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1 Egendomsskyddat namn

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV

2 Allmant namn

Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV

3 Avsedd anvandning

Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV ir ett multiplexerat RT-PCR-test i realtid som &r avsett for samtidig kvalitativ
detektion och differentiering av viralt RNA fran SARS-CoV-2, influensa A, influensa B och respiratoriskt sycytialvirus
(RSV) i antingen nasofaryngeala pinnprover, nasala pinnprover eller prover av nasal tvétt/nasalt aspirat som samlats in fran
personer med missténkt respiratorisk viral infektion. Kliniska tecken och symtom pé respiratorisk viral infektion av SARS-
CoV-2, influensa och RSV kan vara liknande.

Resultaten géller for samtidig detektion och differentiering av RNA fran SARS-CoV-2, influensa A-virus, influensa B-virus
och RSV i kliniska prover. Positiva resultat tyder pa forekomst av identifierat virus men utesluter inte bakteriell infektion
eller samtidig infektion av andra patogener som inte detekteras av testet.

Negativa resultat utesluter inte infektion av SARS-CoV-2, influensa A-virus, influensa B-virus eller RSV och ska inte
anvindas som den enda grunden for behandling eller andra beslut avseende patienthantering. Negativa resultat maste
kombineras med kliniska observationer, patientanamnes och/eller epidemiologisk information.

4 Sammanfattning och forklaring

Ett utbrott av respiratorisk sjukdom av okénd etiologi i Wuhan i Hubei-provinsen i Kina rapporterades ursprungligen till
WHO (World Health Organization) den 31 december 2019.! De kinesiska myndigheterna identifierade ett nytt coronavirus
(2019-nCoV), som dérefter spred sig globalt, vilket resulterade i en pandemi av coronavirussjukdom 2019 (COVID-19).
COVID-19 &r associerat med ett antal olika kliniska manifestationer, t.ex. asymtomatisk infektion, mild infektion i Gvre
Iuftvdgarna, svar sjukdom i nedre luftvdgarna med pneumoni och andningssvikt och dédsfall, i vissa fall. International
Committee on Taxonomy of Viruses (ICTV) dopte om viruset till SARS-CoV-2.2

Influensa 4r en smittsam viral infektion i luftvigarna. Overforingen av influensa r huvudsakligen luftburen (dvs. genom
hosta och nysningar). Overforingens topp intriffar under vintermanaderna. Vanliga symtom ér feber, frossa, huvudvirk,
illaméende, hosta och néstdppa. Gastrointestinala symtom (dvs. illaméende, krakning eller diarré) kan ocksa intréffa, primért
hos barn, men det dr mindre vanligt. Symtomen upptriader vanligen inom tva dagar efter exponering for en infekterad
individ. Pneumoni kan utvecklas som en komplikation efter en influensainfektion, vilket leder till 6kad morbiditet och
mortalitet i pediatriska, geriatriska och immuninkompetenta populationer.3:4

Influensavirus klassificeras i typerna A, B och C. Av dessa &r det de tvé forsta som ger upphov till de flesta humana
infektionerna. Influensa A &r den vanligaste typen av influensavirus hos ménniskor och 4r i allménhet orsaken till
sdsongsinfluensaepidemier och kan potentiellt ge upphov till pandemier. Flu A-virus kan ocksé infektera djur som faglar,
grisar och héstar. Infektioner med influensa B &r vanligtvis begrinsade till ménniskor och orsakar inte epidemier lika
ofta.> Influensa A-virus delas vidare in i subtyper baserat pa tva ytproteiner: hemagglutinin (H) och neuraminidas (N).
Sasongsinfluensa orsakas normalt av influensa A-subtyperna H1, H2, H3, N1 och N2.

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV), en medlem av Pneumoviridae-familjen (tidigare Paramyxoviridae), som bestéar av
tva stammar (undergrupperna A och B), dr ocksa orsaken till en smittsam sjukdom som primért drabbar barn och dldre
med nedsatt immunforsvar (t.ex. patienter med kronisk lungsjukdom eller som genomgar behandling for tillstand som
forsdmrar deras immunsystem).® Viruset kan leva i timmar pa bordsskivor och leksaker och ger upphov till bide infektioner
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i 6vre luftvigarna, t.ex. forkylning och nedre luftviigsinfektioner som manifesterar sig som bronkiolit och pneumoni.®

I tvdérsaldern har de flesta barn redan varit infekterade av RSV, men eftersom endast en svag immunitet utvecklas, kan
bade barn och vuxna bli infekterade pa nytt.6 Symtomen visar sig vanligen fyra till sex dagar efter infektion, ér ofta
sjdlvbegransande och varar i cirka en till tva veckor. Hos vuxna varar infektionen i ungefar fem dagar och visar sig med
ungefiar samma symtom som en forkylning, t.ex. néstdppa, trotthet, huvudvérk och feber. RSV-sdsongen har vissa likheter
med influensan eftersom infektionerna borjar att uppstd under hosten och héller pé fram till tidigt pa varen.>-6

Aktiva overvakningsprogram i kombination med forsiktighetsatgirder for infektionskontroll ér viktiga komponenter for att
forhindra dverforing av SARS-CoV-2, influensa och RSV. Anvéndning av assayer som ger snabba resultat for att identifiera
patienter som infekterats med dessa virus kan vara en viktig faktor for effektiv kontroll, korrekt val av behandling och for att
hindra omfattande utbrott.

Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV ir ett molekylért diagnostiskt test in vitro som hjalper till vid

detektion och differentiering av RNA fran virusen influensa A, influensa B och SARS-CoV-2 och é&r baserad pa
nukleinsyreamplifieringsteknik som anvinds i stor utstrackning. Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV innehéller
primrar och prober samt interna kontroller som anvénds i RT-PCR for kvalitativ detektion och differentiering in vitro av
RNA fran virusen influensa A, influensa B, RSV och SARS-CoV-2 i prover frén 6vre luftvigarna.

5 Metodens princip

Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV ir ett automatiserat diagnostiskt test in vitro for kvalitativ detektion och
differentiering av RNA fran virusen influensa A, influensa B, RSV och SARS-CoV-2. Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/
Flu/RSV utfors pa GeneXpert-instrumentsystemen. Primrar och prober i Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet ar
utformade for att amplifiera och detektera unika sekvenser i foljande: SARS-CoV-2-virusgenomets nukleokapsid (N2)- och
inkapslade (E)-gener, influensa A-matris (M), influensa A-baspolymeras (PB2), influensa A-syraprotein (PA), influensa B-
matris (M), influensa B icke-strukturellt protein (NS) och RSV A- och RSV B-nukleokapsid.

GeneXpert-instrumentsystemen automatiserar och integrerar provforberedelse, nukleinsyreextraktion och -amplifiering,
samt detektion av mélsekvenser i enkla eller komplexa prover med PCR- och RT-PCR-analyser i realtid. Systemen bestar av
ett instrument, en dator och forladdad programvara for att kora test och granska resultaten. Systemen kriaver anvédndningen
av kasserbara kassetter for engangsbruk som rymmer RT-PCR-reagenserna och som star fér RT-PCR-processen. Pa grund
av att kassetterna &r fristiende dr korskontaminering mellan prov minimerad. For en fullstindig beskrivning av systemen, se
GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual.

Testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIuw/RSV inkluderar reagenser for detektion av RNA fran influensa A, influensa B,
RSV och SARS-CoV-2 i nasofaryngeal pinnprovtagning, nasala pinnprover eller pinnprovtagning fran nasal tvitt/nasalt
aspirat. En sample processing control (SPC) och en probe check kontroll (PCC) dr ocksa inkluderade i kassetten som
anvinds av GeneXpert-instrumentet. SPC &r nérvarande for att kontrollera tillfredsstdllande provbearbetning och for att
overvaka forekomsten av potentiella hdmmare i RT-PCR-reaktionen. SPC sikerstéller ocksa att RT-PCR-reaktionens
forhéllanden (temperatur och tid) ar ldmpliga f6r amplifieringsreaktionen och att RT-PCR-reagenserna fungerar. PCC
verifierar reagensrehydrering, PCR-rorets fyllning och bekréftar att alla reaktionskomponenter finns i kassetten omfattande
overvakning avseende probintegritet och férgstabilitet.

Det nasofaryngeala pinnprovet, det nasala pinnprovet eller provet fran nasal tvétt/aspirat samlas in och placeras i ett
transportror innehéllande 3 ml viralt transportmedium eller 3 ml koksaltldsning. Provet blandas ldtt genom att snabbt vinda
provtagningsroret upp och ned 5 génger. Med den medf6ljande dverforingspipetten 6verfors provet till provkammaren

pa Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassetten. GeneXpert-kassetten laddas upp pé GeneXpert-instrumentsystemets
plattform, som utfor automatiserad provbearbetning, utan manuell hjilp, samt RT-PCR i realtid for detektion av viral RNA.
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6 Reagenser och instrument

6.1 Material som tillhandahalls

Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kitet innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prov eller
kvalitetskontrollprov. Kitet innehaller foljande:

Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV Kassetter 10
med integrerade reaktionsror

Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
Lysisreagens 1,0 ml per kassett
Bindande reagens 1,0 ml per kassett
Elueringsreagens 3,0 ml per kassett
Tvéattreagens 0,4 ml per kassett
Kasserbara transferpipetter 10-12 per kit
Broschyr 1 per kit

Instruktioner for att hitta (och importera) ADF
och dokumentation som bipacksedeln finns pa
www.cepheid.com.

Snabbreferensinstruktioner 2 per kit

Endast fér anvandning med GeneXpert Xpress-
systemet

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under

Anm o )opORT-fliken.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovin plasma
Anm insamlad i USA. Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuren testades och godkandes fére
och efter déden. Under bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

7 Forvaring och hantering

e Forvara Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassetterna vid 2-28 °C.
e Oppna inte ett kassettlock forrén du ér klar att genomfora testningen.
e Anvind inte en kassett som ar vét eller har lackt.

8 Nodvandiga material som inte tillhandahalls

Nylonflockad svabb (Copan P/N 502CS01, 503CS01) eller liknande

Viralt transportmedium, 3 ml (Copan P/N 330C) eller liknande

0,9 % (w/v) koksaltlésning, 3 ml

Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid artikelnr SWAB/B-100, Copan artikelnr 305C), eller
likvérdig

Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid artikelnr SWAB/F-100, Copan artikelnr 346C), eller likvérdig
GeneXpert Dx- eller GeneXpert Infinity-systemen (katalognummer varierar med konfiguration): GeneXpert-instrument,
dator, streckkodsskanner, anvindarmanual.

For GeneXpert Dx-system: GeneXpert Dx mjukvaruversion 4.7b eller senare

For GeneXpert Infinity-80- och Infinity-48s-systemen: Xpertise mjukvara version 6.4b eller senare
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9 Tillgdangliga material som inte tillhandahalls
Externa kontroller i form av inaktiverade virus finns tillgdngliga fran ZeptoMetrix (Buffalo, NY).

e Extern positiv kontroll: Katalognr NATFRC-6C (NATtrol Flu/RSV/SARS-CoV-2)
e Extern negativ kontroll: Katalognr NATCV9-6C (Coxsackievirus A9)

10 Varningar och forsiktighetsatgarder

10.1 Allmant

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Positiva resultat tyder pa forekomst av influensa A, influensa B, RSV eller SARS-CoV-2-RNA.

Prestanda och egenskaper for detta test har faststéllts med nasofaryngeala och nasala pinnprovstyper. Prestandan for
denna assay med andra provtyper eller prov har inte utvirderats.

e Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan dverfora smittdmnen. Eftersom det
ofta &r omojligt att veta vilket prov som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov hanteras med sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and
Prevention? och Clinical and Laboratory Standards Institute.8
Folj de sékerhetsprocedurer som satts upp av din institution vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.
Kontakta personal som hanterar avfall pa din institutions miljoavdelning gillande korrekt avyttrande av anvidnda
kassetter, vilka kan innehalla amplifierat material. Institutioner ska kontrollera sitt respektive lands bestimmelser for
avyttring av farligt avfall.

10.2 Prover

e Uppritthall korrekta forvaringsforhéllanden under provtransport for att sékerstilla provets integritet (se Avsnitt
12. Provinsamling, transport och forvaring). Provets hallbarhet under andra transportférhillanden &n dem som
rekommenderas har inte utvérderats.

10.3 Assay/reagens

Oppna inte kassettlocket till Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV utom nir prov tillstts.
Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter oppnandet av kassettlocket kan icke-specifika resultat
erhallas.

Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pa streckkodsetiketten pa kassetten.
Anvind inte en kassett med en skadad streckkodsetikett.

Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Anvind inte reagenserna efter deras utgangsdatum.

Varje Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassett for engdngsbruk anvénds for att bearbeta ett test. Bearbetade
kassetter far inte ateranvéndas.

Varje kasserbar pipett for engédngsbruk anvénds for att verfora ett prov. Kasserbara pipetter far inte ateranvindas.
Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

Anvind rena laboratorierockar och handskar. Byt handskar mellan hanteringen av varje prov.

I hindelse av spill frén prov eller kontroller, anvind handskar och sug upp spillet med pappershanddukar. Rengdr sedan
det kontaminerade omradet noggrant med ett 10 % férskt preparerat klorbaserat blekmedel f6r hushallsbruk. Medge
minst tvd minuters kontakttid. Sékerstéll att arbetsomradet &r torrt innan anvéndning av 70 % denaturerad etanol for

att avldgsna blekmedlets rester. Lat ytan torka helt innan du fortsétter. Eller {6l institutionens standardprocedurer vid
kontamination eller ett spill. For utrustning, folj tillverkarens rekommendationer for dekontaminering av utrustningen.
e Biologiska prov, éverforingsanordningar och anvénda kassetter bor anses kunna dverfora smittsubstanser som kréver
sedvanliga forsiktighetsatgérder. Folj din institutions rutiner f6r miljdavfall for korrekt bortskaffande av anvédnda
kassetter och oanvinda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kraver
specifika bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvinda kassetter kasseras enligt WHO:s (World Health Organization) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall.
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11 Kemiskt farliga amnen?:10
Signalord: VARNING

FN GHS riskuttalande

e Skadligt vid fortéring.
e Kan vara skadligt vid hudkontakt.
e Orsakar dgonirritation.

FN GHS skyddsangivelser
Forebyggande

e Tvitta hinderna noggrant efter hantering.
Svar

Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Vid hudirritation: Sk lakarhjélp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér
latt. Fortsatt att skolja.
e Vid bestaende dgonirritation: Sok ldkarhjalp.

12 Provinsamling, transport och forvaring

Korrekt provinsamling, forvaring och transport dr avgérande for testets prestanda. Otillrdcklig provtagning, felaktig
provhantering och/eller transport kan ge ett falskt resultat. Se avsnitt 12.1 for nasofaryngeal svabb, avsnitt 12.2 for nasal
svabb och avsnitt 12.3 for proceduren for nasal tvétt/nasalt aspirat.

Nasofaryngeala pinnprover, nasala pinnprover och nasala tvitt-/aspiratprover kan forvaras vid rumstemperatur (15-30 °C)
i upp till 24 timmar och i viralt transportmedium eller 48 timmar i koksaltlosning tills testning genomfors pa GeneXpert-
instrumentsystemen. Alternativt kan nasofaryngeala pinnprover, nasala pinnprover och nasala tvétt-/aspiratprover férvaras
i viralt transportmedium eller koksaltlosning i kylskéap (2-8 °C) i upp till sju dagar tills testning genomfors pa GeneXpert-
instrumentsystemen.

Se WHO:s Laboratory Biosafety Guidance Related to the Coronavirus Disease 2019 (COVID-19). https://www.who.int/
publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-realted-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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12.1 Procedur for nasofaryngeal pinnprovtagning

1. For in pinnen i endera nésborren och vidare in i bakre nasofarynx (se Figur 1).

Figur 1. Nasofaryngeal pinnprovtagning

2. Rotera provpinnen genom att stadigt stryka mot nasofarynx flera ganger. Avlagsna och placera provpinnen i 3 ml-roret
med viralt transportmedium eller 3 ml koksaltldsning.

3. Bryt av svabb vid den angivna brytningslinjen och sitt pa locket ordentligt pa insamlingsroret.

12.2 Nasal pinnprovtagning

1. For in en nasal pinne 1 till 1,5 cm i en nédsborre. Rotera pinnen mot nisborrens insida under 3 sekunder medan tryck
appliceras med ett finger pa ndsborrens utsida (se Figur 2).

Figur 2. Nasal pinnprovtagning av forsta nasborren

2. Upprepa proceduren med samma pinne i den andra ndsborren med applicering av tryck pa utsidan av denna nésborre (se
Figur 3). For att undvika kontamination av prov far inte pinnens spets nudda vid nagot annat 4n nésborrens insida.
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Figur 3. Nasal pinnprovtagning av andra nasborren

3. Avlédgsna och placera provpinnen i 3 ml-réret med viralt transportmedium eller 3 ml koksaltlosning. Bryt av provpinnen
vid den angivna brytningslinjen och sétt pa locket ordentligt pa provroret.

12.3 Procedur for nasal tvatt/nasalt aspirat

1. Prover fran nasal tvitt/nasalt aspirat kan samlas in enligt standardmetoderna pa anvandarens institution. Se ocksa
riktlinjer frain WHO (Vérldshdlsoorganisationen) avseende insamlingen av humanprov fran nasal tvétt/nasalt aspirat.

2. https://www.who.int/influenza/human_animal interface/virology laboratories and vaccines/
guidelines_collection_h5n1_humans/en/

3. Med en ren dverforingspipett, dverfor 600 uL av provet in i roret med 3 ml viralt transportmedium eller
3 ml koksaltlosning och sétt sedan pé locket pa roret.

13 Metod

13.1 Forbereda kassetten

Viktigt Starta testet inom 30 minuter fran det att provet tillsatts till kassetten.

Ta ut en kassett fran férpackningen.

Kontrollera att provtransportroret ar stangt.

Blanda provet genom att snabbt vidnda provtransportréret upp och ned 5 ganger. Ta av locket pa provtransportroret.
Oppna kassettens lock.

Ta ut 6verforingspipetten fran omslaget.

AN S e

Kldm pé dverforingspipettens toppbulb for att dverfora pipettens innehéll helt och héllet tills toppbulben éir helt
ihoptryckt. Fortsitt att klimma ihop bulben helt och placera pipettspetsen i transportroret for prover (se Figur 4).
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Figur 4. Overforingspipett

Nummer Beskrivning
1 Klam har.
2 Pipett
3 Overflédesreservoarbulb
4 Prov

7. Hall pipetten under vitskeytan, slédpp toppbulben pa pipetten 1dngsamt for att fylla pipetten med prov innan den
avldgsnas fran roret. Det 4r OK om vitska rinner ner i 6verflodesreservoaren (se Figur 4). Se till att pipetten inte har
nagra bubblor.

8. For att 6verfora provet till kassetten, klam ihop dverforingspipettens toppbulb helt igen tills den ar helt ihoptryckt for att
tomma pipettinnehallet (300 pL) in i den stora &ppningen (provkammaren) pa kassetten som visas i Figur 5. Lite vitska
kan fa vara kvar i 6verflodesreservoaren. Kassera den anvinda pipetten.

Provkammare
(stor 6ppning

Figur 5. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV Kassett (vy fran ovan)

laktta forsiktighet for att dispensera hela vatskevolymen in i provkammaren. Falskt negativa resultat kan uppsta om inte

Anm tillrackligt med prov adderas till kassetten.

9. Sting locket pé kassetten.
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13.2 Externa kontroller

Externa kontroller som beskrivs i Avsnitt 9 finns tillgédngliga men tillhandahélls inte och kan anvéndas i enlighet med lokala,
statliga och federala godkénda organisationer, som tillimpligt.

For att kora en kontroll med Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet, genomfor foljande steg:

1. Blanda kontrollen genom att snabbt vinda det externa kontrollréret upp och ned 5 ginger. Oppna locket pi det externa
kontrollroret.

2. Oppna kassettens lock.

3. Med en ren 6verforingspipett, dverfor en sugning av det externa kontrollprovet (300 pl) in i den stora ppningen
(provkammaren) i kassetten som visas i Figur 5.

4. Sting locket pa kassetten.

13.3 Starta testet

Innan du startar testet, se till att systemet har moduler med GeneXpert Dx-mjukvara version 4.7b eller senare, eller
Anm Infinity Xpertise-mjukvaru version 6.4b eller senare och att Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV-analysens assay
definition file importerats in i mjukvaran.

Detta avsnitt listar standardstegen for att anvanda GeneXpert-instrumentsystemet. For detaljerade anvisningar, se
Anm GeneXpert Dx-systemets anvdndarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvdndarmanual, beroende pa vilken
modell som anvands.

Anm De steg som du féljer kan skilja sig at om systemadministratdren har &ndrat systemets standardarbetsflode.

1. Sitt pd GeneXpert-instrumentsystemet:

*  Om du anvinder GeneXpert Dx-instrumentet, startar du forst instrumentet och sedan datorn. Logga in pd Windows
operativsystem. GeneXpert-mjukvaran kan starta automatiskt eller kan kridva en dubbelklickning pd GeneXpert Dx-
ikonens genvig pd Windows®-arbetsbordet.

eller
*  Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, sitt pa instrumentet genom att vrida stroémbrytaren medurs till
liget ON (PA). P4 Windows-arbetsbordet, dubbelklicka pa genvigsikonen till Xpertise-mjukvaran for att starta
programvaran.
2. Logga in pa systemmjukvaran. Inloggningsskdrmen visas. Skriv in anvdndarnamn och 16senord.

3. 1 GeneXpert-systemets fonstret, klicka pa Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar
(Orders) f6ljt av Bestélla test (Order Test) (Infinity).

4. Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID) (valfritt). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in
det ratt. Patient-ID (Patient ID) associeras med testrapporter och visas i fonstret Granska resultat (View Results).

5. Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID). Om du skriver in Prov-ID (Sample ID), se till att du skriver in det rétt. Prov-
ID (Sample ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och dr férknippat med testresultatet.

6. Skanna streckkoden pa Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de
foljande filten med hjdlp av streckkodsinformationen: Reagens lot-ID (Reagens Lot ID), kassettens serienummer
(Cartridge SN), utgangsdatumet (Expiration Date) och vald analys (Selected Assay).

Anm Om streckkoden pa Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett.

7. Klicka pé Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity) om Auto-Skicka (Auto-Submit)
inte dr aktiverat. Skriv in ditt 16senord i den visade dialogrutan om sa kravs.

For GeneXpert Dx-instrumentet:

a) Lokalisera modulen med den blinkande grona lampan, 6ppna instrumentmodulens dorr och ladda kassetten.

b) Sting dorren. Testet startas och den grona lampan slutar att blinka. Nar testet r klart slutar lampan att blinka och
luckan kommer att 6ppnas. Ta ut kassetten.

c) Kassera anvinda kassetter i 1dmpliga behallare for provavfall enligt din institutions standardrutiner.
For GeneXpert Infinity-systemet
a) Efter klickning pd Submit (Skicka), kommer du att ombes placera kassetten pa transportbandet. Efter placering av

kassetten, klicka pa OK for att fortsitta. Kassetten kommer automatiskt att laddas, testet kommer att koras och den
anvinda kassetten kommer att placeras upp pa hyllan for avfall for kassering.
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Anm

b) Nir alla proverna dr laddade, klicka pa ikonen Avsluta bestélld test (End Order Test).

Sténg inte av eller koppla fran instrumenten nar ett test kors. Avstangning eller frankoppling av GeneXpert-instrumentet
eller datorn kommer att avbryta testet.

14 Granska och skriva ut resultat

For detaljerade anvisningar om hur man granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarhandbok, eller
GeneXpert Infinity-systemets anvindarhandbok.

15 Kvalitetskontroll

15.1 Interna kontroller

Varje kassett inkluderar en provbearbetningskontroll (Sample Processing Control, SPC) och en probe check kontroll (Probe
Check Control, PCC).

Sample processing control (SPC) — Ser till att provet bearbetades korrekt. SPC verifierar att provbearbetningen &r
tillfredsstillande. Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av PCR-analysen i realtid, sékerstéller

att PCR-reaktionens forhéllanden (temperatur och tid) ar lampliga f6r amplifieringsreaktionen och att PCR-reagenserna
fungerar. SPC ska vara positivt i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt prov. Sample processing
control (SPC) godkénns om det uppfyller validerade acceptanskriterier.

Probe check kontroll (PCC) — Fore start av PCR-reaktionen miter GeneXpert-systemet fluorescenssignalen fran proberna
for att 6vervaka rehydreringen av kula, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och farghallbarheten. PCC godkinns
om den uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

15.2 Externa kontroller

Externa kontroller ska anvéndas i enlighet med riktlinjer fran lokala, statliga och federala godkinda organisationer, i
forekommande fall.

16 Tolkning av resultat

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-systemet och visas tydligt i fonstret Granska resultat (View Results).
Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet tillhandahaller testresultaten baserade pa detektionen av respektive malgener
enligt algoritmerna.

Formatet for de testresultat som anges varierar beroende pé anvindarens val att kora ndgot av testerna Xpert Xpress SARS-
CoV-2_Flu RSV, Xpert Xpress SARS-CoV-2_Flu eller Xpert Xpress SARS-CoV-2.

Tabell 1 visar de méjliga resultaten nér testliget Xpert Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV har valts.
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Tabell 1. Xpert Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV, mdjliga resultat och tolkning

Resultat

Tolkning

SARS-CoV-2 POSITIV (SARS-CoV-2 POSITIVE)

Mal-RNA for SARS-CoV-2 ar detekterat.

e SARS-CoV-2-signalen har en cykeltroskel
inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
minimiinstallningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att SARS-CoV-2-méalamplifiering skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

Influensa A POSITIV (Flu A POSITIVE

e Influensa A-signalen for antingen RNA-malet for
influensa A1 eller influensa A2 eller signalerna
for bada RNA-malen har en cykeltréskel inom
giltigt intervall och en slutpunkt 6ver installd
troskelniva.

e SPC - Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att malamplifiering for influensa A skett.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.

Influensa B POSITIV (Flu B POSITIVE)

o Influensa B-signalen har en cykeltroskel
inom giltigt intervall och en slutpunkt dver
minimiinstaliningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att malamplifiering av Influensa B har
skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

RSV POSITIV (RSV POSITIVE)

e RSV-signalen har en cykeltroskel inom
giltigt intervall och en slutpunkt éver
minimiinstallningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att malamplifiering av RSV skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

SARS-CoV-2 NEGATIV (SARS-CoV-2 NEGATIVE;
Influensa A NEGATIV (Flu A NEGATIVE;
Influensa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE;

RSV NEGATIV (RSV NEGATIVE

Mal-RNA for SARS-CoV-2 har inte detekterats, mal-
RNA for Influensa A har inte detekterats; mal-RNA
for Influensa B har inte detekterats; mal-RNA for
RSV har inte detekterats.

e Mal-RNA for SARS-CoV-2, Influensa A,
Influensa B och RSV har inte detekterats.

e SPC — GODKAND (PASS); SPC har en
cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt
o6ver minimiinstallningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.
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Resultat Tolkning

OGILTIGT (INVALID) SPC uppfyller inte acceptanskriterierna och alla
malen har inte detekterats. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2.

e SPC: EJ GODKAND (FAIL); SPC- och SARS-
CoV-2-, Influensa A-, Influensa B och RSV-
signalerna har inte en cykeltroskel inom
giltigt intervall och slutpunkten ligger under
minimiinstallningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat ar godkanda.

FEL (ERROR Forekomst eller franvaro av RNA fran SARS-
CoV-2, Influensa A, Influensa B och RSV
kan inte faststallas. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2.

SARS-CoV-2: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa A: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
RSV: INGET RESULTAT (NO RESULT)

SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

Probekontroll: EJ GODKANT (FAIL)?; alla eller
ett av probekontrollresultaten ar inte godkanda.

INGET RESULTAT (NO RESULT) Forekomst eller franvaro av RNA fran SARS-
CoV-2, Influensa A, Influensa B och RSV

kan inte faststallas. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2. Ett INGET
RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrackligt
med data insamlades. Till exempel stoppade
anvandaren ett test som kordes.

SARS-CoV-2: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa A: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
RSV: INGET RESULTAT (NO RESULT)

SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Probekontroll: Ej tillamplig (NA)

Om SPC ar negativ och resultatet fér nagot av malen ar positivt, betraktas resultaten for alla malen som
giltiga.

a Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen dverskrider det acceptabla intervallet, inget prov ar
tillsatt, eller ett fel pa en systemkomponent.

Tabell 2 visar de mojliga resultaten nér testliget Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu har valts.
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Tabell 2. Xpert Xpress SARS-CoV-2_Flu, méjliga resultat och tolkning

Resultat

Tolkning

SARS-CoV-2 POSITIV (SARS-CoV-2 POSITIVE)

Mal-RNA for SARS-CoV-2 ar detekterat.

e SARS-CoV-2-signalen har en cykeltroskel
inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
minimiinstallningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att SARS-CoV-2-méalamplifiering skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

Influensa A POSITIV (Flu A POSITIVE

e Influensa A-signalen for antingen RNA-malet for
influensa A1 eller influensa A2 eller signalerna
for bada RNA-malen har en cykeltréskel inom
giltigt intervall och en slutpunkt 6ver installd
troskelniva.

e SPC - Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att malamplifiering for influensa A skett.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.

Influensa B POSITIV (Flu B POSITIVE)

o Influensa B-signalen har en cykeltroskel
inom giltigt intervall och en slutpunkt dver
minimiinstaliningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att malamplifiering av Influensa B har
skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

SARS-CoV-2 NEGATIV (SARS-CoV-2 NEGATIVE;
Influensa A NEGATIV (Flu A NEGATIVE;
Influensa B NEGATIV (Flu B NEGATIVE

Mal-RNA for SARS-CoV-2 har inte detekterats; mal-
RNA for Influensa A har inte detekterats; mal-RNA
for Influensa B har inte detekterats.

o Mal-RNA for SARS-CoV-2, Influensa A och
Influensa B har inte detekterats.

e SPC — GODKAND (PASS); SPC har en
cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt
6ver minimiinstallningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.

OGILTIGT (INVALID)

SPC uppfyller inte acceptanskriterierna och alla
malen har inte detekterats. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2.

e SPC: EJ GODKAND (FAIL); SPC- och SARS-
CoV-2-, Influensa A- och Influensa B-signalerna
har inte en cykeltroskel inom giltigt intervall och
slutpunkt ligger under minimiinstaliningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.
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Resultat Tolkning

FEL (ERROR Forekomst eller franvaro av RNA fran SARS-CoV-2,
Influensa A och Influensa B kan inte faststallas.
Upprepa testen enligt Omtestningsproceduren i
avsnitt 17.2.

SARS-CoV-2: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa A: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

Probekontroll: EJ GODKANT (FAIL)?; alla eller
ett av probekontrollresultaten ar inte godkanda.

INGET RESULTAT (NO RESULT) Forekomst eller franvaro av RNA fran SARS-CoV-2,
Influensa A och Influensa B kan inte faststallas.
Upprepa testen enligt Omtestningsproceduren i
avsnitt 17.2. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT)
tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till
exempel stoppade anvandaren ett test som kordes.

SARS-CoV-2: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa A: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Influensa B: INGET RESULTAT (NO RESULT)
SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)
Probekontroll: Ej tillamplig (NA)

Om SPC ar negativ och resultatet for nagot av malen ar positivt, betraktas resultaten for alla malen som
giltiga.

a Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen dverskrider det acceptabla intervallet, inget prov ar
tillsatt, eller ett fel pa en systemkomponent.

Tabell 3 visar de mojliga resultaten nér testliget Xpert Xpress_SARS-CoV-2 har valts.
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Tabell 3. Xpert Xpress_SARS-CoV-2, méjliga resultat och tolkning

Resultat Tolkning

SARS-CoV-2 POSITIV (SARS-CoV-2 POSITIVE) Mal-RNA for SARS-CoV-2 ar detekterat.

e SARS-CoV-2-signalen har en cykeltroskel
inom giltigt intervall och en slutpunkt éver
minimiinstallningen.

e SPC: Inte tillamplig (NA); SPC ignoreras pa
grund av att SARS-CoV-2-méalamplifiering skett.

e Probekontroll: GODKAND (PASS); alla
probekontrollresultat &r godkanda.

SARS-CoV-2 NEGATIV (NEGATIVE) Mal-RNA for SARS-CoV-2 har inte detekterats.

o Mal-RNA for SARS-CoV-2 har inte detekterats.
SPC — GODKAND (PASS); SPC har en
cykeltréskel inom giltigt intervall och en slutpunkt
6ver minimiinstallningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.

OGILTIGT (INVALID) SPC uppfyller inte acceptanskriterierna och SARS-
CoV-2 har inte detekterats. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2.

e SPC: EJ GODKAND (FAIL); SPC- och SARS-
CoV-2-signalerna har inte en cykeltroskel inom
giltigt intervall och slutpunkten ligger under
minimiinstaliningen.

e Probekontroll - GODKAND (PASS), alla
probekontrollresultat &r godkanda.

FEL (ERROR Narvaro eller franvaro av SARS-CoV-2 RNA
kan inte faststallas. Upprepa testen enligt
Omtestningsproceduren i avsnitt 17.2.

e SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

® Probekontroll: EJ GODKANT (FAIL)?; alla eller
ett av probekontrollresultaten ar inte godkanda.

INGET RESULTAT (NO RESULT) Forekomst eller franvaro av RNA fran SARS-CoV-2,
Influensa A och Influensa B kan inte faststallas.
Upprepa testen enligt Omtestningsproceduren i
avsnitt 17.2. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT)
tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till
exempel stoppade anvandaren ett test som kordes.

e SARS-CoV-2: INGET RESULTAT (NO RESULT)
e SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)
e Probekontroll: Ej tillamplig (NA)

a Om probekontrollen godkanns, orsakas felet av att den maximala tryckgransen 6verskrider det acceptabla intervallet, inget prov ar
tillsatt, eller ett fel pa en systemkomponent.

Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet kan koras for att detektera SARS-CoV-2, influensa och RSV genom att vilja
Xpert Xpress_SARS-CoV-2_Flu_RSV frin menyn Vilja test (Select Test) ; endast SARS-CoV-2 och influensa
genom att vélja Xpert Xpress_SARS-CoV- 2_Flu; eller endast SARS-CoV-2 genom att vilja Xpert Xpress_SARS-
CoV-2. Xpert Xpress SARS-CoV-2-testlaget inkluderar funktionen Early Assay Termination (EAT, fortida avslut av
assay) vilken kommer att leda till snabbare resultat av prover med hoga titrar om signalen fran malet av SARS-CoV-2 nar
en forbestdmd troskelniva innan alla 45 PCR-cyklerna har fullbordats. Nar SARS-CoV-2-titrar &r tillrackligt hoga for att
initiera EAT-funktionen, kanske inte amplifieringskurvan fér sample processing control (SPC) kan ses och dess resultat
kanske inte kan rapporteras.
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17 Omtestningar

17.1 Anledningar till att upprepa testet
Om négot av nedanstdende testresultat uppstar, gér om testet en gang enligt anvisningarna i Avsnitt 17.2, Omtestningsmetod.

e Ett OGILTIGT (INVALID) resultat tyder pé att SPC-kontrollen inte godkéndes. Provet bearbetades inte korrekt, PCR
inhiberades, eller provet insamlades inte korrekt.

o Ett FEL (ERROR)-resultat kan foreligga pa grund av, men inte begrénsat till, fel pa probe check kontroll, fel pa
systemkomponent, inget tillsatt prov, eller att maximala tryckgranser overskreds.

o Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrickligt med data insamlades. Till exempel, kassetten klarade
inte integritetstestet, anvéndaren stoppade ett pagaende test, eller ett stromavbrott uppstod.

Om en extern kontroll inte fungerar som forvéntat, upprepa det externa kontrolltestet och/eller kontakta Cepheid for hjélp.

17.2 Omtestningsmetod

For att testa om ett icke-specifikt resultat (OGILTIGT (INVALID), INGET RESULTAT (NO RESULT), eller FEL
(ERRORY)), anvind en ny kassett.

Anvénd kvarvarande prov fran det ursprungliga provtransportréret med medium eller det nya externa kontrollroret.

1. Sétt pé ett par rena handskar. Ta fram en ny Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassett och en ny dverforingspipett.

2. Kontrollera att provtransportrdret eller det externa kontrollroret &r stingt.

3. Blanda provet genom att snabbt vinda provtransportréret med medium eller det externa kontrollroret upp och ned 5
géanger. Oppna locket pa provtransportroret eller det externa kontrollroret.

4. Oppna kassettens lock.

5. Med en ren 6verforingspipett (bifogad), Gverfor provet (en sugning) till provkammaren med den stora Sppningen i
kassetten.

6. Sting locket pé kassetten.

18 Begransningar

e Prestanda for testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV har endast faststillts med nasofaryngeala pinnprover och
pinnprover fran nasal tvétt/nasalt aspirat. Anvindning av testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV med andra
provtyper har inte utvérderats och prestanda och egenskaper &r okanda.

e Prover fran nasal tvitt/nasalt aspirat betraktas som acceptabla provtyper for anvindning med testet Xpert Xpress SARS-
CoV-2/FIu/RSV men prestanda for dessa provtyper har inte faststéllts.

e Som med alla molekyléra tester kan mutationer inom malregionerna i testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV
paverka primer- och/eller probbindningar som leder till att forekomst av virus inte kan detekteras eller att viruset inte
detekteras som forvéntat.

Detta test kan inte utesluta sjukdomar som orsakas av andra bakteriella eller virala patogener.
Prestanda for detta test validerades endast med anvindning av metoderna i denna bruksanvisning. Modifiering av dessa
metoder kan éndra testens prestanda.

e Felaktiga testresultat kan uppsta fran felaktig insamling av prov, underlatenhet att f6lja rekommenderade metoder
for provinsamling, hantering och forvaring; tekniskt fel eller ssmmanblandning av prover. Noggrann féljsamhet av
instruktionerna i denna bruksanvisning ar nddvéndig for att undvika felaktiga resultat.

Falskt negativa resultat kan uppstd om virus forekommer pé nivaer under den analytiska detektionsgrénsen.
Negativa resultat utesluter inte infektion av SARS-CoV-2, influensavirus eller RSV och ska inte anvéndas som enda
grund for behandling eller andra beslut avseende patienthantering.

e Resultat fran testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV ska stimma med den kliniska anamnesen, epidemiologiska data
och andra data som 4r tillgdngliga for klinikern som utvdrderar patienten.

e Viral nukleinsyra kan finnas in vivo oberoende av virusviabiliteten. Detektion av analytmél medf6r inte att motsvarande
virus dr infektiosa eller dr de substanser som orsakar de kliniska symtomen.

Detta test har endast utvérderats for anvindning med ett ménskligt provmaterial.
Detta test ar ett kvalitetstest och tillhandahaller inte det kvantitativa virdet for den detekterade organism som
forekommer.
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Detta test har inte utvérderats for 6vervakning av behandlingen av infektionen.
Detta test har inte utvérderats for screening av blod eller blodprodukter vad géller forekomst av SARS-CoV-2, influensa
eller RSV.

e Effekten av interfererande substanser har endast utvirderats for dem som anges i mérkningen. Interferens av andra
substanser dn de som beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

e Resultat fran analytiska studier med planerade saminfekterade prover visade potential for konkurrerande interferens nér
SARS-CoV-2, influensa eller RSV forekom vid 1X LoD-nivaer.

Korsreaktivitet med andra organismer i luftvdgarna &n de som anges hir kan leda till felaktiga resultat.
Fiérsk patientexponering for FluMist® eller andra levande forsvagade influensavacciner kan leda till felaktigt positiva
resultat.

e Eftersom testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV inte skiljer mellan N2- och E-genmal, kan forekomst av andra
coronavirus av B-hdrstamningar, Betacoronavirus-genus, inklusive SARS-CoV-1 leda till falskt positiva resultat. Inget
av dessa andra coronavirus &r ként for att for narvarande cirkulera inom den ménskliga populationen.

e Detta test dr inte avsett att differentiera RSV-subgrupper eller influensa A-subtyper eller influensa B-hérstamningar. Om
differentiering av specifika RSV- eller influensasubtyper och -stammar behdvs, behdvs ytterligare testning i konsultation
med statliga eller lokala sjukvardsinstitutioner.

e Provtransportmedier som innehaller guanidintiocyanat (GTC) kan interferera med testet och leda till falskt negativa
resultat.

e Alternativa transportmedier, som inte identifieras i denna bruksanvisning ska valideras for anvindning med Xpert Xpress
SARS-CoV-2/Flu/RSV.

e Alla alternativa transportmedier som tidigare har validerats med andra Cepheid-test kan fortfarande behdva validering
for anvindning med Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV.

e Prestandan av denna enhet har inte utvéirderats i en population som dr vaccinerad mot COVID-19.

19 Prestanda och egenskaper

19.1 Klinisk utvardering

Prestanda for testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV utvdrderades med arkiverad klinisk nasofaryngeal (NP) svabb
och nasal (NS) svabb i viralt transportmedium. Arkiverade prover valdes dérefter ut efter datum och tidigare kianda
analytresultat. Totalt testades 240 NP-svabbprover och 239 NS-prover med Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV sida vid
sida med ett CE-médrkt SARS-CoV-2 RT-PCR-test och Xpert Xpress Flu/RSV-testet pa ett randomiserat och blindat sétt.

Positiv procentuell dverensstimmelse (PPA) och negativ procentuell dverensstimmelse (Negative Percent Agreement,
NPA) faststélldes genom jamforelse av resultaten fran Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet med CE-mérkning mot
resultaten fran ett EUA SARS-CoV-2 RT-PCR-test for SARS-CoV-2-maélet respektive Xpert Xpress Flu/RSV for influensa
A-, influensa B- respektive RSV-malen.

For NP-svabbproverna uppvisade Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV ett PPA- och NPA-virde pa 97,9 % respektive 100,0
% for SARS-CoV-2; 100,0 % respektive 100,0 % for influensa A; 100,0 % respektive 99,0 % for influensa B; samt 100,0 %
respektive 100,0 % for RSV (Tabell 4).

Tabell 4. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV Prestandaresultat med anviandning av NP-svabbprover

Mal Antal NP- TP FP ™ FN | PPA % (95 % KIl) | NPA % (95 % KI)
pinnprover

SARS- 240 46 0 193 1 97,9 % 100,0 %
CoV-2 (88,9 %-99,6 %) | (98,1 %—100,0 %)

Influensa A 240 48 0 192 0 100 % 100,0 %

(92,6-100,0 %) | (98,0-100,0 %)

Influensa B 240 46 2 192 0 100,0 % 99,0 %
(92,3-100,0 %) | (96,3 %—99,7 %)

RSV 240 47 0 193 0 100,0 % 100,0 %
(92,4-100,0 %) | (98,1 %—100,0 %)

TP: Sant positiv; FP: Falskt positiv; TN: Sant negativ; FN: Falskt negativ; KI: Konfidensintervall
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For NS-proverna uppvisade Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV ett PPA- och NPA-virde pa 97,9 % respektive 100,0 %
for SARS-CoV-2; 100,0 % respektive 100,0 % for Influensa A; 100,0 % respektive 100,0 % for Influensa B; samt 100,0 %
respektive 100,0 % for RSV (tabell 5).

Tabell 5. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV Prestandaresultat med anvandning av NS-svabbprover

Mal Antal NS- TP FP ™ FN | PPA % (95 % KI) | NPA % (95 % Ki)
pinnprover

SARS- 239 47 0 191 1 97,9 % 100,0 %
CoV-2 (89,1 %—-99,6 %) | (98,0-100,0 %)

Influensa A 239 48 0 191 0 100,0 % 100,0 %
(92,6-100,0 %) | (98,0-100,0 %)

Influensa B 239 47 0 192 0 100,0 % 100,0 %
(92,4-100,0 %) | (98,0~100,0 %)

RSV 239 48 0 191 0 100,0 % 100,0 %
(92,6-100,0 %) | (98,0~100,0 %)

20 Analytisk prestanda

20.1 Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)

Den analytiska sensitiviteten for Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet bedomdes med en reagenslot och begransande
spadningar av de sex respiratoriska virusen (NATtrol SARS-CoV-2, influensa A H1, influensa A H3, influensa B, RSV A
och RSV B) i poolad negativ klinisk NP-svabbmatris enligt riktlinjerna i dokumentet EP17-A2 fran Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI). De uppskattade vérdena for detektionsgrians (LoD) som bestimdes med Probit regressionsanalys
verifierades med tva loter av Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-reagenser. De verifierade LoD-vérdena for de testade
virusen sammanfattas i Tabell 6.

Tabell 6. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV Detektionsgrédns

Virus/stam LoD-koncentration

SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020)
Influensa A/California/7/2009

131 kopior/ml
0,004 TCIDsg/ml

Influensa A/Victoria/361/2011 0,087 TCIDsp/ml

Influensa B/Mass/2/2012 0,04 TCIDsp/ml

RSV A/2/Australia/61 0,43 TCIDs/ml

RSV-B/Wash/18537/62 0,22 TCIDsp/ml

20.2 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Inklusivitet for Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV utvérderades med in silico-analys av assayamplikoner i relation till
48 461 tillgéngliga SARS-CoV-2-sekvenser i GISAID-gendatabasen for tva mal, E och N2.

For analys av E-malet exkluderades 113 sekvenser pa grund av tvetydiga nukleotider, vilket reducerade det totala antalet till
48 348 sekvenser. Av de 48 348 GISAID-sekvenserna var 48 108 (99,5 %) en exakt matchning av malamplikonen SARS-
CoV-2 E som genererades i testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV. Enstaka nukleotidfelmatchningar observerades

for 223 sekvenser och tva felmatchningar observerades for 17 sekvenser. Av 17 sekvenser med felmatchningar inneh6ll tva
sekvenser 2 felmatchningar i den frimre primerregionen, tre sekvenser innehdll en *’GA’-dinukleotid i den omvénda primern
och tolv sekvenser innehdll en *AA’-dinukleotid som 14g mellan oligonukleotiderna som anvéndes i assayen. Ingen av dessa
felmatchningar forvéntas att paverka assayprestandan.
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For analys av N2-maélet uteslots 129 sekvenser pa grund av tveksamma nukleotider, vilket reducerade det totala antalet
som anvindes i utvéirderingen till 48 332 sekvenser. Av de 48 332 GISAID-sekvenserna var 47 962 (99,2 %) en exakt
matchning av méalamplikonen SARS-CoV-2 N2 som genererades i testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV. Enstaka
nukleotidfelmatchningar observerades for 369 sekvenser och tre (3) felmatchningar observerades for en sekvens. For den
enda sekvensen med tre positionsvarianter, finns tva av de felmatchade nukleotiderna i probomradet och kan paverka
probbindningen. Ingen av dessa felmatchningar forespas ha en negativ effekt pa assayprestandan.

Inklusiviteten for Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV vad géller influensa- och RSV-virus dr densamma som den som
rapporterats for den analytiska reaktivitetsbedomningen for testet Xpert Xpress Flu/RSV.

Testet Xpert Xpress Flu/RSV utvirderades mot flera stammar av influensa A HIN1 (sdsongsinfluensa fore 2009),

influensa A HIN1 (pandemi 2009), influensa A H3N2 (sdsongsinfluensa), fagelinfluensa A (HSN1, HSN2, H6N2, H7N2,
H7N3, H2N2, H7N9 och HIN2), influensa B (representerar stammar av bade Victoria- och Yamagata-hérstamning) och
respiratoriskt syncytialvirus, subgrupp A och B (RSV A och RSV B) vid nivéer néra analytisk LoD. Totalt 53 stammar som
bestod av 48 influensavirus (35 influensa A och 13 influensa B) samt 5 RSV-stammar testades i denna studie med Xpert
Xpress Flu/RSV-testet. Tre replikat testades for varje stam. Alla influensa- och RSV-stammar testades positiva i alla tre
replikaten, utom en influensa A HIN1-stam (A/New Jersey/8/76), som testades positiv i 2 av 3 replikat vid 0,1 TCIDso/ml.
Resultaten visas 1 Tabell 7. Forvéntad korsreaktivitet fran in silico-analyserna visade 100 % sekvenshomologi for ytterligare
pHIN1-stammar.

Tabell 7. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert Xpress Flu/RSV-testet

Resultat
Virus Stam Malkoncentration
FluA | FluB RSV
Ingen mallkontroll Inte tilldmplig NEG NEG NEG
(N/A)
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Mal/302/54 0,1 TCID5o/ml POS NEG NEG
A/Denver/1/57 0,1 TCID5¢/ml POS NEG NEG
Influensa A
H1NA (fore 2009) A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Solomon Island/3/2006 0,1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Taiwan/42/06 0,1 TCID5o/ml POS NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/swine/NY/02/2009 0,1 TCID5g/ml POS NEG NEG
Influensa A
H1N1 (pdm2009) A/Colorado/14/2012 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Aichi/2/68 2,0 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Hong Kong/8/68 2,0 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5¢/ml POS NEG NEG
Influensa A H3N2 1", - ii15/2001 20TCIDgy/ml | POS | NEG | NEG
(s@songsinfluensa)
A/Wisconsin/67/05 2,0 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCIDsg/ml POS NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 (H3N2)v 2,0 TCIDsg/ml POS NEG NEG
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Resultat
Virus Stam Malkoncentration
FluA | FluB RSV
AlIndiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5/ml POS NEG NEG
A/Texas/50/2012 2,0 TCIDsp/ml POS NEG NEG
A/duck/Hunan/795/2002 (H5N1) < 1pg/pl? POS NEG NEG
A/chicken/Hubei/327/2004 (H5N1) < 1pg/uLa POS NEG NEG
A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/uLa POS NEG NEG
A/Japanese white eye/Hong < 1pg/uLa POS NEG NEG
Kong/1038/2006 (H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) < 1pg/uLa POS NEG NEG
AJchicken/CA431/00 (H6N2) < 1pg/uLa POS NEG NEG
Fagelinfluensa A
A/duck/LTC-10-82743/1943 (H7N2) < 1pg/uLa POS NEG NEG
AJchicken/NJ/15086-3/94 (H7N3) < 1pg/uLa POS NEG NEG
AJ/Anhui/1/2013 (H7N9) E/TP POS NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) N/AP POS NEG NEG
A/chicken/Korea/38349-p96323/ < 1pg/uLa POS NEG NEG
1996 (HIN2)
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) < 1pg/uLa POS NEG NEG
B/Lee/40 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Allen/45 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Florida/07/2004¢ 1,0 TCIDgp/ml NEG POS NEG
Influensa B B/Florida/02/06¢ 1,0 TCIDs/ml | NEG | POS | NEG
B/Florida/04/064 1,0 TCIDso/ml NEG POS NEG
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Wisconsin/01/2011d 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Malaysia/2506/04¢ 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Brisbane/60/2008¢ 1,0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
RSV-A/NY (kliniska data okanda) 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POS
RSV A RSV-A/WI/629-8-2/2007 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POS
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3,0 TCID5o/ml NEG NEG POS
RSV-B/WV14617/85 7,0 TCID5o/ml NEG NEG POS
RSVB RSV-B/CH93(18)-18 7,0 TCID5o/ml NEG NEG POS

grund av biosékerhetsbestammelser.

& Renad viral RNA i simulerad bakgrundsmatris anvandes for fagelinfluensa A-virus pa grund av biosakerhetsbestammelser.
® |naktiverad fagelinfluensa A (H7N9)-virus utan viral titer spaddes 100 000-faldigt i simulerad bakgrundsmatris och testades pa

22

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
302-5159-SV, Rev. E
Decembar 2022



Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV

¢ Kand Victoria-harkomst.
Kand Yamagata-harkomst.

20.3 Analytisk specificitet (exklusivitet)

En in silico-analys for mgjliga korsreaktioner med alla listade organismer i Tabell 8 genomfordes genom mappning av
enskilda primrar och prober i Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-testet mot sekvenser som hamtades fran GISAID-
databasen. E-primrar och -prober &r inte specifika for SARS-CoV-2 och kommer att detektera SARS-coronavirus fran

maénniska och fladdermus. Ingen potentiell oavsiktlig korsreaktivitet med andra listade mikroorganismer i Tabell 8 forvéntas

baserat pa in silico-analysen.

Tabell 8. Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIlu/RSV Mikroorganismer for analytisk specificitet

Mikroorganismer fran samma genetiska familj

Hogprioritetsorganismer

Humant coronavirus 229E

Adenovirus (t.ex. C1 Ad. 71)

Humant coronavirus OC43

Humant metapneumovirus (hMPV)

Humant coronavirus HKU1

Parainfluensavirus 1—4

Humant coronavirus NL63 Influensa A
SARS-coronavirus Influensa B
MERS-coronavirus Influensa C

Fladdermus-coronavirus

Enterovirus (t.ex. EV68)

Respiratoriskt syncytialvirus

Rhinovirus

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Parechovirus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Legionella icke-pneumophila

Bacillus anthracis (Anthrax)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongata och N. meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

Leptospira

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV
302-5159-SV, Rev. E
Decembar 2022

23



Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV

Mikroorganismer fran samma genetiska familj

Hogprioritetsorganismer

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (Q-feber)

Staphylococcus aureus

Den analytiska specificiteten for Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV vad giller influensa A-, influensa B- och RSV-virus
ar densamma som den som rapporterats for den analytiska exklusivitetsbedémningen for testet Xpert Xpress Flu/RSV.

Den analytiska specificiteten for Xpert Xpress Flu/RSV-testet utvdrderades genom testning av en panel med 44 odlingar
som bestod av 16 virala, 26 bakteriella och tva jaststammar som representerar vanliga luftvigspatogener eller sidana som
potentiellt kan patréffas i nasofarynx. Tre replikat av alla bakteriella stammar och jéststammar testades vid koncentrationer
pd >1 x 10° CFU/ml, med undantag for en stam som testades vid 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Tre replikat av
alla virus testades vid koncentrationer pd >1 x 105 TCID 50/ml. Den analytiska specificiteten var 100 %. Resultaten visas i

Tabell 9.
Tabell 9. Analytisk specificitet for Xpert Xpress Flu/RSV-testet

Organism Koncentration Influensa A | Influensa B RSV

Ingen mallkontroll Inte tillamplig NEG NEG NEG

Adenovirus typ 1 1,12E+06 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml

Adenovirus typ 7 1,87E+05 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml

Humant coronavirus OC43 2,85E+05 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Humant coronavirus 229E 1,00E+05 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Cytomegalovirus 1,00E+05 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Echovirus 3,31E+07 NEG NEG NEG
TCIDs5/ml

Enterovirus 3,55E+05 NEG NEG NEG
TCIDs/ml

Epstein-Barr-virus 7,16E+07 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml

Herpes simplex-virus 8,90E+05 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml

Massling 6,31E+05 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml

Humant metapneumovirus 1,00E+05 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Passjukevirus 6,31E+06 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Humant parainfluensavirus typ 1 1,15E+06 NEG NEG NEG
TC|D50/m|

Humant parainfluensavirus typ 2 6,31E+05 NEG NEG NEG
TCIDs5/ml
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Organism Koncentration Influensa A Influensa B RSV
Humant parainfluensavirus typ 3 3,55E+06 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml
Rhinovirus typ 1A 1,26E+05 NEG NEG NEG
TCIDsp/ml
Acinetobacter baumannii 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Candida albicans 3,20E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3,00E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00E+05 CFU/mlI NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Lactobacillus reuteri 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 (ej virulent) | 1,00E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 2,15E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,00E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2,40E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3,70E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Staphylococcus aureus 2,20E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
(protein A-producerare)
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/mI NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 1,00E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 3,10E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
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20.4 Konkurrerande interferens

Konkurrerande interferens for Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV som orsakats av saminfektioner utviarderades genom
testning av enskilda stammar av SARS-CoV-2, influensa A, influensa B eller RSV vid 1X detektionsgrans (LoD) vid
forekomst av olika mélstammar vid en hogre koncentration i en simulerad bakgrundsmatris. Koncentrationerna vid LoD var
131 kopior/ml for SARS-CoV-2 och striackte sig fran 0,004 TCIDso/ml till 0,43 TCIDsp/ml for Flu- och RSV-stammar; de
konkurrerande stammarna utvirderades vid 104 titerenheter (kopior/ml, TCIDso/ml, CEIDso/ml eller PFU/ml). Motsvarande
koncentration av RNA (kopior/ml) for influensa- och RSV-stammarna faststélldes med ddPCR.

Analytisk konkurrerande interferens bedémdes med anviandning av en stam SARS-CoV-2 (inaktiverad USA-WA1/2020),
influensa A H3 (H3/Victoria/361/2011), influensa B (B/Mass/02/2012), RSV A (RSV-A/2/Australia/61) och RSV B
(RSV-B/Wash/18537/62). Replikat om 20 testades for varje malstam och varje konkurrerande stamkombination. Den
normala binomiala férdelningen med 20 replikatprover vid LoD ligger p& 17-20 positiva resultat baserat p& den binomiala
fordelningen med N=20, p=0,95 (X~Bin(20,0,95)). Darfor bor set om 20 med 16 eller férre positiva resultat vara séillsynta
och en indikation p& konkurrerande himmande effekt pa grund av hdga nivéer av konkurrerande analyt. Nedan foljer en
sammanfattning av resultaten:

Tabell 10. Sammanfattning av resultaten for konkurrerande interferens

Korrekta bestamningar (n/20)
Testad stam vid LoD och interfererande stam vid:
104 * 103 * 102 * 10 * 1* 0,1*
Testad stam '"te’fs‘::;a"de @21e7 | 2166 | (21e5 | @21e4 | 21e3 | (2,1e2
kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml)
Influensa B Influensa A 6/20 20/20
RSV A Influensa A 9/20 17120
RSV B Influensa A 11/20 18/20
SARS-CoV-2 Influensa A 6/20 17/20 20/20
Testad stam Interfererande 104 * 103 * 102 * 10 * 1* 0,1*
vid LoD stam (5,2e7 (5,2¢6 (5,2e5 (5,2e4 (5,2e3 (5,2e2
kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml)
Influensa A Influensa B 1/20 4/20 8/20 9/19 16/20 20/20
RSV A Influensa B 0/20 0/20 3/20 18/20
RSV B Influensa B 7/20 8/20 11/20 18/20
SARS-CoV-2 Influensa B 3/20 4/20 11/20 17120 20/20
Testad stam Interfererande 104 * 103 * 102 * 10 * 1* 0,1*
vid LoD stam (3,7e7 (3,7¢6 (3,7e5 (3,7e4 (3,7e3 (3,7e2
kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml)
Influensa A RSV A 15/20 12/20 20/20
Influensa B RSV A 15/20 17/20
SARS-CoV-2 RSV A 17120 19/20
Testad stam Interfererande 104 * 103 * 102 * 10 * 1* 0,1*
vid LoD stam (1,1e7 (1,1e6 (1,1e5 (1,1e4 (1,1e3 (1,1e2
kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml)
Influensa A RSV B 9/20 7/20 6/20 14/20 20/20
Influensa B RSV B 10/20 10/20 16/20 19/20
SARS-CoV-2 RSV B 17120 16/20 15/20 20/20
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Korrekta bestamningar (n/20)
Testad stam vid LoD och interfererande stam vid:
4 * 3 * 2 % * * *
Te‘s,it:izg"m '"terfs‘i::‘a"de (;?1e7 (;?1e6 (;?1e5 (21,(‘:e4 (2j1e3 (g,’: e2
kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml) | kop/ml)
Testad stam Interfererande 104 * 103 * 102 * 10 * 1* 01*
vid LoD stam
Influensa A SARS-CoV-2 19/20
Influensa B SARS-CoV-2 18/20
RSV A SARS-CoV-2 19/20
RSV B SARS-CoV-2 19/20

* Enheter for koncentrationen for varje organism ar foljande: Influensa A H3 — CEIDso/ml; influensa B och RSV B —
TCIDsg/ml; RSV A — PFU/ml; SARS-CoV-2 — kopior/ml

Kursiverad stil anger inhiberande effekter
Fet stil anger ingen inhibering (SARS-CoV-2 testat till >19/20)

Flu A/Victoria/361/2011 vid en koncentration pa 1 x 104 CEIDs¢/ml (2,1¢7 kopior/ml), inhiberade Flu B, RSV A, RSV B
och SARS-CoV-2 vid LoD.

Influensa B/Mass/2/2012, vid de koncentrationer som visas i tabell 10, inhiberade SARS-CoV-2, influensa A, RSV A och
RSV B vid koncentrationer vid LoD for dessa maél.

RSV A/2/Australia/61, vid en koncentration pa 1 x 104 PFU/ml (3,7¢7 kopior/ml), inhiberade SARS-CoV-2, Flu A och Flu
B vid LoD.

RSV-B/Wash/18537/62, vid de koncentrationer som visas i tabell 10, inhiberade SARS-CoV-2, influensa A och influensa B
vid koncentrationer vid LoD for dessa maél.

20.5 Potentiellt interfererande substanser

Potentiellt interfererande substanser som skulle kunna forekomma i nasofarynx (eller introduceras under provinsamling och
hantering) och interferera med exakt detektion av SARS-CoV-2, influensa A, influensa B och RSV utvirderades med utvald
direkttestning pa Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV. Ytterligare substanser har ocksé utvirderats tidigare pad Xpert Xpress
Flu/RSV-assayen.

Potentiellt interfererande substanser i ndshalan och nasofarynx kan inkludera men &r inte begriansade till: blod, nasalt sekret
eller mucus samt nasala ldkemedel och halslikemedel som anvéinds for att lindra néstéppa, nasal torrhet, irritation eller
astma- och allergisymtom samt antibiotika och antivirala medel. Positiva och negativa prover preparerades i simulerad
nasal matris. Negativa prover (N = 8) testades vid forekomst for varje substans for att faststélla effekten pa prestanda for
sample processing control (SPC). Positiva prover (N = 8) testades per substans med virus som spetats vid 3x den analytiska
LoD som faststillts for varje stam. Positiva prover som testades med Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV innehéll en
SARS-CoV-2-, tva influensa A-, en influensa B- och tvd RSV-stammar (RSV A och RSV B), men de som testades med
Xpert Xpress Flu/RSV bestod av sex influensa-stammar (fyra influensa A och tva influensa B) samt fyra RSV-stammar
(tvd RSV A och tva RSV B). De utvirderade substanserna anges i listan i tabell 11 med aktiva ingredienser och slutliga
testade koncentrationer. Ingen av substanserna gav upphov till interferens med assayens prestanda vid de koncentrationer
som testades i denna studie. Alla positiva och negativa replikat identifierades korrekt med Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/
RSV och/eller Xpert Xpress Flu/RSV-tester.
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Tabell 11. Potentiellt interfererande substanser i Xpert Xpress
SARS-CoV-2/FIu/RSV-testet och/eller Xpert Xpress Flu/RSV-testet

Substans/klass

Beskrivning/aktiv ingrediens

Koncentration som testats

Kontroll

Simulerad nasal matris

100 % (v/v)

Beta-adrenerga bronkdilatatorer

Albuterolsulfat

0,83 mg/ml (motsvarar
1 dos per dag)

Blod Blod (humant) 2% (viv)

BD Universal Viral Transportmedium 100 % (v/v)
transportsystem

Remel M4® Transportmedium 100 % (v/v)
Remel M4RT® Transportmedium 100 % (v/v)
Remel M5® Transportmedium 100 % (v/v)
Remel M6® Transportmedium 100 % (v/v)
Halspastiller, oral anestetika och Bensokain, mentol 1,7 mg/ml
analgetika®

Mucina Renat mucinprotein (spottkortel 0,1 % vikt/volym (w/v)b

fran notkreatur eller svin)

Antibiotika, nassalva?

Mupirocin

10 mg/ml

Koksaltlésning, nassprej2

Natriumklorid (0,65 %)

15 % (viv)

Anefrin nassprej

Oxymetazolin, 0,05 %

15 % (viv)

PHNY nasdroppar

Fenylefrin, 0,5 %

15 % (viv)

Tamiflu antivirala lakemedel@

Zanamivir

7,5 mg/ml

Antibakteriellt, systemiskt

Tobramycin

4 pg/mi

Zicam nasgel

Luffa opperculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum Sulfur

15 % (vikt/volym (w/v))

Nasal kortikosteroid

Flutikasonpropionat

5 pg/ml

@ Substanser/aktiva ingredienser och koncentrationer som utvérderades med Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV-testet.
Ingen interferens av prestanda for Xpert Xpress FIu/RSV observerades vid en koncentration pa 2,5 %

20.6 Overféringskontaminering

Overforingsstudier for att faststilla att fristiende engangskassetter frin GeneXpert forhindrar dverforingskontaminering
har utforts for tidigare Xpert-tester som utvecklats for GeneXpert-systemen, inklusive Xpert Xpress Flu/RSV. Studierna
pavisade att ett negativt prov som foregicks av ett mycket hogt positivt prov i samma GeneXpert-modul inte resulterade i

overforing.
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21 Reproducerbarhet

Reproducerbarheten for testet Xpert Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV etablerades vid tre platser som anvédnde en panel med 9
delar som innehdll ett negativt prov, fyra lagt positiva (~1x LoD) och fyra méttligt positiva (~3x LoD) prover. Det negativa
provet bestod av simulerad matris utan malmikroorganism eller mal-RNA. De positiva proverna var planerade prover i en
simulerad matris med inaktiverade NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix), odlade virus av influensa A/California/7/2009,

influensa B/Mass/2/2012 och RSV B/Wash/18537/62.

Testningen genomfordes under sex (6) dagar, med anvindning av tre (3) loter Xpert Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV-kassetter
vid tre (3) deltagande platser vardera med tvé (2) operatorer vilket gav totalt 144 observationer per paneldel (3 platser
x 2 operatorer x 3 loter x 2 dagar/lot x 2 kdrningar x 2 replikat = 144 observationer/paneldel). Resultaten fran studien
sammanfattas i Tabell 12.

Tabell 12. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet — % 6verenskommelse

Plats 1 Plats 2 Plats 3 Procentuell
total 6verens-
Prov . a
Op1 Op 2 Plats Op1 Op 2 Plats Op1 Op 2 Plats stammelse
efter prov
Negativ 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (144/144)
SARS-CoV-2 100 % 100 % 100 % 100 % 95,8 % 100 % 100 % 100 % 100 % 99,3 %
lag pos (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (143/144)
SARS-CoV-2 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
mattl pos (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (143/143)
Flu A lag pos 100 % 100 % 100 % 91,7 % 91,7 % 91,7 % 95,8 % 100 % 97,9 % 96,5 %
(24/24) (24/24) (48/48) (22/24) (22/24) (44/48) (23/24) (24/24) (47/48) (139/144)
Flu A mattl pos 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 95,8 % 100 % 97,9 % 99,3 %
(24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (24/24) (47/47) (23/24) (24/24) (47/48) (142/143) b
Flu B lag pos 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (144/144)
Flu B mattl pos 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (144/144)
RSV lag pos 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (143/143)
RSV - 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
mattl pos (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (144/144)

a Qverensstammelsen beréknades som procentandelen av de observerade resultat som stamde dverens med de férvantade
resultaten.
b Tre prover utan giltiga resultat (2x icke-specifika) [SARS-CoV-2 mattl pos (1); Flu A mattl pos (1); RSV lag pos (1)].
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23 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

24 Teknisk assistans

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in féljande information:

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om nagra)

Mjukvaruversion och, om tilldimpligt, datorns service tag-nummer

USA

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

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

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgdnglig pa var hemsida: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.
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25 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
Katalognummer
REF d
In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
IVD g P
® Far ej ateranvandas
Batchkod
LOT

CE-markning — Europeisk Overensstammelse

E

EP

Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsland

A A=A

Innehaller tillrackligt for n tester

Kontroll

Utgangsdatum

~ w3

Temperaturbegransning

}:}

J

Biologiska risker

CH |REP

Auktoriserad representant i Schweiz

&

Importér

32

Xpert® Xpress SARS-CoV-2/FIu/RSV

302-5159-SV, Rev. E
Decembar 2022



Xpert® Xpress SARS-CoV-2/Flu/RSV

il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €
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26 Revisionshistorik

Beskrivning av dndringar: 302-5159, Rev. D till Rev. E

Syfte: Tillagg av symboler och adresser.

Avsnitt

Beskrivning av dndringen

25

Tilldgg av symbol fér schweizisk importér, CH REP-symbol och tillhérande adresser.
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