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Xpert® Xpress Strep A

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® Xpress Strep A

2 Bezne pouzivany nazov

Test Xpert Xpress Strep A

3 Uréené pouzitie

Test Xpert Xpress Strep A, vykonavany na pristrojovych systémoch GeneXpert®, je kvalitativny diagnosticky test in vitro na
detekciu Streptococcus pyogenes (B-hemolyticky streptokok skupiny A, Strep A) vo vzorkéach vyterov z hrdla od pacientov
vSetkych vekovych kategorii s priznakmi a symptémami faryngitidy.

Test Xpert Xpress Strep A vyuziva na detekciu DNA Streptococcus pyogenes automatizovanu polymerazovu retazova
reakciu (PCR) v redlnom case.

4 Suhrn a vysvetlenie

Streptokoky skupiny A su grampozitivne, beta-hemolytické bakterialne patogény, ktoré bezne sposobuju infekcie v hrdle
(faryngitida alebo ,,streptokok®) a na kozi (celulitida a impetigo), ale mézu sposobit’ aj cely rad d’alsich infekcii (napr.
sepsu, pneumoniu a meningitidu). Ak sa mierne infekcie nelie¢ia, mozu viest’ k zavaznej$im infekciam. Najzavaznejsie,
ale najmene;j Casté formy invazivneho streptokokového ochorenia skupiny A su nekrotizujica fasciitida a syndrom
streptokokového toxického Soku (STSS). V Spojenych $tatoch americkych sa ro¢ne vyskytne priblizne 9 000 az 11 500
pripadov invazivneho streptokokového ochorenia skupiny A (GAS), ktoré ma za nasledok 1 000 az 1 800 umrti, hoci
kazdy rok sa vyskytne niekol’ko miliénov pripadov streptokokovej anginy a impetiga.! Lie¢ba infikovanej osoby vhodnym
antibiotikom vo vSeobecnosti zabrafuje $ireniu infekcie a znizuje riziko postinfekénych komplikacii, ako je reumaticka
horti¢ka a glomerularna nefritida.!-2

Test Xpert Xpress Strep A je rychly PCR test na kvalitativnu detekciu streptokokov skupiny A zo vzoriek vyteru z hrdla.
V pripade negativnych vzoriek je ¢as do dosiahnutia vysledku 24 minut. V pripade pozitivnych vzoriek moze byt ¢as do
dosiahnutia vysledku az 18 mint.

5 Princip postupu

Test sa vykonava na systéme GeneXpert spolo¢nosti Cepheid. Pomocou tejto platformy mdze operator spustit’ test
vykonanim troch jednoduchych krokov: 1) prenesie tekuttl vzorku do kazety pomocou prenosovej pipety, 2) spusti test na
pristroji GeneXpert a 3) od¢ita vysledky. GeneXpert automatizuje a integruje pripravu vzorky, extrakciu nukleovej kyseliny,
amplifikaciu a detekciu cielovych sekvencii v klinickych vzorkach pomocou PCR v realnom ¢ase. Systém pozostava

z pristroja GeneXpert, pocitaca a jednorazovych fluidnych kaziet, ktoré s uréené na kompletnu pripravu vzorky a PCR

v redlnom case. Systém si vyzaduje pouzitie jednorazovych zasobnikov GeneXpert, ktoré obsahujii PCR ¢inidla a v ktorych
prebieha proces PCR. Vzhl'adom na to, Ze zasobniky tvoria jeden celok, riziko krizovej kontaminacie medzi vzorkami je
minimalizované.
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Poznamka

Poznamka

Test Xpert Xpress Strep A obsahuje reagencie na detekciu DNA streptokokovych baktérii skupiny A zo vzoriek vyterov

z hrdla ziskanych od pacientov s priznakmi faryngitidy. Sicast’ou zasobnika je aj kontrola spracovania vzorky (Sample
Processing Control, SPC) a Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC). SPC je pritomné na kontrolu primeranosti
spracovania cielovych baktérii a na monitorovanie pritomnosti inhibitorov PCR reakcie. PCC overuje rehydrataciu ¢inidla,
naplnenie skumavky PCR a potvrdzuje pritomnost’ vSetkych reakénych zloziek v zasobniku vratane integrity sondy a
stability farbiva.

Funkcia pred¢asného ukoncenia testu poskytuje pozitivne vysledky, ak signal z cielovej DNA dosiahne vopred stanoveny
prah pred vykonanim vSetkych 43 PCR cyklov. Ak je cielova hladina Strep A dostatocne vysoka na to, aby sa vytvorili
vel'mi skoré prahové hodnoty cyklu (Ct) (< 30 Ct), amplifikacna krivka SPC nebude viditel'na a jej vysledky sa nebudi
uvadzat, pretoze Ct SPC nemusi dosiahnut’ o¢akavanu prahovi hodnotu cyklu vo vzorkach s vysokym titrom Strep A.

6 Cinidla a nastroje

6.1 Poskytovany material

Stprava testu Xpert Xpress Strep A obsahuje dostatoéné mnozstvo ¢inidiel na spracovanie 10 vzoriek alebo kontrol kvality.

Stprava obsahuje nasledujtce:

Zasobniky Xpert Xpress Strep A s integrovanymi reakénymi skiimavkami 10

A v pa v

Gulbcka 1, guldcka 2 a guldcka 3 (lyofilizované) 1 z kazdého na zasobnik
Lyzacné €inidlo 1,5 ml na kazdy zasobnik
e Guanidiniumtiokyanat
Hydroxid sodny

Elu¢né Cinidlo

1,5 ml na kazdy zasobnik
2,0 ml na kazdy z&sobnik

Jednorazové prenosové pipety 12 v 1 vrecusku na
sUpravu
Kompaktny disk (CD) 1 v kazdej suprave

e Subor s definiciou analyzy (ADF)
e Pokyny na importovanie ADF do softvéru GeneXpert
e Pokyny na pouzivanie (IFU)

Karty bezpe¢nostnych udajov (SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na
karte SUPPORT (PODPORA).

Hovéadzi sérovy albumin (BSA) v guléckach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovadzej plazmy
pochadzajucej z USA. Zvieratdam nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov ani iné zivo&iSne bielkoviny; zvierata
presli testovanim pred porazkou a po nej. Po€as spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zivo¢iSnymi
materialmi.

7 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky Xpert Xpress Strep A skladujte pri teplote 2 — 28 °C az do datumu expiracie uvedeného na stitku.
Kryt zdsobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testovanie.

Nepouzivajte zasobniky, ktoré st po datume expiracie.

Nepouzivajte zadsobnik, z ktorého unika tekutina.

8 Pozadované materialy, ktoré nie su suc¢ast’ou balenia

Systém na odber a prepravu vyteru s eluénym ¢inidlom Liquid Amies (ESwab™) (Copan 480CE, Copan 480C)

Pristrojové systémy GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity (kataldgové ¢islo sa 1isi podl'a konfiguracie): Pristroj
GeneXpert, pocita¢, snimac ¢iarovych kodov a prirucka operatora.

Xpert® Xpress Strep A
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e Pre systém GeneXpert Dx: Softvér GeneXpert Dx verzie 4.7b alebo novsej
e Pre systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: Softvéru Xpertise verzie 6.4b alebo novsej

e Tlaciaren: Ak sa vyZaduje tla¢iaren, vhodnu tla¢iaren vam odporuéi zakaznicka podpora spolo¢nosti Cepheid.

9 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

9.1 VSeobecné

Na in vitro diagnostiku.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. So vSetkymi biologickymi vzorkami by sa malo zaobchadzat’ s pouzitim Standardnych bezpecnostnych
opatreni. Usmernenia pre manipulaciu so vzorkami su k dispozicii v Centrach na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA3
a v Institate pre klinické a laboratorne normy (CLSI)*.

Pri praci s chemikaliami a pri manipulécii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy urc¢ené vasou
institaciou.

Vykonnostné charakteristiky tohto testu boli stanovené vyhradne s typom vzoriek uvedenymi v &asti Cast’ 3. Uréené
pouzitie. Vykonnost’ tejto analyzy s inymi typmi vzoriek alebo vzorkami nebola stanovena.

Sporlahlivé vysledky zavisia od primeraného odberu, prepravy, uskladnenia a spracovania vzoriek. Nespravne vysledky
testu sa mozu vyskytnut' pri nespravnom odbere, manipulacii alebo skladovani vzoriek, technickej chybe, zdmene
vzoriek alebo preto, ze pocet mikroorganizmov vo vzorke je pod limitom detekcie testu. Aby sa predislo chybnym
vysledkom, je potrebné dokladne dodrziavat’ pokyny z ndvodu na pouzitie a pouzivatel'skd prirucku systému GeneXpert.
Uskutoc¢nenie testu Xpert Xpress Strep A mimo odporti¢anych teplotnych rozsahov a casu skladovania méze mat’ za
nasledok chybné alebo neplatné vysledky.

9.2 Vzorka

Na odber a prepravu vzoriek vyterov z hrdla pouzite odberovu stpravu ESwab.
Vzorky vyteru z hrdla sa musia odobrat’ a otestovat’ pred datumom exspiracie vytlaenym na odberovej stiprave ESwab.

Odber, preprava a uskladnenie vzoriek). Stabilita vzoriek v podmienkach prepravy inych ako odporic¢anych nebola
vyhodnotena.

Vzorky ESwab nezmrazujte.
Pre spravnost’ vysledkov je nevyhnutny spravny odber, uskladnenie a preprava vzoriek.

9.3 Test/Cinidlo

Neotvarajte veko zasobnika Xpert Xpress Strep A s vynimkou pridavania vzorky.

Nepouzivajte zadsobnik, ktory vam po vybaleni spadol.

Zasobnikom netraste. Ak po otvoreni veka zasobnika dojde k traseniu zasobnikom alebo jeho padu, vysledok testu moze
byt neplatny.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na $titok s ¢iarovym kédom zasobnika.

Nepouzivajte zasobnik s poSkodenym §titkom s ¢iarovym kodom.

Nepouzivajte zasobnik, ktory mé poskodent reakénu skiimavku.

Kazdy jednorazovy zasobnik testu Xpert Xpress Strep A sa pouziva na spracovanie jediného testu. Spracované
zasobniky nepouzivajte opakovane.

Kazda jednorazova pipeta sa pouZiva na prenos jedinej vzorky. Jednorazové pipety nepouzivajte opakovane.
Nepouzivajte zasobnik, ak je vlhky alebo ak je poSkodené tesnenie veka.

Aby sa zabranilo kontamindcii vzoriek a ¢inidiel, odportca sa spravna laboratérna prax, vratane vymeny rukavic medzi
manipulaciami so vzorkami pacientov.

V pripade kontaminacie pracovného priestoru alebo zariadenia vzorkami alebo kontrolami dokladne ocistite
kontaminované miesto chlérovym bielidlom na pouZitie v domacnosti zriedenym v pomere 1 : 10 a potom zopakujte
proces Cistenia pracovnej plochy 70 % denaturovanym etanolom. Skor, ako budete pokracovat’, pracovné povrchy
dosucha poutierajte.
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Poznamka

10 Chemické nebezpecenstvos.6

Piktogram nebezpecenstva GHS OSN:@
Signaliza¢né heslo: Varovanie
Vystrazné upozornenia GHS OSN
e Skodlivy po poziti
e Drazdi kozu.
e Spoésobuje vazne podrazdenie o¢i.
e Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN

e Prevencia

e Po manipulacii starostlivo umyte.
e Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
e Reakcia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.

V pripade Specifického oSetrenia si pozrite dopliujuce informacie o prvej pomoci.
Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’al§im pouzitim vyperte.

Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost.

PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $osovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

e Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

11 Odber, preprava a uskladnenie vzoriek

Spravny odber, skladovanie a preprava vzorky st vel'mi dolezité na zabezpecenie integrity vzorky a vykonu testu. Nevhodny
odber vzorky, nespravna manipulécia so vzorkou a/alebo jej preprava moézu viest’ k nespravnym vysledkom. Pri odbere
vzoriek z nosa pomocou odporaéaného néstroja na odber a transport (pozrite dast’ Cast’ 8. Pozadované materiély, ktoré nie st
stiCast’'ou balenia) a/alebo postupujte podl'a nasledujucich pokynov institicie:

11.1 Postup vykonania vyteru
1. Pouzite zberny a transportny systém ESwab (Copan 480CE, Copan 480C). Vyberte tampon z obalky.

2. Urobte vyter zo zadnej Casti hltana, mandli a inych zapalenych oblasti. Pri odbere vzoriek sa vyhnite dotyku jazyka, tvare
a zubov tampoénom.

3. Z prepravnej skimavky ESwab zlozte uzaver.
4. Vlozte tamp6n so vzorkou do prepravnej skiimavky ESwab a zlomte tampdn na vyznacenej bodovej Ciare.

5. Zatvorte prepravnt skimavku ESwab uzaverom.

Do tej istej prepravnej skimavky ESwab nevkladajte viac tamponov.

11.2 Preprava a skladovanie vzoriek

Stabilita vzoriek v podmienkach prepravy a skladovania inych ako uvedenych v Tabulka 1 nebola v pripade testu Xpert
Xpress Strep A vyhodnotena.

Tabulka 1. Podmienky prepravy a skladovania vzoriek

Teplota prepravy as

skladovania vzoriek (°C) Trvanie skladovania vzoriek

Nastroj na odber vzoriek

ESwab (Copan 480CE; Copan 15-30°C Do 48 hodin
480C) 2-8°C Do 6 dni

Xpert® Xpress Strep A
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12 Postup

Ddlezité Test spustite do 30 minut od pridania vzorky do zasobnika.

Poznamka

12.1 Priprava zasobnika

Pridanie vzorky do zasobnika GeneXpert:

1.

U S

Ziskajte nasledujuce polozky: zasobnik Xpert Xpress Strep A, 300 pl prenosova pipeta (stiCast’ balenia) a vhodne
odobrata a oznacena testovacia vzorka.

Skontrolujte, ¢i testovaci zasobnik nie je poskodeny. Ak je poskodeny, nepouzivajte ho.
Vzorku pacienta premiesajte silnym pretrepavanim prepravnej skimavky so vzorkou pocas 5 sekund.
Otvorte zasobnik zdvihnutim veka zasobnika.

Transferovi pipetu vyberte z obalu otvorenim konca vedl'a hlavi¢ky. Podla typu prenosovej pipety, ktora je sucastou
supravy, postupujte podl'a niz§ie uvedenych krokov v moznosti 1 alebo v moznosti 2.

Nezabalenu pipetu neodkladajte na pracovny stol.

Moznost’ pipety ¢. 1:

Stlagte tu = l? <= m

<mm| |mdp Uvolnenie na naplnenie

<@ Objem plnenia

Obrazok 1. Prenosova pipeta

Uplne stlagte hlavi¢ku prenosovej pipety a vlozte $picku pipety do skimavky s transportnym médiom ESwab
obsahujucim vzorku pacienta (pozrite si Obrazok 1).

Uvolnite hlavicku pipety a napliite pipetu vzorkou pacienta. Skontrolujte, ¢i pipeta neobsahuje bublinky.

. Ak chcete vzorku pacienta preniest’ do kazety, opat’ Gplne stlacte banku prenosovej pipety, aby sa obsah pipety

vyprazdnil do velkého otvoru (komora na vzorky) v zasobniku, ktory je zndzorneny na Obrazok 2.

Xpert® Xpress Strep A
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Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 2. Zasobnik (pohlad zhora)

Dbajte na to, aby ste do komory na vzorky davkovali cely objem kvapaliny. FaloSne negativne alebo neurcité vysledky

Poznamka sa mbzu vyskytnut, ak sa do kazety prida nedostatoéné mnozstvo vzorky.
4. Zatvorte kryt zasobnika.
5. Po pouziti zahod’te pouzitl pipetu do vhodnej nadoby.
Moznost’ pipety ¢. 2:
Stlacte hlavicku
na vrchu
PreteCenie
Pipeta —»
Vzorka —pk )
Obrazok 3. Prenosova pipeta
1. Uplne stlagte hlavicku na vrchu prenosovej pipety a vlozte $picku pipety do skiimavky s transportnym médiom ESwab
obsahujucim vzorku pacienta (pozrite si Obrazok 3).
2. Uvolnite hlavi¢ku pipety a napliite pipetu vzorkou pacienta. Skontrolujte, ¢i pipeta neobsahuje bublinky.
3. Ak cheete vzorku pacienta preniest’ do kazety, opat’ Uplne stlacte banku na vrchu prenosovej pipety, aby sa obsah pipety
vyprazdnil do vel’kého otvoru (komora na vzorky) v zasobniku, ktory je zndzorneny na Obrazok 4. Prebyto¢na vzorka
modze zostat' v prepadovom zasobniku pipety (Obrazok 3).
8 Xpert® Xpress Strep A
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Poznamka

Poznamka

Poznamka

Poznamka

Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 4. Zasobnik (pohl'ad zhora)

Dbajte na to, aby ste do komory na vzorky davkovali cely objem kvapaliny. FaloSne negativne alebo neurcité vysledky
sa mdzu vyskytnut, ak sa do kazety prida nedostatoéné mnozstvo vzorky.

4. Zatvorte kryt zasobnika.
5. Po pouziti zahod’te pouzitl pipetu do vhodnej nadoby.

12.2 Spustenie testu

Pred spustenim testu sa uistite, Ze v systéme je nainstalovany softvér GeneXpert 4.7b alebo novsi a Ze subor definicie
testu Xpert Xpress Strep A (ADF) je importovany do softvéru. Tato ¢ast opisuje zakladné kroky na spustenie testu.
Podrobné pokyny najdete v priru¢ke pouzivatela systému GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity v zavislosti od
modelu, ktory pouzivate.

V tejto Casti st uvedené predvolené kroky na prevadzku softvéru pristroja GeneXpert. Podrobné pokyny najdete v ndvode na
obsluhu systemu GeneXpert DxSystem alebo v navode na obsluhu systéemu GeneXpert Infinity, v zavislosti od pouzivaného
modelu.

Konkrétne kroky sa mozu lisit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Zapnutie softvéru pristroja GeneXpert:

e ak sa pouziva pristroj GeneXpert Dx, najskor zapnite pristroj a potom pocitac. Prihlaste sa do operacného systému
Windows. Softvér GeneXpert sa moze spustit’ automaticky, pripadne méze byt potrebné dvakrat kliknut’ na ikonu
softvéru GeneXpert Dx na ploche systému Windows®.

alebo
e Ak pouzivate pristroj GeneXpert Infinity, zapnite ho oto¢enim vypinaca v smere hodinovych ruci¢iek do polohy
ON. Pockajte 2 mintty, kym sa systém spusti. Prihlaste sa do operaéného systému Windows. Na pracovnej ploche
systému Windows dvakrat kliknite na ikonu zastupcu softvéru Xpertise, ¢im spustite softvér.
2. Prihlaste sa do softvéru systému. Zobrazi sa obrazovka prihlasenia. Zadajte svoje pouzivatel'ské meno a heslo.

3. V okne systému GeneXpert kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test) (GeneXpert Dx) alebo Objednavky
(Orders) a Objednat’ test (Order Test) (Infinity).

4. Naskenujte alebo napiste ID pacienta (volitelné¢). Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne.
ID pacienta sa zobrazuje na 'avej strane okna Zobrazit’ vysledky (View Results) a stuvisi s vysledkami testu.

5. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne. ID vzorky sa
zobrazuje na l'avej strane okna Zobrazit’ vysledky (View Results) a stvisi s vysledkami testu.

6. Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika Xpert Xpress Strep A. Softvér prostrednictvom informaécii z ¢iarového kodu
automaticky vyplni tidaje do nasledujucich poli: ID Sarze reagencie (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN), Datum expiracie (Expiration Date) a Vyber analyzy (Select Assay).

Ak nie je Ciarovy kéd na zasobniku Xpert Xpress Strep A mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom.
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Poznamka

7. Ak je polozka Odoslat’ automaticky (Auto-Submit) vypnuta, kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test) (GeneXpert
Dx) alebo Odoslat’ (Submit) (Infinity). Do zobrazeného kontextového okna podl'a potreby zadajte heslo.

V pripade pristroja GeneXpert Dx:

a. Vyhladajte modul s blikajiicim zelenym svetlom, otvorte dvierka modulu pristroja a vlozte zasobnik.

b. Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat. Po ukonéeni testu sa svetlo vypne a dvere sa
odomknu. Vytiahnite zasobnik.

c¢. Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nddobe na odpad vzoriek v stilade so Standardnymi postupmi vasej
institacie.

alebo

Pre systém GeneXpert Infinity:

a. Po kliknuti na tla¢idlo Odoslat’ (Submit) sa zobrazi vyzva na umiestnenie zasobnika na dopravny pés. Po vlozeni
zasobnika pokracujte kliknutim na tla¢idlo OK. Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne prebehne test a pouzity
zasobnik sa automaticky umiestni na policku pre odpad na likvidaciu.

b. Ked’ st nacitané vsetky vzorky, kliknite na ikonu Ukongit’ test objednavky (End Order Test).

Pocas testu nevypinajte ani neodpajajte pristroje z napajania. Vypnutie alebo odpojenie pristroja GeneXpert alebo
z napdjania spbésobi zastavenie testu.

Cas do dosiahnutia vysledku je 24 minut. Silne pozitivna vzorka bude mat &as do dosiahnutia vysledku aZ 18 minut.

12.3 Ulohy spravy a archivacie udajov

Pokyny na vykonéavanie tloh spravy databazy alebo archivacie najdete v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Dx alebo
GeneXpert Infinity, v zavislosti od pristroja, ktory pouZzivate.

13 Zobrazenie a tla€ vysledkov

Podrobné pokyny tykajuce sa zobrazenia a tlace vysledkov najdete v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Dx alebo
v prirucke pouzivatela systému GeneXpert Infinity.

14 Kontrola kvality

Kazdy zasobnik obsahuje kontrolu spracovania vzorky (Sample Processing Control, SPC) a kontrolu skusky sondy (Probe
Check Control, PCC).

e Kontrola spracovania vzorky (SPC) — zabezpecuje, Ze vzorka bola spravne spracovana. SPC slizi na overenie
spravnosti spracovania vzorky. Tato kontrola okrem toho deteguje inhibiciu PCR testu v redlnom ¢ase spojenti so
vzorkou, zabezpecuje, ze podmienky reakcie PCR (teplota a ¢as) stt vhodné pre amplifikaénu reakciu a ze PCR ¢inidla
st funkéné. SPC by mala byt’ v negativnej vzorke pozitivna a v pozitivnej vzorke moze byt negativna alebo pozitivna.
Ak st uréené kritéria splnené, kontrola SPC je tispesna.

e Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC) — Pred zaciatkom reakcie PCR meria systém GeneXpert
fluorescencny signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'6¢ok, plnenia reakénych skiimaviek, integrity sondy
a stability farbiva. Ak su urCené kritéria splnené, kontrola PCC je ispesna.

e Externé kontroly — externé kontroly sa musia podl'a potreby pouzivat v sulade s poziadavkami miestnych, narodnych
a federalnych akreditac¢nych organizacii.

15 Interpretacia vysledkov

Vysledky st automaticky interpretované pristrojovym systémom GeneXpert a st zobrazené v okne Zobrazit’ vysledky
(View Results). Mozné vysledky a interpretacie st uvedené na obrazkoch 3 — 8 a v Tabulka 2.
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Strep A NOT DETECTED

Obrazok 5. Priklad negativneho vysledku testu na Strep
A ,NEZISTENY ako Strep A (Strep A NOT DETECTED)“

Obrazok 6. Priklad pozitivneho vysledku testu Strep A ,,ZISTENY
ako Strep A (Strep A DETECTED)“ (predéasné ukoncenie testu)

Xpert® Xpress Strep A 11
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Obrazok 8. Priklad vysledku testu ,NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID)“
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Obrazok 9. Priklad vysledku testu ,,CHYBA (ERROR)*

Obrazok 10. Priklad vysledku testu ,,ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)“

Xpert® Xpress Strep A 13
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Tabulka 2. Vysledky testu Xpert Xpress Strep A a ich interpretacie

Vysledok Interpretacia
NEZISTENY ako Cielova DNA kmerna Strep A nebola zistena.
Strep A (Strep A e SPC - PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC ma hodnotu Ct v platnom rozsahu a koncovy bod
NOT DETECTED) o
nad nastavenou hrani¢nou hodnotou.

(Pozrite Obrazok 5) [ e PCC — PLATNY VYSLEDOK (PASS); vietky vysledky kontroly sondy st platné.
ZISTENY ako Cielova DNA kmena Strep A bola zistena.

A A
gté?ém(:g)ep Strep A — Ct je v ramci platného rozsahu.

(Pozri Obrazok 6
a Obrazok 7.)

SPC — Neuplatriuje sa (NA (not applicable)); signal SPC nie je su€astou algoritmu
interpretacie vysledku, ak sa zisti Strep A, pretoze signal SPC mdze byt potlaceny
v dosledku konkurencie so Strep A.

e PCC - PLATNY VYSLEDOK (PASS); vSetky vysledky kontroly sondy st platné.

NI’EPLATNY Pritomnost alebo nepritomnost cielovej DNA Strep A nie je mozné stanovit.
VYSLEDOK .
e Strep A— NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID)

(INVALID) R )

. ] e SPC — nesplia kritéria prijatelnosti.
(Pozrite Obrazok 8) | ¢ PCC — PLATNY VYSLEDOK (PASS); vietky vysledky kontroly sondy st platné.
CHYBA (ERROR) Pritomnost alebo nepritomnost cielovej DNA Strep A nie je mozné stanovit.
(Pozrite Obrazok 9) | e Strep A — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

e SPC - ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
e PCC - ZLYHANIE (FAIL)*; vSetky alebo jeden z vysledkov kontroly sondy zlyhal.

* Ak mala kontrola sondy platny vysledok alebo zobrazila neuplatfiuje sa, chyba je sp6sobena
limitom maximalneho tlaku presahujucim prijatelny rozsah alebo zlyhanim komponentu
systému.

Test zopakujte podla pokynov, ktoré sa uvadzaju v Cast 16.2. Postup opakovania testovania
nizsie.

ZIADEN VYSLEDOK
(NO RESULT)

(Pozrite Obrazok 10)

Pr'itomnost‘ alebo nepritomnost cielovej DNA Strep A nie je mozné stanovit. ZIADEN
VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Zze neboli zozbierané postaujuce udaje. Napriklad, test
neporuSenosti zasobnika zlyhal, operator pozastavil test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku
napajania.

e Strep A — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

e SPC - ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

e PCC - Neuplatriuje sa (NA (not applicable)*

* Ak kontrola sondy zobrazuje neuplatiuje sa, chyba spdsobena limitom maximalneho tlaku
presahujucim prijatelny rozsah ukon¢i analyzu este pred kontrolou sondy.

Test zopakujte podra pokynov, ktoré sa uvadzaju v Cast 16.2. Postup opakovania testovania
nizsie.
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16 Opakovanie testov

16.1 D6vody na opakovanie testu

Ak sa vyskytne niektory z vysledkov testu uvedenych niZiie, opakujte test raz podla pokynov v Gasti Cast’ 16.2. Postup
opakovania testovania.

Vysledok NEPLATNY (INVALID) oznacuje, Ze kontrola SPC zlyhala. Vzorka nebola riadne spracovana, doglo

k inhibicii PCR alebo bola vzorka nespravne odobrata.

Vysledok CHYBA (ERROR) méze byt okrem iného spdsobeny zlyhanim kontroly skasky sondy, zlyhanim
komponentu ststavy alebo prekro¢enim limitov maximalneho tlaku.

ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, 7e neboli zozbierané postadujice udaje. Napriklad, test neporusenosti
zasobnika zlyhal, operator pozastavil test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku napdjania.

Ak externa kontrola nefunguje podla o¢akavani, opakujte test externej kontroly a/alebo na ziskanie pomoci kontaktujte
spolo¢nost’ Cepheid.

16.2 Postup opakovania testovania

Ak cheete znovu otestovat’ vysledok NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID), ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) alebo
CHYBA (ERROR) (neur¢ity vysledok), pouZite novy zasobnik.

Pouzite zvysnll vzorku z povodnej skiimavky s transportnym médiom ESwab.

Ll S

o o

Zvys$nu vzorku pacienta premieSajte silnym pretrepavanim prepravnej skumavky so vzorkou pocas 5 sekind.
Otvorte zasobnik zdvihnutim veka zasobnika.

Transferovi pipetu vyberte z obalu otvorenim konca vedla hlavicky.

Uplne stlacte hlavigku prenosovej pipety a vloZte §picku pipety do skimavky s transportnym médiom obsahujiicim
vzorku pacienta (Obrazok 1).

Uvolnite hlavic¢ku pipety a napliite pipetu vzorkou pacienta.

. Ak chcete vzorku pacienta preniest’ do kazety, opdt’ Uplne stlacte banku prenosovej pipety, aby sa obsah pipety

vyprazdnil do vel’kého otvoru (komora na vzorky), ktory je znazorneny na Obrazok 2.

7. Zatvorte kryt zasobnika.

. Po pouziti zahod'te pouziti pipetu do vhodnej nadoby.
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17 Obmedzenia

e Vykonnost testu Xpert Xpress Strep A sa overila iba pouzitim postupov uvedenych na tomto pribalovom letaku. Uprava
tychto postupov moze mat’ za nasledok zmenu vykonnosti testu.

e S ciel'om predist’ chybnym vysledkom je potrebné dokladne dodrziavat’ pokyny uvedené v tomto navode na pouzitie a v
pribalovom letdku systému na odber a transport vzoriek Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab).

e Test Xpert Xpress Strep A bol validovany len s odberovou stipravou Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab)
(Copan 480CE, Copan 480C). Vzhl'adom na to, ze detekcia Streptococcus pyogenes je zavisla od nedotknutého
organizmu pritomného vo vzorke, spol'ahlivé vysledky st zavislé od spravnej vzorky, manipulécie a skladovania
vzoriek.

e Test Xpert Xpress Strep A poskytuje kvalitativne vysledky a neposkytuje kvantitativnu hodnotu organizmu zisteného vo
vzorke.

e Mutécie alebo polymorfizmy nukleotidov vo viazbovych oblastiach primeru alebo sondy mézu ovplyvnit’ detekciu
novych alebo neznamych variantov kmenov S. pyogenes, ¢o vedie k falosne negativnemu vysledku.

e Negativny vysledok testu nevylu¢uje moznost’ infekcie, vzhl'adom na to, ze vysledok testu mézu byt ovplyvnené
nespravnym odberom vzorky, technickou chybou, zdmenou vzorky alebo tym, Ze pocet organizmov vo vzorke je pod
hranicou detekcie testu.

e Podobne ako pri mnohych diagnostickych testoch, negativne vysledky testu Xpert Xpress Strep A nevylucuju infekciu
Strep A a nemali by sa pouzivat’ ako jediny zaklad pre lie¢bu alebo iné rozhodnutia o0 manazmente pacienta. Vysledky
testu Xpert Xpress Strep A je potrebné interpretovat’ spolo¢ne s d’al$imi laboratérnymi a klinickymi tidajmi, ktoré ma
lekar k dispozicii.

Tento test nebol vyhodnoteny u pacientov bez znakov a priznakov faryngitidy.
Tento test nemoze vylucit faringitidu spésobenu inymi bakterialnymi alebo virusovymi patogénmi okrem skupiny A.
streptococci.

e Krizova reaktivita s inymi organizmami, ako su uvedené v ¢asti Exkluzivita Tabul'ka 10, moze viest’ k chybnym
vysledkom.

e Ciclovy analyt (bakterialna nukleova kyselina) moze pretrvavat’ in vivo nezavisle od Zivotaschopnosti patogénu.
Detekcia ciel'a analytu neznamena, Ze zodpovedajuci virus je infekény alebo Ze je p6vodcom klinickych priznakov.

18 Vykonnostné charakteristiky

18.1 Klinicka vykonnost’

Klinické vzorky boli ziskané z dvoch multicentrickych vyskumnych stadii s pouzitim vzoriek ESwab z hrdla (stery

v tekutom médiu Amies) od pacientov s priznakmi faryngitidy. Do jednej Stidie boli zaradené osoby, ktoré stihlasili

s odberom vyteru z hrdla a ktorym bola odobrata druha prospektivna vzorka vyteru z hrdla po odbere vyteru z hrdla v
ramci Standardnej starostlivosti (SOC). V d’alsej §tudii sa testovali vzorky od subjektov, u ktorych boli k dispozicii zvysné
prebytocné vzorky vyterov z hrdla SOC. V ramci dvoch studii bol test Xpert Xpress Strep A hodnoteny na deviatich
klinickych pracoviskach z geograficky roznorodych regionov Spojenych Statov americkych od decembra 2016 do marca
2017.

Z 583 vykonanych testov bolo 96,9 % (565/583) uspesnych pri prvom teste a pri opakovanom teste 99,0 % (577/583)
poskytlo platné vysledky.

Bola stanovena citlivost’, Specifickost,, pozitivna prediktivna hodnota (PPV) a negativna prediktivna hodnota (NPV) testu
Xpert Xpress Strep A v porovnani s kultivaciou a latexovou aglutinaciou na typizaciu Strep A. Celkové vysledky testu
Xpert Xpress Strep z oboch stadii su uvedené v Tabulka 3. Vysledky prvej studie (vzorky z druhého vyteru) a druhej Studie
(vyter z hrdla SOC, t. j. prvy vyter) su uvedené samostatne v Tabul'ka 4. Nesthlasné vysledky medzi Xpert Xpress Strep

A akultiirou boli vyrieSené obojsmernym sekvenovanim a vysledky su uvedené v poznamkach pod ¢iarou v Tabulka 3

a Tabul’ka 4.
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Tabulka 3. Celkovy vykon testu Xpert Xpress Strep A v porovnani s
referenénou metédou (kombinacia udajov z prvého a druhého vyteru)

Referenéna metéda
Strep A Poz. Neg. Celkovo

Test Xpert Poz. 138 262 164
Xpress Strep A Neg. 0 413 413
Celkovo 138 439 577

Citlivost 100 % (95 % 1S: 97,3 — 100)

Specifickost 94,1 % (95 % 1S: 91,5 - 95,9)

PPV 84,1 % (95 % IS: 77,8 — 88,9)

NPV 100 % (95 % 1S: 99,1 — 100)

a Vysledky testovania sekvenovanim: 21 z 26 vzoriek bolo pozitivnych na Strep A sekvenovanim; 4 z 26 vzoriek boli negativne na
Strep A sekvenovanim; 1 z 26 vzoriek nebola sekvenovana.

Tabulka 4. Vykon testu Xpert Xpress Strep A v porovnani
s referenénou metddou (udaje z prvého a druhého vyteru)

Prvy vyter Druhy vyter
N % (95 % IS) N % (95 % IS)
Citlivost 65/65 100 % (94,4 — 100) 73173 100 % (95,0 — 100)
Specifickost 244/253° 9.4 % 169/186° oy
(93,4 -98,1) (85,9 — 94,2)
NPV 244/244 100 % (98,5 — 100) 169/169 100 % (97,8 — 100)
PPV 65/74 (782?57 'f ;/5’ 5) 73/90 7 f; j ;/;’9)

a Vysledky testovania sekvenovanim: 7 z 9 vzoriek bolo pozitivnych na Strep A sekvenovanim; 1 z 9 vzoriek boli negativne na
Strep A sekvenovanim; 1 z 9 vzoriek nebola sekvenovana.

b Vysledky testovania sekvenovanim: 14 zo 17 vzoriek bolo pozitivnych na Strep A sekvenovanim; 3 zo 17 vzoriek boli negativne
na Strep A sekvenovanim.

18.2 Reprodukovatelnost’

Trojélenny panel reprodukovatelnosti s réznymi koncentraciami Streptococcus pyogenes bol testovany Styrikrat denne pocas
Siestich r6znych dni dvoma rdéznymi operatormi na kazdom z troch pracovisk (3 vzorky x 4-krat/den x 6 dni x 2 operatori x
3 pracoviska). Pouzili sa tri SarZe testovacicho zasobnika Xpert Xpress Strep A, kazdy z nich predstavuje dva dni testovania.
Vzorky boli pripravené v simulovanej matrici vyteru z hrdla na roznych Grovniach koncentracie a si uvedené v Tabul’ka 5.
Vysledky $tudie reprodukovatelnosti podl'a percentualnej zhody a podl'a miesta Stiidie/operatora st zhrnuté v Tabul'ka 6.

Tabulka 5. Panel reprodukovatel'nosti

Kmeii Clenovia panelu
Neuplatfiuje sa Negativne
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Nizko pozitivne (~1 x LoD)
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Stredne pozitivne (~3 x LoD)
Xpert® Xpress Strep A 17
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Tabulka 6. Suhrn vysledkov reprodukovatelnosti: % zhody medzi pracoviskami/operatormi studie

Vzorka zhody podla

Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 % celkovej

Op1 Op2 |Pracovisko| Op1 Op2 |Pracovisko| Op1 Op 2 |Pracovisko vzorky

Neg.

100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

@4124) | (2a124) | (agia8) | (24/24) | (24i24) | (48i48) | (2a124) | (24124) | (agrag) | 100 % (144/144)

Nizko poz. (22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) (142/144)

92 % 100 % 96 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 98,6 %

Stredne poz. (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24i24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24124) | (48/48)

0, 0 0, 0, 0, 0, 0 0, 0,
100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % (144/144)

Reprodukovatel'nost’ testu Xpert Xpress Strep A sa hodnotila aj z hl'adiska fluorescenéného signalu vyjadreného
v hodnotach Ct pre kazdy detegovany ciel. Priemer, Standardna odchylka (SD) a varia¢ny koeficient (CV) medzi
pracoviskami, Sarzami, dilami, operatormi a v ramci testu pre kazdého ¢lena panelu uvadza Tabul'ka 7.

Tabulka 7. Suhrn udajov reprodukovatelnosti

Medzi e s Medzi .
N . Medzi Sarzami Medzi dhami A . V ramci testu Celkovo
pracoviskami operatormi

Sm. Sm. Sm. Sm. Sm. Sm.
odch. Vk (%) odch. Vk (%) odch. Vk (%) odch. Vk (%) odch. Vk (%) odch.

Vzorka N2
Vk (%)

Strep A — nizko poz. 142 0,2 0,6 0 0 0,1 0,4 0,1 0,2 1,0 2,7 1.1 2,8

Strep A — stredne poz. 144 0 0 0,3 0,8 0 0 0,1 0,3 0,9 2,3 0,9 2,5

NEG. 144 0 0 1,9 53 0,3 1,0 0 0 1,3 3,7 2,3 6,6

a Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct zo 144.

19 Analyticka vykonnost’

19.1 Analyticka citlivost’ (limit detekcie)

Vykonali sa §tidie na uréenie analytickej citlivosti alebo limitu detekcie (LoD) testu Xpert Xpress Strep A pomocou
odberovej stpravy ESwab (Copan 480CE, Copan P/N 480C, v Cast’ 8 oznatované ako ,,ESwab*). LOD je najnizsia
koncentracia vzorky (uvadzana ako CFU/ml v transportnom médiu ESwab alebo CFU/test), ktori mozno reprodukovatelne
bolo 19 z 20 opakovani pozitivnych. V tejto $tudii sa stanovila najnizsia koncentracia buniek Streptococcus pyogenes
zriedenych v zmieSanom klinickom vytere z hrdla, ktord mozno detegovat’ pomocou testu Xpert Xpress Strep A.

Analyticka citlivost’ testu Xpert Xpress Strep A sa hodnotila podl'a pokynov v dokumente EP17-A2 (Ustav klinickych

a laboratornych noriem, CLSI). Pouzili sa dve Sarze ¢inidiel pocas troch testovacich dni s dvomi kmenimi Streptococcus
pyogenes: ATCC BAA-946 kodujtci protein M6 a ATCC 19615 kodujuici proteiny MS a M49. emmS5 a emm6 st spojené s
infekciami hrdla a reumatickou hortickou, zatial’ Co emm49 sa vyskytuje pri pyodermii a akutnej glomerulonefritide.”

LoD sa stanovila testovanim Siestich Girovni koncentracie s dvoma davkami ¢inidla pocas troch testovacich dni v 20
opakovaniach. LoD a 95 % interval spol'ahlivosti (CI) sa nasledne odhadli pre jednotlivé Sarze pomocou probitove;j
regresnej analyzy. Probitova regresna analyza sa nespolieha na jednu koncentraciu, ale vyuZziva probitovu funkciu na
zahrnutie vSetkych informacii (koncentracii) do modelu. Odhady bodov boli vypocitané pomocou metédy maximalnych
odhadov pravdepodobnosti (MLE) parametrov modelu probitovej regresie. Na stanovenie poziadavky LoD sa pouzil Gidaj
maximalneho odhadovaného LoD pozorovaného pre dany kmeri z probitovej regresnej analyzy. Odhady bodu LoD a horné
a dolné 95 % intervaly spol’ahlivosti pre kazdy kmen Strep A sa uvadzaji sthrnne v Tabul’ka 8.

Vysledky tejto Studie naznacuju, Ze test Xpert Xpress Strep A poskytne pozitivny vysledok Strep A v 95 % pripadov s 95 %
spolahlivostou pre vyter z hrdla obsahujici 9 — 18 CFU/ml v transportnom médiu ESwab alebo 3 — 6 CFU/test.
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Tabulka 8. LoD a intervaly spolahlivosti Strep A

Odhad LoD podrla probitovej analyzy

Poziadka
. (CFU/ml v transportnom médiu ESwab) LoD (CFU/mI Odhad LoD
Kmen Strep A | Sarza €inidla
Odhad v transportnom| (CFU/test)
Dolny 95 % IS bodu LoD Horny 95 % IS | médiu ESwab)
Sarza 1 7,0 8,4 10,7
ATCC BAA-946 — 9 3
Sarza 2 5,9 7,2 9,3
Sarza 1 14,5 17,1 21,0
ATCC 19615 — 18 6
Sarza 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Dvadsatstyri kmenov Streptococcus pyogenes bolo testovanych pri 3X LoD pomocou testu Xpert Xpress Strep A v troch
opakovaniach. Testované kmene predstavuji M-typy 1, 3, 4, 6, 11, 12,18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95, chromozomalne
vzory spojené s faryngitidou, prevalenciou a geografickymi lokalitami. Zoznam testovanych kmenov je uvedeny v Tabul'ka
9 v médiu ESwab obsahujicom simulovany vyter z hrdla. Vetkych 24 kmefiov bolo spravne nahlasenych ako ZISTENY
ako Strep A (Strep A DETECTED) pomocou testu Xpert Xpress Strep A.

Tabulka 9. Analyticka raktivita (inkluzivita) testu Xpert Xpress Strep A

ID kmena Strep A typ emm Kmen
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 1 ™
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
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 -
ATCC BAA-356 95 -
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ID kmena Strep A typ emm Kmen
ATCC 14289 S. pyogenes C203S
s deficitom proteinu M
ATCC 49399 typ emm nie je k dispozicii QC A62
ATCC 51339 typ emm nie je k dispozicii 1805

19.3 Analyticka Specifickost’ (exkluzivita)

Analyticka $pecifickost’ testu Xpert Xpress Strep A sa hodnotila testovanim panelu 70 potencidlne skrizene reagujucich
mikroorganizmov, fylogeneticky pribuznych so Streptococcus pyogenes a €lenov komenzéalnej mikroflory hrdla (napr.

iné baktérie, virusy a kvasinky), ktoré maji potencial skrizene reagovat’ v teste Xpert Xpress Strep A. 70 testovanych
organizmov bolo identifikovanych ako grampozitivne (27), gramnegativne (33) alebo gramneur¢ité (3), kvasinky (1)

a virusy (6). Do tejto $tudie boli zahrnuté aj kmene streptokoka skupiny B, streptokoka skupiny C a streptokoka skupiny
G. Vsetky kmene sa testovali v troch opakovaniach v transportnom médiu ESwab obsahujucom simulovanu matricu vyteru
z hrdla v mnozstve > 10¢ CFU/ml pre baktérie a kvasinky a > 105 TCIDso/ml pre virusy. Vsetkych 70 organizmov bolo
hlasenych ako NEZISTENY ako Strep A (Strep A NOT DETECTED) testom Xpert Xpress Strep A (Tabulka 10).
Analyticka Specifickost’ testu Xpert Xpress Strep A bola 100 %.

Tabulka 10. Analyticka Specifickost’ testu Xpert Xpress Strep A

Organizmus

Vysledky

Acinetobacter baumannii

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Adenovirus, typ 1

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Adenovirus, typ 7

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Bacillus cereus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Bordetella bronchiseptica

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Bordetella parapertussis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Bordetella pertussis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Burkholderia cepacia

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Campylobacter rectus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Candida albicans

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Corynebacterium diphtheriae

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Cytomegalovirus AD-169

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)
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Organizmus Vysledky
Enterococcus faecalis NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)
NEZISTENY ako Strep A

Enterococcus faecium

(Strep ANOT DETECTED)

Epstein-Barrovej virus 4 NEZISTENY ako Strep A
P ! (Strep A NOT DETECTED)

Escherichia coli NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

L NEZISTENY ako Strep A
Haemophilus influenzae typ A (Strep A NOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus NEZISTENY ako Strep A
philus p y (Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A

Haemophilus parainfluenzae

(Strep ANOT DETECTED)

. o NEZISTENY ako Strep A
Virus hepatitidy B (Strep A NOT DETECTED)
Virus herpes simplex NEZISTENY ako Strep A

P P (Strep A NOT DETECTED)
Klebsiella pneumoniae NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)
) ) ) NEZISTENY ako Strep A
Lactobacillus acidophilus (Strep A NOT DETECTED)
Lactococcus lactis subsp. lactis NEZISTENY ako Strep A
P- (Strep A NOT DETECTED)
NEZISTENY ako Strep A

Legionella jordanis

(Strep ANOT DETECTED)

Legionella micdadei NEZISTENY ako Strep A
g (Strep A NOT DETECTED)

) ) NEZISTENY ako Strep A
Legionella pneumophila (Strep A NOT DETECTED)

L NEZISTENY ako Strep A
Listeria monocytogenes (Strep A NOT DETECTED)
Moraxella catarrhalis (dva kmene) (gtFleJSATﬁg\.F ngngtcr:eTpEg)

Moraxella lacunata NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A

Mycoplasma pneumoniae

(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria gonorrhoeae NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria lactamica NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A

Neisseria meningitidis

(Strep A NOT DETECTED)
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Organizmus

Vysledky

Neisseria mucosa

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria sicca

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria subflava

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Peptostreptococcus micros

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Prevotella (Bacteroides) oralis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Proteus mirabilis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Proteus vulgaris

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Serratia marcescens

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus bovis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus canis

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus constellatus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus dysgalactiae

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus equi

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus gallolyticus

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus intermedius

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)
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Organizmus Vysledky

NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis NEZISTENY ako Strep A
P (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus pneumoniae NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus salivarius NEZISTENY ako Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus sanguinus NEZISTENY ako Strep A
p g (Strep A NOT DETECTED)

Treponema denticola NEZISTENY ako Strep A
P (Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A

Veillonella parvula (Strep A NOT DETECTED)

NEZISTENY ako Strep A

Yersinia enterocolitica (Strep A NOT DETECTED)

19.4 Prenesena kontaminacia

Uskutoc¢nila sa $tudia s ciel'om preukazat’, ze jednorazové, samostatné zasobniky GeneXpert zabraniuji kontamindcii vzoriek
a amplikénov z vel'mi vysokého titra pozitivnych vzoriek (S. pyogenes) do negativnych vzoriek nasledujucich po sebe

pri spracovani v tom istom module GeneXpert. Stiidia pozostavala z negativnej vzorky spracovanej v tom istom module
GeneXpert bezprostredne po spracovani velmi vysokého titra pozitivnej vzorky s koncentraciou > 1 X 106 CFU/ml v
transportnom médiu ESwab obsahujicom simulovant matricu vyteru z hrdla.

Schéma testovania sa opakovala 40-krat na 2 pristrojoch GeneXpert (jeden modul na pristroj), ¢oho vysledkom bolo celkovo
41 cyklov na pristroj (20 vysoko pozitivnych vzoriek na pristroj a 21 negativnych vzoriek na pristroj). Nezistil sa ziaden
dokaz prenesenej kontaminacie. Vietkych 42 negativnych vzoriek bolo spravne oznatenych ako NEZISTENY ako Strep
A (Strep A NOT DETECTED). Vsetkych 40 pozitivnych vzoriek bolo spravne oznagenych ako ZISTENY ako Strep A
(Strep A DETECTED).

19.5 Potencialne interferujuce latky

Hodnotilo sa devit potencialne interfereujucich latok, ktoré mozu byt pritomné v klinickych vzorkach z hrdla, a ktoré mézu
interferovat’ s vykonavanim testu Xpert Xpress Strep A. Potencialne rusivé latky zahrnali krv, hlien, I'udské sliny, lieky
proti chripke a prechladnutiu obsahujuce cukor, lieky proti kasl'u, antiseptika, lieky upravujiice obsah soli, lieky upravujice
pH a potraviny alebo napoje zvysujice viskozitu slin. Latky, aktivne latky a koncentracie su zobrazené¢ v Tabulka 11.
Vsetky interferujuce latky, s vynimkou mucinu, krvi a liekov proti kasl'u sa testovali pri 6,5 % (obj./obj.) v médiu ESwab
obsahujicom simulovani matricu vyteru z hrdla pre negativne (iba simulovana matrix) a Strep A-pozitivne vzorky. Hlien,
krv a liek proti kasl'u sa testovali v koncentraciach 2,5 % (hm./obj.), 5,0 % (obj./obj.), resp. 5 mg/ml v simulovanej matrici
vyteru z hrdla pre negativne (len simulovana matrica) a Strep A-pozitivne vzorky.

Ako kontroly boli zahrnuté simulované matrice vyterov z hrdla v médiu ESwab bez interferujucich latok (negativne a
pozitivne).

Pozitivne vzorky boli testované s interferujucimi latkami s jednym kmenom S. pyogenes pri 3X LoD v médiu ESwab
obsahujicom simulovani matricu vyteru z hrdla.

V tejto stadii sa v 6smych replikatoch hodnotili pozitivne a negativne vzorky s kazdou interferujicou latkou. Negativne
vzorky v pritomnosti potencialne interferujuce;j latky sa testovali na stanovenie vplyvu na vykonnost’ kontroly spracovania
vzorky (Sample Processing Control, SPC).
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Utinok kazdej potencidlne interferujucej latky na pozitivne a negativne vzorky sa hodnotil porovnanim ciePovych hodnot
prahu cyklu (Ct) generovanych v pritomnosti potencialne interferujucej latky s hodnotami Ct kontrol v nepritomnosti
potencidlne interferujuce;j latky.

V pritomnosti latok v koncentraciach testovanych v tejto studii nedoslo k ziadnej interferencii testu. VSetky pozitivne
a negativne vzorky boli testom Xpert Xpress Strep A spravne identifikované.

Tabul'ka 11. Testované potencialne interferujuce latky

Latka/skupina

Popis/Uéinna latka

Testovana
koncentracia

metylsalicylat, 0,064 % tymol

Sliny 100 % ludské sliny 6,5 % (obj./obj.)

Mucin Viazana kyselina sialova, 0,5 % — 1,5 % 2,5 % (hm./obj.)

Krv PIna ludska krv 5,0 % (obj./obj.)
[v) ) 0,

Antisepticka 0,092 % eukalyptol, 0,042 % mentol, 0,060 % 6,5 % (obj./obj.)

Liek proti kaslu

Dextrometorfan HBr USP 10 mg, guajfenezin USP
200 mg

5 mg/ml

a chripke obsahujuce
cukor

Lieky proti prechladnutiu

Paracetamol 650 mg, dextrometorfan HBr 20 mg,
doxylamin sukcinat 12,5 mg, fenylefrin HCI 10 mg

6,5 % (obj./obj.)

Lieky na upravu soli

Chlorid sodny (0,65 %)

6,5 % (obj./obj.)

zvySuju viskozitu slin

Potraviny/napoje, ktoré

Mlieko

6,5 % (obj./obj.)

Lieky na upravu pH

100 % pomarancovy dzus

6,5 % (0bj./obj.)

19.6 Mikrobialne interferencie

Vykonala sa §tudia interferujucich mikroorganizmov s ciel'om posudit’ inhibi¢né u¢inky komenzalnych mikroorganizmov
vo vzorkach vyteru z hrdla na vykon testu Xpert Xpress Strep A. Dvadsat'sedem mikroorganizmov bolo testovanych na
potencialnu interferenciu s detekciou Strep A (Tabulka 12). Mikroorganizmy sa testovali pri > 106 CFU/ml v pritomnosti
Strep A v 3-nasobnej koncentracii LoD v médiu ESwab obsahujucom simulovani matricu vyteru z hrdla. Vysledky ukazali,
ze pritomnost’ testovanych mikroorganizmov neinterferovala s detekciou cielovej DNA Strep A.

Tabulka 12. Testované komenzalne mikroorganizmy

Organizmus

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzaetyp A

Lactobacillus acidophilus

Neisseria lactamica

Peptostreptococcus micros

Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae
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Organizmus

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 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Technicka podpora

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Nazov produktu

Cislo sarze

Sériové Eislo pristroja

Chybové hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Technicka podpora v Spojenych statoch americkych

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

Technicka podpora vo Francuizsku

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

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolocnosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalégové &islo
C € Oznacenie CE - znacka Eurépskej zhody
IVD In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
EC |REP Authorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo

Nepouzivajte opakovane

Koéd Sarze

Pozrite si navod na pouzitie

Varovanie

Vyrobca

Krajina vyroby

Obsah postacuje na vykonanie n testov

Kontrola

Datum expiracie

%ml@@L@.ﬂ o||®

Teplotné obmedzenie

}:}

J

Biologickeé rizika

CH |REP

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

&

Dovozca
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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 Historia revizii

Opis zmeny: 301-6569, Rev. E do Rev. F

Ciel’: Pridanie nového pipetovacieho postupu, informacii o CH REP a dovozcovi a vykonavanie aktualizacii pre neustale

zlepSovanie

Cast’

Opis zmeny

Priprava zasobnika

Aktualizovali ste ¢ast Priprava zasobnika, aby obsahovala kroky pre dva typy
pipiet.

Tabulka symbolov

Do tabulky symbolov boli pridané symboly CH REP a Dovozca a ich definicie.

Pridané informéacie o CH REP a dovozcovi s adresou vo Svajéiarsku.

Historia revizii

Aktualizovana tabulka histérie revizii.
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