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Xpert® Xpress FIu/RSV

Pouze pro pouziti pti diagnostice in vitro
I Obchodni nazev

Xpert®Xpress Flu/RSV

2 Obecny nazev

Xpert Xpress Flu/RSV analyza

3 Zamyslené pouZiti

Test Cepheid Xpert® Xpress FIu/RSV je automatizovany test, zaloZzeny na multiplexové RT-PCR,
vyuzivajici reverzni transkriptazu, ktery je ureny pro in vitro kvalitativni detekci a diferenciaci RNA viru
chiipky typu A, typu B a respira¢niho syncitialniho viru RSV. Pfi testu Xpert Xpress Flu/RSV se jako
vzorky pouzivaji nasofaryngedlni vytéry a nosni vytéry odebrané od pacientii, kteii vykazuji znamky a
symptomy infekce respiracniho traktu ve spojeni s klinickymi a epidemiologickymi rizikovymi faktory.

Negativni vysledky testu jesté¢ 100% nevylucuji infekci virem chiipky, a nemély by byt pouzity jako jediny
zaklad pro léceni pacienta.

Charakteristiky pro chiipky A byly stanoveny b&hem chiipkové sezéony 2015-2016 z nosohltanovych
vytéri a béhem sezony 2016 a 2017 znosnich vytérd. Kdyz se objevi novy typ chiipky A, jeji
charakteristiky se mohou liSit.

Pokud je podezieni na novy virus chiipky typu A zaloZené na soucasnych klinickych a epidemiologickych
kriteriich doporuc¢enych vetejnym zdravotnictvim, mély by byt vzorky odebirany v souladu s infekénimi
opatienimi pro nov¢ virulentni viry chfipky a poslany do laboratofe na testovani. Virové kultury by nemély
byt v téchto piipadech testovany, pokud neni k dispozici BSL 3+ zafizeni pro pfijeti a kultivaci vzork.

4 Shrnuti a vysvétleni

Chfipka je nakazliva virova infekce respirac¢niho traktu, ktera se ¢asto vyskytuje v zimnim obdobi. Chiipka
se primarn¢ pienadsi vzduchem (napft. kaslem ¢i kychdnim). Mezi ptiznaky Casto patii horecka, zimnice,
bolest hlavy, malatnost, kaSel a ucpané dutiny. Zejména u déti se také mohou objevit gastrointestinalni
ptiznaky (napf. nevolnost, zvraceni nebo prijem), ale jsou méné obvyklé.

Ptiznaky se obvykle projevuji do dvou dnti po styku s infikovanym jedincem. Jako nasledek infekce
chiipky se mohou objevit komplikace v podobé zapalu plic, které zptisobuji zvySenou nemocnost
a umrtnost u déti, starsich osob a osob s oslabenou imunitou.'-2
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Viry chiipky se déli na typy A, B a C, pficemz nejvice infekci u lidi zpasobuji prvni dva typy.
Nejbéznéjsim typem chiipkového viru u lidi je virus chiipky typu A, ktery obecné odpovida za epidemie
sezonni chiipky a teoreticky mtize vyvolat i pandemii.

Virem chiipky typu A se mohou infikovat i zvitata, naptiklad ptaci, prasata a koné. Infekce virem chiipky
typu B se obecné vyskytuji pouze u lidi a jsou méné Castou piic¢inou epidemii. Viry chiipky typu A se dale
déli na podtypy na zakladé¢ dvou povrchovych proteini: hemaglutinin (H) a neuraminidédza (N). Sezénni
chiipku vétSinou zplsobuji kombinace podtyptt H1, H2, H3, N1 a N2. Navic ke stavajicim bézn¢ se
vyskytujicim virim sezonni chiipky byl v roce 2009 objeven u lidi novy kmen HINI, ktery se objevil ve
Spojenych statech.’

Respiracni syncytialni virus (RSV) rodu Paramyxoviridae se sklada ze dvou kment (podskupin A a B) a je
tedy pficinou nakazlivych onemocnéni, které postihuje hlavné déti a starsi lidi, ktefi maji snizenou imunitu
napf. pacienti s chronickym onemocnénim plic nebo srdce nebo pacienti podstupujici 1€cbu, kterd snizuje
odolnost imunitniho systému.® Virus mize it hodiny na pracovnich deskéach a hrackach a zplsobuje oba
vyse uvedené typy respiracnich infekci jako je napft. tracheobronchitida a infekci dolnich cest dychacich,
projevujici se jako bronchitida a zéapal plic.* Mnoho déti od véku dvou let jiz bylo RSV infikovano, ale
kvtli slabé imunité se mohou déti i dospéli znovu nakazit.> Symptomy se obvykle objevi &tyfi az Sest hodin
po infekci. U kojencii onemocnéni trva jeden az dva tydny. U dospélych trva infekce kolem péti dnii a
pretrvava s pfiznaky zahrnujicimi nachlazeni, rymu, Gnavu, bolest hlavy a horecky. Obdobi vyskytu RSV
se kryje s chiipkovou sezonou, jakmile infekce zaénou b&hem podzimu a pokracuji do jara.>* RSV infekce
také nastavaji v jiné ¢asti roku, 1 kdyz jen zfidka.

Aktivni preventivni programy dohledu nad vyskytem chiipky ve spojeni s kontrolnimi infekénimi opatreni
jsou dulezitou soucasti pro prevenci pienosu chiipky a RSV.

5. Principy a postup

Test Xpert Xpress FIu/RSV je rychly, automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci
viru chiipky typu A, chfipky typu B a RSV. Tento test se provadi na systémech GeneXpert® od
spolecnosti Cepheid.

Systémy GeneExpert automatizuji a integruji purifikaci vzorkd, amplifikaci nukleové kyseliny a detekci
cilové sekvence v jednoduchych nebo komplexnich vzorcich za pouziti metody RT-PCR (reverzni
transkripce — polymerazova fetézova reakce) a PCR (polymerazova fetézova reakce) v realném case.
Systém se sklada z pfistroje, osobniho pocitace a predinstalovan¢ho softwaru pro provadeéni testi a
zobrazovani vysledkil. S témito systémy je tfeba pouzivat jednorazové kazety GeneXpert, ve kterych jsou
umisténa ¢inidla RT-PCR a PCR a ve kterych probihaji procesy RT-PCR a PCR. Vzhledem k tomu, Ze jsou
kazety oddé€lené, minimalizuje se kiizova kontaminace mezi vzorky. Podrobny popis systémil naleznete v
ptislusném Navodu k pouziti systemu GeneXpert Dx nebo v Navodu k pouziti systemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert Xpress Flu/RSV obsahuje ¢inidla pro detekcei a diferenciaci virta chiipky typu A, chiipky typu B
a RSV ptfimo ze vzorkd nosohltanovych stért (NP) od pacientil s podezifenim na chiipku. Kazeta také
obsahuje tzv. Sample Processing Control (SPC, kontrola zpracovani vzorku) a Probe Check Control (PCC,
kontrola sondy). Ugelem SPC je kontrola spravného zpracovéani cilovych viri a sledovani piitomnosti



inhibitord v PCR reakci. Kontrola sondy (PCC) ovétuje rehydrataci reagentli, naplnéni PCR zkumavky v
kazet¢, integritu sondy a stalost barviva.

Xpert Xpress FIu/RSV muze byt pro detekci viru chiipky typu A a B a RSV spustén vybranim moznosti
Xpert Xpress Flu RSV; RSV pouze vybranim moznosti Xpert Xpress RSV; nebo virt chiipky typu A a
chiipky typu B vybranim moznosti Xpert Xpress Flu z menu Select Assay. Metody Xpert Xpress Flu a
XpertXpress RSV maji funkci Early Assay Termination (EAT), kterd umoziuje brzké reportovani
vysledku. EAT se aktivuje pii dosazeni pfedem stanovené prahové hodnoty pro pozitivni vysledek testu,
nez je pln¢ dokonceno 40 PCR cykli. Jakmile jsou titry viru chiipky typu A, nebo B dostatecné vysoké pro
vygenerovani brzkych Ct pomoci testu Xpert Xpress Flu, SPC amplifikac¢ni kiivky nebudou vidét a jeho
vysledek nebude reportovan. Kdyz jsou RSV titry dostatecné vysoké pro velmi brzké vygenerovani Ct
pomoci testu Xpert Xpress RSV, SPC amplifikacni kiivky nebudou vidét a jeho vysledek se nebude
reportovat.

Vzorek pro testovani (NP nasofaryngidlni vytér) by mél byt odebran podle standardnich postupii a umistén
do transportni trubice (obsahujici 3 ml transportniho média) za pouziti soupravy Xpert Nasopharyngeal
Sample Collection Kit pro viry.

Po kratkém michéani (pétkrat prevracenim virové transportni zkumavky) se eluovany arterial pfenese do
komory vzorku jednorazové kazety Xpert Xpress Flu / RSV Assay. Uzivatel iniciuje test z uzivatelského
rozhrani systému a umisti kazetu do néstroje GeneXpert, ktery provadi ptipravu nukleové kyseliny a
multiplexni RT-PCR v redlném case pro detekci virové RNA. Na této platformé jsou pfiprava vzorkd,
reverzni transkripce, zesileni a detekce v redlném cCase plné automatizovany a kompletné integrovany.
Vysledky testi se ziskaji pfiblizné za 30 minut.

Vysledky jsou interpretovany softwarem GeneXpert z naméienych fluorescencnich signalti a algoritmi
vestavénych vypoctl a jsou zobrazeny v okné "Zobrazit vysledky" v tabulkovych a grafickych forméatech.
Test Xpert Xpress Flu / RSV poskytuje vysledky testi na chiipku A, chiipku B a RSV. Rovnéz hlasi, zda
je test neplatny, chyba nebo zadny vysledek.

6 Reagencie a pomiicky

6.1 Materidl, ktery je soucdsti testovaci sady

Testovaci sada Xpert Xpress Flu/RSV obsahuje reagencie, které postaci ke zpracovani 10 vzorki nebo
kontrolnich vzorkt pro kontrolu kvality vysledkl testu. Sada obsahuje néasledujici polozky:

o Kazety Xpert Xpress FIu/RSV s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10
o Kulicky 1, 2 a 3 (lyofilizované) 1 ks na kazetu
o Lyzacni ¢inidlo (Guanidin thiokyanatan) 1,5 ml na kazet
o Vazebné Cinidlo 1,5 ml na kazet

Xpert® Xpress FIu/RSV
301-6580, Rev. C Cerven 2018



o Eluéni ¢inidlo 3,0 ml na kazetu
e Jednorazové 300ul pipety 12 ks na sadu
e CD 1 ks na sadu

o Assay Definition File (ADF, defini¢ni soubor diagnostického testu)

o Navod, jak provést import ADF souboru do softwaru GX

o Ptibalovy letak

Poznamka: Bezpecnostni listy materidlu (Material Safety Data Sheets, MSDS) ke v§em ¢inidlim v tomto
testu jsou k dispozici na vyzadani u technické podpory spolec¢nosti Cepheid nebo na internetové adrese
http://www.cepheid.com/tests-and-regeants/literature/msds/.

Poznamka: Bovinni sérovy albumin (BSA) v kuli¢kach tohoto produktu byl vyroben pouze z bovinni
plazmy ze Spojenych statii. Vyroba BSA byla tedy provedena v USA. Zvitata nebyla krmena proteiny
piezvykavcl nebo jinych zvitat; zvitata prosla prohlidkou pted poraZkou i po ni. Pii zpracovani nedoslo ke
kontaktu s jinym materidlem Zivocis§ného ptivodu.

7 Skladovani kazet a zachazeni s nimi

e Kazety a ¢inidla testu Xpert Xpress Flu/RSV skladujte pii teploté 2-28 °C do data uvedeného na

E{ﬂfg obalu.

e Neotevirejte vicko kazety, dokud nejste pfipraveni provést test.
e Nepouzivejte kazety po uplynuti doby expirace.
e Nepouzivejte kazetu, kterd netésni.

8 Potiebny materidl, ktery neni soucdsti baleni

e Vzorek musi byt odebran a transportovan pomoci soupravy pro viry Xpert Nasopharyngeal Sample
Collection Kit, kat. ¢. #SWAB/B-100.

e Systém GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity (katalogové ¢islo se 1i8i v zavislosti na
konfiguraci): Pfistroj GeneXpert, pocitac s legalné€ nainstalovanym softwarem verze 4.3 nebo vyssi,
Xpertise 6.2 nebo vyssi, ctecka carovych kodu a navod k pouziti

e Tiskarna (pokyny tykajici se kompatibility modeld naleznete v Navodu k pouziti systému
GeneXpert Dx)



9 Varovani a bezpecnostni pokyny

9. 1 Obecna varovani

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi biologickymi vzorky, v€etné€ pouzitych kazet, zachazejte jako s potencidln¢ infekénim
materidlem. Casto nemizete védét, které biologické vzorky by mohly byt infekéni, a proto je tieba
pti zachézeni se vSemi vzorky dodrzovat univerzalni bezpecnostni opatieni. Pokyny pro manipulaci
se vzorky jsou k dispozici v americkych Stiediscich pro kontrolu a prevenci nemoci’ a institutu
Clinical and Laboratory Standards Institute (Institut klinickych a laboratornich norem, diive
National Committee for Clinical Laboratory Standards (Narodni vybor pro klinické laboratorni
normy))®”.

Pokud existuje podezfeni na infekci virem chiipky zaloZené na soucasnych klinickych

a epidemiologickych kriteriich doporucenych institucemi veiejného zdravi, vzorky by mély byt
odebirany v souladu s ptisluSnymi opatienimi pro nové viry chiipky a poslany do statni nebo mistni
laboratote na testovani. Virové kultury by nemély byt testovany, dokud neni BSL 3+ dostupny pro
obdrzeni a kultivaci vzorku.

Vykonnost tohoto testu byla stanovena pomoci vzorki uvedenych pouze v sekci Uéel pouziti.
Vykon tohoto testu pomoci jinych typi vzorki nebyl hodnocen.

Dodrzujte bezpecnostni postupy pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky,
které stanovila instituce, ve které piisobite.

Spravny postup likvidace pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel vam sdéli zaméstnanci vasi
instituce, ktefi maji na starosti otdzky ekologické likvidace odpada. Tento material mize vykazovat
vlastnosti nebezpecného odpadu ve znéni federalniho zdkona RCRA (Resource Conservation and
Recovery Act), ktery vyzaduje specifické postupy pii likvidaci. Provéite statni a mistni piedpisy,
jelikoz se mohou od federalnich predpist lisit. Instituce mimo USA by se mély fidit mistnimi
predpisy pro likvidaci nebezpecného odpadu.

Lyzaéni ¢inidlo obsazuje Guanidin hydrochlorid (H302, H316, H320, H402, EUHO031), ktery je
Skodlivy pro vodni organismy a pii kontaktu s kyselinami uvoliiuje toxicky plyn.

9.2 Vzorek

Odbér vzorku a manipulace s nim vyzaduje zvlastni Skoleni a postupy.

Pro odbér a piepravu stéru nosohltanu pouzivejte odbérovou soupravu Xpert Nasopharyngeal
sample Collection Kit.

Vzorky musi byt odebirdny a testovany ptfed dobou exspirace, které¢ je uvedeno na obalu
transportniho média.
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Zajistéte spravné podminky skladovani béhem piepravy vzorku, abyste zajistili jeho integritu (viz
kapitola Odbér, transport a skladovani vzorku). Stabilita vzorku podle pfepravnich podminek
jinych, nez jsou doporucené, nebyla hodnocena.

Spravny odbér, skladovani a pieprava vzorku jsou nezbytné pro spravné vysledky.

9.3 Test/reagencie

Tento test byl provéien pomoci softwaru Cepheid GeneXpert verze 4.3 nebo vyssi. Cepheid bude
schvalovat dal$i verze softwaru pro pouziti s timto testem.

Pii provadéni testu v rezimu Xpert Xpress-RSV vykaze vzorek, ktery je pozitivni pro chiipku A
nebo chripku B, rustové kiivky a hodnoty Ct pro tyto analyty, ale vysledky testi nebudou uvedeny
(obrazek 20).

Pii provadeéni testu v rezimu Xpert Xpress-RSV muze vzorek siln€ pozitivni pro chiipku A nebo
chiipku B zpusobit selhani SPC; pokud je vzorek RSV negativni, bude hlaSen platny vysledek
(RSV NEGATIV), ne neplatny vysledek (INVALID).

Pouziti zmrazenych vzorkli miZe mit vliv na senzitivitu.
Kazetu testu Xpert Xpress Flu/RSV oteviete pouze tehdy, kdyz ptidavate vzorek.
Nepouzivejte kazetu, kterd upadla pti vyndavani z obalu.

Netiepte s kazetou. Trepani s kazetou nebo jeji upadnuti po jejim otevieni mize zplsobit neplatné
vysledky.

Nelepte stitek s ID vzorku na vicko kazety nebo na Stitek s ¢arovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poSkozenou reakéni zkumavkou.

Kazdé kazeta testu Xpert Xpress Flu/RSV je urcena ke zpracovani jednoho testu.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva na jeden vzorek. Nepozivejte jednorazové pipety dvakrat.
Nepouzivejte kazetu, pokud je jeji tésnéni Spatné.

Abyste se vyhnuli kontaminaci vzorku nebo reagencie dodrzujte zasady dobré laboratorni praxe
véetné vymeny rukavic pii manipulaci mezi vzorky pacienti.

Noste Cisty laboratorni plast’ a rukavice. V ptipad¢ kontaminace pracovisté nebo vybaveni vzorkem
nebo kontrolami omyjte postizenou oblast roztokem chlornanu 1:10 a 70% denaturovaného etanolu.
Pied praci s produktem vyttete povrch do sucha.



10 Chemické nebezpeci
* Piktogram nebezpecnosti GHS OSN:
« Signalni slovo: VAROVANI
UN GHS Hazard Statements
Muze byt Skodlivy pii poziti
Zpisobuje podrazdéni pokozky
Drazdi o¢i
Bezpecnostni prohlaseni GHS OSN
* Prevence
* Po manipulaci dikladné umyjte ruce.
Odezva
Pokud dojde k podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V PRIPADE OCI: Nékolik minut opatrné vyplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, je-li to
mozné a je to snadné.

Pokracujte v oplachovani.
Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se necitite dobfe, navstivte 1ékare.

11 Odbeér, prenos a skladovani vzorki

Vzorky je mozné odebrat v souladu se standardnimi postupy instituce uzivatele a umistit do univerzalniho
transportniho media (3ml Xpert Viral Transport Medium). Vzorky musi byt prepravovany pfi teplote 2-8
(o)

C.

Vzorky umisténé v transportnim médiu mohou byt skladovany az 24 hodin pii 15-30 °C nebo az sedm dni
pri 2-8°C.

Zajisténi spravného odebirani, skladovani a transport vzorku je nezbytné pro provedeni tohoto testu.

Xpert® Xpress FIu/RSV
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12 Postup provedeni testu

12.1 Priprava kazety
Diilezité: Test proved’te do 30 minut od pfidani vzorku a reagencii do kazety.
1. Vyjméte kazetu z baleni.

2. Vzorek promichejte tak, ze pétkrat obratite virovou transportni zkumavku.

3. Oteviete vicko kazety. Pomoci Cisté pipety (je soucasti baleni) pieneste 300 puL z transportni
zkumavky do komory v kazeté. Viz obrazek 1.

4. Zavftete vicko kazety.

Sample
Opening

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

12.2 Spusteni testu

Diilezité: Pied tim, neZ test spustite, nezapomente do programu importovat defini¢ni soubor testu Xpert
Xpress Flu/RSV.

V této Casti uvadime zakladni kroky pro provedeni testu pomoci systému GeneXpert DX. Podrobné
pokyny najdete v ptislusném Ndvodu k pouziti systemu GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity.

Poznamka: Postup, ktery nasleduje mize byt jiny, pokud administrator systému zmeéni vychozi nastaveni
systému.

1. Zapnéte pfistroj GeneXpert.

e Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert DX, nejprve zapnéte piistroj a potom pocitac. Software se
nacte automaticky nebo bude vyzadovat dvojklik na ikonu programu na plose.

nebo

e Pokud pouzivate systém Infinity, zapnéte piistroj. Software se nacte automaticky nebo bude
vyzadovat dvojklik na ikonu programu na ploSse.



2. Pftihlaste se do programu systému pomoci uzivatelského jména a hesla.

3. V okn¢ programu GeneXpert kliknéte na Create Test (vytvofit test) nebo Orders a Order Test
(Infinity).

4. Do pole Patient ID (ID pacienta) nactéte nebo zadejte ID pacienta. Dejte pozor na to, abyste zadali
spravné ID pacienta. ID pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazi se v okn¢ View Results
(zobrazit vysledky) a na vSech zpravach.

5. Do pole Sample ID (ID vzorku) nactéte nebo zadejte ID vzorku. Dejte pozor na to, abyste zadali
spravné ID vzorku. ID vzorku je spojeno s vysledky testu a zobrazi se v okn¢ View Results
(zobrazit vysledky) a na vSech zpravach.

6. Naskenujte ¢arovy kod kazety testu Xpert Xpress Flu/RSV Assay. Pomoci informace z ¢arového
kodu software automaticky vyplni ndsledujici policka: Sarze reagencie, SN kazety, datum exspirace
a vybrany test.

Poznamka: Pokud carovy kod testu Xpert Xpress Flu/RSV na kazeté nejde naskenovat, potom opakujte
test s novou kazetou.

E Create Test ﬁ
U
Sample ID 123546841 |
HName Version
Select Assay | ypert Fiu XC 1 - l
Select Module | <PEM FIUXC 1
Kpert RSV 1 |
ReagentLoti® |xpert Fiu-RSV XC 1 )
Test Type | Specimen >
sample TYRe | omer - Other Sample Type |
Notes |
| Stant Test | | Scan Cantridge Barcode | l Cancel !

—— — ==}

" Obrézek 2: Okno Create Test: nabidka Select Assayr
7. Z nabidky Select Assay vyberte piisluSnou moznost, jak ukazuje obrazek 2.

Pouze virus chfipky typu A a B: Vyberte Xpert Xpress Flu-RSV
Pouze RSV: Vyberte Xpert Xpress Flu-RSV

Virus chiipky typu A, B a RSV: Vyberte Xpert Xpress Flu-RSV
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Poznamka: Az se spusti test, bude zobrazen pouze vysledek testu vybrany timto krokem. Pokud
vyberete test Xpert Xpress Flu-RSV budou vybrany vysledky viru chiipky typu A, B a RSV.

Create T

Patientld |B754367854

Sample D |543755
Hama Varsion
Select Assay | Kpen Xpress Flu 1 -

Nperl Xpress_RSV 1

Select odule |"PeMt Xpress_Flu :
Reagent LotID® |y e press Flu-ASY 1

TestType | Specimen -
Sampe Type | Other - Other Sampde Type |
| ]
| ScanCartridge Barcode | | Cancel |

8. Kliknéte na tlacitko Start Test (spustit test) nebo Submit. Do dialogového okna, které se zobrazi,
zadejte své heslo.

e Pro systém Infinity, umistéte kazetu na dopravnikovy pas. Kazeta se automaticky vlozi, test se spusti
a pouzita kazeta bude vyhozena do odpadni naddoby.

nebo
e Pro pfistroj GeneXpert Dx:
A. Otevrete dvifka modulu pfistroje s blikajici zelenou kontrolkou a vlozte kazetu.

B. Zavfiete dvitka. Test se spusti a zelena kontrolka ptfestane blikat. Kdyz je test dokonc¢en, kontrolka
zhasne.

C. Pockejte, az systém odblokuje dvitka modulu, a poté je oteviete a vyjméte kazetu.

D. Pouzité kazety vyhod'te do ptislusné odpadni nadoby vyhrazené pro vzorky v souladu se
standardnimi postupy vasi instituce.



13 Zobrazovani a tisk vysledkii

Podrobné pokyny, jak zobrazovat a tisknout vysledky, naleznete v Navodu k pouziti systéemu GeneXpert Dx
nebo systému GeneXpert Infinity.

e Kiliknéte na ikon View Results pro prohlizeni vysledk.

e Po ukonceni testu kliknéte na tlacitko Report v okn¢ View Results pro prohlizeni a/nebo generovani
reportovaciho souboru v pdf.

14 Kontrola kvality
Zabudované kontroly kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu zpracovani vzorka (Sample Processing Control, SPC) a kontrolu sondy
(Probe Check Control, PCC).

Sample-processing control (SPC, kontrola zpracovavani vzorku) — Zajist'uje spravné zpracovani
vzorku. SPC je Armored RNA®, kterd je soucasti kazdé kazety, aby ovéfila odpovidajici zpracovani
vzorku. SPC ovétuje, Ze doslo k uvolnéni RNA z virti chiipky a RSV, pokud je organismus pfitomen a
ovéti, zda je zpracovani vzorku adekvétni. Déle tato kontrola detekuje inhibici RT-PCR a PCR reakci
spojenou se vzorkem. Souhrn udajli o ptipravku by mél byt pozitivni v negativnim vzorku a mize byt
negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku. SPC projde, pokud splituje platné kritéria piijatelnosti.

Vysledek testu je INVALID, pokud jsou vSechny cile negativni a SPC nespliiuje platna kritéria
piijatelnosti. Proto pfi provadéni testu v rezimu Xpert Xpress RSV, mize vzorek siln€ pozitivni pro
chiipku A nebo chiipku B, zpiisobit selhani SPC; pokud je vzorek RSV negativni, bude hlaSen platny
vysledek (RSV NEGATIVE) ne neplatny vysledek (INVALID).

Probe Check Control (PCC, QC1, QC2): pied spusténim PCR reakce systém GeneXpert zméri
fluorescencni signal prvni PCC (QC1 a QC2), ktera je provedena pied reverzni transkripci. QC1
zkontroluje ptitomnost EZR beadu a QC2 zkontroluje pfitomnost TSR beadu. Druhd PCC (Flu A 1, Flu
A2, Flu B, RSV a SPC) je provedena po reverzni transkripci a pfed PCR. Kontrola sondy (PCC, QCI a
QC2) monitoruje rehydrataci beadu, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sondy a stalost barviva. PCC
vyhovi, jestlize splni platna kritéria pro schvaleni.
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15 Interpretace vysledkii

Metoda Xpert Xpress Flu/RSV ma 2 kanaly (Flu A 1, Flu A 2) pro detekci vétSiny kmeni chiipky typu A.

Vsechny kmeny viru chiipky typu A detekované pomoci metody Xpert Xpress Flu/RSV jsou uvadény jako
Flu A POSITIVE.

Vysledky jsou piistrojem GeneXpert interpretovany z naméfenych fluorescen¢nich signalli a vloZenych
vypocetnich algoritmt a budou uvedeny v okné View Results. Vysledek testu Xpert Xpress Flu/RSV viru
chiipky typu A vyZaduje bud’, aby kanal Flu A 1 nebo Flu A 2 byl pozitivni, aby byl vysledek testu
reportovan jako Flu A POSITIVE. Tabulka 1 uvadi vSechny mozné vysledky testu pro Flu A.

Tabulka 1: MozZné vysledky testu pro virus chiipky typu A pro kanaly FluA1,flu A2aFlu A3

Vysledek testu Flu A KanalFluA1 Kanal Flu A 2
POS POS/NEG
Fl POSITIVE
ua POS/NEG POS
Flu A NEGATIVE NEG NEG

Vysledky jsou automaticky interpretovany systémem GeneXpert z namétenych fluorescencnich signali a
vlozeného vypocetniho algoritmu a jsou uvedeny v okné View Results. VSechny mozné pozitivni vysledky
ukazuje Tabulka 2.

Tabulka 2: VSechny moZné kone¢né vysledky testu pro Xpert Xpress Flu/RSV

Result Text Flu A 1 Flu A 2 Flu B RSV SPC
: POS POS/NEG
NEGATIVE: RSV NEGATIVE | POS/NEG POS
: POS POS/NEG
POSITIVE; RSV NEGATIVE POSINEG POS
Flu A POSITIVE; Flu B POS POS/NEG — — POSIHEG
NEGATIVE; RSV POSITIVE POSINEG POS
Flu A POSITIVE; Flu B POS POS/NEG — — T
POSITIVE; RSV POSITIVE POSINEG POS
Flu A NEGATIVE; Flu B
POSITIVE: RSV NEGATIVE NEG NEG POS NEG POSINEG
Flu A NEGATIVE; Flu B
NEGATIVE: RSV POSITIVE NEG NEG NEG POS POS/NEG
Flu A NEGATIVE; Flu B
POSITIVE: RSV POSITIVE NEG NEG POS POS POSINEG
Flu A NEGATIVE; Flu B
NEGATIVE: RSV NEGATIVE HEG HEG HEG HEG o8
INVALID NEG NEG NEG NEG NEG

Viz obrazek 3 az 20 pro konkrétni ptiklady a tabulky 3, 4 a 5 pro interpretaci vysledku testi pro Xpert
Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu a Xpert RSV. Format vysledk testu se mize liSit v zavislosti na volbé
uzivatele podle vybran¢ho testu Xpert Xpress Flu, Xpert Xpress Flu/RSV nebo Xpert Xpress RSV.



Tabulka 3: Vysledky testu a interpretace pro Xpert Xpress Flu/RSV, Xpert Xpress Flu a Xpert

Xpress RSV

Vysledek Interpretace

Flu A POSITIVE Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilovd RNA viru chfipky typu B

Flu B NEGATIVE nedetekovana; cilovd RNA RSV nedetekovana.

RSV NEGATIVE e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
Viz obrazek 3. stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A mze s timto kontrolnim vzorkem kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A NEGATIVE
Flu B POSITIVE
RSV NEGATIVE
Viz obrazek 4

Cilova RNA viru chfipky typu A nedetekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
detekovana; cilova RNA RSV nedetekovana.
e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.
e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu B miZe s timto kontrolnim vzorkem kolidovat.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A NEGATIVE
Flu B NEGATIVE

Cilova RNA viru chfipky typu A nedetekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
nedetekovana; cilova RNA RSV detekovana.

RSV POSITIVE e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
Viz obrazek 5 stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chripky typu RSV mzZe s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A POSITIVE Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilovd RNA viru chfipky typu B

Flu B POSITIVE detekovana; cilova RNA RSV nedetekovana.

RSV NEGATIVE e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
Viz obrazek 6 stanovenym minimem.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A a B mohou s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.
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Vysledek

Interpretace

Flu A POSITIVE
Flu B NEGATIVE
RSV POSITIVE
Viz obrazek 7

Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilova RNA viru chripky typu B
nedetekovana; cilovd RNA RSV detekovana.

e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A a RSV mohou s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A NEGATIVE

Cilova RNA viru chfipky typu A nedetekovana; cilova RNA viru chfipky typu B

Flu B POSITIVE detekovana; cilova RNA RSV detekovana.
RSV POSITIVE e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
Viz obrazek 8 stanovenym minimem.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu B a RSV mohou s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A POSITIVE Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilovd RNA viru chfipky typu B

Flu B POSITIVE detekovana; cilova RNA RSV detekovana.

RSV POSITIVE e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
Viz obrazek 9 stanovenym minimem.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A, B a RSV mohou s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

Flu A NEGATIVE
Flu B NEGATIVE
RSV NEGATIVE
Viz obrazek 10

Cilova RNA viru chfipky typu A nedetekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
nedetekovana; cilova RNA RSV nedetekovana.
e Cilova RNA viru chtipky typu A, B a RSV nedetekovany.
e SPC - PASS (vyhovéla) vsechny vysledky sondy jsou platné.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

INVALID
Viz obrazek 11

e SPC nespliiuje kritéria. Pfitomnost nebo absence cilové RNA nelze urcit.
Opakujte test podle instrukci podle ¢asti Postup pfi opakovani testu.

e  SPC spliiuje kritéria. Cilové RNA Flu A 1, Flu A 2, Flu B a/nebo RSV
neurceny, cilovd RNA FIUA3 nezjisténa.

Flu A POSITIVE
Flu B NEGATIVE
Viz obrazek 12

Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
nedetekovdna.

e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A mohou s timto kontrolnim vzorkem
kolidovat.

e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond




vyhovély.

Vysledek Interpretace

Flu A NEGATIVE Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilova RNA viru chfipky typu B

Flu B POSITIVE detekovana.

Viz obrazek 13 e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad

stanovenym minimem.
e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu B miZe s timto kontrolnim vzorkem kolidovat.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond

vyhovély.
Flu A POSITIVE Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilovd RNA viru chfipky typu B
Flu B POSITIVE detekovéna.
Viz obrazek 14 e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad

stanovenym minimem.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.

e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A a B mohou s timto kontrolnim vzorkem

kolidovat.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.
Flu A NEGATIVE Cilova RNA viru chfipky typu A nedetekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
Flu B NEGATIVE nedetekovana (viz obrazek 15).
Viz obrazek 15 e Cilova RNA viru chiipky typu A a B nedetekovany.

e  SPC - PASS (vyhovéla) vsechny vysledky sondy jsou platné.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.

nebo

Cilova RNA viru chfipky typu A detekovana; cilova RNA viru chfipky typu B
detekovéna.
e Ctcile viru chfipky A je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.
e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad
stanovenym minimem.
e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A a B mohou s timto kontrolnim vzorkem

kolidovat.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond
vyhovély.
ERROR Nelze urcit pfitomnost ¢i nepfitomnost cilové RNA viru chfipky A ani B.
Viz obrazek 20 Opakujte test.

- Flu A: NO RESULT (bez vysledku)

- FluB: NO RESULT

- SPC: NO RESULT

- Kontrola sondy: FAIL*; alespor jedna z kontrol sondy selhala *Pokud kontrola
sondy vyhovéla (PASS) presazenim maximalniho povolného tlaku nebo
selhanim nékteré komponenty systému.

NO RESULT Nelze urcit pfitomnost ¢i nepfitomnost cilové RNA viru chfipky A ani B.
Viz obrazek 16 Opakujte test.
NO RESULT znamen3, Ze nebylo shromdazdéno dostatecné mnozstvi dat, aby
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mohlo byt provedeno jejich vyhodnoceni. Napfiklad byl test zastaven
operatorem nebo doslo k vypadku proudu.

Flu A: NO RESULT (bez vysledku)

Flu B: NO RESULT

SPC: NO RESULT

Kontrola sondy: NA (nelze aplikovat)

RSV POSITIVE
Viz obrazek 17

Cilova RNA viru RSV byla detekovana.

e Ctcile viru chfipky B je v platném rozmezi a hodnota koncového bodu nad

stanovenym minimem.
e SPC - NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze amplifikace cilové
sekvence viru chfipky typu A a B mohou s timto kontrolnim vzorkem

kolidovat.
e Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond

vyhovély.
RSV NEGATIVE Cilova RNA viru RSV nebyla detekovana.
Viz obrazek « SPC - PASS (vyhovéla) vsechny vysledky sondy jsou platné.
183 19 « Kontrola sondy — PASS (vyhovél); vsechny vysledky kontroly sond vyhovély.
ERROR + Nelze urdit pfitomnost &i nepiitomnost cilové RNA viru RSV. Opakujte test.
Viz obrazek 20

RSV: NO RESULT (bez vysledku)
SPC: NO RESULT

Kontrola sondy: FAIL*; alespon jedna z kontrol sondy selhala *Pokud kontrola
sondy vyhovéla (PASS) presazenim maximalniho povolného tlaku nebo
selhanim nékteré komponenty systému.




Obrazek 3: Xpert Xpress Flu/RSV: priklad pozitivniho vysledku pro Flu A

Obrazek 4: Xpert Xpress Flu/RSV: priklad pozitivniho vysledku pro Flu B
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Obriazek 5: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro RSV

Obriazek 6: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro Flu A a Flu B



Obrazek 7: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro Flu A a RSV

Obrazek 8: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro Flu B a RSV
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Obriazek 9: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro Flu A, Flu B a RSV

Obriazek 10: Xpert Xpress Flu/RSV: Priklad negativniho vysledku pro Flu A, Flu B a RSV



Obrazek 11: Xpert Xpress Flu/RSV: Ptiklad neplatného vysledku (SPC nespliiuje akceptacni
kritéria)

Obrazek 12: Xpert Xpress Flu: Pfiklad pozitivniho vysledku pro Flu A
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Obrazek 13: Xpert Xpress Flu: Pfiklad pozitivniho vysledku pro Flu B.

Obrazek 14: Xpert Xpress Flu: Pfiklad pozitivniho vysledku pro Flu A a Flu B.



Obrazek 15: Xpert Xpress Flu: Pfiklad negativniho vysledku pro Flu A a Flu B.

Obrazek 16: NO RESULT - bez vysledku
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Obrazek 17: Xpert RSV: Priklad pozitivniho vysledku pro RSV.

Obriazek 18: Xpert RSV: Priklad negativniho vysledku pro RSV.



Obrazek 19: Xpert RSV: Priklad negativni vysledku pro RSV (vzorek obsahuje cile pro Flu A nebo
Flu B).

Obriazek 20: ERROR — chyba
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16 Opakovani testu

16.1 Duvody pro opakovani testu

Jestlize pfi testu ziskate n¢jaké z vySe zminénych vysledki, opakujte test v souladu s pokyny v kapitole
Postup pti opakovani testu uvedené dale.

e Vysledek oznaéeny jako INVALID (NEPLATNY) znamené, e kontrola SPC selhala. Vzorek nebyl
spravné zpracovan. PCR byla inhibovana nebo nebyl vzorek spravné odebran.

e Vysledek oznaceny jako ERROR znamenad, ze kontrola sondy selhala nebo byl pfekrocen
maximalni tlak.

e NO RESULT (Zadny vysledek) znamena, Ze nebylo shroméazdéno dostate¢né mnozstvi udaju.
Naptiklad obsluha zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku proudu.

16.2 Postup pri opakovani testu

Pokud ziskate neplatné vysledky a chcete test opakovat, pouZzijte novou kazetu (nepouzivejte jiz pouzitou
kazetu) a nové reagencie.

Pouzijte 300 pl zbylého vzorku z piivodni UTM zkumavky.
1. Vyjméte novou kazetu z baleni.
2. Vzorek promichejte tak, ze pétkrat obratite zkumavku.

3. Oteviete vicko kazety. Pomoci Cisté 300ul pipety (je soucasti baleni) preneste 300 pl vzorku do
komory v kazeté, viz obrazek 1.

4. Zavfete vicko kazety.
5. Postupujte podle krokl popsanych v sekeci Spusténi testu

17 Limitace

e Utinnost testu Xpert Xpress Flu/RSV byla ovéfena pouze pii pouziti postupti uvedenych v tomto
ptibalovém letdku. Zmény v téchto postupech mohou ovlivnit Gi¢innost testu.

o Vysledky testu Xpert Xpress Flu/RSV je tieba interpretovat spole¢né s dalSimi laboratornimi a
klinickymi daty, které ma Iékar k dispozici.

e Chybné vysledky testu mize zptsobit nespravny odbér vzorkll, nedodrzeni doporuc¢eného odbéru
vzorkl, postupt pii manipulaci a skladovéni, technicka chyba, zdména vzorki nebo pfili§ nizka
koncentrace organismu ve vzorku, aby ji test mohl zaznamenat. Abyste zabranili chybnym
vysledkiim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny uvedené v tomto ptibalovém letaku.

e Negativni vysledky nevylucuji infekci virem chiipky a nemély by byt pouzity jako jediny zédklad
pro 1écbu nebo dalsi rozhodovani o pacientovi.



Vysledky testu by mély korelovat s klinickym obrazem, epidemiologickymi daty a dal§imi daty
dostupnymi 1ékafi.

Virova nukleova kyselina mlize pietrvavat in vivo nezavisle na zivotaschopnosti viru. Detekce
analytickych cilti neneznamena, ze odpovidajici virus je infek¢ni, nebo je pficinnym pliivodcem pro
klinické symptomy.

Tento test byl hodnocen pouze pro pouziti s lidskymi vzorky.

V pftipadg, ze virus chiipky nebo RSV v cilové oblasti zmutuje, nemusi byt detekovan nebo miize
byt hiife zjistitelny.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na vyskytu chiipky. Vykon testu byl
stanoven b&hem chfipkové sezony 2013-2014. Vykon se muze liSit v zavislosti na rozsifeni chiipky
a testované populaci.

Tento test je kvalitativni test a neposkytuje kvalitativni hodnotu zjisténého ptitomného organismu.
Tento test nebyl hodnocen pro pacienty bez ptiznakl a symptomu infekce chiipkou nebo RSV.
Tento test nebyl hodnocen pro monitorovani 1écby infekce chiipky.

Tento test nebyl hodnocen pro screening krve nebo krevniho produktu na pfitomnost chiipky.
Timto testem nelze vyloucit onemocnéni zptisobené jinymi bakterialnimi nebo virovymi patogeny.

Efekt interferujicich latek byl hodnocen pro ty uvedené. Interferujici latky jiné, nez nize popsané
mohou vést k chybnym vysledktim.

Zkitizena reaktivita s organismy respiracniho traktu, které jsou jiné nez zde obsazené, mtize vést
k chybnym vysledkiim.

Tento test nebyl hodnocen pro pacienty, kteti obdrzeli vakcinu proti chiipce.
Tento test nebyl hodnocen pro imunokompromitované jedince.

Nedavné vystaveni pacienta vakcin€ FluMist nebo jiné vakcing proti chiipce mize zpusobit faleSné
pozitivni vysledky.

Prestoze se ukazalo, ze tento test detekuje A / HIN1 (pandemie pfed rokem 2009), A / H7N9
(zjisténé v Ciné v roce 2013) a A / H3N2v viry kultivované z pozitivnich lidskych respiraénich
vzorkl, vykonnostni charakteristiky tohoto zafizeni s klinickymi vzorky, které jsou pozitivni pro
viry A / HIN1 (pandemie pied rokem 2009), A / H7NO (zjisténé v Ciné v roce 2013) a A / H3N2v
viry nebyly stanoveny.
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e Tento test neni urcen k odliSeni podtypti chiipky A a B. Je-li potieba diferenciace specifickych
podtypt chiipky a kmend, je nutné po konzultaci se statnimi nebo mistnimi oddélenimi vefejného
zdravi vyZadovat dodatecné testovani.

18 Ocekavané hodnoty

Klinicka studie Xpert Xpress Flu/RSV zahrnovala celkem 1142 prospektivné odebranych cerstvych vzorki
a 1025 zmrazenych vzorkil. Pocet a procento piipadl pozitivnich pro chiipku chiipky A, chiipku B a/nebo
RSV, stanovenych pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV, jsou uvedeny v tabulce 6 podle vékové kategorie.

Tabulka 6: Vyskyt pozitivity chFipky typu A, chfipky B a RSV pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV
(nasofaryngialni vytéry)

FluA FluB RSV
Vékova Pocet
skupina pacient( Pozitivnich Pozitivita |Pozitivnich Pozitivita |Pozitivnich Pozitivita
<5 let 396 32 8.1% 18 4.5% 49 12.4%
6-21 let 246 23 9.3% 35 14.2% 12 4.9%
22-59 let 766 61 8.0% 37 4.8% 29 3.8%
>60 let 758 37 4.9% 30 4.0% 35 4.6%
Nezjisténo 1 0 0 0 0 0 0
Celkem 2167 153 7.1% 120 5.5% 125 5.8%

19 Charabkteristiky ucinnosti

19.1 Klinicka ucinnost

Charakteristiky G¢innosti testu Xpert Xpress Flu/RSV byly posuzovéany v jedendcti institucich v USA
béhem 2015 - 2016. Vzhledem k nizké prevalenci chiipkovych virt a k potizim se ziskavanim Cerstvych
vzorki infikovanych virem chiipky byla populace pro tuto studii nahrazena zmrazenymi archivovanymi
vzorky.

Mezi subjekty byli zafazeni jedinci, jejichz péce vyzadovala odbéry NP stérti pro testovani na virus chiipky
a RSV. Byly ziskény alikvoty zbylych vzorkd, které byly testovany pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV a
referencniho testu.

Utinnost testu Xpert Xpress Flu/RSV byla stanovena v porovnani s vysledky FDA schvaleného
srovnavaciho testu. Pokud byl test Xpert Xpress FIlu/RSV a srovnévaci test odliSny, bylo provedeno
dvousmérné sekvenovani kvili vyfeSeni vSech nesrovnalosti mezi testy. To je uvedeno pouze pro
informativni ucely.



Celkové vysledky

Pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV bylo testovano celkem 2167 vzorkt, 1142 bylo Cerstvych a 1025

zamrazenych.

U cerstvych prospektivné odebranych vzork (NP vytérii) ukédzal test Xpert Xpress Flu/RSV PPA a NPA
94,6 % a 99,2 % pro detekei chiipky A; 100 % a 99,1 % u chiipky B; a 100 % a 99,6 % pro RSV, ato ve

srovnani s porovnavacim testem (tabulka 7).

U zmrazenych, archivovanych vzorkt ukazal test Xpert Xpress Flu/RSV PPA a NPA 100 % a 96,5 % pro
detekci chiipky A; 100 % a 97,9 % u chiipky B; a 98,8 % a 97,6 % pro RSV v porovnani s porovnavacim

testem (tabulka 7).

Pro kombinovanou datovou sadu test Xpert Xpress Flu/RSV prokazal PPA a NPA 98,2 % a 98,0 % pro
detekci chiipky A; 100 % a 98,5 % u chiipky B; a 99,0 % a 98,6 % u RSV v porovnani s porovnavacim

testem (tabulka 7).

Tabulka 7: Vykonnost testu Xpert Xpress Flu/RSV

Cilova n TP FP N FN PPA NPA
Typ vzorku sekvence (95% Cl) (95% Cl)
94.6% 99.2%
Flu A 1142 35 92 | 1096 | 2P | (95%cCl1:82.3- | (95% C:98.5-
98.5) 99.6)
) 100.0% 99.1%
Cerstvy FluB 1142 42 10¢ 1090 0 (95% C1:91.6 - (95% CI:98.3-
100.0) 99.5)
100.0% 99.6%
RSV 1142 17 sd | 1120 | 0 | (95%CI:81.6- | (95% C1:99.0-
100.0) 99.8)
100.0% 96.5%
FluA 1025 76 | 338 | 916 0 | (95%Cl:95.2- | (95% Cl:95.2 -
100.0) 97.5)
100.0% 97.9%
Zamrazeny Flu B 1025 47 21f 957 0 (95% C1:92.4 - (95% Cl:96.7-
100.0) 98.6)
98.8% 97.6%
RSV 1025 80 | ;38 | 921 | 1M | (95%C1:93.3- | (95% Cl:96.4-
99.8) 98.4)
98.2% 98.0%
Flu A 2167 111 | 421 | 2012 | 2b | (95%cCI:93.8- | (95% Cl:97.2-
99.5) 98.5)
Kombinace! 100.0% 98.5%
FluB 2167 89 31 | 2047 0 | (95%Cl:95.9- | (95% CI:97.9-
100.0) 98.9)
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99.0% 98.6%
RSV 2167 97 | 28k | 2041 | 1h | (95%Cl:94.4- | (95% CI:98.1-
99.8) 99.1)

a.Testing results by sequencing: 3 of 9 were Flu A Positive; 5 of 9 were Flu A Negative; 1 of 9 insufficient specimen for sequencing. b
Testing results by sequencing: 2 of 2 were Flu A Negative.
c.Testing results by sequencing: 6 of 10 were Flu B Positive; 3 of 10 were Flu B Negative; 1 of 10 insufficient specimen for sequencing.
d.Testing results by sequencing: 0 of 5 were RSV Positive;3 of 5 were RSV Negative; 2 of 5 insufficient specimen for sequencing. e.Testing
results by sequencing: 9 of 33 were Flu A Positive; 17 of 33 were Flu A Negative; 7 of 33 insufficient specimen for sequencing.
f. Testing results by sequencing: 8 of 21 were Flu B Positive; 4 of 21 were Flu B Negative; 9 of 21 insufficient specimen for sequencing.
g.Testing results by sequencing: 3 of 23 were RSV Positive; 11 of 23 were RSV Negative; 9 of 23 insufficient specimen for sequencing.
h.Testing results by sequencing: 1 of 1 was RSVNegative.
i. Testing results by sequencing: 12 of 42 were Flu A Positive; 22 of 42 were Flu A Negative; 8 of 42 insufficient specimen for sequencing.
j. Testing results by sequencing: 14 of 31 were Flu B Positive; 7 of 31 were Flu B Negative; 10 of 31 insufficient specimen for sequencing.
k.Testing results by sequencing: 3 of 28 were RSV Positive; 14 of 28 were RSV Negative; 11 of 28 insufficient specimen for sequencing

I. Nine specimens (8 Flu A FP; 9 Flu B FP; 7 RSV FP) were positive for all three targets.




20 Analyticka ucinnost

20. 2. 1 Analytickd sensitivita (mez detekce)

Studie urcujici mez detekce (LoD) testu Xpert Xpress Flu/RSV byly provedeny se dvéma Sarzemi ¢inidel
béhem tfi testovacich dnti. Vyssi LoD (z kmene viru a z Sarze) byla vybrana k ovéteni. Mez detekce LoD
byla stanovena na jedné Sarzi ¢inidla béhem minimalné tii zkusebnich dnt. LoD byla stanovena pomoci
dvou kment chiipky A H3N2, dvou kmentt HINT chiipky A 2009, dvou kment chiipky B, dvou kment
respiracniho syncytidlniho viru A (RSV A) a dvou kmenii respira¢niho syncytialniho viru B (RSV B).

cvwvr

ktery 1ze reprodukovatelné odliSit od negativnich vzorkl s 95% spolehlivosti nebo nejnizsi koncentrace,
pti které 19 z 20 replikatt bylo pozitivnich. Kazdy kmen byl testovan v 20 replikatech na koncentraci
viru. Hodnoty bodu LoD pro kazdy testovany kmen jsou shrnuty v tabulce 8, tabulce 9, tabulce 10,

tabulce 11 a tabulce 12.

Tabulka 8: LoD (TCID50/ml): Chfipka A 2009 HIN1

Confirmed LoD

Kmen viru Probit
(TCID50/ml)

Influenza 0.020

Influenza A/Florida/27/2011 0.040

Tabulka 9: LoD (TCIDso/ml): Chiipka A H3N2

Confirmed LoD

Kmen viru Probit
(TCID5g/ml)

Influenza A/Perth/16/2009 0.012

Influenza 0.740

Tabulka 10: LoD (TCIDs¢/ml): Chtipka B

Confirmed LoD

Kmen viru Probit
(TCID50/ml)

Influenza B/Mass/2/2012 0.400

Influenza 0.190
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Tabulka 11: LoD (TCIDso/ml): RSV A

Confirmed LoD

Kmen viru Probit
(TCID50/ml)

RSV A/2/Australia/61 0.870

RSV A/Long/MD/56 1.100

Tabulka 12: LoD (TCIDso/ml): RSV B

Confirmed LoD

Kmen viru Probit
(TCIDsa/mL)

RSV B/Wash/18537/62 0.790

RSV B/9320/MA/77 2.300




20.2.2 Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu Xpert Xpress Flu/RSV byla hodnocena testovanim panelu 44 kultur, ktery
sestaval ze 16 virovych, 26 bakterialnich a 2 kvasinkovych kmenti ptedstavujicich bézné respiracni
patogeny nebo ty, které se mohou vyskytovat v nasofaryngidlnim stéru. Tti replikaty vSech bakteridlnich a
kvasinkovych kmenti byly testovany v koncentracich > 1 x 106 CFU/ml s vyjimkou jednoho kmene, ktery
byl testovan v koncentraci 1 x 105 CFU/ml (Chlamydia pneumoniae). Tti replikaty vSech virti byly
testovany v koncentracich > 1 x 105 TCIDso/ml. Analyticka specificita byla 100 %. Vysledky jsou uvedeny
v tabulce 13.

Tabulka 13: Analyticka specificita testu Xpert Xpress Flu/RSV

. Vysledek
Organismus Koncentrace

chiipka A chfipka B RSV
No Template Control N/A NEG NEG NEG
Adenovirus Type 1 1.12E+06 TCIDg5g/mL NEG NEG NEG
Adenovirus Type 7 1.87E+05 TCID5p/mL NEG NEG NEG
Human coronavirus OC43 2.85E+05 TCID5g/mL NEG NEG NEG
Human coronavirus 229E 1.00E+05 TCIDgg/mL NEG NEG NEG
Cytomegalovirus 1.00E+05 TCID5g/mL NEG NEG NEG
Echovirus 3.31E+07 TCID5g/mL NEG NEG NEG
Enterovirus 3.55E+05 TCIDgg/mL NEG NEG NEG
Epstein Barr Virus 7.16E+07 TCID5g/mL NEG NEG NEG
HSV 8.90E+05 TCID5g/mL NEG NEG NEG
Spalnicky 6.31E+05 TCIDgg/mL NEG NEG NEG
Human metapneumovirus 1.00E+05 TCID5g/mL NEG NEG NEG
Pfiusnice 6.31E+06 TCID50/mL NEG NEG NEG
Human parainfluenza Type 1 | 1.15E+06 TCIDg5g/mL NEG NEG NEG
Human parainfluenza Type 2 | 6.31E+05 TCIDgp/mL NEG NEG NEG
Human parainfluenza Type 3 | 3.55E+06 TCIDgp/mL NEG NEG NEG
Rhinovirus Type 1A 1.26E+05 TCIDg5g/mL NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 3.30E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Candida albicans 3.20E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 3.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 3.30E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1.77E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 3.30E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 3.30E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
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Tabulka 13. Analyticka specificita testu Xpert Xpress Flu/RSV (pokracovani)

. Vysledek
Organismus Koncentrace

Chfipka A Chfipka B RSV
Escherichia coli 1.00E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 1.30E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Legionella spp. 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 1.00E+07 CFU/mL NEG NEG NEG

Mycobacterium tuberculosis 1.00E+06 CFU/mL
(agirulent) / NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 2.15E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1.00E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 2.40E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 3.70E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
_?s:g:):i/:;o)ccus aureus 2.20E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis 3.40E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 4.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 3.50E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae 1.00E+06 CFU/mL NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 1.00E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 1.00E+07 CFU/mL NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 3.10E+06 CFU/mL NEG NEG NEG

20.2.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka reaktivita testu Xpert Xpress Flu/RSV byla hodnocena proti vice kmenim chiipky A HIN1
(sezoénni pred rokem 2009), chiipky A HINI (pandemie 2009), chiipky A H3N2 (sezonni), ptaci chiipky A
(H5NT1, H5N2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 a HON2), chiipky B (pfedstavujici kmeny obou linii
Victoria a Yamagata) a podskupiny A a B respiracnich syncycidlnich virtt (RSV A a RSV B) na tGrovni
blizko analytické LoD. Pro tuto studii bylo pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV testovano celkem 53
kment tvofenych 48 viry chiipky (35 chiipky A a 13 chiipky B) a 5 kmeny RSV. Pro kazdy kmen byly
testovana tfi opakovani. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 14.



Tabulka 14: Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress Flu/RSV

Koncentrace Vysledek

Virus Kmen FluA FluB RSV
No Template Control n/a NEG NEG NEG
A/swine/lowa/15/30 0.1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/WS/33 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/PR/8/34 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Mal/302/54 0.1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/Denver/1/57 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
Chfipka A A/New Jersey/8/76 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
(p:g\lolt.)Q) A/New Caledonia/20/1999 0.1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/New York/55/2004 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Soloman Island/3/2006 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Taiwan/42/06 0.1 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/swine/NY/02/2009 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG

Chfipka A
HIN1 A/Colorado/14/2012 0.1 TCID5g/ml POS NEG NEG
(pdm2009) A/Washington/24/2012 0.1 TCID50/ml POS NEG NEG
A/Aichi/2/68 2.0 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/HongKong/8/68 2.0 TCID5p/ml POS NEG NEG
A/Port Chalmers/1/73 2.0 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 2.0 TCIDgg/ml POS NEG NEG
Chr_::;zA A/Wisconsin/67/05 2.0 TCID50/ml POS NEG NEG
(sezdnni) A/Brisbane/10/2007 2.0 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 (H3N2)v 2.0 TCIDgg/ml POS NEG NEG
A/Indiana/08/2011 (H3N2)v 2.0 TCID5g/ml POS NEG NEG
A/Texas/50/2012 2.0 TCIDgg/ml POS NEG NEG
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Tabulka 14: Analytické reaktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress Flu/RSV (pokra¢ovani)

Koncentrace Vysledek
Virus Kmen FluA FluB RSV
A/duck/Hunan/795/2002 (H5N1) < 1pg/ul® POS NEG NEG
A/chicken/Hubei/327/2004 < 1pg/ul® POS NEG NEG
(H5N1)

A/Anhui/01/2005 (H5N1) < 1pg/ul® POS NEG NEG
A/Japanese white eye/ < 1pg/pl® POS NEG NEG

HongKong/ 1038/2006

(H5N1)
A/mallard/W1/34/75 (H5N2) < 1pg/ul® POS NEG NEG
Ptaci A/chicken/CA431/00 (H6N2) < 1pg/ul® POS NEG NEG
chiipka A A/duck/LTC-10-82743/1943 < 1pg/ul® POS NEG NEG
(H7N2)
A/chicken/NJ/15086-3/94 < 1pg/ul® POS NEG NEG
A/Anhui/1/2013 (H7N9) N/AP POS NEG NEG
A/Shanghai/1/2013 (H7N9) N/AP POS NEG NEG
A/chicken/Korea/38349-p96323/ < 1pg/ula POS NEG NEG
1996 (HON2)
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) < 1pg/ul® POS NEG NEG
B/Lee/40 1.0 TCIDsp/ml NEG POS NEG
B/Allen/45 1.0 TCIDsg/ml NEG POS NEG
B/GL/1739/54 1.0 TCID5g/ml NEG POS NEG
B/Maryland/1/59 1.0 TCIDg/ml NEG POS NEG
B/Panama/45/90¢ 1.0 TCID5/ml NEG POS NEG
B/Florida/07/20049 1.0 TCIDgg/ml NEG POS NEG
H C

Chiipka B B/Florida/02/06 1.0 TCID5g/ml NEG POS NEG
B/Florida/04/069 1.0 TCIDg/ml NEG POS NEG
B/Hong Kong/5/72 1.0 TCIDg/ml NEG POS NEG
B/Wisconsin/01/2010° 1.0 TCID50/ml NEG POS NEG
B/Malaysia/2506/04¢ 1.0 TCID5g/ml NEG POS NEG
B/Taiwan/2/62 1.0 TCID5g/ml NEG POS NEG
B/Brisbane/60/2008°¢ 1.0 TCID50/ml NEG POS NEG
RSV-A/NY (Clinical unknown) 3.0 TCIDgg/ml NEG NEG POS
RSV A RSV-A/WI/629-8-2/2007 3.0 TCIDg/ml NEG NEG POS
RSV-A/WI/629-11-1/2008 3.0 TCID50/ml NEG NEG POS




Tabulka 14. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress Flu/RSV (pokracovani)

Koncentrace Vysledek
Virus Kmen Flu A FluB RSV
RSV-B/WV14617/85 7.0 TCID5g/ml NEG NEG POS
RSV B
RSV-B/CH93(18)-18 7.0 TCIDg5g/mL NEG NEG POS

Purified viral RNA in simulated background matrix was used for avian influenza A viruses due to biosafety regulations.
Inactivated avian influenza A (H7N9) viruses without viral titer was diluted 100,000 fold in simulated
background matrix and tested due to biosafety regulations.

c. Known Victorialineage.

d. Known Yamagata lineage.




20 Studie interferujicich latek

Potencialné interferujici latky, které mohou byt v nasofaryngialnim vytéru ptitomny, byly hodnoceny
pfimo ve vztahu k vykonu testu Xpert Xpress Flu/RSV. Potencialné rusivé latky mohou mimo jiné
zahrnovat krev, nosni sekrety nebo hlen a 1éky uzivané ke suchosti nosu, podrazdéni nosu a krku nebo
proti symptomlim astmatu a alergie, stejné jako antibiotika a antivirotika. Negativni vzorky (n = 8) byly
testovany na kazdou latku k urceni vlivu na u¢innost kontrolniho vzorku (SPC). Pozitivni vzorky (n = 8)
byly testovany na latku se Sesti kmeny chiipkovych virii (Ctyfi chiipky A a dvé chiipky B) a ¢tyfmi kmeny
RSV (dva kmeny RSV A a dva kmeny RSV B). VSechny vysledky byly porovnany s pozitivnimi a
negativnimi simulovanymi kontrolami zékladnich matric. Simulovana matrice na pozadi sestavala z 2,5 %
(m/v) prasec¢iho mucinu, 1% (v/v) lidské pIné krve v 0,85% chloridu sodném (NaCl), ptipravené¢ho v 1 x
PBS roztoku s 15% glycerolem, ktery byl pak nafedén 1:5 v UTM.

Vyhodnocené latky jsou uvedeny v tabulce 15 s uvedenim uc¢innych slozek a testovanych koncentraci.
Z4dna ze slougenin nezpiisobila pii koncentracich testovanych v této studii rueni testu. Vechny pozitivni
a negativni replikaty byly pomoci testu Xpert Xpress Flu/RSV spravné identifikovany.

Tabulka 15: Mozné interferujici latky pro test Xpert Xpress Flu/RSV

Latka /tfida Popis/aktivni latka Testovana koncentrace
kontrola Simulovana matrice pozadi 100% (v/v)
Beta-adrenergni bronchodilatator Albuterol sulfat 0.83 me/ml {odpovida 1 dévce
denné)

Krev Lidska krev 2% (v/v)
BD  Universal Viral Transport System Transportni médium 100% (v/v)
Remel M4 Transportni médium 100% (v/v)
Remel M4RT" Transportni médium 100% (v/v)
Remel M5~ Transportni médium 100% (v/v)
Remel M6~ Transportni médium 100% (v/v)

Pastilky, perordlni an.estetikum a Benzokain, mentol 1.7 mg/ml

analgetikum
Mucin Purifikov.aln\'/ F)rote.in fnucin 5 2.5% (W/v)
(submaxilarni bovinni nebo praseci
Zlaza)

antibiotika, nosni mast Mupirocin 10 mg/ml
solny nosni sprej Chlorid sodny (0.65%) 15% (v/v)
Anefrin, nosni sprej Oxymetazolin, 0.05% 15% (v/v)
PHNY, nosni kapky Fenylephrin, 0.5% 15% (v/v)
Tamiflu, antivirotikum Zanamivir 7.5 mg/ml
Systémové antibiotikum Tobramycin 4 ug/ml







Tabulka 15: Mozn¢é interferujici latky pro test Xpert Xpress FIlu/RSV (pokracovani)

Latka /tfida

Popis/aktivni latka

Testovana koncentrace

Zicam, homeopaticky nosni gel

Luffa opperculata, Galphimia glauca,
Histaminum hydrochloricum Suplhur

15% (w/v)

Nosni kortikosteroidy

Flutikazon propionat

5 pg/ml




21 Reproducibilita

Reproducibilita byla stanovena v zaslepené studii s pouzitim sedmiclenného panelu vzorki. Testovani bylo
provedeno na tiech mistech (jedno interni, dvé externi) pomoci systému GeneXpert Dx, systému Infinity-48 a
systému Infinity-80.

Testovani bylo provadéno po dobu 6 (ne nutn€ po sob¢ jdoucich) dnti se tfemi Sarzemi kazet Xpert Xpress
Flu/RSV a skladalo se ze dvou testovacich dni na Sarzi. Kazd¢ misto mélo dva operatory, jednoho zkuSeného a

jednoho nezkuSeného, kteti testovali kazdy panel v duplikatu dvakrat kazdy den. Vysledky jsou shrnuty v tabulce
16.

Tabulka 16: Shrnuti vysledka reproducibility

Misto 1/Infinity-80 Misto 2/DX Misto 3/Infinity-48 % celkova
ID vzorku shoda na
Opl Op2 Misto Opl Op 2 Misto Opl Op2 Misto vzorek@
NK 100% | 100% | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(24/24 | (24/24 | (48/48 | (24/24 | (24/24 | (48/48 | (24/24 | (24/24 | (48/48 (144/144
Flu A- 87.5% | 95.8% | 91.7% | 95.7% | 95.8% | 95.7% 100% | 91.7% | 95.8% 94.4%
LowPos | (21/24 | (23/24 | (44/48 | (22/23 | (23/24 | (45/47 | (24/24 | (22/24 | (46/48 (135/143)
Flu A- 100% | 100% | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Mod Pos | (24/24 | (24/24 | (48/48 | (23/23 | (23/23 | (46/46 | (24/24 | (24/24 | (48/48 (142/142)
Flu B- 95.8% | 95.8% | 95.8% | 95.8% | 95.8% | 95.8% | 95.8% | 91.7% | 93.8% 95.1%
LowPos | (23/24 | (23/24 | (46/48 | (23/24 | (23/24 | (46/48 | (23/24 | (22/24 | (45/48 (137/144
Flu B- 95.8% | 100% | 97.9% | 100% 100% 100% 100% | 95.8% | 97.9% 98.6%
Mod Pos | (23/24 | (24/24 | (47/48 | (24/24 | (24/24 | (48/48 | (24/24 | (23/24 | (47/48 (142/144)
RSV- 91.7% | 87.5% | 89.6% | 100% 100% 100% | 91.7% | 95.8% | 93.8% 94.4%
LowPos | (22/24 | (21/24 | (43/48 | (23/23 | (24/24 | (47/47 | (22/24 | (23/24 | (45/48 (135/143)
RSV- 100% | 100% | 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Mod Pos | (24/24 | (24/24 | (48/48 | (23/23 | (24/24 | (47/47 | (24/24 | (24/24 | (48/48 (143/143)

a. Agreement calculated based on expected result: Negative for Negative (targeted positivity: 0%); Positive for Low Pos
(targeted positivity: 95%) and Mod Pos (targeted positivity: 100%)samples.

b. Fives samples 2x indeterminate [Flu A Low Pos (1); Flu A Mod Pos (2); RSV Low Pos (1); RSV Mod Pos (1)]

c. Two Flu B Mod Pos samples were positive for all three targets.




Reproducibilita testu Xpert Xpress Flu/RSV byla rovnéz vyhodnocena z hlediska fluorescencniho signéalu
vyjadieného v hodnotach Ct pro kazdy detekovany cil. Primér, smérodatna odchylka (SD) a variacni
koeficient (CV) mezi jednotlivymi misty, mezi dny, mezi Sarzemi a mezi operatory pro kazdy vzorek panelu
jsou uvedeny v tabulce 17.

Tabulka 17: Shrnuti vysledkt reproducibility

Mezi misty |Mezi Sarzemi |Mezi dny Mezi V ramci Celkem
operatory testu
Vzorek Analyt | ya | Prid
e |0 |V | sp |V sp |V | gp |CV sop |V | sp |V
) (%) (%) (%) (%) (%) (%)
na Ct
NK SPC 144 32.3 0 0 0.7 2.0 0.1 04 | 01 0.4 0.6 | 1.8 0.9 2.8
Flu A-
Y FIuA 134 35.3 0 0 0.4 1.1 0.6 1.7 | 0.2 0.6 09| 25 1.2 3.3
Low Pos A
Flu A-
FIuA 142 33.1 0 0 0.2 0.5 0.2 0.5 0 0 0.6 | 1.9 0.7 2.0
Mod Pos .
Flu B-
FluB 137 34.6 0 0 0 0 0.4 1.1 0 0 14| 41 1.5 4.3
Low Pos
Flu B-
FluB 144 322 0.2 | 05| 0.2 0.5 0 0 0.3 0.8 1.0 | 3.1 1.1 3.3
Mod Pos
RS\;;LSOW RSV 135 36.5 0 0 0.6 1.6 0 0 0.5 13 09| 25 1.2 3.3
RSVI;OTOd RSV 143 335 (0.2 | 06 | 0.1 0.4 0 0 0 0 15| 46 1.6 4.7

a. Results with non-zero Ct values of 144.
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23 Vysvétleni pouZitych symbolii

Tabulka 18: Vyznam symbolt

Symbol

Vyznam

REF
IVD

®

LOT

EM@LE%

‘"
m

REP

&~ B

Katalogové cislo

Lékarské zatizeni pro diagnostiku In vitro

NepouZivat opétovné

Sarze

Varovani

Nahlédnéte do privodnich dokumenta

Vyrobce

Obsah postacuje na <n> testl

PouZitelné do

Kontrola

Znacka shody

Autorizovany prodejce pro Evropu

Teplotni omezeni

Biologické riziko




