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1 Védett név

Xpert® Xpress CoV-2 plus

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Xpress CoV-2 plus

3 Rendeltetésszeri hasznalat

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt egy valos idejii RT-PCR teszt, amely a SARS-CoV-2 nukleinsavainak kvalitativ
kimutatasara szolgal a COVID-19 klinikai és/vagy epidemioldgiai kritériumainak megfelelé személyektdl vett
nasopharingealis kenet vagy anterior nazalis kenetmintdkban, valamint olyan személyek esetén, akiknél nem allnak fenn
tiinetek vagy a COVID-19 fert6zés gyanujat megalapozo egyéb okok. Az eredmények a SARS-CoV-2 RNS azonositasara
szolgalnak.

A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 RNS jelenlétére utalnak; a beteg fertdz6 allapotanak megallapitasdhoz sziikséges
a beteg kortorténetével és egyéb diagnosztikus informaciokkal vald klinikai korrelacio. A pozitiv eredmények nem zarjak
ki a bakterialis fert6zést vagy mas virusokkal valé egyidejii fertdzést. A kimutatott korokozé nem feltétleniil a betegség
hatarozott oka.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézést, ezért nem szabad kizarolag ezekre alapozni a beteg kezelését
vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos egyéb dontéseket. A negativ eredményeket 6ssze kell vetni a klinikai értékelésekkel, a
beteg kortorténetével és az epidemiologiai informaciokkal.

Az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztet képzett felhasznalok hasznalhatjak laboratoriumi koriilmények kozott és a betegek
kezelési helyéhez kozeli tesztkdrnyezetben.

4 Osszegzés és magyarazat

december 31-én jelentették az Egészségligyi Vilagszervezetnek (WHO).! A kinai hatosagok egy 0j koronavirust (2019-
nCoV) azonositottak, amely tobb ezer igazolt emberi fert6zést okozott, vilagszerte elterjedt, és a koronavirus betegség
2019 (COVID-19) vilagjarvanyat okozta. Stlyos betegség eseteit és néhany halalesetet jelentettek. A Nemzetkozi
Virustaxondmiai Bizottsag (ICTV) atnevezte a virust SARS-CoV-2-re.2 A COVID-19 szamos klinikai kimenetelt
okozhat, beleértve a tliinetmentes fert6zést, az enyhe fels6 1éguti fert6zést, a stlyos also 1éguti betegséget, tobbek kozott a
tiidégyulladast és a 1égzési elégtelenséget, valamint bizonyos esetekben a halalt.

Az Xpert Xpress CoV-2 plus egy molekularis in vitro diagnosztikai teszt, amely segiti a SARS-CoV-2 kimutatasat és
diagnosztizalasat, és a széles korben hasznalt nukleinsav-amplifikacios technologian alapul. Az Xpert Xpress CoV-2 plus
teszt az RT-PCR soran felhasznalt primereket és probakat, valamint bels6 kontrollokat tartalmaz a SARS-CoV-2 RNS in
vitro kvalitativ kimutatasara nasopharingealis kenetmintakban és/vagy anterior nazalis kenetmintakban.

A ,,mindsitett laboratoriumok™ kifejezés olyan laboratoriumokra vonatkozik, amelyekben minden felhasznal6, elemz6 és
minden olyan személy, aki a jelen eszkdz hasznalatabdl szarmazé eredményeket jelenti, jartas a valos idejii RT-PCR tesztek
elvégzésében.
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5 Az eljaras elve

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt egy automatizalt in vitro diagnosztikai teszt a SARS-CoV-2 virdlis RNS kvalitativ
kimutatasara. Az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztet a GeneXpert Instrument Systems (Dx és Infinity) rendszeren kell
elvégezni. Az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztben talalhatd primerek és probdk a SARS-CoV-2 virus genomjanak
nukleokapszid (N), burok (E) és RNS-fiiggé RNS-polimeraz (RdRP) génjeiben 1évo egyedi szekvencidk amplifikalasara és
kimutatasara szolgalnak.

Az GeneXpert Instrument Systems rendszer automatikusan és integralt modon elvégzi a minta el6készitését, a nukleinsav
¢és RT-PCR-vizsgalaton alapuld tesztek segitségével. A rendszerek egy miszerbdl, egy szamitogépbdl és egy, a tesztek
futtatasara és az eredmények megtekintésére szolgalo, eldre betdltott szoftverbdl allnak. A rendszerhez egyszer hasznalatos,
eldobhat6 kazettdkra van sziikség, amelyek az RT-PCR reagenseket tartalmazzék, és amelyekben elvégezheté az RT-PCR
folyamat. Mivel a kazettak 6nmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszerek teljes kor
leirasat lasd a kovetkezé dokumentumokban: GeneXpert Dx System Operator Manual vagy GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt reagenseket tartalmaz a SARS-CoV-2 virdlis RNS kimutatdsahoz nasopharingealis
vagy anterior nazalis kenetmintadkban. A GeneXpert miiszer altal hasznalt kazettdban minta-feldolgozasi kontroll (SPC)
és probaellendrzési kontroll (PCC) is talalhatd. Az SPC a minta megfeleld feldolgozasanak ellenérzésére, valamint a
potencialis inhibitor(ok) RT-PCR reakcioban valo jelenlétének monitorozasara szolgal. Az SPC biztositja tovabba, hogy

“rer

reakcidelem jelen van a kazettaban, beleértve a proba integritasanak és a festék stabilitasanak ellendrzését is.

A mintat leveszik, és egy viralis szallitocsObe helyezik, amely 3 ml virusszallité kozeget, 3 ml sdoldatot vagy 2 ml eNAT-
ot™ tartalmaz. A mintat rovid ideig Sssze kell keverni ugy, hogy a gyiijtécsovet 5-szor gyorsan fel-le forditjak. A mellékelt
transzferpipetta segitségével a mintat atviszik az Xpert Xpress CoV-2 plus kazetta mintakamrajaba. A GeneXpert kazettat
ezutan a GeneXpert miiszerrendszer platformjara helyezik, mely platform automatizalt mintafeldolgozast és valos idejii RT-
PCR-t hajt végre a viralis RNS kimutatasara.

6 Biztositott anyagok

Az Xpert Xpress CoV-2 plus készlet 10 minta vagy mindség-ellenérz6 minta feldolgozasahoz elegend6 reagenst tartalmaz.
A készlet a kovetkezoket tartalmazza:

Xpert Xpress CoV-2 plus Kazettak integralt 10

reakciocsovekkel

Gyongy 1, gydngy 2 és gyongy 3 (fagyasztassal Mindbél 1 kazettanként
szaritva)

Lizisreagens (guanidinium-tiocianat) Kazettanként 1,0 ml
Kotéreagens Kazettanként 1,0 ml

Eluciés reagens Kazettanként 2,0 ml

Mosé reagens Kazettanként 0,5 ml
Eldobhatoé transzferpipettak Készletenként 10-12 darab
Szorodlap Készletenként 1 darab

e Utasitasok az ADF és egyéb dokumentaciok, példaul a terméktajékoztaté megtalaldsdhoz a
www.cepheid.com honlapon.

Gyors referencia utasitasok Készletenként 2 darab

Kizarolag a GeneXpert Xpress rendszerrel valo
hasznalatra

A biztonsagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS

Megjegyzés o\ ,ppoRT) fill alatt talalhatok meg.
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Megjegyzés

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérumalbumint (BSA) kizarélag amerikai egyesiilt allamokbeli
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzok fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas
allati anyagokkal.

7 Tarolas és kezelés

o A Xpert Xpress CoV-2 plus tesztkazettakat 2—-28 °C-on tarolja.
e Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a teszt elvégzésére.
e Ne hasznaljon szivargd vagy nedves kazettat.

8 Szukséges, de nem biztositott anyagok

Nejlon mintavevd palca (Copan P/N 502CS01, 503CS01) vagy egyenértékii

3 ml virusszallit6 kézeg

0,85-0,9% (w/v) sooldat, 3 ml

Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/B-100, SWAB/F-100) (Copan P/N 305C, 346C) vagy
egyenértékil

e GeneXpert Dx System vagy GeneXpert Infinity System (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert miiszer,
szamitogép, vonalkodolvasoé és kezeldi kézikonyv.

o o GeneXpert Dx System esetén: GeneXpert Dx szoftver, 4.7b vagy tjabb verzio.
o A GeneXpert Infinity-80 és Infinity-48s rendszerekhez: Xpertise szoftver, 6.4b vagy ijabb verzio.

9 Elérhetd, de nem biztositott anyagok

ZeptoMetrix® kiilsé kontrollok

o SARS-sal 6sszefiiggd koronavirus 2 (SARS-CoV-2) kiils6 futtatési kontroll, kataldgusszam: NATSARS(COV2)-ERC
o SARS-sal 6sszefiiggd koronavirus 2 (SARS-CoV-2) negativ kontroll, katalogusszam: NATSARS(COV2)-NEG

eNAT molekularis levételi és tartosito taptalaj a Copan Italia S.p.A. vallalattol (Brescia, IT)

o cNAT molekularis levételi és tartdsito taptalaj, 2ml taptalaj csdben + Copan Minitip FLOQSwab lehtzhato tasakban,
Copan katalogusszam: 6U074S01

o cNAT molekularis levételi és tartdsito taptalaj, 2ml taptalaj csében + Copan Regular FLOQSwab lehuzhato tasakban,
Copan katalogusszam: 6U073S01

10 Figyelmeztetések és ovintézkedések

10.1 Altalanos

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 RNS jelenlétét jelzik.

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat az altalanos 6vintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az Amerikai Jarvanyligyi és Betegségmegel6zési
Ko6zpontbol* és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsit6 Intézetbdl allnak rendelkezésre.’

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a bioldgiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Biztonsagossagi és kezelési informaciokért tekintse meg a Copan eNAT® terméktajékoztatojat.

Keriilje a kdzvetlen érintkezést a guanidin-tiocianat és a natrium-hipoklorit (fehérit6) vagy olyan egyéb, igen reaktiv
reagensek kozott, mint a savak és bazisok. Ezek a keverékek artalmas gazokat szabadithatnak fel.

e A bioldgiai mintakat, szallitbeszkdzoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és standard
ovintézkedéseket igénylonek kell tekinteni. Az esetlegesen amplifikalt anyagot tartalmazo hasznalt kazettak és fel nem
hasznalt reagensek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatban konzultaljon intézményében a hulladékkezelésért felelés
személlyel. Ez az anyag rendelkezhet a szovetségi EPA er6forras-meg6rzési és helyreallitasi torvény (RCRA) altal
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meghatarozott, specidlis artalmatlanitasi kdvetelményeket igényl6 veszélyes hulladékok tulajdonsagaival. Jarjon utana
az allami és helyi szabalyozasnak, mert az kiillonbozhet a szovetségi hulladékkezelési szabalyzastol. Az intézményeknek
figyelembe kell venniiik a sajat orszaguk veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo kdvetelményeit.

10.2 Mintak

A minta szallitasa soran megfeleld tarolasi koriilményeket kell fenntartani a minta integritasanak biztositasahoz (lasd: Rész
12, A minta levétele, szallitasa s tarolasa rész). A minta stabilitasat nem értékelték az ajanlottaktol kiilonb6z6 szallitasi
koriilmények kozott.

10.3 Teszt/reagens

Ne nyissa fel a Xpert Xpress CoV-2 plus teszt kazettajanak fedelét, kivéve minta hozzaadasahoz.
Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet leejtettek, miutan eltdvolitottak a csomagolasbol.

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasat kovetden a kazetta razasa vagy leejtése meghatarozatlan
eredményeket okozhat.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a kazettan 1évé vonalkédcimkére.
Ne hasznaljon sériilt vonalkoddal rendelkezd kazettat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Ne hasznalja a reagenseket a lejarati daitumukon tal.

Minden egyszer hasznalatos Xpert Xpress CoV-2 plus kazettaval egy tesztet lehet feldolgozni. Ne hasznalja Gjra a mar
feldolgozott kazettakat.

Az egyszer hasznalatos, eldobhato pipettak egy minta atvitelére hasznalhatok. Ne hasznalja Gjra az eldobhatd pipettakat.
Ne hasznalja a kazettat, ha az nedvesnek latszik vagy a fedelének lezarasa lathatéan sériilt.
Viseljen tiszta laboratoriumi kdpenyt és kesztytit. Cseréljen keszty(it a mintak kezelése kozott.

A mintak vagy a kontrollok kidmlése esetén viseljen kesztyiit, €s itassa fel a kiomlott folyadékot papirtdrldvel. Ezutan
alaposan tisztitsa meg a szennyezett teriiletet frissen elkészitett haztartasi klortartalmi fehérité 10%-ban higitott
keverékével. Hagyjon legalabb két perces érintkezési idot. Gy6z6djon meg rola, hogy a munkateriilet szaraz, mieldtt
70%-o0s denaturalt etanolt hasznal a fehérité maradvanyainak eltavolitasara. Miel6tt tovabblépne, hagyja teljesen
megszaradni a feliileteket. Kovetheti intézménye szennyezddési vagy kiomlési eseményekre vonatkozo standard
eljarasait is. Berendezés szennyezddése esetén kovesse a gyartd berendezés dekontaminalasara vonatkozo ajanlasait.

11 Kémiai veszélyekS: 7

e Figyelmeztetés: FIGYELEM!
o Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai:

e Lenyelve artalmas.
e Borrel érintkezve artalmas lehet.
e Szemirritaciot okoz.
o Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai:

o Megel6zés

e A hasznalatot kdvetden a kezet alaposan meg kell mosni.
e Teenddk

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Borirritacid esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos &blités vizzel t5bb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

o Ha a szemirritaciéo nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

12 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A teszt teljesitménye szempontjabol kritikus fontossagli a mintak megfeleld levétele, tarolasa és szallitasa. A nem megfeleld
mintagyijtés, a nem megfelelé mintakezelés és/vagy -szallitas fals eredményt okozhat. A nasopharingealis kenetvételi
eljarassal kapcsolatban 1asd: Rész 12.1, az anterior nazalis kenetvételi eljarassal kapcsolatban pedig lasd: Rész 12.2.
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A nasopharingealis és anterior nazalis kenetek szobahdmérsékleten (15-30 °C) legfeljebb 48 oraig tarolhatok virusszallitd
kozegben, sdoldatban vagy eNATkozegben, amig a tesztelést el nem végzik a GeneXpert Instrument Systems-en. Alternativ
megoldasként a nasopharingealis és anterior nazalis kenetmintak tarolhatok hiitében (2—8 °C) legfeljebb hét napig
virusszallité kdzegben vagy sdoldatban, valamint eNAT kozegben, amig a tesztelést el nem végzik a GeneXpert Instrument
Systems-en.

A so6oldatba és eNAT-ba levett nasopharingealis €s anterior nazalis kenetmintakat nem szabad lefagyasztani. Tekintse meg a
WHO koronavirus betegség 2019-hez (COVID-19) kapcsolddo laboratoriumi biologiai biztonsagi ttmutatojat.

12.1 Nasopharingealis mintavételi eljaras

1. Helyezze a palcikat valamelyik orrlyukba, és vezesse a hatso orrgaratba (lasd Abra 1).

. abra1. Nasopharingealis mintavétel
2. Forgassa tobb alkalommal erésen, a palcikaval az orrgarathoz surolva.
3. Tavolitsa el és helyezze a palcikat a 3 ml virusszallité kdzeget, 3 ml sdoldatot vagy 2 ml eNAT-ot tartalmazo csdbe.

4. Torje el a palcikat a jelolt torévonalon, és tegye fel szorosan a mintavételi csé kupakjat.

12.2 Anterior nazalis kenetgyiijtési eljaras

1. Vezesse a nazalis palcikat 1-1,5 cm-re az orrlyukba. Forgassa a palcikat az orrlyuk belsejében 3 masodpercig, mikdzben
ujjaval nyomast fejt ki az orrlyuk kiils6 részére (lasd Abra 2).

. abra2. Anterior nazalis mintavétel az elsé orrlyukbél

Xpert® Xpress CoV-2 plus 7
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2. Ismételje meg a masik orrlyukban ugyanazzal a palcikaval, mikdzben kiilsé nyomast gyakorol a masik orrlyuk kiilsejére
(lasd Abra 3). A minta szennyez6désének elkeriilése érdekében a palcika hegyét kizarolag az orrlyuk belsejéhez érintse

hozza.

. abra3. Anterior nazalis mintavétel a masodik orrlyukbol

3. Tavolitsa el és helyezze a palcikat a 3 ml virusszallitd kdzeget, 3 ml sdoldatot vagy 2 ml eNAT-ot tartalmazo csébe.
Torje el a palcikat a jelolt torévonalon, és tegye fel szorosan a mintavételi cs6 kupakjat.

13 Eljaras

13.1 A kazetta elokészitése

Megjegyzés Fontos: A tesztet a minta kazettaba helyezését kdvetd 30 percen belill kezdje el.

1. Vegyen ki egy kazettat a csomagolasbol.

2. Ellendrizze, hogy a mintaszallitd csé le van-e zarva.

3. Keverje dssze a mintat ugy, hogy 5-szor gyorsan megforditja a mintaszallitd csdvet. Nyissa ki a mintaszallitd csd

kupakjat.
4. Nyissa ki a kazetta fedelét.

5. Tavolitsa el a transzferpipettat a csomagolasbol.

6. Nyomja Ossze teljesen a transzferpipetta felsé labdajat, és helyezze a pipetta végét az mintaszallité kozeget tartalmazo

csBbe (lasd: Abra 4).

Szam
(D) | |

1

2
3
4

@O—-

Leiras

Itt nyomja 6ssze

Pipetta

Tulfolyasi rezervoar labda

Minta

. abrad. Transzferpipetta
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7.

Lassan engedje fel a pipetta felso labdajat, hogy megtoltse a pipettat, miel6tt kivenné a csébdl. A pipetta feltdltése utan
a felesleges minta megjelenik a pipetta tilfolyotartalyat képezd labdaban (lasd: Abra 4). Ellenrizze, hogy a pipetta nem
tartalmaz-e buborékokat.

. Ahhoz, hogy a mintat a kazettaba helyezze, ismét nyomja 0ssze teljesen a transzferpipetta fels6 labdajat, hogy a pipetta

tartalmat a nagy nyilasba (mintakamra) iiritse, amint az itt lathat6: Abra 5. Artalmatlanitsa a hasznalt pipettat.

Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra5. Xpert Xpress CoV-2 plus kazetta (feliilnézet)

Megjegyzés

A teljes folyadékmennyiséget a mintakamraba adagolja. Ha elégtelen mennyiség(i mintat adnak a kazettahoz, az fals
negativ eredményhez vezethet.

9.

Csukja be a kazetta fedelét.

13.2 Kiils6 kontrollok

A Rész 9 részben leirt kiilsé kontrollok elérhetdk, de nincsenek biztositva, és a helyi, allami és szovetségi akkreditacios
szervek vonatkozo kovetelményeinek megfelelden lehet hasznalni azokat.

Ha kontrollt szeretne futtatni az Xpert Xpress CoV-2 plus teszttel, végezze el az alabbi 1épéseket:

S

Keverje fel a kontrollt a kiils6 kontrollcsé 5-szori gyors megforditasaval.
Nyissa ki a kiils6 kontrollcsé kupakjat.
Nyissa ki a kazetta fedelét.

Tiszta transzferpipetta segitségével vigyen egy felszivasnyi kiils6 kontrollmintat az Abra 5 4ltal bemutatott kazetta nagy
nyilasaba (mintakamra).

Csukja be a kazetta fedelét.

14 A teszt futtatasa

A GeneXpert Dx System esetén lasd: Rész 14.1.
A GeneXpert Infinity System esetén lasd: Rész 14.2.

14.1 GeneXpert Dx System

14.1.1 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezékrol:

Fontos ® & rendszer a ,,Sziikséges, de nem biztositott anyagok” cimii részben megnevezett, megfelelé GeneXpert Dx szoftververzioval

o A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.
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Ez a rész felsorolja a teszt futtatdsanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért lasd: GeneXpert Dx System Operator

Manual.

Megi . A kovetendd lépések az itt leirtaktdl kildnbozhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
egjegyzés .

munkamenetét.

1. Kapcsolja be a GeneXpert Dx Systemt, majd kapcsolja be a szamitogépet, és jelentkezzen be. A GeneXpert szoftver
automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara a Windows®
asztalon.

Jelentkezzen be a felhasznaloi nevével és jelszavaval.

A GeneXpert rendszer (GeneXpert System) ablakban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test)
lehetéségre.

Megjelenik a Teszt létrehozasa (Create Test) ablak. Megjelenik a Betegazonosité vonalkéd szkennelése
(Scan Patient ID barcode) parbeszédablak.

4. Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy a
Betegazonositot helyesen gépeli be.

A betegazonosito a teszteredményhez kapcesolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az §sszes leletben megjelenik. Megjelenik a Mintaazonosité vonalkéd szkennelése (Scan Sample ID
barcode) parbeszédablak.

5.  Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositot, gy6z6djon meg réla, hogy
a Mintaazonositot helyesen gépeli be.

A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az §sszes leletben megjelenik. Megjelenik a Kazetta-vonalkéd szkennelése (Scan Cartridge
Barcode) parbeszédablak.

6. Szkennelje be a tesztkazettan talalhatd vonalkodot. A vonalkdd-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkezé mezdket: Teszt kivalasztasa (Select Assay), Reagens tételazonositdja (Reagent Lot ID), Kazetta
sorozatszama (Cartridge SN) és Lejarati datum (Expiration Date).

Ha a kazettan Iév6 vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta

Medieqyzés vonalkédjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képerny6 jelenik meg, amely jelzi,
gjegy. hogy a tesztdefinicios fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyé6 jelenik meg, forduljon a Cepheid miszaki
lgyfélszolgalatahoz.

7. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehet6ségre. A megjelend parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha
sziikséges.

Nyissa ki a zold fénnyel villogd miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.
Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit.
Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.

10. Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtozarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat, majd tavolitsa el a kazettat.

11. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfeleld mintahulladék-tartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfelelden.

14.1.2 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével

¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd a GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikonyvében.

1. Az eredmények megtekintéséhez kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ikonra.

2. A teszt befejezésekor kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ablak Jelentés (Report)

gombjara a PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.
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14.2 GeneXpert Infinity System

14.2.1 A teszt megkezdése

A teszt elkezdése el6tt gy6z6djon meg a kovetkezdkrol:

Fontos e A rendszer a,,Sziikséges, de nem biztositott anyagok” cimii részben megnevezett, megfelelé Xpertise szoftververzioval fut.

o A helyes tesztdefinicios fajl van importalva a szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért 1asd: GeneXpert Infinity System Operator

Manual.

. . A kovetendd Iépések az itt leirtaktdl kiilonbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
Megjegyzés munkamenetét.

1. Kapcsolja be a miiszert. Az Xpertise szoftver automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer az Xpertise
szoftver parancsikonjara a Windows® asztalon.

2. Jelentkezzen be a szamitogépre, majd jelentkezzen be a GeneXpert Xpertise szoftverre a felhasznaloi neve és jelszava
segitségével.

3. Az Xpertise szoftver kezdélap (Xpertise Software Home) munkateriileten kattintson a Rendelések (Orders)
lehetdségre, a Rendelések (Orders) munkateriileten pedig kattintson a Teszt elrendelése (Order Test)
lehetéségre.

Megjelenik a Teszt elrendelése - Betegazonosité (Order Test - Patient ID) munkateriilet.

4. Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy a
Betegazonositot helyesen gépeli be.

A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolddik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az dsszes leletben megjelenik.

5. [rja be az intézménye altal kért tovabbi informéciokat, és kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.
Megjelenik a Teszt elrendelése - Mintaazonosité (Order Test - Sample ID) munkateriilet.

6. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositét, gy6z6djon meg rola, hogy
a Mintaazonositot helyesen gépeli be.

A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolddik, és az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban,
valamint az §sszes leletben megjelenik.

7. Kattintson a FOLYTATAS (CONTINUE) gombra.

Megjelenik a Teszt elrendelése - Teszt (Order Test - Assay) munkateriilet.

8.  Szkennelje be a tesztkazettan talalhaté vonalkodot. A vonalkéd-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkezd mezoket: Teszt kivalasztasa (Select Assay), Reagens tételazonositoja (Reagent Lot ID), Kazetta
sorozatszama (Cartridge SN) és Lejarati datum (Expiration Date).

Ha a kazettan Iévd vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta

Medieqvzés vonalkédijat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyé jelenik meg, amely jelzi,
gjegy hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képernyé jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki
lgyfélszolgalatahoz.
A kazetta szkennelése utdn megjelenik a Teszt elrendelése - Tesztinformacio (Order Test - Test Information)
munkaterdilet.

9. Ellendrizze az informacidk helyességét, és kattintson az Elkiildés (Submit) lehetéségre. A megjelend
parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha sziikséges.

10. Helyezze a kazettat a futdszalagra.

A kazetta automatikusan bet6ltddik, a teszt lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba kertil.

14.2.2 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvet6 1épéseit. Az eredmények megtekintésével

és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat lasd itt: GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Az Xpertise szoftver kezdélap (Xpertise Software Home) murkateriileten kattintson az EREDMENYEK

(RESULTS) ikonra. Megjelenik az Eredmények (Results) menii.
2. Az Eredmények (Results) meniiben valassza az EREDMENYEK MEGTEKINTESE (VIEW RESULTS) gombot.
Megjelenik a teszteredményeket mutat6 Eredmények megtekintése (View Results) munkatertilet.
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3. PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalaséhoz kattintson a JELENTES (REPORT) gombra.
15 Min6ség-ellen6érzék

15.1 Bels6 kontrollok

Mindegyik kazetta tartalmaz egy mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy probaellendrz6
kontrollt (Probe Check Control, PCC).

Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellendrzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC ellendrzi, hogy a minta
feldolgozasa megfeleld-e. Ez a kontroll tovabba kimutatja a valds idejii PCR vizsgélat mintadhoz kapcsolodo gatlasat,
biztositja, hogy a PCR-reakcio feltételei (hdmérséklet és id6) megfeleléek az amplifikacios reakcidhoz, illetve, hogy a PCR
reagensek miikodoképesek. Az SPC negativ mintdban pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintdban pedig akar
negativ, akar pozitiv eredményt adhat. Az SPC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

Probaellendrzé kontroll (PCC) — A PCR reakci6 elkezdése el6tt a GeneXpert rendszer megméri a fluoreszcens jelet
a probakbdl a gyongyok rehidratalasanak, a reakcidocsé megtoltésének, a proba integritasanak €s a festék stabilitdsanak
megfigyelése érdekében. A PCC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

15.2 Kiils6 kontrollok

Kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szdvetségi akkreditacios szervek vonatkozé kdvetelményeinek megfelelden lehet
hasznalni.

A Cepheid azt javasolja, hogy minden laboratorium végezzen kiilsé mindség-ellendrzést legalabbis minden 1j tétellel és a
reagensekszallitmannyal az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt futtatasa soran.

Ha a kiils6é kontrollanyagok esetében nem sikeriil elérni a vart eredményeket, ismételje meg a kiils6 kontrollok vizsgalatat,
miel6tt kiadna a betegeredményeket. Ha nem a kiilsé kontrollanyag varhaté eredményeit kapja ismétlés esetén, forduljon a
Cepheid miszaki ligyfélszolgalatdhoz.

16 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert rendszer automatikusan értelmezi, és egyértelmiien megjelennek az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban. Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt a harom géncél kimutatasa alapjan szolgaltat
teszteredményeket, a kdvetkezd algoritmusok szerint: Tablazat 1.

Tablazat 1. Xpert Xpress CoV-2 plus lehetséges eredmények

Eredmény szovege N2 E RdRP SPC
SARS-CoV-2 POZITiV (SARS-CoV-2 + + + +/-
POSITIVE
SARS-CoV-2 POZITiV (SARS-CoV-2 + +/- +/- +/-
POSITIVE
SARS-CoV-2 POZITiV (SARS-CoV-2 +/- + +/- +/-
POSITIVE
SARS-CoV-2 POZITiV (SARS-CoV-2 +- +- + +-
POSITIVE
SARS-CoV-2 NEGATIV (SARS-CoV-2 - - - +
NEGATIVE
ERVENYTELEN (INVALID) - - - -

Lasd: Téablazat 2 az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt eredményének értelmezéséhez.
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Tablazat 2. Xpert Xpress CoV-2 plus teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény

Ertelmezés

SARS-CoV-2 POZITIV (SARS-
CoV-2 POSITIVE

SARS-CoV-2 tesztcél RNS kimutatva.

e Egy vagy tébb SARS-CoV-2 nukleinsav cél (N2, E vagy RdRP)
Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont a
minimalis beallitas feletti.

e SPC: NA; SPC figyelmen kivll hagyva, mert koronavirus
célamplifikacio jelentkezhetett.

e Probaellenérzés: SIKERES (PASS); minden prébaellendrzés
eredménye sikeres.

SARS-CoV-2 NEGATIV (SARS-
CoV-2 NEGATIVE

SARS-CoV-2 tesztcél RNS nincs kimutatva.

e A SARS-CoV-2 nukleinsav-célok (N2, E és RdRP) Ct-értéke nem
az érvényes tartomanyon belll esik, és a végpont a minimalis
beallitas feletti.

e SPC: SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes
tartomanyon belll van, és a végpont a minimalis beéllitas feletti.

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres.

ERVENYTELEN (INVALID)

Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak. A SARS-CoV-2
célnukleinsavak jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje
meg a tesztet a kdvetkezd szerint: Rész 17.2.

e SPC: SIKERTELEN (FAIL); az SPC és SARS-CoV-2 nukleinsav-
célok Ct-értéke nincs az érvényes tartomanyon belll, és a végpont
a minimalis beallitas alatti.

e Egy vagy tdbb célgén (E, N2 vagy RdRP) amplifikacios gorbéje
nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak.

e Prébaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)

A SARS-CoV-2 jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje
meg a tesztet a kbvetkezd szerint: Rész 17.2.

SARS-CoV-2: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Prébaellenérzés: SIKERTELEN (FAIL)?; az 8sszes vagy az egyik
probaellendrzés eredménye sikertelen.

NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

A SARS-CoV-2 jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje
meg a tesztet a kdvetkezd szerint: Rész 17.2. A NINCS EREDMENY
(NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begydjtott adat.
Példaul a kezel6 leallitott egy folyamatban Iévé tesztet.

e SARS-CoV-2: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e Prébaellendrzés: NA (nem alkalmazhatd).

a A probaellenérzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhatd
tartomanyt, vagy egy rendszerkomponens meghibasodott.

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt része a vizsgalat korai leallitasa (EAT) funkcid, amely korabbi eredményeket biztosit a
magas titeri mintdkban, ha a cél nukleinsavbol szarmazo jel elér egy elére meghatarozott kiiszobértéket a teljes 45 PCR
ciklus befejezddése elott. Amikor a SARS-CoV-2 titerek elég magasak az EAT funkci6 elinditdsahoz, lehetséges, hogy az
SPC és/vagy a tovabbi célok amplifikacios gorbéje nem lathatd, és eredményeik nem keriilnek jelentésre.
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17 Ujratesztelések

17.1 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok
Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a kdvetkez0 utasitasai szerint: Rész 17.2.

e AzERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy a kontroll SPC sikertelen vagy egy vagy tobb célgén (E,
N2 vagy RdRP) amplifikacios gorbéje nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak. A minta nem megfeleléen lett
feldolgozva, a PCR gatolva volt, vagy a minta nem megfelelGen lett levéve.

e A HIBA (ERROR) eredmény adodhat egyebek kozott abbol, hogy a PCC sikertelen volt, egy rendszerkomponens
sikertelen volt, vagy hogy a maximalis nyomaskorlat tal lett lépve.

e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kazetta nem
felelt meg az integritasi teszten, a kezelé megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy aramsziinet
jelentkezett.

Ha egy kiilsé mindség-ellendrzés nem a vartnak megfelelden miikodik, ismételje meg a kiils6 kontroll tesztet, és/vagy vegye
fel a kapcsolatot a Cepheid vallalattal a segitségért.

17.2 Ujratesztelési eljaras

Hasznéljon 0j kazettit a nem meghatérozhat6 ERVENYTELEN (INVALID), NINCS EREDMENY (NO RESULT) vagy
HIBA (ERROR) eredmények ujrateszteléséhez.

Hasznalja az eredeti mintaszallito csébdl vagy 1) kiils6 kontrollcsébdl szarmazo maradék mintat.

1. Huzzon tiszta par kesztylit. Szerezzen be egy 0j Xpert Xpress CoV-2 plus kazettat és egy 1j transzferpipetta.
2. Gy6z4djon meg rola, hogy a mintaszallitd csé és a kiilsé kontrollcsé zarva van-e.

3. Keverje fel a mintat Gigy, hogy 5-sz6r gyorsan megforditja a mintaszallitd csévet vagy a kiilsé kontrollcsévet. Nyissa ki a
mintaszallito cs6 vagy a kiils6 kontrollcsé kupakjat.

4. Nyissa ki a kazetta fedelét.
5. Tiszta transzferpipetta (mellékelt) segitségével vigyen (egy felszivasnyi) mintat a kazetta nagy nyilasu mintakamrajaba.
6. Csukja be a kazetta fedelét.

18 Korlatozasok

o Az Xpert Xpress CoV-2 plus teljesitményét kizarolag nasopharingealis és anterior nazalis kenetmintakban
hataroztak meg. A nasopharingealis kenettdl és az anterior nazalis kenettdl eltéré mintatipusokat nem értékelték, és a
teljesitményjellemzok ismeretlenek.

o A teszt teljesitményét korlatozott szamu klinikai minta értékelése alapjan hataroztak meg. A klinikai teljesitményt nem
hataroztak meg minden kering6 varians esetén, de varhatdan tiikr6zik a klinikai értékelés idején és helyén keringésben
1év6 variansokat. A tesztelés idején tapasztalt teljesitmény a keringd variansoktol fiigg, beleértve a SARS-CoV-2
ujonnan megjelend torzseit és azok prevalenciajat, amelyek id6vel valtoznak.

e Az eszkdz teljesitményét nem értékelték a COVID-19 ellen beoltott vagy a COVID-19 elleni terapidkkal kezelt
populacioban.

e A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertdzést, ezért nem szabad kizardlag ezekre alapozni a beteg
kezelését vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos egyéb dontéseket.

Alnegativ eredmények fordulhatnak el6, ha a virus az analitikai kimutatasi hatar alatti szinten van jelen.
Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt eredményét 0ssze kell vetni a klinikai el6zményekkel, az epidemioldgiai adatokkal,
valamint a beteg értékelését végzo klinikus rendelkezésére allo egyéb adatokkal.

e Mint minden molekularis teszt esetén, az Xpert Xpress CoV-2 plus célrégidinak mutacioi befolyasolhatjak a primer és/
vagy proba kotédését, ami ahhoz vezet, hogy a teszt nem tudja kimutatni a virus jelenlétét.

Ezzel a teszttel nem zarhatok ki egyéb bakterialis vagy viralis korokozok keltette betegségek.
A teszt teljesitménye kizarolag a jelen terméktajékoztatOban ismertetett eljarasokra lett validalva. Ezen eljarasok
modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

e Hibas teszteredmények szarmazhatnak a nem megfelelé mintagytijtésbol, az ajanlott mintagytjtési, -kezelési vagy -
tarolasi eljaras be nem tartdsabol, technikai hibabdl vagy a mintdk dsszekeverésébdl. A jelen tajékoztatoban szerepld
utasitasok pontos betartasa sziikséges a hibas eredmények elkeriiléséhez.
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e A viralis nukleinsav in vivo megmaradhat, a virus fert6zoképességétol fiiggetleniil. A célanalit(ok) kimutatdsa nem
jelenti azt, hogy a megfeleld virus(ok) fertézéek volnanak, vagy hogy azok idéznék eld a klinikai tiineteket.

Ez a teszt csak human mintaanyagokkal valé hasznalatra lett értékelve.

Ez a teszt kvalitativ teszt, és nem szolgal kvantitativ értékkel a jelenlévé kimutatott organizmusrol.

Ezt a tesztet nem értékelték a fertdzés kezelésének monitorozasa szempontjabol.

Ezt a tesztet nem értékelték SARS-CoV-2 vérben vagy vérkészitményekben vald kimutatasa céljabol.

A zavar6 anyagok hatasa csak a dokumentacioban szereplokre lett értékelve. Az ismertetetteken kiviili anyagok zavard
hatasa hibas eredményekhez vezethet.

A teljesitményt nem hataroztak meg guanidin-tiocianatot (GTC) tartalmazé kdzegekben az eNAT kivételével.
Az itt ismertetetteken kiviili 1éguti organizmusokkal valo keresztreaktivitas hibas eredményekhez vezethet.

19 Klinikai teljesitmény

19.1 Klinikai értékelés — Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt teljesitménye NPS
és NS mintakon

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt teljesitményét archivalt klinikai nasopharingealis (NP) kenetmintakkal és anterior nazalis
(NS) kenetmintakkal értekelték viralis szallitokdzegben vagy univerzalis szallitokozegben. Az archivalt mintakat egymast
kovetden, datum és az eldzetesen ismert analit eredmény alapjan valasztottak ki. Osszesen 164 NP kenetet és 111 NS mintét
teszteltek az Xpert Xpress CoV-2 plus teszttel egy CE jelolésii SARS-CoV-2 RT-PCR teszttel egyiitt, randomizalt és vak
modon.

A pozitiv szazalékos egyezést (PPA), a negativ szazalékos egyezést (NPA) és a meghatarozatlan kimenetek aranyat az Xpert
Xpress CoV-2 plus teszt, valamint a SARS-CoV-2 célra végzett SARS-CoV-2 CE jelolésii RT-PCR teszt eredményeihez
képest hataroztak meg.

Az NPS minték esetében a SARS-CoV-2-re vonatkozoan az Xpert Xpress CoV-2 plus PPA-értéke 100,0%, az NPA-értéke
pedig 96,5% volt (Rész 19.1). A kezdeti meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztre 1,8%
(3/164) volt. Ismételt teszteléskor mind a harom (3) minta érvényes eredményt adott. A végsé meghatarozatlan kimenetelek
aranya az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztre 0% (0/164) volt.

Tablazat 3. Xpert Xpress CoV-2 plus teljesitményeredmények NPS mintakkal

. Mintak Valés Fals Valés Fals PPA NPA
Tesztcél . o i . .
szama pozitiv | pozitiv | negativ | negativ (95% Cl) (95% Cl)
- 100,0% 96,5%
RS 164 79 3 82 0 ° °
(95,4-100,0%) (90,1-98,8%)

TP: Val6s pozitiv; FP: Fals pozitiv, TN: Valos negativ; FN: Fals negativ; CI: Konfidencia intervallum

Az orrkenetmintdk esetében a SARS-CoV-2-ra vonatkozéan az Xpert Xpress CoV-2 plus PPA-érté¢ke 100,0%, az NPA-
értéke pedig 100,0% volt (Tablazat 4). A meghatarozatlan kimenetelek kezdeti ardnya az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt
esetén NS mintakkal 2,7% volt (3/111). Ismételt teszteléskor mind a harom (3) minta érvényes eredményt adott. A végsé
meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztre 0% (0/111) volt.

Tablazat 4. Xpert Xpress CoV-2 plus teljesitményeredmények NS mintakkal

, Mintak Valés Fals Valés Fals PPA NPA
Tesztcél sm iti itiv | n tiv [ n ti
szama pozitiv | pozitiv | negativ | negativ (95% Cl) (95% CI)
_ 100,0% 100,0%
SCA'T/S2 111 46 0 65 0 ° °
oV- (92,3-100,0%) | (94,4-100,0%)

TP: Valos pozitiv; FP: Fals pozitiv, TN: Valds negativ; FN: Fals negativ; CI

: Konfidencia intervallum
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Teljesitmény N2-mutacios mintakban

Téblazat 5: az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt eredményeit az N2-mutacioval rendelkez6 mintak Xpert Xpress SARS-CoV-2
teszteredményeivel dsszehasonlitd elemzést mutatja be.

Tablazat 5. Xpert Xpress CoV-2 plus teszt teljesitményeredményei N2-mutaciés mintakon

Xpert Xpress SARS-CoV-2 Xpert Xpress CoV-2 plus
Minta Mutacio
Teszteredmények E N2 | Teszteredmények E N2 |RdRP
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
1 C29200T Feltehetéen + - * * *
oA Pozitiv
pozitiv
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
2 C29200T FeltehetSen + - * * *
e Pozitiv
pozitiv
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
3 C29200T Feltehetéen + - . + + *
oA Pozitiv
pozitiv
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
4 C29200T + + + * *
Pozitiv Pozitiv
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
5 C29197T Feltehetéen + - . + + +
e Pozitiv
pozitiv
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2
6 C29197T Feltehetéen + - * * *
oA Pozitiv
pozitiv

a Az Xpert Xpress SARS-CoV-2 teszt feltehetéen pozitiv eredménye a végs6 adatelemzésben pozitivként szerepel.

A hat (6) N2 mutacidval rendelkezd SARS-CoV-2 minta SARS-CoV-2 pozitiv eredményt adott az Xpert Xpress CoV-2
plus teszttel. Az Xpert Xpress SARS-CoV-2 teszt (6sszehasonlitdé modszer) hasznalatdval végzett tesztelés soran egy (1)
minta pozitiv eredményt adott, 6t (5) pedig feltehetéen pozitiv teszteredményt adott. A Xpert Xpress SARS-CoV-2 teszt
feltételezett pozitiv teszteredményeit az elemzések soran pozitivnak tekintették.

19.2 Klinikai értékelés — Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt teljesitménye
tinetmentes szlirési mintakon

Osszesen 125 archivélt, fagyasztott, anonimizalt klinikai orrkenetminta tiinetmentes szfirési alanyoktol. Ezeket a mintakat
egymast kdvetden, datum és az elézetesen ismert analit eredmény alapjan valasztottak ki. A tiinetmentes vizsgalati alanyok
mintait egy CE-jeloléssel ellatott SARS-CoV-2 RT-PCR teszttel parhuzamosan tesztelték az Xpert Xpress CoV-2 plus
teszttel, randomizalt és vakositott mddon. Az Xpert Xpress CoV-2 plus 100,0%-o0s PPA-t illetve 99,0%-0s NPA-t mutatott a
SARS-CoV-2 esetében (Tablazat 6). A meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztre 0% (0/125)
volt.
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Tablazat 6. Xpert Xpress CoV-2 plus teljesitményeredmények tiinetmentes,
szlirésben részt vevé egyénektdl szarmazé orrkenetmintak felhasznalasaval

, Mintak Valés Fals Valés Fals PPA NPA
Tesztcél sm iti iti ti ti
szama pozitiv | pozitiv | negativ | negativ (95% Cl) (95% Cl)
. 100,0% 99,0%
S‘CAFf/Sz 125 20 1 104 0 ’ °
ov- (83,9%-100,0%) | (94,8%-99,8%)

TP: Valos pozitiv; FP: Fals pozitiv, TN: Valds negativ; FN: Fals negativ; CI: Konfidencia intervallum

20 Analitikai teljesitmény

20.1 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar) nasopharingealis kenet esetén

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt analitikai szenzitivitasat el0szor két reagenstétel felhasznalasaval becsiilték meg egy
poolozott negativ klinikai NPS matrixban higitott NATtrol SARS-CoV-2 virus torzs korlatozoé higitasainak tesztelésével,
a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2 dokumentumanak Gitmutataséat kovetve. Az LoD becslése
az egyes célgének (E, N2 és RARP) figyelembevételével tortént, a CoV-2 plus teszt altalanos pozitivitasi aranya mellett. A
probit regresszids analizissel meghatarozott becsiilt LoD érték a leggyengébb célgénen (N2) alapult, és két Xpert Xpress
CoV-2 plus reagenstétellel ellendrizték két klinikai NPS matrix (UTM/VTM, eNAT) esetében. A koncentracio szint,

ahol a megfigyelt talalati aranyok 95%-nal nagyobbak vagy azzal egyenldek voltak a becsiilt LoD értékét meghatarozo
vizsgalatban, 200 kopia/ml volt az RARP cél, és 70 kopia/ml az E cél esetében. Az ellenérzétt SARS-CoV-2 virus LoD
értékek 0sszefoglalasa a megfeleld klinikai NPS matrixokra vonatkozdan a kovetkezében lathatd: Tablazat 7

Tablazat 7. Xpert Xpress CoV-2 plus Kimutatasi hatar (nasopharingealis kenet)

Virus/torzs NPS matrix N2 LoD koncentracié
UTMNTM
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020) eNAT 403 kopia/ml
Soéoldat

20.2 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Az Xpert Xpress CoV-2 plus primerek inkluzivitasat 2022. jinius 30-an értékelték a teszt amplikonok in silico elemzésével
a GISAID génadatbézisban 1év6 harom cél esetén — E, N2 és RARP — elérhetd 11 650 640 SARS-CoV-2 szekvenciara
vonatkozdan. A 11 650 640 SARS-CoV-2 szekvenciat a GISAID altal az egyes genomokhoz rendelt Pango leszarmazasi
vonal alapjan osztottak fel a vizsgaland6 leszarmazasi vonalakra, és a kétértelmii nukleotidokat tartalmazokat eltavolitottak.
fgy az ezt kévetd inkluzivitasi elemzések a vizsgalandé és aggodalomra okot add variansok kombinalt, nem kétértelmii
szekvencidira dsszpontositanak a 2022. jinius 30-ai allapotnak megfeleléen. Ezek 10 469 612 szekvenciat adtak az E

cél esetén, 10 587 381 szekvenciat az N2 cél esetén és 10 333 656 szekvenciat az RARP cél esetén. Az E, N2 és RdARP
amplikonok effektiv eldrejelzett inkluzivitasat a vizsgalt és aggodalomra okot add variansok esetén a kovetkez6 foglalja
Ossze: Tablazat 8.
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Tablazat 8. Az E, N2 és RdARP amplikonok becsiilt inkluzivitasa a
vizsgalt és aggodalomra okot adé SARS-CoV-2 variansok esetében

SARS- Elérejelzett
- A A JOPK:| . sz
CoV 2 cél Pontos egyezés 1 eltérés 2 vagy tobb eltérés inkluzivitas
amplikon
10 420 248 az
E Osszes, 10 469 612- 48 562 (0,5%) 802 (0,01%) 100%
bél (99,5%)
10 386 068 az
N2 Osszes, 10 587 381- 196 336 (1,9%) 4977 (0,05%) 99,95%
bél (98,1%)
10 247 146 az
RdRP Osszes, 10 333 656- 85 373 (0,8%) 1137 (0,01%) 100%
bol (99,2%)

a Az egyetlen nukleotidot érintd eltérések varhatéan nem befolyasoljak a teszt teljesitményét.

Az in silico inkluzivitast a Xpert Xpress CoV-2 plus proba oligonukleotidok esetén az E, N2 és RARP esetében is értékelték
a GISAID EpiCoV szekvencia adatbazis 20 leggyakoribb talalata alapjan a 2022. junius 15-i allapotnak megfeleléen, ami
10 310 839 volt az E cél, 10 428 014 az N2 cél és 10 178 602 az RARP cél esetében. Az Xpert Xpress CoV-2 plus tesztben
hasznalt minden egyes proba oligonukleotid esetében az ebbdl az adatkészletbdl szarmazé szekvencidk szamat és megfeleld
szazalékos aranyat pontos egyezés, 1 eltérés/beépiilés és 2 vagy tobb eltérés/beépiilés esetén az illeszkedésben a kovetkezd
foglalja 6ssze: Tablazat 9.

Tablazat 9. Az E, N2 és RdARP prébak becsiilt inkluzivitasa a

vizsgalt és aggodalomra okot adé SARS-CoV-2 variansok esetében

SARS-CoV-2 Pontos eqverss P 2vagy 1900 | Eigrejelzett
cél proba ay 1eltérés/beéplilés ores . |inkluzivitas
beépiilés
10 300 688 az dsszes,
E 10 310 839-bdl 9853 (0,1%) 22 (0,0002%) 100%
(99,9%)
10 351 581 az dsszes,
N2 10 428 014-bdl 72 957 (0,7%) 0 (0%) 100%
(99,3%)
10 140 254 az dsszes,
RdARP 0 10 178 602-bdl 37 492 (0,4%) 99.6%
(99,6%)

a Az egyetlen nukleotidot érinté eltérések/beépllések varhatéan nem befolyasoljak a teszt teljesitményét.

A SARS-CoV-2 primerek és probak inkluzivitasanak in silico elemzése mellett az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt
inkluzivitasat tobb SARS-CoV-2 torzzsel szembeni probapadi vizsgalattal is értékelték az analitikai LoD kozelében 1évo
szinteken. Ebben a vizsgalatban az Xpert Xpress CoV-2 plus teszttel 6sszesen 25 torzset teszteltek, amelyek 5 SARS-CoV-2
virustorzsbol és varidns torzseket képviseld 20 SARS-CoV-2 in vitro RNS transzkriptumbol alltak. Harom replikatumot
teszteltek minden egyes torzs esetén. Minden SARS-CoV-2 t6rzs pozitiv eredményt adott mindharom replikatum esetén. Az

eredmények a kovetkezdben lathatok: Tablazat 10.
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Tablazat 10. Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt analitikai reaktivitasa (inkluzivitas)

SARS-CoV-2 térzs

Tesztelt titer

A tesztelt replikatumok teljes szamabol
kapott pozitiv eredmények szama

P1162000182735/2021 ©

SARS-CoV-2 E N2 RdRP

2019-nCoV/ltaly-INMI1? 5 TCIDso/ml POZ (POS) 33 313 313
England/204820464/2020%° 0,5 TCIDsp/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Hong Kong/VVM20001061/2020° 0,25 TCIDso/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

South Africa/KRISP-
0,25 TCIDso/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

K005325/2020°

USA/CA_CDC_5574/20203 0,25 TCIDsg/mi POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Australia/VIC01/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Wuhan-Hu-1¢ 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Japan/Hu_DP_Kng_19-020/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/TX1/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/MN2-MDH2/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/CA9/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
France/HF2393/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Taiwan/NTU02/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/WA2/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
USA/CA-PC101P/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
Iceland/5/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
England/SHEF-C05B2/2020° 1,2e3 kopia/ml POz (POS) 3/3 3/3 3/3
Belgium/ULG/10004/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
England/205041766/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
England/M|LK-9E0583/2020° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

South Africa/KRISP-
1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

EC-K005299/2020°
Japan/IC-0564/2021°¢ 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
India/CT-ILSGS00361/2021° 1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

India/MH-NCCS-

1,2e3 kopia/ml POZ (POS) 3/3 3/3 3/3
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SARS-CoV-2 torzs

Tesztelt titer

A tesztelt replikatumok teljes szamabol
kapott pozitiv eredmények szama

SARS-CoV-2 E N2 | RdRP

India/MH-

SEQ-221_S66_R1_001/2021°

1,2e3 kopia/ml

POZ (POS) 3/3 3/3 3/3

a Hdével inaktivalt viralis tenyészetfolyadék

b A 3 replikatum egyike HIBA (ERROR) eredményt adott. A futtatast sikeresen megismételték, hogy 3 érvényes replikatumot

kapjanak.
¢ In vitro RNS transzkriptumok

20.3 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt analitikai specificitasa/keresztreaktivitdsa a SARS-CoV-2 teszt primer és a potencidlisan
keresztreaktiv mikroorganizmusokat tartalmazoé probak értékelését foglalta magaba in silico elemzéssel. Az elemzést
azXpert Xpress CoV-2 plus primereinek és probainak a GISAID adatbazisbol letoltott mikroorganizmus-szekvencidkhoz
vald egyedi hozzarendelésével végezték. Az E primerek és probak nem specifikusak a SARS-CoV-2-re, hanem human és
denevér SARS-koronavirust mutatnak ki. Ezen kiviil nem vérhat6 esetleges nem szandékos keresztreaktivitas az itt: Tablazat
11 felsorolt egyéb mikroorganizmusokkal az in silico elemzés alapjan.

Tablazat 11. Az in silico elemzésben Iévé mikroorganizmusok a SARS-CoV-2 cél tekintetében

Ugyanabbdl a genetikai csaladboél
szarmazo6 mikroorganizmusok

Magas prioritasi mikroorganizmusok

Human koronavirus 229E

Adenovirus (pl. C1 Ad. 71)

Human koronavirus OC43

Citomegalovirus

Human koronavirus HKU1

Enterovirus (pl. EV68)

Human koronavirus NL63

Epstein-Barr virus

SARS-koronavirus

Human metapneumovirus (hMPV)

MERS-koronavirus Influenza A
Denevér koronavirus Influenza B
Rubeola
Mumpsz

Parainfluenza virus 1—4

Parechovirus

Respiratorikus szincicialis virus

Rhinovirus

Bacillus anthracis (Anthrax)

Bordetella pertussis

Bordetella parapertussis

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia psittaci

Corynebacterium diphtheriae

Coxiella burnetii (Q-1az)

Escherichia coli
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Ugyanabbdl a genetikai csaladbél

. .. . Magas prioritasi mikroorganizmusok
szarmazé mikroorganizmusok

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae

Lactobacillus sp.

Legionella non-pneumophila

Legionella pneumophila

Leptospira

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma pneumoniae

Neisseria elongata

Neisseria meningitidis

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

A SARS-CoV-2 primerek és probak keresztreaktivitasra vonatkozo in silico elemzés mellett az Xpert Xpress CoV-2

plus teszt analitikai specificitasat 55 mikroorganizmusbol all6 panel probapadi vizsgalataval értékelték, amely 4 human
koronavirusbol, I MERS koronavirusbol, I SARS koronavirusbol, 19 egyéb léguti virusbol, 26 1éguti baktériumbol, 2
¢éleszt6torzsbol, 1 gombatdrzsbdl és 1 human orrmosasbdl szarmazo folyadékbol alltak, az emberi 1égz6rendszer valtozatos
mikrobialis florajat képviselve. A panelt kiilonb6z6 mikroorganizmus poolokban tesztelték. Ha egy pool pozitiv eredményt
adott, akkor a pool minden tagjat kiilon-kiilon tesztelték. Minden pool harom replikatumat tesztelték. A mintat akkor
tekintették negativnak, ha mindharom replikatum negativ volt. A bakterialis és élesztégomba torzseket > 1 x 106 CFU/ml
koncentracioban tesztelték a Chlamydia pneumoniae kivételével, amelyet 1,1 x 10 I[FU/ml koncentracioban, valamint a

> 1 x 105 TCIDsp/ml koncentraciokban tesztelték. Az analitikai specificitds 100% volt. Az eredmények a kovetkezében
lathatok: Téablazat 12.

Tablazat 12. Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt analitikai specificitasa (exkluzivitasa)

) o A tesztelt replikatumok teljes szamabol
Ugyanabbdl a genetikai Tesztcsoport Tesztelt kapott pozitiv eredmények szama
csaladbol szarmazo6 virusok koncentracio
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
Human koronavirus, 229E 1,1e5 TCIDgp/ml
Human koronavirus, OC43 1 1,15 TCIDsg/ml NEG 0/3 0/3 0/3
MERS-koronavirus 1,15 TCID5o/ml
Human koronavirus, NL63 2 1,1e5 TCID5p/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Human koronavirus, HKU1a 3 1,1e6 genomképia/ml NEG 0/3 0/3 0/3
SARS-koronavirus, Urbani® 4 1,1e6 genomkopia/ml POZ (POS) 3/3 0/3 0/3
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Ugyanabbdl a genetikai

Tesztelt

A tesztelt replikatumok teljes szamabol
kapott pozitiv eredmények szama

csaladbdl szarmazé virusok Tesztcsoport koncentracio
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
e AT n2ore)
|Ig$:r:f:z2s(|v\;gt:an|? 5 1,1e5 TCIDsg/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Hawaii/01/2018 (NA D197N)
RSV-A, torzs: 4/2015, 1. izolatum 1,15 TCIDs¢/ml
Adenovirus, 1. tipus 1,1€5 TCIDgo/ml
Adenovirus, 7A tipus 6 1,1e5 TCID5¢/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Citomegalovirus 1,1€5 TCIDgo/ml
Echovirus 1,1€5 TCIDso/ml
e 0 e
Spsten Dar e
Virl:ger(ﬁ)_lessvs)i,n;[')lt?;us 7 1,1€5 TCIDsy/ml NEG 0/3 0/3 0/3
i tsremovius
Rubeola 1,1e5 TCID5¢/ml
Mumpszvirus 1,1e5 TCID5¢/ml
Human parainfluenza, 1. tipus 1,1e5 TCID5¢/ml
Human parainfluenza, 2. tipus 1,1e5 TCID5¢/ml
Human parainfluenza, 3. tipus 8 1,1€5 TCIDgo/ml NEG 0/3 0/3 0/3
Human parainfluenza, 4. tipus 1,1€5 TCIDgo/ml
Rhinovirus, 1A tipus 1,1€5 TCIDgo/ml
Acinetobacter baumannii 1,16 CFU/mlI
Burkholderia cepacia 1,16 CFU/mI
Candida albicans 1,176 CFU/ml
Candida parapsilosis 9 1,1e6 CFU/mI NEG 0/3 0/3 0/3
Bordetella pertussis 1,1e6 CFU/mi
Chlamydia pneumoniae 1,16 CFU/mlI
Citrobacter freundii 1,16 CFU/mlI
Corynebacterium xerosis 1,16 CFU/ml
Escherichia coli 1,1e6 CFU/mI
Enterococcus faecalis 10 1,16 CFU/mlI NEG 0/3 0/3 0/3
Haemophilus influenzae 1,16 CFU/mlI
Legionella spp. 1,1e6 CFU/mi
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] L A tesztelt replikatumok teljes szamabol
Ugyanabbdl a genetikai Tesztcsoport Tesztelt kapott pozitiv eredmények szama
csaladbol szarmazo virusok koncentracio
SARS-CoV-2 E N2 RdRP
Moraxella catarrhalis 1,1¢6 CFU/mI
Mycobacterium 1,166 CFU/mI
tuberculosis (avirulens)
Mycoplasma pneumoniae 1,1e6 CFU/mlI
Neisseria mucosa 1,1e6 CFU/ml
11 NEG 0/3 0/3 0/3
Propionibacterium acnes (=
Cutibacterium acnes) Z144 1,1e6 CFU/m
Pseudomonas aeruginosa, Z139 1,16 CFU/mI
Staphylococcus aureus 1,1e6 CFU/mlI
Staphylococcus epidermidis 1,1e6 CFU/mlI
Staphylococcus haemolyticus 1,1€6 CFU/mI
Streptococcus agalactiae 1,1e6 CFU/ml
Streptococcus pneumoniae 1,1¢6 CFU/mI
12 NEG 0/3 0/3 0/3
Streptococcus pyogenes 1,1e6 CFU/mlI
Streptococcus salivarius 1,1e6 CFU/mlI
Streptococcus sanguinis 1,1e6 CFU/mlI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,1€6 CFU/mI
Lactobacillus reuteri, F275° 1,1e6 genomkopia/ml
13 NEG 0/3 0/3 0/3
Neisseria meningitidis” 1,1e6 genomkopia/ml
Poolozott human orrmosas 14 Nem alkalmazhato NEG 0/3 0/3 0/3
Influenza C 15 1,15 TCIDsg/ml NEG 0/3 0/3 0/3

a Az RNS-mintakat Tris-EDTA+ ((NH,4)2)(SO4) pufferben, ADF-ben tesztelték, mintaelékészités nélkul.
b A DNS-mintakat szimulalt NPS/NS hattérmatrixban tesztelték a teljes minta-el6készitési ADF alapjan.

20.4 Mikrobialis interferencia

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt mikrobialis interferenciajat — amelyet az olyan bakterialis vagy viralis torzsek jelenléte
okozta, amelyek megtalalhatok lehetnek a human felsé 1éguti mintakban — egy 10 kommenzalis mikroorganizmusokbo6l

— 7 viralis torzsbol és 3 bakterialis torzsbol — allo panel tesztelésével értékelték. A mesterséges mintak SARS-CoV-2
virusbol alltak, amelyeket a kimutatasi hatarérték (LoD) haromszoros koncentracidjanal iiltettek szimulalt nasopharingealis
kenetmatrixba (NPS)/nazalis (NS) kenetmatrixba 1C tipust adenovirus, human koronavirus OC43, 1A tipusu rhinovirus,
human metapneumovirus, 1-es, 2-es és 3-as tipusi human parainfluenza (mindegyik 1x105 egység/ml koncentracioban),
Hemophilus influenzae, Staphylococcus aureus és Staphylococcus epidermidis (mindegyik 1x107 CFU/ml koncentracioban)
jelenlétében.

Nyolc (8) pozitiv minta replikatumat tesztelték a SARS-CoV-2 virus esetén és minden potencialis mikrobialis interferald
torzs kombinacidja esetén. A 8 pozitiv replikatummintabol mind a 8 mintat helyesen azonositottak SARS-CoV-2 POZITIV-
ként az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt segitségével. Nem jelentettek interferenciat a kommenzalis viralis vagy bakterialis
torzsekkel.
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20.5 Potencialisan zavaré anyagok

Az orrgaratban esetlegesen jelen 1év0 anyagokat (vagy a mintavétel és -kezelés soran bevezetett) és a SARS-CoV-2 pontos

kimutatasaval esetlegesen interferalé anyagokat az Xpert Xpress CoV-2 plus kozvetlen tesztelésével értékelték.

Az orrjaratbeli és orrgaratbeli, potencidlisan zavard anyagok koz¢ tartozhatnak egyebek mellett a kdvetkezok: vér,
orrvaladékok vagy nazalis szekrécio, valamint olyan orr- és torokgyogyszerek, amelyek a dugulas, az orrszarazsag,
az irritacid, az asztma vagy az allergias tiinetek enyhitésére szolgalnak, tovabba az antibiotikumok és az antiviralis

gyogyszerek. A pozitiv és negativ mintakat szimulalt nasopharingedlis kenetmatrixban (NPS)/nazélis kenetmatrixban (NS)
készitették eld. A negativ mintdkat (N = 8) az egyes anyag jelenlétében teszteltek, hogy megallapitsak a mintafeldolgozasi

kontroll (SPC) hatasat a teljesitményre. A pozitiv mintakat (N = 8) anyagonként tesztelték, a SARS-CoV-2 virust a

ey

potencidlisan interferal6 anyagot. Az értékelt anyagokat a hatéanyagokkal a kdvetkez6 mutatja: Tablazat 13.

Tablazat 13. Tesztelt potencialisan interferalé anyagok

Anyagazonosité Anyag/osztaly Anyag/hatéanyag
. Copan univerzalis
Nincs anyag Kontroll szallitokézeg (UTM)
Afrin Orrspray Oximetazolin, 0,05%

Albuterol-szulfat

Béta-adrenerg horgétagito

Albuterol-szulfat (5 mg/ml)

BD univerzalis szallitokdzeg

Szallitokdzeg

BD univerzalis szallitékozeg

Vér

Vér

Vér (emberi)

Copan 3U045N.PH (Cepheid
kenet/M)

Szallitokdzeg

Copan 3U045N.PH (Cepheid
kenet/M)

FluMist

FluMist®

ElS intranazalis vakcina

Flutikazon-propionat orrspray

Nazalis kortikoszteroid

Flutikazon-propionat

Fajdalomcsillapité (nem szteroid

Ibuprofen gyulladascsokkentd gyogyszer Ibuprofen
(NSAID))
Mentol Kohoges_ eIIen! cul’<_orka, ora_lls ... | Benzokain, mentol
anesztetikum és fajdalomcsillapitd
Mucin Mucin Tisztitott mucin prgtem (marha
szubmaxillaris mirigy)
Mucin Mucin Tisztitott mucin prgtem (marha
szubmaxillaris mirigy)
Mupirocin Antibiotikum, orrkendcs Mupirocin (20 mg/g=2%)

Human periférias vérbdl szarmazé
mononuklearis sejtek (PBMC)

Human periférias vérbél szarmazoé
mononuklearis sejtek (PBMC)

Human periférias vérbél szarmazé
mononuklearis sejtek (PBMC)

PHNY Orrcseppek Fenilefrin, 1%

Remel MART Szallitokdzeg Remel MART

Remel M5 Szallitokdzeg Remel M5

Sooldat Soéoldatos orrspray Natrium-klorid (0,65%)
Tubak Dohany Nikotin

Tamiflu Virusellenes gyogyszerek Zanamivir

Tobramicin Antibakterialis szer, szisztémas Tobramicin
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Anyagazonosité Anyag/osztaly Anyag/hatéanyag
Luffa opperculata, Galphimia
Zicam Orrgél glauca, Histaminum
hydrochloricum, kén (0,05%)
Cink Cink potlas Cink-glukonat

A vizsgalatbol szarmazé eredmények (Téablazat 14) azt mutatjak, hogy a legtobb esetben mind a 8 replikatum pozitiv
eredményt adott a SARS-CoV-2 virus és a tesztelt anyagok minden kombinacidja esetén, és nem figyeltek meg

interferenciat. Amikor a flutikazon-proprionat orrsprayt 5 pg/ml-es koncentracional tesztelték, a 8 replikdtum egyike
ERVENYTELEN (INVALID) eredményt adott.

Tablazat 14. Potencialisan interferalé anyagok jelenlétében tesztelt SARS-CoV-2 virus

Helyes eredmények szamalelvégzett tesztek szama
Anyag concentracic | SARSCov2 E N2 RARP
(USA/WA/1/2020)

Kontroll szimulalt NPS/

NS matrix 100% (v/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
(Nincs anyag)

Afrin 15% (v/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Albuterol-szulfat 0,83 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
E;Iﬁ?é‘l’(irzz:gs Nem relevans 8/8 8/8 8/8 8/8
Vér 2% (viv) 8/8 8/8 8/8 8/8
(Cé’:;h“efauf;fe"t'/"a';' Nem relevans 8/8 8/8 8/8 8/8
FluMist 6,7% (vIv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Flutikazon-propionat 5 ug/m 7/8° 7/8° 7/8° 7/8°
orrspray 2,5 ug/ml 8/8” 8/8° 8/8° 8/8°
Ibuprofen 21,9 mg/dl 8/8 8/8 8/8 8/8
Mentol 1,7 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 0,1% (w/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 2,5 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Mupirocin 10 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Human periférias vérbél

szarmazo6 mononuklearis 1x103 sejt/pl 8/8 8/8 8/8 8/8
sejtek (PBMC)

PHNY 15% (vIv) 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M4ART Nem relevans 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel M5 Nem relevans 8/8 8/8 8/8 8/8
Sooldat 15% (v/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Tubak 1% (w/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Tamiflu 7,5 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramicin 4 ug/ml 8/8 8/8 8/8 8/8
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Helyes eredmények szamalelvégzett tesztek szama
Anyag kolﬁzﬂﬂcio SARS-CoV-2 E N2 RARP
(USA/WA/1/2020)
Zicam 15% (w/v) 8/8 8/8 8/8 8/8
Cink 0,1 pg/dl 8/8 8/8 8/8 8/8

a 5 pg/mL flutikazon-proprionat orrspray esetén a 8 replikatum egyike ERVENYTELEN (INVALID) eredményt adott. A célgénekhez
45-6s Ct-értéket rendeltek hozza a statisztikai elemzés céljabdl. Nem figyeltek meg klinikailag szignifikans kilénbséget a kontroll
atlagos Ct-értékei és a teszt atlagos Ct-értékei kozott az egyes célgének esetén.

b Az ERVENYTELEN (INVALID) eredményt adé anyag (flutikazon-propionat orrspray) esetében a koncentracié a felére csdkkent,
és nem figyeltek meg interferenciat.

20.6 Kontaminacio atvitele

Vizsgalatot végeztek annak meghatarozasara, hogy az egyszer hasznélatos, 6nallo Xpert Xpress CoV-2 plus kazetta
megeldzi-e a minta és amplikon atvitelét tigy, hogy egy negativ mintat teszteltek kdzvetleniil szamos erdsen pozitiv minta
tesztelése utan ugyanabban a GeneXpert modulban. A vizsgalatban hasznalt negativ minta szimulalt NPS/NS matrixbdl, a
pozitiv minta pedig negativ NPS/NS matrixba tiltetett magas SARS-CoV-2 viruskoncentraciokbol allt (inaktivalt SARS-
CoV-2 USA-WA1/2020 5e4 kdpia/ml koncentracidban). A negativ mintat egy GeneXpert modulban tesztelték a vizsgalat
kezdetén. A negativ minta kezdeti tesztelését kovetden a magas pozitiv mintat ugyanabban a GeneXpert modulban
dolgoztuk fel, majd kdzvetleniil egy mésik negativ mintat. Ezt 20-szor megismételték ugyanabban a modulban, igy a modul
esetén 20 pozitiv és 21 negativ eredményt kaptak. A vizsgdlatot megismételték egy masodik GeneXpert modullal, 6sszesen
40 pozitiv és 42 negativ minta esetén. Mind a 40 pozitiv mintat helyesen SARS-CoV-2 POZITIV mintaként, mind a 42
negativ mintat pedig helyesen SARS-CoV-2 NEGATIV mintaként jelentették az Xpert Xpress CoV-2 plus teszttel. A
vizsgalatban nem figyelték meg a minta vagy az amplikon atvitelét.

21 Reprodukalhatésag

Az Xpert Xpress CoV-2 plus teszt reprodukalhatésagat harom (3) helyszinen hataroztdk meg egy 3 elembdl all6 panel
segitségével, amely egy negativ mintat, egy enyhén pozitiv (~1,5X LoD) és egy mérsékelten pozitiv (~3X LoD) mintat
tartalmazott. A negativ minta szimulalt matrixbdl 4llt, amely nem tartalmazott cél mikroorganizmust vagy cél RNS-

t. A pozitiv mintdk mesterséges mintak voltak szimulalt matrixban, inaktivalt NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix)
hasznalataval.

A tesztelést hat (6) nap soran, a Xpert Xpress CoV-2 plus kazetta harom (3) tételével, harom (3) résztvevo helyszinen
végezték kettd (2) kezeldvel, igy Osszesen 144 megfigyelést kaptak minden panelelem esetén (3 helyszin x2 kezeld x3 tétel
x2 nap/tétel x2 futtatas X2 replikdtum = 144 megfigyelés/panelelem). A vizsgalat eredményeit a foglalja 6ssze Tablazat 15.
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Tablazat 15. Reprodukalhatésagi eredmények 6sszefoglalasa — %-os egyezés

1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin Teljes %-os
Panelelem egyezés és
1. 2. . 1. 2. . 1. 2. , 95%-0s Kl
kezeld kezeld Helyszin kezel6 kezel6 Helyszin kezeld kezel6 Helyszin panelelemenként
. 99.3%
. 100% | 958% | 97,9% | 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Negativ a (142/143)
(24124) | (23/24) | (47/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (23/2 (47147)
(23/23) [96,1%-99,9%]
100%
SARS-CoV-2 | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (1441144)
alacsony poz. | o404y | (24124) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (a8/48)
[97,4%—100%]
100%
SARS-CoV-2 | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (a4/144)
kozepes poz. | o4124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48)
[97,4%—100%]

a Egy minta meghatarozatlan volt mind a kezdeti, mind az ismételt tesztelés soran, és kizartak az elemzésekbdl.
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22 Szakirodalom

1.

Centers for Disease Control and Prevention. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html. Hozzaférés: 2020.
februar 9.

bioRxiv. (https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.02.07.937862v1). Hozzaférés: 2020. marcius 3.

Johns Hopkins University & Medicine. Coronavirus Resource Center. https://coronavirus.jhu.edu/map.html. Hozzaférés:
2021. szeptember 8.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (lasd a legujabb
kiadast). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline. Document M29 (lasd a legfrissebb kiadast).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarodl, az Ovintézkedésre vonatkozé mondatok, a 67/548/EGK és az 1999/45/
EK iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol.
Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012) (29
C.FR,, pt. 1910, subpt. Z).
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23 Cepheid székhelyek

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

24 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gylijtse 0ssze a kovetkez6 informaciokat, miel6tt kapcsolatba 1ép a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval:

Terméknév

Tételszdm

A miiszer sorozatszama

Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Miiszaki iigyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miiszaki uigyfélszolgalat, Franciaorszag

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

A Cepheid miiszaki iigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérhetd: www.cepheid.com/en/support/contact-

us.

25 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés
Katalégusszam
REF 9
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
IVD g
[EC[REP] Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kézdsségben
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Szimbo6lum

Jelentés

C€

CE-jeldlés — Eurdpai megfeleléség

®

Ne hasznalja Ujra

LOT

Tételkod

Olvassa el a hasznalati utasitast

Vigyazat

Gyarto

Gyarto orszag

= 3=

n teszthez elegendét tartalmaz

Kontroll

Lejarati datum

i

Hémérsékleti hatarérték

@

\

Biologiai kockazatok

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

?g

Importér

30

Xpert® Xpress CoV-2 plus

302-7342-HU, Rev. D
majus 2023.



Xpert® Xpress CoV-2 plus

il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191

Faxszam: + 1 408 541 4192
[Ec[REP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam:+ 33 563 825 300
Faxszam: + 33 563 825 301

 cH |ReP)

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

26 Modositasok listaja

Modositasok leirasa: 302-7342, C atdolgozasrol D atdolgozasra

Cél: Az analitikai teljesitményadatok frissitései

Rész Médositas leirasa

20.2 In silico inkluzivitasi adatok frissitése a 2022. junius 30-i elemzésbdl szarmazé
adatokkal.

20.3 Tablazat 11 frissitve, hogy tartalmazza az in silico exkluzivitasi elemzéssel elemzett
tovabbi magas prioritdsu mikroorganizmusokat.
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