, ili
najniza koncentracija pri kojoj je 19 od 20 replikata bilo pozitivno. Svaki soj je testiran u replikatima od 20 po koncetraciji
virusa u NF klini¢kom brisu i NS matriksu. Vrednosti tacaka LoD za svaki soj testiran u NF brisu i NS klinickom matriksu,
sumirane su u Tabela 11, Tabela 12, Tabela 13, Tabela 14 i Tabela 15.
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Tabela 11. Potvrdena LoD (TCID5¢/ml): Influenza A 2009 H1N1

Potvrdeni LoD Probit (TCID5¢/ml)

Soj virusa
NF bris NS
Influenza A/California/7/2009 0,020 0,018
Influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04

Tabela 12. Potvrdena LoD (TCIDs¢/ml): Influenza A H3N2

Potvrdeni LoD Probit (TCID5¢/ml)

Soj virusa
NF bris NS
Influenza A/Perth/16/2009 0,013 0,006
Influenza A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tabela 13. Potvrdena LoD (TCIDse/ml): Influenca B

Potvrdeni LoD Probit (TCID5¢/ml)

Soj virusa
NF bris NS
Influenza B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Influenza B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tabela 14. Potvrd

ena LoD (TCIDso/ml) respiratorni sincicijalni virus A

Potvrdeni LoD Probit (TCID5¢/ml)

Soj virusa
NF bris NS
RSV A/2/Australija/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tabela 15. Potvrdena LoD (TCIDso/ml): Respiratorni sincicijalni virus B

Potvrdeni LoD Probit (TCID5¢/ml)

Soj virusa
NF bris NS
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35
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20.2 Analiticka specifiécnost (ekskluzivnost)

Analiticka specificnost Xpert Xpress Flu/RSV testa je procenjena testiranjem panela sa 44 kulture koji se sastojao od 16

virusnih, 26 bakterijskih i dva soja kvasnica, koji predstavljaju uobicajene respiratorne patogene, ili one koji se potencijalno
mogu naci u nazofarinksu. Tri replikata svih sojeva bakterija i kvasnica testirana su u koncentracijama od > 1 x 10 CFU/ml
sa izuzetkom jednog soja koji je testiran na 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Tri replikata svih virusa testirana su u
koncentracijama od > 1 x 105 TCIDs¢/ml. Analiticka specifi¢nost je bila 100%. Rezultati su prikazani u tabeli 16.

Tabela 16. Analiticka specificnost Xpert Xpress FIu/RSV testa

Rezultat
Organizam Koncentracija Influenza | Influenca | RSV
A B
Nema kontrole $ablona N/A NEG. NEG. NEG.
Adenovirus tip 1 1,12E+06 TCIDso/ml NEG. NEG. NEG.
Adenovirus tip 7 1,87E+05 TCID5p/ml NEG. NEG. NEG.
Humani koronavirus OC43 2,85E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Humani koronavirus 229E 1,00E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Citomegalovirus 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Echovirus 3,31E+07 TCIDsp/ml NEG. NEG. NEG.
Enterovirus 3,55E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Epstein Barr Virus 7,16E+07 TCIDsgo/ml NEG. NEG. NEG.
HSV 8,90E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Morbili 6,31E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Humani metapneumovirus 1,00E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Virus mumpsa 6,31E+06 TCID5o/ml NEG. NEG. NEG.
Humani parainfluenca tip 1 1,15E+06 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Humani parainfluenca tip 2 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Humani parainfluenca tip 3 3,55E+06 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Rhinovirus tip 1A 1,26E+05 TCID50/ml NEG. NEG. NEG.
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Candida albicans 3,20E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/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/ml NEG. NEG. NEG.
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Xpert® Xpress FIu/RSV 33

301-6580-SR, Rev. H
Decembar 2022.



Xpert® Xpress FIU/RSV

Rezultat

Organizam Koncentracija Influenza | Influenca| RSV
A B

Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
tuber’é”jg‘;gagjﬁ’l’gman) 1,00E+06 CFU/m NEG. | NEG. | NEG.
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
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/mI NEG. NEG. NEG.
fgfgg{é%‘;%cg‘r’;;ﬁ;ef) 2,20E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.

20.3 Analiticka reaktivnost (inkluzivnost)

Analiticka reaktivnost Xpert Xpress FIu/RSV testa procenjena je na vise sojeva influence A HIN1 (sezonski pre 2009.),
influence A HIN1 (pandemija 2009.), influence A H3N2 (sezonski), pti¢je influence A (HSN1, HSN2, H6N2, H7N2, H7N3,
H2N2, H7N9 i HON2), influence B (predstavlja sojeve iz roda Victoria i Yamagata) i podgrupama A i B respiratornog
sincicijalnog virusa (RSV A i RSV B) na nivoima blizu analiticke LoD. Ukupno 53 soja koja su se sastojala od 48 influenca
virusa (35 influenca A i 13 influenca B) i 5 sojeva RSV, testirana su Xpert Xpress Flu/RSV testom u ovoj studiji. Tri
replikata su testirana za svaki soj. Svi sojevi influence i RSV testirani su pozitivno u sva tri replikata, izuzev jednog soja
gripa A HIN1 (A/New Jersey/8/76), koji je bio pozitivan u 2 od 3 replikata pri 0,1 TCIDso/ml. Rezultati su prikazani u
Tabela 17.

Predvidena unakrsna reaktivnost iz ,,in silico” analiza pokazala je 100% homolognu sekvencu za dodatne pHINT1 sojeve.

Tabela 17. Analiticka reaktivnost (inkluzivnost) Xpert Xpress FIu/RSV testa

Rezultat
Virusi Soj Ciljna koncentracija | Grip A GripB RSV
Nema kontrole $ablona Nije primenjivo NEG. NEG. NEG.
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCIDs5g/ml POZ. NEG. NEG.
Influenza A A/WS/33 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
H1N1 (pre 2009.) A/PR/8/34 0,1 TCIDsg/ml POZ. NEG. NEG.
A/Mal/302/54 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
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Rezultat
Virusi Soj Ciljna koncentracija| Grip A GripB RSV
A/Denver/1/57 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDsg/ml POZ. NEG. NEG.
A/Nova 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
Kaledonija/20/1999
A/New York/55/2004 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/Solomonska 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
ostrva/3/2006
A/Tajvan/42/06 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
Alswine/NY/02/2009 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
Influenza A
HAN1 (pdm2009.) A/Colorado/14/2012 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/Washington/24/2012 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/Aichi/2/68 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
A/HongKong/8/68 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
Influenza A A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5/ml POZ. NEG. NEG.
H3N2 (sezonski)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
(H3N2)v
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
AlTexas/50/2012 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
Alpatka/ < 1pg/ul® POZ. NEG. NEG.
Hunan/795/2002 (H5N1)
Al/kokoska/ < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.
A/Japansko belo oko/Hong < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.
Kong/ 1038/2006 (H5N1)
A/divlja patka/ < 1pg/pl® POZ. NEG. NEG.
Pticja influenca A WI/34/75 (H5N2)
Alkokoska/ < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.
CA431/00 (HEN2)
Alpatka/ < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
Al/kokoska/ < 1pg/pl® POZ. NEG. NEG.
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) N/P (N/A)b POZ. NEG. NEG.
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Rezultat

Virusi Soj Ciljna koncentracija| Grip A GripB RSV
A/Sangaj/1/2013 (H7N9) N/P (N/A)P POZ. NEG. NEG.
A/kokoSka/Korea/38349- < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.

p96323/ 1996 (HIN2)
Aldivlja patka/ < 1pg/pl? POZ. NEG. NEG.

NY/6750/78 (H2N2)
B/Lee/40 1,0 TCID5¢/ml NEG. POZ. NEG.
B/Allen/45 1,0 TCID5p/ml NEG. POZ. NEG.
B/GL/1739/54 1,0 TCID5¢/ml NEG. POZ. NEG.
B/Maryland/1/59 1,0 TCID5¢/ml NEG. POZ. NEG.
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDsg/ml NEG. POZ. NEG.
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDsg/ml NEG. POZ. NEG.
Influenca B B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/m NEG. POZ. NEG.
B/Florida/04/06° 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Wisconsin/01/2010¢ 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Malezija/2506/04° 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Tajvan/2/62 1,0 TCID5¢/ml NEG. POZ. NEG.
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDsg/ml NEG. POZ. NEG.
RSV-A/NY (klinicki 3,0 TCID5g/ml NEG. NEG. POZ.
nepoznato)

RSVA RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCIDsy/ml NEG. NEG. POZ.
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCIDgg/ml NEG. NEG. POZ.
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCID5¢/ml NEG. NEG. POZ.
RSVE RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCIDso/ml NEG. NEG. POZ.

a Pre¢icena virusna RNK u simuliranom pozadinskom matriksu koricena je za viruse pti¢je influence A zbog propisa o bioloskoj
bezbednosti.

b Inaktivisani virusi pti¢je influence A (H7N9) bez titra virusa razblaZeni su 100.000 puta u simuliranom pozadinskom matriksu i
testirani zbog propisa o biolo$koj bezbednosti.

¢ Poznati soj Victoria.

d Poznati soj Yamagata.

20.4 Studija ometajucih supstanci

U neklini¢koj studiji, potencijalne ometajuce supstance koje mogu biti prisutne u nazofarinksu, procenjene su direktno u
odnosu na performanse Xpert Xpress FIu/RSV testa. Potencijalne ometajuce supstance u nazofarinksu mogu ukljucivati,

ali nisu ograniCene na: krv, nazalne sekrecije ili mukus i lekove za nos i grlo koji sluze za ublazavanje kongestije, nazalne
suvoce, iritacije, ili simptome astme i alergije, kao i antibiotike i antiviralne lekove. Negativni uzorci (n = 8) su testirani na
svaku supstancu kako bi se odredio uticaj na performanse kontrole obrade uzorka (SPC). Pozitivni uzorci (n = 8) su testirani
na svaku supstancu pomocu Sest influenca (Cetiri influenca A i dva influenca B) i Cetiri RSV (dva RSV A i dva RSV B)
soja sa spajkovima na 3X vecoj analitickoj LoD odredenoj za svaki soj. Svi rezultati su poredeni sa pozitivnim i negativnim
simuliranim pozadinskim kontrolama matriksa. Simulirani pozadinski matriks se sastojao od 2,5% (w/v) porcije mucina,
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1% (v/v) humane pune krvi u 0,85% natrijum-hloridu (NaCl) formulisanom u 1x PBS rastvoru sa 15% glicerolom, koji je
zatim razblazen u razmeri 1:5 u UTM. Procenjene supstance su navedene u Tabela 18 sa prikazanim aktivnim sastojcima i
testiranim koncentracijama. Nijedna supstanca nije pokazala interferenciju sa analizom u koncentracijama koje su testirane u

ovoj studiji. Svi pozitivni i negativni replikati su pravilno identifikovani pomocu Xpert Xpress FIu/RSV testa.

Tabela 18. Potencijalne ometajuc¢e supstance u Xpert Xpress FIu/RSV testu

Supstanca/Klasa

Opis/Aktivni sastojak

Testirana koncentracija

Kontrola

Simulirani pozadinski matriks

100% (z/z)

Beta-adrenergicki bronhodilator

Albuterol-sulfat

0,83 mg/ml (ekvivalent
za 1 dozu dnevno)

Krv

Krv (humana)

2% (viv)

BD™ univerzalni virusni
transportni sistem

Transportni medijum

100% (z/z)

Remel M4® Transportni medijum 100% (z/z)
Remel M4RT® Transportni medijum 100% (z/z)
Remel M5® Transportni medijum 100% (z/z)
Remel M6® Transportni medijum 100% (z/z)

Lozenge za grlo, oralni
anestetici i analgezici

Benzocain, Mentol

1,7 mg/ml

Mucin

PrecisSceni protein mucina
(goveda ili svinjska
submaksilarna zlezda)

2,5% (wiv)

Antibiotik, nazalna mast

Mupirocin

10 mg/ml

Fiziolo&ki rastvor
u nazalnom spreju

Natrijum-hlorid (0,65%)

15% (v/v)

Anefrin nazalni sprej

Oksimetazolin, 0,05%

15% (v/v)

PHNY nazalne kapi

Fenilefrin, 0,5%

15% (vIv)

Tamiflu antivirusni lekovi

Zanamivir

7,5 mg/mi

Antibakterijski lekovi, sistemski

Tobramicin

4 pg/ml

Zicam nazalni gel

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum sumpor

15% (w/v)

Nazalni kortikosteroid

Flutikazon-propionat

5 pg/mi

20.5 Studija prenosenja kontaminacije

Sprovedena je studija da bi se demonstriralo da GeneXpert patrone za jednokratnu upotrebu sprecavaju prenos
kontaminacije na negativne uzorke ukoliko im prethodi veliki broj pozitivnih uzoraka u istom GeneXpert modulu. Studija
se sastojala od negativnog uzorka koji je obraden na istom GeneXpert modulu odmah nakon obrade visoko pozitivnog
influenca A uzorka (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDso/ml), ili visoko pozitivnog RSV A uzorka (A/Long/MD/26, 1x10*
TCIDsg/ml) uronjenih u simulirani pozadinski matriks. Ova Sema testiranja je ponovljena 20 puta na dva GeneXpert
modula u ukupno 82 ciklusa, sa rezultatima od 40 pozitivnih uzoraka i 42 negativna uzorka za svaki tip virusa. Svih 40
pozitivnih uzoraka je ispravno prijavljeno kao Grip A POZITIVNO (Flu A POSITIVE); Grip B NEGATIVNO (Flu
B NEGATIVE); RSV NEGATIVNO (RSV NEGATIVE) ili Grip A NEGATIVNO (Flu A NEGATIVE); Grip B
NEGATIVNO (Flu B NEGATIVE); RSV POZITIVNO (RSV POSITIVE). Svih 42 negativnih uzoraka je ispravno
prijavljeno kao Grip A NEGATIVNO (Flu A NEGATIVE); Grip B NEGATIVNO (Flu B NEGATIVE); RSV
NEGATIVNO (RSV NEGATIVE).
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20.6 Studija kompetitivne interferencije

Kompetitivna interferencija analize izazvana prisustvom dva cilja u Xpert Xpress Flu/RSV testu procenjena je testiranjem
pojedinaénih sojeva influence i RSV blizu LoD u prisustvu razligitih sojeva influence ili RSV pri vécoj koncentraciji u
simuliranom pozadinskom matriksu. Koncentracija svakog soja na LoD bila je u rasponu od 0,45 TCIDs¢/ml do 1,6 TCIDs¢/
ml, a koncentracija kompetitivnih sojeva bila je u rasponu od 10! TCIDso/ ml do 104 TCIDs¢/ml. Analiti¢ka kompetitivna
interferencija procenjena je pomocu jednog (1) sezonskog soja gripa A H3 (H3/Victoria/361/2011), jednog (1) soja gripa

B (B/Mass/2/2012), jednog (1) RSV A soja (RSV-A/2/Australia/61) i jednog (1) RSV B soja (RSV-B/Wash/18537/62).
Replikati od 20 su testirani za svaki ciljni soj 1 svaku kompetitivnu kombinaciju soja. Normalna binomna distribucija

sa 20 replikata uzoraka pri LoD izmedu 17 i 20 pozitivnih rezultata na osnovu binomne distribucije sa N=20, p=0,95
(X~Bin(20,0.95)). Zbog toga bi skupovi od 20, sa 16 ili manje pozitivnih bili retki i ukazivali bi na kompetitivni inhibitorni
efekat usled visokih nivoa kompetitivnog analita.

Sa gripom A/Victoria/361/2011 u koncentraciji od 0,8 TCIDs¢/ml, nisu primeceni kompetitivni inhibitorni efekti u
prisustvu 1x103 TCIDso/ml gripa B/Mass/2/2012; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6; ili 1x10* TCIDs¢/ml RSV-B/
Wash/18537/62.

Sa gripom B/Mass/2/2012 u koncentraciji od 0,45 TCID50/ml primeceni su kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu 1x103
TCIDsy/ml gripa A/Victoria/361/2011. Nisu primeceni kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu 1x102 TCIDso/ml gripa A/
Victoria/361/2011; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6; ili 1x103 TCIDs¢/ml RSV-B/Wash/18537/62.

Sa RSV-A/2/Australia/6 u koncentraciji od 1,1 TCIDs¢/ml primeceni su kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu 1x103
TCIDso/ml gripa A/Victoria/361/2011. Nisu primeceni kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu 1x102 TCIDso/ml gripa A/
Victoria/361/2011; ili 1x103 TCIDs¢/ml gripa B/Mass/2/2012.

Sa RSV-B/Wash/18537/62 u koncentraciji od 0,9 TCIDso/ml priméceni su kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu

1x102 TCIDso/ml gripa A/Victoria/361/2011 ili 1x103 TCIDso/ml gripa B/Mass/2/2012. Nisu primeceni kompetitivni
inhibitorni efekti u prisustvu 10 TCIDSO/ml gripa A/Victoria/361/2011; ili IXIO2 TCIDso/ml gripa B/Mass/2/2012. Kada je
koncentracija RSV-B/Wash/18537/62 povecana na 1,6 TCIDso/ml, nisu primeceni kompetitivni inhibitorni efekti u prisustvu
1x102 TCIDso/ml gripa A/Victoria/361/2011; ili 1x103 TCIDso/ml gripa B/Mass/2/2012.

Pod uslovima ove studije, primeceni su interni kompetitivni inhibitorni efekti na ciljeve (grip A, grip B i RSV) u prisustvu
dva cilja za Xpert Xpress Flu/RSV test. Kompetitivni inhibitorni efekat na Xpert Xpress Flu/RSV ciljeve opisan je u odeljku
Ogranicenja u ovom uputstvu za korisnika.

21 Reproducibilnost

Reproducibilnost je utvrdena multicentri¢énom, slepom studijom pomocu 7-¢lanog panela uzoraka. Testiranje je izvedeno na
tri lokacije (jedna interna, dve eksterne) pomoc¢u GeneXpert Dx sistema, Infinity-48 sistema i Infinity-80 sistema. Testiranje
je sprovedeno u toku 6 (ne nuzno uzastopnih) dana, pomocu tri serije Xpert Xpress Flu/RSV patrona i sasatojalo se od dva
dana za testiranje po seriji. Svaka lokacija je imala dva operatora, jednog iskusnog i jednog neiskusnog, koji su testirali svaki
panel u duplikatu dva puta svakog dana. Rezultati su sumirani u Tabela 19.

Tabela 19. Sazetak rezultata reproducibilnosti

Lokacija 1/Infinity-80 Lokacija 2/DX Lokacija 3/Infinity-48 % ukupnog
ID uzorka poklapanja
Op1 Op 2 Centar Op1 Op 2 Centar Op1 Op 2 Centar po uzorku?
Negativno 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)
Grip A 87,0% 95,8% 91,5% 95,7% 91,7% 93,6% 100% 91,3% 95,7% 93,6%
Nisko Poz (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/140)P
Grip A- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Umereno Poz (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) (142/142)b
Grip B- 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 95,8% 91,7% 93,8% | 95,1% (137/144)
Nisko Poz (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
Grip B- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Umereno Poz | (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/142)P
RSV-Nisko Poz 91,7% 87,5% 89,6% 100% 100% 100% 91,7% 95,8% 93,8% 94.4%
(22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
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Lokacija 1/Infinity-80 Lokacija 2/DX Lokacija 3/Infinity-48 % ukupnog
ID uzorka poklapanja
Op1 Op 2 Centar Op1 Op 2 Centar Op1 Op 2 Centar po uzorku?

RSV- 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Umereno Poz (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (142/1 42)b

a Poklapanje je izracunato na osnovu o¢ekivanog rezultata: Negativno za Negativne (ciljana pozitivnost: 0%); Pozitivho za Nisko
Poz (ciljana pozitivhost: 95%) i Umereno Poz (ciljana pozitivnost: 100%) uzorke.
b Jedanaest uzoraka 2x neodredeno [Grip A Nisko Poz (4); Grip A Umereno Poz (2); Grip B Umereno Poz (2); RSV Nisko Poz (1);
RSV Umereno Poz (2)].

Reproducibilnost Xpert Xpress FIu/RSV testa je takode procenjena u smislu signala fluorescencije izrazenog u Ct
vrednostima za svaki detektovani cilj. Srednja, standardna devijacija (SD) i koeficijent varijacije (CV) izmedu lokacija,
izmedu dana, izmedu serija i izmedu operatera za svakog ¢lana panela, prikazani su u Tabela 20.

Tabela 20. Sazetak podataka reproducibilnosti

lzmedu Izmedu serija Izmedu dana lzmedu U okviru Ukupno
Kanal . centara ] operatera analize P
. Srednja
Uzorak analize N2 Ct
(analit) cv Ccv cv cv CcVv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Negativno SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Grip A GripA1 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
Nisko Poz
Grip A- GripA1 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
Umereno
Poz
Grip B- GripB 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 41 1,5 4,3
Nisko Poz
Grip B- GripB 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
Umereno
Poz
RSV- RSV 135 36,5 0 0 0,6 1,7 0 0 0,5 1,3 0,9 2,6 1,2 3,3
Nisko Poz
RSV- RSV 142 33,6 0,1 0,2 0,1 0,3 0 0 0,2 0,5 0,4 1,3 0,5 1,4
Umereno
Poz

a Rezultati sa Ct vrednostima koji nisu nula od 144.
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23 Lokacije sediSta kompanije Cepheid

Sedista kompanije

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Sedista u Evropi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Tehnic¢ka pomo¢

Prikupite sledece informacije pre nego $to se obratite tehnickoj podrsci kompanije Cepheid:

Naziv proizvoda

Broj serije

Serijski broj instrumenta

Poruke o greskama (ako ih ima)

Verzija softvera i ako je primenjivo, broj servisne oznake racunara

SAD

Telefon: + 1 888 838 3222
I-mejl: techsupport@cepheid.com

Francuska

Telefon: + 33 563 825 319
I-mejl: support@cepheideurope.com

Informacije za kontakt sa svim kancelarijama sluzbe tehnicke podrske kompanije Cepheid dostupne su na naSem veb-sajtu:
www.cepheid.com/en_US/support/contact-us.
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25 Tabela simbola

Simbol Znacenje
KatalosSki broj
REF )
In vitro dijagnosti¢ko medicinsko sredstvo
IVD 129
® Ne koristiti ponovo
Serijski kod
LOT )

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

p
&)
X

Sadrzi dovoljno za n testova

Kontrola

s

Rok upotrebe

C

m

CE oznaka — Evropska uskladenost

Ovla&ceni predstavnik u Evropskoj zajednici
EC |REP P psko) 28]
Ovladceni predstavnik u Svajcarskoj
CH |REP P joarsiel
s Ogranicenje temperature
/]
&\ Biologki rizici
@ Upozorenje
% Uvoznik
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 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 Istorija revizija

Opis promena: 301-6580, Rev. Gu Rev. H

Svrha: Azuriranja uputstva za upotrebu

Odeljak Opis promene
Obavestenja AZurirano u skladu sa vazec¢im zakonskim standardima.
o zastitnim
znakovima,
patentima i
autorskom pravu

8 Azuriran je odeljak Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni.

9.2 Azurirana su upozorenja u odeljku Uzorak.

25 Dodati su CH REP simbol, definicija i adresa.

Dodati su simbol uvoznika, definicija i adresa.
26 Dodati su odeljak i tabela Istorija revizija.

Ceo dokument

Azuriranje formatiranja i dizajn Uputstva za upotrebu.
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