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Xpert? EV

Forsiktighet

A\

For in vitro-diagnostisk anvindning. @
O

Egendomsskyddat namn

Xpert® EV 6
Allmant namn
Xpert EV-assay \\Q
Avsedd anvédndning O
& anvénder GeneXpert® Dx-

Cepheid® Xpert EV-assayen édr en omvénd transkriptionspolymeraskedjereaktion (RT—PC%
systemet for den sannolika kvalitativa detektionen av RNA-enterovirus (EV) i prov fré@b ospinalvétska (CSF) hos individer
med tecken och symtom pa meningit. Detta test i kombination med andra laboratom tat och klinisk information kan
anvéndas som hjilp vid laboratoriediagnosen av enterovirusinfektion hos patig¢hter en klinisk misstanke pa meningit eller
meningoencefalit. Assayens prestanda och egenskaper har inte faststéllts for @omprometterade eller immunsupprimerade
patienter.

Resultaten som erhalls med Xpert EV-assayen ska endasw\;('a'ndas som ett tillagg till kliniska observationer
och annan information som ar tillganglig for lakaren. Po aXpert EV-resultat utesluter inte andra orsaker till
meningit, omfattande bakterier, mykobakterier, andra Vi (t.ex., herpesfamiljens virus, arbovirus,
passjukevirus, m.m.), och svamp.

Sammanfattning och forklaring ’

Cepheid® Xpert EV-assayen dr en omvénd trans spolymeraskedjereaktions (RT-PCR)-assay som anvénds for att detektera
RNA-enterovirus i prov fran cerebrospinalvi . Enterovirus klassificeras taxonomiskt som virus bestdende av

poliovirus, coxsackievirus, echovirus og Shgvirus.> Enterovirus orsakar ett brett spektrum av infektioner och sprids oftast
via direkt kontakt med luftvigssekret {fé nfekterad person.l De vanliga symtomen é&r feber, svar huvudviérk, stel nacke,

ljusskygg, dasighet eller f(irvirringI :amt illamaende och krikningar. Hos smébarn omfattar symtomen feber, oro eller

irritabilitet, svérighet att vakna ell€r ifigen aptit.1 Medan ménga infektioner antingen dr asymtomatiska eller resulterar i ldttare
febersjukdomar leder de ofta tj usvard, speciellt hos sméabarn och éldre barn. Cirka 90 % av virala meningitfall orsakas av
enterovirus;” och enterovx vanligaste orsaken till meningit i USA med uppskattade sjukvardsinldggningar pa 30 000
till 50 000 varje 4t E meningit ldker vanligtvis ut av sig sjdlv inom 7—10 dagar. Dock kan icke-virala orsaker till
meningit, t.ex. baktes ingit bli allvarliga och resultera i handikapp eller dodsfall om de inte behandlas omedelbart. Darfor
ska meningit tas &

Ett enterovirustest fillsammans med klinisk observation och annan klinisk information kan hjilpa ldkaren att identifiera patienter
med en o eningit och vara till nytta vid patienthanteringen.*
Met princip
Gen rt Dx-systemen automatiserar och integrerar provrening, nukleinsyraamplifiering och detektion av malsekvens i enkla
ler komplexa prov med realtids-PCR-assayer och RT-PCR-assayer. Systemen bestar av ett instrument, en persondator och
laddad mjukvara for kdrning av test pa insamlade prov och granskning av resultaten. Systemet krdver anvéndning av Xperts
asserbara GeneXpert®-kassetter for engangsbruk som rymmer PCR-reagenser och som star for PCR-processen. Pa grund av

att kassetterna &r fristdende dr korskontamination mellan prov eliminerad. For en fullsténdig beskrivning av systemet, se
GeneXpert® Dx-systemets anvindarmanual.
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Obs!

Obs!

Xpert EV-assayen ér avsedd att detektera RNA-enterovirus (EV) (enterovirus-genomets 5’ otolkade omrade [untranslated region,
UTR] mellan nukleotid 452 och 596) i CSF-prov. Assayen omfattar reagenser, primrar och prober for samtidig detektion av
nukleinsyra fran mal-EV och sample processing control (SPC)/intern kontroll (IC). Assayen omfattar SPC/IC for att verifiera
tillfredsstéllande bearbetning av malviruset och dvervakar forekomsten av himmare i RT-PCR-assayen for att undvika ett falskt
negativt resultat. (Observera att i GeneXpert® Dx-systemets mjukvara dr CIC namnet for SPC/IC.) Assayen omfattar ockséd en
probe check kontroll for att verifiera rehydrering av reagens, probens integritet och reaktionsrérets fyllning i kassetten.

For att kora ett test overfors CSF-provet och fyra reagenser in i utsedda kammare pa Xpert EV-kassetten. GeneXpert Dx-
systemet utfor provforberedelse genom lysering av viruset och SPC (inkapslat RNA-pseudovirus), binder RNA:et till 1

matris och eluerar RNA:et. RNA blandas med torra RT-reagenser och dverfors in i reaktionsroret for forberedelse a @a
c¢DNA blandas dérefter med torra PCR-reagenser och 6verfors in i reaktionsroret for realtids-PCR och detektio: - ar och
probe amplifierar och detekterar en konsensusregion av enterovirusets 5' otolkade omréade (untranslated regior@. Testet tar

cirka 2,5 timmar.
Reagenser
Material som tillhandahalls @

Xpert EV-assaykitet (GXEV-100N-10) innehaller tillrackligt med reagenser for att bearbeta 10 O tet innehaller f6ljande:

» Kula 1, kula 2, kula 3, kula 4, kula 5 (frystorkade) 1 av varje per kassett

Xpert EV-kassetter med integrerade reaktionsror Q\ﬂ) kassetter/kit

Bindande reagens (etanol) (1) C) 10 x 1 ml

Tvittreagens (2) 10 x 3,2 ml
Elueringsreagens (3) @' 10 x 2,0 ml
Lysisreagens (guanidintiocyanat) (4) O\, 10 x 300 pl

1 per kit

CD ?
+ Assay Definition File (ADF)

* Anvisningar om hur man importerar ADF in j G&eXpen-mjukvaran
» Bruksanvisning (bruksanvisning) %

.\

Séakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga vvvww.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken SUPPORT.

Bovint serumalbumin (BSA) i kulol Mi denna produkt producerades och tillverkades enbart fran bovin plasma insamlad i USA.
Inget protein fran idisslare;g@ jurprotein gavs till djuren. Djuren testades och godkandes fére och efter déden. Under

bearbetning blandades int et med andra djurmaterial.

. O HQ n kassett forrén du ér klar att genomfora testningen.
. Anvi assetten och reagenserna inom 30 minuter efter 6ppnandet av forpackningen.
. \ nd inte kassetter eller reagenser som har passerat utgdngsdatumet.

n

vind inte ndgra reagenser som blivit grumliga eller missfargade.

. GeneXpert Dx-systemet (katalognummer varierar med konfiguration): GeneXpert-instrument, dator, streckkodsskanner och

Qﬁ&dvéndiga material som inte tillhandahalls

anviandarmanual

. Skrivare: Om en skrivare behovs kan en Cepheid-forsiljningsrepresentant kontaktas for att ordna inkp av en
rekommenderad skrivare.

. 200 pl pipett
. Sterila 200 pl pipettspetsar

Xpert® EV
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9 Varningar och forsiktighetsatgarder

B B>

10 Kemiskt farliga amnen

<

Endast for in vitro-diagnostisk anviandning.
Ersitt inte Xpert EV-reagenser med andra reagenser.

Oppna inte kassettlocket till Xpert EV forutom nir du tillsitter prov och reagenser.

Ladda inte en kassett som har ett skadat reaktionsror.
Oppna inte anvinda Xpert EV-kassetter.
Ateranvind inte anviinda Xpert EV-kassetter. (: O

Frys inte ned eller tina upp prov mer &n tva ganger.

Anvind inte en Xpert EV-kassett som har tappats eller skakats efter tillsats av prov och reagenser. %

Anvind inte prov som har centrifugerats.

Lysisreagens innehaller guanidintiocyanat som kan bilda mycket reaktiva foreningar nér det as med blekmedel.
Om vitska innehdllande denna reagens spills, rengér omradet med laboratoriets rengdrings vatten.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan &verfora smi n. Alla biologiska prov ska
hanteras med anvéndning av vanliga forsiktighetsatgérder. Riktlinjer for provhanteri&n 1llgdngliga hos U.S. Centers
for Disease Control and Prevention® och Clinical and Laboratory Standards Insti%

Biologiska prov, dverforingsanordningar och anvinda kassetter bor anses kunp@6y8sfora smittsubstanser som kréver
sedvanliga forsiktighetsatgirder. Fo6lj din institutions rutiner for miljoav, fm'rekt bortskaffande av anvinda kassetter
och oanvénda reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som ke%arligt avfall som kréver specifika nationella
eller regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foréskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvinda kassetter kasseras e@'\' HO:s (Virldshélsoorganisationens) foreskrifter
om hantering och bortskaffande av farligt medicinskt avfall. \

7,8

FN GHS faropiktogram: @ %
Signalord: FARA

FN GHS riskuttalande

Y4
. Mycket brandfarlig vitska och an \*
. Skadligt vid fortéring 6
. Orsakar hudirritation O
. Orsakar allvarlig 6gonigritation
. Skadlig vid inagd i

«  Kan orsaka d&r\@er yrsel

. Misstdnks rsaka genetiska defekter

. Gifti enlevande organismer
. Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer
F Kyddsangivelser

Q orebyggande
. Inhédmta sérskilda instruktioner fore anvéndning.

. Anvind inte produkten innan du har last och forstétt sdakerhetsanvisningarna.
. Undvik inandning av dimma, dnga, och/eller spray.

. Tvitta grundligt efter anvidndning.

. At inte, drick inte och rok inte nér du anvinder produkten.

. Anvind endast utomhus eller i ett véilventilerat utrymme.

. Undvik utslépp till miljon.
. Anvind skyddshandskar/skyddsklédder/6gonskydd/ansiktsskydd.

. Anvind foreskriven personlig skyddsutrustning.

Xpert® EV
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. Svar

. VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underléttar
andningen.

. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare.
. VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten.

. Nedsténkta kldder tas av och tvéttas innan de anvénds igen. %
. Sarskild behandling, se kompletterande information om forsta hjédlpen. Q
. Vid hudirritation: S6k 1dkarhjélp. @KO

. VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella\kontaktlinser om

det gar latt. Fortsétt att skolja.
. Vid bestaende 6gonirritation: Sok lakarhjilp.

. VID FORTARING: Vid obehag, kontakta omedelbart GIFTINFORMATIONSG\ eller likare.

. Skélj munnen. O

Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjélp.

. Forvaring/kassering Q
. Forvara pé en vilventilerad plats. Forvara behéllaren vél tillsluten,
. Forvaras inlast.

. Avyttra innehallet och/eller behéllaren i enlighet med lo?la, regionala, nationella och/eller internationella

forordningar.
Provinsamling, transport och férvaring \
Samla in CSF i en steril behéllare och transportera till laboratoni gt institutionens standardmetoder. Bevara prov vid 2—-8 °C
till testutférande eller frys ned prov om testet kommer att fter 72 timmar fran insamlingen. Frys inte ned eller tina upp
prov mer dn tva ganger. Centrifugering av provet rekommenderas inte.
/
Metod

Forbereda kassetten
Hur man adderar provet och reagenser till ka§se (Figur 1):

1. Tauten kassett och reagenserna ofpackningen.
2. Oppna ampullen med bindningsreag&nsen (1) genom att vrida och bryta av korken.

3. Forin spetsen pa ampulle ndningsreagensen (1) i kassettkammare 1 och kldm ut hela innehallet i ampullen s att
den toms. *

4. Oppna ampullen %\reagensen (2) genom att vrida och bryta av korken.

llen med tvittreagensen (2) i kassettkammare 2 och kldm ut hela innehallet i ampullen sa att den

. For in spetsen ppg
toms. &
6. Oppna a&l n med elueringsreagensen (3) genom att vrida och bryta av korken.

7. F& sen pa ampullen med elueringsreagensen (3) i kassettkammare 3 och kldm ut hela innehallet i ampullen sa att
s.

8. d anvandning av pipetten pa 200 pl, sétt till 140 ul lysisreagens (4) till kassettkammare 4S. Kassera flaskan med
sisreagensen (4).

O&. Med anvindning av pipetten pa 200 pl, sétt till 140 pl prov till kassettkammare 4S. For att forhindra att stora luftbubblor

bildas, se till att hélla pipettspetsen dverst pa kammaren och dispensera provet sakta.

10.  Sténg locket till kassetten.

Viktigt Se till att ladda kassetten in i GeneXpert Dx-instrumentet och starta testet inom 30 minuter efter tillsats av

reagenser.

Xpert® EV
300-5052-SV, Rev. M mars 2023



Xpert® EV

Elueringsreagens

(kassettkammare 3)

Lysisreagens och prov
(kassettkammare 4S)

Tvattreagens *
(kassettkammare 2) OQ

Bindningsreagens

(kassettkammare 1)

Figur 1. Xpert EV-kassetten (vy ovanifran)

12.2  Starta testet 6

Obs!

Innan du bdrjar testet se till att Xpert EV-assayens definition ar importerad in i mjukvaran (se mstruk\%gsom bifogas med

assay-CD:n). Om du inte har Xpert EV-assayens CD, kontakta Cepheid teknisk support.

Detta avsnitt anger de grundldggande stegen i att kora testet. For detaljerade instruktio &eneXpert Dx-systemets
anvdndarmanual.

1.

2
3.
4

10.
11.
12.

13 Granskao

For deta {6

<<°‘

Sitt pa datorn och sétt sedan pa GeneXpert Dx-instrumentet. O
Dubbelklicka pa genvigsikonen for GeneXpert Dx-mjukvaran pa Windows®-§krivbord.
Logga in pa GeneXpert Dx-systemets mjukvara med anvéindning ayitt anvindarnamn och 16senord.

I GeneXpert Dx-systemfonstret, klicka p4 Skapa test (Create t) logrutan Skanna kassettens streckkod (Scan
Cartridge Barcode) visas.

Skanna streckkoden pa Xpert EV-kassetten. Fonstret Ska Create Test) visas. Mjukvaran fyller automatiskt i foljande
rutor med hjélp av streckkodsinformationen: Vilj ass ct Assay), reagenslot-ID (Reagent Lot ID), kassettens
serienummer (Cartridge S/N), utgangsdatumet (Explratl Date).

Skanna eller skriv in Prov-ID (Sample ID) i n for Prov-ID (Sample ID). Se till att du skriver in det korrekta Prov-ID
(Sample ID):et. Prov-ID (Sample ID) fdr%med testresultaten och visas i fonstret Granska resultat (View Results)

och alla rapporterna

Klicka pa Starta test (Start Test) Qtt l6senord i den visade dialogrutan.
Oppna instrumentmodulens dérr n blinkande gréna lampan och ladda kassetten.
Stang moduldorren. Sikerstd den grona lampan lyser stadigt.

Nir testet dr klart slutar @mentmodulens lampa att lysa.

Vinta tills system& dorregeln innan du dppnar modulddrren och tar ut kassetten.

F6lj laboratori etsriktlinjer for kassering av kassetten.

iva ut resultat

truktioner om hur man granskar och skriver ut resultaten, se GeneXpert Dx-systemets anvindarhandbok.

Xpert® EV
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Forsiktighet

A

Kvalitetskontroll

Kraven pa kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med lokala, statliga och/eller federala bestimmelser eller ackrediteringskrav
och ditt laboratoriums rutinmetoder for kvalitetskontroll.

Varje test omfattar tva interna kontroller for att validera assayen: Sample processing control/internkontroll och probekontroll.
Testprov kontrolleras enligt f6ljande metoder:

. Sample processing control/intern kontroll (SPC/IC) — SPC/IC ir ett inkapslat RNA-pseudovirus i form av en torr kyla
och som inkluderas i varje kassett. SPC/IC verifierar tillfredsstéllande lys av mal-EV och provbearbetning och dete r
assayinterferens.

Den blandas med provet for att kontrollera tillfredsstillande provbearbetning och for att dvervaka RT-PCRfaSsa
integritet. SPC/IC godkdnns om det uppfyller de validerade acceptanskriterierna. Observera att i GeneXpet Dxssystemets
mjukvara dr CIC namnet for SPC/IC.

. Probekontroll — Fore start av PCR-reaktionen utfor systemet en probekontroll pa bade EV-malet /IC for att
verifiera reagenskulans rehydrering och fyllningen av reaktionsroret. Varje probekontroll betrakt godkind om den
uppfyller de validerade acceptanskriterierna.

. Externa kontroller — Externa kontroller maste anvéndas for utbildning, testning av farda ch extern QC av
GeneXpert Dx-systemet. Externa kontroller ska anvéndas i enlighet med riktlinjer fréi &ﬂa, statliga och federala godkénda
organisationer, i forekommande fall. Externa kontroller kan férberedas genom spi Coxsackievirus A9 stam Bozek
eller Coxsackievirus A6 stam C.G. (Gdula) med kind negativ patient-CSF elle; tisk CSF (t.ex. SeraCare Life Sciences
Inc. katalognummer HSP-515) till cirka 10—1 000 TCID5,/ml som ger e@ ervall pa 32-35 for Xpert EV-assayen.

Tolkning av resultat
Resultaten é&r tillgéngliga i GeneXpert Dx-systemets fonster Granska res%View Results). Mgjliga resultat beskrivs i detta

avsnitt. \
N

| GeneXpert Dx-systemets fonster Granska resultat (View Resulsu SPC/IC som CIC i kolumnen Analytnamn.

De erhallna resultaten med Xpert EV-assayen ska endast anvindas som ett tillagg till klinisk observation och
annan information som ar tillgénglig for lak enﬁositiva Xpert EV-resultat utesluter inte andra orsaker till
meningit, omfattande bakterier, mykobal@andra virus (t.ex. herpesfamiljens virus, arbovirus,

passjukevirus, m.m.), och svamp.
O
Tabe pert EV-resultat och -tolkningar
f\
Resultat Tolknings\,
POSITIV (POSITIVE) EVkntd ukleinsyra ar detekterad (GeneXpert Dx-systemen — fonstret Granska resultat
i ults). Observera att SPC/IC visas som CIC.):
\ - POS
Figur 2 d\' CIC (SPC/IC) — E;j tillamplig (NA) (nér EV-titern ar hdg kan RT-PCR fér SPC vara
K undertryckt.)

+ Probekontroll - GODKAND (PASS)

Q‘\ + Positiva Xpert EV-resultat utesluter inte andra orsaker till meningit, omfattande

bakterier, mykobakterier, andra virus (t.ex. herpesfamiljens virus, arbovirus,

passjukevirus, m.m.), och svamp.
NEG@NEGATIVE) EV-malets nukleinsyra detekteras inte, men SPC uppfyller acceptanskriterierna (GeneXpert Dx

system — fonstret Granska resultat (View Results). Observera att SPC/IC visas som CIC.):
+ EV-NEG

Figur 3 + CIC (SPC/IC) — GODKAND (PASS)
+ Probekontroll - GODKAND (PASS)
» Negativa Xpert EV-resultat utesluter inte enterovirus som orsak till meningit men att
enterovirus inte detekterades.
6 Xpert® EV
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Tabell 1. Xpert EV-resultat och -tolkningar (fortsattning)

Resultat

Tolkning

OGILTIG (INVALID)

Forekomsten eller franvaron av EV-malets nukleinsyra kan inte faststéllas, upprepa testet med
extra prov. SPC/IC uppfyller inte acceptanskriterierna, provet bearbetades inte korrekt, eller
PCR hammades (GeneXpert Dx system — fonstret Granska resultat (View Results)). Observera
att SPC/IC visas som CIC.):

Figur 4
* EV - OGILTIG (INVALID)
+ CIC (SPC/IC) — EJ GODKAND (FAIL) OQ
+ Probekontroll — GODKAND (PASS) (. 1

FEL (ERROR)

extra prov. Probe check kontroll misslyckades sannolikt pa grund av att re sroret inte fyllts
korrekt, ett detekterat problem med probens integritet, eller att assa er@ S:

* EV — INGET RESULTAT (NO RESULT) \&

» CIC (SPC/IC) — INGET RESULTAT (NO RESULT)

+ Probekontroll — EJ GODKAND (FAIL) {

Forekomsten eller franvaron av EV-malets nukleinsyra kan inte faststéllas,aEpMestet med

INGET RESULTAT
(NO RESULT)

extra prov. Otillrackligt med data har samlats in for att estresultat (till exempel kan detta
ske om operatdren stoppat ett pagaende test):

* EV — INGET RESULTAT (NO RESULT)

» CIC (SPC/IC) — INGET RESULTAT (NO ULT)

+ Probekontroll — EJ TILLAMPLIG (N

Férekomsten eller franvaron av EV-malets nukleinsyra k% faststéllas, upprepa testet med
t

TestResult |

Assay Name XpertEV Version 23

| Detail | |

Test Result |SRYI N
|[For In Vitro Diagnostic Use Only. Positive Xpert EV resul le out other causes of meningitis, including ia, myc ia, other viruses (e.g.,

0
Iherpes family viruses, arboviruses, mumps WNS@

\

wal

Legend
[vi[/] EV; Primary

Q [vi |/] cic; Primary
O

D

O

10 20 30 40
Cycles
\ Q /.2 » =
Figur 2. Xpert EV positivt resultat
(GeneXpert® Dx-system — fonstret Granska resultat (View Results). Observera att SPC/IC visas som CIC.)

Xpert® EV
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NEGATIVE

Figur 3. Negativt re@t
(GeneXpert® Dx-system — fénstret Granska resultat (Vi&R ts). Observera att SPC/IC visas som CIC.)

QO Figur 4. Xpert EV ogiltigt resultat

(GeneXpert® Dx-system — fénstret Granska resultat (View Results). Observera att SPC/IC visas som CIC.)

8 Xpert® EV
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17

Forsiktighet

A\

18

Anledningar till att upprepa assayen
Anledningar till att upprepa testet
Upprepa assayen med farskt prov om féljande resultat genereras:

. Ett OGILTIGT (INVALID) resultat tyder pa att SPC/IC-kontrollerna inte godkéndes. Provet bearbetades inte korrekt eller PCR
inhiberades.

. Ett FEL (ERROR)-resultat anger att probe check kontrollen misslyckades och analysen avbrots méjligen pa grund av atf e
reaktionsror inte fyllts korrekt, ett integritetsproblem med reagensproben detekterades eller att maximala tryckgrin

overskreds.

. Ett INGET RESULTAT (NO RESULT) tyder p4 att otillréckligt med data insamlades. Till exempel, anvindareff sto; ett test
som kordes.

Begransningar

. Resultat fran Xpert EV-assayen ska tolkas tillsammans med andra laboratorieresultat och klinjsk er som r

tillgéngliga for klinikern. Ett Xpert EV-assay positivt resultat utesluter inte ndrvaron av en a\/ gen som bakterier
i CSF. Som med alla molekyldra assayer ar falskt positiva resultat méjliga. Ovanliga hiand samtidigt blandade
bakteriella/virala meningiter har rapporterats i litteraturen.® 10> 11 Xpert EV-assayens pr validerades med anvindning
av metoder tillhandahéllna i denna bruksanvisning och endast med Cepheid GeneX %—systemet. Modifiering av dessa
metoder ska inte utforas eftersom de kan dndra testets prestanda. ¢

u

. Xpert EV-assayen dr endast for detektion av enterovirus. Negativa testres t er inte forekomsten av enterovirus.
Detta test utesluter inte risken av herpesinducerad meningit eller fungal fneningft” Ytterligare testning krévs for att utesluta
dessa infektioner.

. Felaktiga testresultat kan uppsta vid felaktig provininsamling, unde@het att folja den rekommenderade
provinsamlingsmetoden, hanterings- och forvaringsmetoder, tekniskt4€l, ssmmanblandning av prov eller pa grund av
att antalet organismer i provet dr for 1agt for att detekteras a Noggrann foljsamhet av instruktionerna i denna
bruksanvisning dr nédvéndig for att undvika felaktiga re @

. Mutationer eller polymorfismer i primer- eller probebindande regioner kan paverka detektering av nya eller okdnda varianter
och leda till ett falskt negativt resultat. P
4

Som med andra diagnostiska metoder, erhallna resultaten med Xpert EV-assayen endast anvandas
som ett tillagg till klinisk observation o nan information som ér tillganglig for lakaren. Positiva Xpert
EV-resultat utesluter inte andra or; ilPmeningit, omfattande bakterier, mykobakterier, andra virus
(t.ex. herpesfamiljens virus, arbo‘irusspassjukevirus, m.m.), och svamp.

N _d
Interfererande substans{\
;

Studier genomfordes med pot@l nterfererande substanser som kan pétraffas i CSF. Substanser som testades var vita
blodceller, protein, helbl \ moglobin. LPK-innehéllet testades med leukocyter (K562 human leukemiceller) spetsade
till CSF.

For att rikta in sig Q{.iell storning fran blodiga punktioner testades humana CSF-prov kontaminerade med olika grader
(upp till 125 00 mm?) av blod.

Koncentrati rvallen och de interfererande substanser funna i normal CSF anges i Tabell 2. Ocksa de potentiella intervallen
i CSF uk@]ingit dr angivna. Varje substans spetsades till nivaer som kunde patriffas hos normala patienter och patienter
Noi

med Q t.
AN utfordes med CSF spetsat med enterovirus serotyp CVA9 vid 80 TCID5y/ml (~3x LOD).

Q O Tabell 2. Prov med potentiellt interfererande endogena substanser testade i Xpert EV

Koncentrationsintervall Pote_ntlel_lt Prov testat med Koncentrationer som
Substans . koncentrationsintervall
i normal CSF . .. Xpert EV testades
i CSF (under meningit)
LPK 0-5 celler/mm? 5-5 000 celler/mm3 K562-celler Celler/mm?:
0, 3,57, 35,7, 357, 7 140
Xpert® EV 9
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Tabell 2. Prov med potentiellt interfererande endogena substanser testade i Xpert EV (fortsattning)

Koncentrationsintervall Pote.ntlel.lt Prov testat med Koncentrationer som
Substans . koncentrationsintervall
i normal CSF . - Xpert EV testades
i CSF (under meningit)
CSF-proteiner 13—-40 mg/dl 15-217 mg/dI BSA: IgG Proteinkoncentration
(1:1 kvot) mg/d|
0, 30, 300, 1 071%
Blod Ingen Ej tillamplig 14 blodiga punktioner 0 % till cirl 2@
med human CSF blod 1
Hemoglobin 12-18 g/dl EPK Ej tilldmpligt med Hemoglobin (jarnpulver)  Hb gidl S
undantag foér blodiga spetsat till CSF 0, 0, ’71’ 2,14, 3,6
punktioner

esenterar cirka v/v

[
\&% respektive CSF:
O %, 2,5 %, 5 %, 15 %,
2%
A

Som anges i Tabell 3, erhélls positiva enterovirusresultat &ven nér de potentiellt int ande substanserna med de hogsta
nivaerna introducerades i assayen.

Tabell 3. Resultat fran studie med potentielit interfereran?zn:dogena substanser testade i Xpert EV

Interfererande substans Ngentration EV C;
Ingen (kontroll n = 8) %@é?nplig 36,1
Protein (n = 4) ST 071 my/d 38,2
LPK (n = 4) 2 Y 7 140 celler/mm?3 37,2
Blodig punktiog, pray 1 2,5 % vlv blod 35,9
Blodig punktign, \R[o¥)2 2,5 % v/v blod 35,0
Blodig W&)rov 3 2,5 % vlv blod 35,3
Hemoan = 4) 3,6 g/dI 36,9

19 Prestanda och egens

19.1 Klinisk prestanda ’\
Xpert EV-assayens pres Xg h egenskaper faststdlldes i en undersokande multicenterstudie vid sex institutioner.

For att vérvas till prgwnifigeén maste patienten genomga en lumbalpunktion pa grund av symtom pa meningit och en EV-test

och/eller viral O@I ordinerad av ldkaren. Patienten maste ha tillrdckligt med extra CSF-volym (storre dn eller lika

med 0,5 ml) hayndertecknat ett informerat samtycke. Patientproven exkluderades om CSF for nukleinsyratestning hade

centrifuger: om Xpert EV-assayen och assayerna for faststillande av den kliniska sanningen inte utfordes av provet inom

samma % ings-/upptiningscykel. Patienternas anamnes beaktade ocksa: kliniska tecken och symtom: dagar sedan debut av
08sta temperatur; kontakthistorik; EPK, LPK och differentialrakning i CSF; glukos och totalprotein i CSF; bakteriell

yints
o&:h gramfargning av CSF; blodglukos och viral odling fran andra prov, om tillgdngliga.

%:/ienten diagnosticerades enligt definition med en EV-meningit (klinisk diagnos) om f6ljande kriterier uppfylldes: kliniska

is forenliga med meningit, laboratorieresultat for gramfargning av CSF, bakteriell odling av CSF, glukos i CSF, forhallande
mellan blod/glukos i CSF, total proteinkoncentration i CSF, leukocytantal i CSF och antingen detektion av ett EV-genom i CSF
och/eller positiv EV-odling i CSF.

Initialt skickades 475 patienter for varvning. Fyrtioen patienter uppfyllde inte studiens inklusionskriterier och eliminerades
foljaktligen frén analysen och kvarlamnade 434 analyserbara individer av vilka 255 hade resultat fran alla ovan beskrivna test.

Sammanlagt virvades 199 lampliga prospektiva patienter dar 133 patienter hade 6 laboratorieresultat for utvirderingen av den
”kliniska sanningen”. Xpert EV-analysens kliniska sensitivitet och specificitet visas i Tabell 4.

10 Xpert® EV
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Tabell 4. Prospektiva kliniska prov utviarderade gentemot "klinisk diagnos”

Klinisk diagnos?
+ -
Xpert EV + 26 3
- 1 103
Sammanlagt 27 106 *
Klinisk sensitivitet: 96,3 % (26/27); 95 % Kl 81,0-99,9 % Q

Klinisk specificitet: 97,2 % (103/106); 95 % Kl 91,9-99,4 % < O
Sammanlagt virvades 235 lampliga retrospektiva patienter dir 122 patienter hade 6 laboratorieresultat @rdermgen av den
kliniska sanningen”. Xpert EV-analysens kliniska sensitivitet och specificitet visas i Tabell 5. \

Tabell 5. Lagrade prospektivt insamlade kliniska prov utvarderade gen@kllmsk diagnos”

Klinisk diagnos?

Xpert EV + g(s ) 3
- 96

Sammanlagt
Klinisk sensitivitet: 100 % (23/23); 95 % Kl 85,2—100%

Klinisk specificitet: 97,0 % (96/99); 95% Kl 9¢, 4 @ %
a. Patienten diagnosticerades enligt de d en EV-meningit (klinisk diagnos) om

féljande kriterier uppfylldes: kliniska bevigforenliga med meningit, laboratorieresultat
for gramfargning av CSF, bakteriell gdling av CSF, glukos i CSF, férhallande mellan
blod/glukos i CSF, total proteizoncentration i CSF, leukocytantal i CSF och detektion

av ett EV-genom i CSF K itiv EV-odling i CSF.

Alla 133 prospektiva och alla 122 lagr spektiva insamlade kliniska proven grupperades var och en efter alder. Klinisk
sensitivitet och specificitet for varje alderSgrupp visas i Tabell 6.

Tabell 6. Xpert Q\@ens kliniska prestanda jamfort med “klinisk diagnos” enligt alder
Wf'ospektiva kliniska prov

Lagrade prospektiva insamlade kliniska prov

Alder

* Klinisk
b sensitivitet

Klinisk
specificitet

Klinisk sensitivitet

Klinisk specificitet

Neonatala
(yngre an 2 ma&

100,0 % (14/14)

96,0 % (24/25)

100,0 % (4/4)

90,0 % (18/20)

92,3 % (12/13)

97,2 % (69/71)

100,0 (14/14)

98,1 % (51/52)

Pediatris
(2 mén@e 7 ar)

(0/0)

100,0 % (10/10)

100,0 % (5/5)

100,0 % (27/27)

@h aldre)
mmanlagt

96,3 % (26/27)

97,2 % (103/106)

100 % (23/23)

97,0 % (96/99)

Xpert® EV
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Virala odlingar utfordes hos 73,7 % (320/434) av lampliga prov. De resterande hade otillricklig CSF f6r odling. CSF-prov fran
263 individer med tillrdcklig extra volym skickades till ett utvalt centrallaboratorium for viral odling. Dessutom utfordes virala
odlingar av 114 patientprov vid studieplatserna. Av dessa 114 individer utfordes 57 virala odlingar pa bade studieplatsen och
centrallaboratoriet. Femtiosex av 57 individer hade dverensstimmande odlingsresultat, en individ hade avvikande lokalt och
centralt odlingsresultat.

Centrallaboratoriet anvande Super E-Mix Shell Vials (glas som placerades i plastror) for viral odling och cellerna fargades
med pan-enterovirusantikropp. Cellerna som var positiva for pan-enterovirusantikroppen férgades ytterligare med indirekt
immunofluorescensantikropp for identifiering av enterovirus. Varje studieplats anvinde sin egen standardmetod for Virn

Av de 199 lampliga prospektiva proven hade 131 virala odlingsresultat. Det fanns inga avvikande resultat jAmfort
studieplatserna och centrallaboratoriets virala odlingstester. De positiva och negativa dverensstimmelserna meflan EV
och viral odling visas i Tabell 7.

Tabell 7. Prospektiva kliniska prov utvirderade gentemot viral odléé

Viral odling \\
" 9
Xpert EV ’ 8 \73
- 0 {\To
Sammanlagt 8 o~ v 123

Positiv 6verensstammelse: 100,0 % (8/8) 95 % K 63,1—1W
Negativ 6verensstammelse: 89,4 % (110/123) Kl 82,65-94,

Av de 235 lampliga retrospektiva proven hade 211 virala odlingsre% De positiva och negativa dverensstimmelserna mellan

Xpert EV och viral odling visas i Tabell 8.
Tabell 8. Lagrade prospektiva insamlad%ka prov utvirderade gentemot viral odling

N Niral odling
N ' :
Xpert EV _ N(CN\© % 22 35
- - 1 153
Sammanlggt 23 188
Positiv dyefensStammelse: 95,7 % (22/23) 95 % Kl 78,1-99,9 %
Negatle sstammelse: 81,4 % (153/188) 95 % Kl 75,1-86,7 %
De 434 lampliga pati grupperades efter alder och kon. Antalet och procentuellt positiva fall berdknades och visas i
Tabell 9.
K Tabell 9. Férvantade varden for Xpert EV i populationen med
KO forenliga tecken och symtom pa meningit
( . . Xpert EV-resultat
\ Aldersintervall (ar) Kon — - Total
Positiva n (%) Negativa (%)
O\ <1 M 34 (29,3) 82 (70,7) 116
Q F 26 (28,3) 66 (71,7) 92
1-5 M 8 (25,0) 24 (75,0) 32
F 3(11,1) 24 (88,9) 27
6-10 M 3(31,4) 24 (68,6) 35
F 3(17,6) 14 (82,4) 17
12 Xpert® EV

300-5052-SV, Rev. M mars 2023



Xpert® EV

Tabell 9. Forvantade varden for Xpert EV i populationen med
forenliga tecken och symtom pa meningit (fortséttning)

. . . Xpert EV-resultat
Aldersintervall (ar) Koén Total
Positiva n (%) Negativa (%)
11-15 M 8 (33,3) 16 (66,7) 24
F 3 (15,0) 17 (85,0) 20 *
16-21 M 3 (20,0) 12 (80,0) 15 f)Q
F 3 (25,0) 9 (75,0) 1277 N
>21 M 2 (10,0) 18 (90,0) 208
F 3 (12,5) 21 (87,5) i ¥
Total 107 (24,7) 327 (753) 434
19.2  Analytisk reaktivitet/enterovirus serotyptestning Q\
a

Sammanlagt testades 60 serotyper av enterovirus med Xpert EV-assayen. Spadningar av &n agerproven kordes 1 replikat
pa 3 for varje serotyp vid den forviantade LoD:en. Spadningar utfordes i poolat EV-negati ant prov. Den uppskattade
analytiska sensitiviteten visas nedan i Tabell 10. @

Sextio serotyper testades och den uppskattade TCID5y/ml vid vilken dessa se@ detekteras visas i Tabell 10.

Tabell 10. Uppskattad analyti ensitivitet

Arter Serot ] o Uppskattad TCIDgo/ml

A Cox c&. 5,01

A C e A5 12,59

A Qoxsackie A6 12,59
A Coxsackie A7 3,33
A \s Coxsackie A10 2,81

A Q‘ Coxsackie A12 19,95
A O Coxsackie A14 0,10

Q Coxsackie A16 0,002
« (H EV 71 0,16

Q“é Coxsackie A9 20,00
@» B Coxsackie B1 4,00
{Q B Coxsackie B2 0,20

K b B Coxsackie B3 0,028
&O B Coxsackie B4 0,40
Q B Coxsackie B5 0,04
\ B Coxsackie B6 0,01
\ B Echo 1 0,10
Q O B Echo 2 0,032

B Echo 3 200,00

B Echo 4 0,00032

B Echo 5 0,032

B Echo 6 200,00
B Echo 7 2,00

Xpert® EV 13
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Tabell 10. Uppskattad analytisk sensitivitet (fortsattning)

Arter Serotyp Uppskattad TCID5¢/ml
B Echo 8 0,10
B Echo 9 2,00
B Echo 11 40,00
B Echo 12 1,58
B Echo 13 0,01
B Echo 14 0,0005
B Echo 15 0,0032
B Echo 16 0,0005 é
B Echo 17 0,05 \@
B Echo 18 0,00, \
B Echo 19 &
B Echo 20 &mz
B Echo 21 - O 1,00
B Echo 24 J 0,02
B Echo 25 0,50
B Echo 26 @ 0,032
B Echo 0,00032
B E 5,01
B ho 30 0,01
B # Echo 31 0,0032
B \§ Echo 32 0,10
B > Echo 33 0,05
B {'\Q EV 69 0,0002
c N\ Coxsackie A11 0,11
Q Coxsackie A13 13,27
. 0 Coxsackie A15 0,0032
\\ C Coxsackie A17 1,58
@' Cc Coxsackie A18 0,02
Q C Coxsackie A19 0,03
C Coxsackie A20 0,002
C Coxsackie A21 0,03
C Coxsackie A22 0,02
C Coxsackie A24 0,10
D EV 68 199,53
D EV 70 2,00
Poliovirus Poliovirus 1 @ 2,00
Poliovirus Poliovirus 2 @ 0,40
Poliovirus Poliovirus 3 2 20,00

VARNING! Vid arbete med poliovirus, sakerstall att tillampliga inneslutningsmetoder for

biosékerhet foljs.

14
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Analytisk specificitet

Primer- och probesekvenser som anvinds i Xpert EV-assayen detekterar inte nukleinsyra som extraherats fran foljande

organismer kdnda for att orsaka meningitliknande symtom: EBV, HSV-1, HSV-2, HHV-6, HHV-7, AdV-2, méssling, passjuka,

parainfluensa 1-3, influensa A, influensa B, VZV, CMV, Streptococcus grupp B, Haemophilus influenzae B, H. influenzae

icke-B, Escherichia coli, Neisseria meningitides, Citrobacter freundii och Citrobacter koseri, inte heller genererade Xpert EV-

assayen nagra detekterbara amplikoner nér hela organismer” av de listade patogenerna bearbetades genom Xpert EV-kassetten.

Tabellen nedan presenterar de testade organismerna och koncentrationerna for varje testad organism. §
s

Hela organismer testades avseende specificitet med Xpert EV-assayen och koncentrationerna for de testade organismen@
Tabell 11.

Tabell 11. Analytisk specificitet for Xpert EV-assayen e O

Organism Antal organismer/test @
HHV-6 3,1 x 108 partiklar \\
HHV-7 1.4 x 107 partiklar | O
CcMV 700 TCIDsy XN

EBV 140 TCIDgu . N

HSV-1 1,4 x c@,
HSV-2 14 x 16° T0IDs,

AdV-2 1,4p510"% TCIDsg
Massling % 7@ TCIDg
Passjuka |\ x 10* TCIDgg

Parainfluensa 1 1.4 x 108 TCID3q
Parainfluensa 2 N 7 x 10° TCIDsg
Parainfluegsa 8 14 x 10% TCIDg,

Inflefisala 3,5 x 104 TCIDs
Infudesa B 3,5 x 104 TCIDs

( )V 14 TCIDs
Strepfococcus grupp B 7 x 108 celler
% H.influenzae B 7 x 108 celler
’\ H. influenzae icke-B 7 x 105 celler
\ E.coli 7 x 10° celler

@ N. meningitides 7 x 10° celler

K C. freundii 7 x 10° celler

O C. koseri 7 x 108 celler
x sensitivitet

ma ytiska sensitiviteten, eller detektionsgransen (LoD) definieras som den légsta koncentrationen, eller mdngden av

t analyt som genom en laboratorieanalys har visat sig vara reproducerbart atskild fran ett negativt prov vid en 95 %
onfidensniva. Spadningar utférdes i poolat EV-negativt humant prov. For statistiskt konfidensfaststdllande av LoD kordes
replikat pa 20 tillsammans med 20 EV-negativa prov. De kérda proven var coxsackievirus A6 (CVA6), coxsackievirus A9
(CVA9), coxsackievirus A17 (CVA17), enterovirus 70 (EV70) och poliovirus 1 (PV1). Inte alla 63 serotyperna kordes

1 statistiskt signifikant antal eftersom primer- och probebindningsstéllena ar bevarade tvdrs ver alla serotyper och
amplikonlidngden dr den samma for alla serotyper. Sa det forvintades att amplifieringseffektiviteten &r den samma for alla
serotyper. De fem angivna serotyperna ovan valdes for att representera varje typ av enterovirus, CVA6 (A), CVA9 (B),
CVAL17 (C), EV70 (D) och PV1 (poliovirus).

Xpert® EV 15
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LoD for de fem (5) serotyperna, en fran varje enterovirustyp, visas i Tabell 12.

Tabell 12. Detektionsgrans for fem (5) serotyper

Serotyp Detektionsgrans (TCID5q/ml)
CVA9 80,0
EV70 1,3 *
PV1 4,0 OQ
CVA17 1,0 O
CVA6 33,0 6
22 Reproducerbarhet

Reproducerbarhet utvérderades i en blindad multicenterstudie med anvidndning av en precisionspa \stéende av fyra prov. Tre

platser testade varje panel tre ganger per dag under 10 testdagar, for totalt 90 resultat per pane ecisionspanelen bestod av
ett negativt prov och tre positiva prov, var och en med en specifik EV-serotyp spetsad til etisk CSF vid en koncentration
nédra detektionsgransen.

Procentuell 6verensstimmelse, genomsnittliga Ct-virden for varje koncentration, forkmippade standardavvikelserna, procentuell
variationskoefficient for mellan dagar och mellan platser for reproducerbarhe@ erstudien visas i Tabell 13.

Tabell 13. Sammanfattning av de forsta resultaten fr@sproducerbarhetsstudien

Antal prov som klassificerats korrekt Mellan ar Mellan platser Total
Serot Medel-
yp Plats 1 Plats 2 Plats 3 | varde % CV SD % CV SD % CV
(TCID5g/ml)
EV Ct
Negativ 30/30 30/30 30/30 N 4
CVAG6 (134) 30/30 30/30 29/292 0,343 0,98 % 0,175 0,50 % 1,101 3,15 %
CVA9 (320) 30/30 30/30 30/39& 0 0,00 % 0 0,00 % 0,61 1,77 %
CVA17 (3) 30/30 30/30 29/292 )%3,8 0 0,00 % 0 0,00 % 0,414 1,22 %
Total e
Overensstam-| 120/120 | 120/120 @18
melse . ('\
Procentuell \S‘I
overensstam- | 100,00 % 10@ 100,00 %
melse

a. Tvaprov gavinga Ge@ esultat.

For att Qe stressa systemet utfordes en andra studie. En intern reproducerbarhetsstudie genomfordes under fyra
olikada a flera GeneXpert-instrument (31) och ICORE-moduler (121). Tva representativa hela virussubtyper (dvs.,
C(& icvirus CVA9 och Enterovirus EV70) spetsades till human negativ CSF for att skapa simulerade prov vid bade 2 x LoD
ch 4 X LoD. Det negativa provet testades 20 ganger medan de tvé positiva proven testades vid tva koncentrationer fem (5)
&lger per dag. Av det totala antalet testade prov fanns tva prov med ”Ogiltig” (Invalid) och tre prov med “’Inget resultat”
o Result) enligt kontrolldefinitioner i instrumentmjukvaran. Av 157 rapporterbara resultat klassificerades 155 korrekt.

Q Overensstimmelsenivén, genomsnittliga Ct-virden for varje koncentration, de forknippade standardavvikelserna och procentuell
variationskoefficient for varje dag visas i Tabell 14.
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Tabell 14. Sammanfattning av resultaten fran den andra reproducerbarhetsstudien

Total 6verensstammelse — C; Resultat Procentuell
Prov-ID total overens-
Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Alla dagar stimmelse
Total
dverens- 20/20 18/182 20/20 20/20 78/78
stammelse )
Negativ Medelvarde | Ej tillamplig |Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tilamplig 6
SD Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig ‘ ’
% CV Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig| Ej tillamplig | Ej tilampii
Total
dverens- 4/5° 5/5 4/5P 5/5 1@
stammelse \
CA9 2X LoD Medelvarde | 36,65 36,54 36,53 36,540 (| ) 36,56 90 %
) 0,56 0,46 0,21 ’K 0,48
% CV 1,53 % 1,26 % 0,57 % ,&\o 1,31 %
Total
dverens- 5/5 5/5 5/5< ) 4/4¢ 19/19
stammelse .
CA9 4X LoD Medelvarde 34,98 35,56 5850 35,03 35,28 100 %
) 0,53 0,67 0,7 0,3 0,6
% CV 1,52 % 1,88y 1,97 % 0,86 % 1,70 %
Total
dverens- 5/5 ’ 5 5/59 5/5 20/20
stammelse N
EV70 2X LoD Medelvarde 37 37,3 37,55 36,88 37,2 100 %
SD JIR ) 0,74 2,01 0,81 13
% CV ( )7% % 1,98 % 5,35 % 2,20 % 3,49 %
Total
6verens:0 5/5 5/5 5/5 5/5 20/20
stamme
EV70 4X LoD arde 36,50 36,60 36,12 35,94 36,29 100 %
- 0,58 0,97 0,29 0,84 0,72
B % CV 1,59 % 2,65 % 0,80 % 2,34 % 1,98 %
Antal anﬁ&\strument 10 11 10 10 31
Anta a moduler 40 41 41 40 121

<&

Inget resultat (No Result), 1 — Ogiltig (Invalid)

% Srningar = 21, 2 — ,
5\ la kdrningar = 5, 1 negativt (negative) istéllet for positivt (positive) resultat

otala kdrningar = 5, 1 — Ogiltig (Invalid)
Totala kdérningar = 6, 1 — Inget resultat (No Result)
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24 Platser for Cepheid-huvudkontor

Huvudkontor Europeiska huvudkontor

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

Forenta staterna Frankrike A
Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300 Q
Fax: + 1 408 541 4192 Fax: + 33 563 825 301 O
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

25 Teknisk assistans

www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in f6ljande information: \\@

Produktnamn O
Lotnummer \K
Instrumentets serienummer Q

Felmeddelanden (om négra) O
Programvaruversion och, om tillimpligt, datorns service tag-nummer < ,

Kontaktinformation
Forenta staterna Frankrike

Telefon: + 1 888 838 3222 fon: + 33 563 825 319
E-post: techsupport@cepheid.com -post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation for alla Cepheids tekniska supp*ﬂtk&ﬁtor finns tillgdnglig pa var webbplats:

0
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26 Tabell med symboler

Betydelse

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

— wn
BEER

Far ej ateranvandas

-
o
—

Satskod

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsland

I@@L%E

f
Innehaller tillrackligt fér <n> tester \)
CONTROL| | Kontroll @
x\
8 Utgangsdatum O
c E CE-mérkning — Europeisk 6verensst§melse

VS

L4
Temperaturbegransning
)

Biologiska risker

O

Far endast anvandas lakarordination

Brandfarli @or
'Y

il

\ Y4
Varmi

o
F@ ionsrisk

&
A

uktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant i Schwei

"

Importor

A
9
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel.: +1 408.541.4191
Fax: +1 408.541.4192

EC[REP| 6

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh \@
81470 Maurens-Scopont \
Frankrike @

Tel.: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301 Q

E-post: support@cepheideurope.com

| cH [RreP) @.
Cepheid Switzerland GmbH \
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil O
CH-8800

Switzerland V4

Cepheid Switzerland GmbH O

Zircherstrasse 66 Q
Postfach 124, Thalwil O

*

CH-8800 \
Switzerland %

s

<&
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