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Xpert® MRSA/SA SSTI

Tik in vitro diagnostikai.

1 Nuosavybés vardas

Xpert® MRSA/SA SSTI

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert MRSA/SA SSTI

3 Numatytoji paskirtis

,,GeneXpert® Dx* sistemoje atliktas ,,Cepheid Xpert®“ MRSA/SA odos ir minkstyjy audiniy infekcijos tyrimas (tyrimas
,»Cepheid Xpert®“ MRSA/SA) yra kokybinis in vitro diagnostinis tyrimas, skirtas aptikti Staphylococcus aureus (SA) ir
meticilinui atspary Staphylococcus aureus (angl. methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA) nuo odos ir minkstyjy
audiniy infekcijos tepinéliy. Tyrime naudojama automatiné realaus laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR) MRSA/
SA DNR aptikti. Tyrimas ,,Xpert MRSA/SA SSTI yra skirtas naudoti kartu su kitais laboratoriniais tyrimais, tokiais kaip
minkstyjy audiniy infekcijy. Tyrimas ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI néra skirtas stebéti MRSA/SA infekcijy gydyma. Norint
surasti organizmus jautrumui arba epidemiologiniam tipavimui, organizmams atkurti biitinos kartu atlickamos SA ir MRSA
kultiiros.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

Staphylococcus aureus (SA) yra gerai uzfiksuotas Zmogaus oportunistinis patogenas ir pagrindinis hospitalinis patogenas,
sukeliantis daugybe ligy. Kai kurios ligos susijusios su odos ir minks$tyjy audiniy infekcijomis, jskaitant karbunkulus

ir furunkulus, bei pooperacines jvairiy viety zaizdy infekcijas. S. aureus, kaip hospitalinis patogenas, buvo pagrindiné
sergamumo ir mirtingumo priezastis. S. aureus infekcijos daznai biina iminés ir piogeninés, o negydomos gali iSplisti
aplinkinius audinius arba per bakteremijg | metastazavusias vietas (susijusios su kitais organais). Kai kurios rimtesnés
infekcijos, kurias sukelia S. aureus, yra bakteremija, pneumonija, osteomielitas, iminis endokarditas, toksinio Soko
sindromas, apsinuodijimas maistu, miokarditas, perikarditas, cerebritas, meningitas, chorioamnionitas, plikytos odos
sindromas ir raumeny, urogenitalinio trakto abscesai, centriné nervy sistema ir jvairiis pilvo ertmés organai.!

1950-yjy pradzioje beta laktamaze gaminanciy plazmidziy jsigijimas ir iSplitimas suzlugdé penicilino veiksminguma gydant
S. aureus infekcijas. 1959 m. buvo jvestas meticilinas — sintetinis penicilinas. Ta¢iau iki 1960 m. buvo nustatytos meticilinui
atsparios S. aureus padermés. Nustatyta, kad tai yra rezultatas, kai S. aureus jgijo mecA geng. Siandien JAV MRSA yra
atsakinga uz mazdaug 25 % hospitaliniy infekcijy ir pranes§imy apie bendruomenéje jgyta MRSA dauggéja, o tai lemia didelj
sergamuma ir mirtinguma. Nustatyta, kad dél MRSA ir meticilinui jautriy S. aureus (SA) bakterijy mir§tamumas buvo
atitinkamai 33 % ir 16 %. Taip pat kyla didéjanciy susirtipinimy dél MRSA infekcijy. Bandant apriboti $iy infekcijy plitima,
sveikatos priezitiros jstaigose kuriamos ir jgyvendinamos kontrolés strategijos ir politika. MRSA kontrolé yra pagrindinis
daugumos ligoniniy infekcijy kontrolés programy akcentas. Siuo metu standartinis MRSA ir SA nustatymo metodas yra
kultiira, kuri yra labai sunki ir kuriai galutiniam rezultatui gauti gali prireikti keliy dieny.23:4.5:6.7
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Pastaba

Pastaba

5 Proceduros principas

»GeneXpert “ sistemos automatizuoja ir integruoja meéginiy gryninima, nukleino riig§¢iy amplifikacijg ir tikslinés sekos
aptikimg paprastuose ar sudétinguose méginiuose, naudojant realaus laiko PGR tyrimus. sistemas sudaro prietaisas,
asmeninis kompiuteris ir i§ anksto jkelta programiné jranga, skirta tyrimams vykdyti ir rezultatams perziiréti. sistemoms
reikalingos vienkartinés kasetés, kuriose yra PGR reagenty ir atlickami PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros,
kryzminé méginiy uzter§imo galimybé¢ yra maza. ISsamy sistemy apraSyma rasite appropriate ,, GeneXpert Dx *“ operatoriaus
vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove.

Tyrimas ,,Xpert“ MRSA / SA SSTI apima reagentus MRSA ir SA nustatymui, taip pat méginio apdorojimo kontrole
(angl. sample processing control, SPC), siekiant kontroliuoti, ar tikslinés bakterijos tinkamai apdorojamos, ir stebéti, ar
PCR reakcijoje yra inhibitoriy. SPC taip pat uztikrina, kad PGR reakcijos salygos (temperatiira ir laikas) yra tinkamos
amplifikacijos reakcijai ir kad PGR reagentai yra funkcionaliis. Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK) uztikrina reagento
rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildyma kasetéje, zondo vientisumg ir dazy stabiluma.

Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI pradmenys ir zondai nustato patentuotas stafilokokinio baltymo A (spa), atsparumo
meticilinui geno mecA), ir stafilokoko kasetés chromosomos (SCCmec) sekas, jterptas j§ SA chromosomy a#tB vieta.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateikta medziaga

»Xpert“ MRSA/SA SSTI rinkinyje yra pakankamai reagenty 10 méginiy arba kokybés kontrolés méginiy apdorojimui.
Rinkinyje yra:

»Xpert“ MRSA/SA SSTI kasetés su integruotais reakcijos

meégintuvéliais 10

e 1 granulé, 2 granulés, ir 3 granulés (liofilizuota) 1 ml vienoje kasetéje

e 1reagentas 3,0 ml vienoje kasetéje
e 2 reagentas (natrio hidroksidas) 3,0 ml vienoje kasetéje
»Xpert“ MRSA/SA SSTI eliuavimo reagento maiselis 10 x 2,0 ml maiselyje
e Eliuavimo reagentas (guanidino tiocianatas)

Kompaktinis diskas (CD) 1 viename rinkinyje

e Tyrimo apibrézimo failas (TAF)
e Nurodymai importuoti TAF j ,GX* programine jrangg

e Naudojimo instrukcija (pakuotés jdéklas)

Saugos duomeny lapus (angl. ,Safety Data Sheets®, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba
www.cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

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

6.2 Laikymas ir tvarkymas

Tyrimo ,, Xpert MRSA/SA SSTI kasetes ir reagentus laikykite 2—8 °C temperatiiroje.
Nenaudokite reagenty arba kaseciy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.
Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebusite pasirenge atlikti tyrima.

Nenaudokite jokiy drumsty ar pakitusios spalvos reagenty.

Xpert® MRSA/SA SSTI
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8

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Sistema ,,GeneXpert Instrument™ (katalogo numeris skiriasi pagal konfigiiracija): ,,GeneXpert™ instrumentas,
kompiuteris su patentuota ,,GeneXpert™ programinés jrangos 4.3 ar naujesne versija, bruk$niniy kody skaitytuvas ir
vartotojo vadovas

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

,,Cepheid“ méginiy surinkimo jrenginys (900-0370) arba ,,Copan* atitikmuo

Maisytuvas

Vienkartinés perpylimo pipetés

Sterili marlé

Medziagos yra, bet nepateikiamos

KWIK-STIKs™* i§ , Microbiologics* katalogo Nr. 0158MRSA ir katalogo Nr. 0360SA kaip iSorinés teigiamos kontrolés ir

Nr.

9

0371MSSE (jautrus meticilinui Staphylococcus epidermidis) kaip iSoriné neigiama kontrolé.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes ir reagentus, apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius
agentus. Daznai nejmanoma zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty biiti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute.®

Misrioje kulttroje, kurioje yra MRSA/SA ir kity organizmy (pvz., Gramneigiamy bacily, mieliy), rezultatai gali biiti
klaidingai neigiami arba kintantys, atsizvelgiant j esan¢ios MRSA/SA koncentracija, ypa¢ jei MRSA/SA koncentracija
yra artima tyrimo AR.

Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.

Tyrimu ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI galima nustatyti MRSA ir (arba) SA DNR i§ negyvybingy organizmy. To tikimybé
padidéja pacientams, vartojantiems antibiotikus.

Tyrimas ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI nepateikia jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimy rezultaty. Norint kultivuoti
ir atlikti jautrumo tyrimus, reikia papildomo laiko.

Nekeiskite ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI tyrimo reagenty kitais reagentais.

Neatidarykite ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI tyrimo kasetés dangtelio, i§skyrus atvejus, kai pridedate méginio ir reagento arba
atliekate pakartotinj tyrima.

Idéje méginj ir reagenta, nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta ar sukratyta.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijy mégintuveéliu.

Kiekviena vienkartinio naudojimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI tyrimo kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti.
Nenaudokite pakartotinai panaudoty kaseciy.

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

Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebisite pasirengg atlikti tyrima.

10 Cheminiai pavojai17:18

JT GHS pavojingumo piktogram:@
Signalinis zodis: ATSARGIAI
JT GHS pavojingumo frazés
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e Kenksminga prarijus

e Dirgina oda

e Sukelia smarky akiy dirginima
e JT GHS atsargumo frazés

e Prevencija

Po naudojimo kruopséiai nuplauti.
Vartodami §j produkta, nevalgykite, negerkite ir neriikykite.
Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Mauvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones
o Atsakas

PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

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

Specifinis gydymas, zr. papildoma pirmosios pagalbos informacija.

Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.

PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. I$imti kontaktinius lgSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

e Jei akiy jautrinimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja

e PRARIJUS: Pasijutus blogai, i§ karto skambinti ] APSINUODIJIMU CENTRA arba kreiptis j gydytoja.

e [Sskalauti burna.

e Sandéliavimas / §alinimas

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

11 Méginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas

Odos ir minkstyjy audiniy infekcijy méginius galima paimti naudojant ,,Cepheid* méginiy surinkimo jrenginj, laikantis
vartotojo institucijos standartiniy procediiry. Méginiy tepinéliai dedami atgal i plastikinj transportavimo megintuvélj
(rekomenduojama skysta ,,Stuarts terpé, rekomenduojamas ,,Cepheid méginiy rinkimo jrenginys arba ,,Copan®), laikomi
kambario temperatiiroje ir per artimiausig dieng siunc¢iami i ,,GeneXpert* tyrimy zona. Likusius neistirtus tepinélius
mikrobiologinei kultiirai reikia jdéti j atitinkamas transportavimo sistemas ir kultivuoti per 4 dienas. Jei nei$siysite iki kitos
dienos, meginélj reikia gabenti ant ledo. Arba tepinélius galima laikyti 2—8 ° C temperatiiroje, kad buity galima istirti iki 5
dieny.

12 Mikrobiologijos kultura

Taikydami SSTI kultivavimo metodus, vadovaukités dabartinémis laboratorijos darbo procediiromis. Kultivavimui likusius
neistirtus tepinéliy méginius reikia jdéti j atitinkamas transportavimo sistemas ir kultivuoti per 4 dienas.

13 Procedura

13.1 Kasetés paruosSimas

. Sva'?i |déjus reagentus j kasete, tyrima reikia pradéti per 15 minuéiy.

informacija
Norédami pridéti méginj ir elivavimo reagenta j kasete:
1. ISimkite uZtaisg ir eliuavimo reagentg i§ pakuotés.
2. Isimkite tepinélj i§ transportavimo konteinerio.

Pastaba Norédami sumazinti uzterSimo rizika, naudokite sterilia marle.
3. Ideékite tepinélj | mégintuveélj su eliuavimo reagentu ir nulauzkite tepinél;.
4. Uzdarykite elivavimo buteliuko dangtj ir sikuriuokite dideliu grei¢iu 10 sekundziy.
6 Xpert® MRSA/SA SSTI
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5. Atidarykite kasetés dangtelj. Sterilia pernesimo pipete perkelkite visa eliuacijos reagento turinj i ,,Xpert“ MRSA/SA
SSTI kasetés méginiy kasetg.

6. Uzdarykite kasetés dangtelj.

Kameros pavyzdys
(didelé anga)

pav. 1. , Xpert“ MRSA/SA SSTI kaseté (vaizdas i$ virSaus)

13.2 Tyrimo pradzia

Svarbi Pries pradédami tyrima jsitikinkite, kad j programine jranga jkeltas , Xpert“ MRSA/SA SSTI analizés apibrézimo
informacija failas.

Siame skyriuje pateikiami numatytieji ,,GeneXpert prietaisy sistemos naudojimo veiksmai. ISsamias instrukcijas Zr.
,, GeneXpert Dx *“ sistemos operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove.

1. Jjunkite prietaiso sistema ,,GeneXpert ““:

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

e Jei naudojate ,,GeneXpert Dx* prietaisg, pirmiausia jjunkite prietaisa, tada jjunkite kompiuterj. Programiné jranga
,»GeneXpert“ bus paleista automatiskai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,GeneXpert Dx“
nuorodos piktograma ,,Windows®* darbalaukyje.

arba
e Jeigu naudojate prietaisa ,,GeneXpert Infinity*, jjunkite prietaisg. Programiné jranga ,,GeneXpert“ bus paleista
automatiSkai arba gali reikéti dukart spusteléti programinés jrangos ,,Xpertise* nuorodos piktogramg ,,Windows®*
darbalaukyje.
2. Prisijunkite prie prietaiso sistemos ,,GeneXpert“ programinés jrangos naudodami savo vartotojo vardg ir slaptazod;.

3. ,.GeneXpert“ sistemos lange spustelékite ,,Sukurti tyrimg“ (,,Create Test“) (,,GeneXpert Dx*) arba Uzsakymai ir
Tyrimy uzsakymai (,,Infinity). Atsidaro langas Kurti tyrima (Create Test).

4. Nuskaitykite paciento ID (nebiitina). Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas teisingai. Paciento ID
susietas su tyrimo rezultatais ir rodomas lange ,,Perzitiréti rezultatus* (,, View Results®).

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai. Méginio
ID susietas su tyrimo rezultatais ir rodomas lange ,,Perzitréti rezultatus® (,,View Results®).

6. Nuskaitykite briksninj koda ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI kasetéje. Naudojant briksninio kodo informacija, programiné
jranga automatiskai uzpildo Siy laukeliy langelius: Pasirinkti analizg (Select Assay), Reagento partijos ID (Reagent Lot
ID), Kasetés SN (Cartridge SN) ir Galiojimo pabaigos data (Expiration Date).

Jeigu brksninis kodas ant ,Xpert* MRSA SA / SSTI kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrima naudodami naujg

Pastaba kasete.

7. Spustelekite Pradéti tyrima (Start Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Siysti (Submit) (,,Infinity). Pasirodziusiame
dialogo lange jveskite savo slaptazodj.

8. Naudojant sistema GeneXpert Infinity, padékite kasetg ant konvejerio juostos. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas
bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j atlieky konteinerj.

Xpert® MRSA/SA SSTI 7
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arba
Prietaisui GeneXpert Dx:

Atidarykite prietaiso modulio dureles mirksint zaliai lemputei ir jdékite kasete.
Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé iSsijungia.
Pries atidarydami modulio dureles ir iSimdami kasetg, palaukite, kol sistema atleis dury uzrakta.

aeFp

Panaudotas kasetes reikia iSmesti j atitinkamus .

14 Rezultaty perzilra ir spausdinimas

ISsamias instrukcijas, kaip perzitréti ir atsispausdinti rezultatus zr. ,, GeneXpert Dx ““ sistemos operatoriaus vadove arba
,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove.

1. Spustelékite lange piktograma rezultatams perzitréti.

2. Baigg tyrima, spustelékite mygtuka ,,Ataskaita“ (,,Report®) ange ,,Perzitiréti rezultatus® (,,View Results*) PDF
ataskaitos failui perziaréti ir (arba) sugeneruoti.

15 Kokybés kontrolé

15.1 Integruotos kokybés kontrolés priemonés

Kiekvienas tyrimas apima méginio apdorojimo valdiklj (SPC arba BG3 rodinio rezultaty ekrane administracinio lygio
vartotojui) ir zondo tikrinimo kontrolg (ZTK).

e Meéginio apdorojimo kontrolé (ZTK)—padeda uztikrinti, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. Preparato
charakteristiky santraukoje yra Bacillus globigii sporos sauso spory i$spaudy pavidalo, kuris yra kiekvienoje kasetéje,
siekiant patikrinti, ar tinkamai apdorotas tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI méginys. SPC patikrina, ar organizme yra
Staphylococcus aureus 1iz¢, jei §is organizmas yra, ir patikrina, ar méginys yra tinkamai apdorotas. Be to, §i kontrolé
nustato su méginiu susijusj realaus laiko ZTK tyrimo slopinima, uztikrina, kad ZTK reakcijos salygos (temperatiira
ir laikas) yra tinkamos amplifikacijos reakcijai ir kad ZTK reagentai yra funkcionalts. ZTK turéty bati teigiamas
neigiamoje imtyje ir gali biiti neigiamas arba teigiamas teigiamoje imtyje. SPC tinkamas, jei atitinka priémimo kriterijus.

e Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK)— pries prasidedant PGR reakcijai, ,,GeneXpert“ sistema matuoja fluorescencijos
signalg i$ zondy, kad biity galima stebéti granuliy rehidracija, reakcijos mégintuvélio uzpildyma, zondo vientisumg ir
dazy stabiluma. Zondo patikrinimas teigiamas, jeigu jis atitinka priskirtus priémimo kriterijus.

15.2 ISoriné kontrolé

KWIK-STIK (,,Microbiologics®, katalogas Nr. 0158MRSA [SCCmec tipas II] ir katalogas Nr. 0360SA kaip teigiami
kontroliniai méginiai ir Nr. 0371MSSE kaip neigiama kontrol¢) galima naudoti mokymams, kvalifikacijos patikrinimams ir
sistemos ,,GeneXpert“ iSorés kokybés kontrolei. MRSA padermés, reprezentuojancios kitus SCCmec tipus, jei yra, gali buti
naudojamos kaip papildomos iSorinés teigiamos kontrolés, norint stebéti tyrimo pradmenis ir zondus, kurie néra tiesiogiai
kontroliuojami tyrime. ISoriné kontrol¢ gali biiti naudojama pagal akreditavimo jstaigas ir vyriausybés reglamentus, jei
taikoma. Atlikite toliau aprasyta ,,Microbiologics® iSorinio valdymo procediira:

1. Atpléskite maiselj jkarpoje ir iSimkite ,,KWIK-STIK®.

Suimkite ampulés dugna dangtelyje, kad iSsiskirty drékinamasis skystis.

Laikykite vertikaliai ir bakstelékite, kad skystis tekéty per velena j jrenginio, kuriame yra granulé, dugna.

Norédami palengyvinti liofilizuoty lasteliy nuosédy istirpima, susmulkinkite nuosédas ir §velniai suimkite apating kamers.

Perpléskite ,, KWIK-STIK* tepinéliui atlaisvinti ir jdékite tepinélj ] mégintuvélj, kuriame yra eliuavimo reagentas

(uzsukamas dangtelis).

Tepinélis ,,KWIK-STIK* dabar paruostas tyrimui ,,Xpert* MRSA/SA SSTL

7. Jei iSoriné kokybés kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi, pakartokite iSorinio valdymo tyrimg ir (arba) susisiekite su
,,Cepheid dél pagalbos.

A

a

Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI rezultaty pavyzdziai rodomi nuo pav. 2 iki pav. 5.
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16 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus prietaisy sistema ,,GeneXpert™ interpoliuojamas pagal iSmatuotus fluorescencinius signalus ir jdétuosius
skai¢iavimo algoritmus. Jie bus rodomi lange ,,Perzitiréti rezultatus“ (View Results). Galimi rezultatai:

Xpert® MRSA/SA SSTI 9
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lentelé 1. MRSA/SA SSTI rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

MRSA TEIGIAMAS / SA
TEIGIAMAS

pav. 2

Tyrimu ,Xpert* MRSA/SA SSTI galima nustatyti MRSA ir (arba) SA DNR i$
negyvybingy organizmy.

Aptinkamos MRSA tikslinés DNR sekos / nustatomos SA tikslinés DNR
sekos.

o MRSA TEIGIAMAS - visy MRSA taikiniy (spa, mecA ir SCCmec)
slenkstinis ciklas (Ct) galiojan¢iame diapazone ir galiniame taske virsija
minimalig nuostatg.

e SPC — NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes MRSA tiksliné
amplifikacija gali konkuruoti su Sia kontrole.

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

MRSA NEIGIAMAS /
SA TEIGIAMAS (MRSA
NEGATIVE/SA POSITIVE)

pav. 3

Tyrimu ,Xpert* MRSA/SA SSTI galima nustatyti MRSA ir (arba) SA DNR i$
negyvybingy organizmy.

e Neaptinkamos MRSA tikslinés DNR sekos / aptiktos SA tikslinés DNR
sekos.

e SA TEIGIAMAS (SA POSITIVE) — SA taikinio (spa) Ct yra tinkamame
diapazone ir galutinis taskas yra didesnis uz minimalig nuostata. Tiksliné
SCCmec DNR neaptikta, tiksliné DNR mecA gali bati aptikta arba gali
bati neaptikta, arba tiksliné DNR SCCmec aptikta ir tiksliné DNR mecA
neaptikta (tuscia kasete).

e SPC — NA (netaikoma); SPC nepaisoma, nes SA tiksliné amplifikacija
gali konkuruoti su Sia kontrole.

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

Teigiamas tyrimo rezultatas nebdtinai rodo gyvybingy organizmy buvima.

Tacgiau manoma, kad yra esant MRSA ar SA.

MRSA NEIGIAMAS/SA
NEIGIAMAS

pav. 4

Staphylococcus aureus taikinio DNR seka nenustatyta. SPC atitinka

priémimo kriterijy.

o NEIGIAMAS (NEGATIVE) — the Staphylococcus aureus taikinio (angl.
staphylococcus aureus target spa) DNR nenustatyta. Tikslinga mecA
DNR gali bati nustatyta arba nenustatyta, arba tiksliné SCCmec DNR
gali bati nenustatyta.

e SPC — ISLAIKYTA (PASS); SPC turi Ct tinkamame diapazone ir
galutinis taskas virsSija galutinio taSko minimalig nuostata.

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

Klaidingg neigiamg MRSA neigiamg rezultatg (,MRSA NEIGIAMAS (MRSA

NEGATIVE); SA TEIGIAMAS (SA POSITIVE), o ne ,MRSA TEIGIAMAS

(MRSA POSITIVE); SA TEIGIAMAS (SA POSITIVE)* rezultatas) galima

gauti, jei méginyje yra tiek MRSA, tiek SA, kai MRSA: SA santykis yra

1:1x106 arba didesnis.

Klinikiniy tyrimy metu 5 i§ 246 MRSA teigiamy kultiry buvo misrios MRSA
ir SA infekcijos. ,Xpert* MRSA/SA SSTI nustaté, kad 3 i§ 5 misriy infekcijy
yra MRSA teigiamos, o 2 i$ 5 — kaip SA teigiamos / MRSA neigiamos.

10
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Rezultatas

Interpretavimas

NEGALIOJANTIS (INVALID)
pav. 5

MRSA/SA tiksliniy DNR seky buvimo ar nebuvimo nustatyti negalima,
pakartokite tyrimg pagal instrukcijas, pateiktas tolesniame skyriuje. SPC
neatitinka priémimo kriterijy, méginys nebuvo tinkamai apdorotas arba PGR
buvo slopinamas.

o NEGALIOJANTIS (INVALID) — Staphylococcus aureus DNR buvimo ar
nebuvimo nustatyti negalima.

e SPC NEIGIAMAS (SPC-FAIL) — SPC tikslinis rezultatas yra neigiamas,
o SPC Ct néra tinkamame diapazone ir galiniame taSke, mazesniame
uz minimalig nuostatsg.

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

KLAIDA (ERROR)

MRSA/SA tiksliniy DNR seky buvimo ar nebuvimo nustatyti negalima,
pakartokite tyrimg pagal instrukcijas, pateiktas tolesniame skyriuje. Zondo
tikrinimo kontrolé nepavyko, tikriausiai dél netinkamai uzpildyto reakcijos
mégintuvélio, zondo vientisumo problemos arba dél to, kad virSytos
maksimalios slégio ribos.

MRSA — REZULTATO NERA (MRSA — NO RESULT)
SA — REZULTATO NERA (SA — NO RESULT)
SPC — REZULTATO NERA (SPC — NO RESULT)

Zondo patikrinimas — NEIGIAMAS* (FAIL); vienas arba daugiau i$
zondo patikrinimo rezultaty neigiami.

* Jei zondo patikrinimas praéjo, klaidg sukelia sistemos komponento
gedimas.

REZULTATO NERA (NO
RESULT)

MRSA/SA tiksliniy DNR seky buvimo ar nebuvimo nustatyti negalima,
pakartokite tyrimg pagal instrukcijas, pateiktas tolesniame skyriuje. Surinkta
nepakankama duomeny tyrimo rezultatui gauti. Pavyzdziui, taip gali atsitikti
operatoriui sustabdzius vykstantj tyrima.

MRSA — REZULTATO NERA (MRSA — NO RESULT)
SA — REZULTATO NERA (SA — NO RESULT)

SPC — REZULTATO NERA (SPC — NO RESULT)
Zondo patikrinimas — NA (netaikoma)
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pav. 2. MRSA teigiamy / SA teigiamy rezultaty pavyzdys

Wi[/]sP
i/ sF
Wz

|/ s

pav. 3. MRSA neigiamy / SA teigiamy rezultaty pavyzdys
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MRSA NEGATIVE
SA NEGATIVE

pav. 4. MRSA neigiamy / SA neigiamy rezultaty pavyzdys

Xpert® MRSA/SA SSTI

pav. 5. Netinkamo rezultato pavyzdys
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17 Priezastys pakartoti analize

17.1 Priezastys pakartoti tyrima

Pakartokite tyrima naudodami nauja uztaisa (nenaudokite jo i§ naujo) ir naujus reagentus. Pakartotinio tyrimo procediira
atlikite per 3 valandas po nenustatyto rezultato.

An NEGALIOJANTIS (INVALID) rezultatas rodo, kad valdymo SPC nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas
arba PGR buvo slopinamas.

An KLAIDA (ERROR) rezultatas rodo, kad zondo tikrinimo kontrolé nepavyko ir analizé buvo nutraukta dél
netinkamai uzpildyto reakcijos mégintuvélio, aptikus reagento zondo vientisumo problemg arba dél to, kad buvo virSytos
maksimalios slégio ribos.

A REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, operatorius sustabdé
vykstantj tyrima.

Jei iSoriné kokybés kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi, pakartokite iSorinio valdymo tyrimg ir (arba) susisiekite su
,.Cepheid* dél pagalbos.

17.2 Pakartotinio tyrimo procedira

Pakartokite tyrima naudodami nauja kasete (nenaudokite kasetés i§ naujo) ir nauja elivacijos reagento buteliuka.

Atlikite toliau nurodytus veiksmus, jeigu norite pakartotinai atlikti tyrima per 3 valandas nuo neapibrézto rezultato*:

1. Perkelkite likusj turinj i§ méginiy kameros j nauja eliuavimo reagenta, naudodami vienkarting perpylimo pipete.
2. Siukuriuokite ir pridékite visa eliuavimo reagento turinj j naujos MRSA/SA SSTI tyrimo kasetés méginiy kamera.
3. Uzdarykite dangtelj ir pradékite nauja tyrima.

*Jei pakartotinio tyrimo nepavyksta atlikti per 3 valandas, naudokite nauja méginj.

18 Apribojimai

Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI atlikimas buvo patvirtintas taikant tik Siame informaciniame lapelyje pateiktas
procediiras. Siy procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma. Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI rezultatai
turéty biiti aisSkinami atsizvelgiant j kitus laboratorinius ir klinikinius duomenis, kuriuos turi gydytojas.

Tyrimu ,,Xpert MRSA/SA SSTI galima nustatyti MRSA ir (arba) SA DNR i§ negyvybingy organizmy. To tikimybé
padidéja pacientams, vartojantiems antibiotikus. Pagrindiniame klinikiniame tyrime klaidingai teigiamas SA nustatymo
daznis (palyginti su kultlira) pacientams, vartojantiems antibiotikus, per 3 savaites iki tyrimo ,,Xpert MRSA/SA“ buvo
13,8 %. Klaidingai teigiamas MRSA nustatymo daznis (palyginti su kultlira) pacientams, vartojantiems antibiotikus, per
3 savaites iki tyrimo ,,Xpert MRSA/SA* buvo 9,5 %.

Teigiamas tyrimo rezultatas nebitinai rodo gyvybingy organizmy buvimg. Ta¢iau manoma, kad yra esant MRSA ar SA.
Tikrinimas naudojant tyrima ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI turéty buti naudojamas kaip papildoma priemoné prieinamiems
kitiems metodams.

Neteisingai surinkus méginius, gali bti klaidingi tyrimy rezultatai; nesilaikoma rekomenduojamy méginiy surinkimo,
tvarkymo ir laikymo procediiry; techniné klaida; méginio sumaiSymas; arba dél to, kad méginiy organizmy skai¢ius yra
per mazas, kad biity galima nustatyti tyrimu. Norint i§vengti klaidingy rezultaty, biitina atidziai laikytis Siame lapelyje
pateikty instrukcijy.

Kadangi MRSA ir SA nustatymas priklauso nuo méginyje esanciy organizmy skaiciaus, patikimi rezultatai priklauso nuo
tinkamo meéginiy surinkimo, tvarkymo ir laikymo.

Mutacijos ar polimorfizmai pradmenyje arba zonda rianc¢iuose regionuose gali turéti jtakos naujy ar nezinomy MRSA
varianty nustatymui ir sukelti klaidingai neigiama rezultata.

Meéginiuose, kuriuose yra ir MRSA, ir SA, tyrimas ,,.Xpert“ MRSA/SA SSTI gali neaptikti meticilinui atspariy SA
organizmy. (Pagrindinio klinikinio tyrimo metu atlikus tyrima ,,Xpert MRSA/SA SSTI nepavyko aptikti 2 i§ 5 MRSA
kulttiros teigiamy méginiy situacijose, kai uzfiksuotos dokumentuotos MRSA/SA misrios infekcijos.)

Misrioje kulttiroje analitinis MRSA AR yra kintamas, kai yra ypa¢ didelés SA koncentracijos. Konkurencija i§ SA buvo
stebima esant MRSA: SA santykiui 1:1x10. Klinikiniy tyrimy metu 5 i§ 246 MRSA teigiamy kultiiry buvo misrios
MRSA ir SA infekcijos. ,, Xpert MRSA/SA SSTI nustaté, kad 3 i§ 5 misriy infekcijy yra MRSA teigiamos, 0 2 i§ 5 —
kaip SA teigiamos / MRSA neigiamos.

Pastebétas MRSA/SA SSTI tyrimo slopinimas naudojant $ias medziagas: StaphA *septikas (5 % svor./tiir.),
hidrokortizonas (5 % svor./tiir.) ir antibakterié ranky dezinfekavimo priemoné (5 % svor./tar.).
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o Méginiy, kuriy sudétyje yra merkurochromo, negalima naudoti dél jo fluorescuojancio pobiidzio.

e Atliekant tyrima tyrima ,, Xpert“ MRSA / SA SSTI bus gautas klaidingai teigiamas MRSA rezultatas bandant misrios
infekcijos SSTI méginj, kuriame yra ir meticilinui atsparaus koagulazés neigiamo Staphylococcus (angl., methicillin-
resistant coagulase negative Staphylococcus, MRCNS)), ir Staphylococcus aureus (SA) meticilinui atsparios tuscios
kasetes.

e D¢l praskiedimo koeficiento, susijusio su pakartotinio tyrimo procediira, gali biiti, kad MRSA arba SA teigiami méginiai
labai arti arba prie tyrimo ,,Xpert* MRSA/SA SSTI aptikimo ribos (AR), pakartotinai iStyrus, rezultatas gali biiti
klaidingai neigiamas.

19 Trukdanéios medziagos

Tiriamojo tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI metu pastebéta, kad 428 i§ 848 méginiy yra kraujo, o 404 — kity nespecifiniy
medziagy, kurios gali trukdyti tyrimui (atkreipkite démesj, kad kai kuriuose méginiuose buvo daugiau nei vienos rasies
galimas terSalas). Fiserio kriterijaus tyrimai, naudojant duomenis, gautus i$ tepinéliy su Siomis galimai trukdan¢iomis
medziagomis ir be jy, parodé, kad jy buvimas neturéjo jtakos tyrimo rezultatams.

Neklinikiniame tyrime potencialiai trukdanéios medZiagos, kuriy gali bati odos ir mink$ty audiniy infekcijos méginiuose,
buvo jvertintos tiesiogiai atsizvelgiant j tyrimo ,,Xpert* MRSA/SA SSTI atlikima. Tarp galimy odos ir mink$tyjy audiniy
infekcijy trukdanciy medziagy gali buti, bet neapsiribojant: kraujas, ptliai, plazma, i$virSiniai tepalai (antibiotikai /
antiseptikai / skausmag malSinantys vaistai), skys¢iy $alinimo priemongs ir tinktiiros. Sios medziagos nurodytos lentelé 2 ir
lentelé 3, nurodant veikligsias medZziagas ir istirtas koncentracijas. Pastebétas MRSA/SA SSTI tyrimo slopinimas naudojant
Sias medziagas: Stafilokoko antiseptikas (5 % svor./tiir.), hidrokortizonas (5 % svor./tir.) ir antibakterié ranky dezinfekavimo
priemoné (5 % svor./tar.).

Meéginiy, kuriy sudétyje yra merkurochromo, negalima naudoti dél jo fluorescuojanéio pobudzio.

lentelé 2. IStirtos potencialiai trukdanéios SSTI medziagos

Medziaga Veiklioji medziaga % istirta
TET buferis Kontrolé Kontrolé
Leuko-trombo sluoksnis (be BKK (1,5¢9/ml) 50 % (tar./tar.)
pakaitalo)
\S/E;)s sudéties kraujas (be MRSA/ Netinkamas 50 % (tar./tar.)
Plazma Netinkamas 50 % (tar./tar.)
Neosporinas 400 vnt. bacitracino 1% ir 5 % (svor./tdr.)
5 000 vnt. polimiksino B
3,5 mg neomicinas
StaphA*septikas 0,2 % benzetonio chloridas, 2,5 % |1 % ir 5 % (svor./tar.)
lidokaino HCI
Hidrokortizonas 1 % hidrokortizonas 1% ir5 % (svor./tar.)
.Boil-Ease” 20 % benzokainas 1% ir 5 % (svor./tar.)
Jodo tinktdra 2 % jodo 50 % (tar./tar.)
Xpert® MRSA/SA SSTI 15
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lentelé 3. IStirtos potencialiai trukdan¢ios SSTI medziagos

Medziaga Veiklioji medziaga % istirta
TET buferis (kontrolinis) Kontrolé Kontrolé
L 0,2 % benzetonio chloridas, 2,5 % | - , _

Mupirocinas lidokaino HCI 5 % (svor./tar.)

\S/E;) s sudeties kraujas (be MRSA/ Netinkamas 50 % (tar./tar.)
Fiziologinis tirpalas 0,65 % natrio chlorido 50 % (tar./tar.)
Antibakterinis ranky dezinfekantas | 62 % etilo alkoholis 1% ir 5 % (svor./tar.)
70 % izopropilo alkoholis 70 % izopropilo alkoholis 50 % (tar./tar.)

20 Numatytos vertés

Atliekant klinikinj tyrima ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI, i$ keturiy dideliy ligoniniy visoje JAV i§ viso buvo jtraukti 848 SSTI
meéginiai. Teigiamy atvejy skaicius ir procentiné dalis, naudojant etaloninj kultiiros metoda, apskaiciuota pagal amziaus
grupes, pateikiama lentelé 4.

lentelé 4. Stebimas MRSA ir SA paplitimas pagal kultirg

MRSA pagal kultiirg SA pagal kultiirg
Amziaus grupé | Bendras N Teigiamy Pastebétas Teigiamy Pastebétas
skaicius paplitimas skaicius paplitimas
Amzius 34 1 32,4 % 21 61,8 %
maziau nei 3
3 iki 18 mety 100 25 25,0 % 55 55,0 %
amziaus
19 ki 65 mety 614 188 30,6 % 300 48,9 %
amziaus
66 mety ir 100 22 22,0 % 35 35,0 %
vyresnio amziaus

21 Veiksmingumo charakteristikos

21.1 Klinikiniai rezultatai

Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI veikimo charakteristikos buvo nustatytos atliekant keliy centry perspektyvinj tiriamajj
tyrima keturiose JAV institucijose, lyginant tyrima ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI su etalonine kultiira. Tiriamieji buvo asmenys,
kuriy jprastiné prieziiira reikalavo tepinélio surinkimo i§ paciento odos ir minkstyjy audiniy infekcijos kultiirai.

Is kiekvieno tiriamojo buvo surinkti dvigubi tepinéliai. Vienas tepinélis buvo istirtas tyrimu ,,Xpert MRSA/SA SSTI
registracijos centre, o kitas tepinélis buvo istirtas standartiniu Sio centro metodu, o likgs méginys buvo iSsiystas j centring
laboratorija etaloninéms kulttiroms tirti.

Centralizuotoje laboratorijoje méginys buvo praturtintas per naktj triptikazés sojos sultinyje su 6,5 % NaCl. Po to triptikazés
sojos sultinys buvo suteptas ant ploksteliy su cefoksitinu (skirta MRSA) ir be cefoksitino (skirta SA). Jei vienoje ar abiejose
SA arba MRSA plokstelése parodé S. aureus kolonijos, kolonijos kultliros buvo pekeltos ant kraujo agaro plokstelés.
Manoma, kad teigiamos kolonijos buvo patvirtintos katalazés, mégintuvéliy koagulazés ir Gramo dazikliu. MecA-
tarpininkaujantis oksacilino atsparumas buvo tirtas disko difuzijos biidu, naudojant 30 pug cefoksitino diska, o riba buvo
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21/22 mm. Jei buvo nustatyta, kad tiek SA, tieck MRSA ploksteliy kultiiros buvo neigiamos, archyvuotas triptikazés sojos
sultinys su 6,5 % NaCl kulttiros buvo perkeltos ant kraujo agaro, po to atliktas SA / MRSA apdorojimas, kaip aprasyta
anksciau.

Tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI atlikimas buvo apskai¢iuotas palyginus su etaloninés kultliros rezultatais.

21.2 Bendri rezultatai
I$ viso MRSA ir SA tyrimu ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI ir kulttira buvo istirti 848 méginiai.

Tarp 848 tinkamy duomeny rinkinio atvejy 207 tiriamiesiems buvo pranesta apie antibiotiky vartojima per 3 savaites

prie§ imant méginius, o 441 tiriamam asmeniui antibiotiky vartojimas nebuvo patvirtintas; 200 atvejy antibiotiky bikleé
nebuvo zinoma. Naudojant antibiotikus buvo pastebétas statistiskai reikSmingas SA teigiamumo grei¢io sumazéjimas,
palyginti su kultiiros rezultatais (p=0,007); apie §j reiskinj taip pat pranesta literatiiroje. 10-11. 12, 13, 14 MRSA teigiamumas
kultiirai taip pat buvo sumazintas, nors ir maziau (p=0.022). Teigiamumo sumazéjimas nebuvo pastebétas atliekant tyrima
»Xpert MRSA/SA SSTI, kai buvo naudojami antibiotikai, taip pat nebuvo pastebétas joks slopinimas atliekant tyrima esant
vietiniams antibiotikams (Zr. 20 skyriy ,, Trukdancios medziagos*). Sumazéje MRSA ir SA kultiiros teigiamumo rodikliai,
vartojant antibiotikus, sukelé didesnius nei tikétasi klaidingai teigiamus rodiklius, pastebétus atliekant tyrimg ,,Xpert*
MRSA/SA SSTI.

Penkios i§ 246 teigiamy MRSA kultiiry turéjo misrias MRSA ir SA infekcijas. ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI nustate, kad 3 i§ 5
misriy infekcijy yra MRSA teigiamos, o 2 i§ 5 — kaip SA teigiamos / MRSA neigiamos.

Tyrimo ,,Xpert* MRSA/SA SSTI rezultatai apibendrinti nuo lentelé 5 iki lentelé 7.

lentelé 5. MRSA/SA efektyvumas tiems asmenims, kurie nenaudoja antibiotiky
(per 3 savaites nuo méginiy paémimo), palyginti su etalonine kultira

Kultira
MRSA+ SA+/MRSA- Neig./Jokio I$ viso
augimo
MRSA+ 1372 2 6 145
SA+/MRSA- 3P 79 16 98
SA- 6 4 188 198
I3 viso 146 85 210 441

a 18 137 buvo misri MRSA ir SA infekcija.
b 2 i§ 3 buvo misri MRSA ir SA infekcija.

Teigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 93.8; 95 % pasitikéjimo intervalas = 88,6-97,1
Neigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 97,3; 95 % pasitikéjimo intervalas = 94,7-98,8
Teigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 95,7; 95 % pasitikéjimo intervalas = 92.2-97.9
Neigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 89,5; 95 % pasitikéjimo intervalas = 84,6-93,3

Tiriamyjy, kurie 3 savaites iki méginiy paémimo nevartojo antibiotiky, tyrimas ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI 93,8 % méginiy
nustaté teigiamg MRSA, ir 97,3 % méginiy nustaté neigiamg MRSA, palyginti su etaloniniu kulttiros metodu, ir 95,7 %
méginiy buvo teigiami SA ir 89,5 % neigiamy SA méginiy, palyginti su etaloniniu kultiros metodu.

Tarp $iy asmeny, nevartojusiy antibiotiky, 96,8 % (427/441) buvo sékmingi pirmg kartg bandant atlikti tyrima ,,Xpert*
MRSA/SA SSTI. Likusieji 14 davé neapibréztus pirmojo tyrimo rezultatus (6 NEGALIOJANTIS (INVALID), 7 KLAIDA
(ERROR) ir | REZULTATO NERA (NO RESULT)). I3 14 neapibrézty pirmu bandymu visi davé rezultata antruoju
bandymu.
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lentelé 6. MRSA/SA efektyvumas tiems asmenims, kuri$ antibiotiky vartojimas

nezinomas (per 3 savaites nuo méginiy paémimo), palyginti su etalonine kultira

Kultura
MRSA+ SA+/MRSA- Neig./Jokio IS viso
augimo
MRSA+ 472 0 4 51
SA+/MRSA- 2 45 8 55
Xpert
SA- 1 2 91 94
IS viso 50 47 103 200

a 2 i§ 47 buvo misri MRSA ir SA infekcija

Teigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 94,0; 95 % pasitikéjimo intervalas = 83,5-98,7
Neigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 97,3; 95 % pasitikéjimo intervalas = 93,3-99,3
Teigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 96,9; 95 % pasitikéjimo intervalas = 91,2-99,4
Neigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 88,3; 95 % pasitikéjimo intervalas = 80,5-93,8

Kai nebuvo zinoma, ar tiriamieji antibiotikus vartojo per 3 savaites iki méginiy paémimo, tyrimas ,,Xpert“ MRSA/SA
SSTI 94,0 % méginiy nustaté teigiamg MRSA, ir 97,3 % méginiy nustaté neigiama MRSA, palyginti su etaloniniu kultiiros
metodu, ir 96,9 % meéginiy buvo teigiami SA ir 88,3 % neigiamy SA méginiy, palyginti su etaloniniu kultiiros metodu.

Tarp S$iy asmeny, kuriy antibiotiky vartojimas nezinomas, 97,0 % (194/200) buvo sékmingi pirma karta bandant atlikti
tyrima ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI. Likusieji 6 davé neapibréztus pirmojo tyrimo rezultatus (2 NEGALIOJANTIS
(INVALID), 3 KLAIDA (ERROR) ir | REZULTATO NERA (NO RESULT)). I§ 6 neapibrézty pirmu bandymu visi davé
rezultatg antruoju bandymu.

lentelé 7. MRSA/SA veikimas tiriamiesiems, vartojantiems antibiotikus
(per 3 savaites nuo méginiy paémimo), palyginti su etalonine kultira

Kultara
MRSA+ SA+/MRSA- Neig./Jokio IS viso
augimo
MRSA+ 44 2 10 56
SA+/MRSA- 3 31 19 53
Xpert
SA- 3 1 94 98
I$ viso 50 34 123 207

Teigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 88,0; 95 % pasitikéjimo intervalas = 75,7-95,5
Neigiamas procentinis susitarimas (MRSA+) = 92,4; 95 % pasitikéjimo intervalas = 87,0-96,0
Teigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 95,2; 95 % pasitikéjimo intervalas = 88,3-98,7
Neigiamas procentinis susitarimas (SA+/MRSA+) = 76,4; 95 % pasitikéjimo intervalas = 67,9-83,6

Tiriamyjy, kurie 3 savaites iki méginiy paémimo vartojo antibiotikus, tyrimas ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI 88,0 % méginiy
nustaté teigiama MRSA, ir 92,4 % méginiy nustaté neigiama MRSA, palyginti su etaloniniu kultiiros metodu, ir 95,2 %
meéginiy buvo teigiami SA ir 76,4 % neigiamy SA méginiy, palyginti su etaloniniu kulttros metodu.

Tarp $iy asmeny, nevartojusiy antibiotiky, 96,1 % (199/207) i$ $iy tinkamy méginiy buvo sékmingi pirma kartg bandant
atlikti tyrimg ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI. Likusieji 8 davé neapibréztus pirmojo tyrimo rezultatus (5 NEGALIOJANTIS
(INVALID) ir 3 KLAIDA (ERRORY)). I§ 8neapibrézty pirmu bandymu visi davé rezultata antruoju bandymu.
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21.3 Tusti kasetés variantai

Norint, kad naudojant tyrimg ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI buity galima nustatyti, kad MRSA yra teigiamas, tyrimas spa turi biiti
teigiamas, taip pat mecA ir SCCmec. 1zoliatas, teigiamas spa ir SCCmec, bet ne mecA yra SA, nes jis yra jautrus meticilinui.
Tokia situacija gali atsirasti, kai yra iSpjauta SCCmec elemento dalis, turinti mecA, taciau §io mobiliojo elemento galai lieka
vietoje, duodami teigiama SCCmec signala. Sie izoliatai kartais vadinami tui&iy kaseéiy variantais ir klinikinéje aplinkoje
jie néra reti. Siy izoliaty reik§mé yra potencialiai supainioti MRSA tyrima, kuris tiesiogiai neaptinka mecd geno. Tyrimas
HXpert“ MRSA/SA SSTI buvo sukurtas siekiant teisingai identifikuoti $iuos variantus kaip SA.

Tarp tinkamy méginiy, jtraukty j Sioje ataskaitoje pateikta duomeny analizg, i$ viso 16 izoliaty atitinka tuscig kasetés profilj,
todél gaunami teigiami spa ir SCCmec tyrimy rezultatai, taciau néra mecA aptikimo (Ct = 0), kaip parodyta lentele 8.
Penkiolika (15) i§ 16 buvo patikrinti MRSA tikri neigiami izoliatai, palyginti su kultira, ir 14 i§ 16 buvo patikrinti tikri
teigiami SA izoliatai, palyginti su kultiira. Vienas izoliatas buvo identifikuotas kaip MRSA pagal kultiira, o 2 izoliatai buvo
MRSA ir SA neigiami pagal kultiira.

lentelé 8. MRSA / SA SSTI veiksmingumas ir etaloniné kultara — tusti kaseciy variantai

Tiriamojo Xpert spa(Ct) | meca (Ct) SCCmec | .o XPert ir kultara
# Rezultatas (Ct) MRSA SA
1 SA 23,6 0 26,0 SA TN TT
2 SA 14,7 0 16,5 SA TN TT
3 SA 20,5 0 34,0 SA TN TT
4 SA 18,4 0 21,0 SA TN TT
5 SA 15,6 0 28,4 MRSA NN TT
6 SA 17,2 0 31,6 SA TN TT
7 SA 341 0 35,6 NEIG. TN KT
8 SA 29,1 0 33,0 SA TN TT
9 SA 12,7 0 23,5 SA TN TT
10 SA 18,2 0 27,6 SA TN TT
1" SA 18,4 0 22,0 SA TN TT
12 SA 25,5 0 27,7 SA TN TT
13 SA 20,0 0 22,1 NEIG. TN KT
14 SA 26,0 0 28,3 SA TN TT
15 SA 23,9 0 25,7 SA TN TT
16 SA 19,9 0 34,0 SA TN TT

22 Analitinis veiksmingumas

22.1 Analitinio specifiSkumo kryzminio reaktyvumo tyrimas

Buvo surinktos Simtas penkios (105) padermés, kiekybiskai jvertintos ir istirtos naudojant tyrimg ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI.
98 kultiiros i$ ,,American Type Culture Collection (ATCC) ir 7 Staphylococcus aureus antimikrobinio atsparumo tinklo
(angl. Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus, NARSA) padermés yra filogenetiskai susijusios su
Staphylococcus aureus risimis arba su potencialiai aptinkamomis ligoninés aplinkoje.

IS jy buvo jtraukti jautriis meticilinui koagulazei neigiami stafilokokai (29) ir meticilinui atspariis koagulazei neigiami
stafilokokai (9). Tirti organizmai buvo nustatyti kaip gramteigiami (74), gramneigiami (28) arba mielés (3). Organizmai
buvo toliau klasifikuojami kaip aerobiniai (95) arba anaerobiniai (10).
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Du (2) ar daugiau kiekvieno izoliato pakartojimy buvo tiriami 1,7-3,2 McFarland vienetais. Tyrimo salygomis visiems
izoliatams buvo nustatytas neigiamas MRSA ir neigiamas SA poveikis; né vienas i§ izoliaty nebuvo aptiktas atlikus tyrima
»Xpert“ MRSA/SA SSTI. | tyrima buvo jtrauktos teigiamos ir neigiamos kontrolés. Analitinis specifiSkumas buvo 100 %.

22.2 BORSA padermiy jvertinimas

Buvo isbandytos septynios (7) gerai apibiidintos ribinés oksacilinui atsparios Staphylococcus aureus (BORSA) padermés,
iskaitant vieng akivaizdzia tuscia kasetg (zr. auksciau). Meticilinui atsparus Staphylococcus aureus yra atsparus visiems
B-laktamo vaistams, naudojant alternatyvy peniciling surisantj baltyma PBP2a, kurj koduoja mecA'>. BORSA padermés
yra mecA neigiamos, taciau oksacilino maziausia slopinanti koncentracija (MSK) yra > 2 ir < 8 pg/ml. Ypac vertinga
atskirti MRSA nuo BORSA, kad biity i§vengta nereikalingo ir netinkamo vankomicino vartojimo ir izoliavimo atsargumo
priemoniy, kurios néra biitinos pacientams, uZsikrétusiems p-laktamui jautriomis padermémis!®.

Sio tyrimo salygomis, naudojant tyrima ,,Xpert MRSA/SA SSTI, visiems 7 BORSA izoliatams (jskaitant tariama tuscios
kasetés izoliata) MRSA buvo neigiamas / SA teigiamas tiek esant aukstai, tiek Zemai lasteliy koncentracijai. Apie mecA
signalus nebuvo pranesta. Sie rezultatai rodo, kad BORSA padermé bus teisingai nustatyta kaip neigiama MRSA / teigiama
SA ir kad naudojant tyrimg ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI nebus pranesta apie klaidingai teigiamg MRSA tyrimo rezultata.

22.3 Analitinis jautrumas
Aptikimo tyrimy riba

Buvo atlikti tyrimai, siekiant nustatyti 95 % patikimumo intervalus, taikomus analitinei Staphylococcus aureus (SA)
lasteliy ir meticilinui atspariy Staphylococcus aureus (angl. methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA) lasteliy
aptikimo ribai (praskiestoms) | zmogaus kilmés pakaiting zaizdos matrica. Pakaiting zaizdos matrica sudaré baltyjy kraujo
kaneliy (BKK) koncentratas, paruostas centrifuguojant visos sudéties kraujg. Matricoje taip pat buvo raudonyjy kraujo
kaneliy (RKK) ir plazmos bei nereik§mingas kiekis antikoagulianty (CPD arba CPDA-1). Aptikimo riba apibréziama kaip
maziausias kolonijas sudaranciy vienety (KSV) skaicius, kurig galima pakartoti nuo neigiamy méginiy 95 % patikimumu
arba maziausia koncentracija, kai 19 i§ 20 kopijy buvo teigiamos.

Atliekant MRSA, kiekvienos istirtos MRSA koncentracijos (KSV / tepinélis) metu buvo jvertinti 20 pakartojimy 6-

iems atskiriems izoliatams, atstovaujantiems SCCmec I, 11, I1I, IVa, V ir VI tipams. Kai biidinga impulsinio lauko gelio
elektroforezé (ILGE), JAV100, buvo atstovaujama labiausiai paplitusi sveikatos priezitiros srityje jgyta padermé ir USA400
— viena i§ labiausiai paplitusiy bendruomenés jgyty padermiy.

SA atveju 20 atskiry bandiniy buvo vertinama kiekvienoje SA koncentracijoje (KSV / tepinélis) 3 atskiriems SA izoliatams.
Buvo atstovaujami JAV tipai USA900 ir USA1200.

Ivertinimo ir pasikliautinieji intervalai buvo nustatyti naudojant logisting regresija su duomenimis (teigiamy rezultaty
skaiCius vienam pakartojimy skai¢iui kiekviename lygyje) per tirtojo KSV / tepinélio intervalg. Pasikliautinieji intervalai
buvo nustatyti naudojant didZiausios tikimybés jvercius logistinio modelio parametruose, naudojant didelg imties dispersijos
ir kovariacijos matrica. AR tasko jvertinimai ir 95 % virSutiniai ir apatiniai pasikliautinieji intervalai kiekvienai SA ir
kiekvienai MRSA SCCmec riiSiai yra apibendrinti lentelé 9 ir lentelé 10.

lentelé 9. 95 % pasikliautinieji intervalai atliekant analitinji AR — SA

SA Padermés ID ILGE ?e?ai(l:(ésli\é)/ Apatinis 95 % Pl | Virsutinis 95 % PI
N7129 USA900 51 42 69
102-04 USA1200 87 76 109
29213 nezinoma 123 97 188
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lentelé 10. 95 % pasikliautinieji intervalai atliekant analitinji AR — MRSA

P e T
64/4176 | USA500 221 195 271
N315 Il USA100 122 106 152
11373 I nezinoma 124 115 155
MW2 IVa USA400 82 68 113
ST59-MRSA-V \ USA1000 242 208 305
HDE288 \ USA800 183 161 223

Sio tyrimo rezultatai rodo, kad tyrimas , Xpert“ MRSA/SA SSTI 95 % laiko suteiks teigiama SA rezultata su 95 %
patikimumu Zaizdos tepinéliui, kuriame yra 150 KSV, ir teigiamam MRSA rezultatui 95 % laiko su 95 % patikimumu
zaizdos tepinéliui, kuriame yra 300 KSV.

Simtas dvidesimt vienas (121) papildomas Staphylococcus aureus kamienas buvo istirtas naudojant tyrima ,, Xpert“ MRSA/
SA SSTI. Vienos nakties kultiiros buvo auginamos smegeny 3irdies infuzijos (SSI) terpéje ir pritaikytos 0,5 McFarland
vienetams. Visos padermés buvo tiriamos trimis egzemplioriais, naudojant 100 pul kultiiry, toliau atskiesty 100 tukstanciy iki
milijono karty.

MRSA (78) ir SA (43) padermés buvo pasirinktos taip, kad atspindéty Staphylococcus aureus rusies genetinés jvairovés
diapazong pagal filogeneting struktlirg. Atrankos atspindi pirmines linijas, akcentuojant specifinius kloninius kompleksus,
kuriuose daugiausia stebima MRSA. Buvo jtrauktos linijos, kuriose yra MRSA ir SA, taip pat tos, kuriose yra tik SA.

Tyrimas ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI teisingai nustaté 116 i§ 121 padermiy. 5 disordantams buvo biidinga katalazé,
mégintuvéliy koagulazé ir Gramo daziklis. MecA-tarpininkaujantis oksacilino atsparumas buvo jvertintas disko difuzijos
biidu, naudojant 30 pg cefoksitino diska, o skersmens riba buvo 21/22 mm.

Trims (3) i§ 78 MRSA padermiy buvo nustatytas MRSA neigiamas / SA teigiamas, naudojant tyrima ,,Xpert“ MRSA/
SA SSTI. Tolesnis apibidinimas rodo, kad Sios padermés néra atsparios ir buvo teisingai pranesta apie neigiamag MRSA;
teigiama SA.

Dviems (2) i§ 43 MRSA padermiy buvo nustatytas MRSA teigiamas / SA teigiamas, naudojant tyrima ,,Xpert“ MRSA/SA
SSTI. Tolesnis apibudinimas rodo, kad Sios padermés atsparios ir buvo teisingai pranesta apie teigiamg MRSA; teigiama SA.

Kiekvienam i§ 12 zinomy USA300 izoliaty buvo teisingai pranesta apie teigiama MRSA ir teigiamg SA poveikj, kaip
tikétasi.

23 Tusciy kaseciy varianty jvertinimas

Dvidesimt du (22) Staphylococcus aureus izoliatai, identifikuoti kaip tus¢iy kaseciy variantai, buvo istirti naudojant tyrima
HXpert“ MRSA/SA SSTI. Vienos nakties kulttiros buvo pakoreguotos iki 0,5 McFarland vieneto. Visos padermés buvo
tiriamos i$ kultiiry, toliau praskiesty 100 karty (didelis) ir 100 tukstanciy karty (mazas).

Tyrimas ,, Xpert“ MRSA/SA SSTI teisingai nustate, kad visi 22 izoliatai yra MRSA neigiami ir SA teigiami. Abiejose tirtose
lasteliy koncentracijose buvo aptikti tik spa ir SCCmec taikiniai. mecA Cts nebuvo aptikti.

24 Pernesamo uzkrétimo tyrimas

Buvo atliktas tyrimas, siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert“ kasetés uzkerta keliag neigiamy méginiy
uZter§imui, jei po to tame paciame ,,GeneXpert™“ modulyje buvo didelio teigiamumo méginiai. Tyrima sudaré neigiamas
méginys, apdorotas tame pac¢iame ,,GeneXpert* modulyje, po kurio i§ karto seké labai teigiamas MRSA méginys (apytiksliai
107 KSV / tyrimas). Tai buvo pakartota 20 karty tarp dviejy ,,GeneXpert“ moduliy, i§ viso 42 kartus. Jokio perneSamo
uzkre¢iamumo nenustatyta. Visiems 21 teigiamiems méginiams buvo teisingai nurodytas teigiamas MRSA / teigiamas SA.
Visiems 21 neigiamiems méginiams buvo teisingai nurodyti neigiamas MRSA / neigiamas SA.
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25 Atkuriamumas

10 méginiy grupé su skirtinga SA, MRSA ir Staphylococcus epidermidis (neigiama) koncentracija buvo tiriama dviem
egzemplioriais 10 skirtingy dieny kiekviename i$ trijy centry (10 méginiy x 2 kartus per dieng x 10 dieny x 3 centruose).
Kiekviename i$ 3 tyrimo centry buvo naudojama viena tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA rinkinio partija. Tyrimai ,,Xpert“ MRSA /
SA buvo atlikti pagal tyrimo ,,Xpert“ MRSA / SA SSTI procediira.

lentelé 11. Atkuriamumo rezultaty suvestiné

Bendras
Méginio ID 1 centras (Site 1) | 2 centras (Site 2) | 3 centras (Site 3) | sutapimas (Total
Agreement)
Neig. (MSSE) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
SA labai neig. 100 % (20/20) 100 % (20/20) 90 % (18/20) 96,7 % (58/60)
SA mazai teig. 100 % (20/20) 100 % (20/20) 95 % (19/20) 98,3 % (59/60)

MRSA1 labai neig.

90 % (18/20)

100 % (20/20)

96,6 % (58/60)

MRSA1 mazai teig.

100 % (20/20)

100 % (20/20)

90 % (18/20)

96,6 % (58/60)

MRSAZ2 abai teig.

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (20/20)

100 % (60/60)

MRSA2 mazai teig.

(
(
(
100 % (20/20)
(
(
(

100 % (20/20)

95 % (19/20)

95 % (19/20)

96,6 % (58/60)

Bendras sutapimas
pagal centrg, %

100 % (140/140)

97,9 % (137/140)

95,7 % (134/140)

97,9 % (411/420)

lentelé 12. Ct vertés rezultaty suvestiné pagal méginio lygj ir zonda

Lygis Vidurkis Std Dev %VK
SPC
MRSA1 labai neig. 34,52 0,82 2,36
MRSA2 abai teig. 34,46 0,85 2,46
Neig. (MSSE) 34,44 0,90 2,62
SA labai neig. 34,38 0,92 2,66
spa
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 mazai teig. 32,96 0,8 2,44
MRSA2 mazai teig. 31,05 0,69 2,21
SA mazai teig. 33,91 0,8 2,35
mecA
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 mazai teig. 33,25 0,80 2,40
MRSA2 mazai teig. 31,50 0,68 2,16
SCCmec
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 mazai teig. 34,19 0,90 2,63
MRSA2 mazai teig. 33,13 0,68 2,05
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Antrasis atkartojamumo tyrimas buvo atliktas naudojant 4 méginiy grupg (SA: 10X LoD, MRSA1: 10X LoD, MRSA2: 10X

LoD ir neigiama kontrole: Staphylococcus epidermidis). Plokstés buvo tiriamos dviem egzemplioriais 10 skirtingy dieny
kiekviename i$ trijy centry (4 méginiai x 2 kartus per diena x 10 dieny x 3 centrai). Kiekviename i$ 3 tyrimo centry buvo
naudojama viena tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI rinkinio partija. Tyrimai ,,Xpert* MRSA/SA SSTI buvo atlikti pagal

tyrimo ,,Xpert“ MRSA/SA SSTI procediira. Teisingi rezultatai buvo gauti 239 i§ 240 tyrimy.

lentelé 13. Atkuriamumo rezultaty suvestiné

Bendras
Méginio ID 1 centras (Site 1) | 2 centras (Site 2) | 3 centras (Site 3) | sutapimas (Total
Agreement)
Neig. (MSSE) 100 (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
SA vidutiniskai
teig,? 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
MRSA1
idutinskai teig. 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (20/20) 100 % (60/60)
MRSA2 . . , ,
dutiniskat teig” 100 % (20/20) 100 % (20/20) 95 % (19/20) 98,3 % (59/60)
Big‘;jsczl:‘ttfg”;as 100 % (80/80) 100 % (80/80) 98,8 % (79/80) | 99,6 % (239/240)
, /0

a 10X LoD
lentelé 14. Ct vertés rezultaty suvestiné pagal méginio lygj ir zonda
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
SPC
MRSA1 vidutini$kai teig. 35,72 1,87 5,24
MRSA2 vidutiniskai teig. 36,29 2,66 7,34
SA vidutiniSkai teig. 34,55 1,19 3,44
NEIG. 34,45 1,06 3,09
spa
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 vidutini$kai teig. 29,52 1,30 4,40
MRSA2 vidutiniskai teig. 28,91 1,03 3,57
SA vidutiniSkai teig. 30,59 0,91 2,99
mecA
Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 vidutiniskai teig. 29,78 1,28 4,29
MRSA2 vidutiniskai teig. 29,32 1,24 4,22
SCCmec

Lygis Vidurkis Std Dev %VK
MRSA1 vidutiniSkai teig. 31,49 1,26 3,99
MRSA2 vidutiniskai teig. 31,05 1,12 3,59

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-LT, H red.
Geguzeé 2023

23



Xpert® MRSA/SA SSTI

26 Nuorodos

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Bannerman TL. 2003 28 skyrius: Staphylococcus, Micrococcus, and Other Catalase-Positive Cocci that Grow
Aerobically. Manual of clinical microbiology, 8th ed. ASM Press Washington, DC. 384-404 psl.

Mainous AG, Hueston W1J, Everett, et al. 2006. Nasal Carriage of Staphylococcus aureus and Methicillin-Resistant S
aureus in the United States, 2001-2002. An Family Medicine. 4(2):132-137.

National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) System Report, data summary from January 1992 through June
2004, issued October 2004. Am J Infect Control 2004;32:470-85.

Chaix C, Durand-Zileski I, Alberti C, Buisson B. 1999 m. Control of Endemic Methicillin Resistant Staphylococcus
aureus. JAMA 282(19):1745-51.

Shopsin B, Kreiswirth BN. 2001. Molecular Epidemiology of Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus. Emerging
Infectious Diseases 7(2) 323-6.

Salgado CD et al. 2003. Community-Acquired Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus: A Meta-analysis of
Prevalence and Risk Factors. CID 36:131.

Donnio, P-Y, Février F, Bifani P, et al. 2007 m. Molecular and epidemiological evidence for the spread of
multiresistant methicillin-susceptible Staphylococcus aureus strains in hospitals. Antimicrobial. Agents Chemother. 51:
4342 — 4350.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. Richmond JY
and McKinney RW (eds) (1993). HHS Publication number (CDC) 93-8395.

Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly National Committee for Clinical Laboratory Standards).
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Document M29 (Zr.
naujausia leidimg).

Ewig S, Schlochtermeier M, Goke N, et al. 2002. Applying sputum as a diagnostic tool in pneumonia: limited yield,
minimal impact on treatment decisions. Chest. 121:1486-1492.

RG Dotson and SK Pingleton. 1993. The effect of antibiotic therapy on recovery of intracellular bacteria from
bronchoalveolar lavage in suspected ventilator-associated nosocomial pneumonia. Chest. 103, 541-546.

Souweine B, Veber B, Bedos JP, et al. 1998. Diagnostic accuracy of protected specimen brush and bronchoalveolar
lavage in nosocomial pneumonia: impact of previous antimicrobial treatments. Crit Care Med. Feb;26(2):236-244.
Kanegaye JT, Soliemanzadeh P, Bradley JS, et al. 2001. Lumbar puncture in pediatric bacterial meningitis: defining
the time interval for recovery of cerebrospinal fluid pathogens after parenteral antibiotic pretreatment. Pediatrics.
108(5):1169-1174.

Brook I, Gober A. 2005. Effects of amoxicillin and cefdinir on nasopharyngeal bacterial flora. Arch Otolaryngol Head
Neck Surg. Sep;131:785-787.

Nadarajah J, et. al., Identification of different clonal complexes and diverse amino acid substitutions in penicillin-
binding protein 2 (PBP2) associated with borderline oxacillin resistance in Canadian Staphylococcus aureus isolates. J
of Med Micro (2006), 55: 1675-1683.

Ribeiro J, et. al., Misclassification of Susceptible Strains of Staphylococcus aureus as Methicillin-Resistant S.

aureus by a rapid Automated Susceptibility Testing System. (1999), 37: 1619-1620.

2008 m. gruodzio 16 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS Nr. 1272/2008 2008 m.
Gruodzio 16 d. dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas. Atsargumo fraziy sarasas, Direktyvos 67/548/EEB ir 1999 / EB (i dalies keiciancios
Reglamentus (EO) Nr. 1907/2006).

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

24

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-LT, H red.
Geguzeé 2023



Xpert® MRSA/SA SSTI

27 ,,.Cepheid” bustiniy adresai

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Bistiné Europoje

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

www.cepheidinternational.com

28 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su ,,Cepheid* klienty techninio aptarnavimo specialistais pasiruoskite §ia informacija:

Gaminio pavadinimas
Partijos numeris
Prietaiso serijos numeris

Klaidy pranesimai (jeigu yra)
Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: + 1 888 838 3222

El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija

Telefonas: + 33 563 825 319

El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje: www.cepheid.com/en/

support/contact-us

29 Zenkly lentelé

Simbolis ReikSmé
Katalogo numeris
REF
In vitro diagnostiné medicinos priemoné
IVD ?
® Nenaudoti pakartotinai
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Simbolis

Reik§meé

LOT

Partijos kodas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Gamintojas

Gamybos Salis

Pakanka Siam skaiciui tyrimy: n

CONTROL

Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

Zyméjimas CE Zenklu — Europos atitiktis

Temperatiros apribojimas

@*QWI@@L9M

Atsargiai

Biologineé rizika

REP

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

e

Importuotojas
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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 Perziary istorija

Skyrius Pakeitimo aprasymas
Simboliy lentelé Pridéti CH REP ir importuotojo simboliai bei apradai simboliy lenteléje. Pridéta
CH REP ir importuotojo informacija su adresu Sveicarijoje.
Redakcijy istorija Atnaujinta lentelé ,Pakeitimy istorija“.
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