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Xpert® Xpress Strep A

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

1 Kaubanduslik nimetus

Xpert® Xpress Strep A

2 Levinud voi tavaparane nimetus

Test Xpert Xpress Strep A

3 Sihtotstarve

Xpert Xpress Strep A test, mida tehakse GeneXpert®™ Instrument Systems'iga, on kvalitatiivne in vitro diagnostiline
test Streptococcus pyogenes'e (A-rithma B-hemoliiiitiline streptokokk, Strep A) avastamiseks kurgutampooniproovides
patsientidelt, kellel on fariingiidi tunnused ja siimptomid.

Xpert Xpress Strep A test kasutab automatiseeritud reaalajas poliimeraasi ahelreaktsiooni (PCR), et tuvastada Streptococcus
pyogenes'e DNA.

4 Kokkuvote ja selgitus

A-rithma streptokokid on grampositiivsed, beeta-hemoliiiitilised bakteriaalsed patogeenid, mis pohjustavad tavaliselt
kurguinfektsiooni (fartingiit ehk ,kurgupdletik®) ja nahainfektsiooni (tselluliit ja impetiigo), kuid vdivad pShjustada
paljusid muid infektsioone (nt. sepsis, kopsupdletik ja meningiit). Ravimata jatmisel vdib kerge infektsioon kaasa tuua
tdsisema infektsiooni. Invasiivse A-rithma streptokokihaiguse kdige raskemad kuid samas kdige vdhemlevinud vormid on
nekrotiseeriv fastsiit ja streptokoki toksilise $oki siindroom (STSS). Ameerika Uhendriikides esineb igal aastal ligikaudu
9000-11 500 invasiivse A-rithma streptokoki (GAS) juhtumit, mille tagajarjel sureb 1000—1800 inimest; kurguvalu ja
impetiigo juhtumeid esineb igal aastal siiski mitu miljonit.! Nakatunud isiku ravi sobiva antibiootikumiga hoiab ildiselt dra
nakkuse levimise ja vihendab nakkusjirgsete tiisistuste, nagu reumaatiline palavik ja glomerulaarne nefriit, riski.!-2

Xpert Xpress Strep A on PCR-i kiirtest A-rithma streptokokkide kvalitatiivseks tuvastamiseks kurgutampooni proovidest.
Negatiivsete proovide puhul saadakse tulemus 24 minutiga. Positiivsete proovide tulemus voidakse saada juba 18 minutiga.

5 Protseduuri pohimote

Testi jaoks kasutatakse instrumendisiisteeme Cepheid GeneXpert. Platvorm voimaldab operaatoril testi sooritada kolme
lihtsa sammuga: 1) vedela proovi kandmine iilekandepipeti abil kassetti, 2) testimine GeneXperti instrumendis ja 3)
tulemuste lugemine. GeneXpert automatiseerib ja integreerib proovide ettevalmistamise, nukleiinhapete ekstraheerimise,
kordistamise ja sihtjérjestuse tuvastamise kliiniliste proovide puhul, kasutades reaalaja PCR-i. Siisteem koosneb GeneXperti
instrumendist, arvutist ning iihekordselt kasutatavatest vedelikukassettidest, mis on mdeldud proovide ettevalmistamiseks ja
reaalajas PCR-i jaoks. Siisteemile on vajalikud ithekordselt kasutatavad GeneXperti kassetid, mis sisaldavad PCR-i reagente
ja milles toimuvad PCR-i protsessid. Kuna kassetid on iseseisvad, on proovide vaheline ristsaastumisoht minimeeritud.

Test Xpert Xpress Strep A sisaldab reagente riihma A streptokoki bakteriaalse DNA tuvastamiseks kurgutampooni
proovidest, mis on kogutud fariingiidi tunnuste ja siimptomitega patsientidelt. Kassett sisaldab ka proovi to6tlemise
kontrolli (SPC) ja sondikontrolli kontrolli (PCC). SPC on lisatud sihtbakterite piisava totlemise kontrollimiseks ja PCR-
i reaktsioonis inhibiitorite olemasolu jalgimiseks. PCC verifitseerib reagendi rehiidratsiooni ja PCR-i katsuti tditmist ning
kontrollib koikide reaktsioonikomponentide olemasolu kassetis, sh sondi terviklikkust ja vérvaine stabiilsust.
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Analiiiisi varajase 10petamise funktsioon annab positiivseid tulemusi, kui siht-DNA signaal saavutab eelnevalt kindlaks
médratud ldve enne kdigi 43 PCR-i tsiikli I0ppemist. Kui Strep A sihttase on piisavalt kdrge viga varajaste tstiklildve (Cts)
(£ 30 Cts) genereerimiseks, ei kuvata SPC kordistuskoverat ja selle tulemusi ei teatata, kuna korge Strep A tiitriga proovide
korral ei pruugi SPC Ct saavutada oodatud tsiiklildve.

6 Reagendid ja instrumendid

6.1 Tarnitud materjal

Testi Xpert Xpress Strep A testikomplekt sisaldab piisavalt reagente 10 proovi voi kvaliteedikontrolli proovi totlemiseks.

Komplekt sisaldab jargmist.

Xpert Xpress Strep A kassettid integreeritud reaktsioonitorudega 10
Kuulike 1, kuulike 2 ja kuulike 3 (kiilmkuivatatud) 1 tk igas kassetis
Liitisireagent 1,5 ml igas kassetis

1,5 ml igas kassetis
2,0 ml igas kassetis

o Guanidiiniumtiotsiianaat

Naatriumhiidroksiid
Elueerimisreagent
Uhekordselt kasutatavad iilekandepipetid komplektis 1 kott,
sisaldab 12 tk
Kompaktplaat (CD) 1 tk komplektis

® Analiilisi definitsioonifail (ADF)
e Juhised ADF-i importimiseks GeneXperti tarkvarasse
e Kasutusjuhend (IFU)

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheid.com v6i www.cepheidinternational.com, vahekaardil
SUPPORT (TUGI).

Selle toote helmed sisaldavad valgustabilisaatorit, mis on veise péritolu ja toodetud eranditult Ameerika Uhendriikidest
parit veiseplasmast. Loomadele ei s66detud maletsejavalku ega muud loomset valku; loomad labisid tapmise eel- ja
jareltestimise. Todtlemise ajal ei segatud materjali teiste loomsete materjalidega.

7 Hoiustamine ja kasitsemine

Hoida Xpert Xpress Strep A kassette temperatuuril 2-28 °C kuni etiketil ndidatud aegumistéhtpéevani.
Arge avage kasseti kaant enne, kui olete valmis testima.

Arge kasutage kassette, mille aegumistihtpiev on méddunud.

Arge kasutage kassetti, mis on lekkinud.

8 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

Copani vedel Amiesi elueerimistampooni (ESwab') kogumis- ja transpordisiisteem (Copan 480CE; Copan 480C)
Instrument GeneXpert Dx voi siisteem GeneXpert Infinity (kataloognumber sdltub konfiguratsioonist): GeneXperti
instrument, arvuti, vootkoodiskanner, operaatorijuhend.
e Siisteemile GeneXpert Dx: Tarkvara GeneXpert Dx versioon 4.7b v3i uuem
e Siisteemide GeneXpert Infinity-80 ja Infinity-48s puhul: Xpertise tarkvaraversioon 6.4b v3i uuem

e Printer: kui printer on vajalik, pdorduge soovitatava printeri ostmise asjus Cepheidi klienditoe poole.

Xpert® Xpress Strep A
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9 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

9.1 Uldine

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Kaiidelge koiki bioloogilisi proove ja ka kasutatud kassette nii, nagu need oleksid voimalikud nakkuslike materjalide
levitajad. K&iki bioloogilisi proove tuleb kéidelda tavapéraseid ettevaatusabindusid rakendades. Proovide kiitlemise
juhised on saadaval USA Haiguste Tdrje ja Ennetamise Keskuselt? ja Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite
Instituudilt*.

Kemikaalidega to6tamisel ja bioloogiliste proovide késitsemisel jérgige oma asutuse ohutusprotseduure.

Selle katse toimivusnditajad on kindlaks méératud ainult jaotises Jaotis 3 Ettendhtud kasutus loetletud proovitiiiibiga.
Testi toimivust teiste proovitiiiipide voi proovidega ei ole hinnatud.

Usaldusvéirsete tulemuste saamine sdltub proovide asjakohasest v3tmisest, transportimisest, sdilitamisest ja
tootlemisest. Vadraid testitulemusi v3ib pohjustada vale proovide kogumine, kdsitsemine voi hoiustamine, tehniline viga,
proovide segiajamine v3i proovi tuvastuspiirist madalam mikroorganismikogu. Védrate testitulemuste véltimiseks tuleb
kasutusjuhendi ja Siisteemi GeneXpert kasutusjuhendi juhiseid hoolikalt jérgida.

Testi Xpert Xpress Strep A tegemine véljaspool aja ja temperatuuri soovitatavat vahemikku voib anda valesid vai
kehtetuid tulemusi.

9.2 Proov

Kurgutampooni proovide kogumiseks kasutada ESwabi kogumiskomplekti.
Kurgutampooni proovid tuleb koguda ja neid tuleb testida enne ESwabi kogumiskomplektile triikitud acgumistihtpéeva.

Proovide transportimisel tagada nduetekohased hoiustamistingimused proovi terviklikkuse tagamiseks (vt Jaotis 11.
Proovide kogumine, transport ja hoiustamine). Proovi stabiilsust ei ole hinnatud teistsugustes transporditingimustes peale
soovitatute.

ESwabi proove ei tohi kiilmutada.
Oigete tulemuste saamiseks on oluline proovide asjakohane vdtmine, hoiustamine ja transportimine.

9.3 Test/reagent

Arge avage testi Xpert Xpress Strep A kasseti kaant muul otstarbel peale proovi lisamise.

Arge kasutage kassetti, mis on pirast pakendist viljavdtmist kukkunud.

Arge kassetti raputage. Kasseti raputamine vai kukutamine pirast kasseti kaane avamist vdib pdhjustada kehtetuid
tulemusi.

Arge paigutage proovi ID etiketti kasseti kaanele ega kasseti vootkoodi etiketile.

Arge kasutage kassetti, mille vootkoodi etikett on kahjustatud.

Arge kasutage kassetti, mille reaktsioonikatsuti on kahjustatud.

Igat testi Xpert Xpress Strep A ithekordselt kasutatavat kassetti vib kasutada iihe testi toStlemiseks. Arge kasutage
toodeldud kassette uuesti.

Igat iihekordselt kasutatavat pipetti kasutatakse iihe proovi iilekandmiseks. Arge kasutage ithekordselt kasutatavaid
pipette korduvalt.

Arge kasutage kassetti, kui see on nihtavalt méirg v&i kui kaane tihend on purunenud.

Proovide voi reagentide saastumise valtimiseks on soovitatav jargida hdid laboritavasid, vahetades patsiendiproovide
késitsemise vahel kindaid.

Tooala voi seadmete proovide voi kontrollidega saastumise korral puhastage saastunud ala pdhjalikult
tarbekloorvalgendi lahusega vahekorras 1:10 ja seejérel korrake tédala puhastamist 70% denatureeritud etanooliga. Enne
jéitkamist piihkige t6opinnad tdiesti kuivaks.
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10 Keemilised ohud>-6

UN GHS 0hupiktogramm:©
Mairksona: Hoiatus
UN GHS ohulaused

e Allaneelamisel kahjulik

e Pohjustab nahadrritust.

e Pohjustab tugevat silmaérritust.
UN GHS hoiatuslaused

e Ennetamine

e Pirast kiitlemist pesta hoolega.
e Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
e Reaktsioon

NAHALE SATTUMISE KORRAL: Pesta rohke vee ja seebiga.
Nouab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet.

Vaotta saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist.
Nahadrrituse korral: P66rduda arsti poole.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jétkata loputamist.

e Kui silmade érritus ei moddu: P6drduda arsti poole.

11 Proovide kogumine, transport ja hoiustamine

Proovide nduetekohane kogumine, hoiustamine ja transport on proovide terviklikkuse ja testi toimimise seisukohalt kriitilise
tiahtsusega. Proovide ebadige kogumise, proovide ebadige késitsemise ja/vdi transpordi tdttu vivad saadavad tulemused olla
védrad. Jargige oma asutuse juhiseid tampooniproovide kogumiseks, kasutades soovitatud kogumis- ja transpordiseadet (vt
jaotis Jaotis 8. Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti) ja/voi jargige jargmisi juhiseid.

11.1 Tampoonide kogumise protseduur

1.
2,

Kasutage ESwabi kogumis- ja transpordisiisteemi (Copan 480CE; Copan 480C). Eemaldage tampoon iimbrisest.

Ho6ruge tampooni neelul, mandlitel ja muudel pdletikuga aladel. Viltige keele, pdskede ja hammaste tampooniga
puudutamist proovi kogumise ajal.

Eemaldage ESwabi transpordikatsuti kork.
Pange prooviga tampoon ESwabi transpordikatsutisse ja murdke tampoon ndidatud joone kohalt katki.

Sulgege ESwabi transpordikatsuti korgiga.

Arge pange samasse ESwabi transpordikatsutisse mitut tampooni.

11.2 Proovi transport ja hoiustamine

Proovi stabiilsust muudes kui Tabel 1 soovitatud transpordi ja hoiustamise tingimustes ei ole testiga Xpert Xpress Strep A
hinnatud.

Tabel 1. Proovi transpordi- ja hoiustamistingimused

Proovi transpordi- ja

Proovikogumisseade hoiustamistemperatuur (°C)

Proovi hoiustamise aeg

ESwab (Copan 480CE; Copan 15-30°C Kuni 48 tundi
480C) >80

Kuni 6 paeva

Xpert® Xpress Strep A
301-6569-ET, Red. G
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12 Protseduur

Tahtis Alustage testimist 30 minuti jooksul parast proovi lisamist kassetti.

12.1 Kasseti ettevalmistamine

Proovi lisamiseks GeneXperti kassetti tehke jargmist.

1.

a b ON

Hankige jargmised esemed: Xpert Xpress Strep A kassett, 300 pl iilekandepipett (komplektis) ja nduetekohaselt kogutud
ja mérgistatud testitav proov.

. Kontrollige testi kassetti kahjustuste suhtes. Kui kassett on kahjustatud, drge seda kasutage.

. Segage patsiendiproovi, raputades proovi transpordikatsutit intensiivselt 5 sekundit.

. Avage kassett, tdstes kasseti kaas iles.

. Eemaldage iilekandepipett iimbrisest, avades selle pirnipoolse otsa. Jargige 1. voi 2. valiku allpool tootud samme,

vastavalt komplekti kuuluvale lilekandepipeti tiitibile.

Markus Arge asetage pakendita pipetti téélauale.

Pipetivalik 1:

Pigistage siit mup| |<@um M

<= |mp Tiitmiseks vabastage

<@ Tiitmismaht

Joonis 1. lilekandepipett

. Suruge iilekandepipeti kolb tdielikult kokku ja asetage pipeti ots ESwab transportkeskkonna torusse, mis sisaldab

patsiendi proovi (vt Joonis 1).
Vabastage pipeti pirn, et téita pipett patsiendiprooviga. Kontrollige, et pipetis ei oleks mulle.

Patsiendi proovi kassetti {ileviimiseks pigistage iileviimispipeti kolbi uuesti téielikult kokku, et tiihjendada pipeti sisu
kasseti suurde avasse (proovikambrisse), nagu on ndidatud Joonis 2.

Xpert® Xpress Strep A
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Proovikamber
(suur ava)

Joonis 2. Kassett (vaade lilalt)

Hoolitsege selle eest, et kogu vedelikukogus saaks proovikambrisse valja valatud. Kui kassetti lisatakse ebapiisavas

Markus koguses proovi, vdivad tekkida valenegatiivsed voi maaramatud tulemused.

4. Sulgege kasseti kaas.
5. Pirast kasutamist kdrvaldage pipett sobivasse jadtmemahutisse.

Pipetivalik 2:

Pigistage pirnilaadset
Ulaosa

Ulevool

Pipett —»

Proov — )

Joonis 3. lilekandepipett

1. Pigistage iilekandepipeti iilemine pirn tiielikult kokku ja asetage pipeti ots ESwabi transportkeskkonna torusse, mis
sisaldab patsiendi proovi (vt Joonis 3).

2. Vabastage pipeti pirn, et téita pipett patsiendiprooviga. Kontrollige, et pipetis ei oleks mulle.

3. Patsiendiproovi lilekandmiseks kassetti pigistage lilekandepipeti otsas olev pirn uuesti tdiesti kokku, et tiihjendada pipett
suurde avasse (proovikamber) kassettis, nagu on néidatud Joonis 4. Pipeti iilevoolureservuaari vdib jddda iileliigne proov
(Joonis 3).

8 Xpert® Xpress Strep A
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Proovikamber
(suur ava)

Joonis 4. Kassett (vaade lilalt)

Hoolitsege selle eest, et kogu vedelikukogus saaks proovikambrisse valja valatud. Kui kassetti lisatakse ebapiisavas
koguses proovi, vdivad tekkida valenegatiivsed véi maaramatud tulemused.

4. Sulgege kasseti kaas.
5. Pirast kasutamist korvaldage pipett sobivasse jadtmemahutisse.

12.2 Testi alustamine

Veenduge enne testi alustamist, et siisteem t66tab GeneXpert tarkvara 4.7b v6i uuema versiooniga ning et
tarkvarasse on imporditud Xpert Xpress Strep A Assay analiisi definitsioonifail (ADF). Selles jaotises on loetletud
testi analliisimise péhisammud. Olenevalt kasutatava instrumendi mudelist vaadake Uksikasjalikke juhiseid Ststeemi
GeneXpert Dx operaatorijuhendist voi Siisteemi GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

Selles jaotises on loetletud GeneXperti instrumendisiisteemi vaikesammud. Olenevalt kasutatavast mudelist vaadake
iiksikasjalikke juhiseid Siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhendist voi Siisteemi GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

Jargitavad sammud vdivad siin toodutest erineda, kui sisteemiadministraator on susteemi vaiket6dvoogu muutnud.

1. Liilitage GeneXperti instrument sisse.

e Kui kasutate instrumenti GeneXpert Dx, lilitage esmalt sisse instrument ja seejérel arvuti. Logige sisse Windowsi
opsiisteemi. GeneXpert tarkvara voib kéivituda automaatselt; kui ei kdivitu, topeltklopsake GeneXpert Dx-i tarkvara
otsetee ikooni Windows®-i to6laual.

voi
e Kui kasutate instrumenti GeneXpert Infinity, liilitage instrument sisse, keerates vooluliiliti paripdeva asendisse SEES
(ON). Oodake 2 minutit, kuni siisteem kédivitub. Logige sisse Windowsi opsiisteemi. Topeltklopsake Windowsi
toolaual Xpertise’i tarkvara otsetee ikooni, et tarkvara kéivitada.
2. Logige sisse siisteemi tarkvarasse. [lmub sisselogimise kuva. Tippige oma kasutajanimi ja parool.

3. Siisteemi GeneXpert aknas klopsake Testi loomine (Create Test) (GeneXpert Dx) voi Korraldused (Orders) ja
Esita testikorraldus (Order Test) (Infinity).

4. Skannige vdi tippige patsiendi ID (Patient ID) (valikuline). Kui tipite Patsiendi ID (Patient ID) sisse, veenduge, et
Patsiendi ID (Patient ID) on sisestatud digesti. Patsiendi ID (Patient ID) kuvatakse akna Tulemuste vaatamine (View
Results) vasakul poolel ja on seotud testi tulemusega.

5. Skannige vdi tippige sisse Proovi ID (Sample ID). Kui tipite Proovi ID (Sample ID) sisse, veenduge, et Proovi ID

(Sample ID) on sisestatud digesti. Proovi ID (Sample ID) kuvatakse akna Tulemuste vaatamine (View Results) vasakul
poolel ja on seotud testi tulemusega.

6. Skannige Xpert Xpress Strep A kasseti vootkoodi. Vootkoodi teabe abil tdidab tarkvara automaatselt jargmiste véljade
ruudud: Reagendi partii ID (Reagent Lot ID), Kasseti SN (Cartridge SN), Aegumistihtpdev (Expiration Date) ja
Analiiiisi valimine (Select Assay).

Kui Xpert Xpress Strep A kasseti vootkoodi ei saa skannida, korrake testi uue kassetiga.
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7. Klopsake Alusta testi (Start Test) (GeneXpert Dx) voi Edasta (Submit) (Infinity), kui Auto-Submit pole lubatud.
Vajadusel sisestage ilmuvasse dialoogiboksi oma parool.

Instrumendi GeneXpert Dx korral tehke jargmist:

a. Leidke vilkuva rohelise tulega moodul, avage instrumendimooduli luuk ja laadige kassett.

b. Sulgege luuk. Test kdivitub ja roheline tuli ei vilgu enam. Kui test on 16ppenud, tuli kustub ja luugi lukk avaneb.
Eemaldage kassett.

c. Korvaldage kasutatud kassetid ettenéhtud proovide jadtmekonteinerisse vastavalt asutuse tavapraktikale.

voi
Stisteemi GeneXpert Infinity puhul.

a. Kui kldpsate Edasta (Submit), kuvatakse juhis asetada kassett konveierilindile. Asetage kassett ja jatkamiseks
kldopsake OK. Kassett laaditakse automaatselt, test kéivitatakse ja kasutatud kassett véljutatakse kdrvaldamiseks
jdtmeriiulile.

b. Kui kdik proovid on seadmesse laaditud, kldpsake ikooni Lopeta testikorraldus (End Order Test.

Arge lillitage instrumente testi toimumise ajal vélja ega votke ihendatud pistikuid lahti. Instrumendi GeneXpert véi arvuti
valjalllitamine voi vooluvorgust eemaldamine katkestab testi.

Tulemuseni joudmiseks kulub 24 minutit. Tugevalt positiivse proovi tulemus saadakse juba 18 minuti méédudes.

12.3 Andmehalduse ja arhiivimise toimingud

Andmehalduse ja arhiivimise toimingute iiksikasjalikke juhiseid soltuvalt kasutatavast instrumendi mudelist vt Siisteemi
GeneXpert Dx operaatorijuhendist voi Siisteemi GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

13 Tulemuste vaatamine ja printimine

Tépsemad juhised tulemuste kuvamise ja printimise kohta vt siisteemi GeneXpert Dx operaatorijuhendist vOi siisteemi
GeneXpert Infinity operaatorijuhendist.

14 Kvaliteedikontroll

Iga kassett sisaldab proovi to6tlemise kontrolli (SPC) ja sondikontrolli kontrolli (PCC).

e Proovi tootlemise kontroll (Sample-Processing Control, SPC) — aitab veenduda, et proovi tdddeldi nduetekohaselt.
SPC kontrollib, kas proovi to6tlemine on adekvaatne. Lisaks tuvastab see kontroll prooviga seotud reaalajas toimuva
PCR-testi inhibeerimise, tagab, et PCR-i reaktsiooni tingimused (temperatuur ja aeg) on amplifikatsioonireaktsiooni
jaoks sobivad ja et PCR-reagendid on funktsionaalsed. SPC peab negatiivse proovi korral olema positiivne,
positiivse proovi korral vdib see aga olla negatiivne vdi positiivne. SPC kinnitab nduetekohasust, kui maaratud
vastuvdtukriteeriumid on tdidetud.

e Sondikontrolli kontroll (PCC) — enne PCR-i reaktsiooni kédivitamist mdddab siisteem GeneXpert sondide fluorestsentsi
signaali, et jélgida kuulikeste rehiidratsiooni, reaktsioonikatsuti tditmist, sondi terviklikkust ja vérvaine stabiilsust. PCC
kinnitab nduetekohasust, kui méératud vastuvotukriteeriumid on tdidetud.

e Viilised kontrollid — viliseid kontrolle tuleb kasutada vastavalt kohaliku piirkonna ja riikliku akrediteerimisasutuse
nduetele.

15 Tulemuste tolgendamine

GeneXpert Instrument System tdlgendab tulemusi automaatselt ja need kuvatakse aknas Tulemuste vaatamine.
Voimalikud tulemused ja tdlgendused on esitatud joonistel 5-10 ja Tabel 2.
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Strep A NOT DETECTED

Joonis 5. Strep A negatiivse testitulemuse ,,Strep A-d El TUVASTATUD” (Strep A NOT DETECTED) naide

Joonis 6. Strep A positiivse testitulemuse ,,Strep A TUVASTATUD” (Strep
A DETECTED) néide (varajane analiiiisi Idpetamine)
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Joonis 8. Testitulemuse ,,KEHTETU“ (INVALID) nédide
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Joonis 9. Testitulemuse ,,VIGA“ (ERROR) nédide

Joonis 10. Testitulemuse ,, TULEMUSETA" (NO RESULT) néide
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Tabel 2. Testi Xpert Xpress Strep A tulemused ja nende tolgendamine

Tulemus

Toélgendamine

Strep A-d El
TUVASTATUD (Strep
A NOT DETECTED)

(Vt Joonis 5)

Strep A siht-DNA-d ei tuvastatud.

e SPC: LABITUD (PASS); SPC Ct on kehtivas vahemikus ja 13pp-punkt iiletab seatud live.
e PCC - LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.

Strep A
TUVASTATUD

(Vt Joonis 6 ja Joonis
7)

Strep A siht-DNA tuvastati.

Strep A: Ct on kehtivas vahemikus.

SPC: ei kohaldu (NA (not applicable)); SPC signaal ei kuulu tulemuste tdlgendamise algoritmi, kui
Strep A tuvastatakse, sest SPC signaal vdidakse summutada konkureerimise tottu Strep A-ga.

e PCC - LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.

INVALID (KEHTETU)

Strep A siht-DNA olemasolu v6i puudumist ei dnnestunud kindlaks teha.

(Vt Joonis 9)

(Vt Joonis 8) e Strep A: KEHTETU (INVALID)

o SPC: ei vasta vastuvotukriteeriumidele.

e PCC - LABITUD (PASS); kdik sondikontrolli tulemused on nduetekohased.
ERROR (VIGA) Strep A siht-DNA olemasolu v6i puudumist ei dnnestunud kindlaks teha.

e Strep A: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e SPC-TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e PCC: NURJUNUD (FAIL)*; koik sondikontrolli tulemused voi iiks neist on nurjunud.

* Kui anduri kontroll on labitud véi naitab NA, on vea pdhjuseks maksimaalse réhu piirvaartuse
Uletamine véi siisteemi komponendi rike.

Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2. Kordustestimise protseduur allpool.

NO RESULT
(TULEMUS
PUUDUB)

(Vt Joonis 10)

Strep A siht-DNA olemasolu v6i puudumist ei dnnestunud kindlaks teha. Nait TULEMUS
PUUDUB (NO RESULT) tdhendab, et kogutud andmete hulk oli ebapiisav. Naiteks kasseti
terviklikkuse testi nurjumine, kasutaja peatas poolelioleva testi vdi tekkis elektrikatkestus.

e Strep A: TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e SPC-TULEMUS PUUDUB (NO RESULT)
e PCC: — ei kohaldu (NA (not applicable))*

* Kui anduri kontroll naitab NA, v6ib vea pdhjuseks olla maksimaalse réhu piirvaartuse
lletamine, mis I16petab protsessi enne anduri kontrollimist.

Korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2. Kordustestimise protseduur allpool.

16 Kordustestimised

16.1 Testi kordamise pohjused

Mone allpool loetletud testitulemuse esinemisel korrake testi vastavalt juhistele, vt Jaotis 16.2. Kordustestimise protseduur.

e Tulemus KEHTETU (INVALID) niitab, et SPC on nurjunud. Proovi pole toddeldud nduetekohaselt, PCR on
inhibeeritud voi proovi pole kogutud nduetekohaselt.

e Tulemuse VIGA (ERROR) pdhjuseks voib muu hulgas olla sondikontrolli kontrolli nurjumine, siisteemikomponendi
rike vO1 maksimaalsete rohupiiride liletamine.

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

e Kui viline kontroll ei toimi ootuspéraselt, korrake vélise kontrolli testi ja/vdi pddrduge abi saamiseks Cepheidi poole.
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16.2 Kordustestimise protseduur

Tulemusega KEHTETU (INVALID), TULEMUS PUUDUB (NO RESULT) voi VIGA (ERROR) (méératlemata tulemus)
analiiliside uuesti testimiseks kasutage uut kassetti.

Kasutage algsest ESwabi transpordisddtme katsutist jérelejddnud proovi.

1. Segage jérelejadnud patsiendiproovi, raputades proovi transpordikatsutit intensiivselt 5 sekundit.

2. Avage kassett, tOstes kasseti kaas iiles.

3. Eemaldage iilekandepipett imbrisest, avades selle pirnipoolse otsa.

4. Pigistage lilekandepipeti pirn téiesti kokku ja sisestage pipeti ots patsiendiproovi sisaldava transpordis66tme katsutisse
(Joonis 1).

5. Vabastage pipeti pirn, et tdita pipett patsiendiprooviga.

6. Patsiendiproovi iilekandmiseks kassetti pigistage iilekandepipeti pirn uuesti tdiesti kokku, et tithjendada pipett suurde
avasse (proovikamber), vt Joonis 2.

7. Sulgege kasseti kaas.

8. Pirast kasutamist kdrvaldage pipett sobivasse jddtmemahutisse.

17 Piirangud

o Xpert Xpress Strep A testi sooritust hinnati ainult selles kasutusjuhendis toodud protseduuride abil. Protseduuride
muutmine voib testi toimivust muuta.

e Vigaste tulemuste viltimiseks tuleb selle kasutusjuhendi ning Copani vedela Amiesi elueerimistampooni ESwab (Copan
Liquid Amies Elution Swab, ESwab) kogumis- ja transpordisiisteemi pakendi infolehe kasutusjuhendi juhiseid hoolikalt
jérgida.

e Testi Xpert Xpress Strep A on valideeritud ainult Copani vedela Amiesi elueerimistampooni (ESwab)
kogumiskomplektiga (Copan 480CE; Copan 480C). Kuna Streptococcus pyogenes avastamine sdltub proovis
olevast intaktsest organismist, sdltuvad usaldusvdirsed tulemused proovi nduetekohasest kogumisest, kéitlemisest ja
sdilitamisest.

o Test Xpert Xpress Strep A annab kvalitatiivse tulemuse ega anna tulemusena tuvastatud organismi kvantitatiivset
védrtust.

o Mutatsioonid vdi nukleotiidipoliimorfismid praimerite v3i proovide seondumisaladel vdivad mdjutada uute voi
tundmatute S. pyogenes'e tiivede avastamist, mille tulemuseks on valenegatiivne tulemus.

e Negatiivne testitulemus ei vélista infektsiooni voimalust, sest testitulemust vdivad mdjutada proovide ebadige kogumine,
tehnilised vead, proovide segunemine voi seetdttu, et proovis olevate mikroorganismide arv jédb alla testi tuvastuspiiri.

e Nagu paljude diagnostiliste testide puhul, ei vilista testi Xpert Xpress Strep A negatiivsed tulemused nakatumist Strep
A-ga ning neid ei tohi kasutada ainsa lahtekohana ravi- vdi muude patsienti puudutavate otsuste tegemisel. Testi Xpert
Xpress Strep A tulemusi tuleb tdlgendada koos muude labori- ja kliiniliste andmetega, mis on klinitsistile kéttesaadavad.
Testi ei ole hinnatud patsientide puhul, kellel ei ole fariingiidi néhte ega stimptomeid.

Test ei suuda vilistada teiste bakteriaalsete vdi viiruslike patogeenide, peale A-rilhma streptokoki, pohjustatud fariingiiti.
Ristreaktiivsus muude mikroorganismidega peale jaotises Tabel 10 Vilistatavus kirjeldatute v3ib pohjustada vigaseid
tulemusi.

e Analiiiidi sihtmérk (bakteriaalne nukleiinhape) v3ib piisida in vivo, sdltumata patogeeni elujoulisusest. Analiiiidi
sihtmérgi tuvastamine ei tdhenda, et vastav patogeen on nakkuslik voi kliinilisi simptomeid pdhjustav aine.

18 Toimivusnaitajad

18.1 Kliiniline toimivus

Kliinilised proovid koguti kahest mitme keskusega uuringust, milles kasutati kurgu ESwab proove (helvestatud tampoon
vedelas Amiesi s66tmes) patsientidelt, kellel esines fariingiidi nihud ja siimptomid. Uhes uuringus osalesid ndusoleku
andnud isikud, kellelt koguti teine prospektiivne kurgutampooni proov pérast tavapérase ravi (SOC) kurgutampooni. Teises
uuringus testiti proove isikutelt, kellelt olid saadaval iileliigsed SOC kurgutampooni proovid. Kahe uuringu alusel hindas
testi Xpert Xpress Strep A iiheksa kliinilist laborit Ameerika Uhendriikide eri geograafilistest piirkondadest ajavahemikus
detsember 2016 kuni mérts 2017.
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583 labiviidud testist 96,9% (565/583) olid edukad esimesel katsel ja 99,0% (577/583) andsid kehtiva tulemuse uuesti

testides.

Testi Xpert Xpress Strep A tundlikkus, spetsiifilisus, positiivse ennustusvéirtus (PPV) ja negatiivse ennustusvéartus (NPV)
médrati kultuuri ja lateksi aglutinatsiooni suhtes Strep A tiiiipimiseks. Testi Xpert Xpress Strep iildise toimivuse andmeid
kombineerituna mdlema uuringu pdhjal vt Tabel 3. Esimese uuringu (teised tampooniproovid) ja teise uuringu (SOC
kurgutampoon, ehk esimene tampoon) tulemusi eraldi vt Tabel 4. Xpert Xpress Strep A ja kultuuri vastuolulised tulemused
lahendati kahesuunalise sekveneerimisega ning tulemused on toodud Tabel 3 ja Tabel 4 all markustes.

Tabel 3. Testi Xpert Xpress Strep A iildise toimivuse andmed vérreldes
vordlusmeetodiga (esimese ja teise tampooni andmed kombineerituna)

Vérdlusmeetod
Strep A Pos Neg Kokku
Test Xpert Pos 138 26° 164
Xpress Strep A Neg 0 413 413
Kokku 138 439 577
Tundlikkus 100% (95%Cl: 97,3-100)
Spetsiifilisus 94,1% (95%CI: 91,5-95,9)
Positiivne ennustav vaartus (PPV) 84,1% (95%Cl: 77,8-88,9)
Negatiivne ennustusvaartus (NPV) 100% (95%Cl: 99,1-100)

a Testide tulemused sekveneerimisega: 21 proovi 26st olid sekveneerimisel Strep A positiivsed; 4 proovi 26st olid sekveneerimisel
Strep A negatiivsed; 1 proov 26st ei sekveneeritud.

Tabel 4. Testi Xpert Xpress Strep A toimivuse andmed vorreldes
vordlusmeetodiga (esimese ja teise tampooni andmed)

Esimene tampoon Teine tampoon
N % (95% Cl) N % (95% Cl)

Tundlikkus 65/65 100% (94,4-100) 73173 100% (95,0-100)

Spetsiifilisus 244/253° 96,4% (93,4-98,1) 169/186° 90,9% (85,9-94,2)
Negatiivhe

ennustusvaartus 244/244 100% (98,5-100) 169/169 100% (97,8-100)

(NPV)
Positiivne ennustav o o
vadrtus (PPV) 65/74 87,8% (78,5-93,5) 73/90 81,1% (71,8-87,9)

a Testimistulemused sekveneerimisega: 7 testi 9st olid sekveneerimisel Strep A positiivsed; 1 proov 9st oli sekveneerimisel Strep A
negatiivne; 1 proovi 9st ei sekveneeritud.
b Testimistulemused sekveneerimisega: 14 testi 17st olid sekveneerimisel Strep A positiivsed; 3 testi 17st olid sekveneerimisel

Strep A negatiivsed.
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18.2 Reprodutseeritavus

Kolme erineva Streptococcus pyogenes kontsentratsiooniga reprodutseeritavuse paneeli testiti 4 korda péevas kuuel eri
paeval kahe eri operaatori poolt kolmes laboris (3 proovi x 4 korda pdevas x 6 pideva x 2 operaatorit x 3 laborit). Kasutati
kolme testi Xpert Xpress Strep A kasseti partiid, millest igaiiks esindas kahte testipdeva. Proovid valmistati simuleeritud
kurgutampooni maatriksis erinevatel kontsentratsioonitasemetel; vt Tabel 5. Reprodutseeritavusuuringu tulemuste
kokkuvdtet ithilduvusprotsentide ja uuringu laborite/operaatorite kaupa vt Tabel 6.

Tabel 5. Reprodutseeritavuse paneel

Tavi

Paneeli liige

Ei kohaldu

Negatiivhe

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Madalalt positiivne (~1X LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Mabddukalt positiivne (~3X LoD)

Tabel 6. Reprodutseeritavuse tulemuste kokkuvéte: % Uhilduvus uuringukoha/operaatori jargi

Labor 1 Labor 2 Labor 3 Uldiihilduvuse
Proov % proovide

Op1 Op 2 Labor Op1 Op 2 Labor Op1 Op 2 Labor kaupa
Ne 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

9 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) (144/144)
Madal bos 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)
Mdéd6dukas 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

pos (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) (144/144)

Testi Xpert Xpress Strep A reprodutseeritavust hinnati ka fluorestsentssignaali jargi, vdljendatuna iga tuvastatud sihtmérgi
Ct védrtusena. Paneeli kdigi litkmete keskmisi, standardhilbeid (SD) ja variatsioonikoefitsiente (CV) laborite, partiide,
paevade, operaatorite ja testisisese vordlusena vt Tabel 7.

Tabel 7. Reprodutseeritavusandmete kokkuvote

Laborite Partiide Paevade | Operaatorite . .
Testisisene Kokku
vahel vahel vahel vahel
Proov N2
Ccv Ccv Ccv cv cv Ccv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Strep A — mad pos 142 0,2 0,6 0 0 0,1 0,4 0,1 0,2 1,0 2,7 1,1 2,8
Strep A—mo6dd pos | 144 0 0 0,3 0,8 0 0 0,1 0,3 0,9 2,3 0,9 2,5
NEG 144 0 0 1,9 5,3 0,3 1,0 0 0 1,3 3,7 2,3 6,6

a  Tulemuste arv 144-st, mille Ct vaartus pole null.

19 Analuutiline toimivus

19.1 Analuitiline tundlikkus (tuvastuspiir)

Testi Xpert Xpress Strep A analiiiitilise tundlikkuse voi tuvastuspiiri (LoD) médramiseks viidi 1dbi uuringud, kasutades
ESwabi kogumiskomplekti (Copan 480CE, Copan P/N 480C, edaspidi: ESwab, vt Jaotis 8). LoD on viikseim
proovikontsentratsioon (teatatud kui PMU/mL ESwab-transpordikeskkonnas v&i CFU/test), mida on vdimalik 95%
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toendosusega 95% ajast korduvalt eristada negatiivsetest proovidest, voi vdikseim organismide kontsentratsioon, mille puhul
20 kordusest 19 olid positiivsed. Selles uuringus méérati kindlaks véhim Streptococcus pyogenes rakkude kontsentratsioon,
mis on lahjendatud kliiniliste kurgutampoonide iihismatriksisse ja mida on vdimalik tuvastada Xpert Xpress Strep A testiga.

Xpert Xpress Strep A testi analiiitilist tundlikkust hinnati vastavalt Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi
(CLSI) dokumendis EP17-A2 esitatud juhistele, kasutades kahte reaktiivipartiid, mida testiti kolme testimispieva
jooksul kahe Streptococcus pyogenes tiivega: ATCC BAA-946 kodeeriv M6 proteiin ja ATCC 19615 kodeeriv M5 ja
M49 proteiin. emm5 ja emmo6 on seotud kurguinfektsioonide ja reumaatilise palavikuga, emm49 aga plioderma ja dgeda
glomerulonefriidiga.”

LoD maérati kuue kontsentratsioonitaseme 20 replikaadi testimisega kahe reagendi partiiga kolmel testimispédeval. Seejérel
hinnati LoD ja 95% usaldusvahemik (CI) iga partii jaoks, kasutades probiti regressioonanaliiiisi. Probiti regressioonanaliiiis
ei tugine lihele kontsentratsioonile, vaid kasutab probiti funktsiooni kogu mudelis oleva teabe (kontsentratsioonide)
kaasamiseks. Punkthinnangud arvutati probiti regressiooni mudeli parameetrite maksimaalse tdendosuse hinnangute (MLE)
meetodil. Oodatava LoD kindlakstegemiseks kasutati probiti regressioonianaliiiisi pohjal tiive kohta téheldatud maksimaalset
hinnangulist LoD-d. LoD punkti hinnangute ning 95% iilemiste ja alumiste usaldusvahemike kokkuvotet iga testitud Strep A
tiive kohta vt Tabel 8.

Selle uuringu tulemused néitavad, et test Xpert Xpress Strep A annab positiivse Strep A tulemuse 95% juhtudest 95%
kindlusega kurgutampooni korral, mis sisaldab 9—18 PMU/ml ESwabi transpordisdédet vdi 3—-6 PMU/test.

Tabel 8. Strep A LoD ja usaldusvahemikud

LoD hinnang Probit-analiiiisi abil (PMU/
mL ESwab transpordikeskkonnas) LoD viide (PMUI LoD
Strep . .. . hinnang
A tiivi Reagendipartii LoD . mL ESwabi PMU/
iivi Alumine 95% | O’ | Ulemine 95% [transpordikeskkonnas)| "
usaldusvahemik| P usaldusvahemik test)
hinnang
ATCC Partii 1 7,0 8,4 10,7 . ]
BAA-946  partii 2 59 7.2 9,3
aTCG | Partii 1 14,5 17,1 21,0 R .
19615 Partii 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Analuutiline reaktiivsus (kaasatavus)

Testiti kahekiimne nelja Streptococcus pyogenes tiive kolme replikaati kontsentratsioonil 3X LoD, kasutades testi Xpert
Xpress Strep A. Testitud tiived esindavad M-tiitipe 1, 3, 4, 6, 11, 12, 18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95, fariingiidiga
seotud kromosomaalseid mustreid, levimust ja geograafilisi asukohti. Testitud tiivede loendit vt Tabel 9 ESwab s66tmes, mis
sisaldab simuleeritud kurgutampooni maatriksit. Kdigi 24 tiive puhul teatati testi Xpert Xpress Strep A puhul dige tulemus
Strep A TUVASTATI (Strep A DETECTED).

Tabel 9. Testi Xpert Xpress Strep A analiiiitiline reaktsioonivéime (kaasavus)

Strep A tiive ID emm tiiip Tiivi
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T1
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 T11
ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
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Strep A tiive ID emm tiiup Tiivi
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 -
ATCC BAA-356 95 -
ATCC 14289 puug{']'l}’kag“p‘;’/zzz o C203 S
ATCC 49399 emm tilp pole saadaval QC A62
ATCC 51339 emm tilp pole saadaval 1805

19.3 Analuiutiline spetsiifilisus (valistavus)

Testi Xpert Xpress Strep A analiiiitilist spetsiifilisust 70 potentsiaalselt ristreageerivate mikroorganismide paneeli,
fillogeneetiliselt seotud Streptococcus pyogenes ja kurgu kommensaalse mikrofloora liikkmetega (st teised bakterid,
viirused ja parmseened) testimisega, millel on ristreageerimisvdime testiga Xpert Xpress Strep A. 70 testitud organismi

identifitseeriti kas grampositiivsete (27), gramnegatiivsete (33) v0i gram-méiramatutena (3), parmseenena (1) ja viirustena
(6). Uuringusse kaasati ka B-riihma streptokoki, C-riihma streptokoki ja G-rithma streptokoki tiived. Kdigist tiivedest testiti

kolme replikaati ESwab transpordisd6tmes, mis sisaldas simuleeritud kurgutampooni maatriksit bakterite ja parmseente
korral kontsentratsiooniga >106 CFU/ml ning viiruste korral kontsentratsiooniga >105> TCIDso/ml. Testiga Xpert Xpress
Strep A saadi kdigi 70 mikroorganismi puhul tulemuseks Strep A-d El TUVASTATUD (Strep A NOT DETECTED)
(Tabel 10). Testi Xpert Xpress Strep A analiiiitiline spetsiifilisus oli 100%.

Tabel 10. Testi Xpert Xpress Strep A analiiiitiline spetsiifilisus

Mikroorganism

Tulemused

Acinetobacter baumannii

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Adenoviirus, tutp 1

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Adenoviirus, tidp 7

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Bacillus cereus

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Bordetella bronchiseptica

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)
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Mikroorganism

Tulemused

Bordetella parapertussis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Bordetella pertussis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Burkholderia cepacia

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Campylobacter rectus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Candida albicans

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Corynebacterium diphtheriae

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Tsutomegaloviirus AD-169

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Enterococcus faecium

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Epsteini-Barri viirus 4

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Escherichia coli

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus influenzae titp A

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Haemophilus parainfluenzae

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

B-hepatiidi viirus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Herpes simplexi viirus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Klebsiella pneumoniae

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Lactobacillus acidophilus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Lactococcus lactis subsp. lactis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella jordanis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella micdadei

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)
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Mikroorganism

Tulemused

Legionella pneumophila

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Listeria monocytogenes

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Moraxella catarrhalis (kaks tlive)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Moraxella lacunata

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Mycoplasma pneumoniae

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria gonorrhoeae

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria lactamica

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria meningitidis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria mucosa

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria sicca

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria subflava

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Peptostreptococcus micros

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Prevotella (Bacteroides) oralis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Proteus mirabilis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Proteus vulgaris

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Serratia marcescens

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

Strep A-d El TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)
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Mikroorganism Tulemused

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus canis

Streptococcus constellatus

Streptococcus dysgalactiae

Streptococcus equi

Streptococcus gallolyticus

Streptococcus intermedius

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinus

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Strep A-d EI TUVASTATUD
(Strep A NOT DETECTED)

Treponema denticola

Veillonella parvula

Yersinia enterocolitica

19.4 Kontaminatsiooni lilekandumine

Tehti uuring eesmérgiga demonstreerida, et iihekordselt kasutatavad iseseisvad GeneXperti kassetid takistavad proovi
ja amplikoni iilekandumist véga korge tiitriga positiivsetest proovidest (S. pyogenes) jargmise analiiiisi negatiivsetesse
proovidesse, kui neid toodeldakse samas GeneXperti moodulis. Uuring koosnes negatiivse proovi to6tlemisest samas
GeneXperti moodulis kohe pérast viga kdrge tiitriga positiivse proovi, kontsentratsiooniga >1 X 106 CFU/ml, to6tlemist
ESwab transpordis66tmes, mis sisaldas simuleeritud kurgutampooni maatriksit.

Testimisskeemi korrati 40 korda 2 GeneXperti instrumendi vahel (iiks moodul instrumendi kohta), kokku 41 analiiiisi
instrumendi kohta (20 korge positiivsusega proovi instrumendi kohta ja 21 negatiivset proovi instrumendi kohta).
Saastumise tilekandumise mérke ei esinenud. Kdigi 42 negatiivsest proovi kohta teatati dige tulemus Strep A-d

El TUVASTATUD (Strep A NOT DETECTED). Kdigi 40 positiivse proovi kohta teatati dige tulemus Strep A
TUVASTATI (Strep A DETECTED).
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19.5 Potentsiaalselt segavad ained

Hinnati tiheksat ainet, mis vdivad esineda kliinilistes kurguproovides ja vdivad testi Xpert Xpress Strep A toimimist

héirida. Potentsiaalselt segavateks aineteks olid veri, lima, inimsiilg, suhkrut sisaldavad kiilmetus- ja gripileevendajad,
koharavim, antiseptikumid, soolataset muutvad ained, pH-d muutvad ained ja siilje viskoossust suurendavad toidud voi
joogid. Testitud ainete, toimeainete ja kontsentratsioonide loendit vt Tabel 11. K&iki héirivaid aineid, va mutsiin, veri ja
koharavim, testiti kontsentratsioonil 6,5% (maht/maht) ESwabi so6tmes, mis sisaldas simuleeritud kurgutampooni maatriksit
negatiivsete (ainult simuleeritud maatriks) ja Strep A-positiivsete proovidega. Mutsiini, verd ja koharavimit testiti vastavalt
kontsentratsioonil 2,5% (mass/maht), 5,0% (maht/maht) ja 5 mg/ml simuleeritud kurgutampooni maatriksis negatiivsete
(ainult simuleeritud maatriks) ja Strep A-positiivsete proovidega.

Kontrollidena lisati simuleeritud kurgutampooni maatriks ESwabi s66tmes, mis ei sisaldanud segavaid aineid (negatiivseid
ega positiivseid).

Positiivseid proove testiti koos segavate ainetega iihe bakteri S. pyogenes tiivega kontsentratsioonil 3X LoD ESwabi
s00tmes, mis sisaldas simuleeritud kurgutampooni maatriksit.

Selles uuringus hinnati kaheksa positiivse ja negatiivse proovi replikaate iga segava ainega. Negatiivseid proove
potentsiaalselt segava aine juuresolekul testiti, et teha kindlaks m&ju proovide to6tlemise kontrolli (SPC) toimimisele.

Iga potentsiaalselt segava aine mdju positiivsetele ja negatiivsetele proovidele hinnati, vorreldes potentsiaalselt segava aine
juuresolekul loodud sihttstikli lavivaértusi (Ct) kontrolli Ct véartustega potentsiaalselt segava aine puudumisel.

Ukski aine ei pdhjustanud uuringus testitud kontsentratsioonidel testimise hiireid. K&ik positiivsed ja negatiivsed proovid
tuvastati testi Xpert Xpress Strep A kasutamisel digesti.

Tabel 11. Testitud potentsiaalselt segavad ained

USP 200 mg

Aine/klass Kirjeldus/toimeaine TeSt'tUd.
kontsentratsioon

Silg 100% inimsdlg 6,5% (maht/maht)

Mutsiin Seotud siaalhape, 0,5-1,5% 2,5% (mass/maht)

Veri Inimese taisveri 5,0% (maht/maht)

. . 0,092% Eucalyptol, 0,042% mentool, 0,060% o
Antiseptikum metiidilsalitstlaat, 0,064% timool 6,5% (maht/maht)
Kéharavim Dekstrometorfaan HBr USP 10 mg, guaifenesiin 5 mg/ml

Suhkrut sisaldavad
kiilmetus- ja
gripileevendajad

Atsetaminofeen 650 mg, dekstrometorfaan
HBr 20 mg, doksttlamiinsuktsinaat 12,5 mg,
fenldlefriinvesinikkloriid 10 mg

6,5% (maht/maht)

Soolataset muutvad
ained

Naatriumkloriid (0,65%)

6,5% (maht/maht)

Silje viskoossust
suurendavad toidud/
joogid

Piim

6,5% (maht/maht)

pH-d muutvad ained

100% apelsinimahl

6,5% (maht/maht)

19.6 Mikrobiaalsed segajad

Viidi 18bi segavate mikroorganismide uuring, et hinnata kurgu tampooniproovide kommensaalsete mikroorganismide
inhibeerivat mdju testi Xpert Xpress Strep A toimimisele. Kahtkiimmet seitset mikroorganismi testiti segava moju
suhtes Strep A tuvastamisele (Tabel 12). Mikroorganisme testiti kontsentratsioonil >10¢ CFU/ml koos bakteriga Strep A
kontsentratsioonil 3X LoD ESwab sd6tmes, mis sisaldas simuleeritud kurgutampooni maatriksit. Tulemused néitasid, et
testitud mikroorganismide olemasolu ei seganud Strep A sihtmark-DNA tuvastamist.
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Tabel 12. Testitud kommensaalsed mikroorganismid

Mikroorganism

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzaetiitp 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 sanguinus

Treponema denticola

Veillonella parvula
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21 Cepheidi peakontorite asukohad

Ettevotte peakontor

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Euroopa peakontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

22 Tehniline abi

Enne Cepheidi tehnilise toe poole poordumist koguge jargmine teave.

Toote nimetus

Partii number

Instrumendi seerianumber

Veateated (olemasolu korral)

Tarkvaraversioon ja olemasolu korral arvutihoolduse sildi number

Tehniline tugi Ameerika Uhendriikides
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post : techsupport@cepheid.com

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

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

Siimbol Tahendus
REF Katalooginumber
C E CE-margis — vastavus euronduetele
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
EC (REP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

®

Mitte korduskasutada

LOT

Partii kood

Juhinduge kasutusjuhendist

Hoiatus

Tootja

Tootmismaa

IEA AT

Sisaldab piisavalt n testide jaoks

CONTROL

Kontroll

Aegumistdhtpaev

s
A

Temperatuuripiirang

&

A

3

J

Bioloogilised ohud

CH

REP

Volitatud esindaja Sveitsis

®

Importija
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o]

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

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 Redaktsiooniajalugu

Muudatuste kirjeldus: 301-6569, Rev. F kuni Rev. G

Jaotis

Muudatuse kirjeldus

Sihtotstarve

Korrigeeriti kasutusotstarbe avaldust, jattes valja "igas vanuses".

Tarnitud materjal

Selgitati tootes kasutatava valgu stabilisaatori loomset paritolu.

Piirangud

Asendati "Pakendi infoleht" sdnaga "Kasutusjuhend".

Analldtiline tundlikkus
(tuvastuspiir)

Asendati lihend "LOD" lihendiga "LoD".

Viited

Viite nr 3 link https://www.cdc.gov/biosafety/publications/ asendati lingiga
https://www.cdc.gov/labs/bmbl/index.html

Simbolite tabel

Simbolid on uuendatud vastavalt standardile EN ISO 15223:1-2021.
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