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Xpert®vanA/vanB

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon

1. Patentoitu nimi
Xpert® vanA/vanB

2. Yleinen tai tavallinen nimi
Xpert vanA/vanB Assay -médritys

3. Kayttotarkoitus

Cepheid Xpert vanA/vanB Assay -maédritys, joka tehddin GeneXpen®-instrumenttijéirjestelmilléi, on kvalitatiivinen in vitro
-diagnostiikkatesti ja tarkoitettu vankomysiiniresistenttien (vanA/vanB) geenien nopeaan havaitsemiseen rektaali- ja
perianaalitikkundytteistd potilailta, joilla on vankomysiiniresistenttien bakteerien suolistoon kolonisoitumisriski. Testissé
kéytetddn automatisoitua reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota (PCR) sellaisten vanA- ja vanB-geenien havaitsemiseen, jotka
voidaan liittdd vankomysiiniresistenttiin enterokokkiin (VRE). Xpert vanA/vanB Assay -médritys on tarkoitettu avustamaan
vankomysiiniresistentin organismin kolonisaation tunnistamisessa, estimisessé ja hallitsemisessa terveydenhuoltoympéristoissa.
Xpert vanA/vanB Assay -méidritysta ei olet tarkoitettu vankomysiiniresistentin enterokokin (VRE) diagnosointiin eikd
ohjaamaan tai tarkkailemaan VRE-infektioiden hoitoa. Samanaikaiset viljelyt ovat tarpeellisia vain organismien saamiseksi
epidemiologista tyypitysté, herkkyystestausta ja VRE-infektion lisdvahvistusta varten.

4. Yhteenveto ja selitys

Vankomysiiniresistentistd enterokokista (VRE) on tullut huomattava sairaalaperéisten infektioiden aiheuttaja, etenkin teho-
osastoilla. Enterokokki kasittdd yli kolmanneksen teho-osastojen infektioista vuoden 2004 kansallisen sairaalaperdisten
infektioiden tutkimuksen mukaan (National Nosocomial Infection Survey)l. VRE:n aiheuttamat infektiot on liitetty
lisdéntyneeseen sairastuvuuteen, kuolleisuuteen, pitempiin sairaalassa oloihin ja sairaalan kustannuksiin. VRE-kolonisaation
riskin on katsottu johtuvan useiden mikrobildékityksen kaytostd, mukaan lukien glykopeptidit, kolmannen polven kefalosporiinit
ja voimakkaasti antianaerobiset antibiootit. VRE-infektio levida kosketuksessa kolonisoituihin tai infektoituneihin henkil6ihin
terveydenhuoltolaitoksessa. Néin ollen monet laitokset ottavat kdyttoon aktiivisia tarkkailuohjelmia VRE-infektion kantajien
tunnistamiseen ja asianmukaiseen eristimiseen taudinaiheuttajan levidmisen vahentdmiseksi. Aktiiviset tarkkailu- ja
seulontaohjelmat testaavat potilaita perianaali- tai rektaalitikkunidytteiden avulla sairaalaan otettaessa, kerran viikossa teho-
osastolla, aina mikrobilddkityksen antamisen jélkeen ja kotiuttamisen yhteydessa.

5. Toimenpiteen periaate

GeneXpert-instrumenttijérjestelmét automatisoivat ja integroivat niytteen puhdistamisen, nukleiinihapon amplifikoinnin seka
kohdesekvenssin havaitsemisen yksinkertaisissa tai monitahoisissa ndytteissad reaaliaikaisilla PCR- ja RT-PCR-maéaérityksill.
Jérjestelmé koostuu instrumentista, tietokoneesta ja valmiiksi asennetusta ohjelmistosta testien ajamista otetuilla niytteilld ja
tulosten ndyttdmistd varten. Jarjestelmésséd on kéytettdva ndytekohtaisia, kertakayttoisid Xpert-kasetteja, jotka sisédltdvét
PCR-reagenssit ja jotka isdnndivat PCR-prosessia. Koska kasetit siséltdvét itsessdédn kaiken tarvittavan, ndytteiden vélinen
ristikontaminaatio eliminoidaan. Jarjestelmén yksityiskohtainen kuvaus on GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa tai
GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa.

Xpert vanA/vanB Assay -médritys siséltdd reagenssit vanA- ja vanB-resistenttien geenien havaitsemiseen ja nédytteen
prosessointikontrollin (SPC) kohdebakteerien riittdvén prosessoinnin kontrollointiin sekd PCR-reaktiossa esiintyvien
inhibiittoreiden esiintymisen tarkkailuun. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) tarkistaa reagenssin rehydraation, PCR-putken
tayttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen stabiliteetin.

Xpert vanA/vanB Assay -méadrityksen alukkeet ja koettimet havaitsevat vankomysiini/teikoplaniiniresistentit sekvenssit
geeneisséd (vanA, vanB).
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6.1

Huomautus

Huomautus

Reagenssit ja instrumentit
Toimitettu materiaali

Xpert vanA/vanB Assay -médrityspakkaus sisiltda riittdvisti reagensseja 10 nédytteen tai laatukontrollindytteen prosessointiin.

Pakkauksessa on seuraavat:

Xpert vanAlvanB Assay -kasetit ja integroidut reaktioputket 10

* Helmi 1, 2 ja 3 (pakastekuivattu) 1 kutakin kasettia kohti
* Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti

* Reagenssi 2 (natriumhydroksidi) 3,0 ml kasettia kohti
Naytereagenssi 1x1,7 ml

CD 1 pakkausta kohti

» Maaritystiedosto (Assay Definition File, ADF)
» ADF-tiedoston tuontiohjeet GX-ohjelmistoon
» Kayttdohjeet (tuoteseloste)

Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavana verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI (SUPPORT) -
vélilehdessa.

Taman valmisteen helmisséa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu yksinomaan Yhdysvalloista
peraisin olevasta naudan plasmasta. Naudan seerumialbumi myds valmistetaan Yhdysvalloissa. Elaimille ei syotetty marehtija- tai
muita elainproteiineja; eldimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia sekoitettu
mihink&an muuhun eldinmateriaaliin.

Varastoiminen ja kasitteleminen

Xpert vanA/vanB -kasetteja ja -reagensseja varastoidaan 2—28 °C:ssa.

. Viimeisen kéyttopédivén ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kayttaa.
. Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekeméaén.

. Kasetti ja reagenssit on kéytettdvd 30 minuutin sisilld kannen avaamisesta.
. Sameita tai varjddntyneitd reagensseja ei saa kayttaa.

Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

. GeneXpert Dx -jérjestelma tai GeneXpert Infinity -jédrjestelma (tuotenumerot vaihtelevat kokoonpanon mukaan):
GeneXpert-instrumentti, tictokone, jossa yksinoikeudellinen GeneXpert-ohjelmistoversio 1.6b tai uudempi, késikayttdinen
viivakoodinlukija ja kéyttoopas.

. Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tukeen, joka voi jérjestdd suositellun tulostimen hankinnan.
. Koeputkiravistelija

. Kertakéyttoiset, steriilit siirtopipetit

. Cepheidin néytteenottolaite (Cepheidin osanro 900-0370)

Varoitukset ja varotoimet

. Kaikkia biologisia ndytteitd kdytetyt kasetit mukaan lukien on késiteltdvé tartuntavaarallisina aineina. Koska on usein
mahdotonta tietdd, mitkd néytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia néytteitd on késiteltivd vakiovarotoimenpiteitd
noudattaen. Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain taudinhallinta- ja est&dmiskeskuksesta (U.S. Centers for

Disease Control and Prevention) ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory Standards Institute) 2.3,
. Kemikaalien kanssa tyoskennellessé ja biologisia néytteitd kisiteltdessd on noudatettava laitoksen turvallisuustoimenpiteit.
. Xpert vanA/vanB Assay -méiéritykselld ei saada herkkyystuloksia. Herkkyystestauksen viljelyé ja tekemisté varten tarvitaan
lisdaikaa.
2 Xpert® vanA/vanB
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. Xpert vanA/vanB -reagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

. Xpert vanA/vanB -kasetin kantta ei saa avata muutoin kuin néytetté liséttdessa tai testid uusittaessa.
. Pudotettua tai ravistettua kasettia ei saa kiyttdé sen jilkeen, kun nédyte on lisdtty.

. Kasettia ei saa kdyttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

® . Jokaista niytekohtaista Xpert vanA/vanB -kasettia kdytetéddn vain yhden néytteen prosessointiin. Kéytettyja kasetteja ei saa
kéyttdd uudelleen.

. Biologisia ndytteitd, siirtolaitteita ja kiytettyja kasetteja on pidettéva tartuntavaarallisina ja ne edellyttévét
vakiovarotoimenpiteitd. Kéytettyjen kasettien ja kdyttdméttomien reagenssien asianmukaisessa hévittimisesséd on
noudatettava laitoksen ymparistdd koskevaa jétteenkéasittelytoimenpidettd. Ndmé materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jitettd ja voivat edellyttda erityisid kansallisia tai alueellisia hdvitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset
sddnnokset eivit anna selvid ohjeistusta asianmukaisesta hivittdmisesté, biologiset nédytteet ja kdytetyt kasetit on havitettdva
WHO:n (Maailman terveysjérjestd) ladkinndllisen jatteen kisittelyd ja hévittdmistd koskevan ohjeistuksen mukaan.

4%8 . Xpert vanA/vanB -pakkausta varastoidaan 2-28 °C:ssa.

. Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekemé&én.

9. Kemialliset vaarat’-8
. YK:n GHS-jérjestelmén varoitusmerkki: @
. Signaalisana: WARNING (VAROITUS)
. YK:n GHS-jérjestelméin vaaralausekkeet
. Haitallista nieltyn4.
+  Arsyttdd ihoa.
o Arsyttid voimakkaasti silmi.
. YK:n GHS-jérjestelmén turvalausekkeet
o Ennaltaehkiisy

. Pese huolellisesti késittelyn jalkeen.
. Sy6minen, juominen ja tupakointi kielletty titd tuotetta kéytettdessa.
. Viltettdva padstamistd ymparistoon.
. Kaytd suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
. Pelastustoimenpiteet
. JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla.
. Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttoa.
. Erityskasittely, lisdtietoa ensiapua koskevassa osassa.
. Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.

. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtomista.

. Jos silmé-arsytys jatkuu: Hakeudu laédkériin.

. JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittomaésti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin,
jos ilmenee pahoinvointia.

. Huuhdo suu.
. Varastoiminen Hévittiminen
. Havitd sisalto ja/tai sdilio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvélisten sddnndsten mukaan.

10. Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varastoiminen
Riittdvén ndytteen ottamisessa on noudatettava tdmén osan ohjeita tarkasti.
Rektaaliniytteet:
1. Ota tikkundyte Cepheiden ndytteenottolaitteella (Cepheidin osanumero 900-0370).

2. Tyonni ndytetikku varovasti noin 2,5 cm perdaukon sulkijalihaksen ohi (siten, ettd pumpulipdi ei ole endd ndkyvissd) ja
kddnna varovasti 3 kertaa sen varmistamiseksi, ettd ndyte on yhdenmukainen molemmissa néytetikuissa.

Xpert® vanA/vanB 3
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Térkeaa

Huomautus

Huomautus

3. Aseta ndytetikut takaisin ndyteastiaan.

4. Merkitse niytetunniste ja 1&heté laboratorioon.

5. Varastoi tikkundytettd 2—8 °C:ssa. Tikkundyte on stabiili enintdédn 5 pdivéad varastoituna 2—8 °C:ssa.
Perianaalinéytteet:

1. Ota tikkundyte Cepheiden ndytteenottolaitteella (Cepheidin osanumero 900-0370).

2. Paina pakarat erilleen, jotta perianaalinen alue saadaan esiin, ja pyyhi sitten molemmilla néytetikuilla perianaalisen alueen
pintaa kokonaan ja varmista, ettd pintaa pyyhitddn niin laajalti kuin mahdollista.

Aseta ndytetikut takaisin niyteastiaan.
4. Merkitse ndytetunniste ja 1dheté laboratorioon.

Varastoi tikkunéytettd 2—8 °C:ssa. Tikkunidyte on stabiili enintdén 5 pdivda varastoituna 2—8 °C:ssa.

Toimenpide
Kasetin valmisteleminen

Aloita testi 30 minuutin sisalla siitd, kun ndytereagenssi lisattiin kasettiin.

Rektaali-/perianaaliniytetikut:

Vain yksi naytetikku tarvitaan.

Naytteen lisddminen kasettiin (Xpert vanA/vanB):
1. Ota kasetti ja ndytereagenssi pakkauksesta.
2. Ota yksi ndytetikku kuljetusastiasta.

3. Tyonna ndytetikku ndytereagenssin siséltavddn putkeen.

Minimoi kontaminaation riskia kayttamalla steriilid sideharsoa.

4.  Pidéd néytetikun vartta ldhelld putken reunaa, nosta niytetikkua muutama millimetri putken pohjasta ja katkaise varsi
tyontdmaélld sitd putken reunaa vasten. Varmista, ettd ndytetikku on riittdvén lyhyt siten, ettd korkki voidaan sulkea kunnolla.

Sulje kansi ja vorteksoi korkealla nopeudella 10 sekuntia.

6.  Avaa kasetin kansi. K&yt steriilid kertakdyttoistd siirtopipettid ja siirrd ndytereagenssin koko siséltd Xpert vanA/vanB
-kasetin ndytekammioon.

7. Sulje kasetin kansi.

Naytekammio
(suuri aukko)

Kuva 1. Xpert vanAl/vanB -kasetti (kuva ylhaalta)

Xpert® vanA/vanB
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1.2

Tarkeaa

12.

Testin aloittaminen

Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd Xpert vanAl/vanB -madritystiedosto on tuotu ohjelmistoon.

Téssé osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdiyttéoppaassa
tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa, riippuen kaytdssd olevasta mallista.

Kytke GeneXpert-instrumentti péille:

. GeneXpert Dx -instrumenttia kéytettdessa kytketddn ensin GX Dx -instrumentti péille ja sen jélkeen tietokone.
GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla
Windows®-ty6p6ydéill%i olevaa GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta.

tai

. GeneXpert Infinity -instrumenttia kiytettdessa kdynnistetdén instrumentti. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla Windows-tyopdydélla olevaa Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta.

Kirjaudu sisddn GeneXpert-instrumenttijarjestelmén ohjelmistoon kayttdjinimelld ja salasanalla.

Valitse GeneXpert System -ikkunasta Luo testi (Create Test) (GeneXpert Dx) tai Tilaukset (Orders) ja Tilaa testi
(Order Test) (Infinity).

Skannaa tai néppdile Potilastunniste (Patient ID) (valinnainen). Jos Potilastunniste (Patient ID) ndppdillddn, varmista, ettd
Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein. Potilastunniste (Patient ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetddn Naytd
tulokset (View Results) -ikkunassa.

Skannaa tai nippdile Naytetunniste (Sample ID). Jos Naytetunniste (Sample ID) néppdilldén, varmista, ettd Naytetunniste
(Sample ID) kirjoitetaan oikein. Naytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se niytetddn Nayta tulokset (View
Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -valintaikkuna avautuu.

Skannaa Xpert vanA/vanB Assay -kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttda viivakoodin tietoja ja tayttad
automaattisesti seuraavien kenttien tiedot: Valitse mééritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID),
Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja Viimeinen kayttopdiva (Expiration Date).

Valitse Aloita testi (Start Test) (GeneXpert Dx) tai Laheta (Submit) (Infinity). Kirjoita salasana esiin tulevaan
valintaikkunaan.

GeneXpert Infinity -jarjestelmén kyseessa ollen kasetti asetetaan liukuhihnalle. Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan
ja sen jalkeen kaytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.

tai
GeneXpert Dx -instrumentin kyseessd ollen:
Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.

Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on valmis, valo sammuu.

o w >

Odota, kunnes jirjestelmd avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja kasetin poistamista.

D. Kaytetyt kasetit on hdvitettdva asianmukaiseen ndytteiden jatesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.

Tulosten nayttiminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten néyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten niyttdmis- ja
tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jirjestelmdn kdyttéoppaassa tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa,
riippuen kdytdssd olevasta instrumentista.

Niyti tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

Kun testi on tehty, ndyta tulokset ja/tai laadi tiedostosta PDF-raportti valitsemalla Naytd tulokset (View Results) -ikkunasta
Raport (Report).

Xpert® vanA/vanB 5
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13. Laadunvalvonta
131 Sisadanrakennetut laatukontrollit

CONTROL/| Jokaisessa testissé on néytteen prosessointikontrolli (SPC) ja koettimen tarkistuskontrolli (PCC).

. Niytteen prosessointikontrolli (SPC) — Varmistaa, ettd nidyte prosessoitiin oikein. Néytteen prosessointikontrolli (SPC)
siséltdd Bacillus globigiin pesékkeiti jokaiseen kasettiin siséllytetyn kuivan pesédkepaakun muodossa. Télld varmistetaan
nédytebakteerien riittdva prosessointi. Naytteen prosessointikontrolli (SPC) varmistaa, ettd vankomysiiniresistenttien
bakteerien lyysi on tapahtunut, jos organismeja esiintyy, ja varmistaa ettd ndytteen prosessointi on riittdva. Lisaksi timéa
kontrolli havaitsee reaaliaikaisen PCR-méirityksen néytteeseen liittyvan inhibition. Néytteen prosessointikontrollin (SPC)
on oltava positiivinen negatiivisessa niytteessi, ja se voi olla negatiivinen tai positiivinen positiivisessa ndytteessa. Naytteen
prosessointikontrolli (SPC) lapaistédn, jos se tdyttdd validoidut hyvéksyntakriteerit.

. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) — Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert® Dx -jarjestelméd mittaa
fluoresenssisignaalin koettimista ja tarkkailee helmen nesteytysté, reaktioputken tiyttymistd, koettimen eheyttd ja
vériaineen stabiliteettia. Koettimen tarkistus lapdistddn, jos se tayttdd méaritetyt hyvaksymiskriteerit.

14. Tulosten tulkitseminen

GeneXpert-jérjestelmi interpoloi tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyistd laskenta-algoritmeista ja ne
néytetddn Naytd tulokset (View Results) -ikkunassa (Kuva 2, Kuva 3, Kuva 4 ja Kuva 5). Mahdolliset tulokset ovat seuraavat:

Taulukko 1. Tulokset ja tulkinta

Tulos Tulkinta

vanA POSITIVE vanA-kohde-DNA on havaittu.

(vanA POSITIIVINEN) * vanA POSITIVE—vanA:n Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvélin sisalla ja paatepiste
Kuva 2 vahimmaisasetuksen ylapuolella.

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—Ei koske (NA); Naytteen prosessointikontrollia
(SPC) ei huomioida, silld vanA:n amplifikointi voi kilpailla tAman kontrollin kanssa.

+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset

lapaisty.
vanB POSITIVE vanB-kohde-DNA on havaittu.
(vanB POSITIIVINEN) « vanB POSITIVE—vanB:n kohteen Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisélla ja
Kuva 4 paatepiste vahimmaisasetuksen ylapuolella.

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—Ei koske (NA); Naytteen prosessointikontrollia
(SPC) ei huomioida, silla vanB:n amplifikointi voi kilpailla taman kontrollin kanssa.

+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset

lapaisty.
vanA POSITIVE, vanA:n ja vanB:n kohde-DNA:t on havaittu.
vanB POSITIVE » vanA POSITIVE—vanA:n Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepiste
(vanA POSITIIVINEN, vahimmaisasetuksen ylapuolella.

vanB positiivinen) » vanB POSITIVE—vanB:n kohteen Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja

paatepiste vahimmaisasetuksen ylapuolella.
* Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—Ei koske (NA); Naytteen prosessointikontrollia
(SPC) ei huomioida, silld vanA:n ja/tai vanB:n amplifikointi voi kilpailla tdman kontrollin

kanssa.
+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset
lapaisty.
6 Xpert® vanA/vanB
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Taulukko 1. Tulokset ja tulkinta

Tulos Tulkinta

NEGATIIVINEN vanA:n ja vanB:n kohde-DNA:ta ei ole havaittu. Naytteen prosessointikontrolli (SPC)
(NEGATIVE) tayttda hyvaksymiskriteerit.

Kuva 3 * NEGATIIVINEN (NEGATIVE)—Yhtéan vanA:n tai vanB:n kohde-DNA:ta ei ole havaittu.

+ Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—LAPAISTY (PASS); Naytteen
prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepiste
vahimmaisasetuksen ylapuolella.

+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset
lapaisty.

MITATON (INVALID) vanAlvanB:n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittda, uusi testi seuraavassa

kohdassa Testitoimenpiteen uusiminen annettujen ohjeiden mukaan. Naytteen

prosessointikontrolli (SPC) ei taytd hyvaksymiskriteereja, naytetta ei prosessoitu

asianmukaisesti tai PCR-reaktio estyi.

+ MITATON (INVALID)—vanA:n tai vanB:n DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa.

+ Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—FAIL (EPAONNISTUI); vanA:n ja vanB:n
kohdetulos on negatiivinen ja ndytteen prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo ei ole
kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepiste on vahimmaisasetuksen alapuolella.

+ Koettimen tarkistus—LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset

lapaisty.
VIRHE (ERROR) vanAlvanB:n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittda, uusi testi seuraavassa
Kuva 5 kohdassa Testitoimenpiteen uusiminen annettujen ohjeiden mukaan. Koettimen

tarkistuskontrolli epdonnistui luultavasti siitd syysta, ettd reaktioputki taytettiin
virheellisesti, koettimen eheysongelma havaittiin tai paineen enimmaisrajat ylitettiin.
* vanA—EI TULOSTA (NO RESULT)

» vanB—EI TULOSTA (NO RESULT)

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—EI TULOSTA (NO RESULT)

+ Koettimen tarkistus—EI LAPAISTY (FAIL)*; kaikkia tai yhta koettimen
tarkistustuloksista ei lapaisty.

» *Jos koettimen tarkistus lapaistiin, virheen syyna on jarjestelmakomponentin
toimintahairio.

El TULOSTA vanAlvanB:n esiintymista tai puuttumista ei voida maarittda, uusi testi seuraavassa

(NO RESULT) kohdassa Testitoimenpiteen uusiminen annettujen ohjeiden mukaan. Tietoa ei keratty
riittdvaa maaraa testituloksen aikaansaamiseen (esimerkiksi kayttaja pysaytti meneillaan
olleen testin).

« vanA—EI TULOSTA (NO RESULT)

» vanB—EI TULOSTA (NO RESULT)

» Naytteen prosessointikontrolli (SPC)—EI TULOSTA (NO RESULT)
+ Koettimen tarkistus—EI KOSKE (NA)

Xpert® vanA/vanB 7
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vanA POSITIVE;
vanB NEGATIVE

Kuva 2. Esimerkki vanA:n positiivisesta tuloksesta ja vanB:n negatiivisesta tuloksesta

vanA NEGATIVE;
vanB NEGATIVE

Kuva 3. Esimerkki vanA:n ja vanB:n negatiivisesta tuloksesta

8 Xpert® vanA/vanB
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vanA NEGATIVE;
vanB PO SITIVE

Kuva 5. Esimerkki virheellisesta tuloksesta

Xpert® vanA/vanB 9
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15. Testien uusinnat
15.1  Syyt testin uusimiseen

Jos yksikddn seuraavassa mainituista testituloksista tulee esiin, testi on uusittava seuraavassa osassa Osa 15.2, Testitoimenpiteen

uusiminen annettujen ohjeiden mukaan.

MITATON (INVALID) viittaa siihen, etté ndytteen prosessointikontrolli (SPC) epdonnistui. Néytetti ei prosessoitu asianmukaisesti

tai PCR-reaktio estyi.

VIRHE (ERROR) viittaa siihen, ettd koettimen tarkistuskontrolli epdonnistui ja médritys keskeytettiin mahdollisesti siitd syystd,

ettd reaktioputki tdytettiin virheellisesti, reagenssikoettimen eheysongelma havaittiin tai paineen enimmaéisrajat ylitettiin.

El TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, etti tietoa ei keritty riittdvdd méardd. Esimerkiksi kiyttdjd pysdytti meneilldén olevan

testin.

15.2 Testitoimenpiteen uusiminen

Uutta Xpert vanA/vanB -kasettia (kasettia ei saa kéyttdd uudelleen) ja uutta ndytereagenssipulloa on kdytettdva

madrittdimattoman testin uusimiseen 3 tunnin sisélld. Siirrd kaikki jdljelld oleva siséltd kammiosta S uuteen ndytereagenssiin.

Vorteksoi ja lisdéd ndytereagenssin koko sisiltd uuden Xpert vanA/vanB -kasetin ndytekammioon.

16. Rajoitukset

. Xpert vanA/vanB Assay -madrityksen suorituskyky validoitiin vain téssd tuoteselosteessa annetuilla menetelmilld. Naihin
menetelmiin tehdyt muutokset voivat muuttaa testin suorituskykyd. Xpert vanA/vanB Assay -méérityksen tuloksia on
tulkittava yhdessd muiden kliinikolle saatavana olevien laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

. Virheellisia testituloksia voi esiintyd virheellisen niytteenoton johdosta, suositellun niytteenotto-, késittely- ja
varastointimenetelmien laiminlyonnistd, teknisen virheen johdosta, nédytteiden sekoittamisen johdosta tai siitd syystd, ettd
néytteessd olevien organismien maérd on liian alhainen testin havaittavaksi. Taémén tuoteselosteen ohjeiden huolellinen
noudattaminen on edellytys virheellisten tulosten vélttdmiseksi.

. Koska VRE:n havaitseminen riippuu monista niytteessa olevista organismeista, luotettavat tulokset riippuvat
asianmukaisesta ndytteen ottamisesta, késittelemisesté ja varastoimisesta.

. Xpert vanA/vanB Assay -miirityksen uusiminen, kun tuloksena on MITATON (INVALID), VIRHE (ERROR) tai El TULOSTA
(NO RESULT), riippuu kunkin laitoksen menetelmisti ja kidytinnoisti. Vaihtoehtoisia menetelmid on oltava saatavana.
Viljelyé varten on jéljelld olevat tikkunéytteet asetettava asianmukaisiin kuljetusjérjestelmiin ja viljeltdvé 4 pdivén sisilla.

. Positiivinen testitulos ei vélttimattd merkitse elinkykyisen organismin olemassa oloa. Se osoittaa kuitenkin otaksuttavasti
VRE:n olemassa oloa.

. Xpert vanA/vanB Assay -médrityksen positiiviset vanB-tulokset vanA-tulosten puuttuessa voivat johtua muista
organismeista kuin VRE. Suosittelemme, ettd ndiden organismien kyseessa ollen tulos vahvistetaan viljelyll.

. Kuten julkaisuissa on kuvattu, joitakin vanB-geenin siséltdvid aerobisia ja anaerobisia bakteereita voidaan 16ytéiéi4’5 0 jane
voidaan havaita tilld médritykselld, mutta kyseisten 16ydosten kliinistd merkitysti ei kuitenkaan tiedetd. vanB-geenille
positiivisten anaerobisten bakteerien on ehdotettu muodostavan vankomysiiniresistenssin determinanttien varaston', mutta
titd olettamusta ei ole vield ndytetty toteen.

. Testausta Xpert vanA/vanB Assay -méiritykselld on kaytettidva lisénd muiden saatavana olevien menetelmien kanssa.
Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot tai polymorfismit voivat vaikuttaa uusien tai tuntemattomien
VRE-varianttien havaitsemiseen ja aiheuttaa virheellisen negatiivisen tuloksen.

. Muiden néytteenotto- ja kuljetusjéirjestelmien kuin Cepheidin nédytteenottolaitteen kéyttda ei suositella eiki niité ole
kvalifioitu.

. Xpert vanA/vanB Assay -midritys havaitsee vanA-geenin, ei mikro-organismia; tistd syystd, muut kuin enterokokin
kantamat vanA-geenit, kuten vankomysiiniresistentit Staphylococcus aureus -kannat, voivat my0s antaa positiivisen
tuloksen.

. Testitoimenpiteen uusimiseen liittyvédn laimennustekijén johdosta on mahdollista, ettd positiiviset vand- ja vanB-ndytteet,
jotka ovat hyvin 1dhelld Xpert vanAvanB Assay -médrityksen havaitsemisrajaa tai sen havaitsemisrajalla, voivat aiheuttaa
virheellisen negatiivisen tuloksen uusintatestissa.

. Testituloksiin voi vaikuttaa myds samanaikainen antibioottihoito tai niytteessi olevien organismien maéré, joka voi olla
testin havaitsemisrajan alapuolella.
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17. Suorituskykyominaisuudet

17.1  Kliininen suorituskyky
Xpert vanA/vanB Assay -médrityksen suorituskykyominaisuudet mééritettiin prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa
neljéssé eri laitoksessa Yhdysvalloissa ja yhdessé tutkimuskeskuksessa Euroopassa vertaamalla Xpert vanA/vanB Assay
-médritystd GeneXpert-jérjestelmdd kéyttden (Xpert vanA/vanB Assay) viljelyyn. Edellytyksend tutkimukseen ottoon
néytteiden tdytyi olla henkil6iltd, joiden viljelyt olivat aiheellisia ja/tai médrdttyjd laitoksen menettelytapojen mukaan.

Yhti tikkundytettd kdytettiin testaamiseen Xpert vanA/vanB Assay -médritykselld. Toinen tikkundyte 1dhetettiin
keskusviljelylaboratorioon lukuun ottamatta Euroopan tutkimuskeskusta. Kun keskusviljelylaboratorio vastaanotti naytetikun,
sitd kéytettiin sappi-eskuliini-atsidi-agarmaljan inokulointiin vankomysiinill4, jonka jélkeen se asetettiin vankomysiinié
sisdltdvadn sappi-eskuliiniliemeen. 24 tunnin inkuboinnin jélkeen + 35 °C:ssa liemi alaviljeltiin sappi-eskuliini-atsidi-agarilla
ja vankomysiinilla ja tarkastettiin 24 tunnin ja 48 tunnin kuluttua. Gramvérjayksen ja PYR-testin jdlkeen otaksuttava VRE
tunnistettiin kayttdmalla API20S-liuskoja (BioMérieux, Ranska). vanA:n ja/tai vanB:n méérittdminen tehtiin E-testeilld

(AB Biodisk, Ruotsi) vankomysiinin ja teikoplaniinin osalta.

17.2  Yleiset tulokset
Yhteensd 878 rektaalitikkundytettd testattiin VRE:n osalta Xpert vanA/vanB Assay -mééritykselld ja niitd verrattiin suoraan
viljelymenetelmddn. Yhteenséd 878 rektaalitikkundytetti testattiin VRE:n osalta Xpert vanA/vanB Assay -maéritykselld ja niitd
verrattiin rikastettuun viljelymenetelméén.

Yhteensi 429 perianaalitikkundytettd testattiin VRE:n osalta Xpert vanA/vanB Assay -méiritykselld ja niitd verrattiin suoraan
viljelymenetelméan. Yhteensd 430 perianaalitikkundytettd testattiin VRE:n osalta Xpert vanA/vanB Assay -médritykselld ja niitd
verrattiin rikastettuun viljelymenetelméan.

Xpert vanA/vanB Assay -méadrityksen herkkyys, spesifisyys, positiivinen ennakoiva arvo (PPV) ja negatiivinen ennakoiva arvo
(NPV) esitetddn, Taulukko 2 ja Taulukko 3.

Taulukko 2. Xpert vanA/vanB Assay -maarityksen suorituskykyominaisuudet ndytetyypin ja suoran
viljelymenetelman mukaan

Xpert vanAlvanB vs. suora viljely vanA, luottamusvali 95 %
Herkkyys Spesifisyys PPV NPV
98,1 % (51/52) 93,4 % (352/377) 67,1 % (51/76) 99,7 % (352/353)

(92,7 % - 99,2 %)

(90,4 % - 93,6 %)

(52,6 % - 65,8 %)

Perianaali | 09 70,_1000%) | (90.4 %-957 %) (55,4 % - 77,5 %) (98,4 % - 100,0 %)

Rektaali 96,5 % (83/86) 91,5 % (725/792) 55,3 % (83/150) 99,6 % (725/728)
(90,1 % -99,3%) | (89,4 % - 93,4 %) (47,0 % - 63,4 %) (98,8 % - 99,9 %)

Yhteonsa | 971 % (134/138) | 912 % (1077/1169) | 59,3 % (1341226) 99,6 % (1077/1081)

(99,1 % - 99,9 %)

Xpert vanAlvanB vs. suora viljely vanB, luottamusvali 95 %

(56,6 % - 96,2 %)

(85,3 % - 89,1 %)

4.4 % - 12,8 %)

Herkkyys Spesifisyys PPV NPV
Perianaali 25 % (1/4) 94,1 % (400/425) 3,8 % (1/26) 99,3 % (400/403)
(0,6 % - 80,6 %)? (91,4 % - 96,2 %) (0,1 % - 19,6 %) (97,8 % - 99,8 %)
Rektaali 100 % (13/13) 83,9 % (726/865) 8,6 % (13/152) 100 % (726/726)
(79,4 % - 100,0 %) (81,3 % - 86,3 %) (4,6 % - 14,2 %) (99,6 % - 100,0 %)
Yhteensi 82,4 % (14/17) 87,3 % (1126/1290) 7.9 % (14/178) 99,7 % (1126/1129)

(99,2 % - 99,9 %)

(92,5 % - 98,9 %)

(80,0 % - 84,5 %)

(36,8 % - 47,4 %)

Xpert vanAlvanB vs. suora viljely vanAlvanB, luottamusvali 95 %
Herkkyys Spesifisyys PPV NPV
Perianaali 92,9 % (52/56) 88,7 % (331/373) 55,3 % (52/94) 98,8 % (331/335)
(82,7 % - 98,0 %) (85,1 % - 91,8 %) (44,7 % - 65,6 %) (97,0 % - 99,7 %)
Rektaali 99,0 % (96/97) 79,3 % (619/781) 37,2 % (96/258) 99,8 % (619/620)
(94,4 % - 100,0 %) (76,2 % - 82,1 %) (31,3 % - 43,4 %) (99,1 % - 100,0 %)
Yhteensi 96,7 % (148/153) 82,3 % (950/1154) 42,0 % (148/352) 99,5 % (950/955)

(98,8 % - 99,8 %)

@ vanB:n havaitsemisen alhaiseen 25 %:n herkkyyteen vaikuttava paaasiallinen tekija perianaalisissa naytteissa oli
vanB-positiivisten naytteiden alhainen maara viljelya kohti. Yleensé vanB:ta esiintyi vahan tutkimusvaestdssa.
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Taulukko 3. Xpert vanA/vanB Assay -madérityksen suorituskykyominaisuudet naytetyypin ja rikastetun
viljelymenetelmdn mukaan

Xpert vanAlvanB vs. rikastettu viljely vanA, luottamusvili 95 %

Herkkyys

Spesifisyys

PPV

NPV

90,6 % (58/64)

95,1 % (348/366)

76,3 % (58/76)

(86,3 % - 95,2 %)

(92,8 % - 95,6 %)

(65,2 % - 77,4 %)

Perianaali 98,3 % (348/354)
(80,7 %- 96,5 %) (92,3 % - 97,1 %) (65,2 % - 85,3 %) (96,3 % - 99,4 %)

Rektaali 92,0 % (103/112) 94,0 % (720/766) 69,1 % (103/149) 98,8 % (720/729)
(85,3 % - 96,3 %) (921%-956%) | (61,0%-76,4 %) (97,7 % - 99,4 %)

Yhteensi 91,5 % (161/176) 94,3 % (1068/1132) 71,6 % (161/225) 98,6 % (1068/1083)

(97,7 % - 99,2 %)

Xpert vanAlvanB vs. rikastettu viljely vanB, luottamusvali 95 %

Herkkyys

Spesifisyys

PPV

NPV

25 % (1/4)

94,1 % (401/426)

3,8 % (1/26)

99,3 % (401/404)

(56,6 % - 96,2 %)

(85,4 % - 89,1 %)

(4,4 % - 12,8 %)

Perianaali | (0.6 9%-80.6%)° | (91.5%-96.2 %) (0,1 % -18,6 %) (97,8 % - 99,8 %)

Rektaali 100 % (13/13) 83,9 % (726/865) 8.6 % (13/152) 100 % (726/726)
(794 %-1000%) | (813%-863%) | (46%-142%) | (99,6 % - 100,0 %)

Yhteenss 82,4 % (1417) | 87,3 % (1127/1291) | 7.9 % (14/178) 99,7 % (1127/1130)

(99,2 % - 99,9 %)

(86,6 % - 95,1 %)

(81,9 % - 86,3 %)

(44,2 % - 54,9 %)

Xpert vanAlvanB vs. rikastettu viljely vanA/vanB, luottamusvali 95 %
Herkkyys Spesifisyys PPV NPV

Perianaali 86,8 % (59/68) 90,3 % (327/362) 62,8 % (59/94) 97,3 % (327/336)
(76,4 % - 93,8 %) (86,8 % - 93,2 %) (52,2 % - 72,5 %) (95,0 % - 98,8 %)
Rektaali 94,3 % (115/122) 81,2 % (614/756) 44,7 % (115/257) 98,9 % (614/621)
(88,5 % - 97,7 %) (78,2 % - 83,9 %) (38,6 % - 51,1 %) (97,7 % - 99,5 %)
Yht - 91,6 % (174/190) 84,2 % (941/1118) 49,6 % (174/351) 98,3 % (941/957)
eensd )

(97,3 % - 99,0 %

@ yanB:n havaitsemisen alhaiseen 25 %:n herkkyyteen vaikuttava paaasiallinen tekija perianaalisissa naytteissa oli
vanB-positiivisten naytteiden alhainen méaara viljelya kohti. Yleensé vanB:té esiintyi vahan tutkimusvaestdssa.
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18. Analyyttinen spesifisyys

Neljakymmentékaksi bakteeri- ja sienikantaa otettiin, kvantitoitiin ja testattiin Xpert vanA/vanB Assay -maéritykselld. Kannat
olivat perdisin ATCC-kokoelmasta (American Type Culture Collection), CCUG-kokoelmasta (Culture Collection University
of Goteborg), DSMZ-kokoelmasta (German Collection of Microorganisms and Cell Cultures) ja Yhdysvaltain taudinhallinta-
ja estdmiskeskuksesta (U.S. Centers for Disease Control and Prevention).

Testatut organismit tunnistettiin grampositiivisiksi (22), gramnegatiivisiksi (18), mukaan lukien antibioottiresistentit
Pseudomonas spp.- ja Acinetobacter spp. -kannat, ja hiivaksi (2). Organismit luokiteltiin edelleen aerobisiksi (24),
anaerobisiksi (14) tai mikroaerofillisiksi (2). Testattuihin lajeihin sisdllytettiin kaksi (2) vankomysiiniherkk&a kantaa,
jotka edustivat E. faecalista ja E. faeciumia.

Kukin kanta testattiin kolmena kappaleena pitoisuuksilla, joiden vaihteluvili oli 8,5x10%-2,3x10'0 PMY-yksikkod/naytetikku.
Hiivat testattiin noin 10 solua ndytetikkua kohti. Tutkimukseen siséllytettiin positiiviset ja negatiiviset kontrollit. Tutkimuksen
ehtojen mukaan kaikkien isolaattien raportoitu tulos oli vanA NEGATIVE ja vanB NEGATIVE. Analyyttinen spesifisyys

oli 100 %.

19. Analyyttinen herkkyys

Tutkimuksia tehtiin 95 %:n luottamusvalin médrittdmiseksi Enterococcus faeciumin (vanA) ja Enterococcus faecalisin (vanB)
analyyttiselle havaitsemisrajalle (LoD) laimennettuna ihmisperdiseen ulostematriisiin, jonka Xpert vanA/vanB Assay -médritys
voi havaita. Ulostematriisi koostui autoklavoidusta ihmisperdisestd nesteméisestd ulosteesta (vanA-negatiivinen ja vanB-
negatiivinen Xpert vanA/vanB Assay -médritykselld) laimennettuna 1:10-suhteessa Tris-puskuriin. Havaitsemisraja mééritetdan
niytetikkua kohti alhaisimmaksi mééréksi pesikkeitd muodostavia yksikoitd (PMY), jotka voidaan toistettavasti erottaa
negatiivisista néytteistd 95 % luotettavasti.

Analyyttinen havaitsemisraja arvioitiin kdyttdméllda 410 rinnakkaisnéytettd kullakin laimennuksella. Havaitsemisraja
vahvistettiin ajamalla yhteensd 20 rinnakkaisnéytettd arvioidulla havaitsemisrajapitoisuudella.

Tamain tutkimuksen ehtojen mukaan Xpert vanA/vanB Assay -médrityksen havaitsemisraja simuloidussa rektaalitikkundytteessa
on 37 PMY-yksikkod vanA-kohteen osalta ja 112 PMY-yksikkod vanB-kohteen osalta.

20. Haittaavat aineet

Kuusitoista eksogeenista ainetta, joita toisinaan kiytetddn tai havaitaan ulosteessa, testattiin haittaavan vaikutuksen osalta
Xpert vanA/vanB Assay -médritykselld. Testatut aineet luetellaan taulukossa 1. Yksikéddn 16 testatusta aineesta ei osoittanut
havaittavaa haittaavaa vaikutusta vanA:han. Mutta kaksi kuudestatoista eksogeenisesta aineesta, hydrokortisonivoide

(1 % hydrokortisonia) ja Pepto-Bismol® (1-5 % vismuttisubsalisylaattia) voivat mahdollisesti haitata vanB:td. Testattuna
haittaavien aineiden tutkimuksessa hydrokortisonivoide ja Pepto-Bismol® aikaansaivat hieman korkeampia Ct-arvoja
suhteessa puskurikontrolliin.

Taulukko 4. Testatut Xpert vanA/vanB Assay -madritysta haittaavat aineet

Aine Aine
Kokoveri Karolinskan yliopistollinen sairaala | Vaseline Unilever
Musiini (siasta peraisin) Sigma Dulcolax® Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals
Kaopectate® Chattem Preparation H ® portable Wipes Wyeth Consumer Healthcare
Imodium®McNeil-PPC Vancomycin Fluka
Fleet® CB Fleet Company Metronidazole Actavis
Ulosterasvat Karolinskan yliopistollinen Anusol® Plus TM Warner-Lambert Company
sairaala
K-Y JeIIy/GeIée® McNeil-PPC E-Z HDTM - korkean tiheyden bariumsulfaatti suspensiota varten,
E-Z-EM Canada
Hydrocortisone Cream Longs Drugs?® Pepto-Bismol® Proctor &Gamble?

@ Testattuna haittaavien aineiden tutkimuksessa tulokset osoittivat hieman korkeampia Ct-arvoja suteessa puskurikontrolliin.
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22. Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paakonttori Euroopan paakonttori
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Yhdysvallat Ranska

Puhelin: + 1 408 541 4191 Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: +1 408.541.4192 Faksi: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

23. Tekninen tuki

Seuraavat tiedot on oltava kisilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

. tuotteen nimi
. erdnumero
. instrumentin sarjanumero
. virheviestit (jos niitd on)
. ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero
Yhteystiedot
Yhdysvallat Ranska
Puhelin: + 1 888 838 3222 Puhelin: + 33 563 825 319
Sahkodposti: techsupport@cepheid.com Sahkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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24. Symbolien taulukko
Symboli Merkitys

Tuotenumero
In vitro -diagnostinen I&akinnallinen laite
@ Ei saa kayttda uudelleen

LOT Erakoodi

EIIJ Lue kayttdohjeet

A Huomio

c € CE-merkintd — Euroopan yhdenmukaisuus

m Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Valtuutettu edustaja Sveitsissa

@ Maahantuoja

‘ Valmistaja

@l Valmistusmaa

W Sisalta3 riittdvasti <n> testiin

Kontrolli

% |Viimeinen kayttpaiva

Jﬂf Lampdtilarajoitus

@ Biologiset riskit

@ Varoitus
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Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Ruotsi

Ruotsalainen tuote

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C €[ivp
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