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Xpert® Xpress Strep A

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Xpress Strep A

2 Bézny nebo obvykly nazev

Test Xpert Xpress Strep A

3 Ur€ené pouziti
Test Xpert Xpress Strep A, provadény na piistrojovych systémech GeneXpert®, je kvalitativni in vitro diagnosticky test pro

detekci Streptococcus pyogenes (skupina A B-hemolyticky streptokok, Strep A) ve vzorcich vytéru z krku od pacientti s
pfiznaky a symptomy faryngitidy.

Test Xpert Xpress Strep A vyuziva k detekci DNA Streptococcus pyogenes automatizovanou polymerazovou fetézovou
reakci v realném case (PCR).

4 Souhrn a vysvétleni

Streptokoky skupiny A jsou grampozitivni beta-hemolytické bakterialni patogeny, které bézné zpisobuji infekce v

krku (faryngitida nebo ,,streptokok v krku“) a na kuzi (celulitida a impetigo), ale mohou zpGsobit celou fadu dalsich

infekei (napf. sepse, pneumonie a meningitida). Pokud se neléci, mirné infekce mohou vést k zavaznéjsim infekcim.
fasciitida a syndrom streptokokového toxického Soku (STSS). Ve Spojenych statech se kazdoro¢né vyskytuje priblizné

9 000 az 11 500 pfipadti invazivniho streptokokového onemocnéni (GAS) skupiny A, které ma za nasledek 1 000 az 1

800 umrti, pestoze se kazdoro¢né vyskytuje nékolik miliond p¥ipadi streptokokti a impetiga.! Lécba infikované osoby
vhodnym antibiotikem obecné brani $ifeni infekce a snizuje riziko postinfekénich komplikaci, jako je revmaticka horecka a
glomerularni nefritida.!-2

Test Xpert Xpress Strep A je rychly test PCR pro kvalitativni detekei streptokokt skupiny A ze vzorku stéru z krku. U
negativnich vzorki se vysledek ziska za 24 minut. U pozitivnich vzorki se vysledek ziska jiz za 18 minut.

5 Princip postupu

Test se provadi na ptistrojovych systémech Cepheid GeneXpert. S touto platformou miize operator spustit test provedenim
tii jednoduchych kroki: 1) pfenosu kapalného vzorku do kazety pomoci pfenosové pipety, 2) spusténi testu na piistroji
GeneXpert a 3) ziskanim vysledku. Ptistrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji pfipravu vzorku, extrakci
nukleové kyseliny, amplifikaci a detekci cilové sekvence v klinickych vzorcich pomoci PCR v realném Case. Systém se
sklada z pftistroje GeneXpert, pocitace a jednorazovych fluidnich kazet, které jsou navrzeny tak, aby dokon¢ily pfipravu
vzorku a PCR v realném Case. Systém vyzaduje pouziti jednorazovych kazet GeneXpert, které obsahuji reagencie PCR, a ve
kterych probiha proces PCR. Protoze kazety jsou uzaviené a obsahujici v§e potiebné, minimalizuje se tak riziko zkiizené
kontaminace mezi vzorky.
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Poznamka

Poznamka

Test Xpert Xpress Strep A obsahuje ¢inidla pro detekci streptokokové bakterialni DNA skupiny A ze vzorkt stéru z krku
ziskanych od pacientli se znamkami a ptfiznaky faryngitidy. Kazeta obsahuje také kontrolu zpracovani vzorkid (Sample
Processing Control, SPC) a kontrolni systém sondy (Probe Check Control, PCC). SPC je urcena ke kontrole adekvatniho
zpracovani cilovych bakterii a ke sledovani pfitomnosti inhibitort v reakci PCR. PCC ovétuje rehydrataci reagencie, plnéni
PCR zkumavky a potvrzuje ptitomnost vSech reakénich slozek v kazeté, veetné integrity sondy a stability barviva.

Funkce ¢asného ukonceni testu poskytuje pozitivni vysledky, pokud signal z cilové DNA dosahne pfedem stanovené hranice
pred uplnym dokoncenim 43 cyklti PCR. Kdyz je cilova troveinl Strep A dostate¢né vysokd, aby generovala velmi rané
prahy cyklu (Cts) (< 30 Cts), nebude kiivka zesileni SPC vidét a jeji vysledky nebudou ohléSeny, protoze SPC Ct nemusi
dosahnout ocekavané prahové hodnoty cyklu ve vzorcich s vysokym titrem Strep A.

6 Reagencie a pristroje

6.1 Dodany material

Testovaci souprava Xpert Xpress Strep A obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkl nebo vzorkl pro
kontrolu kvality.

Souprava obsahuje:

Kazety Xpert Xpress Strep A s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10
Perlicka 1, perlicka 2 a perlicka 3 (suSena mrazem) 1 od kazdé v kazdé
Lyzacni reagencie kazeté

1,5 ml v kazdé kazeté
1,5 ml v kazdé kazeté
2,0 ml v kazdé kazeté

e Guanidin thiokyanat
Hydroxid sodny
Eluéni reagencie

Jednorazové pasteurovy pipety 1 sacek, 12 kusl v kazdé
souprave
Kompaktni disk (CD) 1 v kazdé soupravé

e Soubor definice analyzy (ADF)
e Pokyny k importu souboru ADF do softwaru GeneXpert
e Navod k pouziti (IFU)

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na karté
SUPPORT (PODPORA).

Proteinovy stabilizator — hovéziho pavodu v perlickach tohoto vyrobku byl vyroben a zpracovan vyhradné z hovézi
plazmy pochazejici ze Spojenych statl. Zvifata nebyla krmena bilkovinami pochazejicimi z pfezvykavct &i jinych zvirat;
zvifata prosla testy ante-mortem i post-mortem. V pribéhu zpracovani nedochazelo k zadnému smésSovani materiald

s jinymi zvifecimi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety Xpert Xpress Strep A skladujte pii teploté 2-28 °C do data exspirace uvedeného na Stitku.
Viko kazety neotevirejte, pokud nejste ptipraveni k provedeni testu.

Nepouzivejte kazety s proslym datem exspirace.

Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

8 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

e (Odbérovy a piepravni systém Copan (Copan 480CE; Copan 480C) se stérovym tamponem s elué¢ni Amiesovou
kapalinou (ESwab"")

e Piistrojovy systém GeneXpert Dx nebo systém GeneXpert Infinity (katalogova Cisla se 1isi podle konfigurace): pfistroj
GeneXpert, pocitac, ¢tecka carovych koda a prirucka obsluhy.
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e Pro systém GeneXpert Dx: software GeneXpert Dx verze 4.7b nebo vyssi

e Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: software Xpertise verze 6.4b nebo vyssi

Tiskarna: Pokud pozadujete tiskarnu, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid a sjednejte si nakup
doporucené tiskarny.

9 Varovani a bezpe€nostni upozornéni

9.1 Obecné

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi biologickymi vzorky, veetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi ptenosu infekénich
agens. Se vSemi biologickymi vzorky je tfeba zachazet za pouziti standardnich bezpecnostnich opatieni. Pokyny pro
manipulaci se vzorky jsou k dispozici v americkém Centru pro kontrolu a prevenci nemoci? a Institutu pro klinické a
laboratorni standardy#.

Pti praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zafizeni.
Funkéni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze pro typ vzorku uvedeny v Cast 3 Uréené pouziti. Uginnost
tohoto testu s jinymi typy vzorkid nebyla vyhodnocena.

Spolehlivé vysledky zavisi na adekvatnim odbéru, pieprave, skladovani a zpracovani vzorkt. Pfi nesprdévném odbéru,
manipulaci nebo skladovani vzorkd, pfi technické chybé, pfi zaméné vzorkd, nebo pokud je pocet mikroorganismui ve
vzorku niz§i nez detekéni limit testu, mize dojit k nespravnym vysledktim testu. Aby se predeslo chybnym vysledkim,
je nutné peclivé dodrzovani pokyni navodu k pouziti a uzivatelské ptirucky systému GeneXpert.

Provadéni testu Xpert Xpress Strep A mimo doporucené casové a teplotni rozsahy mutize vést k chybnym nebo
neplatnym vysledkim.

9.2 Vzorek

K odbéru a piepravé vzorku stéru z krku pouzijte odbérovou soupravu ESwab.

Vzorky stéru musi byt odebrany a testovany pied datem expirace vyti§ténym na soupravé pro odbér ESwab.

Pii prepravé vzorkil dodrzujte spravné podminky uchovavani, aby byla zajisténa celistvost vzorku (viz Cast 11. Odbér,
preprava a skladovani vzorki). Stabilita vzorku za jinych nez doporu¢enych ptepravnich podminek nebyla hodnocena.
Nezmrazujte vzorky ESwab.

Spravny odbér, skladovani a pieprava vzorki jsou nezbytné k ziskani spravnych vysledki.

9.3 Test/reagencie

Neotevirejte viko kazety testu Xpert Xpress Strep A kromé ptidavani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, kterd po vyjmuti z obalu upadla.

S kazetou netiepejte. Zatfeseni nebo upusténi kazety po otevieni vika kazety mize zplsobit neplatné vysledky.

Stitek s ID vzorku neumistujte na viko kazety ani na &rovy kod kazety.

Nepouzivejte kazetu s poSkozenym Stitkem s carovym kodem.

Nepouzivejte kazetu s poskozenou reakéni zkumavkou.

Kazda jednorazova kazeta testu Xpert Xpress Strep A se pouzivéa ke zpracovani jednoho testu. Zpracované kazety
nepouzivejte opakované.

Kazda jednorazova pipeta se pouziva k prenosu jednoho vzorku. Jednorazové pipety nepouZzivejte opakované.
Nepouzivejte kazetu, pokud se zda byt vlhka nebo pokud se zda, Ze je porusené tésnéni vika.

Pti manipulaci se vzorky se doporucuje spravna laboratorni praxe véetné vymény rukavic mezi manipulacemi se vzorky
pacientd, aby se zabranilo kontaminaci vzorki nebo reagencii.

Pokud dojde ke kontaminaci pracovni plochy nebo zafizeni se vzorky nebo kontrolami, diikladné ocistéte
kontaminovanou oblast chlorovym roztokem béliciho prostiedku pro domacnost zfedénym v poméru 1:10 a poté
pracovni plochu znovu ocistéte 70% denaturovanym etanolem. Dfive, nez budete pokracovat, otfete pracovni povrchy
zcela dosucha.
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Poznamka

10 Chemicka nebezpe¢i®-6

Piktogram pro nebezpeci UN GHS:@
Signalni slovo: Varovani
Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN
e Zdravi Skodlivy pfi poziti
e Drazdi kizi.
e Zpusobuje vazné podrazdeéni o¢i.
e Pokyny pro bezpecné zachazeni podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

e Prevence

e Po manipulaci dikladné omyjte.
e Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
e Reakce

PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.

Konkrétni pokyny pro oSetfeni najdete v dopliikovych informacich o prvni pomoci.

Kontaminovany odév svléknéte a pfed opétovnym pouzitim ho vyperte.

Pii podrazdéni ktize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/osetteni.

PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢o&ky, jsou-li nasazeny,
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

e Pretrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

11 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Spravny odbeér, skladovani a pfeprava vzorkt jsou zasadni pro zajisténi integrity vzorku a provedeni testu. Nedostate¢ny
odbér vzorkd, nespravna manipulace se vzork a/nebo pieprava mohou vést k nespravnym vysledkam. Rid’te se pokyny
vaseho zdravotnického zafizeni pro odbér vzorki stéru pomoci doporuc¢eného odbérového a prenosového zatizeni (viz Cast
Cést 8. Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky) a/nebo se fid’te nasledujicimi pokyny:

11.1 Postup odbéru stéru

1. Pouzijte odbérovy a piepravni systém ESwab (Copan 480CE; Copan 480C). Vyjméte stérovy tampon z obalky.

2. Proved'te stér ze zadniho hltanu, mandli a jinych zanicenych mist. P¥i odbéru vzorkd se nedotykejte stérovym tamponem
jazyka, tvafi ani zubu.

3. Odklopte ptepravni tubu ESwab.

4. Umistéte stérovy tampon obsahujici vzorek do piepravni zkumavky ESwab a tampon rozlomte na vyznacené Care.

5. Prepravni zkumavku ESwab zaviete.

Neukladejte vice stérovych tamponu do stejné prepravni zkumavky ESwab.

11.2 Skladovani a preprava vzork

Stabilita vzorku za jinych ptepravnich a skladovacich podminek nez jsou uvedeny v Tabulka 1 nebyla hodnocena testem
Xpert Xpress Strep A.

Tabulka 1. Podminky pfi skladovani a prepravé vzorkt

Teplota pfi prepravé a

skladovani vzorki (°C) Doba skladovani vzorku

Zarizeni pro odbér vzorku

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

Xpert® Xpress Strep A
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12 Postup

Dulezité Test zahajte do 30 minut od pfFidani vzorku do kazety.

Poznamka

12.1 Priprava kazety

Postup ptidani vzorku do kazety GeneXpert:

1.

akronN

Opatiete si nasledujici polozky: Zasobnik Xpert Xpress Strep A, 300ul pasteurovu pipetu (soucast dodavky) a vhodné
odebrany a oznaceny zkuSebni vzorek.

Zkontrolujte, zda kazeta testu neni poSkozena. Poskozené kazety nepouzivejte.
Promichejte vzorek pacienta intenzivnim tfepanim pfepravni zkumavky se vzorkem po dobu 5 sekund.
Oteviete kazetu zvednutim vika kazety.

Vyjméte pasteurovu pipetu z obalu otevienim konce vedle rozsiteni. Postupujte podle nize uvedenych krokt
v moznosti 1 nebo 2 podle typu pasteurovy pipety, ktera je soucasti soupravy.

Nepokladejte rozbalenou pipetu na pracovni stl.

Moznost pipetovani €. 1:

Zméacknéte zde mp- | | <Gum M

<mm| |mPp Uvolnéte pro naplnéni

<@ Napliite objem

Obrazek 1. Pasteurova pipeta

. Uplné stisknéte bariku pasteurovy pipety a vlozte hrot pipety do zkumavky s transportnim médiem ESwab obsahujici

vzorek pacienta (viz Obrazek 1).
Uvolnéte rozsifenou ¢ast pipety pro naplnéni pipety vzorkem pacienta. Zkontrolujte, zda v pipeté nejsou bublinky.

Pro pfenos vzorku pacienta do kazety zcela znovu stisknéte banku pasteurovy pipety, aby se obsah pipety vyprazdnil do
velkého otvoru (komora na vzorky) v kazeté znazornéné na Obrazek 2.
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Obrazek 2. Kazeta (pohled seshora)

Vzorkova komora
(velky otvor)

Dbejte na to, abyste do komory na vzorky nalili cely objem kapaliny. Pokud je do kazety pfidano nedostatecné mnozstvi

Poznamka vzorku, maze dojit k faleSné negativnim nebo neurcitym vysledkim.
4. Zaviete viko kazety.
5. Pouzitou pipetu zlikvidujte ve vhodné nadobé na odpad.
Moznost pipetovani ¢. 2:
Zmacknéte horni
roz8ifenou Cast
Prebyte¢na
tekutina
Pipeta —»
Vzorek —pk )
Obrazek 3. Pasteurova pipeta
1. Uplné stisknéte horni baiiku pasteurovy pipety a vlozte hrot pipety do zkumavky s transportnim médiem ESwab
obsahujici vzorek pacienta (viz Obrazek 3).
2. Uvolnéte rozsifenou ¢ast pipety pro naplnéni pipety vzorkem pacienta. Zkontrolujte, zda v pipeté nejsou bublinky.
3. Pro pfenos vzorku pacienta do kazety zcela znovu stisknéte horni ¢ast baiky pasteurovy pipety, aby se obsah pipety
vyprazdnil do velkého otvoru (komora na vzorky) v kazeté zndzornéné na Obrazek 4. Prebyte¢ny vzorek miize ztlistat v
prepadové nadrzce pipety. (Obrazek 3).
8 Xpert® Xpress Strep A
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Poznamka

Poznamka

Poznamka

Vzorkova komora
(velky otvor)

Obrazek 4. Kazeta (pohled seshora)

Dbejte na to, abyste do komory na vzorky nalili cely objem kapaliny. Pokud je do kazety pfidano nedostateéné mnozstvi
vzorku, mdze dojit k faleSné negativnim nebo neurcitym vysledkim.

4. Zaviete viko kazety.
5. Pouzitou pipetu zlikvidujte ve vhodné nadobé na odpad.

12.2 Spusténi testu

Pfed spusténim testu se ujistéte, Ze je v systému spustén software GeneXpert 4.7b nebo vyssi a Ze je do softwaru
importovan defini¢ni soubor testu (ADF) Xpert Xpress Strep A. Tato ¢ast uvadi zakladni kroky zpracovani testu.
Podrobné pokyny viz Pfiru¢ka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Pfiruc¢ka
obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual), v zavislosti na modelu pouzitého
pristroje.

Tato ¢ast uvadi vychozi kroky k provozu pfistrojového systému GeneXpert. Podrobné pokyny viz Prirucka obsluhy systému
GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert
Infinity System Operator Manual), v zavislosti na pouzivaném modelu.

Postup se muze lisit, pokud spravce systému zménil vychozi pracovni postup systému.

1. Zapnéte piistrojovy systém GeneXpert:

e Pokud pouzivate piistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte pfistroj a poté zapnéte pocitac. Prihlaste se do opera¢niho
systému Windows. Software GeneXpert se spusti automaticky nebo miize vyzadovat dvojité kliknuti na ikonu
zéstupce softwaru GeneXpert Dx na pracovni plose systému Windows®.

nebo

e Pokud pouzivate nastroj GeneXpert Infinity, zapnéte jej oto¢enim vypinace ve sméru hodinovych ruci¢ek do polohy
ZAPNUTO (ON). Pockejte 2 minuty, nez se systém spusti. Pfihlaste se do operaéniho systému Windows. Na
pracovni plose systému Windows dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru Xpertise.

2. Prihlaste se k systémovému softwaru. Objevi se piihlaSovaci obrazovka. Zadejte své uzivatelské jméno a heslo.

3. V okné systému GeneXpert kliknéte na Vytvofrit test (Create Test) (GeneXpert Dx) nebo Objednavky (Orders) a
nasledné Objednat test (Order Test) (Infinity).

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (Patient ID) (volitelné). Pokud ID pacienta (Patient ID) zadavate, dbejte, aby
bylo zadano spravné. ID pacienta (Patient ID) se zobrazuje na levé strané okna zobrazeni vysledkt (View Results) a je
spojeno s vysledkem testu.

5. Oskenujte nebo zadejte ID vzorku (Sample ID). Pokud ID vzorku (Sample ID) zadavate, dbejte, aby bylo zadano
spravné. ID vzorku (Sample ID) se zobrazuje na levé strané okna zobrazeni vysledkt (View Results) a je spojeno
s vysledkem testu.

6. Naskenujte ¢arovy kod kazety testu Xpert Xpress Strep A. Pomoci informaci z ¢arového kddu software automaticky
vyplni nasledujici pole: ID Sarze reagencie (Reagent Lot ID), sériové ¢islo kazety (Cartridge SN), Datum expirace
(Expiration Date) a vybrany test (Selected Assay).
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Poznamka

Poznamka

Poznamka

Pokud se ¢arovy kéd na kazeté Xpert Xpress Strep A nenaskenuje, opakujte test s novou kazetou.

7. Pokud neni automatické odesilani povoleno, kliknéte na Zahdjit test (Start Test) (GeneXpert Dx) nebo na Odeslat
(Submit) (Infinity). Do dialogového ramecku, ktery se objevi, zadejte své heslo, pokud je vyzadovano.
U pfistroje GeneXpert Dx:

a. Vyhledejte modul s blikajicim zelenym svétlem, oteviete dvifka modulu pfistroje a vlozte kazetu.

b. Zaviete dvitka. Spusti se test a zelené svétlo prestane blikat. Po dokonceni testu svétlo zhasne a dvirka se odemknou.
Vyjméte kazetu.

c. Pouzité kazety zlikvidujte do vhodné odpadové nadoby na vzorky podle standardni praxe vaseho zafizeni.

nebo
Pro systém GeneXpert Infinity:

a. Po kliknuti na Vlozit (Submit), budete poZzadani, abyste vlozili kazetu na dopravni pas. Po umisténi kazety kliknéte
na OK pro pokracovani. Kazeta se nacte automaticky, prob&hne test a pouzita kazeta se umisti do odpadové nadoby.
b. Kdyz jsou naéteny vSechny vzorky, kliknéte na ikonu Ukongit zvoleny test (End Order Test).

V prubéhu testu nevypinejte ani neodpojujte pfistroje. Vypnuti nebo odpojeni pfistroje GeneXpert nebo pocitace zastavi
test.

Vysledek se ziska za 24 minut. Silné pozitivni vzorek se ziska jiz za 18 minut.

12.3 Ulohy spravy a archivace dat

Pokyny k provadéni uloh spravy databazi nebo archivaci viz Prirucka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx
System Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual),
v zavislosti na modelu pouzitého pfistroje.

13 Zobrazeni a tisk vysledku

Podrobnéjsi pokyny k zobrazeni a tisku vysledki viz Prirucka obsluhy systému GeneXpert Dx (GeneXpert Dx System
Operator Manual) nebo Prirucka obsluhy systému GeneXpert Infinity (GeneXpert Infinity System Operator Manual).

14 Kontrola kvality

Kazda kazeta zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (Sample Processing Control (SPC)) a kontrolni systém sondy (Probe
Check Control (PCC)).

e Kontrola zpracovani vzorku (SPC) — zajistuje spravné zpracovani vzorku. SPC ovéfi, zda je zpracovani vzorkt
dostatecné. Tato kontrola dale detekuje inhibici testu PCR v redlném case souvisejici se vzorkem, zajistuje vhodné
reakéni podminky PCR (teplota a ¢as) pro amplifika¢ni reakci a zjistuje, zda jsou PCR reagencie funkéni. SPC musi byt
pozitivni v negativnim vzorku a miize byt negativni nebo pozitivni v pozitivnim vzorku. SPC vyhovuje, pokud spliiuje
validovana kritéria pfijatelnosti.

e Kontrolni systém sondy (PCC) — Pied zahajenim PCR reakce méfi systém GeneXpert fluorescencni signal ze sond
a monitoruje tak rehydrataci perlicek, plnéni reakéni zkumavky, neporusenost sondy a stabilitu barviva. PCC vyhovuje,
pokud spliluje validovana kritéria pfijatelnosti.

e Externi kontroly — Externi kontroly by se mély pouzivat v souladu s pozadavky mistnich, statnich a federalnich
akreditac¢nich organizaci, pokud je to mozné.

15 Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany systémem pfistroje GeneXpert a jsou zobrazeny v okné View Results (Zobrazit
vysledky). Mozné vysledky a interpretace jsou uvedeny na obrazcich 5-10 a Tabulka 2.
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Strep A NOT DETECTED

Obrazek 5. Pfiklad negativniho vysledku testu Strep A
,,Strep A NOT DETECTED" (Strep A NEDETEKOVAN)

Obrazek 6. Piiklad pozitivniho vjsledku testu Strep A ,,Strep A
DETECTED* (Strep A DETEKOVAN) (Pfed¢asné ukonceni testu)

Xpert® Xpress Strep A 11
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Obrézek 8. Piiklad vysledku testu ,,INVALID“ (NEPLATNY)
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301-6569-CS, Rev. G
2025-10



Xpert® Xpress Strep A

Obrazek 9. Priklad vysledku testu ,,ERROR* (CHYBA)

“|For In Vitro Diagnostic Use

a0 . ?
RGIIVOUC VoC

Obrazek 10. Priklad vysledku testu ,NO RESULT* (ZADNY VYSLEDEK)
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Tabulka 2. Vysledky a interpretace testu Xpert Xpress Strep A

Vysledek Interpretace
Strep A NOT Strep A cilova DNA neni detekovana.
REEE%&%\(/S;;SP A e SPC —PASS (SPC — USPESNA); SPC m4 hodnotu Ct v platném rozsahu a koncovy parametr nad

nastavenou prahovou hodnotou.
(Viz Obrazek 5) e PCC - PASS (PCC — USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy byly tisp&iné.

Strep A DETECTED | Strep A cilova DNA je detekovana.
(Strep A

DETEKOVAN) o Strep A — Ct se nachazi v platném rozsahu.

SPC — NA (SPC — Neuplatiiuje se); signal SPC neni soucasti algoritmu pro interpretaci vysledkd,
(Viz Obrazek 6 a pokud je detekovan Strep A, protoze signal SPC mize byt potlacen kvtili kompetici se Strep A.
Obrazek 7) e PCC - PASS (PCC — USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy byly tisp&iné.
INVALID PFritomnost nebo nepfitomnost cilové DNA Strep A nelze stanovit.
(NEPLATNY)

e Strep A — INVALID (Strep A —- NEPLATNY)
(Viz Obrazek 8) e SPC nesplituje kritéria ptijatelnosti.
e PCC —PASS (PCC — USPESNA); viechny vysledky kontroly sondy byly tusp&iné.

ERROR (CHYBA) PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA Strep A nelze stanovit.

(Viz Obrazek 9) e Strep A—NO RESULT (Strep A — ZADNY VYSLEDEK)
e SPC-NO RESULT (SPC — ZADNY VYSLEDEK)
e PCC —FAIL (PCC — NEUSPESNA)*; viechny nebo jeden z vysledki kontroly sondy selhal.

* Pokud kontrola sondy probéhla Uspésné nebo ukazuje NA (Neuplatriuje se), je chyba
zplUsobena prekro¢enim maximalniho tlakového limitu nad pFipustny rozsah nebo poruchou
soucasti systému.

Opakujte test podle pokyn, které jsou uvedeny v Cast 16.2. Postup pii opakovani testu nize.

NO RESULT (ZADNY | Pfitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA Strep A nelze stanovit. NO RESULT (ZADNY
VYSLEDEK) VYSLEDEK) znamena, Ze nebylo shromaZdéno dostatedné mnoZstvi tidajli. Napfiklad test
(Viz Obrézek 10) integrity kazety selhal, obsluha zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku proudu.

Strep A — NO RESULT (Strep A — ZADNY VYSLEDEK)
SPC —NO RESULT (SPC — ZADNY VYSLEDEK)
PCC — NA (PCC — Neuplatiiuje se)*

* Pokud se pfi kontrole sondy zobrazi NA (Neuplatriuje se), je chyba zpusobena prekro¢enim
maximalniho tlakového limitu nad pfijatelny rozsah, coz ukonci cyklus pfed kontrolou sondy.

Opakujte test podle pokyn, které jsou uvedeny v Cast 16.2. Postup pii opakovani testu nize.

16 Opakované testy

16.1 Davody k opakovani testu

Pokud se objevi kterykoli z nize uvedenych vysledk testu, test opakuijte podle pokynii v Cast 16.2. Postup pii opakovani
testu.

14 Xpert® Xpress Strep A
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NEPLATNY (INVALID) vysledek znamena, e selhala kontrola SPC. Vzorek nebyl spravng zpracovan, PCR byla
inhibovana nebo nebyl vzorek odebran spravné.

CHYBNY VYSLEDEK (ERROR) by mohl byt zptisoben mimo jiné selhanim kontrolniho systému sondy, selhanim
soucasti systému nebo piekro¢enim limitt maximalniho tlaku.

ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) znamen4, Ze nebylo shromazdéno dostate¢né mnozstvi udaji. Napiiklad selhal
test integrity kazety, obsluha zastavila probihajici test nebo doslo k vypadku napéjeni.

Pokud externi kontrola kvality nefunguje podle ocekavani, opakujte test externi kontroly a/nebo kontaktujte spole¢nost
Cepheid a pozadejte o pomoc.

16.2 Postup pfi opakovani testu

Pro opakovani testii s vysledky NEPLATNY (INVALID), ZADNY VYSLEDEK (NO RESULT) nebo CHYBNY
(ERROR) (nestanovitelné vysledky), pouzijte novou kazetu.

Pouzijte zbyly vzorek z pivodni zkumavky s piepravnim médiem ESwab.

1.

o

Zbyly vzorek pacienta promichejte intenzivnim protfepavanim piepravni zkumavky se vzorkem po dobu 5 sekund.

2. Oteviete kazetu zvednutim vika kazety.
3.
4

. Zméacknéte na maximum rozsifenou ¢ast piepravni pipety a umistéte Spicku pipety do zkumavky s pfepravnim médiem

Vyjméte pfenosovou pipetu z obalu otevienim konce vedle rozsiteni.

obsahujicim vzorek pacienta (Obrazek 1).
Uvolnéte rozsifenou ¢ast pipety pro naplnéni pipety vzorkem pacienta.

Chcete -li vzorek pacienta pienést do kazety, znovu zcela zmacknéte rozsifeni pfenosové pipety, aby se obsah pipety
vypustil do velkého otvoru (komora na vzorky) zobrazeného na Obrazek 2.

Zaviete viko kazety.

Pouzitou pipetu zlikvidujte ve vhodné nadobé na odpad.

17 Omezeni

Uginnost testu Xpert Xpress Strep A byla hodnocena pouze podle postupti uvedenych v tomto navodu k pouziti. Upravy
téchto postupti mohou ovlivnit ti¢innost testu.

Abyste se vyhnuli chybnym vysledkim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny v tomto navodu k pouziti a v ptibalovém
letaku k odbérovému a piepravnimu systému stéru s eluénim tekutym médiem Amies spolecnosti Copan (ESwab).

Test Xpert Xpress Strep A byl validovan pouze s odbérovou soupravou stéru s eluénim tekutym médiem Amies
spole¢nosti Copan (ESwab) (Copan 480CE; Copan 480C). Protoze detekce Streptococcus pyogenes zavisi na ptitomnosti
neporusen¢ho organismu ve vzorku, spolehlivé vysledky zavisi na spravném odbéru, manipulaci a skladovani vzorku.
Test Xpert Xpress Strep A poskytuje kvalitativni vysledky a neposkytuje kvantitativni hodnotu organismu detekovanou
ve vzorku.

Mutace nebo nukleotidové polymorfismy ve vazebnych oblastech primeri nebo sond mohou ovlivnit detekci novych
nebo neznamych kment S. pyogenes, coz mize vést k falesné negativnimu vysledku.

Negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce, protoze vysledky testu mohou byt ovlivnény nevhodnym odbérem
vzorku, technickou chybou, zaménou vzorki nebo skute¢nosti, ze pocet organismt ve vzorku je nizsi nez limit detekce
testu.

Stejné jako u mnoha diagnostickych testd negativni vysledky testu Xpert Xpress Strep A nevylucuji infekei Strep A a
nemély by byt pouzity jako jediny zéklad pro lé¢bu nebo jina rozhodnuti o 1écbé pacienta. Vysledky testu Xpert Xpress
Strep A musi byt interpretovany spolecné s dal§imi laboratornimi a klinickymi tdaji, které ma 1ékat k dispozici.

Tento test nebyl hodnocen u pacienti bez znamek a ptiznaki faryngitidy.

Tento test nemuze vyloucit faryngitidu zpisobenou jinymi bakterialnimi nebo virovymi patogeny kromé¢ streptokokd
skupiny A.

Kfizova reaktivita s jinymi organismy, nez jsou uvedeny v exkluzivité Tabulka 10 muze vést k chybnym vysledkim.
Cilovy analyt (bakteridlni nukleova kyselina) mize ptetrvavat in vivo, nezavisle na Zivotaschopnosti patogenu. Detekce
cilového analytu neznamena, ze odpovidajici patogen je infekéni nebo Ze je pti¢innym agens klinickych piiznakt.
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18 Funkéni charakteristiky

18.1 Klinicky vykon

Klinické vzorky byly odebrany ze dvou multicentrickych vysetiovacich studii s pouzitim vzorkt z krku ESwab (vlockovany
stér v médiu Liquid Amies) od pacientd se znamkami a pfiznaky faryngitidy. Jedna studie zahrnovala souhlasné subjekty,

od kterych byl po odbéru stéru z krku standardni péci (SOC) odebran druhy potencidlni vzorek stéru z krku. Dalsi studie

testovala vzorky od subjektt, pro které byly k dispozici piebytecné vzorky stérti z krku SOC. V ramci obou studii byl test
Xpert Xpress Strep A vyhodnocen od prosince 2016 do biezna 2017 deviti klinickymi pracovisti z geograficky odlisnych

oblasti v USA.

Mezi 583 provedenymi testy bylo 96,9 % (565/583) uspésnych v pocate¢nim testu a po opakovaném testu 99,0 % (577/583)

poskytlo platné vysledky.

Citlivost, specificita, pozitivni prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota (NPV) testu Xpert Xpress Strep A
byly stanoveny relativné ke kultufe a latexové aglutinaci pro typizaci Strep A. Celkova provedeni testu Xpert Xpress Strep
z obou studii dohromady je uveden v Tabulka 3. Vysledky prvni studie (vzorky druhého stéru) a druhé studie (stéry z krku
SOC, tj. prvni vytér) jsou uvedeny samostatné v Tabulka 4. Nesouhlasné vysledky mezi Xpert Xpress Strep A a kulturou

byly vyfeseny obousmérnym sekvenovanim a vysledky jsou uvedeny v poznamce pod ¢arou v Tabulka 3 a Tabulka 4.

Tabulka 3. Celkovy vykon testu Xpert Xpress Strep A vs.
referencni metoda (kombinace prvniho a druhého stéru)

Referenéni metoda
Strep A Poz. Neg. Celkem
Test Xpert Poz. 138 262 164
Xpress Strep A Neg. 0 413 413
Celkem 138 439 577
Senzitivita 100% (95%Cl: 97,3-100)
Specificita 94,1% (95%Cl: 91,5-95,9)
PPV 84,1 % (95%Cl: 77,8-88,9)
NPV 100% (95%Cl: 99,1-100)

a Vysledky testovani sekvenovanim: 21 z 26 bylo Strep A pozitivni sekvenovanim; 4 z 26 byly Strep A negativni sekvenovanim; 1 z

26 vzorkl nebyl sekvenovan.

Tabulka 4. Provedeni testu Xpert Xpress Strep A vs. referenéni metoda (Udaje pro prvni a druhy stér)

Prvni stér Druhy stér
N % (95% Cl) N % (95% Cl)
Senzitivita 65/65 100% (94.4-100) (73/73) 100% (95.0-100)
Specificita 244/253° 96.4% (93,4-98,1) 169/186° 90,9% (85,9-94,2)
NPV 244/244 100% (98,5-100) 169/169 100% (97,8-100)
PPV (65/74) 87,8% (78,5-93,5) 73/90 81,1% (71,8-87,9)

a  Vysledky testovani sekvenovanim: 7 z 9 bylo Strep A pozitivni sekvenovanim; 1 z 9 byl Strep A negativni sekvenovanim; 1z 9

vzorkU nebyl sekvenovan.

b Vysledky testovani sekvenovanim: 14 ze 17 bylo Strep A pozitivni sekvenovanim; 3 ze 17 byly Strep A negativni sekvenovanim.
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18.2 Reprodukovatelnost

Panel reprodukovatelnosti se tfemi vzorky o riznych koncentracich Streptococcus pyogenes byl testovan 4 krat denné béhem
Sesti riznych dni dvéma riznymi operatory na tiech pracovistich (3 vzorky x 4krat/den x 6 dni x 2 operatofi x 3 pracoviste).
Byly pouzity tfi Sarze testovacich kazet Xpert Xpress Strep A, z nichz kazda predstavovala dva dny testovani. Vzorky

byly pfipraveny v simulované matrici stéru z krku o riznych koncentracich a jsou uvedeny v Tabulka 5. Vysledky studie
reprodukovatelnosti podle procentualni shody a podle studijniho pracovisté/ operatora jsou shrnuty v Tabulka 6.

Tabulka 5. Panel reprodukovatelnosti

Kmen

Clen panelu

Neuplatfiuje se

Negativni

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Nizce pozitivni (~1X LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Mirné pozitivni (~3X LoD)

Tabulka 6. Souhrn vysledki reprodukovatelnosti: % shoda podle studijniho pracovisté / operatora

Pracovisté 1 Pracovisteé 2 Pracovisté 3 Celkova
Vzorek shoda podle
1. operator|2. operator|Pracovisté | 1. operator|2. operator|Pracovisté | 1. operator|2. operator|Pracovisté vzorku v %
100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % o
Neg. (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) 100 % (144/144)
Nizce pozitivni 92 % 100 % 96 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 98,6 %
P (22/24) (24/24) (46/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (142/144)
. I 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % o
Mirmé pozitivni 24124) | (24124) | (48i48) | (24i24) | (2424) | (asiag) | (2a124) | (2ar2a) | (4siag) | 100 % (144/144)

Reprodukovatelnost testu Xpert Xpress Strep A byla také hodnocena z hlediska fluorescencniho signalu vyjadieného
v hodnotéach Ct pro kazdy detekovany cil. Primér, smérodatnou odchylku (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi pracovisti,
mezi Sarzemi, mezi dny, mezi operatory a v ramci testi pro kazdy ¢len panelu uvadi Tabulka 7.

Tabulka 7. Souhrn tdajl o reprodukovatelnosti

Mezi Mezi . Mezi V ramci
. s Mezi dny . Celkem
pracovisti Sarzemi operatory testu
Vzorek N2
cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Strep A - 14202 |06| o | 0o [o1]|04]o01]|02]10]27]|11]28
nizka pozitivita
 StepA- ]l o | o |o3|os| o o |o1|o3|o9]23|09]25
stfedni pozitivita
NEG 144 0 0 191153 (03] 1,0 0 0 13 37| 23] 66

a

Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct ze 144.

19 Analyticky vykon

19.1 Analyticka citlivost (limit detekce)

Byly provedeny studie ke stanoveni analytické citlivosti neboli limitu detekce (LoD) testu Xpert Xpress Strep A
pomoci odb&rové soupravy ESwab (Copan 480CE, Copan P/N 480C, uvedené v Cast 8 jako ,, ESwab”). LoD je nejnizsi
koncentrace vzorku (udéavana jako CFU/ml v transportnim médiu ESwab nebo CFU/test), kterou 1ze s 95% spolehlivosti
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klinického vytéru z krku, kterou lze detekovat pomoci testu Xpert Xpress Strep A.

Analyticka citlivost testu Xpert Xpress Strep A byla hodnocena podle pokyni uvedenych v dokumentu EP17-A2 Institutu
pro klinické a laboratorni standardy (CLSI) s pouzitim dvou Sarzi reagencii testovanych ve tiech testovacich dnech se dvéma
kmeny Streptococcus pyogenes: ATCC BAA-946 koédujicim protein M6 a ATCC 19615 kodujicim protein M5 a M49.
Emm35 a emm6 jsou spojeny s infekcemi v krku a revmatickou horeckou, zatimco emm49 se vyskytuje u pyodermie a akutni
glomerulonefritidy.”

LoD byl stanoven testovanim Sesti koncentracnich trovni pomoci dvou Sarzi reagencii béhem tii testovacich dnti

v replikatech po 20. Nésledné byl pro kazdou Sarzi stanoven LoD a 95% interval spolehlivosti (CI) pomoci probitové
regresni analyzy. Probitova regresni analyza neni z&visla na jediné koncentraci, ale pouziva funkci probit, pomoci které
zaclefiuje do modelu vSechny informace (koncentrace). Bodové odhady byly vypocitany metodou odhadti maximalni
vérohodnosti (MLE) parametrii probitového regresniho modelu. Ke stanoveni pozadovaného LoD byly pouZzity maximalni
odhadnuté LoD pozorované pro kazdy kmen z probitové regresni analyzy. Odhady bodu LoD a 95% horni a dolni interval
spolehlivosti pro kazdy testovany kmen Strep A jsou shrnuty v Tabulka 8.

Vysledky této studie naznacuji, ze test Xpert Xpress Strep A pfinese 95% pozitivni vysledek Strep A v ¢ase s 95%
spolehlivosti pro vytér z krku obsahujici 9-18 CFU/ml v pfepravnim médiu ESwab nebo 3—-6 CFU /test.

Tabulka 8. LoD Strep A a intervaly spolehlivosti

Odhad LoD pomoci probitové analyzy Pozadovany
Kmen Sarse (CFU/ml v transportnim médiu ESwab) Lt:;)n(sCI;tJt/l:?rln Odhad LoD
Strep A reagencie Bodovy Horni mé':jiu (CFU/test)
1 0,
Dolni 95% Cl odhad LoD 95% ClI ESwab)
ATCC Sarze 1 7,0 8,4 10,7 o ;
BAA-046 Sarze 2 5,9 7,2 9,3
Sarze 1 14,5 17,1 21,0
ATCC 19615 — 18 6
Sarze 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

Dvacet ¢tyfi kment Streptococcus pyogenes bylo testovano s trojnasobnym limitem detekce (3X LoD) pomoci testu Xpert
Xpress Strep A ve tiech replikatech. Testované kmeny pfedstavuji M-typy 1, 3, 4, 6, 11, 12,18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89,
94, 95, chromozomalni obrazce spojené s faryngitidou, prevalenci a geografickymi lokacemi. V Tabulka 9 je uveden seznam
testovanych kmenti v médiu ESwab obsahujicim simulovanou matrici stéru z krku. VSech 24 kment bylo spravné oznaceno
jako Strep A DETEKOVANO (DETECTED) testem Xpert Xpress Strep A.

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

ID kmene Strep A emm typ Kmen
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 T
ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
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ID kmene Strep A emm typ Kmen
ATCC BAA-1315 12 MGAS9429
ATCC 12357 18 J17C
ATCC 10403 22 T22
ATCC 12204 25 A25
ATCC 8135 27 T27
ATCC 12365 38 c107
ATCC 12370 38 C94
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 Neuplatriuje se
ATCC BAA-356 95 Neuplatfiuje se
ATCC 14289 M-protein-deficientni S. pyogenes C203 S
ATCC 49399 typ emm neni dostupny QC A62
ATCC 51339 typ emm neni dostupny 1805

19.3 Analyticka specificita (exkluzivita)

Analyticka specificita testu Xpert Xpress Strep A byla hodnocena testovanim panelu 70 potencialné zkiizené reagujicich
mikroorganismi, fylogeneticky ptibuznych Streptococcus pyogenes a ¢leni komenzalni mikroflory v krku (napt. jinych
bakterii, vird a kvasinek) s potencidlem zkiizené reakce v testu Xpert Xpress Strep A. 70 testovanych organismt bylo
identifikovano bud’ jako grampozitivni (27), gramnegativni (33) nebo gram-neurcity (3), kvasinky (1) a viry (6). Do této
studie byly také zahrnuty kmeny Streptococcus skupiny B, Streptococcus skupiny C a Streptococcus skupiny G. VSechny
kmeny byly testovany trojmo v pfepravnim médiu ESwab obsahujicim simulovanou matrici stéru z krku s >10¢ CFU/ml
pro bakterie a kvasinky a >105 TCIDs¢/ml pro viry. Viech 70 organismi bylo oznageno jako Strep A NEDETEKOVAN
(NOT DETECTED).pomoci testu Xpert Xpress Strep A (Tabulka 10). Analyticka specificita testu Xpert Xpress Strep A

byla 100%.
Tabulka 10. Analyticka specificita testu Xpert Xpress Strep A
Organismus Vysledky
Acinetobacter baumannii NEDETEKOVAN (NOT

DETECTED) pomoci Strep A

Arcanobacterium haemolyticum

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Adenovirus, typ 1

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Adenovirus, typ 7

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Bacillus cereus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Bordetella bronchiseptica

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Bordetella parapertussis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A
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Organismus

Vysledky

Bordetella pertussis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Burkholderia cepacia

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Campylobacter rectus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Candida albicans

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Corynebacterium diphtheriae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Cytomegalovirus AD-169

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Enterococcus faecalis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Enterococcus faecium

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Virus Epstein-Barr 4

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Escherichia coli

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Fusobacterium necrophorum

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Haemophilus influenzae typ A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Haemophilus parahaemolyticus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Haemophilus parainfluenzae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Virus Hepatitis B

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Virus Herpes simplex

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Klebsiella pneumoniae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Lactobacillus acidophilus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Lactococcus lactis subsp. lactis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Legionella jordanis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Legionella micdadei

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Legionella pneumophila

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A
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Organismus

Vysledky

Listeria monocytogenes

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Moraxella catarrhalis (dva kmeny)

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Moraxella lacunata

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Mycoplasma pneumoniae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria gonorrhoeae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria lactamica

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria meningitidis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria mucosa

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria sicca

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Neisseria subflava

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Peptostreptococcus micros

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Prevotella (Bacteroides) oralis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Proteus mirabilis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Proteus vulgaris

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Pseudomonas aeruginosa

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Pseudomonas fluorescens

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Serratia marcescens

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Staphylococcus aureus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Staphylococcus epidermidis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Staphylococcus haemolyticus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Stenotrophomonas maltophilia

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus agalactiae

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus anginosus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A
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Organismus

Vysledky

Streptococcus bovis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus canis

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus constellatus

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus dysgalactiae

NEDETEKOVAN (NOT

DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

NEDETEKOVAN (NOT
DETECTED) pomoci Strep A

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Treponema denticola

Veillonella parvula

Yersinia enterocolitica

19.4 Kontaminace z prenosu

Byla provedena studie, jejimz G¢elem bylo prokazat, ze jednorazové samostatné kazety GeneXpert zabranuji pfenosu
kontaminace vzorktl a amplikonti z pozitivnich vzorkd s velmi vysokym titrem (S. pyogenes) do negativnich vzorki
pti zpracovani ve stejném modulu GeneXpert. Studie sestavala z negativniho vzorku zpracovaného ve stejném modulu
GeneXpert bezprostiedné po zpracovani pozitivniho vzorku s velmi vysokym titrem v koncentraci > 1 X 10° CFU/ml v
ptepravnim médiu ESwab obsahujici simulovanou matrici stéru z krku.

Schéma testovani bylo zopakovano 40krat na 2 piistrojich GeneXpert (jeden modul na kazdém pfistroji) s celkovym
poctem 41 cykli na kazdém pfistroji (20 vysoce pozitivnich vzorkt na kazdém pfistroji a 21 negativnich vzorkii na kazdém
ptistroji). Nebyly objeveny zadné diikazy kontaminace z ptenosu. VSech 42 negativnich vzorki bylo spravné oznaceno
jako Strep A NEDETEKOVAN (NOT DETECTED). Viech 40 pozitivnich vzorkii bylo spravné oznadeno jako Strep A
DETEKOVAN (DETECTED).
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19.5 Potencialné interferujici latky

Bylo hodnoceno devét potencialng interferujicich latek, které mohou byt pfitomny v klinickych vzorcich z krku s
potencidlem interferovat s provedenim testu Xpert Xpress Strep A. Mezi potencialné interferujici latky patfila krev, hlen,
lidské sliny, 1éky na nachlazeni a chiipku obsahujici cukr, 1éky na kasel, antiseptika, ptipravky upravujici stl, prostiedky
upravujici pH a potraviny nebo napoje, které zvysuji viskozitu slin. Latky, aktivni slozky a testované koncentrace jsou
uvedeny niZze v Tabulka 11. VSechny interferujici latky s vyjimkou mucinu, krve a 1éku na kasel byly testovany pii 6,5%
(obj./obj.) v médiu ESwab obsahujicim simulovanou matrici stéru z krku na negativni (pouze simulovana matrice) a Strep A
pozitivni vzorky. Mucin, krev a 1€k proti kasli byly testovany pii 2,5% (hmot./obj.), 5,0% (obj./obj.), respektive 5 mg/ml, v
simulované matrici stéru z krku na negativni (pouze simulovana matrice) a Strep A- pozitivni vzorky.

Simulované matrice stéru z krku v médiu ESwab bez interferujicich latek (negativni a pozitivni) byly zahrnuty jako kontrola.

Pozitivni vzorky byly testovany s interferujicimi latkami s jednim kmenem S. pyogenes pti 3X LoD v médiu ESwab
obsahujicim simulovanou matrici stéru z krku.

V této studii byly vyhodnoceny replikaty osmi pozitivnich a negativnich vzorkd s kazdou interferujici latkou. Negativni
vzorky v pfitomnosti potencialn¢ interferujici latky byly testovany za G¢elem stanoveni vlivu na vykon kontroly zpracovani
vzorki (SPC).

Vliv kazdé potencidlné interferujici latky na pozitivni a negativni vzorky byl zhodnocen porovnanim hodnot prahu
cykli (Ct) cile vygenerovanych v ptitomnosti potencialné interferujici latky oproti hodnotam Ct kontrol bez ptitomnosti
potencialné interferujici latky.

V piitomnosti latek v koncentracich testovanych v této studii nedoslo k zZadné interferenci s testem. VSechny pozitivni
a negativni vzorky byly spravné identifikovany pomoci testu Xpert Xpress Strep A.

Tabulka 11. Testované potencialné interferujici latky

methylsalicylat, 0,064% thymol

Latkaltrida Popis/u€inna slozka Testovana koncentrace
Sliny 100% lidskeé sliny 6,5% (obj./obj)
Mucin Vézana kyselina sialova, 0,5-1,5% 2,5 % (hm./obj.)
Krev Lidska plna krev 5,0 % (obj./obj.)

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

Leék proti kasli

Dextromethorphan HBr USP 10 mg, Guaifenesin
USP 200 mg

5 mg/ml

Léky na nachlazeni a
chfipku obsahujici cukr

Acetaminophen 650 mg, Dextromethorphan HBr 20
mg, Doxylamin sukcinat 12,5 mg, Fenylefrin HCI 10
mg

6,5% (obj./obj)

Prostfedky upravujici sul

Chlorid sodny (0,65 %)

6,5% (obj./obj)

Potraviny/napoje, které
zvyS8uiji viskozitu slin

Miéko

6,5% (obj./obj)

Prostfedky upravujici pH

100% pomerancovy dzus

6,5% (obj./obj)

19.6 Mikrobialni interference

Byla provedena studie interferujicich mikroorganismu za i¢elem posouzeni inhibi¢nich u€inkt komenzalnich
mikroorganismil ve vzorcich stéru z krku na provedeni testu Xpert Xpress Strep A. Dvacet sedm mikroorganismi bylo

testovano na potencialni interferenci pti detekci Strep A (Tabulka 12). Mikroorganismy byly testovany pti > 106 CFU/ml v
pritomnosti Strep A pfi 3nasobné koncentraci LoD v médiu ESwab obsahujicim simulovanou matrici stéru z krku. Vysledky
ukézaly, Ze pritomnost testovanych mikroorganismu nerusi detekci cilové DNA Strep A.
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Tabulka 12. Testované komenzalni mikroorganismy

Organismus

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzaetyp A

Lactobacillus acidophilus

Neisseria lactamica

Peptostreptococcus micros

Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus canis

Streptococcus constellatus

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Treponema denticola

Veillonella parvula
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21 Ustiedi spoleénosti Cepheid

Podnikova centrala

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Evropska centrala

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Technicka pomoc

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spolecnosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo $arze

Sériové ¢islo pristroje

Chybova hlaseni (pokud je to relevantni)

Technicka podpora pro Spojené staty

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

Technicka podpora pro Francii

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

Verze softwaru a (pokud je to relevantni) ¢islo servisniho §titku pocitace

Kontaktni informace v§ech kancelati technické podpory spoleénosti Cepheid jsou uvedeny na naSem webu:

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

Znacka Vyznam
REF Katalogové &islo
C E Oznaceni CE — Evropska shoda
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spolegenstvi
® Nepouzivat opétovné
LOT Kéd Sarze

Ctéte navod k pouZiti

Varovani

Vyrobce

Zeme vyroby

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testa

IEA AT

CONTROL Kontrola

Datum expirace

Jf Teplotni limit

&\ Biologicka rizika
CH (REP Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

% Dovozce
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

C€vo
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24 Historie revizi

Popis zmén: 301-6569, Rev. F na Rev. G

Cast

Popis zmény

Urcené pouziti

1

Oprava prohlaseni o uréeném pouziti odstranénim ,vSech vékovych kategorii*.

Dodany material

Objasnéni zivocisného plvodu proteinového stabilizatoru pouzitého ve
vyrobku.

Omezeni

LPFibalova informace” nahrazena za ,Navod k pouziti“.

Analyticka senzitivita
(limit detekce)

Zkratka ,LOD* byla nahrazena zkratkou ,LoD*.

Literatura

Odkaz v referenci €. 3 byl nahrazen z https://www.cdc.gov/biosafety/
publications/ na https://www.cdc.gov/labs/bmbl/index.html

Tabulka symboll

Symboly byly aktualizovany podle normy EN ISO 15223:1-2021.
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