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Xpert® SA Nasal Complete

Wylacznie do diagnostyki in vitro
1. Nazwa zastrzezona
Xpert® SA Nasal Complete

2. Nazwa powszechna
Test Xpert SA Nasal Complete

3. Przeznaczenie

Xpert SA Nasal Complete firmy Cepheid®, wykonywany na aparatach GeneXpert® Dx, to test diagnostyczny in vitro do analizy
jakosciowej umozliwiajacy szybkie wykrywanie szczepu bakterii Staphylococcus aureus (SA) oraz szczepu bakterii
Staphylococcus aureus opornego na metycyling (MRSA) w wymazach z nosa pobranych od pacjentow, u ktdrych wystepuje
ryzyko kolonizacji nosa. Test wykorzystuje zautomatyzowang reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do
wykrywania DNA bakterii MRSA/SA. Test Xpert SA Nasal Complete jest przeznaczony jako pomoc w zapobieganiu
zakazeniom i kontroli zakazen szczepem MRSA/SA w $rodowisku opieki zdrowotnej. Test Xpert SA Nasal Complete nie jest
przeznaczony do diagnozowania, prowadzenia lub monitorowania leczenia zakazen szczepem MRSA/SA ani do okreslania
wrazliwo$ci na metycyling. Wynik ujemny nie wyklucza kolonizacji nosa przez szczep MRSA/SA. Jednoczesne hodowle sa
konieczne do wzrostu drobnoustrojéw w celu typowania epidemiologicznego lub dalszego badania wrazliwosci drobnoustrojow.

4. Podsumowanie i objasnienie

Bakteria Staphylococcus aureus (S. aureus) to dobrze udokumentowany ludzki patogen, ktéry powoduje zakazenia zaréwno
pozaszpitalne, jak i zakazenia zwigzane z opieka zdrowotng. Zakazenia r6znig si¢ w zakresie ciezkosci — od niepowodujacych
powiktan ran na skorze do zagrazajacych zyciu chordb, w tym zapalenia wsierdzia, sepsy oraz zapalenia kosci i szpiku. Szczep
S. aureus jest gldowna przyczyna chorobowosci i $miertelnosci w réznych instytucjach opieki zdrowotnej, w tym w szpitalach i
placéwkach opieki dlugoterminowej. U nosicieli z kolonizacja nosa przez bakteri¢ S. aureus wystgpuje zwigkszone ryzyko
zakazen tym drobnoustrojem zwiagzanych z opieka zdrowotna; ogdlnie ponad 80% zakazen bakteria S. aureus zwiazanych z
opiekg zdrowotng moze mie¢ zrodto endogeniczne.l W szczegolnosci od 20% do 30% zakazen pola operacyjnego jest
spowodowanych bakterig S. aureus, a ponad potowa z nich jest spowodowana przez flore endogenicznq.2 Zakazenia bakterig
S. aureus sa zazwyczaj ostre 1 powoduja silng odpowiedz zapalna. Nieleczone zakazenie moze si¢ rozprzestrzenia¢ na otaczajace
tkanki lub do krwiobiegu, co moze prowadzi¢ do zakazen wielu narzadéw. Niektore z bardziej powaznych skutkow zakazenia
bakterig S. aureus to bakteriemia, zapalenie phluc, zapalenie kosci i szpiku, ostre zapalenie wsierdzia, zespot wstrzasu
toksycznego, zapalenie mig$nia sercowego, zapalenie osierdzia, zapalenie opon mozgowych, zapalenie bton ptodowych i
lozyska, choroba Rittera oraz ropienie mig¢éni, uktadu moczowo-ptciowego, osrodkowego uktadu nerwowego i ré6znych
narzadow Wewnqtrzbrzusznych.3

We wezesnych latach 50. XX wieku nabywanie i rozprzestrzenianie si¢ plazmidéw kodujacych beta-laktamazy ograniczyty
skutecznos$¢ penicyliny pod katem leczenia zakazen bakterig S. aureus (SA). W roku 1959 rozpoczeto kliniczne stosowanie
metycyliny — polsyntetycznej penicyliny. Jednak do roku 1960 zidentyfikowano szczepy bakterii S. aureus oporne na
metycyling (MRSA). Ustalono, ze wynikalo to z nabycia genu opornosci na metycyling mecA przez bakteri¢ S. aureus. Obecnie
w Stanach Zjednoczonych szczep MRSA odpowiada za okolo 25% zakazen szpitalnych, a zgloszenia MRSA nabytych w
spolecznosci pozaszpitalnej sg coraz czestsze, co przeklada si¢ na istotng chorobowos$¢ i $miertelnos¢. W przypadku bakteriemii
spowodowanej przez szczep MRSA i bakteriemii spowodowanej przez szczep S. aureus wrazliwy na metycyling zglaszana
przypisywana $miertelno$¢ wynosi odpowiednio 33% i 16%. Istotne sa rowniez coraz wigksze koszty zwigzane z zakazeniami
szczepem MRSA. Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych zakazen, w srodowiskach opieki zdrowotnej opracowywane i
wdrazane s3 strategie i zasady kontroli. Kontrolowanie zakazen szczepem MRSA jest podstawowym celem wickszos$ci
programéw kontroli zakazen szpitalnych.‘Hg Obecnie standardowa metoda wykrywania zakazen szczepem MRSA i SA jest
hodowla, przy pomocy ktorej uzyskanie ostatecznego wyniku jest pracochtonne i moze wymagac¢ kilku dni. Wyniki niedawnego,
dobrze kontrolowanego, wicloosrodkowego badania klinicznego wykazaty, ze szybka identyfikacja nosicieli z kolonizacjg nosa
przez bakteri¢ S. aureus przy pomocy testow real-time PCR z nastgpujacym niezwlocznym wdrozeniem procedur majacych na
celu dekolonizacj¢ nosa i przestrzeni pozanosowych moze ograniczy¢ liczbg szpitalnych zakazen pola operacyjnego przez
bakteri¢ S. aureus o prawie 60%.!
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6.1

Uwaga

Uwaga

6.2

Zasada procedury

System GeneXpert Dx automatyzuje i integruje oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie
sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow real-time PCR i RT-PCR. System sktada si¢ z
aparatu, komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie
wynikow. System wymaga stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz w ktorych
odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego mi¢dzy probkami jest
zminimalizowane. Pelny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

Test Xpert SA Nasal Complete zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii MRSA i SA. Zawiera roéwniez kontrolg
przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrole sondy (Probe Check Control, PCC). Kontrola SPC stuzy
do kontrolowania prawidtowo$ci przetwarzania badanych bakterii oraz do monitorowania obecnos$ci substancji powodujacych
hamowanie reakcji PCR. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napetnienie probowki do PCR w kartridzu,
integralno$¢ sondy i stabilno§¢ barwnika.

Xpert SA Nasal Complete firmy Cepheid to szybki, zautomatyzowany test diagnostyczny do jakosciowego wykrywania
wlasnosciowych sekwencji genu biatka gronkowcowego A (spa), genu opornosci na metycyling (mecA) i insercji gronkowcowe;j
kasety chromosomalnej mec (SCCmec) w miejscu chromosomowym a#tB szczepu SA w probkach z nosa pobranych od
pacjentdw, u ktorych wystepuje ryzyko kolonizacji nosa.

Odczynniki i aparaty
Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert SA Nasal Complete zawiera odczynniki w iloéci wystarczajacej do przetworzenia 120 probek lub probek
kontroli jakosci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert SA Nasal Complete ze zintegrowanymi komorami

reakcyjnymi 120

» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) 1 na kartridz

* Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz

* Odczynnik 2 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na kartridz
Woreczek z odczynnikiem do elucji testu Xpert SA Nasal Complete 1

» Odczynnik do elucji (tiocyjanian guanidyny) 125 x 2,0 ml na fiolke
Ptyta CD 1 na zestaw

+ Plik definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani biatkiem pochodzgcym od innych zwierzat;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi
materiatami pochodzgcymi od zwierzat.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. System GeneXpert Dx (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem
wlasno$ciowym GeneXpert w wersji 2.1 lub nowszej, r¢czny skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi

. Drukarka (jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia klienta firmy
Cepheid).

. Whytrzasarka typu vortex

Xpert® SA Nasal Complete
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. Wymazoéwka do przenoszenia probki, taka jak wymazowka dotaczona do systemu do pobierania probek firmy Cepheid nr
katalogowy 900-0370 (dwie wymazowki z ptynnym podlozem Stuart) lub system do przenoszenia z dwiema wymazowkami
firmy Copan (139C LQ STUART lub 138C LQ AMIES)

. Jednorazowe pipety transferowe (VWR 14670-331, Samco 2S-PL-232-1S) lub odpowiednik
. Gaza (VWR 82030-638) lub odpowiednik

6.3  Materialy dostepne, ale niedostarczone
KWIK-STIK™ firmy Microbiologics, numer katalogowy 0158MRSA i 0360MSSA jako zewngtrzne kontrole dodatnie oraz
numer katalogowy 0371MSSE (szczep Staphylococcus epidermidis wrazliwy na metycyling) jako zewngtrzna kontrola ujemna.

7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
@ czgsto niemozliwe jest okreslenie, ktdra z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych $rodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention” oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.'”

. W przypadku hodowli mieszanej zawierajacej bakterie MRSA/SA i inne drobnoustroje (np. Gram-ujemne pateczki,
drozdze) wyniki moga by¢ fatszywie ujemne lub zmienne w zaleznosci od st¢zenia obecnych bakterii MRSA/SA,
szczegolnie jesli stezenie bakterii MRSA/SA jest zblizone do granicy wykrywalno$ci (LoD) testu.

. Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i obstugi
probek biologicznych.

. Test Xpert SA Nasal Complete moze wykrywac¢ DNA bakterii MRSA i/lub SA w niezywotnych drobnoustrojach.
Prawdopodobienstwo wystapienia takiej sytuacji jest wigksze w przypadku pacjentéw leczonych antybiotykami.

. Test Xpert SA Nasal Complete nie zapewnia wynikow badan pod katem wrazliwos$ci na drobnoustroje. Wykonanie hodowli
bakteryjnej i przeprowadzenie badania wrazliwosci wymaga dodatkowego czasu.

. Nie wolno zastgpowaé odczynnikow testu Xpert SA Nasal Complete innymi odczynnikami.

. Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert SA Nasal Complete w celu innym niz dodanie probki i odczynnika.

. Nie uzywac¢ kartridza, jesli po dodaniu probki i odczynnika zostat on upuszczony lub wstrzasniety.

. Opakowanie kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik b¢dzie gotowy do wykonania badania.

. Nie uzywac kartridza, jesli jego komora reakcyjna jest uszkodzona.

@ . Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert SA Nasal Complete stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywaé ponownie

zuzytych kartridzy.

. Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowa¢ jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i

wymagajace zachowania standardowych §rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w placowce procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktoérych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie z krajowymi
Iub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczacych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

8. Zagrozenia chemiczne'!-12

. Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagrozenia: @
. Hasto ostrzegawcze: UWAGA
. Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po potkni¢ciu
. Dziata draznigco na skorg
. Dziata draznigco na oczy

o Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci

. Zapobieganie
. Doktadnie umy¢ po uzyciu.
. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
Xpert® SA Nasal Complete 3
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8

Wazne

. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
. Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
. Reagowanie

. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody z mydtem.

. Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed ponownym uzyciem.

. Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Kontynuowa¢ ptukanie.

. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasiggnac porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

. Wyptuka¢ usta.

Przechowywanie i obstuga

Kartridze i odczynniki testu Xpert SA Nasal Complete nalezy przechowywaé w temperaturze 2—28 °C.
Nie uzywaé odczynnikow lub kartridzy po uptywie daty waznos$ci.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Nie uzywa¢ zadnych odczynnikow, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.

Kartridzy nalezy uzy¢ w ciagu 2 tygodni od momentu otwarcia foliowego opakowania.

Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

1.

Przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w placéwce dotyczacych pobierania probek wymazow z nosa w celu wykonania
badan pod katem bakterii MRSA/SA. Informacje o wymazdwkach zawiera Punkt 6.2, Materialy wymagane, ale
niedostarczone. W przypadku uzywania systemu do pobierania probek firmy Cepheid lub systemu do pobierania z ptynnym
podtozem Stuart firmy Copan mozna uzywa¢ wymazowek suchych lub wstepnie zwilzonych sterylna sola fizjologiczna. W
przypadku uzywania systemu do pobierania z ptynnym podlozem Amies firmy Copan wymazowki nalezy wstepnie zwilzy¢
przy pomocy gabki nasaczonej podiozem.

Umiesci¢ wymazowke z probka z powrotem w plastikowej probowce transportowej (zaleca si¢ stosowanie ptynnego
podtoza Stuart, systemu do pobierania firmy Cepheid lub Copan) i przesta¢ do miejsca, w ktorym wykonywane sa badania w
aparacie GeneXpert. Pozostaty niebadany wymaz przechowywaé¢ w odpowiednim systemie transportowym w temperaturze
2-8 °C na potrzeby hodowli mikrobiologicznej i podda¢ hodowli w ciagu 4 dni.

Przechowywac¢ probke w temperaturze pokojowej (15-28 °C), jesli zostanie przetworzona w ciggu 24 godzin; w
przeciwnym razie przechowywac w temperaturze 2—8 °C. Probka wymazu zachowuje stabilno$¢ przez maksymalnie 5 dni, o
ile jest przechowywana w temperaturze 2—8 °C.

Procedura

Operatorzy powinni ukonczy¢ szkolenie w zakresie podstawowej obstugi aparatu GeneXpert i testow Xpert zgodnie z
wytycznymi obowiazujacymi w placowce.

Przygotowywanie kartridza

Rozpocza¢ badanie w ciggu 15 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Aby doda¢ probke do kartridza:

1.
2.

Wyjacé kartridz i odczynnik z opakowania.

Wyja¢ wymazowke z pojemnika transportowego.

Uwaga Uzy¢ gazy do obstugi wymazoéwki w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

3.

Wiozy¢ wymazoéwke do probowki zawierajgcej odczynnik do elucji i ztamaé wymazowke.

Xpert® SA Nasal Complete
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Zamkna¢ zatyczke fiolki z odczynnikiem do elucji i miesza¢ na wytrzasarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez
10 sekund.

Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy pipety transferowej przenie$¢ calg zawarto$¢ odczynnika do elucji do komory na
probke kartridza testu Xpert SA Nasal Complete. Patrz Ilustracja 1.

Zamkna¢ wieczko kartridza.

Probka
(duzy otwér)

llustracja 1. Kartridz testu Xpert SA Nasal Complete (widok z géry)

11.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie¢ upewnic, ze plik definicji testu Xpert SA Nasal Complete zostat
Wazne zaimportowany do oprogramowania. Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych
wykonanie badania. Szczegoétowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

1.

10.
11.

Wiaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastgpnie wlaczy¢ komputer. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione
automatycznie.

Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu GeneXpert Dx, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

W oknie systemu GeneXpert Dx klikna¢ Nowe badanie (Create Test). Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create
Test).

Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W przypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta
(Patient ID) upewnic¢ sie, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient ID)
jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results).

W polu Identyfikator probki (Sample ID) zeskanowac lub wprowadzi¢ Identyfikator probki (Sample ID). Upewnic sie, ze
wprowadzony Identyfikator probki (Sample ID) jest prawidtowy (identyfikator probki jest powigzany z wynikiem badania i
wyswietlany w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results) oraz na wszystkich raportach). Pojawi si¢ okno dialogowe
Skanowanie kartridza (Scan Cartridge).

Zeskanowa¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert SA Nasal Complete. Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create
Test). Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym oprogramowanie automatycznie wypelni nastepujace pola:
Wybér testu (Select Assay), Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i
Data waznosci (Expiration Date).

Klikna¢ Rozpocznij badanie (Start Test). W razie potrzeby wpisaé hasto.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka i zatadowac kartridz.

Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania kontrolka
przestanie §wiecic.

Poczeka¢, az system zwolni blokad¢ drzwiczek, a nastepnie otworzy¢ drzwiczki modutu 1 wyjaé kartridz.

Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowsa praktyka obowiazujaca w
placowce.

11.3  Wyswietlanie i drukowanie wynikéw
Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikoéw mozna znalez¢é w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx.
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Kontrola jakosci

Kazdy test zawiera kontrol¢ przetwarzania probki (SPC) (w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results) dla uzytkownika z
uprawnieniami administratora) i kontrole sondy (PCC).

Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. SPC zawiera spory
bakterii Bacillus globigii w postaci suchej formy przetrwalnikowej, ktdora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia
weryfikacj¢ prawidlowosci przetwarzania badanej probki testu Xpert SA Nasal Complete. Kontrola SPC weryfikuje, czy w
przypadku obecnosci drobnoustrojow nastgpita liza bakterii S. aureus oraz czy przetwarzanie probki jest prawidtowe. Ponadto ta
kontrola umozliwia upewnienie si¢, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) sa odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze
odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie, a takze wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwiazane z probka. Wynik
kontroli SPC powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probece dodatniej. Kontrola SPC
zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spelni zatwierdzone kryteria akceptacji.

Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR aparat GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania kulek, napelnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilno$ci barwnika. Kontrola sondy
sprawdza, czy sa spelnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne — kontroli zewngtrznych mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych
i krajowych organizacji akredytacyjnych.

W przypadku stosowania kontroli KWIK-STIK (patrz punkt 6.3) nalezy postgpowac zgodnie z opisang ponizej procedura firmy
Microbiologics dotyczaca kontroli zewngetrznych:

1. Rozerwa¢ woreczek przy nacieciu i wyjaé KWIK-STIK.
Scisna¢ dolng czes¢ amputki w zatyczce, aby uwolni¢ ptyn nawadniajacy.
Chwycic¢ pionowo i stukna¢, aby utatwi¢ przeptyw ptynu przez trzon do dolnej czesci pojemnika zawierajacego peletke.

Aby ulatwi¢ rozpuszczenie liofilizowanej peletki komorek, nalezy ja zgnies¢ i delikatnie $cisnaé dolng komorg.

DA I S

Rozerwa¢ KWIK-STIK w celu wyjecia wymazowki, a nastgpnie umiesci¢ wymazowke w probowce zawierajacej odczynnik
do elucji (nakretka). Wymazoéwka KWIK-STIK jest teraz gotowa do wykonania testu Xpert SA Nasal Complete.

6.  Jesli wynik zewnetrznej kontroli jako$ci bedzie inny niz oczekiwany, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie kontroli
zewngtrznej i/lub skontaktowac si¢ z firmg Cepheid w celu uzyskania pomocy.

13. Interpretacja wynikow
Wyniki sa interpolowane automatycznie przez aparat GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatéow fluorescencji i
wbudowanych algorytméw obliczeniowych, a nastepnie wy$wietlane w oknie Wy$wietlanie wynikéw (View Results). Mozliwe
wyniki sg nastepujace:
Wynik Interpretacja
WYNIK DODATNI POD Sekwencja docelowa DNA bakterii MRSA zostata wykryta; sekwencja docelowa DNA bakterii
KATEM BAKTERII MRSA | SA zostata wykryta.
(MRSA POSITIVE); + Warto$¢ Ct wszystkich sekwencji docelowych bakterii MRSA (spa, mecA i SCCmec) miesci
WYNIK DODATNI POD sie w prawidtowym zakresie, a punkt koricowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.
KATEM BAKTERII SA « SPC —NIEDOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwenciji
(SA POSITIVE) docelowych bakterii MRSA moze konkurowaé z tg kontrola.
(llustracja 2) » Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada sie
jednak obecnos$¢ bakterii MRSA lub SA.

Xpert® SA Nasal Complete
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Wynik Interpretacja

WYNIK UJEMNY POD Sekwencja docelowa DNA bakterii MRSA nie zostata wykryta; sekwencja docelowa DNA
KATEM BAKTERII MRSA | bakterii SA zostata wykryta.

(MRSA NEGATIVE); + Warto$¢ Ct sekwencji docelowej bakterii SA (spa) miesci sie w prawidtowym zakresie, a

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

(llustracja 3)

punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu. Sekwencja docelowa DNA kasety
SCCmec nie zostata wykryta; sekwencja docelowa DNA genu mecA nie zostata wykryta.

» Warto$¢ Ct sekwencji docelowej bakterii SA (spa) miesci sie w prawidtowym zakresie, a
punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu. Sekwencja docelowa DNA genu
mecA nie zostata wykryta; sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec zostata wykryta
(wariant z pustg kasetg).

« SPC —NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja sekwengciji
docelowej bakterii SA moze konkurowaé z tg kontrola.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Wynik WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD

KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) nie wyklucza kolonizacji nosa przez szczep MRSA.

WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII SA
(SA NEGATIVE)

(llustracja 4)

Sekwencja docelowa DNA bakterii SA nie zostata wykryta.

» Sekwencja docelowa DNA bakterii SA (spa) nie zostata wykryta. Sekwencja docelowa DNA
genu mecA mogta zostac lub nie zosta¢ wykryta; sekwencja docelowa DNA kasety SCCmec
mogta zosta¢ lub nie zosta¢ wykryta.

+ SPC — POWODZENIE (PASS): wartos$¢ Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym zakresie,
a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia progu.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

Wynik WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK UJEMNY POD

KATEM BAKTERII SA (SA NEGATIVE) nie wyklucza kolonizacji nosa przez szczep MRSA lub SA.

Wynik fatszywie ujemny pod katem bakterii MRSA (wynik WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII
MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) zamiast
wyniku WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE); WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE)) mozna uzyskag, jesli zaréwno bakterie MRSA, jak i bakterie
SA sg obecne w prébce w stosunku MRSA:SA wynoszgcym co najmniej 1:1x108.

NIEWAZNY (INVALID)
(llustracja 5)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii MRSA i SA.
Powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktdre zawiera punkt ponize;.

* SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL): wynik kontroli SPC jest ujemny, wartos¢ Ct kontroli SPC
nie miesci sie w prawidlowym zakresie, a punkt kohcowy znajduje sie ponizej ustawienia
progu.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg poprawne.

BLAD (ERROR)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii MRSA i SA.
Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera punkt ponizej.

» Sekwencje docelowe bakterii MRSA i SA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

*+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

» Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli sondy byt
niezaliczony.

* Jesli kontrola sondy zakonhczyta sie powodzeniem, btgd zostat prawdopodobnie spowodowany
wartoscig cisnienia maksymalnego bedacg poza dopuszczalnym zakresem.

BRAK WYNIKU
(NO RESULT)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii MRSA i SA.
Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera punkt ponizej.

» Sekwencje docelowe bakterii MRSA i SA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
*+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)
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ISA P

llustracja 2. Przyktad wyniku WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA;
WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA

llustracja 3. Przyktad wyniku WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA;
WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA
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T @ IMRSA NEGATIVE

NEGATIVE

llustracja 4. Przyktad wyniku WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA;
WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII SA

llustracja 5. Przyktad wyniku NIEWAZNY
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14. Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku uzyskania ktéregokolwiek z wynikéw badania wymienionych ponizej nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z

powyzsza procedurg z uzyciem nowej probki, nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywaé tego samego kartridza) i nowego

odczynnika.

Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC sie nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub

nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze badanie zostato przerwane. Mozliwa przyczyna moze by¢: niewlasciwe napetnienie komory

reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub przekroczenie wartoéci granicznych cisnienia

maksymalnego.

BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyklad

wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

15. Ograniczenia

. Skutecznos¢ testu Xpert SA Nasal Complete zatwierdzono wylacznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej ulotce
informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wplyna¢ na skutecznos¢ testu.

. Wyniki testu Xpert SA Nasal Complete nalezy interpretowac z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i
klinicznych dostgpnych dla klinicysty, a takze stosowa¢ dodatkowo do dziatan majacych na celu identyfikowanie pacjentow
wymagajacych zwigkszonych srodkow ostroznos$ci w ramach kontrolowania zakazen szpitalnych. Wynikow nie nalezy
uzywa¢ do prowadzenia lub monitorowania leczenia zakazen szczepem MRSA lub SA.

. Bledne wyniki badania mogg by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych procedur
pobierania, obshugi i przechowywania probki, blgdem technicznym, pomieszaniem probek badz zbyt matg liczba
drobnoustrojow w probee uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w
niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btgdnych wynikow.

. Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecno$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ bakterii
MRSA lub SA.

. Wynik dodatni testu Xpert SA Nasal Complete niekoniecznie oznacza niepowodzenie eradykacji, poniewaz moze by¢
obecne DNA niezywotnych drobnoustrojow. Uzyskanie wyniku ujemnego po wczesniejszym wyniku dodatnim badania
moze, ale nie musi, oznacza¢ powodzenie eradykacji.

. Nie okreslono charakterystyki testu w przypadku pacjentow w wieku < 21 lat.

. Poniewaz wykrycie bakterii MRSA i SA zalezy od st¢zenia drobnoustrojow w probcee, wiarygodne wyniki zalezg od
odpowiedniego pobierania probki, postgpowania z nig i jej przechowywania.

. Mutacje lub polimorfizmy w regionach wigzania starterow lub sond moga wptywaé na wykrywanie nowych lub nieznanych
wariantow bakterii MRSA, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.

. W przypadku probek zawierajacych zaréwno bakterie MRSA, jak i bakterie SA test Xpert SA Nasal Complete moze nie
wykry¢ bakterii MRSA. Zasadnicze badanie kliniczne obejmowato jedna probke z udokumentowanym zakazeniem
mieszanym szczepami MRSA/SA; przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete pomyslnie zidentyfikowano probke jako
dodatnig pod katem bakterii MRSA i dodatnig pod katem bakterii SA.

. W hodowli mieszanej analityczna granica wykrywalnosci bakterii MRSA jest zmienna w przypadku obecnos$ci bardzo
wysokich st¢zen bakterii SA. Konkurencyjne dzialanie spowodowane obecnoscia bakterii SA zaobserwowano przy stosunku
MRSA:SA wynoszacym 1:1x10%dla 7 z 8 badanych typow kasety SCCmec. Dla kasety SCCmec typu VIII konkurencyjne
dziatanie spowodowane obecnoscia bakterii SA zaobserwowano przy stosunku MRSA:SA wynoszacym 1:1x 10°.

. Zahamowanie testu SA Nasal Complete prowadzace do uzyskania wynikow Niewazny (Invalid) zaobserwowano w
probkach ujemnych pod katem bakterii SA w obecnosci wdychanych sterydéw donosowych Flonase i Nasonex w st¢zeniach
przekraczajacych odpowiednio 5% (obj./obj.) i 10% (obj./obj.).

. Zahamowanie testu SA Nasal Complete prowadzace do uzyskania wynikéw falszywie ujemnych zaobserwowano w
probkach dodatnich pod katem bakterii MRSA w obecnosci wdychanych sterydéw donosowych Flonase i Nasonex w
stezeniach przekraczajacych odpowiednio 1% (obj./obj.) i 5% (obj./obj.).

. Test Xpert SA Nasal Complete moze da¢ wynik fatszywie dodatni pod katem bakterii MRSA w przypadku badania probki z
nosa z zakazeniem mieszanym zawierajacej zarowno koagulazo-ujemny szczep Staphylococcus oporny na metycyling, jak i
szczep SA z pusta kaseta.

. Test Xpert SA Nasal Complete moze dawac wyniki falszywie ujemne pod katem bakterii MRSA w przypadku badania
szczepow S. aureus z opornoscig graniczng na oksacyling (BORSA). Mechanizm opornosci na oksacyling w szczepach
BORSA polega na zwigkszonym wytwarzaniu -laktamaz, a nie na obecnos$ci genu mecA. Szczepy BORSA z wartoSciami
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MIC oksacyliny wynoszacymi 4—8 pg/ml sa uznawane za oporne granicznie, ale sg zgtaszane przez test Xpert SA Nasal
Complete jako ujemne pod katem bakterii MRSA. Szczepy BORSA sa rzadkie w Stanach Zjednoczonych.

. Test Xpert SA Nasal Complete moze dawac wyniki fatszywie ujemne pod katem bakterii MRSA w przypadku badania
zmodyfikowanych szczepow S. aureus (MOD-SA). Mechanizm opornosci na oksacyling w szczepach MOD-SA polega na
zmianach w powinowactwie do oksacyliny biatek wiazacych penicyling, a nie na obecnosci genu mecA. Szczepy MOD-SA
z wartosciami MIC oksacyliny wynoszacymi 4-8 pg/ml sg uznawane za oporne granicznie, ale sg zglaszane przez test Xpert
SA Nasal Complete jako ujemne pod katem bakterii MRSA. Szczepy MOD-SA sg rzadkie w Stanach Zjednoczonych.

. Moze istnie¢ zwiazek z wynikami fatszywie dodatnimi w probkach zawierajacych krew.

. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych in vitro wykorzystujacych reakcje PCR bardzo niskie
poziomy sekwencji docelowych ponizej granicy wykrywalnosci testu mogg zosta¢ wykryte, ale wyniki moga nie by¢
odtwarzalne. (Patrz Punkt 19., Odtwarzalnosc).

. Wyniki testu Xpert SA Nasal Complete moga czasami mie¢ wartoéé NIEWAZNY (INVALID) z powodu niepowodzenia
kontroli SPC, badz wartos¢ BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT), co wigze si¢ z konieczno$cia powtdrzenia
badania mogacego opdzni¢ uzyskanie koncowych wynikow.

. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych in vitro dodatnia i uyjemna warto$¢ predykcyjna w duzym
stopniu zalezy od prewalencji. Skutecznosé testu Xpert SA Nasal Complete moze zaleze¢ od prewalencji i badane;j
populacji.

16. Wartosci oczekiwane

W badaniu klinicznym testu Xpert SA Nasal Complete uwzgledniono tacznie 2487 probek z nosa z 8 osrodkéw w Stanach
Zjednoczonych. Liczby i odsetki przypadkéw z wynikami dodatnimi wedlug metody referencyjnej hodowli bakteryjnej,
obliczone wedlug grupy wiekowej, przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Zaobserwowana prewalencja bakterii MRSA i SA wg hodowli

MRSA wg hodowli SA wg hodowli
Liczba Zaobser- Liczba Zaobser-
tacznie wynikow wowana wynikéw wowana
Grupa wiekowa N dodatnich prewalencja dodatnich prewalencja

22-30 lat 325 10 3,1% 71 21,8%
31-40 lat 359 17 4,7% 84 23,4%
41-50 lat 459 28 6,1% 118 25,7%
51-60 lat 487 36 7,4% 141 29,0%
61-70 lat 315 25 7,9% 75 23,8%
> 70 lat 542 57 10,5% 138 25,5%

17. Charakterystyka testu

17.1  Skutecznos¢ kliniczna
Charakterystyke testu Xpert SA Nasal Complete okreslono w wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym w o$miu
osrodkach w Stanach Zjednoczonych, poréwnujac wyniki testu Xpert SA Nasal Complete z wynikami referencyjnej hodowli
bakteryjne;j.

Dwa wymazy z nosa pobrano od kazdego uczestnika. Pierwszy wymaz badano przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete w
osrodku rekrutujacym, a drugi wymaz przestano do laboratorium centralnego w celu badania przy pomocy referencyjnej
hodowli bakteryjne;.

W laboratorium centralnym probke inkubowano przez noc w bulionie tryptonowo-sojowym zawierajacym 6,5% NaCl.
Nastepnie wykonano posiew redukcyjny bulionu tryptonowo-sojowego na plytce z agarem z krwig owcza. Potwierdzenie kolonii
przypuszczalnie dodatnich wykonano przy pomocy testu katalazy, testu koagulazy w proboéwce i barwienia metodg Grama.
Oporno$¢ na oksacyling powodowang przez gen MecA badano przy pomocy metody dyfuzji krazkowej z uzyciem krazka z

30 pg cefoksytyny i warto$ci odcigcia wynoszacej <21 mm (R), > 22 mm (S).

Skutecznos¢ testu Xpert SA Nasal Complete obliczono w odniesieniu do wynikoéw referencyjnej hodowli bakteryjnej.
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17.2

17.3

Wyniki ogélne
Lacznie 2487 probek badano pod katem bakterii MRSA i SA przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete i hodowli
wzbogaconej na agarze z krwia.

Do badania nie zakwalifikowano pacjentow przyjmujacych antybiotyki w okresie 7 dni poprzedzajacych pobranie probki.
Sposrod 2487 przypadkow zakwalifikowanych w gtéwnym zestawie danych stosowanie antybiotykow w okresie 7-21 dni
poprzedzajacych pobranie probki zgloszono dla 141 uczestnikow, a brak stosowania antybiotykéw — dla 2323 uczestnikow; w
23 przypadkach nie mozna bylo ustalié, czy antybiotyki byly stosowane. Nie byto statystycznie istotnej réznicy we wskazniku
wynikow dodatnich hodowli lub w skutecznosci testu Xpert SA Nasal Complete na podstawie stanu stosowania antybiotykow.

W przypadku jednej z hodowli dodatnich pod katem bakterii MRSA stwierdzono zakazenie mieszane szczepem MRSA i
szczepem Staphylococcus aureus wrazliwym na metycyling. Test Xpert SA Nasal Complete poprawnie zidentyfikowat t¢ probke
jako dodatnig pod katem bakterii MRSA i dodatnig pod katem bakterii SA.

Podsumowanie skutecznosci testu Xpert SA Nasal Complete zawiera Tabela 2.

Tabela 2. Skutecznos¢ testu SA Nasal Complete w poréwnaniu z referencyjng hodowla bakteryjng

Referencyjna hodowla bakteryjna
Uj. / brak

MRSA+

SA+/MRSA-

wzrostu

tacznie

Xpert

MRSA+

159

24

25

208

SA+/MRSA-

9

393

152

554

SA-

5

37

1683

1725

tacznie

173

454

1860

2487

MRSA:
Czutosé: | 91,9% (159/173) (95% CI: 86,8-95,5%)
97,9% (2265/2314) (95% Cl: 97,2-98,4%)
76,4% (159/208) (95% CI: 70,1-82,0%)

99,4% (2265/2279) (95% Cl: 99,0-99,7%)

Swoistos¢:
PPV:
NPV:

SA:
Czutosé: | 93,3% (585/627) (95% Cl: 91,1-95,1%)
90,5% (1683/1860) (95% Cl: 89,1-91,8%)
76,8% (585/762) (95% CI: 73,6-79,7%)

97,6% (1683/1725) (95% CI: 96,7-98,2%)

Swoistos¢:
PPV:
NPV:

Sposrod testow Xpert SA Nasal Complete wykonanych na zakwalifikowanych probkach 96,5% (2487/2578) zakonczylo sig
powodzeniem przy pierwszej probie. Pozostale 91 probek mialo przy pierwszej probie wyniki niejednoznaczne (31 NIEWAZNY

(INVALID), 51 BLAD (ERROR) i 9 BRAK WYNIKU (NO RESULT)). Projekt badania nie pozwalal na powtarzanie badan.

Warianty z pustg kaseta

Aby izolat zostal zidentyfikowany przez test Xpert SA Nasal Complete jako dodatni pod katem bakterii MRSA, wynik badania
zaréwno pod katem genu spa, jak i pod katem genu mecA oraz kasety SCCmec musi by¢ dodatni. Izolat dodatni pod katem genu
spa i kasety SCCmec, ale nie pod katem genu mecA zostanie zgloszony jako SA, poniewaz bedzie wrazliwy na metycyling. Taka
sytuacja moze wystapi¢ wtedy, gdy fragment elementu SCCmec zawierajacy mecA zostanie wycigty, ale konce tego mobilnego
elementu pozostang na miejscu, prowadzac do uzyskania sygnatu dodatniego pod katem SCCmec. Izolaty te sa czasami
nazywane ,,wariantami z pustg kaseta” i nie sg rzadkie w $rodowisku klinicznym. Znaczenie tych izolatéw wynika z mozliwosci
zaklocenia dzialania testu pod katem bakterii MRSA, ktory nie wykrywa poprawnie genu mecA. Test Xpert SA Nasal Complete
opracowano w taki sposob, aby umozliwi¢ poprawna identyfikacje tych wariantow jako SA.
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Sposrod zakwalifikowanych probek uwzglednionych w analizie danych przedstawionej w tym raporcie tacznie 14 izolatow
pasowato do profilu pustej kasety, dajac wynik dodatni pod katem genu spa i kasety SCCmec przy braku wykrycia genu mecA
(Ct = 0), co przedstawia Tabela 3. Wszystkie z 14 probek zostaly zweryfikowane jako izolaty prawdziwie ujemne pod katem
bakterii MRSA i izolaty prawdziwie dodatnie pod katem bakterii SA w odniesieniu do referencyjnej hodowli bakteryjne;.

Tabela 3. Skutecznos$¢ testu SA Nasal Complete w poréwnaniu z referencyjng hodowlg bakteryjng — warianty
z pustg kaseta

Nr Xpert spa mecA SCCmec Xpert vs hodowla
uczestnika Wynik (Ct) (Ct) (Ct) Posiew MRSA SA
1 SA 34,2 0 36,2 SA TN TP
2 SA 32,4 0 34,3 SA TN TP
3 SA 24,6 0 26,3 SA TN TP
4 SA 26,9 0 29,0 SA TN TP
5 SA 29,1 0 31,1 SA TN TP
6 SA 24,4 0 26,8 SA TN TP
7 SA 31,8 0 33,6 SA TN FP
8 SA 32,3 0 34,7 SA TN TP
9 SA 28,5 0 31,1 SA TN TP
10 SA 25,8 0 27,5 SA TN TP
11 SA 17,4 0 19,7 SA TN TP
12 SA 17,4 0 18,9 SA TN TP
13 SA 26,9 0 29,7 SA TN TP
14 SA 22,6 0 24,6 SA TN TP
Xpert® SA Nasal Complete 13
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18.
18.1

18.2

Charakterystyka analityczna testu

Swoistosé analityczna (wytacznosé)

Badanie reakcji krzyzowych

Sto czternascie (114) szczepdw filogenetycznie spokrewnionych z bakteria Staphylococcus aureus lub gatunki mogace
wystgpowaé we florze nosowo-gardlowej badano przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete. Sposrod nich 103 uzyskano z
Amerykanskiej Kolekcji Hodowli Komoérkowych (American Type Culture Collection, ATCC), 2 z Kolekcji Hodowli
Uniwersytetu w Goteborgu (Culture Collection University of Géteborg, CCUG), 1 z Niemieckiej Kolekcji Drobnoustrojow i
Hodowli Komoérkowych (German Collection of Microorganisms and Cell Cultures, DSM), 1 od profesor Teruyo Ito z
tokijskiego Juntendo University w Japonii i 7 z kolekcji Sieci ws. Opornosci na Antybiotyki Szczepdw Staphylococcus aureus
(Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus, NARSA).

Badane drobnoustroje zidentyfikowano jako Gram-dodatnie (83), Gram-ujemne (28) lub drozdze (3). Sposrod nich
uwzgledniono szczepy koagulazo-ujemnych gronkowcow wrazliwych na metycyling, MSCoNS (34), i szczepy koagulazo-
yjemnych gronkowcoéw opornych na metycyling, MRCoNS (12). Nast¢pnie drobnoustroje zaklasyfikowano jako tlenowe (106)
lub beztlenowe (8).

Trzy (3) powtérzenia kazdego izolatu badano w stezeniu 4,5-9,5 x 108 CFU/ml lub 1,7-3,2 jednostki w skali McFarlanda. W
warunkach tego badania wszystkie izolaty miaty wynik WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE);
WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII SA (SA NEGATIVE) w teScie Xpert SA Nasal Complete. Swoisto§¢ analityczna testu
Xpert SA Nasal Complete wyniosta 100%. Wyniki te wskazuja, ze probka zawierajaca gatunki inne niz Staphylococcus aureus
(> 1 x 108 CFU/ml) nie spowoduje uzyskania wyniku fatszywie dodatniego pod katem bakterii MRSA/SA z uzyciem testu
Xpert SA Nasal Complete.

Ocena szczepow BORSA

Badano siedem (7) dobrze scharakteryzowanych szczepow Staphylococcus aureus z oporno$cig graniczng na oksacyling
(BORSA), w tym jeden szczep prawdopodobnie ,,z pusta kaseta” (patrz powyzej). Szczep Staphylococcus aureus oporny na
metycyling jest oporny na wszystkie leki beta-laktamowe z powodu alternatywnego biatka wiazacego penicyling PBP2a
kodowanego przez gen mecA. Szczepy BORSA nie zawieraja genu mecA, ale wykazujg minimalne st¢zenie hamujace (MIC) dla
oksacyliny w zakresie > 1 i < 8 pg/ml. Rozréznianie szczepéw MRSA i BORSA jest szczegélnie istotne dla wdrazania
odpowiednich $rodkow ostroznosci w zakresie opieki i izolacji w przypadku pacjentdw z zakazeniem szczepami S. aureus
wrazliwymi na metycyling.

W warunkach tego badania wszystkie z 7 izolatow BORSA (w tym izolat prawdopodobnie ,,z pusta kaseta””) miaty wynik
WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA
POSITIVE) przy zaréwno wysokich, jak i niskich stezeniach komérek z uzyciem testu Xpert SA Nasal Complete. Zadne sygnaty
mecA nie zostaly zgtoszone. Wyniki te wskazujg, ze szczep BORSA zostanie poprawnie zidentyfikowany z wynikiem WYNIK

UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) i nie
spowoduje uzyskania wyniku falszywie dodatniego pod katem bakterii MRSA z uzyciem testu Xpert SA Nasal Complete.

Czutos$¢ analityczna

Badania granicy wykrywalnosci

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie 95% przedziatow ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnos$ci (LoD)
komorek szczepu Staphylococcus aureus wrazliwego na metycyling oraz komorek szczepu Staphylococcus aureus opornego na
metycyling (MRSA) rozcienczonych w symulowanej matrycy wymazow z nosa. Matryca wymazow z nosa obejmowata mucyng
1 krew w roztworze PBS zawierajacym 15% glicerolu. Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najmniejsza liczba
jednostek tworzacych kolonie (CFU) na probke, ktéra w sposdb odtwarzalny moze by¢ odrozniona od probek ujemnych z
ufnoscig na poziomie 95% lub najnizsze st¢zenie, przy ktorym 19 z 20 powtdrzen miato wynik dodatni.

W przypadku bakterii SA 20 powtoérzen oceniono w réznych stgzeniach dla trzech (3) osobnych izolatéw. Reprezentowane byty
szczepy USA typéw USA900 i USA1200.

W przypadku bakterii MRSA 20 powtérzen oceniono w rdznych stezeniach dla dziesigciu (10) osobnych izolatow
reprezentujacych SCCmec typow 1, 11, 111, IVa, IVd, V, VI, VII i VIIL. Reprezentowany byt typ USA100, najbardziej
powszechny szczep zwiazany z zakazeniami szpitalnymi, oraz typ USA400, jeden z najbardziej powszechnych szczepow
zwiazanych z zakazeniami pozaszpitalnymi, charakteryzowane zgodnie ze wzorcem elektroforezy pulsacyjnej w zelu (PFGE).
Uwzgledniono izolaty, ktére zawieraly niejednorodne subpopulacje w odniesieniu do ich fenotypu opornosci na oksacyling.
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Warto$¢ szacunkowa i przedziaty ufno$ci okre§lono przy pomocy regresji logistycznej z uzyciem danych (liczba wynikow
dodatnich na liczbg powtdrzen na kazdym poziomie) uzyskanych dla badanych wartosci CFU/wymaz. Przedziaty ufnosci
okreslono na podstawie szacunkéw maksymalnego prawdopodobienstwa z uzyciem parametréow modelu logistycznego i
macierzy wariancji-kowariancji w duzej probie. Podsumowanie szacunkowych wartosci granicy wykrywalnosci (LoD) oraz 95%
gornego i dolnego przedziatu ufnosci dla kazdego badanego szczepu SA oraz typu kasety SCCmec szczepu MRSA zawiera
Tabela 4 i1 Tabela 5.

Tabela 4. 95% przedzialy ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci — SA

Szacunkowa
wartosé
granicy Dolny Goérny
wykry- przedziat przedziat
Identyfikator walnosci ufnosci 95% ufnosci 95%
szczepu SA PFGE (CFU/wymaz) Cl Cl
N7129 USA900 154 132 197
102-04 USA1200 128 109 177
29213 nieznany 94 76 138

Tabela 5. 95% przedziaty ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci — MRSA

Szacunkowa
wartos¢é
granicy Dolny Gorny
wykry- przedziat przedziat
Identyfikator walnosci ufnosci 95% ufnosci 95%
szczepu MRSA | Typ SCCmec PFGE (CFU/wymaz) Cl Cl
64/4176 | USA500 79 64 119
N315 I USA100 94 76 131
BK2464 Il USA100 143 116 212
11373 | nieznany 52 42 77
MW2 IVa USA400 85 69 130
BK2529" Ivd USA500 256 216 334
ST59-MRSA-V \Y, USA1000 127 105 170
HDE288' \ USA800 97 78 141
JCSC6082 Vil nieznany 214 182 276
WA MRSA-16 VI nieznany 292 259 384

1 Niejednorodne izolaty oporne na oksacyline.

Wyniki tego badania wskazuja, ze test Xpert SA Nasal Complete zgtosi wynik dodatni pod katem bakterii SA w 95%
przypadkow z 95% ufnoscia dla wymazu z nosa zawierajacego 175 CFU oraz wynik dodatni pod katem bakterii MRSA w 95%
przypadkow z 95% ufnoscia dla wymazu z nosa zawierajacego 300 CFU.

18.3 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)
Dwiescie czterdziesci osiem (248) szczepdw Staphylococcus aureus badano przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete.
Wszystkie szczepy badano w trzech powtorzeniach z uzyciem komorek podstawowych rozcienczonych do stezen rownych
warto$ci odcigcia testu lub do niej zblizonych. Jednostki tworzace kolonie na badanie okreslono poprzez zliczanie na ptytce w
takich samych objetosciach i rozcienczeniach.
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18.4

Szczepy MRSA (199) i Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling (49) wybrano w taki sposob, aby w szerokim zakresie
reprezentowaly genetyczng réoznorodno$é gatunkow Staphylococcus aureus na podstawie struktury filogenetycznej. Wybrane
szczepy reprezentuja podstawowe linie ze szczegélnym uwzglednieniem konkretnych kompleksow klonalnych, w ktorych
przede wszystkim obserwowany jest szczep MRSA. Uwzgledniono linie zawierajace szczepy MRSA i Staphylococcus aureus
wrazliwe na metycyling, a takze zawierajace tylko szczepy Staphylococcus aureus wrazliwe na metycyling.

Test Xpert SA Nasal Complete poprawnie zidentyfikowat wszystkie z 248 szczepow Staphylococcus aureus: 49 z wynikiem
WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA
POSITIVE); 199 z wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM
BAKTERII SA (SA POSITIVE). Szczepy reprezentowaly grupy 1A, 1B i 2 wedhlug klasyfikacji Cooper i Feila, 12 typow i
podtypow kasety SCCmec (I, 11, 111, IV, IVa, IVb, IVc, IVd, V, VI, VII i VIII), 24 typy sekwencji (ST), 75 typoéw genu spa,

13 typow PFGE i 18 kompleksow klonalnych (CC).

Wszystkie z 39 znanych izolatbw USA300 zostaty poprawnie zgloszone z wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII

MRSA (MRSA POSITIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE). Wszystkie warianty z pusta kaseta,
szczepy BORSA i szczepy heterooporne zostaty poprawnie zidentyfikowane przy pomocy testu Xpert SA Nasal Complete.

Substancje interferujace

W badaniu klinicznym testu Xpert SA Nasal Complete zaobserwowano, ze 63 z 2487 probek zawieraty §luz, 32 zawieraly krew
a 7 zawierato inne nieswoiste substancje, ktéore mogly potencjalnie powodowa¢ interferencje testu (nalezy pamigtac, ze niektore
probki zawieraty wigcej niz jeden rodzaj potencjalnie zanieczyszczajacej substancji). Testy doktadne Fishera wykonane z
uzyciem danych uzyskanych dla wymazow z tymi potencjalnie interferujacymi substancjami i bez nich wykazaty, ze ich
obecno$¢ nie miata wplywu na czuto$¢ pod katem bakterii MRSA, czuto$¢ pod katem bakterii SA ani swoisto$¢ pod katem
bakterii SA. W przypadku swoistosci pod katem bakterii MRSA zaobserwowano nieznacznie wyzszy niz oczekiwano wskaznik
wynikow fatszywie dodatnich powigzany z probkami zawierajacymi krew.

W badaniu nieklinicznym potencjalnie interferujace substancje mogace wystepowac w probkach klinicznych z nosa oceniono
bezposrednio w odniesieniu do skutecznosci testu Xpert SA Nasal Complete. Do potencjalnie interferujacych substancji w
probkach z nosa moga naleze¢ migdzy innymi: spraye do nosa, sdl fizjologiczna, srodki zmniejszajace przekrwienie i leki
przeciwhistaminowe (w tym wdychane sterydy donosowe), krew ludzka i $luz. List¢ badanych substancji zawiera Tabela 6,
gdzie przedstawiono sktadniki aktywne i badane st¢zenia.

W warunkach tego badania nie zaobserwowano zadnego statystycznie istotnego dziatania hamujacego w przypadku probek
yjemnych lub dodatnich w obecnosci krwi ludzkiej, §luzu i nastepujacych sprayow do nosa badanych w stezeniach 100%
(obj./obj.): Anefrin, NasalCrom, Neo-Synephrine, sol fizjologiczna, Rhinolast (Astelin) i zel Zicam. Probki dodatnie
obejmowaty po dwa izolaty kliniczne dla szczepow SA (N7129 i 102-04) i szczepdw MRSA z kaseta SCCmec typow II (N315)
i IVa (MW2) dodanych w ste¢zeniu zblizonym do analitycznej granicy wykrywalnosci okreslonej dla kazdego izolatu.

Dziatania hamujace reakcje testu SA Nasal Complete prowadzace do uzyskania wynikéw niewaznych zaobserwowano w
probkach ujemnych w obecnosci wdychanych sterydéw donosowych Flonase i Nasonex w stgzeniach przekraczajacych
odpowiednio 5% (obj./obj.) i 10% (obj./obj.). Dziatania hamujace reakcje testu SA Nasal Complete prowadzace do uzyskania
wynikow falszywie ujemnych zaobserwowano dla kazdego izolatu MRSA w obecnosci wdychanych sterydow donosowych
Flonase i Nasonex w stgzeniach przekraczajacych odpowiednio 1% (obj./obj.) i 5% (obj./obj.).

Tabela 6. Badane potencjalnie interferujgce substancje donosowe

Badane

Substancja Skladnik aktywny stezenie %

Bufor TET (kontrola)

Kontrola Kontrola

Sluz (mucyna)

Mucyna $winska reprezentujgca gesto
glikozylowane biatka (Sluz)

5% (wag./obj.)

Spray Anefrin (Srodek zmniejszajacy
przekrwienie)

Chlorowodorek oksymetazoliny 0,05%

100% (obj./obj.)

Krew

Nd.

100% (obj./obj.)

NasalCrom ($rodek do kontrolowania
objawéw alergii nosa)

Cromolyn Sodium 5,2 mg

100% (obj./obj.)

Neo-Synephrine (Srodek zmniejszajgcy
przekrwienie nosa)

Chlorowodorek fenylefryny 0,5%

100% (obj./obj.)
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Tabela 6. Badane potencjalnie interferujgce substancje donosowe (ciag dalszy)

Spray z solg fizjologiczng do nawilzania Chlorek sodu 0,65% 100% (obj./obj.)
nosa

Zel do nosa Zicam ($rodek do tagodzenia 4x,12%, 30% Luffa operculata 100% (obj./obj.)
objawéw alergii gérnych drog 12x, 30x Galphimia glauca

oddechowych)

12x, 30%, 200x Histaminum hydrochloricum
12x, 30x%, 200x siarka

Nasonex (lek na objawy alergii nosa, Furanian mometazonu jednowodny 0,05% 100% (obj./obj.)
wdychany steryd donosowy) (kortykosteroid przeciwzapalny) 50% (obj./obj.)
25% (obj./obj.)
10% (obj./obj.)
5% (obj./obj.)
Flonase (wdychany steryd donosowy) Propionian flutikazonu 0,05% 100% (obj./obj.)
(kortykosteroid) 50% (obj./obj.)
25% (obj./obj.)
10% (obj./obj.)
5% (obj./obj.)
1% (obj./obj.)

Rhinolast (donosowy spray Chlorowodorek azelastyny 0,1% 100% (obj./obj.)
przeciwhistaminowy Astelin)

Xpert® SA Nasal Complete 17
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18.5

18.6

19.

Ocena wariantow z pustg kaseta

Dwadziescia dwa (22) izolaty Staphylococcus aureus zidentyfikowane jako ,,warianty z pustg kaseta” badano przy pomocy testu
Xpert SA Nasal Complete. Hodowle nocne dostosowano do 0,5 jednostki McFarlanda (okoto 3 x 103 CFU/ml). Hodowle
nastepnie rozcienczono 100 tysiecy razy, tj. do okoto 3000 CFU/ml. Kazdy izolat dodano do odczynnika buforujacego do elucji
testu Xpert SA Nasal Complete w st¢zeniu okoto 300 CFU/badanie (zblizonym do granicy wykrywalnosci testu) i okoto

3 x 10° CFU/badanie.

Wszystkie z 22 izolatow zostaly poprawnie zgtoszone z wynikiem WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA
NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) w obu stezeniach komérek. Zadne sygnaty mecA nie
zostaly zgloszone. Wyniki te wskazuja, ze ,,wariant z pustg kasetg” zostanie poprawnie zidentyfikowany z wynikiem WYNIK
UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) i nie
spowoduje uzyskania wyniku fatszywie dodatniego pod katem bakterii MRSA z uzyciem testu Xpert SA Nasal Complete.

Badanie przenoszenia zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen do probek ujemnych badanych po wykonaniu badan probek bardzo wysoko dodatnich w tym
samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu
GeneXpert bezposrednio po probee bardzo wysoko dodatniej pod katem bakterii MRSA (w przyblizeniu 107 CFU/badanie).
Czynno$¢ t¢ powtorzono 20 razy migdzy 2 modutami aparatu GeneXpert, wykonujac tacznie 42 badania. Nie wystgpito Zadne
przeniesienie zanieczyszczen. Wszystkie z 20 probek ujemnych przetwarzanych bezposrednio po probkach bardzo wysoko
dodatnich zostaty poprawnie zgloszone z wynikiem WYNIK UJEMNY POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA NEGATIVE); WYNIK
UJEMNY POD KATEM BAKTERII SA (SA NEGATIVE). Wszystkie z 20 probek dodatnich zostaly poprawnie zgloszone z
wynikiem WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE); WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE).

Odtwarzalnos¢

Panel 10 probek z réznymi st¢zeniami szczepu SA, MRSA i Staphylococcus epidermidis (ujemnego) badano w dwoch
powtodrzeniach w ciggu 10 réznych dni w kazdym z trzech osrodkow (10 probek X 2 razy/dzien x 10 dni x 3 o$rodki). W
kazdym z 3 osrodkéw wykonujacych badania uzyto jednej serii zestawow testu Xpert SA Nasal Complete. Testy Xpert SA
Nasal Complete wykonywano zgodnie z procedurg testu Xpert SA Nasal Complete. Podsumowanie wynikéw zawiera Tabela 7 i
Tabela 8. Nalezy pamigtaé, ze z uwagi na st¢zenia probek wysoko ujemnych zblizone do granicy wykrywalnosci oczekiwano
pewnej liczby wynikow dodatnich.

Tabela 7. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci (wszystkich)'

Identyfikator probki

Osrodek 1

Osrodek 2

Osrodek 3

taczna zgodnos¢

Uj. (MSSE)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

SA — wys. uj.

95,0% (19/20)

95,0% (19/20)

95,0% (19/20)

95,0% (57/60)

SA — nis. dod.

85,0% (17/20)

95,0% (19/20)

100% (20/20)

93,3% (56/60)

SA — $r. dod.

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

MRSA1 — wys. uj.

100% (20/20)

95,0% (19/20)

85,0% (17/20)

93,3% (56/60)

MRSA1 — nis. dod.

95,0% (19/20)

95,0% (19/20)

100% (20/20)

96,7% (58/60)

MRSA1 — $ér. dod.

95,0% (19/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

MRSA2 — wys. uj.

60,0% (12/20)

60,0% (12/20)

50,0% (10/20)

56,7% (34/60)

MRSA2 — nis. dod.

95,0% (19/20)

95,0% (19/20)

95,0% (19/20)

(

(
98,3% (59/60)

(

(

95,0% (57/60)

MRSA2 — $r. dod.

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

% faczna zgodnosé wg
osrodka

92,5% (185/200)

93,5% (187/200)

92,5% (185/200)

92,8% (557/600)

"W przypadku probek ujemnych i wysoko ujemnych % zgodnosé =

przypadku probek nisko i $rednio dodatnich % zgodno$¢ =

(liczba wynikéw ujemnych / taczna liczba badanych probek); w

(liczba wynikéw dodatnich / tgczna liczba badanych prébek).
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Tabela 8. Podsumowanie wynikéw wartosci Ct wg poziomu i sekwencji docelowej prébki

Kontrola SPC

Poziom Srednia sD %CV
Uj. (MSSE) 34,3 0,72 2,1
SA — wys. uj. 34,3 0,75 2,2
MRSA1 — wys. U]. 34,6 0,86 25
MRSA2 — wys. uj. 34,6 0,75 2,2

Spa

Poziom Srednia sD %CV
SA — nis. dod. 33,7 0,91 2,7
SA — $r. dod. 31,6 0,71 2,2
MRSA1 — nis. dod. 32,6 1,53 4,7
MRSA1 — $r. dod. 31,7 0,79 2,5
MRSA2 — nis. dod. 32,7 0,97 3,0
MRSA2 — $r. dod. 30,6 0,85 2,8

mecA

Poziom Srednia SD %CV
MRSA1 — nis. dod. 33,3 0,88 2,6
MRSA1 — $r. dod. 32,2 0,82 2,5
MRSA2 — nis. dod. 33,4 1,02 3.1
MRSA2 — $r. dod. 31,1 0,75 2,4

SCCmec

Poziom Srednia SD %CV
MRSA1 — nis. dod. 34,1 0,86 2,5
MRSA1 — $r. dod. 32,9 0,79 2,4
MRSA2 — nis. dod. 34,6 1,19 34
MRSA2 — $r. dod. 32,5 0,80 2,5
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21. Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Stany Zjednoczone Francja

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

22. Pomoc techniczna

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, zbierz nastgpujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o bigdach (jesli wystepuja)

Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich Centroéw wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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23. Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod serii

C € Oznaczenie CE — zgodno$¢ z wymogami UE
LEJSS(;/;/)?EJ?:;?er}y przedstawiciel we Wspodlnocie

@ Nie uzywac ponownie

[:E] Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

A Przestroga
‘ Producent
@ Kraj produkcji

W Zawiera il9éé wystarczajgcg do wykonania

<n> badan

g Data waznosci

Kontrola

Jﬂf Zakres temperatury

@ Zagrozenie biologiczne

@ Uwaga

m Rappresentante autorizzato in Svizzera
@ Importatore

0] EC[REP
Cepheid Cepheid Europe S.A.S.
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089-1189 81470 Maurens-Scopont
USA Francja

Tel.: + 1 408 541 4191 Tel.: +33 563 82 53 00
Faks:+ 1 408 541 4192 Faks: +33 563 8253 01
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CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland
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