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Pre in vitro diagnostiku

1 Obchodny nazov

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Uréené pouzitie

Test Cepheid Xpert® Xpress Flu/RSV, vykonavany na systéme GeneXpert®, je automatizovana, multiplexnd, analyza

s polymerazovou retazovou reakciou s reverznou transkriptdzou v redlnom ¢ase (RT-PCR) ur¢ena na in vitro kvalitativiu
detekciu a diferenciaciu virusovej RNA chripky A, chripky B a respiracného syncycialneho virusu (RSV). Test Xpert Xpress
Flu/RSV pouziva vzorky vyterov z nosohltanu (NP) a nosa (NS) od pacientov so znakmi a priznakmi respiracnej infekcie.
Test Xpert Xpress Flu/RSV je urceny na pouzitie ako pomocka pri diagnostike infekcii chripky a respiracného syncytialneho
virusu spolu s klinickymi a epidemiologickymi rizikovymi faktormi.

Negativne vysledky nevylucuju infekciu chripkovym virusom ani RSV a nemali by sa pouzivat’ ako jediny zaklad pre liecbu
alebo iné rozhodnutia pri manazmente pacienta.

Vykonnostné charakteristiky pre chripku A boli stanovené pocas chripkovej sezony 2015-2016 na vzorkach vyterov z NP
a chripkovej sezony 2016-2017 na vzorkach vyterov z NS. Ak sa objavia d’alSie nové virusy chripky A, vykonnostné
charakteristiky sa mozu 1isit’.

Ak je podozrenie na novy virus chripky A na zéklade stiCasnych klinickych a epidemiologickych skriningovych kritérii
odporucanych organmi verejného zdravotnictva, vzorky je potrebné odobrat’ s prislusnymi preventivnymi opatreniami na
kontrolu infekcie novych virulentnych virusov chripky a odoslat’ na testovanie $tatnym alebo miestnym zdravotnickym
oddeleniam. V tychto pripadoch sa nepokusajte o kultivaciu virusu, pokial nie je k dispozicii zariadenie na prijem a
kultivaciu vzoriek na trovni biologickej bezpecnosti BSL 3+.

4 Suhrn a vysvetlenie

Chripka je nékazlivé virusové ochorenie dychacieho ustrojenstva. Prenos chripky sa primarne deje vzduchom (t. j. kasl'om
alebo kychanim) a vrchol prenosu sa zvyc€ajne vyskytuje v zimnych mesiacoch. Medzi priznaky bezne patri horucka,
zimnica, bolest” hlavy, malatnost’, kasel’ a upchatie sinusov. Mozu sa tiez vyskytnat’ gastrointestinalne priznaky (t. j.
nevol'nost, vracanie alebo hnacka), najma u deti, st vSak menej Casté. Priznaky sa zvycajne prejavia do dvoch dni od
vystavenia infikovanej osobe. Ako komplikécia v désledku chripkovej infekcie sa méze vyvinit’ zapal pliac, ¢o sposobi
zvySena chorobnost’ a imrtnost’ u detskej, star§ej a imunokompromitovanej populécie.!:2

Chripkové virusy sa delia na typy A, B a C, z ktorych prvé dva menované spoésobujtl najviac 'udskych infekcii. Chripka A
je najrozsirenej$im typom chripkového virusu u l'udi a vo v§eobecnosti je zodpovedna za sezonne chripkové epidémie

a potencialne pandémie. Virusy chripky A infikuju aj zvierata ako vtaky, osipané alebo kone. Infekcia virusom chripky B
sa zvyCajne obmedzuje na I'udi a malokedy je pri¢inou epidémie. Virusy chripky A sa d’alej delia na podtypy na zéklade
dvoch povrchovych proteinov: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N). Sezénnu chripku zvyc€ajne spdsobuju podtypy H1,
H2, H3, N1 a N2. Okrem sezonnej chripky bol zaciatkom roka 2009 u I'udi v Spojenych $tatoch identifikovany novy kmen
HIN1 2009.3
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Respira¢ny syncytidlny virus (RSV), ¢len rodu Preumoviridae (predtym Paramyxoviridae), obsahuje dva kmene (poskupiny
A a B) je tiez nakazlivé ochorenie, ktoré postihuje predovsetkym kojencov, starSich I'udi a inych dospelych, ktori maja

sklon byt nejako imunokompromitovani.3 Virus dokéaze byt infek&ny celé hodiny na povrchoch &i hrackach a moze
sposobit’ infekcie hornych dychacich ciest, ako je nachladnutie, a infekcie dolnych dychacich ciest, ktoré sa prejavuji ako
bronchiolitida a zapal pl'ic.# Vo veku dvoch rokov uz véacsina deti prekonala infekciu RSV a vzhladom na to, Ze sa vyvija
iba slaba imunita, deti i dospely sa mozu infikovat’ znova.3 Priznaky sa objavujua $tyri aZ Sest’ dni po infekcii a zvy&ajne
ustupuji samy a trvaju priblizne jeden az dva tyzdne. U dospelych trva infekcia priblizne 5 dni a prejavuje sa priznakmi
typickymi pre nachladnutie, ako je vytok z nosa, inava, bolesti hlavy a horacka. Sezéna RSV trochu stvisi s chripkou.
Mnozstvo infikovanych sa za¢ina zvySovat’ od jesene do skorej jari.3:4

Programy aktivneho sledovania v spojeni s preventivnymi opatreniami na prevenciu infekcie st délezitymi komponentmi
na zabranenie prenosu chripky a RSV. Pouzivanie analyz poskytujtcich rychle vysledky na identifikaciu pacientov
infikovanych tymito sezénnymi virusmi je tiez dolezitym faktorom pre uc¢innu kontrolu, spravny vyber lie€by a prevenciu
rozsiahlych prepuknuti.

5 Princip postupu

Test Xpert Xpress FIu/RSV je automatizovany in vitro diagnosticky test na kvalitativnu detekciu virusovej RNA chripky A,
chripky B, a RSV. Test sa vykonava na systéme GeneXpert spolo¢nosti Cepheid.

Systémy GeneXpert Instrument automatizuju a integruju extrakciu vzoriek, purifikaciu a amplifikaciu nukleovych

kyselin a detekciu ciel'ovych sekvencii z klinickych vzoriek pouzitim reverznej transkripcie (konverzia templatov

RNA na DNA), po ktorej nasleduje PCR v redlnom Case. Primery a sondy v teste Xpert Xpress Flu/RSV st uréené na
amplifikaciu a detekciu jedine¢nych sekvencii v génoch, ktoré kodujii nasledujice proteiny: matrica (M) chripky A, zasadita
polymeréaza (PB2) chripky A, kysly protein (PA) chripky A, matrica (M) chripky B, nestrukturalny protein (NS) chripky B

a nukleokapsidy RSV A a RSV B.

Systém GeneXpert sa sklada z pristroja, osobného pocitaca a predinstalovaného softvéru na vykonavanie testov a prezeranie
vysledkov. Na kazdy test je potrebné pouzit’ jednorazovy zasobnik GeneXpert, ktory obsahuje ¢inidla Specifické pre ciel’

a vykonava procesy RT-PCR a PCR. Vzhl'adom na to, Ze zasobniky tvoria jeden celok, riziko krizovej kontaminacie medzi
vzorkami je minimalizované. Podrobny popis systémov najdete v prislusnej prirucke operatora systému GeneXpert Dx alebo
GeneXpert Infinity.

Test Xpert Xpress Flu/RSV zahina ¢inidla na detekciu a diferenciaciu virusovej RNA chripky A, chripky B a RSV priamo
zo vzoriek vyterov z NP a NS od pacientov so znamkami a priznakmi infekcie dychacich ciest. Sucast'ou zdsobnika je aj
kontrola spracovania vzorky (Sample Processing Control, SPC) a Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC). SPC
je pritomna na kontrolu primeranosti procesu amplifikacie a na monitorovanie pritomnosti inhibitorov PCR reakcie. PCC
overuje rehydrataciu reagentov, plnenie PCR skimavky do zasobnika, integritu sondy a stabilitu farbiva.

Test Xpert Xpress Flu/RSV mozno vykonat’ na detekciu chripky A, chripky B a RSV vyberom polozky Xpert Xpress Flu-
RSV v ponuke Vyber analyzy (Select Assay); Iba chripky A a chripky B vyberom polozky Xpert Xpress_Flu, pripadne
iba RSV vyberom polozky Xpert Xpress_RSV. Testy Xpert Xpress Flu a Xpert Xpress RSV obsahuju funkciu skorého
ukoncenia testu (Early Assay Termination, EAT), ktord umoziuje hlasenie v€asnych vysledkov. EAT sa aktivuje, ked’ sa
dosiahne vopred stanoveny prah pre pozitivny vysledok testu pred dokoncenim vsetkych 40 cyklov PCR. Ked’ st virusové
titre chripky A alebo chripky B dostatocné na vygenerovanie vel'mi skorych prahov cyklu (Cycle thresholds, Cts) testom
Xpert Xpress Flu, amplifika¢né krivky SPC sa nezobrazia a ich vysledky nebudu hlasené. Ked’ su titre RSV dostatocné na
vygenerovanie vel'mi skorych Cts testom Xpert Xpress RSV, amplifika¢né krivky SPC sa nezobrazia a ich vysledky nebuda
hlasené.

Vzorka na testovanie (vyter z NP alebo NS) by sa mala odobrat’ v stilade so Standardnymi postupmi instittcie a vlozit’ do
supravy na odber vzoriek z nosohltanu Xpert pre virusy alebo supravy na odber vzoriek z nosa Xpert pre virusy (virusové
transportné skimavky obsahujuce 3 ml transportného média). Po kratkom premieSani patnasobnym prevratenim virusovej
transportnej skimavky sa médium obsahujice suspenziu virusu prenesie do komory na vzorky jednorazového zasobnika
Xpert Xpress Flu/RSV. Pouzivatel iniciuje test zo systémového pouzivatel'ského rozhrania a zasobnik GeneXpert umiestni
do pristoja, ktory vykona pripravu nukleovych kyselin a multiplexni RT-PCR v redlnom ¢ase na detekciu virusovej RNA.
Na tejto platforme je priprava vzorky, reverzna transkripcia, amplifikdcia a detekcia v redlnom case plne automatizovand

a uplne integrovana. Vysledky ziskate za priblizne 30 mintt.

Vysledky sa interpretuju softvérom GeneXpert z nameranych fluorescenénych signdlov a zo zabudovanych vypoctovych
algoritmov a su zobrazené v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) v tabul'kovom i grafickom formate. Test Xpert Xpress
FIu/RSV poskytuje vysledky testu pre chripku A, chripku B a RSV. Takisto hlasi, ¢i je test neplatny, chybny alebo bez
vysledku.
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Poznamka

Poznamka

6 Cinidla a nastroje
6.1 Poskytované materialy

Stprava Xpert Xpress Flu/RSV obsahuje dostatoéné mnozstvo ¢inidiel na spracovanie 10 vzoriek alebo kontrol kvality.
Stprava obsahuje nasledujuce:

Zasobniky Xpert Xpress FIu/RSV s integrovanymi reakénymi 10

skamavkami

e Guldcka 1, guldcka 2 a guldcka 3 (lyofilizované) 1z kazdeého na zasobnik

e Cinidlo na lyzu (Guanidiniumtiokyanat) 1,5 ml na kazdy zasobnik

e Vizobné &inidlo 1,5 ml na kazdy zasobnik

e Elucné &inidlo 3,0 ml na kazdy zasobnik
Jednorazova 300 pl prenosova pipeta 12 v 1 vrecusku na supravu
CD 1 v kazdej suprave

e Subory s definiciou analyzy (ADF)
e Pokyny na import ADF do softvéru GeneXpert Dx a Xpertise
e Pokyny na pouzivanie (Pribalova informacia)

Karty bezpe€nostnych udajov (Safety Data Sheets, SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo
www.cepheidinternational.com na karte PODPORA (SUPPORT).

Hovadzi sérovy albumin (BSA) v gulé¢kach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovadzej plazmy
pochadzajucej z USA. Zvieratam nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov ani iné zivociSne bielkoviny; zvierata
presli testovanim pred porazkou a po nej. Po¢as spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zivo¢iSnymi
materialmi.

7 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky Xpert Xpress Flu/RSV skladujte pri teplote 2 — 28 °C az do datumu expiracie uvedeného na stitku.
Kryt zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testovanie.
Nepouzivajte zasobniky, ktoré s po datume expiracie.

Nepouzivajte zasobnik, z ktorého uniké tekutina.

8 Pozadované materialy, ktoré nie su suéast’ou balenia

e Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (¢. dielu Cepheid SWAB/B-100, ¢. dielu Copan 305C) alebo
ekvivalent.

Nasal Sample Collection Kit for Viruses (€. dielu Cepheid SWAB/F-100, ¢. dielu Copan 346C) alebo ekvivalent.
Alternativne je mozné ziskat’ tampony a transportné médium samostatne:

e Nylonovy flokovany tampdn (€. dielu Copan 502CS01, 503CS01) alebo ekvivalent
e Virusové transportné médium, 3 ml (€. dielu Copan 330C) alebo ekvivalent
e Systém GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity (katalogové Cislo sa liSi podl'a konfiguracie): Pristroj GeneXpert,
pocitac, snimac ¢iarovych kodov a prirucka operatora.
e Pre systém GeneXpert Dx: Softvér GeneXpert Dx verzie 4.7b alebo novsej
e Pre systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity 48s: Softvér Xpertise 6.4b alebo novsi
e Tlaciareni: Ak sa vyzaduje tlaciaren, vhodnu tlac¢iareit vam odporuéi technicka podpora spolo¢nosti Cepheid.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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9 Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

9.1 VSeobecné

Pre in vitro diagnostické pouzitie

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko Casto nie je mozné zistit’, ktoré vzorky mozu byt infekéné, so vSetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so standardnymi bezpe€nostnymi opatreniami.

Usmernenia pre manipulaciu so vzorkami su k dispozicii v Centrach na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA3

a v Institate pre klinické a laboratorne normy (CLSI).6.7

Ak je podozrenie na novy virus chripky A na zaklade sucasnych klinickych a epidemiologickych skriningovych kritérii
odporacanych organmi verejného zdravotnictva, vzorky je potrebné odobrat’ s prislusnymi preventivnymi opatreniami na
kontrolu infekcie novych virulentnych virusov chripky a odoslat’ na testovanie §taitnym alebo miestnym zdravotnickym
oddeleniam. V tychto pripadoch sa nepokusajte o kultivaciu virusu, pokial’ nie je k dispozicii zariadenie na prijem a
kultivaciu vzoriek na urovni biologickej bezpe¢nosti BSL 3+.

Vykonnostné charakteristiky tohto testu boli stanovené vyhradne s typmi vzoriek uvedenymi v ¢asti Uréené pouzitie.
Vykonnost' tejto analyzy s inymi typmi vzoriek alebo vzorkami nebola stanovena.

Pri praci s chemikaliami a pri manipuldcii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej institticie.
Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, ¢o

si vyZzaduje $tandardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneSkodniovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych
¢inidiel sa riad’te postupmi ochrany Zivotného prostredia pri zneskodnovani odpadov svojej institicie. Tieto materialy
moézu mat’ vlastnosti chemicky nebezpeéného odpadu vyzadujiceho osobitné narodné alebo regionalne postupy
zneskodiovania. Ak narodné alebo regionalne predpisy neposkytuji jasné pokyny pre spravnu likvidaciu, biologické
vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat’ podl'a pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre
nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneskodnovanie.

9.2 Vzorka

Postupy pri odbere a manipulécii s vzorkami si vyzaduji osobitné Skolenie a dozor.

Vzorky sa musia odobrat’ a otestovat’ pred datumom exspiracie skimavky virusového transportného média, ktora je
sucastou pozadovanej supravy na odber.

Pocas prepravy vzorky dodrziavajte spravne podmienky skladovania, aby ste zaistili jej integritu (pozri Cast’ 11).
Stabilita vzoriek v podmienkach prepravy inych ako odportacanych nebola vyhodnotena.

Pre spravnost’ vysledkov je nevyhnutny spravny odber, uskladnenie a preprava vzoriek.

9.3 Analyza/Cinidlo

Analyza sa overila pouzitim softvéru Cepheid GeneXpert, verzia 4.7b alebo vyssia a softvéru Xpertise, verzia 6.4b alebo
vyssia. Spolo¢nost’ Cepheid bude overovat’ budice verzie softvéru na pouzitie s testom Xpert Xpress Flu/RSV.

Pri vykonavani testu v rezime Xpert Xpress RSV bude vzorka pozitivna na chripku A alebo chripku B vykazovat
rastové krivky a hodnoty Ct pre tieto analyty, vysledky testov sa vSak nebudi uvadzat’ (Obrazok 20).

Pri vykonavani testu v rezime Xpert Xpress RSV moéze vzorka silne pozitivna na chripku A alebo chripku B spdsobit’
zlyhanie SPC; ak je vzorka RSV negativna, bude hlaseny platny vysledok (RSV NEGATIVNE (RSV NEGATIVE)) nie
NEPLATNY (INVALID).

Pouzitie mrazenych vzoriek méze mat’ vplyv na vykonnost.

Cinidl4 testu Xpert Xpress Flu/RSV nezamiefiajte za iné ¢inidla.

Kryta zasobnika Xpert Xpress FIu/RSV otvérajte iba pri pridavani vzorky.

Zasobnik nepouzivajte, ak spadol po vybrati zo stiipravy, alebo ak sa nim po otvoreni veka zatriaslo. Ak po otvoreni veka
dojde k traseniu zasobnikom alebo jeho padu, vysledok testu moze byt falosny alebo neurcity.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na ititok s ¢iarovym kodom.

Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodent reakénu skimavku.

Kazdy jednorazovy zasobnik testu Xpert Xpress Flu/RSV sa pouziva na spracovanie jediného testu. Zasobniky
nepouzivajte opakovane.

Jednorazova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Nepouzivajte zasobnik, ak je vlhky alebo ak je poSkodené tesnenie veka.
Aby sa zabranilo kontamindcii vzoriek a ¢inidiel, odportuca sa spravna laboratdrna prax, vratane vymeny rukavic medzi
manipulaciami so vzorkami pacientov.

e Noste Cisty laboratorny plast’ a rukavice. V pripade kontaminacie pracovného priestoru alebo zariadenia vzorkami alebo
kontrolami dokladne odistite kontaminované miesto chlorovym bielidlom na pouzitie v domacnosti zriedenym v pomere
1:10 a potom 70 % denaturovanym etanolom. Skor, ako budete pokracovat’, pracovné povrchy dosucha poutierajte.

10 Chemické nebezpecenstvo?d?

e Signaliza¢né heslo: VAROVANIE

e Vystrazné upozornenia GHS OSN
e Skodlivy po poziti
o Moze byt skodlivy pri kontakte s pokozkou
e Sposobuje podrazdenie oci

o Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN

e Prevencia

e Po manipulacii si dokladne umyte ruky.
e Reakcia

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko miniit oplachujte vodou. Vyberte kontaktné Sofovky, ak st nasadené
a ak je to mozné. Pokracujte s premyvanim.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava: vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Pri zdravotnych problémoch, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

11 Odber, preprava a uskladnenie vzoriek

Vzorky mozno odobrat’ podl'a Standardnych postupov institicie pouzivatel'a a vlozit' do virusového transportného média
Xpert alebo Copan UTM (univerzalne transportné médium, 3 ml skimavka s transportnym médiom). Skumavky je potrebné
prepravovat’ pri teplote 2 — 8 °C.

Predtym, ako sa na pristroji GeneXpert vykona testovanie, sa mézu vzorky skladovat’ pri izbovej teplote (15 — 30 °C) az
24 hodin a chladené (2 — 8 °C) az sedem dni.

Pre vykonanie tohto testu su spravny odber, uskladnenie a preprava vzoriek vel'mi doélezité.

12 Postup

12.1 Priprava zasobnika

Dolezité Test spustite do 30 minut od pridania vzorky do z4sobnika.

1. Vyberte zasobnik z balenia.
2. Vzorky premieSajte prevratenim virusového transportného média Xpert alebo skimaviek Copan UTM pét’ krat.

3. Otvorte kryt zdsobnika. Pomocou ¢istej 300 pl prenosovej pipety (sti€ast’ dodavky) preneste 300 pl (jedno nabratie)
vzorky zo skiimavky transportného média do komory na vzorky tak, ze tekutinu vytlac¢ite do velkého otvoru na
zasobniku (Obrazok 1).

4. Zatvorte veko zasobnika.
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Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 1. Zasobnik Xpert Xpress FIu/RSV (pohlad zhora)

12.2 Spustenie testu

Pred spustenim analyzy sa usitite, Ze sibor s definiciou analyzy Xpert Xpress Flu/RSV je importovany do softvéru. Tato
Doélezité cast’ opisuje zdkladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny najdete v prirucke pouZivatel’a systému GeneXpert Dx
alebo v prirucke pouZivatel’a systému GeneXpert Infinity v zavislosti od modelu, ktory pouZzivate.

Poznamka Konkrétne kroky sa mozu lisit', ak administrator systému zmenil predvoleny tok &innosti systému.

1. Zapnutie pristroja GeneXpert:

+ ak sa pouziva pristroj GeneXpert Dx, najskor zapnite pristroj GX Dx a potom pocitac. Softvér GeneXpert Dx sa
spusti automaticky, pripadne moze byt potrebné dvakrat klikniit’ na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému
Windows®.

alebo
* ak pouzivate pristroj GeneXpert Infinity, zapnite ho. Softvér GeneXpert sa spusti automaticky, pripadne méze byt

potrebné dvakrat kliknat’ na ikonu softvéru Xpertise na ploche systému Windows®.

2. Do softvéru pristroja GeneXpert sa prihlaste pomocou svojho mena pouzivatel'a a hesla.

3. V okne systému GeneXpert kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test) (GeneXpert Dx) alebo kliknite na
Objednavky (Orders) a Objednat’ test (Order Test) (Infinity). Otvori sa okno Vytvorit’ test (Create Test).

4. Naskenujte ID pacienta (volitené). Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, ze je spravne. ID pacienta
sa zobrazuje na l'avej strane okna Zobrazit' vysledky (View Results) a stvisi s vysledkami testu.

5. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne. ID vzorky sa
zobrazuje na l'avej strane okna Zobrazit’ vysledky (View Results) a stvisi s vysledkami testu.

6. Oskenujte Ciarovy kod zasobnika Xpert Xpress Flu/RSV. Softvér prostrednictvom informacii z ¢iarového kodu

automaticky vyplni Gdaje do nasledujtcich poli: ID Sarze reagencie (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum expiracie (Expiration Date).

Poznamka Ak nie je giarovy kod na zasobniku Xpert Xpress Flu/RSV mozné oskenovat,, test zopakujte s novym zasobnikom.

7. Urobte prislusny vyber v ponuke Vyber analyzy (Select Assay), ako ukazuje Obrazok 2.

* Chripka A, chripka B a RSV: Vybete polozku Xpert Xpress Flu-RSV
+ Ibachripka A a chripka B: Vybete polozku Xpert Xpress_Flu
+ Iba RSV: Vybete polozku Xpert Xpress RSV

Po spusteni testu sa ziska iba vysledok testu vybratého v tomto kroku. Vysledky chripky A, chripky B a RSV sa ziskaju
iba ak je vybrata moznost’ 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

Obrazok 2. Okno Vytvorit’ test (Create Test); ponuka Vyber analyzy (Select Assay)

8. Kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test) (GeneXpert Dx) alebo Odeslat’ (Submit) (Infinity). Do zobrazeného
kontextového okna zadajte heslo.

9. V pripade systému GeneXpert Infinity polozte zasobnik na dopravnik. Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne
prebehne test a pouzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na odpad.

alebo

V pripade pristroja GeneXpert Dx:

a) Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajicim zelenym svetlom a vlozte zasobnik.

b) Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat’. Po ukonceni testu sa svetlo vypne.

c) Pockajte, kym systém neodomkne dvierka pre modul, nasledne vyberte zasobnik.

d) Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nadobe na odpad zo vzoriek v stlade so Standardnymi postupmi institicie.

13 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato Cast’ uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobné pokyny tykajice sa zobrazenia a tlace vysledkov
najdete v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Dx alebo v v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Infinity,
v zavislosti od modelu pristroja, ktory pouZzivate.

* Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu Zobrazit’ vysledky (View Results).

* Po dokonceni testu kliknutim na tlacidlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite a/
alebo vygenerujete PDF subor so spravou.

14 Kontrola kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu spracovania vzorky (Sample Processing Control, SPC) a kontrolu skisky sondy (Probe Check
Control, PCC).

e Kontrola spracovania vzorky (SPC) — zabezpecuje, Ze vzorka bola spravne spracovana. SPC je kontrola Armored
RNAP®, ktord je sucastou kazdého zasobnika na overenie spravneho spracovania vzorky. SPC overuje, & doslo
k uvol'neniu RNA z virusov chripky a RSV, ak je organizmus pritomny, a overuje, ¢i je spracovanie vzorky adekvatne.
Tato kontrola okrem toho deteguje inhibiciu RT-PCR a PCR reakcii stvisiacu so vzorkou. SPC by mala byt’ v negativnej
vzorke pozitivna a v pozitivnej vzorke moze byt negativna alebo pozitivna. Ak su validované kritéria splnené,
kontrola SPC je uspesna. Ak je vzorka negativna na virusy chripky a RSV a SPC zlyh4, vysledok bude NEPLATNY
(INVALID).

Vysledok analyzy je NEPLATNY (INVALID), ak sii vietky ciele hlasené ako negativne a SPC nespifia validované kritéria
prijatelnosti. A teda, pri vykonavani testu v rezime analyzy Xpert Xpress RSV moéze vzorka silne pozitivna na chripku A
alebo chripku B spdsobit’ zlyhanie SPC; ak je vzorka RSV negativna, bude hlaseny platny vysledok (RSV NEGATIVNE
(RSV NEGATIVE)) nie NEPLATNY (INVALID).

e Kontrola skusky sondy (PCC, QC1, QC2) — pred zac¢atim PCR reakcie vykona systém GeneXpert meranie
fluorescenéného signalu z prvej PCC (QC1 a QC2) pred vykonanim kroku reverznej transkripcie. QC1 kontroluje
pritomnost’ gul'6¢ok EZR a QC2 kontroluje pritomnost’ gul'6¢ok TSR. Druha PCC (Chripka A 1, Chripka A 2,
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Chripka B, RSV a SPC) sa vykonava po kroku reverznej transkripcie, pred zac¢atim PCR. PCC monitoruje rehydrataciu
gul'6¢ok, plnenie reakénych skimaviek, integritu sondy a stabilitu farbiva. Ak st validované kritéria prijatel'nosti
splnené, kontrola PCC je Gspesna.

e Externé kontroly — mézu sa pouzivat’ podl'a potreby v stilade s poziadavkami miestnych, narodnych a federalnych

akreditaénych organizacii.

15 Interpretacia vysledkov

Test Xpert Xpress Flu/RSV obsahuje dva kanaly (Chripka A 1 a Chripka A 2) na detekciu vaésiny kmetiov chripky A.
Vseky kmefie chripky A detegované testom Xpert Xpress Flu/RSV st hlasené ako Chripka A POZITIVNA (Flu A
POSITIVE). Test Xpert Xpress Flu/RSV vyzaduje na hlasenie vysledku Chripka A POZITIVNA (Flu A POSITIVE)
pozitivitu kanalu Chripka A 1 alebo Chripka A 2. Tabulka 1 niZ§ie uvadza vsetky mozné vysledky testu na chripku A.

Tabulka 1. Mozné vysledky testu na chripku A pre kanaly Chripka A 1 a Chripka A 2

Vysledok testu na chripku A

Kanal Chripka A 1

Kanal Chripka A 2

(Flu A NEGATIVE)

Chripka A POZITIVNA POZ. POZ/NEG
(Flu A POSITIVE) POZ/NEG POZ.
Chripka A NEGATIVNA NEG. NEG.

Vysledky hlasené testom Xpert Xpress FIu/RSV sa interpretuju automaticky pristrojovym systémom GeneXpert
z nameranych fluorescencénych signalov a zo zabudovanych vypoctovych algoritmov a st zobrazené v okne Zobrazit’
vysledky (View Results). VSetky mozné vysledky uvadza Tabulka 2.

Tabulka 2. VSetky mozné finalne vysledky testu Xpert Xpress FIu/RSV

Text vysledku

Chripka A 1

Chripka A 2

Chripka B

RSV SPC

Chripka A POZITIVNA
(Flu A POSITIVE);
Chripka B NEGATIVNA
(Flu B NEGATIVE);
RSV NEGATIVNE
(RSV NEGATIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

NEG.

NEG. POZ/NEG

Chripka A POZITIVNA
(Flu A POSITIVE);
Chripka B POZITIVNA
(Flu B POSITIVE);
RSV NEGATIVNE
(RSV NEGATIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

POZ.

NEG. POZ/NEG

Chripka A POZITIVNA
(Flu A POSITIVE);
Chripka B NEGATIVNA
(Flu B NEGATIVE);
RSV POZITIVNE
(RSV POSITIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

NEG.

POZ. POZ/NEG

Chripka A POZITIVNA
(Flu A POSITIVE);
Chripka B POZITIVNA
(Flu B POSITIVE);
RSV POZITIVNE
(RSV POSITIVE)

POZ.

POZ/NEG

POZ/NEG

POZ.

POZ.

POZ. POZ/NEG
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Text vysledku Chripka A1 | Chripka A2 | ChripkaB RSV SPC
Chripka A NEGATIVNA
(Flu A NEGATIVE);
Chripka B POZITIVNA
(Flu B POSITIVE); NEG. NEG. POZ. NEG. POZ/NEG
RSV NEGATIVNE
(RSV NEGATIVE)
Chripka A NEGATIVNA
(Flu A NEGATIVE);
Chripka B NEGATIVNA
(Flu B NEGATIVE); NEG. NEG. NEG. POZ. POZ/NEG
RSV POZITiVNE
(RSV POSITIVE)
Chripka A NEGATIVNA
(Flu A NEGATIVE);
Chripka B POZITIVNA
(Flu B POSITIVE); NEG. NEG. POZ. POZ. POZ/NEG
RSV POZITIVNE
(RSV POSITIVE)
Chripka A NEGATIVNA
(Flu A NEGATIVE);
Chripka B NEGATIVNA
(Flu B NEGATIVE); NEG. NEG. NEG. NEG. POZ.
RSV NEGATIVNE
(RSV NEGATIVE)
NEPLATNY (INVALID) NEG. NEG. NEG. NEG. NEG.
CHYBA (ERROR) ZIADEN ZIADEN ZIADEN ZIADEN ZIADEN
VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
ZIADEN VYSLEDOK ZIADEN ZIADEN ZIADEN ZIADEN ZIADEN
(NO RESULT) VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK | VYSLEDOK
(NO (NO (NO (NO (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)

Tabul’ka 3, Tabul'ka 4 a Tabulka 5, a Obrazok 3 az Obrazok 20 uvadzaju Specifické priklady a sposob interpretacie hlaseni
vysledkov testov Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu, a Xpert Xpress RSV. Format prezentovanych vysledkov testov
sa bude liSit’ v zavislosti od vyberu pouzivatel’a z cyklov analyzy — Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Xpress Flu, alebo Xpert

Xpress RSV.
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Taburlka 3. Vysledky testu Xpert Xpress FIU/RSV a ich interpretacia

Vysledok Interpretacia

Chripka A Cielova RNA chripky A sa detegovala; cielova RNA chripky B sa nedetegovala;
POZITIVNA cielova RNA RSV sa nedetegovala.

LFCI)US?I'IVE)' e Ciel chripky A ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
Chripka B ’ hrani¢nou hodnotou.

NEGATIVNA e SPC - neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia ciela
(FluB chripky A méze konkurovat' tejto kontrole.

NEGATIVE); e Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy su
RSV platné.

NEGATIVNE

(RSV

NEGATIVE)

Pozrite Obrazok
3.

Chripka A
POZITiVNA
(Flu A
POSITIVE);
Chripka B
POZITiVNA
(FluB
POSITIVE); RSV
NEGATIVNE
(RSV
NEGATIVE)**

Pozrite Obrazok
4.

Cielova RNA chripky A sa detegovala; cielova RNA chripky B sa detegovala; ciefova
RNA RSV sa nedetegovala. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

Ciel chripky A ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

Ciel chripky B ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

SPC - neuplatfiuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia cielov
chripky A a chripky B mézZe konkurovat tejto kontrole.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy st
platné.

Chripka A
POZITIVNA
(Flu A
POSITIVE);
Chripka B
NEGATIVNA
(FluB
NEGATIVE);
RSV POZITIVNE
(RSV
POSITIVE)**

Pozrite Obrazok
5.

Cielova RNA chripky A sa detegovala; cielova RNA chripky B sa nedetegovala;
ciefova RNA RSV sa detegovala. Test zopakuijte podia pokynov, ktoré uvadza Cast
16.2.

Ciel chripky A ma hodnotu Ct v plathom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢énou hodnotou.

Ciel RSV ma hodnotu Ct v plathom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

SPC - neuplatfiuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia ciela
Chripky A a RSV mdze konkurovat tejto kontrole.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy st
platné.

Chripka A
POZITIVNA
(FluA
POSITIVE);
Chripka B
POZITIVNA
(FluB
POSITIVE); RSV
POZITIVNE (RSV
POSITIVE)**

Pozrite Obrazok
6.

Cielova RNA chripky A sa detegovala; cielova RNA chripky B sa detegovala; cielova
RNA RSV sa detegovala. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

Ciel chripky A ma hodnotu Ct v plathom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

Ciel chripky B ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢énou hodnotou.

Ciel RSV ma hodnotu Ct v plathom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hraniénou hodnotou.

SPC — neuplatfiuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia cielov
chripky A, chripky B a RSV méze konkurovat' tejto kontrole.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy st
platné.
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Vysledok Interpretacia

Chripka! A Cielova RNA chripky A sa nedetegovala; ciefova RNA chripky B sa detegovala;
NEGATIVNA cieflova RNA RSV sa nedetegovala.

;\::IIEUGQTIVE); o Ciel phripky B ma hodnotu Ct v plathom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
Chripka B hrani€nou hodnotou.

POZITIVNA e SPC — neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia ciefa
(Flu B chripky B méze konkurovlat‘ tgjto kontrole.

POSITIVE); RSV | ® Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); vSetky vysledky kontroly sondy su
NEGATIVNE platne.

(RSV

NEGATIVE)

Pozrite Obrazok
7.

Chripka A
NEGATIVNA
(Flu A
NEGATIVE);
Chripka B
NEGATIVNA
(FluB
NEGATIVE);
RSV POZITiVNE
(RSV POSITIVE)

Pozrite Obrazok
8.

Cielova RNA chripky A sa nedetegovala; ciefova RNA chripky B sa nedetegovala;
ciefova RNA RSV sa detegovala.

Ciel RSV ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

SPC - neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia ciela
RSV mdze konkurovat tejto kontrole.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); v&etky vysledky kontroly sondy s
platné.

Chripka A
NEGATIVNA

(Flu A
NEGATIVE);
Chripka B
POZITIVNA
(FluB
POSITIVE); RSV
POZITIVNE (RSV
POSITIVE)**

Pozrite Obrazok
9.

Cielfova RNA chripky A sa nedetegovala; ciefova RNA chripky B sa detegovala;
cielova RNA RSV sa detegovala. Test zopakujte podia pokynov, ktoré uvadza Cast
16.2.

Ciel chripky B ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

Ciel RSV ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani¢nou hodnotou.

SPC - neuplatiuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia cielov
chripky B a RSV méze konkurovat tejto kontrole.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); v&etky vysledky kontroly sondy st
platné.

Chripka A
NEGATIVNA
(Flu A
NEGATIVE);
Chripka B
NEGATIVNA
(FluB
NEGATIVE);
RSV
NEGATIVNE
(RSV
NEGATIVE)

Pozrite Obrazok
10.

Cielova RNA chripky A sa nedetegovala; ciefova RNA chripky B sa nedetegovala;
cieflova RNA RSV sa nedetegovala.

Cielové RNA chripky A, chripky B a RSV sa nedetegovali.

SPC — PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC mé hodnotu Ct v platnom rozsahu
a koncovy bod nad nastavenou hrani¢nou hodnotou.

Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy s
platné.
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Vysledok Interpretacia
NEPLATNY SPC nespliia kritéria prijatelnosti. Pritomnost alebo nepritomnvost’ ciefovych RNA nie je
(INVALID) mozné stanovit. Test zopakujte podfa pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.
Pozrite Obrazok
1.
CHYBA Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych RNA chripky A, chrl’vpky B a/alebo RSV nie je
(ERROR) mozné stanovit. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.
Pozrite Obrazok |e Chripka A — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
12. e Chripka B — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e RSV - ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e SPC - ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e Kontrola sondy — ZLYHANIE (FAIL)*; vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly sondy
zlyhal.
* Ak mala kontrola sondy platny vysledok, chyba je sp6sobena limitom maximalneho
tlaku presahujucim prijatelny rozsah alebo zlyhanim komponentu systému.
ZIADEN Pritomnost’ alebo nepritomnost cielovych RNA chripky A, chripky B a/alebo RSV nie
VYSLEDOK (NO [ je mozné stanovit. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2. ZIADEN
RESULT) VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postadujlice daje. Operator

napriklad pozastavil test, ktory prebiehal, alebo doSlo k vypadku napajania.

Chripka A — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
Chripka B — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
RSV — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SPC — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
Kontrola sondy — neuplatriuje sa (not applicable)

Pozrite Obrazok
13.

**Vzhladom na to, Ze vyskyt subeznej infekcie dvoma alebo viacerymi virusmi (chripka A a chripka B) v ramci jednej

Poznamka vzorky je nizky, odporiéa sa zopakovat testovanie podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.
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Tabulka 4. Vysledky testu Xpert Xpress Flu a ich interpretacia

Vysledok Interpretacia

Chripk'a A Cielova RNA chripky A sa detegovala; ciefova RNA chripky B sa nedetegovala.
:)FOIUZTVNA e Ciel chripky A ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
POSITIVE); hrani¢nou hodnotou.

Chripka B ’ e SPC: neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia cielov
NEGATIVNA chripky A a chripky B mézZe konkurovat tejto kontrole.

(FluB e Kontrola sondy: PLATNY (PASS); vietky vysledky kontroly sondy st platné.
NEGATIVE)

Pozrite Obrazok
14.

Chripka A Cielova RNA chripky A sa nedetegovala; ciefova RNA chripky B sa detegovala.
NEGATIVNA T . .

(Flu A o Ciel Ehrlpky B ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
NEGATIVE); hrani¢nou hodnotou.

Chripka B e SPC: Neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia ciela
POZITIVNA chripky B méze konkurovat tejto kontrole.

(FluB e Kontrola sondy: PLATNY (PASS); véetky vysledky kontroly sondy su platné.
POSITIVE)

Pozrite Obrazok
15.

Chripka A Cielova RNA chripky A sa detegovala; ciefova RNA chripky B sa detegovala. Test
POZITIVNA zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

LF(I)USG'IVE)' e Ciel chripky A ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
Chripka B ’ hrani¢nou hodnotou.

POZITIVNA e Ciel chripky B méa hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
(FluB hrani¢nou hodnotou.

POSITIVE) e SPC: neuplatiiuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoze amplifikacia cielov

Pozrite Obrazok
16.

chripky A a chripky B méze konkurovat tejto kontrole.
Kontrola sondy: PLATNY (PASS); véetky vysledky kontroly sondy st platné.

Chripkq A Cielova RNA chripky A sa nedetegovala; cielova RNA chripky B sa nedetegovala.
:‘JFTS:TIVNA Cielové RNA 'chrl"pky A a chripky B sa nedetegovali.

NEGATIVE); SPC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platnom rozsahu
Chripka B a koncovy bod nad nastz’avenou hrani€nou hodnotou.

NEGATIVNA e Kontrola sondy: PLATNY (PASS); v8etky vysledky kontroly sondy su platné.
(FluB

NEGATIVE)

Pozrite Obrazok
17.

CHYBA
(ERROR)

Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych RNA chripky A a/alebo chripky B nie je
mozné stanovit. Test zopakuijte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

Chripka A: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
Chripka B: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

Kontrola sondy: ZLYHANIE (FAIL)*; vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly sondy
zlyhal.

* Ak mala kontrola sondy platny vysledok, chyba je spdsobend limitom maximalneho
tlaku presahujucim prijatelny rozsah alebo zlyhanim komponentu systému.
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Poznamka

Vysledok Interpretacia

2IADEN Pritomnost alebo nepritomnost ciefovych RNA chripky A a/algbo chripky B nie je
VYSLEDOK (NO mozné stanovit. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2. ZIADEN
RESULT) VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postadujice tdaje. Operator

napriklad pozastavil test, ktory prebiehal, alebo doSlo k vypadku napajania.

Chripka A: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
Chripka B: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

Kontrola sondy: Neuplatfiuje sa (NA (not applicable))

Vzhladom na to, Ze vyskyt subezZnej infekcie dvoma alebo viacerymi virusmi (chripka A a chripka B) v ramci jednej
vzorky je nizky, odporuéa sa zopakovat testovanie podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

Tabulka 5. Vysledky testu Xpert Xpress RSV a ich interpretacia

Vysledok

Interpretacia

RSV POZITIVNE
(RSV POSITIVE)

Pozrite Obrazok
18.

Cielova RNA RSV sa detegovala.

e Ciel RSV ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod nad nastavenou
hrani€nou hodnotou.

e SPC: Neuplatriuje sa (not applicable); SPC sa ignoruje, pretoZze amplifikacia ciela
RSV mézZe konkurovat tejto kontrole.

e Kontrola sondy: PLATNY (PASS); véetky vysledky kontroly sondy su platné.

RSV
NEGATIVNE
(RSV
NEGATIVE)

Pozri Obrazok 19
a Obrazok 20.

Cielova RNA RSV sa nedetegovala.

Cielova RNA RSV sa nedetegovala.

SPC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platnom rozsahu
a koncovy bod nad nastavenou hrani¢énou hodnotou.

e Kontrola sondy: PLATNY (PASS); véetky vysledky kontroly sondy su platné.

CHYBA
(ERROR)

Pritomnost alebo nepritomnost cielovej RNA RSV nie je mozné stanovit. Test
zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 16.2.

RSV: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

Kontrola sondy: ZLYHANIE (FAIL)*; vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly sondy
zlyhal.

* Ak mala kontrola sondy platny vysledok, chyba je sp6sobena limitom maximalneho
tlaku presahujucim prijatefny rozsah alebo zlyhanim komponentu systému.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

RINNRINNE
INWNNNNN

Obrazok 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky A

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

v/

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

Obrazok 4. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky A a chripky B
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

r In Vitro Diag

SREREEE

Obrazok 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky A a 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]
vil/]a
vi[/lac

Obrazok 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivneho vysledku chripky A, chripky B a RSV
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

iagnostic Use Onl

RINRNNENE
DIDENRNN]

Obrazok 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky B

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

vil/|F
vi[Z] F
vi[Z] F
DD-.}
i) sF
vil/) ac
vi|/] ac

Obrazok 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku RSV
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N IFlu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

Obrazok 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky B a RSV

U8 IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

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

Obrazok 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad negativneho vysledku chripky A, chripky B a RSV
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Obrazok 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad
neplatného vysledku (SPC nesplna kritéria prijatel'nosti)

Xpert® Xpress FIu/RSV

RINRNNRIN
DNENNNN

Obrazok 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad chyby
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Obrazok 13. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: Priklad Ziadneho vysledku

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[z

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

Obrazok 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad pozitivnheho vysledku chripky A
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

RIS E RS
INWNNNN

Obrazok 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad pozitivneho vysledku chripky B

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Obrazok 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku chripky A a chripky B
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

v/l
)
)
)
)
)

INNNNNN

Obrazok 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad negativneho vysledku chripky A a chripky B

RSV POSITIVE

[z

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

Obrazok 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad pozitivheho vysledku RSV
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RSV NEGATIVE

RRINISREN
DINENRNN

Obrazok 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad negativheho vysledku RSV

RSV NEGATIVE

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

Obrazok 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad negativheho
vysledku RSV (vzorka obsahuje ciele chripky A a chripky B)
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16 Opakovanie testov

16.1 D6vody na opakovanie analyzy

Ak sa vyskytne niektory z vysledkov testu uvedenych niZsie, opakujte test podF'a pokynov v &asti Cast’ 16.2.

Vzhl'adom na to, Ze incidencia subeznej infekcie dvoma alebo viacerymi virusmi (chripka A, chripka B a RSV) je nizka,
odporuca sa, aby vzorky presli opakovanym testovanim, ak sa v jednej vzorke deteguju nukleové kyseliny z dvoch alebo
viacerych analytov. Test zopakujte podl'a pokynov, ktoré uvadza Cast’ 16.2.

Vysledok NEPLATNY (INVALID) oznaduje, Ze kontrola SPC zlyhala. Vzorka nebola riadne spracovana, doglo

k inhibicii PCR, alebo bola vzorka nespravne odobrata.

Vysledok CHYBA (ERROR) méze byt okrem iného sposobeny zlyhanim PCC alebo prekrocenim limitov
maximalneho tlaku.

ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postadujice udaje. Operator napriklad pozastavil
test, ktory prebichal, alebo doslo k vypadku napajania.

16.2 Postup opakovania testovania

Na opitovné otestovanie neurcitého vysledku alebo vysledku indikujiiceho subeznu infekciu pouzite novy zasobnik
(zasobnik znovu nepouzivajte).

Pouzite 300 pul prebytocnej vzorky z povodnej skamavky transportného média.

1.
2.
3.

Vyberte novy zasobnik zo supravy.
Vzorky premiesajte prevratenim skimavky vyterového transportného média Xpert pét’ krat.

Otvorte kryt zasobnika. Pouzitim ¢istej 300 pl prenosovej pipety (sucast’ dodavky) preneste 300 pl vzorky do komory
tak, ze tekutinu vytlacite do vel'kého otvoru na zasobniku (Obrazok 1).

4. Zatvorte kryt zasobnika.

Pokracujte podl'a postupu, ktory uvadza Spustenie testu.
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17 Obmedzenia

e Vykonnost testu Xpert Xpress FIu/RSV sa overila iba pouzitim postupov uvedenych na tomto pribalovom letaku.
Uprava tychto postupov mdze mat’ za nasledok zmenu vykonnosti testu.

o Vysledky testu Xpert Xpress FIu/RSV je potrebné interpretovat’ spolu s d’alsimi laboratérnymi a klinickymi tdajmi,
ktoré ma lekar k dispozicii.

o Chybové vysledky testu sa mozu vyskytnut’ pri nespravnom odbere vzorky; nedodrzani odporic¢anych postupov pre
odber, manipulaciu a skladovanie vzoriek; technickej chybe; zamene vzoriek; alebo vtedy, ked’ je pocet organizmov vo
vzorke prili§ nizky na to, aby ich bolo mozné zistit’ testom. Aby sa zabranilo chybnym vysledkom, je potrebné dosledne
dodrziavat’ pokyny v tejto prilohe.

Falo$ne negativne vysledky sa mézu vyskytnut, ked’ je virus pritomny v urovniach pod analytickym limitom detekcie.
Negativne vysledky nevylucuji infekciu chripkovym virusom ani RSV a nemali by sa pouzivat’ ako jediny zaklad pre
liecbu alebo iné rozhodnutia pri manazmente pacienta.

Vysledky analytickych $tiidii ukazuju potencial kompetitivnej inhibicie vzoriek s dvomi rozdielnymi virusmi.

Ked’ sa test Xpert Xpress Flu/RSV pouziva v rezime Iba chripka, v pripade zmieSanej infekcie bude jedna z dvoch
infekcii hlasena ako NEGATIVNA (NEGATIVE).

o Vysledky testu Xpert Xpress FIu/RSV je potrebné pri hodnoteni pacienta korelovat’ s klinickou anamnézou,
epidemiologickymi tidajmi a d’al$imi idajmi dostupnymi lekarovi.

e Virusova nukleova kyselina moze pretrvavat’ in vivo, bez ohl'adu na variabilitu virusu. Detekcia ciel’'a/-ov analytu
neznamena, ze zodpovedajuci virus/-y su infekéné alebo Ze st povodcom klinickych priznakov.

Tento test bol vyhodnoteny na pouzitie vyhradne s I'udskymi vzorkami.

e Ak virus zmutuje alebo déjde k inym zmenam sekvencii v cielovej oblasti, virus chripky a/alebo RSV nemusi byt’
detekovany alebo mdze byt’ detekovany menej predvidatelne.

e Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty st vysoko zavislé od prevalencie. Vykonnost’ analyzy bola stanovena pocas
chripkovej sezony 2015-2016 na vzorkach vyterov z NP a pocas chripkovej sezony 2016-2017 na vzorkach vyterov
z NS. Vykonnost’ sa moze lisit’ v zavislosti od prevalencie roznych virusov a testovanych populacii.

Toto je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativnu hodnotu pritomnych detegovanych organizmov.
Tento test nebol vyhodnoteny u pacientov bez znakov a priznakov chripkovej ani RSV infekcie.
Tento test nebol vyhodnoteny monitorovanim lie¢by chripkovej ani RSV infekcie.

Tento test nebol vyhodnoteny na skrining krvi ani krvnych produktov na pritomnost’ chripky ¢i RSV.
Tento test nemoze vylucit’ ochorenia spésobené inymi bakteridlnymi alebo virusovymi patogénmi.

Efekt interferujucich latok bol vyhodnoteny iba u tych, ktoré st uvedené na oznaceni. Interferencie spdsobené inymi,
ako popisanymi latkami, mézu viest' k chybnym vysledkom.

Krizova reaktivita a organizmy dychacieho ustrojenstva iné, ako tu popisané, mozu viest’ k chybnym vysledkom.

Tato analyza nebola hodnotena u imunokompromitovanych osob.

Nedavne vystavenie pacienta ockovace;j latke FluMist® alebo inym Zivym oslabenym chripkovym otkovacim latkam

mdze spdsobit’ nepresné pozitivne vysledky.

e Ajked sa preukézalo, Ze tento test detekuje virusy A/HIN1 (pred pandémiou v roku 2009), A/H7NO (zisteny v Cine
v roku 2013) a virusy A/H3N2v kultivované z pozitivnych I'udskych respiraénych vzoriek, vykonové charakteristiky
tohto zariadenia s klinickymi vzorkami, ktoré su pozitivne na virusy A/HIN1 (pred pandémiou v roku 2009), A/H7N9
(zisteny v Cine v roku 2013) a A/H3N2v neboli stanovené.

e Tento test nie je ureny na diferenciaciu podtypov chripky A ani linii chripky B. Ak je potrebna diferenciacia

$pecifickych podtypov a kmenov chripky, je potrebné d’alSie testovanie po konzultacii so §tatnymi alebo miestnymi

oddeleniami verejného zdravotnictva.
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18 O¢akavané hodnoty

Klinické skusanie testu Xpert Xpress Flu/RSV zahfnalo celkovo 2 051 vzoriek vyterov z NP.

Pocet a percento pripadov pozitivnych na jednu alebo viacero chripok A, chripok B a RSV vo vzorkach vyterov z NP
stanovené testom Xpert Xpress FIu/RSV na zéklade vekovych kategorii zobrazuje Tabulka 6.

Tabul'ka 6. Pozitivita jednotlivych vekovych skupin na chripku A,
chripku B a RSV na zaklade testu Xpert Xpress FIU/RSV — vzorky z NP?

Chripka A Chripka B RSV
Pocet Pocet Miera Pocet Miera Pocet Miera
Vekova skupina | pacientov | % z celku |pozitivnych| pozitivity |pozitivnych| pozitivity |pozitivnych| pozitivity

<5 rokov 360 17,6 % 25 6,9 % 18 5,0 % 28 7,8 %
6-21 rokov 225 11,0 % 18 8,0 % 30 13,3 % 7 3,1 %
22-59 rokov 729 35,5 % 52 71 % 26 3,6 % 15 21 %
260 rokov 736 35,9 % 32 43 % 22 3,0% 26 3.5%
Nezname 1 <0,1 % 0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 %
Celkovo 2 051 100 % 127 6,2 % 96 47 % 76 3,7 %

a Dvaja ucastnici mali podla testu Xpert Xpress FIu/RSV multinfekcie a preto su v tejto tabulke zapocitani viac ako raz: Chripka A
a RSV POZ [(1); Chripka A POZ podla porovnavacej analyzy], a Chripka A a Chripka B POZ [(1); Chripka A POZ podla
porovnavacej analyzy].

Klinické skusanie testu Xpert Xpress Flu/RSV zahinialo celkovo 1 598 vzoriek z NS na vyhodnotenie detekcie chripky A
a chripky B.

Pocet a percento pripadov pozitivnych na jednu alebo viacero chripok A alebo chripok B vo vzorkach z NS stanovené
testom Xpert Xpress Flu/RSV na zaklade vekovych kategorii zobrazuje Tabul'ka 7.

Tabulka 7. Pozitivita jednotlivych vekovych skupin na chripku A
a chripku B na zaklade testu Xpert Xpress FIu/RSV — vzorky z NS ?

3 Chripka A Chripka B
Vekova
skupina Pocet Pocet Miera Pocet Miera
(rokov) pacientov % z celku pozitivhych pozitivity pozitivnych pozitivity
<5 604 37,8 % 67 1,1 % 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 %
Celkovo 1598 100 % 221 13,8 % 74 4.6 %

a Jeden Uc¢astnik mal podla testu Xpert Xpress FIu/RSV multinfekciu a preto je v tejto tabulke zapogitany viac ako raz. Vzorka bola
podla porovnavacej metédy Chripka B POZ.

Klinické skusanie testu Xpert Xpress Flu/RSV zahfnalo celkovo 1 543 vzoriek z NS na vyhodnotenie detekcie RSV.

Pocet a percento pripadov pozitivnych na RSV vo vzorkach z NS stanovené testom Xpert Xpress Flu/RSV na zaklade
vekovych kategorii zobrazuje Tabul'ka 8.
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Tabulka 8. Pozitivita jednotlivych vekovych skupin na
RSV na zaklade testu Xpert Xpress FIuU/RSV - vzorky z NS

i RSV
Vekova
skupina (rokov) Pocet pacientov % z celku Pocet pozitivnhych | Miera pozitivity
<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 %
Celkovo 1543 100 % 281 18,2 %

19 Vykonnostné charakteristiky

19.1 Klinicka vykonnost’

Vykonnostné charakteristiky testu Xpert Xpress Flu/RSV hodnotilo jedenast’ institicii v USA pocas chripkovej sezony
2015-2016 na vzorkach vyterov z nosohltanu (nasopharynx, NP) a v §trnastich institiciach v USA pocas chripkovej sezony
2016-2017 na vzorkach vyterov z nosa (nasal swab, NS).

Vzorky sa odobrali od nasledujtcich os6b:

e osoby vykazujliice znamky a priznaky respira¢nej infekcie, ktoré poskytli informovany sthlas s odberom vyteru z NP
alebo NS,

e 0soby so znamkami a priznakmi respira¢nej infekcie, ktorych rutinna starostlivost’ si vyzadovala odber vzoriek NP
vyterov na testovanie chripky a/alebo RSV. Na testovanie s testom Xpert Xpress Flu/RSV a porovnavacim testom sa
ziskali alikvotne alebo prebytoéné vzorky z rutinnej starostlivosti a starostlivost’ o pacienta na pracovisku pokracovala
podl’a Standardnej praxe.

Vykonnost’ testu Xpert Xpress Flu/RSV sa porovnavala s molekularnym porovnavacim testom schvalenym Americkym
uradom pre potraviny a lie¢iva (FDA). Na vzorkach, kde doslo k nezhodam medzi testom Xpert Xpress Flu/RSV
a porovnavacim testom, sa uskutoénilo obojsmerné sekvenovanie, ktoré sa poskytuje iba na informacné ucely.

19.2 Celkové vysledky — Vzorky vyterov z nosohltanu

Celkovo sa na chripku A, chripku B a RSV pomocou testu Xpert Xpress Flu/RSV a porovnavacej analyzy testovalo 2 051
vzoriek vyterov z NP. Z 2 051 vzoriek vyterov z NP bolo 1 139 Eerstvych, prospektivne odobratych a 912 bolo nasledne
odobratych, zmrazenych vzoriek.

V pripade Certstych, prospektivne odobratych vzoriek vyterov z NP preukézal test Xpert Xpress Flu/RSV PPA 94,6 %
a NPA 99,4 % pri detekcii chripky A; 100 % a 99,2 % pri detekcii chripky B; a 100 % a 99,8 %, pri detekcii RSV,
v porovnani s porovnavacou analyzou (Tabulka 9).

V pripade nasledne odobratych, zmrazenych vzoriek vyterov z NP preukazal test Xpert Xpress Flu/RSV PPA 100 % a NPA
98,0 % pri detekcii chripky A; 100 % a 99,0 % pri detekcii chripky B; a 97,9 % a 98,7 %, pri detekcii RSV, v porovnani
s porovnavacou analyzou (Tabul'ka 9).

V mamci kombinovaného stiboru tidajov preukazal test Xpert Xpress Flu/RSV PPA 98,1 % a NPA 98,8 % pri detekcii
chripky A; 100 % a 99,1 % pri detekcii chripky B; a 98,4 % a 99,3 %, pri detekcii RSV, v porovnani s porovnavacou
analyzou (Tabulka 9).
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Tabulka 9. Vykonnost’ testu Xpert Xpress FIu/RSV

Typ odberu | Cief | n ™ | FN | TN FP | PPA(95%IS) | NPA (95% IS)
e ase | s | 22 | ross | 7 (822?9?5) (92??23?7)
Serstva vzorka Chgpka 1139 | 42 o | 1088 | o° (9]?60_’100?0) (922{_29?6)
RSV | 1139 | 17 0 1120 | 2¢ (8]?60_’100?0) (99?2‘_%{‘)"0)
Chg\pka 912 | 68 0 | 87 | 17 (9411?70.'100?0) (92%?9?7)
Zmrazena, .
sz‘:)erg’;i Chrépka 912 | 36 0 867 o (92),049'100?0) (ggﬂggs)
RSV | 912 46 19 854 11" (822‘?93?6) (9??7'_79?3)
@l zost | 03 | 20 | 1o22| o4 (92%-193:5) (92?2'?9332)
Kombinovana Chgpka 2051 | 78 0 |[1955 | 18 (9;?30_’100?0) (92%_19? 4
RSV | 2051 | 63 19 | 1974 | 43¢ (9?%?9;/‘:7) (92?5?9?6)

Y

o

o

a

@

—

= e

=

0)

Vysledky testovania sekvenovanim: 2 z 2 boli Chripka A negativna (Flu A Negative).

Vysledky testovania sekvenovanim: 3 zo 7 boli Chripka A pozitivna (Flu A Positive); 3 zo 7 boli Chripka A negativna (Flu A
Negative); 1 zo 7 bola nedostato¢na vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 6 z 9 boli Chripka B pozitivna (Flu B Positive); 2 z 9 boli Chripka B negativna (Flu B
Negative); 1 z 9 bola nedostato¢na vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 0 z 2 bola RSV pozitivne (RSV Positive); 1 z 2 boli RSV negativne (RSV Negative); 1 z 2 bola
nedostato€na vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 7 zo 17 boli Chripka A pozitivna (Flu A Positive); 7 zo 17 boli Chripka A negativna (Flu A
Negative); 3 zo 17 boli nedostatoéna vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 7 z 9 boli Chripka B pozitivna (Flu B Positive); 0 z 9 bola Chripka B negativna (Flu B
Negative); 2 z 9 boli nedostatocna vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 1 z 1 bola RSV negativne (RSV Negative).

Vysledky testovania sekvenovanim: 3 z 11 boli RSV pozitivne (RSV Positive); 2 z 11 boli RSV negativne (RSV Negative); 6 z 11
boli nedostatoéna vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 10 z 24 boli Chripka A pozitivna (Flu A Positive); 10 z 24 boli Chripka A negativna (Flu A
Negative); 4 z 24 boli nedostato¢na vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 13 z 18 boli Chripka B pozitivna (Flu B Positive); 2 z 18 boli Chripka B negativna (Flu B
Negative); 3 z 18 boli nedostato¢na vzorka na sekvencovanie.

Vysledky testovania sekvenovanim: 3 z 13 boli RSV pozitivne (RSV Positive); 3 z 13 boli RSV negativne (RSV Negative); 7 z 13
boli nedostato¢na vzorka na sekvencovanie.

krem toho sa zozbieralo a testovalo 98 vopred vybranych zmrazenych vzoriek vyterov z NP. Vysledky tohto testovania

sa analyzovali samostatne a st nasledovné: test Xpert Xpress FIu/RSV preukazal PPA 100 % a NPA 97,8 % pri detekcii
chripky A; 100 % a 96.6 % pri detekcii chripky B; a 100 % a 100 %, pri detekcii RSV, v porovnani s porovnavacou
analyzou.

1
C

9.3 Celkové vysledky — Vzorky vyterov z nosu

elkovo sa na chripku A a chripku B pomocou testu Xpert Xpress Flu/RSV a porovnavacej analyzy testovalo 1 598 vzoriek

vyterov z NS. Celkovo sa na RSV pomocou testu Xpert Xpress Flu/RSV a porovnavacej analyzy testovalo 1 543 vzoriek
vyterov z NS.

Test Xpert Xpress Flu/RSV preukazal PPA 98,9 % a NPA 97,5 % pri detekcii chripky A; 98,4 % a 99,3 % pri detekeii
chripky B; a 98,2 % a 99,1 %, pri detekcii RSV, v porovnani s porovnavacou analyzou (Tabul'ka 10).
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Tabulka 10. Vykonnost' testu Xpert Xpress FIu/RSV na vzorkach z NS

Ciel® N TP FN N FP PPA NPA

(95%1S) | (95%1S)

Chripka A 1598 186 2P 1375 35° 98,9 % 97,5 %
(96,2-99,7) | (96,6-98,2)

Chripka B 1598 63 1d 1523 11¢ 98,4 % 99,3 %
(91,7-99,7) | (98,7-99,6)

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

a Pat vzoriek bolo podla testu Xpert pozitivnych na chripku A aj chripku B.
b Vysledky testovania sekvenovanim: 1 z 2 boli Chripka A NEG (Flu A NEG); 1 z 2 boli Chripka A POZ (Flu A POS).
¢ Vysledky testovania sekvenovanim: 17 z 35 bolo Chripka A NEG (Flu A NEG); 11 z 35 bolo Chripka A POZ (Flu A POS); 7 z 35

bolo nejednoznaénych.
d Vysledky testovania sekvenovanim: 1 z 1 bola nejednoznaéna.

e Vysledky testovania sekvenovanim: 5 z 11 boli Chripka B POZ (Flu B POS); 6 z 11 bolo nejednoznaénych.

f Vysledky testovania sekvenovanim: 3 z 5 boli RSV NEG (RSV NEG); 1 z 5 bola nejednoznaéna; 1 z 5 bola nevykonana.

g Vysledky testovania sekvenovanim: 5 z 12 boli RSV NEG (RSV NEG); 3 z 12 boli RSV POZ (RSV POS); 4 z 12 boli
nejednoznacné.

19.4 Miera neurcitosti

Z cyklov testu Xpert Xpress FIu/RSV vykonanych na vzorkach vyterov z NP a NS splitajucich kritéri bolo 97,8 %

(3 594/3 674) z tychto vzoriek uspesnych na prvy pokus. Zvysnych 80 poskytlo na prvy pokus neurcité vysledky (39
CHYBA (ERROR), 32 NEPLATNY (INVALID), and 9 (ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)). Sest'desiat z 80
neurcitych pripadov sa testovalo znova. 54 vygenerovalo pri opakovanom testovani platné vysledky; 20 vzoriek sa
netestovalo opakovane. Celkova miera Gispechu analyzy bola 99,3 % (3 649/3 674). Celkova miera neurcitosti bola 0,7 %
(25/3 674) s 95% 1S 0,5 — 1,0 %.

20 Analyticka vykonnost’

20.1 Analyticka citlivost’ (limit detekcie)

Vykonalo sa skiiSanie na stanovenie analytického limitu detekcie (LoD) testu Xpert Xpress FIlu/RSV s dvomi Sarzami
¢inidiel naprie¢ tromi diiami testovania. VysSia hodnota LoD pozorovana pri kmeni a pri Sarzi sa overovala. Overovanie
odhadovanej LoD sa uskuto¢nilo na jednej Sarzi ¢inidla pocas minimalne troch testovacich dni. LoD sa stanovil pouzitim
dvoch kmeiov chripky A H3N2, dvoch kmeiiov chripky 2009 HIN1, dvoch kmenov chripky B, dvoch kmenov respiracnych
syncycialnych virusov A (RSV A) a dvoch kmertiov respiracnych syncycialnych virusov B (RSV B). Virusy sa na testovanie
zriedili do klinickych matric negativnych zhromazdenych vyterov z NP a negativnych spojenych zhromazdenych vyterov

je pozitivnych 19 z 20 replikatov. Kazdy kmen sa testoval v 20 replikatoch pri kazdej koncentracii virusu v klinickych
matriciach vyterov z NP a NS. Hodnoty bodu LoD kazdého kmeia testovaného v klinickych matriciach vyterov z NP a NS
uvadza zosumarizované Tabul'ka 11, Tabul'ka 12, Tabulka 13, Tabulka 14 a Tabul'ka 15.

Tabulka 11. Potvrdeny LoD (TCIDso/ml): Chripka A 2009 H1N1

Potvrdeny LoD Probit (TCID5/ml)
Kmen virusu
NP vyter NS
Chripka A/California/7/2009 0,020 0,018
Chripka A/Florida/27/2011 0,040 0,04
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Tabulka 12. Potvrdeny LoD (TCIDso/ml): Chripka A H3N2

Potvrdeny LoD Probit (TCID5¢/ml)

Kmen virusu

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

Tabulka 13. Potvrdeny LoD (TCID5o/ml): Chripka B

Potvrdeny LoD Probit (TCID5¢/ml)

Kmen virusu

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

Tabul'ka 14. Potvrdeny LoD (TCID5s¢/ml) respiraéného syncycialneho virusu A

Potvrdeny LoD Probit (TCID5¢/ml)
Kmen virusu
NP vyter NS
RSV A/2/Australia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tabul'ka 15. Potvrdeny LoD (TCIDsy/ml): Respiraény syncycialny virus B

Potvrdeny LoD Probit (TCIDs¢/ml)

Kmen virusu

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

20.2 Analyticka sSpecifickost’ (exkluzivita)

Analyticka $pecifickost’ testu Xpert Xpress Flu/RSV sa hodnotila testovanim panelu 44 kultur pozostavajicich zo

16 virusovych, 26 bakterialnych a dvoch kvasinkovych kmenov predstavujucich bezné respiracné patogény resp. tie,
ktoré sa potencidlne vyskytuju v nosohltane. Testovali sa tri replikaty vSetkych bakteridlnych a kvasinkovych kmenov

pri koncentraciach > 1 x 106 CFU/ml s vynimkou jedného kmefia, ktory sa testoval pri 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia
pneumoniae). Tri replikaty vSetkych virusov sa testovali pri koncentraciach > 1 x 10° TCIDs¢/ml. Analyticka $pecifickost’
bola 100 %. Vysledky uvadza Tabulka 16.

Tabulka 16. Analyticka Specifickost’ testu Xpert Xpress FIu/RSV

Vysledok
Organizmus Koncentracia
Chripka A|Chripka B RSV
Bez kontroly templatu - NEG. NEG. NEG.
Adenovirus typ 1 1,12E+06 TCIDso/ml NEG. NEG. NEG.
Adenovirus typ 7 1,87E+05 TCIDso/ml NEG. NEG. NEG.
Ludsky koronavirus OC43 2,85E+05 TCID5o/ml NEG. NEG. NEG.
Ludsky koronavirus 229E 1,00E+05 TCIDsg/ml NEG. NEG. NEG.
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Vysledok
Organizmus Koncentracia
Chripka A | Chripka B RSV
Cytomegalovirus 1,00E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Echovirus 3,31E+07 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Enterovirus 3,55E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Virus Epstein-Barr 7,16E+Q7 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
HSV 8,90E+05 TCIDsp/ml NEG. NEG. NEG.
Osypky 6,31E+05 TCIDsp/ml NEG. NEG. NEG.
Ludsky metapneumovirus 1,00E+05 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Mumps virus 6,31E+06 TCID5¢/ml NEG. NEG. NEG.
Ludska parainfluenza, typ 1 1,15E+06 TCIDsp/ml NEG. NEG. NEG.
Ludska parainfluenza, typ 2 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Ludska parainfluenza, typ 3 3,55E+06 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Rinovirus typ 1A 1,26E+05 TCIDgo/ml NEG. NEG. NEG.
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Candida albicans 3,20E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEG. NEG. NEG.
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
tuberngzga(cgsgﬁgmny) 1,00E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/ml NEG. NEG. NEG.
f;fggg’coecn‘ic;rﬁe‘fgs ezf 2,20E+06 CFU/m NEG. NEG. NEG.
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mlI NEG. NEG. NEG.
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Vysledok
Organizmus Koncentracia

Chripka A | Chripka B RSV
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 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Hodnotila sa analyticka reaktivita testu Xpert Xpress Flu/RSV na mnohé kmene chripky A HIN1 (sezénna pred rokom
2009), chripky A HIN1 (pandemicka v roku 2009), chripky A H3N2 (sezénna), vtacej chripky A (HSN1, HSN2, HO6N2,
H7N2, H7N3, H2N2, H7N9, a HON2), chripky B (predstavujuce kmene z linii Victoria aj Yamagata) a podskupiny
respiraénych syncycialnych virusov A a B (RSV A a RSV B) na urovniach blizkych analytickej LoD. V tejto §tudii bolo
pomocou testu Xpert Xpress FIlu/RSV testovanych celkovo 53 kmenov zlozenych zo 48 chripkovych virusov (35 chripky A
a 13 chripky B) a 5 kmetiov RSV. V pripade kazdého kmena sa testovali tri replikaty. Vsetky kmene chripky a RSV boli
testované ako pozitivne vo vSetkych troch replikatoch. Vynimkou bol kmen chripky A HIN1 (A/New Jersey/8/76), ktory sa
testoval ako pozitivny v 2 z 3 replikatov pri 0,1 TCIDso/ml. Vysledky uvadza Tabulka 17.

Predpovedana krizova reaktivita z in silico analyz ukazala 100% sekven¢nii homologiu pre d’alsie kmene pHINI.

Tabulka 17. Analyticka raktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress FIu/RSV

Vysledok
Cielova Chripka | Chripka RSV
Virus Kmen koncentracia A B
Bez kontroly templatu - NEG. NEG. NEG.
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCID5g/ml POZ. NEG. NEG.
A/WS/33 0,1 TCIDgg/ml POZ. NEG. NEG.
A/PR/8/34 0,1 TCIDgg/ml POZ. NEG. NEG.
A/Mal/302/54 0,1 TCID5¢/ml POZ. NEG. NEG.
A/Denver/1/57 0,1 TCID5¢/ml POZ. NEG. NEG.
Chripka A H1N1
(pred rokom 2009) A/New Jersey/8/76 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCID5g/ml POZ. NEG. NEG.
A/New York/55/2004 0,1 TCID5g/ml POZ. NEG. NEG.
A/Soloman Islands/3/2006 0,1 TCID5g¢/ml POZ. NEG. NEG.
A/Taiwan/42/06 0,1 TCIDgg/ml POZ. NEG. NEG.
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDgg/ml POZ. NEG. NEG.
A/swine/NY/02/2009 0,1 TCID5¢/ml POZ. NEG. NEG.
Chripka A H1N1
(pandemicka A/Colorado/14/2012 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
z roku 2009) -
A/Washington/24/2012 0,1 TCID5o/ml POZ. NEG. NEG.
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Vysledok
Cielova Chripka | Chripka RSV
Virus Kmen koncentracia A B
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.
Chripka A A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
H3N2 (sez6nna)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCID5/ml POZ. NEG. NEG.
(H3N2)v
Allndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5¢/ml POZ. NEG. NEG.
A/Texas/50/2012 2,0 TCID5p/ml POZ. NEG. NEG.
Alkacka/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
Hunan/795/2002 (H5N1)
A/hydina/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (HS5N1) <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
A/Japanese white <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
eye/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
A/hydina/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
CA431/00 (HEN2)
Vtacia chripka A
Alkacka/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
A/hydina/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) _b POZ. NEG. NEG.
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) _b POZ. NEG. NEG.
A/hydina/Korea/38349- <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
p96323/ 1996 (HIN2)
A/Mallard/ <1 pg/uL® POZ. NEG. NEG.
NY/6750/78 (H2N2)
B/Lee/40 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/Allen/45 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/GL/1739/54 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
Chripka B
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
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Vysledok

Cielova Chripka | Chripka RSV

Virus Kmen koncentracia A B
B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Florida/04/06° 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDs¢/ml NEG. POZ. NEG.
B/Wisconsin/01/2010° 1,0 TCIDso/ml NEG. POZ. NEG.
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDsp/ml NEG. POZ. NEG.
RSV-A/NY 3,0 TCIDsg/ml NEG. NEG. POZ.

(klinicky, neznamy)

RSVA RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCIDsy/ml NEG. NEG. POZ.
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCID5o/ml NEG. NEG. POZ.
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCID5o/ml NEG. NEG. POZ.
RSVE RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCID5o/ml NEG. NEG. POZ.

a Z dévodu predpisov o biologickej bezpecénosti sa pre virusy vtacej chripky A pouzila purifikovana virusova RNA v simulovanej
zakladnej matrici.

b Neaktivne virusy vtacej chripky A (H7N9) bez virusového titru sa z dévodu predpisov o biologickej bezpecnosti riedili 100 000 krat
v simulovanej zakladnej matrici a testovali.

¢ Znama linia s Victoria.

d Znama linia s Yamagata.

20.4 Stadia interferujucich latok

V neklinickej $tudii sa priamo vo vztahu k vykonnosti testu Xpert Xpress Flu/RSV hodnotili potencidlne interferujuce
latky, ktoré mozu byt pritomné v nosohltane. Potencialne interferujice latky v nosohltane mézu okrem iného zahinat’: krv,
nosné sekréty alebo hlien, lieky na nos a hrdlo pouzivané na zmiernenie upchatosti, sucha v nose, podrazdenia ¢i priznakov
astmy a alergie, ako aj antibiotikd a antivirotika. Negativne vzorky (n = 8) sa testovali s kazdou latkou, s cielom ur¢it’
vplyv na vykonnost’ kontroly spracovania vzorky (SPC). Pozitivne vzorky (n = 8) sa testovali s kazdou latkou, so Siestimi
kmenmi chripky (Styri chripky A a dve chripky B) a Styrma kmetimi RSV (dva RSV A a dva RSV B) napipetovanymi na
3-nasobok analytického LoD stanoveného pre kazdy kmei. Vsetky vysledky sa porovnali s pozitivnymi a negativnymi
kontrolami simulovanej zdkladnej matrice. Simulovana zakladna matrica pozostavala z 2,5% (hm./obj.) prasacicho mucinu,
1% (obj./obj.) 'udskej celej krvi v 0,85% chloride sodnom (NaCl) formulovanej v 1x roztoku PBS s 15% glycerolom, ¢o
sa nasledne zriedilo v pomere 1:5 v UTM. Hodnotené latky uvadza Tabulka 18, pricom zobrazuje aktivne latky a testované
koncentracie. Ziadna z latok nespdsobovala interferencie analyzy pri koncentraciach testovanych v tejto tadii. Vietky
pozitivne a negativne replikaty boli testom Xpert Xpress Flu/RSV spravne identifikované.

Tabul'ka 18. Potencialne interferujuce latky testu Xpert Xpress FIuU/RSV

Latka/skupina Popis/Uéinna latka Testovana koncentracia

Kontrola Simulovana zakladna matrica 100 % (obj./obj.)

0,83 mg/ml (ekvivalent

Albuterol sulfat 1 davky na def)

Beta-adrenergny bronchodilatator

Krv Krv (Tudska) 2 % (obj./obj.)

BD™ Universal Viral
Transport System

Transportné médium 100 % (obj./obj.)
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Latka/skupina

Popis/U¢&inna latka

Testovana koncentracia

Remel M4®

Transportné médium

100 % (obj./obj.)

Remel M4RT®

Transportné médium

100 % (obj./obj.)

Remel M5®

Transportné médium

100 % (obj./obj.)

Remel M6®

Transportné médium

100 % (obj./obj.)

Pastilky na hrdlo, orélne
anestetikum a analgetikum

Benzokain, mentol

1,7 mg/ml

Mucin

Purifikovany mucinovy
protein (hovadzia alebo
prasacia submaxilarna zfaza)

2,5 % (hm./obj.)

Antibiotikum, nosova mast

Mupirocin

10 mg/ml

Fyziol. roztok, nosovy sprej

Chlorid sodny (0,65 %)

15 % (obj./obj.)

Anefrin, nosovy sprej

Oxymetazolin, 0,05 %

15 % (obj./obj.)

PHNY, nosové kvapky

Fenylefrin, 0,5 %

15 % (obj./obj.)

Antivirusové lieky Tamiflu

Zanamivir

7,5 mg/mi

Antibakterialna, systémova

Tobramycin

4 pg/ml

Zicam, nosovy gél

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur

15 % (hm./obj.)

Nosovy kortikosteroid

Flutikazén propionat

5 ug/ml

20.5 Studia prenesenej kontaminacie

Uskutoc¢nila sa $tadia na preukazanie toho, ze samostatné zdsobniky GeneXpert na jedno pouzitie zabraniuju kontaminacii
negativnych vzoriek prenosom, ak im v tom istom module GeneXpert predchddza vel'mi vysoka pozitivita vzoriek.
Stadia pozostavala z negativnych vzoriek spracovanych v rovnakom module GeneXpert okamzite po velmi vysokych
vzorkach chripky A (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDso/ml) alebo velmi vysokych vzorkach RSV A (A/Long/MD/26,
1x10* TCIDso/ml) pridanych do simulovanej zékladnej matrice. Tato schéma testovania sa opakovala 20-krat na dvoch
moduloch GeneXpert v celkovo 82 cykloch, ktorych vysledkom bolo 40 pozitivnych a 42 negativnych vzoriek pre
kazdy virusovy typ. Vietkych 40 pozitivnych vzoriek bolo spravne hlasenych ako Chripka A POZITIVNA (Flu A
POSITIVE); Chripka B NEGATIVNA (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIVNE (RSV NEGATIVE) alebo
Chripka A NEGATiVNA (Flu A NEGATIVE); Chripka B NEGATIVNA (Flu B NEGATIVE); RSV POZITiVNE
(RSV POSITIVE). Vietkych 42 negativnych vzoriek bolo spravne hlasenych ako Chripka A NEGATIVNA (Flu A
NEGATIVE); Chripka B NEGATIVNA (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIVNE (RSV NEGATIVE).

20.6 Stadia kompetitivnej interferencie

Kompetitivna interferencia testu spdsobena pritomnost'ou dvoch ciel'ov v teste Xpert Xpress Flu/RSV sa hodnotila
testovanim jednotlivych kmenov chripky a RSV v blizkosti LoD v pritomnosti r6znych kmefov chripky alebo RSV

pri vyssej koncentracii v simulovanej zakladnej matrici. Koncentracie jednotlivych kmenov pri LoD boli v rozsahu od

0,45 TCIDso/ml do 1,6 TCIDso/ml a koncentracie kompetitivnych kmetiov boli v rozsahu od 10! TCIDs¢/ml do 10* TCIDs¢/
ml. Analyticka kompetitivna interferencia sa hodnotila pouzitim jedného (1) kmena sezénnej chripky chripky A H3 (H3/
Victoria/361/2011), jedného (1) kmena chripky B (B/Mass/2/2012), jedného (1) kmenia RSV A (RSV-A/2/Australia/61)

a jedného (1) kmena RSV B (RSV-B/Wash/18537/62). U kazdej kombinécie ciel'ového kmena a kompetitivneho kmena

sa testovalo 20 replikatov. Normalna dvojclenna distribucia s 20 replikatmi vzoriek pri LoD medzi 17 a 20 pozitivnymi
vysledkami na zaklade dvoj¢lennej distribucie s N = 20, p = .95 (X~Bin(20,0.95)). Subory po 20 so 16 ¢i menej pozitivnymi
vysledkami by preto boli zriedkavé a boli by znakom konkurenéného inhibi¢ného tcinku spésobeného vysokymi hladinami
konkuren¢ného analytu.
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U chripky A/Victoria/361/2011 sa pri koncentracii 0,8 TCIDso/ml nepozorovali ziadne konkurencné inhibi¢né ucinky
v pritomnosti 1x103 TCIDs¢/ml chripky B/Mass/2/2012; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6; ani 1x10* TCIDso/ml
RSV-B/Wash/18537/62.

U chripky B/Mass/2/2012 sa pri koncentracii 0,45 TCIDs¢/ml pozoroval konkurenény inhibi¢ny u¢inok v pritomnosti
1x103 TCIDso/ml chripky A/Victoria/361/2011. Ziadne konkurenéné inhibiéné G&inky sa nepozorovali v pritomnosti
1x102 TCIDs(/ml chripky A/Victoria/361/2011; 1x103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6; ani 1x103 TCIDso/ml RSV-B/
Wash/18537/62.

U RSV-A/2/Australia/6 sa pri koncentracii 1,1 TCIDsg/ml pozoroval konkuren¢ny inhibi¢ny u€inok v pritomnosti
1x103 TCIDso/ml chripky A/Victoria/361/2011. Ziadne konkurenéné inhibiéné G&inky sa nepozorovali v pritomnosti
1x102 TCIDso/ml chripky A/Victoria/361/2011; ani 1x10% TCIDso/ml chripky B/Mass/2/2012.

U RSV-B/Wash/18537/62 sa pri koncentracii 0,9 TCIDso/ml pozorovali konkurenéné inhibi¢né ucinky v pritomnosti

1x102 TCIDso/ml chripky A/Victoria/361/2011 alebo 1x103 TCIDso/ml chripky B/Mass/2/2012. Ziadne konkurenéné
inhibi¢né u¢inky sa nepozorovali v pritomnosti 10 TCIDs¢/ml chripky A/Victoria/361/2011; ani 1x102 TCIDs/ml chripky B/
Mass/2/2012. Ked’ sa koncentracia U RSV-B/Wash/18537/62 zvysila na 1,6 TCIDs¢/ml, v pritomnosti 1x102 TCIDs¢/ml
chripky A/Victoria/361/2011 alebo 1x103 TCIDso/ml chripky B/Mass/2/2012 sa nepozorovali Ziadne konkurenéné inhibi¢né
ucinky.

V podmienkach tejto Stiidie boli pozorované interné kompetitivne inhibi¢né u€inky na ciele (chripka A, chripka B a RSV)

v pritomnosti dvoch ciel'ov pre test Xpert Xpress Flu/RSV. Konkuren¢ny inhibi¢ny ti€inok na ciele testu Xpert Xpress Flu/
RSV je popisany v ¢asti Obmedzenia tohto pribalového letaku.

21 Reprodukovatelnost’

Reprodukovatelnost’ sa stanovila v multicentrickom zaslepenom skuSani pouzitim panelu vzoriek so 7 ¢lenmi. Testovanie
sa vykonalo na troch pracoviskach (jedno interné, dve externé) pomocou systému GeneXpert Dx, systému Infinity-48

a systému Infinity-80. Testovanie sa uskutocnilo pocas 6 (nie nevyhnutne po sebe idticich) dni, s tromi Sarzami zasobnikov
Xpert Xpress Flu/RSV. Na kazdu $arzu pripadali dva testovacie dni. Kazdé pracovisko malo dvoch operatorov, jedného
skuseného a jedného neskuseného, ktori kazdy den testovali jeden panel v duplikatoch dvakrat. Vysledky sa uvadzaju
zosumarizované v Tabulka 19.

Tabul'ka 19. Suhrn vysledkov reprodukovatelnosti

Pracovisko 1/Infinity-80 Pracovisko 2/DX Pracovisko 3/Infinity-48 % celkovej
ID vzorky zhody podla
Op1 Op 2 Pracovisko Op1 Op 2 Pracovisko Op1 Op 2 Pracovisko vzorkya
Negativne 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)
Chripka A- 87,0% 95,8 % 91,5 % 95,7 % 91,7 % 93,6% 100 % 91,3 % 95,7 % 93,6 %
Niz. poz. (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/1 40)b
Chripka A- 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
Str. poz. (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) b
(142/142)
Chripka B- 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 91,7 % 93,8 % 95,1 %
Niz. poz. (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48) (137/144)
Chripka B- 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
Str. poz. (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/1 42)b
RSV-Niz. poz. 91,7 % 87,5 % 89,6 % 100 % 100 % 100 % 91,7 % 95,8 % 93,8 % 94.4%
(22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV-Str. poz. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
(24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (14211 42)b

a Zhoda vypocitana na zéklade o¢akavanych vysledkov: Negativne = negativne vzorky (cielena pozitivita: 0 %); Niz. poz. = nizko
pozitivne vzorky (cielova pozitivita: 95 %) a Str. poz. = stredne pozitivne vzorky (cielova pozitivita: 100 %).

b Jedenast vzoriek, 2x neurcité [Chripka A-Niz. poz. (4); Chripka A-Str. poz. (2); Chripka B-Str. poz. (2); RSV-Niz. poz. (1); RSV-
Str. poz. (2)].

38 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SK, Rev. H
December 2022



Xpert® Xpress FIu/RSV

Reprodukovatelnost’ testu Xpert Xpress Flu/RSV sa hodnotila aj z hl'adiska fluorescenéného signalu vyjadreného
v hodnotéch Ct pre kazdy detegovany ciel'. Priemer, $tandardna odchylka (SD) a varia¢ny koeficient (CV) medzi
pracoviskami, diiami, ddvkami a operatormi pre kazdého ¢lena panelu uvadza Tabulka 20.

Tabulka 20. Suhrn udajov reprodukovatelnosti

, Medzi | \odzi sarzami | Medzi ditami Medzi Vramei Celkovo
Kanal -| pracoviskami operatormi analyzy
. Stredny|
Vzorka analyzy N2 ct — - - — - -
(analyt) Sm. Vk Sm. Vk Sm. Vk Sm. Vk Sm. Vk Sm. Vk
odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%) odch. (%)
Negativne SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Chripka A- | Chripka 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
Niz. poz.
Chripka A- | Chripka A1 | 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
Str. poz.
Chripka B- | Chripka B 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 4.1 1,5 43
Niz. poz.
Chripka B- | Chripka 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
Str. 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
Niz. 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
str. poz.

a Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct zo 144.
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23 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Technicka podpora

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Nazov produktu

Cislo $arze

Sériové ¢islo pristroja

Chybov¢ hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

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

Francuzsko

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

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.cepheid.com/en_US/support/contact-us.

40 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-SK, Rev. H
December 2022


https://www.cepheid.com/en_US/support/contact-us

Xpert® Xpress FIu/RSV

25 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
Katalégoveé cCislo
REF 9
In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
IVD 9
® Nepouzivajte opakovane
Kod Sarze
LOT

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Krajina vyroby

Obsah postacduje na vykonanie n testov

Kontrola

Datum exspiracie

Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody

Autorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo
EC |REP yzasiupea p pske sp
Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
cH |REP y zasiip )
Va Teplotné obmedzenie
A

>

J

Biologickeé rizika

Varovanie

& ok

Dovozca
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 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 Historia revizii

Opis zmeny: 301-6580, Rev. G na Rev. H

Ciel’: Aktualizacie navodu na pouzitie

Cast’ Opis zmeny
Vyhlasenia Aktualizované podfa su¢asnych pravnych noriem.
o ochrannych
znamkach,
patentoch
a autorskych
pravach
8 Aktualizacie ¢asti Pozadované, ale neposkytované materialy.
9.2 Aktualizacia upozorneni v Casti Vzorka.
25 Pridanie symbolu, definicie a adresy CH REP.
Pridanie symbolu, definicie a adresy dovozcu.
26 Pridanie Casti a tabulky Historia revizii.
Cely text Aktualizacia formatovania a navrhu navodu na pouzivanie.
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