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Xpert® Xpress Strep A

Sadece in vitro tanisal kullanim igindir.

1 Tescilli Ad

Xpert® Xpress Strep A

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Xpress Strep A testi

3 Kullanim Amaci

GeneXpert® Alet Sistemlerinde gerceklestirilen Xpert Xpress Strep A testi, farenjit bulgu ve belirtileri olan tiim yas
gruplarindaki hastalardan alinan bogaz siiriintii numunelerinde Streptococcus pyogenes (Grup A B-hemolitik Streptococcus,
Strep A) tespitine yonelik kalitatif bir in vitro tan1 testidir.

Xpert Xpress Strep A testi, Streptococcus pyogenes DNA tespiti i¢in otomatik bir ger¢ek zamanli polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) kullanir.

4 Ozet ve Agiklama

Grup A streptococci, genellikle bogazda (farenjit veya “strep bogaz”) ve ciltte (seliilit ve impetigo) enfeksiyonlara neden
olan, ancak ¢ok c¢esitli bagka enfeksiyonlara (6rn., sepsis, pndmoni ve menenjit) neden olan gram-pozitif, beta-hemolitik
bakteriyel patojenleridir. Hafif enfeksiyonlar tedavi edilmezse daha ciddi enfeksiyonlara yol agabilir. Invaziv Grup A
streptococcal hastaliginin en siddetli fakat en az yaygin bi¢imleri nekrotizan fasiit ve streptococcal toksik sok sendromudur
(STSS). Amerika Birlesik Devletleri’nde her yil birkag milyon strep bogaz ve impetigo vakasi meydana gelmesine ragmen
1000 ila 1800 6liimle sonuglanarak her y1l yaklasik 9000 ila 11500 invaziv Grup A streptococcal (GAS) hastalig1 vakasi
meydana gelmektedir.! Enfeksiyon bulagmis bir kisiyi uygun bir antibiyotikle tedavi etmek genellikle enfeksiyonun
yayilmasini 6nler ve romatizma atesi ve glomeriiler nefrit gibi enfeksiyon sonrasi komplikasyon riskini azaltir.!12

Xpert Xpress Strep A testi, bogaz siiriintii numunelerinden Grup A Streptococci kalitatif tespiti i¢in hizli bir PCR testidir.
Negatif 6rnekler i¢in sonuca kadar gegen siire 24 dakikadir. Pozitif 6rnekler i¢in sonuca kadar gegen siire 18 dakika kadar
erken olabilir.

5 Prosedur Prensibi

Test, Cepheid GeneXpert Alet Sistemlerinde gerceklestirilir. Bu platform ile kullanict, ii¢ basit adimi gerceklestirerek

testi ¢aligtirabilir: 1) s1vi rnegi bir transfer pipeti ile kartusa aktarin, 2) testi GeneXpert aletinde ¢alistirin ve 3) sonuglari
okuyun. GeneXpert; 6rnek hazirlama, niikleik asit ekstraksiyonu ve amplifikasyonu ve ger¢ek zamanli PCR kullanarak
klinik numunelerde hedef sekanslarin tespitini otomatize ve entegre eder. Sistem, 6rnek hazirlamayi ve gerg¢ek zamanl
PCR’yi tamamlamak i¢in tasarlanmig bir GeneXpert aleti, bilgisayar ve tek kullanimlik akiskan kartuslardan olusur. Sistem,
PCR reaktiflerini tutan ve PCR siireglerinin yiiriitiildigii tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan GeneXpert kartuslarin
kullanimini gerektirir. Kartuslar bagka bir seye ihtiya¢c duymadigindan, 6rnekler arasi ¢apraz kontaminasyon riski en aza
indirilir.
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Not

Not

Xpert Xpress Strep A testi, farenjit bulgu ve belirtileri olan hastalardan alinan bogaz siiriintii numunelerinden Grup A
streptococcal bacterial DNA’simin tespiti igin reaktifler igerir. Kartusa ayrica bir Ornek Isleme Kontrolii (SPC) ve bir Prob
Denetim Kontrolii (PCC) de dahildir. SPC, hedef bakterilerin yeterli islenmesini kontrol etmek ve PCR reaksiyonunda
inhibitorlerin varligimi izlemek i¢in mevcuttur. PCC, reaktif rehidrasyonunu, PCR tiip dolumunu dogrular ve prob biitinligii
ve boya stabilitesi de dahil olmak iizere kartusta reaktif bilesenlerin tlimiiniin varligini onaylar.

Erken Tahlil Sonlandirma islevi, hedef DNA’dan alinan sinyalin, tam 43 PCR dongiisii tamamlanmadan dnceden
belirlenmis bir esige ulasirsa pozitif sonuglar saglar. Strep A hedef seviyesi, ¢ok erken dongii esikleri (Ct’ler) (<30 Ct’ler)
olusturmak i¢in yeterince yiliksek oldugunda SPC Ct, yiiksek Strep A titresi numunelerinde beklenen dongii esigine
ulagamayabileceginden dolay1 SPC amplifikasyon egrisi goriilmeyecek ve sonuglar bildirilmeyecektir.

6 Reaktifler ve Aletler

6.1 Saglanan Materyal

Xpert Xpress Strep A test kiti 10 numuneyi veya kalite kontrol rnegini islemek icin yeterli reaktif igerir.

Kit sunlart igerir:

Entegre Reaksiyon Tiiplii Xpert Xpress Strep A Kartuslari 10
Kire 1, Kire 2 ve Kire 3 (dondurularak kurutulmus) Her kartus icin her
Lizis Reaktifi birinden 1 adet

e Guanidinyum Tiyosiyanat Kartug bagina 1,5 mi

Sodyum Hidroksit

ElGsyon Reaktifi Kartus basina 1,5 ml

Kartus basina 2,0 mi

Tek Kullanimlik Transfer Pipetleri Kit basina 12 adet iceren
1 torba
Kompakt Disk (CD) Kit basina 1

e Tahlil Tanim Dosyasi (ADF)
o ADF’yi GeneXpert yazilimina aktarma talimati
e Kullanma Talimati

www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adreslerinde DESTEK (SUPPORT) sekmesi altinda Givenlik
Veri Formlari (SDS) yer alir.

Bu Uriin icindeki kirelerdeki sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri'nde 6zel olarak sigir plazmasindan
Uretilip imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya bagka hayvan proteiniyle beslenmemistir;
hayvanlar antemortem ve postmortem testlerden gegirilmistir. islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle
karistinimamistir.

7 Saklama ve Muamele

Xpert Xpress Strep A kartuglarini etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar 2-28°C sicaklikta saklaym.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.
Son kullanma tarihi ge¢mis kartuglar1 kullanmayin.

Kagak olan kartuslar1 kullanmayin.

8 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

e Copan Sivi Amies Eliisyon Siiriintiisii (ESwab" ) Toplama ve Tasima Sistemi (Copan 480CE; Copan 480C)

e GeneXpert Dx Alet veya GeneXpert Infinity Sistemler (katalog numarasi yapilandirmaya gore degisir): GeneXpert alet,
bilgisayar, barkod tarayici ve kullanict kilavuzu.

Xpert® Xpress Strep A
301-6569-TR, Rev. F
Mayis 2023


https://www.cepheid.com
https://www.cepheidinternational.com

Xpert® Xpress Strep A

9

o GeneXpert Dx Sistem i¢in: GeneXpert Dx yazilim siirlimii 4.7b veya {stii
o GeneXpert Infinity-80 ve Infinity-48s sistemler i¢in: Xpertise yazilim siirimii 6.4b veya {istii

Yazici: Yazici gerekliyse, 6nerilen bir yazici satin alma ayarlamalarini yapmak i¢in Cepheid Miisteri Destek birimiyle
temas kurun.

Uyarilar ve Onlemler

9.1 Genel

In vitro tanisal kullanim igindir.

Kullanilmis kartuslar da dahil, tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiydz ajan bulagtirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Tiim biyolojik numunelerin standart dnlemler kullanilarak islenmesi gerekir. Numune igleme yonergeleri,
ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri'nden (U.S. Centers for Disease Control)3 ve Klinik ve Laboratuvar
Standartlar1 Enstitiisti'nden (Clinical and Laboratory Standards Institute) 4 temin edilebilir.

e Kimyasallarla ¢aligma ve biyolojik 6rneklerin muamelesi ile ilgili kurumunuz tarafindan belirlenen giivenlik islemlerine
uyun.

e Bu testin performans zellikleri, sadece Bolim 3. Kullanim Amaci iginde listelenen numune tiiriiyle belirlenmistir. Bu
testin diger numune tiirleri veya 6rneklerle performans: degerlendirilmemistir.

e Giivenilir sonuglar; yeterli numune alma, tasima, saklama ve isleme alma agamalarina baglidir. Dogru olmayan numune
toplama, isleme veya saklama, teknik hata, 6rnegin karistirilmasi veya numunedeki organizma sayisinin testin tespit
limitinin altinda olmas1 nedeniyle yanlis test sonuglar olusabilir. Hatali sonuglardan kaginmak i¢in kullanim talimatina
ve GeneXpert Sistemi Kullanic1 Kilavuzuna dikkatli bir sekilde uyulmasi gereklidir.

e Xpert Xpress Strep A testinin dnerilen saklama sicaklik araliklarinin ve zamanin disinda yapilmasi hatali veya gecersiz
sonuglara neden olabilir.

9.2 Numune
Bogaz siiriintiisii numunelerinin toplanmasi ve taginmasi i¢in ESwab toplama kitini kullanin.

Bogaz siiriintli numuneleri, ESwab toplama kitinde yazili olan son kullanma tarihinden dnce toplanip test edilmelidir.
Numunenin biitiinliiglinii saglamak i¢in numune tagima sirasinda uygun saklama kosullarini koruyun (bkz. Boliim
11. Numunelerin Toplanmasi, Taginmas1 ve Saklanmasi). Tavsiye edilenler digindaki sevkiyat kosullarinda numune
stabilitesi degerlendirilmemistir.

ESwab numunelerini dondurmayin.

Dogru sonuglar i¢in dogru 6rnek toplama, saklama ve tagima sarttir.

9.3 Test/Reaktif

e Numune eklendigi zaman disinda Xpert Xpress Strep A kartus kapagini agmayin.

e Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra diisiiriilmiis olan bir kartusu kullanmayin.

e Kartusu sallamayin. Kartus kapagini agtiktan sonra kartusu sallamak veya diisiirmek gegersiz sonuglara yol agabilir.

e  Omek kimligi etiketini kartus kapagina veya kartusun barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

e Hasarli barkod etiketi olan bir kartusu kullanmayn.

e Reaksiyon tiipii hasarli kartuglart kullanmaym.

e Her tek kullanimlik Xpert Xpress Strep A kartusu bir test islemek igin kullanilir. Islenmis kartuslari tekrar kullanmayin.

e Tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan pipetler bir numune transfer etmek i¢in kullanilir. Tek kullanimlik pipetleri
tekrar kullanmayin.

e Islak goriiniiyorsa veya kapak miihrii kirilmigsa kartusu kullanmayin.

Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in hasta numunelerini muamele ederken bir islemden
digerine eldiven degistirmek de dahil olmak {izere iyi laboratuvar uygulamalarinin tatbik edilmesi onerilir.

e (Calisma alaninin veya ekipmanin drnekler veya kontroller ile kontamine olmast durumunda, kontamine alani 1:10

seyreltilmis ev tipi klorlu ¢amasir suyunda iyice temizleyin ve ardindan ¢aligma alaninin temizligini %70 denatiir etanol
ile tekrarlaym. Devam etmeden dnce ¢alisma yiizeylerini tamamen kuruyana kadar silin.

Xpert® Xpress Strep A

301-6569-TR, Rev. F

Mayis 2023



Xpert® Xpress Strep A

Not

10 Kimyasal Tehlikeler>.6

UN GHS Tehlike Piktograml:@

Uyar1 Sézctigii: Uyart
UN GHS Tehlike Beyanlari

e Yutuldugunda zararhdir
e (Cilt tahrisine yol acar.

e (Ciddi goz tahrisine neden olur.

e UN GHS Onleyici Beyanlar

e Onleme

e Kullanim sonrasinda iyice yikayn.
e Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumasi kullanin.

e Miidahale

CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikaym.
Ozel tedavi, bkz. ek ilk yardim bilgileri.

Kirlenen giysileri ¢ikarn ve yeniden kullanmadan dnce yikayin.
Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alin.
GOZLERDE TAHRIS VARSA: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayin. Varsa ve ¢ikarmasi kolaysa kontakt

lensleri ¢ikarmn. Durulamaya devam edin.

o (G6z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

11 Numunelerin Toplanmasi, Taginmasi ve Saklanmasi

Numunenin biitiinliigiinii ve testin performansini saglamak i¢in uygun numune toplama, saklama ve tagima ¢ok 6nemlidir.
Yetersiz numune toplama, yanlis 6rnek isleme ve/veya tasima yanlis sonuglar verebilir. Tavsiye edilen bir toplama ve tagima
cihazi kullanarak siiriintii numuneleri toplamak i¢in kurumunuzun kilavuz ilkelerini uygulayin (bkz. boliim Bélim 8. Gerekli

Olan Ama Saglanmayan Materyaller) ve/veya asagidaki talimati uygulaym:

11.1 Siiriintii Toplama iglemi

1. ESwab Toplama ve Tagima Sistemini kullanin (Copan 480CE; Copan 480C). Siiriintliyii zarftan ¢ikarin.

2. Arka farenks, bademcikler ve diger iltihapli bolgelerden siiriintii alin. Numuneleri toplarken siiriintiiyle dile, yanaklara ve

diglere dokunmaktan kaginin.

3. ESwab tagima tiipiiniin kapagini a¢in.

4. Siiriintli igeren numuneyi ESwab tagima tiipiine yerlestirip siirlintiiyii belirtilen skor ¢izgisinden kirin.

5. ESwab tagima tiipiiniin kapagini kapatin.

Ayni ESwab tasima tlpiine birden fazla strinti koymayin.

11.2 Numune Tasima ve Saklama

Tablo 1°de listelenenler digindaki sevkiyat ve saklama kosullarinda numune stabilitesi Xpert Xpress Strep A testi ile

degerlendirilmemistir.

Tablo 1. Numune Tagima ve Saklama Kosullari

Numune Toplama Cihazi

Numune Tagima ve
Saklama Sicakhgi (°C)

Numune Saklama Siiresi

ESwab (Copan 480CE; Copan
480C)

15-30 °C

48 saate kadar

2-8°C

6 giline kadar
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12 islem

Onemli Ornegi kartusa ekledikten sonra 30 dakika iginde testi baglatin.

12.1 Kartusu Hazirlama

Numuneyi GeneXpert kartusuna eklemek igin:

1.

U S

Asagidaki 6geleri edinin: Xpert Xpress Strep A kartusu, 300 pl transfer pipeti (birlikte verilir) ve uygun sekilde
toplanmig ve etiketlenmis bir test 6rnegi.

Test kartusunu hasar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmay1n.
Numune tagima tiipiinii 5 saniye boyunca kuvvetlice sallayarak hasta numunesini karigtirm.
Kartus kapagini kaldirarak kartusu agin.

Ampuliin yanindaki ucunu agarak transfer pipetini ambalajindan ¢ikarin. Kitte bulunan transfer pipet tipine gore Segenek
1 veya Secenek 2'de asagidaki adimlari uygulayn.

Not Ambalaji agiimis pipeti tezgah lzerine koymayin.

Pipet Segenegi 1:

Burayi Sikin »I?« M

<mu| |mPp Doldurmak igin Birakin

<@ Doldurma Hacmi

Sekil 1. Transfer Pipeti

Transfer pipetinin ampuliinii tamamen sikin ve pipet ucunu hasta numunesini iceren ESwab tagima ortam tiipiine
yerlestirin (bkz. Sekil 1).
Pipet ampuliinii hasta numunesiyle doldurmak i¢in ampulii serbest birakin. Pipetin kabarcik igermedigini kontrol edin.

. Hasta numunesini kartusa aktarmak icin, pipetin igerigini Sekil 2’de gdsterilen kartustaki biiyiik agikliga (Ornek

Haznesi) bosaltmak ig¢in transfer pipetinin ampuliinii tekrar tamamen sikin.

Xpert® Xpress Strep A
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Numune Odasi
(Bliylik Acilig)

Sekil 2. Kartug (Ustten Gériiniim)

Not Tim sivi hacmini 6rnek haznesine daditmaya 6zen gosterin. Kartusa yetersiz érnek eklenirse yalanci negatif veya
belirsiz sonuglar ortaya ¢ikabilir.

4. Kartusun kapagini kapatin.
5. Kullanilan pipeti uygun bir atik kabina atin.

Pipet Segenegi 2:

Ust ampulii sikin.

Tasma

Pipet —»

Ornek —»%_)

Sekil 3. Transfer Pipeti

1. Transfer pipetinin ampuliinii tamamen sikin ve pipet ucunu hasta numunesini igeren ESwab tagima ortam tiipiine
yerlestirin (bkz. Sekil 3).

2. Pipet ampuliinii hasta numunesiyle doldurmak i¢in ampulii serbest birakin. Pipetin kabarcik icermedigini kontrol edin.

3. Hasta numunesini kartusa aktarmak icin, pipetin icerigini Sekil 4’de gosterilen kartustaki biiyiik acikliga (Ornek
Haznesi) bosaltmak i¢in transfer pipetinin iist ampuliinii tekrar tamamen sikin. Pipetin tasma haznesinde (Sekil 3) fazla
numune kalmasinda bir sakinca yoktur.

8 Xpert® Xpress Strep A
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Numune Odasi
(Biiyiik Acilig)

Sekil 4. Kartug (Ustten Gériiniim)

Tiim sivi hacmini 6rnek haznesine dagitmaya 6zen gosterin. Kartusa yetersiz 6rnek eklenirse yalanci negatif veya

Not belirsiz sonuglar ortaya ¢ikabilir.

4. Kartusun kapagini kapatin.
5. Kullanilan pipeti uygun bir atik kabina atin.

12.2 Testi Baslatma

Testi baglatmadan 6nce, sistemde GeneXpert 4.7b yazilimi veya Ust stirimunin c¢alistigindan ve Xpert Xpress Strep
A Test Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima aktarilmis oldugundan emin olun. Bu bélimde, testi galistirmak icin temel
adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in kullaniimakta olan aletin modeline bagl olarak bkz. GeneXpert Dx Sistemi
Kullanici Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

Not

Bu boliimde GeneXpert Alet Sistemini ¢alistirmak i¢in varsayilan adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in kullanilan
modele bagli olarak bkz., GeneXpert DxSystem Kullanici Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistem Kullanim Kilavuzu.

Not Sistemin varsayilan is akisi sistem yoneticisi tarafindan degistiriimisse, izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1. GeneXpert Alet Sistemini agin:

e GeneXpert Dx alet kullaniliyorsa 6ncelikle aleti agin ve ardindan bilgisayari agin. Windows isletim sisteminde
oturum ag¢in. GeneXpert yazilimi otomatik olarak baglatilir veya Windows® masaiistiindeki GeneXpert Dx yazilim
kisayol simgesine ¢ift tiklanmasi gerekebilir.

veya

e GeneXpert Infinity aletini kullaniyorsaniz gii¢ anahtarini saat yoniinde AGIK (ON ) konumuna ¢evirerek aleti
acin. Sistemin baslamasi i¢in 2 dakika bekleyin. Windows isletim sisteminde oturum agin. Yazilimi baslatmak i¢in
Windows masaiistiindeki Xpertise Yazilim kisayol simgesine ¢ift tiklayimn.

2. Sistem yaziliminda oturum ag¢im. Oturum agma ekrani gériiniir. Kullanici adinizi ve parolanizi yazin.

3. GeneXpert Sistemi penceresinde, Test Olustur (Create Test) (GeneXpert Dx) veya Emirler (Orders) ardindan Test
Emri (Order Test) (Infinity) 6gelerine tiklayin.

4. Hasta Kimligini (Patient ID) tarayin veya yazin (istege bagli). Hasta Kimligini (Patient ID) yaziyorsaniz, Hasta
Kimliginin (Patient ID) hatasiz yazildigindan emin olun. Hasta Kimligi (Patient ID), Sonuglar1 Goster (View Results)
penceresinin sol tarafinda gosterilir ve test sonucuyla iliskilendirilir.

5. Ornek Kimligini (Sample ID) tarayim veya yazin. Ornek Kimligini (Patient ID) yaziyorsamz Ornek Kimliginin (Sample
ID) hatasiz yazildigindan emin olun. Ornek Kimligi, Sonuglar1 Géster (View Results) penceresinin sol tarafinda gosterilir
ve test sonucuyla iliskilendirilir.

6. Xpert Xpress Strep A kartusundaki barkodu tarayin. Yazilim, barkod bilgisini kullanarak otomatik olarak asagidaki
alanlarla ilgili kutular1 doldurur: Reaktif Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN), Son Kullanma
Tarihi (Expiration Date) ve Selected Assay (Secili Test).

Not Xpert Xpress Strep A kartusu lizerindeki barkod taranmiyorsa, testi yeni bir kartusla tekrarlayin.

Xpert® Xpress Strep A 9
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Not

Not

7. Otomatik Gonderme etkin degilse Testi Baglat (Start Test) (GeneXpert Dx) veya Gonder (Submit) (Infinity)
ogelerine tiklaym. Ekranda goriintiilenen iletisim kutusuna, gerekirse, sifrenizi yazin.

GeneXpert Dx Aleti igin:

a. Yanip sonen yesil 1s1klt modiilii yerlestirin, alet modiil kapagini acin ve kartusu yiikleyin.

b. Kapag: kapatin. Test baslar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser. Test bittiginde 151k kapanir ve kapinin kilidi agilir.
Kartusu ¢ikarin.

c. Kullanilmis kartuglari, kurumunuzun standart uygulamalart dogrultusunda uygun 6rnek atik kaplarina atin.

veya
GeneXpert Infinity Sistemi i¢in:

a. Gonder (Submit) secenegine tikladiktan sonra kartusu tagima bandina yerlestirmeniz istenecektir. Kartusu
yerlestirdikten sonra devam etmek i¢in Tamam (OK) secenegine tiklayin. Kartus otomatik olarak yiiklenecek, test
calisacak ve kullanilan kartus, imha i¢in atik rafina yerlestirilecektir.

b. Tiim 6rnekler yiiklendiginde Siparig Testini Bitir (End Order Test) simgesine tiklaym.

Bir test devam ederken aletleri kapatmayin veya fislerini cekmeyin. GeneXpert cihazinin veya bilgisayarinin kapatiimasi
ya da fisinin ¢ekilmesi testi durdurur.

Sonuca kadar gecen sure 24 dakikadir. Giglu pozitif bir 6rnegin 18 dakika gibi kisa bir siirede sonuglanmasi igin bir
zaman! olacaktir.

12.3 Veri Yonetimi ve Arsivleme Gorevleri

Veritaban1 Yonetimi veya gorevleri arsivleme hakkinda talimat i¢in kullanilmakta olan alet modeline bagli olarak bkz.
GeneXpert Dx Sistemi Kullanici Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

13 Sonuclari Goruntuleme ve Yazdirma

Sonuglar gorlintiileme ve yazdirma hakkinda daha ayritili talimat igin, bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanici Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

14 Kalite Kontrol

Her kartusta bir Ornek Isleme Kontrolii (SPC) ve Prob Denetim Kontrolii (PCC) bulunur.

e Ornek isleme Kontrolii (SPC) — Ornegin dogru sekilde islenmesini saglar. SPC, 6rnek islemenin yeterli oldugunu
dogrular. Ek olarak, bu kontrol, ger¢ek zamanli PCR testinin 6rnekle iliskili inhibisyonunu saptar, PCR reaksiyonu
kosullarinin (sicaklik ve zaman) amplifikasyon reaksiyonu igin uygun olmasini ve PCR reaktiflerinin islevsel olmasini
saglar. SPC, negatif bir drnekte pozitif olmalidir ve pozitif bir drnekte negatif veya pozitif olabilir. SPC, atanmis kabul
kriterlerini karsilarsa basarili olur.

e Prob Denetim Kontrolii (PCC) — PCR reaksiyonu baslamadan 6nce, GeneXpert Sistemi, kiire rehidrasyonunu,
reaksiyon tiipii dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini izlemek i¢in problardan alinan fliioresans sinyali 6lger.
PCC, atanmis kabul kriterlerini karsilarsa basarili olur.

e Harici kontroller — Harici kontrollerin gecerli oldugu sekilde yerel, eyalet ve federal akreditasyon kuruluslarinin
gereksinimlerine uygun olarak kullanilmasi gerekir.

15 Sonuclari Yorumlama

Sonuglar, GeneXpert Alet Sistemi ile otomatik olarak yorumlanarak Sonuglari Goriintiile (View Results) penceresinde
gosterilmektedir. Olasi sonuglar ve yorumlamalar, Sekil 3-8 ve Tablo 2°de gosterilmektedir.
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Strep A NOT DETECTED

Sekil 5. Strep A Negatif “Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)” Test Sonucu Ornegi

Sekil 6. Strep A Pozitif “Strep A TESPIT EDILDIi (DETECTED)”
Test Sonucu Ornegi (Erken Tahlil Sonlandirmasi)

Xpert® Xpress Strep A 11
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Sekil 8. “GEGERSIZ (INVALID)” Test Sonucu Ornegi
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Sekil 9. “HATA (ERROR)” Test Sonucu Ornegi

Sekil 10. “SONUG YOK (NO RESULT)” Test Sonucu Ornegi

Xpert® Xpress Strep A 13
301-6569-TR, Rev. F
Mayis 2023



Xpert® Xpress Strep A

Tablo 2. Xpert Xpress Strep A Test Sonuglari ve Yorumlanmasi

Sonug Yorumlama

Strgp A T!ESPiT Strep A hedef DNA'si tespit edilmedi.
EDILMED! (NOT e SPC — GECTI (PASS); SPC, gecerli aralik iginde bir Ct'ye ve esik ayarinin iizerinde bir

DETECTED) -

sonlanim noktasina sahiptir.
(Bkz., Sekil 5) e PCC — BASARILI (PASS); tiim prob kontrol sonuclari basaril.
Strep A TESPIT Strep A hedef DNA'sI tespit edildi.

EDILD! (DETECTED) Strep A — Ct gecerli araliktadir.

(Bkz., Sekil 6 ve Sekil [ e SPC — NA (gegerli degil); SPC sinyali, Strep A ile rekabet nedeniyle baskilanabileceginden

7) dolay! Strep A'nin tespit edilmesi halinde SPC sinyali, sonug yorumlama algoritmasinin bir
parcasi degildir.

e PCC — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.

GEGERSIZ (INVALID) | Strep A hedef DNA varligi veya yoklugu belirlenememektedir.

(Bkz., Sekil 8) e Strep A — GECERSIZ (INVALID)
e SPC — kabul kriterlerini karsilamiyor.
e PCC — BASARILI (PASS); tim prob kontrol sonuglari basarili.

HATA (ERROR) Strep A hedef DNA varlidi veya yoklugu belirlenememektedir.

(Bkz., Sekil 9) e Strep A— SONUC YOK (NO RESULT)
e SPC - SONUC YOK (NO RESULT).
e PCC - BASARISIZ (FAIL)*; prob kontrol sonuglarinin timi veya biri basarisizdir.

* Prob kontroli basarili olursa veya Gegerli degil (not applicable) gosterirse kabul edilebilir
araligi asan maksimum basing limiti veya bir sistem bileseni arizasi hataya neden olur.

Asagida bulunan Bolim 16.2. Tekrar Test Etme Proseduru igindeki talimata gore testi
tekrarlayin.

SONUC YOK (NO Strep A hedef DNA varligi veya yoklugu belirlenememektedir. SONUC YOK (NO RESULT),
RESULT) yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kartus bitlinliigl testi basarisiz olmustur,
(Bkz., Sekil 10) kullanici ilerlemekte olan testi durdurmustur veya glgc arizasi ortaya gikmistir.

e Strep A— SONUC YOK (NO RESULT)

e SPC - SONUC YOK (NO RESULT).

e PCC - Gegerli degil (not applicable)*

* Prob denetimi Gegerli degil (not applicable) gosterirse kabul edilebilir araligi asan

maksimum basing sinirinin neden oldugu bir hata, prob kontrolinden énce galismayi
sonlandirir.

Asagida bulunan Bolim 16.2. Tekrar Test Etme Proseduru igindeki talimata gore testi
tekrarlayin.
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16 Tekrar Testler

16.1 Testi Tekrar Etme Gerekgeleri

Asagida bahsedilen test sonuglarindan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, Boliim 16.2. Tekrar Test Etme Prosediirii kisminda
verilen talimat uyarinca testi bir kez tekrarlayn.

Bir GEGERSIZ (INVALID) sonucu, kontrol SPC'sinin basarisiz oldugunu gosterir. Ornek uygun sekilde islenmemis
veya PCR inhibe olmustur ya da 6rnek dogru sekilde alinmamustir.

Bir HATA (ERROR) sonucu, Prob Kontroliiniin basarisiz olmasindan, sistem bileseni arizasindan veya maksimum
basing limitlerinin agilmasindan kaynaklaniyor olabilir ancak bunlarla sinirl degildir.

SONUG YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir. Ornegin, kartus, biitiinliik testinde basarisiz
olmustur, kullanicr ilerlemekte olan testi durdurmustur veya gii¢ arizasi ortaya ¢ikmigtir.

Harici Kontrol beklendigi gibi ¢caligmazsa, harici kontrol testini tekrarlaym ve/veya yardim i¢in Cepheid ile iletigime
gecin.

16.2 Tekrar Test Etme Prosediiri

GEGERSIZ (INVALID), SONUG YOK (NO RESULT) veya HATA (ERROR) sonucunu (belirsiz sonug) yeniden test
etmek i¢in yeni bir kartug kullanin.

Orijinal ESwab tagima ortamu tiipiindeki kalan 6rnegi kullanin.

1.

o o

Numune tagima tiipiinii 5 saniye boyunca kuvvetlice sallayarak kalan hasta numunesini karigtirin.

2. Kartus kapagimi kaldirarak kartusu agin.
3.
4

. Transfer pipetinin ampuliinii tamamen sikin ve pipet ucunu hasta numunesini igeren tagima ortam tiipline yerlestirin

Ampuliin yanindaki ucunu agarak transfer pipetini ambalajindan ¢ikarin.

(Sekil 1).

Pipet ampuliinii hasta numunesiyle doldurmak i¢in ampulii serbest birakin.

. Hasta numunesini kartusa aktarmak icin, pipetin igerigini Sekil 2’de gosterilen kartustaki biiyiik agikliga (Ornek

Haznesi) bosaltmak i¢in transfer pipetinin ampuliinii tekrar tamamen sikin.

7. Kartusun kapagini kapatin.

Kullanilan pipeti uygun bir atik kabina atin.
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17 Sinirlar

e Xpert Xpress Strep A testinin performansi, sadece bu prospektiiste saglanan islemler kullanilarak degerlendirilmistir. Bu
prosediirlerde yapilacak degisiklikler testin performansini degistirebilir.

e Hatali sonuglar1 6nlemek i¢in bu kullanim talimatindaki ve Copan Stvi Amies Eliisyon Siiriintiisii (ESwab) Toplama ve
Tasima Sistemi prospektiisiindeki talimata dikkatle uyulmas: gerekir.

e Xpert Xpress Strep A testi sadece Copan Sivi Amies Eliisyon Siiriintiisii (ESwab) Toplama Kiti (Copan 480CE;

Copan 480C) ile dogrulanmustir. Streptococcus pyogenes saptamasi, 6rnekte bulunan bozulmamis organizmaya bagl
oldugundan dolay1 giivenilir sonuglar uygun 6rnek toplama, isleme ve saklamaya baglidir.

Xpert Xpress Strep A testi, kalitatif sonuclar saglar ve numunede tespit edilen organizmanin kantitatif degerini saglamaz.
Primer veya prob baglanma bolgelerindeki mutasyonlar veya niikleotid polimorfizmler, yeni veya bilinmeyen S.
pyogenes suslarmin tespitini etkileyebilir ve yanlis negatif sonuglara neden olabilir.

e Negatif bir test sonucu, enfeksiyon olasiligini hari¢ birakmaz ¢iinkii test sonucu uygun olmayan numune toplama, teknik
hata, 6rneklerin karistirilmasi veya drnekteki organizmalarin sayisinin testin saptama sinirinin altinda olmasi nedeniyle
etkilenebilir.

e Pck ¢ok tani testinde oldugu gibi, Xpert Xpress Strep A testinden elde edilen negatif sonuglar Strep A enfeksiyonunu

engellemez ve tedavi veya diger hasta yonetimi kararlar igin tek temel olarak kullanilmamasi gerekir. Xpert Xpress

Strep A testinden elde edilen sonuglar klinisyenin kullanabilecegi diger laboratuvar verileri ve klinik verilerle birlikte

yorumlanmalidir.

Bu test, faranjit bulgu ve belirtileri olmayan hastalar igin degerlendirilmemistir.

Bu test, diger bakteriyel veya Grup A streptococci’nin yani sira viral patojenlerin neden oldugu faranjiti diglayamaz.

Miinhasirlik Tablo 10 iginde listelenenler disindaki organizmalarla ¢apraz reaktivite hatali sonuglara yol agabilir.

Analit hedefi (bakteriyel niikleik asit), patojen canliligindan bagimsiz olarak in vivo kalabilir. Analit hedefinin tespiti,
karsilik gelen patojenin bulasici oldugu veya klinik belirtiler agisindan nedensel ajan oldugu anlamina gelmez.

18 Performans Ozellikleri

18.1 Klinik Performans

Klinik numuneler, faranjit bulgu ve belirtileriyle bagvuran hastalardan alinan bogaz ESwab numuneleri (Sivi Amies
ortaminda floke edilmis siiriintli) kullanilarak iki ¢ok merkezli arastirma ¢aligmasindan toplanmistir. Bir ¢aligmada, bir
bakim standard: (SOC) bogaz siiriintiisii alindiktan sonra ikinci bir prospektif bogaz siiriintii numunesinin alindigi olurunu
saglamis olan goniilliilerin kayd: yapilmistir. Baska bir ¢alismada, artik asir1 SOC bogaz siiriintli numunelerinin mevcut
oldugu goniilliilerden alman numuneler test edildi. Iki caligmada Xpert Xpress Strep A testi, Aralik 2016 ile Mart 2017
tarihleri arasinda Amerika Birlesik Devletleri’ndeki cografi olarak farkli bélgelerden dokuz klinik merkez tarafindan
degerlendirildi.

Gergeklestirilen 583 testten %96,9°u (565/583) ilk testte basarili olmus ve test tekrarinda %99,0 (577/583) gecerli sonug
vermistir.

Xpert Xpress Strep A testinin duyarlilig1, 6zgiilliigii, pozitif tahmini degeri (PPV) ve negatif tahmini degeri (NPV),

Strep A tiplemesi i¢in kiiltiir ve lateks agliitinasyonuna gore belirlenmistir. Her iki ¢alismanin birlestirilmis Xpert Xpress
Strep testinin genel performansi Tablo 3‘te gosterilmektedir. Birinci ¢aligmanin (ikinci siiriintii numuneleri) ve ikinci
calisgmanin (SOC bogaz siiriintiisil, yani birinci siiriintii) sonuglar1 Tablo 4‘te ayr1 ayr gosterilmektedir. Xpert Xpress Strep
A ile kiiltlir arasindaki uyumsuz sonuglar, ¢ift yonlii siralama ile giderilerek sonuglar Tablo 3 ve Tablo 4‘te dipnot olarak
gosterilmektedir.
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Tablo 3. Xpert Xpress Strep A Testi Genel Perfo_rmansmln Referans
Yontemi ile Kargilagtirmasi (Birlestirilen Birinci ve lkinci Siiriintii Verileri)

Referans Yontemi
Strep A Poz Neg Toplam

Xpert Xpress Poz 138 262 164
Strep A Testi Neg 0 413 413
Toplam 138 439 577

Duyarlilik %100 (%95GA: 97,3-100)

Ozgiillik %94,1 (%95GA: 91,5-95,9)

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

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

a Siralamaya gore test sonuglari: 26’s1 arasinda 21’i siralamaya goére Strep A pozitifti; 26’s1 arasinda 4’U siralamaya gore Strep A
negatifti; 26’sI arasinda 1’i siralanmadi.

Tablo 4. Xpert Xpress Strep A Testi Performansinin Referans
Yéntemi ile Kargilagtirmasi (Birinci ve ikinci Siiriintii igin Veriler)

Birinci Siiriintii ikinci Siiriintii
S % (%95 GA) S % (%95 GA)
Duyarlihk 65/65 %100 (94,4-100) 73/73 %100 (95,0-100)
Ozgiillik 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 (% 7?857_’983’5) 73/90 %81,1 (71,8-87,9)

a Siralamaya gore test sonuglari: 9'u arasinda 7’si siralamaya gore Strep A pozitifti; 9'u arasinda 1'i siralamaya gore Strep A
negatifti; 9’'u arasinda 1’i siralanmadi.

b Siralamaya gore test sonuglari: 17’si arasinda 14’0 siralamaya goére Strep A pozitifti; 17’si arasinda 3’0 siralamaya gore Strep A
negatifti.

18.2 Tekrarlanabilirlik

DegiskenStreptococcus pyogenes konsantrasyonlara sahip ii¢ liyeli bir tekrar iiretilebilirlik paneli, iki farkli kullanici
tarafindan alt1 farkli glinde, li¢ caligma merkezinde (3 numune x 4 kez/giin x 6 giin x 2 kullanici x 3 ¢alisma merkezi) giinde
4 kez test edildi. Her biri iki giinliik testi temsil eden ii¢ lot Xpert Xpress Strep A test kartusu kullanildi. Ornekler, farkli
konsantrasyon seviyelerinde temsili bogaz siiriintii matrisinde hazirlanip Tablo 5’te gosterilmistir. Yiizde uyusmaya ve
caligma merkezine/kullaniciya gore tekrarlanabilirlik ¢alismasinin sonuglart Tablo 6’da 6zetlenmistir.

Tablo 5. Tekrarlanabilirlik Paneli

Sus Panel Uyesi

Gegcerli degil Negatif
Disulk Pozitif (~1X LoD)

Orta Derecede Pozitif (~3X LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)
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Tablo 6. Tekrarlanabilirlik Sonuglarinin Ozeti: Galisma Merkezi/Kullanici tarafindan % Uyusma

Calisma Merkezi 1 Calisma Merkezi 2 Calisma Merkezi 3 Ornege
Gore
Ornek Toplam
Calisma Calisma Calisma
Kul. 1 Kul. 2 Merkezi Kul. 1 Kul. 2 Merkezi Kul. 1 Kul. 2 Merkezi U¥u§ma_
Yizdesi
Ne %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100
9 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
Diisiik Poz %92 %100 %96 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %98,6
s (22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)
Orta Poz %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100 %100
(24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Xpert Xpress Strep A testinin tekrarlanabilirligi, ayrica saptanan her hedef i¢in Ct degerlerinde ifade edilen floresan sinyali
acisindan da degerlendirildi. Her panel {iyesi igin ortalama, standart sapma (SS) ve merkezler arasi, giinler arast, lotlar aras,
kullanicilar aras1 ve test i¢i degiskenlik katsayis1 (CV) Tablo 7 iginde sunulmustur.

Tablo 7. Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

Calisma .
Merkezleri Lotlar Giinler Kullanici Test igi Toplam
B Arasi Arasi Arasi
Ornek s? Arasi
(4] CVv (1) Ccv (1) CcVv
SS (%) SS (%) SS (%) SS (%) SS (%) SS (%)
Strep A - 142 02 06| 0o | o |01 ]|o04|01|02]10]27]|11]28
Duasiuk Poz
Strep A - Orta Poz | 144 0 0 0,3 | 0,8 0 0 0,1 03109 |23]09] 25
NEG 144 0 0 1,9 (153]03] 1,0 0 0 1,3 | 37| 23| 6,6

a 144 uzerinden sifir olmayan Ct degerlerine sahip sonuglar.

19 Analitik Performans

19.1 Analitik Duyarhlik (Tespit Siniri)

ESwab toplama kiti kullanilarak Xpert Xpress Strep A testinin analitik duyarliligini veya Tespit Limitini (LoD)

belirlemek i¢in ¢aligmalar yapildi (Copan 480CE, Copan P/N 480C, Boliim 8‘de “ESwab” olarak bahsedilmektedir).

LoD, zamanin %95’inde %95 giivenle negatif 6rneklerden tekrarlanabilir sekilde ayirt edilebilen en diisiik 6rnek
konsantrasyonudur (ESwab tasima ortaminda veya CFU/testte CFU/ml olarak bildirilir) veya 20 kopyadan 19’unun pozitif
oldugu organizmalarin en diisiik konsantrasyonudur. Bu ¢aligma, Xpert Xpress Strep A testi kullanilarak tespit edilebilen
toplanmis klinik bogaz siiriintii matriksinde seyreltilmis en diisiik Streptococcus pyogenes hiicrelerinin konsantrasyonunu
belirledi.

Xpert Xpress Strep A testinin analitik duyarliligi, Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii (CLSI) belgesi EP17-
A2’deki kilavuz izlenerek, iki Streptococcus pyogenes susu ile ii¢ test giinii boyunca test edilen iki reaktif lotu kullanilarak
degerlendirildi: M6 proteinini kodlayan ATCC BAA-946 ve M5 ile M49 proteinlerini kodlayan ATCC 19615. M5 ile

M6 bogaz enfeksiyonlari ve romatizma atesi ile iliskiliyken /49 piyoderma ve akut glomeriilonefritte bulunur.”

LoD, 20’ser kopya olarak ii¢ test giinii boyunca iki reaktif lotu ile alt: konsantrasyon seviyesi test edilerek olusturulmustur.
LoD ve %95 giiven aralig1 (GA) daha sonra probit regresyon analizi kullanilarak her lot i¢in tahmin edildi. Probit

regresyon analizi, tek bir konsantrasyona dayanmaz, ancak modelde tiim bilgileri (konsantrasyonlar1) dahil etmek i¢in
probit fonksiyonunu kullanir. Nokta tahminleri, probit regresyon modeli parametrelerinin bir maksimum olabilirlik
tahminleri (MLE) yontemi kullanilarak hesaplandi. LoD bildirimini olusturmak i¢in probit regresyon analizinden sus basina
gozlemlenen maksimum tahmini LoD kullanildi. Test edilen her Strep A susu i¢in LoD nokta tahminleri ve %95 {ist ve alt
giiven araliklar1 Tablo 8’de 6zetlenmistir.
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Bu ¢alismanin sonuglari, Xpert Xpress Strep A testinin, ESwab tagima ortaminda 9—18 CFU/ml veya 3—6 CFU/test igeren
bir bogaz siirlintiisii i¢in %95 gilivenle, zamanin %95’inde pozitif bir Strep A sonucu iiretecegini gostermektedir.

Tablo 8. Strep A LoD ve Giiven Araliklari

Probit Analizi ile LoD Tahmini LoD
(ESwab tasima ortaminda CFU/ml) Bildirimi
Strep . (ESwab LoD Tahmini
Asusu | Reaktif Lotu LoD Nokta | - tasima | (CFUltest)
Alt %95 GA Tahmini Ust %95 GA ortaminda

CFU/ml)
BAA-946 Lot 2 59 7,2 9,3
Lot 1 14,5 17,1 21,0

ATCC 19615 18

Lot 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Analitik Reaktivite (Kapsayicilik)

Yirmi dort Streptococcus pyogenes susu, ii¢ kopya halinde Xpert Xpress Strep A testi kullanilarak 3X LoD’de test

edildi. Test edilen suslar 1, 3, 4, 6, 11, 12, 18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95 M-tiplerini, farenjit, prevalans ve cografi
konumlarla iligkili kromozomal paternleri temsil ediyor. Test edilen suslarin listesi, temsili bogaz siirlintii matrisi igeren
ESwab ortaminda Tablo 9 iginde gésterilir. 24 susun tiimii, Xpert Xpress Strep A testi ile dogru sekilde Strep A TESPIT

EDILDIi (DETECTED) olarak bildirildi.

Tablo 9. Xpert Xpress Strep A Testinin Analitik Reaktivitesi (Kapsayicilik)

Strep A Sus ID M protein geni Sus
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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Strep A Sus ID M protein geni Sus
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 Gecerli Degil
ATCC BAA-356 95 Gegerli Degil
ATCC 14289 M protein eksikligi S. pyogenes C203 S
ATCC 49399 M protein geni mevcut degil QC A62
ATCC 51339 M protein geni mevcut degil 1805

19.3 Analitik Ozgiilliik (Hari¢ Tutulma)

Xpert Xpress Strep A testinin analitik 6zgilliigili, Streptococcus pyogenes ve Xpert Xpress Strep A testinde ¢apraz
reaksiyona girme potansiyeline sahip bogaz komensal mikroflora (6rn., diger bakteriler, viriisler ve maya) liyeleriyle
filogenetik agidan ilgili 70 potansiyel ¢apraz reaktif mikroorganizmadan olusan bir panel test edilerek degerlendirildi.

Test edilen 70 organizma, Gram Pozitif (27), Gram Negatif (33) veya Gram belirsiz (3), maya (1) ve viriisler (6) olarak
tanimland1. Streptococcus Grup B, Streptococcus Grup C ve Streptococcus Grup G suslart da bu ¢aligmaya dahil edildi. Tim
suglar, bakteri ve maya igin >10¢ CFU/ml ve virlisler igin >105 TCIDso/ml’de temsili bogaz siiriintii matrisi igeren ESwab
tasima ortaminda ti¢ kopya halinde test edildi. 70 organizmanin tiimii, Xpert Xpress Strep A testi ile Strep A TESPIT
EDILMEDI (NOT DETECTED) olarak bildirildi (Tablo 10). Xpert Xpress Strep A testinin analitik 6zgiilligii %100°dii.

Tablo 10. Xpert Xpress Strep A Testinin Analitik Ozgiilliigii

Organizma

Sonuglar

Acinetobacter baumannii

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Adenoviris, Tip 1

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Adenovirls, Tip 7

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Bacillus cereus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Bordetella bronchiseptica

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Bordetella parapertussis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Bordetella pertussis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Burkholderia cepacia

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Campylobacter rectus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Candida albicans

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Corynebacterium diphtheriae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Sitomegaloviris AD-169

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Enterococcus faecium

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Epstein-Barr Virlsi 4

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Escherichia coli

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Haemophilus influenzae tip A

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)
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Organizma

Sonuglar

Haemophilus parainfluenzae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Hepatit B Virlist

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Herpes Simplex Virlsi

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Klebsiella pneumoniae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Lactobacillus acidophilus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Lactococcus lactis subsp. lactis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Legionella jordanis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Legionella micdadei

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Legionella pneumophila

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Listeria monocytogenes

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Moraxella catarrhalis (iki sug)

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Moraxella lacunata

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Mycoplasma pneumoniae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria gonorrhoeae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria lactamica

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria meningitidis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria mucosa

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria sicca

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Neisseria subflava

Peptostreptococcus micros

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Prevotella (Bacteroides) oralis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Proteus mirabilis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Proteus vulgaris

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Pseudomonas aeruginosa

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Pseudomonas fluorescens

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Serratia marcescens

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Staphylococcus aureus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Staphylococcus epidermidis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Staphylococcus haemolyticus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Stenotrophomonas maltophilia

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus agalactiae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus anginosus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus bovis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus canis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus constellatus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus dysgalactiae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED

Streptococcus equi

( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )
( )

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED
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Organizma

Sonuglar

Streptococcus gallolyticus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus intermedius

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus mitis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus mutans

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus oralis

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus pneumoniae

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus salivarius

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Streptococcus sanguinus

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Treponema denticola

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Veillonella parvula

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

Yersinia enterocolitica

Strep A TESPIT EDILMEDI (NOT DETECTED)

19.4 Tasinan Kontaminasyon

Tek kullanimlik, bagimsiz GeneXpert kartuslariin, ayni GeneXpert modiiliinde islendiginde ¢ok yiiksek titre pozitif
orneklerden (S. pyogenes) art arda galisan negatif 6rneklere numune ve amplikon kontaminasyonunu dnledigini gostermek
i¢in bir ¢aligma yapilmigtir. Caligma, temsili bogaz siiriintii matrisi igeren ESwab tagima ortaminda >1 X 106 CFU/ml
konsantrasyonda ¢ok yiiksek titreli pozitif bir 6rnegin islenmesinden hemen sonra ayn1 GeneXpert modiiliinde islenen bir
negatif 6rnekten olusuyordu.

Test semasi, her bir alet bagina toplam 41 ¢alisma i¢in 2 GeneXpert aleti (her bir alet bagina bir modiil) arasinda 40
kez tekrarlandi (her bir alet bagina 20 yiiksek pozitif ve her bir alet basina 21 negatif 6rnek). Herhangi bir taginan
kontaminasyonuna dair hi¢bir kamit bulunmamustir. 42 negatif 6rnegin tiimii, Strep A TESPIT EDILMEDI (Strep A
NOT DETECTED) olarak dogru bir sekilde bildirildi. 40 pozitif rnegin tiimii, Strep A TESPIT EDILDI (Strep A
DETECTED) olarak dogru bir sekilde bildirildi.

19.5 Etkilesme Potansiyeli Olan Maddeler

Klinik bogaz numunelerinde bulunabilecek ve Xpert Xpress Strep A testinin performansina enterferans yapma potansiyeline
sahip dokuz potansiyel enterferans yapan madde degerlendirildi. Potansiyel olarak enterferans yapan maddeler kan, mukus,
insan tiikiirigii, seker i¢eren soguk alginlig1 ve grip ilaglari, dksiiriik ilaglari, antiseptikler, tuzu degistiren ilaglar, pH
degistirici ilaglar ve tiikiiriik viskozitesini artiran yiyecek veya icecekleri igerdi. Test edilen maddeler, aktif maddeler ve
konsantrasyonlar Tablo 11’°de listelenmistir. Miisin, kan ve 6ksiiriik ilaci harig tiim enterferans yapan maddeler negatif
(sadece temsili matris) ve Strep A pozitif 6rnekler i¢in temsili bir bogaz siiriintii matrisi igeren ESwab ortaminda %6,5 (h/
h) oraninda test edildi. Miisin, kan ve Oksiiriik ilaci sirastyla %2,5 (a/h), %5,0 (h/h) ve 5 mg/ml’de temsili bogaz siirlintii
matrisinde negatif (sadece simiile edilmis matris) ve Strep A-pozitif drnekler i¢in test edilmistir.

Enterferans yapan maddeler (negatif ve pozitif) olmadan ESwab ortaminda temsili bogaz siiriintii matrisi, kontroller olarak
dahil edildi.

Pozitif 6rnekler, temsili bogaz siiriintii matrisi igeren ESwab ortaminda 3X LoD’de bir S. pyogenes susu ile enterferans
yapan maddelerle test edilmistir.

Bu ¢galismada, her bir enterferans yapan madde ile sekiz pozitif ve negatif drnegin kopyalar1 degerlendirildi. Ornek isleme
kontroliiniin (SPC) performansi iizerindeki etkiyi belirlemek icin potansiyel olarak enterferans yapan maddenin varliginda
negatif 6rnekler test edildi.

Potansiyel olarak enterferans yapan her maddenin pozitif ve negatif 6rnekler tizerindeki etkisi, potansiyel olarak enterferans
yapan maddenin varliginda olusturulan hedef dongii esigi (Ct) degerleri ile potansiyel olarak enterferans yapan maddenin
yoklugunda kontrollerin Ct degerlerinin karsilastirilmasiyla degerlendirildi.

Bu caligmada test edilen konsantrasyonlardaki maddelerin varliginda test enterferanst yoktu. Tiim pozitif ve negatif 6rnekler,
Xpert Xpress Strep A testi kullanilarak dogru sekilde tanimlandi.
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Tablo 11. Test Edilen Potansiyel Enterferans Yapan Maddeler

10 mg, Guaifenesin USP 200 mg

Madde/Sinif Agciklama/Etken Madde Test Edilen
Konsantrasyon
Tukarik %100 Insan Tikirigi %86,5 (h/h)
Misin Bagh siyalik asit, %0,5-1,5 %2,5 (a/h)
Kan insan tam kan %5,0 (h/h)
. . %0,092 Okaliptol, %0,042 mentol, %0,060 metil o
Antiseptik salisilat, %0,064 timol %6,5 (h/h)
Dekstrometorfan HBr Amerika Birlesik Devletleri
Oksiiriik ilaci Farmakopesi (United States Pharmacopeia, USP) 5 mg/ml

Seker igeren soguk
alginhgi ve grip ilaclari

Asetaminofen 650 mg, Dekstrometorfan HBr 20 mg,
Doksilamin Siiksinat 12,5 mg, Fenilefrin HCI 10 mg

%6,5 (h/h)

Tuz degistirici ilaglar

Sodyum Kilortir (%0,65)

%6,5 (h/h)

Takurik viskozitesini
artiran yiyecekler/
icecekler

Sut

%6,5 (h/h)

pH Degistirici ilaclar

%100 Portakal suyu

%6,5 (h/h)

19.6 Mikrobiyal Enterferans

Bogaz siiriintii 6rneklerindeki komensal mikroorganizmalarin Xpert Xpress Strep A testinin performansi tizerindeki
engelleyici etkilerini degerlendirmek i¢in bir enterferans yapan mikroorganizma caligmast yapildi. Yirmi yedi
mikroorganizma, Strep A tespitinde potansiyel enterferans acisindan test edildi (Tablo 12). Mikroorganizmalar, temsili bogaz
siirlintli matrisi igeren ESwab ortaminda 3X LoD konsantrasyonunda Strep A varliginda >106 CFU/ml’de test edilmistir.
Sonuglar, test edilen mikroorganizmalarin varliginin Strep A hedef DNA’sinin tespitine miidahale etmedigini gosterdi.

Tablo 12. Test Edilen Komensal Mikroorganizmalar

Organizma

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzaetip A

Lactobacillus acidophilus

Neisseria lactamica

Peptostreptococcus micros

Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus canis
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Organizma

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

24

Xpert® Xpress Strep A
301-6569-TR, Rev. F
Mayis 2023



Xpert® Xpress Strep A

20 Referanslar

1.

Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Immunization and Respiratory Diseases, Division of
Bacterial Diseases. ABCs Report: group A Streptococcus, 2003. 27 Aralik 2004. Alindigr site: https://www.cdc.gov/abces/
reports-findings/survreports/gas03.html. Erisim tarihi; 3 Mayis 2017.

Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Immunization and Respiratory Diseases, Division of
Bacterial Diseases. Scarlet Fever: A Group A Streptococcal Infection. 20 Ocak 2015. Alindig: site: http://www.cdc.gov/
features/scarletfever/. Erigim tarihi; 10/22/2015.

. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (refer to latest

edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;

Approved Guideline. Document M29 (son baskiya basvurun).

. REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 December

2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing, List of
Precautionary Statements, Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC [(AT) 1907/2006 Sayili Degisiklik Yonetmeligi].

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

Cunningham M. W. Pathogenesis of group A streptococcal infections. Clin Microbiol Rev. July 2000;13(3); 470-511.

Xpert® Xpress Strep A 25
301-6569-TR, Rev. F

Mayis 2023


https://www.cdc.gov/abcs/reports-findings/survreports/gas03.html
https://www.cdc.gov/abcs/reports-findings/survreports/gas03.html
http://www.cdc.gov/features/scarletfever/
http://www.cdc.gov/features/scarletfever/
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

Xpert® Xpress Strep A

21 Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Teknik Destek

Cepheid Teknik Destek birimiyle iletisime gegmeden 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad1

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar1 (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda bilgisayar servis etiketi numarasi

Amerika Birlesik Devletleri Teknik Destek

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

Fransa Teknik Destek

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

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

26

Xpert® Xpress Strep A
301-6569-TR, Rev. F
Mayis 2023



Xpert® Xpress Strep A

23 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
C E CE isareti - Avrupa Uyumu
IVD In Vitro tanisal tibbi cihaz
EC |REP Avrupa Toplulugu'nda Yetkili Temsilci
® Tekrar kullanmayin
LOT Parti kodu

Kullanma talimatina bagvurun

Uyar

Uretici

Uretim yapilan tilke

s teste yetecek kadar igerir

CONTROL

Kontrol

Son kullanma tarihi

%MI@@EQN

Sicaklik sinirlamasi

@

Biyolojik riskler

CH |REP

isvigre'deki Yetkili Temsilci

&

ithalatgi (Importer)
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300 Faks: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

24 Revizyon Gegmisi

Degisikliklerin A¢iklamasi: 301-6569, Rev. E iken Rev. F

Amac: Yeni bir pipet prosediirii, CH REP ve ithalatc1 bilgileri eklemek ve siirekli iyilestirme giincellemeleri yapmak

Boliim

Degisikligin Agiklamasi

Kartusu Hazirlama

Kartusu Hazirlama bolumd iki tip pipete ydnelik adimlari icerecek sekilde
guncellendi.

Sembol Tablosu

Semboller tablosuna CH REP ve ithalatgi sembolleri ve tanimlari eklendi.

CH REP ve Isvigre adresiyle birlikte ithalatg! bilgileri eklendi.

Revizyon Gegmisi

Revizyon ge¢misi tablosu gtincellendi.
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