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Xpert® Xpress Strep A

Endast for in vitro-diagnostisk anvéindning.

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® Xpress Strep A

2 Allmant namn

Xpert Xpress Strep A-test

3 Avsedd anvandning

Xpert Xpress Strep A-testet utfort pi GeneXpert® instrumentsystem ar ett kvalitativtin vitro diagnostiskt test for upptickten
av streptococcus pyogenes (grupp A B-hemolytisk streptococcus, strep A) i halssvabbprover fran patienter i alla aldrar med
tecken och symptom pa faryngit.

Xpert Xpress Strep A-testet anvander en automatiserad kedjereaktion (PCR) i realtid for att uptécka defekt streptococcus
pyogenes DNA.

4 Sammanfattning och forklaring

Grupp A-streptokocker dr grampositiva betahemolytiska bakteriepatogener som i vanliga fall orsakar infektioner i halsen
(faryngit eller halsfluss”) och pé hud (celluliter och impetigo), men kan ge upphov till en méngd andra infektioner (t.ex.
sepsis, lunginflammation och meningit). Om dessa lamnas obehandlade kan det leda till mer allvarliga infektioner). De

mest allvarliga, dock minst vanliga formerna av invasiv grupp A streptokocksjukdomar &r nekrotiserande fascit och
streptokocktoxiskt chocksyndrom (STSS). Ungefér 9 000 till 11 500 fall av invasiv grupp A streptokocksjukdom (GAS)
forekommer varje ar i USA, vilket leder till 1 000 till 1 800 dodsfall, &ven om det forekommer flera miljoner fall av halsfluss
och impetigo varje ér.! Att behandla dessa med ett lampligt antibiotikum forhindrar i allménhet infektionshastigheten och
reducerar risken for komplikationer i form av infektioner i efterhand, t.ex. reumatisk feber och glomerulér nefrit.!2

Xpert Xpress Strep A—testet dr ett snabbt PCR-test for den kvalitativa detektionen av grupp A streptokocker frén
halsswabbprover. For negativa prover blir tiden till resultat 24 minuter. For positiva prover kan tiden till resultat vara sa tidig
som arton minuter.

5 Metodens princip

Testet utfors pa Cepheid GeneXpert-instrumentsystemen. Med den hér plattformen kan operatdren kora testet genom att
utfora tre enkla steg: 1) 6verfora det flytande provet med en dverforingspipett 2) kora testet pa GeneXpert-instrumentet och
3) ldsa resultaten. GenExpert automatiserar och integrerar provforberedelse, nukleinsyreextraktion och -amplifiering, samt
detektion av malsekvenser i kliniska prover med PCR-analyser i realtid. Systemet bestar av en GeneXpert-instrumentdator
och kasserbara vitskekassetter som &r utvecklade for att slutfora provberedning och realtids-PCR. Systemet kraver
anvindning av kasserbara GeneXpert-kassetter for engadngsbruk som rymmer PCR-reagenser och som stér for PCR-
processen. Pa grund av att kassetterna r fristdende &r risken for korskontaminering mellan prover minimerad.
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Xpert Xpress Strep A-testet inkluderar reagenser for detektionen av grupp A-streptokockbakterie-DNA frén
halssvabbsprover tagna frén patienter med tecken och symptom pa faryngit. En sample processing control (SPC) och en
probe check kontroll (PCC) dr ocksé inkluderade i kassetten. SPC ingar for att kontrollera tillfredsstéllande bearbetning av
malbakterier och for att dvervaka forekomsten av hammare i PCR-reaktionen. PCC verifierar reagensrehydrering, PCR-
rorets fyllning och bekréftar att alla reaktionskomponenter finns 1 kassetten omfattande probintegritet och fargstabilitet.

En funktion for tidigt avbrytande av assay ger positiva resultat om signalen frdn mal-DNA nar en forutbestdmd troskel innan
alla 43 PCR-cyklerna har slutforts. Nér strep A-mélniva ar tillrdckligt hog for att generera mycket tidiga cykeltrosklar (Ct)
(230 Cts), patréffas inte SPC:s amplifieringskurva, och dess resultat rapporteras inte som SPC:s. Ct uppnér eventuellt inte
cykeltroskeln i prover med hog strep-A-titer.

6 Reagenser och instrument

6.1 Tillhandahallna material

Xpert Xpress Strep A-testkitet innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 prov eller kvalitetskontrollprover.

Kitet innehaller foljande:

Xpert Xpress Strep A-kassetter med integrerade reaktionsror 10
Kula 1, kula 2 och kula 3 (frystorkade) 1 av varje per kassett
Lysisreagens 1,5 ml per kassett

e Guanidiniumtiocyanat
Natriumhydroxid
Elueringsreagens

1,5 ml per kassett
2,0 ml per kassett
Kasserbara transferpipetter 1 pase med 12 per kit
Compact Disk (CD) 1 per kit

e Assay Definition File (ADF)
e Anvisningar om hur man importerar ADF in i GeneXpert-programvaran
e Bruksanvisning

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

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

7 Forvaring och hantering

Forvara Xpert Xpress Strep A-kassetterna vid 2-28 °C fram till det utgangsdatum som finns pa etiketten.
Oppna inte ett kassettlock forrin du ir klar att genomfora testningen.

Anvind inte kassetter som har passerat utgangsdatumet.

Anvind inte en kassett som har lackt.

8 Nodvandiga material som inte tillhandahalls

e Den flytande Amies-elueringssvabbens (ESwab' ") insamlings- och transportsystem (Copan 480CE; Copan 480C)

e GeneXpert Dx-instrument- eller GeneXpert Infinity-system (katalognummer varierar beroende pa konfiguration):
GeneXpert-instrument, dator, streckkodsscanner, anvindarmanual.
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o For GeneXpert Dx-system: GeneXpert Dx mjukvaruversion 4.7b eller senare
o For GeneXpert Infinity-80- och Infinity-48s-systemen: Xpertise mjukvara version 6.4b eller senare

Skrivare: Om en skrivare behdvs kan du kontakta Cepheid kundsupport for att ordna inkdp av en rekommenderad
skrivare.

9 Varningar och forsiktighetsatgarder

9.1 Allmant

For in vitro-diagnostisk anvdndning.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan 6verfora smittdimnen. Alla biologiska prov
ska hanteras med anvindning av vanliga forsiktighetsatgirder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S.
Centers for Disease Control and Prevention 3 och Clinical and Laboratory Standards Institute.4.

F6lj de sékerhetsprocedurer som satts upp av din institution vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.
Prestanda och egenskaper for detta test har endast faststéllts med den provtyp som listats i avsnittet Avsnitt 3. Avsedd
anvindning. Prestandan for detta test med andra provtyper eller prov har inte utvirderats.

Pélitliga resultat beror pé tillfredsstéllande provinsamling, transport, forvaring och bearbetning. Felaktiga testresultat kan
uppsté fran oldmplig provinsamling, hantering och forvaring, tekniskt fel, ssmmanblandning av prov, eller pa grund av
att antal organismer ligger under analysens detektionsgréns. Noggrann foljsamhet av bruksanvisningens instruktioner
och GeneXpert-systemets anvindarmanual dr nodvéndig for att undvika felaktiga resultat.

Utférande av Xpert Xpress Strep A-testet utanfor rekommenderade intervall for tid och temperatur kan ge felaktiga eller
ogiltiga resultat.

9.2 Prov

Anvind E-Swab-insamlingskitet for insamling och transport av halssvabbprover.

Halssvabbprover maste samlas in och testas fore det utgdngsdatum som star skrivet pd E-Swab-insamlingskitet.
Upprétthall korrekta forvaringsforhallanden under provtransport for att sdkerstélla provets integritet (se Avsnitt
11. Provinsamling, transport och forvaring). Provets héllbarhet under andra transportforhallanden 4n dem som
rekommenderas har inte utvirderats.

Frys inte ESwab-prover.

Korrekt provinsamling, lagring och transport ar avgorande for korrekta resultat.

9.3 Test/reagens

Oppna inte kassettlocket till Xpert Xpress Strep A utom nir prov adderas.

Anvénd inte en kassett som tappats efter uttagandet ur forpackningen.

Skaka inte kassetten. Om kassetten skakas eller tappas efter ppnandet av kassettlocket kan ogiltiga resultat erhallas.
Placera inte provets ID-etikett pa kassettlocket eller pa kassettens streckkodsetikett.

Anvind inte en kassett med en skadad streckkodsetikett.

Anvind inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.

Varje Xpert Xpress Strep A-kassett for engangsbruk anvénds for att bearbeta ett test. Bearbetade kassetter far inte
ateranvindas.

Varje kasserbar pipett for engangsbruk anvinds for att dverfora ett prov. Kasserbara pipetter far inte ateranvéndas.
Anvind inte en kassett om den verkar vat eller om lockforseglingen verkar vara bruten.

For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed, vilket inkluderar byte av
handskar mellan hanteringar av patientprov.

I hindelse av kontaminering av arbetsomradet eller utrustning med prov eller kontroller ska den kontaminerade
ytan rengdras noggrant med en 16sning med en spéddning pé 1:10 av klorblekmedel f6r hushall och rengdringen av
arbetsomradet sedan upprepas med 70 % denaturerad etanol. Torka arbetsytorna torra innan du fortsétter.
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10 Kemiskt farliga @mnen>3.6

FN GHS faropiktogram:@
Signalord: Varning
FN GHS riskuttalande

e Skadligt vid fortiring

e [rriterar huden.

e Orsakar allvarlig 6gonirritation.
o FN GHS skyddsangivelser

e Forebyggande

e Tvitta grundligt efter anvéndning.
e Anviénd skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
e Svar

VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten.
Specifik behandling, se kompletterande information om forsta hjdlpen.

Vid hudirritation: S6k lakarhjélp.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gér latt. Fortsétt att skdlja.

e Vid bestdende dgonirritation: SOk ldkarhjélp.

[}
[ ]
e Nedstinkta kldder tas av och tvittas innan de anvénds igen.
[}
[}

11 Provinsamling, transport och forvaring

Det dr av yppersta vikt att provet samlas in, lagras och transporteras korrekt for att garantera provets integritet och
testprestanda. Otillrdcklig provtagning, felaktig provhantering och/eller transport kan ge ett felaktigt resultat. Folj
institutionens riktlinjer for insamling av svabbprov med en rekommenderad insamlings- och transportenhet (se avsnitt
Avsnitt 8. Nodvindiga material som inte tillhandahalls) och/eller anvind f6ljande instruktioner nedan:

11.1 Svabbinsamlingsmetod

1. Anvénd E-Swab-insamlingen och transportsystemet (Copan 480CE; Copan 480C). Tag bort svabben fran kuvertet.

2. Svabba posteriora farynx, tonsillerna och andra inflammerade omraden. Undvik att svabben kommer i kontakt med
tunga, kinder och tédnder, nir du samlar in prover.

3. Ta bort kapseln fran ESwab:s transportror.
4. Placera det prov som innehaller svabben i ESwab-transportror och bryt svabben vid den indikerade skarade linjen.

5. Kapsla in ESwab:s transportror

Anm Placera inte flera svabbar i samma ESwab-transportror.

11.2 Forvaring och transport av prov

Provhallbarhet under andra transport- och forvaringsforhallanden d4n dem som listas i Tabell 1 har inte utvdrderats med Xpert
Xpress Strep A-testet.

Tabell 1. Forhallanden vid transport och forvaring av prov

Provets transport- och

Provtagnings- och transportkit férvaringstemperatur (°C)

Provets forvaringstid

ESwab (Copan 480CE; Copan 15-30 °C Upp till 48 timmar
480C) 2.8 °C

Upp till 6 dagar

6 Xpert® Xpress Strep A
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12 Metod

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

Anm

12.1 Forbereda kassetten

For att tillsdtta provet i GeneXpert-kassetten.

1.

U S

Skaffa foljande artiklar: Xpert Xpress Strep A-kassett, 300 puL transferpipett (medfoljer) och ett tillimpligt insamlat och
markt testprov.

Kontrollera att testkassetten inte dr skadad. Om den &r skadad ska du inte anvénda den.

Blanda patientprovet genom att skaka provtransportroret kraftigt under fem sekunder.

Oppna kassetten genom att lyfta kassettlocket.

Ta bort 6verforingspipetten fran omslaget gnom att 6ppna énden bredvid bulben. F6lj stegen nedan i alternativ 1 eller
alternativ 2 enligt 6verforingspipetttypen som ingér i kitet.

Placera inte en odppnad pipett pa arbetsbanken.

Pipettyp 1:

Klam har mp I? <= M

<mu| (mpp Slapp for att fylla

<@ Fyliningsvolym

Figur 1. Overféringspipett

Krama overforingspipettens bulb helt och héllet och placera sedan pipettspetsen i det ror med ESwab-transportmedium
som innehéller patientprovet (se Figur 1).
Frisléapp pipettbulben for att fylla pipetten med patientprovet. Se till att pipetten inte har nagra bubblor.

. For att 6verfora provet till kassetten klimmer man Sverforingspipettens bulb fullstindigt pa nytt for att tomma dess

innehall in i den stora 6ppningen (provkammaren) som visas i kassetten i Figur 2.

Xpert® Xpress Strep A
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Provkammare
(stor 6ppning

Figur 2. Kassett (vy fran ovan)

laktta forsiktighet for att dispensera hela vatskevolymen in i provkammaren. Falskt negativa eller obestdmbara resultat

Anm kan uppsta om inte tillrackligt med prov adderas till kassetten.
4. Sting locket pa kassetten.
5. Kassera den anvénda pipetten i en lamplig avfallsbehéllare.
Pipettyp 2:
Krama toppbulb
Overflode
Pipett —»
Prov _.{___._j
Figur 3. Overforingspipett
1. Krama overforingspipettens toppbulb helt och hallet och placera sedan pipettspetsen i det rér med ESwab-
transportmedium som innehéller patientprovet (se Figur 3).
2. Frisldpp pipettbulben for att fylla pipetten med patientprovet. Se till att pipetten inte har nagra bubblor.
3. For att overfora provet till kassetten klammer man Sverforingspipettens toppbulb fullstindigt pa nytt for att tomma dess
innehall in i den stora Sppningen (provkammaren) som visas i kassetten i Figur 4. Det 4r okej att ha 6verflddigt prov kvar
i pipettens overflodesreservoar (Figur 3).
8 Xpert® Xpress Strep A
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Anm

Anm

Anm

Anm

Provkammare
(stor 6ppning

Figur 4. Kassett (vy fran ovan)

laktta forsiktighet for att dispensera hela vatskevolymen in i provkammaren. Falskt negativa eller obestdmbara resultat
kan uppsta om inte tillrackligt med prov adderas till kassetten.

4. Sting locket pa kassetten.
5. Kassera den anvénda pipetten i en lamplig avfallsbehéllare.

12.2 Starta testet

Innan du startar testet, sakerstall att systemet kor GeneXpert 4.7b mjukvara eller senare och att Xpert Xpress Strep
A Assay Definition File (ADF) importerats in i mjukvaran. Detta avsnitt anger de grundldggande stegen i att kora
testet. FOr detaljerade anvisningar, se GeneXpert Dx-systemets anvandarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets
anvandarmanual, beroende pa vilken modell som anvands.

Detta avsnitt listar standardstegen for att anvinda GeneXpert-instrumentsystemet. For detaljerade anvisningar, se GeneXpert
Dx-systemets anvindarmanual eller GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual, beroende pa vilken modell som
anvénds.

De steg som du foljer kan skilja sig at om systemadministratéren har andrat systemets standardarbetsfldde.

1. Satt pd GeneXpert-instrumentsystemet:

e Om du anvénder GeneXpert Dx-instrumentet, startar du forst instrumentet och sedan datorn. Logga in pd Windows
operativsystem. GeneXpert-programvaran kan starta automatiskt eller kan krdva en dubbelklickning pd GeneXpert
Dx-programvarans genvigsikon pa Windows®®-arbetsbordet.

eller

e Om du anvénder GeneXpert Infinity-instrumentet, sitt pa instrumentet genom att vrida strombrytaren medurs till
liget ON (PA). Vinta tva minuter tills systemet startar om. Logga in pA Windows operativsystem. P4 Windows-
arbetsbordet, dubbelklicka pa genvigsikonen till Xpertise-programvaran for att starta programvaran.

2. Logga in pa systemprogramvaran. Inloggningsskdrmen visas. Skriv in anvdndarnamn och 16senord.

3. 1 GeneXpert-systemfonstret, klicka pi Skapa test (Create Test) (GeneXpert Dx) eller Bestéllningar (Orders) f6ljt
av Bestilla 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 rétt. Patient-ID (Patient ID) visas pa den vénstra sidan i fonstret Granska resultat (View Results) och dr forknippat
med testresultatet.

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 forknippat med testresultatet.

6. Skanna streckkoden pa Xpert Xpress Strep A—kassetten. Mjukvaran fyller automatiskt i rutorna i de foljande falten
med hjilp av streckkodsinformationen: Reagens lot-ID (Reagens Lot ID), kassettens serienummer (Cartridge SN),
utgéngsdatumet (Expiration Date) och vald analys (Selected Assay).

Om streckkoden pa Xpert Xpress Strep A-kassetten inte skannas, upprepa testet med en ny kassett.

Xpert® Xpress Strep A

301-6569-SV, Rev. F

Maj 2023



Xpert® Xpress Strep A

Anm

Anm

7. Klicka pa 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 krévs.

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. Nér testet &r klart slutar lampan att blinka och
luckan kommer att 6ppnas. Ta ut kassetten.

c. Kassera anvinda kassetter i lampliga behallare for provavfall enligt din institutions standardpraxis.

eller
For GeneXpert Infinity-systemet:

a. Efter klickning p4 Submit (Skicka), kommer du att ombes placera kassetten pé transportbandet. Efter placering av
kassetten, klicka pa OK for att fortsdtta. Kassetten kommer automatiskt att laddas, testet kommer att koras och den
anvinda kassetten kommer att placeras upp pé hyllan for avfall for kassering.

b. Nir alla proverna ér laddade, klicka pé ikonen Avsluta bestillt test (End Order Test).

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

Tid till resultat &r 24 minuter. For ett starkt positivt prov blir kanske tiden till resultat sa tidig som 18 minuter.

12.3 Datahantering och arkiveringsuppgifter

For anvisningar om att utfora databashantering eller arkivera uppgifter: se GeneXpert Dx-systemets anvindarmanual eller
GeneXpert Infinity-systemets anvindarmanual, beroende pa vilken instrumentmodell som anvénds.

13 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.

14 Kvalitetskontroll

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

e Sample processing control (SPC) — Ser till att provet bearbetades korrekt. SPC verifierar att provbearbetningen ar
tillfredsstdllande. Dessutom detekterar denna kontroll provassocierad inhibering av realtids-PCR-testet, sikerstéller att
PCR-reaktionens forhallanden (temperatur och tid) dr lampliga for amplifieringsreaktionen och att PCR-reagenserna
fungerar. SPC ska vara positiv i ett negativt prov och kan vara negativt eller positivt i ett positivt prov. SPC godkédnns om
den uppfyller de tilldelade acceptanskriterierna.

e Probe check kontroll (PCC) — Fore start av PCR-reaktionen méter GeneXpert-systemet fluorescenssignalen fran
proberna for att Gvervaka rehydreringen av kula, fyllningen av reaktionsroret, probeintegriteten och farghallbarheten.
PCC godkénns om den uppfyller de tilldelade acceptanskriterierna.

e Externa kontroller — Externa kontroller ska anvédndas i enlighet med lokala, statliga och federala godkdnnande
organisationers krav i forekommande fall.

15 Tolkning av resultat

Resultaten tolkas automatiskt av GeneXpert-instrumentsystemet och visas tydligt i fonstret Granska resultat (View
Results). De positiva resultaten och tolkningarna visas i figurer 3-8 och i Tabell 2.
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Strep A NOT DETECTED

Figur 5. Exempel pa strep A negativa testresultat “strep A INTE DETEKTERAD” (strep A NOT DETECTED)

Figur 6. Exempel pa strep A positivt ”strep A DETEKTERAT testresultat (tidigt analysavslut)
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Figur 7. Exempel pa strep A-positivt strep A DETEKTERAT testresultat

Figur 8. Exempel pa "OGILTIGT” (INVALID) testresultat

12 Xpert® Xpress Strep A
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Figur 9. Exempel pa "FEL” testresultat

Figur 10. Exempel pa ”INGET” testresultat
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Tabell 2. Xpert Xpress Strep A-testresultat och tolkningar

(Se Figur 6 och Figur
7)

Resultat Tolkning
Strep A INTE MRSA mal-DNA ar inte detekterat.
DEKTEKTERAD e SPC — GODKAND (PASS); SPC har en cykeltroskel inom giltigt intervall och en slutpunkt
(Se Figur 5) Over minimiinstallningen.
e PCC — GODKAND (PASS); alla probekontrollresultat &r godkénda.
Strep A Strep A mal-DNA detekterat.
DETEKTERAD

Strep A - Ct ar inom det giltiga intervallet.

SPC - E;j tillampligt (NA); SPC-signalen ar inte del av resultatens tolkningsalgoritm om strep
A detekteras, eftersom SPC-signalen kan undertryckas pa grund av konkurrens med strep
A

PCC — GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkanda.

OGILTIGT (INVALID)

Narvaro eller franvaro av strep A -mal-DNA kan inte faststallas.

(Se Figur 8) e Strep A — OGILTIGT (INVALID)

e SPC — uppfyller inte acceptanskriterier.

e PCC — GODKAND (PASS); alla probekontroliresultat &r godkanda.
FEL (ERROR) Narvaro eller franvaro av strep A-mal-DNA kan inte faststallas.
(Se Figur 9) e Strep A - INGET RESULTAT (NO RESULT)

* Om probekontrollen godkanns, eller visar NA (ej godkant -not applicable), orsakas felet av
att den maximala tryckgréansen overskrider det acceptabla intervallet, eller av ett fel pa en
systemkomponent.

Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod nedan.

SPC — INGET RESULTAT (NO RESULT)
PCC EJ GODKAND* (FAIL); alla eller ett av probekontrollresultaten &r ej godkénda.

INGET RESULTAT
(NO RESULT)

(Se Figur 10)

Narvaro eller franvaro av strep A-mal-DNA kan inte faststallas. Ett INGET RESULTAT (NO
RESULT) tyder pa att otillrackligt med data insamlades. Till exempel, kassetten klarade inte
integritetstestet, anvandaren stoppade ett pagaende test, eller ett strdmavbrott uppstod.

*Om probekontrollen visar NA,(inte tillampligt), orsakas felet av den maximala tryckgrans som
Overstiger det acceptable omrade som avslutar kérningen fére probekontrollen,

Upprepa testet enligt instruktionerna i Avsnitt 16.2. Omtestningsmetod nedan.

Strep A - INGET RESULTAT (NO RESULT)
SPC — INGET RESULTAT (NO RESULT)
PCC - Inte tillamplig (NA).
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16 Omtestningar

16.1 Anledningar till att upprepa testet

Om négot av testresultaten nimnda nedan uppstér, upprepa testet en gang enligt anvisningarna i Avsnitt 16.2.
Omtestningsmetod.

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

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

Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder pa att otillrdckligt med data insamlades. Till exempel, kassetten klarade
inte integritetstestet, anvindaren 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.

16.2 Omtestningsmetod

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

Anvind resterande prov fran det ursprungliga ESwab-transportmediumrdret.

Ll S

o o

Blanda det kvarlamnade patientprovet genom att skaka provtransportroret kraftigt under fem sekunder.
Oppna kassetten genom att lyfta kassettlocket.
Ta bort overforingspipetten fran omslaget gnom att dppna énden bredvid bulben.

Klam overforingspipettens bulb fullstandigt och placera sedan pipettspetsen i det provtransportror som innehéller
patientprovet (Figur 1).

Frislapp pipettbulben for att fylla pipetten med patientprovet.

. For att 6verfora provet till kassetten klimmer man dverforingspipettens bulb fullstindigt pa nytt for att tomma dess

innehall in i den stora 6ppningen (provkammaren) som visas i Figur 2.

7. Sténg locket pé kassetten.

. Kassera den anvinda pipetten i en ldmplig avfallsbehallare.
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17 Begransningar

e Prestandan av Xpert Xpress Strep A-testet validerades endast med anvéndning av metoderna i denna bruksanvisning.
Modifiering av dessa metoder kan éndra testets prestanda.

e Noggrann foljsamhet med instruktionerna i denna bruksanvisning och i Copan Liquid Amies Elution Swab
bruksanvisning (ESwab:s insamlings- och transportsystem) dr nddvéndigt for att undvika felaktiga resultat.

e Xpert Xpress Strep A-testet har endast utvirderats med Copan flytande insamlingskit Amies Elution Swab (ESwab)
(Copan 480CE; Copan 480C). Eftersom detekteringen av Streptococcus pyogenes dr beroende av antalet intakta
organismer som finns i provet, dr pélitliga resultat beroende av korrekt provinsamling, hantering och forvaring.

e Xpert Xpress Strep A-testet ger kvalitativa resultat och ger inte det kvantitativa vérdet for den organism som upptéckts i
provet.

e Mutationer eller nukleotidpolymorfismer i primer- eller probebindande regioner kan péverka detektering av nya eller
okédnda S. pyogenes stammar, vilket resulterar i ett falskt negativt resultat.

e Ett negativt testresultat utesluter inte mojligheten till infektion eftersom testresultatet kan paverkas av felaktig
provtagning, tekniska fel, sammanblandning av prover eller eftersom antalet organismer i provet kan ligga under testets
detektionsgréns.

e Precis som med ménga diagnostiska tester utesluter inte negativa resultat fran Xpert Xpress Strep A-testet inte strep A-
infektion och ska inte anvidndas som det enda underlaget fér behandling eller andra patienthanteringsbeslut. Resultat
fran Xpert Xpress Strep A—testet ska tolkas tillsammans med andra laboratorieresultat och kliniska uppgifter som &r
tillgéngliga for klinikern.

Detta test har inte utvirderats for patienter utan tecken och symtom pé faryngit.

Detta test kan inte utesluta faryngit som orsakas av andra bakteriella eller virala patogener forutom grupp A-
streptokocker.

Korsreaktivitet med organismer andra &n de som raknas upp i Exclusivity Tabell 10 kan leda till felaktiga resultat.
Analytmalet (bakterienukleidsyra) kan leva kvar in vivo, oberoende av patogen viabilitet. Detektion av analytmalet
medfor inte att motsvarande patogen dr infektios eller dr den substans som orsakar de kliniska symtomen.

18 Prestanda och egenskaper

18.1 Klinisk prestanda

Kliniska prover samlades in fran tvd multicenter forskningsstudier med hjilp av hals ESwab-prover (flockigt féllande i
flytande Amies-medium) fran patienter med tecken och symptom av faryngit. En studie inregistrerade patienter samtyckte
till att ett andra prospektivt halsvabbprov samlades in efter insamlingen av halssvabb i standardvard (SOC). En annan studie
testade prover fran patienter, for vilka det fanns resterande halssvabbprover i standardvérd kvar. Utmed de tvé studierna
utvirderades det Xpert Xpress Strep A-testet av nio kliniska stéllen fran geografiskt sett olika regioner i USA mellan
december 2016 och mars 2017.

Bland de 583 tester som utfordes var 96,9 % (565/583) framgangsrika vid det forsta testet och vid omtestet gav 99,0 %
giltiga resultat.

Sensitiviteten, specificiteten, det positiva prediktiva virdet (PPV) och det negativa prediktiva virdet (NPV) av Xpert Xpress
Strep A-testet upprittades relativt till odling och latexagglutination for strep A-typning. Den totala prestandan for Xpert
Xpress-streptestet fran bdda kombinerade studier presenteras i Tabell 3. Resultat fran den forsta studien (andra svabbprover)
och den andra studien (SOC halssvabb), dvs. den forsta svabben, presenteras separat i Tabell 4. Diskortanta resultat mellan
Xpert Xpress Strep A och odling analyserades genom bidirektionell sekvensering och resultat &r forsedda med en fotnot i
Tabell 3 och Tabell 4.
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Tabell 3. Total prestanda for Xpert Xpress Strep A-testet jamfort med
referensmetoden (forsta och andra svabbuppgifterna kombinerat)

Referensmetod
Strep A Pos Neg Total
Xpert Xpress Pos 138 262 164
Strep A-test Neg 0 413 413
Total 138 439 577
Sensitivitet 100 % (95 % KI: 97,3-100)
Specificitet 94,1 % (95 % Kl: 91,5-95,9)

positivt prediktivt varde (PPV)

(
(

84.1 % (95 % KI: 77,8-88,9)
(

negativt prediktivt varde (NPV) 100 % (95 % KI: 99,1-100)

a testresultat via sekvensering: 21 av 26 var strep A-positiva genom sekvensering, 4 av 26 var strep A-negativa genom
sekvensering, 1 av 26 prover var inte sekvenserade.

Tabell 4. Prestanda for Xpert Xpress Strep A-testet jamfort
med referensmetoden (uppgifter for forsta och andra svabb)

Forsta svabb Andra svabb
N % (95% Ki) N % (95% Ki)
Sensitivitet 65/65 100 % 94,4-100) (73/73) 100 % (95,0-100)
Specificitet 244/2532 96,4 % (93,4-98,1) 169/186° 90,9 % (85.9-94,2)
negativt prediktivt 2441244 100 % (98,5-100) 169/169 100 % (97,8-100)
varde (NPV)
po\fg:‘éte%rsgi\';;i"t 65/74 87,8 % (78,5-93,5) 73/90 81,1 % (71,8-87,9)

a Testresultat genom sekvensering: 7 av 9 var strep positiva genom sekvensering, 1 av 9 var strep A negativa genom sekvensering,
1 av 9 prov var inte sekvenserade.

b Testresultat genom sekvensering: 14 av 17 var strep A positiva genom sekvensering, 3 av 17 var strep A negativa genom
sekvensering.

18.2 Reproducerbarhet

En panel med tre prov med olika koncentrationer av streptocockpyogener testades fyra ganger per dag pé sex olika
dagar av tva olika operatorer, vid tre platser (3 prov x 4 ganger/dag x 6 dagar x 2 operatorer x 3 platser). Tre loter av
Xpert Xpress Strep A-testkassetter anvdndes med varje lot omfattande tva testdagar. Proven bereddes i en simulerad
halssvabbmatris vid de olika koncentrationsnivaerna och presenterades i Tabell 5. Resultat av reproducerbarhetsstudien
genom procentoverenskommelse och av studieplats/operatdr aterfinns i Tabell 6.

Tabell 5. Reproducerbarhetspanel

Stam Panelmediem

Ej tilldmpligt Negativ

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Lagt positivt (~1X LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Mattligt positiv (~3x LoD)
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Tabell 6. Sammanfattning av resultat for reproducerbarhet:
Procentuell 6verensstammelse av plats/operator

Prov e
stammelse

Plats 1 Plats 2 Plats 3 % total
overens-

Op1 Op 2 Plats Op1 Op 2 Plats Op1 Op 2 Plats
per prov

Neg

100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Lag pos

92% | 100% | 96% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 98,6%
(22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)

Mattl pos

100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100 % 100 %
(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Xpert Xpress-strep A-testets reproducerbarhet utvérderades ocksa betraffande fluorescenssignalen uttryckt i Ct-vérden for
varje detekterat mal. Medelvérdet, standardavvikelsen (SD) och variationskoefficienten (CV) mellan platser, mellan loter,
mellan dagar och mellan operatorer och inom assayer for varje panelmedlem visas i Tabell 7.

Tabell 7. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata

Prov N2

Mellan platser Mellan loter Mellan dagar Mellan operatorer Inom test Total

Stand- Stand- Stand- Stand- Stand- Stand-

ardavv- ardavv- ardavv- ardavv- ardavv- ardavv-
ikelse CV (%) ikelse CV (%) ikelse CV (%) ikelse CV (%) ikelse CV (%) ikelse CV (%)

(SD) (SD) (SD) (SD) (SD) (SD)

Strep A -

lagt pos 142 0,2 0,6 0 0 0,1 0,4 0,1 0,2 1,0 2,7 11 2,8

Strep A -
mattligt pos.

144 0 0 03 0,8 0 0 0,1 0,3 0,9 23 0,9 2,5

NE

G 144 0 0 1,9 53 0,3 1,0 0 0 1,3 3,7 2,3 6,6

a Resultat med Ct-varden som inte ar noll utav 144.

19 Analytisk prestanda

19.1 Analytisk sensitivitet (detektionsgrans)

Studier utfordes for att faststélla den analytiska sensitiviteten eller detektionsgrinsen (LoD) for Xpert Xpress Strep A-

testet med hjélp av ESwab-insamlingskitet (Copan 480CE, Copan P/N 480C, hinfort till som "ESwab” i Avsnitt 8).
Detektionsgrinsen (LoD) &r den ldgsta provkoncentration, vilken rapporterats som CFU/ml i ESwab:s transportmedium
eller CFU-testet, som i 95 % av tiden med 95 % konfidens reproducerbart kan skiljas frén negativa prov, eller den légsta
organismkoncentrationen, vid vilken 19 av 20 replikat var positiva. Den hér studien faststéllde den lagsta koncentrationen
av Streptococcus pyogenes-celler spadda in i poolad klinisk svalgsvabbmatris som kan upptickas med hjilp av Xpert Xpress
strep A-testet.

Xpert Xpress Strep A-testets analytiska sensitivitet bedomdes enligt riktlinjerna i Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI)-dokumentet EP17-A2 med anvédndning av tva reagensloter testade dver tre testdagar med tva Streptococcus
pyogenes-stammar: ATCC BAA-946 avkodar M6-protein och ATCC 19615 kodar in M5 och M49-protein. emm5 och
emm6 associeras med halsinfektioner och reumatisk feber medan emm49 pétriffas i pyoderma och akut glomeruloefrit.”

LoD etablerades genom att testa sex koncentrationsnivaer med tva reagensloter under tre testdagar i replikat om 20.

LoD och 95 % konfidensintervall (KI) uppskattades sedan for varje lot med anvéndning av probitregressionsanalys. Den
logistiska regressionsanalysen beror inte pa en enstaka koncentration men utnyttjar probitfunktionen for att inkorporera
alla informationskoncentrationer i modulen. Punktuppskattningarna berdknades med en metod omfattande maximala
sannolikhetsberdkningar (MLE) av parametrarna i probitregressionsmodellen. Den maximala uppskattade detektionsgréns
(LoD) som observerades per stam fran probitregressionsanalysen anvéndes for att faststélla angiven LoD. LoD-
punktuppskattningar och 6vre och nedre 95 % konfidensintervaller for varje testad strep—A-stam sammanfattas i Tabell 8.
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Resultaten fran denna studie tyder pa att Xpert Xpress Strep A-testet kommer att ge ett positivt strep A-resultat 95 % av
tiden med 95 % konfidensintervall for en halssvabb innehallande 9-18 CFU/ml i ESwab-transportmedium, eller 3-6 CFU/
test.

Tabell 8. Strep A detektionsgréans (LoD) och konfidensintervaller

LoD-berédkning av probitanalys LoD-krav
(CFU/mL i ESwab-transportmedium) (CFU/mL LoD-
AS-tsrtZ‘r)n Reagenslot LoD- R i ESwab- berikning
Nedre ) Ovre transport- (CFU/test)
95% KI | PUMKIUPP- | o5 i di
skattning medium)
ATCC Lot 1 7,0 8,4 10,7 ° 3
BAA-946 Lot 2 5,9 7.2 93
Lot 1 14,5 17,1 21,0
ATCC 19615 18 6
Lot 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Analytisk reaktivitet (inklusivitet)

Tjugofyra Streptococcus pyogenes stammar testades vid 3X detektionsgrinsen med hjélp av Xpert Xpress Strep A-testet
ireplikat om tre. De stammar som testades representerar M-typer 1, 3,4, 6, 11, 12, 18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95,
kromosommonster forknippade med faryngit, prevalens och geografiska omraden. Denna uppséttning stammar visas i
Tabell 9 ESwab-medium bestdende av simulerad halspinnprovsmatris. Alla 24 stammar rapporterades som Strep A-
DETEKTERAD (STREP A DETECTED) med Xpert Xpres-strep A-testet.

Tabell 9. Analytisk reaktivitet (inklusivitet) for Xpert Xpress Strep A-testet

Strep A stam-ID emm typ Stam
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T1
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 T
ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
ATCC BAA-1315 12 MGAS9429
ATCC 12357 18 J17C
ATCC 10403 22 T22
ATCC 12204 25 A25
ATCC 8135 27 T27
ATCC 12365 38 c107
ATCC 12370 38 C9%4
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
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Strep A stam-ID emm typ Stam
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 Inte tillamplig
ATCC BAA-356 95 Inte tillamplig
ATCC 14289 M protein-otillracklig S. pyogenes C203 S
ATCC 49399 emm-typ inte tillganglig QC A62
ATCC 51339 emm-typ inte tillganglig 1805

19.3 Analytisk specificitet (exklusivitet)

Den analytiska specificiteten for Xpert Xpress Strep A-testet utvdrderades genom att testa en panel med 70 potentiellt
korsreaktiva mikroorganismer, fytogenetiskt relaterade till Streptococcus pyogenes och medlemmar av den halsmikroflora
som lever i kommensialism (t.ex. andra bakterier, virus och jdst) med potentialen att korsreagera i Xpert Xpress Strep A-
testet. De testade sjuttio organismerna identifierades som antingen grampositiva (27), gramnegativa (33), obestdmbara med
gramreaktionen (3), jést (1) och virus (6). Streptokocker grupp B, streptokocker C, and streptokocker grupp G-stammar var
ocksa inkluderade i denna studie. Alla stammar testades tre ganger i E-Swabs transportmedium innehallande en simulerad
halssvabbmatris vid >10¢ CFU/mL for bakterier och jist och >105 TCIDso/mL for virus. Alla 70 organismer rapporterades
som strep A EJ DETEKTERADE av Xpert Xpress Strep-A-testet (Tabell 10). Den analytiska specificiteten for Xpert

Xpress Strep-A-testet var 100 %.

Tabell 10. Analytisk specificitet for Xpert Xpress Strep A-testet

Organism

Resultat

Acinetobacter baumannii

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Adenovirus typ 1

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Adenovirus typ 7

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Bacillus cereus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Bordetella bronchiseptica

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Bordetella parapertussis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Bordetella pertussis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Burkholderia cepacia

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Campylobacter rectus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Candida albicans

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Corynebacterium diphtheriae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Cytomegalovirus AD-169

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Enterococcus faecium

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Epstein-Barr-virus 4

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Escherichia coli

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Haemophilus influenzae typ A

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)
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Organism

Resultat

Haemophilus parahaemolyticus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Haemophilus parainfluenzae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Hepatit B-virus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Herpes simplex-virus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Klebsiella pneumoniae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Lactobacillus acidophilus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Lactococcus lactis subsp. lactis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Legionella jordanis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Legionella micdadei

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Legionella pneumophila

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Listeria monocytogenes

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Moraxella catarrhalis (tva stammar)

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Moraxella lacunata

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Mycoplasma pneumoniae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Neisseria gonorrhoeae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Neisseria lactamica

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Neisseria meningitidis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Neisseria mucosa

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Neisseria sicca

Neisseria subflava

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Peptostreptococcus micros

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Prevotella (Bacteroides) oralis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Proteus mirabilis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Proteus vulgaris

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Pseudomonas aeruginosa

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Pseudomonas fluorescens

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Serratia marcescens

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Staphylococcus aureus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Staphylococcus epidermidis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Staphylococcus haemolyticus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Stenotrophomonas maltophilia

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus agalactiae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus anginosus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus bovis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus canis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus constellatus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED

Streptococcus dysgalactiae

( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED
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Organism

Resultat

Streptococcus equi

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus gallolyticus

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus intermedius

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus mitis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus mutans

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus oralis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus pneumoniae

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus salivarius

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Streptococcus sanguinis

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Treponema denticola

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Veillonella parvula

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

Yersinia enterocolitica

Strep A INTE DEKTEKTERAD (NOT DETECTED)

19.4 Overféringskontaminering

En studie genomfordes for att visa att fristdende GeneXpert-kassetter for engangsbruk forhindrar éverféringskontaminering
av amplikon vid korning av positiva prov fran mycket hog titer (S. pyogenes) i framgangsrikt korda negativa prov nér de
bearbetas i samma GeneXpert-modul. Studien bestod av ett negativt prov bearbetat i samma GenExpert-modul direkt efter
bearbetning av ett positivt prov med mycket hdg titer vid en koncentration 4 >1 X 106 CFU i ett ESwab-transportmedium
innehallande en simulerad halsswabmatris.

Testschemat upprepades 40 ganger mellan 2 GeneXpert-instrument (en modul per instrument) fér sammanlagt 41 kérningar
per instrument (20 hogt positiva prov per instrument och 21 negativa prov per instrument). Det fanns inga tecken pa
overforingskontaminering. Alla 42 negativa prov rapporterades korrekt som Strep A EJ DETEKTERAT. (Strep A NOT
DETECTED) Alla 40 positiva prov rapporterades korrekt som Strep A DETEKTERAT (Strep A DETECTED).

19.5 Potentiellt interfererande substanser

Nio potentiella interfererande substanser som kan forekomma i kliniska halssvabbprov med potentialen att interferera med
Xpert Xpress Strep A-testets prestanda utvirderades. De potentiellt interfererande substanserna inkluderade blod, slem,
humant saliv, férkylnings- och influensakurer, hostmedicin, antiseptika, saltmodifierande kurer, pH-modifierande kurer
och mat och dryck som o6kar salivviskositeten. Dessa substanser ar listade i Tabell 11 med aktiva ingredienser och testade
koncentrationer. Alla interfererande substanser, med undantag fér mucin, blod och hostmedicin, testades vid 6,5 % volym/
volym (v/v) i ESwab-medium innehéllande en simulerad halssvabbmatris avseende negativa (endast simulerad matris)
och strep A-positiva prov. Mucin, blod och hostmedicin testades vid 2,5 % w/v), 5,0 % (v/v) och 5 ml/ml respektive i en
simulerad svabbmatris for negativa (endast simulerad matris) och strep A-positiva prov.

Simulerad halssvabbmatris i ESwab-medium utan interfererande substanser (negativa och positiva) inkluderades som
kontroller.

Positiva prover testades med interfererande substanser med en S. pyogenes -kedja vid 3X i ESwab-medium innehéllande
simulerad halssvabbmatris.

Replikat pé atta positiva och negativa prov med varje interfererande substans utvérderades i denna studie. Negativa prov
testades vid forekomst av en potentiellt interfererande substans for att faststilla effekten pa prestanda for sample processing
control (SPC).

Effekten av varje potentiellt interfererande substans pa positiva och negativa prov beddmdes genom att jamfora genererade
cykeltroskel (Ct)-vérden for malen vid forekomst av potentiellt interfererande substans med Ct-varden for kontrollerna i
franvaro av potentiellt interfererande substans.

Det fanns inte nagon testinterferens vid forekomst av substanser vid de koncentrationer som testades i denna studie. Alla
positiva och negativa prov identifierades korrekt med Xpert Xpress Strep A-testet.
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Tabell 11. Potentiellt interfererande substanser som testats

Substans/klass Koncentration

Beskrivning/aktiv ingrediens

som testats

Saliv 100 % humant saliv 6,5 % (v/v)
Mucin Bunden sialinsyra, 0,5-1,5 % 2,5 % (w/v)
Blod Humant helblod 5,0 % (v/v)

0,092 % eucalyptol, 0,042 % mentol, 0,060

Antiseptiskt medel metylsalicylat, 0,064 % tymol

6,5 % (VIV)

Dextrometorfan HBr USP 10 mg, guaifenesin USP

Hostmedicin 200 mg

5 mg/ml

Forkylnings- och
influensakurer som
innehaller socker

Acetaminofen 650 mg, dextrometorfan HBr 20 mg,

0,
doxylamin succinat 12,5 mg, fenylefrin 10 mg 6.5 % (viv)

Saltmodifierande kurer Natriumklorid (0,65 %) 6,5 % (viv)

Mat/dryck som 6kar

0,
salivens viskositet Mjolk 6,5 % (vIv)

pH-modifierande kurer 100 % apelsinjuice 6,5 % (v/v)

19.6 Mikrobiell interferens

En interfererande mikroorganismstudie utfordes for att utvirdera hammande effekter pd mikroorganismer som lever i
kommensialism i halssvabbprover pa Xpert Xpress Strep A-testets prestanda. Tjugosju mikroorganismer testades avsedda
potentiell interferens pa strep A-detektion (Tabell 12). Mikroorganismerna testades vid >10¢ CFU/mL i nérvaro av strep A
vid 3x detektionsgransen (LoD) i ESwab-medium innehallande simulerad halsswabmatris. Resultaten visade att ndrvaron av
testade mikroorganismer in te storde detektionen av strep A-mal-DNA.

Tabell 12. Kommensala mikroorganismer testade

Organism

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae typ A

Lactobacillus acidophilus

Neisseria lactamica

Peptostreptococcus micros

Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus canis

Streptococcus constellatus
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Organism

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Treponema denticola

Veillonella parvula
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21 Platser for Cepheid-huvudkontor

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

European Headquarters

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Teknisk assistans

Innan du kontaktar Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

Produktnamn

Lotnummer

Instrumentets serienummer

Felmeddelanden (om nagra)

Mjukvaruversion och, om applicerbart, datorns service tag-nummer

Teknisk support i USA

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

Teknisk support i 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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23 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
REF Katalognummer
C E CE-markning — Europeisk dverensstammelse
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt
EC |REP Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen
® Far ej ateranvandas
LOT Satskod

Se bruksanvisningen

Varning

Tillverkare

Tillverkningsland

Innehaller tillrackligt for n test

CONTROL

Kontroll

Utgangsdatum

%MI@@EQN

Temperaturbegransning

@

Biologiska risker

CH |REP

Auktoriserad representant i Schweiz

&

Importor

Xpert® Xpress Strep A
301-6569-SV, Rev. F
Maj 2023

27



Xpert® Xpress Strep A

il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

24 Revisionshistorik

Beskrivning av findringar: 301-6569, Rev. E till Rev. F

Syfte: Légga till en ny pipettprocedur, CH REP och importérsinformation och gora kontinuerliga forbattringsuppdateringar

Avsnitt

Beskrivning av dndringen

Forbereda kassetten

Uppdaterade avsnittet Forbereda kassetten for att inkludera steg for tva typer

av pipetter.

Tabell med symboler

CH REP- och importérsymboler lades till samt definitioner i symboltabellen. CH

REP- och importérsymboler lades till med adress i Schweiz.

Revisionshistorik

Uppdaterade tabell om revisionshistorik.
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