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Xpert® Xpress FIu/RSV

In Vitro Tanisal Kullamm i¢indir

1 Tescilli Ad

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Xpress Flu/RSV

3 Kullanim Amaci

GeneXpert® Alet Sistemlerinde gerceklestirilen Cepheid Xpert® Xpress Flu/RSV testi, influenza A, influenza B ve
respiratuvar sinsisyal viriis (RSV) viral RNA'sinin in vitro kalitatif tespiti ve ayristirilmast i¢in tasarlanmis otomatik,
multipleks gergek zamanly, ters transkriptaz polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) tahlilidir. Xpert Xpress Flu/RSV testi,
solunum yolu enfeksiyonu bulgu ve belirtileri olan hastalardan toplanan nazofaringeal (NF) siiriintli ve nazal siirlintii
(NS) numunelerini kullanir. Xpert Xpress FIu/RSV testi, klinik ve epidemiyolojik risk faktorleriyle birlikte influenza ve
respiratuar sinsisyal viriis enfeksiyonlarinin tanisinda yardimei olarak tasarlanmustir.

Negatif sonuglar influenza viriisiinii veya RSV enfeksiyonunu engellemez ve tedavi veya diger hasta tedavisi kararlarinda
tek basina temel alinmamalidir.

Influenza A igin performans 6zellikleri, NF siiriintii numuneleri i¢in 2015-2016 influenza mevsiminde ve NS numuneleri
icin 2016-2017 influenza mevsiminde belirlendi. Diger yeni influenza A viriisleri ortaya ¢iktiginda, performans 6zellikleri
farklilik gosterebilir.

Halk saglig1 yetkilileri tarafindan 6nerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterlerine gore yeni bir influenza A
viriisli enfeksiyonundan siipheleniliyorsa, yeni viriilent influenza viriisleri i¢in uygun enfeksiyon kontrolii 6nlemleriyle
numuneler toplanmali ve test edilmek iizere eyalet veya yerel saglik departmanlarina génderilmelidir. Numuneleri almak ve
kiiltiirlemek i¢in bir BSL 3+ tesisi mevcut olmadig1 takdirde bu durumlarda viral kiiltiir denenmemelidir.

4 Ozet ve Agiklama

Influenza veya grip, solunum yolunda bulasic1 bir viral enfeksiyondur. Influenza esas olarak hava yoluyla bulasir (8ksiirme
veya hapsirma) ve bulagsma genellikle kis aylarinda zirve noktasina ulasir. Belirtiler genellikle ates, titreme, bas agrisi,
halsizlik, 6ksiiriik ve siniis tikanikligini igerir. Gastrointestinal belirtiler (yani bulanti, kusma veya ishal) de, esasen
¢ocuklarda goriilebilir, ancak daha az yaygindir. Belirtiler genellikle enfekte bir kisiyle yakin temastan sonra iki giin iginde
ortaya ¢ikar. Pndmoni; grip enfeksiyonu nedeniyle bir komplikasyon olarak gelisebilir ve pediatrik, yash ve immiin sistemi
zayiflamig popiilasyonlarda artmig morbidite ve mortaliteye neden olur.!-2

Influenza viriisleri, A, B ve C tiplerine ayrilarak smiflandirilir; ilk ikisi, insan enfeksiyonlarina en fazla neden olmaktadir.
Influenza A, insanlarda en yaygin grip viriisii tiiriidiir ve genellikle mevsimsel grip salginlarindan ve potansiyel olarak
pandemilerden sorumludur. Influenza A viriisleri kus, domuz ve at gibi hayvanlar1 da enfekte edebilir. influenza B viriisii
enfeksiyonlar1 genellikle insanlarla simirlidir ve nadir olarak salginlara sebep olur. Influenza A viriisleri iki yiizey proteini
temelinde alt tiirlere ayrilir: hemaglutinin (H) ve ndraminidaz (N). Mevsimsel grip normalde H1, H2, H3, N1 ve N2 alt
tiirlerinden kaynaklanir. Mevsimsel gribe ek olarak, 2009 baslarinda Amerika Birlesik Devletleri'ndeki insanlarda yeni bir
HINI susu belirlendi.3
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Pneumoviridae ailesinin (eski adiyla Paramyxoviridae) bir liyesi olan Respiratuar Sinsisyal Viriis (RSV) de, iki sustan

(alt gruplar A ve B) olusan bulagic1 bir hastaliktir ve birincil olarak bebekleri, yaslilar1 ve bir sekilde bagisiklik sistemi
zayiflatilmis olma egiliminde olan diger yetiskinleri etkiler.? Viriis mutfak tezgahlarinda ve oyuncaklarda saatlerce bulasici
kalabilir ve hem soguk alginlig1 gibi {ist solunum enfeksiyonlarma hem de bronsiyolit ve pndmoni olarak ortaya ¢ikan alt
solunum enfeksiyonlarina neden olabilir.4 Tki yasina gelindiginde, cogu ¢ocuk RSV ile enfekte olmustur ve sadece zayif
bagigiklik gelistigi i¢in hem ¢ocuklar hem de yetigkinler tekrar enfekte olabilir.3 Belirtiler enfeksiyondan dort ila altt giin
sonra ortaya ¢ikar ve genellikle yaklasik bir ila iki hafta siirecek sekilde kendi kendini sinirlar. Yetiskinlerde enfeksiyon
yaklasik 5 giin siirer ve rinore, yorgunluk, bas agrist ve ates gibi soguk alginlig: ile tutarlt belirtiler seklinde kendini gosterir.
RSV mevsimi, influenzay1 bir sekilde taklit eder, ¢iinkii enfeksiyonlar sonbahardan ilkbahar basina kadar artmaya baglar.3:4

Enfeksiyonun 6nlenmesine yonelik tedbirlerle birlikte aktif gbzetim programlari, influenza ve RSV bulagmasini dnlemek
i¢in 6nemli bilesenlerdir. Bu mevsimsel viriislerle enfekte olan hastalari belirlemek i¢in hizli sonuglar saglayan tahlillerin
kullanimi da etkili kontrol, uygun tedavi se¢imi ve yaygin salginlarin 6nlenmesi konusunda énemli bir faktordiir.

5 islem Prensibi

Xpert Xpress Flu/RSV testi, influenza A, influenza B ve RSV viral RNA'nin kalitatif tespiti i¢in otomatik bir in vitro
diagnostik testtir. Test, Cepheid GeneXpert Alet Sistemlerinde gerceklestirilir.

GeneXpert Alet Sistemleri, ters transkripsiyon (RNA sablonlarinin DNA'ya doniistiiriilmesi) ve ardindan gercek zamanl
PCR kullanarak 6rnek ekstraksiyonunu, niikleik asit saflagtirmasi ve amplifikasyonunu ve klinik numunelerden hedef
sekanslarin saptanmasini otomatik hale getirir ve entegre eder. Xpert Xpress FIu/RSV testindeki primerler ve problar, su
proteinleri kodlayan genlerdeki benzersiz sekanslari amplifiye etmek ve saptamak i¢in tasarlanmustir: influenza A matriksi
(M), influenza A bazik polimeraz (PB2), influenza A asidik protein (PA), influenza B matriksi (M), influenza B yapisal
olmayan protein (NS) ve RSV A ve RSV B niikleokapsidleri.

GeneXpert sistemleri, testleri ¢alistirmak ve sonuglar1 goriintiilemek i¢in bir alet, kisisel bilgisayar ve 6nceden yiliklenmis
yazilim igerir. Her test, hedefe 6zel reaktifleri iceren ve RT-PCR ve PCR islemlerini gerceklestiren tek kullanimlik, kullanim
sonrast atilan bir GeneXpert kartusunun kullanilmasini gerektirir. Kartuslar bagka bir seye ihtiyag duymadigindan, 6rnekler
aras1 ¢capraz kontaminasyon riski en aza indirilir. Sistemlerin tam agiklamast i¢in ilgili GeneXpert Dx Sistemi Kullanici
Kilavuzuna veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanic1 Kilavuzuna bagvurun.

Xpert Xpress Flu/RSV testi, solunum yolu enfeksiyonu bulgu ve belirtileri olan hastalardan alinan NF siiriintii ve NS
numunelerinden dogrudan influenza A, influenza B ve RSV viral RNA'nin saptanmasi ve ayristirilmasi igin reaktifler
icerir. Kartusa ayrica bir Omek Isleme Kontrolii (SPC) ve bir Prob Denetim Kontrolii (PCC) de dahildir. SPC, yeterli
amplifikasyon siirecini kontrol etmek ve PCR reaksiyonunda inhibitdrlerin varligini izlemek i¢in mevcuttur. PCC, reaktif
rehidrasyonunu, kartugta PCR tiip dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini dogrular.

Xpert Xpress Flu/RSV testi, Tahlil Se¢ (Select Assay) meniisiinden Xpert Xpress Flu-RSV secilerek influenza A, Influenza
B ve RSV’nin; Xpert Xpress_Flu segilerek yalnizca influenza A ve influenza B nin; veya Xpert Xpress_RSV secilerek
yalnizca RSV ’nin tespiti igin caligtirilabilir. Xpert Xpress Flu ve Xpert Xpress RSV testleri, erken sonug raporlamayi
miimkiin kilan bir Erken Tahlil Sonlandirma (EAT) islevine sahiptir. EAT, tam 40 PCR dongiisii tamamlanmadan 6nce

bir pozitif test sonucu i¢in énceden belirlenmis esige ulasildiginda etkinlestirilir. influenza A veya Influenza B viral

titreleri, Xpert Xpress Flu testiyle cok erken dongii esikleri (Ct’ler) olusturmaya yetecek kadar yliksek oldugunda, SPC
amplifikasyon egrileri goriilmez ve sonuglari rapor edilmez. RSV titreleri, Xpert Xpress RSV testiyle ¢cok erken Ct’ler
olusturmaya yetecek kadar yiliksek oldugunda, SPC amplifikasyon egrileri goriilmez ve sonuglari rapor edilmez.

Test numuneleri (NF siirlintiiler veya NS) kurumun standart prosediirlerine gore toplanmali ve Viriisler i¢cin Xpert
Nazofaringeal Ornek Toplama Kitine veya Viriisler i¢in Xpert Nazal Ornek Toplama Kitine (3 ml tasima ortami igeren viral
tagima tiipleri) yerlestirilmelidir. Viral tasima tiipiinii bes kez ters gevirerek kisa karigtirmay1 takiben, viriis siispansiyonunu
igeren ortam, tek kullanimlik Xpert Xpress Flu/RSV kartusunun 6rnek bolmesine aktarilir. Kullanici, sistem kullanict
arayiiziinden bir test baglatir ve kartusu viral RNA'nin tespiti i¢in niikleik asit hazirlama ve ger¢ek zamanli, multipleks RT-
PCR gerceklestiren GeneXpert cihazina yerlestirir. Bu platformda, 6rnek hazirlama, ters transkripsiyon, amplifikasyon ve
gercek zamanli tespit tam otomatik ve tam entegredir. Test sonuglar1 yaklagik 30 dakikada alinir.

Sonuglar, GeneXpert yazilimi tarafindan, 6l¢iilen floresan sinyaller ve entegre hesaplama algoritmalar1 kullanilarak
yorumlanir ve “Sonuglar1 Goriintiile” (View Results) penceresinde tablo ve grafik halinde gosterilir. Xpert Xpress Flu/RSV
testi influenza A, influenza B ve RSV igin test sonuglar1 saglar. Ayrica testin gegersiz oldugunu, hatali oldugunu veya sonug
vermedigini bildirir.

4 Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-TR, Rev. H
Aralik 2022



Xpert® Xpress FIu/RSV

6 Reaktifler ve Aletler

6.1 Saglanan Materyaller

Xpert Xpress Flu/RSV kiti 10 numuneyi veya kalite kontrol 6rnegini islemek i¢in yeterli reaktif igerir. Kit sunlar1 igerir:

Entegre Reaksiyon Tuplii Xpert Xpress FIu/RSV Kartuslari 10

e Kiire 1, Kiire 2 ve Kiire 3 (dondurularak kurutulmus) ggertkaﬂu$ icin her birinden 1

e Lizis Reaktifi (Guanidinyum tiyosiyanat) Kartus bagina 1,5 ml

e Baglayici Reaktif Kartus bagina 1,5 ml

e Ellisyon Reaktifi Kartus bagina 3,0 ml

Tek Kullanimhik 300 pl Transfer Pipetleri Kit basina 12 adet iceren 1
torba

CcDh Kit basina 1

e Tahlil Tanim Dosyalari (ADF)
o ADF'yi GeneXpert Dx ve Xpertise yazilimina ice aktarma talimati
e Kullanma Talimati (Prospektiis)

Not

Guvenlik Veri Sayfalari (SDS), www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adresinde DESTEK (SUPPORT)

sekmesinde yer almaktadir.

Bu Urln igindeki kurelerdeki sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri'nde 6zel olarak sigir plazmasindan

Not

Uretilip imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya bagka hayvan proteiniyle beslenmemistir;
hayvanlar antemortem ve postmortem testlerden gegirilmistir. Islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle

karistirimamigtir.

7 Saklama ve Muamele

Xpert Xpress FIu/RSV kartuslarini etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar 2-28 °C'de saklayn.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmaym.

Son kullanma tarihi ge¢mis kartuslar1 kullanmaym.

Kagak olan kartuslar1 kullanmayin.

8 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

Viriisler icin Nazofaringeal Ornek Toplama Kiti (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) veya esdegeri.
Viriisler i¢in Nazal Ornek Toplama Kiti (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) veya esdegeri.
Alternatif olarak, siirlintiiler ve tagima ortami ayrica edinilebilir:

o Naylon floke edilmis siiriintii (Copan P/N 502CS01, 503CS01) veya esdegeri

e Viral tasima ortami, 3 ml (Copan P/N 330C) veya esdegeri

GeneXpert Dx Sistemi veya GeneXpert Infinity Sistemleri (katalog numarasi, konfigiirasyona gore farklilik gosterebilir):
GeneXpert Aleti, bilgisayar, barkod tarayici ve kullanici kilavuzu.

e GeneXpert Dx Sistem i¢in: GeneXpert Dx yazilim siiriimii 4.7b veya iistil
o GeneXpert Infinity-80 ve Infinity 48s Sistemleri i¢in: Xpertise 6.4b veya iizeri

Yazici: Yazici gerektiginde Onerilen yaziciy: satin almanizi organize etmeleri igin Cepheid Teknik Destek birimiyle
iletisime gegin.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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9 Uyarilar ve Onlemler

9.1 Genel

In Vitro Diagnostik Kullanim Igindir

Kullanilmig kartuglar da dahil, tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiyoz ajan bulagtirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiy6z olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numuneler
standart 6nlemler dogrultusunda muamele edilmelidir.

Numune muamelesine iligkin kilavuz ilkeler, ABD Centers for Disease Control and Prevention (Hastalik Kontrol ve
Onleme Merkezleri)’ ve Clinical and Laboratory Standards Institute’den (Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii)
temin edilebilir.6.7

Halk saglig1 yetkilileri tarafindan dnerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterlerine gore yeni bir influenza A
viriisii enfeksiyonundan siipheleniliyorsa, yeni viriilent influenza viriisleri i¢in uygun enfeksiyon kontrolii 6nlemleriyle
numuneler toplanmali ve test edilmek iizere eyalet veya yerel saglik departmanlarina gonderilmelidir. Numuneleri almak
ve kiiltiirlemek i¢in bir BSL 3+ tesisi mevcut olmadigi takdirde bu durumlarda viral kiiltiir denenmemelidir.

Bu testin performans 6zellikleri, yalnizca Kullanim Amaci Boliimiinde listelenen numune tiirleriyle belirlenmistir. Bu
tahlilin diger numune tiirleri veya orneklerle performansi degerlendirilmemistir.

Kimyasallarla ¢aligma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme ile ilgili kurumunuzun giivenlik prosediirlerine uyun.
Biyolojik numuneler, transfer cihazlari ve kullanilmis kartuslar, standart 6nlemleri gerektiren enfeksiy6z ajan bulastirma
potansiyeline sahip olarak diistiniilmelidir. Kullanilmis kartuslarin ve kullanilmamis reaktiflerin uygun sekilde atilmasi
i¢in kurumunuzun g¢evresel atik prosediirlerine uyun. Bu materyaller, spesifik ulusal veya bolgesel atma prosediirleri
gerektiren, kimyasal acidan tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Uygun sekilde atma ile ilgili ulusal ve bolgesel
diizenlemeler acik bir talimat saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullanilmis kartuslar DSO [Diinya Saglik Orgiitii,
WHO] tibbi atik muamele ve atma kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidur.

9.2 Numune

Numune toplama ve muamele prosediirleri i¢in 6zel egitim ve rehberlik gerekir.

Numuneler gerekli toplama kitinde yer alan viral tagima ortami tiipiiniin son kullanma tarihinden 6nce toplanmali ve test
edilmelidir.

Numunenin biitiinliigiinii saglamak i¢in numune tagima sirasinda uygun saklama kosullarini koruyun (bkz. Bolim 11).
Onerilenlerin digindaki sevkiyat kosullarinda numune stabilitesi degerlendirilmemistir.

Dogru sonuglar i¢in dogru 6rnek toplama, saklama ve tagima sarttir.

9.3 Tahlil/Reaktif

Tahlil, Cepheid GeneXpert yazilim siirtim 4.7b veya {istii ve Xpertise yazilimi siirlim 6.4b veya iistii kullanilarak
dogrulanmistir. Cepheid, Xpert Xpress Flu/RSV testi ile kullanim i¢in gelecekteki yazilim stirimlerini dogrulayacaktir.
Xpert Xpress RSV test modunda bir test gerceklestirirken, influenza A veya influenza B i¢in pozitif olan bir 6rnek, bu
analitler i¢in biiylime egrileri ve Ct degerleri gosterecektir, ancak test sonuglari raporlanmayacaktir (Sekil 20).

Xpert Xpress RSV test modunda bir test gergeklestirirken, influenza A veya influenza B agisindan gﬁclﬁ_pozitif bir
ornek SPC'nin basarisiz olmasina neden olabilir; 6rnek, RSV negatifse, gegerli bir sonu¢ (RSV NEGATIF (RSV
NEGATIVE)) GEGERSIZ (INVALID) bir sonug olarak rapor edilmeyecektir.

Dondurulmus numuneler kullanildiginda performans etkilenebilir.

Xpert Xpress Flu/RSV reaktiflerinin yerine baska reaktifler kullanmayin.

Ornek ekleme disinda Xpert Xpress Flu/RSV kartus kapagini agmayin.

Kitten ¢ikarildiktan sonra disiiriilmiis veya kartus kapagi agildiktan sonra sallanmis bir kartusu kullanmayin. Kapagini
actiktan sonra kartusu sallamak veya diisiirmek yanlis veya belirsiz sonuglara yol agabilir.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

Reaksiyon tiipii hasarli kartuslart kullanmayin.

Her tek kullanimlik Xpert Xpress FIlu/RSV kartusu bir test islemek i¢in kullanilir. Kartuglari tekrar kullanmaym.

Tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan pipetler bir numune transfer etmek i¢in kullanilir. Tek kullanimlik pipetleri
tekrar kullanmaym.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Islak goriinliyorsa veya kapak miihrii kirilmigsa kartusu kullanmaym.
Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu dnlemek i¢in hasta numunelerini muamele ederken bir islemden
digerine eldiven degistirmek de dahil olmak iizere iyi laboratuvar uygulamalarinin tatbik edilmesi onerilir.

e Temiz laboratuvar 6nliikleri ve eldivenleri giyin. Calisma alaninin veya ekipmanin 6rnekler veya kontrollerle kontamine
olmasi1 durumunda kontamine alani 1:10 oraninda seyretilmis ev tipi klorlu ¢camasir suyu ve ardindan %70 denatiire
etanol ile iyice temizleyin. Devam etmeden dnce ¢alisma yiizeylerini tamamen kuruyana kadar silin.

10 Kimyasal Tehlikeler8®

e Uyar Sozciigii: UYARI
e UN GHS Tehlike Beyanlar:

e Yutuldugunda zararlidir
e Ciltle temas halinde zararli olabilir
o (Gozde tahrise yol agar

e UN GHS Onleyici Beyanlar

o Onleme

e Kullanim sonrasinda ellerinizi iyice yikayin.
o Reaksiyon

Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alin.

GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkag dakika dikkatlice durulaym. Kolaylastirmak icin varsa kontakt
lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin.

G0z tahrigi devam ederse tibbi yardim/miidahale almn.

Iyi hissetmiyorsamz bir ZEHIR MERKEZINI veya doktor/tip insanini arayin.

11 Numunelerin Toplanmasi, Taginmasi ve Saklanmasi

Numuneler, kullanict kurumunun standart prosediirleri izlenerek toplanabilir ve Xpert Viral Tagima Ortami veya Copan
UTM (Universal Tasima Ortami, tasima ortami igeren 3 ml’lik tiip) igine yerlestirilebilir. Numuneler 2-8 °C'de tasinmalidr.

Numuneler, GeneXpert iizerinde test yapilana dek oda sicakliginda (15-30 °C) 24 saate kadar ve buzdolabinda (2—8 °C) yedi
giine kadar saklanabilir.

Uygun numune toplama, saklama ve tagima, bu testin performansi igin kritik 6neme sahiptir.

12 islem

12.1 Kartusu Hazirlama

Onemli Ornegi kartusa ekledikten sonra 30 dakika icinde testi baslatin.

1. Paketten bir kartus ¢ikarim.
2. Xpert Viral Tagima Ortami veya Copan UTM tiipiinii bes kez ters ¢evirerek numuneyi karigtirm.

3. Kartus kapagini a¢in. Temiz bir 300 pul aktarim pipeti (temin edilir) kullanin ve siviy1 kartustaki biiyiik agikliga (Sekil 1)
eksprese ederek tagima ortamu tiipiinden alman 300 pl numuneyi (bir ¢ekim) drnek bdlmesine aktarin.

4. Kartusun kapagini kapatin.

Xpert® Xpress FIu/RSV 7
301-6580-TR, Rev. H
Aralk 2022



Xpert® Xpress FIU/RSV

Numune Odasi
(Bliylik Acilig)

Sekil 1. Xpert Xpress FIu/RSV Kartusu (Ustten Goriiniim)

12.2 Testi Baglatma

Testi baslatmadan 6nce, Xpert Xpress Flu/RSV Tahlil Tanim Dosyasinin yazilima aktarildiindan emin olun. Bu béliimde,
Onemli testi cahstirmak igin temel adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in kullanilmakta olan aletin modeline bagh olarak bkz.
GeneXpert Dx Sistemi Kullanict Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanict Kilavuzu.

Not Sistemin varsayilan is akisi eger sistem yoneticisi tarafindan degistirilmisse, izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. GeneXpert alet sistemini agin:

*  GeneXpert Dx aleti kullaniltyorsa, dncelikle GX Dx aletini agin, ardindan bilgisayar1 agin. GeneXpert Dx yazilim1
otomatik olarak bagslatilir veya Windows® masatistiindeki GeneXpert Dx yazilim kisayol simgesine ¢ift tiklanmasi
gerekebilir.

veya
*  GeneXpert Infinity aleti kullaniliyorsa, alete gii¢ besleyin. GeneXpert yazilimi otomatik olarak baglatilir veya
Windows® masaiistiindeki Xpertise yazilim kisayol simgesine ¢ift tiklanmas1 gerekebilir.
2. Kullanicr adinizt ve sifrenizi kullanarak GeneXpert Alet Sistemi yazilimna giris yapin.

3. GeneXpert Sistemi penceresinde, Test Olustur (Create Test) (GeneXpert Dx) 6gesine tiklaym veya Emirler (Orders)
ve Test Emri (Order Test) (Infinity) 6gelerine tiklayin. Test Olustur (Create Test) penceresi agilir.

4. Hasta Kimligini tarayin (istege bagli). Hasta Kimligini yaziyorsaniz, Hasta Kimliginin hatasiz yazildigindan emin olun.
Hasta Kimligi, Sonuglar1 Goster (View Results) penceresinin sol tarafinda gosterilir ve test sonuglariyla iliskilendirilir.

5. Ornek Kimligini taraymn veya Ornek Kimligini yazin. Ornek Kimligini yazryorsaniz, Ornek Kimliginin hatasiz
yazildigindan emin olun. Ornek Kimligi, Sonuglar1 Goster (View Results) penceresinin sol tarafinda gosterilir ve test
sonuglartyla iliskilendirilir.

6. Xpert Xpress Flu/RSV kartusundaki barkodu tarayin. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak otomatik olarak asagidaki
alanlarla ilgili kutular1 doldurur: Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN) ve Son Kullanma
Tarihi (Expiration Date).

Not Xpert Xpress Flu/RSV kartusu iizerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartugla tekrarlaym.

7. Sekil 2 i¢inde gosterildigi gibi Tahlil Seg (Select Assay) meniisiinden uygun se¢imi yapin.

+ Influenza A, influenza B ve RSV: Xpert Xpress Flu-RSV 6gesini segin
*  Yalnizca Influenza A ve Influenza B: Xpert Xpress_Flu dgesini segin
* Sadece RSV: Xpert Xpress_RSV 6gesini secin

Yalnizca bu adimda secilen test igin test sonucu test basladiktan sonra toplanacaktir. Influenza A, Influenza B ve RSV
sonuglar1 sadece Xpert Xpress Flu-RSV segilmigse toplanacaktir.
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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

Sekil 2. Test Olustur (Create Test) Penceresi; Tahlil Se¢ (Select Assay) Meniisi
8. Testi Baslat (Start Test) (GeneXpert Dx) veya Gonder (Submit) (Infinity) 6gelerine tiklayin. Ekranda goriintiilenen
iletisim kutusuna parolanizi yazin.

9. GeneXpert Infinity Sistemi igin kartusu tasiyici bant {izerine koyun. Kartus otomatik olarak yiiklenecek, test ¢alisacak ve
kullanilan kartus, atik kabina yerlestirilecektir.

veya
GeneXpert Dx Aleti igin:

a) Aletin yanip sonen yesil 151kl1 modiil kapagini acin ve kartusu yiikleyin.

b) Kapagi kapatin. Test baglar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser. Test bittiginde 151k kapanir.

¢) Modiil kapagini agip kartusu ¢ikarmadan 6nce sistemin kapak kilidini serbest birakmasini bekleyin.
d) Kullanilmis kartuglari, kurumunuzun standart uygulamalari1 dogrultusunda uygun numune atik kabina atin.

13 Sonugclari Goruntuleme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglari gériintiileme ve yazdirma
hakkinda daha ayrintili talimat i¢in, kullanilan alete bagli olarak bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanict Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

* Sonuglar goriintiilemek i¢in Sonuclar:1 Goster (View Results) simgesine tiklaym.

+ Testi tamamladiktan sonra sonuglar1 goriintiilemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olusturmak igin Sonuglar1 Goster
(View Results) penceresinde Rapor (Report) diigmesine tiklayin.

14 Kalite Kontrol

Her testte bir Ornek Isleme Kontrolii (SPC) ve Prob Denetim Kontrolii (PCC) bulunur.

e Ornek isleme Kontrolii (SPC)—Ornegin dogru sekilde islenmesini saglar. SPC, 6rnegin yeterli islenmesini
dogrulamak i¢in her kartusta bulunan bir Armored RNA® kontroliidiir. SPC, organizma mevcutsa RNA'mn influenza
ve RSV viriislerinden salindigini ve numune iglemenin yeterli oldugunu dogrular. Ayrica, bu kontrol RT-PCR
reaksiyonunun ve PCR reaksiyonlarmimn numuneyle iliskili inhibisyonunu tespit eder. SPC, negatif bir 6rnekte pozitif
olmalidir ve pozitif bir drnekte negatif veya pozitif olabilir. SPC, dogrulanmis kabul kriterlerini karsilarsa basarili olur.
Ornek, Influenza ve RSV viriisleri i¢in negatifse ve SPC basarisiz olursa, sonu¢ GECERSIZ (INVALID)olacaktur.

Tiim hedefler negatif raporlanirsa ve SPC dogrulanmis kabul kriterlerini karsilamazsa tahlil sonucu GECERSIZ
(INVALID) olur. Bu nedenle, Xpert Xpress RSV Tahlili modunda bir test gerceklestirirken, influenza A veya influenza B
acisindan giiclii pozitif bir 6rnek SPC'nin basarisiz olmasina neden olabilir; 6rnek, RSV negatifse, gecerli bir sonug (RSV
NEGATIF) GECERSIZ (INVALID) bir sonug olarak rapor edilmeyecektir.

e Prob Denetimi Kontrolii (PCC, QC1, QC2)—PCR reaksiyonu baglamadan 6nce GeneXpert Alet Sistemi ters
transkripsiyon adimi 6ncesinde gerceklestirilen ilk PCC'den (QC1 ve QC2) floresans sinyalini dlger. QC1°de EZR
kiiresinin varhig1 kontrol edilirken, QC2’de ise TSR kiiresinin varlig1 kontrol edilir. Ikinci PCC (Influenza A 1, Influenza
A 2, Influenza B, RSV ve SPC), ters transkripsiyon adimindan sonra ve PCR baslamadan 6nce gergeklestirilir. PCC;
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kiire rehidrasyonu, reaksiyon tiipiiniin doldurulmasi, prob biitiinliigli ve boya stabilitesini izler. PCC, valide edilmis kabul

kriterlerini karsiladiginda basarili olur.

e Harici Kontroller—Gegerli oldugu gibi yerel, eyalet ve federal akreditasyon kuruluslarina uygun olarak harici

kontroller kullanilabilir.

15 Sonuglari Yorumlama

Xpert Xpress FIu/RSV testi, influenza A suslarmin cogunu saptamak {izere iki kanala sahiptir (influenza A 1 ve influenza A
2). Xpert Xpress Flu/RSV testiyle saptanan tiim influenza A suslar1 influenza A POZITIF (Flu A POSITIVE)olarak rapor
edilir. Xpert Xpress Flu/RSV testi, Influenza A POZITIF (Flu A POSITIVE) test sonucunun raporlanmasi i¢in Influenza

A 1 veya Influenza A 2 kanalinin pozitif olmasim gerektirir. Asagida Tablo 1 icinde Influenza A igin tiim olas1 test sonuglari

listelenmektedir.

Tablo 1. influenza A 1 ve influenza A 2 Kanallarinda influenza A igin Olasi Test Sonuglari

influenza A Test Sonucu

influenza A 1 Kanali

influenza A 2 Kanali

(Flu A NEGATIVE)

influenza A POZITIiF POZ POZ/NEG (POS/NEG)
(Flu A POSITIVE) POZ/NEG (POS/NEG) POZ
influenza A NEGATIF NEG NEG

Xpert Xpress Flu/RSV testlerinden bildirilen sonuglar, GeneXpert Instrument Sistemi tarafindan, dlgiilen floresan sinyaller
ve entegre hesaplama algoritmalart kullanilarak otomatik olarak yorumlanir ve Sonuglar1 Gériintiile (View Results)

penceresinde agik¢a gosterilir. Tiim olasi sonuglar Tablo 2 i¢inde gosterilmistir.

10
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Tablo 2. Xpert Xpress FIu/RSV igin Tiim Olasi Nihai Test Sonuglari

Sonug Metni influenza influenza | influenza B RSV SPC
A1 A2
influenza A POZITiF POZ POZ/NEG
(Flu A POSITIVE); (POS/NEG) POZINEG
influenza B NEGATIF NEG NEG (POSINEG)
(Flu B NEGATIVE); RSV POZINEG
i POZ
NEGATIF (RSV NEGATIVE) | (POS/NEG)
influenza A POZITIF POZ POZ/INEG
(Flu A POSITIVE); (POS/NEG) POZINEG
influenza B POZITIF POZ NEG (POSINEG)
(Flu B POSITIVE); RSV POZ/NEG POZ
NEGATIF (RSV NEGATIVE) | (POS/NEG)
influenza A POZITiF POZ POZ/INEG
(Flu A POSITIVE); (POS/NEG) POZINEG
influenza B NEGATIF NEG POZ (POSINEG)
(Flu B NEGATIVE); RSV | POZ/INEG POZ
POZITiF (RSV POSITIVE) | (POS/NEG)
influenza A POZITIF POZ POZ/NEG
_(Flu A POSITIVE); (POS/NEG) POZINEG
Influenza B POZITIF POz POz (POSINEG)
(Flu B POSITIVE); RSV POZ/NEG POZ
POZITiF (RSV POSITIVE) | (POS/NEG)
influenza A NEGATIF
(Flu A NEGATIVE);
influenza B POZITIF NEG NEG POZ NEG (gggmgg)
(Flu B POSITIVE); RSV
NEGATIF (RSV NEGATIVE)
influenza A NEGATIF
(Flu A NEGATIVE);
influenza B NEGATIF NEG NEG NEG POZ (gggmgg)
(Flu B NEGATIVE); RSV
POZITiF (RSV POSITIVE)
influenza A NEGATIF
(Flu A NEGATIVE);
influenza B POZITIF NEG NEG POZ POZ (Eggmgg)
(Flu B POSITIVE); RSV
POZITIF (RSV POSITIVE)
influenza A NEGATIF
(Flu A NEGATIVE);
influenza B NEGATIF NEG NEG NEG NEG POZ
(Flu B NEGATIVE); RSV
NEGATIF (RSV NEGATIVE)
GEGERSIZ (INVALID) NEG NEG NEG NEG NEG
HATA (ERROR) SONUC SONUC SONUC SONUC SONUC
YOK (NO YOK (NO YOK (NO YOK (NO YOK (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
SONUG YOK (NO RESULT) | SONUC SONUC SONUC SONUC SONUC
YOK (NO YOK (NO YOK (NO YOK (NO YOK (NO
RESULT) RESULT) RESULT) RESULT) RESULT)
Xpert® Xpress FIu/RSV 11
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Spesifik drnekler i¢in ve Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu ve Xpert Xpress RSV testlerine ait test sonucu beyanlarini
yorumlamak i¢in bkz. Tablo 3, Tablo 4 ve Tablo 5 ve Sekil 3 ila Sekil 20. Sunulan test sonuglariin formati, kullanicinin

Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu veya Xpert Xpress RSV ile segilen tahlil calistirma se¢imine bagli olarak

degisecektir.
Tablo 3. Xpert Xpress FIu/RSV Test Sonuglari ve Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonug Yorumlama

influenza A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptanmadi; RSV hedef RNA
POZITIF (Flu saptanmadi.

A POSITIVE); . i ) . . . . .
inﬂlf::za B ) e Influenza A hedefi, gecerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin tizerinde bir ug
NEGATIF (Flu noktaya sahiptir.

B NEGATIVE); e SPC — NA (gegerli degil); influenza A hedef amplifikasyonu bu kontrol ile rekabet
RSV NEGATIF edebileceginden SPC yok sayilir.

(RSV e Prob Kontrolii — BASARILI (PASS); tiim prob kontrol sonuglari basarili.
NEGATIVE)

Bkz. Sekil 3.

influenza A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptandi; RSV hedef RNA
POZITIF (Flu saptanmadi. Bélim 16.2 icindeki talimata goére testi tekrarlayin.

A POSITIVE); . ) . - N . . .
influenza B e Influenza A hefjefl, gecerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin tzerinde bir ug
POZITIF (Flu B noktaya sahiptir.

POSITIVE); RSV
NEGATIF (RSV

e Influenza B hedefi, gegerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin iizerinde bir ug
noktaya sahiptir.

NEGATIVE)** e SPC — NA (gecerli degil); influenza A ve influenza B hedef amplifikasyonu bu
) kontrol ile rekabet edebileceginden SPC yok sayilir.
Bkz. Sekil 4. e Prob Kontrolii — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.
influenza A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptanmadi; RSV hedef RNA
POZITIF (Flu saptandi. Boélim 16.2 icindeki talimata gore testi tekrarlayin.
A POSITIVE); . ) . - . . . .
influenza B e Influenza A r-le(.:iefl, gegerli aralik iginde bir Ct'ye ve egik ayarinin Gzerinde bir ug
NEGATIF (Flu noktaya sahiptir.
B NEGATIVE); e RSV hedefi, gegerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin tizerinde bir ug noktaya
RSV POZITiF sahiptir. _
(RSV e SPC — NA (gegerli degil); Influenza A ve RSV hedef amplifikasyonu bu kontrol ile
POSITIVE)** rekabet edebileceginden SPC yok sayilir.
Bkz. Sekil 5. e Prob Kontroli — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.
influenza A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptandi; RSV hedef RNA
POZITIF (Flu saptandi. Bolim 16.2 igindeki talimata gore testi tekrarlayin.
A POSITIVE); : ) . - . . . .
influenza B e |Influenza A r_1e(.1ef|, gecerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin tzerinde bir ug
POZITIF (Flu B .noktaya sahiptir.
POSITIVE); RSV | ® Influenza B hedefi, gecerli aralik i¢inde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde bir ug
POZITIF (RSV noktaya sahiptir.
POSITIVE)** e RSV hedefi, gecerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde bir u¢ noktaya
. sahiptir.
Bkz. Sekil 6. e SPC — NA (gecerli degil); Influenza A, influenza B ve RSV hedef amplifikasyonu bu
kontrol ile rekabet edebileceginden SPC yok sayilir.
e Prob Kontrolii — BASARILI (PASS); tum prob kontrol sonuglari bagaril.
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Sonug Yorumlama
influenz_a A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptandi; RSV hedef RNA
NEGATIF (Flu saptanmadi.
ﬁ:fe?\QZI\BIE); e influenza B hedefi, gecerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin iizerinde bir ug
POZITIF (Flu B noktaya sahiptir. S - .
POSITIVE); RSV | ® SPC — NA (gecerli degil); Influenza B hedef amplifikasyonu bu kontrol ile rekabet
NEGATIF (RSV edebileceginden SPC yok sayilir.
NEGATIVE) e Prob Kontroli — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari bagarili.
Bkz. Sekil 7.
influenza A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptanmadi; RSV hedef
NEGATIF (Flu RNA saptandi.
A NEGATIVE); ) . L . . . .
influeana B ) e RSV hedefi, gegerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin tizerinde bir u¢ noktaya
NEGATIF (Flu sahiptir. o - _
B NEGATIVE); o SPC — NA (gecerli degil); RSV hedef amplifikasyonu bu kontrol ile rekabet
RSV POZITIF edebileceginden SPC yok sayilr.
(RSV POSITIVE) |® Prob Kontrolii — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basaril.
Bkz. Sekil 8.
influenza A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptandi; RSV hedef RNA
NEGATIF (Flu saptandi. B6lim 16.2 igindeki talimata gore testi tekrarlayin.
ﬁ:fe?\QZI\BIE); e influenza B hedefi, gegerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin iizerinde bir ug
POZITIF (Flu B noktaya sahiptir.
POSITIVE); RSV | *® RSV hedefi, gegerli aralik i¢inde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde bir u¢ noktaya
POZITIF (RSV sahiptir. _
POSITIVE)** e SPC — NA (gegerli degil); Influenza B ve RSV hedef amplifikasyonu bu kontrol ile
) rekabet edebileceginden SPC yok sayilir.
Bkz. Sekil 9. e Prob Kontrolli — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.
influenza A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptanmadi; RSV hedef
NEGATIF (Flu RNA saptanmadi.
A NEGATIVE); ) .
influec;za B ) Influenza A, Influenza B ve RSV hedef RNA'lari saptanmadi.
NEGATIF (Flu SPC — GECTI (PASS); SPC, gegerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin (izerinde
B NEGATIVE); bir u¢ noktaya sahiptir.
RSV NEGATIF e Prob Kontrolii — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basaril.
(RSV
NEGATIVE)
Bkz. Sekil 10.
GEGERSIz SPC kabul kriterlerini karsilamiyor. Hedef RNA'larin varligi veya yoklugu
(INVALID) belirlenememektedir. Bolim 16.2 igindeki talimata gore testi tekrarlayin.
Bkz. Sekil 11.
HATA (ERROR) | Iinfluenza A, influenza B ve/veya RSV hedef RNAlarin varligi veya yoklugu
Bkz. Sekil 12 belirlenememektedir. Bélim 16.2 icindeki talimata gore testi tekrarlayin.
e influenza A — SONUC YOK (NO RESULT)
e Influenza B — SONUG YOK (NO RESULT)
e RSV - SONUC YOK (NO RESULT)
e SPC — SONUC YOK (NO RESULT)
e Prob Kontrolii — BASARISIZ* (FAIL); prob kontrol sonuglarinin biri veya timi
basarisiz.
* Prob kontroli basarili olursa, kabul edilebilir araligi asan maksimum basing limiti
veya bir sistem bileseni arizasi hataya neden olur.
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Sonug Yorumlama

SONUC YOK influenza A, influenza B ve/veya RSV hedef RNA'larin varligi veya yoklugu

(NO RESULT) belirlenememektedir. Bolim 16.2 igindeki talimata gore testi tekrarlayin. SONUC YOK
Bkz. Sekil 13 (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, ilerlemekte

olan testi durdurmustur veya gug arizasi ortaya ¢cikmigtir.

influenza A — SONUC YOK (NO RESULT)
influenza B — SONUC YOK (NO RESULT)
RSV — SONUC YOK (NO RESULT)

SPC — SONUC YOK (NO RESULT)

Prob Kontrolii — NA (gecerli degil)

** Tek bir numune icinde iki veya daha fazla viriisle (influenza A ve influenza B) koenfeksiyon insidansi diisiik
oldugundan, Bélum 16.2 icindeki talimata gore tekrar testi yapiimasi onerilir.

Tablo 4. Xpert Xpress Flu Test Sonuglari ve Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonug Yorumlama
influenza A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptanmadi.
:(:’Z(;EIEFI(\II:IIEL; e influenza A hefjefi, gecerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin tzerinde bir ug
influenza B ’ noktaya sahiptir. . _
NEGATIF (FluB |*® SPC: NA (gecerli degil); Influenza A ve Influenza B hedef amplifikasyonu bu kontrol
NEGATIVE) ile rekabet edebilecedinden SPC yok sayilir.

e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari bagaril.
Bkz. Sekil 14.
influenz_a A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptand..
NEGATIF (Flu : ) . - C . . :
A NEGATIVE); e |[nfluenza B hegiefl, gegcerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin lzerinde bir ug
influenza B noktaya sahiptir. _
POZITiF (Flu B e SPC: NA (gecerli degil); Influenza B hedef amplifikasyonu bu kontrol ile rekabet
POSITIVE) edebileceginden SPC yok sayilir.

e Prob Kontroli: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuclari basarili.
Bkz. Sekil 15.
inﬂu_en_za A influenza A hedef RNA saptandi; influenza B hedef RNA saptandi. Bélim 16.2 igindeki
POZITIF (Flu talimata gore testi tekrarlayin.
ﬁ:&i‘:;VBE)’ e influenza A f_le(.:iefi, gecerli aralik i¢inde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde bir ug
POZITIF (Flu B poktaya sahiptir.
POSITIVE) e |Influenza B f_le(_iefi, gecerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde bir ug

noktaya sahiptir.
Bkz. Sekil 16. e SPC: NA (gegerli degil); influenza A ve influenza B hedef amplifikasyonu bu kontrol
ile rekabet edebileceginden SPC yok sayilr.

e Prob Kontroli: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.
influenz_a A influenza A hedef RNA saptanmadi; influenza B hedef RNA saptanmadi.
XEF\IGEAGT:;I(\II:II;;, influenza A ve influenza B hedef RNA'lari saptanmadi.
influenza B SPC: GECTI (PASS); SPC, gegerli aralik icinde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gizerinde
NEGATIF (Flu B bir u¢ noktaya sahiptir.
NEGATIVE) e Prob Kontroli: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuclari basarili.
Bkz. Sekil 17.
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Sonug

Yorumlama

HATA (ERROR)

influenza A ve/veya influenza B hedef RNA'larin varligi veya yoklugu
belirlenememektedir. Bolim 16.2 icindeki talimata gore testi tekrarlayin.

influenza A: SONUC YOK (NO RESULT)

influenza B: SONUC YOK (NO RESULT)

SPC: SONUC YOK (NO RESULT)

Prob Kontroli: BASARISIZ* (FAIL); prob kontrol sonuglarinin biri veya tima
bagarisiz.

* Prob kontroll bagaril olursa, kabul edilebilir araligi agan maksimum basing limiti
veya bir sistem bileseni arizas| hataya neden olur.

SONUG YOK
(NO RESULT)

influenza A ve/veya influenza B hedef RNAlarin varligi veya yoklugu
belirlenememektedir. B6IUm 16.2 igindeki talimata gore testi tekrarlayin. SONUG YOK
(NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, ilerlemekte
olan testi durdurmustur veya gl¢ arizasi ortaya ¢gikmistir.

influenza A: SONUC YOK (NO RESULT)
influenza B: SONUC YOK (NO RESULT)
SPC: SONUG YOK (NO RESULT)

Prob Kontrolii: Gegerli Degil (NA)

Not Tek bir numune iginde iki veya daha fazla viriisle (influenza A ve influenza B) koenfeksiyon insidansi diisiik oldugundan,

Boéluim 16.2 igindeki talimata gore tekrar testi yapilmasi énerilir.

Tablo 5. Xpert Xpress RSV Test Sonuglari ve Sonuglarin Yorumlanmasi

Sonug Yorumlama
RSV POZITIF RSV hedef RNA saptandi.
(RSV POSITIVE) e RSV hedefi, gecerli aralik i¢inde bir Ct'ye ve esik ayarinin tizerinde bir u¢ noktaya
Bkz. Sekil 18. sahiptir.
e SPC: NA (gegerli degil); RSV hedef amplifikasyonu bu kontrolle rekabet
edebileceginden SPC yok sayilr.
e Prob Kontrolii: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.
RSV NEGATIF RSV hedef RNA saptanmadi.
(RSV
NEGATIVE) RSV hedef RNA saptanmadi. . N . _ o
. SPC: GECTI (PASS); SPC, gegerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin Gzerinde
Bkz. Sekil 19 ve bir ug noktaya sahiptir.
Sekil 20. e Prob Kontroli: BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basaril.
HATA (ERROR) | RSV hedef RNA'larin varligi veya yoklugu belirlenememektedir. Bélim 16.2 igindeki
talimata gore testi tekrarlayin.
e RSV: SONUC YOK (NO RESULT)
e SPC: SONUC YOK (NO RESULT)
e Prob Kontroli: BASARISIZ* (FAIL); prob kontrol sonuglarinin biri veya timi
basarisiz.
* Prob kontroli basarili olursa, kabul edilebilir araligi asan maksimum basing limiti
veya bir sistem bileseni arizasi hataya neden olur.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

NNENNNN

Sekil 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: influenza A igin Pozitif Sonug Ornegi

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

]|
v 7]

el
vi[/| R
[wi|[.7] SP
vi[/] G
vi[/]ac

Sekil 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: influenza A ve influenza B igin Pozitif Sonug Ornegi
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

In Vitro Diagnostic Use Only.

RINRNNENIR
DNENNINN]

Sekil 5. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: influenza A ve RSV igin Pozitif Sonug Ornegi

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

v
v
v

Sekil 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: influenza A, influenza B ve RSV igin Pozitif Sonug Ornegi
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

RINRRENE
DIDENRNN]

Sekil 7. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: influenza B igin Pozitif Sonug Ornegi

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

)|
i
i
i
)
|
i

Sekil 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: RSV igin Pozitif Sonug Ornegi
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

NNNNNNN

Sekil 9. Xpert Xpress Flu/RSV CE-IVD: influenza B ve RSV igin Pozitif Sonug Ornegi

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

i/ F
[ Z] F
[ 2] F
vi[/| R
vi[]s
vi[/]
vi[/]ac

Sekil 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: influenza A, influenza B ve RSV igin Negatif Sonug Ornegi

Xpert® Xpress FIu/RSV 19

301-6580-TR, Rev. H
Aralik 2022



Xpert® Xpress FIU/RSV

RINRNNRIN
DNENNNN

Sekil 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Gegersiz (Invalid)
Sonug Ornegi (SPC kabul kriterlerini karsilamiyor)

Sekil 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Hata Ornegi
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S HNO RESULT

Sekil 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Sonug Yok Ornegi

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[

| 7] F
i [Z] F
7] sF
vi[/] ac
vil/] ac

Sekil 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: influenza A igin Pozitif Sonug Ornegi
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

Sekil 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: influenza B igin Pozitif Sonug Ornegi

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Sekil 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: influenza A ve influenza B igin Pozitif Sonug Ornegi
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

EIRIRIRIEIE
INNNNNN

Sekil 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: influenza A ve influenza B igin Negatif Sonug Ornegi

RSV POSITIVE

v/
Ivi [7]
w21 F
(/]
i [2]
vi[/] ac
i/l ac

Sekil 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV igin Pozitif Sonug Ornegi
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RSV NEGATIVE

In Vitro Diagnostic Use On

RRINISREN
DINENRNN

Sekil 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV igin Negatif Sonug Ornegi

RSV NEGATIVE

vi[/]F
vi[/]F
Ivi [7]
i/l
vi[|
(7]
v (7]

Sekil 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: RSV igin Negatif Sonug
Ornegi (influenza A ve influenza B hedefleri iceren érnek)
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16 Tekrar Testler

16.1 Tahlili Tekrar Etme Gerekgeleri

Asagida bahsedilen test sonuglarindan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, Boliim 16.2 kisminda verilen talimat uyarinca testi
tekrarlayimn.

iki veya daha fazla viriisle (Influenza A, Influenza B ve RSV) koenfeksiyon insidansi diisiik oldugundan, iki veya daha
fazla analitten gelen niikleik asitler tek bir numunede saptanirsa numunelerin tekrar test edilmesi onerilir. Bliim 16.2
icindeki talimata gore testi tekrarlayn.

Bir GECERSIZ (INVALID) sonucu, kontrol SPC'sinin basarisiz oldugunu gosterir. Ornek uygun sekilde islenmemis
veya PCR inhibe olmustur ya da 6rnek dogru sekilde alinmamustir.

Bir HATA (ERROR) sonucu, PCC'nin basarisiz olmasindan veya maksimum basing limitlerinin agilmasindan
kaynaklaniyor olabilir ancak bunlarla sinirl degildir.

SONUC YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kullanici, ilerlemekte olan testi
durdurmustur veya gii¢ arizasi ortaya ¢ikmigtir.

16.2 Tekrar Test Etme Prosediirii

Belirsiz bir sonucun veya koenfeksiyona isaret eden bir sonucun tekrar test edilmesi i¢in yeni bir kartus kullanin (kartusu
tekrar kullanmayin).

Orijinal tagima ortamu tiipiindeki kalan numuneden 300 pl kullanin.

1.
2.
3.

Kitten yeni bir kartus ¢ikarin.
Xpert Siiriintii Tagima Ortamu tiipiinii bes kez ters ¢evirerek numuneyi karistirin.

Kartus kapagini agin. Temiz bir 300 pl aktarim pipeti (temin edilir) kullanin ve s1viy1 kartustaki biiytik acikliga (Sekil 1)
eksprese ederek 6rnegin 300 pl’sini bdlmeye aktarin.

4. Kartusun kapagini kapatin.

5. Testi Baslatma i¢indeki prosediirii izleyin.
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17 Sinirlamalar

Xpert Xpress Flu/RSV testinin performansi, yalnizca bu prospektiiste saglanan prosediirler kullanilarak dogrulanmistir.
Bu prosediirlerde yapilacak degisiklikler testin performansini degistirebilir.

Xpert Xpress FIu/RSV testinden elde edilen sonuglar klinisyenin kullanabilecegi diger laboratuvar verileri ve klinik
verilerle birlikte yorumlanmalidir.

Hatali test sonuglari, hatali numune toplama; dnerilen 6rnek toplama, muamele ve saklama prosediirlerinin izlenmemesi;
teknik hata; 6rneklerin karigmasi veya numunedeki organizma sayisinin test tarafindan saptanamayacak kadar diistik
olmast nedeniyle olusabilir. Hatali sonuglar1 6nlemek i¢in bu prospektiisteki talimata dikkatli bir sekilde uyulmasi
gerekir.

Analitik tespit limitinin altindaki seviyelerde viriis mevcutsa hatali negatif sonuglar olusabilir.

Negatif sonuglar influenza viriisiinii veya RSV enfeksiyonunu engellemez ve tedavi veya diger hasta tedavisi
kararlarinda tek basina temel alinmamalidir.

Analitik ¢alismalardan elde edilen sonuglar, iki farkl viriise sahip numunelerde kompetitif inhibisyon potansiyeli
gostermektedir.

Xpert Xpress FIu/RSV testini Sadece Influenza (Flu Only) modunda kullanirken, karisik enfeksiyon durumunda iki
enfeksiyondan biri NEGATIF (NEGATIVE) olarak rapor edilebilir.

Xpert Xpress FIu/RSV testinin sonuglari, klinik 6ykii, epidemiyolojik veriler ve hastay1 degerlendiren klinisyenin
kullanabilecegi diger verilerle iligkilendirilmelidir.

Viral niikleik asit, viriis canliligindan bagimsiz olarak in vivo devam edebilir. Analit hedefinin/hedeflerinin saptanmasi,
karsilik gelen virtisiin/viriislerin bulagici oldugu veya klinik belirtiler agisindan nedensel ajanlar oldugu anlamina
gelmez.

Bu test yalnizca insan numunesi materyaliyle kullanim i¢in degerlendirildi.

Viriis mutasyona ugrarsa veya hedef bolgede baska sekans degisiklikleri olursa, influenza viriisii ve/veya RSV
saptanamayabilir veya daha az 6ngoriilebilir.

Pozitif ve negatif tahmini degerler prevalansa oldukga baglidir. Tahlil performansi, NF siiriintii numuneleri i¢in
2015-2016 influenza mevsiminde ve NS numuneleri i¢in 2016-2017 influenza mevsiminde belirlendi. Performans, test
edilen farkl: viriislerin ve popiilasyonun prevalansina bagl olarak degisebilir.

Bu test kalitatif bir testtir ve saptanan organizmanin kantitatif degerini saglamaz.

Bu test, influenza veya RSV enfeksiyonu bulgu ve belirtileri olmayan hastalar i¢in degerlendirilmemistir.
Bu test, influenza veya RSV enfeksiyonunun izlenmesi i¢in degerlendirilmemistir.

Bu test, influenza veya RSV varlig1 acisindan kan veya kan iiriinlerinin taranmasi igin degerlendirilmemistir.
Bu test, diger bakteriyel veya viral patojenlerin neden oldugu hastaliklar1 dislayamaz.

Miidahalede bulunan maddelerin etkisi yalnizca etikette listelenenler igin degerlendirilmistir. A¢iklananlar disindaki
maddelerin miidahalesi hatali sonuglara yol agabilir.

Burada agiklananlar diginda solunum yolu organizmalari ile ¢apraz reaktivite hatali sonuglara yol agabilir.

Bu tahlil immiin sistemi zayiflams kisilerde degerlendirilmemistir.

Hastanin yakin zamanda FluMist® veya diger canli ateniie grip asilari yaptirmas: hatali pozitif sonuglara neden olabilir.
Bu testin pozitif insan solunum numunelerinden kiiltiirlenen A/HIN1 (2009 6ncesi pandemi), A/H7N9 (2013 yilinda
Cin'de tespit edildi) ve A/H3N2v viriislerini tespit ettigi gosterilmis olsa da, bu cihazin A/HIN1 (2009 6ncesi pandemi),
A/H7NO (2013’te Cin’de tespit edildi) ve A/H3N2v viriisleri i¢in pozitif klinik 6rneklerle performans 6zellikleri heniiz
belirlenmemistir.

Bu test, Influenza A alt tiirlerini veya influenza B soylarini ayirt etmek igin tasarlanmamistir. Belirli influenza alt
tiirlerinin ve suslarinin ayristirilmasi gerekiyorsa, eyalet veya yerel halk saglig1 departmanlarina danisilarak ek testler
yapilmasi gerekir.
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18 Beklenen Degerler

Xpert Xpress Flu/RSV klinik ¢alismasinda toplam 2051 NF siiriintii numunesi yer ald1.

Xpert Xpress FIu/RSV testi ile belirlendigi tizere NF siiriintii numunelerinde influenza A, influenza B ve RSV'nin bir veya
daha fazlasi i¢in pozitif vakalarin sayis1 ve yilizdesi yas kategorisine gore Tablo 6 iginde gdsterilmistir.

Tablo 6. Xpert Xpress FIu/RSV Testi ile Yas Grubu influenza
A, influenza B ve RSV Pozitif — NP Siiriintii Numuneleri®

influenza A influenza B RSV
Hasta [Toplamin| Pozitif | Pozitiflik | Pozitif | Pozitiflik | Pozitif | Pozitiflik

Yas Grubu Sayisi %'si Sayisi Orani Sayisi Orani Sayisi Orani
<5 yas 360 %17,6 25 %6,9 18 %5,0 28 %7,8
6-21 yas 225 %11,0 18 %8,0 30 %13,3 7 %3,1
22-59 yas 729 %35,5 52 %7,1 26 %3,6 15 %2,1
260 yas 736 %35,9 32 %4,3 22 %3,0 26 %3,5
Bilinmeyen 1 <%0,1 0 %0,0 0 %0,0 0 %0,0
Toplam 2051 %100 127 %6,2 96 %4,7 76 %3,7

a ki géniilliide Xpert Xpress FIu/RSV testi ile goklu enfeksiyonlar gériildii ve bu nedenle bu tabloda birden fazla sayildi: influenza
A ve RSV POZ (POS) [(1); karsilastirma tahliline gére influenza A POZ (POS)] ve Influenza A ve influenza B POZ (POS) [(1);
karsilastirma tahliline gére influenza A POZ (POS)].

Xpert Xpress Flu/RSV klinik caligmast, influenza A ve influenza B tespitinin degerlendirmesi i¢in toplam 1598 NS
numunesi i¢eriyordu.

Xpert Xpress FIu/RSV testi ile belirlendigi iizere NS numunelerinde influenza A ve influenza B'nin bir veya daha fazlasi i¢in
pozitif vakalarmn sayis1 ve ylizdesi yas kategorisine gore Tablo 7 icinde gésterilmistir.

Tablo 7. Xpert Xpress FIu/RSV Testi ile Yas Grubu influenza A ve influenza B Pozitif - NS Numuneleri®

influenza A influenza B
Yas Grubu Toplamin Pozitif Pozitiflik Pozitif Pozitiflik

(yl) Hasta Sayisi %'si Sayisi Orani Sayisi Orani

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

a Bir g6nlliide Xpert Xpress FIu/RSV Testi ile goklu enfeksiyonlar gérildd ve bu nedenle bu tabloda birden fazla sayiimistir. Ornek,
karsilastirma yéntemiyle Influenza B POZ (Flu B POS) idi.

Xpert Xpress Flu/RSV klinik ¢alismasi, RSV tespitinin degerlendirilmesi i¢in toplam 1543 NS numunesi igeriyordu.

Xpert Xpress FIu/RSV Testi ile belirlendigi izere NS numunelerinde RSV igin pozitif vakalarin sayisi ve yiizdesi yas
kategorisine gore Tablo 8 iginde gosterilmistir.
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Tablo 8. Xpert Xpress FIu/RSV Testi ile Yag Grubu RSV Pozitif — NS Numuneleri

RSV
Yas Grubu (yil) Hasta Sayisi Toplamin %'si Pozitif Sayisi Pozitiflik Orani
<5 587 %38,0 230 %39,2
6-21 254 %16,5 1 %4,3
22-59 537 %34,8 19 %3,5
260 165 %10,7 21 %12,7
Toplam 1543 %100 281 %18,2

19 Performans Ozellikleri

19.1 Klinik Performans

Xpert Xpress Flu/RSV testinin performans 6zellikleri, NF siiriintii numuneleri i¢in 2015-2016 influenza sezonunda
ABD'deki on bir kurumda ve NS numuneleri i¢in 2016-2017 influenza sezonunda ABD'deki on dért kurumda
degerlendirildi.

Numuneler sunlardan toplandi:

e NF siiriintii veya NS numunesinin alinmasi i¢in bilgilendirilmis olur veren, solunum yolu enfeksiyonu bulgulari ve
belirtileri gosteren bireyler.

e Solunum yolu enfeksiyonu bulgular ve belirtileri olan ve influenza ve/veya RSV testi i¢in rutin bakimlarinda NF
stirlintii numunelerinin toplanmasi gereken bireyler. Xpert Xpress Flu/RSV testi ve karsilagtirma testi ile test icin kalan
rutin bakim numunelerinin alikotlar1 alindi ve hasta yonetimi standart uygulamaya gore ¢alisma merkezinde devam etti.

Xpert Xpress FIu/RSV test performanst FDA izinli molekiiler karsilagtirma testi ile karsilagtirildi. Xpert Xpress Flu/RSV
testinin ve karsilastirma testinin tutarsiz oldugu numuneler iizerinde iki yonlii siralama yapilmis olup, sadece bilgilendirme
amaciyla saglanmistir.

19.2 Genel Sonuglar - NF Surunti Numuneleri

Xpert Xpress FIu/RSV testi ve karsilastirma tahlili ile influenza A, influenza B ve RSV igin toplam 2051 NF siiriintii
numunesi test edildi. 2051 NF siiriintii numunesinden 1139'u taze, prospektif olarak toplanmis ve 912'si pes pese toplanmus,
dondurulmus 6rneklerdi.

Taze, prospektif olarak toplanan NF siiriintii numuneleri igin Xpert Xpress Flu/RSV testi, karsilastirma tahliline gore
influenza A tespiti i¢in sirastyla %94,6 ve %99,4; influenza B tespiti i¢in sirastyla %100 ve %99,2 ve RSV tespiti i¢in
strastyla %100 ve %99,8 oraninda bir PPA ve NPA gosterdi (Tablo 9).

Pes pese toplanan, dondurulmug NF siiriintii numuneleri i¢in Xpert Xpress Flu/RSV testi, karsilagtirma tahliline gére
influenza A tespiti i¢in sirastyla %100 ve %98,0; influenza B tespiti i¢in sirastyla %100 ve %99,0 ve RSV tespiti igin
strastyla %97,9 ve %98,7 oraninda bir PPA ve NPA gosterdi (Tablo 9).

Birlestirilmis veri kiimesi i¢in Xpert Xpress Flu/RSV testi, kargilastirma tahliline gore influenza A tespiti i¢in sirastyla
%98,1 ve %98,8; influenza B tespiti i¢in sirastyla %100 ve %99,1 ve RSV tespiti i¢in sirastyla %98,4 ve %99,3 oraninda bir
PPA ve NPA gosterdi (Tablo 9).
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Tablo 9. Xpert Xpress FIu/RSV Test Performansi

Toplama Tiirii | Hedef s TP FN TN FP PPA (%95 GA) | NPA (%95 GA)
influenza %94,6 (82,3 %99,4 (98,7
1139 35 28 1095 70
A - 98,5) -99,7)
influenza c %100,0 (91,6 %99,2 (98,4
Taze B 1139 42 0 1088 9 -100,0) - 99,6)
0, 0,
RSV 1139 17 0 1120 od M_O:J(‘)% (08)1 6 /"?a’go(%?"l
i [ 0,
Ianu:nza 912 68 0 827 178 M.O*?(‘)(()) (53)4,7 /09_85;23 (;3)6,8
Dondurulmusg [; o o
Halde Pes Influenza 912 36 0 867 of %100,0 (90,4 %99,0 (98,1
Pese Toplanan B -100,0) - 99,5)
RSV | 912 | 46 19 | 854 | 41 %9_79’,% ((?)8’9 %%Ség (39)7’7
i . o, o,
Ianu:nza 2051 103 e 1922 o4 A>9_8é19 (59)3,3 A)Q_Sé% (29)8,2
. - influenza ; %100,0 (95,3 %99,1 (98,6
j
Birlestiriimis B 2051 78 0 1955 18 -100,0) - 99,4)
%98,4 (91,7 %99,3 (98,9
g k °
RSV 2051 63 1 1974 13 -99.7) - 99,6)

[

Siralama ile test sonuglari

o

Siralama ile test sonuglari
yetersizdi.
Siralama ile test sonuglari
yetersizdi.
Siralama ile test sonuglari

o

a

@

Siralama ile test sonuglari
3'U yetersizdi.

Siralama ile test sonuglari
yetersizdi.

-

«Q

: 2 taneden 2’si influenza A Negatifti.
: 7 taneden 3'Ui influenza A Pozitifti; 7 taneden 3'li influenza A Negatifti; siralama igin 7 numunenin 1'i

: 9 taneden 6'si influenza B Pozitifti; 9 taneden 2'si influenza B Negatifti; siralama igin 9 numunenin 1'i

: 2 taneden 0’1 RSV Pozitifti; 2 taneden 1'i RSV Negatifti; siralama igin 2 numunenin 1'i yetersizdi.

: 17 taneden 7'si influenza A Pozitifti; 17 taneden 7’si influenza A Negatifti; siralama igin 17 numunenin

: 9 taneden 7’si Influenza B Poxzitifti; 9 taneden 0’1 Influenza B Negatifti; siralama igin 9 numunenin 2'si

Siralama ile test sonuglari: 1 taneden 1'i RSV Negatifti.

Siralama ile test sonuglari: 11 taneden 3’U RSV Pozitifti; 11 taneden 2’si RSV Negatifti; siralama igin 11 numunenin 6'si yetersizdi.
Siralama ile test sonuglari: 24 taneden 10'u influenza A Pozitifti; 24 taneden 10'u influenza A Negatifti; siralama igin 24
numunenin 4'0 yetersizdi.

Siralama ile test sonuglari: 18 taneden 13’0 influenza B Poxzitifti; 18 taneden 2’si influenza B Negatifti; siralama igin 18 numunenin
3'U yetersizdi.

k Siralama ile test sonuclari: 13 taneden 3’ RSV Pozitifti; 13 taneden 3’0 RSV Negatifti; siralama igin 13 numunenin 7'si yetersizdi.

>

Ayrica, 98 adet dnceden secilmis donmus NF siirlintii numunesi topland1 ve test edildi. Bu testin sonuglar1 ayr1 ayr1 analiz
edildi ve su sekildedir: Karsilastirma tahliline gére Xpert Xpress FIu/RSV testi, influenza A i¢in sirastyla %100 ve %97.,8;
influenza B igin sirasiyla %100 ve %96,6; RSV icin sirastyla %100 ve %100'liik bir PPA ve NPA gosterdi.
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19.3 Genel Sonuglar - NS Numuneleri

Xpert Xpress Flu/RSV testi ve karsilagtirma tahlili ile influenza A ve influenza B i¢in toplam 1598 NS numunesi test edildi.
Xpert Xpress Flu/RSV testi ve karsilagtirma tahlili ile RSV i¢gin toplam 1543 NS numunesi test edildi.

Xpert Xpress FIlw/RSV testi, karstlastirma yontemine gore Influenza A tespiti igin sirastyla %98,9 ve %97,5; Influenza B
tespiti igin sirastyla %98,4 ve %99,3 ve RSV tespiti i¢in sirastyla %98,2 ve %99,1 oraninda bir PPA ve NPA gosterdi (Tablo
10).

Tablo 10. Xpert Xpress FIuU/RSV NS Numunelerinde Test Performansi

PPA NPA
s TP FN TN FP

Hedef® (%95 GA) | (%95 GA)
_ %98,9 %97,5
influenza A 1598 186 2° 1375 35° (96,2 (96,6
-99,7) -98,2)
‘ %98,4 %99,3
influenza B 1598 63 1d 1523 11°® (91,7 (98,7
-99,7) -99,6)
%98,2 %99, 1
RSV 1543 269 5 1257 129 (95,8 (98,4
-99,2) -99,5)

a Bes numune, Xpert tarafindan hem influenza A hem de influenza B igin pozitiftir.

b Siralama yoluyla test sonuglari: 2 taneden 1'i influenza A NEG; 2 taneden 1'i influenza A POZ.

¢ Siralama yoluyla test sonuglari: 35 taneden 17’si influenza A NEG; 35 taneden 11’i influenza A POZ; 35 taneden 7’si sonugsuz.
d Siralama yoluyla test sonuglari: 1 taneden 1’i sonugsuz.

e Siralama yoluyla test sonuglari: 11 taneden 5'i influenza B POZ; 11 taneden 6’sI sonugsuz.

f Siralama yoluyla test sonuclari: 5 taneden 3’4 RSV NEG; 5 taneden 1'i sonugsuz; 5 taneden 1 yapilmamis.

g Siralama yoluyla test sonuglari: 12 taneden 5'i RSV NEG; 12 taneden 3’0 RSV POZ; 12 taneden 4’ sonugsuz.

19.4 Belirsizlik Orani

Uygun NF siiriintii ve NS numuneleriyle gerceklestirilen Xpert Xpress Flu/RSV test ¢alismalarinin %97,8'1 (3594/3674)
ilk denemede basarili oldu. Kalan 80 tanesi ilk denemede belirsiz sonuglar verdi (39 HATA (ERROR), 32 GECERSIZ
(INVALID) ve 9 SONUG YOK (NO RESULT)). 80 belirsiz vakanin 60’1 tekrar test edildi ve 54'ii tekrar test edildiginde
gecerli sonuglar verdi; 20 numune tekrar test edilmedi. Tahlil basarisinin genel orant %99,3'tii (3649/3674). Toplam
belirsizlik orani, %95 GA %0,5 - %1,0 ile %0,7 (25/3674) oldu.

20 Analitik Performans

20.1 Analitik Duyarhlik (Saptama Siniri)

Ug test giiniinde iki reaktif lotu ile Xpert Xpress Flu/RSV testinin analitik saptama simirin1 (LoD) belirlemek igin ¢alismalar
yapildi. Dogrulama igin, sus ve lot basina gozlemlenen daha yiiksek LoD segildi. Tahmini LoD iddiasinin dogrulanmasi,

en az lig test giiniinde bir reaktif lotunda gergeklestirildi. LoD, iki influenza A H3N2 susu, iki influenza A 2009 HIN1

susu, iki influenza B susu, iki respiratuar sinsisyal viriis A (RSV A) susu ve iki respiratuar sinsisyal viriis B (RSV B)

susu kullanilarak belirlendi. Viriisler, test i¢in negatif havuzlanmis NF siiriintiisiine ve negatif havuzlanmis NS klinik
matrikslerine seyreltilmistir. LoD, %95 giiven ile negatif 6rneklerden tekrarlanabilir sekilde ayirt edilebilen 6rnek basina

en diisiik konsantrasyon (doku kiiltiirii enfektif dozu, TCID50/ml) veya 20 kopyadan 19'unun pozitif oldugu en diisiik
konsantrasyon olarak tanimlanir. Her sus, NF siiriintiisii klinik ve NS matriksinde her viriis konsantrasyonu basina 20 kopya
olarak test edildi. NF siiriintli ve NS klinik matrikslerinde test edilen her sus i¢in LoD nokta degerleri Tablo 11, Tablo 12,
Tablo 13, Tablo 14 ve Tablo 15 i¢inde 6zetlenmistir.
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Tablo 11. Dogrulanmig LoD (TCIDs¢/ml): influenza A 2009 H1N1

Dogrulanmis LoD Probiti (TCID5¢/ml)

Viriis Susu
NF Siiriintusii NS
influenza A/Kaliforniya/7/2009 0,020 0,018
influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04

Tablo 12. Dogrulanmis LoD (TCIDso/ml): influenza A H3N2

Dogrulanmis LoD Probiti (TCID5¢/ml)

Viriis Susu
NF Siriintiisii NS
influenza A/Perth/16/2009 0,013 0,006
influenza A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tablo 13. Dogrulanmig LoD (TCIDsg/ml): influenza B

Dogrulanmis LoD Probiti (TCID5¢/ml)

Viriis Susu
NF Siiruntisii NS
influenza B/Mass/2/2012 0,400 0,07
influenza B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tablo 14. Dogrulanmis LoD (TCID5s¢/ml) Respiratuar Sinsisyal Viriis A

Dogrulanmig LoD Probiti (TCID5o/ml)

Viriis Susu
NF Siiriintisii NS
RSV A/2/Avustralya/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tablo 15. Dogrulanmis LoD (TCIDsy/ml): Respiratuar Sinsisyal Viriis B

Dogrulanmig LoD Probiti (TCID5o/ml)

Viriis Susu
NF Siiriintiisi NS
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analitik Ozgiilliik (Harig Tutulma)

Xpert Xpress FIu/RSV testinin analitik 6zgiilliigii, yaygin solunum patojenlerini veya nazofarenkste potansiyel olarak
karsilagilanlar1 temsil eden 16 viral, 26 bakteriyel ve iki maya susunu i¢eren 44 kiiltiirden olusan bir panel test edilerek
degerlendirildi. Tiim bakteriyel ve maya suglarinin ti¢ kopyasi, > 1 x 10® CFU/ml konsantrasyonlarda test edildi; 1

x 105 CFU/ml’de test edilen bir sug harigtir (Klamidyal pnomoni). Tim virislerin {i¢ kopyast > 1 x 105 TCIDso/ml
konsantrasyonlarda test edildi. Analitik 6zgiilliik %100 olmustur. Sonuglar Tablo 16’da gosterilmistir.
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Tablo 16. Xpert Xpress FIu/RSV Testinin Analitik Ozgiilligii

Sonug

Organizma Konsantrasyon influenza | influenza| RSV
A B

Sablon Kontrolii Yok Gegerli Degil NEG NEG NEG
Adenovirls Tip 1 1,12E+06 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Adenoviris Tip 7 1,87E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
insan koronaviriisii OC43 2,85E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
insan koronaviriisii 229E 1,00E+05 TCIDgg/ml NEG NEG NEG
Sitomegaloviriis 1,00E+05 TCID5g/ml NEG NEG NEG
Ekoviriis 3,31E+07 TCIDgp/ml NEG NEG NEG
Enteroviris 3,55E+05 TCID5o/ml NEG NEG NEG
Epstein Barr Virlsu 7,16E+07 TCID5o/ml NEG NEG NEG
HSV 8,90E+05 TCID5o/ml NEG NEG NEG
Kizamik 6,31E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
insan metapnémoviriisii 1,00E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Kabakulak virtist 6,31E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
insan parainfluenza Tip 1 1,15E+06 TCID5g/ml NEG NEG NEG
insan parainfluenza Tip 2 6,31E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
insan parainfluenza Tip 3 3,55E+06 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Rinovirls Tip 1A 1,26E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Candida albicans 3,20E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mI NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Haemophilus influenza 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Mycobacterium tuberculosis (avirilent) 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
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Sonug

Organizma Konsantrasyon influenza | influenza RSV
A B

Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/ml 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
St‘z’é’r’;}t’ggop‘fi‘gi‘g ie;“s 2,20E+06 CFU/m NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis 3,40E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 4,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 3,50E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG

20.3 Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Xpert Xpress FIu/RSV testinin analitik reaktivitesi, analitik LoD’ye yakin diizeylerde birden fazla influenza A HIN1 (2009
oncesi mevsimsel), influenza A HIN1 (pandemik 2009), influenza A H3N2 (mevsimsel), kus gribi A (H5SN1, HSN2, H6N2,

H7N2, H7TN3, H2N2, H7N9 ve HIN2), influenza B (hem Victoria hem de Yamagata soylarindan suslari temsil eden) ve

respiratuar sinsisyal viriis alt gruplar1 A ve B (RSV A ve RSV B) susuna kars1 degerlendirildi. Bu ¢alismada, Xpert Xpress

FIu/RSV testiyle 48 influenza viriisii (35 influenza A ve 13 influenza B) ve 5 RSV susundan olusan toplam 53 sus test

edildi. Her sus igin ii¢ kopya test edildi. 0,1 TCIDso/ml’de 3 kopyanin 2 tanesinde pozitif sonug veren bir Influenza A HIN1

susu (A/New Jersey/8/76) hari¢ olmak iizere tiim influenza ve RSV suslari {i¢ kopyanin tiimiinde pozitif test sonucu verdi.

Sonuglar Tablo 17 i¢inde gésterilmektedir.

In siliko analizlerden tahmin edilen ¢apraz reaktivite, ek pHINTI suslari icin %100 sekans homolojisi gostermistir.

Tablo 17. Xpert Xpress FIu/RSV Testinin Analitik Reaktivitesi (Kapsayicilik)

Sonug

Hedef influenza | influenza| RSV
Viris Sus Konsantrasyon A B

Sablon Kontrolii Yok Gegerli degil NEG NEG NEG
A/domuz/lowa/15/30 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
influenza A H1N1 A/Mal/302/54 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
(2009 6ncesi) A/Denver/1/57 0,1 TCIDsg/ml POZ NEG NEG
A/New Jersey/8/76 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Yeni Kaledonya/20/1999 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
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Sonug
Hedef influenza | influenza| RSV
Virius Sus Konsantrasyon A B
A/Solomon Adasi/3/2006 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
AlTayvan/42/06 0,1 TCIDs5g/ml POz NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCID5g/ml POz NEG NEG
A/domuz/NY/02/2009 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
influenza A
HAN1 (pdm2009) A/Colorado/14/2012 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDgg/ml POz NEG NEG
AJAichi/2/68 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
A/HongKong/8/68 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2,0 tcipso/mli POz NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2,0 TC|D50/mI POz NEG NEG
influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/05 2,0 tcipso/mi POz NEG NEG
(Mevsimsel)
A/Brisbane/10/2007 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
(H3N2)v
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
A/Teksas/50/2012 2,0 tcipso/ml POz NEG NEG
AJordek/ <1 pg/ul® POz NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1)
Altavuk/ <1 pg/ma POz NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) <1 pg/ul? POz NEG NEG
AlJapon beyaz g6z <1 pg/ul? POZ NEG NEG
kusu/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
Alyaban 6rdegi/ <1 pg/ul? POZ NEG NEG
WI/34/75 (H5N2)
Al/tavuk/CA431/00 (HEN2) <1 pg/ul? POz NEG NEG
Kus gribi A
A/drdek/ <1 pg/ul? POZ NEG NEG
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
Altavuk/ <1 pg/ma POz NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) Gegerli Degilb POz NEG NEG
A/Sangay/1/2013 (H7N9) Gegerli Deg“b POz NEG NEG
Altavuk/Kore/38349- <1 pg/ul? POZ NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2)
AlYaban Ordegi/ <1 pglylP POZ NEG NEG
NY/6750/78 (H2N2)
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Sonug

Hedef influenza | influenza| RSV

Viris Sus Konsantrasyon A B
B/Lee/40 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Allen/45 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
influenza B B/Florida/02/06° 1,0 TCID5/ml 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 TCID5/ml NEG POZ NEG
B/Malezya/2506/04° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Tayvan/2/62 1,0 TCIDgo/ml NEG POZ NEG
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
RSV-A/NY 3,0 TCIDso/ml NEG NEG POZ

(Klinik bilinmiyor)

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

a Biyoglvenlik diizenlemeleri nedeniyle, kus gribi A virsleri igin temsili arka plan matriksinde, saflastiriimis viral RNA kullaniimistir.

b Virls titresi olmayan inaktive kus gribi A (H7N9) virlsleri, biyogtivenlik diizenlemeleri nedeniyle temsili arka plan matriksinde
100.000 kat seyreltildi ve test edildi.
¢ Bilinen Victoria soyu.

d Bilinen Yamagata soyu.

20.4 Etkilesen Maddeler Caligmasi

Klinik olmayan bir ¢alismada, nazofarenkste bulunabilecek miidahalede bulunma potansiyeli olan maddeler, Xpert Xpress
Flu/RSV testinin performansina gore dogrudan degerlendirildi. Nazofarenkste miidahalede bulunma potansiyeli olan
maddeler sunlar1 igerebilir, ancak bunlarla sinirli degildir: kan; nazal sekresyonlar veya mukus; tikanikligi, nazal kurulugu,
tahris veya astimi ve alerji belirtilerini yatistirmak i¢in kullanilan burun ve bogaz ilaglarinin yani sira antibiyotikler ve
antiviraller. Negatif drnekler (s = 8), drnek isleme kontroliiniin (SPC) performansi tizerindeki etkisini belirlemek i¢in

her maddede test edildi. Pozitif 6rnekler (s= 8), her bir sus i¢in belirlenen analitik LoD'nin 3 katina yiiklenen dért RSV
(iki RSV A ve iki RSV B) ve alt1 influenza (dort influenza A ve iki influenza B) susu ile madde basina test edildi. Tiim
sonuglar pozitif ve negatif temsili arka plan matriks kontrolleri ile karsilastirildi. Temsili arka plan matriksi %2,5 (a/h)
domuz miisinden; %15 gliserol ile 1x Pbs soliisyonunda formiile edilmis, ardindan UTM’de 1:5 oraninda seyreltilmis %0,85
sodyum kloriirde (NaCl) %1 (v/v) insan tam kanindan olusuyordu. Degerlendirilen maddeler, etken maddelerle birlikte
Tablo 18 iginde listelenmistir ve test edilen konsantrasyonlar gosterilmistir. Maddelerin higbiri, bu ¢alismada test edilen
konsantrasyonlarda, tahlilin enterferansina neden olmadi. Tiim pozitif ve negatif kopyalar Xpert Xpress Flu/RSV testi
kullanilarak dogru sekilde tanimlandi.
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Tablo 18. Xpert Xpress FIu/RSV Testinde Etkilesimde Bulunma Potansiyeli Olan Maddeler

Madde/Sinif

Aciklama/Etken Madde

Test Edilen Konsantrasyon

Kontrol

Temsili arka plan matriksi

%100 (h/h)

Beta-adrenerjik bronkodilatdr

Albuterol Siilfat

0,83 mg/ml (giinde
1 doza esdeger)

Kan Kan (insan) %2 (h/h)
BD™ Universal Tasima Ortami %100 (h/h)
Viral Tagima Sistemi
Remel M4® Tasima Ortami %100 (h/h)
Remel M4RT® Tasima Ortami %100 (h/h)
Remel M5® Tasima Ortami %100 (h/h)
Remel M6® Tasima Ortami %100 (h/h)

Bogaz pastilleri, oral
anestetik ve analjezik

Benzokain, Mentol

1,7 mg/ml

Musin

Saflastiriimis misin proteini
(s1gir veya domuz c¢ene alti bezi)

%2,5 (alh)

Antibiyotik, nazal merhem

Mupirosin

10 mg/ml

Tuzlu Nazal Sprey

Sodyum Kilorur (%0,65)

%15 (h/h)

Anefrin Burun Spreyi

Oksimetazolin, %0,05

%15 (h/h)

PHNY Burun Damlalari

Fenilefrin, %0,5

%15 (h/h)

Tamiflu Antiviral ilaglar Zanamivir 7,5 mg/mi

Antibakteriyel, sistemik Tobramisin 4 ug/mi

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hidroklorikum Kukurt

Zicam Nazal Jel %15 (a/h)

Nazal kortikosteroid Flutikazon Propionat 5 pg/ml

20.5 Tasinan Kontaminasyon Calismasi

Tek kullanimlik, bagimsiz GeneXpert kartuslarinin aynt GeneXpert modiiliinde ¢ok yiiksek pozitif 6rneklerden 6nce
negatif 6rneklerin taginan kontaminasyonunu 6nledigini gostermek i¢in bir ¢alisma yapildi. Calisma, ¢ok yiiksek influenza
A 6rneginden (A/Victoria/361/2011, 2x107 TCIDso/ml) veya simiile edilmis arka plan matriksine yiiklenen gok yiiksek
RSV A 6reginden (A/Long/MD/26, 1x104 TCIDs¢/ml) hemen sonra ayni GeneXpert modiiliinde iglenen negatif bir
ornek igeriyordu. Bu test semasi iki GeneXpert modiiliinde toplam 82 galisma igin 20 kez tekrarlandi ve her viriis tipi

igin 40 pozitif ve 42 negatif numuneyle sonuglandi. 40 pozitif drnegi tiimii dogru sekilde influenza A POZITIF (Flu A
POSITIVE); influenza B NEGATIF (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIF (RSV NEGATIVE) veya influenza A
NEGATIF (Flu A NEGATIVE); influenza B NEGATIF (Flu B NEGATIVE); RSV POZITIF (RSV POSITIVE)
seklinde bildirildi. 42 negatif rnegin tiimii dogru sekilde influenza A NEGATIF (Flu A NEGATIVE); influenza B
NEGATIF (Flu B NEGATIVE); RSV NEGATIF (RSV NEGATIVE) seklinde bildirildi.

20.6 Kompetitif Enterferans Caligmasi

Xpert Xpress FIu/RSV testinde iki hedefin varligindan kaynaklanan tahlilin kompetitif enterferansi, temsili arka plan
matriksinde daha yiiksek konsantrasyonda farkli influenza veya RSV suslarmnin varliginda LoD yakimindaki ayri influenza
ve RSV suslari test edilerek degerlendirildi. LoD'deki her bir sugun konsantrasyonu 0,45 TCIDs¢/ml ila 1,6 TCIDso/

ml arasinda degisti ve kompetitif suglarin konsantrasyonu 10! TCIDsg/ml ila 10* TCIDs¢/ml arasinda degisti. Analitik
kompetitif enterferans, bir (1) mevsimsel influenza A H3 susu (H3/Victoria/361/2011), bir (1) Influenza B susu (B/
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Mass/2/2012), bir (1) RSV A susu (RSV-A/2/Avustralya/61) ve bir (1) RSV B susu (RSV-B/Wash/18537/62) kullanilarak
degerlendirildi. Her bir hedef sus ve her bir kompetitif sus kombinasyonu i¢in 20'li kopyalar test edildi. LoD'de 20 kopya
ornekle normal binom dagilimi, S=20, p=0,95 (X~Bin(20;0,95)) ile binom dagilimina dayali olarak 17 ila 20 aras1 pozitif
sonugctur. Bu nedenle, 16 veya daha az pozitif olan 20'li setler nadirdir ve kompetitif bir analitin yliksek diizeyleri nedeniyle
kompetitif inhibitor etkisi gostergesidir.

0,8 TCIDs(/ml konsantrasyonunda Influenza A/Victoria/361/2011 ile, 1x103 TCIDs¢/ml Influenza B/Mass/2/2012; 1x103
TCIDso/ml RSV-A/2/Avustralya/6 veya 1x10* TCIDso/ml RSV-B/Wash/18537/62 varliginda higbir kompetitif inhibitor
etkisi gdzlenmedi.

0,45 TCIDso/ml konsantrasyonunda Influenza B/Mass/2/2012 ile, 1x103 TCIDso/ml influenza A/Victoria/361/2011
varhiginda kompetitif inhibitor etkileri gézlendi. 1x102 TCIDsy/ml Influenza A/Victoria/361/2011; 1x103 TCIDso/ml RSV-
A/2/Avustralya/6 veya 1x103 TCIDso/ml RSV-B/Wash/18537/62 varliginda higbir kompetitif inhibitér etkisi gézlenmedi.

1,1 TCIDs(/ml konsantrasyonunda RSV-A/2/Avustralya/6 ile, 1x103 TCIDsq/ml Influenza A/Victoria/361/2011 varliginda
kompetitif inhibitor etkileri gézlendi. 1x102 TCIDs¢/ml Influenza A/Victoria/361/2011; veya 1x103 TCIDs/ml Influenza B/
Mass/2/2012 varliginda hicbir kompetitif inhibitor etkisi gézlenmedi.

0,9 TCIDs(/ml konsantrasyonunda RSV-B/Wash/18537/62 ile, 1x102 TCIDsq/ml Influenza A/Victoria/361/2011 veya

1x103 TCIDs¢/ml influenza B/Mass/2/2012 varhgida kompetitif inhibitor etkileri gozlendi. 10 TCIDs¢/ml Influenza A/
Victoria/361/2011; veya 1x102 TCIDs¢/ml Influenza B/Mass/2/2012 varliginda higbir kompetitif inhibitor etkisi gozlenmedi.
RSV-B/Wash/18537/62 konsantrasyonu 1,6 TCIDso/ml’ye artirildiginda, 1x102 TCIDsg/ml Influenza A/Victoria/361/2011;
veya 1x103 TCIDsy/ml Influenza B/Mass/2/2012 varliginda kompetitif inhibitor etkileri gozlenmedi.

Bu calismanin kosullar1 altinda, Xpert Xpress Flu/RSV testi i¢in iki hedefin varliginda hedefler (Influenza A, influenza B ve
RSV) iizerinde dahili kompetitif inhibitor etkileri gozlendi. Xpert Xpress Flu/RSV hedefleri {izerindeki kompetitif inhibitor
etkisi, bu prospektiisiin Sinirlamalar boliimiinde ele alinmustir.

21 Tekrarlanabilirlik

Tekrarlanabilirlik, 7 iiyeli numune paneli kullanilarak ¢ok merkezli, korlestirilmis bir ¢alismada belirlendi. Testler {i¢
¢aligma merkezinde (bir dahili, iki harici) GeneXpert Dx sistemi, Infinity-48 sistemi ve Infinity-80 sistemi kullanilarak
gergeklestirildi. Test, ii¢ lot Xpert Xpress Flu/RSV kartusuyla 6 giin (pes pese olmasi gerekli degildir) boyunca
gerceklestirildi ve lot bagina iki test gliniinden olusuyordu. Her ¢alisma merkezinde, her paneli ikili olarak giinde iki kez test
eden, biri deneyimli ve biri deneyimsiz olmak {izere iki operatér bulunuyordu. Sonuglar Tablo 19 iginde 6zetlenmistir.

Tablo 19. Tekrarlanabilirlik Sonuglarinin Ozeti

Galigma Merkezi 1/Infinity-80 Caligma Merkezi 2/DX Calisma Merkezi 3/Infinity-48 Ornege
Ornek Kimliai Gore Toplam
rnek Kimligi U
Kul. 1 Kul.2 | S3Sma |y g Ku.2 | G3sma e 4 Kul.2 | Galisma yusma
Merkezi Merkezi Merkezi Yiizdesi®
Negatif %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)
influenza A- %87,0 %95,8 %91,5 %95,7 %91,7 %93,6 %100 %91,3 %95,7 %93,6
Diisiik Poz (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/140)°
influenza %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100
A-Orta Poz (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) (142/142)b
influenza B- %95,8 %95,8 %95,8 %95,8 %95,8 %95,8 %95,8 %91,7 %93,8 %95,1 (137/144)
Diisiik Poz (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48)
influenza %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100
B-Orta Poz (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/142)P
RSV- %91,7 %87,5 %89,6 %100 %100 %100 %91,7 %95,8 %93,8 %94.4
Diisiik Poz (22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV-Orta 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 Uyusma, beklenen sonuca gére hesaplanir: Negatif icin Negatif (hedeflenen pozitiflik: %0); Dlsik Poz (hedeflenen pozitiflik: %95)
ve Orta Poz (hedeflenen pozitiflik: %100) érnekleri igin Pozitif.
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b On bir 6rnek 2x belirsiz [influenza A Disiik Poz (4); influenza A Orta Poz (2); influenza B Orta Poz (2); RSV Diisiik Poz (1); RSV

Orta Poz (2)].

Xpert Xpress FIu/RSV testinin tekrarlanabilirligi, ayrica saptanan her hedef icin Ct degerlerinde ifade edilen floresan sinyali
acisindan da degerlendirildi. Her bir panel iiyesi i¢in ¢aligma merkezleri arasi, giinler arast, lotlar arasi ve operatorler arasi
ortalama, standart sapma (SD) ve varyasyon katsayisi (CV) Tablo 20 i¢inde sunulmustur.

Tablo 20. Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

MCaI|§ma . . Kullanicilar .
Tahlil erkezleri Lotlar Arasi Giinler Arasi Arasi Tahlil Igi Toplam
" Ortalama Arasi
Ornek Kanali s2 Ct
(Analit) cv cv cv cv cv cv
SS SS SS SS SS SS
(%) (%) (%) (%) (%) (%)
Negatif SPC 144 32,3 0 0 0,7 21 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
influenza influenza 131 35,3 0 0 0,4 1,0 0,6 1,7 0,1 0,2 0,9 2,6 1,2 3,3
A-Diisiik Al
Poz
influenza | influenza | 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
A - Orta A1
Poz
influenza | influenza | 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 14 4,1 1,5 43
B-Diisiik B
Poz
influenza | influenza 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
B - Orta B
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
Diisiik
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
Orta Poz

a 144 Uzerinden sifir olmayan Ct degerlerine sahip sonuglar.
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23 Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Teknik Destek

Cepheid Teknik Destek birimiyle iletisime gegmeden 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda Bilgisayar Servis Etiketi numarasi

ABD

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

Fransa

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur: www.cepheid.com/en_US/support/
contact-us.
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25 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
Katalog numarasi
REF J
In vitro tanisal tibbi cihaz
IVD
® Tekrar kullanmayin
Parti kodu
LOT

Kullanma talimatina bagvurun

Uretici

Uretildigi tlke

p
&)
X

n test icin yeterince igerir

Kontrol

s

Son kullanma tarihi

C

m

CE isareti - Avrupa Uygunlugu

EC |REP Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
CH |REP isvigre'de yetkili temsilci
4 Sicaklik siniri
/
&\ Biyolojik riskler
@ Uyarl
% ithalatc!

40

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580-TR, Rev. H
Aralik 2022



Xpert® Xpress FIu/RSV

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 Revizyon Gegmisi

Degisikligin Aciklamasi: 301-6580, Rev. G’den Rev. H’ye

Amagc: Kullanma Talimatinda Giincellemeler

Boliim

Degisikligin Agiklamasi

Ticari Markalar,
Patentler ve Telif
Hakki Beyanlari

Mevcut yasal standartlara gére guincellendi.

8 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller béliminde guncellemeler.
9.2 Numune bélumindeki Uyarilarda giincellemeler.
25 CH REP semboliinin, taniminin ve adresin eklenmesi.
Ithalatgl semboliiniin, taniminin ve adresin eklenmesi.
26 Revizyon Gegmisi boliminiin ve tablonun eklenmesi.
Tum Metin Kullanma Talimatinin formatinda ve tasariminda gtincellemeler.
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