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Xpert® Xpress GBS

Wylacznie do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress GBS

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Xpress GBS
3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Test Xpert® Xpress GBS Xpress GBS, wykonywany w systemach GeneXpert®, jest zautomatyzowanym jako$ciowym
testem do diagnostyki in vitro, opartym na reakcji tancuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR), przeznaczonym
do wykrywania DNA bakterii Streptococcus z grupy B (GBS). Ten test jest wykonywany przy uzyciu podwdjnych probek
wymazu z pochwy/odbytnicy pobieranych od ci¢zarnych pacjentek przed porodem lub w jego trakcie.

Test Xpert Xpress GBS jest przeznaczony jako pomoc w wykrywaniu kolonizacji GBS, aby zidentyfikowa¢ kandydatéw do
profilaktycznej antybiotykoterapii.

Test Xpert Xpress GBS nie zapewnia wynikow badan pod katem wrazliwosci drobnoustrojéw. W celu pozyskania izolatow
niezbednych do przeprowadzenia badan pod katem wrazliwosci drobnoustrojow zgodnie z zaleceniami dla pacjentow
uczulonych na penicyling, konieczne jest wykonanie posiewu.

3.2 Uzytkownik docelowy / sSrodowisko

Test Xpert Xpress GBS jest przeznaczony do wykonywania przez pracownikow opieki zdrowotnej przeszkolonych w
zakresie uzycia tego testu. Ten test moze by¢ stosowany w laboratoryjnych lub bliskich pacjentowi srodowiskach testowych.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zakazenie bakteriag GBS jest powiazane z powazng chorobg u noworodkéw urodzonych przez cigzarne pacjentki z
kolonizacja przez ten drobnoustrdj . GBS zwykle kolonizuje btony $luzowe odbytnicy i/lub pochwy u dorostych, a
kolonizacja moze by¢ przewlekta, jak roéwniez przejsciowa lub przerywana. Zakazenie bakteria GBS jest glowng przyczyna
$mierci noworodkow, u ktorych rozwija sie sepsa, zapalenie pluc lub zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.!-2 Okoto
potowa pacjentek z kolonizacja GBS przekazuje te bakteri¢ noworodkom. Przekazanie GBS na og6t ma miejsce podczas
porodu lub po przerwaniu bton ptodowych.

Aktualnie standardem postgpowania w zapobieganiu chorobie wywolywanej u noworodkow przez GBS jest badanie
przesiewowe ci¢zarnych pacjentek przed porodem lub w trakcie porodu, aby okresli¢ ich status kolonizacji GBS.
Profilaktyka antybiotykowa (IAP) w trakcie porodu jest nastgpnie podawana kobietom z kolonizacja GBS w celu
ograniczenia pionowej transmisji GBS i zmniejszenia ryzyka infekcji u noworodkow. -2 Wiekszo$¢ testow pod katem

GBS przed porodem ma postaé¢ posiewu lub testu NAAT (Nucleic Acid Amplification Test, test amplifikacji kwasow
nukleinowych) wykonywanych przy uzyciu hodowli wzbogaconej bulionem po 18-24-godzinnej inkubacji3, a uzyskanie
ostatecznych wynikéw na ogot wymaga od jednego do trzech dni. Taki czas moze by¢ odpowiedni do uzyskania
przedporodowych wynikéw hodowli bakterii GBS, jednak w przypadku niektorych pacjentek wyniki hodowli bakterii GBS
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moga nie by¢ dostepne w momencie rozpoczgcia porodu. W przypadku pacjentek, ktore nie byly objete opieka prenatalna,
kobiet rodzacych przed terminem lub kobiet z nieznanymi wynikami badan pod katem bakterii GBS w momencie

porodu badania wykonywane w trakcie porodu bezposrednio z niewzbogaconego wymazu moga zapewni¢ uzyskanie na
czas wynikow umozliwiajacych podjecie decyzji o podaniu antybiotykéw przed porodem, jesli to konieczne. Ponadto
przejsciowa lub przerywana kolonizacja GBS moze prowadzi¢ do zmiany statusu kolonizacji w czasie ciazy, co z kolei
wiaze si¢ z 70% czulo$cig posiewu przedporodowego w poréwnaniu ze strategiami w trakcie porodu. Oznacza to, ze 3 na
10 kobiet moze zosta¢ falszywie zidentyfikowanych jako niekolonizowane, a zatem mogg nie otrzymac¢ IAP.4 Inne badanie
wykazalo, ze tylko u 40% kobiet z kolonizacja przedporodowa potwierdzono dodatni wynik na obecno$¢ GBS w trakcie
porodu, co sugeruje naduzywanie antybiotykow w przypadku opierania si¢ tylko na wynikach posiewu przedporodowego.>

Potencjalng korzyscia badan w trakcie porodu jest zmniejszenie zbednego stosowania antybiotykéw u pacjentek bez innych
wskazan do profilaktyki i ograniczenie potencjalnego wptywu na mikroflore jelitowa niemowlaté, jednoczesnie zapewniajgc
mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia kobiet z kolonizacja GBS, co prowadzi do zmniejszonego ryzyka rozwoju sepsy lub
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych u noworodkow.”

5 Zasada procedury

Test Xpert Xpress GBS jest automatycznym testem diagnostycznym in vitro przeznaczonym do jakosciowego wykrywania
DNA bakterii Streptococcus z grupy B (GBS). Test jest wykonywany na systemach aparatow GeneXpert Instrument
Systems firmy Cepheid (systemy Dx lub Infinity). Startery i sondy wykorzystywane w tescieXpert Xpress GBS sa
przeznaczone do amplifikacji i wykrywania unikalnych sekwencji w dwoch chromosomalnych sekwencjach docelowych
GBS — pierwszej w obregbie regionu kodujacego biatko z rodziny transferazy glikozylowej a drugiej w obrebie regionu
kodujacego regulator transkrypcyjny z rodziny LysR DNA Streptococcus agalactiae.

Aparaty GeneXpert Instrument Systems automatyzuja i integruja przetwarzanie probki, oczyszczanie i amplifikowanie
kwasu nukleinowego oraz wykrywanie sekwencji docelowych w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy testow
real-time PCR (ang. Polymerase Chain Reaction). System GeneXpert sktada si¢ z aparatu, komputera oraz wstgpnie
zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacego wykonywanie badan i wyswietlanie wynikow. Te systemy wymagaja
stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawieraja odczynniki do reakcji PCR oraz w ktorych odbywa si¢ reakcja PCR.
Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami jest zminimalizowane.
Pelny opis systemu znajduje si¢ w cz¢$ci GeneXpert Dx System Operator Manual lub GeneXpert Infinity System Operator
Manual.

Test Xpert Xpress GBS zawiera odczynniki do bezposredniego wykrywania docelowych sekwencji DNA GBS z wymazow
z pochwy/odbytnicy. Kartridze uzywane przez aparat GeneXpert zawieraja rowniez kontrolg przetwarzania probki (SPC,
ang. Sample Processing Control), kontrolg adekwatnosci probki (SAC, ang. Sample Adequacy Control) oraz kontrolg sondy
(PCC, ang. Probe Check Control). Kontrola SPC stuzy do sprawdzania, czy doszto do odpowiedniego przetworzenia probki
oraz do monitorowania obecnosci potencjalnych inhibitorow reakcji PCR. Kontrola SPC umozliwia takze upewnienie sig,
ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas) sg odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji PCR
dziataja poprawnie. Kontrola SAC wykrywa obecno$¢ ludzkiego genu kodujacego syntaze hydroksymetylobilanu (HMBS,
ang. human hydroxymethylbilane synthase) i sprawdza, czy zostata pobrana wystarczajaca ilo$¢ probki oraz czy probka
zawiera odpowiedni ludzki DNA. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie odczynnikow, napehienie probowki reakcji

PCR oraz potwierdza, ze w kartridzu znajduja si¢ wszystkie odczynniki reakcyjne, w tym uzywane do monitorowania
integralno$ci sondy i stabilno$ci barwnika.

Probka podwojnego wymazu z pochwy/odbytnicy jest pobierana od cigzarnych pacjentek w trakcie porodu i umieszczana w
probowce transportowej zawierajacej plynne podtoze Stuarta. Po pobraniu i przetransportowaniu probki wymazu do obszaru
testowego GeneXpert badanie przeprowadza si¢ poprzez bezposrednie wlozenie wymazu do komory probki kartridza

Xpert Xpress GBS. Kartridz GeneXpert jest tadowany na platforme aparatu GeneXpert, ktory wykonuje bezobstugowe i
zautomatyzowane przetwarzanie probki, a takze przeprowadza reakcje real-time PCR w celu wykrycia DNA GBS.

Test Xpert Xpress GBS zawiera funkcj¢ wczesniejszego zakonczenia testu (EAT, ang. Early Assay Termination), ktora
umozliwia skrocenie czasu do uzyskania wyniku w przypadku probek o wyzszym mianie, jesli sygnat sekwencji docelowej
z GBS osiagnie wstepnie okreslong wartos¢ progowa przed wykonaniem wszystkich cykli reakcji PCR. Kiedy miano GBS
jest wystarczajaco wysokie do aktywowania funkcji EAT, krzywe wzrostu kontroli SPC i SAC mogg nie by¢ widoczne, a ich
wyniki moga nie by¢ zglaszane.
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Uwaga

Uwaga

6 Odczynniki i materiaty

6.1 Materiatly dostarczone

Zestaw testu Xpert Xpress GBS (XPRSGBS-CE-10) zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10
probek od pacjenta lub probek kontroli jako$ci. Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze testu Xpert Xpress GBS ze zintegrowanymi komorami

reakcyjnymi

10 na zestaw

Element/odczynnik

Sktadnik

llosé

Kulki (liofilizowane)

Enzym: polimeraza < 5%

dNTP < 5%

Starter i sondy < 5%

Kontrola wewnetrzna — pochodzenia
bakteryjnego < 5%

3 na kartridz

Stabilizator biatkowy — pochodzenia
bydlecego < 5%

Bufor PCR < 5%

Odczynniki

Srodek chelatujgcy < 5%

Bufor Tris < 5%

Detergent < 5%

4,5 ml na kartridz

Wodorotlenek sodu < 5%

Skrdcona instrukcja uzycia

Plyta CD

Pliki definicji testu (ADF)

Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

Instrukcja uzycia (IFU) (do stosowania wylgcznie z systemami GeneXpert

Dx i Infinity)

1 na zestaw

1 na zestaw

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

Stabilizator biatkowy zawarty w kulkach w tym produkcie zostat uzyskany i wytworzony wytacznie z osocza wotowego
pochodzgcego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzgcym od przezuwaczy ani innym biatkiem zwierzgcym;
zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim.

7 Przechowywanie i obstuga

Nie uzywac nieszczelnego kartridza.

Kartridze testu Xpert Xpress GBS nalezy przechowywaé w temperaturze od 2°C do 28 °C.
Nie uzywac kartridzy po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.

Xpert® Xpress GBS
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8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e Wyrob do pobierania firmy Cepheid (numer katalogowy 900-0370)

e System GeneXpert Dx System lub GeneXpert Infinity System (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): Aparat
GeneXpert, komputer, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi.

e W przypadku systemu GeneXpert Dx System: oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 5.3 lub nowszej
o W przypadku systemow GeneXpert Infinity-80 i Infinity-48s: oprogramowanie Xpertise w wersji 6.8 lub nowszej

9 Materialy dostepne, ale niedostarczone

Drukarka: jesli wymagana jest drukarka, informacji o zakupie zalecanej drukarki udzieli Centrum wsparcia technicznego
firmy Cepheid.

10 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

10.1 Ogdlne

Do diagnostyki in vitro.
Tylko do jednorazowego uzytku. Kazdy jednorazowy kartridz testu shuzy do wykonania jednego testu. Nie uzywacé
ponownie zuzytych kartridzy.

e Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

e Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace postgpowania z probkami sa dostgpne w dyrektywie
2000/54/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 wrze$nia 2000 r. w sprawie ochrony pracownikéw przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie czynnikow biologicznych w miejscu pracy (siddma dyrektywa
szczegbdlowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy 89/391/EWG).8 Je$li przepisy krajowe lub regionalne nie zawieraja
jasnych wskazowek dotyczacych wlasciwego usuwania, probki biologiczne i zuzyte wklady nalezy usuwac¢ zgodnie
z wytycznymi WHO [Swiatowej Organizacji Zdrowia] dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi i ich
usuwania.’

e Postgpowac zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi. Zmienia¢ rekawiczki migdzy czynnosciami obstugi probek
pobranych od réznych pacjentéw, aby unikna¢ zanieczyszczenia odczynnikow lub probek. Nalezy regularnie czy$ci¢
powierzchnie/obszary robocze.

e Stosowac jednorazowe rekawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i ochrong oczu podczas pracy z preparatami i
odczynnikami. Doktadnie my¢ rece po uzyciu preparatow i odezynnikow testu.

e Preparaty biologiczne, produkty stuzace do przenoszenia materiatu i zuzyte kartridze nalezy traktowac jako
materialy potencjalnie zakazne i wymagajace zachowania standardowych srodkéw ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji procedur dotyczacych odpadéow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
zuzytych kartridzy i niewykorzystanych odczynnikéw. Materiaty te moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne,
ktérych usuwanie musi si¢ odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi
usuwania odpaddw. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania
odpadow, probki biologiczne i zuzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia
(World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych.

e W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzgtu probkami lub kontrolami, zanieczyszczony obszar nalezy
doktadnie wyczysci¢ przy pomocy §wiezo przygotowanego roztworu 0,5% podchlorynu sodu (lub roztworu wybielacza
chlorowego w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchni¢ 70% roztworem etanolu. Przed kontynuowaniem pracy
nalezy odczeka¢, az powierzchnie robocze catkowicie wyschna.

e Przed przetwarzaniem i po przetwarzaniu probek Xpert Xpress GBS powierzchnie/obszary robocze nalezy czysci¢ 10%
roztworem wybielacza.

e Probki moga zawiera¢ wysokie poziomy drobnoustrojow. Pojemniki na probki nie moga si¢ ze soba stykac. Nalezy
zmienia¢ rekawiczki w przypadku ich bezposredniego kontaktu z probka oraz po przetworzeniu kazdej probki, aby
unikngé¢ zanieczyszczenia innych probek.
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Wazne

10.2 Probki

Prawidlowe wykonanie tego testu jest uzaleznione od odpowiedniego pobrania, przechowywania, przetwarzania i
transportu preparatow do miejsca przeprowadzania testu.

e Podczas transportu probki nalezy utrzymywaé odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ jej stabilno$¢ (patrz
Sekcja 11, ,,Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek”). Nie oceniano stabilnosci probki w warunkach
transportu innych niz zalecane.

o Wiarygodne wyniki zaleza od odpowiedniego pobierania, transportowania, przechowywania i przetwarzania
probek. Btedne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem, obstugg lub przechowywaniem
probki, btedem technicznym, pomieszaniem probek badz liczbg drobnoustrojow w probee bedaca ponizej granicy
wykrywalnosci testu. Uwazne przestrzeganie instrukcji uzycia oraz GeneXpert Dx System Operator Manual lub
GeneXpert Infinity System Operator Manual pozwoli unikna¢ uzyskania btgdnych wynikow.

10.3 Test/odczynnik
Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Xpress GBS w celu innym niz dodanie probki.

Nie uzywac¢ kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

e Nie wolno potrzasac kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie go po otwarciu wieczka moze prowadzi¢
do uzyskania nieokreslonych wynikow.

e Nie umieszczaé etykiety z identyfikatorem probki na wieczku kartridza ani na etykiecie z kodem kreskowym.

e Nie uzywac kartridza z uszkodzona etykieta z kodem kreskowym.

e Nie wolno zastgpowac odczynnikoéw testu innymi odezynnikami.

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

e Nie wolno uzywac widocznie uszkodzonego kartridza.

e Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress GBS stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac ponownie
przetworzonych kartridzy.

e Nie uzywac kartridza, jezeli wydaje si¢ wilgotny lub jezeli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie préobek

Aby uzyska¢ odpowiednia probke, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami w niniejszym punkcie.

Pobra¢ wymazy z pochwy/odbytnicy zgodnie z zaleceniami miejscowymi, europejskimi lub ACOG!-3, uzywajgc systemu
do pobierania firmy Cepheid (numer katalogowy 900-0370).

1.
2.
3.

Uzywajac gazy, zetrze¢ nadmiar wydzielin lub wydalin z obszaru pochwowo-odbytniczego.

Wyja¢ z torebki system do pobierania (podwdjng wymazowke).

Ostroznie umiesci¢ podwojng wymazowke w pochwie pacjentki. Pobra¢ probki wydzielin ze $luzowki lub dolnej jednej
trzeciej czgsci pochwy. Obrdci¢ wymazowki trzy razy, aby uzyskaé jednorodne probki na obu wymazdwkach. Nie
pobiera¢ probki z szyjki macicy.

. Te¢ samg podwojng wymazowke wprowadzi¢ ostroznie na gltgboko$¢ okoto 2,5 cm poza zwieracz odbytu i delikatnie

nimi obraca¢ w celu pobrania probek z krypt odbytowych.

W trakcie procedury wymazoéwki powinny pozostaé przymocowane do czerwonej zatyczki.

5.

Zdja¢ 1 wyrzucié przezroczysta zatyczke probowki transportowej i wtozy¢ wymazowki probdwki transportowe;j
oznaczonej identyfikatorem probki, catkowicie dociskajac czerwong zatyczke.

. Jezeli probka nie bedzie poddawana natychmiastowemu przetworzeniu, nalezy w miar¢ mozliwosci jg przechowywaé w

temperaturze 2—8°C.

» Jezeli probki zostana przetworzone w ciggu 24 godzin, dopuszczalne jest przechowywanie w temperaturze do 25°C.
+ Jesli probki beda badane po uptywie 24 godzin, zamrozi¢ do momentu wykonania badania. Probki moga by¢
przechowywane do sze$ciu dni w temperaturze 2— 8°C.
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12 Zagrozenia chemiczne8

Haslo ostrzegawcze: Ostrzezenie

Piktogram zagrozenia:

&

Zwroty CLP wskazujace rodzaj zagrozenia

e Dziata drazniaco na skorg

e Powoduje powazne podraznienia oczu

Zwroty CLP wskazujace $rodki ostroznosci

Po uzyciu doktadnie umy¢ twarz, rece i odstonieta skore

Stosowac¢ rekawice ochronne i ochrong oczu/twarzy

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy)

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady / zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnaé porady / zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza
Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem

13 Procedura

13.1 Przygotowywanie kartridza

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania prébki do kartridza.
Nie dodawaé dwéch wymazéwek do jednego kartridza. Wymagana jest tylko jedna wymazéwka. Druga wymazoéwka

U jest dodatkowa i mozna jej uzy¢ do badania wrazliwosci lub powtérzenia badania. W celu przeprowadzenia badan

waga R P ) T . - ) ;
pod katem wrazliwosci drobnoustrojéw zgodnie z zaleceniami dla pacjentek uczulonych na penicyline, konieczne jest
pozyskanie izolatéw z posiewow.
Aby dodac¢ probke do kartridza:
1. Stosowac jednorazowe regkawice ochronne.
2.  Wyjacé kartridz z opakowania.
3. Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac kartridza.
4. Jezeli kartridz byt przechowywany w lodowce, przed uzyciem nalezy dopilnowa¢ doprowadzenia go do temperatury
pokojowe;j.

5. Oznaczy¢ kartridz identyfikatorem probki.

Uwada Nalezy zapisa¢ informacje na bocznej powierzchni kartridza lub przyklei¢ etykiete z identyfikatorem. Nie nalezy

9 przykleja¢ etykiety na wieczku kartridza ani na kodzie kreskowym 2D znajdujgcym sie na kartridzu.
6. Otworzy¢ wieczko kartridza, unoszac jego przednig cz¢s¢.
7. Zdjaé zatyczke probowki transportowej z probka.
8. Wyja¢ wymazowki z probowki transportowe;.
9. Odlaczy¢ jedna wymazowke od zatyczki i przez pig¢ sekund delikatnie pocierac o siebie dwiema wymazdwkami,
ruchem skretnym (patrz Ilustracja 1).
8 Xpert® Xpress GBS
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llustracja 1. Ruch skretny wymazéwek
10. Druga wymazowke, w dalszym ciagu przymocowang do zatyczki, wlozy¢ z powrotem do probowki transportowe;.

11. Uzywajac gazy lub réwnowaznego produktu, chwyci¢ wymazowke przeznaczona do przetestowania nad oznaczeniem
(patrz Ilustracja 2).

Oznaczenie wyniku

llustracja 2. Xpert Xpress GBS Wymazowka
12. Wiozy¢ wymazoéwke do komory na probke kartridza Xpert Xpress GBS (patrz Ilustracja 3).

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 3. Kartridz testu Xpert Xpress GBS (widok z géry)
13. Unies¢ wymazowke, tak aby oznaczone miejsce znalazto si¢ w nacigciu.
14. Ztamaé wymazowke, przechylajac trzon w prawa strone.

15. Upewnic sig, ze wymazdwka jest prawidlowo ustawiona w obrebie kartridza, a jej koncéwka nie znajduje sie w
wycigciu otworu komory na probki i nie uniemozliwia zamknigcia wieczka. Jezeli wymazowka ulegta zablokowaniu
w obrebie wycigcia, uzy¢ bezpytowej Sciereczki/gazy lub drugiego konca wymazowki, aby uwolni¢ jg z wyciecia,
minimalizujgc ryzyko kontaminacji.

16. Zamkna¢ wieczko kartridza. Rozpocza¢ badanie w ciggu 30 minut.

13.2 Kontrole zewnetrzne

Kontroli zewngetrznych mozna uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych
organizacji akredytacyjnych.

Xpert® Xpress GBS 9
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14 Wykonanie testu

e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 14.1.
e Aby uzyska¢ informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 14.2.

14.1 GeneXpert Dx System

14.1.1 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne ® System dziata na prawidtowej wersji oprogramowania GeneXpert Dx, pokazanej w sekcji — Materialy wymagane, ale nie
dostarczone.

o Wtlasciwy plik definicji testu zostal zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokoéw umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna

znalez¢ w GeneXpert Dx System Operator Manual.

Uwaga Wykonywane czynno$ci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1.  Wiaczy¢ GeneXpert Dx System, a nastgpnie wiaczy¢ komputer i zalogowacé si¢. Oprogramowanie GeneXpert zostanie
uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie nalezy dwukrotnie klikna¢ ikong skrotu oprogramowania GeneXpert
Dx na pulpicie systemu Windows®.

2. Zalogowac sig, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert Dx nalezy klikna¢ pozycjc Nowe badanie (Create Test).

Zostanie wy$wietlone okno Nowe badanie (Create Test). Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu
kreskowego identyfikatora pacjenta (Scan Sample ID Barcode).

4. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewni¢ si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.

Identyfikator pacjenta jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Skanowanie kodu kreskowego
identyfikatora probki (Scan Sample ID Barcode).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic sig, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.

Identyfikator probki jest powiazany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach. Pojawi si¢ okno dialogowe Scan Cartridge Barcode (Skanowanie kodu
kreskowego kartridza).

6. Zeskanowa¢ kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym
oprogramowanie automatycznie wypetni nastgpujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikoéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznosci (Expiration Date).

Jezeli nie mozna zeskanowa¢ kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem

Uwaga "°"edo kartridza. Jezeli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
9 dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jezeli pojawi sie ten

ekran, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Klikng¢ Start Test (Rozpocznij badanie). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wy$wietlonym oknie dialogowym.

8. Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong lampka i zatadowac kartridz.

9. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona lampka przestanie migac.

Po zakonczeniu badania lampka przestanie $wiecic.

10. Poczekad, az system zwolni blokad¢ drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu, po czym wyjaé kartridz.

11. Wyrzuci¢ zuzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowa praktyka obowiazujaca w
placowece.
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14.1.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikoéw mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Dx System Operator
Manual lub GeneXpert Infinity System Operator Manual.

1. Klikng¢ ikong View Results (Wyswietl wyniki), aby wyswietli¢ wyniki.

2. Po zakoficzeniu badania klikng¢ przycisk Report (Raport) w oknie View Results (Wyswietlanie wynikéw), aby
wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

14.2 GeneXpert Infinity System

14.2.1 Rozpoczynanie testu

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic¢ sie, ze:

Wazne © W systemie jest uruchomione oprogramowanie Xpertise w prawidlowej wersji, pokazanej w punkcie ,, Wymagane materiaty, ale
nie dostarczone”.

o Wiasciwy plik definicji testu zostat zaimportowany do oprogramowania.

Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokow umozliwiajacych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna
znalezé w GeneXpert Infinity System Operator Manual.

Uwaga Wykonywane czynno$ci moga by¢ inne, jezeli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1.  Wilaczy¢ zasilanie aparatu. Oprogramowanie Xpertise zostanie uruchomione automatycznie. W przeciwnym razie
nalezy dwukrotnie kliknaé ikone skrétu oprogramowania Xpertise na pulpicie systemu Windows®.

2. Zalogowac si¢ do komputera a nastgpnie do oprogramowania GeneXpert Xpertise, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W obszarze roboczym Xpertise Software Home (Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise) nalezy klikng¢ opcije
Orders (Zlecenia), a w obszarze roboczym Orders (Zlecenia) nalezy klikna¢ opcje Order Test (Zle¢ badanie).
Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Patient ID (Zle¢ badanie — ID pacjenta).

4. Zeskanowa¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) nalezy upewnic si¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie.

Identyfikator pacjenta jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wyswietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

5. Wprowadzi¢ dodatkowe informacje wymagane przez placoéwke i klikngé przycisk CONTINUE (KONTYNUUJ).
Zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Sample ID (Zleé badanie — ID prébki).

6. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki. W wypadku wpisywania Identyfikatora probki upewnic¢ sig, ze
Identyfikator probki jest wpisany poprawnie.
Identyfikator probki jest powigzany z wynikami badania i wy$wietlany w oknie View Results (Wy$wietlanie
wynikow) oraz we wszystkich raportach.

7. Klikngé przycisk CONTINUE (KONTYNUUJ).
Zostanie wyswietlony obszar roboczy Order Test — Assay (Zle¢ badanie — Test).

8. Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu. Na podstawie informacji zawartych w kodzie kreskowym
oprogramowanie automatycznie wypetni nast¢pujace pola: Wybierz test (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data wazno$ci (Expiration Date).

Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego na kartridzu testu, wéwczas nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem
nowego kartridza. Jezeli kod kreskowy kartridza zostat zeskanowany w oprogramowaniu, a plik definicji testu nie jest
dostepny, pojawi sie ekran wskazujacy, ze plik definicji testu nie zostat wczytany do systemu. Jezeli pojawi sie ten
ekran, nalezy skontaktowac sie z centrum wsparcia klienta firmy Cepheid.

Uwaga

Po zeskanowaniu kartridza zostanie wy$wietlony obszar roboczy Order Test — Test Information (Zle¢ badanie —
Informacje o tescie).

9. Sprawdzi¢, czy informacje sg prawidtowe i klikng¢ przycisk Submit (Przeslij). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w
wys$wietlonym oknie dialogowym.

10. Umiesci¢ kartridz na pasie podajnika.
Kartridz faduje si¢ automatycznie, rozpoczyna si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostaje umieszczony w pojemniku na
odpady.
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14.2.2 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

W niniejszym punkcie opisano podstawowe kroki umozliwiajace wyswietlanie i drukowanie wynikéw. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wys$wietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w dokumencie GeneXpert Infinity System
Operator Manual.

1.

W obszarze roboczym Ekran gtéwny oprogramowania Xpertise (Xpertise Software Home) klikna¢ ikong¢ WYNIKI
(RESULTS). Zostanie wy$wietlone menu Wyniki (Results).

W menu Wyniki (Results) wybra¢ przycisk WYSWIETL WYNIKI (VIEW RESULTS). W obszarze roboczym
Wyswietl wyniki (View Results) wyswietlane sg wyniki testu.

Klikngé przycisk RAPORT (REPORT), aby wyswietli¢ i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

15 Kontrola jakosci

15.1 Kontrole wewnetrzne

Kazdy test zawiera kontrole adekwatnos$ci probki (SAC), kontrole przetwarzania probki (SPC) oraz kontrole sondy (PPC).

Kontrola adekwatnosci probki (SAC): Wykrywa obecno$¢ jednej kopii genu ludzkiego obecnej w jednej kopii na
komorke i monitoruje probke pod katem zawarto$ci ludzkiego DNA. SAC kontroluje odpowiednie pobieranie probek
iich stabilno$¢, aby zminimalizowa¢ ryzyko wynikow falszywie ujemnych. Kontrola SAC powinna si¢ zakonczy¢
powodzeniem (PASS) (tj. wygenerowaé prawidlowy cykl progowy (Ct) w probee ujemnej) i moze nie ulec amplifikacji
w przypadku probki wysoko dodatniej. Kontrola SAC zostaje zakonczona powodzeniem, jezeli speini przypisane
kryteria akceptacji i jest wymagana dla waznego wyniku ujemnego pod wzgledem GBS.

Kontrola przetwarzania prébki (SPC): Pozwala upewni¢ sig, ze prawidtowo przetworzono probke. Kontrola SPC
weryfikuje, czy odpowiednio przetworzono probke. Ponadto ta kontrola wykrywa inhibicje¢ reakcji real-time PCR

testu wywotana przez sktadniki probki, a takze umozliwia upewnienie si¢, ze warunki reakcji PCR (temperatura i

czas) umozliwiaja zajécie reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie. Kontrola SPC
powinna si¢ zakonczy¢ powodzeniem (PASS) (tj. wygenerowa¢ prawidtowy cykl progowy (Ct) w probce ujemnej) i
moze nie ulec amplifikacji w przypadku probki wysoko dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spetni
przypisane kryteria akceptacji.

Kontrola sondy (PCC): Przed rozpoczeciem reakcji PCR aparat GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w celu
monitorowania nawadniania mikrokulek, napetnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy kontrole zewnetrzne spetniajg przypisane kryteria akceptacji.

15.2 Kontrole zewnetrzne

Kontrole zewngtrzne nalezy stosowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub federalnymi organizacjami akredytujacymi, w
zaleznosci od okolicznosci.
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16 Interpretacja wynikow

Wyniki sg interpretowane przez GeneXpert Instrument Systems na podstawie zmierzonych sygnatoéw fluorescenc;ji i

wbudowanych algorytmow obliczeniowych, a nast¢gpnie wyswietlane w oknie Wys$wietlanie wynikéw (View Results).

Mozliwe wyniki przedstawia Tabela 1. Przyktady wynikow testu Xpert Xpress GBS przedstawiajg Ilustracja 4, [lustracja 5,
Ilustracja 6, Ilustracja 7 i [lustracja 8.

Tabela 1. Wyniki testu GBS i ich interpretacja

Wynik

GBS — DODATNI POD
WZGLEDEM GBS GBS

— POSITIVE®

Patrz llustracja 4.

WYNIK UJEMNY POD
WZGLEDEM GBS (GBS —
NEGATIVE)

Patrz llustracja 5.

NIEWAZNY

Patrz llustracja 6.

Interpretacja

Wykryto sekwencje docelowg DNA bakterii GBS — przypuszczalna kolonizacja
GBS.

WYNIK DODATNI POD WZGLEDEM GBS (GBS — POSITIVE)

SPC — NIE DOTYCZY (SPC — NA) Kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz
amplifikacja sekwencji docelowej bakterii GBS moze konkurowac z tg kontrola

Kontrole sondy — POWODZENIE (PASS)
SAC — NIE DOTYCZY (SAC —NA)

Nie wykryto sekwencji docelowej DNA bakterii GBS — przypuszczalny brak
kolonizacji GBS.

WYNIK UJEMNY POD WZGLEDEM GBS (GBS — NEGATIVE)
SPC — POWODZENIE (SPC — PASS)

Kontrole sondy — POWODZENIE (PASS)

SAC— POWODZENIE (SAC — PASS)

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA
bakterii GBS. Kontrola SPC i/lub SAC nie powiodta sieg i nie spetnia kryteriéw
akceptacji. Konieczne jest ponowne wykonanie testu zgodnie z procedurg
powtdrzenia testu opisang w instrukcji uzycia (17.2).

WYNIK NIEWAZNY DLA GBS (GBS — INVALID)

SPC — NIEPOWODZENIE (SPC — FAIL) b
Kontrole sondy — POWODZENIE (PASS)

SAC — NIEPOWODZENIE (SAC — FAIL)°

BLAD (ERROR)

Patrz llustracja 7.

Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA
wirusa GBS. Wystgpita awaria elementu systemu, osiggnieto maksymalne
cisnienie lub kontrola sondy zakonczyta sie niepowodzeniem. Konieczne jest
ponowne wykonanie testu zgodnie z procedurg powtérzenia testu opisang w
instrukcji uzycia (17.2).

GBS — BRAK WYNIKU (GBS — NO RESULT)
SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL) °
SAC— BRAK WYNIKU (SAC — NO RESULT)

Xpert® Xpress GBS
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Wynik

Interpretacja

BRAK WYNIKU (NO
RESULT)

Patrz llustracja 8.

Zgromadzono niewystarczajgcg ilo$¢ danych. Nie mozna okre$li¢ obecnosci
ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA wirusa GBS. Komunikat BRAK
WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane.
Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat

badanie bedgce w toku , lub gdy nastgpita awaria zasilania w trakcie badania.

Konieczne jest ponowne wykonanie testu zgodnie z procedurg powtérzenia
testu opisang w instrukcji uzycia (17.2).

e GBS —BRAK WYNIKU (GBS — NO RESULT)

e SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)

e Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

o SAC— BRAK WYNIKU (SAC — NO RESULT)

a  Test Xpert Xpress GBS zawiera funkcje wczesniejszego zakoriczenia testu (EAT, ang. Early Assay Termination), ktdéra umozliwia
skrécenie czasu do uzyskania wyniku w przypadku probek o wyzszym mianie, jesli sygnat sekwencji docelowej z GBS osiggnie
wstepnie okreslong warto$¢ progowa przed wykonaniem wszystkich cykli reakcji PCR. Kiedy miano GBS jest wystarczajaco
wysokie do aktywowania funkcji EAT, krzywe wzrostu kontroli SPC i SAC moga nie by¢ widoczne, a ich wyniki moga nie by¢
zgtaszane. Opcja EAT(Early Assay Termination) dla wynikéw dodatnich moze skréci¢ czas wykonywania testu do okoto ~ 30
minut. W przypadku prébek ujemnych pod wzgledem GBS testu sg uzyskiwane w ciggu ~ 42 minut.

b Niepowodzenie kontroli SPC i/lub SAC.

¢ Jesli kontrola sondy zakoriczyta sie powodzeniem, btad jest spowodowany awarig elementu systemu lub przekroczeniem

maksymalnego dopuszczalnego ci$nienia.

||/ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert Xpress GBS Version 1
Test Result | INLII:
For In Vitro Diagnostic Use Only.
Legend
400 [vi[/] SPC; Primary [+ |
[vi|./| SAC; Primary
v || GBS; Primary
300
3
=
2
@ 200
o
=
[
100
0 .
10 20 30 40
Cycles
[ :

llustracja 4. Przyktad wyniku ,WYNIK DODATNI POD WZGLEDEM GBS (GBS POSITIVE)”
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GBS NEGATIVE

llustracja 5. Przyktad wyniku ,WYNIK UJEMNY POD WZGLEDEM GBS (GBS NEGATIVE)”

llustracja 6. Przyktad wyniku ,Niewazny (Invalid)”
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llustracja 7. Przyktad wyniku ,BLAD (ERROR)”

NO RESULT

llustracja 8. Przyktad wyniku ,BRAK WYNIKU (NO RESULT)"
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17 Ponowne badanie

17.1 Sytuacje, w ktorych nalezy powtoérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikéw badania nalezy powtdrzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami,
ktore zawiera Sekcja 17.2.

®  Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, Ze nie wykryto bakterii GBS i doszto do niepowodzenia kontroli SPC i/lub
SAC z co najmniej jednego z ponizszych powodow:
e Probka nie zostata prawidlowo pobrana lub przetworzona.
e Probka nie zostala dodana do kartridza.
o Wystapila inhibicja reakcji PCR.
e  Wynik BLAD (ERROR) oznacza, ze test zostat przerwany. Mozliwa przyczyna moze by¢: niewtasciwe napetnienie

komory reakcyjnej, wykrycie btedu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika, awaria elementu systemu lub
przekroczenie wartosci granicznej ci$nienia maksymalnego.

e Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze
wystapi¢ na przyktad wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku lub gdy nastapila awaria zasilania.

17.2 Procedura powtdrzenia badania

W celu powtérzenia badania z wynikiem BRAK WYNIKU (NO RESULT), NIEWAZNY (INVALID) lub BLAD (ERROR)
nalezy uzy¢ nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza). Uzy¢ pozostatej wymazowki w celu
powtodrzenia badania.

. Wyjacé kartridz z opakowania. Otworzy¢ kartridz, unoszac wieczko kartridza.

. Wyjaé pozostala wymazowke z probowki transportowe;.

. Wprowadzi¢ wymazowke do komory na probke nowego kartridza Xpert Xpress GBS.
. Unie$¢ wymazowke, tak aby oznaczone miejsce znalazlo si¢ w nacigciu.

. Ztama¢ wymazowke, przechylajac trzon w prawg strong.

S UG WN =

. Upewni¢ si¢, ze wymazowka jest prawidlowo ustawiona w obrebie kartridza, a jej koncoéwka nie znajduje si¢ w wycigciu
otworu komory na probki i nie uniemozliwia zamknigcia wieczka. Jezeli wymazowka ulegta zablokowaniu w obrebie
wycigcia, uzy¢ bezpytowej $ciereczki/gazy lub drugiego konca wymazowki, aby uwolni¢ jg z wycigcia, minimalizujac
ryzyko kontaminacji.

7. Zamknij wieczko kartridza.

8. Wykona¢ procedure rozpoczecia testu.

* Aby uzyskac¢ informacje o GeneXpert Dx System, patrz Sekcja 14.1.
* Aby uzyskac informacje o GeneXpert Infinity System, patrz Sekcja 14.2.

W przypadku wykonywania badan srédporodowych powtérzenie badania moze nie by¢ mozliwe i bedzie
zaleze¢ od praktyk i zasad obowigzujacych w danej placéwce. Wazna jest koordynacja miedzy klinicystami a
laboratorium testujgcym, aby nie doszto do opéznienia podawania antybiotykéw podczas oczekiwania na wyniki.

18 Ograniczenia

e Btledne wyniki badania moga by¢ spowodowane niewtasciwym pobraniem, obstugg lub przechowywaniem probki,
btgdem technicznym badz wymieszaniem probek. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej ulotce
informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btgdnych wynikow.

e Skutecznosc¢ testu Xpert Xpress GBS zwalidowano wylacznie przy uzyciu procedur opisanych w niniejszej instrukcji
uzycia. Modyfikacja tych procedur moze wptynaé na skutecznosc testu.

o Test Xpert Xpress GBS zostat zwalidowany wylacznie przy uzyciu probki wymazu z pochwy/odbytu pobranej za
pomoca wyrobu do pobierania firmy Cepheid (podanego w czesci Sekcja 8).

e  Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci kolonizacji GBS. Uzyskanie wynikow fatszywie ujemnych jest mozliwe w
przypadku liczby drobnoustrojéw ponizej analitycznej granicy wykrywalnosci.

o Test Xpert Xpress GBS nie zapewnia wynikéw pod katem antybiotykowrazliwos$ci drobnoustrojow. W celu
przeprowadzenia badan pod katem wrazliwos$ci drobnoustrojow zgodnie z zaleceniami dla pacjentow uczulonych na
penicyline, konieczne jest pozyskanie izolatow z posiewow.
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e Wyniki badania mogg réwniez zaleze¢ od rownoleglej terapii antybiotykowej. DNA bakterii GBS moze by¢ dalej
wykrywany po zastosowaniu terapii przeciwdrobnoustrojowe;.

e Drziatanie substancji interferujacych oceniono wylacznie wzgledem substancji wymienionych w dokumentacji.
Interferencje powodowane przez substancje inne niz wymienione moga prowadzi¢ do uzyskania btgdnych wynikéw.
Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos$¢ zywych drobnoustrojow.

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

e Niniejszy test zostat zwalidowany na wymazach z pochwy/odbytnicy pobranych w okresie przedporodowym lub w
trakcie porodu od pacjentek w ciazy nieotrzymujacych antybiotykow. Stosowanie tego testu nie zostato zatwierdzone
u pacjentek w cigzy, ktore otrzymaty antybiotyki w ciggu 14 dni przed pobraniem probki.

e Dane kliniczne obejmujg cigzarne uczestniczki badania w wieku co najmniej 14 lat, ktore nie stosowaty
antybiotykoterapii. Grupa wiekowa 14—-17 lat dla cigzarnych uczestniczek, ktore nie stosowaty antybiotykoterapii
obejmuje dwie pobrane w trakcie porodu probki z pochwy/odbytnicy oraz zero probek z pochwy/odbytnicy pobranych
przed porodem.

19 Wartosci oczekiwane

W badaniu klinicznym Xpert Xpress GBS uwzgledniono probki z pochwy/odbytnicy pobrane od ci¢zarnych uczestniczek,
ktore nie stosowaly antybiotykow. Liczbe i odsetek probek dodatnich wzgledem GBS uzyskanych za pomocg testu Xpert
Xpress GBS wedtug typu pobierania probki przedstawia Tabela 2.

Tabela 2. Odsetki wynikéw dodatnich w tescie Xpert Xpress
GBS u uczestniczek przed porodem i w trakcie porodu

Liczba wynikéw

Odsetek wynikéw

Typ pobierania prébki Liczba probek dodatnich dodatnich
Przed porodem, z pochwy/odbytnicy 661 128 19,4%
W trakcie porodu, z pochwy/odbytnicy 899 109 12,1%

20 Skutecznos¢ kliniczna

Charakterystyka skutecznosci testu Xpert Xpress GBS byta oceniana podczas wieloosrodkowego badania porownujacego,
wykorzystujacego wymazy z pochwy/odbytnicy pobrane od ci¢zarnych pacjentek. Badanie prowadzono w trzynastu

(13) osrodkach na terenie Stanéw Zjednoczonych (10 osrodkow rekrutujacych i wykonujacych testy Xpert; 1 osrodek
wylacznie rekrutujacy; 1 osrodek bedacy laboratorium referencyjnym, ktory wykonywat testy Xpert oraz testy przy uzyciu
metody porownawczej; 1 laboratorium referencyjne, ktore badato rozbiezno$¢ w wynikach testow przy uzyciu testu NAAT
dopuszczonego do obrotu przez FDA). Trzy z jedenastu miejsc, w ktorych przeprowadzono testy Xpert, znajdowaly si¢ przy
pacjentkach (tj. na oddziale porodowym, poza srodowiskiem laboratoryjnym).

Skuteczno$¢ kliniczng testu Xpert Xpress GBS poréwnano ze wzbogacong hodowla bakteryjna z identyfikacja gatunku

za pomocg MALDI-TOF MS. Kwalifikujace si¢ uczestniczki dostarczyty dwa zestawy podwojnych wymazow z pochwy/
odbytnicy. Pierwszy zestaw wymazowek podzielono — jedna wymazowke wykorzystano do testu Xpert Xpress GBS; a
druga do posiewu, jezeli w tescie Xpert Xpress GBS uzyskano wazny wynik. Jezeli w tescie Xpert Xpress GBS uzyskano
wynik nieokreslony, nastgpowato podzielenie drugiego zestawu oznaczonych wymazoéwek — jedna wymazowka byta
uzywana do powtorzenia testu Xpert Xpress GBS; a druga do testu z wykorzystaniem posiewu. Badanie obejmowato testy
wymazow z pochwy/odbytnicy pobranych od nieleczonych antybiotykami cigzarnych uczestniczek badania w okresie
przedporodowym i w trakcie porodu.

Rozbiezne wyniki migdzy testem Xpert Xpress GBS a metoda pordwnawcza zostaly zbadane przy uzyciu zatwierdzonego
przez FDA testu amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT), ktorego wyniki zostaty przypisane w tabeli 4, wytacznie w
celach informacyjnych.

Wydajnos¢ testu Xpert Xpress GBS a hodowla wzbogacona + MALDI-TOF MS

Od kwalifikujacych si¢ uczestniczek pobrano tysiac pi¢éset siedemdziesiat dziewig¢ (1579) probek wymazu z pochwy/
odbytnicy. Rozktad wieku probek pobranych z pochwy/odbytnicy w okresie przedporodowym i w trakcie porodu
przedstawia Tabela 3.
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Tabela 3. Rozktad wieku uwzglednionych probek

Przedporodowe z W trakcie porodu, z
Grupa wiekowa pochwy/odbytnicy (ABX-) pochwy/odbytnicy (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%)

=35 111 (16,6%) 118 (12,9%)
tacznie 667 (100,0%) 912 (100,0%)

Sposrod 1579 kwalifikujacych sie¢ probek 667 pobrano przed porodem, a 912 pobrano w trakcie porodu. Sze$¢ probek
pobranych przed porodem zostato wykluczonych z analiz z powodu nieprzeprowadzenia ponownych testow lub z
powodu uzyskania nieokre§lonych wynikow Xpert Xpress GBS w ponownych testach. W analizach uwzglgdniono tacznie
661 probek pobranych z pochwy/odbytnicy przed porodem. Trzynascie probek pobranych w trakcie porodu zostato
wykluczonych z analiz z powodu uzyskania nieokre§lonych wynikow w ponownych testach Xpert Xpress lub braku
wynikow posiewu. W analizach uwzgledniono facznie 899 probek pobranych z pochwy/odbytnicy w trakcie porodu.
Czulos¢, swoistos¢, dodatnig warto$¢ predykeyjng (PPV) i ujemng warto$¢ predykeyjna (NPV) testu Xpert Xpress GBS
w poréwnaniu do wzbogaconej hodowli z identyfikacja gatunku za pomocag MALDI-TOF MS przedstawia Tabela 4. Nie
przeprowadzono badan charakterystyki wydajnos$ci klinicznej, takiej jak wspotczynnik prawdopodobienstwa i warto$ci
progowe w normalnych i dotknigtych populacjach, poniewaz Xpert Xpress GBS ma na celu pomoc w wykrywaniu GBS
DNA i nie jest przeznaczony do stosowania jako test diagnostyczny.

Czulo$¢ 1 swoisto$¢ testu Xpert Xpress GBS w poréwnaniu z metoda poréwnawcza wyniosta odpowiednio 88,1% 1 95,6%
w przypadku wymazow z pochwy/odbytnicy pobranych przed porodem i 93,5% oraz 95,5% w przypadku wymazéw z
pochwy/odbytnicy pobranych w trakcie porodu. PPV i NPV testu Xpert Xpress GBS w poroéwnaniu z metoda poréwnawcza
wyniosta odpowiednio 81,3% i 97,4% w przypadku wymazow z pochwy/odbytnicy pobranych przed porodem i 66,1% oraz
99,4% w przypadku wymazoéw z pochwy/odbytnicy pobranych w trakcie porodu. Test Xpert Xpress GBS spetnit kryteria
czutosci 1 swoisto$ci u nieleczonych antybiotykami cigzarnych uczestniczek badania przed porodem i w trakcie porodu.

Odsetek probek o statusie ,nieokreslony”

Z 1579 testow Xpert Xpress GBS przeprowadzonych w trakcie badania klinicznego, przy pierwszej probie 78 dalo wynik
nieokreslony (Btad (Error), Niewazny (Invalid), Brak wyniku (No Result), Btad aparatu (Instrument Error ) lub Brak
wyniku, powtdrz test (No Result-Repeat Test)). Z tych 78 probek 76 zbadano ponownie zgodnie z protokotem. Po
ponownym przetestowaniu 18 probek pozostato z wynikiem nieokreslonym. Wstepny odsetek wynikow nieokreslonych
wyniost ogotem 4,9% (78/1579). Po ponownym przetestowaniu ostateczny odsetek wynikow nieokreslonych wyniost
ogétem 1,1% (18/1579).

Wstepny odsetek wynikow nieokreslonych dla probek pobranych przed porodem wynidst 3,4% (23/667), a ostateczny
odsetek wynikow nieokreslonych wynidst 0,9% (6/667). Wstepny odsetek wynikéw nieokreslonych dla probek pobranych w
trakcie porodu wynidst 6,0% (55/912), a ostateczny odsetek wynikow nieokreslonych wyniost 1,3% (12/912).
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Tabela 4. Xpert Xpress GBS Wyniki i szacowana skutecznos¢ przedstawiono wedtug typu pobierania probki

. . Czulos¢ | Swoistos¢ PPV NPV
Typ Wynik Wynik
pobierania Wyniki dodatni ujemny tacznie (95% (95% (95% (95%
prébki posiewu posiewu przedzial | przedziat | przedzial | przedziat
ufnosci) ufnosci) ufnosci) ufnosci)
Wynik
dodatni
testu Xpert 104 242 128
Xpress
Przed GBS
porodem, X 88,1% 95,6% 81,3% 97.4%
Wynik
Z‘;‘I’)"h"‘."” ujemny (81,1-92,8) | (93,5-97,0) | (73,6-87,1) | (95,6-98,4)
odbytnicy | oty Xpert 14° 519 533
Xpress
GBS
tacznie 118 543 661
Wynik
dodatni
testu Xpert 72 37¢ 109
Xpress
W trakcie GBS
porodu, z - 93,5% 95,5% 66,1% 99,4%
Wynik
pg;hwy/ ujemny (85,7-97,2) | (93,9-96,7) | (56,8-74,3) | (98,5-99,7)
odbytnicy | testu Xpert 5d 785 790
Xpress
GBS
tacznie 77 822 899

a Rozbiezne wyniki testéw na podstawie testu NAAT dopuszczonego do obrotu przez FDA: 14/24 dodatnich wynikéw wzgledem
GBS; 7/24 ujemnych wynikéw wzgledem GBS; 3/24 testéw bez waznego wyniku
b Rozbiezne wyniki testéw na podstawie testu NAAT dopuszczonego do obrotu przez FDA: 11/14 dodatnich wynikéw wzgledem
GBS; 3/14 testéw bez waznego wyniku
¢ Rozbiezne wyniki testéw na podstawie testu NAAT dopuszczonego do obrotu przez FDA: 13/37 dodatnich wynikéw wzgledem
GBS; 15/37 ujemnych wynikéw wzgledem GBS; 9/37 testow bez waznego wyniku
d  Rozbiezne wyniki testéw na podstawie testu NAAT dopuszczonego do obrotu przez FDA: 4/5 dodatnich wynikéw wzgledem GBS;

1/5 ujemny wynik wzgledem GBS

21 Skutecznosé analityczna

21.1 Czuto$¢ analityczna (granica wykrywalnosci) i reaktywnos$¢ analityczna

(inkluzywnos¢)

Analityczng granice wykrywalnosci (LoD) i reaktywnos¢ (czuto$¢) analityczng testu Xpert Xpress GBS okreslono dla 12
réznych szczepdw reprezentujacych 12 znanych serotypow GBS, z ktdrych 2 scharakteryzowano jako niechemolityczne

(Tabela 5). Przygotowano szeregowe rozcienczenia kazdego serotypu w symulowanej matrycy probek. Serotypy Ia, 111 V
przetestowano przy zastosowaniu 24 powtdrzen na poziom rozcienczenia dla kazdej z dwoch partii odczynnikow w trakcie
trzech dni. Serotypy Ib, Ic, II, IV i VI-X byly testowane w powtdrzeniach po 24 dla kazdego poziomu rozcienczenia przy
uzyciu jednej partii odczynnika przez trzy dni. LoD okres$lono dla kazdego serotypu i partii odczynnika metoda probitowej
analizy regresji logistycznej. LoD dla kazdego serotypu zweryfikowano, testujac 20 powtodrzen przy gornej granicy 95%
przedziatu ufnosci z wykorzystaniem symulowanej matrycy probek oraz jednej partii odczynnika w ciagu trzech dni.
Serotyp Ia, Il i V rowniez zweryfikowano w matrycy klinicznej. Uzyskane wyniki dla wszystkich serotypéw z wyjatkiem
serotypu Vi VIto > 95% (> 19/20) wykrytych mutacji. Uzyskane wyniki dla serotypu V i VI to 85% (17/20) wykrytych
mutacji, a szacowane LoD bazuje na gornej granicy 95% przedziatu ufnosci, co przedstawia Tabela 5.
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Tabela 5. Granica wykrywalnosci GBS (LoD)

Wynik analizy
seoop | pobiowe | ssxor | SRR | e
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  Szczep niehemolityczny
b Szacowane LoD odpowiada gérnej 95% przedziatu ufnosci

21.2 Reaktywnosé¢ analityczna ze zmutowanymi sekwencjami genu cfb w
szczepach GBS

Przeprowadzono badanie oceniajace reaktywnos$¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert Xpress GBS dla szczepow
zawierajacych rozne delecje w zakresie od 181 bp do 49 kb w lub w sasiedztwie regionu chromosomu, ktory koduje
gen hemolizy czynnika CAMP ¢fb. Dziesig¢ (10) unikatowych, dobrze scharakteryzowanych probek klinicznych GBS
reprezentujacych rézne mutacje genu cfb rozcienczono w symulowanej matrycy probki do stgzenia 855 CFU/ml (~ 1

x najwyzsze obserwowane LoD) i przetestowano w tescie Xpert Xpress GBS . Badanie przeprowadzono w ciagu 3
dni, testujac 6 lub 7 powtorzen kazdego dnia, w sumie 20 powtorzen. Wszystkie szczepy z mutacjami w genie c¢fb byty
wykrywane z odsetkiem wynikéw dodatnich wynoszacym 100%.

21.3 Swoistos$¢ analityczna (wytacznos$é) i interferencja drobnoustrojowa

Swoistos$¢ analityczna i interferencja drobnoustrojowa testu Xpert Xpress GBS zostaly ocenione poprzez przetestowanie
panelu 129 organizméw niebegdacych celem testu (innych niz GBS), ktére moga potencjalnie reagowac krzyzowo lub
zakloca¢ wykrywanie GBS zarowno w obecnosci (interferencja drobnoustrojowa), jak i przy braku GBS (wylacznosé).
Organizmy stanowigce cel testu obejmowaly szczepy bakterii, wirusow, pasozytow i drozdzy powszechnie wystgpujace we
florze pochwy/odbytnicy lub filogenetycznie powiazane z GBS i przedstawia je Tabela 6.

Bakterie i drozsze testowano w stezeniach > 1x10¢ CFU/ml, z wyjatkiem Staphylococcus aureus, ktory testowano

w stezeniach 2x10°5 CFU/ml. Wirusy i pasozyty testowano w stezeniach > 1x105 jednostek/ml (tachyzoity, jednostki
miedzynarodowe (UI) lub kopie/ml). DNA genomowe bylo testowane w stezeniach > 1x109 kopii/ml. Panel 129
organizmow testowano indywidualnie lub w grupach po 2—6 mikroorganizméw w symulowanej matrycy probek, zarowno w
obecnosci GBS przy stezeniu rownym 3 x LoD, jak i przy braku GBS. Kazda grupe testowano w szesciu (6) powtdrzeniach.
Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej ani interferencji drobnoustrojowej wykrywania GBS z zadnym z klinicznie
istotnych patogenow testowanych w badaniu.

Xpert® Xpress GBS
302-9599-PL, Wer. B
2025-08

21



Xpert® Xpress GBS

Tabela 6. Swoistos¢ analityczna testu Xpert Xpress GBS

Drobnoustréj

Arcanobacterium (Trueperella)
pyogenes

Haemophilus influenzae

Serratia marcescens

Atopobium (Fannyhessea)
vaginae

Hafnia alvei

Shigella flexneri

Abiotrophia defectiva

Wirus zapalenia watroby typu B

Shigella sonnei

Acinetobacter baumannii

Wirus zapalenia watroby typu C

Staphylococcus aureus?

Acinetobacter Iwoffii

Ludzki wirus niedoboru
odpornosci

Staphylococcus epidermidis

Actinobacillus pleuropneumoniae

Wirus brodawczaka typu 18 b

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

Wirus BK

Micrococcus luteus

Streptococcus criceti

Blastocystis hominis®

Mobiluncus curtisii subsp.
Curtisii®

Streptococcus cristatus

Bordetella pertussis

Moraxella atlantae

Streptococcus downei

Burkholderia cepacia

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae
subsp. dysgalactiae

Campylobacter jejuni

Morganella morganii

Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

Candida albicans

Mycoplasma genitaliumb

Streptococcus equi subsp. equi

Candida glabrata

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus gordonii

Candida tropicalis

Norowirus

Streptococcus intermedius

Chlamydia trachomatis

Pantoea agglomerans

Streptococcus mitis

Citrobacter freundii

Pasteurella aerogenes

Serratia liquefaciens

Clostridium difficile

Peptoniphilus asaccharolyticus

Streptococcus mutans

Cytomegalowirus

Peptostreptococcus anaerobius

Streptococcus oralis

Corynebacterium accolens

Porphyromonas asaccharolytica

Streptococcus parasanguinis

Corynebacterium sp. (genitalium)

Prevotella bivia

Streptococcus pneumoniae
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Drobnoustréj

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

Wirus Epsteina-Barr

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus uberis

Escherichia coli

Pseudomonas fluorescens

Streptococcus vestibularis

Finegoldia magna

Rhodococcus equi

Toxoplasma gondii

Fusobacterium nucleatum Wirus rézyczki Rzesistek pochwowy

(Trichomonas vaginalis)

Gardnerella vaginalis Salmonella enterica subsp. Vibrio cholerae

enterica ser. Dublin (grupa D)

Salmonella enterica subp.
typhimurium

Yersinia enterocolitica subsp.
palearctica

Giardia lamblia®

a Testowano przy stezeniu <1 x 106 (2 x 105 CFU/ml)
b QOceniono przy uzyciu DNA

21.4 Badanie potencijalnie interferujacych substanciji

Oceniono substancje, ktore moga wystgpowac w probkach z pochwy/odbytu i ktére moga potencjalnie zaktdcaé dziatanie
testu Xpert Xpress GBS. Substancje endogenne i egzogenne, ktore moga potencjalnie zaktdcaé dziatanie testu obejmuja
ludzki ptyn owodniowy, smoétke, mocz, katl, krew ludzka, lubrykant, przeciwswiadowe leki dopochwowe, dopochwowe leki
przeciwgrzybicze, leki przeciwbiegunkowe, srodki przeczyszczajace, Srodki zmigkczajace kat, miejscowo stosowane masci
na hemoroidy, olejek do ciata, puder do ciata, dezodoranty, roztwory do wykonywania lewatywy i pianka plemnikobdjcza.
Liste tych substancji zawiera Tabela 7.

Potencjalnie zaktdcajace substancje byly testowane zgodnie z przeptywem pracy w postaci ptynnej, statej lub tabletek.
Ptynne substancje byly dodawane bezposrednio do wymazdéwki. Substancje state zostaty dodane do wymazoéwki poprzez
zanurzenie trzech czwartych (3/4) gldéwki wymazowki w substancji. Tabletki najpierw rozpuszczono w symulowanej
matrycy probki, a ptyn dodano bezposrednio do wymazdowki.

Prébki ujemne sktadajace si¢ z symulowanej matrycy badano w 6 powtdrzeniach w obecnos$ci kazdej substancji w

celu okreslenia wplywu na skuteczno$¢ kontroli przetwarzania probki (SPC). Probki dodatnie zostaty przygotowane

przy uzyciu GBS serotypu la w symulowanej matrycy przy 3 x LoD i zostaly przetestowane w powtdrzeniach po 6 na
substancj¢. Kontrole ujemne i dodatnie zostaly przygotowane przy braku substancji potencjalnie zaklocajacych i sktadaty
si¢, odpowiednio, tylko z symulowanej matrycy probki i GBS wprowadzonego w ilosci 3 x LoD do symulowanej matrycy
probki.

W przypadku substancji, dla ktérych uzyskano wynik testu NIEWAZNY (INVALID), stezenie substancji zostato
zmniejszone przez rozcienczenie w symulowanej matrycy probki i ponownie przebadane. Pig¢ substancji egzogennych (zel
Aquasonic® gel, Floraplus, Pepto Bismol®, olejek do ciata i Xyloproct) wykazato interferencje w poczatkowo testowanym
stezeniu, a nastgpnie zostaly przetestowane w nizszym stezeniu w celu okreslenia najwyzszego stezenia, przy ktorym

nie zaobserwowano interferencji. List¢ substancji endogennych i egzogennych oraz najwyzszych st¢zen, przy ktorych
wszystkie probki GBS dodatnie i ujemne zostaty prawidlowo zidentyfikowane za pomoca testu Xpert Xpress GBS (tj. nie
zaobserwowano zakldcen) przedstawia Tabela 7.
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Tabela 7. Badane potencjalnie interferujace substancje

Najwyzsze stezenie na
Substancja wymazowce skutkujace
brakiem zakiécen

Ludzki ptyn owodniowy 60% (obj./obj.)
Ludzki mocz 60% (obj./obj.)
Ludzka krew petna — EDTA 80% (obj./obj.)
Ludzka krew petna — cytrynian sodu 80% (obj./obj.)
; i o .

rngelukocyty, kozuszek leukocytarno-ptytkowy, 2 x 107 krwinek biatych/ 80% (obj./obj.)
Smotka 100%°

Sluz — mucyna ze $winskich zotgdkéw 30% (wag./obj.)
Kat ludzki — pula od 10 dawcow 100%

Lek przeciwbiegunkowy — Pepto Bismol 40% (obj./obj.)

0,03% loperamid + 1,7%

Lek przeciwbiegunkowy — Dimor Comp (Dimeticone) dimetykon (wag./obj.)

Lubrykant — RFSU Klick Ultra Glide 100%°
Lubrykant — Sense Me Aqua Glide 100%°
Lubrykant — KY-Jelly 100%°
Olejek do ciata — ACO Repairing Skin QOil 100%2°
Dialon Baby — zasypka dla niemowlat Dialon Baby 100%2
Dezodorant w proszku — dezodorant w proszku Vagisil® 100%°
Dezodorant w sprayu — LN Intimate Deo 60% (obj./obj.)
Zezodoranty w czopkach — dezodorant w czopkach dla kobiet 46,4% (wag./wag.)
orforms
Wlewka doodbytnicza — Microlax mikrolavemang 100%
Doustny $rodek przeczyszczajacy — Mylan 25% (wag./obj.)
Doustny srodek przeczyszczajgcy — mleczko magnezowe Phillips 60% (obj./obj.)
Doustny srodek przeczyszczajgcy — Pursennid Ex-Lax 0,64% (wag./obj.)
Pianka plemnikobdjcza — Caya preventivgel 100%
Srodek zmiekczajacy kat — Laktulos Meda 60% (obj./obj.)
Srodek zmiekczajacy kat — Movicol 9% (wag./obj.)

Miejscowo stosowana mas¢ na hemoroidy — mas¢ doodbytnicza 8% (obj./obj.)

Xyloproct
Miejscowo stosowana mas¢ na hemoroidy — Scheriproct rektalsalva / a
mas¢ z prednizolonem 100%
Zel do badan ultrasonograficznych — zel Aquasonic 20% (obj./obj.)
Dopochwowy zel przeciwgrzybiczy — Multi-Gyn Actigel 100%°2
Dopochwowy zel przeciwgrzybiczy — Multi-Gyn Floraplus 75% (wag./obj.)
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Najwyzsze stezenie na
Substancja wymazowce skutkujace
brakiem zakiécen

Dopochwowy krem przeciwswigdowy — Ellen Probiotisk Utvéartes Intim

o/ a
Creme 100%

Dopochwowy krem przeciwgrzybiczy — Canesten 100%°
Dopochwowy krem przeciwgrzybiczy — Daktar 100% ®

a  100% przedstawia nierozciericzone substancje state stosowane bezposrednio poprzez zanurzenie 3/4 gérnej czgsci gtdwki
wymazowki w substancji. Badana ilo$¢ zostata uznana za znacznie przekraczajgca typowe stezenia wystepujace w probkach
klinicznych.

b Olejek do skéry byt tolerowany, gdy byt testowany jako ciato state poprzez zanurzenie 2/3 gtéwki wymazdéwki w substanc;ji.

21.5 Badanie kontaminacji z przenoszenia

Przeprowadzono badanie majace na celu oceng, czy jednorazowy, samowystarczalny kartridz testu Xpert Xpress GBS
zapobiega przeniesieniu probki i amplikonu, badajac probke ujemna bezposrednio po badaniu bardzo wysoko dodatniej w
tym samym module aparatu GeneXpert. Probka ujemna uzyta w tym badaniu sktadata si¢ z symulowanej matrycy pochwy/
odbytnicy, a probka dodatnia sktadata si¢ z probki pozytywnej o wysokim stezeniu serotypu GBS Ia wprowadzonej w ilosci
1,00E+07 CFU/ml (7,50E+05 CFU/wymazdéwke) do symulowanej matrycy pochwy/odbytnicy. Probke ujemng badano

w module aparatu GeneXpert na poczatku badania. Po wstepnym badaniu probki ujemnej probke wysoko dodatnia pod
wzgledem GBS przetwarzano w tym samym module aparatu GeneXpert, a nastepnie bezposrednio po niej badano kolejna
probke ujemna. Te procedurg powtdrzono 10 razy w tym samym module, co dato 10 probek dodatnich i 11 probek ujemnych
dla tego modutu. Badanie powtérzono z uzyciem drugiego modutu aparatu GeneXpert, co dato tacznie 20 probek dodatnich
122 probki ujemne. Wszystkie z 20 probek dodatnich zostaty poprawnie zgtoszone jako DODATNIE w zakresie GBS
(GBS POSITIVE). Wszystkie z 22 probek ujemnych zostaty poprawnie zgltoszone jako UJEMNE w zakresie GBS (GBS
NEGATIVE).

22 Odtwarzalnos¢ i precyzja

Odtwarzalnos¢ i precyzje testu Xpert Xpress GBS oceniano w wieloosrodkowym, prowadzonym metodg $lepej proby
badaniu z wykorzystaniem dwoch paneli sktadajacych si¢ z dziesigciu elementow, ktore sktadaly si¢ z symulowanej matrycy
pochwy/odbytnicy jako probki ujemnej, a takze probek nisko dodatnich (~1-1,5 x LoD) i umiarkowanie dodatnich (~3 x
LoD) przygotowanych przez wprowadzenie szczepu GBS do symulowanej matrycy pochwy/odbytnicy na odpowiednich
poziomach docelowych. W badaniu wykorzystano trzy szczepy GBS reprezentujace fenotypy hemolityczne (serotypy Ia,

III, IV) i jeden szczep (serotyp Ic) reprezentujacy fenotyp niehemolityczny. Testy przeprowadzono w trzech lokalizacjach
(jedna wewngtrzna, dwie zewnetrzne) przy uzyciu aparatu GeneXpert. Kazdy element panelu byl testowany w trzech
egzemplarzach kazdego dnia (jeden cykl/dzien) przez dwoch operatorow w ciggu szesciu roznych dni w trzech réznych
lokalizacjach (10 elementow x 2 operatorow x 3 powtoérzenia/dzien x 6 dni x 3 lokalizacje). Uzyto trzech partii kartridzy
Xpert Xpress GBS, z ktorych kazda byla testowana przez dwa dni.

Procentowa zgodno$¢ wynikow jakosciowych w zakresie wykrywania GBS dla kazdego analizowanego elementu panelu
probki wedtug szesciu operatorow i kazdego osrodka przedstawia Tabela 8. Ponadto w ostatniej kolumnie przedstawiono
0g6lna zgodnos¢ procentowa dla kazdej probki (zgodnos¢ catkowita) i 95% dwustronny przedziat utnosci skali Wilsona.

Tabela 8. Podsumowanie wynikow odtwarzalnosci i precyzji — zgodno$¢ procentowa

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3

Element Catkowita
panelu Prébka Poziom Operator | Operator Osrodek Operator | Operator Osrodek Operator | Operator Osrodek zgodnos¢
! 2 1 2 1 2 (95% CI)
] Wynik wynik | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 94,1% | 100,0% | 97,1% | 99.1% (106/107)
ujemny uiemny | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (16/17) | (18/18) | (34/35) | (949-100,0%)

GBS, serotyp
2 la, probka ~1 x LoD
niskododatnia

100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% [ 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100.0% (108/108)
(18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6-100,00%)
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Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3

E t Catkowita
emen . . c oz
Probka Poziom zgodnos¢é

panelu Operator | Operator 0Osrodek Operator | Operator Osrodek Operator | Operator Osrodek
1 2 1 2 1 2 (95% Cl)

GBS, serotyp
3 11, prébka ~1x LoD
niskododatnia

100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 83,3% | 100,0% | 91,4% | 97.2% (104/107)
(18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (15/18) | (17/17) | (32/35) | (92,1-99,0%)

GBS, serotyp
4 1V, prébka ~1xLoD
niskododatnia

94,4% | 889% | 91,7% | 100,0% | 1000% | 1000% | 100,0% | 889% | 94,4% | 95:4% (103/108)
(17/18) | (16/18) | (33/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (16/18) | (34/36) | (g9 6-98,0%)

GBS, serotyp

5 la,prébka | o oo | 1000% | 100,0% [ 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100.0% (108/108)
umiarkowanie (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6-100,0%)
dodatnia ) ;|
GBS, serotyp o
6 lprébka | o oo | 1000% | 100,0% [ 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% 100% (108/108)
umiarkowanie (18/18) | (18/18) [ (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) |  (96,6-100,0%)
dodatnia ! !
GBS, serotyp o
; IV,prébka | o oo | 1000% | 100,0% [ 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% 100% (108/108)
umiarkowanie (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96 6-100,0%)
dodatnia ! !
8 Ujemna 2 Wynik | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100.0% (108/108)

uiemny | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6-100,0%)

GBS, serotyp
9 Ic, prébka
niskododatnia

~15 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 100.0% (108/108)
xLoD | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (96,6-100,0%)

GBS, serotyp

10 le,probka | o\ o | 944% | 100,0% [ 97.2% | 100,0% | 100,0% | 100,0% | 1000% | 100,0% | 100,0% | 99:1% (107/108)
umiarkowanie (17/18) | (18/18) | (35/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (94.0-100,0%)
dodatnia ' '
Poddano analizie oceng powtarzalnosci i precyzji w obrebie laboratorium zasadniczych wartosci Ct uzyskanych przy uzyciu
testu Xpress GBS. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennosci (CV) migdzy osrodkami, miedzy
numerami serii odczynnika, miedzy dniami, migdzy operatorami i w obrebie testu dla kazdego elementu panelu Tabela 9.
Tabela 9. Podsumowanie danych odtwarzalnosci ANOVA wedtug wspétczynnika wariancji
3 Osrodek Operator Seria Dzien Wewnatrztestowa tacznie
Element panelu N2 Srednia
sb [ev) | sp |cvx)| sp |cv) | sp [evx | sb |cv(x)| sp |cv(%)
Ujemne? 107° 324 01 02 0,0 0 05 15 02 07 038 24 1,0 29

GBS, serotyp
la, prébka

niskododatnia | 108 | 347 00 0 0,0 0 03 | 09 [ 02 [ o5 | 12 | 33 | 12 [ 35

~1x LoD

GBS, serotyp
I1l, prébka d

niskododatnia | 104 348 00 0 0,0 0 04 | 11 00 0 13 | 38 [ 14 | 39

~1 x LoD

GBS, serotyp

IV, prébka
niskododatnia 103¢ 352 0,2 04 0,0 0 0,5 1,4 0,0 0 1,0 2,7 1,1 3,1

~1x LoD
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Element panelu

Srednia

Osrodek

Operator

Seria

Dzieri

Wewnatrztestowa

tacznie

sD | cv(%)

sD [cv(%)

sD |[cv(%)

sD | cv(%)

SD | cv(%)

SD | cv(%)

GBS, serotyp
la, prébka
umiarkowanie
dodatnia

~3 x LoD

108

33

03 1

0,0 0

0,0 0

0,0 0

11 33

GBS, serotyp
IIl, prébka
umiarkowanie
dodatnia

~3 x LoD

108

33,1

0,0 0

0,0 0

03 1

03 1

0,8 2,5

1,0 29

GBS, serotyp
1V, prébka
umiarkowanie
dodatnia

~3 x LoD

108

33,7

03 09

0,1 03

038 23

0,9 2,7

Ujemna 2b

108

32,5

02 0,5

0,0 0

0,5 1.4

02 0,7

0,6 2

0,8 2,6

GBS, serotyp
Ic, probka
niskododatnia

~1,56 x LoD

108

34,7

0,1 03

0,0 0

02 0,6

0,5 13

1,2 3,5

GBS, serotyp
Ic, prébka
umiarkowanie
dodatnia

~3 x LoD

107

338

0,0 0

0,2 0,5

0,1 03

04 1,2

0,7 2

0,8 24

Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposrod 108

wartosci Ct SPC zostaty uzyte do wykonania analizy ANOVA dla prébek ujemnych.

Jedna prébka data wynik nieokreslony.

Z analizy ANOVA zostaly wytgczone trzy prébki z wartoscig Ct = 0 dla GBS i jedna prébka z wynikiem nieokreslonym.
Z analizy ANOVA zostato wytgczonych pieé prébek z wartoscig Ct = 0 dla GBS.

Z analizy ANOVA zostata wytgczona jednak prébka z wartoscig Ct = 0 dla GBS.

23 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci testu Xpert Xpress GBS jest dostgpne w portalu EUDAMED: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Sep;17(9):1294-303.

8. Zagrozenia chemiczne okre$lone zgodnie z ROZPORZADZENIEM PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
(WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. (w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006) oraz normami bezpieczenstwa i higieny pracy, informowaniem o zagrozeniach, substancjami
toksycznymi i stwarzajacymi zagrozenie (26 marca 2012 r.) (29 C.F.R., pkt 1910, podrozdziat Z), mozna znalez¢ w
karcie charakterystyki dostgpnej pod adresem www.cepheid.com i www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE
(SUPPORT).

9. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO). Safe management of wastes from health-care activities. 2nd Edition. WHO,
2014. Dostep z dnia 20 kwietnia 2018 r. pod adresem http://www.who.int/water_sanitation_health/publications/
wastemanag/en/.

25 Lokalizacja siedziby gtownej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

26 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firma Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid nalezy przygotowaé nast¢pujace informacje:

Nazwa produktu

Numer serii

Numer seryjny aparatu

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

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

Powazne incydenty zwigzane z testem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego,
w ktorym doszto do powaznego incydentu.

Centrum wsparcia technicznego w Stanach Zjednoczonych
Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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27 Zgtaszanie kwestii bezpieczenstwa

Informacje kontaktowe

Szwecja

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

Europa (Francja)

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

Dane kontaktowe dla innych oddziatow firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie internetowej pod adresem
www.cepheid.com lub www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT). Wybierz opcje Skontaktuj sie z
nami (Contact Us).
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28 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

N
M

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

2

Nie uzywa¢ ponownie

LOT

Kod serii

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

Producent

Kraj produkcji

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

Data waznosci

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

Przestroga

S|\~ ma| || k| H

Ostrzezenie

REP

O
I

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Importer

B
¥

Testy w miejscu opieki nad pacjentem

|Counlry of Origin: Sweden |

Kraj pochodzenia: Szwecja

|Country of Origin: USA|

Kraj pochodzenia: Stany Zjednoczone
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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€

2797

IVD

29 Historia zmian

Opis zmian: 302-9599, Rev. A do Rev. B

Cel: Wersja poczatkowa do komercjalizacji. Zapewnienie zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Wersja Data wydania Opis zmiany
Nalezy uwzgledni¢ w historii zmian poprawke z wersji A polegajacg na
Rev B Sierpieri 2025 r. | usunieciu europejskiego adresu siedziby z sekcji 25.
Pierwsze wydanie IFU IVDR do komercjalizac;ji.
Czerwiec .
Rev A 20251, Wersja poczgtkowa
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302-9599-PL, Wer. B

2025-08
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