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Xpert® MTB/RIF

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

Egendomsskyddat namn
Xpert® MTB/RIF assay

Allméant namn
Xpert MTB/RIF assay

A. Avsedd anvandning

Xpert MTB/RIF assay for anvindning med Cepheid GeneXpert®-system ir ett semikvantitativt, nestat realtids-PCR in vitro-
diagnostiskt test for detektion av:

. Mycobacterium tuberculosis-komplex av DNA i sputumprover eller koncentrerade sediment beredda fran inducerat eller
expektorerat sputum som antingen ar utstryk av syrafasta baciller (AFB) positiva eller negativa

. Mutioner av rpoB-genen associerade med rifampinresistens i prover frén patienter med risk for rifampinresistens

Xpert MTB/RIF assay &r avsedd for anvindning med prover fran obehandlade patienter for vilka det finns klinisk misstanke om
tuberkulos (TB). Anvéndning av Xpert MTB/RIF assay for detektion av M. tuberculosis (MTB) eller resistensbestimning av
rifampin har inte validerats for patienter som fér behandling for tuberkulos.

B. Sammanfattning och forklaring

Globalt dr cirka 2 miljarder ménniskor smittade av MTB.! Varje ar utvecklar ndstan 9 miljoner méanniskor aktiv sjukdom och
2 miljoner ménniskor dor av sjukdomen. Aktiv MTB, som &vervidgande dr pulmonell, dr en mycket smittsam luftburen sjukdom.
Med tanke pd MTB:s smittsamma natur &r snabb och exakt diagnos en viktig del av behandlingen och kontrollen av MTB.

Behandling innebér langvarig administrering av flera lakemedel och &r vanligtvis mycket effektiv. MTB-stammar kan dock bli
resistenta mot ett eller flera av ldkemedlen, vilket gor sjukdomen svar att bota. Fyra vanliga forsta generationens likemedel som
anvands i behandling av tuberkulos r:

. Isoniazid (INH)

. Rifampin (RIF eller Rifampicin)
. Etambutol (EMB)

. Pyrazinamid (PZA)

RIF-resistens forekommer séllan isolerat och indikerar vanligen resistens mot ett antal andra anti-TB-ldkemedel.> RIF-resistens
ses oftast i flera multiresistenta (MDR-TB) stammar och har en rapporterad frekvens pa mer dn 95 % i sadana isolat.>* 3
MDR-TB definieras som en tuberkulds sjukdom orsakad av en bakteriestam som dr resistent mot dtminstone INH och RIF.
Resistens mot RIF eller mot ytterligare forsta generationens lakemedel indikerar vanligtvis behov av full resistensbestdmning,
inklusive testning mot andra generationens lakemedel.

Molekulér detektion av MTB och rpoB-genmutationer associerade med RIF-resistens paskyndar diagnosen av bade kéinslighet
for lakemedlet- och MDR-TB. Med Xpert MTB/RIF assay kan detta genomf6ras i firska sputumprover och i beredda sediment
pa mindre &n 2,5 timmar. Den snabba detektionen av MTB- och RIF-resistens gor det mdjligt for lakaren att fatta kritiska
patienthanteringbeslut om behandling under samma medicinska besok.

C. Metodens princip

GeneXpert-instrumentsystemen integrerar och automatiserar provbearbetning, nukleinsyraamplifiering samt detektion av
malsekvenser i enkla eller komplexa prover med anvindning av realtids-PCR och omvénd transkriptas-PCR. Systemet bestar av
ett instrument, en persondator, streckkodsscanner och forladdad mjukvara for att kora tester pa insamlade prover och granska
resultaten. Systemet krdver anvidndning av kasserbara GeneXpert-kassetter for engdngsbruk som rymmer PCR-reagenser och
som star for PCR-processen. P& grund av att kassetterna &r fristdende dr korskontamination mellan prov eliminerad. For en
fullstdndig beskrivning av systemet, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual.
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Xpert MTB/RIF inkluderar reagenser for detektion av MTB- och RIF-resistens och en provbearbetningskontroll (Sample
Processing Control, SPC) for att sikerstélla adekvat bearbetning av malbakterierna och for att 6vervaka nirvaron av hdmmare i
PCR-reaktionen. Probe check kontroll (Probe Check Control, PCC) verifierar rehydrering av reagenser, PCR-rorets fyllning i
kassetten, probens integritet och fargstabilitet.

Primrarna i Xpert MTB/RIF assay amplifierar en del av rpoB-genen som innehéller kdrnomréadet av 81 base pair. Proberna kan
skilja mellan den sparade vildtypsekvensen och mutationer i kirnregionen som associeras med RIF-resistens.

Reagenser och instrument

Tillhandahallna material

Xpert MTB/RIF-kitet (GXMTB/RIF-10) innehaller tillrackligt med reagenser for att behandla 10 patient- eller kvalitetskontroll-
prover, och Xpert MTB/RIF-kitet (GXMTB/RIF-50) innehéller tillrickligt med reagenser for att behandla 50 patient- eller
kvalitetskontrollprover. Xpert MTB/RIF-kiten innehaller foljande artiklar:

Xpert MTB/RIF-kassetter med integrerade reaktionsror 10 per kit 50 per kit

* Kula 1 och kula 2 (frystorkade) 2 av varje per kassett 2 av varje per kassett
» Kula 3 (frystorkad) 1 per kassett 1 per kassett

* Reagens 1 4,0 ml per kassett 4,0 ml per kassett

* Reagens 2 4,0 ml per kassett 4,0 ml per kassett
Provreagensflaskor 10 per kit 50 per kit

* Provreagens (SR) 8 ml per flaska 8 ml per flaska

*  Natriumhydroxid
*  Isopropanol

Overforingspipetter fér engangsbruk 12 per kit 60 per kit
CD 1 per kit 1 per kit

» Assay Definition File (ADF)
» Anvisningar for att importera ADF till mjukvaran
* Bruksanvisning (bruksanvisning)

Provreagenset (SR) kan vara fargldst till gult till barnstensfargat. Farg kan intensifieras med tiden, men farg paverkar inte
prestandan.

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga p& www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken HJALP (SUPPORT).

Bovint serumalbumin (BSA) i kulorna inuti denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovinplasma insamlad i USA.
Inget protein fran idisslare eller annat djurprotein gavs till djuren. Djuret testades och godkéndes fére och efter doden. Under
bearbetning blandades inte materialet med andra djurmaterial.

Overforingspipetterna har en enda markering som representerar den minsta volymen av behandlat prov som &r nédvandigt for att
overfora det till kassetten. Anvand endast for detta andamal. Alla andra pipetter maste tillhandahallas av laboratoriet.

Forvaring och hantering
. Forvara Xpert MTB/RIF-kitets innehall i 2-28 °C.

. Anvind inte reagenser eller kassetter som har passerat utgangsdatumet.
. Oppna inte ett kassettlock forrin du ar klar att genomfora testningen.

. Kassetterna ar stabila upp till 6 veckor vid 2 till 45 °C efter att pasen har 6ppnats.

Xpert® MTB/RIF
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E. Nodvandiga material som inte tillhandahalls

GeneXpert Dx-system eller GeneXpert Infinity-system (katalognummer varierar med konfiguration): GeneXpert-
instrument, dator, streckkodsskanner och anvindarmanual

. For GeneXpert Dx-system: Mjukvara version 4.0 eller senare
. For GeneXpert Infinity-48-systemet: Xpertise-mjukvara version 4.3 eller senare
. For GeneXpert Infinity-80- och Infinity-48s-systemen: Xpertise-mjukvara version 6.0 eller senare

Skrivare: Om en skrivare behovs kan en Cepheid forséljningsrepresentant kontaktas for att arrangera en rekommenderad
skrivare.

Léckagetita, sterila provuppsamlingsbehallare férsedda med skruvlock
Engangshandskar och 6gonskydd
Etiketter och/eller permanent markering

Sterila pipetter for provbearbetning

Varningar, forsiktighetsatgarder och kemiska faror
F.1  Varningar och férsiktighetsatgarder

@ .

Behandla alla biologiska prover, inklusive anvédnda kassetter, som om de kan 6verfora smittdimnen. Pa grund av att det ofta ar
omojligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prover behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgérder.
Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention® och Clinical and
Laboratory Standards Institute.”

Anvénd engangshandskar, laboratorierockar och 6gonskydd nir du hanterar prover och reagenser. Tvitta hinderna noggrant
efter hantering av prover och testreagenser.

Folj din institutions sdkerhetsprocedurer vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prover.

Prestandan hos Xpert MTB/RIF assay for detektion av MTB-komplex har inte visats fran andra prover &n luftvdgsprover,
sasom blod, CSF, avforing eller urin. Prestandan hos Xpert MTB/RIF assay har inte utvédrderats med prover behandlade med
andra metoder dn de som beskrivs i denna bruksanvisning.

Oppna bara en kassett nir du bearbetar fler én ett prov &t gangen. Tillsitt det provreagensbehandlade provet och sting
kassettens lock innan du bearbetar nésta prov. Byt handskar mellan prover.

Oppna inte kassettlocket till Xpert MTB/RIF forutom nir du tillsitter prov.
Anvind inte en kassett som tappats efter uttagandet ur kitet.

Anvind inte en kassett som har tappats eller skakats eller har spillt innehall fran kassetten efter att du har tillsatt det
behandlade provet. Om kassetten skakas eller tappas efter 0ppnandet av locket kan falska eller icke-specifika resultat
erhallas.

Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.
Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Varje Xpert MTB/RIF-kassett anvinds for att behandla ett test. Bearbetade kassetter far inte ateranvéndas.

Kontrollera kraven for hantering av medicinskt och farligt avfall i din region/ditt land. Om férordningarna inte ger tydliga
anvisningar for korrekt bortskaffande av prover eller anvinda kassetter, bor de behandlas som kapabla att 6verfora
smittdmnen. Kassera de anvinda kassetterna som kemiskt farligt sjukvardsavfall i slitstarka avfallsbehallare enligt WHO:s
(Virldshélsoorganisationens) riktlinjer for hantering och bortskaffande av medicinskt avfall.
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Kemiskt farliga amnen

Provreagens:
Provreagens innehéller natriumhydroxid (pH > 12,5) och isopropanol.

. UN GHS faropiktogram: @ @ @

. Signalord: FARA
o UN GHS riskuttalande

8,9

Brandfarlig vitska och anga

Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon

Orsakar allvarliga 6gonskador

Missténks kunna orsaka genetiska defekter

Missténks kunna skada fertiliteten eller det ofodda barnet

Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering

. UN GHS skyddsangivelser

Forebyggande

Inhdmta sérskilda instruktioner fére anvéndning.

Anvind inte produkten innan du har ldst och forstatt sékerhetsanvisningarna.
Far inte utsdttas for virme/gnistor/Gppen laga/heta ytor. R6kning forbjuden.
Forvara behéllaren vil tillsluten.

Inanda inte dimma, angor och/eller spre;j.

Tvitta grundligt efter anvéndning.

Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

Anvind foreskriven personlig skyddsutrustning.

Vid brand: Anvind ldmpligt medel for slickning.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underléttar
andningen.

Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

VID HUDKONTAKT (éven haret): Ta omedelbart av alla kontaminerade kldder. Skolj huden med vatten/
duscha.

Nedsténkta klader ska tvittas innan de anvénds igen.
Sérskild behandling, se kompletterande information om forsta hjilpen.

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skolja.

VID FORTARING: Sk&lj munnen. Framkalla INTE krékning.
Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok ldkarhjélp.
Sok ldkarhjilp vid obehag.

Forvaring/avfall

Avyttra innehéllet och/eller behéllaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella
forordningar.

Xpert® MTB/RIF
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Provinsamling, transport och férvaring

Du kan behandla resuspenderat sediment eller farskt sputum med denna analys. Se Tabell 1 for att bestdmma tillricklig
provvolym.

Tabell 1. Provvolym som behovs

Provt Minsta volym for Minsta totalvolym for
yp ett test test och omtest
Sputumsediment 0,5 mi 1 ml
Farskt sputum 1ml 2ml

For att erhalla ett Iampligt farskt sputumprov, folj instruktionerna i detta avsnitt. Patienten ska sitta eller sta.

Forvaring och transport

Forvara och transportera prover vid 2 till 8 °C fore bearbetning nér det dr mojligt. Men om det &r nédvéandigt kan proverna
forvaras vid hogst 35 °C under < 3 dagar och vid 2 till 8 °C under 4 till 10 dagar.

Provinsamlingsmetod
1. Lat patienten skdlja munnen tva ganger med vatten.

2. Oppna locket pa uppsamlingsbehallaren for sputum.

3. Lat patienten andas in djupt, hosta kraftigt och expektorera materialet i behéllaren. Undvik spill eller fororening av
behéllarens utsida.

4.  Skruva fast locket pa uppsamlingsenheten och skicka sedan behallaren till behandlingsomradet.

Analysmetoder
Bereda sputumsediment

Avvisa prover med uppenbara matpartiklar eller andra fasta partiklar.

Volymkrav: Sputumsediment beredda enligt Kents och Kubicas metod!® och resuspenderade i 67 mM fosfat/H20O-buffert kan
testas med anvindning av Xpert MTB/RIF assay. Spara minst 0,5 ml av det resuspenderade sedimentet f6r Xpert MTB/RIF
assay efter resuspension.

1. Mirk varje Xpert MTB/RIF-kassett med prov-ID. Se Figur 1.

Skriv pa kassettens sidor eller fast en ID-etikett. Placera inte etiketten pa kassettens lock eller tack den befintliga 2D-streckkoden pa
kassetten.

2. Overfor minst 0,5 ml av den totala resuspenderade pelleten till ett koniskt, skruvlocksforsett rér for Xpert MTB/RIF med en
steril pipett. Alternativt kan hela provet behandlas i det ursprungliga roret.

Forvara resuspenderade sediment vid 2 till 8 °C om de inte omedelbart behandlas. Forvara inte langre an 12 timmar.

3. Overfor 1,5 ml Xpert MTB/RIF-provreagens (SR) till 0,5 ml resuspenderat sediment med en dverforingspipett.
4.  Skaka kraftigt 10 till 20 ganger eller vortexa i minst 10 sekunder.

En fram och tillbaka-rérelse ar en enda skakning.

5. Inkuberai 10 minuter vid rumstemperatur och skaka sedan provet kraftigt 10 till 20 ganger eller vortexa i minst 10 sekunder.
6.  Inkubera provet vid rumstemperatur i ytterligare 5 minuter.

Bereda det expektorerade sputumprovet

Avvisa prover med uppenbara matpartiklar eller andra fasta partiklar.

1. Mirk varje Xpert MTB/RIF-kassett med prov-ID. Se Figur 1.

Xpert® MTB/RIF 5
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Skriv pa kassettens sidor eller fast en ID-etikett. Placera inte etiketten pa kassettens lock eller tack den befintliga 2D-streckkoden pa

1
Obs! kassetten.

Figur 1. Skriva pa kassetten med en permanent markérpenna
2. I en lackagesdker uppsamlingsbehéllare for sputum:

A.  Oppna forsiktigt locket pa uppsamlingsbehéllaren for sputum.

—

Figur 2. Oppna provbehallaren

B.  Hall ungefar tva ganger volymen av provreagenset pa sputum (2:1 spadning, SR:sputum).

Obs! Kassera resterande provreagens och flaskan i en behallare for kemiskt avfall.

Exempel 1 Exempel 2
8 ml SR:4 ml sputum &.t/ 2 ml SR:1 ml sputum

3 ml linje ——pp»
1 ml sputum — g "4

Figur 3. Exempel pa 2:1-spadningar
C.  Satt tillbaka och skruva fast locket.

D.  Skaka kraftigt 10 till 20 ganger eller vortexa i minst 10 sekunder.

Obs! En fram och tillbaka-rorelse &r en enda skakning.

3. Inkubera provet i 10 minuter vid rumstemperatur och skaka sedan provet kraftigt 10 till 20 ganger eller vortexa i minst
10 sekunder.

4. Inkubera provet vid rumstemperatur i ytterligare 5 minuter.

6 Xpert® MTB/RIF
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Forbereda kassetten

Starta testet inom 4 timmar efter att provet har lagts till i kassetten nar du anvander GeneXpert Dx-systemet. Om du anvander ett
GeneXpert Infinity-system, se till att starta testet och placera kassetten pa transportbandet inom 30 minuter efter att du har tillsatt det
provreagensbehandlade provet i kassetten. Aterstaende hallbarhet sparas av Xpertise-mjukvaran sé att tester kérs innan det fyra
timmar ombord I6per ut.

1.  Oppna kassettens lock och &ppna sedan provbehéllaren.

2. Anvind den medfdljande 6verforingspipetten, aspirera det flytande provet till linjen pa pipetten. Behandla inte provet
ytterligare om det inte finns tillrackligt med volym. Se Figur 4.

/l
o P

~

2

Figur 4. Aspirera till linjen pa pipetten

3. Overfor provet i provkammaren pa Xpert MTB/RIF-kassetten. Dispensera provet langsamt for att minimera risken for
aerosolbildning. Se Figur 5.

Figur 5. Dispensera dekontaminerat flytande prov i kassettens provkammare

4.  Sting locket pa kassetten ordentligt.

Om du anvander ett GeneXpert Dx-system ska du se till att ladda kassetten i instrumentet och starta testet
inom fyra timmar efter att kassetten har forberetts. Om du anvander ett GeneXpert Infinity-system, se till att
starta testet och placera kassetten pa transportbandet inom 30 minuter efter att du har tillsatt det
provreagensbehandlade provet i kassetten. Aterstaende hallbarhet sparas av Xpertise-mjukvaran sa att tester
kors innan det fyra timmar ombord I6per ut.

Starta testet

Se till att Xpert MTB/RIF assay definition file (ADF) importeras till mjukvaran. Detta avsnitt anger de
grundlaggande stegen for att kora testet. Detaljerade anvisningar finns i GeneXpert Dx-systemets
anvandarmanual, eller GeneXpert Infinity-systemets anvdndarmanual.

De steg som du féljer kan skilja sig at om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsflode.

Xpert® MTB/RIF
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1.

Satt pa GeneXpert-instrumentet:

. Om du anvinder GeneXpert Dx-instrumentet, sétt forst pd instrumentet och sedan datorn. GeneXpert-mjukvaran
startar automatiskt eller kan kriva en dubbelklickning pd GeneXpert Dx-ikonens genvig pa Windows®-arbetsbordet.
eller
. Om du anvinder GeneXpert Infinity-instrumentet, starta instrumentet. GeneXpert-mjukvaran startar automatiskt eller

kan krdva en dubbelklickning pa Xpertise-mjukvarans genvigsikon pa Windows®-arbetsbordet.
Logga in pa GeneXpert-instrumentsystemets mjukvara med anvindning av ditt anvindarnamn och ldsenord.

GeneXpert Dx-systemets fonster, klicka p4 Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar (Orders) och
Bestilla test (Order Test) (Infinity). Fonstret Skapa test (Create Test) visas.

Skanna eller skriv in Patient-ID (Patient ID). Om du skriver in Patient-ID (Patient ID), se till att du skriver in det rétt.
Patient-ID (Patient ID) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.

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) associeras med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results) och alla rapporter.

Skanna streckkoden pa Xpert MTB/RIF-kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de f6ljande falten med hjélp av
streckkodsinformationen: Vilj analys (Select Assay), Reagenslot-ID (Reagent Lot ID), Kassettens serienummer (Cartridge
SN), Utgangsdatum (Expiration Date).

Klicka pa Starta test (Start Test) (GeneXpert Dx) eller Skicka (Submit) (Infinity). Skriv in ditt I6senord i den visade
dialogrutan om det begérs.

For GeneXpert Infinity-systemet: kassetten ska placeras pé transportbandet. Kassetten kommer automatiskt att laddas, testet
kommer att koras och den anvénda kassetten kommer att placeras i avfallsbehallaren.

eller
For GeneXpert Dx-instrumentet:
A.  Oppna instrumentmodulens dérr med den blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
B Sténg luckan. Testen startas och den grona lampan slutar att blinka. Nér testet 4r klar slutar lampan att lysa.
C.  Vinta tills systemet frigdr dorrregeln innan du 6ppnar moduldérren och tar ut kassetten.
D

De anvinda kassetterna ska kasseras i lampliga avfallsbehallare for prover enligt din institutions standardpraxis.

Xpert® MTB/RIF
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H.5 Kassera anvidnda kassetter
1. Kassera anvinda kassetter i en hard behallare for biologiskt farligt avfall enligt din institutions sedvanliga rutiner.
Se Figur 6.

Figur 6. Kassera anvanda kassetter korrekt

2. Brénn inte anvénda kassetter. Se Figur 7.

Figur 7. Brann inte anvinda kassetter

3. Kassera inte anvinda kassetter i en deponi eller tippningsplats. Se Figur 8.

Figur 8. Kassera inte anvanda kassetter i en deponi

Xpert® MTB/RIF 9
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CONTROL

Granska och skriva ut resultat

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen for att visa och skriva ut resultat. Fér mer detaljerade anvisningar om hur man
granskar och skriver ut resultat, se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual, eller GeneXpert Infinity-systemets
anvindarmanual, beroende pa vilken modell som anvénds.

Om rapporteringen av resultat anvander ett LIS, bekrafta att LIS-resultaten dverensstdmmer med systemresultaten for faltet
Patient-ID. Om de inte dverensstdmmer, rapportera endast systemresultaten.

1. Klicka p4 ikonen Granska resultat (View Results) for att visa resultaten.

2. Klicka p& knappen Rapport (Report) i fonstret Granska resultat (View Results) efter att testet har slutforts for att visa och/
eller generera en rapportfil i PDF-format.

Kvalitetskontroll
Varje test inkluderar en provbearbetningskontroll (Sample processing control, SPC) och en probe check kontroll (PCC).

SPC: Sékerstiller att provet bearbetades korrekt. SPC innehaller icke-infektidsa sporer i form av en torr sporkaka som ingér i
varje kassett for att verifiera adekvat bearbetning av MTB. SPC verifierar att lysering av MTB har intrdffat om organismen &r
nérvarande och verifierar att provbearbetningen ér tillfredsstéllande. Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad
inhibering av realtids-PCR assay.

SPC ska vara positivt i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt prov. SPC godkénns om det uppfyller
validerade acceptanskriterier. Testresultatet kommer att vara OGILTIGT (INVALID) om SPC inte detekteras i ett negativt test.

PCC: Fore start av PCR-reaktionen, méter GeneXpert-instrumentsystemet fluorescenssignalen fran proberna for att dvervaka
rehydreringen av kulan, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och fargstabiliteten. PCC godkdnns om den uppfyller de
validerade acceptanskriterierna.

Tolkning av resultat

GeneXpert-instrumentsystem genererar resultaten fran uppmatta fluorescenssignaler och inbdddade berdkningsalgoritmer.
Resultaten kan ses i fonstret Granska resultat (View Results). Se Figur 9, Figur 10 och Figur 11 for specifika exempel, samt
Tabell 2 for en lista over alla mojliga resultat.

Tabell 2. Xpert MTB/RIF assay resultat och tolkningar

Resultat Tolkning
MTB DETEKTERAT MEDIUM MTB-malet finns i provet:

(MTB DETECTED MEDIUM); * Ingen mutation i rpoB-genen har detekterats.

Rif-resistens INTEDETEKTERAD | . SPC: NA (Inte tillamplig). En SPC-signal krévs inte eftersom

(Rif Resistance NOT DETECTED) MTB-amplifiering kan utmana denna kontroll.

Se Figur 9. + Probe check: GODKAND (PASS). Alla probekontroliresultat &r
godkanda.

MTB DETEKTERAT LAG MTB-malet finns i provet:

(MTB DETECTED LOW); » En mutation i rpoB-genen har detekterats som faller inom den giltiga
Rif-resistens DETEKTERAD delta-Ct-installningen.

(Rif Resistance DETECTED) + SPC: NA (Inte tillamplig). En SPC-signal krévs inte eftersom

Se Figur 10. MTB-amplifiering kan utmana denna kontroll.

+ Probe check: GODKAND (PASS). Alla probekontroliresultat &r
godkanda.

MTB DETEKTERAT MTB-malet finns i provet:

(MTB DETECTED); ) * RIF-resistens kunde inte bestimmas pa grund av otillracklig
Rif-resistens OBESTAMD signaldetektering.

(Resistance INDETERMINATE) + SPC: NA (Inte tillamplig). En SPC-signal krévs inte eftersom
MTB-amplifiering kan utmana denna kontroll.

+ Probe check: GODKAND (PASS). Alla probekontroliresultat &r
godkanda.
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Tabell 2. Xpert MTB/RIF assay resultat och tolkningar (fortsattning)

Resultat

Tolkning

MTB inte detektera
(MTB Not Detected)

Se Figur 11.

MTB-malet detekteras inte i provet:
+ SPC: GODKAND (PASS). SPC uppfyllde acceptanskriterierna.

+ Probe check: GODKAND (PASS). Alla probekontroliresultat &r
godkanda.

OGILTIGT (INVALID)

Narvaro eller franvaro av MTB kan inte faststallas. SPC uppfyller inte

acceptanskriterierna, provet bearbetades inte korrekt eller PCR

hammades. Upprepa testet. Se Avsnitt J.2, Omtestningsmetod.

* MTB OGILTIGT (MTB INVALID): Narvaro eller franvaro av MTB
DNA kan inte faststéllas.

+ SPC: EJ GODKAND (FAIL). Malresultatet for MTB &r negativt och
SPC Ct ligger inte inom giltigt intervall.

+ Probe check: GODKAND (PASS). Alla probekontrolliresultat &r
godkanda.

FEL (ERROR)

Narvaro eller franvaro av MTB kan inte faststéllas. Upprepa testet.
Se Avsnitt J.2, Omtestningsmetod.

+ MTB: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ Probe check: EJ GODKAND (FAIL). Alla eller ett av probe check-
resultaten ar inte godkanda.

OBS! Om probechecken ar godkand orsakas felet av ett fel pa en
systemkomponent.

INGET RESULTAT (NO RESULT)

Narvaro eller franvaro av MTB kan inte faststéllas. Upprepa testet.
Se Avsnitt J.2, Omtestningsmetod. Ett INGET RESULTAT (NO
RESULT) tyder pa att otillrackligt med data samlades in. Till exempel,
anvandaren stoppade en test som kordes.

* MTB: INGET RESULTAT (NO RESULT)

» SPC: INGET RESULTAT (NO RESULT)

» Probe check: NA (Inte tillamplig)

Xpert® MTB/RIF
301-0191-SV, Rev. K mars 2023
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Test Result

Version 5
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Figur 9. MTB DETEKTERAT MEDIUM; Rif-resistens INTE DETEKTERAD (GeneXpert Dx detaljerad anvandarvy)
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Figur 10. MTB DETEKTERAT LAG; Rif-resistens DETEKTERAD (GeneXpert Dx detaljerad anvindarvy)
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Figur 11. MTB INTE DETEKTERAT (GeneXpert Dx detaljerad anvandarvy)
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J.1  Anledningar till att upprepa analysen
Gor om testet med en ny kassett om nagot av foljande testresultat uppstar:

. Ett OGILTIGT (INVALID) resultat tyder pa att SPC inte godkindes. Provet bearbetades inte korrekt eller PCR inhiberades.

. Ett FEL (ERROR)-resultat anger att PCC misslyckades och analysen avbrots méjligen pd grund av att ett reaktionsrér inte
fyllts korrekt, ett reagensprobeintegritetsproblem detekterades, de maximala tryckgrianserna 6verskreds eller att en
GeneXpert-modul misslyckades.

. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder p4 att otillrdckligt med data insamlades. Till exempel, anvéndaren stoppade en test
som kordes.

J.2 Omtestningsmetod
Om du har resterande farskt sputum eller rekonstituerat sediment, anvind alltid nytt provreagens for att dekontaminera och
kondesera alltid sputumet innan du kor analysen. Se Avsnitt H.1, Bereda sputumsediment eller Avsnitt H.2, Bereda det
expektorerade sputumprovet.

Om du har tillrdckligt med resterande SR-behandlat prov och dr inom fyra timmar efter den forsta tillsatsen av SR till provet,
kan du anvénda restprovet for att forbereda och bearbeta en ny kassett. Anvénd alltid en ny kassett nér du testar igen. Se
Avsnitt H.3, Forbereda kassetten.

Obs! Om du anvander ett Infinity-instrument, bér omprovningen initieras pa moduler som ar betecknade som reserverade STAT-moduler.
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K.

LA

L.2

L.3

Begransningar
Prestandan hos Xpert MTB/RIF validerades med anvidndning av metoder i denna bruksanvisning. Modifiering av dessa metoder

kan é@ndra testets prestanda. Resultat frdn Xpert MTB/RIF ska tolkas tillsammans med andra laboratorieresultat och kliniska
uppgifter som ér tillgéngliga for klinikern.

Eftersom detekteringen av MTB ér beroende av antalet organismer som finns i provet, &r palitliga resultat beroende av korrekt
provinsamling, hantering och forvaring. Felaktiga testresultat kan uppsté fran felaktig insamling av prov, underlatenhet att f6lja
den rekommenderade provinsamlingsmetoden, hantering eller forvaring, tekniskt fel, provblandning eller en otillracklig
koncentration av utgdngsmaterial. Forsiktig foljsamhet av instruktionerna i denna bruksanvisning dr nodvéndig for att undvika
felaktiga resultat.

Ett positivt testresultat indikerar inte nddvéndigtvis nirvaron av livskraftiga organismer. Det 4r emellertid presumtivt for
forekomsten av MTB- och RIF-resistens.

Testresultaten kan paverkas av foregaende eller samtidig antibiotikabehandling. Dérfor kan terapeutisk framgang eller
misslyckande inte beddmas med detta test eftersom DNA kan kvarsta efter antimikrobiell behandling.

Mutationer eller polymorfismer i primer- eller probebindande regioner kan péverka detektering av nya eller okinda MDR-MTB-
eller RIF-resistenta stammar vilket resulterar i ett falskt negativt resultat.

Semikvantitativ resultat av MTB DETEKTERADE LAG (MTB DETECTED LOW) eller MTB DETEKTERADE MYCKET LAG (MTB
DETECTED VERY LOW) med RIF-resistens DETEKTERAD (RIF Resistance DETECTED) kan kriiva bekréftande av resultat for
rifampin-resistens genom DST eller annan metod, sérskilt om den kliniska misstanken for MDR-tuberkulos (TB) ar 14g.

Prestanda och egenskaper
Detta avsnitt visar prestanda och egenskaper och begriansningar for Xpert MTB/RIF assay.

Prestandatest — kliniskt
Prestanda och egenskaper hos Xpert MTB/RIF assay for TB- och rifampin-detektion utvirderades vid fem institutioner i Asien,
Europa, Afrika och Sydamerika."

Studien utfordes enligt Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND)-protokollet Xpert MTB Evaluation Study:
Utvirdering av FIND/Cepheid Xpert MTB assay for detektion av lungtuberkulos i sputum hos symtomatiska vuxna.

Forsokspersoner inkluderade individer med symtom pé lungtuberkulos och med risk for resistens mot flera lakemedel. For
kvalificerade forsokspersoner erhélls tre sputumprover for testning med Xpert MTB/RIF assay och referenstester.

Prestandan hos Xpert MTB/RIF assay jamfordes med:
. ZN mikroskopi med ustryk!?
. Liquid (Becton Dickinson BACTEC™ 960 MGIT™) and solid (Léwenstein-Jenson) culture!?

. Resistensbestimning av lakemedel med L-J-proportionsmetod eller med MGIT som omfattar minst fyra forsta generationens
likemedel*

. Standard NA AT-tester (Gen-Probe Amplified Mycobacterium TB Direct Test och Roche AMPLICOR® MTB Test) vid
utférande

Prover inkluderade sputumprover som samlats in for rutinméssiga tester frén patienter som misstanks for tuberkulosinfektion
och som riskerar att fa multiresistent TB.

Totalresultat

Totalt 1 448 sputumprover testades med f6r MTB- och RIF-resistens genom Xpert MTB/RIF assay och mikroskopi med utstryk
och bakterieodling. Prover pa tre av de deltagande platserna utvédrderades ocksa med anvindning av antingen AMPLICOR
MTB-test (UCT, Sydafrika och Indien) eller Amplified Mycobacterium TB Direct Test (Azerbajdzjan). Av de 1 448 deltagarna
hade 563 positiv TB fran utstryk och odling (S+C+), 170 hade negativ fran utstryk, positiv TB fran odling (S-C+) och TB
uteslots 1 618. De aterstdende 97 patienterna behandlades for TB baserat pa kliniska symtom och forbittrades under TB-
behandling, men testades inte med mikroskopi med utstryk eller odling; dessa patienter ingér inte i de dataanalyser som
presenteras i tabellerna.

MTB detektionsresultat

Sammantaget, vid hdnsyn till samtliga resultat fran tre sputumprover per patient, visade Xpert MTB/RIF assay en sensitivitet
bland odlingspositiva prover pa 97,3 % (713/733). Hos S+C+-patienter var Xpert MTB/RIF assaysensitiviteten 99,5 %
(560/563); hos S-C+-patienter var sensitiviteten 90,0 % (153/170). Xpert MTB/RIF assayspecificitet hos icke-TB-patienter
var 97,9 % (605/618). Se Tabell 3.
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L.4

Tabell 3. Prestandan hos Xpert MTB/RIF assay pa sputumprovera'»b
Plats Sensitivitet S+C+ Sensitivitet S-C+ Specificitet
100 % 83,3 % 100 %
Peru (199/199) (10/12) (102/102)
[98,1 %-100 %] [65,2 %-95,3 %] [96,4 %-100 %]
100 % 92,3 % 95,8 %
Azerbajdzjan (76/76) (60/65) (69/72)
[95,2 %-100 %] [83,2 %-96,7 %] [88,5 %-98,6 %]
99,0 % 90,4 % 98,4 %
Sydafrika-1 (95/96) (47/52) (186/189)
[94,3 %-99,8 %] [79,4 %-95,8 %] [95,4 %-99,5 %]
100 % 86,7 % 97,3 %
Sydafrika-2 (30/30) (13/15) (213/219)
[88,6 %-100 %] [62,1 %-96,3 %] [94,2 %-98,7 %]
98,8 % 88,5 % 97,2 %
Indien (160/162) (23/26) (35/36)
[95,6 %-99,7 %] [71,0 %-96,0 %] [85,8 %-99,5 %]
99,5 % 90,0 % 97,9 %
Total (560/563) (153/170) (605/618)
[98,4 %-99,8 %] [84,6 %-93,7 %] [96,4 %-98,8 %]

a. Representerar resultaten fran 3 Xpert-test, 3 utstryk och 4 odlingar.
b. S =smear (utstryk); C = culture (odling)

Nér man bara §vervigde ett enda direkt sputumprov var Xpert MTB/RIF analyssensitiviteten 97,8 % (545/557) hos
S+C+-patienter och 73,1 % (122/167) hos S-C+-patienter. Specificiteten var 99,0 % (605/611) hos icke-TB-patienter.

RIF-resistens

Sammantaget, vid hénsyn till samtliga resultat fran tre sputumprover per patient, visade Xpert MTB/RIF analyssensitivitet for
RIF-resistensdetektion bland fenotypiska RIF-resistenta patienter pa 96,1 % (195/203). Xpert MTB/RIF analysspecificitet hos
fenotypiska RIF-kédnsliga patienter var 98,6 % (502/509). Se Tabell 4.

Tabell 4. Prestanda hos Xpert MTB/RIF assay pa sputumprover?

Plats Sensitivitet i RIF-resistenta fall Specificitet i RIF-kénsliga fall
100 % 98,4 %
Peru (16/16) (190/193)
[80,6 %-100 %] [95,5 %-99,5 %]
95,5 % 98,9 %
Azerbajdzjan (42/44) (90/91)
[84,9 %-98,7 %] [94,0 %-99,8 %]
93,8 % 100 %
Sydafrika-1 (15/16) (126/126)
[71,7 %-98,9 %] [97,0 %-100 %]
100 % 100 %
Sydafrika-2 (3/3) (38/38)
[43,8 %-100 %] [90,8 %-100 %]
96,0 % 95,1 %
Indien (119/124) (58/61)
[90,9 %-98,3 %] [86,5 %-98,3 %]
96,1 % 98,6 %
Total (195/203) (502/509)
[92,4 %-98,0 %] [97,2 %-99,3 %]

a. Representerar resultaten fran 3 Xpert-test, 3 utstryk och 4 odlingar.
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Nér man bara 6verviager ett enda direkt sputumprov, var Xpert MTB/RIF analyssensitivitet for RIF-resistensdetektion
97,2 % (141/145) hos RIF-resistenta patienter. Specificiteten i RIF-kénsliga fall var 98,3 % (412/419). Se Tabell 5.

Tabell 5. Prestanda hos Xpert MTB/RIF assay p& sputumprover?

Plats Sensitivitet i RIF-resistenta fall Specificitet i RIF-kénsliga fall
100 % 98,4 %
Peru (16/16) (180/183)
[80,6 %-100 %] [95,3 %-99,4 %]
97,4 % 98,7 %
Azerbajdzjan (38/39) (74175)
[86,8 %-99,5 %] [92,8 %-99,8 %]
90,9 % 98,1 %
Sydafrika-1 (10/11) (102/104)
[62,3 %-98,4 %] [93,3 %-99,5 %]
100 % 100 %
Sydafrika-2 (1/1) (23/23)
[20,7 %-100 %] [85,7 %-100 %]
97,4 % 97,1 %
Indien (76/78) (33/34)
[91,1 %-99,3 %] [85,1 %-99,5 %]
97,2 % 98,3 %
Total (141/145) (412/419)
[93,1 %-98,9 %] [96,6 %-99,2 %]

a.

Representerar resultaten av ett direkt Xpert-test, 3 utstryk och 4 odlingar.

Resultaten av Xpert MTB/RIF assay pa prover fran de platser dér ett NAAT-test ocksé utfordes visas i Tabell 6. NAAT-

testresultatet visas for jamforelse.

Tabell 6. Jamforelse av Xpert MTB/RIF assay och alternativa NAAT-prestanda pa sputumprover

Statistik Test? Azerbajdzjan Sydafrika-1 Indien Total
100 % 99,0 % 98,8 % 99,1 %
Xpert(3) (76/76) (95/96) (160/162) (331/334)
[95,2 %-100 %)] [94,3 %-99,8 %] [95,6 %-99,7 %] [97,4 %-99,8 %]
Sensitivitet 97,3 % 96,8 % 98,8 % 97,9 %
S+C+ Xpert(1) (73/75) (92/95) (159/161) (324/331)
[90,8 %-99,3 %] [91,1 %-98,9 %] [95,6 %-99,7 %] [95,7 %-99,2 %]
100 % 93,7 % 94,2 % 95,4 %
NAAT (76/76) (89/95) (147/156) (312/327)
[95,2 %-100 %] [86,9 %-97,1 %] [89,4 %-96,9 %] [92,3 %-97,4 %]
92,3 % 90,4 % 88,5 % 90,9 %
Xpert(3) (60/65) (47/52) (23/26) (130/143)
[83,2 %-96,7 %] [79,4 %-95,8 %] [71,0 %-96,0 %] [85,0 %-95,1 %]
Sensitivitet 68,8 % 86,3 % 69,2 % 752 %
S-C+ Xpert(1) (44/64) (44/51) (18/26) (106/141)
[56,6 %-78,8 %] [74,3 %-93,2 %] [50,0 %-83,5 %] [67,2 %-82,1 %]
66,2 % 45,7 % 72,0 % 61,6 %
NAAT (43/65) (16/35) (18/25) (77/125)
[54,0 %-76,5 %] [30,5 %-61,8 %] [52,4 %-85,7 %] [62,5 %-70,2 %]
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Tabell 6. Jamforelse av Xpert MTB/RIF assay och alternativa NAAT-prestanda pa sputumprover (fortsattning)

Statistik Test? Azerbajdzjan Sydafrika-1 Indien Total
95,8 % 98,4 % 97,2 % 97,6 %
Xpert(3) (69/72) (186/189) (35/36) (290/297)
[88,5 %-98,6 %] [95,4 %-99,5 %] [85,8 %-99,5 %] [95,2 %-99,1 %]
97,2 % 99,5 % 100 % 99,0 %
Specificitet | Xpert(1) (69/71) (185/186) (35/35) (289/292)
[90,3 %-99,2 %] [97,0 %-99,9 %] [90,1 %-100 %] [97,0 %-99,8 %]
95,8 % 100 % 100 % 99,0 %
NAAT (69/72) (187/187) (36/36) (292/295)
[88,5 %-98,6 %] [98,0 %-100 %] [90,4 %-100 %] [97,1 %-99,8 %]

L.5

L.6

L.7

a. Xpert(3) = resultat av 3 Xpert-test, 3 utstryk och 4 odlingar; Xpert(1) = resultat av 1 direkt Xpert-test, 3 utstryk och
4 odlingar; NAAT = ProbeTec (Azerbajdzjan) och AMPLICOR (Sydafrika och Indien); NAAT "grans” behandlas som
negativt.

Av Xpert MTB/RIF assayer som utfordes i samband med denna studie lyckades 96,5 % (4 327/4 484) vid det forsta forsoket.
De éterstdende 157 gav obestdmda resultat vid det forsta forsoket. Hundraatta av de 157 proverna gav giltiga resultat med
omprovning. Analysens totala lyckandefrekvens var 98,9 % (4 435/4 484).

Interfererande substanser

En studie utfordes for att bedoma den potentiella himmande paverkan fran substanser som kan vara nédrvarande i sputum
bearbetad med Xpert MTB/RIF assay. Dessa inkluderar, men &r inte begrdnsade till: blod, var, ddggdjursceller och hemoglobin.
Dessa substanser testades vid 5 % slutlig provkoncentration (blod, var, diggdjursceller) eller 0,2 % (hemoglobin) for att
bestdmma en paverkan, om nagon, pa prestandan hos Xpert MTB/RIF. Varje substans tillsattes till ett prov innehéllande ungefar
5 génger detektionsgrinsen (LoD) fér BCG-malceller och testades i duplikat.

Ingen hdmmande paverkan observerades for nadgon av ovanstidende potentiellt interfererande substanserna.

Analytisk sensitivitet

Ytterligare studier utférdes for att bestimma 95 % konfidensintervall for analysens detektionsgréns (LoD) for denna analys.
Detektionsgrénsen definieras som det ldgsta antalet kolonibildande enheter (CFU) per prov som kan reproduceras fran
negativa prover med 95 % konfidens. Den analytiska LoD bestdmdes genom att testa 20 replikat av olika koncentrationer av
M. tuberculosis-celler spetsade till negativa kliniska sputumprover. Under studiens villkor indikerar resultaten att LoD-punkten
uppskattar att M. tuberculosis dr 131 CFU/ml med ett 95 % konfidensintervall fran 106,2 CFU till 176,4 CFU. Uppskattningen
och konfidensnivaerna bestimdes med anvindning av logistisk regression med data (antal positiva per antal test pa varje niva)
vid olika koncentrationer.

Konfidensintervallen bestimdes med anvéindning av de maximala sannolikhetsuppskattningarna pa de logistiska
modellparametrarna med anviandning av den stora provvarians-kovariansmatrisen.
Analytisk specificitet (exklusivitet)

Odlingar av 18 icketuberkuldsa mykobakterier, NTM (tidigare MOTT), stammar testades med Xpert MTB/RIF assay. Tva eller
flera replikat av varje isolat spetsades till negativa sputumprover och testades i en koncentration av 10 CFU/ml. Se Tabell 7.

Tabell 7. NTM-stammar testades for specificitet

NTM-stammar som testades (10¢ CFU/ml)
. avium, SmT Mc2, 2500 10 | M. genevenses, #51233
. avium, SmD Mc2, 2501 1" . xenopi, #2278
. intracellulare, #35790 12 . szulgai, Cap E9-1997
. intracellulare, #35771 13 . celatum, #51131
. kansasii, #12478 14 marinum, Cap E10
. scrofulaceum, Cap E5-1985 15 . simiae, #25275
. malmoense, #29571 16 . asiaticum, E1-1985
. fortuitum, #35754 17 . thermoresistable, e22-1985
. chelonae, #35749 18 . flavescens, PoH 193D
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Enligt villkoren for studien rapporterades alla NTM-isolat vara MTB-negativa.

For att bestimma om hoga koncentrationer av NTM skulle interferera med detektionen av laga nivaer av TB blandades
dessutom stammarna som anges i Tabell 7 med TB-stammen H37Rv i sputum till en slutlig koncentration av 105 CFU/ml NTM
och 200 CFU/ml H37Rv.

NTM-stammar testade for formaga att interferera med TB-detektion inkluderade:
. M. avium, SmT Mc2, 2500

. M. avium, SmD Mc2, 2501

. M. intracellulare, #35790

. M. intracellulare, #35771

. M. kansasii, #12478

. M. malmoense, #29571

Fem av de sex stammarna interfererade inte med detektionen av 200 CFU/ml M. tuberculosis; darfor var signalerna desamma
som H37Rv ensamt. Den sjdtte, M. malmoense, producerade en svag interferens vid 10° CFU/ml men ingen vid 10° CFU/ml
eller lagre. Darfor finns det ingen interferens i detektionen av M. tuberculosis dven vid 10° CFU/ml av NTM.

Icke-mykobakteriella organismer (n = 59) som representerar ett brett spektrum av patogener, vanliga smittdimnen och mikroflora
som vanligtvis finns i sputum eller i munnen testades med en koncentration pa 10° kopior av DNA per slutlig reaktionsvolym.
Alla organismer identifierades korrekt som MTB-negativa av Xpert MTB/RIF assay. Positiva och negativa kontroller ingick i
studien. Specificiteten var 100 %.

L.8 Arter/stammar som testades for specificitet
Tabell 8 visar arter och stammar som testades for specificitet.
Tabell 8. Arter/stammar som testades for specificitet
Acinetobacter baumannii Haemophilus influenzae Salmonella typhi
Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus parahemolyticus Serratia marcescens
Actinomyces meyeri Haemophilus parainfluenzae Shigella boydii
Bacillus cereus Klebsiella pneumoniae Shigella flexneri
Bacillus subtilis Legionella pneumophila Staphylococcus aureus
Bordetella parapertussis Leuconostoc mesenteroides Staphylococcus capitis
Campylobacter jejuni Listeria grayi Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Moraxella catarrhalis Staphylococcus haemolyticus
Citrobacter freundii Morganella morganii Staphylococcus hominis
Corynebacterium pseudodiptheriticum Mycoplasma pneumoniae Stenotrophomonas maltophilia
Corynebacterium xerosis Neisseria gonorrhoeae Streptococcus equi
Cryptococcus neoformans Neisseria lactamica Streptococcus pyogenes
Enterobacter aerogenes Neisseria meningitidis Streptococcus agalactiae
Enterobacter cloacae Neisseria mucosa Streptococcus constellatus
Enterococcus avium Peptostreptococcus anaerobius | Streptococcus mitis
Enterococcus faecalis Porphyromonas gingivalis Streptococcus mutans
Enterococcus faecium Prevotella melaninogenica Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli (Stam typ 2) Propionibacterium acnes Streptococcus uberis
Escherichia coli O157H7 (Stam typ 1) Proteus mirabilis Veillonella parvula
Fusobacterium nucleatum Pseudomonas aeruginosa
18 Xpert® MTB/RIF
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L.9 Analytisk inklusivitet
DNA-prover fran totalt 79 MTB-stammar testades pd GX med anvindning av ett Xpert MTB/RIF-protokoll modifierat for
DNA-test. De slutliga reaktionskomponenterna och PCR-cykelforhallandena var oférandrade fran protokollet utformat for
patientprovtestning. 70 av stammarna var frain WHO/TDR-samlingen och 9 frén laboratoriesamlingen vid University of
Medicine and Dentistry in New Jersey (UMDNYJ). Sammantaget representerar dessa stammar isolat fran 31 lander och innehéller
37 RIF-resistenta isolat bestaende av 13 unika rpoB-kdrnregionmutationer. Dessa inkluderar varje unik 7poB-mutation som
hittats i TDR-databasen. De negativa reaktionerna anvénde vatten som prov.

Den slutliga reaktionsblandningen inneh6ll 90 genomiska kopior av isolaten i en total volym pa 100 pl.

Tabell 9 visar att Xpert MTB/RIF korrekt detekterade alla MTB-stammar och korrekt identifierade de RIF-resistenta isolaten.

Tabell 9. Detektion av MTB-stammar och RIF-resistenta isolat

GeneXpert-resultat
MTB positiv
RIF RIF inte MTB negativ
detekterat detekterat
RIF-resistens 37 0
MTB +
Referens RIF sensitiv 0 42
MTB - 0 0 52

L.10  Analytisk inaktivering av mykobakterier i sputumprover
Desinficeringsformégan hos Xpert MTB/RIF-provreagens bestimdes med anvéndning av en standardiserad kvantitativ
tuberkulocid odlingsmetod. 15 Sputumprover spetsades med en hog koncentration av livskraftiga M. bovis, blandades med
provreagens i ett forhallande av 2:1 och inkuberades under 15 minuter. Efter inkubation neutraliserades provreagens/
sputumblandningen genom spédning och filtrering och odlades sedan. Livskraftigheten hos M. bovis-organismer fran det
behandlade sputumet reducerades med minst 6 loggar jamfort med den obehandlade kontrollen.

Varje laboratorium maéste bestimma effektiviteten hos provreagensens desinfektionsegenskaper med hjdlp av sina egna
standardiserade metoder och maste f6lja rekommenderade foreskrifter for biosdkerhet.
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N. Platser for Cepheids huvudkontor

Huvudkontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Forenta staterna

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192

www.cepheid.com

0. Teknisk assistans

Europeiska huvudkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankrike

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

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

. Produktnamn

. Lotnummer

. Instrumentets serienummer
. Felmeddelanden (om négra)

Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns servicetagnummer

Kontaktinformation

Forenta staterna

Telefon: + 1 408 541 4191

E-post: techsupport@cepheid.com

Frankrike
Telefon: + 33 563 825 300
E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgdnglig p& vér hemsida:

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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P. Tabell med symboler

Betydelse

Katalognummer

B\ £
a|lalF
UTIU-
=2

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

N
m

CE-markning — Europeisk 6verensstdmmelse

Far ej ateranvandas

Satskod

Se bruksavisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkarens land

@@l&EE@

Innehaller tillrackligt fér <n> tester

(2]

ONTROL

Kontroll

Utgangsdatum

Temperaturbegransning

Biologiska risker

Brandfarliga vatskor

Hudkorrosion

Reproduktionstoxicitet och organtoxicitet

Varning

Auktoriserad representant i Schwei

@E®®®@®%m

Importor
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Cepheid AB
Roéntgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sverige

Tel: + 46 8 6843 7000
Fax: + 46 8 6843 7010

| CH |REP|

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€E [ivo
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