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Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® Xpress Strep A

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Xpress Strep A teszt

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A GeneXpert® miiszerrendszeren végzett Xpert Xpress Strep A teszt egy kvalitativ, in vitro diagnosztikus teszt a
Streptococcus pyogenes (A csoportu B-hemolizal6 Streptococcus, Strep A) kimutatasara torokbol vett kenetmintakbol,
amelyek a pharyngitis jeleit és tlineteit mutatd, minden életkorti betegektdl szarmaznak.

Az Xpert Xpress Strep A teszt automatizalt, valos idejii polimeraz lancreakciot hasznal (PCR) a Streptococcus pyogenes
DNS kimutatasara.

4 Osszegzés és magyarazat

Az A csoportu Streptococcusok Gram-pozitiv, béta-hemolizald bakterialis patogének, amelyek gyakran okoznak fertdzést

a torokban (pharyngitis vagy torokgyulladas) és a béron (cellulitis és otvar), de szamos egyéb fertézést is okozhatnak (pl.
szepszis, pneumonia és meningitis). Kezelés nélkiil az enyhe fert6zések sulyosabb fert6zésekhez vezethetnek. Az invaziv

A csoportu Streptococcus betegség legsulyosabb, de legritkabb formaja a nekrotizalo fasciitis és a Streptococcus toxikus
sokk szindroma (STSS). Az Egyesiilt Allamokban évente koriilbeliil 9000—11 500 esetben fordul el6 invaziv A csoporti
Streptococcus (GAS) betegség, ami 1000—1800 halalesethez vezet, habar tobb millio esetben fordul el6 torokgyulladas és
otvar.! A fert6zott személyek megfeleld antibiotikus kezelése altalaban megakadalyozza a fert6zés terjedését, és csokkenti az
olyan fert6zés utani szovédmények kockazatat, mint a reumas 14z és a glomerulonephritis.!-2

Az Xpert Xpress Strep A teszt egy gyors PCR-teszt az A csoportu Streptococcusok kvalitativ kimutatasara
torokkenetmintakbol. Negativ mintak esetén az eredményre 24 percet kell varni. Pozitiv mintak esetén az eredmény akar
18 perc alatt is kész lehet.

5 Az eljaras elve

A tesztet Cepheid GeneXpert miiszerrendszereken végzik. Ezzel a platformmal a kezeld harom egyszerii 1épés elvégzésével
futtathatja a tesztet: 1) vigyen folyékony mintat a kazettahoz transzferpipettaval, 2) futtassa a tesztet a GeneXpert miiszeren,
¢és 3) olvassa le az eredményeket. A GeneXpert rendszer automatizalja és integralja a minta eldkészitését, a nukleinsav
rendszer egy GeneXpert mliszerb6l, szamitogépbdl és eldobhato, folyékony kazettakbol all, amelyek elvégzik a minta
elokészitését és a valds idejii PCR-t. A rendszerhez egyszer hasznalatos, eldobhaté GeneXpert kazettakra van sziikség,
amelyek a PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezhetdk a PCR folyamatok. Mivel a kazettak 6nmagukban
zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacid kockdzata minimalis.

Az Xpert Xpress Strep A teszt reagenseket tartalmaz az A csoportll Streptococcus bakterialis DNS kimutatasara
torokkenetmintakbol, amelyek a pharyngitis jeleit és tiineteit mutato betegektdl szarmaznak. A kazettaban mintafeldolgozasi
kontroll (SPC) és probaellendrzé kontroll (PCC) is talalhato. Az SPC a célbaktériumok megfelel feldolgozasanak
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Megjegyzés

Megjegyzés

ellenérzésére, valamint az inhibitorok PCR reakcidban valo jelenlétének monitorozasara szolgal. A PCC igazolja a reagens

integritasat és a festék stabilitasat.

A vizsgélat korai ledllitasa funkci6 akkor ad pozitiv eredményt, ha a cél DNS-bdl szarmazo jel a teljes 43 PCR ciklus
befejezddése el6tt eléri az eldre meghatarozott kiiszobértéket. Amikor a Strep A szintje elég magas ahhoz, hogy nagyon
korai ciklus kiiszobértékeket (Cts) (< 30 Cts) generaljon, az SPC amplifikacids gérbe nem lathato, és az eredményei nem
kertilnek jelentésre, ugyanis az SPC Ct nem feltétlen éri el a vart ciklus kiiszobértéket magas Strep A titeri mintak esetén.

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok
Az Xpert Xpress Strep A tesztkészlet 10 minta vagy mindség-ellendrzé minta feldolgozasahoz elegendd reagenst tartalmaz.

A készlet a kovetkezoket tartalmazza:

Xpert Xpress Strep A kazettak integralt reakciocsovekkel 10
Gyongy 1, gydngy 2 és gyongy 3 (fagyasztassal szaritva) Mindbdl 1 kazettanként
Lizisreagens Kazettanként 1,5 ml

o Guanidinium-tiocianat
Natrium-hidroxid
Eluciés reagens

Kazettanként 1,5 ml
Kazettanként 2,0 ml

Eldobhato6 transzferpipettak 1 db 12-es csomag
készletenként
Kompaktlemez (CD) Készletenként 1 darab

o Tesztdefinicios fajl (ADF)
e Utasitasok az ADF GeneXpert szoftverbe valé importalasahoz
e Hasznalati utasitas

A biztonséagi adatlapok (SDS) a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com weboldalon, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilon talalhatok meg.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérumalbumint (BSA) kizarélag amerikai egyestlt allamokbeli
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzék fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas
allati anyagokkal.

7 Tarolas és kezelés

Az Xpert Xpress Strep A kazettak 2-28 °C hémérsékleten tarolhatok a cimként feltlintetett eltarthatosagi ideig.
Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a tesztelésre.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.

Ne hasznaljon szivarg6 kazettat.

8 Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e Copan Liquid Amies elficiés mintagyijté tampon (ESwab™") és transzportrendszer (Copan 480CE; Copan 480C)

e GeneXpert Dx miiszer vagy GeneXpert Infinity rendszerek (a katalogusszam konfiguracionként eltéré): GeneXpert
miszer, szamitogép, vonalkddolvaso €s kezeldi kézikonyv.

Xpert® Xpress Strep A
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o A GeneXpert Dx rendszerhez: GeneXpert Dx szoftver, 4.7b vagy ujabb verzio
o A GeneXpert Infinity-80 és Infinity-48s rendszerekhez: Xpertise szoftver, 6.4b vagy ijabb verzio.

Nyomtato: Ha nyomtatora van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid ligyfélszolgalataval, hogy megbeszéljék az
ajanlott nyomtaté megvasarlasat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

9.1 Altalanos

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Minden
bioldgiai mintat standard dvintézkedésekkel kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyestilt
allamokbeli Jarvanyiigyi és Betegségmegel6zési Kozpontbol (CDC)? és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsit Intézetbol
(CLSID)* allnak rendelkezésre.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.

A teszt teljesitményjellemzdi csak az itt felsorolt mintatipusra lettek megallapitva: Rész 3. Rendeltetésszerii hasznalat. A
teszt mas mintatipusokon vagy mintakon mutatott teljesitményét nem értékelték.

A megbizhat6 eredmények a megfeleld mintagytijtés, -szallitas, -tarolas és -feldolgozas fiiggvényei. Helytelen vizsgalati
eredmények adodhatnak a nem megfelelé mintagytijtésbol, kezelésbdl vagy tarolasbol, technikai hibabol, a mintak
Osszekeverésébdl, vagy azért, mert a mintaban 1év6 organizmusok szdma a teszt kimutatasi hatarértéke alatt van. A
hibas eredmények elkertilése érdekében a hasznalati utasitdsoknak és a GeneXpert rendszer felhasznaloi kézikonyvének
figyelmes betartdsa sziikséges.

Amennyiben az Xpert Xpress Strep A tesztet az ajanlott tarolasi id6- és hdmérséklettartomanyokon kiviil végzi, az hibas
vagy érvénytelen eredményeket okozhat.

9.2 Minta

A torokkenetmintak begyiijtés¢hez és szallitasahoz hasznalja az ESwab gyiijtokészletet.
A torokkenetmintakat az Eswab gytijtokészletre nyomtatott lejarati datum el6tt kell begytijteni és tesztelni.

A minta szallitdsa soran megfeleld tarolasi koriilményeket kell fenntartani a minta integritdsdnak biztositasdhoz (lasd:
Rész 11. A minta levétele, szallitasa és tarolasa). A minta stabilitasat nem értékelték az ajanlottaktol kiilonb6zo szallitasi
koriilmények kozott.

Ne fagyassza az ESwab mintakat.
A minta megfeleld levétele, tarolasa és szallitasa alapvetd fontossagu a helyes eredmények biztositdsahoz.

9.3 Teszt/reagens

Az Xpert Xpress Strep A kazetta fedelét csak minta hozzaadasakor nyissa ki.
Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet leejtettek, miutan eltavolitottak a csomagolasbol.

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasat kovetden a kazetta razésa vagy leejtése érvénytelen eredményeket
okozhat.

Ne helyezze a minta azonositocimkéjét a kazettafedélre vagy a kazettan 1év6 vonalkodcimkére.
Ne hasznaljon sériilt vonalkdddal rendelkez6 kazettat.
Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Minden egyszer hasznalatos Xpert Xpress Strep A kazettaval egy mintat lehet feldolgozni. Ne hasznalja Gjra a mar
feldolgozott kazettakat.

Az egyszer hasznalatos, eldobhato pipettak egy minta atvitelére hasznalhatok. Ne hasznalja Gjra az eldobhatd pipettakat.
Ne hasznalja a kazettat, ha az nedvesnek latszik vagy a fedelének lezarasa lathatoan sériilt.

A mintak vagy reagensek kontaminaciojanak elkeriilése érdekében a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasa,
egyebek kozott kesztylicsere ajanlott a betegmintak kezelése kozott.

Amennyiben a munkateriilet vagy a berendezés mintakkal vagy kontrollokkal szennyezdédik, alaposan tisztitsa meg a
szennyezddott teriileteket haztartasi kloros fehérité 1:10 aranyban higitott oldataval, majd ismételje meg a munkateriilet
tisztitasat 70%-os denaturalt etanollal. Miel6tt tovabblépne, tordlje teljesen szarazra a munkafeliileteket.
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10 Kémiai veszélyek>.6

UN GHS veszélyt jelzo piktogram:@
Figyelmeztetés: Vigyazat

Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

e [enyelve artalmas
e Borirritalo hatasu.
e Sulyos szemirritaciot okoz.

e UN GHS ovintézkedésre vonatkozéo mondatok

o Megeldzés

e Hasznalata utan alaposan meg kell mosakodni.

e Védokesztyti/védoruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezo.

o Teendok

HA BORRE KERUL: Lemosés b6 szappanos vizzel.

Szakellatas, 1asd a kiegészitd elsésegély-nyujtasi informaciokat.
A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
Bodrirritacid esetén: Orvosi ellatast kell kérni.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van

és ezt konnyl megtenni. Folytassa az oblitést.

o Ha a szemirritacio nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

11 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A megfelelé mintagytijtés, -tarolas és -szallitas kritikus fontossagliak a minta integritasanak és a teszt teljesitményének
biztositasa érdekében. A nem megfelelé mintagyiijtés, a nem megfelelé mintakezelés és/vagy -szallitas helytelen
eredményeket okozhat. Kovesse intézménye kenet minta gyijtési iranyelveit egy ajanlott gyiijtd- vagy transzporteszkoz
(lasd Rész 8. Sziikséges, de nem biztositott anyagok szakasz) és/vagy az alabbi utasitasok segitségével:

11.1 Kenetgyiijtési eljaras

1. Hasznalja az ESwab gyijt6- és szallitorendszert (Copan 480CE; Copan 480C). Tavolitsa el a kenetet a boritékbol.

2. Vegyen kenetmintat a hatso garatr6l, a mandulakrol és egyéb gyulladt teriiletekrdl. A mintak begytiijtésekor keriilje a
nyelv, arc és a fogak megérintését a kenettel.

3. Vegye le az ESwab szallitocso kupakjat.

4. Helyezze a mintat tartalmaz6 kenetet az ESwab szallitocs6be, és torje el a kenetet a jelolt torévonalon.

5. Tegyen kupakot az ESwab szallitocsore.

Ne helyezzen t6bb kenetet ugyanabba az ESwab szallitécsébe.

11.2 Mintaszallitas és -tarolas

A minta stabilitasat nem értékelték az Tablazat 1-ben felsoroltaktol kiilonbozo szallitasi és tarolasi koriilmények kozott az

Xpert Xpress Strep A teszttel.

Tablazat 1. Mintaszallitasi és -tarolasi feltételek

Mintagylijto eszko6z

Mintaszallitasi és -
tarolasi hémérséklet (°C)

Mintatarolasi ido

ESwab (Copan 480CE; Copan

15-30 °C

Legfeljebb 48 éra

480C)

2-8°C

Legfeljebb 6 nap
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12 Eljaras

Fontos A tesztet a minta kazettaba helyezését kovet6é 30 percen beliil kezdje el.

12.1 A kazetta elokészitése

A minta hozzaadasa a GeneXpert kazettahoz:

1.

U S

Rendelkezzen a kdvetkezokkel: Xpert Xpress Strep A kazetta, 300 pl-es transzferpipetta (biztositva), valamint egy
megfelelen gylijtott és cimkézett tesztminta.

Vizsgalja meg a tesztkazettat sériilés nyomait keresve. Ne hasznalja, ha sériilt.
Keverje 0ssze a betegmintat azaltal, hogy 5 masodpercig erdteljesen razza a mintaszallitd csovet.
Nyissa ki a kazettat a kazettafedél megemelésével.

Tavolitsa el a transzferpipettat a csomagolasbol a labda melletti vég kinyitasaval. Kovesse az alabbi, 1. opci6 vagy 2.
opciod 1épéseit annak megfelelden, hogy milyen tipust atvive pipetta talalhato a készletben.

Megjegyzés A kicsomagolt pipettat ne helyezze a munkaasztalra.

1. pipetta opcié:

Itt nyomja 6ssze wup>| |<Gum M

<m| |mdp Engedie fel a feltdltéshez

<@ Feltdltési térfogat

. abra1. Atvivépipetta

Nyomja dssze teljesen az atvivo pipetta labdajat, és helyezze a pipetta végét az ESwab szallitokdzeg csdbe, amely a
betegmintat tartalmazza (lasd Abra 1).

. Engedje fel a pipetta labdajat, hogy megtéltse a pipettat a betegmintaval. Ellendrizze, hogy a pipetta nem tartalmaz-e

buborékokat.

. Ahhoz, hogy a betegmintat a kazettaba helyezze, ismét nyomja dssze teljesen a transzferpipetta labdajat, hogy a pipetta

tartalmat a nagy nyilasba (mintakamra) iiritse, amint az itt lathato: Abra 2.

Xpert® Xpress Strep A
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Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra2. Kazetta (feliilnézet)

Ugyeljen, hogy a teljes folyadékmennyiséget a mintakamraba adagolja. Ha elégtelen mennyiségii mintat ad a
kazettahoz, az fals negativ vagy bizonytalan eredményhez vezethet.

4. Csukja be a kazetta fedelét.
5. A hasznalt pipettat megfeleld hulladéktartalyba artalmatlanitsa.

2. pipetta opcié:

1.

2.

Nyomja 6ssze
a felsé labdat

Talfolyd

Pipetta —»

Minta —%_ )

. abra3. Atvivépipetta

Nyomja Gssze teljesen az atvive pipetta felso labdajat, és helyezze a pipetta végét az ESwab szallitokozeg csébe, amely a
betegmintat tartalmazza (lasd Abra 3).

Engedje fel a pipetta labdajat, hogy megtoltse a pipettat a betegmintaval. Ellendrizze, hogy a pipetta nem tartalmaz-e
buborékokat.

Ahhoz, hogy a betegmintat a kazettaba helyezze, ismét nyomja Ossze teljesen a transzferpipetta felsd labdajat, hogy

a pipetta tartalmat a nagy nyilasba (mintakamra) iiritse, amint az itt lathat6: Abra 4. Nem probléma, ha minta felesleg
marad a pipetta talfoly6 tartalydban (Abra 3).
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Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra4. Kazetta (feliilnézet)

Ugyelijen, hogy a teljes folyadékmennyiséget a mintakamraba adagolja. Ha elégtelen mennyiségl mintat ad a

Megjegyzeés kazettahoz, az fals negativ vagy bizonytalan eredményhez vezethet.
4. Csukja be a kazetta fedelét.
5. A hasznalt pipettat megfeleld hulladéktartalyba artalmatlanitsa.
12.2 A teszt megkezdése
Miel6tt elkezdi a tesztet, gy6z6djon meg réla, hogy a rendszeren a GeneXpert szoftver 4.7b vagy kés6bbi verzidja
Megieqvzés fut, és hogy az Xpert Xpress Strep A tesztdefinicios fajl (ADF) importalva lett a szoftverbe. Ez a rész felsorolja a teszt
gjegy futtatasanak alapvet6 lIépéseit. Részletes utasitasokeért tekintse at a GeneXpert Dx rendszer kezel6i kézikdnyvét vagy a
GeneXpert Infinity rendszer kezel6i kézikdnyvét, attél fliggdéen, hogy melyik miiszertipust hasznalja.
Ez a szakasz felsorolja a GeneXpert miiszerrendszer miikodtetésének alapértelmezett Iépéseit. Részletes utasitasokért
tekintse at a GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvet vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikényvét, attol
figgden, hogy melyik miszertipust hasznalja.
Meai . A kovetendd lépések az itt leirtaktdl eltérhetnek, ha a rendszergazda médositotta a rendszer alapértelmezett
egjegyzés .
munkamenetét.
1. Kapcsolja be a GeneXpert miiszerrendszert:

e Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznalja, el6szor kapcsolja be a miiszert, majd kapcsolja be a szamitogépet.
Jelentkezzen be a Windows operacios rendszerbe. A GeneXpert szoftver automatikusan elindulhat, vagy lehet, hogy
kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara kell kattintani a Windows®-asztalon.

vagy

® A GeneXpert Infinity miiszer hasznalata esetén kapcsolja be a miiszert azaltal, hogy a bekapcsolé gombot a BE
(ON) pozicioba forditja az 6ramutato jarasaval megegyezden. Varjon 2 percet, amig a rendszer betdlt. Jelentkezzen
be a Windows operacids rendszerbe. Kattintson kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara a Windows-asztalon a
szoftver megnyitadsahoz.

2. Lépjen be a rendszerszoftverbe. Megjelenik a bejelentkezési képerny®. irja be felhasznalonevét és jelszavat.

3. A GeneXpert rendszerablakban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) lehetéségre (GeneXpert Dx) vagy az

Elrendelések (Orders), majd Teszt elrendelése (Order Test) Ichetdségre (Infinity).

. Szkennelje (vagy gépelje be) a Betegazonositot (Patient ID, opcionalis). Ha begépeli a Betegazonositét, gy6zodjon meg

réla, hogy a Betegazonositot helyesen gépeli be. A Betegazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése ablak bal oldalan lathato.

Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a mintaazonositot, gy6z6djon meg réla, hogy a
Mintaazonositdt helyesen gépeli be. A Mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények megtekintése
(View Results) ablak bal oldalan lathato.

Szkennelje az Xpert Xpress Strep A tesztkazettan talalhatd vonalkodot. A vonalkod-informaciok segitségével a szoftver
automatikusan kitolti a kdvetkezé mezoket: Reagens tételazonositdja (Reagent Lot ID), Kazetta sorozatszama (Cartridge
SN), Lejarati datum (Expiration Date) és Teszt kivalasztasa (Select Assay).
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Megjegyzés Ha az Xpert Xpress Strep A kazettan 1év6 vonalkod nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval.

7. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehetdségre (GeneXpert Dx) vagy a Kiildés (Submit) lehetGségre
(Infinity), ha az Automatikus kiildés (Auto-Submit) funkcid nincs engedélyezve. A megjelend parbeszédablakban adja
meg a jelszavat, ha sziikséges.

A GeneXpert Dx miiszer esetén:

a. Lokalizalja a modult a villogd zold fénnyel, nyissa ki a miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

b. Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejezodott, a fény kikapesol, és az
ajto kinyilik. Tavolitsa el a kazettat.

¢. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelelé minta-hulladéktartalyba az intézménye standard gyakorlatanak
megfelelden.

vagy
A GeneXpert Infinity rendszer esetén:

a. Miutn a Kiildés (Submit) lehet6ségre kattintott, a rendszer megkéri, hogy helyezze a kazettat a szallitoszalagra.
A kazetta elhelyezése utan kattintson az OK lehetéségre a folytatashoz. A kazetta automatikusan betoltédik, a teszt
lefut, és a hasznalt kazetta a hulladékpolcra kertil artalmatlanitdsra.

b. Az 6sszes minta bet6ltése utan kattintson a Tesztkérés befejezése (End Order Test) ikonra.

Ne kapcsolja ki a miszereket, és ne huzza ki aramellatasuk csatlakozédugaszat mindaddig, amig teszt van
Megjegyzés folyamatban. A GeneXpert miiszer vagy a szamitégép kikapcsolasa vagy aramellatdsanak megsziintetése esetén a
teszt leall.

Megjegyzés Az eredményig eltelt id6 24 perc. Erésen pozitiv mintak esetén az eredmény akar mar 18 perc alatt is kész lehet.

12.3 Adatkezelés és feladatok archivalasa

Az adatbazis-kezeléssel vagy a feladatok archivalasaval kapcsolatos utasitasokért nézze meg a GeneXpert Dx-rendszer
kezeldi kézikonyvét vagy a GeneXpert Infinity-rendszer kezeldi kézikényvét, attol fiiggden, hogy melyik miiszertipust
hasznalja.

13 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Az eredmények megtekintésével és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat 1asd a GeneXpert Dx rendszer
kezel6i kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvében.

14 Min6ség-ellendrzés

Mindegyik kazetta tartalmaz egy mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Processing Control, SPC) és egy probaellendrzo
kontrollt (Probe Check Control, PCC).

e Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellen6rzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC ellendrzi, hogy a
minta feldolgozasa megfelelé-e. Ez a kontroll tovabba kimutatja a valos idejii PCR teszt mintahoz kapcsolodo gatlasat,
biztositja, hogy a PCR reakcid feltételei (hdmérséklet és id0) megfeleldek legyenek az amplifikacids reakcidhoz, illetve,
hogy a PCR reagensek miikodoképesek. Az SPC negativ mintaban pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintaban
pedig akar negativ, akar pozitiv eredményt adhat. Az SPC sikeres, ha megfelel a hozzarendelt elfogadasi kritériumoknak.

e Prébaellenérzé kontroll (PCC) — A PCR reakcid elkezdése el6tt a GeneXpert rendszer megméri a fluoreszcens jelet
a probakbdl a gyongyok rehidratalasanak, a reakciocsé megtoltésének, a proba integritasanak és a festék stabilitasanak
megfigyelése érdekében. A PCC sikeres, ha megfelel a hozzarendelt elfogadasi kritériumoknak.

e Kiils6 kontrollok — A kiils6 kontrollokat a helyi, allami és szovetségi akkreditacios szervek vonatkozo
kovetelményeinek megfelelden kell hasznalni.
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15 Az eredmények értelmezése

A GeneXpert miiszerrendszer automatikusan értelmezi az eredményeket, amelyek a View Results (Eredmények
megtekintése) ablakban lathatok. A lehetséges eredményeket €s értelmezéseket a 3—8. abrak, valamint a Tablazat 2 mutatjak.
J| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

|Assay Name Xpert Xpress Strep A~ Version 1

UL [Strep A NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use

__Legend |
500 vi[/] SPC; Primary ||
[vi 7| Strep A; Primary
400
3
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. abra5. Példa a Strep A negativ ,,Strep A NINCS KIMUTATVA (Strep A NOT DETECTED)” teszteredményre

J TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |

|Assay Name Xpert Xpress StrepA  Version 1

AL S trep A DETECTED

||For In Vitro Diagnostic Use

. Legend
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. abra6. Példa a Strep A pozitiv ,,Strep A KIMUTATVA (Strep A
DETECTED)” teszteredményre (a vizsgalat korai befejezése)
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. abra8. Példa az ,,ERVENYTELEN (INVALID)” teszteredményre
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. abra9. Példa a ,,HIBA (ERROR)” teszteredményre

. abra10. Példa a ,,NINCS EREDMENY (NO RESULT)” teszteredményre

Xpert® Xpress Strep A 13
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Tablazat 2. Xpert Xpress Strep A teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény

Ertelmezés

Strep A NINCS
KIMUTATVA (Strep A
NOT DETECTED)

(Lasd itt: Abra 5)

A Strep A cél DNS-e nincs kimutatva.

e SPC - SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon bellil esik, és a
végpont a megadott kiiszobérték folott van.

e PCC - SIKERES (PASS); minden prébaellendrzés eredménye sikeres.

Strep A KIMUTATVA

(Strep A DETECTED)
(Lasd: Abra 6 és Abra
7)

A Strep A cél DNS-e kimutatva.

Strep A — Ct az érvényes tartomanyon belil van.

e SPC — NA (nem alkalmazhatd); az SPC jel nem része az eredményértelmezési
algoritmusnak Strep A kimutatasa esetén, mivel az SPC jel elfojtott lehet a Strep A-val valo
kompeticio miatt.

e PCC - SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.

ERVENYTELEN
(INVALID)

(Lasd itt: Abra 8)

A Strep A DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

e Strep A— ERVENYTELEN (INVALID)
e SPC — nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak.
e PCC - SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)
(Lasd itt: Abra 9)

A Strep A DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg.

e Strep A— NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e SPC - NINCS EREDMENY (NO RESULT)

e PCC - SIKERTELEN (FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik prébaellenérzés eredménye
sikertelen.

* A prébaellendrzés sikeres teljesitése esetén, vagy ha NA eredményt ad, a hibat az
okozza, hogy a maximalis nyomaskorlat tullépte az elfogadhaté tartomanyt, vagy egy
rendszerkomponens meghibasodott.

Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2. Ujratesztelési eljaras alabbi utasitasai szerint.

NINCS EREDMENY
(NO RESULT)

(Lasd itt: Abra 10)

A Strep A DNS tesztcél jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. A NINCS EREDMENY
(NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begydjtott adat. Példaul a kazettaintegritas
teszt sikertelen, a kezel6 megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy
aramszinet jelentkezett.

e Strep A — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e SPC - NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e PCC - NA (nem alkalmazhato)*

* Ha a prébaellenérzés NA eredményt ad, a maximalis nyomaskorlat elfogadhaté tartomanyat
tullépd hiba a probaellendrzés el6tt leallitja a futtatast.

Ismételje meg a tesztet a Rész 16.2. Ujratesztelési eljaras alabbi utasitasai szerint.
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16 Ujratesztelések

16.1 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok

Ha az alabbi teszteredmények barmelyike jelentkezik, ismételje meg a tesztet a Rész 16.2. Ujratesztelési eljaras utasitasai
szerint.

Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy az SPC sikertelen volt. A minta nem megfeleléen lett
feldolgozva, a PCR gatolva volt, vagy a minta nem megfelelGen lett levéve.

A HIBA (ERROR) eredmény ad6dhat egyebek kozott abbol, hogy a PCC sikertelen volt, egy rendszerkomponens
sikertelen volt, vagy hogy a maximalis nyomaskorlat tal lett 1épve.

A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kezeld
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy aramsziinet jelentkezett.

Ha egy kiilsé mindség-ellendrzés nem a vartnak megfelelden miikddik, ismételje meg a kiilso kontroll tesztet, és/vagy
vegye fel a kapcsolatot a Cepheid vallalattal a segitségért.

16.2 Ujratesztelési eljaras

Hasznéljon 0j kazettat az ERVENYTELEN (INVALID), NINCS EREDMENY (NO RESULT) vagy HIBA (ERROR)
eredmények (nem meghatarozhatd eredmény) Gjrateszteléséhez.

Hasznalja a maradékmintat az eredeti ESwab szallitokozeg csovébal.

1.

2
3.
4

o o

Keverje 0ssze a maradék betegmintat azaltal, hogy 5 masodpercig erételjesen razza a mintaszallitd csovet.

. Nyissa ki a kazettat a kazettafedél megemelésével.

Tavolitsa el a transzferpipettat a csomagolasbol a labda melletti vég kinyitasaval.

. Nyomja 6ssze teljesen a transzferpipetta labdajat, és helyezze a pipetta végét a szallitokozeg csdbe, amely a betegmintat

tartalmazza (1. Abra).

Engedje fel a pipetta labdajat, hogy megtdltse a pipettat a betegmintaval.

. Ahhoz, hogy a betegmintat a kazettaba helyezze, ismét nyomja 0ssze teljesen a transzferpipetta labdéajat, hogy a pipetta

tartalmat a nagy nyilasba (mintakamra) tiritse, amint az itt lathato: 2. Abra.

7. Csukja be a kazetta fedelét.

A hasznalt pipettat megfelel6 hulladéktartalyba artalmatlanitsa.
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17 Korlatozasok

e Az Xpert Xpress Strep A teszt teljesitménye kizarolag a jelen hasznalati itmutatoban ismertetett eljarasokra lett
értékelve. Ezen eljarasok modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét.

e A hibas eredmények elkeriilése érdekében a jelen hasznalati utasitasban és a Copan folyadékos Amies elucios kenet
(ESwab) gytijté- és szallitorendszer terméktajékoztatdjaban 1évo utasitdsoknak valo figyelmes megfelelés sziikséges.

e Az Xpert Xpress Strep A tesztet csak a Copan folyadékos Amies elucios kenet (ESwab) gyijtokészlettel (Copan 480CE;
Copan 480C) validaltak. Mivel a Streptococcus pyogenes kimutatasa a mintaban jelen 1évé ép organizmustol fligg, a
megbizhat6 eredmények a minta megfeleld begylijtésétdl, kezelésétol és tarolasatol fiiggenek.

o A Xpert Xpress Strep A teszt kvalitativ eredményeket ad, és nem adja meg a mintaban kimutatott organizmus kvantitativ
értéket.

e A primer vagy proba kotéhelyeinek mutacioi vagy nukleotid polimorfjai befolyasolhatjak az uj vagy ismeretlen S.
pyogenes torzsek kimutatasat, mely fals negativ eredményt okozhat.

e A negativ teszteredmény nem zarja ki a fert6zés lehetdségét, mert a teszteredményt befolyasolhatja a nem megfelel6
mintagytijtés, a technikai hiba, a mintafelcserélés, vagy mert a mintaban 1év6 organizmusok szama a teszt kimutatasi
hatarértéke alatt van.

e Mint sok diagnosztikus teszt esetén, az Xpert Xpress Strep A teszt negativ eredménye nem zarja ki a Strep A fertdzés
lehet6ségét, és nem hasznalhatd a kezelés vagy a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontések kizardlagos alapjaként.
Az Xpert Xpress Strep A tesztbdl szarmazd eredményeket a klinikus rendelkezésére allo egyéb laboratoriumi és klinikai
adatokkal egyiitt kell értékelni.

Ezt a tesztet nem értékelték olyan betegek esetében, akik nem mutattak a pharyngitis jeleit és tiineteit.
Ezzel a teszttel nem zarhato ki egyéb bakteridlis vagy viralis korokozok altal okozott pharyngitis, az A csoportt
streptococcusokon kiviil.

e Az Exkluzivitas Tablazat 10 részben felsorolt organizmusokon kiviili egyéb organizmusokkal vald keresztreaktivitas
hibas eredményekhez vezethet.

e A célanalit (bakterialis nukleinsav) jelen lehet in vivo, a patogén életképességétol fliggetleniil. A célanalit kimutatasa
nem jelenti azt, hogy a megfeleld patogén fert6z6 volna, vagy hogy az idézné el a klinikai tiineteket.

18 Teljesitményjellemzok

18.1 Klinikai teljesitmény

Klinikai mintakat gyjtottek két multicentrikus vizsgalatbol, torokbol szarmazé ESwab mintakkal (Liquid Amies taptalajban
Osszegylijtott kenet), amelyek olyan betegektdl szarmaztak, akik a pharyngitis jeleit és tlineteit mutattak. Egy vizsgalatba
olyan beleegyez6 alanyokat valasztottak, akiktél egy masodik prospektiv torokkenetmintat gyijtottek a standard ellatas
soran gyujtott (SOC) kenetminta utan. Egy masik vizsgalatban olyan alanyok mintait tesztelték, akik esetén rendelkezésre
alltak maradék, felesleges SOC torokkenetmintak. A két vizsgalatban az Xpert Xpress Strep A tesztet kilenc klinikai
helyszinen értékelték az Egyesiilt Allamok kiilonb6z6 foldrajzi régidiban 2016 decembere és 2017 marciusa kozott.

Az elvégzett 583 teszt koziil 96,9% (565/583) volt sikeres elsé teszteléskor, majd ismételt teszteléskor 99,0% (577/583)
adott érvényes eredményt.

Az Xpert Xpress Strep A teszt szenzitivitasat, specificitasat, pozitiv prediktiv értékét (PPV) és negativ prediktiv értékét
(NPV) a tenyészethez és a Strep A tipizalas latex agglutinaciohoz képest allapitottadk meg. Az Xpert Xpress Strep teszt
Osszesitett teljesitménye mindkét vizsgalatbol kombinalva itt talalhato: Tablazat 3. Az els6 vizsgalat (masodik kenetmintak)
¢és a masodik vizsgalat (SOC torokkenet, azaz els6 kenet) eredményei kiilon szerepelnek itt: Tablazat 4. A Xpert Xpress
Strep A és a tenyészet kozotti ellentmondasos eredményeket bidirekcionalis szekvenalassal oldottak fel, és az eredmények a
labjegyzetben talalhatok itt: Tablazat 3 és Tablazat 4.
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Tablazat 3. Az Xpert Xpress Strep A teszt vs. referencia mdédszer 0sszesitett
teljesitménye (az els6 és masodik kenetre vonatkozé kombinalt adatok)

Referencia moédszer
Strep A Poz. Neg. Osszesen

Xpert Xpress Poz. 138 262 164
Strep A teszt Neg. 0 413 413
Osszesen 138 439 577

Erzékenység 100% (95%Cl: 97,3—100)

Specificitas 94,1% (95%Cl: 91,5-95,9)

PPV 84,1% (95%Cl: 77,8-88,9)

NPV 100% (95%Cl: 99,1-100)

a Eredmények tesztelése szekvenalassal: 26-bdl 21 Strep A pozitiv volt szekvenalassal; 26-bdl 4 Strep A negativ volt
szekvendlassal; a 26 mintabol 1-nél nem végeztek szekvenalast.

Tablazat 4. Az Xpert Xpress Strep A teszt vs. referencia modszer
teljesitménye (az elsé és masodik kenetre vonatkozé adatok)

Elsé kenet Masodik kenet
N % (95%-os Cl) N % (95%-os ClI)
Erzékenység 65/65 100% (94,4—100) 73/73 100% (95,0-100)
Specificitas 244/2532 96,4% (93,4-98,1) 169/186° 90,9% (85,9-94,2)
NPV 244/244 100% (98,5-100) 169/169 100% (97,8-100)
PPV 65/74 87’%2’, éz/f)’s_ 73/90 81,1% (71,8-87,9)

a Eredmények tesztelése szekvenalassal: 9-b6l 7 Strep A pozitiv volt szekvenalassal; 9-b6l 1 Strep A negativ volt szekvenalassal; a

9 mintabdl 1-nél nem végeztek szekvenalast.
b Eredmények tesztelése szekvenalassal: 17-bdl 14 Strep A pozitiv volt szekvenalassal; 17-b6él 3 Strep A negativ volt

szekvenalassal.

18.2 Reprodukalhatésag

s

két kiilonbozo kezeld harom helyszinen (3 minta x 4-szer naponta x 6 nap x 2 kezeld x 3 helyszin). Az Xpert Xpress Strep
A tesztkazetta harom tételét hasznaltak, ¢s mind két napi tesztelést reprezentalt. A mintakat szimulalt torokkenet matrixban
készitették eld a kiillonbozo koncentracidszinteken, és itt lathatok: Tablazat 5. A reprodukalhatosagi vizsgalat eredményeinek
Osszegzése szazalékos egyezés €s vizsgalati helyszin/kezel szerint itt talalhatd: Tablazat 6.

Tablazat 5. Reprodukalhatésagi panel

Torzs Panelelem
Nem alkalmazhato Negativ
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Alacsony pozitiv (~1x LoD)
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Mérsékelt pozitiv (~3x LoD)
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Tablazat 6. A reprodukalhatésagi eredmények
osszefoglalasa: %-os egyezés a vizsgalati helyszin/kezel6 altal

1. helyszin 2, helyszin 3. helyszin %-os teljes
. egyezés
Minta 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin 1. 2. Helyszin| Mintak
kezel6 | kezelb kezelé | kezeld kezel6 | kezel6 szerint
Ne 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

9 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
gyengén 92% 100% 96% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 98,6%
poz. (22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)
mérsékelten 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
poz. (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Az Xpert Xpress Strep A teszt reprodukalhatosagat a Ct-értékkeént kifejezett fluoreszcenciajel tekintetében is értékelték
minden egyes kimutatott tesztcélra. A kozépértéket, a szorast (SD) és a vizsgalohelyek kozatti, tételek kdzotti, napok
kozotti, kezelk kozotti €s teszten beliili variacios egyiitthatot (CV) minden egyes panelelemre a Tablazat 7 ismerteti.

Tablazat 7. Reprodukalhatésagi adatok 6sszefoglalasa

Helyszinek | Tételek Napok Kezel6k Teszten Osszesen
kozotti kozotti kozotti kozotti beliili
Minta N?
cv cv cv cv cv cv
SD ) [ 5P ) | P | |50 || 5P| | 5P| @
Strep A - 142 | 02 | 06 | © 0 [o1]04|[01]02(10]27]|11]28
alacsony poz.
"StrepA- 144 0 0 03108 0 0 0,1 03109 |23]09] 25
koézepes poz.
NEG 144 | 0 0 19 (53]03]| 1,0 0 0 13137 ] 23| 66

a Nullatdl eltérd Ct-értékkel rendelkezd eredmények a 144-bél.

19 Analitikai teljesitmény

19.1 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

Vizsgalatokat végeztek az Xpert Xpress Strep A teszt analitikai érzékenységének vagy kimutatasi hataranak (LoD)
meghatarozasara az ESwab gy{ijtékészlet segitségével (Copan 480CE, Copan P/N 480C, amelyre a Rész 8 ,,ESwab”-
ként utal). A LOD a minta azon legalacsonyabb koncentracidja (amelyet CFU/ml ESwab szallitokozegben vagy CFU/
teszt koncentracioként jelentenek), amely reprodukalhatoan elkiilonithetd a negativ mintaktol az esetek 95%-aban, 95%-
os biztonsaggal, vagy az organizmusok azon legalacsonyabb koncentracidja, amely esetén 20-bol 19 replikatum pozitiv.
A vizsgalat meghatarozta az Xpert Xpress Strep A teszt segitségével kimutathato, poolozott klinikai torokkenet matrixba

Az Xpert Xpress Strep A teszt analitikai szenzitivitasat a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2
dokumentumaban 1év6 utmutatast kovetve értékelték két reagenstétellel, amelyet harom tesztelési napon két Streptococcus
pyogenes torzzsel teszteltek. M6 proteint kodoldo ATCC BAA-946, valamint M5 és M49 proteint kodolo ATCC 19615. Az
emmS5 ¢és az emm6 torokfert6zésekhez és reumads lazhoz tarsul, az emm49 pedig pyoderma és akut glomerulonephritis esetén

jellemzd.7

A LoD-értéket hat koncentracioszint két reagenstétellel valo tesztelésével hataroztak meg harom tesztelési napon, 20
replikdtummal. Ezutan minden tétel esetén probit regresszio analizissel megbecsiilték a LoD-értéket és a 95%-os konfidencia
intervallumot (CI). A probit regresszio analizis nem egyetlen koncentraciora hagyatkozik, hanem a probit funkciot
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modellparaméterek maximum valdsziniiségi becslések (MLE) modszerével tortént. A probit regresszio analizisben
torzsenként megfigyelt maximalisan becsiilt LoD-értéket hasznaltdk a LoD igény meghatarozasara. A tesztelt Strep A torzs
LoD pont becsléseinek, illetve a 95%-os felsé és alsé konfidencia intervallumainak dsszefoglalasa itt taldlhato: Tablazat 8.

A vizsgalat eredményei azt mutatjak, hogy az Xpert Xpress Strep A teszt az esetek 95%-aban, 95%-os biztonsaggal pozitiv

koncentracio esetén.

Tablazat 8. Strep A LoD és konfidencia intervallumok

LoD becslés probit elemzés altal LoD igény
Strep ) (CFU/ml ESwab szallitokozegben) (CFU/mI LoD becslés
A térzs Reagenstétel - ESwab (CFUlteszt)
. LoD pont Fels6 szallito-
Als6 95% ClI . o >
becslés 95% ClI kozegben)
BAA-946 2. tétel 5,9 7.2 9,3
1. tétel 14,5 17,1 21,0
ATCC 19615 18 6
2. tétel 12,9 15,3 19,0

19.2 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Huszonnégy Streptococcus pyogenes torzset teszteltek 3X LoD koncentracié esetén az Xpert Xpress Strep A teszt

segitségével, harom replikatummal. A tesztelt torzsek 1, 3, 4, 6, 11, 12,18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95 M tipusokat,
pharyngitisszel, prevalenciaval és foldrajzi helyszinekkel 6sszefiiggé kromoszomalis mintazatokat képviselnek. A tesztelt
torzseket a Tablazat 9 mutatja be a szimulalt torokkenet matrixot tartalmazo ESwab kozegben. Az Xpert Xpress Strep A
teszt mind a 24 torzset helyesen azonositott Strep A KIMUTATVA (Strep A DETECTED) eredménnyel.

Tablazat 9. Az Xpert Xpress Strep A teszt analitikai reaktivitasa (inkluzivitasa)

Strep A torzs ID emm tipus Torzs
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 T11
ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
ATCC BAA-1315 12 MGAS9429
ATCC 12357 18 J17C
ATCC 10403 22 T22
ATCC 12204 25 A25
ATCC 8135 27 T27
ATCC 12365 38 c107
ATCC 12370 38 C94
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Strep A torzs ID emm tipus Torzs
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 Nem relevans
ATCC BAA-356 95 Nem relevans
ATCC 14289 M protein-hianyos S. pyogenes C203 S
ATCC 49399 emm tipus nem elérhetd QC A62
ATCC 51339 emm tipus nem elérhetd 1805

19.3 Analitikai specificitas (exkluzivitas)

Az Xpert Xpress Strep A teszt analitikai specificitasat 70 potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmusbél 4116 panel
tesztelésével értékelték, amelyek filogenetikailag kapcsolodnak a Streptococcus pyogeneshez és a torok kommenzalis
mikroflorajanak tagjaihoz (pl. egyéb baktériumok, virusok és élesztégombak), amelyek potencialisan keresztreagalnak az
Xpert Xpress Strep A teszttel. A tesztelt 70 mikroorganizmust Gram pozitivként (27), Gram negativként (33) vagy Gram
reakcioval meghatarozhatatlanként (3), élesztégombaként (1) és virusként (6) azonositottak. Streptococcus B csoport,
Streptococcus C csoport és Streptococcus G csoport torzsek szintén szerepeltek a vizsgalatban. Minden torzset haromszor
vizsgaltak szimulalt torokkenet matrixot tartalmazd ESwab széllitokozegben, >106 CFU/ml koncentracidval baktériumok
és élesztégombak, valamint >105 TCIDso/ml koncentracioval virusok esetén. Az Xpert Xpress Strep A teszt mind a 70
organizmus esetén Strep A NINCS KIMUTATVA (Strep A NOT DETECTED) eredményt jelentett (Tablazat 10). Az
Xpert Xpress Strep A teszt analitikai specificitidsa 100% volt.

Tablazat 10. Az Xpert Xpress Strep A teszt analitikai specificitasa

Organizmus Eredmények

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Acinetobacter baumannii

Arcanobacterium haemolyticum

Adenovirus, 1. tipus

Adenovirus, 7. tipus

Bacillus cereus

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

Bordetella pertussis

Burkholderia cepacia

Campylobacter rectus

Candida albicans
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Organizmus

Eredmények

Corynebacterium diphtheriae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Citomegalovirus AD-169

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Enterococcus faecium

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Epstein-Barr virus 4

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Escherichia coli

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus influenzae A tipus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Haemophilus parainfluenzae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Hepatitis B virus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Herpes simplex virus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Klebsiella pneumoniae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Lactobacillus acidophilus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Lactococcus lactis subsp. lactis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella jordanis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella micdadei

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Legionella pneumophila

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Listeria monocytogenes

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Moraxella catarrhalis (két torzs)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Moraxella lacunata

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Mycoplasma pneumoniae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)
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Organizmus

Eredmények

Neisseria gonorrhoeae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria lactamica

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria meningitidis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria mucosa

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria sicca

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria subflava

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Peptostreptococcus micros

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Prevotella (Bacteroides) oralis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Proteus mirabilis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Proteus vulgaris

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Serratia marcescens

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus bovis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus canis

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus constellatus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus dysgalactiae

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)
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Organizmus

Eredmények

Streptococcus equi

Strep A NINCS KIMUTATVA

(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus gallolyticus

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus sanguinus

Treponema denticola

Veillonella parvula

Yersinia enterocolitica

19.4 Kontaminacio atvitele

Egy vizsgalatot végeztek annak kimutatasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nallé6 GeneXpert kazettak megakadalyozzak-

¢ a minta ¢és az amplikon kontaminaci6 atvitelét nagyon magas titerd pozitiv mintakrol (S. pyogenes) azt kovetden futtatott
negativ mintakra ugyanabban a GeneXpert modulban val6 feldolgozas esetén. A vizsgalat egy negativ mintabdl allt, amelyet
ugyanabban a GeneXpert modulban dolgoztak fel, kdzvetleniil egy nagyon magas titerii pozitiv minta feldolgozésa utan >1
X 106 CFU/ml koncentracional szimulalt torokkenet matrixot tartalmazo ESwab szallitokozegben.

A tesztelési sémat 40 alkalommal ismételték meg 2 GeneXpert miszerrel (egy modul miiszerenként), és dsszesen

41 futtatast végeztek miiszerenként (20 erésen pozitiv minta miiszerenként és 21 negativ minta miiszerenként). Nem volt
bizonyiték atvitt kontaminaciora. A teszt mind a 42 negativ mintat helyesen jelentette Strep A NINCS KIMUTATVA
(Strep A NOT DETECTED) szoveggel. A teszt mind a 40 pozitiv mintat helyesen jelentette Strep A KIMUTATVA
(Strep A DETECTED) szoveggel.

19.5 Potencialisan zavar6 anyagok

Kilenc olyan potencialisan interferald anyagot értékeltek, amely a klinikai torokmintakban esetlegesen jelen van, és az

Xpert Xpress Strep A teszt teljesitményével potencialisan interferal. A potencialisan interferalo anyagok kozé tartozott a

vér, a nyak, a human nyal, a cukortartalmi megfazas és influenza elleni gyogyszerek, a kohogés elleni gyogyszerek, az
antiszeptikumok, a sdmodositd gyogyszerek, a pH-modositd gyogyszerek, valamint a nyal viszkozitasat ndveld ételek vagy
italok. A tesztelt anyagokat, hatéanyagokat és koncentraciokat a Tablazat 11 ismerteti. A mucin, a vér és a k6hogés elleni
gyogyszerek kivételével minden interferalo anyagot 6,5% (v/v) esetén teszteltek a szimulalt torokkenet matrixot tartalmazo
ESwab kozegben negativ (csak szimulalt matrix) és Strep A-pozitiv mintdk esetén. A mucint, a vért és kohogés elleni
gyogyszereket 2,5% (w/v), 5,0% (v/v), illetve 5 mg/ml koncentracio esetén tesztelték szimulalt torokkenet matrixban negativ
(csak szimulalt matrix) és Strep A-pozitiv mintak esetén.

A szimulalt torokkenet matrix ESwab kozegben interferald anyagok (negativ és pozitiv) nélkiili kontrollként szerepelt.
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A pozitiv mintakat interferalé anyagokkal tesztelték egy S. pyogenes torzzsel 3X LoD koncentracional, szimulalt torokkenet
matrxiot tartalmaz6 ESwab kdzegben.

Ebben a vizsgalatban minden interferal6 anyag esetén nyolc pozitiv és negativ minta replikdtuma szerepelt. A negativ
mintakat potencidlisan interferal6 anyag jelenlétében tesztelték a mintafeldolgozé kontroll (SPC) teljesitményére gyakorolt
hatas meghatarozasa céljabol.

Az egyes potencidlisan interferdlé anyagok hatasat a pozitiv és negativ mintakra ugy értékelték, hogy dsszehasonlitottak
a potencidlisan interferal6 anyagok jelenlétében generalt cél ciklus kiiszobértékeket (Ct) és a kontrollok Ct-értékeivel a
potencidlisan interferal6 anyag hianyaban.

Egyetlen anyag sem okozott interferenciat a vizsgalatban tesztelt koncentracio értékek mellett. Az dsszes pozitiv és negativ
mintat helyesen sikeriilt azonositani az Xpert Xpress Strep A teszttel.

Tablazat 11. A tesztelt potencialisan interferalé anyagok

Anyag/osztaly Leiras/hatéanyag Tesztelt koncentracio
Nyal 100% human nyal 6,5% (v/v)
Mucin Kotott szialsav, 0,5-1,5% 2,5% (w/v)
Vér Teljes human vér 5,0% (v/v)

0,092% eukaliptol , 0,042% mentol, 0,060% metil-

0,
szalicilat, 0,064% timol 6.5% (vIv)

Antiszeptikum

Kodhogeés elleni Dextrometorfan HBr USP 10 mg, Guaifenesin USP

gyogyszer 200 mg 5 mg/ml

Cukortartalmi megfazas
és influenza elleni
gyogyszerek

Acetaminofen 650 mg, dextrometorfan HBr 20 mg,

0,
doxilamin-szukcinat 12,5 mg, fenilefrin HCI 10 mg 6,5% (viv)

Soémaddositd gyogyszerek | Natrium-klorid (0,65%) 6,5% (v/v)

A nyél viszkozitasat

j 0,
novels ételek/italok Tej 6,5% (VIv)
pH:modosﬂo 100%-o0s narancslé 6,5% (v/v)
gyogyszerek

19.6 Mikrobialis interferencia

Egy interferald mikroorganizmus vizsgalatot végeztek a torokkenetmintakban 1évé kommenzalis mikroorganizmusok gatld
hatasainak értékelésére az Xpert Xpress Strep A teszt teljesitményére vonatkozdan. Huszonhét mikroorganizmust teszteltek
a Strep A kimutatasanak potencialis interferencidjara vonatkozoan (Tablazat 12). A mikroorganizmusokat >106 CFU/ml
koncentracio esetén tesztelték Strep A 3X LoD koncentracio jelenlétében, szimulalt torokkenet matrixot tartalmazé ESwab
taptalajban. Az eredmények azt mutattak, hogy a tesztelt mikroorganizmusok jelenléte nem interferalt a Strep A cél DNS
kimutatasaval.

Tablazat 12. Tesztelt kommenzalis mikroorganizmusok

Organizmus

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae A tipus

Lactobacillus acidophilus
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Organizmus

Neisseria lactamica

Peptostreptococcus micros

Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus canis

Streptococcus constellatus

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinus

Treponema denticola

Veillonella parvula
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Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépai székhely

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszdm: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Miiszaki segitség

Mieldtt kapcsolatba 1épne a Cepheid Miiszaki Ugyfélszolgalataval, gyiijtse dssze a kdvetkezd informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszdma

Hibaiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Miiszaki ligyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok

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

Miszaki ligyfélszolgalat, Franciaorszag

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

A Cepheid miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté: www.cepheid.com/en/support/contact-
us.
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23 Jelmagyarazat

Szimbolum Jelentés
REF Katalégusszam
C € CE-jeldlés — Eurdpai megfeleléség
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz
EC |REP Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kézdsségben

Ne hasznalja Ujra

Tetelkod

Olvassa el a hasznalati utasitast

Vigyazat

Gyart6

Gyart6 orszag

n teszthez elegendét tartalmaz

Kontroll

Lejarati datum

%ml@@L@.ﬂ o||®

Hémérsékleti hatarérték

}:}

J

Bioldgiai kockazatok

CH |REP

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

&

Importér
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300

Fax: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

24 Médositasok listaja

Modositasok leirasa: 301-6569 E. atdolg.-t61 F. atdolg.-ig

Cél: Uj pipettazasi eljaras, CH Rep és importér informéaciok hozzaadasa, és folyamatos javito frissitések

Rész

Modositas leirasa

A kazetta el6készitése

A kazetta el6készitése rész frissitése a két pipetta tipusra vonatkozé
lépésekkel.

Jelmagyarazat

Svéjci képviseldi és importdri szimbolumok és meghatarozasok hozzaadasa a
szimboélumtablazathoz. Svajci képvisel6re és importSrre vonatkozé informaciok
és svajci cim hozzaadasa.

Modositasok listaja

Modositasok listaja tablazat frissitése.
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