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Xpert MRSA NxG

Tik in vitro diagnostikai.

1 Nuosavybés pavadinimas

Xpert® MRSA NxG

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert MRSA NxG tyrimas

3 Numatytoji paskirtis

Xpert MRSA NxG tyrimas, atliktas , yra kokybinis in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas nustatyti meticilinui atsparias
Staphylococcus aureus (MRSA) DNR tiesiogiai i§ nosies tepinéliy pacientams, kuriems yra nosies kolonizacijos rizika.
Tyrime naudojama automatizuota realaus laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR) MRSA specifiniams DNR taikiniams
amplifikuoti ir fluorogeniniams taikiniams biidingiems hibridizacijos zondams, norint nustatyti amplifikuota DNR realiu
laiku. Xpert MRSA NxG tyrimas skirtas MRSA infekcijy prevencijai ir kontrolei sveikatos priezitiros jstaigose. Xpert
MRSA NxG tyrimas néra skirtas diagnozuoti, nukreipti ar stebéti MRSA infekcijy gydyma ar pateikti jautrumo meticilinui
rezultatus. Neigiamas rezultatas neuzkerta kelio MRSA nosies kolonizacijai. Norint i§gauti organizmus epidemiologiniam
tipizavimui ar tolesniam jautrumo tyrimui, reikalingos gretutinés kultiiros.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Staphylococcus aureus (SA) yra gerai uzfiksuotas Zmogaus oportunistinis patogenas, sukeliantis tick visuomenés, tiek su
sveikatos priezilira susijusias infekcijas. Tai yra pagrindinis su sveikatos prieziiira susijes ligy sukéléjas, galintis sukelti
jvairias ligas, jskaitant bakteremija, pneumonijg, osteomielita, iminj endokardita, toksinio Soko sindroma, apsinuodijima
maistu, miokardita, nuplikytos odos sindroma, karbunkulus, furunkulus ir abscesus. !

1950-yjy pradzioje beta laktamaz¢ koduojanciy plazmidziy jsigijimas ir iSplitimas suzlugdé penicilino veiksminguma
gydant S. aureus (SA) infekcijas. 1959 m. buvo jvestas meticilinas — pusiau sintetinis penicilinas. Tac¢iau iki 1960 m.
buvo nustatytos meticilinui atsparios SA (MRSA) padermés. Dabar yra zinoma, kad atsparumas suteikiamas, kai SA jgyja
stafilokoko kasetés chromosomos (angl. Staphylococcal cassette chromosome , SCC) mec geny kompleksa, kuriame yra
arba mecA, arba mecC. MRSA sukelia infekcijas tiek sveikatos priezitiros jstaigose, tieck bendruomenéje, dél ko atsiranda
didelis sergamumas ir mirtingumas. Buvo pranesta apie 33 % priskirting mirtinguma MRSA bakteremijoms. Kontrolés
strategijos ir politika, kuria siekiama apriboti $iy infekcijy plitima, buvo sukurtos ir jgyvendintos jvairiose sveikatos
priezitiros jstaigose. MRSA kontrolé yra pagrindinis daugumos ligoniniy infekcijy prevencijos programy akcentas. ! =3
Siuo metu standartinis MRSA nustatymo metodas yra kultiira, kuriai galutiniam rezultatui gauti gali prireikti keliy dieny.
Jungtiniy Valstijy Veterany administracijos ligoniniy pacienty tyrimas parodé reikSminga poveikj su sveikatos priezitira
susijusiy MRSA infekcijy mazinimui, taikant visuotinj pacienty patikrinima dél MRSA nosies kolonizacijos skyrimo metu
kaip infekcijos kontrolés priemoniy rinkinio dalj. ©

5 Proceduros principas

Tyrimas Xpert MRSA NxG atlickamas naudojant . sistema suteikia galimybe automatizuoti ir integruoti méginiy paruosimo,
nukleortigs¢iy ekstrahavimo ir amplifikacijos ir taikiniy seky aptikimo procesus, tikralaike PGR pagrjstu metodu tiriant
paprastus ar kompleksinius méginius. Sistemas sudaro prietaisas, kompiuteris ir i§ anksto jkelta programiné jranga, skirta
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tyrimams vykdyti ir rezultatams perziairéti. Sistemaireikalingos vienkartinés kasetés, kuriose yra PGR reagenty ir atlieckami
PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryzminé méginiy uzter§Simo galimybé yra maza. Norédami gauti i§samy
sistemos aprasyma, zr. arba .

Tyrimas Xpert MRSA NxG apima reagentus MRSA nustatymui. Taip pat i kasetg jeina méginio apdorojimo kontrolé

(angl. Sample Processing Control, SPC) ir zondo tikrinimo kontrolé (angl. Probe Check Control, PCC). SPC yra skirtas
kontroliuoti tinkama méginiy apdorojima ir stebéti, ar PGR reakcijoje néra inhibitoriy. PCC uztikrina reagento rehidratacija,
PGR meégintuvelio uzpildyma kasetéje, zondo vientisumg ir dazy stabiluma.

Tyrimo Xpert MRSA NxG pradmenys ir zondai nustato patentuotas atsparumo meticilinui / oksacilinui (mec4 ir mecC
genai) ir SCC mec, sekas, kurios yra jterptos | SA chromosoma a#¢B centre.

Ankstyvojo tyrimo nutraukimo funkcija duoda teigiamy rezultaty, jei tiksliné DNR pasiekia i§ anksto nustatytg riba, kol
nebus baigti visi 40 PGR cikly. Kai MRSA tiksliniai lygiai (mecA/mecC ir SCCmec) yra pakankamai auksti, kad generuoty
labai ankstyvus Cts, SPC amplifikacijos kreivé nebus matoma ir jos rezultatai nebus nurodomi.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

Xpert MRSA NxG tyrimo rinkinyje (GXMRSA-NXG-CE-10 arba GXMRSA-NXG-CE-120) yra pakankamai reagenty, kad
buty galima apdoroti atitinkamai 10 arba 120 méginiy. Rinkinyje yra:

Xpert MRSA NxG 10 viename rinkinyje 120 viename rinkinyje
kasetés su integruotais
reakciniais mégintuvéliais

e 1 granulé, 2 granulés, ir 3

ST &9 Kiekvieno po 1 kasetéje Kiekvieno po 1 kasetéje
granulés (liofilizuota)
e 1 reagentas 3,0 ml vienoje kasetéje 3,0 ml vienoje kasetéje
* 2reagentas (natrio 3,5 ml vienoje kasetéje 3,5 ml vienoje kasetéje
hidroksidas)
_Xpert MRSA NxG 10 x 2,0 ml méginélyje 120 X 2,0 ml méginélyje
ISplovimo reagentas
(Guanidinio tiocianatas)
Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje 1 viename rinkinyje

e Tyrimo apibrézimo failai (TAF)

e Nurodymai importuoti TAF j
programing jrangg

o Naudojimo instrukcija
(pakuotes jdéklas)

Saugos duomeny lapus (Safety Data Sheets, SDS) galite rasti www.cepheid.com arba www.cepheidinternational.com

Pastaba (i, ke PAGALBA (SUPPORT).

Galvijy serumo albuminas (GSA) Sio produkto granulése buvo gaminamas tik i§ JAV gaunamos galvijy plazmos.
Pastaba Atrajojanciy gyvany baltymai ar kiti gyvininiai baltymai nebuvo Seriami gyviinams; gyviinams buvo atliekamas
prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo maiSoma su kitomis gyvininémis medziagomis.
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6.2 Laikymas ir tvarkymas

Laikykite Xpert MRSA NxG kasetes ir reagentus 2-28 °C.

Nenaudokite reagenty arba kaseciy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.

Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebtsite pasirengg atlikti tyrima.

Elivacijos reagentas yra bespalvis skystis. Nenaudokite Eliuacijos reagento, jeigu jo spalva pakito.

6.3 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

or (katalogo numeris skiriasi pagal konfigiiracija): ,,GeneXpert* instrumentas, kompiuteris su patentuota ,,GeneXpert*
programingés jrangos 4.3 ar naujesne versija, bruksniniy kody skaitytuvas ir vartotojo vadovas.

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid techninés pagalbos skyriumi ir susitarkite del
rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo.

Maisytuvas

Tepinéliai, skirti rinkti méginius, pvz., tepinéliai, tiekiami ,,Cepheid” méginiy surinkimo jrenginyje (dalies Nr. 900-0370
dvigubo viskozés tepinélis skystoje ,,Stuart” terpéje) arba ,,Copan‘ dvigubas viskozés tepinélis ir transportavimo
sistemos (139C LQ STUART) arba skystos Amies eliuavimo terpés tepinélis. (,,ESwab*) rinkimo ir transportavimo
sistema (,,Copan 480C*, ,,Copan 480CE* arba ,,BD ESwab Collection Kit“ rinkinio Nr. 220245).

Pipeté, skirta ,,ESwab*“"" méginiui perkelti, pvz., vienkartinis 300 pl polipipetés, sterili tikslaus tiirio perkélimo pipeté
(dalies Nr. 300-8533) arba lygiavertis.

Vienkartings, sterilios perpylimo pipetés, skirtos Xpert MRSA NxG eliuacijos reagentui perkelti.

Sterili marlé

6.4 Medziagos yra, bet nepateikiamos

NATtrol™ MRSA neigiama kontrol¢, ,,ZeptoMetrix Corporation katalogo numeris NATMSSE-6MC (inaktyvuotas
meticilinui jautrus Staphylococcus epidermidis)

NATtrol MRSA teigiama kontrolé, ,,ZeptoMetrix Corporation* katalogo numeris NATMRSA-6MC (inaktyvuotas
meticilinui atsparus Staphylococcus aureus)

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

In vitro diagnostikai.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes ir reagentus, apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius
agentus. Daznai nejmanoma zinoti, kuris méginys gali bati infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty bati tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos’
centruose bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. ,,Clinical and Laboratory Standards Institute*, CLSI)3.
Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediry.

Nekeiskite Xpert MRSA NxG tyrimo reagenty kitais reagentais.

Neatidarykite Xpert MRSA NxG tyrimo kasetés dangtelio, kol nebisite pasirengg pridéti méginj.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta iSémus ja i§ pakuotés.

Nekratykite kasetés. Pakracius arba numetus kasete atidarius kasetés dangtelj, rezultatai gali biiti netinkami.

Nedékite méginio ID Zymens ant kasetés dangtelio ar briksninio kodo Zymens.

Kiekviena vienkartinio naudojimo Xpert MRSA NxG tyrimo kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti. Nenaudokite
pakartotinai panaudoty kaseciy.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijy mégintuvéliu.

Dévékite Svarius laboratorinius chalatus ir pirstines. Apdorodami kiekvieng méginj, keiskite pirStines.

Jeigu darbo vieta arba jranga uzterSiama méginiais arba kontrolinémis medziagomis, kruopsciai iSvalykite uztersta vieta
buitinio chloro baliklio 1:10 praskiedimo tirpalu ir pakartokite darbo vietos valyma 70 % etanoliu. PrieS tgsdami, leiskite
darbo pavirSiams visiskai i§dzititi.

Turéty biti laikoma, kad biologiniai méginiai, perneSimo priemonés ir panaudotos kasetés gali perduoti infekcijos
sukeéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo istaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam panaudoty kaseciy ir nepanaudoty reagenty Salinimui. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy
cheminiy atlieky savybémis, kurias reikia Salinti specifinémis valstybinémis arba regioninémis procedtiromis. Jeigu
valstybés arba regiony teisés aktuose néra aiskiy nurodymy tinkamam Salinimui, biologinius méginius ir panaudotas
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kasetes reikia iSmesti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir Salinimo
rekomendacijas.

e Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy surinkimo, gabenimo, laikymo ir apdorojimo. Klaidingi tyrimo
rezultatai gali biiti netinkamo méginio surinkimo, tvarkymo ar laikymo, techninés klaidos, méginiy sumaiSymo atveju
arba dél to, kad organizmy skai¢ius meginyje yra mazesnis nei tyrimo aptikimo riba. Norint i§vengti klaidingy rezultaty,
biitina atidziai laikytis pakuotés lapelio instrukcijy ir .

o AtlikusXpert MRSA NxG tyrima uz rekomenduojamy laiko ir temperatairos riby, rezultatai gali bati klaidingi arba
neteisingi. Tyrimai, neatlikti nurodytose ribose, turéty biti kartojami.

8 Cheminiai pavojai®10

JT GHS pavojingumo piktogram: @
Signalinis zodis: ATSARGIAI
JT GHS pavojingumo frazés

e Kenksminga prarijus

e Dirgina odg

e Sukelia smarky akiy dirginima
e JT GHS atsargumo frazés

e Prevencija

e Po naudojimo kruops$éiai nuplauti.

e Vartodami §j produkta, nevalgykite, negerkite ir nerukykite.

e Saugoti, kad nepatekty i aplinka.

e Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
o Atsakas

PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Nusivilkti uzterStus drabuzius ir i§skalbti prie§ vél juos apsivelkant.

Specifinis gydymas, zr. papildoma pirmosios pagalbos informacija.

Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.

PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. I$imti kontaktinius l¢$ius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti.

Toliau plauti akis.
e Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis | gydytoja
o PRARIJUS: Pasijutus blogai, i§ karto skambinti ] APSINUODIJIMU CENTRA arba kreiptis i gydytoja.
e [Sskalauti burna.
e Sandéliavimas / §alinimas

e Turinj ir (arba) talpykla iSmeskite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, nacionaliniy ir (arba) tarptautiniy taisykliy.

9 Méginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas

9.1 Méginiy surinkimas

Laikykités savo jstaigos rekomendacijy, kaip rinkti nosies tepinéliy méginius naudojant rekomenduojama surinkimo ir
gabenimo prietaisg (Zr. Skirsnis 6.3) ir (arba) vadovaujantis Siomis instrukcijomis:

e Naudodami dvigubos viskozés tepinélius, visada laikykite abu tepinélius pritvirtintus prie raudono dangtelio. Laikydami
tepinélio dangtelj su pritvirtintais abiem tepinéliais, paimkite kiekvieno méginio pavyzdj po viena. [dékite dvigubo
tepinélio méginius j transportavimo mégintuvelj su skysta ,,Stuarts* terpe.

arba

e Naudodami ,, ESwab “, paimkite nosies méginj, paimdami i§ abiejy $nerviy po viena tuo paciu tepinéliu. [dékite tepinélj i
transportavimo meégintuvélj su skysta Amies transportavimo terpe.
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9.2 Méginio gabenimas ir laikymas

Kad buty uztikrintas méginio vientisumas, prie§ naudojima palaikykite tinkamas tepinélio méginio gabenimo ir laikymo
salygas. Méginio stabilumas kitomis nei lentelé 1 rekomenduojamomis transportavimo ir laikymo salygomis nebuvo
vertintas Xpert MRSA NxG tyrimu.

lentelé 1. Méginio gabenimo ir laikymo salygos

Méginio transportavimo ir

laikymo temperatiira (°C) Méginio laikymo laikas

Méginio surinkimo jrenginys

Viskozé (dvigubas 15-30°C ki 24 val.
»Cepheid®) arba ,ESwab“ 2_8°C Iki 7 dieny

10 Procedira

10.1 Kasetés paruosimas

. Svar:!ai |dékite kasete | ,,GeneXpert“ prietaisg per 30 minuciy po to, kai j kasete jdedate eliuavimo reagento.
informacija

1. I8imkite uZtaisg ir eliuavimo reagento buteliuka i§ tyrimo Xpert MRSA NxG rinkinio.
2. Meéginio jdéjimas j tyrimo kasete:
Dvigubi tepinéliai
a) ISimkite tepinélius i$ transportavimo konteinerio. Tyrimui atlikti naudokite tik vieng i$ tepinéliy. Antrasis tepinélis
gali biiti naudojamas pakartotiniams tyrimams ir turéty biiti laikomas pagal lentelé 1.
b) Idékite tepinélj j buteliuka su eliuavimo reagentu ir nulupkite tepinélj ties tepinélio asies tasku.

Nulauzdami tepinélj, apvyniokite sterilig marle (nepridedama) aplink tepinélio kotelj ir eliuavimo reagento buteliuko

Pastaba kaklelj

ARBA
ESwab
a) Sumaisykite skysta Amies transportavimo terpg, kurioje yra tapinélio méginys, 5 sekundes stikuriuojant dideliu
greiciu, kad méginys atsilaisvinty nuo tepinélio antgalio ir tolygiai pasiskirstyty skys¢io transportavimo terpéje.
b) Naudodami tikslig tirio perkélimo pipete (nepridedama), perpilkite 300 pl skyséio méginio j eliuavimo reagento
buteliuka.
3. Uzdarykite eliuavimo reagento buteliuko dangtel;j ir sikuriuokite dideliu greiciu 10 sekundziy.

4. Atidarykite kasetés dangtelj. Naudodami perpylimo pipete (nepridedama), visg eliuacijos reagento buteliuko turinj
perkelkite j tyrimo kasetés Xpert MRSA NxG méginio kamera. Zr. pav. 1.

Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 1. Kaseté (vaizdas i$ virSaus)
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Svarbi
informacija

Svarbi
informacija

Pastaba

Pastaba

5. Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrima.

10.2 Tyrimo pradzia

Jei naudojate ,,GeneXpert Dx system* sistema, prie§ pradédami tyrimg sitikinkite, kad sistemoje veikia
»GeneXpert Dx“ programinés jrangos 4.7b arba naujesné versija ir ar j programine jrangg importuotas teisingas
analizés apibrézimo failas.

Jei naudojate ,,GeneXpert Infinity” sistema, pries pradédami tyrimg jsitikinkite, kad sistemoje veikia ,,Xpertise“
programinés jrangos 6.4b arba naujesné versija ir ar j programine jrangg importuotas teisingas analizés
apibrézimo failas.

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. ISsamias instrukcijas zr. ,, GeneXpert Dx * sistemos
operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo naudojamo prietaiso
modelio.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytgjg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite ,,GeneXpert“ prietaisa:

» Jei naudojate ,, GeneXpert Dx “ prietaisq, pirmiausia jjunkite prietaisa, tada jjunkite kompiuterj. Programiné jranga
,,GeneXpert“ bus paleista automatigkai. Jeigu ji nepaleidziama, ,,Windows* ®darbalaukyje dukart spustelékite
programings jrangos ,,GeneXpert Dx‘ nuorodos piktograma.

arba

+ Jeigu naudojate ,, GeneXpert Infinity  prietaisq, jjunkite prietaisg. Programiné jranga , Xpertise“ bus paleista
automatidkai. Jeigu ji nepaleidziama, Windows® darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,Xpertise*
nuorodos piktograma.

2. Prisijunkite prie ,,GeneXpert™ prietaisy sistemos programinés jrangos naudodami savo naudotojo varda ir slaptazodj.

3. Lange ,,GeneXpert“ sistema (GeneXpert System) spustelékite Sukurti tyrimg (Create Test) (,,GeneXpert Dx*)
arba Uzsakymai (Orders) ir Uzsakyti tyrima (Order Test) (,.Infinity). Atidaromas langas Sukurti tyrima
(Create Test). Atidaromas dialogo langas Nuskaityti paciento ID briikSninj koda (Scan Patient ID barcode).

4. Nuskaitykite arba jveskite paciento ID (Patient ID). Jeigu jvedate paciento ID (Patient ID), jsitikinkite, kad paciento
ID (Patient ID) jvestas teisingai. Paciento ID (Patient ID) susietas su tyrimo rezultatais ir rodomas lange Perzitiréti
rezultatus (View Results) ir visose ataskaitose. Atidaromas dialogo langas Nuskaityti méginio ID briaksninj
koda (Scan Sample ID barcode).

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID (Sample ID). Jeigu jvedate méginio ID (Sample ID), jsitikinkite, kad méginio
ID (Sample ID) jvestas teisingai. Méginio ID (Sample ID) susietas su tyrimo rezultatais ir rodomas lange Perzitiréti
rezultatus (View Results) ir visose ataskaitose. Atidaromas dialogo langas Nuskaityti kasetés briuksninj koda
(Scan Cartridge Barcode).

6. Nuskaitykite briik$ninj koda ant kasetés. Naudojant briik$ninio kodo informacijg, programiné jranga automatiskai

uzpildo $iy lauky langelius: Pasirinkti analiz¢ (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot ID), Kasetés SN
(Cartridge SN) ir Galiojimo laikas (Expiration Date).

Jeigu briksninis kodas ant kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete. Jeigu programinéje
jrangoje nuskaitéte kasetes briksninj koda ir analizés apibrézimo failo néra, pasirodys ekranas, rodantis, kad analizés
apibrézimo failas néra jkeltas j sistema. Jeigu pasirodys Sis ekranas, susisiekite su ,Cepheid“ technine pagalba.

7. Spustelékite Pradéti tyrimg (Start Test) (,,GeneXpert Dx“) arba Pateikti (Submit) (,,Infinity). PasirodZiusiame
dialogo lange jveskite savo slaptazodj, jei to reikia.

8. Naudojant ,, GeneXpert Infinity “ sistemq, padékite kasete ant konvejerio juostos. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas
bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j atlieky talpykla.

arba

,, GeneXpert Dx “ prietaisui:

a) Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.

b) Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé i$sijungia.
¢) Pries atidarydami modulio dureles, palaukite, kol sistema atleis dureliy uzrakta. Tada iSimkite kasetg.

d) Panaudotas kasetes Salinkite j atitinkama meéginiy atlieky talpykla pagal jlisy jstaigos standarting praktika.
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11 Rezultaty perziira ir spausdinimas

Siame skyriuje pateikiami pagrindiniai rezultaty perziiiros ir spausdinimo veiksmai. I§samias instrukcijas, kaip perzifiréti
ir atsispausdinti rezultatus zr. ,, GeneXpert Dx System Operator Manual“ (,, GeneXpert Dx “ sistemos operatoriaus vadove
arba ,, GeneXpert Infinity System Operator Manual “ (,, GeneXpert Infinity *“ sistemos operatoriaus vadove), atsizvelgiant |
naudojamo prietaiso modelj.

1. Rezultatams perziaréti spustelékite piktograma Perzitiréti rezultatus (View Results).

2. Baige tyrima, spustelékite mygtuka Ataskaita (Report) lange Perzitréti rezultatus (View Results) PDF ataskaitos
failui perzitiréti ir (arba) sugeneruoti.

12 Integruotos kokybés kontrolés priemonés

Kiekvienas tyrimas apima méginio apdorojimo kontrolg ir zondo tikrinimo kontrolg.

e Méginio apdorojimo kontrolé (angl. Sample-Processing Control, SPC)—padeda uztikrinti, kad méginys buvo
tinkamai apdorotas. SPC patikrina, ar organizme yra bakterija, jei $is organizmas yra, ir patikrina, ar méginys yra
tinkamai apdorotas. Be to, §i kontrolé nustato su méginiu susijusj realaus laiko PCR tyrimo slopinima, uztikrina, kad
PCR salygos (temperatiira ir laikas) yra tinkamos amplifikacijos reakcijai ir kad PCR reagentai yra funkcionalts. ZTK
turéty buti teigiamas neigiamoje imtyje ir gali biiti neigiamas arba teigiamas teigiamoje imtyje. SPC tinkamas, jei
atitinka priémimo kriterijus.

e Zondo tikrinimo kontrolé (angl. Probe Check Control, PCC)— pries prasidedant PGR, ,,GeneXpert* sistema matuoja
fluorescencijos signalg i$ zondy, kad biity galima stebéti granuliy rehidracija, reakcijos mégintuvélio uzpildyma, zondo
vientisuma ir dazy stabiluma. Zondo patikrinimas teigiamas, jeigu jis atitinka priskirtus priémimo kriterijus.

o ISoriné kontrolé— aprasyta iSorin¢ kontrolé aprasSyta Skirsnis 6.4, bet nepateikiama ir gali buiti naudojama pagal vietos,
valstijos ir federalines akreditavimo organizacijas.

Norédami paleisti valdikli naudodami Xpert MRSA NxG tyrima:

Sukite ,,NATtrol“ valdiklj 5-10 sekundziy.

Pipetuoti 100 pl ,,NATtrol* kontrolés j 2 ml eliuavimo reagenta.

5-10 sekundziy maisykite eliuacijos reagento méginélj.

Naudodami perpylimo pipete (nepridedama), visa elivacijos reagento méginélio turinj perkelkite i tyrimo kasetés
méginio kamera.

5. Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrimg vadovaudamiesi Tyrimo pradzia pateiktomis instrukcijomis.

L .

13 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus prietaisy sistema ,,GeneXpert® interpretuojama pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius
skai¢iavimo algoritmus. Jie bus rodomi Zitiréti rezultatus lange (View Results). Galimi rezultatai rodomi toliau
esancioje lenteléje.
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lentelé 2. Xpert MRSA NxG tyrimy rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

MRSA APTIKTA

MRSA DNR aptikta.

EDNIIEBI'ISE?:TED) e MRSA APTIKTA (MRSA DETECTED): MRSA taikiniy, mec (mecA/mecC) ir

. SCCmec, ciklo slenkstis (angl. cycle threshold, Ct) yra tinkamame diapazone.

Zr. pav. 2. e SPC — NA (netaikoma); SPC signalas néra rezultaty aiSkinimo algoritmo dalis, jei
aptinkamas MRSA, nes SPC signalas gali biti slopinamas dél konkurencijos su
mec (mecA/mecC) ir SCCmec.

e Zondo patikrinimas — TEIGIAMAS; visi zondo patikry rezultatai teigiami.

MRSA MRSA DNR neaptikta.

NEAPTIKTA (NOT )

DETECTED) o MRSA NEAPTIKTA (NOT DETECTED):

7r. pav. 3 Aplinkybés

B o e Tiksliné SCC mec DNR neaptikta ir tiksliné DNR mec (mecA/mecC) neaptikta — 3

Zr. pav. 4. pav

Zr. pav. 5. e Tiksliné SCC mec DNR neaptikta ir tiksliné DNR mec (mecA/mecC) neaptikta — 4
pav

e Tiksliné SCC mec DNR aptikta ir tiksliné DNR mec (mecA/ mecC) neaptikta — 5
pav

e SPC: TEIGIAMAS (PASS); SPC Ct yra tinkamame diapazone, o tikslinés DNR
mec (mecA/mecC) ir SCC mec neaptinkami. Arba, jei mec (mecA/mecC) arba
SCC mec rodo galiojancig Ct verte, SPC rezultatas nepaisomas.

e Zondo patikrinimas — TEIGIAMAS (PASS); visi zondo patikry rezultatai teigiami.

NEGALIOJANTIS [ MRSA tikslinés DNR (mecA/mecC arba SCC mec) buvimas ar nebuvimas negali bditi

(INVALID) nustatytas. Naudokite Skirsnis 15 nurodymus tyrimui pakartoti.

Zr. pav. 6. e Tikslinga SCC mec DNR neaptikta ir tiksliné DNR mec (mecA/mecC) neaptikta.

e SPC: NEIGIAMAS (FAIL); SPC Ct néra tinkamame diapazone.
e PCC: TEIGIAMAS,; visi zondo patikry rezultatai teigiami.
KLAIDA (ERROR) | MRSA tikslinés DNR (mecA/mecC arba SCC mec) buvimas ar nebuvimas negali bati
nustatytas. Naudokite Skirsnis 15 nurodymus tyrimui pakartoti.
e mec (mecA/mecC): REZULTATO NERA (NO RESULT)
e SCC mec: REZULTATO NERA (NO RESULT)
e SPC REZULTATO NERA
e PCC: NEPAVYKO* (FAIL); vienas arba daugiau i$ zondo patikrinimo rezultaty
neigiami.
* Jei zondo patikrinimas praéjo, klaidg sukelia sistemos komponento gedimas.

REZULTATO MRSA tikslinés DNR (mecA/mecC arba SCC mec) buvimas ar nebuvimas negali bati

NERA (NO nustatytas. Vadovaukités Skirsnis 15 pateiktais nurodymais. REZULTATO NERA

RESULT) (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius

sustabdé vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

mec (mecA/mecC ): REZULTATO NERA (NO RESULT)
SCC mec: REZULTATO NERA (NO RESULT)
SPC: REZULTATO NERA (NO RESULT)

PCC: N/A (netaikoma). Klaida, kurig sukelia maksimali slégio riba, virsijanti
leisting diapazona, nutraukia tyrimg prie$ patikrinant zonda.

Pastaba Ekranas, parodytas pav. 2, pav. 3, pav.4, pav. 5, ir pav. 6 yra ,GeneXpert Dx" programinés jrangos pavyzdZiai.
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MRSA DETECTED

pav. 2. Rezultato ,,MRSA APTIKTA“ (MRSA DETECTED) pavyzdys

MRSA NOT DETECTED

pav. 3. Rezultato ,,MRSA NEAPTIKTA“ (MRSA NOT DETECTED) pavyzdys
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MRSA NOT DETECTED

pav. 4. Rezultato ,,MRSA NEAPTIKTA“ (MRSA NOT DETECTED) pavyzdys

MRSA NOT DETECTED

pav. 5. Rezultato ,,MRSA NEAPTIKTA“ (MRSA NOT DETECTED) pavyzdys
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pav. 6. Rezultato ,INVALID“ (NETINKAMAS) pavyzdys

14 Priezastys pakartoti tyrimag

Meéginys turéty biiti pakartotinai iStirtas, jei per pirmajj tyrima buvo gautas kuris nors i§ $iy rezultaty. Pakartokite tyrima

pagal instrukcijas Skirsnis 15.

e Rezultatas NETINKAMAS (INVALID) rodo, kad valdymo SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas arba
PGR buvo slopinamas.

e Rezultatas ,,KLAIDA“ (ERROR) rodo, kad zondo tikrinimo valdiklis sugedo arba virSytos didziausios slégio ribos.
REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdé
vykstant] tyrima arba jvyko maitinimo gedimas.

e Jei iSoriné kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi, pakartokite iSorinio valdymo tyrima ir (arba) susisiekite su ,,Cepheid*
klienty techniniu aptarnavimu dél pagalbos.

15 Pakartotinio tyrimo procediira

Pakartokite tyrima naudodami nauja kasetg (nenaudokite kasetés i$ naujo) ir nauja eliuacijos reagento buteliuka.

1. ISimkite uztaisg ir elivavimo reagento buteliuka i§ Xpert MRSA NxG tyrimo rinkinio.
2. Meéginio jdéjimas j tyrimo kasete:
Dvigubi tepinéliai
a) ISimkite likusj tepinélj i§ transportavimo konteinerio.
b) Idékite tepinélj j buteliuka su eliuavimo reagentu ir nulupkite tepinélj ties tepinélio asies tasku.

Nulauzdami tepinélj, apvyniokite sterilig marle (nepridedama) aplink tepinélio kotelj ir eliuavimo reagento buteliuko

Pastaba kaklelj

ARBA
ESwab
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a) Sumaisykite likusig skysta Amies transportavimo terpe, kurioje yra tepinélio méginys, 5 sekundes stikuriuojant
dideliu greiciu, kad tolygiai i$sisklaidyty skyscio transportavimo terpéje.
b) Perkélimo pipete (nepridedama) perpilkite 300 pl skys€io méginio i eliuavimo reagento buteliuka.

Uzdarykite eliuavimo reagento buteliuko dangtelj ir 10 sekundziy sukite dideliu greiciu.

. Atidarykite kasetés dangtelj. Naudodami perpylimo pipete¢ (nepridedama), visa eliuacijos reagento buteliuko turinj

perkelkite j tyrimo kasetés Xpert MRSA NxG méginio kamera. Zr. pav. 1.
Uzdarykite kasetés dangtelj ir pradékite tyrima.

16 Apribojimai

Norint i§vengti klaidingy rezultaty, biitina atidziai laikytis instrukeijy, pateikty Siame pakuotés lapelyje ir ,,Cepheid*
méginiy surinkimo jrenginio pakuotés lapeliuose (,,Cepheid” méginiy surinkimo jrenginys, ,,Copan‘ dvigubas viskozés
tepinélis ir transporto sistemos, skysta Amies eliuavimo terpé (,,ESwab®) surinkimo ir transportavimo sistema).

Xpert MRSA NxG tyrimo rezultatai nebuvo jvertinti jaunesniems nei dvejy mety pacientams.

Xpert MRSA NxG tyrimas néra skirtas diagnozuoti, nustatyti ar stebéti MRSA infekcijy gydyma ar nustatyti jautruma
meticilinui.

Kaip ir daugelio diagnostiniy tyrimy atveju, Xpert MRSA NxG tyrimo rezultatai turéty bti aiskinami kartu su kitais
infekcijos kontrolés pastangos siekiant nustatyti pacientus, kuriems reikalingos grieztesnés atsargumo priemongs.
Rezultatai neturéty buti naudojami MRSA infekcijy gydymui nukreipti ar stebéti.

Teigiamas tyrimo rezultatas nebiitinai rodo gyvybingy organizmy buvimga. Ta¢iau manoma, kad yra esant MRSA.
Neigiamas tyrimo rezultatas neatmeta nosies kolonizacijos galimybés, nes tyrimo rezultatus gali paveikti netinkamas
méginiy surinkimas, technin¢ klaida, méginiy sumai§ymas arba jei organizme esanciy méginiy skaicius yra mazesnis nei
tyrimo aptikimo riba.

Norint susigrazinti organizmus epidemiologiniam tipavimui arba tolesniam jautrumo tyrimui, reikia naudoti kartu
esancias kultiiras.

Xpert MRSA NxG tyrimas pateikia kokybinius rezultatus. Negalima nustatyti jokios koreliacijos tarp Ct vertés dydzio ir
lasteliy skaiciaus uzkréstame méginyje.

Mutacijos ar nukleotido polimorfizmai pradmenyje arba zonda ri§anciuose regionuose gali turéti jtakos naujy ar
nezinomy MRSA varianty nustatymui ir sukelti klaidingai neigiamg rezultata.

Teigiamas Xpert MRSA NxG tyrimo rezultatas nebiitinai nurodo intervencijos iSnaikinimo nesékme, nes negyvybinga
DNR gali islikti. Neigiamas rezultatas po ankstesnio teigiamo tyrimo rezultato gali rodyti likvidavimo sé¢kmg.

Kadangi MRSA nustatymas priklauso nuo méginyje esanciy kiekybinio DNR, patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo
méginiy surinkimo, tvarkymo ir laikymo.

Xpert MRSA NxG tyrimas gali sukelti klaidingai teigiamg MRSA (MRSA APTIKTA (MRSA DETECTED)) rezultata,
kai tiriamas nosies méginys su organizmy misiniu, turin¢iu meticilinui atspary koagulazei neigiama Staphylococcus ir
tuscia kasete SA.

Xpert MRSA NxG tyrimas gali sukelti klaidingai neigiama rezultatg MRSA NEAPTIKTA (MRSA NOT DETECTED)
tuo atveju, jei kolonizuojama kartu su meticilinui atspariu Staphylococcus aureus (angl. methicillin-resistant
Staphylococcus aureus, MRSA) ir tus¢ia kasete Staphylococcus aureus (SA). Tai gali atsitikti retais atvejais, kai tus¢ios
kasetés SA organizmo titras yra Zymiai didesnis nei MRSA organizmo.

Tyrimo trukdziai gali buti pastebéti esant Nasonex (= 50 % tiir./tiir.), Flonase (= 50 % tiir./tir.) ir Beconase (= 40 % tiir./
tar.)

17 Numatytos vertés

Bendras MRSA paplitimas atliekant Xpert MRSA NxG tyrima, pastebétas nosies tepinéliy méginiuose, surinktuose per
du atskirus Xpert MRSA NxG klinikinius tyrimus naudojant viskozés tepinélius ir ,,ESwab*, pateiktas toliau pateiktoje
lenteléje.
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lentelé 3. Bendras MRSA paplitimas, pastebétas atliekant klinikinius tyrimus

Bendras MRSA paplitimas stebimas atliekant

Méginio surinkimo jrenginys tyrimg Xpert MRSA NxG surinkimo jrenginiu

,Cepheid“ méginiy surinkimo

0,
jrenginys (viskozés tepinélis) 12,8 % (141/1103)

Skysto Amies eliuavimo tepinélio (,ESwab*®)

0,
surinkimo ir transportavimo sistema 12,9 % (109/846)

18 Klinikiniai rezultatai

Xpert MRSA NxG tyrimo charakteristikos buvo nustatytos atliekant du atskirus perspektyvinius keliy centry tiriamuosius
tyrimus, naudojant nosies méginius, surinktus i§ asmeny, kuriems gresia nosies kolonizacija, atspari meticilinui atspariam
S. aureus (MRSA). Pirmojo tyrimo metu astuonios tyrimo vietos JAV ir uz jos riby i§bandé Xpert MRSA NxG tyrima su
nosies tepinéliais surinktais naudojant ,,Cepheid“ méginiy surinkimo jrenginj (viskozés tepinélis). Antrojo tyrimo metu
Sesios tyrimo vietos JAV isbandé Xpert MRSA NxG tyrimg naudojant nosies tepinélius, surinktus naudojant skysta Amies
eliuavimo tepinélj (,,ESwab®) surinkimo ir transportavimo sistema. | tyrimus ir analizes buvo jtrauktas ne daugiau kaip
vienas tiriamojo pavyzdys.

Xpert MRSA NxG tyrimo rezultatai buvo lyginami su etaloninés kultiiros ir jautrumo rezultatais.

Palyginamajj pamatinj metodg sudaré tiesioginé kultiira MRSA selektyvioje chromogeninéje terpéje ir praturtinta kultiira.
Meéginys praturtintas triptikazés sojos sultinyje (angl. Trypticase Soy Broth, TSB) su 6,5 % natrio chlorido, po to po

6,5 % TSB buvo subkultiiruojamas kraujo agaras (angl. Blood Agar, BA) ir MRSA selektyvioji chromogeniné terpé.
Tariamy S. aureus kolonijy i§ BA ir MRSA kolonijy identifikavimas i§ selektyviy chromogeniniy terpiy ploks¢iy buvo
patvirtintas naudojant Gramo daziklj ir katalazés bei koagulazés tyrimus. MRSA buvo patvirtintas jautrumo tyrimais
naudojant cefoksitino diska (30 pg). Etaloninio metodo rezultatas buvo laikomas teigiamu MRSA, jei MRSA buvimas buvo
patvirtintas tiesiogingje arba praturtintoje kultiiroje.

Rezultatai gauti naudojant Xpert MRSA NxG tyrima, lyginant su etaloniniu metodu naudojant viskozés
tepinélj

I8 viso Xpert MRSA NxG tyrimy ir etaloniniu metodu buvo istirti 1103 tinkami viskozés tepinéliy méginiai. Palyginti su
pamatiniu metodu, Xpert MRSA NxG tyrimas parodé, kad jautrumas ir specifiSkumas yra atitinkamai 91,0 % ir 96,9 %
(lentelé 4). Tirtos populiacijos MRSA teigiama prognozuojamoji verté (angl. positive predictive value, PPV) buvo 78,7 %, o
neigiama prognozuojamoji verté (angl. negative predictive value, NPV) buvo 98,9 %.

lentelé 4. Xpert MRSA NxG tyrimas naudojant viskozés tepinélj ir etaloninis metodas

Etaloninis metodas
MRSA Teigiamas Neigiamas IS viso
Teigiamas 111 302 141
Xpert MRSA NxG
Neigiamas 11P 951 962
IS viso 122 981 1103

Jautrumas: | 91,0 % (95 % PI: 84,6-94,9)
SpecifiSkumas: | 96,9 % (95 % PI: 95,7-97,8)
PPV: (78,7 % (95 % PI: 71,3-84,7)

NPV:| 98,9 % (95 % PI: 98,0-99,4)

a 30/30 méginiy, kuriy Xpert MRSA NxG rezultatai buvo klaidingai teigiami taip pat neigiamai paveiké MRSA kultlirg pakartotinai
praturtinus sultinio subkultdrg.

b 11/11 méginiy, kuriy Xpert MRSA NxG rezultatai buvo klaidingai neigiami, teigiamai paveiké MRSA kultirg pakartotinai praturtinus
sultinio subkultdra.
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Rezultatai gauti naudojant Xpert MRSA NxG tyrima, lyginant su etaloniniu metodu naudojant ,,ESwab*

I§ viso Xpert MRSA NxG tyrimy ir etaloniniu metodu buvo istirti 846 tinkami ,,ESwab* méginiai. Palyginti su pamatiniu
metodu, Xpert MRSA NxG tyrimas parode¢, kad jautrumas ir specifiSkumas yra atitinkamai 92,9 % ir 97,6 % (lentelé 5).
Tirtos populiacijos MRSA teigiama prognozuojamoji verté (angl. positive predictive value, PPV) buvo 83,5 %, o neigiama
prognozuojamoji verté (angl. negative predictive value, NPV) buvo 99,1 %.

lentelé 5. Xpert MRSA NxG tyrimas naudojant ,,ESwab“ ir etaloninis metodas

Etaloninis metodas

MRSA Teigiamas Neigiamas IS viso
Teigiamas 91 18° 109
Xpert MRSA NxG
Neigiamas 7P 730 737
IS viso 98 748 846
Jautrumas: | 92,9 % (95 % PI: 86,0-96,5)
SpecifiSkumas: | 97,6 % (95 % PI: 96,2-98,5)
PPV: | 83,5 % (95 % PI: 75,4-89,3)
NPV: [ 99,1 % (95 % PI: 98,1-99,5)

a 17/18 méginiy, kuriy Xpert MRSA NxG rezultatai buvo klaidingai teigiami taip pat neigiamai paveiké MRSA kultlirg pakartotinai
praturtinus sultinio subkultdrg.
b 6/7 méginiy, kuriy Xpert MRSA NxG rezultatai buvo klaidingai neigiami, teigiamai paveiké MRSA kultdrg pakartotinai praturtinus

sultinio subkultdra.

Rezultatai gauti naudojant Xpert MRSA NxG tyrima, lyginant su etaloniniu metodu kombinuotam
viskozés tepinéliui ir ,,ESwab*“

lentelé 6 parodyta jautrumo ir specifiSkumo Xpert MRSA NxG tyrimy analizé kombinuoty ,,ESwab* ir viskozés tepinéliy,
palyginti su etaloniniu metodu.

lentelé 6. Xpert MRSA NxG tyrimas kombinuotam
viskozés tepinéliui ir ,,ESwab*“ ir etaloninis metodas

Etaloninis metodas®

MRSA Teigiamas Neigiamas IS viso
Teigiamas 202 48 250
Xpert MRSA NxG
Neigiamas 18 1681 1699
IS viso 220 1729 1949
Jautrumas: [ 91,8 % (95 % PI: 87,4-94,8)
SpecifiSkumas: [ 97,2 % (95 % PI: 96,3-97,9)
PPV: [ 80,8 % (95 % PI: 75,5-85,2)
NPV: 98,9 % (95 % PI: 98,3-99,3)

a Naudojant duomenis i$ lentelé 4 ir lentelé 5, ,Fisher’s Exact Test" (p-verté = 0,81 jautrumui ir p-verté = 0,46 specifiSkumui)
parodé, kad duomenys gali bati kaupiami visuose rinkimo jrenginiuose (viskozés tepinélis ir ,ESwab*).
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19 Analitinis veiksmingumas

19.1 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Tyrimai buvo atlikti siekiant nustatyti Xpert MRSA NxG tyrimo analitinj jautrumg arba aptikimo riba (AR) naudojant du
skirtingus rinkimo rinkinius (Cepheid méginiy surinkimo prietaisa P/N 900-0370 arba P/N 139CFA, vadinamg ,,viskozés
tepinéliu®). ir ,,ESwab* surinkimo rinkinj ,,Copan P/N 480C* arba ,,Becton Dickinson P/N 220245 vadinama ,,ESwab* (zr.
Skirsnis 6.3). AR yra maziausia méginio koncentracija (nurodomas kaip CFU/tepinélis arba CFU/ml eliuacijos reagente),
kurig galima pakartotinai atskirti 95 % nuo neigiamy méginiy uztikrinant 95 % patikimuma. Sis tyrimas nustaté maZiausia
meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (angl. methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA) lasteliy koncentracija,
praskiesta j imituota nosies matrica, kurig galima aptikti naudojant Xpert MRSA NxG tyrima. Imituota nosies matrica sudaré
5 % (svor./tiir) kiauliy mucino ir 1 % (tiir./ttir) zmogaus kraujo 1X fosfatiniame buferiniame valgomosios druskos tirpale
(angl. Phosphate Buffered Saline, PBS) su 15 % (t / t) glicerolio.

Analitinis Xpert MRSA NxG tyrimo jautrumas buvo jvertintas vadovaujantis Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto
(angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) dokumento EP17-A2 rekomendacijomis, naudojant dvi reagenty
partijas, iStirtas per tris tyrimo dienas, naudojant trylika (13) atskiry MRSA padermiy ir dviejy tipy tepinéliais (viskozés
tepinélio ir ,,ESwab*“). 13 atskiry padermiy yra SCCmec I, II, 11, IV, IVa, V, VI, VII, VIII, IX, X ir XI tipai. Sios AR tyrimo
padermés atspindi dazniausiai pasitaikancias sveikatos priezitiros (JAV100) ir bendruomenéje jgytas (USA400) MRSA
padermes, kurioms biidinga impulsinio lauko elektroforezé (angl. pulsed-field gel electrophoresis, PFGE). | tyrima taip pat
buvo jtrauktos padermés, kuriose buvo heterogeniniy pogrupiy, atsizvelgiant j jy atsparumo oksacilinui fenotipa.

AR buvo nustatytas tiriant penkis koncentracijos lygius dviem reagenty partijomis. Tada kiekvienai partijai buvo
apskaiciuotas AR ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI), naudojant logisting regresijos analiz¢. Logistiné regresijos
analizé nesiremia viena koncentracija, taciau naudojama logito funkcija, kad biity jtraukta visy modelio lygiy informacija.
Taskiniai jvertinimai buvo apskaiciuoti naudojant logistinés regresijos modelio parametry didziausios tikimybés jver¢iy
(angl. maximum likelihood estimates, MLE) metoda. Nustatant AR teiginj, buvo naudojamas didziausias apskaiciuotas
AR, pastebétas vienoje paderméje i§ logistinés regresijos analizés. AR tasko jvertinimai ir 95 % virSutiniai ir apatiniai
pasikliautinieji intervalai kiekvienai MRSA SCC raiSiai yra apibendrinti lentelése toliau.

Sio tyrimo rezultatai rodo, kad atlikus Xpert MRSA NxG tyrima, nosies tepinéliui (viskozei), kuriame yra 302 CFU, bus
gautas teigiamas MRSA rezultatas 95 % laiko su 95 % patikimumu (zr. lentelg toliau).

lentelé 7. 95 % pasikliautinieji intervalai atliekant analitinj AR — MRSA (viskozés tepinélis)

AR jvertis (logistiné regresija) (CFU/tepinélis) AR
MRSA apsk_ai(":ia_yimas

padermeé PFGE ID* Apatinis AR tasko Virsutinis eliuacijos

95 % Pl jvertinimas 95 % PI (rgi%el"mts
| tipas USA500 72 91 136 46
Il tipas USA100 127 161 236 81
Il tipas nezinoma 50 64 96 32
IVa tipas USA400 46 58 84 29
IV tipas (Fin 7) | nezinoma 256 302 392 151
IVa tipas USA300 143 182 282 91
V tipas USA1000 85 102 138 51
VI tipas USA800 32 42 64 21
VIl tipas nezinoma 95 128 235 64
VIll tipas nezinoma 139 163 233 82
IX tipas nezinoma 142 169 227 85
X tipas nezinoma 86 97 119 49
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AR jvertis (logistiné regresija) (CFU/tepinélis) AR
MRSA a apsl:.almafylmas
padermé PFGE ID Apatinis AR tasko Virsutinis e luacu<t>s
95 % PI jvertinimas 95 % PI reagente
(CFU/ml)
Xl tipas (mecC) | nezinoma 219 266 358 133

a PFGE = impulsinio lauko elektroforezé (angl. pulsed-field gel electrophoresis)

Sio tyrimo rezultatai rodo, kad atlikus Xpert MRSA NxG tyrima, nosies tepinéliui (,,ESwab*), kuriame yra 812 CFU, bus
gautas teigiamas MRSA rezultatas 95 % laiko su 95 % patikimumu (Zr. lentelg toliau).

lentelé 8. 95 % pasikliautinieji intervalai atliekant analitini AR — MRSA (,,ESwab*)

AR jvertis (logistiné regresija) (CFU/tepinélis) AR
MRSA apskaic¢iavimas

padermé PFGE ID * Apatinis AR tagko Virutinis eliuacijos

95 % PI jvertinimas 95 % PI reagente

(CFU/ml)
| tipas USA500 285 343 469 45
Il tipas USA100 184 218 293 28
1l tipas nezinoma 215 254 338 33
IVa tipas USA400 134 167 245 22
IV tipas (Fin 7) | nezinoma 656 812 1145 106
IVa tipas USA300 470 563 733 73
V tipas USA1000 378 465 671 61
VI tipas USA800 71 89 128 12
VIl tipas nezinoma 201 245 338 32
VIl tipas nezinoma 520 631 851 82
IX tipas nezinoma 31 377 533 49
X tipas nezinoma 149 166 215 22
Xl tipas (mecC) | nezinoma 597 734 998 96

a PFGE = impulsinio lauko elektroforezé (angl. pulsed-field gel electrophoresis)

19.2 Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Siame tyrime buvo istirtas §imtas devyniasdesimt Sedios meticilinui atsparios Staphylococcus aureus padermés. Tirtos
padermés pateikia Cooper ir Feil 1A, 1B ir 2 grupes, SCCmec tipus ir potipius (I, IA, II, III, IITA, ITI-Hg, IV, IVa, IVb,
IVe, IVd, V, VI, VII, VIII, IX, X ir XI), — sekos tipai (ST), SPA tipo, PFGE tipai ir kloniniai kompleksai (angl. clonal
complexes, CC). | §j tyrimg taip pat buvo jtrauktos zinomos USA100, USA200, USA300, USA400, USAS500, USA600,
USA700, USA800, USA1000, USA1100, IBERIAN padermés, heteroresistentinés padermés ir naujos mecC padermés
MRSALGA251. | §j tyrima taip pat buvo jtrauktas ,,sunkumy skydelis“ i§ 59 gerai apibidinty MRSA padermiy, kuriy
minimali cefoksitino / oksacilino slopinamoji koncentracija (angl. Minimum Inhibitory Concentrations, MIC) yra apimanti
i¥matuojama dinaminj diapazona. Siy 59 padermiy oksacilino MIC vertés svyravo nuo 0,5 iki >32 pg/ml.

Visos 196 MRSA padermés buvo teisingai nurodytos kaip MRSA NUSTATYTOS (MRSA DETECTED) naudojant Xpert
MRSA NxG tyrima.
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19.3 Analitinis specifiSkumas (kryzminis reaktyvumas)

Analitinis Xpert MRSA NxG tyrimo specifiskumas buvo jvertintas iStyrus Simtg penkiasdeSimt dviejy galimai kryzmiskai
reaguojanciy mikroorganizmy grupe, kuri yra jautri meticilinui Staphylococcus aureus (angl. methicillin-susceptible
Staphylococcus aureus, MSSA), filogenetiskai susijusius su Staphylococcus aureus (SA) ir nosies elementus. komensiné
mikroflora (pvz., kitos bakterijos, virusai ir mielés), kurios gali kryzmiskai reaguoti su Xpert MRSA NxG tyrimu. Simtas
penkiasdeSimt du tirti organizmai buvo nustatyti kaip gramteigiami (104), gramneigiami (25), mielés (3), virusai (17) arba
neapibréztos Gramo reakcijos (3). IS $iy organizmy astuoniasdeSimt keturi buvo apibtidinti taip: dvidesimt trys (23) buvo
jautrs meticilinui, koagulazei neigiami stafilokokai (angl. methicillin-susceptible, coagulase-negative Staphylococcus,
MSCoNS), penki (5) buvo atspartis meticilinui, koagulazei neigiami stafilokokai (angl. methicillin-resistant, coagulase-
negative Staphylococcus, MRCoNS), keturiasdeSimt septyni (47) buvo jautriis meticilinui Staphylococcus aureus (angl.
methicillin-susceptible Staphylococcus aureus, MSSA), i§ jy dvi (2) tusCios kasetés MSSA ir septynios (7) ribinés
oksacilinui atsparios Staphylococcus aureus (angl. borderline oxacillin-resistant Staphylococcus aureus, BORSA) padermés.
Tyrimo metu taip pat buvo tiriamos Zzmogaus lastelés.

BORSA padermiy jvertinimas

Septyniose gerai apibtidintos ribinés oksacilinui atspariose Staphylococcus aureus (BORSA) tirtose padermése buvo viena
,tusCios kasetés“ MSSA padermé. Meticilinui atsparus Staphylococcus aureus yra atsparus visiems B-laktamo vaistams
(i8skyrus ceftaroling), naudojant alternatyvy peniciling suriSantj baltyma PBP2a, kurj koduoja mecA arba mecC. BORSA
padermés neturi mecA/mecC geno, taciau oksacilino maziausia slopinanti koncentracija (MSK) yra > 2 ir < 8 pug/ml. Ypaé
vertinga atskirti MRSA nuo BORSA, kad biity lengviau jgyvendinti tinkamas gydymo ir izoliacijos atsargumo galimybes
pacientams, uzsikrétusiems meticilinui jautriomis S. aureus padermémis. BORSA padermeés, istirtos Xpert MRSA NxG
tyrimu, buvo nurodytos kaip MRSA NEAPTIKTA (NOT DETECTED).

Visi potencialiai kryzmiskai reaguojantys mikroorganizmai buvo tiriami trimis egzemplioriais eliuacijos reagente, kuriame
buvo imituota nosies matrica, kai bakterijoms buvo >106 CFU/ml ir >10° 50/ml virusams. Zmogaus lastelés buvo tiriamos
esant 105 lgsteléms/ml.

Visi mikroorganizmai ir Zmogaus lastelés buvo aptikti kaip MRSA NEAPTIKTAS (NOT DETECTED), kurio Xpert
MRSA NxG tyrimas neaptiko. Xpert MRSA NxG tyrimo metu vertinto §imto penkiasde$imt dviejy potencialiai kryzmiskai
reaguojanc¢iy mikroorganizmy ir zmogaus lasteliy grupei tyrimo analitinis specifiSkumas buvo 100 %.

In silico analizé rodo, kad tyrimas Xpert MRSA NxG gali duoti teigiamy rezultaty naudojant Staphylococcus argenteus,
neseniai aprasytos Staphylococcus riiSies, glaudziai susijusios su S. aureus, padermes, turin¢ias SCCmec kasetg ir mecA
arba mecC.10

19.4 Mikrobiniai trukdziai

Buvo atliktas tyrimas siekiant jvertinti nosies tepinéliy méginiuose esanciy komensaliniy mikroorganizmy slopinamajj
poveiki Xpert MRSA NxG tyrimo rezultatams. Devyniy (9) bakterijy padermiy grupé, pranesta, kad yra 10 % ar daugiau
sveiky asmeny nosies ertmése !1- 12, buvo jvertinta naudojant Xpert MRSA NxG tyrimg (Zr. toliau pateiktg lentele).

lentelé 9. Mikroby trikdziy patikrintos komensalinés bakterijy padermés

Padermeé Padermés ID
Staphylococcus aureus (MSSA) 15280
Staphylococcus epidermidis (MSSE) ATCC 35984
Corynebacterium bovis ATCC 7715
Streptococcus mutans ATCC 25175
Proteus vulgaris ATCC 29905
Haemophilus influenzae ATCC 9007
Neisseria meningitidis ATCC 700111
Moraxellacatarrhalis ATCC 43628
Streptococcuspneumoniae ATCC 6303
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Devynios komensalinés bakterijos buvo jterptos j imituota nosies matrica mazdaug 1,0 x 106 CFU / ml eliuacijos reagente
ir i3tirtos esant MRSA (kryZminis reaktyvumas) arba be MRSA (trukdZiai). Siame tyrime buvo naudojamos dvi MRSA
padermés (Zr. toliau pateikta lentele) ir Sios padermés buvo paruostos mazdaug 3X AR ir tiriamos keturiais pakartojimais.
Neé vienas i§ tyrime jvertinty potencialiai trukdan¢iy mikroorganizmy nenustaté kryzminés reakcijos ar trukdé aptikti bet
kurig MRSA paderme naudojant Xpert MRSA NxG tyrima.

lentelé 10. MRSA padermés

Taikinys Padermés ID
MRSA (mecA) MRSA Il tipas (NRSA70,N315)
MRSA (mecC) MRSA Type XI LGA251

19.5 Potencialiai trukdanéios medziagos

Ivertinta devyniolika medziagy, kuriy gali biiti nosies tepinéliy méginiuose, galinCiy trukdyti atlikti Xpert MRSA NxG
tyrima. Tarp potencialiai trukdanciy medziagy buvo gleivinés, zmogaus kraujas, nosies purskalai ar lasai, nosies geliai,
nosies kortikosteroidai, ,,FluMist“, geriamieji nosies anestetikai ar analgetikai, nosies antibiotikai, antibakteriniai ir
antivirusiniai vaistai. Medziagos, veikliosios medziagos ir tiriamos koncentracijos yra nurodytos toliau pateiktoje lenteléje.
Visos trukdancios medziagos, i§skyrus mucing, i§ pradziy buvo tiriamos 50 % (tiir./tlir.) imituotoje nosies matricoje
neigiamy (tik imituoty matricy) ir teigiamy MRSA méginiy atzvilgiu. Modeliuojamoje nosies matricoje buvo tiriamas 7 %
(svor./tir.), kad gauty neigiamy (tik imituoty matricy) ir teigiamy MRSA méginiy.

Buvo jtrauktos buferinés kontrolés (neigiamos ir teigiamos) be trukdanc¢iy medziagy.

Teigiami méginiai buvo tiriami kiekvienai trukdanciai medziagai su dviem klinikinémis MRSA padermémis, SCCmec II
tipo (mecA) ir SCCmec XI tipo (mecCLGA251), kuriy kiekvienos imituojamos nosies matricos analitinis AR buvo 3 kartus
didesnis.

Siame tyrime buvo jvertinti astuoniy teigiamy ir neigiamy méginiy pakartojimai su kiekviena trukdan¢ia medziaga.
Neigiami méginiai, esant potencialiai trukdanciai medziagai, buvo istirti siekiant nustatyti poveikj méginiy apdorojimo
kontrolés (angl. sample processing control, SPC) veikimui.

Kiekvienos potencialiai trukdancios medziagos poveikis teigiamiems ir neigiamiems méginiams buvo jvertintas palyginus
tikslinio ciklo slenkscio (angl. cycle threshold, Ct) vertes, gautas esant potencialiai trukdanciai medziagai, su buferinés
kontrolés Ct vertémis, jei néra potencialiai trukdancios medziagos.

Teisingai identifikuoti teigiami ir neigiami 16 potencialiai trukdan¢iy medziagy méginiai. Potencialiai slopinantis poveikis
buvo pastebétas teigiamuose méginiuose, tirtuose naudojant Nasonex 50 % (tar./tir.), 50 % Flonase (ttr./t0r.) ir Beconase
esant 40 % (tur./tdr.) ir 50 % (tr./tdir.) dél vélavimo Ct vertése; taciau né viena i§ medziagy nepateiké klaidingai neigiamy
tyrimy rezultaty. Teigiamy méginiy, tiriamy naudojant 40 % (tr./tur.) ,,Nasonex“, 40 % ,,Flonase* ir 30 % (tir./tur.)
,Beconase®, interferencija nebuvo pastebéta. Tai aptariama Skirsnis 16.

lentelé 11. IStirtos potencialiai trukdancios nosies medziagos

IStirta

Medziaga koncentracija

Veiklioji medziaga

Kiauliy mucinas, atstovaujantis tankiai

Gleiviné (mucinas) glikozilintiems baltymams (gleivinéms)

7 % (svor./tr.)

Kraujas Kraujas (zmogaus) 50 % (tar./tdr.)

»Aneferin“ dekongestanto purskalas 0,05 % oksimetazolino hidrochloridas 50 % (tar./tdr.)

+Azelastin“ antihistamininis purskalas 0,1 % azelastino hidrochlorido 50 % (tar./tar.)

,NasalCrom* alergijos simptomas
Valdiklis

5,2 mg kromolino natrio 50 % (tar./tar.)

Neosinefrino dekongestantas 0,5 % fenilefrino hidrochlorido 50 % (tar./tar.)

Fiziologinis druskos drékinantis purskalas

. 0,65 % natrio chlorido
nosiai

50 % (tar./tar.)
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Medziaga

Veiklioji medziaga

IStirta
koncentracija

~Zicam“ nosies gelis (virSutiniy
kvépavimo taky alergijos simptomy
palengvinimas)

4x, 12x, 30x Luffa operculata
12x, 30x Galphimia glauca

12x, 30x, 200x Histaminum
hydrochloricum

12x, 30x, 200x sieros

50 % (tar./tar.)

.Nasonex“ (vaistas nuo nosies alergijos
simptomuy, inhaliuojamasis nosies
steroidas)

0,05 % mometazono furoato monohidrato

40 % (tar./tar.),

50 % (tar./tar.)?

,Flonase”

0,05 % Flutikazono propionatas

40 % (tar./tar.)

50 % (tar./tar)’

LFluMist”

Gyva intranazalinio gripo viruso vakcina

50 % (tar./tar.)

,Finafta Multioral”

7,5 % benzokainas

50 % (tar./tar.)

»JobraDex"

0,3 % tobramicino, 0,1 %

50 % (tar./tar.)

deksametazono
Baktrobano 2 % Mupirocino 50 % (tar./tar.)
.Relenza” 5 mg ,Zanamivir* 50 % (tar./tdr.)

,Beconase“® AQ

0,05 % arba 3.6x10-°g Beklometazonas

30 % (tar./tar.)
40 % (tar./tar)’,

50 % (tar./tar)’

,Nasacort“® AQ

0,06 % arba 4,4x10-5g Triamcinolono
acetonidas

50 % (tar./tar.)

,Rhinocort aqua“®

0,06 % arba 4.4x10-°g Budesonidas

50 % (tar./tar.)

Flunisolido nosies tirpalas USP, 0,025 %

0,03 % arba 1.9x10-5g Flunisolidas

50 % (tar./tar.)

a Galimas slopinamasis poveikis tiriamai koncentracijai dél véluojanciy Ct veréiy.

19.6 Pernesamo uzkrétimo tyrimas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert“ kasetés uzkerta kelig neigiamy méginiy
uZzterSimui, jei po to tame paciame ,,GeneXpert™ modulyje buvo didelio teigiamumo MRSA méginiai. Tyrima sudaré
neigiamas méginys, apdorotas tame paciame ,,GeneXpert* modulyje, iSkart po to, kai méginys buvo labai teigiamas.
Neigiami MRSA méginiai buvo sudaryti i§ MSSE, paruosto imituotoje nosies matricoje, koncentracijai >1,0 x 107 CFU/
ml eliuacijos reagente. Teigiami MRSA méginiai buvo sudaryti i§$ MSSE, imituotoje nosies matricoje, koncentracijai >1
x 107 CFU/ml eliuacijos reagente. Tyrimo schema buvo pakartota 40 karty tarp 2 ,,GeneXpert* prietaisy (vienas modulis
kiekvienam instrumentui), i§ viso 41 tyrimas vienam instrumentui (20 labai teigiamy méginiy vienam instrumentui ir 21
neigiamas méginys vienam instrumentui). Visi 40 teigiamy méginiy buvo teisingai nurodytas kaip MRSA APTIKTA
(DETECTED) . Visi 42 teigiamy méginiy buvo teisingai pranesti kaip MRSA NEAPTIKTA (NOT DETECTED).

20 Atkuriamumas

Penkiy méginiy grupé su skirtinga MRSA koncentracija buvo istirta keturis kartus per dieng $esias skirtingas dienas
dviem skirtingiems operatoriams trijose centruose (5 méginiai x4 kartus per dieng x6 dienos x 2 operatoriai x 3 centrai).
Buvo panaudotos trys Xpert MRSA NxG tyrimo kasetés, kuriy kiekviena sudaré dvi tyrimo dienas. Xpert MRSA NxG

tyrimas buvo atliktas pagal Xpert MRSA NxG tyrimo procediira. Kiekvienas i§ 5 méginiy buvo paruostas imituotoje nosies

matricoje, esant lentelé 12 koncentracijos lygiui. Rezultatai apibendrinti lentelé 13.
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lentelé 12. Atkuriamumo skydelis

Skydelio meéginys

Koncentracijos lygis

Neig.

Tikras neig. (taikinio néra)

ModPos1, MRSA Xl tipas (mecC)

Vidutiniskai teigiamas (~2-3x AR)

LowPos1, MRSA Xl tipas (mecC)

AR (~1x AR)

ModPos2, MRSA Il tipas (mecA)

Vidutiniskai teigiamas (~2-3x AR)

LowPos2, MRSA Il tipas (mecA)

AR (~1x AR)

lentelé 13. Atkuriamumo rezultaty suvestiné: % susitarimas pagal tyrimo centra / operatoriy

1 centras (Site 1) 2 centras (Site 2) 3 centras (Site 3) Bendras
sutapimas
Méginys pagal
Op1 Op2 Vieta Op1 Op2 Vieta Op1 Op2 Vieta méginj,
%
Neig. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
ModPos1 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
LowPos1 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
ModPos2 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
(24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
LowPos2 95,8 % 100 % 97,9 100 % 100 % 100 % 100 % 95,8 % 97,9 98,6 %
(23/24) (24/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) | (142/144)

Tyrimo Xpert MRSA NxG atkuriamumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio fluorescencijos
signala, iSreiksta Ct reik§mémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos koeficientas
(VK) tarp centry, dieny, partijy ir tarp operatoriy nurodomi lentelé 14 .

lentelé 14. Atkuriamumo suvestiné Data#freproducibility/FTH_8%

Tarp centro " . . . -
Tyrimo (Between-Site) Tarp dienos Tarp partijos Tarp operatoriaus Tarp analizés IS viso
- b Vidutinis
Méginys | kanalas N c N N N N o
(analité) t VK(%) VK(%) VK(%) VK(%) VK(%) VK(%)
SN N SN ¢ SN ¢ SN ¢ SN ¢ SN ¢
Neig. SPC 144 32,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,3 0,8 0,8 23 0,8 2,6
ModPos1| mec 144 29,9 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,4 0,0 0,0 1.1 3,5 11 3,8
SCC 144 32,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 1,0 3,0 11 3,3
LowPos1 mec 144 31,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,4 0,0 0,0 1,0 3,2 11 3,5
SCC 144 34,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 0,9 2,7 11 3.1
ModPos2| mec 144 31,2 0,0 0,0 0,3 0,9 0,2 0,5 0,0 0,0 0,9 3,0 1,0 3,1
SCC 144 32,8 0,0 0,0 0,3 0,8 0,3 1,0 0,0 0,0 0,9 2,7 1,0 3,0
LowPos2| mec 144 32,7 0,0 0,0 0,4 1.1 0,0 0,0 0,2 0,6 1,0 3,0 11 3,2
SCC 144 34,4 0,0 0,0 0,4 1.1 0,0 0,0 0,1 0,3 1,0 3,0 11 3,3
a Tyrimo metu buvo gauti 12 neapibrézty rezultaty (11 pranesta kaip ,Klaida“ ir 1 — ,Netinkama*). Visi 12 pakartotinai pateiké
pagristus tyrimy rezultatus.
b Rezultatai, kuriy nenulinés Ct reikSmés yra 144.
¢ (%) yra komponento dispersijos indélis j bendrg VK.
22 Xpert® MRSA NxG

301-4049-LT, J red.
Geguzé 2023 m.



Xpert MRSA NxG

21 Nuorodos

1. National nosocomial infections surveillance (NNIS) system report, data summary from January 1992 through June
2004. Am J Infect Control 2004; 32:470-485.

2. Chaix C, Durand-Zileski I, Alberti C, Buisson B. 1999 m. Control of endemic methicillin resistant Staphylococcus
aureus. J Am Medical Assoc. 282(19):1745-1751.

3. DasI, O'Connell N, Lambert P. 2007. Epidemiology, clinical and laboratory characteristics of Staphylococcus aureus
bacteraemia in a university hospital in UK. 1: J Hosp Infect. 65(2):117-123.

4. Shopsin B, Kreiswirth BN. 2001. Molecular epidemiology of methicillin-resistant Staphylococcus aureus. Emerg Infect
Dis. 7(2):323-326.

5. Padmanabhan RA, Fraser TG. 2005. The emergence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus in the community.
Cleveland Clinic J Med. 72(3):235-241.

6. Jain R, et al. 2011. Veterans Affairs Initiative to Prevent Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus Infections. N
Engl J Med 364:1419-1430.

7.  Centers for Disease Control and Prevention. 1993. Biologinis saugumas mikrobiologinése ir biomedicininése
laboratorijose (zr. naujausia leidima,). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/.

8. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas. Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections; Approved Guideline. Document M29 (Zr. naujausia leidima).

9. REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16
December 2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing, List
of Precautionary Statements, Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC (amending Regulation (EC) No 1907/2006).

10. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012)
(29 C.FR,, pt. 1910, subpt. Z).

11. Argudin et al. Eur J Clin Microbiol Infect Dis 2016 35: 1017-1022.

12. Jousimies-Somer HR, Savolainen S, Ylikoski JS. 1989. Comparison of the nasal bacterial floras in two groups of
healthy subjects and in patients with acute maxillary sinusitis. J Clin Microbiol. 27(12): 2736-2743.

13. Todar K. http://textbook ofbacteriology.net/normalflora.html.

Xpert® MRSA NxG 23

301-4049-LT, J red.
Geguzeé 2023 m.



Xpert MRSA NxG

22 ,Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bustiné Europoje

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Techniné pagalba

Prie$ susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite $ia informacija:

Produkto pavadinimas

Partijos numeris

Prietaiso serijos numeris

Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Programingés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija
Telefonas: + 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetaingje:www.cepheid.com/en/
support/contact-us
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24 Zenkly lentelé

Simbolis Reik§meé
Katalogo numeris
REF 9
In vitro diagnostiné medicinos priemoné
IVD 9 P
C E Zyméjimas CE Zenklu — Europos atitiktis
aliotasis atstovas Europos Bendrijoje
EC |REP l9 P 1)
® Nenaudoti pakartotinai
Partijos kodas
LOT )

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Gamintojas

Gamybos 3alis

Pakanka Siam skaiciui tyrimy: n

CONTROL Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

Temperatlros apribojimas

“?DC'I@@L9_.

&\ Biologiné rizika
@ Atsargiai
CH |REP |galiotasis atstovas Sveicarijoje

@ Importuotojas
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas:: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas:: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Perziury istorija

Skyrius

Pakeitimo aprasymas

Simboliy lentelé

Pridéti CH REP ir importuotojo simboliai bei aprasai simboliy lenteléje. Pridéta
CH REP ir importuotojo informacija su adresu Sveicarijoje.

Redakcijy istorija

Atnaujinta lentelé ,Pakeitimy istorija“.
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