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Xpert®vanA/vanB

Wylacznie do diagnostyki in vitro
1. Nazwa zastrzezona
Xpert® vanA/vanB

2. Nazwa powszechna
Test Xpert vanA/vanB

3. Przeznaczenie

Test Xpert vanA/vanB firmy Cepheid, wykonywany przy uzyciu systemow GeneXpert® to jakosciowy test diagnostyczny

in vitro przeznaczony do szybkiego wykrywania gendéw opornosci na wankomycyn¢ (vanA/vanB) w wymazach z odbytu i
wymazach okoloodbytniczych u pacjentdéw, u ktorych wystepuje ryzyko kolonizacji jelit bakteriami opornymi na wankomycyne.
Ten test wykorzystuje reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do wykrywania genow vanA i vanB,
ktore moga by¢ powiazane z enterokokami opornymi na wankomycyng (Vancomycin-Resistant Enterococci, VRE). Test Xpert
vanA/vanB ma pomaga¢ w rozpoznawaniu, zapobieganiu i kontrolowaniu kolonizacji bakteriami opornymi na wankomycyne
w placowkach systemu opieki zdrowotnej. Test Xpert vanA/vanB nie jest przeznaczony do diagnozowania zakazen VRE ani do
prowadzenia lub monitorowania leczenia zakazen VRE. Jednoczesne hodowle sa konieczne do wzrostu drobnoustrojow w celu
typowania epidemiologicznego, badania wrazliwos$ci oraz dalszej identyfikacji potwierdzajacej obecnos¢ VRE.

4. Podsumowanie i objasnienie

Enterokoki oporne na wankomycyne (VRE) zostaly jedna z glownych przyczyn infekeji szpitalnych, zwlaszcza na oddziatach
intensywnej terapii (OIT). Enterokoki odpowiadaja za ponad jedna trzecia infekcji na oddziatach intensywnej opieki medycznej
wedtug National Nosocomial Infection Survey z 2004 rl. Infekcje wywolywane przez VRE kojarzy si¢ z wicksza
chorobowoscia, $miertelnoscia, dtuzszym pobytem oraz wyzszymi kosztami hospitalizacji. Ryzyko kolonizacji przez VRE
przypisywano stosowaniu wielu klas §rodkow przeciwdrobnoustrojowych, w tym glikopeptydow, cefalosporyn trzeciej generacji
1 antybiotykéw o silnym dziataniu na drobnoustroje beztlenowe. VRE roznosza si¢ poprzez kontakt z osobami zainfekowanymi
lub skolonizowanymi w obrebie placowki systemu opieki zdrowotnej. W zwiazku z tym wiele placowek wprowadza programy
aktywnego nadzoru majace identyfikowac nosicieli VRE oraz odpowiednio ich izolowa¢, aby zmniejszy¢ transmisj¢ tego
patogenu. Przesiewowe programy aktywnego nadzoru obejmuja badanie pacjenta poprzez pobranie wymazu z odbytu lub
wymazu okoloodbytniczego przy przyjeciu, raz na tydzien w trakcie pobytu na OIT, po rozpoczeciu leczenia
przeciwdrobnoustrojowego oraz przy wypisie.

5. Zasada procedury

Aparaty GeneXpert automatyzuja i integruja oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie sekwencji
docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy reakcji real-time PCR i RT-PCR. Systemy skladaja si¢ z aparatu,
komputera oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajagcych wykonywanie badan pobranych probek i
wyswietlanie wynikow. Te systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy Xpert, ktore zawieraja odczynniki do reakcji
PCR oraz w ktorych reakcja PCR si¢ odbywa. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego
miedzy probkami jest wyeliminowane. Pelny opis systeméw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert vanA/vanB zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie genéw opornosci vanA and vanB, a takze kontrole
przetwarzania probki (SPC) umozliwiajaca kontrolowanie prawidtowosci przetwarzania badanych bakterii oraz monitorowanie
obecnosci substancji powodujacych hamowanie reakcji PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje nawadnianie odczynnikdw,
napetnienie proboéwki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno§¢ barwnika.

Startery i sondy testu Xpert vanA/vanB wykrywaja sekwencje genéw odpowiadajacych za oporno$é na wankomycyne/
teikoplaning (vanA, vanB).
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6. Odczynniki i aparaty

6.1  Materialy dostarczone

W Zestaw testu Xpert vanA/vanB zawiera odczynniki w ilosci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub probek kontroli
jakosci.

Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert vanAl/vanB ze zintegrowanymi komorami reakcyjnymi 10

* Kulki 1, 2i 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
* Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz
* Odczynnik 2 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na kartridz
Odczynnik do probek 1x1,7ml

Ptyta CD 1 na zestaw

» PIlik definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

Uwaga www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlgcej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Wytwarzanie albuminy BSA rowniez odbywa sie w USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym
od przezuwaczy ani od innych zwierzat; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie
nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzgcymi od zwierzat.

Uwaga

6.2 Przechowywanie i obstuga

%" . Kartridze i odczynniki testu Xpert vanA/vanB nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28°C.

g . Nie uzywaé odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznosci.

. Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
. Kartridza i odczynnikéw nalezy uzy¢ w ciggu 30 minut od momentu otwarcia wieczka.
. Nie uzywac zadnych odczynnikow, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.

7. Materialy wymagane, ale niedostarczone

. System GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert,
komputer z oprogramowaniem wlasnosciowym GeneXpert w wersji 1.6b lub nowszej, skaner kodow kreskowych
i instrukcja obstugi

. Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid.

. Wytrzasarka typu vortex
. Sterylne jednorazowe pipety transferowe

. System do pobierania probek firmy Cepheid (numer katalogowy firmy Cepheid 900-0370)
8. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
@ czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych $rodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute® 3.
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. Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.

. Test Xpert vanA/vanB nie zapewnia wynikow pod katem wrazliwosci. Wykonanie hodowli bakteryjnej i przeprowadzenie
badania wrazliwosci wymaga dodatkowego czasu.

. Nie wolno zastgpowac odczynnikéw testu Xpert vanA/vanB innymi odczynnikami.

. Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert vanA/vanB w celu innym niz dodanie probki i odczynnika lub
powtorzenie badania.

. Nie uzywacé kartridza, jesli po dodaniu probki zostat on upuszczony lub wstrzasnigty.

. Nie uzywac¢ kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

. Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert vanA/vanB shuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywaé ponownie zuzytych
kartridzy.

® . Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i

wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowiazujacej w placowce procedury
dotyczacej odpadow Srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow. Te
materialy moga stanowic¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktérych usuwanie musi si¢ odbywac¢ zgodnie z okreslonymi
krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii
dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw
medycznych.

wﬂf(z:s . Zestaw testu Xpert vanA/vanB nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-28°C.
. Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
9. Zagrozenia chemiczne’®
. Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagrozenia: @
. Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE

. Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po potknieciu
. Dziata draznigco na skore
. Dziata draznigco na oczy

. Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci

. Zapobieganie

. Doktadnie umy¢ po uzyciu.

. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

. Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

. Stosowac¢ rgkawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
. Reagowanie

. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢ duza iloscia wody z mydfem.

. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.

. Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Kontynuowac ptukanie.

. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasi¢gnac porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowacé si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

. Wypluka¢ usta.
. Przechowywanie/usuwanie

. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.
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10. Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek
Aby uzyska¢ odpowiednia probke, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.
Dotyczy wymazéw z odbytu:

1. Wymaz nalezy pobiera¢ przy uzyciu systemu do pobierania probek firmy Cepheid (numer katalogowy firmy
Cepheid 900-0370).

2. Delikatnie wprowadzi¢ wymazowke na glebokos$¢ okoto 2,5 cm za zwieraczem odbytu (aby nie byto widaé bawelniane;j
koncowki) i delikatnie obroci¢ 3 razy, aby uzyskac jednorodne pokrycie obu wymazoéwek probka.

Wiozy¢ wymazowki z powrotem do pojemnika na probke.
4.  Oznaczy¢ pojemnik identyfikatorem probki i przesta¢ do laboratorium.

Wufé 5. Wymazdwki z probka nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C. Wymazowka z probka zachowuje stabilno$é przez
okres do 5 dni przy przechowywaniu w temperaturze 2—-8°C.

Dotyczy wymazoéw okoloodbytniczych:

1. Wymaz nalezy pobieraé przy uzyciu systemu do pobierania probek firmy Cepheid (numer katalogowy firmy
Cepheid 900-0370).

2. Rozsung¢ posladki w celu uwidocznienia obszaru okotoodbytniczego, a nastgpnie uzywajac obu wymazoéwek pobraé
pelny wymaz z przestrzeni okotoodbytniczej, pokrywajac mozliwie jak najwigksza powierzchnig.

Wiozy¢ wymazoéwki z powrotem do pojemnika na probke.
4. Oznaczy¢ pojemnik identyfikatorem probki i przesta¢ do laboratorium.

ﬂJﬂ"Kcs 5. Wymazdwki z probka nalezy przechowywaé w temperaturze 2—8°C. Wymazowka z probka zachowuje stabilno$¢ przez
okres do 5 dni przy przechowywaniu w temperaturze 2—-8°C.

11. Procedura
1.1 Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczgé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania do kartridza odczynnika do prébek.

Dotyczy wymazow z odbytu/okoloodbytniczych:

Uwaga Wymagana jest tylko jedna wymazdwka.

Aby doda¢ probke do kartridza (Xpert vanA/vanB):
1. Wyja¢ kartridz i odezynnik do probek z zestawu.
2. Wyjac¢ jedng wymazowke z pojemnika transportowego.

3. Witozy¢ wymazoéwke do proboéwki zawierajacej odczynnik do probek.

Uwaga Uzy¢ sterylnej gazy w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

4.  Trzymajac wymazdwke za trzon blisko krawedzi probowki, unie§¢ wymazoéwke na wysokos¢ kilku milimetrow od dna
probowki, a nastepnie przycisnaé trzon do krawedzi probowki w celu jego ztamania. Upewnic sig, ze wymazowka jest
wystarczajaco krotka i umozliwia szczelne zamknigcie zatyczki.

4

Zamkna¢ zatyczke i miesza¢ w wytrzasarce przy wysokiej predkosci przez 10 sekund.

o

Otworzy¢ wieczko kartridza. Za pomoca sterylnej pipety transferowej przenies¢ cata zawarto$¢ odczynnika do probki do
komory na probke kartridza testu Xpert vanA/vanB.

7. Zamkna¢ wieczko kartridza.

4 Xpert® vanA/vanB
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Komora na prébke
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert vanA/vanB (widok z gory)

11.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnié, ze plik definicji testu Xpert vanA/vanB zostat zaimportowany

Wazne ;
do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczeg6lowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zalezno$ci od
uzywanego modelu.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:

. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastgpnie wlaczy¢
komputer. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze wymagaé¢ dwukrotnego
kliknigcia ikony skrétu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

Iub

. W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wlaczy¢ aparat. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie lub moze wymagaé¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrétu oprogramowania Xpertise
na pulpicie systemu Windows.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania aparatu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.
3. W oknie systemu GeneXpert klikng¢ Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub kliknag¢ Zlecenia (Orders)
i Zle¢ badanie (Order Test) (Infinity).

4.  Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W przypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta
(Patient ID) upewni¢ sig, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient ID)
jest powigzany z wynikami badania i wyswietlany w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W przypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewni¢ sie, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest powiazany
z wynikami badania i wyswietlany w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results) oraz na wszystkich raportach. Pojawi si¢
okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

6.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert vanA/vanB. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym
oprogramowanie automatycznie wypelni nastgpujace pola: Wybor testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow
(Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

7. Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (Infinity). Wpisa¢ hasto w wy$wietlonym
oknie dialogowym.

8. W przypadku systemu GeneXpert Infinity umiesci¢ kartridz na tasmie transportowej. Kartridz zostanie zatadowany
automatycznie, rozpocznie si¢ badanie, a uzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady.

lub
W przypadku aparatu GeneXpert Dx:
A.  Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielona kontrolka i zatadowac¢ kartridz.

B.  Zamkng¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie migac. Po zakonczeniu badania
kontrolka przestanie §wiecié.

Xpert® vanA/vanB 5
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13.
13.1

14.

C.  Poczekaéd, az system zwolni blokadg drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.

D.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowigzujaca
w placowce.

Wyswietlanie i drukowanie wynikow

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wyswietlanie i drukowanie wynikow. Bardziej
szczegodtowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikdw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx ub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznosci od uzywanego aparatu.

1. Klikna¢ ikong WysSwietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakonczeniu badania kliknag¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results), aby wyswietli¢
i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

Kontrola jakosci

Wbudowane kontrole jakosci

Kazdy test zawiera kontrol¢ przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrole sondy (Probe Check Control,
PCC).

. Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnié, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC zawiera
przetrwalniki bakterii Bacillus globigii w postaci suchej masy przetrwalnikowej, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu
1 umozliwia weryfikacj¢ prawidtowosci przetwarzania probki bakterii. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku
obecnosci drobnoustrojow nastapita liza bakterii opornych na wankomycyne oraz czy przetwarzanie probki jest prawidtowe.
Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakc;ji real-time PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC powinien by¢
dodatni w probee ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem,
jesli spelni zatwierdzone kryteria akceptacji.

. Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR system GeneXpert® Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond
w celu monitorowania nawadniania kulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Interpretacja wynikow

Wyniki s3 interpolowane przez system GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnalow fluorescencji i wbudowanych
algorytmoéw obliczeniowych, a nastepnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) (Ilustracja 2, Ilustracja 3,
Tustracja 4 i Ilustracja 5). Mozliwe wyniki sg nastepujace:

Tabela 1. Wyniki i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

OBECNOSC vanA Wykryto sekwencje docelowg DNA genu vanA.

(vanA POSITIVE) « OBECNOSC vanA (vanA POSITIVE) — warto$¢ Ct sekwencji docelowej genu vanA

llustracja 2 miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

*+ SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji genu vanA moze konkurowac z tg kontrola.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg

poprawne.

OBECNOSC vanB Wykryto sekwencje docelowg DNA genu vanB.

(vanB POSITIVE) + OBECNOSC vanB (vanB POSITIVE) — warto$é Ct sekwencji docelowej genu vanB

llustracja 4 miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

+ SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji genu vanB moze konkurowacé z tg kontrolg.

+ Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg

poprawne.
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Tabela 1. Wyniki i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

OBECNOSC vanA,
OBECNOSC vanB
(vanA POSITIVE,
vanB POSITIVE)

Wykryto sekwencje docelowg DNA genu vanA i vanB.

+ OBECNOSC vanA (vanA POSITIVE) — warto$é Ct sekwencji docelowej genu vanA
miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

+ OBECNOSC vanB (vanB POSITIVE) — warto$é Ct sekwencji docelowej genu vanB
miedci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie powyzej wartosci
progowe;.

*+ SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji genu vanA i/llub vanB moze konkurowac¢ z tg kontrolg.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

UJEMNY
(NEGATIVE)

llustracja 3

Nie wykryto sekwencji docelowej DNA genu vanA i vanB. Kontrola SPC spetnia kryteria

akceptaciji.

+ UJEMNY (NEGATIVE) — nie wykryto sekwencji docelowej DNA genu vanA ani vanB.

+ SPC — POWODZENIE (PASS): wartos¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej wartosci progowej punktu koncowego.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

WYNIK NIEWAZNY
(INVALID)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej genu vanA/vanB
nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera sekcja ,Procedura
powtdrzenia badania” ponizej. Kontrola SPC nie spetnita kryteriéw akceptacji, prébka nie
zostata poprawnie przetworzona lub nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

+ NIEWAZNY (INVALID) — Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwengii
DNA genu vanA ani vanB.

+ SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL); wyniki sekwencji docelowej genu vanA i vanB sa
ujemne, warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie ponizej wartosci progowe;j.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.

BtAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej genu vanA/vanB
nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera sekcja ,Procedura

301-0188-PL, Rev. F marzec 2023 r

llustracja 5

powtdrzenia badania” ponizej. Kontrola sondy zakonczyta sie niepowodzeniem,

prawdopodobnie z powodu niewtasciwego napetnienia komory reakcyjnej, wykrycia

btedu dotyczacego integralnosci sondy lub przekroczenia wartosci granicznej cisnienia

maksymalnego.

+ vanA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ vanB — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*; wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy
byt niewazny.

» * Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btad zostat spowodowany awarig
elementu systemu.
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Tabela 1. Wyniki i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej genu vanA/vanB
nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera sekcja ,Procedura
powtdrzenia badania” ponizej. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu
zgromadzenia niewystarczajacych danych (taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad
wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku).

+ vanA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ vanB — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

| TestResult

an,

A POSITIVE
B NEGATIVE

‘|For In Vitro Diagnostics Use Only.

Fluorescence

Legend
[vi[/] BG; Primary 4]
[v[/| vanA; Primary
[vl .| vanB; Primary

10 20 30 40
Cycles

llustracja 2. Przyklad wyniku dodatniego (obecnosci genu vanA)
i wyniku ujemnego (brak obecnosci genu vanB)
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vanA NEGATIVE;
vanB NEGATIVE

llustracja 3. Przyktad wyniku ujemnego (brak obecnosci genu vanA oraz vanB)

vanA NEGATIVE;
ivanB POSITIVE

llustracja 4. Przyktad wyniku ujemnego (brak obecnosci genu vanA)
i wyniku dodatniego (obecnos¢ genu vanB)
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15.
15.1

15.2

16.

[ TestResult | Analyte Result |  Detail | Errors | History |  Support |
Assay Name XpertvanAvanB Version 1

TestResult |ERROR

For In Vitro Diagnostics Use Only.

<No Data Available>

llustracja 5. Przykiad btednego wyniku

Powtarzanie badan

Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzyé¢ badanie
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikéw badania nalezy powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktére zawiera ponizsza sekcja zatytutowana Punkt 15.2, Procedura powtdrzenia badania.

Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub
nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napetnieniem komory reakcyjnej, wykryciem btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub
przekroczeniem wartosci granicznej cisnienia maksymalnego.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad
wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku.

Procedura powtérzenia badania

Aby powtorzy¢ badanie przed uptywem 3 godzin od uzyskania wyniku nieokre§lonego, nalezy uzy¢ nowego kartridza testu
Xpert vanA/vanB (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza) i nowej fiolki z odczynnikiem do probek. Przenies¢ cala
pozostata zawarto$¢ komory na probke do nowego odczynnika do probek. Worteksowac 1 dodaé cala zawarto§¢ odczynnika do
probek do komory na probke nowego kartridza testu Xpert vanA/vanB.

Ograniczenia

. Skutecznos¢ testu Xpert vanA/vanB zwalidowano wylacznie za pomoca procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wplyna¢ na skutecznos¢ testu. Wyniki testu Xpert vanA/vanB
nalezy interpretowac z uwzglgdnieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla klinicysty.

. Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych
procedur pobierania, obstugi i przechowywania probki, bledem technicznym, pomieszaniem probek badz zbyt mata
liczba drobnoustrojéw w probce uniemozliwiajacg ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych
w niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli uniknaé¢ uzyskania btednych wynikow.

. Poniewaz wykrycie VRE zalezy od liczby drobnoustrojow w probee, wiarygodne wyniki zaleza od odpowiedniego
pobierania, obslugiwania i przechowywania probek.
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. Powtérzenie testu Xpert vanA/vanB w przypadku uzyskania wynikéw NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK
WYNIKU (NO RESULT) powinno zaleze¢ od praktyk i zasad obowiazujgcych w danej placowce. Powinny by¢ dostepne
alternatywne procedury. W celu wykonania hodowli pozostate probki wymazow nalezy umiesci¢ w odpowiednim systemie
do przenoszenia i podda¢ hodowli w ciagu 4 dni.

. Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ VRE.

. Dodatni wynik testu Xpert vanA/vanB pod katem genu vanB przy braku genu vanA moze wynikaé z obecnosci
mikroorganizméw innych niz VRE. Zaleca si¢ potwierdzi¢ wystegpujace mikroorganizmy za pomoca hodowli.

. Zgodnie z opisem zawartym w pismiennictwie, niektore bakterie tlenowe i beztlenowe mogg zawiera¢ gen vanB+>-0

i zostang wowczas wykryte przez ten test. Jednakze nie okreslono istotnosci klinicznej takich sytuacji. Sugeruje sig,
ze bakterie beztlenowe dajace dodatni wynik pod katem genu vanB stanowig rezerwuar determinant opornosci na
wankomycyne;l, ale nie udowodniono tej hipotezy.

. Test Xpert vanA/vanB powinien by¢ stosowany jako uzupehienie innych dostgpnych metod. Mutacje lub polimorfizmy
w regionach wigzania starterow lub sond moga wplywa¢ na wykrywanie nowych lub nieznanych wariantéw VRE, co moze
prowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie ujemnego.

. Nie zaleca si¢ stosowania jakiegokolwiek innego systemu do pobierania i transportowania probek innego niz system do
pobierania probek firmy Cepheid, ani zaden inny system nie zostat sprawdzony.

. Test Xpert vanA/vanB wykrywa gen vanA, a nie konkretny drobnoustrdj; z tego powodu geny vanA przenoszone przez
drobnoustroje inne niz enterokoki, takie jak oporny na wankomycyng szczep Staphylococcus aureus, rowniez moga dawac
dodatni wynik tego testu.

. Z uwagi na wspodtczynnik rozcienczenia zwigzany z procedura powtorzenia badania istnieje mozliwo$¢, ze probki z
wynikiem dodatnim pod katem genu vanA i vanA, bgdace bardzo blisko lub na granicy wykrywalnosci (LoD) testu
Xpert vanAvanB, moga po powtdrzeniu badania mie¢ wynik falszywie ujemny.

. Na wyniki testu moze mie¢ rowniez wpltyw jednoczesnie stosowana antybiotykoterapia lub liczba drobnoustrojow w probee
nizsza od granicy wykrywalnosci testu.

17. Charakterystyka testu

17.1  Skutecznos¢ kliniczna
Charakterystyka testu Xpert vanA/vanB zostata okreslona w ramach wieloosrodkowego badania prospektywnego prowadzonego
na terenie czterech o$rodkow w USA oraz jednego os$rodka w Europie poprzez poréwnanie testu Xpert vanA/vanB uzywanego
w systemie GeneXpert (test Xpert vanA/vanB) z hodowla. Aby zostaé zarejestrowane w badaniu, probki musiaty pochodzi¢ od
0sOb, w przypadku ktorych hodowla byta wskazana i/lub zostata zlecona, zgodnie z praktykami obowigzujacymi w danej
placowece.

Do badan przy uzyciu testu Xpert vanA/vanB uzywano jednego wymazu. Drugi wymaz byt przesytany do centralnego
laboratorium zajmujacego si¢ hodowla (z wyjatkiem o$rodka w Europie). Po otrzymaniu wymazu przez centralne laboratorium
zajmujace si¢ hodowla uzywano go do posiewu na podtozu agarowym z zdétcig, eskuling i azydkiem oraz wankomycyna, a
nastgpnie umieszczono w zawierajacym wankomycyne bulionie z z6lcia i eskuling. Po 24-godzinnej inkubacji w temperaturze
+35°C wykonano posiew pochodny bulionu na agarze z z6tcia, eskuling i azydkiem oraz wankomycyna, a nast¢pnie zbadano
po 24 i1 48 godzinach. Po wybarwieniu metoda Grama i te$cie zaktadang obecno$¢ VRE zidentyfikowano za pomoca paskow
API20S (BioM¢érieux, Francja). Okreslenie genu vanA i/lub vanB odbywalo si¢ za pomoca badan E-test (AB Biodisk, Szwecja)
dla wankomycyny i teikoplaniny.

17.2  Wyniki ogdlne
Za pomocg testu Xpert vanA/vanB przetestowano pod katem VRE tacznie 878 wymazow z odbytnicy i uzyskane wyniki
poréwnano z metoda hodowli bezposredniej. Za pomoca testu Xpert vanA/vanB przetestowano pod katem VRE tacznie
878 wymazow z odbytu i uzyskane wyniki poréwnano z metoda hodowli wzbogacone;.

Za pomoca testu Xpert vanA/vanB przetestowano pod katem VRE tacznie 429 wymazow okotoodbytniczych i uzyskane wyniki
poréwnano z metoda hodowli bezposredniej. Za pomoca testu Xpert vanA/vanB przetestowano pod katem VRE tacznie
430 wymazow okotoodbytniczych i uzyskane wyniki poréwnano z metoda hodowli wzbogacone;.

Czulos¢, swoistosé, wartos¢ predykcyjng dodatnig (Positive Predictive Value, PPV) oraz warto$¢ predykcyjna ujemng (Negative
Predictive Value, NPV) testu Xpert vanA/vanB zawiera Tabela 2 i Tabela 3.
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Tabela 2. Charakterystyka testu Xpert vanA/vanB wedtug typu probki i metody hodowli bezposredniej

Test Xpert vanAlvanB vs. hodowla bezposrednia vanA przy 95% CI

Czutos¢

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

98,1% (51/52)
(89,7% - 100,0%)

93,4% (352/377)
(90,4% - 95,7%)

67,1% (51/76)
(55,4% - 77,5%)

99,7% (352/353)
(98,4% - 100,0%)

Wymazz
odbytu

96,5% (83/86)
(90,1% - 99,3%)

91,5% (725/792)
(89,4% - 93,4%)

55,3% (83/150)
(47,0% - 63,4%)

99,6% (725/728)
(98,8% - 99,9%)

tacznie

97,1% (134/138)
(92,7% - 99,2%)

91,2% (1077/1169)
(90,4% - 93,6%)

59,3% (134/226)
(52,6% - 65,8%)

99,6% (1077/1081)
(99,1% - 99,9%)

Test Xpert vanAlvanB vs. hodowla bezposrednia vanB przy 95% CI

Czutos¢

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

25% (1/4)
(0,6% - 80,6%)?

94,1% (400/425)
(91,4% - 96,2%)

3,8% (1/26)
(0,1% - 19,6%)

99,3% (400/403)
(97,8% - 99,8%)

Wymazz
odbytu

100% (13/13)
(79,4% - 100,0%)

83,0% (726/865)
(81,3% - 86,3%)

8,6% (13/152)
(4,6% - 14,2%)

100% (726/726)
(99,6% - 100,0%)

tacznie

82,4% (14/17)
(56,6% - 96,2%)

87,3% (1126/1290)
(85,3% - 89,1%)

7.9% (14/178)
(4,4% - 12,8%)

99,7% (1126/1129)
(99,2% - 99,9%)

Test Xpert vanAlvanB vs. hodowla bezposrednia vanA/vanB przy 95% CI

Czutos¢

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

92,9% (52/56)
(82,7% - 98,0%)

88,7% (331/373)
(85,1% - 91,8%)

55,3% (52/94)
(44,7% - 65,6%)

98,8% (331/335)
(97,0% - 99,7%)

Wymaz z
odbytu

99,0% (96/97)
(94,4% - 100,0%)

79,3% (619/781)
(76,2% - 82,1%)

37,2% (96/258)
(31,3% - 43,4%)

99,8% (619/620)
(99,1% - 100,0%)

tacznie

96,7% (148/153)
(92,5% - 98,9%)

82,3% (950/1154)
(80,0-% - 84,5%)

42,0% (148/352)
(36,8% - 47,4%)

99,5% (950/955)
(98,8% - 99,8%)

@ Gtownym czynnikiem, ktory przyczynit sie do uzyskania nizszej czutosci wynoszacej 25% w przypadku wykrywania genu vanB
w wymazach okotoodbytniczych byta niska liczba prébek dodatnich pod katem genu vanB w metodzie hodowlanej. Ogétem
wystepowata niska prewalencja genu vanB w badanej populaciji.
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Tabela 3. Charakterystyka testu Xpert vanA/vanB wedtug typu prébki i metody hodowli wzbogaconej

Test Xpert vanAlvanB vs. hodowla wzbogacona vanA przy 95% CI

Czutos¢

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

90,6% (58/64)
(80,7%- 96,5%)

95,1% (348/366)
(92,3% - 97,1%)

76,3% (58/76)
(65,2% - 85,3%)

98,3% (348/354)
(96,3% - 99,4%)

Wymaz z
odbytu

92,0% (103/112)
(85,3% - 96,3%)

94,0% (720/766)
(92,1% - 95,6%)

69,1% (103/149)
(61,0% - 76,4%

98,8% (720/729)
(97,7% - 99,4%)

tacznie

91,5% (161/176)
(86,3% - 95,2%)

94,3% (1068/1132)
(92,8% - 95,6%)

71,6% (161/225)
(65,2% - 77,4%)

98,6% (1068/1083)
(97,7% - 99,2%)

Test Xpert vanAlvanB vs. hodowl

a wzbogacona vanB przy 95% CI

Czutosé

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

25% (1/4)
(0,6% - 80,6%)?

94,1% (401/426)
(91,5% - 96,2%)

3,8% (1/26)
(0,1% -18,6%)

99,3% (401/404)
(97,8% - 99,8%)

Wymaz z
odbytu

100% (13/13)
(79,4% - 100,0%)

83,0% (726/865)
(81,3% - 86,3%)

8,6% (13/152)
(4,6% - 14,2%)

100% (726/726)
(99,6% - 100,0%)

tacznie

82,4% (14/17)
(56,6% - 96,2%)

87,3% (1127/1291)
(85,4% - 89,1%)

7,9% (14/178)
(4,4% - 12,8%)

99,7% (1127/1130)
(99,2% - 99,9%)

Test Xpert vanAl/vanB vs. hodowl

a wzbogacona vanAl/vanB przy 95% CI

Czutosé

Swoistos¢

PPV

NPV

Wymaz
okotood-
bytniczy

86,8% (59/68)
(76,4% - 93,8%)

90,3% (327/362)
(86,8% - 93,2%)

62,8% (59/94)
(52,2% - 72,5%)

97,3% (327/336)
(95,0% - 98,8%)

Wymaz z
odbytu

94,3% (115/122)
(88,5% - 97,7%)

81,2% (614/756)
(78,2% - 83,9%)

44,7% (115/257)
(38,6% - 51,1%)

98,9% (614/621)
(97,7% - 99,5%)

tacznie

91,6% (174/190)
(86,6% - 95,1%)

84,2% (941/1118)
(81,9% - 86,3%)

49,6% (174/351)
(44,2% - 54,9%)

98,3% (941/957)
(97,3% - 99,0%)

2 Gtéwnym czynnikiem, ktory przyczynit sie do uzyskania nizszej czutosci wynoszacej 25% w przypadku wykrywania genu vanB
w wymazach okotoodbytniczych byta niska liczba prébek dodatnich pod katem genu vanB w metodzie hodowlanej. Ogétem
wystepowata niska prewalencja genu vanB w badanej populaciji.
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18. Swoistosé¢ analityczna
Zgromadzono, oceniono ilo§ciowo i przetestowano przy uzyciu testu Xpert vanA/vanB czterdziesci dwa szczepy bakteryjne i
grzybicze. Szczepy pochodzity z Amerykanskiej Kolekeji Hodowli Komoérkowych (American Type Culture Collection, ATCC),
Kolekeji Hodowli Uniwersytetu w Goteborgu (Culture Collection University of Goteborg, CCUG), Niemieckiej Kolekcji
Drobnoustrojéw i Hodowli Komérkowych (German Collection of Microorganisms and Cell Cultures, DSMZ) oraz Centrow
Kontroli i Prewencji Choréb (Centers for Disease Control and Prevention, CDC).
Przetestowane drobnoustroje zidentyfikowano jako Gram-dodatnie (22), Gram-ujemne (18), w tym antybiotykooporne szczepy
Pseudomonas spp. i Acinetobacter spp. oraz drozdze (2). Nastgpnie drobnoustroje zaklasyfikowano jako bakterie tlenowe (24),
bakterie beztlenowe (14) lub mikroaerofile (2). Do przetestowanych gatunkdéw nalezaly dwa (2) szczepy wrazliwe na
wankomycyng (E. faecalis i E. faecium).
Kazdy szczep badano w trzech kopiach w stezeniach od 8,5 x 10% do 2,3 x 10'° CFU/wymaz. Drozdze testowano w liczbie
okoto 107 komoérek na wymaz. W badaniu uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne. W warunkach badania wszystkie izolaty
zgloszono jako ,,BRAK OBECNOSCI vanA (vanA NEGATIVE)” i ,,BRAK OBECNOSCI vanB (vanB NEGATIVE)”.
Swoisto$¢ analityczna wyniosta 100%.
19. Czutosé¢ analityczna
Przeprowadzono badania majace na celu okre$lenie 95% przedzialow ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci (LoD)
bakterii Enterococcus faecium (vanA) i Enterococcus faecalis (vanB) rozcienczonych w matrycy katu pochodzenia ludzkiego,
ktora moze zosta¢ wykryta przez test Xpert vanA/vanB. Matryca katu sktadata si¢ z autoklawowanego ciektego katu
pochodzenia ludzkiego (ujemnego pod katem genu vanA i genu vanB w teScie Xpert vanA/vanB) rozcienczonego w buforze
Tris w stosunku 1:10. Granicg wykrywalnosci definiuje si¢ jako najmniejsza liczb¢ jednostek tworzacych kolonie (CFU) na
wymaz, ktora w sposob odtwarzalny mozna odrézni¢ od probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95%.
Analityczng granice wykrywalnos$ci oszacowano przy uzyciu od 4 do 10 powtdrzen przy kazdym rozcienczeniu. Granica
odtwarzalnosci zostata potwierdzona poprzez oznaczenie tacznie 20 powtdrzen przy szacowanym stezeniu LoD.
W warunkach tego badania granica wykrywalnosci dla testu Xpert vanA/vanB przy symulowanej probce wymazu z odbytu
wynosi 37 CFU dla sekwencji docelowej genu vanA i 112 CFU dla sekwencji docelowej genu vanB.
20. Substancje interferujace
Pod katem interferencji z testem Xpert vanA/vanB przebadano szesnascie substancji egzogennych okazjonalnie uzywanych
lub wystepujacych w kale. Przebadane substancje wymieniono w tabeli 1. W przypadku zadnej z przebadanych 16 substancji
nie uzyskano wykrywalnej interferencji w przypadku genu vanA. Jednakze dwie z szesnastu substancji egzogennych
(hydrokortyzon w kremie (1% hydrokortyzon) oraz Pepto-Bismol® (1-5% zasadowy salicylan bizmutawy)) moga potencjalnie
powodowa¢ interferencje w wykrywaniu genu vanB. Podczas testow w badaniu interferencji hydrokortyzon w kremie i
Pepto-Bismol® powodowaty uzyskiwanie nieznacznie wyzszych wartosci Ct wzglgdem buforu kontrolnego.
Tabela 4. Substancje przebadane pod katem interferencji z testem Xpert vanA/vanB
Substancja Substancja
Krew petna, Szpital Uniwersytecki Karolinska | Wazelina, Unilever
Mucyna (wieprzowa), Sigma Dulcolax®, Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals
Kaopectate®, Chattem Chusteczki Preparation H ® portable Wipes, Wyeth Consumer
Healthcare
Imodium®McNeil-PPC Wankomycyna, Fluka
Fleet®, CB Fleet Company Metronidazol, Actavis
Ttuszcze z katu, Szpital Uniwersytecki Anusol® Plus TM Warner-Lambert Company
Karolinska
K-Y JeIIy/GeIée® McNeil-PPC Siarczan baru o duzej gestosci E-Z HDTM do zawiesiny,
E-Z-EM Canada
Hydrokortyzon w kremie, Longs Drugs® Pepto-Bis.moI® Proctor &Gamble?
@ Podczas testéw w badaniu interferenciji uzyskano nieznacznie wyzsze wartosci Ct wzgledem buforu kontrolnego.
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22. Lokalizacje siedzib gtéwnych firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Stany Zjednoczone Francja

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

23. Wsparcie Techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nastgpujace informacje:

. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddzialow centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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24. Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny przeznaczony do
diagnostyki in vitro

<
o

Nie uzywac ponownie

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

> =] @

Oznaczenie CE — zgodnos¢ z
wymogami UE

m

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w
Szwaijcarii

m
2| 8] A

Importer

Producent

Kraj produkcji

&L |&

Zawiera ilos¢ wystarczajagca do
wykonania <n> badan

Kontrola

Data waznosci

Zakres temperatury

Zagrozenie biologiczne

Ostrzezenie

S| B> | =5| ®a
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Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja

Wyprodukowano w Szwecji

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C €[ivD
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