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Xpert MRSA NxG

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® MRSA NxG

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Test Xpert MRSA NxG

3 Przeznaczenie

Test Xpert MRSA NxG, wykonywany na aparatach , to test diagnostyczny in vitro do analizy jako§ciowej umozliwiajacy
wykrywanie DNA szczepu bakterii Staphylococcus aureus opornego na metycyling (MRSA) bezposrednio w wymazach

z nosa pobranych od pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko kolonizacji nosa. Test wykorzystuje zautomatyzowana
reakcje tancuchowg polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do amplifikacji sekwencji docelowych DNA swoistych dla
szczepow MRSA oraz fluorogenne sondy hybrydyzacyjne swoiste dla sekwencji docelowych w celu wykrywania w czasie
rzeczywistym amplifikowanego DNA. Test Xpert MRSA NxG jest przeznaczony jako pomoc w zapobieganiu zakazeniom
i kontroli zakazen szczepem MRSA w §rodowisku opieki zdrowotnej. Test Xpert MRSA NxG nie jest przeznaczony do
diagnozowania, prowadzenia ani monitorowania leczenia zakazen szczepem MRSA ani do okreslania wrazliwosci na
metycyling. Wynik ujemny nie wyklucza kolonizacji nosa przez szczep MRSA. Jednoczesne hodowle sg konieczne do
wzrostu drobnoustrojéw w celu typowania epidemiologicznego lub dalszego badania wrazliwosci drobnoustrojow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Bakteria Staphylococcus aureus (SA) to dobrze udokumentowany ludzki patogen oportunistyczny, ktory powoduje
zakazenia zardwno pozaszpitalne, jak i zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna. Jest to glowny patogen szpitalny, ktory
moze powodowac rozne choroby, w tym bakteriemie, zapalenie ptuc, zapalenie kosci i szpiku, ostre zapalenie wsierdzia,
zespot wstrzasu toksycznego, zatrucie pokarmowe, zapalenie mig$nia sercowego, chorobe Rittera, czyraki gromadne,
czyraki i ropnie. !

We wczesnych latach 50. XX wieku nabywanie i rozprzestrzenianie si¢ plazmidéw kodujacych beta-laktamazy ograniczyty
skutecznos$¢ penicyliny pod katem leczenia zakazen bakterig S. aureus (SA). W roku 1959 rozpoczgto stosowanie
metycyliny — potsyntetycznej penicyliny. Jednak do roku 1960 zidentyfikowano szczepy bakterii SA oporne na metycyling
(MRSA). Wiadomo, ze oporno$¢ wystepuje wtedy, gdy bakteria SA uzyskuje kompleks genu gronkowcowej kasety
chromosomalnej (SCC) mec zawierajacy gen mecA lub mecC. Szczep MRSA powoduje zakazenia w srodowiskach
zaréwno szpitalnych, jak i pozaszpitalnych, co przektada si¢ na istotng chorobowo$¢ i $miertelnos¢. W przypadku
bakteriemii MRSA zglaszana przypisywana $miertelno$¢ wynosi 33%. Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych zakazen,
w roznych srodowiskach opieki zdrowotnej zostaly opracowane i wdrozone strategie oraz zasady kontroli. Kontrolowanie
zakazen szczepem MRSA jest podstawowym celem wigkszo$ci programéw kontroli zakazen szpitalnych. ! —3Obecnie
standardowa metoda wykrywania zakazen szczepem MRSA i SA jest hodowla, przy pomocy ktorej uzyskanie ostatecznego
wyniku moze wymagac¢ kilku dni. Badanie obejmujace pacjentéw szpitali Veterans Administration Hospitals w Stanach
Zjednoczonych wykazalo istotny wptyw, jaki na ograniczenie szpitalnych zakazen bakteria MRSA mialo stosowanie
powszechnych badan przesiewowych pacjentow pod katem kolonizacji nosa przez bakteri¢ MRSA na etapie przyjmowania
w ramach $rodkow kontroli zakazen. ¢
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5 Zasada procedury

Test Xpert MRSA NxG jest wykonywany przy uzyciu analizatora . Analizatory automatyzuja i integruja przygotowanie
probki, ekstrakcje i amplifikacje kwasu nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub
ztozonych za pomocg testow rRT-PCR (reakcja PCR z odwrotng transkryptaza wykonywana w czasie rzeczywistym).
Systemy sktadaja si¢ z aparatu, komputera oraz wstepnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie
badan i wy$wietlanie wynikow. Systemy wymagaja stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do
reakcji PCR oraz w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego mi¢dzy probkami jest zminimalizowane. Pelny opis systemu znajduje si¢ w czgsci GeneXpert Dx System
Operator Manual lub GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Test Xpert MRSA NxG zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii MRSA. Kartridz zawiera réwniez kontrole
przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrole sondy (Probe Check Control, PCC). Kontrola

SPC stuzy do kontrolowania prawidlowosci przetwarzania badanej probki oraz do monitorowania obecnosci substancji
powodujacych zahamowanie reakcji PCR. Kontrola PCC weryfikuje stopien nawodnienia odczynnikdw, napetnienie
probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

Startery i sondy testu Xpert MRSA NxG wykrywaja wlasno$ciowe sekwencje oporno$ci na metycyling/oksacyling (geny
mecA 1 mecC), a takze insercj¢ kasety SCCmec w miejscu attB chromosomu bakterii SA.

Funkcja wezesniejszego zakonczenia testu powoduje uzyskanie wynikoéw dodatnich, jesli sekwencja docelowa DNA
osiaggnie wstepnie okreslong warto$¢ progowa przed wykonaniem wszystkich 40 cykli reakcji PCR. Jesli poziomy sekwencji
docelowych MRSA (gendw mecA/mecC i kasety SCCmec) sa wystarczajaco wysokie do bardzo wezesnego wygenerowania
Ct, krzywa wzrostu kontroli SPC nie zostanie zaobserwowana, a jej wyniki nie zostang zgloszone.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert MRSA NxG (GXMRSA-NXG-CE-10 lub GXMRSA-NXG-CE-120) zawiera odczynniki w ilosci
wystarczajacej do przetworzenia odpowiednio 10 lub 120 probek. Zestawy zawierajg nastepujace elementy:

Xpert MRSA NxG Kartridze 10 na zestaw 120 na zestaw
testu ze zintegrowanymi
komorami reakcyjnymi

e Granulki typu 1, granulki
typu 2 i granulki typu 3 Po 1 na kartridz Po 1 na kartridz

(liofilizowane)

e Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz 3,0 ml na kartridz
* Odczynnik 2 (wodorotlenek 3,5 ml na kartridz 3,5 ml na kartridz
sodu)
Odczynnik do elucji . .
Xpert MRSA NxG 10 x 2,0 ml na fiolke 120 x 2,0 ml na fiolke
(tiocyjanian guanidyny)
Ptyta CD 1 na zestaw 1 na zestaw
o Pliki definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku
ADF do oprogramowania
e Instrukcja uzycia (ulotka
informacyjna)
4 Xpert MRSA NxG®
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Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostgpne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com w karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytgcznie z
osocza wotowego pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym
biatkiem zwierzecym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito
wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.

6.2 Przechowywanie i obstuga

Kartridze i odczynniki testu Xpert MRSA NxG nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28°C.

Nie uzywaé odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznosci.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Odczynnik do elucji to bezbarwny ptyn. Nie uzywa¢ odczynnika do elucji, ktory ulegt przebarwieniu.

6.3 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System lub (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem
wlasnosciowym GeneXpert w wersji 4.3 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

Wymazoéwki do pobierania probek, takie jak wymazowki dostarczane z urzadzeniem do pobierania probek firmy
Cepheid (numer katalogowy 900-0370 — dwie wymazowki Rayon z ptynnym podtozem Stuart) lub system do
transportu z dwiema wymazoéwkami Rayon firmy Copan (139C LQ STUART) lub system do pobierania i transportu z
wymazowkami do elucji z ptynnym podtozem Amies (ESwab) (Copan 480C, Copan 480CE lub zestaw do pobierania
BD ESwab numer katalogowy 220245).

Pipeta do przenoszenia probki ESwab', taka jak sterylna jednorazowa pipeta transferowa o doktadnej objetosci Poly-
Pipets 300 pl (numer katalogowy 300-8533) lub odpowiednik.

Sterylne jednorazowe pipety transferowe do przenoszenia odczynnika do elucji testu Xpert MRSA NxG.

Sterylna gaza

6.4 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Kontrola ujemna pod katem szczepu MRSA NATtrol™, numer katalogowy firmy ZeptoMetrix Corporation
NATMSSE-6MC (dezaktywowany szczep Staphylococcus epidermidis wrazliwy na metycyling)

Kontrola dodatnia pod katem szczepu MRSA NATtrol, numer katalogowy firmy ZeptoMetrix Corporation
NATMRSA-6MC (dezaktywowany szczep Staphylococcus aureus oporny na metycyling)

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze i odczynniki, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki
zakazne. Poniewaz czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze
wszystkimi nalezy pracowac, zachowujac standardowe srodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek
mozna uzyska¢ w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control and Prevention” 8oraz w instytucie Clinical and
Laboratory Standards Institute.

Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

Nie wolno zastepowaé odczynnikow testu Xpert MRSA NxG innymi odczynnikami.

Wieczko kartridza testu Xpert MRSA NxG mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do dodania
probki.

Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzgsac kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka kartridza moze
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

Nie umieszczac etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.

Xpert MRSA NxG®
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e Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert MRSA NxG stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywaé ponownie
zuzytych kartridzy.
Nie wolno uzywac¢ kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.
Stosowac¢ czyste fartuchy laboratoryjne i regkawiczki. Zmienia¢ rekawiczki migdzy przetwarzaniem kazdej probki.
W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzetu probkami lub kontrolami zanieczyszczony obszar nalezy
doktadnie wyczysci¢ przy pomocy roztworu wybielacza chlorowego w stosunku 1:10, a nastgpnie nalezy ponownie
wyczysci¢ obszar roboczy przy pomocy 70% etanolu. Przed kontynuowaniem pracy powierzchnie robocze nalezy
wytrze¢ calkowicie do sucha.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako
materialy potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych $rodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikow. Te materialy mogg stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne,
ktérych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania odpadow,
woweczas probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

e Wiarygodne wyniki zaleza od odpowiedniego pobierania, transportowania, przechowywania i przetwarzania
probek. Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem, obstuga lub przechowywaniem
probki, btedem technicznym, pomieszaniem probek badz liczba drobnoustrojéw w probee bedaca ponizej granicy
wykrywalnosci testu. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w ulotce informacyjnej oraz dokumencie GeneXpert
System Operator Manual jest niezbgdne do uniknigcia uzyskiwania btgdnych wynikow.

e Uzycie testu Xpert MRSA NxG poza zalecanymi zakresami czasu i temperatury moze prowadzi¢ do uzyskania blednych
lub niewaznych wynikoéw. Badania niewykonane w okreslonych zakresach nalezy powtorzyc¢.

8 Zagrozenia chemiczne?:10

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagrozenia: @
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Dziata szkodliwie po poltknigciu
e Dziala draznigco na skore
e Powoduje powazne podraznienia oczu
e Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

Doktadnie umy¢ po uzyciu.
Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Stosowac¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy.
e Reagowanie

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig wody z mydtem.

Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac.

Kontynuowa¢ ptukanie.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza
W’PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

o Wyptukac usta.
o Przechowywanie/usuwanie

e Zawarto$¢/pojemnik usuwacé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

6 Xpert MRSA NxG®
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9 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

9.1 Pobieranie probek

Przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w placéwce dotyczacych pobierania wymazow z nosa przy pomocy zalecanego
systemu do pobierania i transportu (patrz punkt Sekcja 6.3) i/lub nastgpujacych instrukcji:

o W przypadku korzystania z dwoch wymazowek Rayon obie wymazowki powinny zawsze by¢ przymocowane do
czerwonej zatyczki. Trzymajac zatyczke wymazoéwek z przymocowanymi obiema wymazoéwkami, po kolei pobraé¢
probki z kazdego nozdrza. Umiescic¢ obie wymazowki z probkami w probdwce transportowej zawierajacej ptynne
podioze Stuart.

Iub

e W przypadku stosowania wymazoéwek ESwab pobra¢ probke z nosa, po kolei pobierajac probki z kazdego nozdrza
przy pomocy tej samej wymazowki. Umiesci¢ wymazowke w probowce transportowej zawierajacej ptynne podtoze
transportowe Amies.

9.2 Transport i przechowywanie prébek

Przed uzyciem utrzymywac odpowiednie warunki transportu i przechowywania wymazu, aby zapewnic stabilnos$¢ probki.
Stabilnos¢ probki w warunkach transportu i przechowywania innych niz zalecane ponizej (Tabela 1) nie zostata oceniona
pod katem testu Xpert MRSA NxG .

Tabela 1. Warunki transportu i przechowywania prébek

Temperatura transportu i

System do pobierania probek przechowywania prébki (°C)

Czas przechowywania probki

15-30 °C Maksymalnie 24 godziny
Rayon (Dual Cepheid) lub ESwab

2-8°C Maksymalnie 7 dni

10 Procedura

10.1 Przygotowywanie kartridza

Umiesci¢ kartridz w aparacie GeneXpert w ciggu 30 minut od momentu dodania odczynnika do elucji do
kartridza.

1. Wyjaé kartridz i fiolke z odczynnikiem do elucji z zestawu testu Xpert MRSA NxG.
2. Aby dodaé probke do kartridza:
Dwie wymazéwki
a) Wyja¢ wymazowki z pojemnika transportowego. Uzy¢ tylko jednej z wymazowek do wykonania badania. Druga
wymazoéwka moze by¢ uzyta do powtorzenia badania i powinna by¢ przechowywana zgodnie z warunkami, ktore
przedstawia Tabela 1.
b) Umiesci¢ wymazowke w fiolce zawierajacej odczynnik do elucji i ztamacé ja w oznaczonym miejscu na trzonie.

Podczas famania wymazdéwki owingé sterylng gaze (niedostarczong) wokét jej trzonu i krawedzi fiolki z odczynnikiem do
elucji, aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

LUB

System ESwab

a) Wymiesza¢ ptynne podtoze transportowe Amies zawierajace probke wymazu, worteksujac przy wysokiej predkosci
przez 5 sekund w celu odtaczenia probki od koncoéwki wymazowki i rownomiernego rozproszenia w ptynnym
podtozu transportowym.

b) Przy pomocy pipety transferowej o doktadnej objgtosci (niedostarczonej) przenies¢ 300 pl ptynnej probki do fiolki z
odczynnikiem do elucji.

Xpert MRSA NxG®
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3. Zamkna¢ zatyczke fiolki z odczynnikiem do elucji i miesza¢ na wytrzasarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez
10 sekund.

4. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy pipety transferowej (niedostarczonej) przenie$¢ cata zawartos¢ fiolki z
odczynnikiem do elucji do komory na probke kartridza testu Xpert MRSA NxG. Patrz Ilustracja 1.

Komora prébki
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz (widok z gory)
5. Zamkna¢ pokrywe kartridza i rozpoczaé test.

10.2 Rozpoczynanie badania

W przypadku uzywania systemu GeneXpert Dx, przed rozpoczeciem badania nalezy si¢ upewnic¢, ze w systemie
jest uruchomione oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej oraz ze do oprogramowania
zaimportowano odpowiedni plik definicji testu.

W przypadku uzywania systemu GeneXpert Infinity przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewni¢, ze w
systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej oraz do oprogramowania
zaimportowano odpowiedni plik definicji testu.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx 1ub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zalezno$ci od
uzywanego modelu.

Wykonywane czynnosci mogg byé¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat GeneXpert:

* W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx, najpierw wiaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastepnie wigczy¢
komputer. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy
dwukrotnie klikna¢ ikong skrétu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

Iub

* W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity, wlaczy¢ aparat. Oprogramowanie Xpertise zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikng¢ ikong skrotu oprogramowania Xpertise

na pulpicie systemu Windows®.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania aparatu GeneXpert, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert klikna¢ polecenic Nowe badanie (Create Test) (GeneXpert Dx) lub przycisk
Zlecenia (Orders) i Zle¢ badanie (Order Test) (Infinity). Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create
Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Patient ID
Barcode).

4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient
ID) jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknic Wy$swietlanie wynikow (View Results) oraz we
wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego identyfikatora prébki (Scan
Sample ID barcode).
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5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample
ID) upewni¢ sig, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest
powiazany z wynikami badania i wy$swietlany w oknie Wys$wietlanie wynikéw (View Results) oraz we wszystkich
raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

6. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym,

oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow
(Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jesli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wezytany do systemu. Jesli pojawi sie ten ekran,
nalezy skontaktowac¢ sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

7. Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test) (GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (Infinity). W razie potrzeby
wpisa¢ hasto w wyswietlonym oknie dialogowym.

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

Iub

W przypadku aparatu GeneXpert Dx:

a) Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatadowac kartridz.

b) Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migaé¢. Po zakonczeniu badania
lampka przestanie $wiecié.

¢) Poczekac, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu. Wyjaé kartridz.

d) Wyrzucié¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg praktyka obowiazujaca
w placdwcee.

11 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegotowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikdw mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznosci od uzywanego modelu.

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

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

12 Wbudowane kontrole jakosci

Kazdy test zawiera kontrole przetwarzania probki oraz kontrolg sondy.

o Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnié, ze probke przetworzono prawidtowo. Kontrola
SPC weryfikuje, czy w przypadku obecnosci drobnoustrojow nastapita liza bakterii oraz czy przetwarzanie probki jest
prawidtowe. Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwiazang z probka, a takze umozliwia
upewnienie si¢, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki
do reakcji PCR dziatajg poprawnie. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probee ujemnej i moze by¢ ujemny lub
dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli speini zatwierdzone kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w
celu monitorowania nawadniania kulek, napelienia komory reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

o Kontrole zewnetrzne — Kontrole zewnetrzne, ktorych opis zawiera Sekcja 6.4 sa dostgpne, ale nie sg dostarczane.
Mozna stosowac je zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w zaleznosci od
okolicznosci.

Aby wykona¢ badanie kontroli przy pomocy testu Xpert MRSA NxG, nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1. Miesza¢ na wytrzasarce typu vortex kontrole NATtrol przez 5-10 sekund.
2. Przy pomocy pipety przenies¢ 100 pl kontroli NATtrol do 2 ml odczynnika do elucji.
3. Miesza¢ na wytrzasarce typu vortex fiolke z odczynnikiem do elucji przez 5-10 sekund.
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4. Przy pomocy pipety transferowej (niedostarczonej) przenies¢ cata zawarto$¢ fiolki z odczynnikiem do elucji do komory
na probke kartridza.
5. Zamkna¢ wieczko kartridza i rozpocza¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Rozpoczynanie badania.

13 Interpretacja wynikoéw

Wyniki sa interpretowane przez system GeneXpert na podstawie zmierzonych sygnatéw fluorescencji i wbudowanych
algorytmdw obliczeniowych, a nastepnie wy$wietlane w okniec Wy$wietlanie wynikow (View Results). Mozliwe
wyniki przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 2. Wyniki testu Xpert MRSA NxG i ich interpretacja

Wynik Interpretacja
WYKRYTO DNA bakterii MRSA zostato wykryte.
BAKTERIE -
o WYKRYTO BAKTERIE MRSA (MRSA DETECTED): Wartosci cyklu progowego
MRSA (MRSA ] . h
DETECTED) (Ct) sekwenc;ji docelowych bakterii MRSA, genu mec (mecA/mecC) i kasety

Patrz llustracja 2.

SCCmec, mieszczg sie w prawidlowym zakresie.

e SPC — NIE DOTYCZY (NA): sygnat kontroli SPC nie jest uwzgledniany przez
algorytm interpretacji wynikéw w przypadku wykrycia bakterii MRSA, poniewaz
sygnat kontroli SPC moze zosta¢ sttumiony z powodu konkurowania z genem
mec (mecA/mecC) i kasetg SCCmec.

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

NIE WYKRYTO
BAKTERII MRSA
(MRSA NOT
DETECTED)

Patrz llustracja 3.
Patrz llustracja 4.

Patrz llustracja 5.

DNA bakterii MRSA nie zostato wykryte.
e NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED):

Scenariusze

e Sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa DNA genu mec (mecA/mecC) nie zostata wykryta — llustracja 3

e Sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa DNA genu mec (mecA/mecC) zostata wykryta — llustracja 4

e Sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec zostata wykryta; sekwencja docelowa
DNA genu mec (mecA/mecC) nie zostata wykryta — llustracja 5

e SPC: POWODZENIE (PASS): warto$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidlowym
zakresie, a sekwencje docelowe DNA genu mec (mecA/mecC) i kasety SCCmec
nie zostaly wykryte. Ewentualnie, jesli wartos¢ Ct genu mec (mecA/mecC) lub
kasety SCCmec jest prawidtowa, wynik kontroli SPC jest ignorowany.

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

WYNIK
NIEWAZNY
(INVALID)

Patrz llustracja 6.

Nie mozna okre$li¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
MRSA (genu mecA/mecC lub kasety SCCmec). Powtérzy¢ badanie zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 15.

e Sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec nie zostata wykryta; sekwencja
docelowa DNA genu mec (mecA/mecC) nie zostata wykryta.

e SPC: NIEPOWODZENIE (FAIL): warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie w
prawidtowym zakresie.

e PCC: SUKCES (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
MRSA (genu mecA/mecC lub kasety SCCmec). Powtérzy¢ badanie zgodnie z
instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 15.

mec (mecA/mecC): BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SCCmec: BRAK WYNIKU (NO RESULT)
SPC — BRAK WYNIKU (SPC NO RESULT)

PCC: NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli sondy byt
niezaliczony.

* Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
awarig elementu systemu.
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Wynik Interpretacja
BRAK WYNIKU Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
(NO RESULT) MRSA (genu mecA/mecC lub kasety SCCmec). Postepowac¢ zgodnie z instrukcja,

ktérg zawiera Sekcja 15. BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono
niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedgce w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

mec (mecA/mecC): BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SCCmec: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

SPC: BRAK WYNIKU (NO RESULT)

PCC: NIE DOTYCZY (NA). Btad spowodowany przekroczeniem dopuszczalnego
zakresu wartosci granicznej cisnienia maksymalnego powoduje zakonczenie
badania przed kontrolg sondy.

Przedstawione ekrany (llustracja 2, llustracja 3, llustracja 4, llustracja 5 i llustracja 6) to przyktady pochodzace z
oznaczania testu przy uzyciu oprogramowania GeneXpert Dx.

|/ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
‘|Assay Name Xpert MRSA NxG Version 1

| TestResult | TTYyYTTTaTS

/| For In Vitro Diagnostic Use

Legend

400 [vi[/] SPC; Primary
[l |/| mec; Primary
[vi || scc; Primary

w
o
o

Fluorescence
[
(=]
o

100

Cycles

(N

llustracja 2. Przyktad wyniku WYKRYTO BAKTERIE MRSA (MRSA DETECTED)
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MRSA NOT DETECTED

llustracja 3. Przyktad wyniku NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED)

MRSA NOT DETECTED

llustracja 4. Przyktad wyniku NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED)
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MRSA NOT DETECTED

llustracja 5. Przyktad wyniku NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED)

llustracja 6. Przyktad wyniku NIEWAZNY (INVALID)
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14 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

Nalezy powtorzy¢ badanie probki w przypadku uzyskania ktoregokolwiek z ponizszych wynikdw przy pierwszym badaniu.
Powtorzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktore zawiera Sekcja 15.

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

Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze kontrola sondy mogta si¢ zakonczy¢ niepowodzeniem lub Ze zostaty przekroczone
wartosci graniczne ci$nienia maksymalnego.

Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bgdace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

Jezeli badanie kontroli zewnetrznej daje wynik inny od oczekiwanego, nalezy powtorzy¢ badanie kontroli zewngtrzne;j i/
lub skontaktowac¢ si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid w celu uzyskania pomocy.

15 Procedura powtorzenia badania

Badanie nalezy powtorzy¢ z uzyciem nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza) i nowej fiolki
z odczynnikiem do elucji.

1. Wyjaé kartridz i fiolke z odczynnikiem do elucji z zestawu testu Xpert MRSA NxG.

. Aby doda¢ probke do kartridza:

Dwie wymazowki
a) Wyjacé pozostata wymazowke z pojemnika transportowego.
b) Umiesci¢ wymazowke w fiolce zawierajacej odczynnik do elucji i ztamaé ja w oznaczonym miejscu na trzonie.

Podczas famania wymazdéwki owing¢ sterylng gaze (niedostarczong) wokot jej trzonu i krawedzi fiolki z odczynnikiem do
elucji, aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

LUB

System ESwab

a) Wymiesza¢ pozostato$¢ ptynnego podioza transportowego Amies zawierajacego probke wymazu, worteksujac przy
wysokiej predkosci przez 5 sekund w celu rownomiernego rozproszenia w ptynnym podtozu transportowym.

b) Przy pomocy pipety transferowej (niedostarczonej) przenies¢ 300 pl ptynnej probki do fiolki z odczynnikiem do
elucji.

. Zamkna¢ zatyczke fiolki z odczynnikiem do elucji i miesza¢ na wytrzgsarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez

10 sekund.

Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy pipety transferowej (niedostarczonej) przenies¢ cala zawartos¢ fiolki z
odczynnikiem do elucji do komory na probke kartridza testu Xpert MRSA NxG. Patrz Ilustracja 1.

. Zamkna¢ pokrywe kartridza i rozpoczac¢ test.

16 Ograniczenia

Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce informacyjnej oraz w ulotkach informacyjnych
urzadzenia do pobierania probek firmy Cepheid (urzadzenia do pobierania probek firmy Cepheid, systemu do transportu
z dwiema wymazowkami Rayon firmy Copan, systemu do pobierania i transportu z wymazoéwkami do elucji z ptynnym
podtozem Amies (ESwab)) jest niezbedne, aby unikngé uzyskania btednych wynikow.

Nie oceniono skutecznosci testu Xpert MRSA NxG u pacjentéw w wieku ponizej dwoch lat.

Test Xpert MRSA NxG nie jest przeznaczony do diagnozowania, prowadzenia ani monitorowania leczenia zakazen
szczepem MRSA, ani do okre$lania wrazliwo$ci na metycyling.

Podobnie jak w przypadku wielu testow diagnostycznych wyniki testu Xpert MRSA NxG nalezy interpretowac z
uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostepnych dla klinicysty, a takze stosowa¢ dodatkowo
do dziatan majacych na celu identyfikowanie pacjentow wymagajacych zwigkszonych srodkéw ostroznosci w ramach
kontrolowania zakazen szpitalnych. Wynikow nie nalezy uzywac do prowadzenia lub monitorowania leczenia zakazen
szczepem MRSA.

Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecno$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ bakterii
MRSA.
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e Wynik ujemny badania nie wyklucza mozliwosci kolonizacji nosa, poniewaz na wynik badania moga wptywac
nieprawidtowe pobranie probki, btad techniczny, wymieszanie probek lub liczba drobnoustrojow w probee bedaca
ponizej granicy wykrywalnosci testu.

e Jednoczesne hodowle sa konieczne do wzrostu drobnoustrojow w celu typowania epidemiologicznego lub dalszego
badania wrazliwo$ci drobnoustrojow.

e Test Xpert MRSA NxG zapewnia wyniki jako$ciowe. Nie ma zadnej korelacji migdzy wysokoscig wartosci Ct a liczba
komorek w zakazonej probcee.

e Mutacje lub polimorfizmy nukleotydéw w regionach wigzania starterow lub sond moga wptywac na wykrywanie
nowych lub nieznanych wariantow bakterii MRSA, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.

e Wynik dodatni testu Xpert MRSA NxG niekoniecznie oznacza niepowodzenie eradykacji, poniewaz moze by¢ obecne
DNA niezywotnych drobnoustrojow. Uzyskanie wyniku ujemnego po wczesniejszym wyniku dodatnim badania moze,
ale nie musi, oznacza¢ powodzenie eradykacji.

e Poniewaz wykrycie bakterii MRSA zalezy od ilosci DNA w probce, wiarygodne wyniki zaleza od odpowiedniego
pobierania probki, postepowania z nig i jej przechowywania.

o Test Xpert MRSA NxG moze da¢ wynik fatszywie dodatni pod katem bakterii MRSA (WYKRYTO BAKTERIE
MRSA (MRSA DETECTED)) w przypadku badania probki z nosa z mieszaning drobnoustrojow zawierajaca zarowno
koagulazo-ujemny szczep Staphylococcus oporny na metycyline, jak i szczep SA z pustg kaseta.

e Test Xpert MRSA NxG moze da¢ wynik falszywie ujemny (NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT
DETECTED)) w przypadku rownoczesnej kolonizacji zawierajacej zarowno szczep Staphylococcus aureus oporny na
metycyling (MRSA), jak i szczep Staphylococcus aureus (SA) z pusta kaseta. Taka sytuacja moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach, w ktorych miano szczepu SA z pustg kaseta jest znacznie wyzsze niz miano szczepu MRSA.

e Interferencje testu mozna zaobserwowac w obecnosci substancji Nasonex (> 50% obj./obj.), Flonase (= 50% obj./obj.) i
Beconase (= 40% obj./obj.).

17 Wartosci oczekiwane

Ogo6lng prewalencje szczepu MRSA zaobserwowang przy pomocy testu Xpert MRSA NxG w probkach wymazow z nosa
pobranych w dwoch oddzielnych badaniach klinicznych testu Xpert MRSA NxG przy pomocy wymazdwek Rayon i ESwab
przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 3. Ogoélna prewalencja szczepu MRSA obserwowana w badaniach klinicznych

Ogdlna prewalencja szczepu MRSA
System do pobierania préobek zaobserwowana przy pomocy testu Xpert
MRSA NxG wedtug systemu do pobierania

System do pobierania probek firmy

[s)
Cepheid (wymazdéwka Rayon) 12,8% (141/1103)

System do pobierania i transportu z wymazoéwkami

1)
do elucji z ptynnym podtozem Amies (ESwab) 12,9% (109/846)

18 Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyke testu Xpert MRSA NxG okreslono w dwoch oddzielnych, prospektywnych, wieloosrodkowych badaniach
klinicznych z uzyciem probek z nosa pobranych od oséb, u ktdrych wystepuje ryzyko kolonizacji nosa przez szczep

S. aureus oporny na metycyling (MRSA). W pierwszym badaniu osiem o$rodkow badawczych w Stanach Zjednoczonych i
poza Stanami Zjednoczonymi badato test Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazow z nosa pobranych przy pomocy systemu
do pobierania probek firmy Cepheid (wymazowek Rayon). W drugim badaniu sze$¢ osrodkéw badawczych w Stanach
Zjednoczonych badato test Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazow z nosa pobranych przy pomocy systemu do pobierania
i transportu z wymazoéwkami do elucji z ptynnym podtozem Amies (ESwab). W badaniach i analizach uwzgledniono nie
wigcej niz jedng probke na uczestnika.

Wyniki testu Xpert MRSA NxG poréwnano z wynikami hodowli referencyjnej i badan wrazliwosci.

Poréwnawcza metoda referencyjna obejmowata zarowno hodowle bezposrednia na chromogennym podtozu selektywnym
pod katem szczepu MRSA, jak i hodowle wzbogacong. Wzbogacenie probki wykonano w bulionie tryptonowo-sojowym
(TSB) z 6,5% chlorku sodu, a nastgpnie wykonano posiew wtorny bulionu TSB 6,5% NaCl na agarze z krwia (BA) i
chromogennym podtozu selektywnym pod katem szczepu MRSA. Identyfikacje przypuszczalnych kolonii S. aureus w
agarze BA oraz kolonii MRSA na ptytkach z chromogennym podtozem selektywnym potwierdzono przy pomocy barwienia
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metoda Grama oraz badania katalazy i koagulazy. Obecno$¢ bakterii MRSA potwierdzono w badaniach wrazliwos$ci z
uzyciem krazka z cefoksytyna (30 pg). Wyniki metody referencyjnej uznawano za dodatnie pod katem bakterii MRSA, jesli
obecno$¢ bakterii MRSA zostata potwierdzona w hodowli bezposredniej lub hodowli wzbogaconej.

Wyniki uzyskane przy pomocy testu Xpert MRSA NxG w poréwnaniu z metoda referencyjna z uzyciem
wymazéwek Rayon

Lacznie 1103 zakwalifikowane probki wymazow Rayon badano przy pomocy testu Xpert MRSA NxG i metody
referencyjnej. W odniesieniu do metody referencyjnej test Xpert MRSA NxG wykazat czuto$¢ i swoisto$¢ na poziomie
odpowiednio 91,0% i 96,9% (Tabela 4). W badanej populacji dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) pod katem szczepu
MRSA wyniosta 78,7%, a ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) wyniosta 98,9%.

Tabela 4. Test Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazowek Rayon w poréwnaniu z metodg referencyjna

Metoda referencyjna
MRSA Wynik dodatni Wynik ujemny tacznie
Wynik dodatni 111 302 141
Xpert MRSA NxG
Wynik ujemny 11° 951 962
tacznie 122 981 1103

Czutosé: | 91,0% (95% CI: 84,6-94,9)
Swoistos¢: | 96,9% (95% Cl: 95,7-97,8)
PPV: [ 78,7% (95% CI: 71,3-84,7)

98,9% (95% CI: 98,0-99,4)

Ujemna warto$c¢ predykcyjna (NPV):

a 30/30 prébek z wynikiem fatszywie dodatnim w tescie Xpert MRSA NxG miato réwniez wynik ujemny pod katem bakterii MRSA w
hodowli po wykonaniu posiewu wtérnego wzbogaconego bulionu.

b 11/11 probek z wynikiem fatszywie ujemnym w tescie Xpert MRSA NxG miato wynik dodatni w hodowli pod katem bakterii MRSA
po wykonaniu posiewu wtérnego wzbogaconego bulionu.

Wyniki uzyskane przy pomocy testu Xpert MRSA NxG w poréwnaniu z metoda referencyjng z uzyciem
wymazéwek ESwab

Lacznie 846 zakwalifikowanych probek wymazéw ESwab badano przy pomocy testu Xpert MRSA NxG i metody
referencyjnej. W odniesieniu do metody referencyjnej test Xpert MRSA NxG wykazat czulo$¢ i swoisto$¢ na poziomie
odpowiednio 92,9% i 97,6% (Tabela 5). W badanej populacji dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) pod katem szczepu
MRSA wyniosta 83,5%, a ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) wyniosta 99,1%.

Tabela 5. Test Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazéwek ESwab w poréwnaniu z metoda referencyjna

Metoda referencyjna
MRSA Wynik dodatni Wynik ujemny tacznie
Wynik dodatni 91 182 109
Xpert MRSA NxG

Wynik ujemny 7° 730 737
tacznie 98 748 846

Czutosc¢: | 92,9% (95% Cl: 86,0-96,5)

Swoistos¢: | 97,6% (95% ClI: 96,2-98,5)

PPV: | 83,5% (95% ClI: 75,4-89,3)

Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): [ 99,1% (95% CI: 98,1-99,5)

a 17/18 prébek z wynikiem fatszywie dodatnim w tescie Xpert MRSA NxG miato réwniez wynik ujemny pod katem bakterii MRSA w
hodowli po wykonaniu posiewu wtérnego wzbogaconego bulionu.
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b 6/7 probek z wynikiem fatszywie ujemnym w tescie Xpert MRSA NxG miato wynik dodatni w hodowli pod katem bakterii MRSA po
wykonaniu posiewu wtérnego wzbogaconego bulionu.

Wyniki uzyskane przy pomocy testu Xpert MRSA NxG w poréwnaniu z metoda referencyjng z uzyciem
wymazoéwek Rayon i wymazowek ESwab — zbiorczo

Tabela 6 przedstawia analizy czulosci i swoistosci zbiorczych wynikow testu Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazowek
Rayon i wymazéwek ESwab w odniesieniu do metody referencyjne;.

Tabela 6. Zbiorcze wyniki testu Xpert MRSA NxG z uzyciem wymazéwek
Rayon i wymazéwek ESwab w poréwnaniu z metoda referencyjna

Metoda referencyjna®
MRSA Wynik dodatni Wynik ujemny tacznie
Wynik dodatni 202 48 250
Xpert MRSA NxG
Wynik ujemny 18 1681 1699
tacznie 220 1729 1949

Czuto$c¢: | 91,8% (95% Cl: 87,4-94,8)
Swoistos¢: | 97,2% (95% Cl: 96,3-97,9)
PPV:|80,8% (95% CI: 75,5-85,2)

Ujemna wartos$¢ predykcyjna (NPV): | 98,9% (95% CI: 98,3-99,3)

a Z uzyciem danych z tabel (Tabela 4 i Tabela 5) test doktadny Fishera ( wartos¢ p = 0,81 dla czutosci i warto$¢ p = 0,46 dla
swoisto$ci) wykazat, ze dane mozna tgczy¢ miedzy systemami do pobierania (wymazéwkami Rayon i wymazéwkami ESwab).

19 Skutecznos¢ analityczna

19.1 Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie czutosci analitycznej, tj. granicy wykrywalnosci (LoD), testu Xpert
MRSA NxG z uzyciem dwodch réznych zestawoéw do pobierania (urzadzenia do pobierania probek firmy Cepheid, numer
katalogowy 900-0370 lub firmy Copan, numer katalogowy 139CFA, zwanego ,,wymazowka Rayon”, oraz zestawu do
pobierania ESwab firmy Copan, numer katalogowy 480C, Iub firmy Becton Dickinson, numer katalogowy 220245,
zwanego ,,wymazowka ESwab” — patrz Sekcja 6.3). Granica wykrywalnosci to najnizsze stezenie probki (wyrazone w
jednostce CFU/wymaz lub CFU/ml w odczynniku do elucji), ktore w sposob odtwarzalny moze by¢ odréznione od probek
ujemnych w 95% przypadkow z ufnos$cia na poziomie 95%. W tym badaniu okreslono najnizsze st¢zenie komorek szczepu
Staphylococcus aureus opornego na metycyling (MRSA) rozcienczonych w symulowanej macierzy wymazow z nosa,
ktore moze zosta¢ wykryte przy pomocy testu Xpert MRSA NxG. Symulowana macierz wymazow z nosa sktadata si¢ z
5% (wag./obj.) mucyny $winskiej i 1% (obj./obj.) ludzkiej krwi petnej w roztworze 1X soli fizjologicznej buforowane;j
fosforanami (PBS) z 15% (obj./obj.) glicerolu.

Czuto$¢ analityczna testu Xpert MRSA NxG oceniono zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie EP17-A2 instytutu
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) z uzyciem dwoch serii odczynnikéw badanych w ciagu trzech dni badan
i trzynastu (13) poszczegdlnych szczepéw MRSA oraz dwoch rodzajow wymazowek (wymazowek Rayon i wymazowek
ESwab). 13 poszczegolnych szczepdw reprezentowato kasety SCCmec typow I, I, 111, 1V, IVa, V, VI, VII, VIIL, IX, X i XI.
Te szczepy w badaniu granicy wykrywalnosci reprezentuja najbardziej powszechne szczepy MRSA zwigzane z zakazeniami
szpitalnymi (USA100) i najbardziej powszechne szczepy MRSA zwiazane z zakazeniami pozaszpitalnymi (USA400), ktore
sa charakteryzowane zgodnie ze wzorcem elektroforezy pulsacyjnej w zelu (PFGE). W badaniu uwzglgdniono rowniez
szczepy, ktore zawieraty niejednorodne subpopulacje w odniesieniu do ich fenotypu oporno$ci na oksacyling.

Granice wykrywalnosci okreslono, badajac pig¢ poziomow stgzen z uzyciem dwoch serii odczynnikéw. Granice
wykrywalnosci i 95% przedziat ufnosci (CI) nastepnie oszacowano dla kazdej serii przy pomocy analizy regresji
logistycznej. Analiza regresji logistycznej nie opiera si¢ na jednym ste¢zeniu, ale wykorzystuje funkcje logitowa w celu
uwzglednienia informacji ze wszystkich pozioméw badanych w modelu. Szacunkowe wartosci punktow obliczono

przy pomocy metody szacunkoéw maksymalnego prawdopodobienstwa (MLE) z uzyciem parametréw modelu regresji
logistycznej. Maksymalna oszacowana granica wykrywalno$ci zaobserwowana dla kazdego szczepu na podstawie analizy
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regresji logistycznej postuzyta do ustalenia deklarowanej granicy wykrywalno$ci. Podsumowanie szacunkowych wartosci

punktu granicy wykrywalno$ci oraz 95% gornego i dolnego przedziatu ufnosci dla kazdego badanego typu szczepu MRSA

SSC mec zawieraja ponizsze tabele.

Wyniki tego badania wskazuja, ze test Xpert MRSA NxG zglasza wynik dodatni pod katem bakterii MRSA w 95%
przypadkow z 95% ufnos$cia dla wymazow z nosa (Rayon) zawierajacych 302 CFU (patrz ponizsza tabela).

Tabela 7. 95% przedziaty ufnosci dla analitycznej
granicy wykrywalnosci — MRSA (wymazéwki Rayon)

Szacunkowe wartosci granicy wykrywalnosci Szacunkowe
(regresja logistyczna) (CFU/wymaz) wartosci
granicy
Szczep MRSA PFGE ID? Dolny SZ:’Cal::okéoéwa Goérny wykrywaInOéCI
przedziat unktu aranic przedziat w odczynniku
ufnosci 95% CI | P 9raniey | ufnosci95% c1|  do elucii
wykrywalnosci (CFU/ml)
Typ | USA500 72 91 136 46
Typ Il USA100 127 161 236 81
Typ Il nieznany 50 64 96 32
Typ IVa USA400 46 58 84 29
Typ IV (Fin 7) nieznany 256 302 392 151
Typ IVa USA300 143 182 282 91
Typ V USA1000 85 102 138 51
Typ VI USA800 32 42 64 21
Typ VII nieznany 95 128 235 64
Typ VIII nieznany 139 163 233 82
Typ IX nieznany 142 169 227 85
Typ X nieznany 86 97 119 49
Typ XI (mecC) | nieznany 219 266 358 133

a PFGE = elektroforeza pulsacyjna w zelu

Wyniki tego badania wskazuja, ze test Xpert MRSA NxG zglasza wynik dodatni pod katem bakterii MRSA w 95%
przypadkow z 95% ufnoscia dla wymazow z nosa (ESwab) zawierajacych 812 CFU (patrz ponizsza tabela).

Tabela 8. 95% przedzialy ufnosci dla analitycznej
granicy wykrywalnosci — MRSA (wymazéowki ESwab)

Szacunkowe wartosci granicy wykrywalnosci Szacunkowe
(regresja logistyczna) (CFU/wymaz) wartosci
granicy
Szczep MRSA PFGE ID? Dolny Sz:’c::tr:,ké(:’:wa Gérny wykrywalnqéci
przedziat unktu aranic przedziat w odczynniku
ufnosci 95% CI1 | P 9ranicy | itnosci 95% c1 | do elucii
wykrywalnosci (CFU/ml)
Typ | USA500 285 343 469 45
Typ Il USA100 184 218 293 28
Typ I nieznany 215 254 338 33
Typ IVa USA400 134 167 245 22
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Szacunkowe wartosci granicy wykrywalnosci Szacunkowe
(regresja logistyczna) (CFU/wymaz) wartosci
granicy
Szczep MRSA |  PFGE ID? Dolny Szjv‘;‘;t’:‘é%wa Gomny | Wykrywalnosci
przedziat unktu aranic przedziat w odczynniku
ufnosci 95% ci | P granicy | | fnosci 95% CI do elucji
wykrywalnosci (CFU/mI)
Typ IV (Fin 7) nieznany 656 812 1145 106
Typ IVa USA300 470 563 733 73
Typ V USA1000 378 465 671 61
Typ VI USA800 71 89 128 12
Typ VII nieznany 201 245 338 32
Typ VII nieznany 520 631 851 82
Typ IX nieznany 31 377 533 49
Typ X nieznany 149 166 215 22
Typ XI (mecC) [ nieznany 597 734 998 96

a PFGE = elektroforeza pulsacyjna w zelu

19.2 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

W tym badaniu badano sto dziewigc¢dziesiat szes$¢ szczepdw Staphylococcus aureus opornych na metycyling. Badane
szczepy reprezentowaly grupy 1A, 1B i 2 wedtug klasyfikacji Cooper i Feila, typy i podtypy kasety SCCmec (I, IA,

IL, 111, 11IA, II-Hg, IV, IVa, IVb, IVc, IVd, V, VI, VIL, VIIL IX, X i XI), typy sekwencji (ST), typy spa, typy PFGE i
kompleksy klonalne (CC). W tym badaniu uwzgledniono réwniez znane szczepy USA100, USA200, USA300, USA400,
USA500, USA600, USA700, USA800, USA1000, USA1100 i IBERIAN, szczepy heterooporne i nowy szczep mecC
MRSALGA251. W tym badaniu uwzglgdniono réwniez ,,panel prowokacyjny” 59 dobrze scharakteryzowanych szczepoéw
MRSA z minimalnymi stg¢zeniami hamujacymi (MIC) dla cefoksytyny/oksacyliny w mierzalnym zakresie dynamicznym.
Warto$ci MIC oksacyliny dla tych 59 szczepdéw miescity si¢ w zakresie od 0,5 do > 32 ug/ml.

Wszystkie ze 196 szczepow bakterii MRSA zostaly poprawnie zgloszone z wynikiem WYKRYTO BAKTERIE MRSA
(MRSA DETECTED) przy pomocy testu Xpert MRSA NxG.

19.3 Swoistos¢ analityczna (reakcje krzyzowe)

Swoisto$¢ analityczng testu Xpert MRSA NxG oceniono, badajac panel stu pigédziesigciu dwoch drobnoustrojow
potencjalnie powodujacych reakcje krzyzowe, ktore obejmowaly szczepy Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling
(MSSA), drobnoustroje filogenetycznie spokrewnione z bakterig Staphylococcus aureus (SA) oraz drobnoustroje
komensalne mikroflory nosa (np. inne bakterie, wirusy i drozdze) mogace powodowac reakcje krzyzowe z testem Xpert
MRSA NxG. Sto pigédziesiat dwa badane drobnoustroje zidentyfikowano jako Gram-dodatnie (104), Gram-ujemne (25),
drozdze (3), wirusy (17) lub Gram-nieokreslone (3). Z tych drobnoustrojow osiemdziesiat cztery scharakteryzowano

w nastgpujacy sposob: dwadziescia trzy (23) to koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus wrazliwe na metycyling
(MSCoNS), pi¢¢ (5) to koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus oporne na metycyling (MRCoNS), czterdziesci siedem
(47) to szczepy Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling (MSSA), w tym dwa (2) szczepy MSSA z pustymi kasetami,
a siedem (7) to szczepy Staphylococcus aureus z opornoscig graniczng na oksacyling (BORSA). W badaniu badano réwniez
ludzkie komorki.

Ocena szczepow BORSA

Siedem badanych dobrze scharakteryzowanych szczepow Staphylococcus aureus z opornoscig graniczng na oksacyline
(BORSA) zawierato jeden szczep MSSA z pustg kaseta. Szczep Staphylococcus aureus oporny na metycyling jest oporny
na wszystkie leki beta-laktamowe (z wyjatkiem ceftaroliny) z powodu alternatywnego biatka wigzacego penicyling PBP2a
kodowanego przez gen mecA lub mecC. Szczepy BORSA nie zawieraja genu mecA/mecC, ale wykazuja minimalne
stezenie hamujace (MIC) dla oksacyliny w zakresie > 2 1 < 8 pug/ml. Rozréznianie szczepéw MRSA i BORSA jest
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szczegolnie istotne dla wdrazania odpowiednich §rodkow ostroznosci w zakresie opieki i izolacji w przypadku pacjentow
z zakazeniem szczepami S. aureus wrazliwymi na metycyling. Szczepy bakterii BORSA badane przy pomocy testu Xpert
MRSA NxG zostaty zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED).

Wszystkie drobnoustroje potencjalnie powodujace reakcje krzyzowe badano w trzech powtorzeniach w odczynniku do elucji
zawierajacym symulowang macierz wymazow z nosa w st¢zeniu >106 CFU/ml dla bakterii i mianie >10°> TCID50/ml dla
wirusow. Ludzkie komorki badano w stezeniu 105 komérek/ml.

Dla wszystkich drobnoustrojow i ludzkich komoérek uzyskano wynik NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA

NOT DETECTED) testu Xpert MRSA NxG. W przypadku panelu stu pie¢dziesieciu dwdch drobnoustrojéw potencjalnie
powodujacych reakcje krzyzowe i ludzkich komdrek ocenionych w badaniu swoisto$¢ analityczna testu Xpert MRSA NxG
wyniosta 100%.

Analiza in silico wskazuje, ze test Xpert MRSA NxG moze zglosi¢ wyniki dodatnie w przypadku szczepow Staphylococcus
argenteus, niedawno opisanego gatunku bakterii Staphylococcus blisko spokrewnionego ze szczepem S. aureus, ktore
zawierajg kasete SCCmec i gen mecA lub mecC.10

19.4 Interferencje powodowane przez drobnoustroje

Przeprowadzono badanie majace na celu ocen¢ dzialania hamujacego drobnoustrojéw komensalnych w probkach wymazow
z nosa na skutecznos¢ testu Xpert MRSA NxG. Panel dziewigciu (9) szczepoéw bakterii, ktore wystepuja w co najmniej 10%
jam nosowych zdrowych 0sob!!: 12, oceniono przy pomocy testu Xpert MRSA NxG (patrz ponizsza tabela).

Tabela 9. Szczepy bakterii komensalnych badane w
badaniu interferencji powodowanych przez drobnoustroje

Szczep Identyfikator szczepu
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

Dziewigc¢ bakterii komensalnych dodano do symulowanej matrycy wymazow z nosa w stezeniu wynoszacym okoto 1,0 x
106 CFU/ml w odczynniku do elucji i badano w obecno$ci szczepu MRSA (reakcje krzyzowe) lub bez obecnosci szezepu
MRSA (interferencja). W tym badaniu uzyto dwoch szczepéw MRSA (patrz ponizsza tabela), ktore przygotowano w
stezeniu wynoszacym okoto 3 x granica wykrywalnosci, a nastepnie badano w czterech powtérzeniach. Zaden z potencjalnie
interferujacych drobnoustrojow ocenianych w badaniu nie powodowat reakcji krzyzowych ani interferencji w wykrywaniu
ktéregokolwiek ze szczepéw MRSA przy pomocy testu Xpert Xpert MRSA NxG.

Tabela 10. Szczepy MRSA

Sekwencja docelowa Identyfikator szczepu

MRSA (mecA)

MRSA typu Il (NRSA70,N315)

MRSA (mecC)

MRSA typu XI LGA251
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19.5 Potencjalnie interferujgce substancje

Oceniono dziewigtnascie substancji, ktore moga wystepowaé w probkach wymazdow z nosa i potencjalnie zaktdca¢ dziatanie
testu Xpert MRSA NxG. Potencjalnie interferujace substancje obejmowaty $luz, krew ludzka, aerozole lub krople do nosa,
zele do nosa, donosowe kortykosteroidy, substancj¢ FluMist, stosowane doustnie $rodki znieczulajace lub przeciwbdlowe
do nosa, donosowe antybiotyki, srodki przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe. List¢ tych substancji zawiera ponizsza

tabela, gdzie przedstawiono sktadniki aktywne i badane st¢zenia. Wszystkie substancje interferujace, z wyjatkiem mucyny,
poczatkowo badano w stezeniu 50% (obj./obj.) w symulowanej matrycy wymazow z nosa dla probek ujemnych (tylko
symulowana matryca) i probek dodatnich pod katem bakterii MRSA. Mucyng¢ badano w stezeniu 7% (wag./obj.) w
symulowanej matrycy wymazow z nosa dla probek ujemnych (tylko symulowana matryca) i probek dodatnich pod katem
bakterii MRSA.

Uwzgledniono bufory kontrolne (ujemne i dodatnie) bez substancji interferujacych.

Probki dodatnie badano na kazda substancj¢ interferujaca z dwoma klinicznymi szczepami MRSA, SCCmec typu II (mecA)
1 SCCmec typu XI (mecCLGA251), dodanymi w st¢zeniu wynoszacym okoto 3 x analityczna granica wykrywalno$ci w
symulowanej matrycy wymazow z nosa.

W tym badaniu oceniono powtdrzenia o$miu dodatnich i ujemnych prébek z kazda substancja interferujaca. Probki ujemne
w obecnosci potencjalnie interferujacej substancji badano w celu okreslenia wptywu na skuteczno$¢ kontroli przetwarzania
probki (SPC).

Dziatanie kazdej potencjalnie interferujacej substancji na probki dodatnie i ujemne oceniono, poréwnujac wartosci cyklu
progowego (Ct) sekwencji docelowych wygenerowane w obecnos$ci potencjalnie interferujacej substancji z warto$ciami Ct
buforéw kontrolnych bez obecnosci potencjalnie interferujgcej substancji.

Probki dodatnie i ujemne dla 16 potencjalnie interferujacych substancji zostaty poprawnie zidentyfikowane. Potencjalne
dzialania hamujace zaobserwowano w probkach dodatnich badanych z substancja Nasonex 50% (obj./obj.), Flonase 50%
(obj./obj.) oraz Beconase w stgzeniu 40% (obj./obj.) i 50% (obj./obj.) z powodu opdznienia wartosci Ct; jednak zadna z
substancji nie spowodowala zgtoszenia wyniku fatszywie ujemnego. Nie zaobserwowano zadnych interferencji w probkach
dodatnich badanych z substancja Nasonex 40% (obj./obj.), Flonase 40% (obj./obj.) oraz Beconase w stgzeniu 30% (obj./
obj.). Wigcej informacji na temat tego problemu zawiera Sekcja 16.

Tabela 11. Badane potencjalnie interferujagce substancje donosowe

Substancja Skladnik aktywny Badane stezenie
£ Mucyna Sswihska reprezentujgca gesto o .
Sluz (mucyna) glikozylowane biatka ($luz) 7% (wag./obj.)
Krew Krew (cztowieka) 50% (obj./obj.)
Spray Zmniejszajacy przekrwienie Chlorowodorek oksymetazoliny 0,05% 50% (obj./obj.)
Aneferin
Spray przeciwhistaminowy Azelastin Chlorowodorek azelastyny 0,1% 50% (obj./obj.)
Srodek do kontrolowania objawdw alergii
NasalCrom Cromolyn Sodium 5,2 mg 50% (obj./obj.)
Spray Zmniejszajacy przekrwienie Neo- Chlorowodorek fenylefryny 0,5% 50% (obj./obj.)
Synephrine
fg;zy z solg fizjologiczng do nawilzania Chlorek sodu 0,65% 50% (obj./ob].)
4%, 12x, 30x Luffa operculata
Zel do nosa Zicam ($rodek do 12x, 30x Galphimia glauca
tagodzenia objawdéw alergii gérnych drog 12%_30x. 200x Histaminum 50% (obj./obj.)
oddechowych) hydrochloricum
12x%, 30%, 200x siarka
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Substancja

Skiadnik aktywny

Badane stezenie

Nasonex (lek na objawy alergii nosa,
wdychany steryd donosowy)

Furanian mometazonu jednowodny
0,05%

40% (obj./obj.),
50% (obj./obj.)?

Flonase

Propionian flutikazonu 0,05%

40% (obj./obj.),
50% (obj./obj.)’

FluMist

Szczepionka podawana przez nos
zawierajgca zywego wirusa grypy

50% (obj./obj.)

Finafta MultiOral

Benzokaina 7,5%

50% (obj./obj.)

105g

TobraDex Tobramycyna 0,3%, deksametazon 0,1% 50% (obj./obj.)
Bactroban Mupirocyna 2% 50% (obj./obj.)
Relenza Zanamiwir 5 mg 50% (obj./obj.)

30% (obj./obj.),
Beconase® AQ Beklometazon 0,05% lub 3,6 x 105 g 40% (obj./obj.),”

50% (obj./obj.)’
Nasacort® AQ Acetonid triamcynolonu 0,06% lub 4,4 x 50% (obj./obj.)

Rhinocort aqua®

Budezonid 0,06% lub 4,4 x 105 g

50% (obj./obj.)

Roztwér do nosa z flunizolidem USP,
0,025%

Flunizolid 0,03% lub 1,9 x 105 g

50% (obj./obj.)

a Potencjalne dziatania hamujgce zaobserwowano dla badanego stezenia z powodu opdznienia wartosci Ct.

19.6 Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich pod
katem bakterii MRSA w tym samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemne;j

w tym samym module aparatu GeneXpert bezposrednio po probee bardzo wysoko dodatniej. Probki ujemne pod katem
szczepu MRSA sktadaty si¢ ze szczepu MSSE przygotowanego w symulowanej macierzy wymazow z nosa w stgzeniu
>1,0 x 107 CFU/ml w odczynniku do elucji. Probki dodatnie pod katem szczepu MRSA skladaly si¢ ze szczepu MRSA
przygotowanego w symulowanej macierzy wymazow z nosa w stgzeniu >1 x 107 CFU/ml w odczynniku do elucji. Schemat
badania powtdrzono 40 razy migdzy 2 aparatami GeneXpert (jeden modut na aparat), wykonujac tacznie 41 badan na
aparat (20 probek wysoko dodatnich na aparat i 21 probek ujemnych na aparat). Wszystkie z 40 probek dodatnich zostaty
poprawnie zgtoszone z wynikiem WYKRYTO BAKTERIE MRSA (MRSA DETECTED). Wszystkie z 42 probek
ujemnych zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO BAKTERII MRSA (MRSA NOT DETECTED).

20 Odtwarzalnos¢

Panel pigciu probek z roznymi stgzeniami bakterii MRSA badano cztery razy na dzien w ciagu szeSciu réznych dni z
udziatem dwoch réznych operatoréw w trzech osrodkach (5 probek x 4 razy/dzien x 6 dni x 2 operatoréw X 3 osrodki).
Uzyto trzech serii kartridzy testu Xpert MRSA NxG, kazdej w ciagu dwoch dni badan. Testy Xpert MRSA NxG
wykonywano zgodnie z procedura testu Xpert MRSA NxG. Kazda z 5 probek przygotowano w symulowanej matrycy
wymazow z nosa w stezeniach, ktore przedstawia Tabela 12. Podsumowanie wynikow zawiera Tabela 13.

Xpert MRSA NxG® 23
301-4049-PL, Wersja J

Maj 2023



Xpert MRSA NxG

Tabela 12. Panel odtwarzalnosci

Prébka panelu

Poziom stezenia

Ujemne

Prawdziwie ujemna (brak sekwencji docelowych)

Sr. dod. 1, MRSA typu XI (mecC)

Srednio dodatnia (okoto 2—-3 x LoD)

Nis. dod. 1, MRSA typu XI (mecC)

LoD (okoto 1 x LoD)

Sr. dod. 2, MRSA typu Il (mecA)

Srednio dodatnia (okoto 2-3 x LoD)

Nis. dod. 2, MRSA typu Il (mecA)

LoD (okoto 1 x LoD)

Tabela 13. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci:
% zgodnosé wedtug osrodka badania / operatora

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 %
catkowitej
Probka zgodnosci
Ope:ator Op2 Osrodek Ope:ator Op2 Osrodek Ope:ator Op2 Osrodek wg
proébki
Ujemne 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)
Sr. dod. 1 100% 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)
Nis. dod. 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
Sr. dod. 2 100% 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)
Nis. dod. 95,8% 100% 97,9% 100% 100% 100% 100% 95,8% 97,9% 98.6%
2 (23/24) (24/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) | (142/144)

Odtwarzalno$¢ testu Xpert MRSA NxG oceniono réwniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w warto$ciach
Ct dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspdtczynnik zmiennosci (CV)
miedzy osrodkami, migdzy dniami, migdzy numerami serii odczynnika, mi¢dzy operatorami i wewnatrz testow dla kazdego

elementu panelu przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Podsumowanie danych dotyczacych odtwarzalnosci#reproducibility/FTH_8?

,M iedzy . Miedzy dniami Migdzy serll Migdzy . Wewnatrztestowa Lacznie
Kanat . osrodkami odczynnika operatorami
. b Sredni
Prébka | testu N
i ct CV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%)
(analit)
sD c SD c SD c SD c sD ¢ sD ¢
Ujemne | SPC 144 32,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,3 0,8 0,8 2,3 0,8 2,6
Sr. dod. mec 144 29,9 0,0 0,0 0,0 0,0 04 1,4 0,0 0,0 1,1 3,5 1,1 3,8
1
scc 144 32,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 1,0 3,0 1,1 33
Nis. mec 144 31,7 0,0 0,0 0,0 0,0 04 1,4 0,0 0,0 1,0 3,2 1,1 35
dod. 1
ScC 144 34,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 0,9 2,7 1,1 3,1
Sr. dod. 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
2
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
Nis. mec 144 32,7 0,0 0,0 04 1,1 0,0 0,0 0,2 0,6 1,0 3,0 1,1 3.2
dod. 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 1,1 33
a \W trakcie badania uzyskano tgcznie 12 wynikéw nieokreslonych (11 zgtoszonych jako Btad (Error) i 1 zgtoszony jako Niewazny
(Invalid)). Dla wszystkich 12 uzyskano prawidtowe wyniki po powtdrzeniu badania.
b Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposréd 144.
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¢ (%) oznacza udziat sktadnika wariancji w ogolnej wartosci CV.
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22 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac¢ nastgpujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btedach (jesli wystepuja)

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

USA

Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Francja

Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddzialow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostepne na naszej stronie internetowe;:
www.cepheid.com/en/support/contact-us
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24 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
Numer katalogow
REF o
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
C E Oznaczenie CE — zgodnosé z wymogami UE
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
® Nie uzywac ponownie
Kod serii
LOT

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania n badan

CONTROL

Kontrola

Data waznosci

“?DC'I@@L9_.

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

CH |REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

Importer
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Historia zmian

Punkt

Opis zmiany

Tabela symboli

Dodano symbole ,CH REP” i ,Importer” oraz ich definicje w tabeli symboli.
Dodano informacje ,CH REP” i ,Importer” oraz adres w Szwajcarii.

Historia zmian

Zaktualizowano tabele historii zmian.
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