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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

1 Vlastni nazev
Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

2 Obecny nebo obvykly nazev

Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus
3 Zamyslené pouziti

Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus, provadény na piistrojovych systémech GeneXpert, je multiplexovany RT-real time PCR test
uréeny k pouziti pro soucasnou kvalitativni in vitro detekci a rozliSeni RNA SARS- CoV-2, chiipky A, chiipky B a/nebo respira¢niho
syncytialniho viru (RSV) ve vzorcich nasofaryngealniho vytéru nebo piedniho nosniho vytéru odebranych od osob s piiznaky a/nebo symptomy
respiracni virové infekce.

SARS-CoV-2, chiipka A, chiipka B a RSV RNA identifikované timto testem jsou obecné detekovatelné ve vzorcich hornich cest dychacich
béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky svédéi o ptitomnosti identifikovaného viru, ale nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci
S jinymi patogeny, které nebyly testem zjistény.

Ke stanoveni infekéniho stavu pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou a dal$imi diagnostickymi informacemi.

Zjistény ptvodce nemusi byt jednoznacnou pii¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevyluéuji infekci virem SARS-CoV-2, virem chiipky A, virem chiipky B a/nebo RSV a nemély by slouzit jako jediny
podklad pro 1é€bu nebo jiné rozhodovani o 1é€b¢ pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovanimi, anamnézou
pacienta a/nebo epidemiologickymi informacemi.

4 Shrnuti a vysvétleni

Dne 31. prosince 2019 bylo Svétové zdravotnické organizaci (WHO) ptivodné nahlaSeno ohnisko respiraéniho onemocnéni neznamé etiologie ve
mé&std Wuhan v &inské provincii Hubei.! Cinské uiady identifikovaly novy koronavirus (2019- nCoV), ktery se od té doby rozsitil po celém svété,
coz vedlo k pandemii koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19). COVID-19 je spojen s ruznymi klinickymi nasledky, vcetné
asymptomatické infekce, mirné infekce hornich cest dychacich, zdvazného onemocnéni dolnich cest dychacich v¢etné zapalu plic a respiracniho
selhani a v nékterych piipadech i smrti. Mezinarodni vybor pro taxonomii virti (ICTV) pfejmenoval virus na SARS-CoV-2.2

Chtipka je nakazliva virova infekce dychacich cest. K ptenosu chiipky dochézi pfedevs§im aerosolovymi kapénkami (tj. kaslanim nebo kychanim)
a vrchol pfenosu obvykle nastava v zimnich mésicich. Mezi pfiznaky bézné patii horecka, zimnice, bolest hlavy, malatnost, kaSel a ucpané dutiny.
Mohou se také objevit gastrointestinalni ptiznaky (tj. nevolnost, zvraceni nebo prijem), pfedevsim u déti, ale jsou méné Casté. Pfiznaky se obvykle
objevi do dvou dnti po kontaktu s infikovanou osobou. Jako komplikace chtipkové infekce se muize vyvinout zapal plic, ktery zplsobuje zvySenou
nemocnost a imrtnost u déti, star§ich osob a imunokompromitované populace.®*

Chtipkové viry se déli na typy A, B a C, z nichZ prvni dva zpisobuji nejvice lidskych infekei. Chtipka typu A (Flu A) je nejc¢astéjsim typem
chiipkového viru u lidi a je obecné zodpovédna za sezonni chiipkové epidemie a ptipadné pandemie. Viry chiipky A mohou infikovat také zvitata,
jako jsou ptaci, prasata a kon&. Infekce virem chiipky B (Flu B) se obecné omezuji na lidi a méné ¢asto zptsobuji epidemie.® Viry chtipky A se
dale déli na podtypy na zaklad¢é dvou povrchovych proteinti: hemaglutininu (H) a neuraminidazy (N). Sezonni chtipku obvykle zptsobuji subtypy
chiipky A H1, H2, H3, N1 a N2.

Respiraéni syncytialni virus (RSV), ¢len ¢eledi Pneumoviridae (difve Paramyxoviridae), ktery se sklada ze dvou kment (podskupiny A a B), je
také piivodcem nakazlivého onemocnéni, které postihuje predev§im kojence, star$i osoby a osoby se snizenou imunitou (napf. pacienty
s chronickym plicnim onemocnénim nebo pacienty 1é&ené pro stavy, které snizuji silu jejich imunitniho systému).® Virus mtize zptsobit jak
infekce hornich cest dychacich, jako je nachlazeni, tak infekce dolnich cest dychacich projevujici se jako bronchiolitida a pneumonie.® Ve véku
dvou let jiz byla vétSina déti RSV infikovana, a protoze se vyviji pouze slaba imunita, mohou se déti i dospéli nakazit znovu.6 RSV zistava
celosvétové hlavni piic¢inou hospitalizaci kojencii.” Pfiznaky se objevuji &tyfi az Sest dni po infekci a obvykle jsou samovolné omezené, u kojencii
trvaji pfiblizné jeden az dva tydny. U dospélych trva infekce pfiblizné 5 dni a projevuje se pfiznaky odpovidajicimi nachlazeni, jako je ryma,
unava, bolest hlavy a horecka. Sezéona RSV obvykle kopiruje sezonu chfipky, protoze pocet infekci za¢ina nartistat na podzim a trva do zacatku
jara,58

Viry SARS-CoV-2, chiipky a RSV mohou zpiisobovat infekce, které se projevuji velmi podobnymi ptiznaky, takze jejich klinické rozliSeni je
velmi obtizné.8 Programy aktivniho dohledu ve spojeni s preventivnimi opatfenimi proti infekcim jsou dilezitymi prvky prevence prenosu SARS-
CoV-2, chiipky a RSV. Pouziti testll poskytujicich rychlé vysledky k identifikaci pacientll infikovanych témito viry mize byt dilezitym faktorem
pro ucinnou kontrolu, spravnou volbu 1é¢by a prevenci rozsahlych epidemii.

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus 5
302-7085, Rev. E
fijen 2023



5 Zasady postupu

Test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus je automatizovany diagnosticky test in vitro pro soucasnou kvalitativni detekci a rozliSeni RNA SARS-
CoV-2, chiipky A, chiipky B a RSV pomoci PCR s reverzni transkripci (RT-PCR). Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus se provadi na
pfistrojovych systémech GeneXpert (Dx a Infinity Systems). Primery a sondy v testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus jsou navrzeny tak, aby
amplifikovaly a detekovaly jedineéné sekvence: nukleokapsidové (N) a obalové (E) geny a geny RNA-dependentni RNA polymerazy (RARP)
genomu viru SARS-CoV-2, matrix chiipky A (M), zakladni polymeraza chiipky A (PB2), acidicky protein chiipky A (PA), matrix chiipky B
(M), nestrukturalni protein chiipky B (NS) a nukleokapsidové geny RSV A a RSV B.

Pristrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleovych kyselin a detekcei cilovych sekvenci
v jednoduchych nebo slozitych vzorcich pomoci testt PCR a RT- real time PCR. Systémy se skladaji z pfistroje, pocitace a piedinstalovaného
softwaru pro provadéni testli a zobrazovani vysledku. Systémy vyzaduji pouZiti jednorazovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou ulozena ¢inidla
pro PCR/RT-PCR a v nichz probihé proces PCR/RT-PCR. Vzhledem k tomu, Ze kazety jsou samostatné, je minimalizovana kiizova kontaminace
mezi vzorky. Uplny popis systémi naleznete v pfiruéce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo v piiruéce pro obsluhu systému GeneXpert
Infinity.

Test Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus obsahuje reagencie pro detekci virové RNA SARS-CoV-2, chiipky A, chiipky B a RSV ve vzorcich
nasofaryngealniho nebo predniho nosniho vytéru. Soucasti kazety pouZivané pristrojem GeneXpert je také kontrola zpracovani vzorku (SPC)
a kontrola sondy (PCC). SPC slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a k monitorovani pfitomnosti potencidlnich inhibitort v reakci
RT-PCR.

SPC rovnéz zajist'uje, ze podminky reakce RT-PCR (teplota a ¢as) jsou vhodné pro amplifikacni reakci a ze ¢inidla RT-PCR jsou funkéni. PCC
ovétuje rehydrataci €inidel, plnéni zkumavek PCR a potvrzuje, ze jsou v kazeté ptitomny vSechny reakéni komponenty, véetné sledovani integrity
sond a stability barviva.

Vzorek se odebere a vloZzi do transportni zkumavky obsahujici 3 ml virového transportniho média, 3 ml fyziologického roztoku nebo 2 ml eNAT™
Vzorek se kratce promicha rychlym pétindsobnym pfevracenim zkumavky. Pomoci dodané pienosové pipety se vzorek ptenese do vzorkovaci
komory kazety Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus. Kazeta GeneXpert se vlozi do platformy GeneXpert Instrument System, kterd provadi
automatizované zpracovani vzorku a RT- real time PCR pro detekci virové RNA.

6 Reagencie a pristroje

6.1 Poskytovany material

Souprava Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus obsahuje dostatecné mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkii nebo vzorkl pro kontrolu kvality.
Sada obsahuje nasledujici:

Kazeta Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus s integrovanou

technologii s reakénich zkumavek 10

e Kuligka 1, kulitka 2 a kulitka 3 (lyofilizované) 1 kus z kazde kazety

e Lyzacni ¢inidlo 1,0 ml nakazetu

e Vazebné ¢inidlo 1,0 ml nakazetu

e Elu¢ni ¢inidlo 3,0 ml nakazetu

e Promyvaci ¢inidlo 0,4 ml nakazetu
Jednorazova prenosova pipeta 10-12 kust v soupravé
Letak 1 na soupravu

Pokyny k vyhledani (a importu) ADF a dokumentace, jako je napiiklad vloZeny letak, na adrese www.cepheid.com.

Struény navod 2 na soupravu
(Pouze pro pouziti se systémem GeneXpert Xpress)

Poznamka  Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com pod odkazem
SUPPORT. tab.

Hoveézi sérovy albumin (BSA) v kulickach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hoveézi plazmy pochazejici ze Spojenych stati.
Zvitatim nebyly podavany zadné bilkoviny pfezvykavcl ani jiné zivocisné bilkoviny; zvifata prosla testy ante a post mortem.
Béhem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jinymi zivo¢isnymi materidly.

Poznamka
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7 Skladovani a manipulace

Kazety Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus skladujte pii teploté 2-28 °C.
Neotvirejte viko kazety, dokud nejste piipraveni provést testovani.
Nepouzivejte mokrou nebo netésnou kazetu.

8 Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky

Nylonovy flokovany tampon (Copan P/N 502CS01, 503CS01) nebo ekvivalentni material

Virové transportni médium, 3 ml (Copan P/N 330C) nebo ekvivalentni médium.

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

Souprava pro odbér vzorkii z nosohltanu pro viry (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) nebo ekvivalentni souprava.
Souprava pro odbér nosnich vzorkd pro viry (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) nebo ekvivalentni souprava.

Systémy GeneXpert Dx nebo GeneXpert Infinity (katalogové ¢islo se 1isi podle konfigurace): Ptistroj GeneXpert, pocita¢, snimac ¢arovych
kodt, navod k obsluze.

Pro systém GeneXpert Dx: GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi.
Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: Xpertise verze 6.4b nebo vyssi.

9 Dostupné, ale neposkytnuté materialy

Externi kontroly ve formé¢ inaktivovanych virti jsou k dispozici od spole¢nosti ZeptoMetrix (Buffalo, NY).

Externi pozitivni kontrola: (NATtrol Flu/RSV/SARS-CoV-2).
Externi negativni kontrola: (NATrol Coxsackievirus A9).

eNAT Molecular Collection and Preservation Medium od spole¢nosti Copan Italy S.p.A. (Brescia, IT):

eNAT Molekularni sbérné a konzerva¢ni médium, Copan Katalog #6U073S01
eNAT Molekularni sbérné a konzerva¢ni médium, Copan Katalog #6U074S01

10 Upozornéni a bezpecnostni opatreni

10.1 Obecné

Pro diagnostické pouzZiti in vitro.

Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti RNA chiipky A, chiipky B, RSV nebo SARS-CoV-2.

Se vSemi biologickymi vzorky, v¢etné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pfenaset infekéni agens.

Protoze ¢asto neni mozné zjistit, které z nich mohou byt infekéni, mélo by se se vSemi biologickymi vzorky

zachazet za pouziti standardnich postupi.

bezpecnostni opatieni. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici v americkych Centrech pro kontrolu a prevenci
nemoci a v Institutu klinickych a laboratornich standarda?.

9

Dodrzujte bezpecnostni postupy stanovené vasi instituci pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.
Informace o bezpecnosti a zachazeni s piipravkem Copan eNAT® naleznete v piibalové informaci.
Vyvarujte se pifimého kontaktu guanidin-thiokyanatu s chlornanem sodnym (bélidlem) nebo jinymi vysoce
reaktivnimi ¢inidly, jako jsou kyseliny a zasady. Tyto smé&si by mohly uvoliiovat $kodlivy plyn.

e Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povaZzovany za schopné prenaset infekéni
agens vyzadujici standardni bezpe¢nostni opatieni. Pti spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel
postupujte podle postupt pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti
nebezpecného chemického odpadu
vyZzadujici zvlastni likvidaci. Pokud ptedpisy dané zemé nebo regionu neposkytuji jasné pokyny pro spravnou likvidaci,
mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany podle pokynit WHO [Svétové zdravotnické organizace] pro
nakladani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.
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10.2 Vzorky

Béhem piepravy vzorku dodrZzujte spravné podminky skladovani, aby byla zajiSténa neporusenost vzorku (viz
oddil 12, Odbér, pieprava a skladovani vzorku). Stabilita vzorku za jinych, nez doporucenych pfepravnich
podminek nebyla hodnocena.

10.3 Test / éinidla

Vicko kazety Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus neotvirejte, s vyjimkou ptidani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, ktera byla upusténa po vyjmuti z obalu.

Kazetu netiepejte. Tfeseni nebo upusténi kazety po otevieni vicka kazety mtze vést k neuréitym vysledktim.
Neumistujte identifikacni §titek vzorku na viko kazety ani na §titek s ¢arovym kodem na kazeté.
Nepouzivejte kazetu s poskozenym Stitkem s carovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni trubici.

Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti.

Kazda jednorazova kazeta Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus slouzi ke zpracovani jednoho testu. Zpracované
kazety nepouzivejte opakovane.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva k ptenosu jednoho vzorku. Jednorazové pipety nepouzivejte opakované.
Nepouzivejte zdsobnik, pokud se zda byt mokry nebo pokud je tésnéni vika porusené.

Noste ¢isté laboratorni plasté a rukavice. Mezi manipulaci s kazdym vzorkem si vyméiite rukavice.

V piipadé rozliti vzorkii nebo kontrolnich latek si nasad’te rukavice a rozlitou latku pohlt'te papirovymi ruéniky. Poté
kontaminované misto dikladné vycistéte 10% Gerstvé piipravenym chlorovym bélidlem pro domacnost. Ponechte

minimalné dvé minuty na kontakt. Pfed pouzitim 70% denaturovaného ethanolu k odstranéni zbytkt bélidla se ujistéte,

ze je pracovni plocha suchd. Nechte pfed pokracovanim v praci nechte povrch zcela vyschnout. Nebo postupujte podle
standardnich postupti vasi instituce pro ptipad kontaminace nebo rozliti. V piipadé zafizeni postupujte podle doporuceni vyrobce
pro dekontaminaci zatizeni.

11 Chemicka nebezpe¢ill 12

e Signalni slovo: Varovani
e Standardni véty OSN o nebezpec¢nosti
e Skodlivy pii poziti
e Pri styku s kiizi mize byt Skodlivy
e Zpusobuje podrazdéni oci
o Bezpecnostni pokyny GHS OSN
e Prevence

e Po manipulaci si dikladné umyijte ruce.
e Reakce

Pokud se necitite dobie, zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékate/lékatku.
Pokud dojde k podrazdéni kiize: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/opatieni.
PRI ZASAZENI OCI: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gogky, jsou-li pfitomny a
I1ze-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.
e Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

12 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Spravny odbér, skladovani a pfeprava vzorkt jsou pro provedeni tohoto testu zasadni. Nevhodny odbér vzorku, nespravna
manipulace se vzorkem a/nebo jeho pieprava mohou vést k falesnému vysledku. Postup odbéru nasofaryngealniho vytéru
viz 0oddil 12.1 a postup odbéru predniho nosniho vytéru viz oddil 12.2. Vzorky nasofaryngedlniho a ptedniho nosniho vytéru
1ze uchovavat pti pokojové teploté (15-30 °C) po dobu az 48 hodin ve virovém transportnim médiu, fyziologickém roztoku
nebo eNAT.

dokud nebude provedeno testovani na pristrojovych systémech GeneXpert. Alternativné 1ze vzorky nasofaryngealniho a
predniho nosniho vytéru uchovavat v chladu (2-8 °C) az sedm dni ve virovém transportnim médiu nebo fyziologickém
roztoku a az Sest dni v eNAT, dokud se neprovede testovani na pfistrojovych systémech GeneXpert.

Vzorky odebrané do fyziologického roztoku by se nemély zmrazovat. Viz Pokyny WHO k biologické bezpe¢nosti laboratofi
souvisejici s koronavirovou nemoci 2019 (COVID-19).

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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12.1 Postup odbéru vytéru z nosohltanu (nazofaryngealni vytér)

1 Vlozte tampon do obou nosnich direk a vsurite jej do zadni ¢asti nosohltanu (viz obrazek 1).

Obrazek 1. Odbér vytéru z nosohltanu
2. Tampon nékolikrat pevné otocte proti nosohltanu.

3. Vyjméte tampon a vloZte jej do zkumavky obsahujici 3 ml virového transportniho média, 3 ml fyziologického roztoku nebo
2 ml eNAT.

4. Preruste tampon v misté vyznacené linie pferuseni a zkumavku pro odbér vzorku pevné uzaviete.

12.2 Postup odbéru nosniho vytéru

1 Zaved'te nosni tampon 1 az 1,5 cm do nosni dirky. Otacejte tamponem proti vnitini strané nosni dirky po dobu
3 sekund a zaroven tladte prstem na vné&jsi stranu nosni dirky (viz obrazek 2).

Obrazek 2. Odbér nosniho tamponu pro prvni nosni dirku

2. Stejnym tamponem zopakujte aplikaci na druhou nosni dirku a vné&j§im tlakem na vné&jsi stranu druhé nosni dirky (viz
obrazek 3). Abyste zabranili kontaminaci vzorku, nedotykejte se $pickou tamponu ni¢eho jiného nez vnitini strany
nosni dirky.
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Obrazek 3. Odbér nosniho tamponu pro druhou nosni dirku

3. Vyjméte tampon a vlozte jej do zkumavky obsahujici 3 ml virového transportniho média, 3 ml fyziologického roztoku
nebo 2 ml eNAT. Tampon pferuste na vyznacené lomové ¢afe a zkumavku pro odbér vzorku pevné uzavfete.

13 Postup

13.1 Priprava kazety

Dulezité Spust’te test do 30 minut po pFidani vzorku do kazety.

1 Vyjméte kazetu z obalu.

2. Zkontrolujte, zda je transportni zkumavka vzoreku uzaviena.

3. Vzorek promichejte rychlym pétinasobnym pievracenim transportni zkumavky se vzorkem. Oteviete uzavér transportni
zkumavky.

Oteviete viko kazety.

5. Vyjméte pfenosovou pipetu z obalu.

Stisknéte horni baiiku prenosové pipety tipIné, dokud nebude zcela plocha. Spicku pipety umistste do transportni

zkumavky (viz Obrazek 4), pficem?z stale drzte batiku zcela naplocho.

Popis
@ 1 Stisknéte zde
2 Pipeta
3 Piepadovy balonek
@ [ @ 4 Vzorek

Obrazek 4. Prenosova pipeta

7. Udrzujte pipetu pod hladinou kapaliny a pfed vyjmutim ze zkumavky pomalu uvolnéte horni barku pipety, aby se
naplnila vzorkem. Nevadi, kdyZ se kapalina dostane do pfepadového balonku 4). Zkontrolujte, zda pipeta neobsahuje
bublinky.

8 Chcete-li vzorek prenést do kazety, znovu zcela stisknéte horni batiku pipety, dokud neni zcela plocha, a vyprazdnéte
tak obsah pipety (300 pl) do velkého otvoru (vzorkovaci komory) kazety znazornéného na obrazku 5. V pfepadové nadrzce
mize zustat trochu kapaliny. Pouzitou pipetu zlikvidujte.
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Vzorova komora
(Velky otvor)

Obrazek 5. Kazeta Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus (pohled shora)

Poznamka Dbejte na to, abyste do vzorkovaci komory nalili cely objem kapaliny. Pokud se do zasobniku pfida nedostateény objem vzorku,
muze dojit k fale$né negativnim vysledkim.
9. Zaviete viko kazety.
13.2 Externi ovladaci prvky
Externi kontroly popsané v oddile 9 jsou k dispozici, ale nejsou poskytovany a mély by byt pouzivany v souladu s
mistnimi, statnimi a federalnimi akredita¢nimi organizacemi, pokud je to vhodné.
Chcete-1i provést kontrolu pomoci testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus, proved’te nasledujici kroky:
1 Kontrolu promichejte rychlym pétinasobnym obracenim zkumavky s externi kontrolou. Oteviete uzaver zkumavky.
2. Oteviete viko kazety.
3. Pomoci ¢isté ptenosové pipety pieneste jeden odbér externiho kontrolniho vzorku (300 pl) do velkého otvoru
(vzorkovaci komory) v kazeté znazornéné na obrazku 5.
4. Zaviete viko kazety.
13.3 Spusténi testu
Poznamka Pred zahdjenim testu se ujistéte, Ze systém obsahuje moduly se softwarem GeneXpert Dx verze 4.7b nebo 4.7b.
vy$8i nebo software Infinity Xpertise 6.4b nebo vyssi a Ze je do softwaru importovan soubor s definici testu (ADF) Xpert Xpress CoV-
2/FIu/RSV plus.
V této Casti jsou uvedeny vychozi kroky pro obsluhu pfistrojového systému GeneXpert. Podrobné pokyny naleznete v navodu k
obsluze systému GeneXpert Dx nebo v navodu k obsluze systému GeneXpert Infinity, v zavislosti na pouzitém modelu.
Poznamka  Pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému, mize se postupovat jinak.
1 Zapnéte ptistrojovy systém GeneXpert:
e GeneXpert Dx:
Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte ptistroj a poté pocitac. Ptihlaste se do opera¢niho systému
Windows. Software GeneXpert se miiZe spustit automaticky nebo mize vyzadovat poklepani na ikonu zastupce
GeneXpert Dx na plose systému Windows® .
nebo
o Systém GeneXpert Infinity:
Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Infinity, zapnéte piistroj oto¢enim vypinace ve sméru hodinovych ruci¢ek do polohy ON
poloha. Na pracovni plose systému Windows dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru Xpertise, ¢imz software spustite.
2. Piihlaste se do systémového softwaru. Zobrazi se pfihlaSovaci obrazovka. Zadejte své uzivatelské jméno a heslo.
3.V okné systému GeneXpert kliknéte na tlacitko Create test (GeneXpert Dx) nebo Orders a poté na tlacitko Order test (Infinity).
Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus 11
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Pozniamka

Pozniamka

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (volitelné). Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, Ze je ID pacientazadano
spravné. ID pacienta se zobrazuje na levé strané okna View Results (Zobrazeni vysledku) a je spojeno s vysledkem testu.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, Ze je ID vzorku zadano spravné. ID
vzorku se zobrazuje na levé strané okna View Results (Zobrazit vysledky) a je spojeno s vysledkem testu.

6. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus. Na zakladé informaci z ¢arového kodu
software automaticky vyplni pole pro nasledujici pole: Reagent Lot ID, Cartridge SN, Expiration Date a Selected
Assay.

Pokud se ¢arovy kod na kazeté Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus neskenuje, opakujte test s novou kazetou.

7. Kliknéte na tlacitko Start test (GeneXpert Dx) nebo na tladitko Submit (Infinity), pokud neni povoleno automatické
odesilani. V zobrazeném dialogovém okné zadejte své heslo, pokud je vyzadovano.

Pro pristroj GeneXpert Dx:

a  Vyhledejte modul s blikajicim zelenym svétlem, oteviete dvitka modulu pfistroje a vlozte kazetu.

b. Zaviete dvefe. Test se spusti a zelena kontrolka ptestane blikat. Po dokonceni testu kontrolka zhasne a dvete se
odemknou. Vyjméte kazetu.

¢ Pouzité kazety zlikvidujte do pfislusnych kontejneri na odpad ze vzorki podle standardnich postupti vasi
instituce.

nebo
Pro systém GeneXpert Infinity:

a  Po kliknuti na tla¢itko Submit budete vyzvani k umisténi kazety na dopravni pas. Po umisténi kazety pokracujte
kliknutim na tlagitko OK. Kazeta se automaticky nacte, probéhne test a pouzita kazeta se umisti na odpadni polici k
likvidaci.

b. Po naéteni vSech vzorki kliknéte na ikonu End Order Test.

Béhem testu nevypinejte ani neodpojujte piistroje od sité. Vypnutim nebo odpojenim pfistroje GeneXpert nebo pocitace se test
zastavi.

14 Zobrazeni a tisk vysledkl

Podrobné pokyny k prohliZeni a tisku vysledki naleznete v navodu GeneXpert Dx. nebo v navodu GeneXpert Infinity.

15 Kontrola kvality

15.1 Vnitini kontroly
Kazda kazeta obsahuje kontrolu zpracovani vzorku (SPC) a kontrolu sondy (PCC).

Kontrola zpracovani vzorku (SPC) - zajist'uje, ze vzorek byl zpracovan spravné. SPC ovétuje, zda je zpracovani vzorku
odpovidajici. Kromé toho tato kontrola zji$t'uje inhibici testu real time PCR zptsobenou vzorkem, zajist'uje, Ze podminky
reakce PCR (teplota a ¢as) jsou vhodné pro amplifikacni reakei a Ze ¢inidla PCR jsou funkéni. SPC by méla byt pozitivni
u negativniho vzorku a miize byt negativni nebo pozitivni u pozitivniho vzorku. SPC vyhovuje, pokud splituje validovana
kritéria pfijatelnosti.

Kontrola sondy (PCC) - Pfed zahajenim reakce PCR méti systém GeneXpert fluorescenéni signal ze sond, aby bylo mozné
sledovat rehydrataci kuli¢ek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. PCC projde, pokud spliiuje
validovana kritéria pfijatelnosti.

15.2 Externi ovladaci prvky

Externi kontroly by mély byt pouzivany v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi akreditaénimi organizacemi.
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16 Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany systémem GeneXpert a jsou piehledné zobrazeny v okné View Results. Test Xpert Xpress CoV-

2/FIu/RSV plus poskytuje vysledky testi na zakladé detekce prislusnych genovych cilii podle algoritmu.

Format prezentovanych vysledki testu se bude lisit v zavislosti na tom, zda si uzivatel vybere test Xpress SARS- CoV-2_Flu_RSV plus, Xpress

SARS-CoV-2_Flu plus nebo Xpress SARS-CoV-2 plus.
V tabulce 1 jsou uvedeny mozné vysledky pii vybéru rezimu testu Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus.

Tabulka 1. Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus mozné vysledky a interpretace

Vysledek

Vyklad

SARS-CoV-2 POZITIVNI

Je detekovana cilovda RNA SARS-CoV-2.
e Signal SARS-CoV-2 ma Ct v ramci platného rozsahu a koncového bodu.
nad minimalnim nastavenim
e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
v cilové sekvenci SARS-CoV-2
e Kontrola sondy: PASS; v8echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

FLU A POZITIVNI

Je detekovana cilova RNA chfipky A.

e Signal Flu A pro cilovou RNA Flu A1 nebo RNA Flu A2 nebo signaly pro
obé cilové RNA maji Ct v platném rozmezi a koncovy bod fluorescence nad
nastavenou prahovou hodnotou

e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci

cilové skupiny Flu A.
e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

FLU B POZITIVNi

Je detekovana cilova RNA chfipky B.
e Signal Flu B ma Ct v platném rozmezi a koncovy bod fluorescence je vyssi
nez Ct minimalnim nastavenim
e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
cilové skupiny Flu B.
e Kontrola sondy: PASS; v§echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

RSV POZITIVNI

Je detekovana cilova RNA RSV.

e Signal RSV ma Ct v platném rozmezi a koncovy bod fluorescence je vysSi
nez Ct minimalnim nastavenim

e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
cilového RSV.

e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

SARS-CoV-2 NEGATIVNI;
FLU A NEGATIVNI;
FLU B NEGATIVNI;

Cilova RNA SARS-CoV-2 neni detekovana; cilova RNA chfipky A neni
detekovana; cilova RNA chfipky B neni detekovana; cilovda RNA RSV
neni detekovana.

e Cilové RNA SARS-CoV-2, Flu A, Flu B a RSV nejsou detekovany.

o SPC: SPC m4 Ct v platném rozmezi a koncovy bod fluorescence je vyssi

RSV NEGATIVNI nez Ct minimalnim nastavenim
e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici
SPC nespliiuje kritéria pfijatelnosti a nejsou zjistény vSechny cile.
Opakujte zkouSku podle postupu opakované zkousky v oddile 17.2
INVALID IFU.

e SPC: SPC a signaly SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV
nevyhovuji. Ct v platném rozsahu a koncovy bod fluorescence je
pod minimalnim nastavenim.

e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
302-7085, Rev. E
fijen 2023

13



Vysledek Vyklad

PFitomnost nebo nepfitomnost SARS-CoV-2, chiipky A, chfipky B a RSV
RNA nelze prokazat. Opakujte test podle postupu opakovaného testu v oddile|

17.2 IFU.
o SARS-CoV-2: NO RESULT
e Chfipka A: NO RESULT
e Chfipka B: NO RESULT
ERROR .
CHYBA e RSV: NO RESULT
e SPC: NO RESULT
e Kontrola sondy: FAIL'; v8echny nebo jeden z vysledku kontroly sond
selhaly
1 Pokud kontrola sondy projde, je chyba zplsobena pFekrocenim limitu
maximalniho tlaku nad pfijatelny rozsah, nepfidanim vzorku nebo poruchou
soucasti systému.

PFitomnost nebo nepfitomnost SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B a RSV
RNA nelze uréit. Opakujte test podle postupu opakovaného testu v oddile
17.2 IFU. Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek
Gdajl. Operator napfiklad zastavil probihajici test.

o SARS-CoV-2: NO RESULT

NO RESULT e Chiipka A: NO RESULT

ZADNY VYSLEDEK o Chiipka B: NO RESULT

e RSV: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

e Kontrolni sonda: NA

Pokud je pozitivni pouze jeden virovy cil, ale existuje podezieni na koinfekci s vice cili, mél by byt vzorek znovu otestovan
jinym testem schvalenym nebo autorizovanym FDA, pokud by koinfekce zménila klinicky postup.

V tabulce 2 jsou uvedeny mozné vysledky pii vybéru rezimu testu Xpress SARS-CoV-2_Flu plus.

Tabulka 2. Xpress SARS-CoV-2_Flu plus Mozné vysledky a interpretace

Vysledek Vyklad

Je detekovana cilova RNA SARS-CoV-2.
e Signal SARS-CoV-2 ma Ct v ramci platného rozsahu a koncového bodu.
nad minimalnim nastavenim
e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
v cilové sekvenci SARS-CoV-2
e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

SARS-CoV-2 POZITIVNI

Je detekovana cilova RNA chfipky A.
e Signal Flu A pro cilovou RNA Flu A1 nebo RNA Flu A2 nebo signaly pro
obé cilové RNA maji Ct v plathém rozmezi a koncovy bod fluorescence nad
FLU A POZITIVNI nastavenou prahovou hodnotou
e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoZze doslo k amplifikaci
cilové skupiny Flu A.
e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici
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FLU B POZITIVNI

Je detekovana cilova RNA chfipky B.
e Signal Flu B m& Ct v platném rozmezi a koncovy bod fluorescence je vy3Si
nez Ct minimalnim nastavenim
e SPC: NA (nehodnoceno); SPC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci
cilové skupiny Flu B.
e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

SARS-CoV-2 NEGATIVNI;
FLU A NEGATIVNI;
FLU B NEGATIVNI

Cilovda RNA SARS-CoV-2 neni detekovana; cilovd RNA chiipky A neni

detekovana; cilova RNA chfipky B nebyla zjisténa.

o Cilové RNA SARS-CoV-2, Flu A a Flu B nejsou detekovany.

e SPC: SPC ma Ct Ct v platném rozsahu a koncovy bod je pod minimalnim
nastavenim.

e Kontrola sondy: PASS; v8echny vysledky kontroly sond jsou vyhovujici

INVALID

SPC nesplhuje kritéria pfijatelnosti a nejsou zjis§tény vSechny cile.
Opakujte zkousku podle postupu opakované zkousky v oddile 17.2
IFU.

e SPC: SPC a SARS-CoV-2, signaly chfipky A a chfipky B nemaji
Ct v platném rozsahu a koncovy bod je pod minimalnim
nastavenim.

e Kontrola sondy: PASS; vSechny vysledky kontroly sond jsou
vyhovujici

ERROR
CHYBA

Pfitomnost nebo nepfitomnost RNA SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B
nelze zjistit.

urcit. Opakujte test podle postupu opakovaného testu v oddile 17.2.

IFU.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e Chfipka A: NO RESULT

e Chfipka B: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

e Kontrola sondy: FAIL (chyba)l; vSechny vysledky kontroly sondy
nebo jeden z nich jsou neuspésné.

1 Pokud kontrola sondy projde, je chyba zpusobena prekrocenim limitu
maximalniho tlaku nad pfijatelny rozsah, nepfidanim Zadného vzorku nebo
poruchou souc¢asti systému.

NO RESULT
ZADNY VYSLEDEK

Pfitomnost nebo nepfitomnost RNA SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B
nelze zjistit ur€it. Opakujte test podle postupu opakovaného testu v oddile
17.2. IFU. Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek
udaju. Operator napriklad zastavil probihajici test.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e Chfipka A: NO RESULT

e Chfipka B: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

e Kontrola sondy: NA

Pokud je pozitivni pouze jeden virovy cil, ale existuje podezieni na koinfekei s vice cili, mél by byt vzorek znovu otestovan jinym testem
schvalenym nebo autorizovanym FDA, pokud by koinfekce zménila klinicky postup.

V tabulce 3 jsou uvedeny mozné vysledky pii vybéru reZzimu testu Xpress SARS-CoV-2 plus.
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Tabulka 3. Xpress SARS-CoV-2 plus mozné vysledky a interpretace

Vysledek

Vyklad

SARS-CoV-2 POZITIVNI

Je detekovana cilova RNA SARS-CoV-2.

e Signal SARS-CoV-2 ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad
minimalnim nastavenim.

e SPC: NA (nelze aplikovat); SPC se ignoruje, protoze doSlo k
amplifikaci cile SARS-CoV-2.

e Kontrola sondy: PASS (pro$lo); vSechny vysledky kontroly sond jsou
vyhovuijici

SARS-CoV-2 NEGATIVNI

Cilova RNA SARS-CoV-2 nebyla zjisténa.

Cilovd RNA SARS-CoV-2 nebyla zjisténa
SPC: PASS (proslo); SPC ma Ct v platném rozsahu a koncovy
bod nad minimalnim nastavenim.

e Kontrola sondy: PASS (pro$lo); vSechny vysledky kontroly sond jsou
vyhovuijici

INVALID

SPC nesplnuje kritéria pfijatelnosti a SARS-CoV-2 neni detekovan.
Opakujte test podle postupu opakovaného testu v oddile 17.2 IFU.

e SPC: Signaly SPC a SARS-CoV-2 nemaji Ct v platném rozsahu a
koncovy bod je pod minimalnim nastavenim.

e Kontrola sondy: PASS (proslo); vSechny vysledky kontroly sond jsou
vyhovujici

ERROR
CHYBA

PFitomnost nebo nepfitomnost RNA SARS-CoV-2 nelze urcit. Opakujte test
podle postupu opakovaného testu v oddile 17.2 IFU.

e SPC: NO RESULT
e Kontrola sondy: FAIL (chyba)l; vSechny vysledky kontroly sondy
nebo jeden z nich jsou neuspésné.

1 Pokud kontrola sondy projde, je chyba zpusobena prekrocenim limitu
maximalniho tlaku nad pfijatelny rozsah, nepfidanim Zadného vzorku nebo
poruchou soucésti systému.

NO RESULT
ZADNY VYSLEDEK

Pritomnost nebo nepfitomnost RNA SARS-CoV-2 nelze urcit. Opakujte test
podle postupu opakovaného testu v oddile 17.2 IFU. Vysledek NO RESULT
znamena, Ze nebyl shromazdén dostatek udaju. Operator napfiklad zastavil
probihajici test.

e SARS-CoV-2: NO RESULT

e SPC: NO RESULT

e Kontrola sondy: NA

Test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus Ize spustit pro detekci SARS-CoV-2, chiipky a RSV vybérem moznosti Xpress SARS- CoV-2_Flu_RSV
plus v nabidce Select Test (Vybér testu); pouze SARS-CoV-2 a chiipky vyb&rem moznosti Xpress SARS-CoV-2_Flu plus; nebo pouze SARS-
CoV-2 vybérem moznosti Xpress SARS-CoV-2 plus. Rezim testu Xpress SARS-CoV-2 plus zahrnuje funkci Early Assay Termination (EAT),
ktera poskytne diivejsi ¢as pro vysledek u vzorkt s vysokym titrem, pokud signal z cile SARS-CoV-2 dosahne pfedem stanovené prahové hodnoty
pred dokoncenim celych 45 cyklti PCR. Pokud jsou titry SARS- CoV-2 dostatené vysoké na to, aby se spustila funkce EAT, nemusi byt vidét

amplifikacni kiivka SPC a jeji vysledky nemusi byt hlaSeny.
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17 Opakované testy

17.1 Duvody pro opakovani testu

Pokud se objevi n€ktery z nize uvedenych vysledkl testu, opakujte test jednou podle pokynu v ¢asti 17.2, Postup opakovani
testu.

Vysledek INVALID znamena, ze kontrolni SPC selhalo. Vzorek nebyl spravné zpracovan, PCR je inhibovananebo
vzorek nebyl spravné odebran.

Vysledek ERROR miiZe byt mimo jiné zptsoben selhanim kontroly sondy, selhanim soucasti systému,
nepfidanim zadného vzorku nebo piekro¢enim maximalnich limitt tlaku.

Vysledek NO RESULT znamena, Ze nebyl shromaZzdén dostatek udaji. Naptiklad kazeta neprosla testem integrity,
operator zastavil probihajici test nebo doslo k vypadku napajeni.

Pokud externi kontrola nefunguje podle o¢ekavani, zopakujte test externi kontroly a/nebo se obrat’te na technickou podporu
spole¢nosti Cepheid.

17.2 Postup opakovaného testovani

Chcete-1i znovu otestovat neur¢ity vysledek (INVALID, NO RESULT nebo ERROR), pouzijte novou kazetu.

Pouzijte zbytek vzorku z piivodni zkumavky s transportnim médiem nebo novou zkumavku pro vnéjsi kontrolu.

1
2
3

Nasad'te si Cisté rukavice. Pofid'te si novou kazetu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus a novou pienosovou pipetu.
Zkontrolujte, zda je transportni hadicka na vzorky nebo vnéjsi kontrolni hadicka uzaviena.

Vzorek promichejte tak, Zze zkumavku s transportnim médiem pro vzorek nebo zkumavku s vnéjsi kontrolou Skrat
rychle obratite. Oteviete uzavér zkumavky s transportnim médiem nebo externi kontrolni zkumavky.

Oteviete viko kazety.

Pomoci Cisté prenosové pipety (je soucasti dodavky) preneste vzorek (jednim tahem) do vzorkovaci komory s velkym
otvorem v kazete.

Zaviete viko kazety.

18 Omezeni

Vykonnost testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus byla stanovena pouze u vzorkd nasofaryngealniho apiedniho
nosniho vytéru. PouZiti testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus u jinych typi vzorkd nebylo hodnoceno a
vykonnostni charakteristiky nejsou znamy.

Vykonnost tohoto testu byla stanovena na zakladé hodnoceni omezeného poctu klinickych vzorkt. Klinicka vykonnost
nebyla stanovena u vSech cirkulujicich variant, ale pfedpoklada se, ze odrazi prevladajici varianty v obéhu v dobé¢ a
misté klinického hodnoceni. Vykonnost v dob¢ testovani se mtze lisit v zavislosti na cirkulujicich variantach, véetné
noveé se objevujicich kmenti SARS-CoV-2 a jejich prevalence, ktera se v pribéhu ¢asu méni.

Uginnost tohoto zatizeni nebyla hodnocena u populace o&kované proti COVID-19.

Stejné jako u kazdého molekularniho testu mohou mutace v cilovych oblastech testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV
plus ovlivnit vazbu primeru a/nebo sondy, coz mize vést k tomu, Ze pfitomnost viru nebude zjisténa nebo bude
zjisténa mén¢ predvidatelng.

Tento test nemiize vyloucit onemocnéni zptisobena jinymi bakterialnimi nebo virovymi patogeny.

Provedeni tohoto testu bylo ovéfeno pouze pomoci postupti uvedenych v této piibalové informaci. Upravy téchto postupti
mohou zménit vysledky testu.

K chybnym vysledkim testu mtze dojit v disledku nespravného odbéru vzorku, nedodrzeni doporucenych postupti odbéru,
manipulace a skladovani vzorku, technické chyby nebo zdmény vzorku. Aby se ptedeslo chybnym vysledkiim, je nutné
peclivé dodrzovat pokyny uvedené v této ptibalové informaci.

Fales$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je virus ptitomen v mnozstvich pod analytickym limitem detekce.
Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, chiipkou nebo RSV a nemély by slouzit jako jediny podklad pro
1é¢bu nebo jina rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.

Vysledky testu Xpen Xpress CoV 2/F|u/RSV plus by mely byt korelovany s klinickou anamnézou,

entak rllcnnﬂr\l
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Virova nukleova kyselina muze pretrvavat in vivo nezavisle na infekénosti viru. Detekce cilovych analytii neznamena, ze
odpovidajici virus(y) jsou infekéni nebo Ze jsou ptivodci klinickych pfiznaki.

Tento test byl vyhodnocen pouze pro pouZiti s lidskym vzorkem.

Tento test je kvalitativnim testem a neposkytuje kvantitativni hodnotu p¥itomnosti detekovaného organismu.

Tento test nebyl hodnocen u pacientt bez pfiznakt infekce dychacich cest.

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

Tento test nebyl hodnocen pro screening krve nebo krevnich produkti na pfitomnost SARS-CoV-2, chiipky nebo RSV.
Utinek rugivych latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v oznaceni. Interference jinymi nez popsanymi

latkami mtize vést k chybnym vysledktim.

Vysledky analytickych studii s vymys$lenymi vzorky koinfekce ukazaly moznost kompetitivni interference chiipky B nebo
RSV A pfi nizkych koncentracich (~3X LoD), pokud je koncentrace chiipky A >1,7¢5 kopii RNA/ml nebo

1,7e6 kopii RNA/ml. Kromé toho existuje moznost kompetitivni interference chiipky B pti nizké koncentraci (~3X LoD), pokud
je koncentrace SARS-CoV-2 >1e5 kopii RNA/ml.

Zktizena reaktivita s jinymi organismy dychaciho traktu, nez které jsou popsany v tomto dokumentu, mize vést k
chybnym vysledkim.

Nedavna expozice pacienta vakcingé FluMist® nebo jinym Zivym oslabenym chiipkovym vakcindm muaze zpUsobit
nepfesné pozitivni vysledky.

Zicam v koncentraci 15 % (w/v) mize interferovat s detekci nizkych hladin chfipky B a RSV A.

Jelikoz test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus nerozlisuje mezi cilovymi geny N2, RdRP a E, miZe piitomnost jinych
koronavirt linie B, rodu Betacoronavirus, véetné SARS-CoV, zpusobit falesné pozitivni vysledek. Neni znamo, Ze

by néktery z téchto dalsich koronaviril v sou¢asné dobé cirkuloval v lidské populaci.

Tento test neni urcen k rozliseni podskupin RSV, podtypti chiipky A nebo linii chiipky B. Pokud je tfeba rozlisit specifické
podtypy RSV nebo chiipky a kmeny, je nutné provést dalsi testy po konzultaci se statnimi nebo mistnimi zdravotnickymi
utvary.

Vykonnost nebyla stanovena s jinymi médii obsahujicimi guanidin-thiokyanat (GTC) nez eNAT.

19 Vykonnostni charakteristiky

19.1 Klinické hodnoceni

Vykonnost testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus byla hodnocena pomoci archivovanych klinickych vzorkd
nazofaryngealniho (NP) a nosniho (NS) vytéru ve virovém transportnim médiu nebo univerzalnim transportnim médiu.
Archivované vzorky byly vybirany postupné podle data a dfive znamého vysledku analyzy. Celkem 279 vytért z nosu a
239 vzorki z nosni sliznice bylo testovano pomoci piistroje Xpert Xpress CoV-2/Flulu/RSV plus vedle sebe s testem
SARS-CoV-2 RT-PCR s oznacenim CE a testem chfipka/RSV RT-PCR s oznacenim CE randomizovanym a zaslepenym
zpusobem.

Pozitivni procentualni shoda (PPA), negativni procentualni shoda (NPA) a mira neurcitosti byly stanoveny porovnanim
vysledk testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus s vysledky testu SARS-CoV-2 s oznacenim CE RT-PCR pro cil SARS-
CoV-2 a testu RT-PCR s oznacenim CE pro cile chiipka A, chtipka B a RSV.

U vzorkd stérti z NP prokazal Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus PPA 100,0 % a NPA 100,0 % pro SARS-CoV-2; 100,0
% a 100,0 % pro chiipku A; 100,0 % a 100,0 % pro chiipku B;

100,0 % a 100,0 % pro RSV (tabulka 4). Po¢ate¢ni mira neuréeni pro test Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus byla 1,4 %
(4/279). Pii opakovaném testovani poskytly vSechny Ctyfi (4) vzorky platné vysledky. Koneéna mira neurcitosti testu Xpert
Xpress CoV-2/FIu/RSV plus byla 0,0 % (0/279).

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
302-7085, Rev. D
prosinec 2022



Tabulka 4. Vysledky vykonnosti Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus pfi pouziti vzorki stérti z NP

Pocet
— PPA NPA
gclellfx;,:nce Vzorky TP FP TN FN (95% CI) (95% Cl)
100.0% 100.0%
) ) . 0 - . 0 . 0 - . 0
SARS-CoV-2 [279 66 |0 213 |0 94.5% - 100.0% 98.206 - 100.0%
100.0% 100.0%
. 0 - . 0 . 0 - . 0
FLUA 264 51 0 213 10 93.0% - 100.0% 98.2% - 100.0%
100.0% 100.0%
. 0 - . 0 . 0 - . 0
FLUB 264 46 0 218 10 92.3% - 100.0% 98.3% - 100.0%
100.0% 100.0%
. 0 - . 0 . 0 - . 0
RSV 264 ar |0 21710 (92.4% - 100.0%) (98.3% - 100.0%)
TP: pravdivé pozitivni; FP: faleSné pozitivni; TN: FN: pravdivé negativni; FN: Cl: konfidenéni interval; FN:
faleSné negativni; Cl: konfidenéni interval.

U vzorkil NS prokazal Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus PPA a NPA 100,0 %, resp. 100,0 % pro SARS- CoV-2; 100,0

%, resp. 99,5 % pro Flu A; 100,0 %, resp. 100,0 % pro Flu B; 100,0 %, resp. 100,0 % pro RSV (tabulka 5). Po¢ate¢ni mira
neuréeni pro test Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus byla 1,3 % (3/240). Dva (2) ze tti (3) vzorkl poskytly platné vysledky
pii opakovaném testovani. Jeden vzorek nebyl opakované testovan z divodu nedostatecného objemu. Kone¢nd mira

neurditosti testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus byla 0,4 % (1/240).

Tabulka 5. Vysledky vykonu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus pfi pouziti vzork(i NS

(92.4% - 100.0%)

Pocet
ilova stra PPA NPA
Cilova stranka| Vzorky | TP FP TN FN (95% Cl) (5% CI)
100.0% 100.0%
SARScov2 129 0 19210 (92.4% - 100.0%) (98.0% - 100.0%)
fi 100.0% 99.5%
Chiipka A °0 S 19110 (92.6% - 100.0%) (97.1% - 99.9%)
Fi 100.0% 100.0%
chripka B °0 %0 19110 (92.6% - 100.0%) (98.0% - 100.0%)
0 0,
RSV 239 47 |0 192 |o 100.0% 100.0%

(98.0% - 100.0%)

TP: pravdivé pozitivni; FP: faleSné pozitivni; TN: FN: pravdivé negativni; FN: Cl: konfidenéni interval;
FN: faleSné negativni; Cl: konfidencéni interval.
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19.2 Analyticka citlivost (mez detekce)

Analyticka citlivost testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus byla nejprve odhadnuta s pouzitim dvou $arzi ¢inidla testovanim
limitnich fedéni sedmi respiraénich vird (NATtrol SARS-CoV-2, Flu A H1, Flu A H3, Flu B linie Victoria, Flu B linie Yamagata,
RSV A a RSV B) na sdruzené negativni matrici klinickych stéri NP podle pokynii uvedenych v dokumentu EP17- A2 Institutu
pro klinické a laboratorni standardy (CLSI). Odhadované hodnoty LoD stanovené regresni analyzou Probit byly ovéfeny pomoci

dvou 8arzi reagencii Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus. Ovéiené hodnoty LoD pro testované viry jsou shrnuty v tabulce 6.

Tabulka 6. Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus mez detekce

Virus/kmen

Koncentrace LoD

SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020)

138 kopii/ml

Chfipka A/ldaho/07/2018

0,007 TCID /mlso

Chripka A/Hongkong/45/2019

0,44 FFU/mI

Chripka B/Washington/2/2019

12,9 CEID /mlso

Chfipka B/Wisconsin/10/2016

2,4 TCID /mlso

RSV A/2/Australie/61

0,33 TCID /mlso

RSV B/9320/MA/77

0,37 TCID /mlso
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19.3 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Inkluzivita testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus byla vyhodnocena 27. zaii 2021 pomoci in silico analyzy amplikonu testu ve vztahu k 2 685
478 sekvencim SARS-CoV-2 dostupnym v genové databazi GISAID pro tfi cile, E, N2 a RdRP.

Pro analyzu cile E bylo vylouéeno 3 818 sekvenci z divodu nejednoznaénych nukleotidt, ¢imz se celkovy pocet snizil na 2 681 660 sekvenci. Z
2 681 660 sekvenci GISAID se 2 667 594 (99,48 %) piesné shodovalo s cilovym amplikonem E SARS-CoV-2, ktery byl vytvofen v testu Xpert
Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. Jedina nukleotidova neshoda byla pozorovana u 13 990 sekvenci a dvé a vice neshod byly pozorovany u 76 sekvenci.
Ze 76 sekvenci se dvéma nebo vice neshody, 43 sekvenci obsahovalo 2 nebo 3 neshody v oblasti ptimého primeru, jedna sekvence obsahovala 3
neshody v oblasti reverzniho primeru a jedna sekvence obsahovala 2 neshody v pfimém primeru a 2 neshody v reverznim primeru. Tyto dvojité
a trojité neshody mohou mit negativni dopad na vykonnost testu.

Pro analyzu cile N2 bylo vylouceno 4 110 sekvenci z divodu nejednoznacnych nukleotidt, ¢imz se celkovy pocet sekvenci pouzitych pri
hodnoceni snizil na 2 681 368. Z 2 681 368 sekvenci GISAID se 2 608 487 (97,3 %) ptesné shodovalo se sekvencemi GISAID.

cilového amplikonu SARS-CoV-2 N2 vytvofeného v testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. Jediné nukleotidové neshody byly pozorovany u
70 212 sekvenci. Dvé nebo tii neshody byly pozorovany u 2 669 sekvenci. Z 31 sekvenci se tfemi variantnimi pozicemi ma 5 sekvenci dva z
neshodnych nukleotidii v oblasti sondy a 5 sekvenci ma dva z neshodnych nukleotidii v oblasti reverzniho primeru. Tyto dvojité neshody by
mohly mit vliv na sondu nebo reverzni vazbu primert. U zadného z ostatnich neshod se nepiedpoklada, ze by mély negativni vliv na vykon testu.

RdRP se amplifikuje pomoci semi-nested sady primeri a sond; pro analyzu in silico se pouzije pouze vnitini amplikon. Pro analyzu cile RARP
bylo vylouéeno 1 374 sekvenci z divodu nejednoznaénych nukleotidd, ¢imz se celkovy pocet snizil na 2 684 104 sekvenci. Z 2 684 104 sekvenci
GISAID se 2 657 136 (99,0 %) piesné shodovalo se SARS-CoV-2 Cilovy amplikon RARP vytvoteny v testu Xpert Xpress CoV-2/FIU/RSV plus.
Jediné nukleotidové neshody byly

pozorovany u 26 864 sekvenci a dvé a vice neshod byly pozorovany u 77 sekvenci. U dvou sekvenci bylo zjisténo 5 neshod, tii se nachazely v
oblasti sondy a dv¢ v oblasti reverzniho primeru; u 20 sekvenci byly zjistény dveé nukleotidové neshody v oblasti pfimého primeru nebo sondy.
Tyto neshody by mohly mit vliv na vazbu sondy nebo reverzniho primeru. U zZadné z ostatnich neshod se neptedpoklada, ze by mély negativni
vliv na vykonnost testu.

Kromé in silico analyzy primert a sond SARS-CoV-2 z hlediska inkluzivity byla inkluzivita testu Xpert Xpress CoV- 2/FIu/RSV plus hodnocena
pomoci testovani na nékolika kmenech SARS-CoV-2, chiipky A HINT1 (sezonni pfed rokem 2009) a chiipky A HIN1 (pandemicka 2009), chiipky
A H3N2 (sezonni), ptaci chiipky A (H5N1, HSN2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 a HON2), chtipky B (reprezentujici kmeny z linii Victoria
i Yamagata) a respiracniho syncytialniho viru podskupin A a B (RSV A a RSV B) na urovnich blizkych analytické LoD. V této studii bylo pomoci
testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus testovano celkem 84 kment zahrnujicich 5 kment viru SARS-CoV-2, 4 in vitro transkripty RNA SARS-
CoV-2 reprezentujici variantni kmeny, 69 chiipkovych viri (48 chiipkovych virt A a 21 chiipkovych vird B) a 6 kmentt RSV (4 RSVA a2 RSV
B). Pro kazdy kmen byly testovany tii repliky. VSechny kmeny SARS-CoV-2, chiipky a RSV byly testovany pozitivné ve vSech tfech
opakovanich. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Analyticka reaktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Virus Kmen Testovany titr SCAC\)T/SZ Chripka A | Chiipka B RSV
NATtrol SARS-CoV-2 o
USA-WA1/2020 412 kopii/ml POS NEG NEG NEG
SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2/Hong
Kong/VM20001061/2020 0,5 TCID /mlso POS NEG NEG NEG
SARS-CoV-2/lItalie-INMI1 4 TCID /mlso POS NEG NEG NEG
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Virus Kmen Testovany titr SCA(‘)T/SZ Chripka A | Chiipka B | RSV
KSR’I*SPS_kCO%\g'szé‘;’/OZ‘g%Af”C”‘/ 0,2 TCID /mlso POS NEG NEG NEG
23’?{52%;1%2\/2'3’2%”9'3‘”‘” 0,5 TCID /mlso POS NEG NEG NEG

SARS-CoV-2 RNA .
USAMWAZ/2020(CO0)" 100 kopii/ml POS NEG NEG NEG
SARS-CoV-2RNA/
England/205041766/ 100 kopii/ml POS NEG NEG NEG
2020(C14)2
Sﬁﬁ'ﬁ‘.’;\&%@,’;ﬁz’?’zﬂga 200 kopii/ml POS NEG NEG NEG
JiApSiKCOOE/B'faZE'S c. 100 kopii/m POS NEG NEG NEG
0564/2021 (C17)2
Alswine/lowa/15/30 30 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/WS/33 5,0 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
AIPR/8/34 20 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Mal/302/54 0,156 CEID /mlso  INEG POS NEG NEG
A/Denver/1/57 10 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Chipka A A/New Jersey/8/76 5,0 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
(|:>1r2|d1 A/Nova Kaledonie/20/1999 0,10 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
0%) AlNew York/55/2004 30 TCID /miso NEG POS NEG NEG
AJ/S Salamoun(lv ostrov/3/2006 10,0159 TCID /mlso  INEG POS NEG NEG
AlTaiwan/42/06 0,0159 TCID /mlso  INEG POS NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,060 TCID /mlsc INEG POS NEG NEG
A/Swine/NY/02/2009 20 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
AlColorado/14/2012 0,13 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Michigan/45/2015 100 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Allowa/53/2015 100 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Chripka Al A/Michigan/272/2017 1,0 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
Z)]a’:lnlzoog) Alldaho/07/2018 0,0159 TCID /mlso  INEG POS NEG NEG
A/Wisconsin/505/2018 0,25 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Hawaii/66/2019 100 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Allndiana/02/2020 NAb NEG POS NEG NEG
AJAichi/2/68 2,0 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Chfipka Al A/Hongkong/8/68 2,0 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
?s3el\zl(2§nm’) A/Port Chalmers/1/73 100 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Hawaii/15/2001 100 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

SARS-

Virus Kmen Testovany titr CoV-2 Chripka A | Chiipka B RSV
A/Wisconsin/67/05¢ 0,22 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Brisbane/10/2007 0,025 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Minnesota/11/2010 30 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
Allndiana/08/2011 0,25 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
AlTexas/50/2012 0,050 TCID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Alaska/232/2015 20 CEID /mlso NEG POS NEG NEG
A/Singapore/ INFIMH-16-

0019/2016 20 CEID /miso NEG POS NEG NEG
AlTexas/71/2017 1,0 FFU/mI NEG POS NEG NEG
A/Kansas/14/2017 1,0 FFU/mI NEG POS NEG NEG
A/Wisconsin/04/2018 1,0 FFU/mI NEG POS NEG NEG
A/Arizona/45/2018 2,0 FFU/mI NEG POS NEG NEG
A/Hongkong/45/2019 2,0 FFU/mI NEG POS NEG NEG
A/Mallard/NY/6750/78 (H2N2) |<1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/duck/Hunan/

795/2002 (H5N1) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
AlVietnam/1194/ 2004

(H5N1) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/Anhui/01/ 2005

(H5N1) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
AlJaponskeé bilé

oko/Hongkong/1038/2006 <1 pg/ul NEG POS NEG NEG

Ptaci chiipka [(HOND)

Ad A/mallard/W1/34/75 (H5N2) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/kure/CA431/00 (HBN2) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/duck/LTC-10-82743 (H7N2) |<1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/kure/New

Jersey/15086/3 (H7N3) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 0,612 ng/pl NEG POS NEG NEG
A/Shanghai/l/ 2013

(H7N9) NAe NEG POS NEG NEG
Alchicken/Korea/38349-

096323/1996 (HON2) <1 pg/ul NEG POS NEG NEG
B/Lee/40 1,0 PFU/mI NEG NEG POS NEG
B/Allen/45 0,25 CEID /miso NEG NEG POS NEG
B/GL/1739/54 0,50 CEID /miso NEG NEG POS NEG

Chfipka B
B/Maryland/1/59 1,0 CEID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Taiwan/2/62 1,0 CEID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Hongkong/5/72 1,0 CEID /mlso NEG NEG POS NEG
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Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Virus Kmen Testovany titr SCA(‘)T/SZ Chripka A | Chiipka B | RSV
B/Panama/45/90 1,0 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Malaysia/2506/04 0,025 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Florida/02/06 0,025 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Brisbane/60/2008 0,05 TCID /mlso NEG NEG POS NEG

gh”pka B/Maryland/15/2016 0,25 TCID /mlsa  [NEG NEG POS NEG
Victoria B/Kolorado/6/2017 0,25 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
Lineage
B/Hawaii/01/2018 8,0 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Missouri/12/2018 10 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
(NAD197E)
B/Washington/02/2019 60 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Florida/07/2004 0,50 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Florida/04/06 0,25 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
Chfipka B | B/Wisconsin/01/2010 0,50 CEID /mlso NEG NEG POS NEG
linie
Yamagata B/Wisconsin/10/2016 20 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Indiana/17/2017 10 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
B/Oklahoma/10/2018 10 TCID /mlso NEG NEG POS NEG
RSV-A/NY 0,386 TCID /mlso NEG NEG NEG POS
RSV-A/WI-629.8.2/2007 0,50 TCID /mlso NEG NEG NEG POS
RSV A RSV-A/WI/629-11-1 2008 (0,50 TCID /mlso  |NEG NEG NEG POS
RSV-A, kmen: 4/2015 0,25 TCID /mlso  |NEG NEG NEG POS
Izolat &. 1
RSV-B/WV14617/85 0,10 TCID /mlso NEG NEG NEG POS
RSV B
RSV-B-CH93(18)-18-01 0,10 TCID /mlso NEG NEG NEG POS
ain vitro transkripty RNA
b Virus A/Indiana/02/2020 byl bez titru a pro testovani byl nafedén 100 000krat v simulované matrici pozadi.
C Jedna ze tii replikatd hlasi chybu ERROR. Béh byl uspésné opakovan, aby se ziskaly tii platné repliky.
d Pro viry pta¢i chiipky A byla z divodu piedpisti o biologické bezpegnosti pouzita purifikovana virova RNA v simulované
matrici pozadi.
€ Inaktivované viry ptaci chiipky A (H7N9) bez titru viru byly zfedény 100 000krat v simulované matrici pozadi a testovany
kvuli predpisiim o biologické bezpecnosti.
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19.4 Analyticka specificita (exkluzivita)

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Analyza in silico pro mozné zkiiZzené reakce se viemi organismy uvedenymi v tabulce 8 byla provedena individualnim
mapovanim primert a sond SARS-CoV-2 testem Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus na sekvence stazené z databaze GISAID.
Primery a sondy E nejsou specifické pro SARS-CoV-2 a detekuji lidsky a netopyti SARS-koronavirus. Na zaklad¢ analyzy

in silico se neo¢ekava 7adna potencialni nechténa zktiZena reaktivita s jinymi organismy uvedenymi v tabulce 8.

Tabulka 8. Mikroorganismy analyzované in silico pro cil SARS-CoV-2

Mikroorganismy ze stejné genetické rodiny

Vysoce prioritni organismy

Lidsky koronavirus 229E

Adenovirus (napf. C1 Ad. 71)

Lidsky koronavirus OC43

Lidsky metapneumovirus (hMPV)

Lidsky koronavirus HKU1

Viry parainfluenzy 1-4

Lidsky koronavirus NL63 Chfipka A
SARS-koronavirus Chfipka B
MERS-koronavirus Chfipka C

Netopyfi koronavirus

Enterovirus (napf. EV68)

Respiracni syncytialni virus

Rhinovirus

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Parechovirus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Legionella non-pneumophila

Bacillus anthracis (Antrax)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongata a N. meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

Leptospira

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (hore¢ka Q)

Staphylococcus aureus
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Kromé in silico analyzy primeri a sond SARS-CoV-2 z hlediska zk¥iZené reaktivity byla analyticka specifita testu Xpert
Xpress CoV-2/FIu/RSV plus hodnocena pomoci bench-testu panelu 48 mikroorganismii zahrnujiciho 4 lidské koronaviry,

1 koronavirus MERS a 43 béznych respiracnich patogenti nebo téch, které se mohou vyskytovat v organismu.

nosohltanu. Panel byl testovan v riznych skupinach mikroorganismil; pokud by skupina poskytla pozitivni vysledek, pak by
byl kazdy ¢len skupiny testovan individualné. Z kazdého souboru byly testovany tii repliky. Vzorek byl povazovan za
negativni, pokud byly vSechny tii replikaty negativni. Bakterialni a kvasinkové kmeny byly testovany v koncentracich > 1 x
106 CFU/ml s vyjimkou Chlamydia pneumoniae, kterd byla testovana v koncentraci 1,2 x 196 IFU/ml, a Lactobacillus reuteri,
ktery byl testovan v koncentraci 5 x 107 kopii/ml genomové DNA. Viry byly testovany v koncentracich > 1 x 105 TCIDso /ml.
Analyticka specifita byla 100 %. Vysledky jsou uvedeny v tabulce 9.

Tabulka 9. Testované respiraéni mikroorganismy a lidské koronaviry, koncentrace a vysledky test(i Xpert Xpress

CoV-2/FIu/RSV plus

Kmen Testovana SARS- |Chfiipka A|Chripka B RSV
koncentrace CoV-2
Negativni kontrola NA NEG NEG NEG NEG
Pozitivni kontrola NA POS POS POS POS
Lidsky koronavirus NL63 1,17e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
MERS-koronavirus 1,17e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Lidsky koronavirus 229E 1,21e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Lidsky koronavirus OC43 1,02e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Lidsky koronavirus HKU1 1,23e6 kopii/ml NEG NEG NEG NEG
Adenovirus typu 1 4,07e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Adenovirus typu 7 1,14e5 TCID /mlso  iINEG NEG NEG NEG
Cytomegalovirus 1,0e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Echovirus 1,14e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Enterovirus 2,80e5 TCID /mlso  iNEG NEG NEG NEG
Virus Epsteina Barra 5,60e6 TCID /mlso INEG NEG NEG NEG
HSV 1,97e5 TCID /mlsp  INEG NEG NEG NEG
Lidsky metapneumovirus 4,07e5 TCID /mlso  INEG NEG NEG NEG
Lidska parainfluenza typu 1 1,0e5 TCID Imlso  INEG NEG NEG NEG
Lidska parainfluenza typu 2 1,2e5 TCID Imlso  INEG NEG NEG NEG
Lidska parainfluenza typu 3 1,2e5 TCID Imlso  INEG NEG NEG NEG
Lidska parainfluenza typu 4 1,19e6 TCID /mlso INEG NEG NEG NEG
Spalnicky 1,2e5 TCID Imlsp  INEG NEG NEG NEG
Virus pfiusnic 1,2e5 TCID Imlso  INEG NEG NEG NEG
Rhinovirus typu 1A 1,0e5 TCID /Imlso  INEG NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,30e7 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 6,40e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
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tuberculosis
(avirulentni)

Kmen Testovana SARS- [Chfipka A|Chfipka B|RSV
koncentrace CoV-2
Burkholderia cepacia 1,90e8 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Candida albicans 6,30e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 1,45e6 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 1,73e8 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 1,27e7 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 5,87e7 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,55e8 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Hemophilus influenzae 6,62e6 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Lactobacillus reuteri 5,0e7 kopii/ml NEG NEG NEG NEG
Legionella spp. 1,42e8 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Moraxella catarrhalis 2,46e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Mycoplasma pneumoniae 2,7e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Neisseria meningitides 4,2e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,0e8 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 8,25e7 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 1,05e7 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 2,66e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Staphylococcus aureus 5,87e7 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis 2,47e7 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 1,75e7 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Streptococcus pneumoniae 2,26e7 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Streptococcus pyogenes 9,0e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Streptococcus salivarius 4,19e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Streptococcus sanguinis 8,67e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,20e6 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
Mycobacterium 1,20e6 CFU/mi NEG NEG NEG NEG
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19.5 Mikrobialni specificita / interference

Mikrobialni interference testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zptisobena ptitomnosti bakterialnich nebo virovych
kmeni, které se mohou vyskytovat ve vzorcich z hornich cest dychacich u lidi, byla hodnocena testovanim panelu 10
komenzalnich mikroorganismi, ktery se skladal ze 7 virovych kmentd a 3 bakterialnich kmend. Vymyslené vzorky se
skladaly z viri SARS-CoV-2, chiipky A, chiipky B, RSV A nebo RSV B nasazenych pii trojnasobku meze detekce (LoD)
do simulovaného nosohltanového vytéru (NPS)/nosniho tamponu (NS) v pfitomnosti adenoviru typu 1C, lidského
koronaviru OC43, rhinoviru typu 1A, lidského

metapneumovirus, lidské parainfluenza typt 1, 2 a 3 (kazdy v mnozstvi 1x10° jednotek/ml), Hemophilus influenzae

(v mnozstvi 1x10® CFU/ml), Staphylococcus aureus nebo Staphylococcus epidermidis (kazdy v mnozstvi 1x107
CFU/ml).

Replikaty 8 pozitivnich vzorkt byly testovany pro kazdy cilovy virus (SARS-CoV-2, chiipka A, chiipka B, RSV A nebo
RSV B) a kazdou potencialni kombinaci mikrobialnich interferen¢nich kment. Pro kazdy cilovy virus bylo vSech 8 z 8
replikatd vzorki spravné identifikovano pomoci testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus. Nebyla zaznamenana zadna
interference komenzalnich virovych nebo bakterialnich kmenti.

19.6 Interference kompetitivnich kmenu

Konkurenéni interference testu Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zpuisobené koinfekcemi byly hodnoceny testovanim
uméle ptipravenych vzorku jednotlivych kmena SARS-CoV-2, Flu A, Flu B nebo RSV pii 3X LoD v pfitomnosti
riznych cilovych kmentl o vyssi koncentraci v simulované matrici. Koncentrace pii 3X LoD byla 414 kopii/ml pro
SARS-CoV-2 (inaktivovany USA-WA1/2020); 0,021 TCIDso /ml pro Flu A/ldaho/072018, 38,7 CEIDso /ml pro Flu
B/Washington/2/2019; 0,99 TCIDso /ml pro RSV A/2/Australia/61) a 1,11 TCIDso /ml pro RSV B/9320/MA/77.
Konkurenéni kmeny byly hodnoceny v titru 10* nebo vyssim (kopie/ml, TCIDso /ml, CEIDso /ml nebo PFU/mI).
Odpovidajici koncentrace RNA (kopie/ml) pro kmeny chiipky a RSV byla stanovena pomoci kapkové digitalni PCR
(ddPCR). Kazdy cilovy kmen a kazda kombinaci kompetitivnich kment byly testovany ve 3 replikatech. Virus ve vysoké
koncentraci nevykazuje zadné kompetitivni inhibi¢ni u¢inky, pokud 3 ze 3 replikatl pro cilovy kmen vykazuji pozitivni
vysledky. Pokud vysledky hlasily méné nez 3 ze 3 pozitivnich replikatti, byla koncentrace konkuren¢niho viru snizovana
po desetinasobcich, dokud nebyla pozorovana interference. NiZe je uveden souhrn vysledki:

Tabulka 10. Shrnuti studie vlivu interference s chripkou A pfi vysoké koncentraci

Spravné vysledky (n/3)

Testovani Interferentni

vir pfi 3x [virus pfi 1,7e8 kopii| pfi 1,7e7 kopii| pri 1,7e6 kopii| pri 1,7e5 kopii

LoD RNA/mI RNA/mI RNA/mI RNA/mI
Chfipka B 0/3 0/3 2/3 3/3
RSV A 0/3 0/3 3/3 Netestovano

Chripka A

RSV B 3/3 Netestovano Netestovano Netestovano
SARS-CoV-2 3/3 Netestovano Netestovano Netestovano

Tabulka 11. Shrnuti studie interference s chiipkou B pfi vysoké koncentraci

Spravné vysledky (n/3) pfi
1,4e5 kopii RNA/ml

Testovani virl pfi 3x LoD Interferentni virus

Chfipka A 3/3

RSV A 3/3
Chfipka B

RSV B 3/3

SARS-CoV-2 3/3
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Tabulka 12. Shrnuti studie interference s RSV A pii vysoké koncentraci

Tabul

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Testovani virtl pfi 3x LoD

Interferentni virus

Spravné vysledky (n/3) pri
4,66 kopii RNA/mI

Chfipka A

Chfipka B

RSV A

SARS-CoV-2

3/3

3/3

3/3

ka 13. Shrnuti studie interference

s RSV B pfi vysoké koncentraci

Testovani virtl pfi 3x LoD

Interferentni virus

Spravné vysledky (n/3) pri
1,9e5 kopii RNA/mI

Chfipka A

Chfipka B

RSV B

SARS-CoV-2

3/3

3/3

3/3

Tabulka 14. Shrnuti studie interference se SARS-CoV-2 pri vysoké koncentraci

Spravné vysledky (n/3)

Testovani virll pfi 3x Interferentni virus
LoD pfi 1e6 kopii RNA/ml pri 1e5 kopiich RNA/ml
Chfipka A 3/3 Netestovano
Chfipka B 1/3 3/3

SARS-CoV-2
RSV A 3/3 Netestovano
RSV B 3/3 Netestovano

Studie ukazala, Ze chiipka A/Idaho/07/2018 v koncentracich nad 1,7¢5 kopii RNA/ml inhibovala detekci chtipky B pfi
3nasobné LoD a v koncentracich nad 1,7e6 kopii RNA/ml inhibovala detekci RSV A pfi 3nasobné LoD (tabulka 10).

Dale navic SARS-CoV-2 v koncentracich vyssich nez le5 kopii RNA/ml inhiboval detekci chiipky B pfi 3x LoD (tabulka 14).

U potencialnich koinfekci testovanych ve studii nebyly pfi testovanych koncentracich pozorovany zadné dalsi kompetitivni
interference.

19.7 Potencialné interferujici latky

Latky, které by mohly byt pfitomny v nosohltanu (nebo vneseny béhem odbéru a manipulace se vzorkem) a potencidlné
interferovat s presnou detekci SARS-CoV-2, chiipky A, chiipky B a RSV, byly hodnoceny pfimym testovanim soupravou
Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus.

Potencialné interferujici latky v nose a nosohltanu mohou mimo jiné zahrnovat: krev, nosni sekret nebo hlen a 1éky do
nosu a krku pouzivané ke zmirnéni ptekrveni, suchosti nosu, podrazdéni nebo ptiznakt astmatu a alergie, stejné jako
antibiotika a antivirotika. Pozitivni a negativni vzorky byly pfipraveny v simulované matrici nosohltanového vytéru
(NPS)/nosni tampon (NS). Negativni vzorky (N = 8) byly testovany v pfitomnosti jednotlivych latek, aby se ur¢il vliv
na vykonnost kontroly zpracovani vzorku (SPC). Pozitivni vzorky (N = 8) byly testovany na kazdou latku s viry v
mnozstvi 3% vys$§im, nez je LoD stanovena pro kazdy kmen. Pozitivni vzorky testované soupravou Xpert Xpress CoV-
2/Flulu/RSV plus zahrnovaly jeden kmen SARS-CoV-2, jeden kmen chiipky A HIN1, jeden kmen chiipky A H3N2,
jeden kmen chfipky B a dva kmeny RSV (RSV A a RSV B). Kontroly pfedstavovaly vzorky s viry pfi 3nasobné LoD
do simulované matrice NPS/ NS neobsahujici zddnou potencialné interferujici latku. Latky s u¢innymi latkami, které

byly

hodnoceny, jsou uvedeny v tabulce 15.
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Tabulka 15. Testované potencialné interferujici latky

ID latky

Latkaltfida

Latka/ucinna latka

Albuterol sulfat

Beta-adrenergni bronchodilatator

Albuterol sulfat (5 mg/ml)

Afrin

Nosni sprej

Oxymetazolin, 0,05%

Univerzalni transportni médium BD)|

Dopravni média

Univerzalni transportni médium BD|

Copan 3U045N.PH (Cepheid
Swab/M)

Dopravni média

Copan 3U045N.PH (Cepheid
Swab/M)

Krev

Krev

Krev (lidska)

Flutikason-propionat nosni sprej

Nosni kortikosteroid

Flutikason-propionat

Pastilky na hrdlo, oralni

Mentol . . benzokain, mentol
anestetikum a analgetikum

Mucin Mucin Purlflvkqvany mucinovy E)rqteln
(hovézi nebo praseci podcelistni
Zlaza)

Mupirocin Antibiotika, nosni mast Mupirocin (20 mg/g=2 %)

PHNY Nosni kapky Fenylefrin, 1%

Fyziologicky roztok Fyziologicky nosni sprej Chlorid sodny (0,65 %)

Remel M4RT Dopravni média Remel M4RT

Remel M5 Dopravni média Remel M5

Tamiflu Antivirové léky Zanamivir

Tobramycin Antibakterialni, systémové Tobramycin
Luffa  opperculata, Galphimia

Zicam Nosni gel glauca, Histaminum
hydrochloricum Sira (0,05 %)

Zinek Doplnék zinku Glukonat zine¢naty

Vysledky studie (tabulka 16) ukazuji, ze ve vétsiné piipadi 8 z 8 replikatt vykazalo pozitivni vysledky pro kazdou
kombinaci testovaného viru a latky a nebyla pozorovana zadna interference. Pfi pocate¢nim testovani ptipravku Zicam
v koncentraci 15 % w/v byla pozorovana interference pfi detekci chiipky B a RSV A. Pii testovani pfipravku Zicam
Vv koncentraci 7,5 % w/v v§ak nebyla pozorovana zadna interference.
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Tabulka 16. Priimérné hodnoty Ct pro Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Cile testované v pritomnosti potencialné interferujicich latek

Pocet spravnych vysledki/pocet testovanych
Latka Testovana SARS- | Chfipka H3N2 Chiipka Blloc\/ A/ RSV
koncentrace CoV-2/ |A/ldaho/07/ |Chfipka A/l Washington |' )" . oo | B/9320/
USA-WA-1 | 2018 Hongkong/ 102/2019 MA/77
45/2019
Kontrolni
simulovana
matrice NPS/NS 100% (v/iv) [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
(bez latky)
Anefrin 15% (v/iv) [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Albuterol 0,83 mg/ml  [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
sulfat
Univerzalni §
transportni NEUPLATNUJE(8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
médium BD SE
Krev 2% (viv) [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Copan Tampon |NEUPLATNUJE|8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
M SE
Flutikason-
propionat 5 ug/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
nosni sprej
Mentol 1,7 mg/ml [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 0,1 % (wiv) [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Mupirocin 10 mg/ml  (8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
PHNY 15% (v/v) |8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Remel MART |NEUPLATNUJE[s/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
SE
Remel M5 NEUPLATNUJE|8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
SE
Fyziologicky 15% (v/v) [8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
roztok
Tamiflu 7,5mg/ml  |8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramycin 4 pg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Zicam 15% (w/iv) |8/8 8/8 8/8 5/g8a 7/8b 8/8
Zinek 0,1 yg/ml  |8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8

au 15% (w/v) Zicamu byl pozorovan statisticky vyznamny rozdil mezi kontrolni primérmou Ct a testovanou primérnou Ct. Testovani bylo
opakovano s pfipravkem Zicam 7,5 % (w/v) a nebyl pozorovan zadny klinicky vyznamny rozdil mezi kontrolni primérnou Ct ptipravku Flu B a
testovanou prumeérnou Ct ptipravku Flu B.

bU15% (w/v) Zicamu byl pozorovan statisticky vyznamny rozdil mezi kontrolni a testovanou primernou Ct. Testovani bylo opakovano s 7,5 %
(w/v) Zicamu a nebyl pozorovan zadny statisticky vyznamny rozdil mezi kontrolni primérnou Ct RSV A a testovanou primérnou Ct RSV A.
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19.8 Kontaminace (carry over kontaminace)

Byla provedena studie s cilem posoudit, zda jednorazova samostatna kazeta Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus zabranuje ptenosu vzorku
a amplikonu pomoci testovanim negativniho vzorku bezprostiedné po testovani velmi pozitivniho vzorku ve stejném modulu GeneXpert.
Negativni vzorek pouzity v této studii se skladal ze simulované matrice NPS/NS a pozitivni vzorek se skladal z vysoké koncentrace viru Flu B
a vysoké koncentrace viru SARS-CoV-2 (Flu B/Wisconsin/10/2016 o koncentraci 1,0e6 TCID50 /ml a inaktivovany SARS-CoV-2 USA-
WA1/2020 o koncentraci 1e4 kopii/ml) nasazenych do negativni matrice NPS/NS. Negativni vzorek byl na zagatku studie testovan v modulu
GeneXpert. Po pocate¢nim testovani negativniho vzorku byl vysoce pozitivni vzorek zpracovan ve stejném modulu GeneXpert a ihned poté
nasledoval dalsi negativni vzorek. Tento postup se opakoval 20krat ve stejném modulu, coz vedlo k ziskani 20 pozitivnich a 21 negativnich
vysledkl pro dany modul. Studie byla opakovana s pouzitim druhého modulu GeneXpert, celkem bylo ziskano 40 pozitivnich a 42 negativnich
vzorkd. Viech 40 pozitivnich vzorki bylo spravné nahlageno jako SARS-CoV-2 POZITIVNI; chiipka A NEGATIVNI; chiipka B POZITIVNI;
RSV NEGATIVNI. Viech 42 negativnich vzorkd bylo spravné hldgeno jako SARS-CoV-2 NEGATIVNI; chiipka A NEGATIVNI; chiipka B
NEGATIVNI; RSV NEGATIVNI pomoci testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus. V této studii nebyla pozorovana zadna kontaminace vzorku
ani pfenosu amplikonu.

19.9 Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus byla stanovena na tfech pracovistich s pouZitim deviti¢lenného panelu zahrnujiciho
jeden negativni vzorek, &tyfi nizce pozitivni (Low pos) (~1,5x LoD) a &tyfi stiedné pozitivni (Mod pos) (~3X LoD) vzorky. Negativni vzorek se
skladal ze simulované matrice bez cilového mikroorganismu nebo cilové RNA. Pozitivni vzorky byly umélé vzorky v simulované matrici s
pouZitim inaktivovaného NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix), kultivovanych virti Influenza A/ Idaho/07/2018, Influenza B/Wisconsin/10/2016
a RSV B/Wash/18537/62.

Testovani bylo provadéno béhem Sesti (6) dnti s pouzitim tiéi (3) Sarzi testu Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus na tfech (3) zG¢astnénych
pracovistich, z nichz kazdé mélo dva (2) operatory, aby bylo ziskano celkem 144 méteni na panel (3 pracovisté x 2 operatofi x 3 Sarze x 2 dny/Sarze
X 2 série x 2 opakovani = 144 méteni/panel).

Vysledky studie jsou shrnuty v tabulce 17.
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Tabulka 17. Shrnuti vysledki reprodukovatelnosti - shoda v %

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Misto 1 Misto 2 Misto 3 % Celkova
Ukazka shoda
Op1l Op 2 Misto| Op1 Op 2 Misto | Op1 Op 2 Misto | [95% ClI]
0,
Negativni 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (1104?47)1 42)
9 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48
[97.4-100.0]
0,
SARS-CoV-2 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (110247)1 42)
Low pos 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48
[97.4-100.0]
0,
SARS-CoV-2 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (110247)1 42)
Mod Pos 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48
[97.4-100.0]
0,
Chripka A 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (110247’1 42)
Low Pos 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48 24/24 24124 48/48
[97.4-100.0]
0,
Chripka A 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (110247’1 44)
Mod Pos 24/24 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48 24/24 24124 48/48
[97.4-100.0]
0,
Chfipka B 100% 100% 100% 95.8% | 95.8% | 95.8% 100% 100% 100% ?18 43//1’ 42)
Low Pos 24/24 24124 48/48 23/24 23/24 46/48 24/24 24124 48/48 [95.1-99.6]
0,
Chfipka B 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 95.8% | 97.9% ?19 43//1’ 43)
Mod Pos 24/24 24124 48/48 24124 24/24 48/48 23/23 23/24 46/47 [96.1-99.9]
0,
RSV 100% 100% 100% 95.8% 100% 97.9% 100% 100% 100% ?19 42//1) 44)
Low pos 24/24 24124 48/48 23/24 24/24 47/48 24/24 24/24 48/48 [96.2-99.9]
0,
RSV 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% (110247)1 42)
Mod Pos 24/24 24124 48/48 24124 24/24 48/48 24/24 24/24 48/48
[97.4-100.0]
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21 Sidla spole€énosti Cepheid

Sidlo spole¢nosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké
Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Evropské ustredi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francie

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

22 Technicka pomoc

Pted kontaktovanim technické podpory spolecnosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo $arze

Sériové ¢islo pristroje

Chybova hlaseni (pokud existuji)

Verze softwaru a ptipadné ¢islo servisniho §titku pocitace

us

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

Francie

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

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou k dispozici na nasich
webovych strankach: www.cepheid.com/en_US/ support/contact-us.
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23 Tabulka symbolu

Symbol Vyznam
REF Katalogové Cislo
C € Oznaceni CE - evropska shoda
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
IVD
® Nepouzivejte znovu
LOT Kod davky

)
[=!

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni

Vyrobce

Zemé vyroby

< B R >

Obsahuje dostate€né mnozstvi pro n testl

Kontrola

Datum vyprSeni platnosti

Omezeni teploty

Biologicka rizika

| 8| ~<|ra

Pouze na Iékafsky pfedpis

EC | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spole€enstvi

CH | REP

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Dovozce
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Telefon: + 1 408 541 4191

Fax: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

Francie

Telefon: + 33 563 825 300

Fax: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

wp|C €

24 Historie revizi

Popis zmén: 302-7085, Rev. C na Rev. D

Ukel: Piidani symboli a adres.

Sekce Popis zmény

16 Interpretace vysledkd: Tabulky 1 a 2 byly aktualizovany s cilem sladit
interpretaci vysledkd se zménou algoritmu ADF.

19.1 Upfesnéna pocate¢ni hladina neurcitosti a doplnéna koneéna hladina
neurcitosti.

19.7 V nazvu potencialné interferujici latky byla provedena oprava: Afrin z Anefrin.

24 Aktualizovana Historie revizi.
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