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Wylacznie do diagnostyki in vitro.
1 Nazwa zastrzezona
Xpert® MRSA

2 Nazwa powszechna
Test Xpert MRSA

3 Przeznaczenie

Xpert MRSA firmy Cepheid (Xpert MRSA), wykonywany na aparatach GeneXpert® Dx, to test diagnostyczny in vitro do
analizy jakosciowej umozliwiajacy szybkie wykrywanie szczepu bakterii Staphylococcus aureus opornego na metycyling
(MRSA) w wymazach z nosa pobranych od pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko kolonizacji nosa. Test wykorzystuje
zautomatyzowana reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do wykrywania DNA bakterii MRSA. Test
Xpert MRSA jest przeznaczony jako pomoc w zapobieganiu zakazeniom i kontroli zakazen szczepem MRSA w §rodowiskach
opieki zdrowotnej. Test Xpert MRSA nie jest przeznaczony do diagnozowania zakazen szczepem MRSA ani do prowadzenia
lub monitorowania leczenia zakazen szczepem MRSA. Jednoczesne hodowle sa konieczne wytacznie do wzrostu
drobnoustrojoéw w celu typowania epidemiologicznego lub dalszego badania wrazliwosci drobnoustrojow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Bakteria Staphylococcus aureus (SA) to gtéwny patogen szpitalny powodujacy szereg chorob, w tym zapalenie wsierdzia,
zapalenie kosci i szpiku, zespdt wstrzasu toksycznego, zatrucie pokarmowe, czyraki gromadne i czyraki. We wczesnych latach
50. XX wieku nabywanie i rozprzestrzenianie si¢ plazmidow wytwarzajacych beta-laktamazy ograniczyly skutecznosé
penicyliny pod katem leczenia zakazen bakteria S. aureus. W roku 1959 rozpoczgto stosowanie metycyliny — syntetycznej
penicyliny. Do roku 1960 zidentyfikowano szczepy bakterii S. aureus oporne na metycyling. Ustalono, ze wynikato to z nabycia
genu mecA przez bakteri¢ S. aureus. Obecnie w Stanach Zjednoczonych szczep MRSA odpowiada za okoto 25% zakazen
szpitalnych, a zgloszenia MRSA nabytych w spotecznosci pozaszpitalnej sa coraz czgstsze, co przektada si¢ na istotna
chorobowo$¢ i $miertelno$¢. Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych zakazen, w srodowiskach opieki zdrowotnej sa
opracowywane i wdrazane strategie oraz zasady kontroli. Kontrolowanie zakazen szczepem MRSA jest podstawowym celem
wigkszosci programéw kontroli zakazen szpitalnych. Obecnie standardowa metoda nadzoru majaca na celu wykrywanie zakazen
szczepem MRSA jest hodowla, ktora jest bardzo pracochtonna i czasochtonna. >33 Szybka i bardziej czuta metoda nadzoru
zakazen szczepem MRSA bedzie stanowic istotng korzys$¢ dla programow kontroli zakazen.

5 Zasada procedury

System GeneXpert Dx automatyzuje i integruje oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie
sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy techniki real-time PCR i testow RT-PCR. System sktada
si¢ z aparatu, komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajagcych wykonywanie badan pobranych
probek i wyswietlanie wynikow. System wymaga stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki
do reakcji PCR oraz w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego migdzy probkami jest wyeliminowane. Pelny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu

GeneXpert Dx.

Test Xpert MRSA zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii MRSA, a takze kontrol¢ przetwarzania probki (SPC)
umozliwiajacg kontrolowanie prawidtowosci przetwarzania badanych bakterii oraz monitorowanie obecnos$ci inhibitoréw reakcji
PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napetnienie probéwki do PCR w kartridzu, integralno$¢
sondy i stabilno$¢ fluoroforu.

Startery i sondy testu Xpert MRSA wykrywaja wlasnosciowa sekwencj¢ pod katem obecnosci insercji kasety w chromosomie
bakterii S. aureus.
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Uwaga

6.4

Odczynniki i aparaty
Materialy dostarczone
Zestaw testu Xpert MRSA (GXMRSA-100N-10) zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub
probek kontroli jako$ci. Zestawy testu Xpert MRSA (GXMRSA-120 i GXMRSA-CE-120) zawierajg odczynniki w ilo$ci
wystarczajacej do przetworzenia 120 probek lub probek kontroli jakosci.
Zestawy zawierajg nastgpujace elementy:
Kartridze testu Xpert MRSA ze zintegrowanymi komorami
reakcyjnymi 10 120
» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz Po 1 na kartridz
Okoto 6000 niezakaznych przetrwalnikdw kontrolnych do
przygotowania probki

* Odczynnik 1 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na kartridz 3,0 ml na kartridz
* Odczynnik 2 3,0 ml na kartridz 3,0 ml na kartridz
Woreczki z odczynnikami testu Xpert MRSA 1 1

Odczynnik do elucji (tiocyjanian guanidyny) 10 x 1,5 ml na fiolke 120 x 1,5 ml na fiolke
Ptyta CD 1 1

* PIliki definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania
* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

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

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

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

. Nie uzywaé odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznosci.
. Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
. Nie uzywa¢ zadnych odczynnikoéw, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. System GeneXpert Dx (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer, skaner kodéw kreskowych
i instrukcja obstugi

. Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli przedstawiciel handlowy firmy
Cepheid.

. System do pobierania probek firmy Cepheid (numer katalogowy 900-0370)
. Wytrzasarka typu vortex

. Sterylne jednorazowe pipety transferowe

. Sterylna gaza

Materialy dostepne, ale niedostarczone
KWIK-STIK™ firmy Microbiologics, numer katalogowy 0158 MRSA jako kontrola dodatnia oraz numer katalogowy
0371 MSSE (szczep Staphylococcus epidermis wrazliwy na metycyling) jako kontrola ujemna.

Xpert® MRSA
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7 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Zagrozenia chemiczne

Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
czesto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych §rodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obshugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.”

Przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.

Prébki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i
wymagajace zachowania standardowych srodkow ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w placowcee procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy mogg stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktdrych usuwanie musi si¢ odbywaé zgodnie z krajowymi
lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych. Nalezy si¢
skonsultowac z osoba odpowiedzialng za kwestie odpadow srodowiskowych w placowce, aby uzyskac¢ informacje dotyczace
odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.

Test Xpert MRSA nie zapewnia wynikéw pod katem wrazliwosci. Wykonanie hodowli bakteryjnej i przeprowadzenie
badania wrazliwo$ci wymaga dodatkowego czasu.

Nie wolno zastgpowaé odczynnikow testu Xpert MRSA innymi odczynnikami.

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert MRSA w celu innym niz dodanie probki.
Nie uzywacé kartridza, jesli po dodaniu probki zostat on upuszczony lub wstrzasnigty.

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

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

Zestaw testu Xpert MRSA nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2—-28 °C.
8,9

Piktogramy GHS ONZ okre$lajace rodzaj zagrozenia @

Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE

Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po potknigciu
. Dziata drazniaco na skorg
. Dziata draznigco na oczy

Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci

. Zapobieganie

. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

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

. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

. Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochron¢ oczu/ochrone twarzy.
. Reagowanie

. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody z mydtem.

. Zastosowacé okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).
. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.

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

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

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

Xpert® MRSA
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. W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

. Wyptuka¢ usta.
. Przechowywanie/usuwanie
. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.
9 Pobieranie i transport prébek
A Aby uzyska¢ odpowiednia probke, nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.
1.  Otworzy¢ system do pobierania firmy Cepheid, odrywajac opakowanie zewngtrzne.
2. Poprosi¢ pacjenta o odchylenie gtowy do tytlu. Wiozy¢ suche wymazowki na giebokosé okoto 1-2 cm do kazdego nozdrza.

3. Obraca¢ wymazowki po wewnetrznej stronie nozdrza przez 3 sekundy. Delikatnie docisna¢ palcem zewngtrzng cze$¢ nosa,
aby zapewni¢ dobry kontakt migdzy wymazdowka a wngtrzem nosa.

4.  Przy pomocy tych samych wymazoéwek powtdrzy¢ czynnosci dla drugiego nozdrza, starajac si¢ nie dotykaé niczego oprocz
wnetrza nosa.

5. Wyjaé plastikowa proboéwke transportowa. Odkreci¢ i wyrzuci¢ zatyczke probowki. Umiesci¢ wymazowki w plastikowej
probowece transportowej. Wymazowki nalezy wlozy¢ w calosci do probowki, tak aby spoczywaly na gornej czegsci gabki
znajdujacej si¢ na dnie proboéwki. Upewni¢ sig, ze czerwona zatyczka jest dobrze przymocowana. Wymazowki powinny
zawsze by¢ przymocowane do czerwonej zatyczki.

6.  Oznaczy¢ plastikowa probowke transportowg identyfikatorem pacjenta i przestaé¢ do laboratorium.

7. Przechowywa¢ probke wymazu w temperaturze pokojowej (15-30 °C), jesli zostanie przetworzona w ciggu 24 godzin; w
przeciwnym razie przechowywac¢ wymaz w temperaturze 2—8 °C. Probka wymazu zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie
5 dni, o ile jest przechowywana w temperaturze 2—8 °C.

10 Procedura
10.1  Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 15 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Uwaga Uzy¢ tylko pierwszej wymazéwki. Druga wymazoéwka jest potrzebna do powtdrzenia badania.

Aby doda¢ probke do kartridza (Xpert MRSA):
1. Wyjac kartridz i odczynnik do elucji z zestawu.
Wyja¢ wymazowki z pojemnika transportowego, a nastgpnie wyjaé pierwsza wymazowke z czerwonej zatyczki.

2

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

4 Uzy¢ sterylnej gazy w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.
5

Trzymajac wymazowke za trzon blisko krawedzi probowki, unie§¢ wymazdéwke na wysokos¢ kilku milimetréw od dna
probowki, a nastgpnie przycisnac trzon do krawedzi probowki w celu jego ztamania. Upewni¢ sig, ze wymazowka jest
wystarczajaco krotka i umozliwia szczelne zamknigcie zatyczki.

6.  Zamkna¢ zatyczke i miesza¢ na wytrzasarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez 10 sekund.

7. Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy sterylnej pipety transferowej przenies¢ cata zawartos¢ odczynnika do elucji do
komory na probke (Ilustracja 1) kartridza GeneXpert.

8. Zamkna¢ wieczko kartridza.

4 Xpert® MRSA
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10.2

Wazne

10.3

11

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert MRSA (widok z gory).

Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy si¢ upewnic¢, ze plik definicji testu Xpert MRSA zostat zaimportowany do
oprogramowania GeneXpert.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegétowe instrukcje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

1 Wiaczy¢ komputer, a nastgpnie wiaczy¢ aparat GeneXpert Dx.

2 Na pulpicie systemu Windows® dwukrotnie klikna¢ ikone skrétu oprogramowania GeneXpert Dx.
3. Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu GeneXpert Dx, podajac nazwe¢ uzytkownika i hasto.
4

W oknie systemu GeneXpert Dx klikngé Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego kartridza (Scan Cartridge Barcode).

5. Zeskanowa¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert MRSA. Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create Test). Na
podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym oprogramowanie automatycznie wypetni nastepujace pola: Wybor
testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data
waznosci (Expiration Date).

6. W polu Identyfikator probki (Sample ID) zeskanowa¢ lub wprowadzi¢ identyfikator probki (Sample ID). Upewni¢ sie, ze
wprowadzony identyfikator probki jest prawidtowy (Sample ID). Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany z
wynikami badania i wy$wietlany w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) oraz na wszystkich raportach.

7.  Klikng¢ Rozpocznij badanie (Start Test). Wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.
8. Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka i zatadowac kartridz.

9.  Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania kontrolka
przestanie §wiecic.

10.  Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.

11.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg praktyka obowigzujaca w
placowece.

Wyswietlanie i drukowanie wynikéw
Szczegodtowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx.

Kontrola jakosci
Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC zawiera spory
bakterii Bacillus globigii w postaci suchej formy przetrwalnikowej, ktdra jest umieszczona w kazdym kartridzu 1 umozliwia
weryfikacje prawidlowosci przetwarzania badanych bakterii MRSA. Kontrola SPC weryfikuje, czy w przypadku obecnosci
drobnoustrojow nastapita liza bakterii MRSA oraz czy przetwarzanie probki jest prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa
hamowanie reakcji real-time PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze by¢
ujemny lub dodatni w probce dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni zatwierdzone kryteria akceptacji.

Xpert® MRSA 5
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Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napelienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci fluoroforu. Kontrola sondy
sprawdza, czy sa spelnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne — KWIK-STIK ™ (Microbiologics, numer katalogowy 0158 MRSA jako kontrola dodatnia oraz numer
katalogowy 0371 MSSE jako kontrola ujemna) moga by¢ stosowane do szkolen, testowania biegloéci i wykonywania
zewnetrznych kontroli jakosci w systemie GeneXpert Dx. Kontroli zewngtrznych mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi
wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych. Postgpowaé zgodnie z procedura kontroli
zewngtrznej firmy Microbiologics opisang ponizej:

1. Rozerwa¢ woreczek przy nacigciu i wyja¢ KWIK-STIK.
Scisnaé dolng czesé amputki w zatyczce, aby uwolni¢ ptyn nawadniajacy.

2
3. Chwyci¢ pionowo i stukna¢, aby ulatwic przeplyw ptynu przez trzon do dolnej czesci pojemnika zawierajacego peletke.
4 Aby ulatwi¢ rozpuszczenie liofilizowanej peletki komorek, nalezy ja zgnies¢ i delikatnie $cisnaé dolng komorg.

5

Rozerwa¢ KWIK-STIK w celu wyjecia wymazowki, a nastgpnie umiesci¢ wymazowke w probowce zawierajacej odczynnik
do elucji.

6.  Wymazdéwka KWIK-STIK jest teraz gotowa do wykonania testu Xpert MRSA.
Interpretacja wynikow

Whyniki sg interpolowane przez system GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i wbudowanych
algorytmoéw obliczeniowych, a nastgpnie wyswietlane w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results). Mozliwe wyniki sa
nastepujace:

Wynik Interpretacja
WYNIK DODATNI | Sekwencja docelowa DNA bakterii MRSA zostata wykryta (wynik przypuszczalnie dodatni
POD KATEM pod katem kolonizacji przez bakterie MRSA).
BAKTERIIMRSA | . \MRSA — DODATNI (POSITIVE): Wartosé Ct sekwencji docelowej bakterii MRSA miesci
(MRSA sie w prawidtowym zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia
POSITIVE) minimalnego.

« SPC — NIE DOTYCZY (NA): Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja MRSA
moze konkurowac z tg kontrolg.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): Wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.
WYNIK UJEMNY Sekwencja docelowa DNA bakterii MRSA nie zostata wykryta (zaktada sie brak kolonizacji

POD KATEM przez bakterie MRSA), kontrola SPC spetnia kryteria akceptacji.

BAKTERIIMRSA | . \MRSA — UJEMNY (NEGATIVE): Sekwencja docelowa DNA bakterii MRSA nie zostata
(MRSA wykryta.

NEGATIVE)

» SPC — POWODZENIE (PASS): Warto$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego.

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

NIEWAZNY Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii MRSA; nalezy powtérzy¢ badanie z
(INVALID) uzyciem dodatkowego wymazu. Kontrola SPC nie spehita kryteriow akceptacji, prébka nie
zostata poprawnie przetworzona lub nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

+ MRSA — NIEWAZNY (INVALID): Nie mozna okresli¢ obecnoéci ani nieobecnosci DNA
bakterii MRSA.

« SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL): Wynik pod katem sekwenc;ji docelowej bakterii MRSA
jest ujemny, warto$¢ Ct kontroli SPC nie miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie ponizej ustawienia minimalnego.

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

Xpert® MRSA
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Wynik

Interpretacja

BtAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii MRSA; nalezy powtérzyé badanie z

uzyciem dodatkowego wymazu. Kontrola sondy zakohczyta sie niepowodzeniem,

prawdopodobnie z powodu niewtasciwego napetnienia komory reakcyjnej, btedu

dotyczgcego integralnosci sondy lub przekroczenia wartosci granicznej ci$nienia

maksymalnego.

* MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

*+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

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

* Jedli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany awarig elementu
systemu.

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnos$ci bakterii MRSA; nalezy powtérzyé badanie z
uzyciem dodatkowego wymazu. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu
zgromadzenia niewystarczajgcych danych (taka sytuacja moze wystgpic¢ na przyktad wtedy,
gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku).

*+ MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert MRSAG3 Version 6
LT R SA POSITIVE
For In Vitro Dtagnosﬁcs Use O'ﬂhf.
:) Legend
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llustracja 2. Przyktad wyniku WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE)
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MRSA NEGATIVE

llustracja 3. Przykiad wyniku WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE)

llustracja 4. Przyktad wyniku NIEWAZNY (INVALID) pod katem bakterii MRSA

8 Xpert® MRSA
300-7258-PL, Wersja K marzec 2023 r



Xpert® MRSA

13 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzyé badanie
W przypadku wystapienia jednego z ponizszych wynikow badania nalezy powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego kartridza (nie
nalezy ponownie uzywac kartridza) i nowego odczynnika do elucji lub wykona¢ procedury alternatywne:

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

. Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napelnieniem komory reakcyjnej, wykryciem btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub
przekroczeniem warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego.

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

14 Ograniczenia

. Skutecznosé testu Xpert MRSA zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wplyna¢ na skutecznos¢ testu. Wyniki testu Xpert MRSA nalezy
interpretowac¢ z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla klinicysty.

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

. Probki wymazow z nosa pobrane od noworodkéw z wysokimi poziomami koagulazo-ujemnych gronkowcoéw zawierajacych
gen mecA moga mie¢ wyniki falszywie dodatnie z powodu obecnosci sekwencji SCCmec.

. Bledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanej procedury
pobierania probki, obstuga lub przechowywaniem, btgdem technicznym, pomieszaniem probek badz zbyt mala liczba
drobnoustrojow w probee uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w
niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btgdnych wynikéow.

. Poniewaz wykrycie bakterii MRSA zalezy od liczby drobnoustrojéw w probee, wiarygodne wyniki zalezg od
odpowiedniego pobierania probki, postgpowania z nig i jej przechowywania.

. Powtérzenie testu Xpert MRSA w przypadku uzyskania wynikéw NIEWAZNY (INVALID), BLAD (ERROR) lub BRAK
WYNIKU (NO RESULT) powinno zaleze¢ od praktyk i zasad obowigzujgcych w danej placowce. Powinny by¢ dostepne
procedury alternatywne (np. hodowla z uzyciem ptytek z agarem selektywnym z inkubacja nocng we wzbogaconym bulionie
selektywnym lub bez niej). W celu wykonania hodowli pozostate probki wymazow nalezy umiesci¢ w odpowiednim
systemie do przenoszenia i podda¢ hodowli w ciggu 4 dni.

. Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecno$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ bakterii
MRSA.

. Testy Xpert MRSA nalezy wykonywa¢ dodatkowo do innych dostgpnych metod.

. Wyniki badania mogg réwniez zaleze¢ od rownoleglej terapii antybiotykowej. Dlatego przy pomocy tego testu nie mozna
oceni¢ powodzenia ani niepowodzenia terapeutycznego, poniewaz DNA moze by¢ obecne po terapii przeciwbakteryjnej.

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

15 Substancje interferujace

Oceniane potencjalnie interferujace substancje obejmowaty krew, §luz i spraye do nosa stosowane w celu ztagodzenia obrzeku,
suchosci nosa lub podraznienia. Obecno$¢ tych substancji nie miala istotnego dzialania hamujgcego na reakcje PCR i nie
prowadzita do uzyskania wynikéw niewaznych lub btgdnych.

W badaniu klinicznym testu Xpert MRSA potencjalnie interferujace substancje (krew, §luz lub obie) zgltoszono w przypadku
45 z 1077 (4,2%) probek wymazoéw z nosa. Sposrod 31 probek z wynikiem niejednoznacznym przy pierwszych badaniach trzy
probki wymazow zawieraly $luz, a jedna probka zawierata krew. Dla trzech z czterech probek uzyskano wynik po powtérzeniu
badania, a jedna probka, zawierajaca §luz, pozostata nieokreslona.
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16

17
171

Wartosci oczekiwane

W badaniu klinicznym testu Xpert MRSA lacznie 1077 probek z nosa pobrano od 1077 uczestnikéw w 7 osrodkach
rekrutujacych w Stanach Zjednoczonych. Populacj¢ badania podzielono na grupy uczestnikéw przebywajacych w domach opieki
lub placéwkach opieki dlugoterminowej, hospitalizowanych przez okres dtuzszy niz 3 dni, hospitalizowanych przez okres 3 dni
lub krotszy, pacjentéw kliniki ambulatoryjnej oraz pracownikow i inne osoby. Liczby i wartosci procentowe przypadkow
dodatnich i ujemnych w odniesieniu do metody hodowli referencyjnej obliczono i przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Wartosci oczekiwane pod katem zakazen szczepem MRSA w badaniach réznych populaciji

Grupa Dodatnie n (%) Ujemne n (%) tacznie (%)?
Domy opieki i placéwki opieki dlugoterminowej 62 (25,5) 181 (74,5) 243 (22,6)
Hospitalizacja > 3 dni 61 (23,0) 204 (77,0) 265 (24,7)
Hospitalizacja = 3 dni 29 (13,1) 193 (86,9) 222 (20,7)
Klinika ambulatoryjna 46 (17,7) 214 (82,3) 260 (24,2)
Pracownicy i inne osoby 11 (12,9) 74 (87,1) 85 (7,9)
tacznie 209 (19,4) 866 (80,6) 1075

a. W przypadku dwdéch hospitalizowanych uczestnikéw z wynikiem dodatnim w hodowli daty przyjecia byly nieznane.

Charakterystyka testu

Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyke testu Xpert MRSA okre$lono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym w siedmiu o$rodkach,
poréwnujac wyniki testu MRSA wykonywanego w aparatach GeneXpert (testu Xpert MRSA) z wynikami drugiego testu z
uzyciem metod amplifikacji kwasow nukleinowych (NAAT) dopuszczonego do uzytku przez agencj¢ FDA, a takze wzbogaconej
hodowli, najbardziej czutej metody hodowli. Uczestnikami byly osoby i pracownicy shuzby zdrowia, u ktérych wystepowato
ryzyko kolonizacji nosa. Kazdego uczestnika zarejestrowano w badaniu tylko jeden raz. Z badania wykluczono uczestnikdw,
ktorzy przyjmowali antybiotyki stosowane ogdlnie lub donosowe antybiotyki miejscowe w okresie od 48 godzin do jednego
tygodnia przed rejestracja w badaniu, uczestnikow w wieku ponizej 2 lat oraz uczestnikow z przeciwwskazaniami do pobierania
wymazow z nosa. Zarejestrowano wylacznie uczestnikow spetniajacych kryteria wlaczenia i wykluczenia.

Wymazy z nosa pobrano od kazdego uczestnika. Pierwszy wymaz badano przy pomocy testu Xpert MRSA, a drugi wymaz —
przy pomocy drugiego testu NAAT dopuszczonego do uzytku przez agencje FDA. Te dwa rodzaje testow NAAT wykonano w
kazdym os$rodku uczestniczacym w badaniu, a dodatkowy wymaz przestano do laboratorium centralnego w celu wykonania
badan hodowli.

W laboratorium centralnym wykonano bezposredni posiew redukcyjny wymazu na ptytce z chromogennym agarem
selektywnym z cefoksytyna, a nastepnie plytke inkubowano przez 24-48 godzin w temperaturze 35 °C + 2 °C. Wymaz
przeniesiono do bulionu tryptonowo-sojowego (TSB) z 6,5% chlorku sodu i inkubowano przez 18-24 godziny w temperaturze
35 °C + 2 °C. Jesli bezposredni posiew redukcyjny byt ujemny po 24 godzinach, wykonywano posiew redukcyjny
wzbogaconego bulionu TSB na innej ptytce z chromogennym agarem z cefoksytyna i inkubowano przez 2448 godzin w
temperaturze 35 °C + 2 °C. Potwierdzenie przypuszczalnie dodatnich kolonii z jednej z metod hodowli wykonano przy pomocy
badania koagulazy w probéwce i barwienia metoda Grama.

Skutecznos¢ testu Xpert MRSA i drugiego testu NAAT dopuszczonego do uzytku przez agencje FDA obliczono w odniesieniu
do wynikéw hodowli w laboratorium centralnym (hodowli referencyjnej).

10

Xpert® MRSA
300-7258-PL, Wersja K marzec 2023 r



Xpert® MRSA

17.2  Wyniki ogdlne
Lacznie 1077 zakwalifikowanych uczestnikow (jedna probka na uczestnika) badano pod katem MRSA przy pomocy testu Xpert
MRSA, drugiego testu NAAT dopuszczonego do uzytku przez agencj¢ FDA i hodowli. Test Xpert MRSA zidentyfikowat 86,3%
probek dodatnich pod katem szczepu MRSA i 94,9% probek ujemnych pod katem szczepu MRSA w odniesieniu do metody
hodowli referencyjnej. W badanej populacji dodatnia warto$¢ predykcyjna wyniosta 80,5%, a ujemna warto$¢ predykcyjna
wyniosta 96,6%.

Tabela 2. Test Xpert MRSA w poréwnaniu z metoda hodowli referencyjnej

Posiew
+ -
pert + 182 44 226 Zgodnos¢ wynikow 86,3%
MRSA dodatnich:
- 29 819 | 848 Zgodnos$¢ wynikow 94,9%
ujemnych:
211 863 |10742 PPV 80,5%
NPV (96,6%

a. Dla trzech prébek nie uzyskano wynikow przy pomocy testu Xpert po dwoch prébach.
b.  Dodatnia warto$¢ predykcyjna
c. Ujemna wartos$¢ predykcyjna

W poréwnaniu z metoda hodowli bezposredniej (wykonano bezposredni posiew redukcyjny wymazu na ptytkach z
chromogennym agarem selektywnym z cefoksytyna bez wzbogacania bulionu TSB i inkubowano przez 24-48 godzin w
temperaturze 35 °C + 2 °C) test Xpert MRSA zidentyfikowat 94,3% probek dodatnich pod katem szczepu MRSA i 93,2%
probek ujemnych pod katem szczepu MRSA; dodatnia warto$¢ predykcyjna wyniosta 73,0%, a ujemna warto$¢ predykcyjna
wyniosta 98,8%.

Tabela 3. Test Xpert MRSA w poréwnaniu z metoda hodowli bezposredniej

Hodowla
bezposrednia
+ -
pert + 165 61 226 Zgodnos¢ wynikéw 94,3%
MRSA dodatnich:
- 10 838 | 848 Zgodnos¢ wynikéw 93,2%
ujemnych:
175 | 899 | 1074 PPV&73,0%
NPV 98,8%

a. Dodatnia warto$¢ predykcyjna
b.  Ujemna warto$¢ predykcyjna

Xpert® MRSA 1
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Ponizsze tabele przedstawiaja skutecznosé testu Xpert MRSA i prewalencje szczepu MRSA w kazdym osérodku klinicznym w
poréwnaniu z metodg hodowli referencyjnej i metoda hodowli bezposrednie;j.

Tabela 4. Skutecznos¢ testu Xpert MRSA wedlug osrodka w porownaniu z metodg hodowli referencyjnej

Osrodek

Prewalencja

szczepu MRSA?

Zgodnosé wynikow
dodatnich (n) (95% ClI)°

Zgodnos¢ wynikéw ujemnych Liczba wynikow

1

N o o b~ W N

Lacznie 19,6% (211/1074)

20,2% (78/387)
5,2% (3/58)
44,4% (12/27)
12,3% (20/162)
20,5% (46/224)
22,3% (42/188)
35,7% (10/28)

87,2% (n = 78) (77,7-93,7%)
100,0% (n = 3) (29,2—100,0%)
91,7% (n = 12) (61,5-99,8%)
80,0% (n = 20) (56,3-94,3%)
89,1% (n = 46) (76,4-96,4%)
81,0% (n = 42) (65,9-91,4%)
90,0% (n = 10) (55,5-99,8%)
86,3% (n = 211) (80,9-90,6%)

(n) (95% CI)° nieokreslonych
93,9% (n = 309) (90,6-96,3%) 10
98,2% (n = 55) (90,3-100,0%) 3
100,0% (n = 15) (78,2—100,0%) 3
97,2% (n = 142) (92,9-99,2%) 9
94,9% (n = 178) (90,6-97,7%) 1
93,2% (n = 146) (87,8-96,7%) 6
94,4% (n = 18) (72,7-99,9%) 2
94,9% (n = 863) (93,2-96,3%) 34

a. Na podstawie wynikow metody hodowli referencyjnej
b.  Liczba wynikéw dodatnich na podstawie metody hodowli referencyjnej
c.  Liczba wynikéw ujemnych na podstawie metody hodowli referencyjnej

Tabela 5. Skutecznos¢ testu Xpert MRSA wedtug osrodka w poréwnaniu z metoda hodowli bezposredniej

Zgodnos¢ wynikow

Osrodek dodatnich

Zgodnos¢ wynikow
ujemnych

y
2
3
4
5
6
7

95,4% (87,1-99,0%)
100,0% (29,2-100,0%)
91,7% (61,5-99,8%)
81,3% (54,4-96,0%)
94,9% (82,7-99,4%)
97,1% (84,7-99,9%)
100,0% (54,1-100,0%)

tacznie 94,3% (89,7-97,2%)

92,2% (88,8-94,9%)
98,2% (90,3-100,0%)
100,0% (78,2-100,0%)
95,2% (90,4-98,1%)
93,0% (88,3-96,2%)
92,9% (87,6-96,4%)
81,8% (59,7-94,8%)
93,2% (91,4-94,8%)
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Skutecznos¢ testu Xpert MRSA, drugiego testu NAAT dopuszczonego do uzytku przez agencje FDA i metody hodowli
bezposredniej w poszczegdlnych osrodkach w odniesieniu do metody hodowli referencyjnej przedstawiaja tabele ponize;j.

Tabela 6. Wyniki testu Xpert MRSA, metody hodowli bezposredniej i drugiego testu NAAT dopuszczonego do
uzytku przez agencje FDA w przypadku probek dodatnich pod katem szczepu MRSA wediug metody hodowli

referencyjnej

Zgodnos¢ wynikéw dodatnich (95% ClI)

Osrodek Xpert MRSA

Drugi test NAAT

Hodowla
bezposrednia®

1

2
3
4
5
6
7

87,2% (77,7-93,7%)

100,0% (29,2-100,0%)

91,7% (61,5-99,8%)
80,0% (56,3-94,3%)
89,1% (76,4-96,4%)
81,0% (65,9-91,4%)
90,0% (55,5-99,7%)

tacznie 86,3% (80,9-90,6%)

80,8% (70,3-88,8%)

100,0% (29,2-100,0%)

83,3% (51,6-97,9%)
78,9% (54,4-93,9%)
89,1% (76,4-96,4%)
78,6% (63,2-89,7%)

100,0% (69,2-100,0%)

83,3% (77,6-88,1%)

83,3% (73,2-90,8%)
100,0% (29,2-100,0%)
100,0% (73,5-100,0%)
80,0% (56,3-94,3%)
84,8% (71,1-93,7%)
81,0% (65,9-91,4%)
60,0% (26,2-87,8%)
82,9% (77,2-87,8%)

a.

Wykonano bezposredni posiew redukcyjny wymazu na ptytkach z chromogennym agarem selektywnym
z cefoksytyng i inkubowano przez 24-48 godzin w temperaturze 35 °C + 2 °C.

Tabela 7. Wyniki testu Xpert MRSA, metody hodowli bezposredniej i drugiego testu NAAT dopuszczonego do
uzytku przez agencje FDA w przypadku préobek ujemnych pod katem szczepu MRSA wedilug metody hodowli

referencyjnej

Zgodnos¢ wynikéw ujemnych (95% CI)

Osrodek Xpert MRSA

Drugi test NAAT

Hodowla bezposrednia?

1

2
3
4
5
6
7

93,9% (90,6-96,3%)
98,2% (90,3-100,0%)

100,0% (78,2-100,0%)

97,2% (92,9-99,2%)
94,9% (90,6-97,7%)
93,2% (87,8-96,7%)
94,4% (72,7-99,9%)

tacznie 94,9% (93,2-96,3%)

92,2% (88,7-95,0%)
98,2% (90,3-100,0%)

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

97,9% (93,9-99,6%)
93,8% (89,2-96,9%)
94,5% (89,5-97,6%)
94,4% (72,7-99,9%)
94,4% (92,7-95,9%)

100,0% (98,8-100,0%)
100,0% (93,6-100,0%)
100,0% (79,4-100,0%)
100,0% (97,5-100,0%)
100,0% (97,9-100,0%)
100,0% (97,5-100,0%)
100,0% (81,5-100,0%)
100,0% (99,6-100,0%)

a.

Wykonano bezposredni posiew redukcyjny wymazu na ptytkach z chromogennym agarem selektywnym
z cefoksytyng i inkubowano przez 24-48 godzin w temperaturze 35 °C + 2 °C.
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Swoistos¢ analityczna

Badano hodowle z 51 szczepow z Amerykanskiej Kolekcji Hodowli Komoérkowych (American Type Culture Collection, ATCC)
i kolekeji Sieci ws. Opornos$ci na Antybiotyki Szczepow Staphylococcus aureus (Network on Antimicrobial Resistance in
Staphylococcus aureus, NARSA) reprezentujacych gatunki filogenetycznie spokrewnione z bakterig S. aureus oraz
drobnoustroje komensalne mikroflory nosa, 32 szczepow koagulazo-ujemnych gronkowcow wrazliwych na metycyling oraz

12 szczepoéw koagulazo-ujemnych gronkowcoéw opornych na metycyling. Trzy powtérzenia kazdego izolatu badano w stgzeniu
1 % 10° CFU/wymaz. Zaden z tych izolatéw nie zostal wykryty przez test. Swoisto$¢ wyniosta 100%.

Czutos$¢ analityczna

Czulo$¢ analityczng testu Xpert MRSA okreslono z uzyciem 6 szczepdw MRSA reprezentujacych szesé typodw i podtypow
kasety SCCmec (I, 11, 111, IV, IVa i V). Hodowle tych szczepdéw zliczono i rozcienczono do warto$ci w zakresie od 10 do 1000
jednostek tworzacych kolonie (CFU) na wymaz. Wszystkie rozcienczenia badano w 4 powtorzeniach. Granica wykrywalnosci
uzyskana dla kazdego badanego typu lub podtypu przedstawia najnizsza warto$¢ CFU/wymaz, przy ktorej wszystkie

4 powtorzenia zostaly zgloszone jako dodatnie. Wszystkie szczepy reprezentujace kasety SCCmec typéw I-V zostaly wykryte
przez test Xpert MRSA.

Tabela 8. Wykrywanie typow kasety SCCmec

SCCmec (CFU/wymaz)

typ | 10
typ Il 10
typ Il 10
typ V 10
typ IV 50
typ IVa 100

Przeprowadzono dodatkowe badania z uzyciem komorek typu II w celu okreslenia 95% przedziatu ufnosci dla analitycznej
granicy wykrywalnosci (LoD) tego testu. Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najmniejsza liczba jednostek
tworzacych kolonie (CFU) bakterii MRSA na wymaz, ktéra w sposob odtwarzalny moze by¢ odrézniona od prébek ujemnych z
ufnoscig na poziomie 95%. Wyniki wskazuja, ze test Xpert MRSA zgtasza wynik dodatni z 95% ufnoscia w przypadku wymazu
zawierajacego 80 CFU.

Odtwarzalnos¢

Panel probek z réznymi st¢zeniami szczepu MRSA i szczepu Staphylococcus epidermidis wrazliwego na metycyline (ujemnego)
badano w trzech powtorzeniach w ciggu 10 réznych dni w kazdym z trzech osrodkéw (4 probki x 3 razy/dzien x 10 dni x

3 osrodki). W kazdym z 3 o$rodkéw wykonujacych badania uzyto jednej serii zestawow testu Xpert MRSA. Testy Xpert MRSA
wykonywano zgodnie z procedurg testu Xpert MRSA.

Tabela 9. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci

Identyfikator MRSA w CFU/ MSSE CFU/ taczna % taczna
probki wymaz wymaz Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 zgodnos¢  zgodnosé

Ujemna 0 2,6 x 10° 30/30 30/30 30/318 90/91 98,9%
Nisko dodatnia 117 2,6 x 108 30/30 30/30 27/29 8 87/89 97,8%
Dodatnia 800 2,6 x 108 30/30 30/30 30/30 90/90 100,0%
Wysoko dodatnia 2,6 x 10* 2,6 x 108 30/30 30/30 30/30 90/90 100,0%
taczna zgodnosé 120/120 120/120 117/120 357/360 99,2%
% Zgodnosci 100,0% 100,0% 97,5%

a. Test Xpert MRSA przypadkowo wykonano na jednej dodatkowej probce ujemnej, pomijajgc jedng probke nisko dodatnig
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22 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Stany Zjednoczone Francja

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

23 Pomoc techniczna

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

. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Informacje kontaktowe

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

Dane kontaktowe wszystkich Centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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24 Tabela symboli

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Nie uzywac ponownie

p— (/)]
CHEHEE
4

Kod serii

-
o
'

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan

ﬁ@@[%@

L Kontrola

Data waznosci

N | K2
m

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

m
H

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

Zakres temperatury

Zagrozenie biologiczne

EEIEE

Ostrzezenie
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

IVD

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh
81470 Maurens-Scopont

Francja

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