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Xpert® Xpress Strep A

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentétais nosaukums

Xpert® Xpress Strep A

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Xpress Strep A tests

3 Paredzeta lietoSana

Xpert Xpress Strep A tests, kas veikts ar GeneXpert® iekartu sistémam, ir kvalitativs in vitro diagnostikas tests
Streptococcus pyogenes (A grupas B-hemolitiskais streptokoks, streptokoks A) noteik§anai visu vecumu pacientu ar faringita
pazim&m un simptomiem iztriepju paraugos.

Xpert Xpress Strep A testa tiek izmantota automatizéta reallaika polimerazes k&des reakcija (PCR), lai noteiktu
Streptococcus pyogenes DNS.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

A grupas streptokoki ir grampozitivi, beta hemolitiski bakteriju patogéni, kas parasti izraisa infekcijas r1kle (faringits vai
streptokoku angina) un uz adas (celulits un impetigo), bet var izraisit daudzas citas infekcijas (pieméram, sepse, pneimonija
un meningits). Ja nearste, vieglas infekcijas var izraisit nopietnakas infekcijas. Vissmagakas, bet vismazak izplatitas A
grupas streptokoku slimibas formas ir nekrotizgjoss fascits un streptokoku toksiska Soka sindroms (STSS). Amerikas
Savienotajas Valstis katru gadu notiek aptuveni 9000 1idz 11 500 invazivas A grupas streptokoku (GAS) slimibas gadfjumu,
ka rezultata mirst 1000 1idz 1800 cilvéku, lai gan katru gadu notiek vairaki miljoni saslims$anu ar streptokoku anginu un
impetigo.! Inficétas personas arsté$ana ar atbilsto§am antibiotikam parasti novérs infekcijas izplatisanos un samazina
pécinfekcijas komplikaciju risku, pieméram, reimatisko drudzi un glomerularo nefritu.!-2

Xpert Xpress Strep A tests ir atrs PCR tests A grupas streptokoku kvalitativai noteikSanai no rikles iztriepju paraugiem.
Negativiem paraugiem laiks 11dz rezultatam ir 24 mindites. Pozitiviem paraugiem laiks Iidz rezultatam var biit pat
18 miniites.

5 Proceduras princips

Tests tiek veikts ar Cepheid GeneXpert iekartu sisttmam. Izmantojot $o platformu, operators var veikt testu, veicot tris
vienkarsas darbibas: 1) parnes skidruma paraugu uz kartridzu ar parnesanas pipeti, 2) veic testu ar GeneXpert instrumentu
un 3) nolasa rezultatus. GeneXpert automatize un integré paraugu sagatavosanu, nukleinskabju ekstrakciju, amplifikaciju un
mérka sekvencu noteikSanu kliniskajos paraugos, izmantojot reallaika PCR. Sisteéma sastav no GeneXpert iekartas, datora un
vienreiz lietojamiem $kidruma kartridziem, kas ir paredz&ti, lai pabeigtu paraugu sagatavoSanu un reallaika PCR. Sistémai

ir nepiecie$ams izmantot vienreizlietojamus GeneXpert kartridzus, kas satur PCR reagentus un vada PCR procesus. Ta ka
kartridzi ir autonomi, ir 1idz minimumam samazinata krusteniska piesarnojuma risks starp paraugiem.

Xpert Xpress Strep A tests ietver reagentus A grupas streptokoku baktériju DNS noteik$anai no rikles iztriepju paraugiem,
kas iegiiti no pacientiem ar faringita pazimém un simptomiem. Kartridza ieklauta arT parauga apstrades kontrole (Sample
Processing Control — SPC) un zondes parbaudes kontrole (Probe Check Control — PCC). SPC nodros$ina pareizas
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Piezime

Piezime

meérka bakteriju apstrades kontroli un uzrauga inhibitoru klatbiitni PCR reakcija. PCC parbauda reagentu rehidrataciju,
PCR mégenes uzpildi un apstiprina visu reakcijas komponentu klatbiitni kartridza, ieskaitot zondes veselumu un krasvielas
stabilitati.

Agrinas analizes partraukSanas funkcija nodroSina pozitivus rezultatus, ja signals no mérka DNS sasniedz ieprieks noteiktu
slieksni, pirms ir pabeigti visi 43 PCR cikli. Ja streptokoka A mérka Iimenis ir pietickami augsts, lai radttu loti agrinus cikla
sliek$nus (Cts) (<30 Cts), SPC amplifikacijas likne nebiis redzama un tas rezultati netiks zinoti, jo SPC Ct var nesasniegt
paredzamo cikla slieksni augsta streptokoka A titra paraugos.

6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Xpress Strep A testa komplekta ir ieklauts pietickams reagentu skaits, lai varétu apstradat 10 paraugus vai kvalitates
kontroles paraugus.

Komplekta ir icklauts talak noraditais:

Xpert Xpress Strep A kartridzi ar integrétam reakciju mégeném 10
e 1.lodite, 2. lodite un 3. lodite (liofilizétas) Pa 1 no katras viena
e Lizes reagents kartridza

e Guanidinija tiocianats 1,5 ml katra kartridza

e Natrija hidroksids

_y . 1,5 ml katra kartridza
e FEluéSanas reagents

2,0 ml katra kartridza

Vienreizlietojamas parnesanas pipetes 1 maisin$ no 12 katra
komplekta
Kompaktdisks (CD) 1 komplekta

e Analizes definicijas fails (ADF)
e Noradijumi ADF importéSanai GeneXpert programmatara
e LietoSanas pamaciba (IFU)

DrosSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS
(SUPPORT).

81 produkta lodTtés esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Amerikas Savienotajas Valstis iegitas
liellopu plazmas. Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves
un pécnaves testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Uzglabasana un lietoSana

Uzglabajiet Xpert Xpress Strep A kartridzus 2-28 °C temperatiira mark&juma noradito deriguma termina laiku.
Neatveriet kartridza vaku, 1idz neesat gatavs veikt testu.
Nelietojiet kartridzus, kuriem beidzies deriguma termins.

Neizmantojiet kartridzu, kam radusies noplade.

8 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

e Copan kidra Amies elug$anas iztriepes (ESwab'") panemsanas un transportésanas sistéma (Copan 480CE; Copan 480C)

e GeneXpert Dx iekarta vai GeneXpert Infinity sisteémas (kataloga numurs atSkiras atkariba no konfiguracijas): GeneXpert
iekarta, dators, svitrkodu skeneris, operatora rokasgramata.
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o GeneXpert Dx sisteémai: GeneXpert Dx programmatiiras versija 4.7b vai jaunaka
o GeneXpert Infinity-80 un Infinity-48s sisttmam: Xpertise programmatiiras versija 6.4b vai jaunaka

e Printeris: ja ir nepiecieSams printeris, sazinieties ar Cepheid klientu atbalsta biroju, lai noorganiz&tu ieteikta printera
iegadi.

9 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

9.1 Vispariga informacija

Tikai in vitro diagnostikai.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ar visiem biologiskajiem paraugiem jarikojas, ievérojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba
uz rikoSanos ar paraugu sniedz ASV Slimibu kontroles un novér$anas centri3 un Klinisko un laboratorijas standartu
instithits*.

e Ieverojiet jusu iestades noteiktas drosibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem
paraugiem.

e Sitesta veiktsp&jas raksturojums ir noteikts tikai ar to paraugu veidu, kas uzskaitits Sadala 3. Paredz&ta lietoSana. ST testa
veiktspgja ar citiem paraugu tipiem vai paraugiem nav novertéta.

e Uzticami rezultati ir atkarigi no pareizas parauga savak$anas, transporté$anas, uzglabasanas un apstrades. Nepareizus
testa rezultatus var izraisit nepareiza parauga panemsana, apstrade vai uzglabasana, tehniska kluida, parauga sajaukSana
vai tas, ka mikroorganismu skaits parauga ir zem testa noteikSanas robezas. Lai izvairitos no klidainiem rezultatiem, ir
rupigi jaievero lietoSanas pamacibas noradijumi un GeneXpert sist€émas lietotaja rokasgramata.

e Xpert Xpress Strep A testa veikSana arpus ieteicamajiem uzglabasanas temperatiiras diapazoniem un laikiem var radit
kltidainus vai nederigus rezultatus.

9.2 Paraugs

Lai panemtu un transportétu rikles iztriepju paraugus, izmantojiet ESwab panemsanas komplektu.
Rikles iztriepju paraugi jasavac un jatesté pirms deriguma termina, kas uzdrukats uz ESwab panemsanas komplekta.

Parauga transporté$anas laika ieverojiet pareizus uzglabasanas nosacijumus, lai nodrosinatu paraugu veselumu (skatit
Sadala 11. Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana). Paraugu stabilitate nav izverteta, ja paraugi tiek
transporteti citos apstaklos, neka ieteikts.

Nesasaldgjiet ESwab paraugus.
Pareiza paraugu panemsana, uzglabasana un transportésana ir butiski svariga pareizu rezultatu iegiiSanai.

9.3 Tests/reagents

Neatveriet Xpert Xpress Strep A kartridza vaku, ja vien nepievienojat paraugu.

Neizmantojiet kartridzu, kas pec ta iznems$anas no iepakojuma ir nomests.

Nekratiet kartridzu. Kratot vai nometot kartridzu péc kartridza vaka atvérSanas, var tikt iegiiti nederigi rezultati.
Nenovietojiet parauga ID etiketi uz kartridza vaka vai kartridza svitrkoda etiketes.

Nelietojiet kartridzu ar bojatu svitrkoda etiketi.

Neizmantojiet kartridzu, kam ir bojata reakciju mégene.

Katrs vienreizlietojamais Xpert Xpress Strep A testa kartridzs tiek izmantots viena testa apstradei. Nelietojiet apstradatus
kartridzus atkartoti.
e Katra vienreizlietojama pipete tick izmantota viena parauga parneSanai. Neizmantojiet vienreizlietojamas pipetes
atkartoti.
Nelietojiet kartridzu, ja tas Skiet mitrs vai ja vaka blivgjums Skiet bojats.
Ieteicams ievérot labas laboratorijas prakses, tostarp mainit cimdus starp dazadam reizém, kad rikojaties ar pacientu
paraugiem, lai noverstu paraugu vai reagentu piesarnosanu.
e Jadarba zona vai iekarta tiek piesarnota ar paraugiem vai kontrolém, riipigi notiriet piesarnoto zonu ar saimniecibas
hlora balinataju 1:10 atSkaidijuma un p&c tam atkartojiet darba zonas tiriSanu ar 70% denaturétu spirtu. Pirms turpinat
darbu, pilniba noslaukiet darba virsmas.
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Piezime

10 Kimiski apdraudéjumis.6

ANO GHS bistamibas piktogramma:@

Signalvards: Bridinajums

ANO GHS bistamibas apziméjumi

e Kaitigs, ja norij
e Kairina adu.

e [zraisa nopietnu acu kairinajumu.

o ANO GHS piesardzibas apziméjumi

e NovérSana

e Pg&c izmantoSanas kartigi nomazgat.

e [zmantot aizsargcimdus/ aizsargdrebes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.

o Reakcija

SASKARE AR ADU: Mazgat ar lielu daudzumu ziepem un tideni.
Specifiska riciba, skatit papildinformaciju par pirmo palidzibu.
Novilkt piesarnoto apgerbu un pirms atkartotas lieto§anas izmazgat.
Ja rodas adas iekaisums: ludziet palidzibu medikiem.

viegli izdarTt. Turpiniet skaloSanu.
e Jaacu iekaisums nepariet: lidziet palidzibu medikiem.

IEKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar tideni vairakas miniites. [znemiet kontaktl&cas, ja tadas ir un to var

11 Parauga panemsana, transportésana un uzglabasana

Pareiza parauga panemsana, uzglabasana un transportéSana ir butiska, lai nodrosinatu parauga integritati un testa veiktspgju.
Nepareiza paraugu panemsana, nepareiza paraugu apstrade un/vai transporté$ana var radit nepareizus rezultatus. levérojiet
savas iestades vadlinijas, lai panemtu iztriepju paraugus, izmantojot ieteicamo panemsanas un transporté$anas ierici (skatiet
Sadala 8. NepiecieSamie materiali, kas nav nodro§inati sadalu) un/vai ievérojot §adus noradijumus:

11.1 I1ztriepes panems$anas procedira

1. Izmantojiet ESwab panemsanas un transportéSanas sist€emu (Copan 480CE; Copan 480C). Iznemiet tamponu no apvalka.

2. Papemiet iztriepi no rikles mugurgjas dalas, mandelém un citam iekaisusajam vietam. Panemot paraugus, ar tamponu
nepieskarieties mélei, vaigiem un zobiem.

3. Atveriet ESwab transporté$anas mégenes vacinu.

4. Tevietojiet paraugu, kura ir iztriepe, ESwab transportéSanas mégené un nolauziet iztriepi noraditaja dalijuma linija.

5. Aizveriet ESwab transporté$anas mégenes vacinu.

Neievietojiet vairakas iztriepes viena ESwab transportéSanas mégeneé.

11.2 Paraugu transportésana un uzglabasana

Paraugu stabilitate, izmantojot Xpert Xpress Strep A testu, ir izveértSta tikai Tabula 1 uzskaititajos transportésanas un

uzglabasanas apstaklos.

Tabula 1. Paraugu transportéSanas un uzglabasanas apstakli

Parauga panemsanas ierice

Parauga transportéSanas un
uzglabasanas temperatiira (°C)

Parauga uzglabasanas ilgums

ESwab (Copan 480CE; Copan
480C)

15-30 °C

L1dz 48 stundam

2-8°C

L1dz 6 dienam

Xpert® Xpress Strep A
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12 Procedira

Svarigi Saciet testu 30 mintsu laika péc parauga pievieno$anas kartridzam.

12.1 Kartridza sagatavosSana

Lai pievienotu paraugu GeneXpert kartridzam:

1.

U S

legiistiet Sadus priekSmetus: Xpert Xpress Strep A kartridzs, 300 pl parnesanas pipete (komplektd) un atbilstosi panemts
un markéts testa paraugs.

Apskatiet testa kartridzu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu. Ja tas ir bojats, nelietojiet.

Sajauciet pacienta paraugu, energiski kratot parauga transporté$anas mégeni 5 sekundes.

Atveriet kartridzu, pacelot kartridza vaku.

Iznemiet parnesanas pipeti no iesainojuma, atverot galu blakus paislitim. Izpildiet talak noraditas darbibas 1. vai 2.
iesp€ja atbilstosi komplekta ieklautas parnesanas pipetes veidam.

Piezime Nenovietojiet neiesainotu pipeti uz darbagalda.

Pipete 1. iespéja:

Saspiediet Seit mp| |<Gum M
<mu| |mmdp Atlaidiet, lai uzpilditu

<@ Uzpildiganas tilpums

Attéls 1. Parnesanas pipete

Pilniba saspiediet parnesanas pipetes pusliti un ievietojiet pipetes galu ESwab transporté$anas barotnes mégené, kura ir
pacienta paraugs (skat. Att€ls 1).
Atlaidiet pipetes pusliti, lai piepilditu pipeti ar pacienta paraugu. Parbaudiet, vai pipeté nav burbulu.

. Lai pacienta paraugu parnestu uz kartridzu, vélreiz pilniba saspiediet parnesanas pipetes pusliti, lai iztukSotu pipetes

saturu lielaja atvere (parauga nodalijums), kas paradita kasetné Attels 2.

Xpert® Xpress Strep A

301-6569-LV, Red. F
2023. gada maijs



Xpert® Xpress Strep A

Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 2. Kartridzs (skats no augsas)

Izvadiet visu Skidruma tilpumu parauga kamera. Ja kartridzam nav pievienots pietiekams parauga daudzums, var

Piezime rasties klGdaini negativi vai nenoteikti rezultati.

4. Aizveriet kartridza vaku.
5. Lietota pipete jaizmet atbilstosa atkritumu tvertng.

Pipete 2. iespéja:

Saspiediet
augséjo pasiltti

Parplade

Pipete —»

Paraugs —» )

Attéls 3. ParneSanas pipete

1. Pilniba saspiediet parnesanas pipetes pisliti un ievietojiet pipetes galu ESwab transportéSanas barotnes mégené, kura ir
pacienta paraugs (skat. Attéls 3).

2. Atlaidiet pipetes pusliti, lai piepilditu pipeti ar pacienta paraugu. Parbaudiet, vai pipeté nav burbulu.

3. Lai pacienta paraugu parnestu uz kartridzu, velreiz pilniba saspiediet parneSanas pipetes augs&jo pusliti, lai iztukSotu
pipetes saturu lielaja atver€ (parauga nodalijums), kas paradita kasetng Attels 4. Ir pielaujams, ka pipetes parpludes
rezervuara paliek parauga parpalikums (Attels 3).

8 Xpert® Xpress Strep A
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Piezime

Piezime

Piezime

Paraugu kamera
(liela atvérsana)

Attéls 4. Kartridzs (skats no augsas)

Izvadiet visu Skidruma tilpumu parauga kamera. Ja kartridzam nav pievienots pietiekams parauga daudzums, var
rasties kladaini negativi vai nenoteikti rezultati.

4. Aizveriet kartridza vaku.
5. Lietota pipete jaizmet atbilstosa atkritumu tvertné.

12.2 Testa sakSana

Pirms testa sakSanas parliecinieties, vai sisttma darbojas GeneXpert programmatdras versija 4.7b vai jaunaka versija
un vai programmatiira ir importéts Xpert Xpress Strep A analizes definicijas fails (ADF). Saja sadala ir uzskaititas
testa izpildes pamata darbibas. Detalizétus noradijumus skatiet Sistemas GeneXpert Dx operatora rokasgramata vai
Sistemas GeneXpert Infinity operatora rokasgramata atkariba no izmantota modela.

Saja sadala ir uzskaititas GeneXpert iekartas sistémas lieto§anas noklus&juma darbibas. Detaliz&tus noradijumus skatiet
GeneXpert Dx sistemas operatora rokasgramata vai GeneXpert Infinity sistemas operatora rokasgramata atkariba no
izmantota modela.

Veicamas darbibas var atSkirties, ja sisttmas administrators ir mainijis sistémas nokluséjuma darbplasmu.

1. Iesledziet GeneXpert iekartas sistému:

e Jaizmantojat GeneXpert Dx iekartu, vispirms ieslédziet iekartu un p&c tam ieslédziet datoru. Piesakieties Windows
operétajsistéma. GeneXpert programmatiira var tikt startéta automatiski vai arT var biit nepieciesams Windows®
darbvirsma veikt dubultklikski uz GeneXpert Dx programmatiiras salsnes ikonas.

vai

e Jaizmantojat GeneXpert Infinity iekartu, ieslédziet instrumentu, pagriezot stravas slédzi pulkstenraditaja virziena
IESLEGTA (ON) stavokli. Uzgaidiet 2 miniites, kamér sistéma tiek palaista. Piesakieties Windows operétajsisteéma.
Lai palaistu programmatiiru, Windows darbvirsma veiciet dubultklikski uz Xpertise programmatiiras saisnes ikonas.

2. Piesakieties sistemas programmatiira. Tiks paradits pieteikSanas ekrans. Ievadiet savu lietotajvardu un paroli.

3. Sistemas GeneXpert loga noklikskiniet uz Izveidot testu (Create Test) (GeneXpert Dx) vai Pasatijumi (Orders)
un péc tam uz Pasutit testu (Order Test) (Infinity).

4. Skengjiet vai ievadiet Pacienta ID (Patient ID) (neobligati). Ja ievadat Pacienta ID (Patient ID), parliecinieties, vai
Pacienta ID (Patient ID) ir ievadits pareizi. Lauks Pacienta ID (Patient ID) tiek paradits loga Skatit rezultatus (View
Results) kreisaja pus€ un ir saistits ar testa rezultatu.

5. Skengjiet vai ievadiet Parauga ID (Sample ID). Ja ievadat Parauga ID (Sample ID), parliecinieties, vai Parauga ID
(Sample ID) ir ievadits pareizi. Lauks Parauga ID (Sample ID) tiek paradits loga Skatit rezultatus (View Results) kreisaja
pus€ un ir saistits ar testa rezultatu.

6. Skengjiet Xpert Xpress Strep A testa kartridza svitrkodu. Izmantojot svitrkoda informaciju, programmattira automatiski
aizpilda lodzinus $ados laukos: Reagenta partijas ID (Reagent Lot ID), Kartridza SN (Cartridge SN), Deriguma termin$
(Expiration Date) un Atlasita analize (Selected Assay).
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Piezime

Ja svitrkods uz Xpert Xpress Strep A kartridza netiek noskenéts, atkartojiet testu, izmantojot jaunu kartridzu.

7. Noklikskiniet uz Sakt testu (Start Test) (GeneXpert Dx) vai lesniegt (Submit) (Infinity), ja automatiska
iesniegSana nav iesp&jota. Paraditaja dialoglodzina ievadiet paroli, ja ta tiek prasita.

GeneXpert Dx iekarta:
a. Atrodiet moduli ar mirgojosu zalu lampinu, atveriet iekartas modula durtinas un ievietojiet kartridzu.
b. Aizveriet durtinas. Tiek sakts tests, un zala lampina partrauc mirgot. Kad tests ir pabeigts, lampina izslédzas, un

durtinas atslédzas. Iznemiet kartridzu.
c. Izmetiet izlietotos kartridzus atbilstoSas paraugu atkritumu tvertnés saskana ar jiisu iestades standarta praksi.

vai
GeneXpert Infinity sisteémai:

a. Pé&c noklikskinasanas uz lesniegt (Submit) jums tiks lugts novietot kartridzui uz konveijera lentes. P&c kartridza
novietoSanas, noklikskiniet uz Labi (OK), lai turpinatu. KartridZs tiks automatiski ievietots, tiks izpildits tests un
izlietotais kartridzs tiks novietots uz atkritumu plaukta likvidéSanai.

b. Kad visi paraugi ir ievietoti, noklik§kiniet uz ikonas Beigt pasutijuma testu (End Order Test).

Neizslédziet un neatvienojiet iekartas, kamér notiek tests. Izslédzot vai atvienojot GeneXpert iekartu vai datoru, tests
tiks partraukts.

Laiks I1dz rezultatam ir 24 minates. Izteikti pozitivam paraugam laiks I1dz rezultatam var bat pat 18 mindtes.

12.3 Datu parvaldibas un arhivéSsanas uzdevumi

Noradijumus par datu parvaldibas vai arhivéSanas uzdevumiem skatiet GeneXpert Dx sistemas operatora rokasgramata vai
GeneXpert Infinity sistémas operatora rokasgramatd atkariba no izmantota iekartas modela.

13 Rezultatu skatiSana un drukasana

Detaliz&takus noradijumus par rezultatu skatiSanu un drukasanu skatiet GeneXpert Dx sistemas operatora rokasgramata
vai GeneXpert Infinity sistemas operatora rokasgramata.

14 Kvalitates kontrole

Katra kartridza ir ietverta parauga apstrades kontrole (Sample-Processing Control — SPC) un zondes parbaudes kontrole
(Probe Check Control — PCC).

e Parauga apstrades kontrole (SPC) — palidz nodro$inat pareizu parauga apstradi. SPC parbauda, ka parauga apstrade
ir adekvata. Turklat §1 kontrole nosaka reallaika PCR testa ar paraugu saistitu inhibiciju, parbauda PCR reakcijas
apstaklu (temperatiiras un laika) atbilstibu amplifikacijas reakcijai un PCR reagentu funkcionalitati. SPC jabat
pozitivai negativa parauga, un ta var biit negativa vai pozitiva pozitiva parauga. SPC kontrole tiek izturta, ja ta atbilst
pieskirtajiem pienemsanas krit€rijiem.

e Zondes parbaudes kontrole (PCC) — pirms PCR reakcijas sakSanas GeneXpert sistéma méra fluorescences signalu no
zond@m, lai uzraudzitu lodisu rehidraciju, reakciju mégenes uzpildisanu, zonzu integritati un krasvielu stabilitati. PCC
kontrole tiek izturgta, ja ta atbilst pieskirtajiem pienemsanas kriterijiem.

e Aréjas kontroles — argjas kontroles jaizmanto saskana ar vietgjo, valsts un federalo akreditacijas organizaciju
prasibam, ka piem&rojams.

15 Rezultatu interpretacija

GeneXpert iekartu sistéma rezultatus interprete automatiski, un tie tiek paraditi loga Skatit rezultatus (View Results).
Iespgjamie rezultati un interpretacijas ir paraditas 3.-8. att€los un Tabula 2.
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Strep A NOT DETECTED

Attéls 5. Negativa streptokoka A NAV NOTEIKTS streptokoks
A (“Strep A NOT DETECTED”) testa rezultata piemérs

Attéls 6. Pozitiva streptokoka A NOTEIKTS streptokoks A (“Strep A
DETECTED?”) testa rezultata piemeérs (agrina analizes partrauk$ana)

Xpert® Xpress Strep A 11
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Attéls 8. NEDERIGA (“INVALID”) testa rezultats piemérs
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Attéls 9. KLUDAS (“ERROR?”) testa rezultats piemérs

Attéls 10. NAV REZULTATA (“NO RESULT”) testa rezultats piemérs
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Tabula 2. Xpert Xpress Strep A testa rezultati un interpretacijas

Rezultats Interpretacija

NAV NOTEIKTS Streptokoka A mérka DNS nav noteikta.

streptokoks A (Strep - . _ e - .

A NOT DETECTED) ° SPCV— IZTURIETS (PASS); SPC mérka Ct atrodas derigaja diapazona ar galapunktu virs
sliek3na iestatijuma.

(Skatiet Attéls 5) e PCC — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

NOTEIKTS Streptokoka A mérka DNS ir noteikta.

streptokoks A (Strep . o -

A DETECTED) Streptokoks A — (?t ir derlgaja dlapazgna. ' ) '

_ SPC — NA (nav piemérojams); SPC signals nav rezultatu interpretacijas algoritma
(Skatiet Attéls 6 un sastavdala, ja tiek noteikts streptokoks A, jo SPC signals var tikt nomakts dé| konkurences
Attéls 7) ar streptokoku A.

e PCC — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.
NEDERIGS Streptokoka A mérka DNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
(INVALID) .

e Streptokoks A — NEDERIGS
(Skatiet Attels 8) e SPC — neatbilst pienemsanas kritérijiem.

e PCC — IZTURETS (PASS). Visi zondes parbaudes rezultati ir izturéti.

KLUDA (ERROR) Streptokoka A mérka DNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.

(Skatiet Attels 9) e Streptokoks A — NAV REZULTATA (NO RESULT)
e SPC — NAV REZULTATA (NO RESULT)
e PCC — NEIZTURETS (FAIL)*; visi vai viens no zondes parbaudes rezultatiem ir klamigi.

* Ja zondes parbaude ir izturéta vai parada NA, klidu izraisa maksimala spiediena robeza, kas
parsniedz pielaujamo diapazonu, vai sisttmas sastavdalas klame.

Atkartojiet testu atbilsto$i noradijumiem Sadala 16.2. Atkartotas testéSanas procedura talak.

NAV REZULTATA Streptokoka A mérka DNS klatbatni vai neesamibu nevar noteikt. NAV REZULTATA (NO
(NO RESULT) RESULT) norada, ka tika apkopots nepietiekams datu daudzums. Piemé&ram, kartridza
(Skatiet Attéls 10) :(r:éeiggtates tests neizdevas, operators apturéja notiekoSu testu vai art radas energoapgades
e Streptokoks A — NAV REZULTATA (NO RESULT)

e SPC — NAV REZULTATA (NO RESULT)

e SPC — NA (nav attiecinams)*

* Ja zondes parbaude parada NA, klddu izraisa maksimala spiediena robeza, kas parsniedz
pielaujamo diapazonu, kas partrauc darbibu pirms zondes parbaudes.

Atkartojiet testu atbilstoSi noradijumiem Sadala 16.2. Atkartotas testéSanas procedira talak.
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16 Atkartota testesana

16.1 lemesli testa atkartosanai

Ja tiek iegiits jebkurs no talak noraditajiem testa rezultatiem, vienu reizi atkartojiet testu atbilstosi noradijumiem, kas sniegti
Sadala 16.2. Atkartotas test€Sanas procedira.

Rezultats NEDERIGS (INVALID) norada, ka ir bijusi neveiksmiga SPC kontrole. Paraugs netika pareizi apstradats, tika
inhib&ta PCR vai ari paraugs netika pareizi panemts.

Rezultatu KLUDA (ERROR) var izraisit (bet ne tikai) neizturéta zondes parbaudes kontrole, sistémas komponenta
kliime vai parsniegti maksimalie spiediena ierobezojumi.

NAV REZULTATA (NO RESULT) norada, ka tika apkopots nepietickams datu daudzums. Piem&ram, kartridza
integritates tests neizdevas, operators apturgja notiekoSu testu vai ari radas energoapgades klume.

Ja argja kontrole nedarbojas, ka paredzets, atkartojiet argjas kontroles testu un/vai sazinieties ar Cepheid, lai sanemtu
palidzibu.

16.2 Atkartotas testéSanas procediira

Lai atkartoti testétu NEDERIGU (INVALID), NAV REZULTATA (NO RESULT) vai KLUDAS (ERROR) rezultitu
(nenoteikts rezultats), izmantojiet jaunu kartridzu.

Izmantojiet parauga parpalikumu no originalas ESwab transporté$anas barotnes mégenes.

1.

o o

Sajauciet pacienta parauga parpalikumu, energiski kratot parauga transportésanas mégeni 5 sekundes.

2. Atveriet kartridzu, pacelot kartridza vaku.
3.
4

. Pilniba saspiediet parneSanas pipetes pusliti un ievietojiet pipetes galu transportéSanas barotnes mégené, kura ir pacienta

Iznemiet parnesanas pipeti no iesainojuma, atverot galu blakus paislitim.

paraugs (Attels 1).
Atlaidiet pipetes pusliti, lai piepilditu pipeti ar pacienta paraugu.

. Lai pacienta paraugu parnestu uz kartridzu, vélreiz pilniba saspiediet parneSanas pipetes pusliti, lai iztukSotu pipetes

saturu lielaja atver€ (parauga nodalfjums), kas paradita Attels 2.

7. Aizveriet kartridza vaku.

Lietota pipete jaizmet atbilstosa atkritumu tvertng.
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17 lerobezojumi

e Xpert Xpress Strep A testa veiktspgja tika novertéta, izmantojot procediiras, kas sniegtas tikai $aja pakas ieliktni. So
procediiru izmainas var mainit testa veiktspgju.

e Lai izvairTtos no kliidainiem rezultatiem, ir riipigi jaievéro noradijumi Saja lietoSanas pamaciba un Copan Liquid Amies
Elution Swab (ESwab) panemsanas un transport€Sanas sist€mas pakas ieliktni.

e Xpert Xpress Strep A tests ir apstiprinats tikai ar Copan $kidras Amies elugSanas iztriepes (ESwab) panemsanas
komplektu (Copan 480CE; Copan 480C). Ta ka Streptococcus pyogenes noteikSana ir atkariga no neskarta
mikroogranisma klatbiitnes parauga, uzticami rezultati ir atkarigi no pareizas parauga panemsanas, apstrades un
uzglabasanas.

e Xpert Xpress Strep A tests sniedz kvalitativus rezultatus un nesniedz parauga konstatéta mikroorganisma kvantitativo
vertibu.

e Mutacijas vai nukleotidu polimorfismi praimera vai zondes saistiSanas regionos var ietekmét jaunu vai nezinamu S.
pyogenes celmu noteikSanu, radot klidaini negativu rezultatu.

e Negatlvs testa rezultats neizslédz infekcijas iesp&ju, jo testa rezultatu var ietekméet nepareiza paraugu panemsana,
tehniska kltida, paraugu sajaukSana vai arf tas, ka parauga esoSo organismu skaits ir mazaks par testa noteikSanas robezu.

e Tapat ka daudzu diagnostikas testu gadijuma, arT Xpert Xpress Strep A testa negativie rezultati neizslédz streptokoka

A infekciju, un tos nedrikst izmantot ka vienigo pamatojumu arsté$anai vai citiem pacienta vadibas 1émumiem. Xpert

Xpress Strep A testa rezultati ir jainterpreté kopa ar citiem arstam pieejamajiem laboratoriskajiem un kliniskajiem

datiem.

Sis tests nav izvertéts pacientiem bez faringita pazimém un simptomiem.

Sis tests nevar izslégt faringitu, kuru izraisa citi bakterili vai virusu patogéni, kas nav streptokoks A.

Krusteniska reag€tspja ar organismiem, kas nav uzskaititi ekskluzivitates Tabula 10, var radit kludainus rezultatus.

Analita mérkis (baktériju nukleinskabe) var saglabaties in vivo neatkarigi no patogéna dzivotsp&jas. Analita mérka
noteik$ana neliecina, ka attiecigais patogéns ir infekciozs vai ir klinisko simptomu izraisitajs.

18 Veiktspeéjas raksturojums

18.1 Kliniska veiktspéja

Kliniskie paraugi tika panemti divos daudzcentru p&tijumos, kuros izmantoti rikles ESwab paraugi (sakopota iztriepe

$kidra Amies barotn€), no pacientiem, kuriem bija faringita pazimes un simptomi. Viena pé&tijuma tika iesaistiti subjekti

ar piekrisanu, no kuriem tika panemts otrs prospektivais rikles iztriepes paraugs, ieverojot apriipes standarta (SOC) kakla
iztriepes panemsanu. Cita pétfjuma tika parbauditi paraugi no subjektiem, kuriem bija pieejami SOC rikles iztriepju
parpalikumi. Abos pétfjumos Xpert Xpress Strep A testu no 2016. gada decembra lidz 2017. gada martam novertgja devinas
kliniskas iestades no geografiski atskirigiem ASV regioniem.

No 583 veiktajiem testiem 96,9% (565/583) sakotngja testa bija veiksmigi un p&c atkartotas testéSanas 99,0% (577/583)
sniedza derigus rezultatus.

Xpert Xpress Strep A testa jutigums, specifiskums, pozitiva paredzama vértiba (PPV) un negativa paredzama veértiba (NPV)
tika noteiktas attieciba pret kulttiru un lateksa aglutinaciju Strep A tipizeSanai. Kopgjais Xpert Xpress Strep testa veiktspgja

abos pétfjumos kopa ir paradita Tabula 3. Pirma p&tijuma (otras iztriepes paraugi) un otra petjjuma (SOC rikles iztriepe,

t.i., pirma iztriepe) rezultati ir paraditi atseviski Tabula 4. Nesaskanosie rezultati starp Xpert Xpress Strep A un kultiiru tika

atrisinati, veicot divvirzienu sekvencé$anu, un rezultati ir atzimé&ti Tabula 3 un Tabula 4.
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Tabula 3. Xpert Xpress Strep A testa visparéja veiktspéja salidzinajuma
ar atsauces metodi (apvienoti pirmas un otras iztriepes dati)

Atsauces metode

Streptokoks A Poz. Neg. Kopa
Xpert Xpress Poz. 138 262 164
Strep A tests Neg. 0 413 413
Kopa 138 439 577

Jutigums 100% (95% TI: 97,3—-100)

Specifiskums 94,1% (95% TI: 91,5-95,9)

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

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

a TestéSanas rezultati péc sekvencésanas: 21 no 26 bija streptokoka A pozitivs péc sekvencéSanas; 4 no 26 bija streptokoka A
negativi péc sekvencésanas; 1 no 26 paraugiem netika sekvencéts.

Tabula 4. Xpert Xpress Strep A testa veiktspéja salidzinajuma
ar atsauces metodi (apvienoti pirmas un otras iztriepes dati)

Pirma iztriepe Otra iztriepe
N % (95% TI) N % (95% TI)
Jutigums 65/65 100% (94,4—100) 73/73 100% (95,0-100)
Specifiskums 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 87,8% (78,5-93,5) 73/90 81,1% (71,8-87,9)

a TestéSanas rezultati péc sekvencésanas: 7 no 9 bija streptokoka A pozitivi péc sekvencé$anas; 1 no 9 bija streptokoka A negativs

péc sekvencéSanas; 1 no 9 paraugiem netika sekvencéts.
b TestéSanas rezultati péc sekvencésanas: 14 no 17 bija streptokoka A pozitivi péc sekvencésanas; 3 no 17 bija streptokoka A

negativi péc sekvencésanas.

18.2 Reproducéejamiba

Tris paraugu reproducgjamibas paneli ar mainigam Streptococcus pyogenes koncentracijam Cetras reizes diena sesas dazadas
dienas parbaudija divi dazadi operatori tris vietas (3 paraugi x 4 reizes diena x 6 dienas x 2 operatori x 3 vietas). Tika
izmantotas trs Xpert Xpress Strep A testa kartridzu partijas, un katra no tam atspoguloja divu dienu testeSanu. Paraugi

tika sagatavoti maksliga rikles iztriepes matrica dazados koncentracijas Iimenos un ir paraditi Tabula 5. Reproducgjamibas
petijuma rezultati péc procentualas vienosanas un péc p&tijuma vietas/operatora ir apkopoti Tabula 6.

Tabula 5. Reproducéjamibas panelis

Celms Panela dalibnieks

Nav piemérojams Negativs

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Vaji pozitivs (~1x LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Vidgji pozitivs (~3x LoD)
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Tabula 6. Reproducéjamibas rezultatu kopsavilkums
Atbilstiba (%) atkariba no pétijuma vietas/operatora

1. centrs 2. centrs 3. centrs Kopéja
atbilstiba
(%)
atkariba
no
parauga

Paraugs
1. oper.|2. oper.| Centrs |1. oper.|2. oper.| Centrs |1. oper.|2. oper.| Centrs

100% | 100% | 100% | 100% [ 100% [ 100% | 100% | 100% | 100% 100%

Neg. (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Vi poz 92% | 100% | 96% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 98,6%
I1POZ- 1 (20124) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)

100% | 100% | 100% | 100% [ 100% [ 100% | 100% | 100% | 100% 100%

Mereni poz.| 4124y | (24124) | (48148) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Xpert Xpress Strep A testa reproducgjamiba tika izverteta art attieciba pret katra noteikta merka fluorescences signalu, kas
izteikts Ct vertibas. Katra panela komponenta vid&ja vertiba, standarta novirze (SD) un variacijas koeficients (CV) starp
test€Sanas vietam, starp partijam, starp dienam, starp operatoriem un testa ietvaros ir att€loti Tabula 7.

Tabula 7. Reproducéjamibas datu kopsavilkums

Starp Starp Starp Starp Testa laika Kopa
vietam partijam dienam |operatoriem
Paraugs N2
cv Ccv Ccv Ccv Ccv Ccv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)

Streptokoks | 442 | 02 [ 06| 0 | 0 |01 |04 |01 | 02| 10|27 |11 |28
A — viji poz.

Streptokoks A1 10l 0 | 0 |03 |o0s8| o | o |01]03]|09]23]09]25
— vid&ji poz.
NEG 144 o | o | 19|53 |03 |10]| o | o [13] 37| 23|66

a Rezultati ar Ct vértibam, kas nav nulle, no 144.
19 Analitiska veiktspéja

19.1 Analitiskais jutigums (noteikSanas robeza)

Tika veikti p&tijumi, lai noteiktu Xpert Xpress Strep A testa analitisko jutigumu vai noteik$anas robezu (LoD), izmantojot
ESwab panemsanas komplektu (Copan 480CE, Copan P/N 480C, atsaucoties uz Sadala 8 ka “ESwab”). LOD ir zemaka
parauga koncentracija (zinota ka CFU/ml ESwab transportg$anas barotné vai CFU/testa), ko 95% gadijumu ar 95% ticamibu
var reproducgjami atSkirt no negativiem paraugiem, vai zemaka organismu koncentracija, pie kuras 19 no 20 replikatiem bija
pozitivi. Sis pétfjums noteica zemako Streptococcus pyogenes §inu koncentraciju, kas at$kaidita apvienota klinisko rikles
iztriepju matrica, ko var noteikt, izmantojot Xpert Xpress Strep A testu.

Xpert Xpress Strep A testa analitiskais jutigums tika novertéts, vadoties péc Klinisko un laboratorijas standartu institiita
(CLSI) dokumenta EP17-A2, izmantojot divas reagentu partijas, kas tiTs testeSanas dienu laika parbauditas ar diviem
Streptococcus pyogenes celmiem: ATCC BAA-946, kas kode M6 olbaltumvielu, un ATCC 19615, kas kode M5 un

M49 olbaltumvielu. M olbaltumvielas géns 5 un M olbaltumvielas géns 6 ir saistti ar r1ikles infekcijam un reimatisko drudzi,
savukart M olbaltumvielas géns 49 ir sastopams piodermijas un akiita glomerulonefiita gadijuma.’

LoD tika noteikta, testgjot seSus koncentracijas limenus ar divam reagentu partijam tris testé$anas dienas pa 20 replikatiem.
P&c tam katrai partijai tika aprékinats LoD un 95% ticamibas intervals (TT), izmantojot probit regresijas analizi.

Probit regresijas analize nepalaujas uz vienu koncentraciju, bet izmanto probit funkciju, lai ieklautu visu informaciju
(koncentracijas) modeli. Punktu aprékini tika aprékinati, izmantojot probit regresijas modela parametru maksimalas
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iespgjamibas novertesanas (MLE) metodi. Lai nostiprinatu LoD verifikaciju, tika izmantots maksimalais aprékinatais
noverota LoD uz celmu no probit regresijas analizes. Katra streptokoka A testéta celma LoD punktu aprékini un 95%
augsgjie un apaksgjie ticamibas intervali ir apkopoti Tabula 8.

S petijuma rezultati liecina, ka Xpert Xpress Strep A tests radTs pozitivu streptokoka A rezultatu 95% gadijumu ar 95%
ticamibu rikles iztriepei, kas satur 9—18 CFU/ml ESwab transporta barotng vai 3—6 CFU/testa.

Tabula 8. Streptokoka A LoD un ticamibas intervali

LoD aprékins ar prot_)ivt analizi (CFU_/ LoD verifikacija
Streptokoka Reagenta ml ESwab transportéSanas barotng) (CFU/mI ESwab | LoD aprékins
A celms partija Apakséjais LoD punkta Augséjais transportefanas (CFUl/testa)
95% TI aprékins 95% T barotné)
1. partija 7.0 8.4 10.7
ATCC BAA-946 9 3
2. partija 5.9 7.2 9.3
1. partija 14.5 171 21.0
ATCC 19615 18 6
2. partija 12.9 15.3 19.0

19.2 Analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Divdesmit Cetri Streptococcus pyogenes celmi tika testéti ar 3X LoD, izmantojot Xpert Xpress Strep A testu replikatos pa
trim. Test&tie celmi atspogulo M tipus 1, 3,4, 6, 11, 12, 18, 22, 25,27, 38, 75, 77, 89, 94, 95, hromosomu modelus, kas
saistiti ar faringitu, prevalenci un geografiskas atra$anas vietam. Testéto celmu saraksts ir paradits Tabula 9 ESwab barotng,
kas satur maksligu rikles iztriepes matricu. Visi 24 celmi tika pareizi zinoti ka NOTEIKTS streptokoks A (Strep A
DETECTED) ar Xpert Xpress Strep A testu.

Tabula 9. Xpert Xpress Strep A testa analitiska reagétspéja (ieklautiba)

Streptokoka A celma ID M olbaltumvielas géna tips Celms
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T1
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 T
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 C9%4
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
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Streptokoka A celma ID M olbaltumvielas géna tips Celms
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 N/A
ATCC BAA-356 95 N/A
ATCC 14289 M olbaltumvielas C203 S

deficits S. pyogenes
ATCC 49399 M olbaltumvielas géna Qc A62
tips nav pieejams
ATCC 51339 M olbaltumvielas géna 1805
tips nav pieejams

19.3 Analitiskais specifiskums (ekskluzivitate)

Xpert Xpress Strep A testa analitiskais specifiskums tika novertéts, testgjot paneli, kura bija 70 potenciali krusteniski
reaggjosi mikroorganismi, kas filogen&tiski saistiti ar Streptococcus pyogenes un rikles komensalas mikrofloras
mikroorganismiem (pieméram, citam baktérijam, virusiem un raugiem), ar potencialu krusteniski reagét Xpert Xpress Strep
A testa. 70 testétie organismi tika identificéti gan ka grampozitivi (27), gramnegativi (33) vai ar nenoteiktu Grama reakciju
(3), raugs (1) un virusi (6). Saja pétijuma tika ieklauti arf streptokoka B, streptokoka C un streptokoka G grupu celmi. Visi
celmi tika testéti triplikata ESwab transportéSanas barotng, kas satur maksligu rikles iztriepes matricu ar >10° CFU/ml
baktérijam un raugam un >105 TCIDs¢/ml virusiem. Visi 70 organismi tika zinoti ka NAV NOTEIKTS streptokoks A
(Strep A NOT DETECTED) Xpert Xpress Strep A testa (Tabula 10). Xpert Xpress Strep A testa analitiskais specifiskums

bija 100%.

Tabula 10. Xpert Xpress Strep A testa analitiskais specifiskums

Mikroorganisms

Rezultati

Acinetobacter baumannii

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

1. tipa adenoviruss

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

7. tipa adenoviruss

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Bacillus cereus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Bordetella bronchiseptica

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Bordetella parapertussis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Bordetella pertussis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Burkholderia cepacia

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Campylobacter rectus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Candida albicans

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)
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Mikroorganisms

Rezultati

Corynebacterium diphtheriae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Citomegaloviruss AD-169

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Enterococcus faecium

NAV NOTEIKTS streptokoks

A (Strep ANOT DETECTED)

Epiteina-Barra viruss 4 NAV NOTEIKTS streptokoks
P A (Strep ANOT DETECTED)
Escherichia coli NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus influenzae A tips

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus parainfluenzae

NAV NOTEIKTS streptokoks

A (Strep ANOT DETECTED)

B hepatita viruss NAV NOTEIKTS streptokoks
i A (Strep ANOT DETECTED)
Herpes Simplex viruss NAV NOTEIKTS streptokoks
i P A (Strep ANOT DETECTED)

Klebsiella pneumoniae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Lactobacillus acidophilus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Lactococcus lactis subsp. lactis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks

Legionella jordanis A (Strep A NOT DETECTED)
Leaionella micdadei NAV NOTEIKTS streptokoks
g A (Strep A NOT DETECTED)
L oaionelia pheumonhila NAV NOTEIKTS streptokoks
g p P A (Strep A NOT DETECTED)

Listeria monocytogenes

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Moraxella catarrhalis (divi celmi)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Moraxella lacunata

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Mycoplasma pneumoniae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)
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Mikroorganisms

Rezultati

Neisseria gonorrhoeae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Neisseria lactamica

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Neisseria meningitidis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Neisseria mucosa

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Neisseria sicca

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Neisseria subflava

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Peptostreptococcus micros

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Prevotella (Bacteroides) oralis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Proteus mirabilis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Proteus vulgaris

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Serratia marcescens

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus bovis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus canis

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus constellatus

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus dysgalactiae

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)
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Mikroorganisms Rezultati

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

NAV NOTEIKTS streptokoks
A (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinus

Treponema denticola

Veillonella parvula

NAV NOTEIKTS streptokoks

Yersinia enterocolitica A (Strep A NOT DETECTED)

19.4 Piesarnojums parnesot

Tika veikts pétijums, lai pieraditu, ka vienreizlietojamie, autonomie GeneXpert kartridzi noveérs parauga un amplikona
piesarnojuma parnesi no loti augsta titra pozitiviem paraugiem (S. pyogenes) péc secigi testétiem negativiem paraugiem,
apstradgjot taja pasa GeneXpert moduli. PEtTjums sastavéja no negativa parauga, kas apstradats taja pasa GeneXpert moduli
talit pec loti augsta titra pozitiva parauga apstrades koncentracija >1 X 106 CFU/ml ESwab transporta barotn&, kas satur
maksligu rikles iztriepes matricu.

TestéSanas shéma tika atkartota 40 reizes starp 2 GeneXpert instrumentiem (viens modulis katram instrumentam), kopa
veicot 41 darbibu katra instrumenta (20 izteikti pozitivi paraugi katram instrumentam un 21 negativs paraugs katram
instrumentam). Nebija nekadu pieradijumu par jebkadu piesarnojuma parnesi. Visi 42 negativie paraugi tika pareizi zinoti
ka NAV NOTEIKTS streptokoks A (Strep A NOT DETECTED). Visi 40 pozitivie paraugi tika pareizi zinoti ka
NOTEIKTS streptokoks A (Strep A DETECTED) .

19.5 Potenciali traucéjosas vielas

Tika novertétas devinas potenciali traucgjosas vielas, kuras var bt rikles kliniskajos paraugos un kuras var traucét Xpert
Xpress Strep A testa veiktsp&ju. Potenciali traucgjosas vielas bija asinis, glotas, cilvéka siekalas, cukuru saturosi Iidzekli
pret saaukstéSanos un gripu, zales pret klepu, antiseptiki, sali modificgjosi Iidzekli, pH modificgjosi lidzekli un &dieni vai
dzérieni, kas palielina siekalu viskozitati. Sis vielas, aktivas sastavdalas un test&tas koncentracijas ir uzskaititas Tabula 11.
Visas traucgjosas vielas, iznemot mucinu, asinis un zales pret klepu, tika parbauditas 6,5% (tilp./tilp.) ESwab barotng, kas
satur maksligas rikles iztriepes matricu negativiem (tikai maksliga matrica) un streptokoka A pozitiviem paraugiem. Mucins,
asinis un zales pret klepu tika test&tas attiecigi ar 2,5% (sv./tilp.), 5,0% (tilp./tilp.) un 5 mg/ml, maksliga rikles iztriepes
matrica negativiem (tikai maksliga matrica) un streptokoka A pozitiviem paraugiem.

Ka kontrole tika ieklauta maksliga rikles uztriepes matrica ESwab barotng bez traucgjosam vielam (negativam un
pozitivam).
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Pozitivi paraugi tika testeti ar traucgjosam vielam ar vienu S. pyogenes celmu pie 3X LoD ESwab barotng, kas satur
maksligu rikles uztriepes matricu.

Saja pétijuma tika izv@rtéti astonu pozitivu un negativu paraugu replikati ar katru traucgjosu vielu. Tika parbauditi negativi

paraugi potenciali traucgjosu vielu klatbiitng, lai noteiktu ietekmi uz paraugu apstrades kontroles (SPC) darbibu.

Katras potenciali traucgjosas vielas ietekme uz pozitiviem un negativiem paraugiem tika izverteta, salidzinot merka cikla

sliek$na (Ct) vertibas, kas radusas potenciali traucgjosas vielas klatbiitng, ar kontroles Ct vertibam, ja nav potenciali

traucgjosu vielu.

Saja pétijuma testatajas koncentracijas vielu klatbiitng netika konstatéti testa traucgjumi. Izmantojot Xpert Xpress Strep A

testu, visi pozitivie un negativie paraugi tika noteikti pareizi.

Tabula 11. Testétas potenciali traucéjosas vielas

Viela/grupa Apraksts/aktiva sastavdala Testéta koncentracija
Siekalas 100% cilvéka siekalas 6,5% (tilp./tilp.)
Mucins Saistita sialskabe, 0,5-1,5% 2,5% (sv./ilp.)
Asinis Cilvéka pilnasinis 5,0% (tilp./tilp.)

Antiseptiskais ITdzeklis

0,092% eikaliptols, 0,042% mentols, 0,060%
metilsalicilats, 0,064% timols

6,5% (tilp./tilp.)

Zales pret klepu

Dekstrometorfana HBr USP 10 mg, gvaifenezins
USP 200 mg

5 mg/ml

Cukuru saturosi lidzekli
pret saaukstéSanos un

gripu

Acetaminoféns 650 mg, dekstrometorfana HBr
20 mg, doksilamina sukcinats 12,5 mg, fenilefrina
HCI 10 mg

6,5% (tilp./tilp.)

Sali modificéjosi Ndzekli | Natrija hlorids (0,65%) 6,5% (tilp./tilp.)

Edieni vai dzerieni,
kas palielina siekalu Piens
viskozitati

6,5% (tilp./tilp.)

pH ITmeni modific&josi

lidzekli 6,5% (tilp./tilp.)

100% apelsinu sula

19.6 Mikrobu traucéjumi

Tika veikts traucg€joso mikroorganismu pétijums, lai novertétu komensalo mikroorganismu inhib&joso ietekmi rikles
iztriepju paraugos attieciba uz Xpert Xpress Strep A testa veiktsp&ju. Divdesmit septini mikroorganismi tika testéti attieciba
uz iesp&jamiem trauc&jumiem streptokoka A noteik3ana (Tabula 12). Mikroorganismi tika parbauditi ar >10% CFU/ml
streptokoka A klatbiitné pie 3X LoD koncentracijas ESwab barotng, kas satur maksligu rikles iztriepes matricu. Rezultati
paradija, ka test€to mikroorganismu klatbiitne netraucéja noteikt streptokoka A mérka DNS.

Tabula 12. Testétie komensalie mikroorganismi

Mikroorganisms

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae A tips

Lactobacillus acidophilus

Neisseria lactamica
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Mikroorganisms

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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21 Cepheid galveno biroju atrasanas vietas

Uznémuma galvenais birojs

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eiropas galvenais birojs

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

Produkta nosaukums

Partijas numurs

Iekartas s€rijas numurs

Kludu zinojumi (ja tadi ir)

Programmatiiras versija un, ja piemerojams, datora apkopes etiketes numurs

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222
E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Tehniska atbalsta dienests Francija

Talrunis: + 33 563 825 319
E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.
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23 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
C € CE zZime — Eiropas atbilstiba
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
EC |REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Nelietot atkartoti

Partijas numurs

Skattt lietoSanas pamacibu

Bridinajums

Razotajs

RaZot3ja valsts

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Kontrole

Deriguma termins

%ml@@L@.ﬂ o||®

Temperatlras ierobezojums

}:}

J

Biologiskie riski

CH |REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

&

Importétajs
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: 301-6569, red. E uz red. F

Merkis: Lai pievienotu jaunu pipetes procediru, CH REP un importétaja informaciju un veiktu nepartrauktus uzlabojumus

Sadala Izmainu apraksts

Atjauninata sadala Kartridza sagatavoSana, lai ieklautu darbibas divu veidu

Kartridza sagatavosana | .7~ _
pipetéem.

Simbolu tabula pievienoti CH REP un importétaja simboli un definicijas.

Simbolu tabula Pievienota CH REP un importétaja informéacija ar Sveices adresi.

Parstradato

. ~ Atjauninata tabula Parstradato izdevumu vésture.
izdevumu vésture
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