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Xpert® Xpress FIu/RSV

Pro diagnostické pouziti in vitro

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Xpress FIu/RSV

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Xpress Flu/RSV

r

3 Uréené pouziti

Test Cepheid Xpert® Xpress Flu/RSV provadény na pristrojovych systémech GeneXpert® je automatizovany test vyuzivajici
multiplexni polymerazovou fetézovou reakcei s reverzni transkripci (RT-PCR) v redlném Case urceny pro in vitro kvalitativni
detekci a diferenciaci virové RNA chtipky typu A, chiipky typu B a respira¢niho syncytialniho viru (RSV). Test Xpert
Xpress Flu/RSV pouziva vzorky ze stéru z nosohltanu (Nasopharyngeal, NP) a nosu (Nasal, NS) odebrané pacientim

se znamkami a ptiznaky respiracni infekce. Test Xpert Xpress Flu/RSV je urcen jako pomicka pii diagnostice infekce virem
chiipky a respira¢nim syncytidlnim virem ve spojeni s klinickymi a epidemiologickymi rizikovymi faktory.

Negativni vysledky nevylucuji infekci virem chiipky nebo RSV a nemély by se pouzivat jako jediny podklad pro 1é¢bu nebo
jina rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.

Funk¢ni charakteristiky pro chiipku typu A byly stanoveny béhem chiipkové sezony 2015-2016 pro vzorky stérd NP
a chiipkové sezony 20162017 pro vzorky NS. Pokud se objevi jiné nové viry chiipky A, mohou se funk¢ni charakteristiky
lisit.

Pokud na zakladé¢ soucasnych klinickych a epidemiologickych screeningovych kritérii doporuc¢enych vetejnymi
zdravotnickymi ufady existuje podezieni na infekci novym virem chiipky typu A, vzorky musi byt odebrany s pfislusnymi
opatfenimi pro kontrolu infekce pro nové virulentni viry chiipky a odeslany statnim nebo mistnim zdravotnickym oddélenim
k testovani. V téchto ptipadech se nepokousejte o kultivaci virti, pokud neni k dispozici zatizeni pro ptijem a kultivaci
vzorkt BSL 3+.

4 Souhrn a vysvétleni

Chtipka je nakazliva virova infekce dychacich cest. Pfenos chiipky probiha ptedevsim vzduchem (tj. kaglem nebo
kychanim) a k vrcholu pfenosu obvykle dochazi v zimnich mésicich. Pfiznaky obvykle zahrnuji horec¢ku, zimnici,
bolest hlavy, malatnost, kasel a ucpané dutiny. Mohou se objevit také gastrointestinalni pfiznaky (tj. nevolnost, zvraceni
nebo prijem), a to pfedevsim u déti, ale jsou méné Casté. Priznaky se obvykle objevuji béhem dvou dnii od kontaktu

s infikovanou osobou. Jako komplikace v disledku chiipkové infekce se miize vyvinout pneumonie, ktera zptisobuje
zvysenou morbiditu a mortalitu u pediatrickych, star$ich a imunokompromitovanych populaci.!-2

Viry chiipky jsou klasifikovany do typti A, B a C, z nichz prvni dva zpisobuji nejvice infekei u ¢lovéka. Chiipka typu A
je nejcastéj$im typem chiipkového viru u ¢loveka a je obecné zodpovédna za sezonni chiipkové epidemie a potencialné
pandemie. Viry chiipky typu A mohou také infikovat zvifata, jako jsou ptaci, prasata a koné. Infekce virem chiipky typu

B se obecné omezuji na ¢lovéka a jsou vzacnou pii¢inou epidemii. Viry chiipky typu A se dale déli na podtypy na zakladé
dvou povrchovych proteint: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N). Sezonni chiipka je normalné zptsobena podtypy H1,
H2, H3, N1 a N2. Kromé sezonni chiipky byl u lidi ve Spojenych statech poc¢atkem roku 2009 identifikovan novy kmen
HIN1 2009.3
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Respiracéni syncytialni virus (Respiratory Syncytial Virus, RSV), ¢len Celedi Pneumoviridae (diive Paramyxoviridae),
sestavajici ze dvou kment (podskupiny A a B), je také nakazlivé onemocnéni, které postihuje predevsim kojence, starsi
osoby a dalsi dospélé, ktefi maji tendenci byt uréitym zpisobem imunokompromitovani.3 Virus mize zlstat infekéni

po dobu hodin na deskach pracovnich stold a hrackach a mize zpisobit infekce hornich cest dychacich, jako je nachlazeni,

a infekce dolnich cest dychacich projevujici se jako bronchiolitida a pneumonie. VEtSina déti byva infikovana RSV do dvou
let v&ku, a protoZe se vyviji pouze slaba imunita, mohou byt opakované infikovany déti i dospéli.? Pfiznaky se objevuji Styfi
az Sest dni po infikovani a obvykle jsou sebelimitujici a ptetrvavaji pfiblizné jeden az dva tydny. U dospélych infekce trva
pfiblizné 5 dni a projevuje se pfiznaky odpovidajicimi nachlazeni, jako je ryma, tinava, bolest hlavy a horecka. Sezéona RSV
do urgité miry odrazi chiipku, protoZe infekce zaéinaji riist béhem podzimu az do zacatku jara.34

Aktivni sledovaci programy ve spojeni s preventivnimi opatfenimi proti infekci jsou dilezité soucasti pro prevenci pfenosu
chiipky a RSV. Pouziti testd, které poskytuji rychlé vysledky k identifikaci pacientl infikovanych témito sezonnimi viry, je
také dulezitym faktorem G¢inné kontroly, spravné volby 1é¢by a prevence rozsahlych ohnisek nakazy.

5 Princip postupu

Test Xpert Xpress Flu/RSV je automatizovany diagnosticky test in vitro pro kvalitativni detekci virové RNA chiipky typu A,
chiipky typu B a RSV. Test se provadi na pfistrojovych systémech Cepheid GeneXpert.

Ptistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji extrakci vzorkd, purifikaci a amplifikaci nukleovych kyselin

a detekei cilovych sekvenci z klinickych vzorkid pomoci reverzni transkripce (konverze Sablon RNA na DNA), po kterych
nasleduje PCR v realném case. Primery a sondy v testu Xpert Xpress Flu/RSV jsou urceny k amplifikaci a detekci
jedinecnych sekvenci v genech, které koduji nasledujici proteiny: matrix chiipky typu A (M), bazicka polymeraza chiipky
typu A (PB2), kysely protein chiipky typu A (PA), matrix chiipky typu B (M), nestrukturalni protein chiipky typu B (NS)
a nukleokapsida RSV typu A a RSV typu B.

Systémy GeneXpert sestavaji z piistroje, osobniho pocitace a pfedem nacteného softwaru pro zpracovani testi a prohlizeni
vysledkl. Kazdy test vyzaduje pouziti jednorazové kazety GeneXpert, kterd obsahuje ¢inidla specificka pro cil a provadi
procesy RT-PCR a PCR. Protoze kazety jsou uzaviené a sobé&stacné, minimalizuje se tak riziko zkiizené kontaminace mezi
vzorky. Plny popis systému naleznete v piislusné Piiruc¢ce obsluhy pro systém GeneXpert Dx (GeneXpert Dx Operator
Manual) nebo Ptirucce obsluhy pro systém GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity Operator Manual).

Test Xpert Xpress Flu/RSV zahrnuje ¢inidla pro detekci a diferenciaci virové RNA chiipky typu A, B a RSV pfimo

ze vzorkl stéru NP a NS odebranych pacientlim se zndmkami a piiznaky infekce dychacich cest. Kazeta obsahuje také
kontrolu zpracovéni vzorki (Sample Processing Control, SPC) a kontrolu sondy (Probe Check Control, PCC). SPC je
urcena ke kontrole adekvatniho amplifikacniho procesu a ke sledovani ptitomnosti inhibitorti v reakci PCR. PCC ovéfuje
rehydrataci reagencie, plnéni PCR zkumavky v kazeté, neporuSenost sondy a stabilitu barviva.

Test Xpert Xpress Flu/RSV lze pouzit k detekei chiipky typu A, chiipky typu B a RSV vybérem moznosti Xpert Xpress
Flu-RSV z nabidky Vybrat analyzu (Select Assay), pouze chiipky typu A a chiipky typu B vybérem moznosti Xpert
Xpress_Flu nebo pouze RSV vybérem moznosti Xpert Xpress_RSV. Testy Xpert Xpress Flu a Xpert Xpress RSV obsahuji
funkci ¢asného ukonceni testu (Early Assay Termination, EAT), kterd umoziiuje Casné hlaSeni vysledkt. EAT se aktivuje,
kdyz je dosazeno piedem stanovené prahové hodnoty pro pozitivni vysledek testu pfed dokoncenim celych 40 cykla PCR.
Kdyz jsou titry virti chiipky typu A nebo chiipky typu B dostate¢né vysoké na to, aby vytvofily velmi ¢asné prahové
hodnoty cykla (Cycle thresholds, Ct) pomoci testu Xpert Xpress Flu, amplifika¢ni kiivky SPC nebudou viditelné a jejich
vysledky nebudou hlaseny. Kdyz jsou titry RSV dostate¢né vysoké na to, aby vytvorily velmi ¢asné Ct pomoci testu Xpert
Xpress RSV, amplifikacni kiivky SPC nebudou viditelné a jejich vysledky nebudou hlaseny.

Vzorky pro testovani (stéry NP nebo NS) se odebiraji v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zatizeni a vkladaji
se do soupravy pro odbér vzorkil z nosohltanu Xpert pro viry nebo do soupravy pro odbér vzorkl z nosu Xpert pro viry
(zkumavky pro transport vird obsahujici transportni médium o objemu 3 ml). Po kratkém promichani pétinasobnym
prevracenim zkumavky pro transport viri se médium obsahujici suspenzi viru pfenese do komory na vzorky jednorazové
kazety Xpert Xpress FIu/RSV. Uzivatel spusti test ze systémového uzivatelského rozhrani a umisti kazetu do pfistroje
GeneXpert, ktery provadi ptipravu nukleové kyseliny a multiplexni RT-PCR v realném c€ase pro detekci virové RNA.

Na této platforme jsou ptiprava vzorkl, reverzni transkripce, amplifikace a detekce v redlném case pln€ automatizovany

a zcela integrovany. Vysledky testu jsou ziskany pfiblizn¢ za 30 minut.

Vysledky interpretuje software GeneXpert z naméfenych fluorescen¢nich signala a vlozenych vypocetnich algoritmt

a zobrazuji se v okné ,,Zobrazeni vysledkt (View Results) v tabulkovém a grafickém formatu. Test Xpert Xpress Flu/RSV
poskytuje vysledky testu pro chiipku typu A, chiipku typu B a RSV. Uvadi také, zda je test neplatny, chybny nebo zda neni
dostupny vysledek.
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Poznamka

Poznamka

6 Reagencie a pristroje

6.1 Dodané materialy

Souprava Xpert Xpress Flu/RSV obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkti nebo vzorkl pro
kontrolu kvality. Obsah soupravy:

Kazety Xpert Xpress FIu/RSV s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

e Perlitka 1, perlicka 2 a perli¢ka 3 (su$ené mrazem) 1 od kazdé v kazdé kazeté
e Lyzaéni reagencie (guanidinium thiokyanat) 1,5 ml v kazde kazeté

e Vazaci reagencie 1,5 ml v kazdé kazeté

e Eluéni reagencie 3,0 ml v kazdé kazeté
Jednorazové prenosové pipety 300 pl 1 sacek, 12 kusli v sadé
CD 1 v kazdé soupravé

e Soubory definice analyzy (ADF)
e Pokyny pro import ADF do softwaru GeneXpert Dx a Xpertise
e Navod k pouziti (pfibalova informace)

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na webu www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na karté
PODPORA (SUPPORT).

Hovézi sérovy albumin (BSA) v perlickach v tomto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze
Spojenych statd americkych. Zvirata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z pfezvykavct &i jinych zvifat; zvifata
prosla testy ante-mortem i post-mortem. V pribéhu zpracovani nedochazelo k zadnému smésovani materiald s jinymi
zvifecimi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety Xpert Xpress Flu/RSV skladujte pfi teplot¢ 2-28 °C do data exspirace uvedeného na stitku.
Viko kazety neotevirejte, pokud nejste pfipraveni k provedeni testu.

Nepouzivejte kazety s proslym datem exspirace.

Nepouzivejte kazetu, kterd vytekla.

Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Souprava Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid kat. ¢. SWAB/B-100, Copan kat. ¢. 305C) nebo
ekvivalentni.

Souprava Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid kat. ¢. SWAB/F-100,Copan kat. ¢. 346C) nebo ekvivalentni.
Alternativné 1ze tampony a transportni médium ziskat samostatné:

e Nylonovy vlockovany tampon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) nebo ekvivalentni.
e Transportni médium pro viry, 3 ml (Copan P/N 330C) nebo ekvivalentni.

Systém GeneXpert Dx nebo systém GeneXpert Infinity (katalogova Cisla se lisi podle konfigurace): pfistroj GeneXpert,
pocitac, ¢tecka ¢arovych koda a navod k obsluze.

® Pro systém GeneXpert Dx: software GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi

® Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity 48s: Xpertise 6.4b nebo vyssi

Tiskarna: Pokud poZadujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid a sjednejte si nakup
doporucené tiskarny.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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9 Varovani a bezpeénostni upozornéni

9.1 Obecné

Pro diagnostické pouziti in vitro

Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi ptenosu infekénich
agens. Protoze ¢asto neni mozné védet, které vzorky mohou byt infekéni, se vSemi biologickymi vzorky je tieba zachazet
se standardnimi bezpe¢nostnimi opatfenimi.

Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od center pro kontrolu a prevenci onemocnéni v USA (U.S. Centers
for Disease Control and Prevention)’ a od Institutu pro klinické a laboratorni standardy (Clinical and Laboratory
Standards Institute).6”

Pokud na zakladé soucasnych klinickych a epidemiologickych screeningovych kritérii doporucenych vefejnymi
zdravotnickymi ufady existuje podezieni na infekci novym virem chiipky typu A, vzorky musi byt odebrany

s piislusnymi opatienimi pro kontrolu infekce pro nové virulentni viry chiipky a odeslany statnim nebo mistnim
zdravotnickym oddélenim k testovani. V téchto ptipadech se nepokousejte o kultivaci virli, pokud neni k dispozici
zatizeni pro ptijem a kultivaci vzorkd BSL 3+.

Charakteristiky u¢innosti tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzorki uvedenymi v &asti Uréené pouziti. Uéinnost
tohoto testu s jinymi typy vzorkl nebyla vyhodnocena.

Pii praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zatizeni.

Biologické vzorky, ptenosové prostiedky a pouzité kazety je nutné povazovat za schopné ptenosu infekénich

agens a vyzadujici standardni bezpe¢nostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii
dodrzujte postupy vaseho zdravotnického zatizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat
charakteristiky chemického nebezpecného odpadu vyzadujiciho dodrZzovani specifickych narodnich nebo regionalnich
postupt pro likvidaci. Pokud narodni nebo regionalni predpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, biologické
vzorky a pouzité kazety je tfeba likvidovat podle pokynt Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization,
WHO) k manipulaci se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.

9.2 Vzorek

Postupy odbéru vzorki a manipulace s nimi vyzaduji specifické zaskoleni a pokyny.

Vzorky je nutné odebrat a otestovat pred datem exspirace zkumavky s transportnim médiem pro viry, ktera je soucasti
pozadované odbérové soupravy.

Pii prepravé vzorkil dodrzujte spravné podminky uchovavani, aby byla zajisténa celistvost vzorku (viz Cast 11). Stabilita
vzorku za jinych nez doporucenych piepravnich podminek nebyla hodnocena.

Spravny odbér, skladovani a pfeprava vzorku jsou nezbytné k ziskani spravnych vysledkd.

9.3 Test/reagencie

Analyza byla ovétena pomoci softwaru Cepheid GeneXpert verze 4.7b nebo vyssi a softwaru Xpertise verze 6.4b nebo
vys$i. Spole¢nost Cepheid oveéii budouci verze softwaru pro pouziti s testem Xpert Xpress Flu/RSV.

Pti provadeéni testu v testovacim rezimu Xpert Xpress RSV bude vzorek, ktery je pozitivni na chfipku typu A nebo B,
zobrazovat ristové kiivky a hodnoty Ct pro tyto analyty, ale vysledky testu nebudou hlaseny (Obrazek 20).

Pii provadéni testu v testovacim rezimu Xpert Xpress RSV mize vzorek silné pozitivni na chiipku A nebo B zpuisobit
selhani SPC; pokud je vzorek negativni na RSV, bude platny vysledek (RSV NEGATIVNI [RSV NEGATIVE]) hlasen
jako NEPLATNY (INVALID) vysledek.

Pouziti zmrazenych vzorkd mize mit vliv na u¢innost.

Nenahrazujte reagencie testu Xpert Xpress FIu/RSV jinymi reagenciemi.

Viko kazety Xpert Xpress Flu/RSV neotevirejte s vyjimkou pfidavani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, ktera upadla po vyjmuti ze soupravy nebo byla protfepana po otevieni vika kazety. Protiepani nebo
upusténi kazety po otevieni vika mize zpuisobit falesné nebo neurcité vysledky.

Stitek s ID vzorku neumistujte na viko kazety ani na ititek s ¢arovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Kazda jednorazova kazeta testu Xpert Xpress Flu/RSV se pouziva ke zpracovani jednoho testu. Kazety nepouzivejte
opakovang.

Jednorazova pipeta se pouziva k pfenosu jednoho vzorku. Jednorazové pipety nepouzivejte opakovang.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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Dulezité

Nepouzivejte kazetu, pokud se zda byt vlhka nebo pokud se zda, Ze je porusené tésnéni vika.

Pfi manipulaci se vzorky se doporucuje spravna laboratorni praxe vcetné vymeény rukavic mezi manipulacemi se vzorky
pacientd, aby se zabranilo kontaminaci vzorki nebo reagencii.

e Noste Cisty laboratorni plast’ a rukavice. V ptipadé kontaminace pracovisté nebo zafizeni vzorky nebo kontrolami
dikladné ocistéte kontaminovanou oblast roztokem chlorového béliciho prostiedku pro domacnost v poméru 1:10 a poté
70% denaturovanym etanolem. Diive, nez budete pokracovat, otfete pracovni povrchy zcela dosucha.

10 Chemicka nebezpecis?

e Signalni slovo: VAROVANT
e Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN
e Zdravi Skodlivy pfi poziti
o Mize byt zdravi skodlivy pfi styku s kiizi
e Zplsobuje podrazdéni oci
e Pokyny pro bezpecné zachazeni podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

e Prevence

e Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
e Reakce
Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékafskou pomoc/osetieni.
PRI ZASAZENT OC{: N&kolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Eocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Pretrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékatrskou pomoc/osetreni.
Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Vzorky lze odebirat podle standardnich postupti zdravotnického zatizeni uzivatele a umistit do transportniho média pro viry
Xpert nebo do univerzalniho transportniho média Copan UTM (Universal Transport Medium, 3ml zkumavka s transportnim
médiem). Vzorky je tieba piepravovat pii teploté 2—8 °C.

Vzorky lze skladovat pii pokojové teploté (15—30 °C) po dobu az 24 hodin a chlazené (2—8 °C) az sedm dni, dokud neni
provedeno testovani na systému GeneXpert.

Spravny odbér, skladovani a pteprava vzorkd jsou rozhodujici pro ucinnosti tohoto testu.

12 Postup

12.1 Priprava kazety

Test zahajte do 30 minut od pfidani vzorku do kazety.

1. Vyjméte kazetu z baleni.

2. Vzorek promichejte tak, ze pétkrat prevratite zkumavku s transportnim médiem pro viry Xpert nebo zkumavku Copan
UTM.

3. Oteviete viko kazety. Pomoci ¢isté 300ul ptenosové pipety (dodané) preneste 300 pl (jeden odbér) vzorku ze zkumavky
s transportnim médiem do komory pro vzorek tak, ze vytlacite tekutinu do velkého otvoru v kazeté (Obrazek 1).

4. Zavftete viko kazety.
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Dulezité

Poznamka

Ukazkova komora
(velky otvor)

Obrazek 1. Kazeta Xpert Xpress FIu/RSV (pohled shora)

12.2 Spusténi testu

Pred spusténim testu se ujistéte, Ze do softwaru byl importovan soubor definice analyzy Xpert Xpress Flu/RSV. Tato ¢ast
uvadi zakladni kroky zpracovani testu. Podrobné pokyny viz Piirucka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx
System Operator Manual) nebo Piirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual),
v zavislosti na modelu pouZitého pristroje.

Postup se mize lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1.

Zapnéte pristrojovy systém GeneXpert:

»  Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte piistroj GX Dx a poté pocitac. Software GeneXpert Dx se
spusti automaticky, nebo muze vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na pracovni
plose systému Windows®.

nebo

* Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Infinity, zapnéte piistroj. Software GeneXpert se spusti automaticky, nebo miize
vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu zastupce softwaru Xpertise na pracovni plose systému Windows®.

2. Pomoci svého uZzivatelského jména a hesla se piihlaste do softwaru systému ptistroje GeneXpert.
3. V okné systému GeneXpert kliknéte na Vytvorit test (Create Test) (GeneXpert Dx) nebo na Objednavky (Orders)

a Objednat test (Order Test) (Infinity). Otevie se okno Vytvorit test (Create Test).

Naskenujte ID pacienta (Patient ID) (volitelné). Pokud ID pacienta (Patient ID) zadavate, dbejte, aby bylo zadano
spravné. ID pacienta (Patient ID) se zobrazuje na levé strané okna Zobrazit vysledky (View Results) a je spojeno
s vysledky testu.

Naskenujte nebo zadejte ID vzorku (Sample ID). Pokud ID vzorku (Sample ID) zadavate, dbejte, aby bylo zadano
spravné. ID vzorku (Sample ID) se zobrazuje na levé stran¢ okna Zobrazit vysledky (View Results) a je spojeno
s vysledky testu.

Naskenujte ¢arovy kod na kazeté Xpert Xpress Flu/RSV. Pomoci informaci z ¢arového kodu software automaticky
vyplni nasledujici pole: ID $arZe reagencie (Reagent Lot ID), Sériové Cislo kazety (Cartridge SN) a Datum exspirace
(Expiration Date).

Poznamka Pokud se ¢arovy kod na kazeté Xpert Xpress Flu/RSV nenaskenuje, opakujte test s novou kazetou.

7. Proved'te piislusny vybeér v nabidce Vybrat analyzu (Select Assay), viz Obrazek 2.

« Chripka typu A, chfipka typu B a RSV: Vyberte Xpert Xpress Flu-RSV
» Pouze chiipka typu A a chfipka typu B: Vyberte Xpert Xpress_Flu
* Pouze RSV: Vyberte Xpert Xpress_ RSV

Po zahajeni testu bude ziskan pouze vysledek testu pro test vybrany v tomto kroku. Vysledky pro chiipku typu A,
chiipku typu B a RSV budou ziskany pouze v piipadé, ze je vybran test Xpert Xpress Flu-RSV.
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PatientlD [5754367854
samplelD [543755
Hame Version
Select Assay | Xpert Xpress_Flu

A
Select Module |"P2r Xpress_Fiu ‘:
1

Xpert Xpress_RSV
Reagent Lot I | ypen Xpreas Flu-RSV

Test Type | Specimen -
Sampie Type | Otner - Other Sampée Type |
Notes |
[ Scan Cartridge Barcode Cancel

Obrazek 2. Okno Vytvorit test (Create Test); nabidka Vybrat analyzu (Select Assay)

8. Kliknéte na Zahajit test (Start Test) (GeneXpert Dx) nebo na Odeslat (Submit) (Infinity). Do zobrazeného
dialogového okna zadejte své heslo.

9. U systému GeneXpert Infinity vlozte kazetu na dopravnikovy pas. Kazeta se zalozi automaticky, prob¢hne test a pouzita
kazeta vypadne do odpadové nadoby.

nebo

U pristroje GeneXpert Dx:

a) Oteviete dvitka modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a zalozte kazetu.

b) Zaviete dvitka. Spusti se test a zelené svétlo piestane blikat. Po dokonceni testu svétlo zhasne.
c) Pred otevienim dvifek modulu a vyjmutim kazety pockejte, az systém uvolni zamek dvifek.

d) Pouzité kazety zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle standardni praxe vaseho zdravotnického
zafizeni.

13 Zobrazeni a tisk vysledkii

Tato ¢ast uvadi zékladni kroky pfi zobrazeni a tisku vysledkt. Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledkt viz Prirucka
obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systéemu GeneXpert Infinity
(GeneXpert Infinity System Operator Manual) v zavislosti na modelu pouzitého piistroje.

* Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu Zobrazeni vysledku (View Results).

* Po dokonceni testu kliknéte na tlacitko Zprava (Report) v okné Zobrazeni vysledki (View Results) pro zobrazeni a/
nebo vytvofeni PDF souboru zpravy.

14 Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (Sample Processing Control, SPC) a kontrolni systém sondy (Probe Check
Control, PCC).

e Kontrola zpracovani vzorku (SPC) — zajistuje spravné zpracovani vzorku. SPC je kontrola Armored RNA®, ktera
je soucasti kazdé kazety pro ovéfeni adekvatniho zpracovani vzorku. SPC ovéfuje, zda doslo k uvolnéni RNA z vira
chiipky a RSV, zda je pfitomen organismus a ovétuje, zda je zpracovani vzorku adekvatni. Tato kontrola navic detekuje
inhibici reakci RT-PCR a PCR souvisejici se vzorkem. SPC musi byt pozitivni v negativnim vzorku a mize byt
negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku. SPC vyhovuje, pokud spliiuje validovana kritéria piijatelnosti. Pokud je
vzorek negativni na viry chiipky a RSV a SPC selze, vysledek bude NEPLATNY (INVALID).

Vysledek stanoveni je NEPLATNY (INVALID), pokud jsou viechny cile hlaSeny jako negativni a SPC nespliiuje
validovana kritéria ptijatelnosti. Proto pfi provadéni testu v testovacim rezimu Xpert Xpress RSV mize vzorek silné
pozitivni na chiipku typu A nebo B zptisobit selhani SPC; pokud je vzorek negativni na RSV, bude hlasen platny vysledek
(NEGATIVNi NA RSV [RSV NEGATIVE)), nikoliv NEPLATNY (INVALID) vysledek.

e Systém kontroly sondy (PCC, QC1, QC2) — Pted zahajenim reakce PCR pfistrojovy systém GeneXpert meti
fluorescenéni signal z prvniho PCC (QC1 a QC2) provedeného pted krokem reverzni transkripce. QC1 (Kontrola kvality
1) kontroluje pfitomnost perlicky EZR a QC2 kontroluje pfitomnost perlicky TSR. Druhy PCC (chtipka A 1, chiipka A
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2, chiipka B, RSV a SPC) se provadi po kroku reverzni transkripce a pied zahdjenim PCR. PCC monitoruje rehydrataci
perlicek, plnéni reakéni zkumavky, integritu sondy a stabilitu barviva. PCC vyhovuje, pokud splituje validovana kritéria

ptijatelnosti.

e Externi kontroly — Externi kontroly se smi pouzivat v souladu s pozadavky mistnich, statnich a federalnich
akreditacnich organizaci, pokud je to relevantni.

15 Interpretace vysledku

Test Xpert Xpress Flu/RSV ma dva kanaly (chtipka A 1 a chiipka A 2) pro detekci vétSiny kment chtipky typu A. VSechny
kmeny chiipky typu A detekované testem Xpert Xpress Flu/RSV jsou hlageny jako POZITIVNI na ch¥ipku typu A (Flu
A POSITIVE). Test Xpert Xpress Flu/RSV vyzaduje pozitivni kanal chiipky typu A 1 nebo chiipky typu A 2, aby byl
vysledek testu hlasen jako POZITIVNI na chiipku typu A (Flu A POSITIVE). Tabulka 1 niZe uvadi viechny mozné

vysledky testu pro chiipku typu A.

Tabulka 1. Mozné vysledky testl chiipky typu A pro kanaly chfipky typu A 1 a chfipky typu A 2

Vysledek testu chfipky typu A

Kanal chripky typu A 1

Kanal chripky typu A 2

typu A (Flu A NEGATIVE)

POZITIVNI na chfipku POz POZINES
typu A (Flu A POSITIVE) POZ/NEG POz
NEGATIVNI na chfipku NEG NEG

Vysledky hlasené z testovani pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV jsou interpretovany automaticky pfistrojovym systémem
GeneXpert z namétenych fluorescencnich signalti a vlozenych vypocetnich algoritmtl a jsou zfeteln¢ zobrazeny v okné

Zobrazeni vysledkl (View Results). VSechny mozné vysledky uvadi Tabulka 2.
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Tabulka 2. VSechny mozné konecné vysledky testu pro Xpert Xpress FIu/RSV

(NO RESULT)

(NO RESULT)

(NO RESULT)

Text vysledku Chripka Chripka Chripka RSV SPC
typu A1 typu A 2 typu B
POZITIVNI na chiipku typu A POZ POZ/NEG
(Flu A POSITIVE); NEGATIVNI
na chfipku typu B (Flu B NEG NEG POZ/NEG
NEGATIVE); NEGATIVNI POZINEG POZ
na RSV (RSV NEGATIVE)
POZITIVNI na chfipku typu A POZ POZ/NEG
(Flu A POSITIVE); POZITIVNI
na chfipku typu B (Flu B POZ NEG POZ/NEG
POSITIVE); NEGATIVNI POZ/NEG POz
na RSV (RSV NEGATIVE)
POZITIVNI na chfipku typu A (Flu A POZ POZ/NEG
POSITIVE); NEGATIVNI na chfipku
POZITIVNi na RSV (RSV POSITIVE)
POZITIVNI na chfipku typu A POz POZ/NEG
(Flu A POSITIVE); POZITIVNI
POZITIVNi na RSV (RSV POSITIVE)
NEGATIVNI na chiipku
typu A (Flu A NEGATIVE);
POZITIVNI na chfipku typu B NEG NEG POZ NEG POZ/NEG
(Flu B POSITIVE); NEGATIVNI
na RSV (RSV NEGATIVE)
NEGATIVNI na chfipku typu A (Flu A
NEGATIVE); NEGATIVNI na chfipku
typu B (Flu B NEGATIVE); NEG NEG NEG POZ POZ/NEG
POZITIVNi na RSV (RSV POSITIVE)
NEGATIVNI na chfipku typu A
(Flu A NEGATIVE); POZITIVNIi
na chtipku typu B (Flu B POSITIVE); NEG NEG POz POz POZINEG
POZITIVNi na RSV (RSV POSITIVE)
NEGATIVNI na chfipku typu A
(Flu A NEGATIVE); NEGATIVNI
na chfipku typu B (Flu B NEG NEG NEG NEG POZ
NEGATIVE); NEGATIVNI
na RSV (RSV NEGATIVE)
NEPLATNY (INVALID) NEG NEG NEG NEG NEG
CHYBA (ERROR) ZADNY ZADNY ZADNY ZADNY ZADNY
VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK
(NO RESULT) | (NO RESULT) | (NO RESULT) | (NO RESULT) | (NO RESULT)
ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) ZADNY ZADNY ZADNY ZADNY ZADNY
VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK | VYSLEDEK

(NO RESULT)

(NO RESULT)

Viz Tabulka 3, Tabulka 4 a Tabulka 5 a Obrazek 3 az Obrazek 20, kde jsou uvedeny konkrétni piiklady vysledki testii
a interpretace vysledku testl pro testy Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Xpress Flu a Xpert Xpress RSV. Format prezentovanych
vysledki testu se bude lisit v zavislosti na volbé uzivatele, zda provést test Xpert Xpress FIu/RSV, Xpert Xpress Flu nebo

Xpert Xpress RSV.
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Tabulka 3. Vysledky a interpretace testu Xpert Xpress FIu/RSV

Vysledek

Interpretace

POZITIVNI na chiipku
typu A (Flu A
POSITIVE); NEGATIVNI
na chiipku typu B

(Flu B NEGATIVE);
NEGATIVNI na RSV
(RSV NEGATIVE)

Viz Obrazek 3.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; neni zjisténa cilova RNA chfipky typu B;
neni zjisténa cilova RNA RSV.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC — Neuplatriuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu A maze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

POZITIVNI na chfipku
typu A (Flu A
POSITIVE); POZITIVNi
na chripku typu B
(Flu B POSITIVE);
NEGATIVNI na RSV
(RSV NEGATIVE)**

Viz Obréazek 4.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; je ZjiSténa cilova RNA chfipky typu B;
neni zjisténa cilova RNA RSV. Opakujte test podle pokyn(, které uvadi Cast
16.2.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

o Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC — Neuplatfiuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu A a chfipky typu B m{iZe konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

POZITIVNI na chfipku
typu A (Flu A
POSITIVE); NEGATIVNI
na chfipku typu B

(Flu B NEGATIVE);
POZITIVNi na RSV
(RSV POSITIVE)**

Viz Obréazek 5.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; neni zjisténa cilovd RNA chfipky typu B;
je zjisténa cilova RNA RSV. Opakuijte test podle pokynd, které uvadi Cast 16.2.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

o Cilova hodnota RSV ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr
nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC — Neuplatnuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu A a RSV mUze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
Uspésné.

POZITIVNI na chfipku
typu A (Flu A
POSITIVE); POZITIVNIi
na chiipku typu B
(Flu B POSITIVE);
POZITIVNI na RSV
(RSV POSITIVE)**

Viz Obrazek 6.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; je zjiSténa cilova RNA chFipky typu B; je
zjisténa cilova RNA RSV. Opakujte test podle pokyni, které uvadi Cast 16.2.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e Cilova hodnota RSV ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr
nad nastavenou prahovou hodnotou.

o SPC — Neuplatfiuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu A, chfipky typu B a RSV muze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
Uuspésné.

NEGATIVNI na chfipku
typu A (Flu A
NEGATIVE); POZITIVNI
na chfipku typu B

(Flu B POSITIVE);
NEGATIVNi na RSV
(RSV NEGATIVE)

Viz Obrazek 7.

Neni zjiSténa cilova RNA chfipky typu A; je zjiSténa cilova RNA chfipky typu B;

neni zjisténa cilova RNA RSV.

e Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

o SPC — Neuplatfuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu B maze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.
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Vysledek

Interpretace

NEGATIVNI na chfipku

typu A (Flu A B; je zjiSténa cilova RNA RSV.

:Egﬁgxm,na chfipku | ° Cilova hodnota RSV ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr

typu B (Flu B nad nastavenou prahovou hodnotou.

NEGATIVE); POZITIVNI | ® SPC — Neuplatriuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile RSV

na RSV (RSV muze konkurovat této kontrole.

POSITIVE) e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); vSechny vysledky kontroly sondy byly
Uspésné.

Viz Obréazek 8.

Neni zjisténa cilovd RNA chfipky typu A; neni zjiténa cilova RNA chfipky typu

NEGATIVNI na chiipku
typu A (Flu A
NEGATIVE); POZITIVNi
na chfipku typu B

(Flu B POSITIVE);
POZITIVNi na RSV
(RSV POSITIVE)**

Viz Obrazek 9.

Neni zjisténa cilova RNA chfipky typu A; je zjiSténa cilova RNA chl“'ipky typu B;
je zjiSténa cilova RNA RSV. Opakuijte test podle pokyn, které uvadi Cast 16.2.

e Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy

parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e Cilova hodnota RSV ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr

nad nastavenou prahovou hodnotou.
e SPC - Neuplatiuje se (NA); SPC se ignoruje, protoZze amplifikace cile
chfipky typu B a RSV mizZe konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly

Uspésné.

NEGATIVNI na chfipku

typu A (Flu A B; neni zjisténa cilova RNA RSV.

:Egﬂ:m’na chiipku Cilové RNA chfipky typu A, chfipky typu B a RSV nejsou detekovany.

typu B (Flu B SPC — USPESNA (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platném rozsahu
NEGATIVE); a koncovy parame’tr navdvna’stavenou prahovou hodnotou.

NEGATIVNIi na RSV e Kontrola sondy — USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
(RSV NEGATIVE) Uspésné.

Viz Obrazek 10.

Neni zjisténa cilovd RNA chfipky typu A; neni zjiténa cilova RNA chfipky typu

NEPLATNY (INVALID)
Viz Obrazek 11.

SPC nespliuje kritéria pfijatelnosti. Pfitomnost nebo nepfitomnost cilovych
RNA nelze stanovit. Opakujte test podle pokynd, které uvadi Cast 16.2.

CHYBA (ERROR)
Viz Obrazek 12.

Pfitomnost nebo nepfitomnost cilové RNA chfipky typu A, chfipky typu B a/
nebo RSV nelze stanovit. Opakuijte test podle pokyn(, které uvadi Cast 16.2.

Chfipka typu A — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Chfipka typu B — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

RSV — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

SPC — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Kontrola sondy — NEUSPESNA (FAIL)*; jeden nebo v&echny vysledky
kontroly sondy byly nedspésné.

* Pokud kontrola sondy probéhla Uispésné, je chyba zplisobena maximalnim

limitem tlaku pfesahujicim pfijatelny rozsah nebo selhanim soucasti systému.

ZADNY VYSLEDEK (NO
RESULT)

Viz Obrazek 13.

PFitomnost nebo nepfitomnost cilové RNA chfipky typu A, chfipky typu B
a/nebg RSV’neI’ze stanovit. Opakujte test podle pokynu, které uvadi Cast
16.2. ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamena, Ze nebylo shromazdéno
dostatec¢né mnozstvi tdaji. Napfiklad obsluha zastavila probihajici test nebo
doslo k vypadku napdjeni.

Chfipka typu A — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Chfipka typu B — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

RSV — ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

SPC - ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Kontrola sondy — Neuplatfiuje se (NA)
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Poznamka

** VVzhledem k tomu, Ze vyskyt koinfekce dvéma nebo vice viry (chfipka typu A a chfipka Vtypu B) v jednom vzorku je
nizky, doporucuje se, aby se opakované testovani provadelo podle pokynu, které uvadi Cast 16.2.

Tabulka 4. Vysledky a interpretace testu Xpert Xpress Flu

Vysledek

Interpretace

POZITIVNI na chfipku
typu A (Flu A
POSITIVE); NEGATIVNI
na chiipku typu B (Flu
B NEGATIVE)

Viz Obrazek 14.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; neni zjiSténa cilova RNA chfipky typu B.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC: Neuplatriuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chripky typu A a chfipky typu B miize konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
Uspésné.

NEGATIVNI na chiipku
typu A (Flu A
NEGATIVE); POZITIVNI
na chiipku typu B (Flu
B POSITIVE)

Viz Obrazek 15.

Neni zjisténa cilova RNA chfipky typu A; je zjiSténa cilova RNA chfipky typu B.

e Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC: Neuplatfiuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu B maze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

POZITIVNI na chfipku
typu A (Flu A
POSITIVE); POZITIVNI
na chripku typu B (Flu
B POSITIVE)

Viz Obréazek 16.

Je zjisténa cilova RNA chfipky typu A; je zjiSténa cilova RNA chfipky typu B.
Opakujte test podle pokynu, které uvadi Cast 16.2.

e Cilova hodnota chfipky typu A ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e Cilova hodnota chfipky typu B ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC: Neuplatriuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile
chfipky typu A a chfipky typu B mliZe konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); v8echny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

NEGATIVNI na chfipku

Neni zjiSténa cilova RNA chfipky typu A; neni zjiSténa cilova RNA chfipky typu

typu A (Flu A B.

:Egﬁ::gﬁ}’na chfipku Cilové'RN/-v\ S;hf'i’pky typu A a chfipky typu B nejsou detekovany.

typu B (Flu B SPC: USPESNA (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
NEGATIVE) parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.

Viz Obréazek 17.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

CHYBA (ERROR)

Pritomnost nebo nepfitomnost cilové RNA chfipky typu A a/nebo chfipky typu B
nelze stanovit. Opakujte test podle pokyn(, které uvadi Cast 16.2.

Chfipka typu A: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)
Chtipka typu B: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)
SPC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Kontrola sondy: NEUSPESNA* (FAIL*); jeden nebo v&echny vysledky
kontroly sondy byly neispésné.

* Pokud kontrola sondy probéhla ispésné, je chyba zplsobena maximalnim
limitem tlaku pfesahujicim pfijatelny rozsah nebo selhanim soucasti systému.
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Vysledek Interpretace
ZADNY VYSLEDEK (NO PFitomnost nebo nepfitomnost cilové RNA chfipky typu A evl/nebo chfipky typu
RESULT) B nelze stanovit. Opakujte test podle pokyn(, které uvadi Cast 16.2. ZADNY

VYSLEDEK (NO RESULT) znamen4, Ze nebylo shroméazdéno dostatené
mnozstvi Udaji. Napfiklad obsluha zastavila probihajici test nebo doslo

k vypadku napajeni.

Chfipka typu A: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Chfipka typu B: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

SPC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

Kontrola sondy: Neuplatriuje se (NA)

Poznamka

Vzhledem k tomu, Ze vyskyt koinfekce dvéma nebo vice viry (chfipka typu A a chfipka typu B) v jednom vzorku je nizky,
doporuduje se, aby se opakované testovani provadélo podle pokyn(i, které uvadi Cast 16.2.

Tabulka 5. Vysledky a interpretace testu Xpert Xpress RSV

Vysledek

Interpretace

POZITIVNi na RSV
(RSV POSITIVE)

Viz Obrazek 18.

Je detekovana cilova RNA RSV.

e Cilova hodnota RSV ma hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr
nad nastavenou prahovou hodnotou.

e SPC: Neuplatriuje se (NA); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cile RSV
muZze konkurovat této kontrole.

e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
uspésné.

NEGATIVNi na RSV

Cilova RNA RSV neni detekovana.

(RSV NEGATIVE) Cilova RNA RSV neni detekovéana.
Viz Obrazek 19 a SPC: USPESNA (PASS); SPC méa hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy
Obrazek 20. parametr nad nastavenou prahovou hodnotou.
e Kontrola sondy: USPESNA (PASS); véechny vysledky kontroly sondy byly
Uspésné.
CHYBA (ERROR)

PFitomnost nebo nepfitomnost cilové RNA RSV nelze stanovit. Opakujte test
podle pokyn(, které uvadi Cast 16.2.

e RSV: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

e SPC: ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT)

e Kontrola sondy: NEUSPESNA* (FAIL*); jeden nebo v8echny vysledky
kontroly sondy byly nedspésné.

* Pokud kontrola sondy probéhla uspésné, je chyba zpusobena maximalnim
limitem tlaku pfesahujicim pfijatelny rozsah nebo selhanim soucasti systému.
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE

NNENNNN

Obrazek 3. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivnhiho vysledku pro chripku typu A

lliFlu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

v
(/]

i [Z] F
v/
vi] sp
v/l @
vi[/]ac

Obrazek 4. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro chfipku typu A a typu B
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Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

In Vitro Diagnostic Use Only.

RINRNNENIR
DNENNINN]

Obrazek 5. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro chripku typu A a RSV

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

or In Vitro Diagnostic Use Only.

Vi
v
Vi
Vi
i
i

Obrazek 6. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro chripku typu A, typu B a RSV
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Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

RINRRENE
DIDENRNN]

Obrazek 7. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivnhiho vysledku pro chripku typu B

Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV POSITIVE

)|
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i
i
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|
i

Obrazek 8. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro RSV
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N IFlu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE

RRRNRER
INWNNNNN

Obrazek 9. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro chripku typu B a RSV

U8 IFlu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE;
RSV NEGATIVE
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Obrazek 10. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad
negativniho vysledku pro chfipku typu A, typu B a RSV
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RINRNNRIN
DNENNNN

Obrazek 11. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Priklad
neplatného vysledku (SPC nesplnuje kritéria prijatelnosti)

Obrazek 12. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Pfiklad chyby
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S HNO RESULT

Obrazek 13. Xpert Xpress FIu/RSV CE-IVD: Piiklad zadného vysledku

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

[

| 7] F
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Obrazek 14. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Ptiklad pozitivniho vysledku pro chfipku typu A
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N \Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE

Obrazek 15. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro chfipku typu B

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE

Obrazek 16. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Pfiklad pozitivniho vysledku pro chfipku typu A a typu B
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Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE

EIRIRIRIEIE
INNNNNN

Obrazek 17. Xpert Xpress Flu CE-IVD: Priklad negativniho vysledku pro chripku typu A a typu B

RSV POSITIVE

v/
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Obrazek 18. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad pozitivniho vysledku pro RSV
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RSV NEGATIVE

In Vitro Diagnostic Use On

RRINISREN
DINENRNN

Obrazek 19. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad negativniho vysledku pro RSV

RSV NEGATIVE
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Obrazek 20. Xpert Xpress RSV CE-IVD: Priklad negativniho vysledku
pro RSV (vzorek obsahuje cile pro chripku typu A a typu B)
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16 Opakované testy

16.1 Duvody k opakovani stanoveni
Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych vysledki testu, test opakujte podle pokynti, které uvadi Cast 16.2.

e Vzhledem k tomu, Ze vyskyt soubézné infekce dvéma nebo vice viry (chiipka typu A, chiipka typu B a RSV) je nizky,
doporucuje se, aby vzorky podstoupily opakované testovani, pokud jsou detekovany nukleové kyseliny ze dvou nebo
vice analytt v jednom vzorku. Opakuijte test podle pokyni, které uvadi Cast 16.2.

e NEPLATNY (INVALID) vysledek znamend, Ze selhala kontrola SPC. Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo PCR byla
inhibovana nebo nebyl vzorek odebran spravné.

o Vysledek CHYBA (ERROR) by mohl byt zptisoben mimo jiné selhanim PCC nebo ptekro¢enim limiti maximalniho
tlaku.

e ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamen4, Ze nebylo shromazdéno dostateéné mnozstvi tidajii. Naptiklad obsluha
zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku napéjeni.

16.2 Postup pfi opakovani testu

Pro opakovany test neur¢itého vysledku nebo vysledku naznacujiciho koinfekci pouzijte novou kazetu (kazetu nepouzivejte
zZnovu).

Pouzijte 300 pl zbyvajiciho vzorku z ptivodni zkumavky s transportnim médiem.

1. Ze soupravy vyjméte novou kazetu.
2. Vzorek promichejte tak, ze pétkrat prevratite zkumavku s transportnim médiem pro stéry Xpert.

3. Oteviete viko kazety. Pomoci ¢isté 300ul pfenosové pipety (dodané) preneste 300 ul vzorku do komory tak, Ze vytlacite
tekutinu do velkého otvoru v kazeté (Obrazek 1).

4. Zavftete viko kazety.

5. Postupujte podle pokyn, které uvadi Spusteni testu.
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17 Omezeni

E unkénost testu Xpert Xpress Flu/RSV byla ovétena pouze pomoci postupti uvedenych v této ptibalové informaci.
Upravy téchto postuptt mohou ovlivnit funkénost testu.

Vysledky testu Xpert Xpress Flu/RSV by mély byt interpretovany s dal$imi laboratornimi a klinickymi udaji, které ma
klinicky pracovnik k dispozici.

Pti nespravném odbéru vzorku, nedodrzeni doporu¢enych postupl pro odbér, nespravné manipulaci a skladovani vzorku,
technické chybé, zaméné vzorkid nebo pfi prili§ nizkém poctu organismi ve vzorku na to, aby jej mohl test detekovat,
muze dojit k chybnym vysledkdm testu. Aby se zabranilo chybnym vysledkim, je nutné peélivé dodrzovat pokyny v této
ptibalové informaci.

Fale$né negativni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je virus pfitomen v hladinach pod analytickym limitem detekce.
Negativni vysledky nevylucuji infekei virem chiipky nebo RSV a nemély by se pouzivat jako jediny podklad pro 1écbu
nebo jind rozhodnuti o 1é¢be pacienta.

Vysledky z analytickych studii ukazuji potencial pro kompetitivni inhibici ve vzorcich se dvéma riznymi viry.

Pti pouziti testu Xpert Xpress Flu/RSV v rgiimu Pouze chiipka (Flu Only) miZe byt v ptipadé smiSené infekce jedna

ze dvou infekci hlasena jako NEGATIVNI (NEGATIVE).

Vysledky testu Xpert Xpress Flu/RSV by mély korelovat s klinickou anamnézou, epidemiologickymi daty a dal$imi
udaji, ktera ma k dispozici klinicky pracovnik hodnotici pacienta.

Virova nukleova kyselina mize ptetrvavat in vivo nezavisle na zivotaschopnosti viru. Detekce cilovych hodnot analytu
neznamena, ze odpovidajici vir(y) jsou infekéni nebo ze jsou pric¢innym agens klinickych ptiznakd.

Tento test byl vyhodnocen pouze pro pouziti se vzorky lidského ptivodu.

Pokud virus mutuje nebo dojde k jinym zménam sekvence v cilové oblasti, virus chiipky a/nebo RSV nemusi byt
detekovan nebo mize byt detekovan méné predvidatelné.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na prevalenci. U&innost testu byla stanovena b&hem
chiipkové sezony 2015-2016 u vzorkd stérd NP a béhem chiipkové sezony 2016-2017 u vzorkd NS. Vykon se miize
lisit v zavislosti na prevalenci riznych testovanych virti a populace.

Tento test je kvalitativni test a neposkytuje kvantitativni hodnotu ptitomného detekovaného organismu.

Tento test nebyl hodnocen u pacientl bez znamek a pfiznaki chiipky nebo infekce RSV.

Tento test nebyl hodnocen pro sledovani 1é¢by chiipky nebo infekce RSV.

Tento test nebyl vyhodnocen pro screening krve nebo krevnich produktii na pfitomnost chiipky nebo RSV.

Tento test nemuze vyloucit onemocnéni zplisobena jinymi bakteridlnimi nebo virovymi patogeny.

Utinek interferujicich latek byl vyhodnocen pouze u latek uvedenych v oznaceni. Interference jinymi neZ popsanymi
latkami mutize vést k chybnym vysledkim.

Zktizena reaktivita s jinymi organismy v dychacich cestach nezZ s t€émi zde popsanymi muze vést k chybnym vysledkdm.
Tato analyza nebyla hodnocena u imunokompromitovanych jedinca.

Nedéavné expozice pacienta FluMist® nebo jinym Zivym oslabenym vakcinim proti chiipce miize zptisobit nepiesné
pozitivni vysledky.

Agkoli bylo prokézano, Ze tento test detekuje viry A/HIN1 (pandemie pied rokem 2009), A/H7N9 (detekovano v Ciné
v roce 2013) a A/H3N2v kultivované z pozitivnich vzorki z lidského dychaciho traktu, funk¢ni charakteristiky tohoto
zafvizeni u klinickych vzorkd, které jsou pozitivni na viry A/HIN1 (pandemie pied rokem 2009), A/H7N9 (detekovano

v Ciné€ v roce 2013) a A/H3N2v nebyly urceny.

Tento test neni urcen k rozliSeni podtypi chiipky typu A nebo linii chiipky typu B. Pokud je zapotiebi rozlisit specifické
podtypy a kmeny chiipky, je nutné provést dalsi testovani po konzultaci se statnimi nebo mistnimi oddélenimi vetejného
zdravi.
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18 O¢ekavané hodnoty

Klinicka studie Xpert Xpress Flu/RSV zahrnovala celkem 2 051 vzorka stéru NP.

Pocet a procento ptipadl pozitivnich na chiipku typu A, chiipku typu B a RSV nebo nékolik z nich ve vzorcich stér NP, jak
bylo stanoveno testem Xpert Xpress FIu/RSV, uvadi podle vékové kategorie Tabulka 6.

Tabulka 6. Vékova skupina pozitivni na chiipku typu A, chfipku
typu B a RSV podle testu Xpert Xpress FIU/RSV — vzorky stéri NP?

% 2 Chripka typu A Chripka typu B RSV
Vékova Pocet celkového Pocet Mira Pocet Mira Pocet Mira
skupina pacientt poctu pozitivnich | pozitivity |pozitivnich | pozitivity |pozitivnich| pozitivity
<5let 360 17,6 % 25 6,9 % 18 5,0 % 28 7,8 %
6-21 let 225 11,0 % 18 8,0 % 30 13,3 % 7 3.1 %
22-59 let 729 35,5% 52 7,1 % 26 3,6 % 15 21 %
=60 let 736 35,9 % 32 4,3% 22 3,0% 26 3.5%
Neni znamo 1 <0,1 % 0 0,0 % 0 0,0 % 0 0,0 %
Celkem 2 051 100 % 127 6,2 % 96 4,7 % 76 3,7 %

a Dva subjekty mélolviceéetné infekce stanovené testem Xpel:t Xpress FIU/RSV, a proto jsou v této tabulce zapocitany v[ce nez
jednou: POZITIVNI na chfipku typu A a'RSV [(1); POZITIVNI na chfipku typu A podle srovnavaciho testu] a POZITIVNI na chfipku
typu A a chfipku typu B [(1); POZITIVNI na chfipku typu A podle srovnavaciho testul].

Klinicka studie Xpert Xpress FIu/RSV zahrnovala celkem 1 598 vzorkid NS pro vyhodnoceni detekce chiipky typu A a B.

Pocet a procento piipadu pozitivnich na chiipku typu A a chiipku typu B nebo nekolik z nich ve vzorcich NS, jak bylo
stanoveno testem Xpert Xpress Flu/RSV, uvadi podle vékové kategorie Tabulka 7.

Tabulka 7. Vékova skupina pozitivni na chripku typu A a typu B
podle testu Xpert Xpress FIu/RSV — vzorky vytéra NS #

Chripka typu A Chripka typu B
Vékova Pocet % z celkového Pocet Pocet
skupina (roky) pacientu poctu pozitivnich Mira pozitivity pozitivnich Mira pozitivity

<5 604 37,8 % 67 1,1% 26 4,3 %
6-21 273 17,1 % 66 242 % 26 9,5 %
22-59 554 34,7 % 58 10,5 % 19 3.4 %
260 167 10,5 % 30 18,0 % 3 1,8 %
Celkem 1598 100 % 221 13,8 % 74 4,6 %

a Jeden subjekt mél viceCetnou infekci stanovenou testem Xpert Xpress FIu/RSV, a proto byl v této tabulce zapocitan vice nez
jednou. Vzorek byl POZITIVNI na chfipku typu B podle srovnavaci metody.

Klinicka studie Xpert Xpress Flu/RSV zahrnovala celkem 1 543 vzorkd NS pro vyhodnoceni detekce RSV.

Pocet a procento pripadii pozitivnich na RSV ve vzorcich NS, jak bylo stanoveno testem Xpert Xpress FIu/RSV, uvadi podle
vekové kategorie Tabulka 8.
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Tabulka 8. Vékova skupina RSV pozitivni podle testu Xpert Xpress FIu/RSV — vzorky NS

. 3 3 RSV
Vékova % z celkového
skupina (roky) Pocet pacientt pocétu Pocet pozitivnich Mira pozitivity
<5 587 38,0 % 230 39,2 %
6-21 254 16,5 % 11 4.3 %
22-59 537 34,8 % 19 3,5%
260 165 10,7 % 21 12,7 %
Celkem 1543 100 % 281 18,2 %

19 Funkéni charakteristiky

19.1 Klinicky vykon

Funkéni charakteristiky testu Xpert Xpress Flu/RSV byly hodnoceny v jedenacti zdravotnickych zatizenich v USA béhem
chiipkové sezony 2015-2016 pro vzorky stérit NP a ve ¢trnacti zdravotnickych zafizenich v USA béhem chiipkové sezony
2016-2017 pro NS vzorky.

Vzorky byly odebrany od nasledujicich osob:

e osoby vykazujici zndmky a ptiznaky respiraéni infekce, které poskytly informovany souhlas s odbérem vzorku stéru NP
nebo vzorku NS,

e osoby se znamkami a ptiznaky respiracni infekce, jejichZ bézna péce vyzadovala odbér vzorku stéru NP pro testovani
chiipky a/nebo RSV. Byly ziskany alikvotni podily zbylych vzorkd bézné péce pro testovani pomoci testu Xpert Xpress
FIu/RSV a srovnavaciho testu a 1écba pacientti pokracovala na pracovisti podle standardni praxe.

Uginnost testu Xpert Xpress Flu/RSV byla porovnana s molekularnim srovnavacim testem schvalenym FDA. Bylo
provedeno obousmérné sekvenovani vzorki tam, kde test Xpert Xpress Flu/RSV a srovnavaci test vykazaly nesoulad, a je
poskytovano pouze pro informacni Gcely.

19.2 Celkové vysledky — vzorky stéru NP

Testem Xpert Xpress Flu/RSV a srovnavacim testem bylo testovano celkem 2 051 vzorki stéru NP na chiipku typu
A, chiipku typu B a RSV. Z 2 051 vzorku stéru NP bylo 1 139 Cerstvych, prospektivné odebranych a 912 bylo po sobé
odebranych, zmrazenych vzork.

U cerstvych, prospektivné odebranych vzorka stéri NP test Xpert Xpress Flu/RSV prokazal PPA a NPA 94,6 % a 99,4 %
pro detekci chiipky typu A, 100 % a 99,2 % pro chiipku typu B a 100 % a 99,8 % pro RSV v porovnani se srovnavacim
testem (Tabulka 9).

U po sob¢ odebranych, zmrazenych vzorku stértt NP test Xpert Xpress Flu/RSV prokazal PPA a NPA 100 % a 98,0 % pro
detekei chiipky typu A, 100 % a 99,0 % pro chiipku typu B a 97,9 % a 98,7 % pro RSV v porovnani se srovnavacim testem
(Tabulka 9).

Pro kombinovany soubor dat test Xpert Xpress FIu/RSV prokéazal PPA a NPA 98,1 % a 98,8 % pro detekci chiipky typu A,
100 % a 99,1 % pro chtipku typu B a 98,4 % a 99,3 % pro RSV v porovnani se srovnavacim testem (Tabulka 9).
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Tabulka 9. Uéinnost testu Xpert Xpress Flu/RSV

Typ odbéru | Cil n TP | FN | TN | FP | PPA(95%CIl) | NPA (95% Cl)
?;;E)kAa 1139 | 35 | 27 1095 | 7° (8325590&/30,5) (92,97’119?,7)
Corstry  [TPE 1130 | 42 | o 1088 | o | oi0000 | (a4 00
RSV | 1139 | 17 0 | 1120 o (811%0_?006",0) (99?2;81 8/6,0)
Ct;?fi\a 912 | 68 0 | 87 | 17 (91,(;(1‘100%,0) (92,%99:/30,7)

Zmrazené, o
posobs | (IR 012 | 36 |0 | s67 | o | q0a Mgy | (es1-sa5)
RSVI| 912 | 46 19| 854 | 1" (sg,g’?glg,e) (93,%39?,3)
?;;E)kAa 2051 | 103 | 2° | 1922 | 24 (92%19?,5) (92,82’539?,2)
Kombinované Ct;‘;f"Ba 2051 | 78 0 | 1955 | 1g (951%0—’5)0%,0) (93,%192’,4)
RSV | 2051 | 63 19 | 1974 | 43 (9?%1192),7) (92,%3903,6)

[

o

o

a

)

—

=]

=~

Vysledky testovani sekvenovanim: 2 ze 2 byly negativni na chfipku typu A.

Vysledky testovani sekvenovanim: 3 ze 7 byly pozitivni na chfipku typu A; 3 ze 7 byly negativni na chfipku typu A; 1 ze 7 byl
nedostatecny vzorek pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 6 z 9 bylo pozitivnich na chfipku typu B; 2 z 9 byly negativni na chfipku typu B; 1 z 9 byl
nedostatecny vzorek pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 0 ze 2 bylo pozitivnich na RSV; 1 ze 2 byl negativni na RSV; 1 ze 2 byl nedostate¢ny vzorek
pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 7 ze 17 bylo pozitivnich na chfipku typu A; 7 ze 17 bylo negativnich na chfipku typu A; 3 ze 17
byly nedostate¢né vzorky pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 7 z 9 bylo pozitivnich na chfipku typu B; 0 z 9 bylo negativnich na chfipku typu B; 2 z 9 byly
nedostatecné vzorky pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 1 z 1 byl negativni na RSV.

Vysledky testovani sekvenovanim: 3 z 11 byly pozitivni na RSV; 2 z 11 byly negativni na RSV; 6 z 11 bylo nedostate¢nych vzork(
pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 10 z 24 bylo pozitivnich na chfipku typu A; 10 z 24 bylo negativnich na chfipku typu A; 4 z 24
byly nedostatecné vzorky pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 13 z 18 bylo pozitivnich na chfipku typu B; 2 z 18 byly negativni na chfipku typu B; 3 z 18 byly
nedostatecné vzorky pro sekvenovani.

Vysledky testovani sekvenovanim: 3 z 13 byly pozitivni na RSV; 3 z 13 byly negativni na RSV; 7 z 13 bylo nedostate¢nych vzorkt
pro sekvenovani.

Kromég toho bylo odebrano a testovano 98 ptedem vybranych zmrazenych vzorkd stérti NP. Vysledky tohoto testovani byly
analyzovany samostatné¢ a jsou nasledujici: test Xpert Xpress FIu/RSV prokazal PPA a NPA 100 % a 97,8 % pro chiipku
typu A, 100 % a 96,6 % pro chiipku typu B a 100 % a 100 % pro RSV v porovnani se srovnavacim testem.

19.3 Celkové vysledky — vzorky NS

Testem Xpert Xpress Flu/RSV a srovnavacim testem bylo testovano celkem 1 598 vzorkid NS na chiipku typu A a chiipku
typu B. Testem Xpert Xpress FIu/RSV a srovnavacim testem bylo testovano celkem 1 543 vzorkti NS na RSV.

Test Xpert Xpress Flu/RSV prokazal PPA a NPA oproti srovnavaci metodé 98,9 % a 97,5 % pro detekei chiipky typu A,
98,4 % a 99,3 % pro chiipku typu B a 98,2 % a 99,1 % pro detekci RSV (Tabulka 10).
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Tabulka 10. Uéinnost testu Xpert Xpress FIu/RSV u vzorki NS

cil® N TP FN N FP PPA NPA

(95% Cl) | (95% Cl)

Chfipka 1598 186 b 1375 35° 98,9 % 97,5 %
typu A (96,2-99,7) | (96,6-98,2)

Chfipka 1598 63 1 1523 1° 98,4 % 99,3 %
typu B (91,7-99,7) | (98,7-99,6)

RSV 1543 269 5f 1257 129 98,2 % 99.1 %
(95,8-99,2) | (98,4-99,5)

a Pét vzorkl bylo pozitivnich na chfipku typu A i chfipku typu B pomoci Xpert.
b Vysledky testovani sekvenovanim: 1 ze 2 NEGATIVNI na chfipku typu A; 1 ze 2 POZITIVNI na chfipku typu A.
¢ Vysledky testovani sekvenovanim: 17 z 35 NEGATIVNICH na chfipku typu A; 11 z 35 POZITIVNICH na chfipku typu A;

7 z 35 neurcitych.
d Vysledky testovani sekvenovanim: 1 z 1 neurdity.

e Vysledky testovani sekvenovanim: 5 z 11 POZITIVNICH na chfipku typu B; 6 z 11 neurd&itych.
f Vysledky testovani sekvenovanim: 3 z 5 NEGATIVNI na RSV; 1 z 5 neurgity; 1 z 5 neproveden.
g Vysledky testovani sekvenovanim: 5z 12 NEGATIVNICH na RSV; 3 z 12 POZITIVNi na RSV; 4 z 12 neurgité.

19.4 Pomér neurcitych vysledku

Z testovacich cyklu Xpert Xpress Flu/RSV provedenych se zpisobilymi vzorky stérd NP a vzorky NS bylo 97,8 %

(3 594/3 674) z téchto vzorkl usp&snych pfi prvnim pokusu. Zbyvajicich 80 poskytlo pfi prvnim pokusu neurcité vysledky
(39 CHYBA (ERROR), 32 NEPLATNY (INVALID) a 9 BEZ VYSLEDKU (NO RESULT)). Sedesét z 80 neuréitych
piipadt bylo znovu testovano, z nichz 54 poskytlo platné vysledky pti opakovaném testovani; 20 vzorkid nebylo znovu
testovano. Celkova mira GspéSnosti testu byla 99,3 % (3 649/3 674). Celkova mira neurcitosti byla 0,7 % (25/3 674) s 95%
intervalem spolehlivosti 0,5-1,0 %.

20 Analyticky vykon

20.1 Analyticka senzitivita (limit detekce)

Byly provedeny studie ke stanoveni analytického limitu detekce (LoD) testu Xpert Xpress Flu/RSV se dvéma Sarzemi
reagencii ve tfech testovacich dnech. Pro ovéfeni byla vybrana vyssi hodnota LoD pozorovana na kmen a $arzi. Ovéteni
odhadovaného LoD bylo provedeno u jedné Sarze reagencie béhem minimalné tfi testovacich dnti. LoD byl stanoven

za pouziti dvou kment chiipky typu A H3N2, dvou kment chtipky typu A 2009 HIN1, dvou kment chtipky typu

B, dvou kmenti respiraniho syncytialniho viru typu A (RSV A) a dvou kmenti respiraéniho syncytialniho viru typu

B (RSV B). Viry byly zifedény do klinickych matric negativniho smésného stéru NP a negativniho smésného NS pro
testovani. LoD se definuje jako nejnizsi koncentrace (infekéni davka tkanové kultury, TCID50/ml) na vzorek, kterou
pozitivnich 19 z 20 replikati. Kazdy kmen byl testovan ve 20 replikatech na koncentraci viru v klinické matrici stéru NP
a matrici NS. Hodnoty bodti LoD pro kazdy kmen testovany v klinickych matricich stéru NP a NS shrnuji Tabulka 11,
Tabulka 12, Tabulka 13, Tabulka 14 a Tabulka 15.

Tabulka 11. Potvrzeny LoD (TCIDs¢/ml): Chripka typu A 2009 H1N1

Potvrzeny Probit LoD (TCID5o/ml)
Kmen viru
Stér NP NS
Influenza A/California/7/2009 0,020 0,018
Influenza A/Florida/27/2011 0,040 0,04
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Tabulka 12. Potvrzeny LoD (TCIDso/ml): Chfipka typu A H3N2

Potvrzeny Probit LoD (TCID5o/ml)

Kmen viru
Stér NP NS
Chfipka typu A/Perth/16/2009 0,013 0,006
Chfipka typu A/Victoria/361/2011 0,750 0,21

Tabulka 13. Potvrzeny LoD (TCIDs¢/ml): Chiipka typu B

Potvrzeny Probit LoD (TCID5o/ml)

Kmen viru

Stér NP NS
Chfipka typu B/Mass/2/2012 0,400 0,07
Chfipka typu B/Wisconsin/01/2011 0,190 0,17

Tabulka 14. Potvrzeny LoD (TCIDso/ml) Respiracni syncytialni virus typu A

Potvrzeny Probit LoD (TCID5o/ml)
Kmen viru
Stér NP NS
RSV A/2/Australia/61 0,870 0,32
RSV A/Long/MD/56 1,100 0,45

Tabulka 15. Potvrzeny LoD (TCIDso/ml): Respira€ni syncytialni virus typu B

Potvrzeny Probit LoD (TCID5¢/ml)

Kmen viru
Stér NP NS
RSV B/Wash/18537/62 0,790 0,29
RSV B/9320/MA/77 2,300 0,35

20.2 Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu Xpert Xpress Flu/RSV byla vyhodnocena testovanim panelu 44 kultur sestavajicich

z 16 virovych, 26 bakterialnich a dvou kvasinkovych kment piedstavujicich bézné respiracni patogeny nebo ty,

které se potencialn€ vyskytuji v nosohltanu. Byly testovany tii replikaty vSech bakterialnich a kvasinkovych kment

pii koncentracich > 1 x 106 CFU/ml s vyjimkou jednoho kmene, ktery byl testovéan pfi 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia
pneumoniae). Byly testovany tii replikaty vSech vira pti koncentracich > 1 x 105 TCIDso/ml. Analyticka specificita byla
100 %. Vysledky uvadi tabulka 16.

Tabulka 16. Analyticka specificita testu Xpert Xpress FIu/RSV

Vysledek
Organismus Koncentrace Chiipka | Chfipka RSV
typu A typu B
Z&dné kontrola $ablony Neuplatriuje se NEG NEG NEG
Adenovirus typu 1 1,12 E+06 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Adenovirus typu 7 1,87 E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Lidsky koronavirus OC43 2,85 E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
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Vysledek

Organismus Koncentrace Chfipka | Chfipka RSV
typu A typu B

Lidsky koronavirus 229E 1,00 E+05 TCIDs¢/ml NEG NEG NEG
Cytomegalovirus 1,00 E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Echovirus 3,31 E+07 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Enterovirus 3,55 E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Virus Epsteina-Barrové 7,16 E+07 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
HSV 8,90 E+05 TCIDso/ml NEG NEG NEG
Spalnicky 6,31 E+05 TCID5¢/ml NEG NEG NEG
Lidsky metapneumovirus 1,00 E+05 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Virus pfiusnic 6,31 E+06 TCID5o/ml NEG NEG NEG
Virus lidské parachfipky typu 1 1,15 E+06 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
Virus lidské parachfipky typu 2 6,31 E+05 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Virus lidské parachfipky typu 3 3,55 E+06 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
Rhinovirus typu 1A 1,26 E+05 TCID5g/ml NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,00 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3,30 E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Candida albicans 3,20 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3,00 E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3,30 E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,00 E+05 CFU/ml NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3,30 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3,30 E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,00 E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1,30 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1,00 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1,00 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,00 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1,00 E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
tuberl\gglf)c;tl):((::\a/flrzg i) 1,00 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1,00 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 2,15 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,00 E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2,40 E+07 CFU/ml NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3,70 E+06 CFU/mlI NEG NEG NEG
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Vysledek

Organismus Koncentrace Chiipka | Chfipka RSV
typu A typu B

‘?;‘?r‘ggfj’ ’C‘:;‘icp"rﬁe?:: e/:’f 2,20 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis 3,40 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 4,00 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 3,50 E+06 CFU/ml NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae 1,00 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 1,00 E+07 CFU/mI NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 1,00 E+07 CFU/mlI NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 3,10 E+06 CFU/mI NEG NEG NEG

20.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka reaktivita testu Xpert Xpress Flu/RSV byla hodnocena oproti nékolika kmentim chiipky typu A HIN1 (sezénni
pted rokem 2009), chiipky typu A HIN1 (pandemie 2009), chiipky typu A H3N2 (sezénni), ptaci chiipky typu A (HSN1,
HS5N2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 a HON2), chiipky typu B (reprezentujici kmeny z linii Victoria a Yamagata)

a podskupinam A a B respira¢niho syncytidlniho viru (RSV A a RSV B) v hladindch blizicich se analytickému LoD. V této
studii bylo pomoci testu Xpert Xpress FIu/RSV testovano celkem 53 kmend zahrnujicich 48 virti chiipky (35 kmend chiipky
typu A a 13 kment chiipky typu B) a 5 kment RSV. Pro kazdy kmen byly testovany tfi replikaty. VSechny kmeny chiipky

a RSV byly pozitivni ve vSech tfech replikatech, kromé jednoho kmene chiipky typu A HIN1 (A/New Jersey/8/76), ktery

byl pozitivni ve 2 ze 3 replikati pti 0,1 TCIDso/ml. Vysledky uvadi Tabulka 17.

Ptedpokladana zkiizena reaktivita zjiSténa pomoci pocitacovych analyz ukédzala 100% sekvencni homologii pro dal$i kmeny

pHINI.
Tabulka 17. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress FIu/RSV
Vysledek
Chiipka | Chripka RSV
Virus Kmen Cilova koncentrace | typu A typu B
Z&dné kontrola $ablony Neuplatriuje se NEG NEG NEG
A/swine/lowa/15/30 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/WS/33 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/PR/8/34 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Mal/302/54 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Denver/1/57 0,1 TCIDsg/ml POz NEG NEG
Chripka typu

A H1N1 (pfed A/New Jersey/8/76 0,1 TCIDso/ml POz NEG NEG

rokem 2009) -
A/New Caledonia/20/1999 0,1 TCID5g/ml POz NEG NEG
A/New York/55/2004 0,1 TCIDgo/ml POz NEG NEG
A/Solomon Island/3/2006 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Taiwan/42/06 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
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Vysledek
Chripka | Chfipka RSV
Virus Kmen Cilova koncentrace | typu A typu B
A/swine/NY/02/2009 0,1 TCID5o/ml POz NEG NEG
Chripka
typu A H1N1 A/Colorado/14/2012 0,1 TCID5g/ml POz NEG NEG
(pandemie 2009)
A/Washington/24/2012 0,1 TCIDso/ml POZ NEG NEG
AJAichi/2/68 2,0 TCID5/ml POz NEG NEG
A/HongKong/8/68 2,0 TCID5¢/ml POz NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2,0 TCID5¢/ml POz NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
Chripka typu A A/Wisconsin/67/05 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
H3N2 (sezénni)
A/Brisbane/10/2007 2,0 TCID5o/ml POZ NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 2,0 TCIDsg/ml POz NEG NEG
(H3N2)v
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/Texas/50/2012 2,0 TCID5o/ml POz NEG NEG
A/duck/ <1 pg/ul? POz NEG NEG
Hunan/795/2002 (H5N1)
AJchicken/ <1 pg/ul? POZ NEG NEG
Hubei/327/2004 (H5N1)
A/Anhui/01/2005 (H5N1) <1 pg/ul® POz NEG NEG
A/Japanese white <1 pg/pl® POZ NEG NEG
eye/HongKong/
1038/2006 (H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) <1 pg/ul® POz NEG NEG
AJchicken/ <1 pg/ul? POz NEG NEG
Ptaéi chiipka CA431/00 (HBN2)
typu A A/duck/ <1 pglul® POZ NEG NEG
LTC-10-82743/1943
(H7N2)
AJchicken/ <1 pg/ul? POZ NEG NEG
NJ/15086-3/94 (H7N3)
A/Anhui/1/2013 (H7N9) Neuplatfiuje se® POz NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) Neuplatfiuje se? POz NEG NEG
Alchicken/Korea/38349- <1 pg/ul® POz NEG NEG
p96323/ 1996 (HIN2)
A/Mallard/ <1 pg/ul® POz NEG NEG
NY/6750/78 (H2N2)
B/Lee/40 1,0 TCID5¢/ml NEG POz NEG
Chripka typu B B/Allen/45 1,0 TCIDsp/ml NEG POz NEG
B/GL/1739/54 1,0 TCID5p/ml NEG POz NEG
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Vysledek

Chiipka | Chfipka | RSV

Virus Kmen Cilova koncentrace | typu A typu B
B/Maryland/1/59 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Panama/45/90° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Florida/07/2004° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Florida/02/06° 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Florida/04/06° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Hong Kong/5/72 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Malaysia/2506/04° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 TCIDso/ml NEG POZ NEG
B/Brisbane/60/2008° 1,0 TCIDsg/ml NEG POZ NEG
RSV-A/NY 3,0 TCIDsg/ml NEG NEG POZ

(klinicky neznamy)

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

a Pro viry ptaci chfipky typu A byla vzhledem k predpisim tykajicim se biologické bezpeénosti pouzita purifikovana virova RNA
v simulované zakladni matrici.

b |naktivované viry ptaci chipky typu A (H7N9) bez virového titru byly zfedény 100 000nasobné v simulované zakladni matrici
a testovany kvuli pfedpisim biologické bezpeénosti.

¢ Znama linie Victoria.

d Znama linie Yamagata.

20.4 Studie interferujicich latek

V neklinické studii byly hodnoceny potencialné interferujici latky, které se mohou vyskytovat v nosohltanu, a to pfimo

ve vztahu k t¢innosti testu Xpert Xpress FIu/RSV. Mezi potencialné interferujici latky v nosohltanu mohou mimo jiné
patfit krev, nosni sekrety nebo hlen a Iéky na nos a hrdlo pouzivané ke zmirnéni kongesce, suchosti v nose, podrazdéni
nebo ptiznakl astmatu a alergie, stejné jako antibiotika a antivirotika. Pro kazdou latku byly testovany negativni vzorky
(n=8), aby se urcil vliv na u¢innost kontroly zpracovani vzorku (Sample processing control, SPC). Pozitivni vzorky (n=8)
byly testovany pro kazdou latku se Sesti kmeny chtipky (Ctyti kmeny chtipky typu A a dva kmeny chtipky typu B) a ctyfmi
kmeny RSV (dva kmeny RSV A a dva RSV B) obohacenymi na 3nasobek analytického LoD uréeného pro kazdy kmen.
Vsechny vysledky byly porovnany s pozitivnimi a negativnimi kontrolami simulované zakladni matrice. Simulovana
zakladni matrice se skladala z 2,5% (hm./obj.) prase¢iho mucinu, 1% (obj./obj.) lidské pIné krve v 0,85% chloridu sodném
(NaCl) vytvofeném v 1x roztoku PBS s 15% glycerolem, ktery byl poté ziedén v UTM v poméru 1:5. Hodnocené latky
uvadi Tabulka 18 s 0¢innymi slozkami a testovanymi koncentracemi. Zadna z latek nezptisobila interferenci testu pii
koncentracich testovanych v této studii. VSechny pozitivni a negativni replikaty byly spravné identifikovany pomoci testu
Xpert Xpress Flu/RSV.
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Tabulka 18. Potencialné interferujici latky v testu Xpert Xpress FIu/RSV

Latka/trida

Popis/G€inna slozka

Testovana koncentrace

Kontrola

Simulovana zakladni matrice

100 % (obj./obj.)

Beta-adrenergni bronchodilatator

Albuterol sulfat

0,83 mg/ml (odpovida

1 davce denné)

Krev

Krev (lidska)

2 % (obj./obj.)

Systém univerzalni
prepravy virt BD™

Transportni médium

100 % (obj./obj.)

Remel M4® Transportni médium 100 % (obj./obj.)
Remel M4RT® Transportni médium 100 % (obj./obj.)
Remel M5® Transportni médium 100 % (obj./obj.)
Remel M6® Transportni médium 100 % (obj./obj.)

Pastilky do krku, peroralni
anestetikum a analgetikum

Benzokain, mentol

1,7 mg/ml

Mucin

Purifikovany protein mucin
(hovézi nebo praseci
submandibularni zlaza)

2,5 % (hm./obj.)

Antibiotikum, nosni mast

Mupirocin

10 mg/ml

Nosni sprej
s fyziologickym roztokem

Chlorid sodny (0,65 %)

15 % (obj./obj.)

Nosni sprej Anefrin

Oxymetazolin, 0,05 %

15 % (obj./obj.)

Nosni kapky PHNY

Fenylefrin, 0,5 %

15 % (obj./obj.)

Antivirotika Tamiflu

Zanamivir

7,5 mg/mi

Antibakterialni, systémovy

Tobramycin

4 ug/mi

Nosni gel Zicam

Luffa operculata, Galphimia
glauca, Histaminum
hydrochloricum, Sulphur

15 % (hm./obj.)

Nosni kortikosteroid

Flutikason-propionat

5 pg/ml

20.5 Studie kontaminace z prenosu

Byla provedena studie, jejimz Gcelem bylo prokazat, ze jednorazové sobéstacné kazety GeneXpert zabranuji kontaminaci
negativnich vzorki pfenosem, pokud jim pfedchazi velmi vysoce pozitivni vzorky ve stejném modulu GeneXpert. Studie
sestavala z negativniho vzorku zpracovaného ve stejném modulu GeneXpert ihned po velmi vysoce pozitivnim vzorku
chiipky typu A (A/Victoria/361/2011, 2 x 107 TCIDs¢/ml) nebo velmi vysoce pozitivnim vzorku RSV A (A/Long/MD/26,
1 x 10* TCID5¢/ml) pfidaném do simulované zakladni matrice. Toto schéma testovani bylo opakovano 20krat na dvou
modulech GeneXpert, celkem tedy 82 cykll, coz mélo za nasledek 40 pozitivnich a 42 negativnich vzorkt pro kazdy

typ viru. Viech 40 pozitivnich vzorki bylo spravné hlageno jako POZITIVNI na chiipku A (Flu A POSITIVE),
NEGATIVNI na ch¥ipku B (Flu B NEGATIVE), NEGATIVNI na RSV (RSV NEGATIVE) nebo NEGATIVNi

na chiipku A (Flu A NEGATIVE), NEGATIVNI na ch¥ipku B (Flu B NEGATIVE), POZITIVNI na RSV (RSV
POSITIVE). Viech 42 negativnich vzorki bylo spravné hlageno jako NEGATIVNI na ch¥ipku A (Flu A NEGATIVE),
NEGATIVNI na ch¥ipku B (Flu B NEGATIVE), NEGATIVNI na RSV (RSV NEGATIVE).
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20.6 Studie kompetitivni interference

Kompetitivni interference testu zpisobena ptitomnosti dvou cilii v testu Xpert Xpress Flu/RSV byla hodnocena testovanim
jednotlivych kmenti chiipky a RSV v blizkosti LoD za ptitomnosti riiznych kment chipky nebo RSV pfi vyssi koncentraci
v simulované zékladni matrici. Koncentrace kazdého kmene pti LoD se pohybovala v rozmezi od 0,45 TCIDs¢/ml

do 1,6 TCIDs¢/ml a koncentrace kompetitivnich kment se pohybovala v rozmezi od 10! TCIDs¢/ml do 10* TCIDs¢/ml.
Analytickd kompetitivni interference byla hodnocena pomoci jednoho (1) sezonniho kmene chtipky typu A H3 (H3/
Victoria/361/2011), jednoho (1) kmene chiipky typu B (B/Mass/2/2012), jednoho (1) kmene RSV A (RSV-A/2/Australia/61)
a jednoho (1) kmene RSV B (RSV-B/Wash/18537/62). Pro kombinaci kazdého cilového kmene a kazdého kompetitivniho
kmene bylo testovano 20 replikatti. Normalni binomicka distribuce s 20 vzorky replikatd pfi LoD se pohybuje mezi

17 a 20 pozitivnimi vysledky na zéklad€ binomické distribuce pii N=20, p=0,95 (X~Bin(20;0,95)). Proto by sady 20 vzorkt
s 16 nebo méné pozitivnimi vysledky byly vzacné a indikovaly by kompetitivni inhibi¢ni u¢inek v dusledku vysokych hladin
kompetitivniho analytu.

U chripky A/Victoria/361/2011 pii koncentraci 0,8 TCIDso/ml nebyly pozorovany zadné kompetitivni inhibi¢ni uc¢inky
za ptitomnosti 1 x 103 TCIDso/ml chiipky B/Mass/2/2012, 1 x 103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6 nebo 1 x 104 TCIDso/ml
RSV-B/Wash/18537/62.

U chtipky B/Mass/2/2012 pti koncentraci 0,45 TCIDsp/ml byly pozorovany kompetitivni inhibi¢ni u¢inky za pfitomnosti
1 x 103 TCIDso/ml chiipky A/Victoria/361/2011. Za piitomnosti 1 x 102 TCIDs¢/ml chiipky A/Victoria/361/2011,

1 x 103 TCIDso/ml RSV-A/2/Australia/6 nebo 1 x 103 TCIDso/ml RSV-B/Wash/18537/62 nebyly pozorovany zadné
kompetitivni inhibi¢ni u¢inky.

U RSV-A/2/Australia/6 pti koncentraci 1,1 TCIDs¢/ml byly pozorovany kompetitivni inhibi¢ni u¢inky za ptitomnosti

1 x 103 TCIDso/ml chiipky A/Victoria/361/2011. Za piitomnosti 1 x 102 TCIDs¢/ml chiipky A/Victoria/361/2011 nebo

1 x 103 TCIDso/ml chiipky B/Mass/2/2012 nebyly pozorovany zadné kompetitivni inhibi¢ni G¢inky.

U RSV-B/Wash/18537/62 pii koncentraci 0,9 TCIDso/ml byly pozorovany kompetitivni inhibi¢ni G¢inky za pifitomnosti
1 x 102 TCIDso/ml chiipky A/Victoria/361/2011 nebo 1 x 103 TCIDs¢/ml chiipky B/Mass/2/2012. Za piitomnosti

10 TCIDs¢/ml chiipky A/Victoria/361/2011 nebo 1 x 102 TCIDso/ml chiipky B/Mass/2/2012 nebyly pozorovany zadné
kompetitivni inhibi¢ni u¢inky. Pii zvySeni koncentrace RSV-B/Wash/18537/62 na 1,6 TCIDso/ml nebyly za piitomnosti
1 x 102 TCIDso/ml chiipky A/Victoria/361/2011 nebo 1 x 103 TCIDs¢/ml chiipky B/Mass/2/2012 pozorovany zadné
kompetitivni inhibi¢ni u¢inky.

Za podminek této studie byly pozorovany interni kompetitivni inhibi¢ni u¢inky na cile (chtipka typu A, chiipka typu B
a RSV) za ptitomnosti dvou cilt pro test Xpert Xpress Flu/RSV. Kompetitivni inhibi¢ni u¢inek na cile Xpert Xpress Flu/
RSV je fesen v ¢asti Omezeni v této piibalové informaci.

21 Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla stanovena v multicentrické, zaslepené studii za pouziti 7¢lenného panelu vzorkt. Testovani
probihalo na tfech pracovistich (jedno interni, dvé externi) pomoci systému GeneXpert Dx, systému Infinity-48 a systému
Infinity-80. Testovani bylo provadéno po dobu 6 (nikoli nutné po sobé jdoucich) dnti se tfemi Sarzemi kazet Xpert

Xpress Flu/RSV a zahrnovalo dva dny testovani na Sarzi. Na kazdém pracovisti byli dva operatofi, jeden zkuSeny a jeden
nezkuseny, ktefi testovali kazdy panel ve dvou opakovanich dvakrat kazdy den. Vysledky shrnuje Tabulka 19.
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Tabulka 19. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti

Pracovisté 1/ Infinity-80 Pracovisté 2 / DX Pracovisté 3 / Infinity-48 Celkova
ID vzorku shoda podle
1. operator| 2. operator| Pracovisté | 1. operator|2. operator| Pracovisté | 1. operator|2. operator|Pracovisté| . orky v %2
Negativni 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (144/144)
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48)
Chfipka A — 87,0 % 95,8 % 91,5 % 95,7 % 91,7 % 93,6 % 100 % 91,3 % 95,7 % 93,6 %
nizka pozitivita (20/23) (23/24) (43/47) (22/23) (22/24) (44/47) (23/23) (21/23) (44/46) (131/1 40)b
Chfipka A - 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
mirna pozitivita | (24/24) (24/24) (48/48) (23/23) (23/23) (46/46) (24/24) (24/24) (48/48) (142/142)b
Chripka B — 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 95,8 % 91,7 % 93,8 % 95,1 %
nizka pozitivita (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (23/24) (46/48) (23/24) (22/24) (45/48) (137/144)
Chfipka B — 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
mirna pozitivita | (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/23) (47/47) (142/1 42)b
RSV - nizka 91,7 % 87,5 % 89,6 % 100 % 100 % 100 % 91,7 % 95,8 % 93,8 % 94.4%
pozitivita (22/24) (21/24) (43/48) (23/23) (24/24) (47/47) (22/24) (23/24) (45/48) (135/1 43)b
RSV - mirna 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100%
pozitivita (24/24) (23/23) (47/47) (23/23) (24/24) (47/47) (24/24) (24/24) (48/48) (14211 42)b

a Shoda vypoétena na zakladé oekavaného vysledku: Vzorky negativni na negativni (cilena pozitivita: 0 %); pozitivni na nizce
pozitivni (cilena pozitivita: 95 %) a mirné pozitivni (cilena pozitivita: 100 %).
b Jedenact vzorkll 2x neurcité [chfipka A, nizka pozitivita (4); chfipka A, mirna pozitivita (2); chfipka B, mirna pozitivita (2); RSV
nizka pozitivita (1); RSV mirna pozitivita (2)].

Reprodukovatelnost testu Xpert Xpress Flu/RSV byla také hodnocena z hlediska fluorescenéniho signalu vyjadieného
v hodnotach Ct pro kazdy detekovany cil. Stiedni hodnota, smérodatna odchylka (SD) a variaéni koeficient (CV) mezi
pracovisti, mezi dny, mezi Sarzemi a mezi operatory pro kazdy ¢len panelu uvadi Tabulka 20.

Tabulka 20. Souhrn udajti o reprodukovatelnosti

Mezi Mezi Sarzemi Mezi dn Mezi V ramei Celkem
Kanal Stiedni pracovisti v operatory stanoveni
Vzorek stanoveni N2 | hodnota
(analyt) Ct cv cv cv cv cVv cv
SD (%) sb %) SD (%) sD (%) SD (%) SD %)
Negativni SPC 144 32,3 0 0 0,7 2,1 0 0 0,2 0,5 0,6 1,8 0,9 2,8
Chfipka Chfipka 131 35,3 0 0 0,4 1,0 0,6 1,7 0,1 0,2 0,9 2,6 1,2 3,3
A - nizka A1
pozitivita
Chfipka Chripka 142 33,1 0 0 0,1 0,4 0,1 0,4 0 0 0,6 1,9 0,7 2,0
A - mirna A1
pozitivita
Chiipka | Chfipka B 137 34,6 0 0 0 0 0,4 1,3 0 0 1,4 41 1,5 4,3
B - nizka
pozitivita
Chripka | Chfipka B 142 32,3 0,1 0,3 0,2 0,7 0 0 0,2 0,7 0,8 2,5 0,9 2,7
B - mirna
pozitivita
RSV - RSV 135 36,5 0 0 0,6 1,7 0 0 0,5 1,3 0,9 2,6 1,2 3,3
nizka
pozitivita
RSV - RSV 142 33,6 0,1 0,2 0,1 0,3 0 0 0,2 0,5 0,4 1,3 0,5 1,4
mirna
pozitivita

a Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct ze 144.
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23 Hlavni sidla spole¢nosti Cepheid

Podnikova centrala

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Evropska centrala

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

www.cepheidinternational.com

24 Technicka pomoc

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:

Nazev produktu
Cislo $arze
Sériové ¢islo pristroje

USA
Telefon: + 1 888 838 3222

E-mail: techsupport@cepheid.com

Francie

Telefon: + 33 563 825 319

E-mail: support@cepheideurope.com

Chybové zpravy (pokud je to relevantni)
Verze softwaru a (pokud je to relevantni) ¢islo servisniho §titku pocitace

Kontaktni informace v§ech kancelati technické podpory spoleénosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu:

www.cepheid.com/en_US/support/contact-us.
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25 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové €islo
IVD Zdravotnicky diagnosticky prostiedek in vitro
® Nepouzivat opakované
LOT Kod Sarze

Ctéte navod k pouZiti

Vyrobce

Zemé vyroby

Obsahuje dostate¢né mnozZstvi pro n testa

Kontrola

Datum exspirace

Oznaceni CE — Evropska shoda

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi
EC |REP P yzasiip P P
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
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Va Teplotni limit
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

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 €
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26 Historie revizi

Popis zmén: 301-6580 rev. G na rev. H

Ukel: Aktualizace navodu k pouiti

Cast Popis zmény
Prohlaseni Aktualizovano podle sou€asnych pravnich norem.
o ochrannych
znamkach,
patentech
a autorskych
pravech
8 Aktualizace ¢asti Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky.
9.2 Aktualizace varovani v ¢asti Vzorek.
25 Pfidani symbolu CH REP, definice a adresy.
Pfidani symbolu dovozce, definice a adresy.
26 PFidani ¢asti a tabulky Historie revizi.
V celém Aktualizace formatovani a vzhledu Navodu k pouziti.
dokumentu
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