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Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks

1 Kaubanduslik nimetus

Xpert® Xpress GBS

2 Levinud voi tavaparane nimetus

Xpert Xpress GBS
3 Kavandatud kasutus

3.1 Sihtotstarve

Analiiiis Xpert® Xpress GBS, mida tehakse siisteemidega GeneXpert®, on automatiseeritud kvalitatiivne in vitro
diagnostiline reaalajaline poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR) test B-grupi bakterite Streptococcus (GBS) DNA
tuvastamiseks. Test tehakse kahekordse vaginaalse/rektaalse kaapeprooviga, mis on kogutud rasedatelt patsientidelt
stinnituseelsel ajal voi siinnituse ajal.

Test Xpert Xpress GBS on mdeldud GBS-i kolonisatsiooni tuvastamist hdlbustama, et tuvastada antibiootikumide
profiilaktika kandidaate.

Test Xpert Xpress GBS ei anna antimikroobse vastuvotlikkuse testimise tulemusi. Kultuur on vajalik isolaatide saamiseks, et
teha penitsilliiniallergilistele patsientidele soovitatud vastuvotlikkustestid.

3.2 Sihtkasutaja/-keskkond

Analiitisi Xpert Xpress GBS tohib teha vastava koolituse saanud tervishoiutdétaja. Analiiiis on kasutamiseks laboratoorses
vOi patsiendildhedases testimiskeskkonnas.

4 Kokkuvote ja selgitus

GBS-i bakteriaalset infektsiooni seostatakse GBS-i koloniseeritud rasedatel patsientidel siindinud vastsiindinute raskete
haigustega. GBS koloniseerib tdiskasvanutel tavaliselt parasoole ja/vdi tupe limaskesta ning kolonisatsioon voib olla
nii krooniline kui ka ajutine vdi katkendlik. GBS-infektsioon on peamine surma pdhjus vastsiindinutel, kellel tekib
sepsis, kopsupdletik vdi meningiit-!- 2 Umbes pooled GBS-iga koloniseeritud patsientidest kannavad bakterid edasi oma
vastsiindinutele. GBS-i edasikandumine toimub tavaliselt siinnituse ajal vdi parast lootekestade purunemist.

Praegu on vastsiindinute GBS-i haiguse ennetamise standardraviks kas rasedate patsientide siinnituseelne sdeluuring voi
stinnitusaegne skriinimine siinnituse ajal, et midrata nende GBS-i kolonisatsiooni staatus. GBS-koloniseeritud naistele
manustatakse seejérel slinnitusjédrgset antibiootikaprofiilaktikat (IAP), et vihendada GBS-i vertikaalset tilekandumist

ja vastsiindinu infektsiooniohtu.!-2 Enamik siinnieelsetest GBS-analiiiisidest tehakse kultuuri v6i nukleiinhappe
amplifitseerimise testi (NAAT) abil, mis tehakse kultuuril parast 18—24-tunnist inkubatsiooni? ja mille tulemuste 15plikuks
vormistamiseks kulub tavaliselt iiks kuni kolm pdeva. See ajastus voib olla piisav siinnituseelse GBS-i tulemuste
saamiseks; monel patsiendil ei pruugi siiski stinnituse alguseks GBS-i tulemused saadaval olla. Patsient puhul, kellel ei

ole olnud siinnieelset hooldust vdi kes vdivad siinnitada enneaegselt vai kelle GBS-testi tulemused pole siinnituse ajal
teada, vOib vahetult rikastamata tampooniproovist tehtud siinnitusaegne test anda tulemusi digeaegselt otsustamaks, kas
manustada antibiootikume enne siindi. Lisaks sellele voib GBS-i médduv vai vahelduv kolonisatsioon pdhjustada raseduse
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ajal kolonisatsiooni oleku muutumise, mis omakorda on seotud 70%-ga siinnieelse kultuuri tundlikkusega vorreldes
siinnitusesiseste strateegiatega. See niitab, et 3 naist 10-st vdidakse ekslikult tuvastada mitte-koloniseerituks ja seetdttu
ei pruugi nad saada [AP-d.* Teine uuring néitas, et ainult 40% siinnieelselt koloniseeritud naistest on siinnituse ajal GBS-
positiivsed, mis viitab antibiootikumide liigkasutamisele, kui tuginetakse ainult siinnieelsetele kultuuritulemustele.’

Stinnitusaegse testimise potentsiaalne mdju on ebavajalike antibiootikumide kasutamise vihenemine patsientidel, kes ei ole
muidu profiilaktikaks ndidustatud, ja potentsiaalne mdju imikute soolestiku mikrobiootale 6, pakkudes samal ajal GBS-i
koloniseeritud patsientide piisavat profiilaktikat, mille tulemusena vaheneb vastsiindinute sepsise vdi meningiidi risk.”

5 Protseduuri pohimote

Analiiiis Xpert Xpress GBS on automatiseeritud in vitro diagnostiline analiiiis B-riihma streptokokkide (GBS)

DNA kvalitatiivseks tuvastamiseks. Analiiiisi jaoks kasutatakse instrumendisiisteeme Cepheid GeneXpert
Instrument Systems (stisteemid Dx voi Infinity). Analiiiisis Xpert Xpress GBS olevad praimerid ja sondid on loodud
unikaalsete jarjestuste voimendamiseks ja tuvastamiseks kahes GBS kromosomaalses sihtmaérgis, iiks sihtmérk asub
gliikosiitiltransferaasi perekonna valku kodeerivas piirkonnas ja teine sihtmérk asub Streptococcus agalactiae LysR
perekonna transkriptsiooniregulaatorit kodeerivas DNA piirkonnas.

Instrumendisiisteemid GeneXpert Instrument Systems automatiseerivad ja integreerivad proovide tddtlemist, nukleiinhapete
puhastamist ja kordistamist ning sihtjirjestuste tuvastamist lihtsate ja keerukate proovide puhul, kasutades reaalaja
poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR). GeneXperti siisteemid koosnevad instrumendist, arvutist ja eellaaditud tarkvarast testide
analiiisimiseks ja tulemuste kuvamiseks. Siisteemile on vajalikud tihekordselt kasutatavad kassetid, mis sisaldavad PCR-i
reagente ning milles toimub PCR-i protsess. Kuna kassetid on iseseisvad, on proovide vaheline ristsaastumine minimeeritud.
Stisteemide tdielikku kirjeldust vt dokumendist GeneXpert Dx System Operator Manual vdi GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

Analiiiis Xpert Xpress GBS sisaldab reaktiive GBS siht-DNA otseseks avastamiseks vaginaalsetest/rektaalsetest
kaapeproovidest. Proovi to6tlemise kontroll (SPC) adekvaatsuse kontroll (SAC) ja sondikontrolli kontroll (PCC) sisaldub
samuti kassetis, mida kasutab seade GeneXpert. SPC on lisatud proovi piisava to6tlemise kontrollimiseks ja PCR-i
reaktsioonis voimalike inhibiitorite olemasolu jdlgimiseks. SPC tagab ka, et PCR-i reaktsiooni tingimused (temperatuur
ja aeg) on amplifikatsioonireaktsiooni jaoks sobivad ja et PCR-i reagendid on funktsionaalsed. SAC tuvastab inimese
hiidroksiimetiiiilbilaani siintaasi (HMBS) geeni olemasolu ja tagab, et proov on nduetekohaselt kogutud ja sisaldab
piisavat inimese DNA-d. PCC verifitseerib reagendi rehiidratsiooni ja PCR-i katsuti tditmist ning kontrollib koigi
reaktsioonikomponentide olemasolu kassetis, sh sondi terviklikkuse jalgimist ja varvaine stabiilsust.

Tupe-/rektaaltampooniproov kogutakse rasedatelt patsientidelt enne siinnitust voi siinnituse ajal ja pannakse vedelat Stuarti
s60det sisaldavasse transpordikatsutisse. Pdrast tampooniproovi kogumist ja transportimist GeneXperti analiilisialale
tehakse analiiiis, sisestades tampooniproovi otse Xpert Xpress GBS kasseti proovikambrisse. GeneXperti kassett laaditakse
GeneXpert instrumendisiisteemi platvormile, mis teostab automaatse kitevaba tootlemise ja reaalaja RT-PCRi GBS DNA
tuvastamiseks.

Analiiiisil Xpert Xpress GBS on varajase analiiiisi lopetamise (EAT) funktsioon, mis annab kdrge tiitriga proovide tulemused
kiiremini, kui GBS-i sihtmérgi signaal jouab enne kdigi PCR-tsiiklite Idppu varem médratud ldveni. Kui GBS-i tiitrid on
funktsiooni EAT kéivitamiseks piisavalt kdrged, siis SPC ja SAC kordistuskdveraid ei pruugita kuvata ja nende tulemusi ei
pruugita esitada.
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6 Reaktiivid ja materjalid

6.1 Komplekti kuuluvad materjalid

Analiitisikomplekt Xpert Xpress GBS (XPRSGBS-CE-10) sisaldab piisavalt reagente 10 patsiendi voi kvaliteedikontrolli
proovi todtlemiseks. Komplekt sisaldab jargmist.

Xpert Xpress GBS kassetid integreeritud reaktsioonikatsutitega 10 tk komplektis

Komponent/reagent Koostisosa Kogus

Ensiilim: poliimeraas < 5%

dNTP-d < 5%

Praimer ja sondid < 5%
Kuulikesed (kiilmkuivatatud) 3 igas kassetis
Sisekontroll — bakteritelt parit < 5%

Valgustabilisaator — veistelt périt < 5%

PCR-puhver < 5%

Kelaator < 5%

Tris puhver < 5%
Reagendid 4,5 ml igas kassetis
Detergent < 5%

Naatriumhiidroksiid < 5%

Liihendatud kasutusjuhend. 1 tk komplektis
CD-plaat 1 tk komplektis

Analiiiisi definitsioonifailid (ADF)
Juhised ADF-i importimiseks GeneXperti tarkvarasse

Kasutusjuhend (kasutamiseks ainult siisteemidega GeneXpert Dx ja
Infinity)

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheid.com v&i www.cepheidinternational.com, kaardil TUGI

Markus s ppoRr).

Toote kuulikestes sisalduv veise valgustabilisaator on saadud ja toodetud ainult Ameerika Uhendriikidest parit
Markus veiseplasmast. Loomadele ei s66detud miletsejavalku ega muud loomset valku; loomad labisid tapmise eel- ja
jareltestimise.

7 Hoiustamine ja kasitsemine

Hoida Xpert Xpress GBS kassette temperatuuril 2 °C kuni 28 °C.

Arge kasutage kassette, mille aegumistéihtpiev mirgistusel on méddunud.
Arge kasutage kassetti, mis on lekkinud.

Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testi sooritama.

8 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

e Cepheidi proovikogumisseade (tootenumber 900-0370)

e GeneXpert Dx System vdi GeneXpert Infinity System (katalooginumber on konfiguratsiooniti erinev): GeneXperti
instrument, arvuti, vootkoodiskanner ja kasutusjuhend.
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o GeneXpert Dx System jaoks: GeneXpert Dx tarkvara versioon 5.3 v3i uuem.
o Siisteemid GeneXpert Infinity-80 ja Infinity-48s: Xpertise tarkvaraversioon 6.8 voi uuem.

9 Saadaolevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

Printer: kui printer on vajalik, po6rduge soovitatava printeri ostmise asjus Cepheidi tehnilise toe poole.
10 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

10.1 Uldine

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult ithekordseks kasutamiseks. Iga iihekordselt kasutatavat kassetti v3ib kasutada iihe analiiiisi to6tlemiseks. Arge
kasutage kassette korduvalt.

Kemikaalidega to6tamisel ja bioloogiliste proovide késitsemisel jargige oma asutuse ohutusprotseduure.

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ja ka kasutatud kassette nii, nagu need oleksid vdimalikud nakkuslike materjalide
levitajad. Kuna sageli pole voimalik teada, milline proov v3ib olla nakkuslik, tuleb koiki bioloogilisi proove kdidelda
standardseid ettevaatusabindusid jérgides. Proovide kéditlemise suunised on esitatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.
septembri 2000. aasta direktiivis 2000/54/EU toétajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate
ohtude eest t5d1 (seitsmes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 15ike 1 tihenduses).8 Kui riigisisesed vdi
piirkondlikud eeskirjad ei anna selgeid juhiseid nduetekohase kasutuselt korvaldamise kohta, tuleb bioloogilised proovid
ja kasutatud kassetid korvaldada vastavalt MTO (Maailma Terviseorganisatsiooni) meditsiinijaétmete kditlemise ja
korvaldamise juhistele.®

e Jirgige hdid laboritavasid. Proovide voi reagentide saastumise valtimiseks vahetage iga patsiendi proovi késitsemise
vahel kindaid. Puhastage regulaarselt toopinda/alasid.

e Proovide ja reagentide kdsitsemisel kandke iihekordselt kasutatavaid kaitsekindaid, laborikitlit ja silmakaitset. Pérast
proovide ja testireagentide kdsitsemist peske korralikult kési.

e Bioloogilisi proove, iilekandeseadmeid ja kasutatud kassette tuleb pidada nakkuslike materjalide vGimalikeks
levitajateks, mis nduavad standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajaédtmete protseduure
kasutatud kassettide ja kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta. Nendel materjalidel vdib olla
ohtlikele keemilistele jadtmetele iseloomulikke omadusi, mille tottu tuleb kohaldada riiklikke vdi piirkondlikke
kéitlusprotseduure. Kui riiklikud voi piirkondlikud eeskirjad ei anna selget suunist nduetekohase korvaldamise
kohta, tuleb bioloogilised proovid ja kasutatud kassetid korvaldada vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni (MTO)
meditsiiniliste jadtmete kiitlemise ja korvaldamise juhistele.

e Tooala voi seadmete proovidega voi kontrollidega saastumise korral puhastage saastunud ala pohjalikult dsja valmistatud
0,5% naatriumhiipokloriti lahusega (v3i vahekorras 1:10 lahjendatud tarbekloorvalgendiga). Seejdrel puhastage pinda
70% etanooliga. Enne jétkamist laske toopindadel téielikult kuivada.

Enne ja pérast Xpert Xpress GBS proovide td6tlemist puhastage todpind/alad 10% valgendiga.

Proovid voivad sisaldada suures koguses mikroorganisme. Veenduge, et proovimahutid ei puutuks iiksteisega kokku.
Vahetage kindaid mis on otseselt prooviga kokku puutunud ja ka iga proovi to6tlemisjérgselt, véltimaks teiste proovide
saastumist.

10.2 Proovid

e Analiiiisi ettenihtud toimimine sdltub proovide nduetekohasest kogumisest, hoidmisest, kisitsemisest ja
analiiiisilaborisse transportimisest.

e Proovi terviklikkuse tagamiseks pidage selle transportimisel kinni digetes sdilitustingimustest (vt Jaotis 11, Proovide
kogumine, transportimine ja sdilitamine). Proovi stabiilsust ei ole hinnatud teistsugustes transporditingimustes peale
soovitatute.

e Usaldusvéirsete tulemuste saamine sdltub proovide asjakohasest votmisest, transportimisest, sdilitamisest ja
todtlemisest. Védraid testitulemusi voib pohjustada vale proovide kogumine, kdsitsemine voi hoiustamine, tehniline
viga, proovide segi ajamine, v3i proovi tuvastuspiirist madalam mikroorganismikogu. Véérate testitulemuste véltimiseks
tuleb hoolikalt jérgida seda kasutusjuhendit ja GeneXpert Dx System Operator Manual-te vdi GeneXpert Infinity System
Operator Manual-te.

6 Xpert® Xpress GBS
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Tahtis

10.3 Test/reagent

Arge avage Xpert Xpress GBS kasseti kaant muul otstarbel peale proovi lisamise.
Arge kasutage kassetti, mis on pirast pakendist viljavdtmist kukkunud.

Arge kassetti raputage. Kasseti raputamine vdi kukutamine pirast kaane avamist vdib pdhjustada méiiratlematuid
tulemusi.

Arge paigutage proovi ID etiketti kasseti kaanele ega kasseti vodtkoodi etiketile.
Arge kasutage kassetti, mille vootkoodi etikett on kahjustatud.

Arge asendage analiiiisi reagente teiste reagentidega.

Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.

Arge kasutage nihtavalt kahjustatud kassetti.

Igat Xpert Xpress GBS iihekordselt kasutatavat kassetti vdib kasutada iihe testi tootlemiseks. Arge kasutage toodeldud
kassette uuesti.

o Arge kasutage kassetti, kui see on nihtavalt mérg vdi kui kaane tihend on purunenud.

11 Proovide kogumine, transport ja hoiustamine

Jargige kdesolevas jaotises toodud juhiseid tdhelepanelikult nduetekohase proovi saamiseks.

Koguge vaginaalsed/rektaalsed kaapeproovid vastavalt ACOG-i, Euroopa vdi kohalikele soovitustele!-3, kasutades Cepheidi
proovikogumisseadet (osa number 900-0370).

1. Kasutage marlit, et plihkida vaginaalsest ja rektaalsest piirkonnast lileméirane kogus sekreeti voi eritist.

2. Eemaldage kotist proovikogumisseade, topelttampoon.

3. Sisestage topelttampoon ettevaatlikult patsiendi tuppe. Votke sekretsiooni proov tupe alumise kolmandiku limaskestalt.
Poorake tampoone kolm korda, et mdlemal tampoonil oleks iihtlaselt proovi. Arge koguge emakakaela proovi.

4. Kasutades sama topelttampooni, sisestage tampoon ettevaatlikult umbes 2,5 cm anaalsest sulgurlihasest edasi ja pdorake
neid drnalt, et vitta proovi péaraku kriiptidest.

Hoidke tampoone punase korgi kiiljes kogu protseduuri véltel.

5. Eemaldage ja visake dra transportkatsuti ldbipaistev kork ning asetage tampoonid proovi ID-ga mérgistatud
transportkatsutisse, surudes punase korgi tdielikult alla.

6. Voimaluse korral hoidke proove temperatuuril 2— 8 °C, kui neid ei toddelda.

»  Kui proove téddeldakse 24 tunni jooksul, on lubatud siilitada neid temperatuuril kuni 25 °C.

»  Kui proove testitakse 24 tunni pdrast, hoidke neid kuni testimiseni kiilmkapis. Proove voib siilitada kuni kuus paeva
temperatuuril 2— 8 °C.

12 Keemilised ohud?8

Mirksona: Hoiatus

Ohupiktogramm:

D

CLP ohulaused

e Pohjustab nahaérritust
e Pohjustab tugevat silmade &rritust

CLP hoiatuslaused

Peske pérast kisitsemist pohjalikult ndgu, kési ja katmata nahka
Kanda kaitsekindaid ja kaitseprille/kaitsemaski

Nouab eriravi (vt tdiiendavat esmaabiteavet)

Nahadérrituse korral: P66rduda arsti poole

Kui silmade &rritus ei méddu: Poorduda arsti poole

Votta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist
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13 Protseduur

13.1 Kasseti ettevalmistamine

Tahtis Alustage testimist 30 minuti jooksul parast proovi lisamist kassetti.

Arge lisage iihessegi kassetti kahte tampooni. Vajalik on vaid {iks tampoon. Teine tampoon on lisaks ja seda vdib
Markus kasutada vastuvétlikkuse voi kordustestimiseks. Vastuvatlikkuse testimiseks tuleb kasutada kiilvi isolaate, nagu
soovitatakse penitsilliini suhtes allergiliste patsientide puhul.

Proovi lisamiseks kassetti tehke jargmist.

1. Kandke iithekordseid kaitsekindaid.
2. Eemaldage kassett pakendist.
3. Kontrollige testi kassetti kahjustuste suhtes. Kui kassett on kahjustatud, drge seda kasutage.
4. Kui kassetti on hoitud kiilmkapis, veenduge, et kassett oleks enne kasutamist toatemperatuurile viidud.
5. Mirgistage kassett proovi tunnusega.
.. Kirjutage kasseti kiiljele v6i kinnitage vastav ID-margis. Arge paigutage margist kasseti kaanele ega iile kassetil oleva
Markus . :
2D vootkoodi.
6. Avage kasseti kaas, tdstes kasseti kaane esiosa.
7. Avage proovi transportkatsuti kork.
8. Eemaldage tampoonid transportkatsutist.
9. Eemaldage liks tampoon korgilt ja hooruge neid kahte tampooni drnalt kokku kasutades keerduvaid liigutusi viie
sekundi jooksul (vt Joonis 1).
Joonis 1. Tampoonide keerduv liigutamine
10. Pange teine veel korgi kiilge kinnitatud tampoon tagasi transportkatsutisse.
11. Kasutades marlit voi samavéarset vahendit, hoidke testimiseks kasutatavat tampooni punktiirmérgi kohal (vt Joonis 2).
= &= " =
oy o™ =
] — : —- D
k= hes 1= {
skoori tahis
Joonis 2. Xpert Xpress GBS Kogumistampoon
12. Sisestage tampoon Xpert Xpress GBS kasseti proovikambrisse (vt Joonis 3).
8 Xpert® Xpress GBS
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Tahtis

Markus

Proovikamber
(suur ava)

Joonis 3. Xpert Xpress GBS Kassett (vaade iilalt)
13. Tostke tampooni nii, et punktiirmérk oleks silgu keskel.
14. Murdke tampoon katki, murdes vart paremale poole.

15. Veenduge, et tampoon oleks kassetis digesti paigutatud ja tampooni ots ei oleks proovikambri ava sélgus ega takista
kaane sulgumist. Kui tampoon on silku kinni jdénud, kasutage saastumise ohu minimeerimiseks ebemevaba lappi/
marlit voi tampooni iilejadnud otsa, et vabastada see sélgust.

16. Sulgege kasseti kaas. Alustage testi 30 minuti jooksul.

13.2 Vailised kontrollid

Viliseid kontrolle voib kasutada vastavalt kohaliku, piirkondliku v6i riikliku akrediteerimisasutuse nduetele.

14 Testi analiilisimine

o GeneXpert Dx System korral vt Jaotis 14.1.
e GeneXpert Infinity System korral vt Jaotis 14.2.

14.1 GeneXpert Dx System

14.1.1 Testi alustamine

Enne testi alustamist veenduge, et:

e siisteem kasutab diget GeneXpert Dx tarkvara versiooni, mis on niidatud jaotises ,,Vajalikud, kuid mitte kaasasolevad
materjalid®;
e tarkvarasse on imporditud dige analiiiisi definitsioonifail.

Selles jaotises on loetletud testi analiiiisimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt juhendist GeneXpert Dx System
Operator Manual.

Jargitavad sammud vdivad erineda, kui siisteemiadministraator muutis stisteemi vaiketodvoogu.

1. Liilitage GeneXpert Dx System sisse; seejérel kdivitage arvuti ja logige sisse. GeneXperti tarkvara kdivitub
automaatselt. Kui ei kiivitu, topeltklopsake GeneXpert Dx-i tarkvara otsetee ikooni Windowsi® tédlaual.

2. Logige sisse oma kasutajanime ja parooli abil.

3. Kldpsake Siisteemi GeneXpert aknas kdsku Testi loomine (Create Test).
Avaneb aken Testi loomine (Create Test) . Kuvatakse dialoogiboks Skanni patsiendi ID vootkoodi (Scan
Patient ID barcode).

4. Skannige voi sisestage Patient ID (patsiendi ID). Kui triikite Patient ID (Patsiendi ID) sisse, veenduge, et Patient ID
(Patsiendi ID) on sisestatud digesti.
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Patsiendi ID (Patient ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results). Kuvatakse dialoogiboks Skanni proovi ID vootkoodi (Scan Sample ID barcode).

5. Skannige voi tippige sisse Sample ID (Proovi ID). Kui triikite Sample ID (Proovi ID) sisse, veenduge, et Sample ID
(Proovi ID) on sisestatud digesti.
Proovi ID (Sample ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View Results)
ja kdigis aruannetes. Kuvatakse dialoogiboks Skanni kasseti vootkoodi (Scan Cartridge Barcode).

6. Skannige kasseti vo6tkoodi. Vo6tkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jargmiste véljade ruudud: Select

Assay (Analiiiisi valimine), Reagent Lot ID (Reagendi partii ID), Cartridge SN (Kasseti SN) ja Expiration Date
(Aegumiskuupdev).

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga. Kui olete skanninud kasseti vootkoodi tarkvaras ja

Markus analiiisi definitsioonifail pole saadaval, ilmub kuva teatega, et analiiiisi definitsioonifaili pole siisteemi laaditud. Sellise
kuva ilmumisel v&tke ihendust ettevotte Cepheid tehnilise toega.
7. Kldpsake Start Test (Testi kdivitamine). Vajadusel sisestage kuvatavasse dialoogiboksi oma parool.
8.  Avage vilkuv rohelise tulega instrumendimooduli luuk ja laadige kassett.
9. Sulgege luuk. Test kdivitub ja roheline tuli ei vilgu enam.
Kui test on 16ppenud, lillitub tuli vilja.
10. Enne mooduli luugi avamist ja kasseti eemaldamist oodake, kuni siisteem luugi lukust avab.
11. Pange kasutatud kassetid vastavasse proovi jddtmekonteinerisse vastavalt asutuse standardsele praktikale.
14.1.2 Tulemuste vaatamine ja printimine
Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pShisammud. Tulemuste vaatamise ja printimise kohta vt
tdpsemaid juhiseid GeneXpert Dx System Operator Manual voi GeneXpert Infinity System Operator Manual.
1. Tulemuste vaatamiseks kldpsake ikooni Tulemuste vaatamine (View Results).
2. Pirast testi Iopuleviimist kldpsake aknas View Results (Tulemuste vaatamine) nuppu Report (Aruanne), et kuvada ja/
voi genereerida aruande PDF-fail.
14.2 GeneXpert Infinity System
14.2.1 Testi alustamine
Enne testi alustamist veenduge, et:
Tahtis ¢ Siisteem tootab odiges Xpertise’i tarkvara versioonis, mis on ndidatud jaotises ,,Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti.
e tarkvarasse on imporditud dige analiiiisi definitsioonifail.
Selles jaotises on loetletud testi analiilisimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid vt juhendist GeneXpert Infinity System
Operator Manual.
Markus Jargitavad sammud vdivad erineda, kui stisteemiadministraator muutis slisteemi vaiketovoogu.
1. Liilitage instrument sisse. Xpertise’i tarkvara kéivitub automaatselt. Kui ei kéivitu, topeltklopsake Xpertise’i tarkvara
otsetee ikooni Windowsi ®to6laual.
2. Logige oma kasutajanime ja parooli abil GeneXpert Xpertise’i tarkvarasse sisse.
3. Tooalal Xpertise Software Home kidpsake Korraldused (Orders) ja tooalal Korraldused (Orders) kldpsake
Testikorraldus (Order Test).
Kuvatakse to6ala Testikorraldus — Patsiendi ID (Order Test - Patient ID).
4. Skannige voi sisestage Patient ID (patsiendi ID). Kui triikite Patient ID (Patsiendi ID) sisse, veenduge, et Patient ID
(Patsiendi ID) on sisestatud digesti.
Patsiendi ID (Patient ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View
Results).
5. Sisestage asutuse ndutav lisateave ja kldpsake nuppu JATKA (CONTINUE).
Kuvatakse tédala Testikorraldus — Proovi ID (Order Test - Sample ID).
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6. Skannige vdi tippige sisse Sample ID (Proovi ID). Kui triikite Sample ID (Proovi ID) sisse, veenduge, et Sample ID
(Proovi ID) on sisestatud digesti.
Proovi ID (Sample ID) on seotud testi tulemustega ning seda kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine (View Results)
ja koigis aruannetes.

7. Kldpsake nuppu JATKA (CONTINUE).
Kuvatakse todala Testikorraldus — Analiiiis (Order Test - Assay).
8. Skannige kasseti vootkoodi. Vootkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jargmiste véljade ruudud: Select

Assay (Analiiiisi valimine), Reagent Lot ID (Reagendi partii ID), Cartridge SN (Kasseti SN) ja Expiration Date
(Aegumiskuupéev).

Kui kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga. Kui olete skanninud kasseti votkoodi tarkvaras ja
Markus analiiisi definitsioonifail pole saadaval, ilmub kuva teatega, et analiiiisi definitsioonifaili pole slisteemi laaditud. Sellise
kuva ilmumisel votke ihendust ettevotte Cepheid tehnilise toega.

Pirast kasseti skannimist kuvatakse todala Testikorraldus — Testi teave (Order Test - Test Information).
9. Kontrollige teabe digsust ja kldpsake Edasta (Submit). Vajadusel sisestage kuvatavasse dialoogiboksi oma parool.

10. Asetage kassett konveierilindile.
Kassett laaditakse automaatselt, testi algab ja kasutatud kassett véljutatakse jadtmekonteinerisse.

14.2.2 Tulemuste vaatamine ja printimine

Selles jaotises on loetletud tulemuste vaatamise ja printimise pdhisammud. Uksikasjalikke juhiseid tulemuste vaatamise ja
printimise kohta vt véljaandest GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Tooviljal Xpertise Software Home kldpsake ikooni TULEMUSED (RESULTS). Kuvatakse meniiii Tulemused
(Results).

2. Meniiiist Tulemused (Results) valige nupp TULEMUSTE VAATAMINE (VIEW RESULTS). Kuvatakse todala
Tulemuste vaatamine (View Results) testitulemustega.

3. Kldpsake nuppu ARUANNE (REPORT) aruande PDF-faili kuvamiseks ja/vdi genereerimiseks.

15 Kvaliteedikontroll

15.1 Sisemised kontrollid

Iga test sisaldab proovi tédtlemise kontrolli (SPC), proovi asjakohasuse kontrolli (SAC) ja sondikontrolli kontrolli (PCC).

e Proovi asjakohasuse kontrolli (SAC): tuvastab iihe inimese geeni koopia olemasolu iihes koopias raku kohta ja jélgib,
kas proov sisaldab inimese DNA-d. SAC kontrollib piisavat proovi kogumist ja proovi stabiilsust, et minimeerida
valenegatiivse tulemuse riski. SAC tulemus peab olema PASS (LABITUD), st negatiivse proovi puhul genereerima
kehtiva tsiiklildve (Ct) ning pruugi tugevalt positiivset proovi amplifitseerida. SAC on lédbitud, kui see vastab méaératud
aktsepteerimiskriteeriumidele ja on ndutav tulemuse GBS NEGATIVE (GBS NEGATIIVNE) jaoks.

e Proovi tootlemise kontroll (SPC): Tagab proovi nduetekohase todtlemise. SPC kontrollib, kas proovi todtlemine
on adekvaatne. Lisaks tuvastab see kontroll prooviga seotud reaalajas toimuva PCR-analiiiisi inhibeerimise, tagab, et
PCR-i reaktsioonitingimused (temperatuur ja aeg) on amplifikatsioonireaktsiooni jaoks sobivad ja et PCR-i reagendid
on funktsionaalsed. SPC peab anda tulemuse PASS (LABITUD), st negatiivse proovi puhul genereerima kehtiva
tsiiklilave (Ct) ning ei pruugi tugevalt positiivset proovi amplifitseerida. SPC kinnitab nduetekohasust, kui méiératud
vastuvotukriteeriumid on tdidetud.

e Sondikontrolli kontroll (PCC): enne PCR-i reaktsiooni kéivitamist mdddab instrumendisiisteem GeneXpert sondide
fluorestsentsi signaali, et jdlgida kuulikeste rehiidratsiooni, reaktsioonikatsuti tditmist, sondi terviklikkust ja vdrvaine
stabiilsust. Sondikontroll kinnitab nduetekohasust, kui vélised kontrollid vastavad maératud kriteeriumidele.

15.2 Valised kontrollid

Viliseid kontrolle tuleb kasutada vastavalt kohaliku piirkonna ja riikliku akrediteerimisasutuse nduetele.
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16 Tulemuste tolgendamine

GeneXpert Instrument Systems médrab tulemused moddetud fluorestsentssignaalide jérgi, kasutades siisteemisiseseid
arvutusalgoritme, ja neid kuvatakse aknas View Results (Tulemuste vaatamine). Voimalikke tulemusi vt Tabel 1. Analiiiisi
Xpert Xpress GBS tulemuste nédited on toodud Joonis 4, Joonis 5, Joonis 6, Joonis 7, ja Joonis 8.

Tabel 1. GBS-i tulemused ja nende tolgendamine

Tulemus Tolgendamine

GBS — POSITIVE Tuvastati GBS-i sihtmark-DNA — eeldatakse GBS-i kolonisatsiooni.

(POSITIIVNE)® e GBS - POSITIVE (POSITIIVNE)

SPC — NA (ei kohaldu). SPC-d ignoreeritakse, kuna GBS-i sihtmaérgi
amplifikatsioon voib selle kontrolliga konkureerida

Sondikontrolli kontrollid — PASS (LABITUD)
SAC — NA (ei kohaldu)

Vt Joonis 4.

GBS-i sihtmark-DNA-d ei tuvastatud — eeldatavalt GBS-i kolonisatsiooni ei
esine.

GBS — NEGATIVE (NEGATIIVNE)

SPC — PASS (LABITUD)

Sondikontrolli kontrollid — PASS (LABITUD)
SAC - PASS (LABITUD)

INVALID (KEHTETU) GBS ‘sihtTérk-DNA'oIe_masolu VoI puudunlist e? 6nqestgnud kindlaks teha_.' o
SAC ja/vdi SPC nurjusid ega vasta vastuvotukriteeriumidele. Korrake analliiisi
Vt Joonis 6. vastavalt kasutusjuhendi punktis 17.2 esitatud kordusanaliiisi protseduurile.

GBS - INVALID (KEHTETU)

SPC — FAIL (NURJUS)®
Sondikontrolli kontrollid — PASS (LABITUD)

SAC — FAIL (NURJUS)®

ERROR (VIGA) GBS sihtmark-DNA olemasolu vdi puudumist ei dnnestunud kindlaks teha.
Siisteemikomponendi tdrge, maksimaalse rohupiiri tiletamine vdi sondikontroll
Vt Joonis 7. nurjus. Korrake analiiiisi vastavalt kasutusjuhendi punktis 17.2 esitatud
kordusanaliilisi protseduurile.

GBS — NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)
SPC — NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)

Probe Check Controls — FAIL (sondikontrolli kontrollid — NURJUNUD)®
e SAC-NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)

TULEMUS PUUDUB (NO | Andmeid koguti ebapiisavalt. GBS sihtmark-DNA olemasolu v&i puudumist ei
RESULT) onnestunud kindlaks teha. Nait NO RESULT (TULEMUS PUUDUB) tahendab,
et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Naiteks peatas operaator poolelioleva
analliisi voi tekkis analldsi ajal elektrikatkestus. Korrake anallilisi vastavalt
kasutusjuhendi punktis 17.2 esitatud kordusanaliilsi protseduurile.

Vt Joonis 8.

e GBS —NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)
e SPC—-NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)
e Sondikontrolli kontrollid — NA (ei kohaldu)

e SAC-—NO RESULT (TULEMUS PUUDUB)

a

b

[

Analiitsil Xpert Xpress GBS on analiilisi varajase |6petamise (EAT) funktsioon, mis annab kdrge tiitriga proovide tulemused
kiiremini, kui GBS-i sihtmargi signaal jduab enne koigi PCR-tsiiklite |[dppu varem maératud laveni. Kui GBS-i tiitrid on funktsiooni
EAT kaivitamiseks piisavalt kdrged, siis SPC ja SAC kordistuskdveraid ei pruugita kuvata ja nende tulemusi ei pruugita esitada.
EAT vdib lihendada positiivsete tulemuste saamiseks kuluvat aega ligikaudu 30 minutini. GBS-negatiivsete proovide korral annab
test tulemused ~ 42 minuti jooksul.

SPC ja/vdi SAC nurjusid.

Kui sondikontroll 1abiti, on tdrke pdhjuseks siisteemikomponendi rike vdi maksimaalse lubatud rohu iletamine.
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GBS POSITIVE

Joonis 4. GBS POSITIIVSE tulemuse naide

GBS NEGATIVE

Joonis 5. GBS NEGATIIVSE tulemuse ndide
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Joonis 6. Kehtetu tulemuse niide

Joonis 7. VEA tulemuse naide
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/[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert Xpress GBS Version 1
Test Result D RESUL’

For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Joonis 8. PUUDUVA TULEMUSE néide

17 Kordustestimine

17.1 Testi kordamise pohjused

Mone allpool loetletud testitulemuse esinemisel korrake testi vastavalt Jaotis 17.2.

® Tulemus INVALID (KEHTETU) néitab, et GBS-i ei tuvastata ja kontroll-SPC ja/vdi SAC ebadnnestusid iihel voi mitmel
jérgmistest pohjustest.

e Proovi ei kogutud ega t66deldud korralikult.
® Proovi ei lisatud kassetti.
e PCR inhibeerus.

e Tulemus ERROR (VIGA) niitab, et analiiiis katkestati. Vdimalikud pdhjused on jargmised: reaktsioonikatsutit ei
tdidetud korralikult, tekkis probleem reagendi sondi terviklikkusega, siisteemi komponendi rike voi iiletati maksimaalset
piirrdhku.

e Niit NO RESULT (TULEMUS PUUDUB) tihendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Niiteks peatas operaator
poolelioleva testi voi tekkis elektrikatkestus.

17.2 Kordustestimise protseduur

Kui testi tulemus on TULEMUSETA (NO RESULT), KEHTETU (INVALID) vo6i VIGA (ERROR), kasutage uut kassetti (drge
kasutage kassetti uuesti). Kasutage jarelejaéinud tampooni proovi kordustestimiseks.

1. Eemaldage kassett pakendist. Avage kassett, tdstes kasseti kaas iiles.
. Eemaldage kogumistranspordikatsutist jérelejadnud tampoon.
. Sisestage tampoon uue Xpert Xpress GBS kasseti proovikambrisse.

. Tostke tampooni nii, et punktiirmédrk oleks silgu keskel.

gaa b WN

. Murdke tampoon katki, murdes vart paremale poole.
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6. Veenduge, et tampoon oleks kassetis digesti paigutatud ja tampooni ots ei oleks proovikambri ava sélgus ega takista
kaane sulgumist. Kui tampoon on sélku kinni jddnud, kasutage saastumise ohu minimeerimiseks ebemevaba lappi/marlit
voi tampooni {ilejadnud otsa, et vabastada see sélgust.

7. Sulgege kasseti kaas.

8. Jirgige testi alustamise protseduuri.

*  GeneXpert Dx System korral vt Jaotis 14.1.
*  GeneXpert Infinity System korral vt Jaotis 14.2.

Siinnituseaegse testimise korral ei pruugi kordustestimine olla voimalik ning v&ib s6ltuda asutuse tavadest
ja poliitikast. Koordineerimine klinitsistide ja testiva labori vahel on oluline, et véltida antibiootikumide
manustamisega viivitamist tulemuste ootamise ajal.

18 Piirangud

e Proovide ebadige kogumine, kéitlemine, hoiustamine, tehniline viga vdi proovide segi ajamine voib pohjustada
ebadigeid testitulemusi. Védrate tulemuste saamise véltimiseks tuleb selle pakendi infolehe juhiseid hoolikalt jérgida.

e Testi Xpert Xpress GBS toimivust valideeriti ainult kdesolevas kasutusjuhendis toodud protseduuride abil. Protseduuride
muutmine v3ib testi toimivust muuta.

e Analiilis Xpert Xpress GBS on kinnitatud ainult vaginaalse/rektaalse kaapeprooviga, kasutades proovikogumiskomplekti
Cepheid Collection device (esitatud loendis Jaotis 8).

e Negatiivne tulemus ei vilista vdimalikku GBS-i kolonisatsiooni. Kui mikroorganismitase jaéb alla analiiiitilise
tuvastamispiiri, voivad tulemused olla valenegatiivsed.

e Test Xpert Xpress GBS ei anna antibiootikumide vastuvotlikkuse tulemusi. Vastuvotlikkuse testimiseks tuleb kasutada
kiilvi isolaate, nagu soovitatakse penitsilliini suhtes allergiliste patsientide puhul.

e Testitulemusi voib mojutada ka samaaegne antibiootikumravi. GBS DNA tuvastamine voib jatkuda ka pérast
antimikroobset ravi.

e Segavate ainete mdju on hinnatud ainult mérgistuses loetletud ainete osas. Kirjeldatutest erinevate ainete segav moju
vOib pohjustada védraid tulemusi.

Positiivne tulemus ei tdhenda tingimata elujouliste organismide olemasolu.
Mutatsioonid praimerite voi sondide siduvusaladel vdivad mojutada uute voi tundmatute variantide tuvastamist ja
pOhjustada vadrtulemusi.

e Analiilisi valideeriti vaginaalsete/rektaalsete kaapeproovidega, mis koguti enne siinnitust voi siinnituse ajal rasedatelt
patsientidelt, kes polnud saanud antibiootikumi. Analiiiisi kasutamist ei ole valideeritud rasedatel patsientidel, kes on
saanud antibiootikume 14 pdeva jooksul enne proovi vtmist.

e Kliinilised andmed hdlmavad antibiootikume varem mittesaanud uuringus osalejaid, kes on vdhemalt 14-aastased. Varem
antibiootikume mittesaanud rasedate osalejate vanuserithmas 14—17 on kaks siinnituseaegset vaginaalset/rektaalset
proovi ja null siinnituseelset vaginaalset/rektaalset proovi.

19 Oodatavad vaartused

Xpert Xpress GBS kliiniline uuring hdlmas vaginaalseid/rektaalseid proove, mis koguti varem antibiootikume mittesaanud
rasedatelt naistelt. Testiga Xpert Xpress GBS méératud GBS-positiivsete proovide arv ja protsent on esitatud Tabel 2-s
proovikogumise tiiiibi kohta.

Tabel 2. Testi Xpert Xpress GBS positiivsuse maarad osalejatel siinnituseelsel ajal ja siinnituse ajal

Proovide kogumise tiiiip Proovide arv Positiivsete arv Positiivsus
Siinnituseelne vaginaalne/rektaalne 661 128 19,4%
Siinnitusaegne vaginaalne/rektaalne 899 109 12,1%

20 Kliiniline toimivus

Analiiiisi Xpert Xpress GBS toimivusomadusi hinnati mitme laboriga vaatlusmeetodi vordlusuuringus, kasutades rasedatelt
patsientidelt kogutud vaginaalseid/rektaalseid tampooniproove. Uuring viidi 14bi kolmeteistkiimnes (13) keskuses {ile
Ameerika Uhendriikide (10 kaasamis- ja Xpert testimiskeskust; 1 ainult kaasamiskeskus; 1 referentlabori keskus, kus viidi

16

Xpert® Xpress GBS
302-9599-ET, Red B
2025-08



Xpert® Xpress GBS

1abi Xpert testimine ja vordlusmeetodi testimine; 1 referentlabor, mis viis 14bi lahknevusanaliiiisid FDA heakskiidetud
NAAT-iga). Kolm Xperti testimiskohta iiheteistkiimnest olid patsiendi ldhedal (st siinnitusosakonnas, véljaspool
laboratooriumi).

Analiiiisi Xpert Xpress GBS kliinilist tulemuslikkust vorreldi rikastatud bakterikultuuriga, mille liikide tuvastamine toimus
MALDI-TOF MS-i abil. Sobivatelt osalejatelt saadi kaks komplekti tupe-/rektaaltampooni proove. Esimene tampoonide
komplekt jagati kaheks — analiiiisiks Xpert Xpress GBS kasutati {ihte tampooni; teist kasutati kultiveerimiseks, kui analiiiis
Xpert Xpress GBS andis kehtiva tulemuse. Kui analiilis Xpert Xpress GBS andis méératlemata tulemuse, jagati teine
miérgistatud tampoonikomplekt: Xpert Xpress GBS kordusanaliiiisiks kasutati ihte tampooni; teist kasutati kultuuri
testimiseks. Uuring hdlmas tupe-/rektaaltampooni proovide testimist, mis koguti antibiootikume mittesaanud rasedatelt
uuringus osalejatelt sinnituseelsel ja stinnitusesisesel ajal.

Analiiiisi Xpert Xpress GBS ja vordlusmeetodi erinevusi uuriti FDA heakskiidetud nukleiinhappe amplifikatsioonitesti
(NAAT) abil; selle tulemused on tabelis 4 esitatud joonealuste mérkustega iiksnes teavitamise eesmargil.
Analiiiisi Xpert Xpress GBS vs. rikastatud kultuur + MALDI-TOF MS tulemused

Nouetele vastavatelt osalejatelt koguti tuhat viissada seitsmekiimne iiheksa (1579) vaginaalset/rektaalset tampooniproovi.
Siinnituse ajal ja enne siinnitust ajal kogutud vaginaalsete/rektaalsete proovide vanuseline jaotus on esitatud jaotises Tabel 3.

Tabel 3. Kaasatud proovide vanuseline jaotus

Antepartum vaginaalne/ Intrapartaalne vaginaalne/
Vanuseriihm rektaalne (ABX-) retikaalne (ABX-)
N (%) N (%)

14-17 0 (0,0%) 2(0,2%)
18-24 153 (22,9%) 285 (31,3%)
25-34 403 (60,4%) 507 (55,6%)

=235 111 (16,6%) 118 (12,9%)
Kokku 667 (100,0%) 912 (100,0%)

1579 sobivast proovist 667 koguti slinnituseelselt ja 912 siinnituse ajal. Kuus stinnituseelsel ajal kogutud proovi jaeti
analiiiisidest vélja, kuna kordusteste ei tehtud voi kordustestid andsid méiratlemata Xpert Xpress GBS tulemused.
Analiitisidesse kaasati kokku 661 slinnituseelset vaginaalset/rektaalset proovi. Siinnitusaegselt kogutud 13 proovi jéeti
analiiiisidest vélja, kuna Xpert Xpress kordustesti tulemused vdi kultiveerimistulemused olid méératlemata. Analiiiisidesse
kaasati kokku 899 siinnitusaegset vaginaalset/rektaalset proovi. Analiiiisi Xpert Xpress GBS tundlikkus, spetsiifilisus,
positiivne ennustusvéirtus (PPV) ja negatiivne ennustusvéartus (NPV) vorreldes rikastatud kultuuri ja MALDI-TOF MS-
i abil toimuva liigituvastusega on esitatud jaotises Tabel 4. Kliinilisi nditajaid, nagu tdendosuse suhe ja laviviartused
normaalsetes ja haigestunud populatsioonides, ei uuritud, sest Xpert Xpress GBS on mdeldud GBS DNA tuvastamise
abistamiseks ja see pole mdeldud diagnostilise analiiiisina kasutamiseks.

Analiitisi Xpert Xpress GBS tundlikkus ja spetsiifilisus vOrreldes vordlusmeetodiga oli siinnituseelsel ajal kogutud
vaginaalsetest/rektaalsetest kaapeproovidest 88,1% ja 95,6% ning siinnitusaegselt kogutud vaginaalsetest/rektaalsetest
kaapeproovidest 93,5% ja 95,5%. Analiiiisi Xpert Xpress GBS positiivne ennustusvéértus (PPV) ja negatiivne
ennustusvairtus (NPV) vorreldes vordlusmeetodiga oli siinnituseelsel ajal kogutud vaginaalsetest/rektaalsetest
kaapeproovidest 81,3% ja 97,4% ning siinnitusaegselt kogutud vaginaalsetest/rektaalsetest kaapeproovidest 66,1% ja
99,4%. Analiilis Xpert Xpress GBS vastas tundlikkuse ja spetsiifilisuse kriteeriumidele antibiootikume mittesaanud rasedate
uuringus osalejate puhul siinnituseelsel ja stinnitusesisesel ajal.

Maaratlemata testide maar

Kliinilises uuringus labiviidud 1579-st analiiiisist Xpert Xpress GBS 78 andsid esimesel katsel méaédratlemata tulemuse
(Error (Viga), Invalid (Kehtetu), No Result (Tulemus puudub), Instrument Error (Instrumendi viga) voi No Result-
Repeat Test (Tulemus puudub — korrake testi)). Nendest 78 proovist 76 testiti protokolli alusel uuesti. Kordustestimisel
jéi médratlematuks 18 proovi. Esialgne maératlemata méaar oli koguhulgast 4,9% (78/1579). Kordustestimisel oli 16plik
médratlemata maar koguhulgast 1,1% (18/1579).

Siinnituseelsete proovide esialgne médratlemata méér oli 3,4% (23/667) ja 10plik maératlemata médr 0,9% (6/667).
Siinnitusaegsete proovide esialgne médratlemata maér oli 6,0% (55/912) ja 16plik médratlemata maér 1,3% (12/912).
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Tabel 4. Xpert Xpress GBS tulemused ja hinnanguline joudlus proovi kogumise tiiiibi jargi

Positiivne Negatiivne
A . . Tundlikkus Spetsiifilisus ennustav ennustusvaartus
Proc.mdew Results Pos@uvne Negz!vtuvne Kokku vaartus (PPV) (NPV)
kogumise tiilip | (Tulemused) kiilv kiilv (95% (95%
usaldusvahemik) | usaldusvahemik) (95% (95%
usaldusvahemik) | usaldusvahemik)
Xpert
Xpress GBS 104 248 128
o Positiivhe
Stinnituseelne 88,1% 95,6% 81,3% 97,4%
vaginaalne/ Xpert
rektaalne Xpress GBS 14b 519 533 (81,1-92,8) (93,5-97,0) (73,6-87,1) (95,6-98,4)
Negatiivne
Kokku 118 543 661
Xpert
Xpress GBS 72 37¢ 109
L Positiivne
Siinnitusaegne 93,5% 95,5% 66,1% 99,4%
vaginaalne/ Xpert
rektaalne Xpress GBS 5d 785 790 (85,7-97,2) (93,9-96,7) (56,8-74,3) (98,5-99,7)
Negatiivne
Kokku 77 822 899

a Lahknevad testitulemused, mis pdhinevad FDA heakskiidetud NAAT-il: 14/24 GBS positiivne; 7/24 GBS negatiivne; 3/24 pole
kehtivat tulemust
b Lahknevad testitulemused, mis pdhinevad FDA heakskiidetud NAAT-il: 11/14 GBS positiivne; 3/14 pole kehtivat tulemust

¢ Lahknevad testitulemused, mis pohinevad FDA heakskiidetud NAAT-il: 13/37 GBS positiivne; 15/37 GBS negatiivne; 9/37 pole
kehtivat tulemust
d Lahknevad testitulemused, mis p&hinevad FDA heakskiidetud NAAT-il: 4/5 GBS positiivne; 1/5 GBS negatiivne

21 Analiiitiline toimivus

21.1 Analiiiitiline tundlikkus (tuvastuspiir) ja analiiiitiline reaktsioonivoime
(kaasavus)

Analiiiisi Xpert Xpress GBS analiiiitiline tuvastuspiir (LoD) ja analiiiitiline reaktiivsus/inklusiivsus méérati 12 erineva tiive
jaoks, mis esindavad 12 teadaolevat GBS-i serotiilipi, millest 2 iseloomustati kui mittehemoliiiitilist (Tabel 5). Iga serotiiiibi
seerialahjendused valmistati simuleeritud proovimaatriksis. Serotiiiipe Ia, III ja V testiti 24 kordusega lahjendustaseme kohta
iga kahe reagendipartii kohta kolme péeva jooksul. Serotiiiipe Ib, Ic, II, IV ja VI-X testiti 24 korduses iga lahjendusastme
puhul, kasutades kolme péeva jooksul iihte reaktiivipartiid. LoD méérati iga serotiilibi ja reaktiivipartii jaoks probit
logistilise regressioonianaliiiisiga. Iga serotiilibi LoD kontrolliti, testides simuleeritud proovimaatriksis 20 kordust 95%
usaldusvahemiku iilempiiril iithe reaktiivipartiiga kolme péeva jooksul. Serotiiiip Ia, III ja V kontrolliti ka kliinilises
maatriksis. Kdigi serotiiiipide, va serotiiiip V ja VI, tulemused tuvastati > 95% (> 19/20) protsendi ulatusel. Serotiilibi V ja
VI tulemus tuvastati 85% (17/20) protsenti ja vdidetav LoD pdhineb 95% usaldusvahemiku iilemisel tasemel, nagu niidatus
tabelis Tabel 5.
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Tabel 5. GBS-i tuvastuspiir (LoD)

seotiip | g2l (VN | osxal pirhiuapt R Ay
la 663 492-835 663 50
Ib 40 32-49 40 3
Ic? 301 231-370 301 23
I 173 132-213 173 13
1] 540 409-670 540 41
\Y 429 324-533 429 32
% 618° 384-618 618° 46
Vi 544° 353-544 544° 41
il 620 512-728 620 47
Vil 682 509-855 682 51
IX 465 354-575 465 35
X 677 525-829 677 51

a  Mittehemoliiitiline tiivi
b Vaidetav LoD vastab 95% iilemisele Cl-le

21.2 Analiiiitiline reaktsioonivoime GBS cfb mutantidega

Viidi 1dbi uuring, et hinnata analiitisi Xpert Xpress GBS analiiiitilist reaktiivsust (inklusiivsust), kasutades tiivesid, mis
sisaldasid erinevad deletsioone vahemikus 181 bp kuni 49 kb CAMP faktori hemoliiiisi geeni c¢fb kodeerivas kromosoomi
piirkonnas vdi sellega kiilgnevas piirkonnas. Kiimme (10) unikaalset, hésti iseloomustatud GBS-i kliinilist proovi, mis
esindavad erinevaid cfb-mutatsioone, lahjendati simuleeritud proovimaatriksis kontsentratsioonini 855 PMU/ml (~ 1x
korgeim téheldatud LoD) ja neid testiti analiiiisiga Xpert Xpress GBS. Uuring viidi 14bi 3 pdeva jooksul, kusjuures igal
pédeval testiti kas 6 vdi 7 kordust, kokku 20 kordust. K&ik ¢fb mutatsioonidega tiived tuvastati positiivsuse madraga 100%.

21.3 Analiiiitiline spetsiifilisus (valistatavus) ja mikroobide interferents

Analiitisi Xpert Xpress GBS analiiiitilist spetsiifilisust ja mikroobide pShjustatud héireid hinnati, katsetades 129 mitte-
sihtriithma (mitte-GBS) organismi, mis vdivad potentsiaalselt ristreageerida voi hdirida GBS-i avastamist nii GBS-

i olemasolu (mikroobide pdhjustatud héire) kui ka puudumise korral (vélistatavus). Analiilisitud organismide hulka
kuulusid bakterite, viiruste, parasiitide ja parmseente tiived, mida tavaliselt leidub tupe/rektaalflooras voi mis on GBS-iga
fiilogeneetiliselt seotud ja on esitatud jaotises Tabel 6.

Baktereid ja parmi testiti kontsentratsioonis > 1x106 PMU/ml, vilja arvatud Staphylococcus aureus, mida testiti
kontsentratsioonis 2x 105 PMU/ml. Viirusi ja parasiite testiti kontsentratsioonis > 1x103 iihikut/ml (tachiizoidid, TU v&i
koopiad/ml). Genoomset DNA-d testiti > 1x10¢ koopiat/ml. 129 organismist koosnevat paneeli testiti kas iikshaaval vdi 2—
6 mikroorganismist koosnevate rithmadena simuleeritud proovimaatriksis nii GBS-iga koguses 3x LoD kui ka ilma GBS-ita.
Kaiki kogumeid testiti kuue (6) korduse kaupa. GBS-i avastamisel ei tdheldatud ristreaktiivsust voi mikroobset héiret iithegi
kliiniliselt asjakohase patogeeniga, mida uuringus kontrolliti.
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Tabel 6. Analiiiitiline spetsiifilisus testiga Xpert Xpress GBS

Mikroorganism

Arcanobacterium (Trueperella)
pyogenes

Haemophilus influenzae

Serratia marcescens

Atopobium (Fannyhessea)
vaginae

Hafnia alvei

Shigella flexneri

Abiotrophia defectiva

B-hepatiidi viirus

Shigella sonnei

Acinetobacter baumannii

C-hepatiidi viirus

Staphylococcus aureus?

Acinetobacter Iwoffii

Inimese immuunpuudulikkuse
viirus

Staphylococcus epidermidis

Actinobacillus pleuropneumoniae

Inimese papilloomiviirus 18°

Staphylococcus haemolyticus

Aeromonas hydrophila

Klebsiella (Enterobacter)
aerogenes

Staphylococcus intermedius

Alcaligenes faecalis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus lugdunensis

Anaerococcus lactolyticus

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus saprophyticus

Anaerococcus prevotiib

Lactobacillus acidophilus

Staphylococcus simulans

Anaerococcus tetradius

Lactobacillus casei

Stenotrophomonas maltophilia

Bacillus cereus

Lactobacillus delbrueckii lactis

Streptococcus acidominimus

Bacillus coagulans

Lactobacillus gasseri

Streptococcus anginosus

Bacteroides fragilis

Lactobacillus plantarum

Streptococcus bovis

Bifidobacterium adolescentis
Reuter

Lactobacillus reuteri

Streptococcus canis

Bifidobacterium brevis

Listeria monocytogenes

Streptococcus constellatus

BK-viirus

Micrococcus luteus

Streptococcus criceti

Blastocystis hominis®

Mobiluncus curtisii alamliigid
Curtisii®

Streptococcus cristatus

Bordetella pertussis

Moraxella atlantae

Streptococcus downei

Burkholderia cepacia

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae
alamliigid dysgalactiae

Campylobacter jejuni

Morganella morganii

Streptococcus dysgalactiae
alamliigid equisimilis

Candida albicans

Mycoplasma genitaliumb

Streptococcus equi alamliigid
equi

Candida glabrata

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus gordonii

Candida tropicalis

Noroviirus

Streptococcus intermedius

Chlamydia trachomatis

Pantoea agglomerans

Streptococcus mitis

Citrobacter freundii

Pasteurella aerogenes

Serratia liquefaciens

Clostridioides difficile

Peptoniphilus asaccharolyticus

Streptococcus mutans

Tslitomegaloviirus

Peptostreptococcus anaerobius

Streptococcus oralis

Corynebacterium accolens

Porphyromonas asaccharolytica

Streptococcus parasanguinis
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Mikroorganism

Corynebacterium sp. (genitalium)

Prevotella bivia

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium urealyticum

Prevotella melaninogenica

Streptococcus pseudoporcinus

Cryptococcus neoformans

Prevotella oralis

Streptococcus pyogenes”

Enterobacter cloacae

Propionibacterium acnes

Streptococcus ratti

Enterococcus durans

Proteus mirabilis

Streptococcus salivarius

Enterococcus faecalis

Proteus vulgaris

Streptococcus sanguinis

Enterococcus faecium

Providencia stuartii b

Streptococcus sobrinus

Enterococcus gallinarum

Providencia sp.

Streptococcus suis

Epsteini-Barri viirus

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus uberis

Escherichia coli

Pseudomonas fluorescens

Streptococcus vestibularis

Finegoldia magna

Rhodococcus equi

Toxoplasma gondii

Fusobacterium nucleatum

Punetiste viirus

Trichomonas vaginalis

Gardnerella vaginalis

Salmonella enterica alamliigid
enterica ser. Dublin (grupp D)

Vibrio cholerae

Giardia lamblia®

Salmonella enterica alamliigid
typhimurium

Yersinia enterocolitica subsp.
palearctica

a  Testitud < 1x106 (2x105 PMU/ml)
b Hinnatud DNA-ga

21.4 Potentsiaalselt segavate ainete uuring

Hinnati aineid, mis vdivad esineda vaginaalsetes/rektaalsetes proovides ja mis vdivad testi Xpert Xpress GBS segada.

Potentsiaalselt segavate endogeensete ja eksogeensete ainete hulka kuuluvad inimese amnionivedelik, mekoonium,
uriin, véljaheited, inimveri, libestusgeel, vaginaalsed siigelusevastased ravimid, vaginaalsed seenevastased ravimid,

kShulahtisusevastased ravimid, lahtistid, vdljaheite pehmendajad, paiksed hemorroidide salvid, kehaoli, kehapuuder,

deodorandi spreid, klistiirilahused ja spermitsiidne vaht. Need ained on loetletud Tabel 7-s.

Potentsiaalselt héirivaid aineid katsetati vastavalt vedeliku, tahke aine voi tableti toovoole. Vedelad ained lisati otse
tampoonile. Tahked ained lisati tampoonile, kastes kolm neljandikku (3/4) tampooni peast ainesse. Tabletid lahustati esmalt
simuleeritud proovimaatriksis ja vedelik lisati otse tampoonile.

Ainult simuleeritud maatriksist koosnevaid negatiivseid proove analiiiisiti 6 korduses iga aine juuresolekul, et madrata

kindlaks mdju proovi té6tlemise kontrolli (SPC) ja proovi vastavuse kontrolli (SAC) tulemuslikkusele. Positiivsed
proovid valmistati GBS-i serotiiiip Ia simuleeritud maatriksis 3x LoD ja neid analiiiisiti 6 korduses aine kohta. Negatiivsed
ja positiivsed kontrollid valmistati ilma vdimalike hédirivate aineteta ja ned koosnesid vastavalt ainult simuleeritud
proovimaatriksist ja GBS-st, mida lisati 3x LoD-ga simuleeritud proovimaatriksisse.

Ainete puhul, mille puhul saadi analiiiisitulemus INVALID (KEHTETU), vihendati aine kontsentratsiooni lahjendamise
teel simuleeritud proovi maatriksis ja analiiiisiti uuesti. Viis eksogeenset ainet (Aquasonic® geel, Floraplus, Pepto
Bismol®, Body oil ja Xyloproct) niitasid hiireid algselt katsetatud kontsentratsioonil ja neid katsetati seejirel viiksema
kontsentratsiooniga, et médrata kindlaks kdrgeim kontsentratsioon, mille puhul héireid ei tdheldatud. Endogeensete ja
eksogeensete ainete loetelu ning suurimad kontsentratsioonid, mille puhul kdik GBS-positiivsed ja -negatiivsed proovid
tuvastati analiitisi Xpert Xpress GBS abil Gigesti (st héireid ei tdheldatud), on esitatud jaotises Tabel 7.
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Tabel 7. Testitud potentsiaalselt segavad ained

Aine

Korgeim kontsentratsioon
tampoonil, mis andis
tulemuseks jaire puudumise

Inimese amnionivedelik

60% (maht/maht

Inimese uriin

60% (maht/maht

Inimese taisveri — EDTA

Inimese taisveri — naatriumtsitraat

80% (maht/maht

Leukotsiitdid, trombotsiitide-leukotsuttide kiht, 2x107 WBC/ml

)
)
80% (maht/maht)
)
)

80% (maht/maht

Mekoonium

100%?

Lima - lima sigade maost

30% (kaal/maht)

Inimese véljaheited — 10 doonori puulitud materjal

100%

Kohulahtisusevastane ravim - Pepto Bismol

40% (maht/maht)

Kohulahtisusevastane ravim — Dimor Comp [dimetikoon]

0,03% loperamiid + 1,7%
dimetikoon (kaal/maht)

Libesti — RFSU Klick Ultra Glide 100%°
Libesti — Sense Me Aqua Glide 100%°
Libesti — KY-Jelly 100%°
Kehadli — ACO Repairing Skin Qil 100%2°
Dialon Baby — puuder Dialon Baby 100%°
Deodorandi puuder Vagisil® 100%°

Deodorandi sprei — LN Intimate Deo

60% (maht/maht)

Deodorandid suposiidid — Norforms Feminine Deodorant Supositories

46,4% (mass/maht)

Klistiirlahus — Microlax mikrolavemang

100%

Suukaudne lahtisti — Mylan

25% (kaal/maht)

Suukaudne lahtisti — Phillips Milk of Magensia

60% (maht/maht)

Suukaudne lahtisti — Pursennid Ex-Lax

0,64% (kaal/maht)

Spermitsiidne vaht — Caya preventivgel

100%

Viéljaheite pehmendaja — Laktulos - Meda

60% (maht/maht)

Viljaheite pehmendaja — Movicol

9% (kaal/maht)

Toopiline hemorroidisalv — Xyloproct rektaalne salv

8% (maht/maht)

Toopiline hemorroidisalv — Scheriproct rektalsalva / Prednisoloon salv

100%°

Ultraheligeel — Aquasonic Gel

20% (maht/maht)

Vaginaalne seenevastane geel — Multi-Gyn Actigel

100%°

Vaginaalne seenevastane geel — Multi-Gyn Floraplus

75% (kaal/maht)

Vaginaalne siigelusvastane kreem - Ellen Probiotisk Utvartes Intim
Creme

100%?
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Korgeim kontsentratsioon
Aine tampoonil, mis andis
tulemuseks jaire puudumise

Vaginaalne seenevastane kreem — Canesten 100%°

Vaginaalne seenevastane kreem — Daktar 100% 2

a  100% tahistab lahjendamata tahkeid aineid, mida kasutatakse otse, kastes tampooni peast lilemise 3/4 ainesse. Testitud kogust
peeti tunduvalt suuremaks kui kliinilistes proovides esinevad tiilipilised kontsentratsioonid.
b Nahadli oli talutay, kui seda testiti tahkena, kastes 2/3 tampooni peast ainesse.

21.5 Saastumise iilekandumise uuring

Uuring viidi 14bi ja tulemused kinnitavad, et ithekordselt kasutatav, iseseisev analiilisi Xpert Xpress GBS kassett takistab
proovi ja amplikooni lilekandumist negatiivsesse proovi vahetult parast kdrge positiivsusega proovide analiilisimist samas
GeneXperti moodulis. Uuringus kasutatud negatiivne proov koosnes simuleeritud vaginaalsest/rektaalsest maatriksist ja
positiivne proov koosnes kdrge GBS serotiiiibi Ia positiivsest proovist, mida lisati 1,00E+07 PMU/ml (7,50E+05 PMU/
tampoon) simuleeritud vaginaalsesse/rektaalsesse maatriksisse. Negatiivset proovi testiti uuringu alguses GeneXpert’i
moodulis. Vahetult pérast negatiivse proovi esialgset testimist t66deldi samas GeneXpert’i moodulis kdrge GBS-i méédraga
positiivset proovi ja seejarel teist negatiivset proovi. Seda korrati samade moodulitega 10 korda, mille tulemuseks oli 10
positiivset ja 11 negatiivset tulemust. Uuringut korrati teise GeneXpert’i mooduliga kokku 20 positiivse ja 22 negatiivse
prooviga. Koik 20 positiivset proovi andsid dige tulemuse kui GBS POSITIVE (GBS-positiivne). Kdik 22 negatiivset proovi
andsid dige tulemuse kui GBS NEGATIVE (GBS-negatiivne).

22 Reprodutseeritavus ja kordustapsus

Analiitisi Xpert Xpress GBS reprodutseeritavust ja tipsust hinnati mitmekeskuselises pimeuuringus, milles kasutati kahte
kokku kiimne litkmega paneeli, mis koosnesid negatiivse proovina simuleeritud vaginaalsest/rektaalsest maatriksist ning
madala positiivsusega (~1-1,5x LoD) ja mddduka positiivsusega (~3x LoD) proovidest, mis valmistati GBS-tiive lisamisega
simuleeritud vaginaalsesse/rektaalsesse maatriksisse vastavate sihttasemete juures. Uuringus kasutati kolme GBS-tiive,

mis esindavad hemoliiiitilist fenotiilipi (serotiilibid Ia, III, IV) ja iihte tiive (serotiiiip Ic), mis esindab mittehemoliiiitilist
fenotiilipi. Katsed viidi 1dbi kolmes kohas (iiks ettevottesisene, kaks vilist), kasutades siisteeme GeneXpert Instrument
Systems. Paneeli iga liiget testiti iga pdev kolmes korduses (iiks katse/pédev) kahe operaatori poolt kuuel erineval pieval
kolmes erinevas kohas (10 liiget % 2 operaatorit X 3 kordust/pdev x 6 pdeva x 3 kohta). Kasutati kolme analiiiisi Xpert
Xpress GBS kasseti partiid, kusjuures iga partiid testiti kahel paeval.

Iga kuue operaatori ja iga labori analiiiisitud paneeli litkme GBS-i tuvastamise kvalitatiivsete tulemuste ithilduvusprotsent on
néidatud jaotises Tabel 8. Lisaks on viimases veerus esitatud iga valimi iildine iihilduvusprotsent (iildine tihilduvus) ja 95%
kahepoolne Wilsoni skoori usaldusvahemik.

Tabel 8. Reprodutseeritavuse ja kordustapsuse hindamistulemuste kokkuvate - iihilduvusprotsent

Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvus
Paneeli liige | Proov Tase (95%
Op1 Op2 Labor Op1 Oop2 Labor Op1 Op2 Labor usaldusvahemik
(cn
] L eatiivnd Negativne | 1000% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 941% | 1000% | 97,1% | 99:1% (106/107)
g g (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (16/17) | (18/18) | (34/35) | (94.9% - 100,0%)
GBS
) STl Lo | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100.0% (108/108)
medal (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96 6% ~ 100,00%)
pos
GBS
3 sero Pl Lop | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 833% | 1000% | 914% | 97:2% (104/107)
madal (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (15/18) | (17/17) | (32/35) | ' (92,1% - 99,0%)
pos
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Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvus
Paneeli liige | Proov Tase (95%
Op1 Op2 Labor op1 Op2 Labor Op1 Op2 Labor usaldusvahemik
(cn

GBS
4 SOl Lop | 944% | 889% | 917% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 889% | 944% | 954% (103/108)
ol (17718) | (16/18) [ (33/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (16/18) | (34/36) | (g9,6% - 98,0%)

pos

GBS
5 SOl o Lop | 1000% | 100,0% [ 1000% | 100,0% | 1000% | 100.0% | 100,0% | 1000% | 100,05 | 100.0% (108/108)
o souka (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6% - 100,0%)

pos

GBS
6 SEOMPL aiLop | 100.0% | 1000% [ 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100% (108/108)
| sdukad (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6% - 100,0%)

pos

GBS
; SOl axLop | 100.0% | 1000% [ 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100% (108/108)
| s5duka (18/18) | (18/18) [ (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6% - 100,0%)

pos
g Negativng \ .. | 1000% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% 100,0% (108/108)
2 9 (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (9g,6% - 100,0%)

GBS
0 Pl s Lop | 1000% | 100,0% [ 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,05 | 100.0% (108/108)
el 17 (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (9g6% - 100,0%)

pos

GBS
10 SOl o Lop | 944% | 1000% | 97.2% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 991% (107/108)
s souka (17/18) | (18/18) | (35/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (940% - 100,0%)

pos

Analiiiisiti testis Xpress GBS saadud Ct véidrtuste korratavuse ja laborisisese kordustdpsuse hindamist. Paneeli kdigi litkmete
keskmisi, standardhélbeid (SD) ja variatsioonikoefitsiente (CV) laborite, partiide, pdevade, operaatorite ja analiiliside
vahelise vordlusena vt Tabel 9.

Tabel 9. Reprodutseeritavuse andmete ANOVA kokkuvote variatsioonikordaja jargi

Paneeli
liige

Keskmine

Labor

Op

Partii (Lot)

Paev

Analiiiisi sisene

Kokku

SD

CV (%)

SD | cv(%)

SD

CV (%)

SD

cv(%) | sD

CV (%)

sD | cv(%)

Negatiivseidb

107¢

324

0,1

0,2

0,0 0

0,5

1.5

02

0,7 08

24

29

Madal
Pos GBS
serotilp la

~1x LoD

108

34,7

0,0

0,0 0

03

09

02

0,5 1.2

33

3,5

Madal
Pos GBS
serotulip I

~1x LoD

104

348

0,0

0,0 0

04

11

0,0

3,8

39

Madal
Pos GBS
serotiip IV

~1x LoD

103¢

352

02

0,4

0,5

1.4

0,0

2,7

3,1
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Paneeli Labor Op Partii (Lot) Paev Analiiiisi sisene Kokku
" a Keskmine
liige N
sb |evx) | sb |cv) | sp [cve)| sb |evx) | sb |evx) | sp |cvw)
Keskm
Pos GBS
serotiitip la | 108 33 03 1 0,0 0 0,0 0 00 0 1,0 31 1,1 33
~3x LoD
Mod Pos
GBS
serotiitip 11l 108 33,1 0,0 0 0,0 0 03 1 03 1 08 2,5 1,0 29
~3x LoD
Mod Pos
GBS
serotiip Iv | 108 337 00 0 03 1 03 09 0,1 03 08 23 0,9 2,7
~3x LoD
Neggglvne 108 325 02 05 00 0 0,5 1,4 0,2 0,7 0,6 2 08 2,6
Madal
Pos GBS
serotitip Ic | 108 347 01 03 0,0 0 02 06 05 13 11 32 12 35
~1,5x LoD
Keskm
Pos GBS £
serotitp Ic | 107 338 00 0 02 | 05 | o1 03 04 12 | o7 2 08 | 24
~3x LoD

a  Tulemust 108st, mille Ct vaartus pole null.

b SPC Ct vaartusi kasutati negatiivsete proovide ANOVA analiilisi tegemiseks.

¢ Uks proov andis mééaratlemata tulemuse

d  Kolm proovi GBS Ct vaartusega = 0 ja iiks méaratlemata proov jdeti ANOVA analliiiisist valja

e Viis proovi GBS Ct vaartusega = 0 jdeti ANOVA analiiisist vélja

f  Uks proov GBS Ct véartusega = 0 jaeti ANOVA analiiiisist vélja

23 Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Analiiiisi Xpert Xpress GBS ohutuse ja toimivuse kokkuvdte on saadaval EUDAMED:I veebisaidil: https://ec.europa.eu/

tools/eudamed.
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8. Keemilised ohutegurid, mille aluseks on EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 1272/2008,
16. detsember 2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega
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www.cepheidinternational.com vahekaardil SUPPORT.

9. World Health Organization. Safe management of wastes from health-care activities. 2. véljaanne. MTO, 2014. Vaadatud
20. aprillil 2018 aadressil http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/wastemanag/en/.

25 Cepheidi peakontorite aadressid

Ettevotte peakontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

26 Tehniline abi

Enne meiega iihendust votmist
Enne Cepheidi tehnilise toe poole pddrdumist koguge jargmine teave.

Toote nimetus

Partii number

Instrumendi seerianumber
Veateated (olemasolu korral)

Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number

Testiga seotud ohujuhtumitest teatada Cepheidile ja litkmesriigi, kus tdsine vahejuhtum toimus, padevale asutusele.

Tehniline tugi Ameerika Uhendriikides
Telefon: + 1 888 838 3222

Meiliaadress: techsupport@cepheid.com

Tehniline tugi Prantsusmaal
Telefon: + 33 563 825 319
Meiliaadress: support@cepheideurope.com

Koigi Cepheidi tehnilise toe kontorite kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil: www.cepheid.com/en/support/contact-
us.
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27 Ohutusaruandlus

Kontaktandmed

Rootsi

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

Euroopa (Prantsusmaa)

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

Cepheidi teiste kontorite kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil www.cepheid.com vdi www.cepheidinternational.com

vahekaardil Support (Tugiteenus). Valige Contact Us (Vatke tihendust).
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28 Siimbolite tabel

Siimbol Tahendus
REF Katalooginumber
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade

N
M

CE-maérgis — vastavus euronduetele

2

Mitte korduskasutada

LOT

Partii kood

Juhinduge kasutusjuhendist

Tootja

Tootmismaa

Sisaldab piisavalt n testide jaoks

Aegumistahtpdev

Temperatuuripiirang

Bioloogilised ohud

Ettevaatust

S|\~ ma| || k| H

Hoiatus

REP

O
I

Volitatud esindaja Sveitsis

Importija

B
¥

Patsiendilahedane testimine

|Counlry of Origin: Sweden |

Péritoluriik: Rootsi

|Country of Origin: USA|

Paritoluriik: Ameerika Uhendriigid
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o

Cepheid AB
Rontgenvagen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil

CH-8800
Switzerland

C € 2197

IVD
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