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1 Védett név

Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A GeneXpert miiszerrendszeren végzett Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt multiplex, valos idejii RT-PCR teszt, amely
a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és/vagy a respiratorikus szincicialis virus (RSV) RNS-ének egyidejti, in vitro
kvalitativ kimutatasara szolgal nasopharingealis kenetbdl vagy anterior nazalis kenetmintakbol, amelyeket a 1égzdrendszeri
virusfert6zés jeleit és/vagy tiineteit mutatd egyénektdl vettek.

A teszt altal kimutatott SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV RNS altalaban kimutathato a felsé 1éguti mintakban
a fert6zés akut fazisa soran. A pozitiv eredmények az azonositott virus jelenlétét jelzik, de nem zarjak ki a bakterialis
fertdzés vagy a teszt altal nem kimutatott egyéb patogénekkel valo tarsfertdzés lehetoségét.

A beteg fert6z0 allapotanak megallapitasahoz sziikséges a beteg kortorténetével és egyéb diagnosztikus informaciokkal valod
klinikai korrelaci6. A kimutatott korokozo nem feltétleniil a betegség hatarozott oka.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2, az influenza A virus, az influenza B virus és/vagy az RSV
fertézéseket, ezért nem szabad kizarolag ezekre alapozni a beteg kezelését vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos
egy¢éb dontéseket. A negativ eredményeket dssze kell vetni a klinikai értékelésekkel, a beteg kortorténetével és/vagy
epidemiolégiai informaciokkal.

4 Osszegzés és magyarazat

december 31-én jelentették az Egészségligyi Vilagszervezetnek (WHO).! A kinai hatosagok egy 0j koronavirust (2019-
nCoV) azonositottak, amely azota vilagszerte elterjedt, és a koronavirus betegség 2019 (COVID-19) vilagjarvanyat okozta.
A COVID-19 szamos klinikai kimenetelt okozhat, beleértve a tiinetmentes fertézést, az enyhe fels6 1égti fertézést, a stlyos
also léguti betegséget, tobbek kozott a tiidogyulladast és a 1€gzési elégtelenséget, valamint bizonyos esetekben a halalt. A
Nemzetk6zi Virustaxonomiai Bizottsag (ICTV) atnevezte a virust SARS-CoV-2-re.2

Az influenza a légutak ragélyos virusos fert6zése. Az influenza tovabbadasa elsdsorban aeroszolos cseppekkel (kohogéssel,
tiisszentéssel) torténik, legerételjesebben altalaban a téli honapokban. A tlinetek kozé tartozik rendszerint a 14z, a hidegrazas,
a fejfajas, a rosszullét, a kohogés és az orrmellékiireg-elzarddas. Gasztrointesztinalis tiinetek (émelygés, hanyas vagy
hasmenés) is el6fordulhatnak, elsésorban gyermekekben, de ezek kevésbé gyakoriak. A tiinetek ltalaban a fertézott
személlyel vald érintkezéstdl szamitott két napon beliil jelentkeznek. Az influenzas fertézés sz6védményként tiidégyulladas
alakulhat ki, ami a morbiditas és a mortalitis novekedésével jar gyermek, idés és immunkompromittalt betegek korében.34

Az influenzavirusok haromféle tipusba sorolhatok: A, B és C tipusba. A legtobb emberi fertdzést az els6 két tipus
okozza. Az influenza A az emberekben el6forduld leggyakoribb influenzavirus-tipus; altaldban ez a felelés a szezonalis
influenzajarvanyokért és a potencialis vilagjarvanyokért. Az influenza A virusok allatokat is megfertdzhetnek, példaul
madarakat, disznokat vagy lovakat. Az influenza B virusfert6zés altalaban csak az embereket érinti, €s ritkabban okoz
jarvanyokat.5 Az influenza A virusok tovéabbi altipusokra oszthatok a két felszini fehérje alapjan hemagglutinin (H) és
neuraminiddz (N). A szezondlis influenzat altalaban az influenza A H1, H2, H3, N1 és N2 altipusai okozzak.
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A respiratorikus szincicidlis virus (RSV) — amely a Preumoviridae (kordbban Paramyxoviridae) csalad tagja, és

kettd torzsbdl all (A és B alcsoport) — szintén fert6zo betegséget okoz, amely foként a gyermekeket, az idoseket és
immunszupprimalt egyéneket (pl. kronikus tiidébetegségben szenvedd vagy az immunrendszer erejét csdkkentd allapotok
miatt kezelésen atesd betegeket) érinti.0 A virus okozhat felsd 1éguti fertézéseket, példaul megfazast, valamint also

léguti fertézéseket, amelyek bronchiolitis és pneumonia képében manifesztalodhatnak.® Két éves korra a legtobb

gyermek mar megfert6z6dott RSV-vel, és mivel csak gyenge immunitas alakul ki, mind a gyermekek, mind a felndttek
ujrafert6z6dhetnek.6 Az RSV vilagszerte vezetd oka a gyermekek hospitalizacidjanak.” A tiinetek négy-hat nappal a fertézés
utan jelentkeznek, és altalaban dnkorlatozoak, és egy-két hét elteltével megsziinnek. Felndttekben a fert6zés kb. 5 napig tart,
¢és a megfazashoz hasonlo tiineteket mutat, példaul orrfolyast, faradtsagot, fejfajast és lazat. Az RSV-szezon altaldban az
influenzaét koveti: a fertézések szama Osszel kezd emelkedni, és koratavaszig magas marad.5-

A SARS-CoV-2, az influenza és az RSV virusok olyan fertézéseket okozhatnak, amelyek nagyon hasonl6 tiineteket
mutatnak, igy nagyon nehéz ezek klinikai megkiilonboztetése.8 Az aktiv feliigyeleti programok, valamint a
fert6zésmegel6zési dvintézkedések fontos részei a SARS-CoV-2, az influenza és az RSV atvitel megeldzésének. A
virusokkal fert6zott betegek azonositasat célzo, gyors eredményekkel szolgalé tesztek hasznalata 1ényeges szerepet jatszik a
hatésos kontrollban, a kezelés megfeleld megvalasztasaban és a betegség széles korti kitdrésének megeldzésében.

5 Az eljaras elve

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt automatizalt in vitro diagnosztikus teszt a SARS-CoV-2, influenza A, influenza
B ¢s RSV RNS-ének egyidejii kvalitativ kimutatasara és elkiilonitésére reverz transzkripciés PCR (RT-PCR) segitségével.
Az Xpert Xpress CoV-2/FIw/RSV plus tesztet a GeneXpert Instrument Systems (Dx és Infinity) rendszeren kell elvégezni.
Az Xpert Xpress CoV-2/FIuw/RSV plus tesztekben szerepl6 primerek és probak kialakitasuknal fogva amplifikaljak és
kimutatjak az egyedi szekvenciakat a kdvetkez6kben: a SARS-CoV-2 virusgenom nukleokapszid (N) és burok (E), valamint
RNS-fiiggd RNS-polimeraz (RdRP) génjei, influenza A matrix (M), influenza A polimerazbazis (PB2), influenza A savas
protein (PA), influenza B matrix (M), influenza B nem szerkezeti protein (NS), valamint RSV A és RSV B nukleokapszid
gének.

A GeneXpert Instrument Systems rendszer automatikusan elvégzi az integralt minta el6készitését, a nukleinsav extrakciojat
tesztek segitségével. A rendszer egy miiszerb6l, egy szamitogépbdl és egy eldre betoltott szoftverbol all a tesztek
futtatasahoz és az eredmények megtekintéséhez. A rendszerhez egyszer hasznalatos, eldobhaté kazettakra van sziikség,
amelyek a PCR/RT-PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezhetd a PCR/RT-PCR folyamat. Mivel a kazettak
o6nmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacio kockazata minimalis. A rendszerek teljes leirasat lasd: GeneXpert
Dx System Operator Manual vagy GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt reagenseket tartalmaz a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV
viralis RNS kimutatasdhoz nasopharingealis vagy anterior nazalis kenetmintdkban. A kazettaban minta-feldolgozasi
kontroll (SPC) és probaellendrzési kontroll (PCC) is talalhatod, amelyet a GeneXpert miiszer hasznal. Az SPC azért van
jelen, hogy szabalyozza a minta megfelel6 feldolgozasat, és monitorozza a potencialis gatld anyag(ok) jelenlétét az RT-
PCR reakcioban. Az SPC biztositja tovabba, hogy az RT-PCR reakcio feltételei (hdmérséklet és idd) megfeleloek az
amplifikacios reakciohoz, valamint az RT-PCR reagensek miikodéképesek. A PCC a reagens rehidratalasat, a PCR cs6
megtoltését ellendrzi, valamint megerdsiti, hogy minden reakciokomponens jelen van a kazettaban, beleértve a proba
integritasanak és a festék stabilitdsanak monitorozasat.

A mintat leveszik, és egy szallitocsébe helyezik, amely 3 ml virusszallité kozeget, 3 ml sooldatot vagy 2 ml eNAT-ot™
tartalmaz. A mintat rovid ideig 0ssze kell keverni tigy, hogy a gyiijtécsovet 5-szor gyorsan fel-le forditjak. A mellékelt
atvivo pipetta segitségével a mintat a Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus kazetta mintakamrajaba kell athelyezni. A
GeneXpert kazettat a GeneXpert miiszerrendszer platformra kell betdlteni, amely elvégzi az automatizalt mintafeldolgozast,
¢és valos idejii RT-PCR-t hajt végre a viralis RNS kimutatasara.
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Megjegyzés

Megjegyzés

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok

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

Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus Kazettak 10
integralt reakciocsovekkel

e Gydngy 1, gydngy 2 és gydngy 3 (fagyasztassal Mindbdl 1 kazettankent

szaritva)
e Lizis reagens Kazettanként 1,0 ml
e Kot6 reagens Kazettanként 1,0 ml
e Ellcios reagens Kazettanként 3,0 ml
e Moso reagens Kazettanként 0,4 ml
Eldobhaté transzferpipettak Készletenként 10-12 darab
Szordlap Készletenként 1 darab

e Utasitasok az ADF és egyéb dokumentaciok, példaul a terméktajékoztatdé megtalalasahoz (és
importalasahoz) a www.cepheid.com honlapon.

Gyors referencia utasitasok Készletenként 2 darab

(Kizardlag a GeneXpert Xpress rendszerrel valé
hasznalatra)

A biztonsagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fil alatt talalhatok meg.

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

7 Tarolas és kezelés

o A Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus kazettakat 2-28 °C-on tarolja.
o Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a tesztelésre.
e Ne hasznéljon szivargd vagy nedves kazettat.

8 Szukséges, de nem biztositott anyagok

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

Virusszallité kozeg, 3 ml (Copan P/N 330C) vagy egyenértékil

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

Nasopharyngeal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/B-100, Copan P/N 305C) vagy egyenértékii
Nasal Sample Collection Kit for Viruses (Cepheid P/N SWAB/F-100, Copan P/N 346C) vagy egyenértékii
GeneXpert Dx vagy GeneXpert Infinity rendszerek (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert miiszer,
szamitogép, vonalkodszkenner, kezeldi kézikonyv.

GeneXpert Dx System: 4.7b vagy frissebb GeneXpert Dx szoftververzio
GeneXpert Infinity-80 és Infinity-48s rendszerekhez: 6.4b vagy frissebb Xpertise szoftververzid

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
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9 Elérhetd, de nem biztositott anyagok

Kiils6 kontrollok inaktivalt virus(ok) formajaban kaphatok a ZeptoMetrix vallalattol (Buffalo, NY).

e Kiils6 pozitiv kontroll: Katalogusszam: NATFRC-6C (NATtrol Flu/RSV/SARS-CoV-2)
e Kiils6 negativ kontroll: Katalogusszam: NATCV9-6C (NATrol Coxsackievirus A9)

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

o eNAT molekularis levételi és tartosito taptalaj, Copan katalogusszam: 6U073S01
o cNAT molekularis levételi és tartosito taptalaj, Copan katalogusszam: 6U074S01

10 Figyelmeztetések és ovintézkedések

10.1 Altalanos

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
A pozitiv eredmények az influenza A, influenza B, RSV vagy SARS-CoV-2 RNS jelenlétét jelzik.
Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden biologiai mintat az altalanos 6vintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo irdnyelvek az Amerikai Jarvanyiigyi és Betegségmegel6zési
Ko6zpontbol® és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsitd Intézetbdl allnak rendelkezésre.10
Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Biztonsagossagi és kezelési informaciokért tekintse meg a Copan eNAT® terméktajékoztatojat.
Keriilje a kdzvetlen érintkezést a guanidin-tiocianat és a natrium-hipoklorit (fehérité) vagy olyan egyéb, igen reaktiv
reagensek kozott, mint a savak és bazisok. Ezek a keverékek artalmas gazokat szabadithatnak fel.

e A biologiai mintékat, szallitbeszkozoket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és
standard ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozé kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek
az anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specialis artalmatlanitast
igényelnek. Ha a nemzeti vagy regionalis eldirasok nem nyujtanak vilagos utasitast a megfeleld artalmatlanitassal
kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi
hulladékkezelésre €s -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kdvetve kell artalmatlanitani.

10.2 Mintak

e A minta szallitdsa soran megfeleld tarolasi koriilményeket kell fenntartani a minta integritasanak biztositasahoz (lasd:
12., A minta levétele, szallitasa és taroldsa rész). A minta stabilitdsat nem értékelték az ajanlottaktol kiilonbozo szallitasi
koritilmények kozott.

10.3 Teszt/reagens

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

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

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a kazettan 1évo vonalkodcimkére.
Ne hasznaljon sériilt vonalkoddal rendelkezo kazettat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakciocsove.

Ne hasznalja a reagenseket a lejarati datumukon tal.

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

Az egyszer hasznalatos, eldobhato pipettak egy minta atvitelére hasznalhatok. Ne hasznalja Gijra az eldobhat6 pipettakat.
Ne hasznaljon olyan kazettat, amely nedvesnek latszik, vagy amely fedelének lezarasa lathatoan sériilt.
Viseljen tiszta laboratoriumi kdpenyt és kesztyiit. Cseréljen kesztytit a mintak kezelése kozott.

A mintak vagy a kontrollok kidmlése esetén viseljen kesztyiit, és itassa fel a kiomlott folyadékot papirtorlével. Ezutan
alaposan tisztitsa meg a szennyezett teriiletet frissen elkészitett haztartasi klortartalmu fehérité 10%-ban higitott
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keverékével. Hagyjon legalabb két perces érintkezési id6t. Gy6z6djon meg rola, hogy a munkateriilet szaraz, miel6tt
70%-o0s denaturalt etanolt hasznal a fehérité maradvanyainak eltavolitasara. Miel6tt tovabblépne, hagyja teljesen
megszaradni a feliileteket. Kovetheti intézménye szennyezddési vagy kiomlési eseményekre vonatkozo standard
eljarasait is. Berendezés szennyezddése esetén kdvesse a gyartd berendezés dekontamindlasara vonatkoz6 ajanlasait.

11 Kémiai veszélyek11. 12

o Figyelmeztetés: Vigyazat
o Az UN GHS veszélyekre vonatkoz6 mondatai

e [enyelve artalmas
o Borrel érintkezve artalmas lehet
® Szemirritaciot okoz
o UN GHS évintézkedésre vonatkozéo mondatok

o Megel6zés

e A hasznalatot kovetden a kezet alaposan meg kell mosni.
o Teenddk

Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Borirritacioé esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel t5bb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van
¢és ezt konnyli megtenni. Folytassa az 6blitést.
e Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

12 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A teszt teljesitménye szempontjabol kritikus fontossagu a mintak megfeleld levétele, tarolasa és szallitasa. A nem
megfelelé mintagyijtés, a nem megfeleld mintakezelés és/vagy -szallitas fals eredményt okozhat. A nasopharingealis
kenetvételi eljarassal kapcsolatban lasd: 12.1. rész, az anterior nazalis kenetvételi eljarassal kapcsolatban pedig lasd: 12.2.
rész. A nasopharingealis és anterior nazalis kenetmintak szobahdmérsékleten (15-30 °C) legfeljebb 48 oraig tarolhatok
virusszallité kdzegben, sdoldatban vagy eNAT-ban, amig a tesztelést el nem végzik a GeneXpert Instrument Systems-en.
Alternativ megoldasként a nasopharingealis és anterior nazalis kenetmintak tarolhatok hiitében (2—8 °C) legfeljebb hét
napig virusszallité kozegben vagy s6oldatban, valamint hat napig eNAT-ban, amig a tesztelést el nem végzik a GeneXpert
Instrument Systems-en.

A so6oldatba levett mintak lefagyasztasa tilos. Tekintse meg a WHO koronavirus betegség 2019-hez (COVID-19) kapcsolodo
laboratdriumi bioldgiai biztonsagi utmutatojat.

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
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12.1 Nasopharingealis mintavételi eljaras

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

1. abra Nasopharingealis mintavétel
2. Forgassa tobb alkalommal er6sen a palcikat az orrgaratban.
3. Tavolitsa el és helyezze a palcikat a 3 ml virusszallité kdzeget, 3 ml sdoldatot vagy 2 ml eNAT-ot tartalmazo csébe.

4. Torje el a palcikat a jelolt torévonalon, és tegye fel szorosan a mintavételi cs6 kupakjat.

12.2 Nazalis kenetgyiijtési eljaras

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

2. abra Nazalis mintavétel az els6 orrlyukbol

2. Ismételje meg a masik orrlyukban ugyanazzal a palcikaval, mikdzben kiilsé nyomast gyakorol a masik orrlyuk kiilsejére
(lasd 3. abra ). A minta szennyezddésének elkertilése érdekében a palcika helyét kizardlag az orrlyuk belsejéhez érintse
hozza.
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3. abra Nazalis mintavétel a masodik orrlyukbdl

3. Tavolitsa el és helyezze a palcikat a 3 ml virusszallitd kdzeget, 3 ml s6oldatot vagy 2 ml eNAT-ot tartalmazo csdbe.
Torje el a palcikat a jeldlt tordvonalon, és tegye fel szorosan a mintavételi cs6 kupakjat.

13 Eljaras

13.1 A kazetta elokészitése

Fontos A tesztet a minta kazettaba helyezését kovetd 30 percen beliil kezdje el.

1. Vegyen ki egy kazettat a csomagolasbol.
2. Ellenérizze, hogy a mintaszallito csé le van-e zarva.

3. Keverje 0ssze a mintat gy, hogy 5-szor gyorsan megforditja a mintaszallitd csdvet. Nyissa ki a mintaszallitd csé
kupakjat.

4. Nyissa ki a kazetta fedelét.
5. Tavolitsa el az atvivé pipettat a csomagolasbol.

6. Nyomja 0ssze az atvive pipetta labdajat teljesen, amig a felsé labda teljesen lapos nem lesz. Mikdzben a labdat
tovabbra is teljesen laposan tartja, helyezze a pipetta hegyét a mintaszallitd csébe (lasd 4. abra ).

Szam Leiras
@ =) |- 1 Itt nyomja 6ssze
2 Pipetta
‘ 3 Tulfolyasi rezervoar labda
@ ] @ 4 Minta

@ =

4. abra Atvivé pipetta
7. Mikdzben a pipettat a folyadék felszine alatt tartja, lassan engedje fel a pipetta felsd labdajat, hogy a pipettat megtoltse
mintaval, miel6tt eltavolitana a csébdl. Nem probléma, ha a tilfolyasi rezervoarba is jut folyadék (lasd 4. abra ).
Ellendrizze, hogy a pipetta nem tartalmaz-e buborékokat.
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8. Ahhoz, hogy a mintat a kazettdba helyezze, ismét nyomja dssze teljesen az atvivo pipetta felso labdajat, amig az teljesen
lapos nem lesz, hogy a pipetta tartalmat (300 pl) a kazetta nagy nyilasdba (mintakamra) iiritse, amint az itt 1athato: 5.
dbra . Valamennyi folyadék maradhat a talfolyasi rezervoarban. Artalmatlanitsa a hasznalt pipettat.

Minta kamra
(nagy nyilas)

5. abra Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus Kazetta (feliilnézet)

Ugyeljen, hogy a teljes folyadékmennyiséget a mintakamraba adagolja. Ha elégtelen mennyiség(i mintat adnak a

Megjegyzés kazettdhoz, az fals negativ eredményhez vezethet.
9. Csukja be a kazetta fedelét.
13.2 Kiils6 kontrollok
A 9. részben leirt kiilsé kontrollok elérhet6k, de nincsenek biztositva, és a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervek
vonatkozé kdvetelményeinek megfelelden lehet hasznalni azokat.
Ha kontroll szeretne futtatni az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszttel, végezze el az alabbi 1épéseket:
1. Keverje fel a kontrollt a kiilsd kontrollcsé 5-szori gyors megforditasaval. Nyissa ki a kiilsé kontrolles6 kupakjat.
2. Nyissa ki a kazetta fedelét.
3. Tiszta atvivo pipetta segitségével vigyen egy felszivasnyi kiils6 kontrollmintat (300 pl) az 5. abra altal bemutatott
kazetta nagy nyilasaba (mintakamra).
4. Csukja be a kazetta fedelét.
13.3 A teszt megkezdése
A teszt elkezdése el6tt gy6z8djon meg rola, hogy a rendszer a GeneXpert Dx szoftver 4.7b vagy frissebb verziéju
Megjegyzés vagy az Infinity Xpertise szoftver 6.4b vagy frissebb moduljait tartalmazza, és a Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
tesztdefinicios fajl (ADF) importalva van a szoftverre.
Ez a szakasz felsorolja a GeneXpert miiszerrendszer miikddtetésének alapértelmezett 1épéseit. Részletes utasitasokért
tekintse meg a kovetkezoket: GeneXpert Dx System Operator Manual vagy GeneXpert Infinity System Operator Manual, az
alkalmazott modelltdl fiiggden.
. . A kovetendd lépések az itt leirtaktdl eltérhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
Megjegyzés munkamenetét.
1. Kapcsolja be a GeneXpert miiszerrendszert:
e GeneXpert Dx:
Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznélja, el6szor kapcsolja be a miiszert, majd kapcsolja be a szamitogépet.
Jelentkezzen be a Windows operacios rendszerbe. A GeneXpert szoftver automatikusan elindulhat, vagy lehet, hogy
kétszer a GeneXpert Dx parancsikonjara kell kattintani a Windows® asztalon.
vagy
o GeneXpert Infinity System:
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Megjegyzés

Megjegyzés

A GeneXpert Infinity miiszer hasznélata esetén kapcsolja be a miiszert azaltal, hogy a bekapcsolé gombot a BE (ON)
pozicidba forditja az 6ramutato jarasdval megegyezden. Kattintson kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara a
Windows-asztalon a szoftver megnyitasahoz.

2. Lépjen be a rendszerszoftverbe. Megjelenik a bejelentkezési képerny®. irja be felhasznalonevét és jelszavat.

3. A GeneXpert rendszerablakban kattintson a Teszt 1étrehozasa (Create Test) (GeneXpert Dx) lehetdségre vagy az
Elrendelések (Orders), majd Teszt elrendelése (Order Test) lehetdségre (Infinity).

4. Szkennelje (vagy gépelje be) a Betegazonositot (Patient ID, opcionalis). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg
rola, hogy a Betegazonositot helyesen gépeli be. A Betegazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése ablak bal oldalan lathato.

5. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a mintaazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy a
Mintaazonositot helyesen gépeli be. A Mintaazonositd a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése
(View Results) ablak bal oldalan lathato.

6. Szkennelje be a Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus kazettan talalhaté vonalkddot. A vonalkdd-informaciok segitségével
a szoftver automatikusan kitolti a kovetkezé mezdket: Reagens tételazonositdja (Reagent Lot ID), Kazetta sorozatszama
(Cartridge SN), Lejarati datum (Expiration Date) és Teszt kivalasztasa (Select Assay).

Ha a Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus kazettan Iévé vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj
kazettaval.

7. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) (GeneXpert Dx) lehetdségre vagy a Kiildés (Submit) lehetségre (Infinity),
ha az Automatikus kiildés (Auto-Submit) funkcio nincs engedélyezve. A megjelend parbeszédablakban adja meg a
jelszavat, ha sziikséges.

A GeneXpert Dx miiszer esetén:

a. Lokalizalja a modult a villogd z61d fénnyel, nyissa ki a miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.
b. Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a z6ld fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejezddott, a fény kikapcesol, és az
ajto kinyilik. Tévolitsa el a kazettat.

c. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelelé minta-hulladéktartalyba az intézménye standard gyakorlatanak
megfelelden.

vagy
A GeneXpert Infinity System esetén:
a. Miutan a Kiildés (Submit) lehetdségre kattintott, a rendszer megkéri, hogy helyezze a kazettat a szallitoszalagra.

A kazetta elhelyezése utan kattintson az OK lehet6ségre a folytatashoz. A kazetta automatikusan betoltédik, a teszt
lefut, és a hasznalt kazetta a hulladékpolcra kertil artalmatlanitasra.

b. Az 6sszes minta betdltése utan kattintson a Tesztkérés befejezése (End Order Test) ikonra.

Ne kapcsolja ki a mlszereket, és ne huzza ki aramellatasuk csatlakozédugaszat mindaddig, amig teszt van
folyamatban. A GeneXpert mlszer vagy a szamitogép kikapcsolasa vagy aramellatasanak megsziintetése esetén a
teszt leall.

14 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Az eredmények megtekintésével és nyomtatdsaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat 1asd itt: GeneXpert Dx System
Operator Manual vagy GeneXpert Infinity System Operator Manual.

15 Minéség-ellendrzés

15.1 Bels6 kontrollok

Mindegyik kazetta tartalmaz egy mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy probaellenérzé
kontrollt (Probe Check Control, PCC).
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Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellendrzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC ellendrzi, hogy a minta
feldolgozasa megfeleld-e. Ez a kontroll tovabba kimutatja a valos idejii PCR vizsgalat mintahoz kapcsolodo gatlasat,
biztositja, hogy a PCR-reakcio feltételei (hdmérséklet és id6) megfeleléek az amplifikacios reakcidhoz, illetve, hogy a PCR
reagensek miikodoképesek. Az SPC negativ mintaban pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintaban pedig akar
negativ, akar pozitiv eredményt adhat. Az SPC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

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

15.2 Kiilso6 kontrollok

Kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szdvetségi akkreditacids szervek vonatkozé kovetelményeinek megfelelden lehet
hasznalni.

16 Az eredmények értelmezése

A GeneXpert rendszer automatikusan értelmezi az eredményeket, amelyek az Eredmények megtekintése (View
Results) ablakban egyértelmiien megjelenitésre keriilnek. Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt az adott géncélok
kimutatasa alapjan biztosit teszteredményeket az algoritmusoknak megfelelden.

A megjelenitett teszteredmények attol fliggenek, hogy a felhasznalé Xpress SARS-CoV-2_Flu RSV plus, Xpress SARS-
CoV-2_Flu plus vagy Xpress SARS-CoV-2 plus teszt futtatasat valasztja-e.

Az 1. tablazat a lehetséges eredményeket mutatja az Xpress SARS-CoV-2_Flu RSV plus tesztmdd kivalasztasa esetén.

1. tablazat Xpress SARS-CoV-2_Flu_RSV plus lehetséges eredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés

A SARS-CoV-2 tesztcél RNS kimutatva.

e A SARS-CoV-2 jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll van, és a

SARS-CoV-2 POZITiV végpont a minimalis beallitas feletti

(SARS-CoV-2 POSITIVE) e SPC: NA (nem alkalmazhato); SPC figyelmen kivil hagyva, mert SARS-
CoV-2 célamplifikacio jelentkezett

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

Az influenza A tesztcél RNS kimutatva.

e Az influenza A1 RNS cél vagy az influenza A2 RNS cél influenza

i A jelének vagy mindketté RNS cél jelének Ct-értéke az érvényes

Influenza A POZITIV (Flu A tartomanyon beliil van, és a végpont a minimalis beallitas feletti

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

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres

Az influenza B tesztcél RNS kimutatva.

e Az influenza B jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil van, és a

Influenza B POZITIV (Flu B végpont a minimalis beallitas feletti

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

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres
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Eredmény

Ertelmezés

RSV POZITIV (RSV
POSITIVE)

Az RSV tesztcél RNS kimutatva.

o Az RSV jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon belil van, és a végpont
a minimalis beadllitas feletti

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

e Prébaellenérzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres

SARS-CoV-2 NEGATIV
(SARS-CoV-2 NEGATIVE);

Influenza A NEGATIV (Flu
A NEGATIVE);

Influenza B NEGATIV (Flu
B NEGATIVE);

RSV NEGATIV (RSV
NEGATIVE)

SARS-CoV-2 tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza A tesztcél RNS nincs
kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva; RSV tesztcél RNS
nincs kimutatva.

e A SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és RSV tesztcél RNS-ek nem
lettek kimutatva

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

e Prdbaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres

ERVENYTELEN (INVALID)

Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak, és a SARS-CoV-2
nincs kimutatva. Ism’ételje meg a tesztet a hasznalati utasitas 17.2. rész
cim(i részében Iévé Ujratesztelési eljaras szerint.

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

e Prébaellenérzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres

HIBA (ERROR)

A SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és az RSV RNS jelenléte
vagy hidnya nem hatarozhat6é meg. Ismételje meg a tesztet a hasznalati
utasitas 17.2. rész cimi részében 1évé Ujratesztelési eljaras szerint.

SARS-CoV-2: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza A: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
RSV: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Prébaellenérzés: SIKERTELEN (FAIL)'; az 0sszes vagy az egyik
probaellenérzés eredménye sikertelen

1A prébaellenérzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy
a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhato tartomanyt, nincs
hozzaadott minta, vagy egy rendszerkomponens meghibasodott.

NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

A SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és az RSV RNS jelenléte
vagy hianya nem hatarozhat6 meg. Ismételje meg a tesztet a hasznalati
utasitas 17.2. rész cim{i részében 1évé Ujratesztelési eljaras szerint. A
NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a
begyijtott adat. Példaul a kezel6 ledllitott egy folyamatban Iévé tesztet.

SARS-CoV-2: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza A: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
RSV: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Prébaellendrzés: NA

Ha csak egy virus tesztcél pozitiv, de tobb tesztcéllal valo tarsfert6zés gyanithato, a mintat ujra kell tesztelni egy masik, az

FDA 4ltal jovahagyott vagy engedélyezett teszttel, ha a tarsfertdzés megvaltoztatna a klinikai kezelést.

A 2. tablazat a lehetséges eredményeket mutatja az Xpress SARS-CoV-2_Flu plus tesztmdd kivalasztasa esetén.

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus 13
302-7085-HU, C atdolg.
Majus 2022.



Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

2. tablazat Xpress SARS-CoV-2_Flu plus lehetséges eredmények és értelmezésiik

Eredmény

Ertelmezés

SARS-CoV-2 POZITiV
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

A SARS-CoV-2 tesztcél RNS kimutatva.

o A SARS-CoV-2 jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll van, és a
végpont a minimalis beallitas feletti

e SPC: NA (nem alkalmazhatd); SPC figyelmen kivul hagyva, mert SARS-
CoV-2 célamplifikacié jelentkezett

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

Influenza A POZITIV (Flu A
POSITIVE)

Az influenza A tesztcél RNS kimutatva.

e Az influenza A1 RNS cél vagy az influenza A2 RNS cél influenza
A jelének vagy mindketté RNS cél jelének Ct-értéke az érvényes
tartomanyon belll van, és a végpont a minimalis beallitas feletti

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

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres

Influenza B POZITIV (Flu B
POSITIVE)

Az influenza B tesztcél RNS kimutatva.

e Az influenza B jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil van, és a
végpont a minimalis beallitas feletti

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

e Probaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres

SARS-CoV-2 NEGATIV
(SARS-CoV-2 NEGATIVE);

Influenza A NEGATIV (Flu
A NEGATIVE);

Influenza B NEGATIV (Flu
B NEGATIVE)

SARS-CoV-2 tesztcél RNS nincs kimutatva; influenza A tesztcél RNS nincs
kimutatva; influenza B tesztcél RNS nincs kimutatva.

e A SARS-CoV-2, influenza A és influenza B tesztcél RNS-ek nem lettek
kimutatva

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

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

ERVENYTELEN (INVALID)

Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak, és a SARS-CoV-2
nincs kimutatva. Ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas 17.2. rész
ciml részében |év6 Ujratesztelési eljaras szerint.

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

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

HIBA (ERROR)

A SARS-CoV-2, az influenza A és az influenza B RNS jelenléte vagy
hianya nem hatarozhaté meg. Ismételie meg a tesztet a hasznalati utasitas
17.2. rész cim(i részében lévé Ujratesztelési eljaras szerint.

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

Probaellenérzés: SIKERTELEN (FAIL)'; az 6sszes vagy az egyik
probaellendrzés eredménye sikertelen

1 A probaellendrzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy
a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhat6 tartomanyt, nincs
hozzaadott minta, vagy egy rendszerkomponens meghibasodott.
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Eredmény

Ertelmezés

NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

A SARS-CoV-2, az influenza A és az influenza B RNS jelenléte vagy
hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas
17.2. rész cim(i részében Iévd Ujratesztelési eljaras szerint. A NINCS
EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begy(ijtott
adat. Példaul a kezel6 ledllitott egy folyamatban lévé tesztet.

SARS-CoV-2: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza A: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Influenza B: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Prébaellenérzés: NA

Ha csak egy virus tesztcél pozitiv, de tobb tesztcéllal vald tarsfertézés gyanithatd, a mintat ujra kell tesztelni egy masik, az
FDA altal jovahagyott vagy engedélyezett teszttel, ha a tarsfert6zés megvaltoztatna a klinikai kezelést.

A 3. tablazat a lehetséges eredményeket mutatja az Xpress SARS-CoV-2 plus tesztmod kivalasztasa esetén.

3. tablazat Xpress SARS-CoV-2 plus lehetséges eredmények és értelmezésiik

Eredmény

Ertelmezés

SARS-CoV-2 POZITiV
(SARS-CoV-2 POSITIVE)

A SARS-CoV-2 tesztcél RNS kimutatva.

e A SARS-CoV-2 jel Ct-értéke az érvényes tartomanyon belll van, és a
végpont a minimalis beallitas feletti

e SPC: NA (nem alkalmazhato); SPC figyelmen kivil hagyva, mert SARS-
CoV-2 célamplifikacio jelentkezett

e Prdbaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredmeénye sikeres

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

SARS-CoV-2 tesztcél RNS nincs kimutatva.

SARS-CoV-2 tesztcél RNS nincs kimutatva

SPC: SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon
belil van, és a végpont a minimalis beallitas feletti

e Prébaellenérzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres

ERVENYTELEN (INVALID)

Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak, és a SARS-CoV-2
nincs kimutatva. Ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas 17.2. rész
cimi részében 1év6 Ujratesztelési eljaras szerint.

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

e Prdbaellendrzés: SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres

HIBA (ERROR)

A SARS-CoV-2 RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhat6é meg.
Ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas 17.2. rész cim részében lévo
Ujratesztelési eljaras szerint.

e SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e Probaellenérzés: SIKERTELEN (FAIL)'; az 6sszes vagy az egyik
probaellendrzés eredménye sikertelen

1 A probaellenérzés sikeres teljesitése esetén a hibat az okozza, hogy
a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhato tartomanyt, nincs
hozzaadott minta, vagy egy rendszerkomponens meghibasodott.
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Eredmény Ertelmezés

A SARS-CoV-2 RNS jelenléte vagy hianya nem hatarozhat6 meg.
Ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas 17.2. rész cimi részében 1év6
Ujratesztelési eljaras szerint. A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt
NINCS EREDMENY (NO jelzi, hogy nem volt elégséges a begyijtétt adat. Példaul a kezel6 leallitott
RESULT) egy folyamatban Iévé tesztet.

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

e Probaellendrzés: NA

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt futtatdsaval kimutathaté a SARS-CoV-2, az influenza és az RSV, ha az Xpress
SARS-CoV-2_Flu RSV plus lehet6séget valasztja a Teszt kivalasztasa (Select Test) meniibél, csak a SARS-CoV-2 és az
influenza, ha az Xpress SARS-CoV-2_Flu plus vagy csak a SARS-CoV-2, ha az Xpress SARS-CoV-2 plus lehetdséget
valasztja. Az Xpress SARS-CoV-2 plus tesztmddnak része a vizsgalat korai leallitasa (EAT) funkcio, amely korabbi
eredményt biztosit a magas titer(i mintakban, ha a SARS-CoV-2 tesztcélbol szarmazo jel elér egy elére meghatarozott
kiiszobértéket a teljes 45 PCR ciklus befejezédése el6tt. Amikor a SARS-CoV-2 titerek elég magasak az EAT funkcio
elinditasahoz, lehetséges, hogy az SPC amplifikacios gorbe nem lathato, ¢s eredményei nem keriilnek jelentésre.

17 Ujratesztelések

17.1 A teszt megismétlését szilkségessé tevé okok

Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a 17.2. rész, Ujratesztelési eljards cimii rész
utasitdsai szerint.

e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy az SPC sikertelen volt. A minta nem megfelel3en lett
feldolgozva, a PCR gatolva volt, vagy a minta nem megfelel6en lett levéve.

e A HIBA (ERROR) eredmény adodhat egyebek kozott abbol, hogy a PCC sikertelen volt, egy rendszerkomponens
sikertelen volt, nincs minta hozzdadva, vagy hogy a maximalis nyomaskorlat tul lett 1épve.

e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begylijtott adat. Péld4ul a kezeld
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy dramsziinet jelentkezett.

Ha egy kiils6 kontroll nem a vartnak megfeleléen miikodik, ismételje meg a kiils6 kontroll tesztet, és/vagy vegye fel a
kapcsolatot a Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval segitségért.

17.2 Ujratesztelési eljaras

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

Hasznélja az eredeti mintaszallitd cs6bdl vagy j kiils6 kontrollcs6bdl szarmazd maradék mintat.

1. Huzzon tiszta par kesztytit. Szerezzen be egy uj Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus kazettat és egy 01j atvivo pipettat.
2. Ellendrizze, hogy a mintaszallitd cs6 és a kiils6 kontrollesd zarva van-e.

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

4. Nyissa ki a kazetta fedelét.
5. Tiszta atvivo pipetta (mellékelt) segitségével vigyen (egy felszivasnyi) mintat a kazetta nagy nyilasi mintakamrajaba.
6. Csukja be a kazetta fedelét.
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18 Korlatozasok

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt teljesitményét kizarolag nasopharingealis és anterior nazalis kenetmintakban
hataroztak meg. Az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszt hasznalatat nem értékelték egyéb mintatipusokkal, és a
teljesitményjellemzdk ismeretlenek.

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

Az eszkdz teljesitményét nem értékelték a COVID-19 ellen beoltott populacioban.

Mint minden molekularis teszt esetén, az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt célrégidinak mutacioi befolyasolhatjak
a primer €s/vagy proba kotddését, ami ahhoz vezet, hogy a teszt nem tudja kimutatni a virus jelenlétét, vagy a virust
kevésbé megjosolhatéan mutathatja ki.

Ezzel a teszttel nem zarhatok ki egyéb bakterialis vagy viralis korokozok keltette betegségek.

A teszt teljesitménye kizarolag a jelen tajékoztatoban ismertetett eljarasokra lett validalva. Ezen eljarasok modositasa
befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

Hibas teszteredmények szarmazhatnak a nem megfeleld mintagyiijtésbdl, az ajanlott mintagyjtési, -kezelési vagy -
tarolasi eljaras be nem tartasabol, technikai hibabdl vagy a mintak sszekeverésébdl. A jelen tajékoztatoban szerepld
utasitasok pontos betartasa sziikséges a hibas eredmények elkertilés¢hez.

Alnegativ eredmények fordulhatnak eld, ha a virus az analitikai kimutatasi hatar alatti szinten van jelen.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2, influenza vagy RSV fertézéseket, ezért nem szabad kizarolag
ezekre alapozni a beteg kezelését vagy a beteg ellatasaval kapcsolatos egyéb dontéseket.

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt eredményét dssze kell vetni a klinikai el6zményekkel, az epidemiologiai
adatokkal, valamint a beteg értékelését végzo klinikus rendelkezésére allé egyéb adatokkal.

A viralis nukleinsav in vivo megmaradhat, a virus fertdzoképességétol fiiggetleniil. A célanalit(ok) kimutatasa nem
jelenti azt, hogy a megfeleld virus(ok) fert6zéek volnanak, vagy hogy azok idéznék el a klinikai tiineteket.

Ez a teszt csak human mintaanyagokkal val6 hasznalatra lett értékelve.

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

Ezt a tesztet nem értékelték olyan betegek esetében, akik nem mutattak sem az influenza, sem a 1égz6 szervrendszeri
fert6zés jeleit és tiineteit.

Ezt a tesztet nem értékelték a fertézés kezelésének monitorozasa szempontjabol.

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

A zavar6 anyagok hatdsa csak a dokumentéacidban szereplokre lett értékelve. Az ismertetetteken kiviili anyagok zavard
hatésa hibas eredményekhez vezethet.

A mesterségesen tarsfert6zott mintakkal végzett analitikai vizsgalatok eredményei az influenza B vagy RSV A
kompetitiv interferenciajanak lehetdségét mutattak alacsony koncentracidban (~3X LoD), amikor az influenza

A koncentracidja >1,7e5 RNS kopia/ml, illetve 1,7e6 RNS kopia/ml. Emellett fennall az influenza B kompetitiv
interferenciajanak lehetdsége alacsony koncentracioban (~3X LoD), amikor a SARS-CoV-2 koncentracioja >1e5 RNS
kopia/ml.

Az itt ismertetetteken kiviili 1éguti organizmusokkal val6 keresztreaktivitas hibas eredményekhez vezethet.

Ha a beteg a kozelmiltban FluMist®-et vagy egyéb é16 attenualt influenza vakcinét kapott, az hibas pozitiv
eredményekhez vezethet.

A 15%-0s (w/v) Zicam interferalhat az alacsony szintli influenza B és RSV A kimutatasaval.

Mivel az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszt nem tesz kiilonbséget az N2, RARP és E géncélok kozott, a B
szarmazasi vonal, Betacoronavirus nemzetség egyéb koronavirusainak jelenléte — beleértve a SARS-CoV-t — fals pozitiv
eredményt okozhat. Ismereteink szerint ezen egyéb koronavirusok egyike sem kering jelenleg a human populacidoban.
Ez a teszt nem alkalmas az RSV alcsoportok, az influenza A altipusainak, illetve az influenza B szarmazasi vonalainak
megkiilonboztetésére. Ha az RSV vagy az influenza konkrét altipusainak €s térzseinek megkiilonboztetésére van
sziikség, tovabbi tesztelést kell végezni az allami és helyi kozegészségiigyi hatosagokkal konzultalva.

A teljesitményt nem hataroztdk meg guanidin-tiocianatot (GTC) tartalmazo6 kdzegekben az eNAT kivételével.

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus 17
302-7085-HU, C atdolg.

Majus 2022.



Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

19 Teljesitményjellemzék

19.1 Klinikai értékelés

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt teljesitményét archivalt klinikai nasopharingealis (NP) kenetmintakkal és
nazalis (NS) kenetmintakkal értékelték viralis szallitokdzegben vagy univerzalis szallitokozegben. Az archivalt mintakat
egymast kdvetden, datum és az eldzetesen ismert analit eredmény alapjan valasztottak ki. Osszesen 279 NP kenetet és 239
NS mintat teszteltek az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszttel egy CE jelolési SARS-CoV-2 RT-PCR teszttel és egy
CE jelolésii influenza/RSV RT-PCR teszttel egyiitt randomizalt és vak modon.

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

NP kenetmintak esetén az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus 100,0%-0s PPA és 100,0%-0s NPA értéket mutatott a SARS-
CoV-2-re vonatkozoan; 100,0%-o0s PPA és 100,0%-o0s NPA értéket mutatott az influenza A-ra vonatkozdan; 100,0%-0s PPA
és 100,0%-o0s NPA értéket mutatott az influenza B-re vonatkozdan; 100,0%-0s PPA és 100,0%-0s NPA értéket mutatott az
RSV-re vonatkozoan (4. tablazat ). A kezdeti meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
tesztre 1,4% (4/279) volt. Ismételt teszteléskor mind a négy (4) minta érvényes eredményt adott. A végsé meghatarozatlan
kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus tesztre 0,0% (0/279) volt.

4. tablazat Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teljesitményeredmények NP kenetmintakkal

Tesztcél Mintak Valés | Fals | Valos | Fals PPA NPA
szama pozitiv | pozitiv |negativ|negativ (95% Cl) (95% ClI)
100,0% 100,0%
SARS-CoV-2 279 66 0 213 0 (94,5-100,0%) (98,2-100,0%)
100,0% 100,0%
Influenza A 264 51 0 213 0 (93,0-100,0%) (98,2-100,0%)
100,0% 100,0%
Influenza B 264 46 0 218 0 (92,3-100,0%) (98,3-100,0%)
100,0% 100,0%
RSV 264 ar o0 270 (92,4-100,0%) | (98,3-100,0%)
TP: Valos pozitiv; FP: Fals pozitiv, TN: Valds negativ; FN: Fals negativ; Cl: Konfidencia intervallum

NS minték esetén az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus 100,0%-os PPA ¢és 100,0%-os NPA értéket mutatott a SARS-
CoV-2-re vonatkozoan; 100,0%-o0s PPA és 99,5%-0s NPA értéket mutatott az influenza A-ra vonatkozodan; 100,0%-o0s PPA
és 100,0%-0s NPA értéket mutatott az influenza B-re vonatkozodan; 100,0%-o0s PPA és 100,0%-o0s NPA értéket mutatott

az RSV-re vonatkozoan (5. tablazat ). A kezdeti meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV

plus tesztre 2,1% (5/240) volt. Az 6t (5) mintabol négy (4) adott érvényes eredményt ismételt teszteléskor. Egy mintat nem
teszteltek ujra az elégtelen mennyiség miatt. A végsé meghatarozatlan kimenetelek aranya az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV
plus tesztre 0,4% (1/240) volt.
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5. tablazat Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teljesitményeredmények NS mintakkal

Tesztcél Mintak Valés | Fals | Valés | Fals PPA NPA
szama pozitiv | pozitiv [negativ|negativ (95% ClI) (95% ClI)
100,0% 100,0%
SARS-CoV-2 239 47 0 192 0 (92,4-100,0%) (98,0-100,0%)
100,0% 99,5%
Influenza A 239 48 1 191 0 (92,6-100,0%) (97,1-99,9%)
100,0% 100,0%
Influenza B 239 48 0 191 0 (92,6-100,0%) (98,0-100,0%)
100,0% 100,0%
RSV 239 4 0 | 1921 0 (92,4-100,0%) (98,0-100,0%)
TP: Valés pozitiv; FP: Fals pozitiv, TN: Valés negativ; FN: Fals negativ; Cl: Konfidencia intervallum

19.2 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt analitikai érzékenységét eldszor két reagenstétellel becsiilték meg gy, hogy
hét 1égzdérendszeri virus (NATtrol SARS-CoV-2, influenza A H1, influenza A H3, influenza B Victoria szarmazasi vonal,
influenza B Yamagata szarmazasi vonal, RSV A és RSV B) korlatozo higitasat tesztelték poolozott negativ klinikai NP
kenetmatrixban, a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2 dokumentuméban 1év6 utmutatast kdvetve.
A probit regresszidanalizis altal meghatarozott becsiilt LoD értékeket az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus reagensek két
tételével igazoltak. A tesztelt virusok igazolt LoD-értékeinek 0sszefoglalésa itt talalhato: 6. tablazat .

6. tablazat Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus Kimutatasi hatar

Virus/torzs LoD koncentracié

SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020)
Influenza A/ldaho/07/2018

138 képia/ml
0,007 TCIDso/ml

Influenza A/Hong Kong/45/2019
Influenza B/Washington/2/2019

0,44 FFU/ml
12,9 CEIDsg/ml

Influenza B/Wisconsin/10/2016 2,4 TCIDgp/ml

RSV A/2/Ausztrélia/61 0,33 TCIDgp/ml

RSV B/9320/MA/77 0,37 TCIDgp/ml

19.3 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus inkluzivitasat 2021. szeptember 27-én értékelték a teszt amplikonok in silico
elemzésével a GISAID génadatbazisban 1év6 harom cél esetén — E, N2 és RARP — elérhetd 2 685 478 SARS-CoV-2
szekvenciara vonatkozoan.

Az E cél elemzéséhez 3818 szekvenciat zartak ki kétértelmii nukleotidok miatt, igy a szekvencidk szama Osszesen

2 681 660-ra csokkent. A 2 681 660 GISAID szekvencia koziil 2 667 594 (99,48%) egyezett meg teljesen az Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus tesztben generalt SARS-CoV-2 E cél amplikonnal. Egyetlen nukleotid eltéréseket figyeltek meg

13 990 szekvencia esetén, és kettd vagy tobb eltérést 76 szekvencia esetén. A 76 kettd vagy tobb eltéréssel rendelkez6
szekvencia koziil 43 szekvencia tartalmazott 2 vagy 3 eltérést a forward primer régidban, egy szekvencia tartalmazott 3
eltérést a reverz primer régioban, és egy szekvencia tartalmazott 2 eltérést a forward primer, valamint 2 eltérést a reverz
primer régioban. Ezek a dupla és tripla eltérések negativ hatassal lehetnek a teszt teljesitményére.

Az N2 cél elemzéséhez 4110 szekvenciat zartak ki kétértelmi nukleotidok miatt, igy az értékelésben hasznalt szekvencidk
szama Osszesen 2 681 368-ra csokkent. A 2 681 368 GISAID szekvencia koziil 2 608 487 (97,3%) egyezett meg teljesen
az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus tesztben generalt SARS-CoV-2 N2 cél amplikonnal. Egyetlen nukleotid eltérést

70 212 szekvencia esetén figyeltek meg. Kettd vagy harom eltérést 2669 szekvencia esetén figyeltek meg. A harom varians
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pozicidval rendelkez6 31 szekvencia koziil 5 szekvencia rendelkezett kettd eltéré nukleotiddal a proba régioban, és 5
szekvencia rendelkezett kettd eltérd nukleotiddal a reverz primer régidoban. Ezek a dupla eltérések hatassal lehetnek a proba
vagy reverz primer kotodésére. Az egyéb eltérések varhatéan nincsenek negativ hatdssal a teszt teljesitményére.

Az RdRP amplifikacidja egy félig beagyazott primer/proba készlettel torténik; csak a belsé amplikont hasznaljak az in silico
elemzéshez. Az RARP cél elemzéséhez 1374 szekvenciat zartak ki kétértelmt nukleotidok miatt, igy a szekvencidk szama
Osszesen 2 684 104-re csokkent. A 2 684 104 GISAID szekvencia koziil 2 657 136 (99,0%) egyezett meg teljesen az Xpert
Xpress CoV-2/Flu/RSV plus tesztben generalt SARS-CoV-2 RdARP cél amplikonnal. Egyetlen nukleotid eltéréseket figyeltek
meg 26 864 szekvencia esetén, és kettd vagy tobb eltérést 77 szekvencia esetén. Két szekvencia rendelkezik 5 eltéréssel,
harom a préba régidban, kettd pedig a reverz primer régioban talalhatd; 20 szekvencia rendelkezik ketté nukleotid eltéréssel
a forward primer vagy proba régioban. Ezek az eltérések hatassal lehetnek a proba vagy reverz primer kotddésére. Az egyéb
eltérések varhatdan nincsenek negativ hatassal a teszt teljesitményére.

A SARS-CoV-2 primerek és probak inkluzivitasa céljabol végzett in silico elemzésen kiviil az Xpert Xpress CoV-2/
FIu/RSV plus teszt inkluzivitasat is értékelték probapadi vizsgalattal a SARS-CoV-2, az influenza A HIN1 (2009 eldtti
szezonalis), az influenza A HIN1 (2009-es vilagjarvany), az influenza A H3N2 (szezonalis), a madarinfluenza A (H5N1,
HS5N2, H6N2, H7N2, H7N3, H2N2, H7N9 és HON2), az influenza B (Victoria és Yamagata szdrmazasi vonalakbol szarmazo
torzsek), valamint a respiratorikus szincicialis virus A és B alcsoportja (RSV A és RSV B) tobb torzsére az analitikai
kimutatasi hatar értékén vagy annak kozelében. Ebben a vizsgalatban az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszttel 6sszesen
84 torzset teszteltek, amelyek 5 SARS-CoV-2 virustdrzsbol, varidns torzseket képviselé 4 SARS-CoV-2 in vitro RNS
transzkriptumbol, 69 influenza virusbdl (48 influenza A és 21 influenza B) és 6 RSV torzsbdl (4 RSVA ¢és 2 RSV B) alltak.
Harom replikatumot teszteltek minden egyes torzs esetén. Minden SARS-CoV-2, influenza és RSV torzs pozitiv eredményt
adott mindharom replikdtum esetén. Az eredményeket a 7. tdblazat mutatja.

7. tablazat Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt analitikai reaktivitasa (inkluzivitas)

. . . SARS- Influenza | Influenza
Virus Torzs Tesztelt titer CoV-2 A B RSV
NATtrol SARS-CoV-2 N POZ
e 412 képia/ml (FOS) NEG NEG NEG
SARS-CoV-2/Hong POz
Kong/VM20001061/2020 0,5 TCIDso/m (POS) NEG NEG NEG
SARS-CoV-2/ POZ
Olaszorszag-INMI1 4 TCIDso/mi (POS) NEG NEG NEG
SARS-CoV-2/Dél-Afrikal POZ
KRISP-K005325/2020 0,2 TCIDso/m (POS) NEG NEG NEG
SARS-CoV-2/Anglia/ POz
o ool 0,5 TCIDsg/ml ke NEG NEG NEG
SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 RNS N POZ
a 100 kopia/ml NEG NEG NEG
USA/WA2/2020(C09) (POS)
SARS-CoV-2RNS/ .
Anglia/205041766/ 100 képia/ml (OS) NEG NEG NEG
2020(C14)a
SARS-CoV-2 RNS/Anglia/ N POZ
MILK-9E05B3/2020 (C15)a | 200 kopia/ml (POS) NEG NEG NEG
SARS-CoV-2 RNS/ ooz
Japan (Brazilia)/ 100 képia/ml (POS) NEG NEG NEG
IC-0564/2021 (C17)a
, POZ
Alsertés/lowa/15/30 30 TCID5¢/ml NEG (POS) NEG NEG
Influenza A POZ
H1N1 (2009 AIWS/33 5,0 CEIDgy/ml NEG NEG NEG
. (POS)
elétt)
AIPR/8/34 20 CEIDgy/ml NEG POZ NEG NEG
(POS)
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. " . SARS- Influenza | Influenza
Virus Torzs Tesztelt titer CoV-2 A B RSV
A/Mal/302/54 0,156 CEIDsg/ml | NEG POZ NEG NEG
(POS)
POZ
A/Denver/1/57 10 CEIDsg/ml NEG (POS) NEG NEG
A/New Jersey/8/76 5,0 CEIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
AlUj-Kaled6nia/20/1999 0,10 TCIDgy/ml NEG (Egg) NEG NEG
A/New York/55/2004 30 TCIDgy/ml NEG (Egé) NEG NEG
A/Salamon-szigetek/3/2006 | 0,0159 TCIDs¢/ml NEG (Egg) NEG NEG
AlTajvan/42/06 0,0159 TCIDsy/ml | NEG (Egg) NEG NEG
A/Brisbane/59/2007 0,060 TCIDgy/ml NEG (Egg) NEG NEG
A/Sertés/NY/02/2009 20 TCIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
A/Colorado/14/2012 0,13 TCIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
AMichigan/45/2015 100 CEIDsg/ml NEG (Egé) NEG NEG
Allowa/53/2015 100 CEIDgg/ml NEG POZ NEG NEG
(POS)
N POZ
Influenza A A/Michigan/272/2017 1,0 TCID5¢/ml NEG (POS) NEG NEG
H1N1 (2009-es
vilagjarvany) A/ldaho/07/2018 0,0159 TCIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
A/Wisconsin/505/2018 0,25 TCIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
A/Hawaii/66/2019 100 CEIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
. POZ
b
A/Indiana/02/2020 NA NEG (OS) NEG NEG
N POZ
A/Aichi/2/68 2.0 CEIDgg/ml NEG (r0S) NEG NEG
A/Hong Kong/8/68 2,0 CEIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
Influenza POZ
A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 100 CEIDsg/ml NEG (0S) NEG NEG
(szezonalis)
A/Hawaii/15/2001 100 CEIDsg/ml NEG (Egg) NEG NEG
o . POZ
A/W|Scons|n/67/05 0,22 TC|D50/m| NEG (POS) NEG NEG
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. .. . SARS- Influenza | Influenza
Virus Torzs Tesztelt titer CoV-2 A B RSV
. POz
A/Brisbane/10/2007 0,025 TCIDgo/ml NEG (POS) NEG NEG
. POz
A/Minnesota/11/2010 30 CEIDgg/ml NEG (POS) NEG NEG
. POz
A/Indiana/08/2011 0,25 TCIDso/ml NEG (POS) NEG NEG
POz
AlTexas/50/2012 0,050 TCIDsp/ml NEG (POS) NEG NEG
POz
A/Alaszka/232/2015 20 CEIDsg/ml NEG (POS) NEG NEG
A/Szingapur/ POz
INFIMH-16-0019/2016 20 CEIDgo/ml NEG (POS) NEG NEG
POz
AlTexas/71/2017 1,0 FFU/mi NEG (POS) NEG NEG
POz
A/Kansas/14/2017 1,0 FFU/mi NEG (POS) NEG NEG
. . POz
A/Wisconsin/04/2018 1,0 FFU/mi NEG (POS) NEG NEG
. POz
A/Arizona/45/2018 2,0 FFU/ml NEG (POS) NEG NEG
POz
A/Hong Kong/45/2019 2,0 FFU/mlI NEG (POS) NEG NEG
A/tékés réce/ POz
NY/6750/78 (H2N2) <Tpg/u NEG (POS) NEG NEG
A/kacsa/Hunan/ POz
795/2002 (H5N1) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
A/Vietnam/1194/ POz
2004 (H5N1) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
A/Anhui/01/ POz
2005 (H5N1) <1 pg/pl NEG (POS) NEG NEG
Aljapan papaszemesmadar/ POZ
Hong Kong/ <1 pg/pl NEG (POS) NEG NEG
1038/2006 (H5N1)
Madarinfluenza POz
Al A/tékés réce/WI1/34/75 (H5N2) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
. POz
Alcsirke/CA431/00 (H6N2) <1 pg/pl NEG (POS) NEG NEG
Alkacsa/ POz
LTC-10-82743 (H7N2) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
Alcsirke/New POz
Jersey/15086/3 (H7N3) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
. POz
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 0,612 ng/pl NEG (POS) NEG NEG
A/Shanghai/1/ e POz
2013 (H7N9) NA NEG (POS) NEG NEG
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. " . SARS- Influenza | Influenza
Virus Torzs Tesztelt titer CoV-2 A B RSV
Alcsirke/Korea/38349- POz
096323/1996 (HON2) <1 pg/ul NEG (POS) NEG NEG
B/Lee/40 1,0 PFU/mI NEG NEG (ggé) NEG
B/Allen/45 0,25 CEID5p/ml NEG NEG POZ NEG
’ (POS)
POZ
B/GL/1739/54 0,50 CEID5p/ml NEG NEG (POS) NEG
Influenza B
B/Maryland/1/59 1,0 CEIDgg/ml NEG NEG (Egg) NEG
. POz
B/Tajvan/2/62 1,0 CEIDsg/ml NEG NEG (POS) NEG
POz
B/Hongkong/5/72 1,0 CEIDsg/ml NEG NEG (POS) NEG
POz
B/Panama/45/90 1,0 TCID5p/ml NEG NEG NEG
(POS)
. POz
B/Malajzia/2506/04 0,025 TCIDgp/ml NEG NEG (POS) NEG
. POZ
B/Florida/02/06 0,025 TCIDgp/ml NEG NEG (POS) NEG
. POZ
B/Brisbane/60/2008 0,05 TCIDgo/ml NEG NEG (POS) NEG
Influenza
B Victoria POz
SzArmazasi B/Maryland/15/2016 0,25 TCIDgo/ml NEG NEG (POS) NEG
vonal POZ
B/Colorado/6/2017 0,25 TCIDgo/ml NEG NEG (POS) NEG
.. POz
B/Hawaii/01/2018 8,0 TCIDsg/ml NEG NEG NEG
(POS)
B/Missouri/12/ POz
2018(NA D197E) 10 TCIDgp/ml NEG NEG (POS) NEG
. POZ
B/Washington/02/2019 60 TCIDso/ml NEG NEG (POS) NEG
. POZ
B/Florida/07/2004 0,50 TCIDgo/ml NEG NEG (POS) NEG
. POz
B/Florida/04/06 0,25 TCIDgo/ml NEG NEG NEG
(POS)
Influenza B B/Wisconsin/01/2010 0,50 CEIDgy/ml NEG NEG Egg NEG
Yamagata ( )
szarmazasi POZ
vonal B/Wisconsin/10/2016 20 TCIDsp/ml NEG NEG (POS) NEG
. POz
B/Indiana/17/2017 10 TCIDgp/ml NEG NEG NEG
(POS)
POZ
B/Oklahoma/10/2018 10 TCIDgo/ml NEG NEG (POS) NEG
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. " . SARS- Influenza | Influenza
Virus Torzs Tesztelt titer CoV-2 A B RSV
RSV-A/NY 0,386 TCIDsy/ml | NEG NEG NEG POZ
(POS)
RSV-A/WI-629.8.2/2007 0,50 TCIDsg/ml NEG NEG NEG (Egg)
RSV A
RSV-A/WI/629-11-1 2008 | 0,50 TCIDsg/ml NEG NEG NEG (ﬁgg)
RSV-A, torzs: POz
4/2015, 1. izolatum 0,25 TCIDsg/mi NEG NEG NEG (POS)
RSV-B/WV14617/85 0,10 TCID5p/ml NEG NEG NEG (Egg)
RSV B
RSV-B-CHI3(18)-18-01 0,10 TCIDgy/ml NEG NEG NEG (Egg)

a jn vitro RNS transzkriptumok

b Titer A/Indiana/02/2020 virus titer nélkili volt, és 100 000-szeresre higitottak szimulalt hattér matrixban teszteléshez.

¢ A harom replikatum egyike HIBA (ERROR) eredményt adott. A futtatast sikeresen megismételték, hogy harom érvényes
replikatumot kapjanak.

d A biologiai biztonsagi el6irasok miatt a madarinfluenza A virusokhoz szimulalt hattérmatrixban [évé tisztitott viralis RNS-t
hasznaltak.

e A biologiai biztonsagi el6irasok miatt a virdlis titer nélkili inaktivalt madarinfluenza A (H7N9) virusokat 100 000-szeresre higitottak
szimulalt hattérmatrixban és tesztelték.

19.4 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

In silico elemzést végeztek a 8. tablazat -ban felsorolt 6sszes mikroorganizmus esetén bekdvetkezd esetleges
keresztreakciokra vonatkozdan az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszt SARS-CoV-2 primereinek és probainak
feltérképezésével kiilon-kiilon a GISAID adatbazisbol letdltott szekvencidkhoz. Az E primerek és probak nem specifikusak
a SARS-CoV-2-re, hanem human és denevér SARS-koronavirust mutatnak ki. Nem varhato esetleges nem szandékos
keresztreaktivitas a 8. tablazat -ban felsorolt egyéb mikroorganizmusokkal az in silico elemzés alapjan.

8. tablazat Az in silico elemzésben lévé mikroorganizmusok a SARS-CoV-2 cél tekintetében

Ugyanabbdl a genetikai csaladbol szarmazé Magas prioritasi mikroorganizmusok

mikroorganizmusok

Human koronavirus 229E Adenovirus (pl. C1 Ad. 71)

Human koronavirus OC43 Human metapneumovirus (hMPV)

Human koronavirus HKU1

Parainfluenza virus 1-4

Human koronavirus NL63 Influenza A
SARS-koronavirus Influenza B
MERS-koronavirus Influenza C

Denevér koronavirus

Enterovirus (pl. EV68)

Respiratorikus szincicialis virus

Rhinovirus

Chlamydia pneumoniae

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis
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mikroorganizmusok

Ugyanabbdl a genetikai csaladbél szarmazé

Magas prioritasi mikroorganizmusok

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Parechovirus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Legionella non-pneumophila

Bacillus anthracis (Anthrax)

Moraxella catarrhalis

Neisseria elongata és N. meningitidis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus salivarius

Leptospira

Chlamydia psittaci

Coxiella burnetii (Q-1az)

Staphylococcus aureus

A SARS-CoV-2 primerek és probak keresztreaktivitas céljabol végzett in silico elemzésén kiviil az Xpert Xpress CoV-2/Flu/
RSV plus teszt analitikai specificitdsat egy 48 — 4 human koronavirus, 1 MERS koronavirus és 43 gyakori 1égzérendszeri
patogén, valamint az orrgaratban potencialisan jelen 1évé — mikroorganizmusbél 4ll6 panel probapadi vizsgalataval is
értékelték. A panelt kiilonbdz6 mikroorganizmus poolokban tesztelték. Ha egy pool pozitiv eredményt adott, akkor a pool
minden tagjat kiilon-kiilon tesztelték. Minden pool harom replikatumat tesztelték. A mintat akkor tekintették negativnak, ha
mindharom replikatum negativ volt. A bakterialis és élesztdgomba torzseket > 1 x 106 CFU/ml koncentracioban tesztelték
a Chlamydia pneumoniae kivételével, amelyet 1,2 x 10° IFU/ml koncentracioban, valamint a Lactobacillus reuteri

koncentraciokban tesztelték. Az analitikai specificitdas 100% volt. Az eredményeket a 9. tdblazat mutatja.

9. tablazat Tesztelt Iégzérendszeri mikroorganizmusok és human koronavirus,
koncentraciok és Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszteredmények

Torzs Tesztelt SARS- | Influenza | Influenza RSV
koncentracio CoV-2 A B

Negativ kontroll NA NEG NEG NEG NEG

Pozitiv kontroll NA POz POz POz POz

(POS) (POS) (POS) (POS)

Human koronavirus NL63 1,17€5 TCID5o/ml NEG NEG NEG NEG

MERS-koronavirus 1,17e5 TCID5o/ml NEG NEG NEG NEG

Human koronavirus 229E 1,21e5 TCID5o/ml NEG NEG NEG NEG

Human koronavirus OC43 1,02e5 TCIDso/ml NEG NEG NEG NEG
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Torzs Tesztelt SARS- | Influenza | Influenza RSV
koncentracié CoV-2 A B
Human koronavirus HKU1 1,23e6 kopia/ml NEG NEG NEG NEG
Adenovirus, 1. tipus 4,07e5 TCID5g/ml NEG NEG NEG NEG
Adenovirus, 7. tipus 1,14e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Cytomegalovirus 1,0e5 TCIDgo/ml NEG NEG NEG NEG
Echovirus 1,14e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Enterovirus 2,80e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Epstein—-Barr-virus 5,60e6 TCIDs5o/ml NEG NEG NEG NEG
HSV 1,97e5 TCID5¢/ml NEG NEG NEG NEG
Human metapneumovirus 4,07e5 TCID5q/ml NEG NEG NEG NEG
Human parainfluenza, 1. tipus 1,0e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Human parainfluenza, 2. tipus 1,2e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Human parainfluenza, 3. tipus 1,2e5 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Human parainfluenza, 4. tipus 1,19e6 TCIDsg/ml NEG NEG NEG NEG
Rubeola 1,2e5 TCIDsp/ml NEG NEG NEG NEG
Mumpszvirus 1,2e5 TCID5p/ml NEG NEG NEG NEG
Rhinovirus, 1A tipus 1,0e5 TCIDsp/ml NEG NEG NEG NEG
Acinetobacter baumannii 1,30e7 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Bordetella pertussis 6,40e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Burkholderia cepacia 1,90e8 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Candida albicans 6,30e6 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Candida parapsilosis 1,45e6 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Citrobacter freundii 1,73e8 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Corynebacterium sp. 1,27e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Enterococcus faecalis 5,87e7 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Escherichia coli 1,55e8 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Haemophilus influenzae 6,62e6 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Lactobacillus reuter 5,0e7 képia/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 CFUmI NEG NEG NEG NEG
Neisseria meningitidis 4,2e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Neisseria mucosa 1,0e8 CFU/ml NEG NEG NEG NEG
Propionibacterium acnes 8,25e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Pseudomonas aeruginosa 1,05e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Staphylococcus haemolyticus 2,66e6 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
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Torzs Tesztelt SARS- | Influenza | Influenza RSV
koncentracié CoV-2 A B
Staphylococcus aureus 5,87e7 CFU/mlI NEG NEG NEG NEG
Staphylococcus epidermidis 2,47e7 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Streptococcus agalactiae 1,75e7 CFU/ml 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/mlI NEG NEG NEG NEG
Chlamydia pneumoniae 1,20e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
Mycobacterium 1,20e6 CFU/mI NEG NEG NEG NEG
tuberculosis (avirulens)

19.5 Mikrobialis interferencia

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt mikrobialis interferenciajat — amelyet az olyan bakterialis vagy viralis

torzsek jelenléte okozta, amelyek megtalalhatok lehetnek a human felsd 1éguti mintakban — egy 10 kommenzalis
mikroorganizmusokbdl — 7 viralis torzsbdl és 3 bakterialis torzsbdl — allo panel tesztelésével értékelték. A mesterséges
mintdk SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, RSV A vagy RSV B virusokbdl élltak, amelyeket a kimutatési hatarérték
(LoD) haromszoros koncentracidjanal iltettek szimulalt nasopharingealis kenetmatrixba (NPS)/nazalis (NS) kenetmatrixba
1C tipusu adenovirus, human koronavirus OC43, 1A tipust rhinovirus, huméan metapneumovirus, 1-es, 2-es és 3-as

tipust humén parainfluenza (mindegyik 1x105 egység/ml koncentracioban), Hemophilus influenzae (1x10° CFU/ml
koncentracidban), Staphylococcus aureus vagy Staphylococcus epidermidis (mindegyik 1x107 CFU/ml koncentracidban)
jelenlétében.

8 pozitiv minta replikatumat tesztelték minden célvirus esetén (SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, RSV A vagy RSV
B) és minden potencialis mikrobidlis interferald torzs kombinacidja esetén. Az Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus teszt
minden tesztcél esetén helyesen azonositotta mind a 8 replikatum mintat. Nem jelentettek interferenciat a kommenzalis
viralis vagy bakterialis torzsekkel.

19.6 Kompetitiv interferencia

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus tarsfertézések altal okozott kompetitiv interferenciajat kiilonallo SARS-

CoV-2, influenza A, influenza B vagy RSV torzsek mesterséges mintainak tesztelésével értékelték haromszoros

LoD koncentracidban, kiilonb6z6 céltorzsek jelenlétében, amelyek magasabb koncentracidban voltak jelen szimulalt
hattérmatrixban. A haromszoros LoD koncentracié 414 kopia/ml volt SARS-CoV-2 esetén (inaktivalt USA-WA1/2020);
0,021 TCIDso/ml influenza A/Idaho/072018 esetén, 38,7 CEIDs¢/ml influenza B/Washington/2/2019 esetén; 0,99 TCIDso/ml
RSV A/2/Ausztralia/61 esetén és 1,11 TCIDso/ml RSV B/9320/MA/77 esetén. A kompetitiv torzseket 104 vagy magasabb
titeregységben értékelték (kopia/ml, TCIDso/ml, CEIDs¢/ml vagy PFU/ml). Az influenza és RSV torzsek megfeleld RNS
kompetitiv torzs kombinacidjara 3 replikatumot teszteltek. A virus magas koncentracioban nem mutat kompetitiv gatlo
hatast, ha a 3 replikatum koziil 3 pozitiv eredményt ad a céltdrzsre vonatkozoan. Ha a 3 replikatum koziil 3-nal kevesebb

interferenciat. Az eredmények dsszefoglalasa alabb talalhato:
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10. tablazat Az influenza A magas koncentraciéjanal
végzett kompetitiv interferencia vizsgalat 6sszefoglalasa

Helyes felcimkézés (n/3)
Tesztvirusok Interferald
3X LoD nterreralo 1,7¢8 RNS 1,7e7 RNS 1,7¢6 RNS 1,7e5 RNS
koncentraciéban virus képia/ képial kopia/ képial
ml esetén ml esetén ml esetén ml esetén
Influenza B 0/3 0/3 2/3 3/3
RSV A 0/3 0/3 3/3 Nem tesztelték
Influenza A
RSV B 3/3 Nem tesztelték | Nem tesztelték | Nem tesztelték
SARS-CoV-2 3/3 Nem tesztelték | Nem tesztelték | Nem tesztelték

11. tablazat Az influenza B magas koncentraciéjanal
végzett kompetitiv interferencia vizsgalat 6sszefoglalasa

Tesztvirusok 3X LoD
koncentraciéban

Interferal6 virus

Helyes felcimkézés (n/3)
1,4e5 RNS képia/ml esetén

Influenza A

RSV A

RSV B

SARS-CoV-2

3/3

Influenza B

3/3

3/3

3/3

12. tablazat Az RSV A magas koncentraciéjanal végzett
kompetitiv interferencia vizsgalat 6sszefoglalasa

Tesztvirusok 3X LoD
koncentraciéban

Interferalé virus

Helyes felcimkézés (n/3)
4,66 RNS kopia/ml esetén

Influenza A

Influenza B

SARS-CoV-2

3/3

RSV A

3/3

3/3

13. tablazat Az RSV B magas koncentraciéjanal végzett
kompetitiv interferencia vizsgalat 6sszefoglalasa

Tesztvirusok 3X LoD
koncentraciéban

Interferalé virus

Helyes felcimkézés (n/3)
1,9e5 RNS képia/ml esetén

Influenza A

Influenza B

SARS-CoV-2

3/3

RSV B

3/3

3/3
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14. tablazat A SARS-CoV-2 magas koncentracidjanal
végzett kompetitiv interferencia vizsgalat 6sszefoglalasa

Helyes felcimkézés (n/3)
Tesztvirusok 3X LoD Interferalé vi
koncentraciéban nterteralo virus 1e6 RNS kopia/ 1e5 RNS kopia/
ml esetén ml esetén

Influenza A 3/3 Nem tesztelték

Influenza B 1/3 3/3

SARS-CoV-2

RSV A 3/3 Nem tesztelték
RSV B 3/3 Nem tesztelték

A vizsgalat azt mutatta, hogy az influenza A/Idaho/07/2018 1,7e5 RNS kopia/ml feletti koncentracioban gatolta az influenza
B kimutatasat 3X LoD koncentracional, illetve 1,7¢6 RNS kopia/ml feletti koncentracidban gatolta az RSV A kimutatdsat
3X LoD koncentracional (10. tablazat ). Emellett a SARS-CoV-2 1e5 RNS kopia/ml feletti koncentracioban gatolta az
influenza B kimutatasat 3X LoD koncentracional (14. tablazat ). Egyéb kompetitiv interferenciat nem figyeltek meg a
vizsgalatban tesztelt esetleges tarsfert6zések esetén a tesztelt koncentracioknal.

19.7 Potencialis zavaré anyagok

Az orrgaratban esetlegesen jelen 1év6 anyagokat (vagy a mintavétel és -kezelés soran bevezetett) és a SARS-CoV-2,
influenza A, influenza B és RSV pontos kimutatasaval esetlegesen interferald anyagokat az Xpert Xpress CoV-2/FIlu/RSV
plus kdzvetlen tesztelésével értékelték.

Az orrjaratbeli és orrgaratbeli, potencialisan zavard anyagok kozé tartozhatnak egyebek mellett a kovetkezok: vér,
orrvaladékok vagy nazalis szekrécid, valamint olyan orr- és torokgyogyszerek, amelyek a dugulas, az orrszarazsag,

az irritacio, az asztma vagy az allergias tiinetek enyhitésére szolgalnak, tovabba az antibiotikumok és az antiviralis
gyogyszerek. A pozitiv és negativ mintakat szimulalt nasopharingealis kenetmatrixban (NPS)/nazalis kenetmatrixban (NS)
készitették el6. A negativ mintakat (N = 8) az egyes anyag jelenlétében teszteltek, hogy megallapitsak a mintafeldolgozasi
kontroll (SPC) hatasat a teljesitményre. A pozitiv mintakat (N = 8) anyagonként tesztelték, és a virusokat az egyes torzsek
tesztelt pozitiv mintak kozé tartozott egy SARS-CoV-2, egy influenza A HINI, egy influenza A H3N2, egy influenza B és
ketté RSV (RSV A és RSV B) torzs. A kontrollok olyan minték voltak, amelyekben a virusokat a LoD érték haromszoros

értékelt anyagokat a hatéanyagokkal a 15. tablazat mutatja.

15. tablazat Tesztelt potencialisan interferalé anyagok

Anyagazonosité Anyag/osztaly Anyag/hatéanyag
Albuterol-szulfat Béta-adrenerg horgétagito Albuterol-szulfat (5 mg/ml)
Anefrin Orrspray Oximetazolin, 0,05%

BD univerzalis szallitékdzeg Szallitékdzeg BD univerzalis szallitékézeg
Copan 3U045N.PH (Cepheid el Copan 3U045N.PH (Cepheid
kenet/M) Széllitokozeg kenet/M)
Vér Vér Vér (emberi)
Flutikazon-propionat orrspray Nazalis kortikoszteroid Flutikazon-propionat
Mentol Kohogeg eIIen|' cul’<.orka, ora!ls ... | Benzokain, mentol
anesztetikum és fajdalomcsillapitéd
Mucin Mucin Tisztitott mu0|n protgln (marhg
vagy sertés submaxillaris mirigy)
Mupirocin Antibiotikum, orrkendcs Mupirocin (20 mg/g=2%)
PHNY Orrcseppek Fenilefrin, 1%
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Anyagazonosité Anyagl/osztaly Anyag/hatéanyag
Sooldat Sooldatos orrspray Natrium-klorid (0,65%)
Remel M4RT Szallitokdzeg Remel M4ART
Remel M5 Szallitékdzeg Remel M5
Tamiflu Virusellenes gyogyszerek Zanamivir
Tobramicin Antibakterialis szer, szisztémas Tobramicin

Luffa opperculata, Galphimia
Zicam Orrgél glauca, Histaminum

hydrochloricum, kén (0,05%)
Cink Cink potlas Cink-glukonat

A vizsgélatbol szarmazo eredmények (16. tablazat ) azt mutatjak, hogy a legtobb esetben mind a 8§ replikdtum pozitiv

eredményt adott a tesztelt virusok és anyagok minden kombinaci6ja esetén, és nem figyeltek meg interferenciat. A 15% w/
v Zicam elsd tesztelésekor interferenciat figyeltek meg az influenza B és RSV A kimutatdsdban. Azonban 7,5% w/v Zicam
tesztelésekor nem figyeltek meg interferenciat.

16. tablazat Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus tesztcélok atlagos Ct-
értékeit potencialisan interferalé anyagok jelenlétében tesztelve

Helyes eredmények szamalelvégzett tesztek szama

H3N2
Anyag . Tesztte!t ..| SARS- Influenza A/ influenza | Influenza B/ | gy A2/ RSV
oncentracio | cov.2/ Idaho/07/ | A/Hong | Washing- |a,cstraliafetl B/9320/
USA-WA-1 2018 Kong/45/ | ton/02/ 2019 MA/77
2019
Kontroll
sZImUlalt NPS/ | 4550, (1) 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
NS matrix
(Nincs anyag)
Anefrin 15% (v/v) 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
szulfat
BD univerzalis Nem 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
szallitokdzeg alkalmazhato
Vér 2% (vIV) 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Copan kenet M Nem 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
alkalmazhato
Flutikazon-
propionat 5 pg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
orrspray
Mentol 1,7 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Mucin 0,1% (W/v) 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 M4RT Nem 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
alkalmazhato
30 Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

302-7085-HU, C atdolg.

Majus 2022.



Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Helyes eredmények szamalelvégzett tesztek szama

Tesztelt H3N2
Anyag K esziel | SARs- Influenza A/ | influenza |InfluenzaB/| rgy A2/ RSV
oncentracio | coy.-2/ Idaho/07/ | A/Hong | Washing- |a,cstratiafet| B/9320/
USA-WA-1 2018 Kong/45/ |ton/02/ 2019 MA/77
2019
Remel M5 Nem 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
alkalmazhato
Séoldat 15% (vIv) 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Tamiflu 7,5 mg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Tobramicin 4 pg/ml 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8
Zicam 15% (W/v) 8/8 8/8 8/8 5/82 7/8P 8/8
Cink 0,1 pg/di 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8 8/8

a 15% (wl/v) Zicam esetén statisztikailag szignifikans kuldnbséget figyeltek meg a kontroll atlagos Ct-értéke és a teszt atlagos Ct-
értéke kozott. A tesztelést megismételték 7,5% (w/v) Zicam esetén, és nem figyeltek meg klinikailag szignifikans kilénbséget a
kontroll atlagos influenza B Ct-értéke és a teszt atlagos influenza B Ct-értéke kdzott.

b 15% (w/v) Zicam esetén statisztikailag szignifikans kilonbséget figyeltek meg a kontroll atlagos Ct-értéke és a teszt atlagos Ct-
értéke kozott. A tesztelést megismételték 7,5% (w/v) Zicam esetén, és nem figyeltek meg statisztikailag szignifikans kilénbséget

a kontroll atlagos RSV A Ct-értéke és a teszt atlagos RSV A Ct-értéke kozott.

19.8 Kontaminacio atvitele

Vizsgalatot végeztek annak meghatarozasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nalldo Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus
kazetta megeldzi-e a minta és amplikon atvitelét gy, hogy egy negativ mintat teszteltek kozvetleniil szamos erésen

pozitiv minta tesztelése utan ugyanabban a GeneXpert modulban. A vizsgéalatban hasznalt negativ minta szimulalt

NPS/NS matrixbol, a pozitiv minta pedig negativ NPS/NS matrixba iiltetett magas influenza B és magas SARS-CoV-2
viruskoncentraciokbol allt (influenza B/Wisconsin/10/2016 1,0e6 TCIDs¢/ml koncentracioban és inaktivalt SARS-CoV-2
USA-WA1/2020 1e4 képia/ml koncentracioban). A negativ mintat egy GeneXpert modulban tesztelték a vizsgalat kezdetén.
A negativ minta kezdeti tesztelését kdvetden az erdsen pozitiv mintat ugyanabban a GeneXpert modulban dolgoztak fel,
majd kdzvetleniil egy masik negativ mintat. Ezt 20-szor megismételték ugyanabban a modulban, igy a modul esetén 20
pozitiv és 21 negativ eredményt kaptak. A vizsgalatot megismételték egy masodik GeneXpert modullal, dsszesen 40 pozitiv
&s 42 negativ minta esetén. Mind a 40 pozitiv mintét helyesen SARS-CoV-2 POZITIV (SARS-CoV-2 POSITIVE);
Influenza A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); Influenza B POZITIV (Flu B POSITIVE); RSV NEGATIV (RSV
NEGATIVE) eredménnyel jelentette a rendszer. Mind a 42 negativ mintat helyesen SARS-CoV-2 NEGATIV (SARS-
CoV-2 NEGATIVE); Influenza A NEGATIV (Flu A NEGATIVE); Influenza B NEGATIV (Flu B NEGATIVE); RSV
NEGATIV (RSV NEGATIVE) eredménnyel jelentette az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt. A vizsgalatban nem
figyelték meg a minta vagy az amplikon atvitelét.

19.9 Reprodukalhatésag

Az Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus teszt reprodukalhatosagat harom helyszinen hataroztak meg egy 9 elembdl allo panel
segitségével, amely egy negativ mintat, négy enyhén pozitiv (~1,5X LoD) és négy mérsékelten pozitiv (~3X LoD) mintat
tartalmazott. A negativ minta szimulalt matrixbol allt, amely nem tartalmazott cél mikroorganizmust vagy cél RNS-t. A
pozitiv mintak mesterséges mintak voltak szimulalt matrixban inaktivalt NATtrol SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix), tenyészett
Influenza A/Idaho/07/2018, Influenza B/Wisconsin/10/2016 és RSV B/Wash/18537/62 virusokkal.

A tesztelést hat (6) nap soran, a Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus kazetta harom (3) tételével, harom (3) résztvevd
helyszinen végezték kettd (2) kezeldvel, igy 0sszesen 144 megfigyelést kaptak minden panelelem esetén (3 helyszin x 2
kezeld x3 tétel x2 nap/tétel x 2 futtatds x2 replikdtum = 144 megfigyelés/panelelem). A vizsgalat eredményeit a 17. tablazat
foglalja Gssze.
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17. tablazat Reprodukalhatésagi eredmények 6sszefoglalasa — %-os egyezés

1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin %-os teljes
Minta 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin egyezes
kezeld | kezeld Yy kezeld | kezeld y kezeld | kezeld y [95%-os Cl]
0,
Negatiy | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112%‘; "
9 2424 | 24124 | 488 | 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | DM
- - 0,
S%Rincz\rf 2| 400% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% ( 112?12’ "
ypozg 2424 | 2424 | 488 | 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | LM
_ . 0,
S“A’Zfsseggt\éf 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112%‘; "
o 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 2424 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | LM
0,
"g'“::zznA 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112%; "
ypozg 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 2424 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | LN
0,
,\'A”;'rii'l‘dze’"t :n 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 112%‘; "
o 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 24124 | asus | L9HIEH
0,
'rg'“::zan 100% | 100% | 100% | 958% | 95:8% | 958% | 100% | 100% | 100% | 1382’/6; f4)
ypozg 2424 | 2424 | 488 | 2324 | 2324 | 4ous | 2424 | 24124 | 4sus | ST
0,
,\'A”eﬂr‘;eerllf;; 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 958% | 97,9% | 13%’/3; f3)
. 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 2424 | 4sus | 2323 | 2324 | 4eu7 | (ST
0,
. R;ivén 100% | 100% | 100% | 958% | 100% | 67.0% | 100% | 100% | 100% | 1?%/3; 4/1"4)
ypozg 2424 | 24124 | 4sus | 2324 | 24124 | 47ig | 24124 | 24124 | 4suag | SOV
0,
Mérsésk\l/eten 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% (112%‘; "
o 2424 | 24124 | 4sus | 2424 | 2424 | 4sus | 2424 | 24124 | 4sus | L9
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21 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépai székhely

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszdm: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcesolatba 1épne a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval, gytijtse dssze a kovetkezd informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (ha vannak)

USA
Telefonszam: + 1 888 838 3222

E-mail: techsupport@cepheid.com

Franciaorszag

Telefonszam: + 33 563 825 319

E-mail: support@cepheideurope.com

Szoftververzio6 és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

A Cepheid miiszaki iigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon megtalalhat6: www.cepheid.com/en_US/support/

contact-us.
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23 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés
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Telefonszam: + 1 408 541 4191 Telefonszam: + 33 563 825 300
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24 Médositasok listaja

Mboédositasok leirasa: 302-7085, B 4tdolg.-r6l C atdolg.-ra

Cél: A hasznalati utasitas frissitései

Rész Mddositas leirasa
10.1 Utasitasok hozzaadasa, hogy utaljon a Copan eNAT terméktajékoztatojara a
biztonsagossag és kezelés tekintetében, valamint hogy elkeriilje a kdzvetlen
érintkezést a guanidin-tiocianat és a natrium-hipoklorit kdzoétt.
16 Eredmények értelmezésének kijavitasa, hogy megfeleljenek az ADF eredményalapu
algoritmusnak.
19 Kezdeti meghatarozatlan kimenetelek aranyanak meghatarozasa és végsé
meghatarozatlan kimenetelek aranyanak hozzaadasa.
24 Mdédositasok listaja tablazat frissitése.
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