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Xpert® MRSA/SA SSTI

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi

Xpert® MRSA/SA SSTI

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert MRSA/SA SSTI

3 Kayttotarkoitus

Cepheid Xpert® MRSA/SA -iho- ja pehmytkudosinfektiotesti (Xpert MRSA/SA SSTI -testi), joka tehdidéin GeneXpert®

Dx -jarjestelmalld, on kvalitatiivinen in vitro -diagnostiikkatesti Staphylococcus aureusin (SA) ja metisilliiniresistentin
Staphylococcus aureusin (MRSA) havaitsemiseen iho- ja pehmytkudosinfektion tikkunéytteista. Testissd kdytetddn
automatisoitua reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota (PCR) MRSA-/SA-DNA:n havaitsemiseen. Xpert MRSA/SA SSTI
-testi on tarkoitettu kdyttoon yhdessd muiden laboratoriotestien kuten mikrobiologisen viljelyn kanssa, ja saadut kliiniset
tiedot avustavat kliinikkoa MRSA:n/SA:n havaitsemisessa iho- ja pehmytkudosinfektioista. Xpert MRSA/SA SSTI -testid ei
ole tarkoitettu MRSA-/SA-infektioiden hoidon monitorointiin. Samanaikaiset SA- ja MRSA-viljelyt ovat tarpeellisia mikro-
organismien saamiseksi herkkyystestausta tai epidemiologista tyypitystd varten.

4 Yhteenveto ja selitys

Staphylococcus aureus (SA) on hyvin dokumentoitu ihmisen opportunistinen taudinaiheuttaja ja huomattava
sairaalaperdinen taudinaiheuttaja, joka aiheuttaa monia eri sairauksia. Joitakin sairauksia ovat iho- ja pehmytkudosinfektiot,
mukaan lukien ajokset ja paiseet, sekd leikkauksen jilkeiset eri alueilla esiintyvét haavainfektiot. Sairaalaperdisend
taudinaiheuttajana S. aureus on ollut huomattava sairastuvuuden ja kuolleisuuden aiheuttaja. S. aureusin infektiot ovat usein
akuutteja ja pyogeenisia ja hoitamattomina ne voivat levitd ymparéivaan kudokseen tai metastoitua bakteremian vélitykselld
(useisiin muihin elimiin). Joitakin S. aureusin aiheuttamia vakavampia infektioita ovat bakteremia, keuhkokuume,
osteomyeliitti, akuutti endokardiitti, toksisen sokin oireyhtyma, ruokamyrkytys, myokardiitti, perikardiitti, serebriitti,
meningiitti, korioamnioniitti, hilseilevén ihon oireyhtyma seki lihaksen, urogenitaalisen alueen, keskushermoston ja useiden
vatsansisdisten elinten mérkéipesikkeet.!

1950-luvun alussa beetalaktamaasia tuottavien plasmidien ilmaantuminen ja levidminen mitétdi penisilliinin tehokkuuden
S. aureusin aiheuttamien infektioiden hoidossa. Vuonna 1959 esiteltiin metisilliini, synteettinen penisilliini. Vuonna 1960
tunnistettiin kuitenkin metisilliinille resistenttejd S. aureusin kantoja. Tdman mééritettiin johtuvan S. aureusin hankkimasta
mecA-geenistd. Tand pdivand Yhdysvalloissa MRSA on vastuussa noin 25 % sairaalaperdisistd infektioista ja raportoitujen
yhteisoperdisten MRSA-infektioiden médéra on nousussa, miké aiheuttaa huomattavaa sairastuvuutta ja kuolleisuutta.
MRSA-infektion ja metisilliiniherkédn S. aureusin (SA) bakteremioiden aiheuttamat kuolleisuusluvut ovat vastaavasti 33 %
ja 16 %. MRSA-infektioiden lisddntyvit kustannukset ovat myos huolenaihe. Terveydenhuoltoympérist6isséd on kehitetty
ja otettu kdyttoon ndiden infektioiden levidmistd rajoittavia valvontastrategioita ja -kdytantdja. MRSA-infektioiden hillintd
on useimpien sairaaloiden infektionhallintaohjelmien padasiallinen tavoite. Télld hetkella MRSA- ja SA-infektioiden
tunnistuksen vakiomenetelména kaytetdén viljelyd, joka on erittdin tydldsté ja lopullisen tuloksen saaminen voi kestié useita
paivid.23:4,5.6,7
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5 Toimenpiteen periaate

GeneXpert -jarjestelmét ndytteen valmistelun ja puhdistamisen, nukleiinihapon amplifikoinnin seké kohdesekvenssien
havaitsemisen yksinkertaisissa tai monitahoisissa ndytteissé reaaliaikaisilla PCR-maiérityksilld. instrumentista,
henkilokohtaisesta tietokoneesta ja valmiiksi asennetusta ohjelmistosta testien ajamista ja tulosten niyttdmista varten.
nidytekohtaisia, kertakéyttdisid kasetteja, jotka siséltavat PCR-reagenssit ja jotka isénnoiviat PCR-prosessia. Koska kasetit
siséltavat itsessién kaiken tarvittavan, ndytteiden vélinen ristikontaminaatio minimoidaan. yksityiskohtainen kuvaus on
asianmukaisessa GeneXpert Dx -jirjestelmdn kéyttéoppaassa tai GeneXpert Infinity -jirjestelmdn kdyttéoppaassa.

Xpert MRSA/SA SSTI -testi siséltdd reagenssit MRSA:n ja SA:n havaitsemiseen ja ndytteen prosessointikontrollin (SPC)
kohdebakteerien riittdvan prosessoinnin kontrollointiin sekd PCR-reaktiossa esiintyvien inhibiittoreiden esiintymisen
tarkkailuun. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) varmistaa myds, ettd PCR-reaktion olosuhteet (lampdtila ja aika)

ovat asianmukaiset amplifikointireaktioon ja ettd PCR-reagenssit toimivat. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) tarkistaa
reagenssin rehydraation, PCR-putken tdyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vidriaineen stabiliteetin.

Xpert MRSA/SA SSTI -testin alukkeet ja koettimet havaitsevat stafylokokkiproteiinin A (spa) yksinomaiset sekvenssit,
metisilliiniresistenssin geenin (mecA) ja stafylokokin kasettikromosomin (SCCmec), joka on asetettu SA-kromosomin a#¢B-
alueelle.

6 Reagenssit ja instrumentit

6.1 Toimitettu materiaali

Xpert MRSA/SA SSTI -pakkaus sisiltda riittdvisti reagensseja 10 nédytteen tai laatukontrollindytteen prosessointiin.
Pakkauksessa on seuraavat:

Xpert MRSA/SA SSTI -kasetit ja integroidut reaktioputket 10

e Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 (pakastekuivattu) 1 kasettia kohti

e Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti

e Reagenssi 2 (natriumhydroksidi) 3,0 ml kasettia kohti
Xpert MRSA/SA SSTI -eluutioreagenssipussi 10 x 2,0 ml pussia kohti

e Eluutioreagenssi (guanidiniumtiosyanaatti)
CD 1 pakkausta kohti

o Maaritystiedosto (Assay Definition File, ADF)
e ADF-tiedoston tuontiohjeet GX-ohjelmistoon

o Kayttbohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavana verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com

Huomautus ., (suPPORT) -valilchdessa.
Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu ja valmistettu
Huomautus yksinomaan Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta. Eldimille ei sy6tetty marehtija- tai muita
eldinproteiineja; elaimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia
sekoitettu mihinkddn muuhun eldinmateriaaliin.
6.2 Varastoiminen ja kasitteleminen
o Xpert MRSA/SA SSTI -kasetteja ja -reagensseja on varastoitava 2—28 °C:ssa.
e Viimeisen kdyttopaivan ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kayttaa.
e Kasettia ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekeméén.
e Sameita tai vérjdéntyneitd reagensseja ei saa kdyttia.
4 Xpert® MRSA/SA SSTI
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7 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

GeneXpert Dx -instrumenttijirjestelmi (tuotenumerot vaihtelevat kokoonpanon mukaan): GeneXpert-instrumentti,
tietokone, jossa yksinoikeudellinen GeneXpert-ohjelmistoversio 4.3 tai uudempi, kisikdyttéinen viivakoodinlukija ja
kayttdopas.

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

Cepheidin ndytteenottolaite (900-0370) tai vastaava Copanin laite

Koeputkiravistelija

Kertakéyttdiset siirtopipetit

Steriilid sideharsoa

8 Saatavana olevat materiaalit, joita ei toimiteta

KWIK-STIKs™, Microbiologicsin tuotenro 0158MRSA ja tuotenro 0360SA ulkoisina positiivisina kontrolleina ja nro
0371MSSE (metisilliiniherkkd Staphylococcus epidermidis) ulkoisena negatiivisena kontrollina.

9 Varoitukset ja varotoimet

Kaikkia biologisia ndytteitd kédytetyt kasetit ja reagenssit mukaan lukien on késiteltdva tartuntavaarallisina aineina.
Koska on usein mahdotonta tietdd, mitké ndytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltavé
vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Naytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tartuntatautien valvonta-
ja ehkdisykeskuksista (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)8 ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute).”

MRSA-/SA- sekd muita mikro-organismeja (esim. gramnegatiiviset basillit, hiiva) sisdltivassa sekaviljelmissa tulokset
voivat olla virheellisid negatiivisia tai vaihdella MRSA-/SA-pitoisuuksista riippuen, etenkin jos MRSA-/SA-pitoisuus on
lahelld testin havaitsemisrajaa.

Kemikaalien kanssa tyoskenneltdessé ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteita.

Xpert MRSA/SA SSTI -testi voi havaita MRSA- ja/tai SA-DNA:n elinkyvyttdmistd mikro-organismeista. Tdméan
esiintymistodennikdisyys lisddntyy antibioottihoitoa saavilla potilailla.

Xpert MRSA/SA SSTI -testi ei anna antimikrobisia herkkyystestituloksia. Herkkyystestauksen viljelyd ja tekemisté
varten tarvitaan lisdaikaa.

Xpert MRSA/SA SSTI -testireagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

Xpert MRSA/SA SSTI -testikasetin kantta ei saa avata muutoin kuin néytetté ja reagenssia lisittdessa tai testid
uusittaessa.

Pudotettua tai ravistettua kasettia ei saa kdyttad sen jélkeen, kun niyte ja reagenssi on lisétty.

Kasettia ei saa kayttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Jokaista ndytekohtaista Xpert MRSA/SA SSTI -testikasettia kdytetddn vain yhden testin prosessointiin. Kéytettyja
kasetteja ei saa kéyttdd uudelleen.

Biologisia ndytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyja kasetteja on pidettévé tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kdytettyjen kasettien ja kdyttdméattomien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessd on
noudatettava laitoksen ymparistdd koskevia jatteenkisittelytoimenpiteitd. Namé materiaalit voivat olla vaarallista
kemiallista jétettd ja voivat edellyttdd erityisid kansallisia tai alueellisia hdvitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai
alueelliset sddnnokset eivit anna selvdd ohjeistusta asianmukaisesta hévittdmisesté, biologiset néytteet ja kdytetyt kasetit
on hévitettivd WHO:n (Maailman terveysjarjestd) ladkinnillisen jétteen késittelyd koskevan ohjeistuksen mukaan.
Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmis tekeméaén.

10 Kemialliset vaarat17:18

YK:n GHS-jérjestelmén varoitusmerkki:@
Signaalisana: VAROITUS
YK:n GHS-jérjestelmén vaaralausekkeet
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e Haitallista nieltyna.
e Arsyttid ihoa.
e Arsyttii voimakkaasti silmii.
o YK:n GHS-jirjestelmiin turvalausekkeet

o Ennaltaehkiiisy

Pese huolellisesti kisittelyn jalkeen.
Syominen, juominen ja tupakointi kielletty tatd tuotetta kéytettdessa.
Viltettiva padstamistd ymparistoon.

Kaytd suojakésineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
e Pelastustoimenpiteet

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla.

Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttoa.

Erityskasittely, lisdtietoa ensiapua koskevassa osassa.

Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu ladkariin.

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

Jos silméd-arsytys jatkuu: Hakeudu ladkariin.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vilittomésti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkériin, jos
ilmenee pahoinvointia.

e Huuhdo suu.
e Varastoiminen Havittiminen

e Haviti sisdlto ja/tai siilio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvélisten sdédnndsten mukaan.

11 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varastoiminen

Iho- ja pehmytkudosinfektioiden néytetikut voidaan ottaa Cepheidin nédytteenottolaitteella noudattamalla kayttdjan
laitoksen vakiomenettelytapoja. Néytetikut asetetaan takaisin muovisiin kuljetusputkiin (nestemdisti Stuart-kuljetusainetta,
Cepheidin néytteenottolaitetta tai Copanin laitetta suositellaan), varastoidaan huoneenldammdossa ja ldhetetdan GeneXpert-
testausalueelle kisiteltdvéksi seuraavan pdivan sisdlld. Mikrobiologista viljelya varten on jéljelld olevat testaamattomat
ndytetikut asetettava asianmukaisiin kuljetusjérjestelmiin ja viljeltdva 4 pdivin sisdlld. Jos niité ei ldhetetd seuraavaan
paivdadn mennessd, ndyte on kuljetettava jadssd. Vaihtoehtoisesti ndytetikkuja voidaan varastoida 2—8 °C:ssa testattavaksi
enintdédn 5 péivén sisalla.

12 Mikrobiologinen viljely

SSTI-viljelymenetelmien osalta noudatetaan voimassa olevia laboratorion vakiomenettelytapoja. Viljelyd varten on jdljelld
olevat testaamattomat naytetikut asetettava asianmukaisiin kuljetusjérjestelmiin ja viljeltdvi 4 pdivén sisélld.

13 Toimenpide

13.1 Kasetin valmisteleminen

Tarkeda Aloita testi 15 minuutin sisalla siitd, kun reagenssit lisatadan kasettiin.

Nayte- ja eluutioreagenssien lisddminen kasettiin:

1. Ota kasetti ja eluutioreagenssi pakkauksesta.

2. Ota niytetikku kuljetusastiasta.

Huomautus Minimoi kontaminaation riskié kayttamalla steriilid sideharsoa néytetikun kasittelyyn.

3. Laita naytetikku eluutioreagenssin siséltavadn pulloon ja katkaise ndytetikku.

4. Sulje eluutiopullon kansi ja vorteksoi korkealla nopeudella 10 sekuntia.

6 Xpert® MRSA/SA SSTI
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5. Avaa kasetin kansi. Kéyté steriilid siirtopipettid ja siirrd eluutioreagenssipullon koko siséltd Xpert MRSA/SA SSTI -

kasetin ndytekammioon.

6. Sulje kasetin kansi.

Naytekammio
(suuri aukko)

Kuva 1. Xpert MRSA/SA SSTI -kasetti (kuva ylhaalta)

13.2 Testin aloittaminen

Tarkeda Ennen testin aloittamista on varmistettava, ettd Xpert MRSA/SA SSTI -maéritystiedosto on tuotu ohjelmistoon.

Téssd osassa luetellaan GeneXpert-instrumenttijarjestelmén kayton oletusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet ovat GeneXpert
Dx ~jdrjestelmdn kiyttéoppaassa tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa.

1.

GeneXpert -instrumenttijérjestelméin kytkeminen péille:

Huomautus Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustyénkulun.

e GeneXpert Dx -instrumenttia kaytettdessd kytketdén ensin instrumentti péédlle ja sen jélkeen tietokone. GeneXpert-
ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla Windows®-tyépoydalld
olevaa GeneXpert Dx -ohjelmiston pikakuvaketta.

tai

e GeneXpert Infinity -instrumenttia kéytettdessi kdynnistetdén instrumentti. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti tai se on mahdollisesti avattava kaksoisnapsauttamalla Windows®-typodydalld olevaa Xpertise-
ohjelmiston pikakuvaketta.

2. Kirjaudu sisddn GeneXpert -instrumenttijdrjestelmén ohjelmistoon kéyttdjanimelld ja salasanalla.
3. Valitse GeneXpert -jarjestelmdikkunasta Luo testi (Create Test) (GeneXpert Dx) tai Tilaukset (Orders) ja Tilaa

testi (Order Test) (Infinity). Nayttoon avautuu Luo testi (Create Test) -ikkuna.

. Skannaa Potilastunniste (Patient ID) (valinnainen). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd

Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein. Potilastunniste (Patient ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetddn Naytd
tulokset (View Results) -ikkunassa.

. Skannaa (Scan) tai ndppdile Naytetunniste (Sample ID). Jos Naytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan, varmista, ettéd

Naytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein. Naytetunniste (Sample ID) liitetéén testituloksiin ja ndytetdén Néayta
tulokset (View Results) -ikkunassa.

Skannaa Xpert MRSA/SA SSTI -kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kdyttdd viivakoodin tietoja ja tayttad

automaattisesti seuraavien kenttien tiedot: Valitse médritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID),
Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja Viimeinen kdyttopdivd (Expiration Date).

Huomautus Jos Xpert MRSA SA/SSTI -kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla.

7.

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

. GeneXpert Infinity -jarjestelméin kyseessd ollen kasetti asetetaan liukuhihnalle. Kasetti ladataan automaattisesti, testi

ajetaan ja sen jilkeen kdytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.
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tai
GeneXpert Dx -instrumentin kyseessé ollen:

Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.

. Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on valmis, valo sammuu.
Odota, kunnes jarjestelméa avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista ja kasetin poistamista.
. Kéytetyt kasetit on hivitettdva asianmukaiseen ndytteiden .

a0 T

14 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Yksityiskohtaisemmat tulosten ndyttdmis- ja tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa tai
GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttéoppaassa.

1. Nayti tulokset valitsemalla kuvake.

2. Kun testi on tehty, ndyté tulokset ja/tai laadi tiedostosta PDF-raportti valitsemalla Naytd tulokset (View Results) -
ikkunasta painike Raportti (Report).

15 Laadunvalvonta

15.1 Sisaanrakennetut laatukontrollit

Jokainen testi sisdltdd niytteen prosessointikontrollin (SPC tai BG3 tulosndytdssé padkéyttdjatason kayttdjélle) ja koettimen
tarkistuskontrollin (PCC).

e Niiytteen prosessointikontrolli (SPC) — Varmistaa, ettd nidyte prosessoitiin oikein. Néytteen prosessointikontrolli
(SPC) sisiltaa Bacillus globigiin pesikkeiti jokaiseen kasettiin sisillytetyn kuivan pesikepaakun muodossa. Talld
varmistetaan Xpert MRSA/SA SSTI -testindytteen riittdvé prosessointi. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) varmistaa,
ettd Staphylococcus aureusin lyysi on tapahtunut, jos mikro-organismeja esiintyy, ja varmistaa ettd ndytteen prosessointi
on riittdvd. Tamaén liséksi tima kontrolli havaitsee nédytteeseen liittyvén reaaliaikaisen PCR-méérityksen estymisen,
varmistaa ettd PCR-reaktio-olosuhteet (limpétila ja aika) ovat asianmukaiset amplifikointireaktiota varten ja ettd PCR-
reagenssit toimivat. Néytteen prosessointikontrollin (SPC) on oltava positiivinen negatiivisessa ndytteesséd, mutta
positiivisessa ndytteessi se voi olla negatiivinen tai positiivinen. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) ldpaistéén, jos se
tayttdd validoidut hyviksymiskriteerit.

o Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) — Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert-jarjestelma mittaa
fluoresenssisignaalin koettimista ja monitoroi helmen nesteytystd, reaktioputken tayttymisté, koettimen eheyttd ja
vériaineen stabiliteettia. Koettimen tarkistus lapdistddn, jos se tdyttdd sovitut hyvaksymiskriteerit.

15.2 Ulkoiset kontrollit

KWIK-STIK-kontrolleja (Microbiologics, tuotenro 0158MRSA (SCCmec tyyppi II) ja tuotenro 0360SA positiivisina
kontrolleina ja nro 0371 MSSE negatiivisena kontrollina) voidaan kéyttdd koulutuksessa, patevyystestauksessa ja GeneXpert-
jérjestelmén ulkoisena kontrollina. Jos saatavana, muita kuin SCCmec-tyyppejéa edustavia MRSA-kantoja voidaan kayttaa
ulkoisina positiivisina lisékontrolleina monitoroimaan maérityksen alukkeita ja koettimia, joita mééritys ei itse suoraan
kontrolloi. Ulkoisia kontrolleja voidaan kdyttdd akkreditoitujen laitosten ja viranomaisten sddnndsten mukaan soveltuvissa
tapauksissa. Seuraavassa kuvattua Microbiologicsin ulkoisen kontrollin menetelméi on noudatettava:

1. Repdise pussi auki loven kohdalta ja poista KWIK-STIK.
Purista korkissa olevan ampullin alaosaa kosteutusnesteen vapauttamiseksi.

Pidé pystysuunnassa ja naputa, niin etté neste paésee virtaamaan vartta mydten pelletin sisiltdvén yksikon pohjalle.
Kylmaékuivatun solupelletin liukenemista voidaan helpottaa murskaamalla pelletti ja puristamalla varovasti pohjaosaa.

ANl

Avaa KWIK-STIK-pakkaus, ota ndytetikku pakkauksesta ja tyonné ndytetikku eluutioreagenssia sisiltdvaa putkeen
(kierrekorkki).

6. KWIK-STIK-néytetikku on nyt valmis Xpert MRSA/SA SSTI -testaukseen.

7. Jos ulkoinen kontrolli ei toimi odotusten mukaisesti, uusi ulkoisen kontrollin testi ja/tai ota yhteyttd Cepheidiin.

Xpert MRSA/SA SSTI -testitulosten esimerkkeji, ks. Kuva 2 — Kuva 5.
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16 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert-jirjestelma interpoloi tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyistd laskenta-algoritmeista ja ne
ndytetddn Naytd tulokset (View Results) -ikkunassa.  Mahdolliset tulokset ovat seuraavat:

Xpert® MRSA/SA SSTI 9
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Taulukko 1. MRSA/SA SSTI -tulokset ja tulkinta

Tulos Tulkinta

MRSA POSITIIVINEN/SA Xpert MRSA/SA SSTI -testi voi havaita MRSA- ja/tai SA-DNA:n
POSITIIVINEN (MRSA elinkyvyttomistd mikro-organismeista.

POSITIVE/SA POSITIVE) MRSA-kohteen DNA-sekvenssit havaitaan/SA-kohteen DNA-sekvenssit
Kuva 2 havaitaan.

e MRSA POSITIVINEN (MRSA POSITIVE) — kaikkien MRSA-kohteiden
(spa, mecA ja SCCmec) kynnysarvo (Ct) on kelpaavan vaihteluvalin
sisalla ja paatepiste vahimmaisasetuksen ylapuolella.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske; Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla MRSA-kohteen
amplifikaatio voi kilpailla taman kontrollin kanssa.

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

MRSA NEGATIIVINEN/ Xpert MRSA/SA SSTI -testi voi havaita MRSA- ja/tai SA-DNA:n
SA POSITHIVINEN (MRSA elinkyvyttdmista mikro-organismeista.

NEGATIVE/SA POSITIVE) o MRSA-kohteen DNA-sekvensseja ei havaita/SA-kohteen DNA-

Kuva 3 sekvenssit havaitaan.

e SA POSITHVINEN (SA POSITIVE) — SA-kohteen (spa) Ct-arvo on
kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepiste vahimmaisasetuksen
ylapuolella. SCCmec-kohde-DNA:ta ei havaita, mecA-kohde-DNA
voidaan havaita tai sita ei voida havaita tai SCCmec-kohde-DNA
havaitaan ja mecA-kohde-DNA:ta ei havaita ("tyhja kasetti”).

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske; Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla SA-kohteen amplifikaatio
voi kilpailla tdman kontrollin kanssa.

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

Positiivinen testitulos ei valttdamatta merkitse elinkykyisten mikro-
organismien olemassaoloa. Se osoittaa kuitenkin MRSA:n tai SA:n
esiintymisen todennakdisyytta.

MRSA NEGATIIVINEN/SA Staphylococcus aureusin kohde-DNA-sekvenssia ei havaita. Naytteen

NEGATIIVINEN (MRSA prosessointikontrolli (SPC) tayttéa hyvaksymiskriteerit.
NEGATIVE/SA NEGATIVE .
G /s G ) o NEGATIIVINEN (NEGATIVE) — Staphylococcus aureusin (spa) kohde-
Kuva 4 DNA:ta ei havaita. mecA-kohde-DNA voidaan havaita tai sita ei ehka
havaita tai SCCmec-kohde-DNA voidaan havaita tai sita ei ehka
havaita.

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

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

Virheellisesti negatiivinen MRSA (tulos MRSA NEGATIIVINEN;

SA POSITHVINEN (MRSA NEGATIVE; SA POSITIVE) eikd MRSA
POSITIIVINEN; SA POSITIIVINEN (MRSA POSITIVE; SA POSITIVE))
voidaan saada, jos sekd MRSA etta SA esiintyvat naytteessa vahintaan
MRSA:SA-suhteessa 1:1x108.

Kliinisissa tutkimuksissa viidella (5) yhteensa 246 positiivisesta MRSA-
viljelysta oli seka MRSA- ettéd SA-sekainfektio. Xpert MRSA/SA SSTI -
testi tunnisti 3 sekainfektiota 5 sekainfektiosta MRSA-positiiviseksi ja

2 sekainfektiota 5 sekainfektiosta SA-positiiviseksi/MRSA-negatiiviseksi.
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Tulos

Tulkinta

MITATON (INVALID)
Kuva 5

MRSA-/SA-kohde-DNA-sekvenssien esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittda, uusi testi seuraavassa osassa annettujen ohjeiden mukaan.

Naytteen prosessointikontrolli (SPC) ei tayta hyvaksymiskriteereja, naytetta

ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio estyi.

e MITATON (INVALID) — Staphylococcus aureusin kohde-DNA:n
esiintymista tai puuttumista ei voida maarittaa.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — EPAONNISTUI (FAIL); naytteen
prosessointikontrollin (SPC) kohdetulos on negatiivinen ja naytteen
prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo ei ole kelpaavan vaihteluvalin
sisalla ja paatepiste on vAhimmaisasetuksen alapuolella.

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

VIRHE (ERROR)

MRSA-/SA-kohde-DNA-sekvenssien esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittda, uusi testi seuraavassa osassa annettujen ohjeiden mukaan.
Koettimen tarkistuskontrolli epaonnistui luultavasti siitd syysta, etta
reaktioputki taytettiin virheellisesti, koettimen eheysongelma havaittiin tai
paineen enimmaisrajat ylitettiin.

MRSA — EI TULOSTA (NO RESULT)

SA — EI TULOSTA (NO RESULT)

NAYTTEEN PROSESSOINTIKONTROLLI (SPC) — EI TULOSTA (NO

RESULT)

e Koettimen tarkistus — El LAPAISTY (FAIL)*; vahintaan yhté koettimen
tarkistustuloksista ei l&paisty.

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

El TULOSTA (NO RESULT)

MRSA-/SA-kohde-DNA-sekvenssien esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittda, uusi testi seuraavassa osassa annettujen ohjeiden mukaan.
Tietoja ei ollut koottu riittavasti testituloksen saamiseksi. Nain voi kdyda
esimerkiksi, jos kayttaja pysaytti meneillaan olevan testin.

MRSA — EI TULOSTA (NO RESULT)
SA — El TULOSTA (NO RESULT)
NAYTTEEN PROSESSOINTIKONTROLLI (SPC) — EI TULOSTA (NO
RESULT)
o Koettimen tarkistus — E| KOSKE (NA)

Xpert® MRSA/SA SSTI
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Kuva 3. Esimerkki MRSA-negatiivisesta/SA-positiivisesta tuloksesta
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Kuva 4. Esimerkki MRSA-negatiivisesta/SA-negatiivisesta tuloksesta

Kuva 5. Esimerkki MITATON (INVALID) -tuloksesta
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17 Syyt maarityksen uusimiseen

17.1 Syyt testin uusimiseen

Toista testi kdyttdmalld uutta kasettia (kasettia ei saa kdyttdd uudelleen) ja uusia reagensseja. Uusi testitoimenpide 3 tunnin
sisdlld madrittimattoman tuloksen saamisesta.

e  MITATON (INVALID) MITATON (INVALID) viittaa siihen, etti niytteen prosessointikontrolli (SPC) epdonnistui.
Niytettd ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio estettiin.

e VIRHE (ERROR) VIRHE (ERROR) viittaa siihen, ettd koettimen tarkistuskontrolli epdonnistui ja mééritys
keskeytettiin mahdollisesti siitd syystd, ettd reaktioputki téytettiin virheellisesti, reagenssikoettimen eheysongelma
havaittiin tai paineen enimmaéisrajat ylitettiin.

e A EITULOSTA (NO RESULT) EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, etté tietoa ei kerétty riittdvia maaraa.
Esimerkiksi kayttdjd pysdytti meneillddn olevan testin.

e Jos ulkoinen kontrolli ei toimi odotusten mukaisesti, uusi ulkoisen kontrollin testi ja/tai ota yhteyttd Cepheidiin.

17.2 Testitoimenpiteen uusiminen

Toista testi kiyttdmalld uutta kasettia (kasettia ei saa kéyttdd uudelleen) ja uutta eluutioreagenssipulloa.
Uusi testi 3 tunnin sisdlld maérittiméttoman testituloksen saamisesta™*:

1. Siirrd kaikki jaljelld oleva sisdltd ndytekammiosta uuteen eluutioreagenssipulloon kertakéyttdiselld siirtopipetilla.
2. Vorteksoi ja lisdd eluutioreagenssin koko sisélté6 uuden MRSA/SA SSTI -testikasetin ndytekammioon.
3. Sulje kansi ja aloita uusi testi.

* Jos testid ei voida uusia 3 tunnin sisélld, kiytd uutta ndytetta.

18 Rajoitukset

o Xpert MRSA/SA SSTI -testin suorituskyky validoitiin vain tdssé tuoteselosteessa annetuilla menetelmilld. Néihin
menetelmiin tehdyt muutokset voivat muuttaa testin suorituskykyd. Xpert MRSA/SA SSTI -testin tuloksia on tulkittava
yhdessd muiden kliinikolle saatavana olevien laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

o Xpert MRSA/SA SSTI -testi voi havaita MRSA- ja/tai SA-DNA:n elinkyvyttomistd mikro-organismeista. TAmén
esiintymistodennékdisyys lisddntyy antibioottihoitoa saavilla potilailla. Keskeisessa kliinisessd tutkimuksessa
virheellisten positiivisten SA-tulosten havaitsemisprosentti (suhteessa viljelyyn) oli 13,8 % ennen Xpert MRSA/SA -
testid 3 viikon sisdlld antibioottihoitoa saaneiden potilaiden keskuudessa. Virheellisten positiivisten MRSA-tulosten
havaitsemisprosentti (suhteessa viljelyyn) oli 9,5 % ennen Xpert MRSA/SA -testid 3 viikon sisilld antibioottihoitoa
saaneiden potilaiden keskuudessa.

e Positiivinen testitulos ei vélttaméttd merkitse elinkykyisten mikro-organismien olemassaoloa. Se osoittaa kuitenkin
MRSA:n tai SA:n esiintymisen todenndkdisyytta.

Testausta Xpert MRSA/SA SSTI -testilld on kéytettdva lisind muiden saatavana olevien menetelmien kanssa.
Virheellisid testituloksia voi esiintyd virheellisen ndytteenoton johdosta, suositellun niytteenotto-, késittely- ja
varastointimenetelmien laiminly6nnisté, teknisen virheen johdosta, ndytteiden sekoittamisen johdosta tai siitd syysta,
ettd ndytteessd olevien mikro-organismien maéra on liian alhainen testin havaittavaksi. Timén tuoteselosteen ohjeiden
huolellinen noudattaminen on edellytys virheellisten tulosten valttdmiseksi.

e Koska MRSA:n ja SA:n havaitseminen riippuu monista ndytteessd olevista mikro-organismeista, luotettavat tulokset
riippuvat asianmukaisesta néytteen ottamisesta, kisittelemisestd ja varastoimisesta.

e Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot tai polymorfismit voivat vaikuttaa uusien tai tuntemattomien
MRSA-varianttien havaitsemiseen ja aiheuttaa virheellisen negatiivisen tuloksen.

o Seckd MRSA- ettd SA-mikro-organismeja siséltdvissd ndytteissd Xpert MRSA/SA SSTI -testi ei ehkéd havaitse
metisilliiniresistenttejd SA-mikro-organismeja. (Keskeisessd kliinisessa tutkimuksessa Xpert MRSA/SA SSTI -
testi ei onnistunut havaitsemaan MRSA-viljelyn 2 positiivista ndytettd yhteensd 5 néytteesti tilanteissa, joissa oli
dokumentoituja MRSA/SA-sekainfektioita.)

e Sckaviljelyssa MRSA:n analyyttinen havaitsemisraja on muuttuva tekija, kun erittdin korkeita SA-pitoisuuksia esiintyy.
SA:n havaittiin haittaavan méaérittaimista MRSA:SA-suhteella 1:1x10°. Kliinisissa tutkimuksissa viidelld (5) yhteensd
246 positiivisesta MRSA-viljelystd oli sekd MRSA- ettd SA-sekainfektio. Xpert MRSA/SA SSTI -testi tunnisti
3 sekainfektiota 5 sekainfektiosta MRSA-positiiviseksi ja 2 sekainfektiota 5 sekainfektiosta SA-positiiviseksi/MRSA-
negatiiviseksi.
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o MRSA/SA SSTI -testin estévéa vaikutusta on havaittu seuraavien valmisteiden yhteydessd: Stafylokokkiantiseptinen
aine (5 % paino/til.), hydrokortisoni (5 % paino/til.) ja antibakteerinen kisidesi (5 % paino/til.).
Merkurokromia siséltédvid ndytteitd ei saa kdyttdd sen fluoresoivan luonteen johdosta.
Xpert MRSA/SA SSTI -testi aikaansaa virheellisen positiivisen MRSA-tuloksen, kun seké metillisiiniresistenttid
koagulaasinegatiivista Staphylococcusta (MRCNS) ettd tyhjan kasetin metisilliiniherkkdd Staphylococcus aureusta (SA)
siséltdvad SSTI-sekainfektiondytettd testataan.

e Testitoimenpiteen uusimiseen liittyvédn laimennustekijén johdosta on mahdollista, ettd positiiviset MRSA- tai SA-
néytteet, jotka ovat hyvin lahelld Xpert MRSA/SA SSTI -testin havaitsemisrajaa tai sen havaitsemisrajalla, voivat
aiheuttaa virheellisen negatiivisen tuloksen uusintatestissé.

19 Haittaavat aineet

Xpert MRSA/SA SSTI -testin tutkimuksessa 428 niytteessd 848 néytteestd havaittiin olevan verta, ja 404 niytteen
havaittiin siséltdvén muita ei-spesifisid aineita, jotka voivat mahdollisesti haitata maéritystd (huomaa, ettd jotkin néytteet
sisdlsivdt useamman kuin yhden mahdollisen kontaminoivan aineen). Haittaavia aineita sisiltivisté ja sisdltiméattomista
néytetikuista saaduille tiedoille tehtiin Fisherin tarkat testit, joissa osoitettiin, ettd niiden esiintyminen ei vaikuttanut testin
suorituskykyyn.

Ei-kliinisessd tutkimuksessa arvioitiin kliinisissd iho- ja pehmytkudosinfektiondytteissd esiintyvid mahdollisesti haittaavia
aineita suoraan Xpert MRSA/SA SSTI -testin suorituskyvyn kannalta. Iho- ja pehmytkudosinfektioissa esiintyvia
mahdollisesti haittaavia aineita ovat muun muassa seuraavat: veri, visva, plasma, topikaaliset valmisteet (antibiootit/
antiseptiset aineet/kivunlievitysaineet), haavan puhdistusaineet ja tinktuurat. Taulukko 2 ja Taulukko 3 luettelevat ndméa
aineet sekd niiden vaikuttavat ainesosat ja testatut pitoisuudet. MRSA/SA SSTI -testin estévéa vaikutusta on havaittu
seuraavien valmisteiden yhteydessé: Stafylokokkiantiseptinen aine (5 % paino/til.), hydrokortisoni (5 % paino/til.) ja
antibakteerinen késidesi (5 % paino/til.).

Merkurokromia sisdltidvid ndytteitd ei saa kdyttdd sen fluoresoivan luonteen johdosta.

Taulukko 2. Mahdollisesti SSTI-testia haittaavat testatut aineet

Aine Vaikuttava ainesosa Testattu %
TET-puskuri Kontrolli Kontrolli
Valkosolukerros (haavan korvike) | Valkosolut (1,5e9/ml) 50 % (til./til.)
Kokoveri (MRSA-/SA-vapaa) - 50 % (til./til.)

Plasma - 50 % (til./til.)
Neosporiini Basitrasiini 400 yksikko4 1% ja 5 % (painoftil.)

Polymyksiini B 5000 yksikkda

Neomysiini 3,5 mg

Stafylokokkiantiseptinen aine Benzetoniumkloridi 0,2 %, 1% ja 5 % (painoltil.)
lidokaiinihydrokloridi 2,5 %

Hydrokortisoni Hydrokortisoni 1 % 1% ja 5 % (painoltil.)

Boil-Ease Bentsokaiini 20 % 1% ja 5 % (painoltil.)

Joditinktuura Jodi 2 % 50 % (til./til.)

Taulukko 3. Mahdollisesti SSTI-testia haittaavat testatut aineet

Aine Vaikuttava ainesosa Testattu %
TET-puskuri (kontrolli) Kontrolli Kontrolli
L Benzetoniumkloridi 0,2 %, . .
Mupirosiini lidokaiinihydrokloridi 2,5 % 5 % (painoftil.
Kokoveri (MRSA-/SA-vapaa) - 50 % (til./til.)
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Aine

Vaikuttava ainesosa

Testattu %

Suolaliuos

Natriumkloridi 0,65 %

50 % (til./til.)

Antibakteerinen kasidesi

Etyylialkoholi 62 %

1 % ja 5 % (painoltil.)

Isopropyylialkoholi 70 %

Isopropyylialkoholi 70 %

50 % (til./il.)

20 Odotusarvot

Kliiniseen Xpert MRSA/SA SSTI -tutkimukseen otettiin mukaan yhteensé 848 SSTI-ndytettd neljdstd suuresta sairaalasta
eri puolilta Yhdysvaltoja. Taulukko 4 esittié positiivisten tapausten lukuméédrén ja prosenttiosuuden viiteviljelymenetelméan
mukaan ikdryhmittdin laskettuna.

Taulukko 4. Havaittu MRSA- ja SA-esiintyvyys viljelymenetelmdn mukaan

MRSA viljelyn mukaan SA viljelyn mukaan
Ikaryhma Nyhteensa | pggitiivisten Havaittu Positiivisten Havaittu
lukumaara esiintyvyys lukumaara esiintyvyys
Alle 3-vuotiaat 34 11 32,4 % 21 61,8 %
3—-18-vuotiaat 100 25 25,0 % 55 55,0 %
19-65-vuotiaat 614 188 30,6 % 300 48,9 %
Yli 66-vuotiaat 100 22 22,0 % 35 35,0 %

21 Suorituskykyominaisuudet

21.1 Kliininen suorituskyky

Xpert MRSA/SA SSTI -testin kliininen suorituskyky mééritettiin prospektiivisessa monikeskustutkimuksessa neljassé
yhdysvaltalaisessa laitoksessa vertaamalla Xpert MRSA/SA SSTI -testid viiteviljelyyn. Tutkittaviin kuului henkil6itd, joiden
saanndllinen hoito edellytti tikkunédytteen ottamista potilaan iho- ja pehmytkudosinfektiosta viljelyé varten.

Jokaiselta tutkittavalta otettiin kaksi tikkunéytettd. Yksi ndytetikku testattiin Xpert MRSA/SA SSTI -testilld tutkimukseen
osallistuvassa tutkimuskeskuksessa ja toinen tutkimuskeskuksen vakiomenetelmélld. Loput ndytteesti lahetettiin
keskuslaboratorioon viiteviljelyd varten.

Keskuslaboratoriossa néytetti rikastettiin vuorokauden ajan tryptikaasi-soijaliemessd, jossa oli 6,5 % natriumkloridia.
Tryptikaasi-soijaliemi levitettiin maljoille kefoksitiinin (MRSA-malja) kanssa tai ilman kefoksitiinia (SA-malja).

Jos jompikumpi tai molemmat SA- tai MRSA-maljat osoittivat S. aureusille todennékdisia pesikkeitd, pesikkeet

viljeltiin edelleen veriagarmaljassa. Todennikoiset positiiviset pesikkeet vahvistettiin katalaasi-, putkikoagulaasi- ja
gramvérjiystesteilld. MecA-vilitteinen oksasilliiniresistenssi testattiin levydiffuusiotestilld kdyttden 30 pg:n sefoksitiinilevya
ja 21/22 mm:n raja-arvoa. Jos sekd SA- etti MRSA-maljat mééritettiin negatiivisiksi, arkistoitu tryptikaasi-soijaliemi, jossa
6,5 % natriumkloridia, viljeltiin edelleen veriagarmaljassa ja tydstettiin sen jélkeen edelld kuvatun mukaan SA:n ja MRSA:n
suhteen.

Xpert MRSA/SA SSTI -testin suorituskyky laskettiin suhteessa viiteviljelyn tuloksiin.

21.2 Kokonaistulokset
Xpert MRSA/SA SSTI -testilld ja viljelylld tehtiin yhteensé 848 ndytteen MRSA- ja SA-testid.

Kelvollisten tietojen joukkoon siséllytetyn 848 tapauksen joukossa raportoitiin antibioottien kaytt6ad 3 viikon sisédlld ennen
ndytteenottoa 207 tutkittavan osalta ja 441 tutkittavan osalta vahvistettiin, ettei antibiootteja ollut kaytetty; 200 tapauksessa
ei antibioottien kaytto ollut tiedossa. Tilastollisesti merkittdvd SA-positiivisen prosentin lasku viljelytuloksissa todettiin,
kun antibiootteja kdytettiin (p=0,007); téitd ilmi6td on raportoitu myds julkaistussa kirjallisuudessa.10: 11, 12,13, 14 MRSA-
positiivisten prosentti vaheni myds viljelyn osalta, vaikka vahemmaéssd médrin (p=0,022). Positiivisuuden laskua ei todettu
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Xpert MRSA/SA SSTI -testilld, kun antibiootteja kéytettiin, eikd maérityksessd havaittu mitidén estavaa tekijaa topikaalisten

antibioottien kyseessi ollen (lisdtietoa osassa 20 Haittaavat aineet). MRSA- ja SA-positiivisten viljelytulosten lasku
antibiootteja kiytettdessd aiheutti odotettua suurempia virheellisid positiivisia tuloksia Xpert MRSA/SA SSTI -testilla.

246 MRSA-positiivisesta viljelyndytteestd viidelld oli MRSA- ja SA-sekainfektioita. Xpert MRSA/SA SSTI -testi tunnisti
3 sekainfektiota 5 sekainfektiosta MRS A-positiiviseksi ja 2 sekainfektiota 5 sekainfektiosta SA-positiiviseksi/MRSA-
negatiiviseksi.

Xpert MRSA/SA SSTI -testin suorituskyvyn yhteenveto on taulukoissa Taulukko 5 — Taulukko 7.

Taulukko 5. MRSA/SA-suorituskyky tutkittavilla ilman
antibioottihoitoa (3 viikon sisélla naytteenotosta) vs. viiteviljely

Viljely
MRSA+ SA+/MRSA- Neg/ei kasvua Yhteensa
MRSA+ 1372 2 6 145
SA+/MRSA- 3P 79 16 98
SA- 6 4 188 198
Yhteensa 146 85 210 441

a 1 nayte 137 néytteesta oli MRSA- ja SA-sekainfektio.
b 2 naytettd 3 naytteesta oli MRSA- ja SA-sekainfektioita.
Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 93,8; luottamusvili 95 % = 88,6-97,1
Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 97,3; luottamusvali 95 % = 94,7-98,8
Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 95,7; luottamusvéli 95 % = 92,2-97,9
Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 89,5; luottamusvili 95 % = 84,6-93,3
Niiden tutkittavien ryhmissé, jotka eivit saaneet antibioottihoitoa 3 viikon sisélld ennen néytteenottoa, Xpert MRSA/
SA SSTI -testi tunnisti 93,8 % néytteistda MRSA-positiivisiksi ja 97,3 % néytteistdi MRSA-negatiivisiksi suhteessa

viiteviljelymenetelméén, ja 95,7 % néytteistd SA-positiivisiksi ja 89,5 % néytteistd SA-negatiivisiksi suhteessa
viiteviljelymenetelméaén.

Téssé tutkittavien ryhmaéssé, joka ei saanut antibioottihoitoa, 96,8 % (427/441) testeistd onnistui ensimmdiselld yritykselld
Xpert MRSA/SA SSTI -testilld testattuna. Loput 14 néytettd antoivat ensimmaéiselld yritykselld méaarittdmattomid

tuloksia (6 MITATON (INVALID), 7 VIRHE (ERROR) ja 1 El TULOSTA (NO RESULT)). Ensimmiisell yritykselld
médrittimattomistd ndytteistd 14 kaikki antoivat tuloksen toisella yritykselld.

Taulukko 6. MRSA/SA-suorituskyky tutkittavilla, joiden antibioottihoidosta
ei ollut tietoa (3 viikon sisdlla ndytteenotosta) vs. viiteviljely

Viljely
MRSA+ SA+/MRSA- Neg/ei kasvua Yhteensa
MRSA+ 473 0 4 51
SA+/MRSA- 2 45 8 55
Xpert
SA- 1 2 91 94
Yhteensa 50 47 103 200

a 2 naytettd 47 naytteesta oli MRSA- ja SA-sekainfektioita

Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 94,0; luottamusvili 95 % = 83,5-98,7
Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 97,3; luottamusvali 95 % = 93,3-99,3
Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 96,9; luottamusvéli 95 % = 91,2-99,4
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Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 88,3; luottamusvili 95 % = 80,5-93,8

Niiden tutkittavien ryhmaéssé, joiden antibioottihoidosta 3 viikon sisélld ennen néytteenottoa ei ollut tietoa, Xpert
MRSA/SA SSTI -testi tunnisti 94,0 % ndytteistda MRSA-positiivisiksi ja 97,3 % néytteisti MRSA-negatiivisiksi
suhteessa viiteviljelymenetelméén, ja 96,9 % néytteistd SA-positiivisiksi ja 88,3 % néytteistd SA-negatiivisiksi suhteessa
viiteviljelymenetelmaén.

Téssa tutkittavien ryhmaéssé, jonka antibioottihoidosta ei ollut tietoa, 97,0 % (194/200) testeistd onnistui ensimmadiselld
yritykselld Xpert MRSA/SA SSTI -testilld testattuna. Jiljelle jdéneet 6 ndytettd antoivat ensimmadiselld yritykselld
midrittamattomia tuloksia (2 MITATON (INVALID), 3 VIRHE (ERROR) ja 1 EI TULOSTA (NO RESULT)).
Ensimmaiselld yritykselld madrittiméttomastd 6 ndytteestd kaikki antoivat tuloksen toisella yritykselld.

Taulukko 7. MRSA/SA-suorituskyky tutkittavilla, joiden antibioottihoito

oli tiedossa (3 viikon sisédlla naytteenotosta) vs. viiteviljely

Viljely
MRSA+ SA+/MRSA- Negl/ei kasvua Yhteensa
MRSA+ 44 2 10 56
SA+/MRSA- 3 31 19 53
Xpert
SA- 3 1 94 98
Yhteensa 50 34 123 207

Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 88,0; luottamusvili 95 % = 75,7-95,5
Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (MRSA+) = 92,4; luottamusvéli 95 % = 87,0-96,0
Positiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 95,2; luottamusvili 95 % = 88,3-98,7
Negatiivinen yhtépitdvyysprosentti (SA+/MRSA+) = 76,4; luottamusvili 95 % = 67,9-83,6

Niiden tutkittavien ryhmaéssé, joiden antibioottihoito 3 viikon sisélld ennen ndytteenottoa oli tiedossa, Xpert MRSA/
SA SSTI -testi tunnisti 88,0 % néytteistd MRSA-positiivisiksi ja 92,4 % ndytteistd MRSA-negatiivisiksi suhteessa
viiteviljelymenetelmaén, ja 95,2 % ndytteistd SA-positiivisiksi ja 76,4 % ndytteistd SA-negatiivisiksi suhteessa
viiteviljelymenetelmaén.

Téssd tutkittavien ryhmissé, joka sai antibioottihoitoa, 96,1 % (199/207) néistd kepaavista ndytteistd onnistui
ensimmadiselld yritykselld Xpert MRSA/SA SSTI -testilld testattuna. Jéljelle jddneet 8 ndytettd antoivat ensimmadiselld
yritykselld madrittiméittomii tuloksia (S MITATON (INVALID) ja 3 VIRHE (ERRORY)). Ensimmiiselld yritykselld
madrittdimattoméstd 8 nédytteestd kaikki antoivat tuloksen toisella yritykselld.

21.3 Tyhjan kasetin variantit

Jotta isolaatti tunnistettiin MRS A-positiiviseksi Xpert MRSA/SA SSTI -testillé, kaikkien seuraavien testien taytyi olla
positiivisia: spa, mecA ja SCCmec. Isolaatti, joka oli spa- ja SCCmec-positiivinen, mutta ei mecA-positiivinen, raportoitiin
SA-positiiviseksi sen metisilliiniherkkyyden johdosta. Tama tilanne voi tulla esiin, kun se SCCmec-elementin osa, joka
kantaa mecA-geenid, poistetaan, mutta tdimén liikkuvan elementin piét jaavit paikalleen ja aikaansaavat SCCmec-signaalin.
Naitd isolaatteja kutsutaan toisinaan “tyhjan kasetin varianteiksi” eivétka ne ole epétavallisia hoitoympéristossd. Namé
isolaatit ovat merkityksellisid, silld ne voivat sekoittaa MRSA-méérityksen, joka ei havaitse mecA4-geenid suoraan. Xpert
MRSA/SA SSTI -testi on tarkoitettu tunnistamaan ndmaé variantit oikein SA:ksi.

Téssd raportissa esitettyjen tietoanalyysien joukkoon hyvaksytyisséd niytteisséd oli yhteensd 16 isolaattia, jotka sopivat tyhjan
kasetin profiiliin ja jotka tuottivat positiiviset spa- ja SCCmec-testitulokset, mutta ei yhtéddn mecA4-havaintoa (Ct = 0),

kuten Taulukko 8 esittdd. Viisitoista (15) isolaattia 16 isolaatista vahvistettiin todelliseksi negatiiviseksi MRSA-isolaatiksi
suhteessa viljelyyn, ja 14 isolaattia 16 isolaatista vahvistettiin todelliseksi positiiviseksi SA-isolaatiksi suhteessa viljelyyn.
Yksi isolaatti tunnistettiin MRSA-positiiviseksi viljelylld ja 2 isolaattia olivat sekd MRSA- ettd SA-negatiivisia viljelylla.

Taulukko 8. MRSA/SA SSTI -suorituskyky vs. viiteviljely — Tyhjan kasetin variantit

Tutkittavan | Xpert- XPert vs. viljely

SCCmec Viliel
nro tulos 1ely

spa(Ct) (CY) MRSA SA

mecA (Ct)
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Tutkittavan | Xpert- spa(Ct) | meca (Ct) SCCmec Viljely XPert vs. viljely
nro tulos (Ct) MRSA SA
1 SA 23,6 0 26,0 SA TN TP
2 SA 14,7 0 16,5 SA TN TP
3 SA 20,5 0 34,0 SA TN TP
4 SA 18,4 0 21,0 SA TN TP
5 SA 15,6 0 28,4 MRSA FN TP
6 SA 17,2 0 31,6 SA TN TP
7 SA 341 0 35,6 Neg. TN FP
8 SA 29,1 0 33,0 SA TN TP
9 SA 12,7 0 23,5 SA TN TP
10 SA 18,2 0 27,6 SA TN TP
11 SA 18,4 0 22,0 SA TN TP
12 SA 25,5 0 27,7 SA TN TP
13 SA 20,0 0 22,1 Neg. TN FP
14 SA 26,0 0 28,3 SA TN TP
15 SA 23,9 0 25,7 SA TN TP
16 SA 19,9 0 34,0 SA TN TP

22 Analyyttinen suorituskyky

22.1 Analyyttisen spesifisyyden ristireagoivuustutkimus

Testiin otettiin mukaan sataviisi (105) kantaa, jotka kvantitoitiin ja testattiin Xpert MRSA/SA SSTI -testilld. 98 viljeltya
kantaa ATCC-kokoelmasta (American Type Culture Collection) ja 7 kantaa NARSA-kokoelmasta (Network on
Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus) edustavat Staphylococcus aureusiin fylogeneettisesti liittyvid lajeja tai
lajeja, joita mahdollisesti tulee esiin sairaalaympéristossa.

Naisté tutkimukseen siséllytettiin metisilliiniherkké koagulaasi-negatiivinen stafylokokki (29) ja metisilliiniresistentti
koagulaasi-negatiiviinen stafylokokki (9). Testatut mikro-organismit tunnistettiin joko grampositiivisiksi (74),
gramnegatiivisiksi (28) tai hiivaksi (3). Mikro-organismit luokiteltiin edelleen aerobisiksi (95) tai anaerobisiksi (10).

Kaksi (2) tai useampi kunkin isolaatin rinnakkaisndyte testattiin 1,7-3,2 McFarland-yksikgilld. Tamén tutkimuksen ehtojen
mukaan kaikki isolaatit raportoitiin MRSA-negatiivisiksi ja SA-negatiivisiksi; Xpert MRSA/SA SSTI -testilld ei havaittu
yhtékadn isolaattia. Tutkimukseen siséllytettiin positiiviset ja negatiiviset kontrollit. Analyyttinen spesifisyys oli 100 %.

22.2 BORSA-kantojen arviointi

Testatut seitsemén (7) hyvin luonnehdittua rajalaatuista oksasilliiniresistenttid Staphylococcus aureus -kantaa (BORSA)
sisdlsivét yhden ilmeisen “’tyhjan kasetin” (ks. kuvaus edelld). Metisilliiniresistentti Staphylococcus aureus on resistentti
kaikille B-laktaamilaiikeaineille vaihtoehtoisen penisilliinid sitovan PBP2a-proteiinin vilitykselld, jota koodaa mecA!5.
BORSA-kannat ovat mecA-negatiivisia, mutta niiden pienin oksasilliinid estdva pitoisuus (MIC) on > 2 ja < 8 pg/ml.
On erityisen merkittédvéa erottaa MRSA ja BORSA toisistaan, jotta tarpeetonta ja epdasianmukaista vankomysiinin ja
eristysvarotoimien kdyttod viltetdén potilailla, jotka ovat infektoituneet B-laktaamiherkéstd kannastal®.

Tamain tutkimuksen ehtojen mukaan kaikki 7 BORSA-isolaattia (mukaan lukien ilmeinen “’tyhjdn kasetin” isolaatti)
raportoitiin MRSA-negatiiviseksi/SA-positiiviseksi seké korkeilla etté alhaisilla solupitoisuuksilla Xpert MRSA/SA

SSTI -testilld. mecA-signaaleja ei raportoitu. Ndma tulokset osoittavat, ettdi BORSA-kanta tunnistetaan oikein MRSA-
negatiiviseksi/SA-positiiviseksi, eikd virheellisié positiivisia MRS A-testituloksia raportoida Xpert MRSA/SA SSTI -testilla.
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22.3 Analyyttinen herkkyys

Havaitsemisrajatutkimukset

Tutkimuksia tehtiin Staphylococcus aureusin (SA) solujen ja metisilliinirestistentin Staphylococcus aureusin (MRSA)
solujen analyyttisen havaitsemisrajan (LoD) 95 %:n luottamusvélien mééarittdmiseksi. Solut laimennettiin ihmisperdiseen
haavan korvikematriksiin. Haavan korvikematriksi koostui kokoveresti sentrifugoimalla valmistellusta valkosolujen
konsentraatista. Matriksi sisédlsi myds punasoluja ja plasmaa, ja vihédisen méarén antikoagulanttia (CPD tai CPDA-1).
Havaitsemisraja médritetdén naytettd kohti alhaisemmaksi mééaréksi pesdkkeitd muodostavia yksikoitd (PMY), joka
voidaan toistettavasti erottaa negatiivisista ndytteistd 95 %:n luottamuksella, tai alhaisimmaksi pitoisuudeksi, jolla

19 rinnakkaisnéytettd 20 rinnakkaisndytteestd olivat positiivisia.

MRSA:n osalta 20 rinnakkaisnéytettd arvioitiin kullakin testatulla MRS A-pitoisuudella (PMY/néytetikku) 6 erilliselld
isolaatilla, jotka edustivat SCCmec-kasettikromosomin tyyppeja I, 11, I, IVa, V ja VI. Pulssikenttdgeelielektroforeesilla
(PFGE) luonnehdittuna yleisin terveydenhuollossa saatu kanta (USA100) ja yksi yleisimmistd avohuollossa saaduista
kannoista (USA400) olivat edustettuina.

SA:n osalta 20 rinnakkaisnéytettd arvioitiin kullakin SA-pitoisuudella (PMY/néytetikku) 3 erilliselld SA-isolaatilla. USA-

tyypeistd testattiin

USA900 ja USA1200.

Arvio ja luottamusvilit mééritettiin kayttdmallé logistista regressiota testattujen PMY/néytetikku-vaihteluvélien tietojen
(positiivisten tulosten lukumééra kutakin rinnakkaisndytetté kohti kullakin tasolla) kanssa. Luottamusvélit méaritettiin
kayttdmalld todenndkoisyyden enimmadisarvioita suuren ndytteen varianssi-kovarianssimatriksia kayttavilla logistisen mallin
parametreilla. Havaitsemisraja-arviot ja 95 %:n yla- ja alarajan luottamusvilit kunkin testatun SA:n ja MRSA:n SCCmec-
tyypin osalta esitetédén yhteenvetona (Taulukko 9 ja Taulukko 10).

Taulukko 9. Analyyttisen havaitsemisrajan 95 %:n luottamusvilit — SA

sﬁj:ﬁ:‘s'::“ PFGE h‘a’agmj ) Iuo?tI:rI::Jasr\l/éili Iuottlzlﬁfjasr\lléli
95 % 95 %
N7129 USA900 51 42 69
102-04 USA1200 87 76 109
29213 Tuntematon 123 97 188

Taulukko 10. Analyyttisen havaitsemisrajan 95 %:n luottamusvilit —- MRSA

MRSAkomnan | SCOmec- | prgg | LeDEMY! | guarislan | uottamusvan
95 % 95 %

64/4176 I USAS500 221 195 271
N315 I USA100 122 106 152
11373 1] Tuntematon 124 115 155
MW2 IVa USA400 82 68 113
ST59-MRSA-V \% USA1000 242 208 305
HDE288 \ USAB800 183 161 223

Tédman tutkimuksen tulokset viittaavat siihen, ettd Xpert MRSA/SA SSTI -testi tuottaa SA-positiivisen tuloksen 95-
prosenttisella varmuudella ja 95-prosenttisen luotettavasti 150 PMY-yksikkoa siséltdvéstd haavan naytetikusta ja MRSA-
positiivisen tuloksen 95-prosenttisella varmuudella ja 95-prosenttisen luotettavasti 300 PMY -yksikkod sisdltdvistd haavan

néytetikusta.

Lisaksi testattiin satakaksikymmentayksi (121) Staphylococcus aureusin kantaa Xpert MRSA/SA SSTI -testilla.
Vuorokauden kestdva viljely tehtiin BHI-maljoilla (Brain Heart Infusion) ja sdddettiin 0,5 McFarland-yksikkoon. Kaikki
kannat testattiin kolme kertaa kayttdmalld 100 pl viljeltyd méédrdd laimennettuna edelleen 100 000—1 000 000-kertaiseksi.
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MRSA- (78) ja SA-kannat (43) valittiin edustamaan laajalti Staphylococcus aureuksen lajissa todettua geneettisen
monimuotoisuuden vaihteluvélid fylogeneettisen rakenteen perusteella. Valinnat edustavat pédsiallisia sukulinjoja
painopisteen ollessa erityisissd kloonikomplekseissa, joiden keskuudessa MRSA:ta enimméikseen havaitaan. Tutkimukseen
otettiin mukaan MRSA:ta ja SA:ta sekd yksinomaan SA:ta siséltavid sukulinjoja.

Xpert MRSA/SA SSTI -testi tunnisti oikein 116 kantaa yhteensd 121 kannasta. 5 ristiriitaista kantaa luonnehdittiin
katalaasi-, putkikoagulaasi- ja gramvirjdystesteilld. MecA-vilitteinen oksasilliiniresistenssi arvioitiin levydiffuusiolla

kayttden 30 pg:n sefoksitiinilevyé ja 21/22 mm:n ldpimitan raja-arvoa.

78 MRS A-kannasta kolme (3) raportoitiin MRSA-negatiiviseksi/SA-positiiviseksi Xpert MRSA/SA SSTI -testilla.
Lisdluonnehdinta viittaa sithen, ettd ndma kannat eivit ole resistenttejé ja raportoitiin oikein MRS A-negatiivisiksi/SA-

positiivisiksi.

43 SA-kannasta kaksi (2) raportoitiin MRSA-positiiviseksi/SA-positiiviseksi Xpert MRSA/SA SSTI -testilla.
Lisdluonnehdinta viittaa sithen, ettd ndma kannat ovat resistenttejé ja raportoitiin oikein MRS A-positiivisiksi/SA-

positiivisiksi.

Jokainen tiedossa olleesta 12 USA300-isolaatista raportoitiin oikein MRS A-positiiviseksi ja SA-positiiviseksi odotusten

mukaisesti.

23 Tyhjan kasetin varianttien arviointi

Kaksikymmentékaksi (22) "tyhjén kasetin variantiksi” tunnnistettua Staphylococcus aureusin isolaattia testattiin Xpert
MRSA/SA SSTI -testilld. Vuorokauden ajan viljellyt isolaatit sdddettiin 0,5 McFarlandin yksikkdon. Kaikki kannat testattiin
viljelyistd, jotka laimennettiin edelleen 100-kertaiseksi (korkea pitoisuus) ja 100 000-kertaiseksi (alhainen pitoisuus).

Xpert MRSA/SA SSTI -testi tunnisti kaikki 22 isolaattia oikein MRSA-negatiiviseksi ja SA-positiiviseksi. Molemmilla
solupitoisuuksilla testattuna vain spa- ja SCCmec-kohteiden Ct-arvot raportoitiin. mecA-kohteen Ct-arvoja ei raportoitu.

24 Siirtyvan kontaminaation tutkimus

Tutkimus tehtiin sen osoittamiseksi, ettd ndytekohtaiset, itsessddn kaiken tarvittavan siséltdvit GeneXpert-kasetit estévét
siirtyvad kontaminaatiota negatiivissa ndytteissd, jotka ajetaan hyvin vahvojen positiivisten niytteiden jalkeen samassa
GeneXpert-moduulissa. Tutkimus koostui negatiivisesta ndytteestd, joka prosessoitiin samassa GeneXpert-moduulissa
vilittdmasti erittédin korkean positiivisen MRS A-néytteen jilkeen (suurin piirtein 107 PMY/testi). Tima toistettiin 20 kertaa
kahden GeneXpert-moduulin vélilld yhteensd 42 ajossa. Siirtyvda kontaminaatiota ei esiintynyt. Kaikki 21 positiivista
niytettd raportoitiin oikein MRSA-positiiviseksi/SA-positiiviseksi. Kaikki 21 negatiivista ndytettd raportoitiin oikein
MRSA-negatiiviseksi/SA-negatiiviseksi.

25 Toistettavuus

10 ndytteen paneeli, joka sisdlsi eri SA- ja MRSA-pitoisuuksia ja Staphylococcus epidermidisin (negatiivinen), testattiin
duplikaatteina 10 eri pdivéné kussakin kolmessa tutkimuskeskuksessa (10 néytettd x 2 kertaa/pdiva x 10 pdivad x

3 tutkimuskeskusta). Yhtd Xpert MRSA/SA -pakkauksen erdé kaytettiin kussakin 3 tutkimuskeskuksessa. Xpert MRSA/SA -
testit tehtiin Xpert MRSA/SA SSTI -testimenetelmén mukaan.

Taulukko 11. Toistettavuustulosten yhteenveto

Nadytetunniste

Tutkimuskeskus 1

Tutkimuskeskus 2

Tutkimuskeskus 3

Kokonaisyhtapitivyys

Neg (MSSE)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

SA korkea neg

100 % (20/20)

100 % (20/20)

90 % (18/20)

96,7 % (58/60)

SA alhainen pos

100 % (20/20)

100 % (20/20)

95 % (19/20)

98,3 % (59/60)

MRSA1
korkea Neg

100 % (20/20)

90 % (18/20)

100 % (20/20)

96,6 % (58/60)

MRSA1
alhainen pos

100 % (20/20)

100 % (20/20)

90 % (18/20)

96,6 % (58/60)

MRSAZ2 korkea neg

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)
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Naytetunniste Tutkimuskeskus 1 | Tutkimuskeskus 2 Tutkimuskeskus 3 Kokonaisyhtapitavyys
MRSA2 100 % (20/20) 95 % (19/20) 95 % (19/20) 96,6 % (58/60)
alhainen pos
okonaisyhtapitavyys-

%
tutkimuskeskuksen
mukaan

100 % (140/140)

97,9 % (137/140)

95,7 % (134/140)

97,9 % (411/420)

Taulukko 12. Ct-arvojen tulosten yhteenveto ndytetason ja koettimen mukaan

Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK
Naytteen prosessointikontrolli (SPC)
MRSA1 korkea Neg 34,52 0,82 2,36
MRSAZ2 korkea neg 34,46 0,85 2,46
Neg (MSSE) 34,44 0,90 2,62
SA korkea neg 34,38 0,92 2,66
spa
Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK
MRSA1 alhainen pos 32,96 0,8 2,44
MRSAZ2 alhainen pos 31,05 0,69 2,21
SA alhainen pos 33,91 0,8 2,35
mecA
Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK
MRSA1 alhainen pos 33,25 0,80 2,40
MRSAZ2 alhainen pos 31,50 0,68 2,16
SCCmec
Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK
MRSA1 alhainen pos 34,19 0,90 2,63
MRSAZ2 alhainen pos 33,13 0,68 2,05

Toinen toistettavuustutkimus tehtiin 4 naytettd siséltavilld paneelilla (SA: 10X LoD, MRSA1: 10X LoD, MRSA2: 10X
LoD ja negatiivinen kontrolli: Staphylococcus epidermidis). Paneelit testattiin duplikaatteina 10 eri pdivana kussakin
kolmessa tutkimuskeskuksessa (4 ndytettd x 2 kertaa/péivé x 10 paivad x 3 tutkimuskeskusta). Yhtd Xpert MRSA/SA SSTI
-pakkauksen erdd kaytettiin kussakin 3 tutkimuskeskuksessa. Xpert MRSA/SA SSTI -testit tehtiin Xpert MRSA/SA SSTI -
testimenetelmin mukaan. Oikeat tulokset saatiin 239 testistd (yhteensd 240 testid).
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Taulukko 13. Toistettavuustulosten yhteenveto

Naytetunniste

Tutkimuskeskus 1

Tutkimuskeskus 2

Tutkimuskeskus 3

Kokonaisyhtapitav

yys

Neg (MSSE)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

SA kohtalainen

pos @

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

MRSA1
kohtalainen pos’

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

MRSA2
kohtalainen pos’

100 % (20/20)

100 % (20/20)

95 % (19/20)

98,3 % (59/60)

okonaisyhtapitavyys-
%
tutkimuskeskuksen
mukaan

100 % (80/80)

100 % (80/80)

98,8 % (79/80)

99,6 % (239/240)

a 10X LoD

Taulukko 14. Ct-arvojen tulosten yhteenveto naytetason ja koettimen mukaan

Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK
Naytteen prosessointikontrolli (SPC)
MRSA1 kohtalainen pos 35,72 1,87 5,24
MRSAZ2 kohtalainen pos 36,29 2,66 7,34
SA kohtalainen pos 34,55 1,19 3,44
NEG. 34,45 1,06 3,09
spa

Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK

MRSA1 kohtalainen pos 29,52 1,30 4,40
MRSAZ2 kohtalainen pos 28,91 1,03 3,57
SA kohtalainen pos 30,59 0,91 2,99

mecA

Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK

MRSA1 kohtalainen pos 29,78 1,28 4,29
MRSAZ2 kohtalainen pos 29,32 1,24 4,22

SCCmec

Taso Keskiarvo Keskihajonta %VK

MRSA1 kohtalainen pos 31,49 1,26 3,99
MRSAZ2 kohtalainen pos 31,05 1,12 3,59
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27 Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paiakonttori

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Euroopan paakonttori

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

28 Tekninen tuki

Seuraavien tietojen on oltava késilld ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erdnumero

instrumentin sarjanumero

virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sahkoposti: techsupport@cepheid.com

Ranska

Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/

support/contact-us

29 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys
Luettelonumero
REF
In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite
IVD
® Ei saa kayttda uudestaan
Erakoodi
LOT
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Symboli

Merkitys

Lue kayttdohjeet

Huomio

Valmistaja

Valmistusmaa

Sisalto riittaa n testiin

CONTROL

Kontrolli

Viimeinen kayttopaiva

CE-merkinta — Vaatimustenmukaisuus Euroopan talousalueella

Lampdtilarajoitus

@*QMI@@L9M

Varoitus

Biologiset riskit

REP

Authorized Representative in Switzerland

R

Importer
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il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvD|C €

30 Versiohistoria

Osa Muutoksen kuvaus
Symbolien taulukko Lisatty symbolien taulukkoon CH REP- ja maahantuojasymbolit ja -kuvaukset.
Lisatty CH REP- ja maahantuojatiedot sekd Sveitsin osoite.
Versiohistoria Paivitetty versiohistoriataulukkoa.
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