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Xpert® Xpress Strep A

Tik in vitro diagnostikai.

1 Nuosavybés pavadinimas

. Xpert® Xpress Strep A“

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Tyrimas ,, Xpert Xpress Strep A*

3 Numatytasis naudojimas

Tyrimas ,,Xpert Xpress Strep A“, atlickamas ,,GeneXpert“® prietaisy sistemomis, yra kokybinis in vitro diagnostinis tyrimas,
skirtas Streptococcus pyogenes (A grupés B-hemolizinis streptokokas, ,,Strep A“) aptikti gerklés tepineliy méginiuose i§
pacienty, turin¢iy faringito pozymiy ir simptomy.

Tyrimas ,,Xpert Xpress Strep A*“ naudoja automating tikralaikg¢ polimerazés grandining reakcija (PGR), kad aptikty
Streptococcus pyogenes DNR.

4 Santrauka ir paaiskinimas

A grupés streptokokai yra gramteigiami, beta hemoliziniai bakteriniai patogenai, kurie dazniausiai sukelia gerklés (faringita
arba ,,gerklés uzdegima®) ir odos (celiulita ir impetiga) infekcijas, taciau gali sukelti daugybe kity infekcijy (pvz., sepsi,
pneumonijg ir meningita). Jei negydoma, lengvos infekcijos gali sukelti rimtesniy infekcijy. Sunkiausios, bet maziausiai
paplitusios invazinés A grupés streptokokinés ligos formos yra nekrozinis fascitas ir streptokokinio toksinio $oko sindromas
(STSS). Jungtinése Valstijose kasmet pasitaiko mazdaug 9000—11 500 invazinés A grupés streptokokinés (GAS) ligos
atvejy, dél kuriy mirSta nuo 1000 iki 1800 zmoniy, nors kasmet pasitaiko keli milijonai streptokokinés gerklés ir impetigo
atvejy. ! Infekuoto asmens gydymas tinkamu antibiotiku paprastai apsaugo nuo infekcijos plitimo ir sumaZina poinfekciniy
komplikacijy, tokiy kaip reumatiné karstiné ir glomeruly nefritas, rizika.!:2

»Xpert Xpress Strep A“ tyrimas yra greitas PGR testas, leidziantis kokybiskai nustatyti A grupés streptokokus i§ gerklés
tepinéliy méginiy. Neigiamiems méginiams gauti reikia 24 minuciy. Teigiamy méginiy rezultatas gali biiti pasiektas per 18
minuciy.

5 Proceduros principas

Tyrimas atliekamas su ,,Cepheid GeneXpert™ prietaisy sistemomis. Naudodamas §ig platforma, operatorius gali atlikti tyrima
atlikdamas tris paprastus veiksmus: 1) skysto méginio perkélimg j kasete perkélimo pipete, 2) atlikti tyrimg ,,GeneXpert*
prietaisu ir 3) perskaityti rezultatus. ,,GeneXpert“ automatizuoja ir integruoja méginiy paruosimo, nukleortig§éiy
ekstrahavimo ir amplifikacijos ir taikiniy seky aptikimo procesus, tikralaike PGR pagrjstu metodu tiriant paprastus ar
kompleksinius méginius. Sistema sudaro ,,GeneXpert™ prietaisas, kompiuteris ir vienkartinés skysciy kasetés, skirtos atlikti
méginiy paruo§img ir tikralaike PGR. Sistemai reikalingos vienkartinés ,,GeneXpert“ kasetés, kuriose yra PGR reagenty ir
atliekami PGR procesai. Kadangi kasetés yra atskiros, kryzminé méginiy uzterSimo rizika yra maza.
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»Xpert Xpress Strep A“ testas apima reagentus, skirtus A grupés streptokoky bakterijy DNR aptikti i§ gerklés tepinéliy
méginiy, paimty i$ pacienty, kuriems pasireiské faringito pozymiy ir simptomy. Taip pat i kasete jeina méginio apdorojimo
kontrolé (MAK) ir zondo tikrinimo kontrolé (ZTK). MAK yra skirta kontroliuoti tinkama tiksliniy bakterijy apdorojima ir
stebéti, ar PGR reakcijoje néra inhibitoriy. ZTK uztikrina reagento rehidratacija, PGR mégintuvélio uzpildymg ir patvirtina,
kad kasetéje yra visi reakcijos komponentai, jskaitant zondo vientisumg ir dazy stabiluma.

Ankstyvojo tyrimo nutraukimo funkcija duoda teigiamy rezultaty, jei tikslinés DNR signalas pasiekia i§ anksto nustatyta
riba, kol nebus baigti visi 43 PGR ciklai. Kai ,,Strep A tikslinis lygis yra pakankamai aukstas, kad bty sukurtos labai
ankstyvos ciklo ribos (Cts) (<30 Cts), MAK amplifikacijos kreivé nebus matoma ir jos rezultatai nebus praneSami, nes MAK
Ct gali nepasiekti numatytos ciklo ribos auksto ,,Strep A titro méginiuose.

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateikta medziaga

»Xpert Xpress Strep A“ rinkinyje yra pakankamai reagenty 10 méginiy arba kokybés kontrolés méginiy apdorojimui.

Rinkinyje yra:

»Xpert Xpress Strep A“ kasetés su integruotais reakcijy mégintuvéliais 10
1 granule, 2 granulé¢ ir 3 granulé (liofilizuota) Po 1 kasetéje
Lizés reagentas Po 1,5 ml kasetéje

Po 1,5 ml kasetéje
Po 2,0 ml kasetéje

e Guanidinio tiocianatas
Natrio hidroksidas
Eliuavimo reagentas
Vienkartinés perpylimo pipetés 1 rinkinys po 12 maiseliy
Kompaktinis diskas (CD) 1 vnt. viename rinkinyje
e Analizés apibrézEiy failas (ADF)
e Nurodymai perkelti AAF j,,GeneXpert“ programing jranga
e Naudojimo instrukcijos

Saugos duomeny lapus (angl. Safety Data Sheets, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba

Pastaba |/ ccpheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT) skyriuje.
Sio produkto rutuliukuose esantis galvijy kilmés baltyminis stabilizatorius buvo i§gautas ir pagamintas iSimtinai i$
Jungtinése Amerikos Valstijose gautos galvijy plazmos. Gyvinai nebuvo Seriami atrajojanéiy gyvany baltymais ar kitais
Pastaba o = ) . . .
gyvininiais baltymais; gyviinams buvo atliekamas prieSmirtinis ir pomirtinis tyrimas. Apdorojant medziaga nebuvo
maiSoma su kitomis gyviininémis medziagomis.
7 Laikymas ir tvarkymas
o  Xpert Xpress Strep A“ kasetes laikykite 2-28 °C temperatiiroje iki etiketéje nurodyto galiojimo laiko.
e Neatidarykite kasetés dangtelio, kol nebisite pasirenge atlikti tyrima.
e Nenaudokite kaseciy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiggs.
e Nenaudokite pratekéjusios kasetés.
8 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e .Copan“ skysto Amies eliuavimo tepinélio (,,ESwab“"") surinkimo ir transportavimo sistema (,,Copan 480CE*, , Copan
480C*)
e Prietaisas ,,GeneXpert Dx* arba ,,GeneXpert Infinity* sistema (katalogo numeris skiriasi pagal konfigtiracija):
,»GeneXpert prietaisas, kompiuteris, briksniniy kody skaitytuvas ir naudotojo vadovas.
4 Xpert® Xpress Strep A
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o GeneXpert Dx“ sistemai: Programinés jrangos ,,GeneXpert Dx* versija 4.7b arba naujesné
o GeneXpert Infinity-80 ir ,,Infinity-48s* sistemoms: Programinés jrangos ,,Xpertise* versija 6.4b arba naujesné

Spausdintuvas: Jeigu reikia spausdintuvo, susisiekite su ,,Cepheid* klienty palaikymo skyriumi ir susitarkite dél
rekomenduojamo spausdintuvo pirkimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

9.1 Bendroji informacija

In vitro diagnostikai.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, traktuokite kaip galinc¢ius perduoti infekcines medziagas. Visi
biologiniai méginiai turi biiti tvarkomi laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galima
gauti JAV Ligy kontrolés ir prevencijos centruose? ir Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute*.

Laikykités savo jstaigos nustatyty saugos procediiry darbui su cheminémis medZziagomis ir biologiniais méginiais.

Sio tyrimo veiksmingumo charakteristikos buvo nustatytos tik su nurodyto tipo méginiais, kaip aprasyta skyriuje
Skirsnis 3 ,,Numatytoji paskirtis“. Sios tyrimo veiksmingumas su kitais méginiais ar kity tipy méginiais nebuvo
jvertintas.

Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy surinkimo, transportavimo, laikymo ir apdorojimo. Klaidingi tyrimo
rezultatai gali kilti dél netinkamo méginio surinkimo, tvarkymo ar laikymo, techninés klaidos, méginiy sumai§ymo arba
deél to, kad organizmy skaicius méginyje yra mazesnis uz tyrimo aptikimo riba. Norédami iSvengti klaidingy rezultaty,
biitinai atidziai sekite naudojimo instrukcijas ir ,,GeneXpert* sistemos naudotojo vadova.

Jeigu atliksite ,,Xpert Xpress Strep A“ tyrima nesilaikydami rekomenduojamos laikymo temperatiiros ir laiko, gausite
klaidingus arba neteisingus rezultatus.

9.2 Méginys

Norédami surinkti ir transportuoti gerklés tepinéliy méginius, naudokite ,,ESwab“ surinkimo rinkinj.

Gerklés tepinéliy méginiai turi baiti paimti ir istirti prie§ galiojimo data, nurodyta ,,ESwab‘ surinkimo rinkinyje.
Transportuojant méginj palaikykite tinkamas laikymo salygas, kad uztikrintuméte méginio vientisumga (zr. Skirsnis 11.
Meéginiy émimas, transportavimas ir laikymas). Méginio stabilumas kitomis nei rekomenduojamomis transportavimo
salygomis nebuvo jvertintas.

Neuzsaldykite ,,ESwab“ méginiy.
Tinkamas méginiy surinkimas, laikymas ir transportavimas yra biitini norint gauti teisingus rezultatus.

9.3 Tyrimas / reagentas

Neatidarykite ,,Xpert Xpress Strep A“ kasetés dangtelio, iSskyrus atvejus, kai jdedate mégin;.

Nenaudokite kasetés, kuri buvo numesta iSémus ja i§ pakuoteés.

Nekratykite kasetés. Pakracius arba numetus kasete atidarius kasetés dangtelj, rezultatai gali buti netinkami.
Nedékite méginio ID etiketés ant kasetés dangtelio ar kasetés britk$ninio kodo etiketés.

Nenaudokite kasetés su pazeista briksninio kodo etikete.

Nenaudokite kasetés su pazeistu reakcijos mégintuvéliu.

Kiekviena vienkartinio naudojimo tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A* kaseté naudojama vienam tyrimui apdoroti.
Pakartotinai nenaudokite apdoroty kaseciy.

Kiekviena vienkartiné pipeté naudojama vienam méginiui perkelti. Vienkartiniy pipe¢iy nenaudokite pakartotinai.
Nenaudokite kasetés, jei ji atrodo drégna arba atrodo, kad dangtelio sandariklis buvo paZzeistas.

Norint i§vengti pacienty méginiy arba reagenty uzterSimo tarp meéginiy ruosimo, rekomenduojama naudoti gera
laboratoring praktika ir keisti pirStines.

Jeigu darbo vieta arba jranga uzterSiama méginiais arba kontrolinémis medziagomis, kruops¢iai i§valykite uZtersta vieta
buitinio chloro baliklio 1:10 praskiedimo tirpalu ir pakartokite darbo vietos valyma 70 % denattiruotu etanoliu. Prie§
tesdami, visiskai sausai nusluostykite darbo pavirSius.
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Pastaba

10 Cheminiai pavojai®®

JT GHS pavojingumo piktograma:@
Signalinis zodis: Atsargiai
JT GHS pavojingumo frazés

e Kenksminga prarijus
e Dirgina oda.
e Sukelia smarky akiy dirginima.
e JT GHS atsargumo frazés
e Prevencija
e Po naudojimo kruopsciai nuplauti.
e Mivéti apsaugines pirStines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
o Atsakas
PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Specifinis gydymas, Zr. papildoma pirmosios pagalbos informacija.
Nusivilkti uzterstus drabuzius ir i§skalbti pries vél juos apsivelkant.
Jeigu sudirginama oda: Kreiptis j gydytoja.

PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

e Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

11 Méginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Tinkamas méginiy surinkimas, laikymas ir transportavimas yra labai svarbis norint uztikrinti méginio vientisuma ir tyrimo
efektyvuma. Netinkamas méginiy surinkimas, netinkamas méginiy tvarkymas ir (arba) transportavimas gali duoti neteisingy
rezultaty. Laikykités savo jstaigos rekomendacijy, kaip rinkti tepinéliy méginius naudojant rekomenduojama surinkimo

ir gabenimo prietaisg (zr. Skirsnis 8. Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos skyriy) ir (arba) vadovaujantis Siomis
instrukcijomis:

11.1 Tepinélio paémimo procedura

1. Naudokite ,,ESwab* surinkimo ir transportavimo sistemga (,,Copan 480C*). Isimkite tampon¢lj i§ voko.

2. Paimkite tepinélj i§ uzpakalinés ryklés dalies, tonziliy ir kity uzdegiminiy viety. Imdami méginius, venkite tamponu liesti
liezuvj, skruostus ir dantis.

3. Atidarykite ,,ESwab® transportavimo mégintuvélio dangtel;.
4. ]dékite tamponélj su méginiu j ,,ESwab* transportavimo mégintuvélj ir perlauzkite tamponélj nurodytoje vagelés linijoje.

5. Uzdarykite ,,ESwab® transportavimo meégintuvel;j.

Nedékite keliy tepinéliy j tg patj ,ESwab*" transportavimo mégintuvél;.

11.2 Méginio gabenimas ir laikymas

Meéginio stabilumas kitomis nei lentelé 1 rekomenduojamomis transportavimo ir laikymo sglygomis nebuvo jvertintas
»Xpert Xpress Strep A“ tyrimu.

lentelé 1. Méginio gabenimo ir laikymo salygos

Méginio transportavimo ir

Méginio surinkimo jrenginys laikymo temperatiira (°C)

Méginio laikymo laikas

,ESwab* (,Copan 480CE*; ,Copan 15-30°C Iki 48 val.
480C") 2-8°C Iki 6 dieny

Xpert® Xpress Strep A
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12 Procedira

Svarbu Pridéjus méginj j kasete, tyrima reikia pradéti per 30 minugéiy.

Pastaba

12.1 Kasetés paruosimas

Norédami jdéti méginj j ,,GeneXpert™ kasete:

1.

akronN

Pasiripinkite Siomis priemonémis: ,,Xpert Xpress Strep A“ kasete, 300 pl perpylimo pipete (pateikiama) ir tinkamai
paimtu bei pazenklintu tiriamuoju méginiu.

Patikrinkite, ar tyrimo kaseté nepazeista. Nenaudokite, jeigu paZeista.

Sumaisykite paciento méginj, stipriai purtydami méginio transportavimo mégintuvelj 5 sekundes.

Atidarykite kasetg pakeldami kasetés dangtelj.

Isimkite perpylimo pipete i§ pakuotés, atidarydami galg Salia balionélio. Vadovaukités 1 arba 2 variante nurodytais
veiksmais, atsizvelgdami j rinkinyje esancios perpylimo pipetés tipa.

Nedeékite iSvyniotos pipetés ant darbinio stalo.

1 pipetés variantas:

[l

Suspauskite ¢Gia | |<Gum B

< (md Atleiskite, kad pripildytuméte

- | <@mm UZpildymo tdris

]
U
~— ~—

pav. 1. Perpylimo pipeté

. Suspauskite perkélimo pipetés balionélj visiSkai ir pipetés antgalj jkiskite j ,,ESwab“ transportavimo terpés mégintuvélj

su paciento méginiu (zr. pav. 1).

Atleiskite pipetés balionelj, kad uzpildytuméte pipetg paciento méginiu. Patikrinkite, ar pipetéje néra burbuliuky.
Norédami perkelti paciento méginj j kasete, dar kartg visisSkai paspauskite perkélimo pipetés balionélj, kad iStustintuméte
pipetés turinj j didele anga (méginio kamera) kasetéje, kaip parodyta pav. 2.

Xpert® Xpress Strep A
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Méginiy kamera
(Didelé anga)

pav. 2. Kaseté (vaizdas i$ virSaus)

Pasirapinkite, kad j méginio kamera baty iSpiltas visas skyscio taris. | kamera pridéjus nepakankamai méginio gali bati

Pastaba gauti klaidingai neigiami arba neapibrézti rezultatai.

4. Uzdarykite kasetés dangtelj.
5. Panaudota pipete iSmeskite | atitinkama atlieky konteinerj.

2 pipetés variantas:

Suspauskite
virSutinj balionélj

Perteklius

Pipeté —»

Meginys —»k 7}

pav. 3. Perpylimo pipeté

1. Suspauskite virSutinj perkélimo pipetés balionélj visi$kai ir jkiskite pipetés antgalj j ,,ESwab‘ transportavimo terpés
mégintuvélj su paciento méginiu (zr. pav. 3).

2. Atleiskite pipetés balionélj, kad uzpildytuméte pipete paciento méginiu. Patikrinkite, ar pipetéje néra burbuliuky.

3. Norédami perkelti paciento méginj j kasete, dar karta visisSkai suspauskite perkélimo pipetés virSutinj balionélj, kad
pipetés turinys biity iStustintas j didele anga (méginio kamera), parodyta pav. 4. Pipetés perpildymo rezervuare gali likti
méginio perteklius ( pav. 3).

8 Xpert® Xpress Strep A
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Pastaba

Pastaba

Pastaba

Méginiy kamera
(Didelé anga)

pav. 4. Kaseté (vaizdas i$ virSaus)

Pasiriipinkite, kad j méginio kamerg bty iSpiltas visas skyscio tiris. | kamera pridéjus nepakankamai méginio gali bati
gauti klaidingai neigiami arba neapibréZzti rezultatai.

4. Uzdarykite kasetés dangtelj.
5. Panaudota pipete iSmeskite j atitinkamg atlieky konteinerj.

12.2 Tyrimo pradzia

Prie$ pradédami tyrima, jsitikinkite, kad sistemoje veikia ,GeneXpert“ programinés jrangos 4.7b arba naujesné versija
ir ar | programine jrangg yra importuotas teisingas tyrimo ,Xpert Xpress Strep A*“ apibréZimo failas. Siame skyriuje
pateikiami pagrindiniai tyrimo vykdymo veiksmai. ISsamias instrukcijas zr. ,GeneXpert Dx" sistemos operatoriaus
vadove arba ,GeneXpert Infinity sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo naudojamo prietaiso modelio.

Siame skyriuje pateikiami numatytieji ,,GeneXpert* prietaisy sistemos naudojimo veiksmai. ISsamias instrukcijas Zr.
,, GeneXpert Dx *“ sistemos operatoriaus vadove arba ,, GeneXpert Infinity “ sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo
naudojamo prietaiso modelio.

Atlikti veiksmai gali bati skirtingi, jei sistemos administratorius pakeité numatytajg sistemos darbo eiga.

1. Jjunkite prietaiso sistema ,,GeneXpert“:

e Jei naudojate ,,GeneXpert Dx* prietaisa, pirmiausia jjunkite prietaisa, tada jjunkite kompiuterj. Prisijunkite prie
,»Windows* operacinés sistemos. Programiné jranga ,,GeneXpert* gali biiti paleista automatiskai arba gali reikéti
dukart spusteléti programinés jrangos ,,GeneXpert Dx* nuorodos piktogramg ,,Windows® darbalaukyje.

arba

e Jei naudojate ,,GeneXpert Infinity* prietaisa, jjunkite prietaisa, pasukdami maitinimo jungiklj pagal laikrodZio
rodykle j padétj ON (Jjungta). Palaukite 2 minutes, kol baigsis sistemos paleidimo procesas. Prisijunkite prie
,,Windows* operacinés sistemos. ,,Windows* darbalaukyje dukart spustelékite programinés jrangos ,,Xpertise*
nuorodos piktograma, kad paleistuméte programing jranga.

2. Prisijunkite prie sistemos programinés jrangos. Atsiranda prisijungimo ekrano rodinys. Iveskite savo naudotojo vardg ir
slaptazod;.

3. Sistemos ,,GeneXpert“ lange spustelékite,,Kurti tyrima“ (,,GeneXpert Dx*) arba ,,Uzsakymai“ ir ,,Uzsakyti tyrimg“
(,»Infinity*).

4. Nuskaitykite (arba jveskite) paciento ID (nebutina). Jeigu jvedate paciento ID, jsitikinkite, kad paciento ID jvestas
teisingai. Paciento ID rodomas kairéje lango ,,Zifiréti rezultatus® (View Results) puséje ir yra susietas su tyrimo rezultatu.

5. Nuskaitykite arba jveskite méginio ID. Jeigu jvedate méginio ID, jsitikinkite, kad méginio ID jvestas teisingai. Méginio
ID rodomas kairéje lango ,,Ziiiréti rezultatus* (View Results ) puséje ir yra susietas su tyrimo rezultatu.

6. Nuskaitykite ,,Xpert Xpress Strep A* tyrimo kasetés bruksninj koda. Naudojant briksninio kodo informacija, programiné

jranga automatiskai uzpildo Siy laukeliy langelius: ,,Reagento partijos ID*, , Kasetés SN*, ,,Galiojimo pabaigos data“ ir
»Pasirinkti tyrima*.
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Pastaba Jeigu briksninis kodas ant ,Xpert Xpress Strep A" kasetés nenuskaitomas, pakartokite tyrimg naudodami naujg kasete.

Pastaba

7.

Spustelékite Pradéti tyrima (Start Test) (,,GeneXpert Dx*) arba Pateikti (Submit) (,,Infinity*), jei automatinis
pateikimas néra jjungtas. Pasirodziusiame dialogo lange jveskite savo slaptazodi, jei to reikia.

Prietaisui GeneXpert Dx:

a. Nustatykite prietaiso modulj mirksint Zaliai lemputei, atidarykite instrumento modulio dureles ir jdékite kasete.

b. Uzdarykite dureles. Tyrimas prasideda ir zalia lemputé nustoja mirkséti. Baigus tyrima, lemputé i$sijungia ir durys
atsirakina. ISimkite kasete.

c. Panaudotas kasetes iSmeskite j atitinkama méginiy atlieky konteinerj pagal jiisy jstaigos standarting praktika.

arba
»GeneXpert Infinity sistemai:

a. Spusteléjus Pateikti (Submit), jusy bus paprasyta uzdéti kasete ant konvejerio juostos. Idéje kasete, spustelékite
OK (Gerai), jei norite testi. Kaseté bus automatiskai jkelta, tyrimas bus vykdomas ir panaudota kaseté bus dedama j
atlieky lentyng Salinimui atlikti.

b. Kai visi méginiai jkeliami, spustelékite piktogramg Baigti uzsakymo tyrimg (End Order Test).

Neisjunkite ir neatjunkite prietaisy, kol vyksta tyrimas. ISjungus arba atjungus ,GeneXpert* prietaisg ar kompiuterj,
tyrimas bus sustabdytas.

Pastaba Laikas iki rezultato yra 24 minutés. Stipriai teigiamo méginio rezultatas bus gaunamas per 18 minugciy.

12.3 Duomeny valdymo ir archyvavimo uzduotys

Instrukcijas, kaip atlikti duomeny valdymo ir archyvavimo uzduotis, zr. ,, GeneXpert Dx “ sistemos operatoriaus vadove arba
,, GeneXpert Infinity * sistemos operatoriaus vadove, priklausomai nuo naudojamo prietaiso modelio.

13 Rezultaty perzilra ir spausdinimas

ISsamias instrukcijas, kaip perzitiréti ir atsispausdinti rezultatus zr. ,, GeneXpert Dx ““ sistemos operatoriaus vadove arba
,, GeneXpert Infinity“ sistemos operatoriaus vadove.

14 Kokybés kontrolé

Kiekviena kaseté apima méginio apdorojimo kontrole (MAK) ir zondo tikrinimo kontrolg (ZTK).

Méginio apdorojimo kontrolé (MAK) — uztikrina, kad méginys buvo tinkamai apdorotas. MAK patikrina, ar méginio
apdorojimas yra tinkamas. Be to, §i kontrolé nustato su méginiu susijusj realaus laiko PGR tyrimo slopinima, uztikrina,
kad PGR reakcijos sglygos (temperatiira ir laikas) yra tinkamos amplifikacijos reakcijai ir kad PGR reagentai yra
funkcionaltis. MAK turéty biiti teigiamas neigiamame méginyje ir gali bliti neigiamas arba teigiamas teigiamame
méginyje. MAK tinkama, jei atitinka nustatytus priémimo kriterijus.

Zondo tikrinimo kontrolé (ZTK) — pries prasidedant PGR reakcijai, ,,GeneXpert“ sistema matuoja fluorescencijos
signalg i§ zondy, kad biity galima stebéti granuliy rehidracija, reakcijos mégintuvélio uzpildyma, zondo vientisumg ir
dazy stabiluma. ZTK tinkama, jei atitinka paskirtus priimtinumo kriterijus.

ISoriné kontrolé — iSoriné kontrolé gali biiti naudojama pagal vietos, valstijos ir federalines akreditavimo organizacijos
reikalavimus, jei taikoma.

15 Rezultaty interpretavimas

Rezultatus automatiskai interpretuoja ,,GeneXpert“ prietaiso sistema, o jie parodomi lange View Results (Perzitiréti
rezultatus). Galimi rezultatai ir interpretacijos pateikti 510 paveiksléliuose ir lentelé 2.
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Strep A NOT DETECTED

pav. 5. Neigiamo ,,Strep A“ tyrimo rezultato pavyzdys
- ,,Strep A NOT DETECTED* (,,Strep A“ NEAPTIKTA)

pav. 6. Teigiamo ,,Strep A“ tyrimo rezultato pavyzdys — ,,Strep
A DETECTED* (,,Strep A“ APTIKTA) (anksti nutrauktas tyrimas)
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pav. 8. Tyrimo rezultato INVALID (Netinkamas) pavyzdys
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pav. 9. Tyrimo rezultato ERROR (Klaida) pavyzdys

“|For In Vitro Diagnostic Use

a0 . ?
RGIIVOUC VoC

pav. 10. Tyrimo rezultato NO RESULT (Rezultato néra) pavyzdys
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lentelé 2. Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ rezultatai ir interpretavimas

Rezultatas

Interpretavimas

»Strep A NOT
DETECTED (,,Strep
A“ NEAPTIKTA)

~Strep A” tiksliné DNR neaptikta.

e SPC — PASS (SEKMINGAS); SPC turi Ct tinkamame diapazone, o galutinis taskas virsija ribos
nustatyma.

(Zr. pav.6ir pav.7)

(Zr. pav. 5) e PCC - PASS (SEKMINGAS); visi zondo patikry rezultatai sékmingi.
»Strep A »Strep A® tiksliné DNR aptikta.

DETECTED*

e AP(?I'IKTA)(”Strep e  Strep A“— Ct yra tinkamame diapazone.

e SPC — NA (netaikoma); SPC signalas néra jtraukiamas j rezultaty interpretavimo intervala jei
aptinkamas ,,Strep A“, nes SPC signalas gali biiti slopinamas dél konkurencijos su ,,Strep A*.

e PCC - PASS (SEKMINGAS); visi zondo patikry rezultatai sékmingi.

INVALID »Strep A® tikslinés DNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.
(I:IETINKAMAS) e _Strep A“—INVALID (NETINKAMAS)
(Zr. pav. 8) e SPC — neatitinka priémimo kriterijy.
e PCC - PASS (SEKMINGAS); visi zondo patikry rezultatai sékmingi.
ERROR (KLAIDA) ~Strep A® tikslinés DNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.
(Zr. pav. 9) e ,Strep A“—NO RESULT (REZULTATO NERA)
e SPC - NO RESULT (REZULTATO NERA)
e PCC - FAIL (NESEKMINGA)*; visi arba vienas i§ zondo patikrinimo rezultaty nesékmingas.
* Jei zondo patikra sékminga arba rodo NA, klaida atsirado dél to, kad didziausia slégio riba
virsijo leisting diapazong arba dél sistemos komponento gedimo.
Pakartokite tyrimg pagal toliau pateikiamas instrukcijas Skirsnis 16.2. Pakartotinio tyrimo
proceddra.
NO RESULT Lotrep A” tikslines DNR buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima. NO RESULT (REZULTATO
(REZULTATO NERA) | NERA) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, nepavyko patikrinti kasetés
r. pav. 10) vientisuma, operatorius sustabde vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

,,Strep A“ — NO RESULT (REZULTATO NERA)
SPC — NO RESULT (REZULTATO NERA)
PCC — NA (netaikoma)*

* Jei zondo patikrinimas rodo NA, klaida atsiranda dél to, kad didziausio slégio riba virsija
priimting diapazona, kuris nutraukia tyrimg prieS zondo patikrinima.

Pakartokite tyrimg pagal toliau pateikiamas instrukcijas Skirsnis 16.2. Pakartotinio tyrimo
proceddra.

16 Pakartotiniai tyrimai

16.1 Priezastys pakartoti tyrima

Atsiradus bent vienam i§ toliau nurodyty tyrimo rezultaty, pakartokite tyrima viena karta pagal Skirsnis 16.2. Pakartotinio
tyrimo procediira nurodymus.
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Rezultatas NETINKAMAS (INVALID) rodo, kad valdymo MAK nepavyko. Méginys nebuvo tinkamai apdorotas, PGR
yra slopinamas, arba méginys nebuvo tinkamai surinktas.

Rezultatas KLAIDA (ERROR) gali buti dél (bet neapsiribojant) zondo tikrinimo kontrolés gedimo, sistemos
komponento gedimo arba virsijus didziausias slégio ribas.

REZULTATO NERA (NO RESULT) rodo, kad surinkta nepakankamai duomeny. Pavyzdziui, nepavyko kasetés
vientisumo testas, operatorius sustabdé vykstantj tyrimg arba jvyko maitinimo gedimas.

Jei iSoriné kontrolé neveikia taip, kaip tikétasi, pakartokite iSorinés kontrolés testa ir (arba) susisiekite su ,,Cepheid* dél
pagalbos.

16.2 Pakartotinio tyrimo procedura

Norédami pakartotinai istirti rezultata NEGALIOJANTIS, NERA REZULTATO arba KLAIDA (nenustatytas rezultatas),
naudokite nauja kasetg.

Naudokite likusj méginj i§ originalaus ,,ESwab® transportavimo terpés mégintuvelio.

1.

Likusj paciento méginj sumaisykite, energingai purtydami méginio transportavimo meégintuvélj 5 sekundes.

2. Atidarykite kasete pakeldami kasetés dangtelj.
3.
4

. Visiskai suspauskite perdavimo pipetés balionélj ir jdékite pipetés antgalj j transportavimo terpés mégintuvélj, kuriame

Isimkite perkélimo pipetg i§ pakuotés, atidarydami gala Salia balionélio.

yra paciento méginys (Piesinys 1).

. Atleiskite pipetés balionélj, kad uzpildytumete pipet¢ paciento meéginiu.

Norédami perkelti paciento méginj j kasete, dar karta visiskai suspauskite perkélimo pipetés balionélj, kad pipetés turinys
buty istustintas j didele anga (méginio kamera), parodyta Piesinys 2.

Uzdarykite kasetés dangtelj.

Panaudotg pipete iSmeskite j atitinkamg atlieky konteinerj.

17 Apribojimai

Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ veiksmingumas buvo jvertintas naudojant tik $ioje naudojimo instrukcijoje pateiktas
procediras. Siy procediiry pakeitimai gali pakeisti tyrimo veiksminguma.

Kad isvengtuméte klaidingy rezultaty, batinai sekite Sias naudojimo instrukcijas ir ,,Copan‘ skysto ,,Amies* eliuavimo
tepinélio (,,ESwab®) surinkimo ir transportavimo sistemos pakuotés instrukcijas.

Tyrimas ,,Xpert Xpress Strep A“ buvo patvirtintas tik naudojant ,,Copan® skysto ,,Amies* eliuavimo tepinélio (,,ESwab*)
surinkimo rinkinj (,,Copan 480CE®, ,,Copan 480C*). Kadangi Streptococcus pyogenes nustatymas priklauso nuo
méginyje esancio nepazeisto organizmo, rezultaty tikslumas priklauso nuo tinkamo méginio paémimo, tvarkymo ir
laikymo.

Tyrimas ,,.Xpert Xpress Strep A“ pateikia kokybinius rezultatus ir nepateikia méginyje aptikto organizmo kiekybinés
vertés.

Mutacijos arba nukleotidy polimorfizmai pradmeny arba zondo jungiamosiose srityse gali paveikti naujy arba nezinomy
S. pyogenes padermiy aptikima, todél rezultatas gali biti klaidingai neigiamas.

Neigiamas tyrimo rezultatas neatmeta infekcijos galimybés, nes tyrimo rezultata gali paveikti netinkamas méginiy
surinkimas, techniné klaida, méginiy sumaiSymas arba jei organizme esan¢iy méginiy skaiCius yra mazesnis uz tyrimo
aptikimo riba.

Kaip ir daugelio diagnostiniy tyrimy atveju, neigiami tyrimo ,, Xpert Xpress Strep A“ rezultatai neuzkerta kelio ,,Strep
A* infekcijai ir neturéty biti naudojami kaip vienintelis gydymo ar kity pacienty valdymo sprendimy pagrindas. Tyrimo
»Xpert Xpress Strep A“ rezultatai turéty buti aiSkinami atsizvelgiant j kitus laboratorinius ir klinikinius duomenis,
kuriuos turi gydytojas.

Sis tyrimas nebuvo jvertintas pacientams, neturintiems faringito poZymiy ir simptomy.

Sis tyrimas negali atmesti faringito, kurj, be A grupés streptokoko, sukelia kiti bakteriniai arba virusiniai patogenai.
Kryzminis reaktyvumas su organizmais, kurie néra iSvardyti jtraukimo skyriuje lentelé 10, gali nulemti klaidingus
rezultatus.

Analités taikinys (bakterijy nukleino riigstis) gali islikti in vivo, nepriklausomai nuo patogeno gyvybingumo. Analités
taikinio nustatymas nereiskia, kad atitinkamas patogenas yra infekcinis arba yra klinikiniy simptomy sukéléjas.
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18 Veiksmingumo charakteristikos

18.1 Klinikiniai rezultatai

Klinikiniai méginiai buvo surinkti i§ dviejy daugiacentriniy tyrimy, kuriuose buvo naudojami gerklés ,,ESwab‘ méginiai
(supiltas tamponas skystoje Amies terpéje) i§ pacienty, kuriems pasireiské faringito pozymiy ir simptomy. Viename tyrime
dalyvavo sutikima dave asmenys, i§ kuriy buvo surinktas antrasis biisimas gerklés tepinélio méginys, vadovaujantis gerklés
tepinélio paémimo priezitiros standartu (PS). Kitame tyrime buvo tiriami tiriamyjy, kuriems buvo lik¢ PS gerklés tepinéliy
pertekliy, méginiai. Abiejuose tyrimuose ,,Xpert Xpress Strep A* tyrimas buvo jvertintas devyniose klinikinése vietose i$
geografiskai skirtingy JAV regiony nuo 2016 m. gruodzio iki 2017 m. kovo mén.

18 583 atlikty tyrimy 96,9 % (565/583) buvo sékmingi pradinio tyrimo metu, o pakartotinai patikrinus 99,0 % (577/583)
davé teisingus rezultatus.

Trymo ,, Xpert Xpress Strep A“ jautrumas, specifisSkumas, teigiama nuspéjamoji verté (TNV) ir neigiama nuspéjamoji verté
(NNV) buvo nustatyti, palyginti su kulttira ir latekso agliutinacija ,,Strep A tipui. Bendras abiejy tyrimy ,,Xpert Xpress
Strep* tyrimo rezultatas pateikiamas lentelé 3. Pirmojo tyrimo (antrojo tepinélio méginiai) ir antrojo tyrimo (PS gerklés
tepinélio, t. y. pirmojo tepinélio) rezultatai pateikiami atskirai lentel¢ 4. Nesuderinami ,,Xpert Xpress Strep A* ir kultiiros
rezultatai buvo i§spresti naudojant dvikryptj sekvenavima, o rezultatai pazyméti lentele 3 ir lentelé 4.

lentelé 3. Bendras tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ efektyvumas, palyginti
su pamatiniu metodu (sujungti pirmojo ir antrojo tepinélio duomenys)

Etaloninis metodas
»otrep A* Teig. Neig. IS viso

Tyrimas ,Xpert Teig. 138 26° 164
Xpress Strep A’ Neig. 0 413 413
IS viso 138 439 577

Jautrumas 100 % (95 % PI: 97,3—-100)

SpecifiSkumas 94,1 % (95 % PI: 91,5-95,9)

PPV 84,1 % (95 % PI: 77,8-88,9)

NPV 100 % (95 % CI: 99,1-100)

a Tyrimo rezultatai sekos nustatymu: 21 i§ 26 buvo ,Strep A" teigiamas sekvenavus; 4 i$ 26 buvo ,Strep A“ neigiami sekvenavus; 1
i$ 26 méginiy nebuvo sekvenuotas.

lentelé 4. ,Xpert Xpress Strep A“ testo efektyvumas ir
etaloninis metodas (pirmojo ir antrojo tepinélio duomenys)

Pirmasis tepinélis Antrasis tepinélis
N % (95 % PI) N % (95 % PI)
Jautrumas 65/65 100 % (94,4—100) 73/73 100 % (95,0—100)
SpecifiSkumas 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'%;/:’5(2/3’5_ 73/90 81,1 % (71,8-87,9)

a  Tyrimo rezultatai sekvenavus: 7 i$ 9 buvo ,Strep A“ teigiami sekvenavus; 1 i$ 9 buvo ,Strep A" neigiamas sekvenavus; 1 i$ 9
méginiy nebuvo sekvenuotas.
b Tyrimo rezultatai sekvenavus: 14 i§ 17 buvo ,Strep A" teigiami sekvenavus; 3 i$ 17 buvo ,Strep A" neigiami sekvenavus.
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18.2 Atkuriamumas

Trijy elementy atkuriamumo grupé su skirtingomis Streptococcus pyogenes koncentracijomis buvo istirta keturis kartus

per diena Sesias skirtingas dienas dviem skirtingiems operatoriams trijuose centruose (3 méginiai x 4 kartus per dieng x 6
dienos x 2 operatoriai X 3 centrai). Buvo panaudotos trys ,,Xpert Xpress Strep A“ tyrimo kaseciy partijos, kuriy kiekviena
sudaré dvi tyrimo dienas. Méginiai buvo paruosti imituotoje gerklés tepinélio matricoje skirtingais koncentracijos lygiais

ir pateikiami lentelé 5. Atkuriamumo tyrimo rezultatai pagal procentinj susitarimg ir pagal tyrimo vieta / operatoriy yra

apibendrinti lentelé 6.

lentelé 5. Atkuriamumo skydelis

Padermé Skydelio elementas
Netaikoma Neigiamas
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) Mazai teigiamas (~1X AR)
ATCC19615 (Streptococcus pyogenes) VidutiniSkai teigiamas (~3X AR)

lentelé 6. Atkuriamumo rezultaty suvestiné: % susitarimas pagal tyrimo centrg / operatoriy

1 centras 2 centras 3 centras Bendras
. sutapimas
Méginys I
Op1 | Op2 [Centras| Op1 | Op2 [Centras| Op1 | Op2 [Centras| P393
méginj, %

Noi 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100% | 100 % | 100 %
9 (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24124) | (24124) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Masai toia. | 92% | 100% | 96% | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 98,6 %
9 | (22124) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)

Vid. tei 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 %
(18- | ar24) | (24124) | (48/48) | (24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A atkuriamumas taip pat buvo jvertintas atsizvelgiant j kiekvieno aptikto taikinio

fluorescencijos signala, iSreiksta Ct reikSmémis. Kiekvienos panelés nario vidurkis, standartinis nuokrypis (SN) ir variacijos

koeficientas (VK) tarp centry, partijy, dieny ir tarp operatoriy nurodomi lentelé 7.

lentelé 7. Atkuriamumo duomeny santrauka

Tarp Ta':P Tarp Tarp_ Tyrime IS viso
centro partijos dienos |operatoriaus
Méginys N2
VK VK VK VK VK VK
SN oo [ SN | oiy | SN [y | SN | o) | SN [ o) | SN | )
,Strep A" — 142 0206 | 0o | 0o |o1]o04|01]02]10]|27]11]28
mazai teig.
»Strep A 144 o | o |o3|o8| o | o | 01|03 ]|09]|23]|09]25
— vid. teig.
NEIG.(NEG) |[144| o | o | 19|53 |03 |10 0 0 | 1337|2366

a |§ 144 rezultaty, su nenuliném Ct reikSmém.
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19 Analitinis veiksmingumas

19.1 Analitinis jautrumas (aptikimo riba)

Buvo atlikti tyrimai, siekiant nustatyti tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ analitinj jautruma arba aptikimo riba (AR), naudojant
»ESwab® surinkimo rinkinj (,,Copan 480CE®, ,,Copan* dalies Nr. 480C, Skirsnis 8 vadinamas ,,ESwab“). AR apibréziama
kaip maziausia méginio koncentracija (nurodoma kaip CFU/ml ,,ESwab* transportavimo terpéje arba CFU/tyrime),

kurig galima nuosekliai atskirti nuo neigiamy meéginiy 95 % atvejy esant 95 % tikimybei, arba kaip maziausia organizmy
koncentracija, kai 19 i§ 20 pakartojimy duoda teigiamg rezultata. Siame tyrime nustatyta maZiausia Streptococcus pyogenes
lasteliy koncentracija, atskiesta naudojant bendra klinikiniy gerklés tepinéliy matrica, kuria galima aptikti naudojant tyrima
HXpert Xpress Strep A“.

Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ analitinis jautrumas buvo jvertintas pagal Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto
(CLSI) dokumento EP17-A2 rekomendacijas, naudojant dvi reagenty partijas per tris dienas su dviem Streptococcus
pyogenes padermémis: ATCC BAA-946, koduojan¢ia M6 baltyma, ir ATCC 19615, koduojanc¢ia M5 ir M49 baltymus.
emmJ ir emm6 yra susij¢ su gerklés infekcijomis ir reumatine karstine, o emm49 randamas piodermijoje ir iminiame
glomerulonefrite.’

AR buvo nustatyta tiriant Sesis koncentracijos lygius su dviem reagenty partijomis per tris tyrimo dienas, atliekant

20 pakartojimy. Kiekvienai partijai buvo apskaiciuota AR ir 95 % pasikliautinasis intervalas (PI), naudojant probito
regresijos analizg. Probito regresijos analizé neapsiriboja viena koncentracija, o naudoja probito funkcija, kad jvertinty
visg koncentracijos spektra ir jtraukty visa modelio informacija. Taskiniai jvertinimai buvo apskaiciuoti naudojant probito
regresijos modelio parametry didZiausios tikimybés jverciy (angl. maximum likelihood estimates, MLE) metoda. Nustatant
AR, buvo naudojama didziausia probito regresijos analize apskaiciuota AR verté, gauta i§ vienos padermés. AR tasko
jvertinimai kartu su 95 % virSutiniais ir apatiniais pasikliautiniais intervalais kiekvienai istirtai ,,Strep A* padermei
apibendrinami lentelé 8.

Sio tyrimo rezultatai rodo, kad tyrimas , Xpert Xpress Strep A“ pateiks teigiama ,,Strep A rezultatg 95 % atvejy esant 95 %
tikimybei gerklés tepinéliui, kuriame yra 9-18 CFU/ml ,, ESwab* transportavimo terpés, arba 3—6 CFU/tyrim.

lentelé 8. ,,Strep A“ AR ir pasikliautinieji intervalai

AR jvertinimas pagal probito AR
analize (CFU/ml ,,ESwab“ reikalavimas AR
»Strep A“ Reagenty transportavimo terpéje) (CFU/ml ivertinimas
padermé partija ,ESwab* lCFU/t .
Apatinis AR tasko Virsutinis ransportavim( ( yrlme)
95 % PI jvertinimas 95 % PI terpéje)
ATCC | partija 7,0 8,4 10,7 ° 3
BAA-946 Il partija 5,9 7,2 9,3
| partija 14,5 17,1 21,0
ATCC 19615 18 6
Il partija 12,9 15,3 19,0

19.2 Analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

Dvidesimt keturios Streptococcus pyogenes padermés buvo tiriamos 3X LoD, naudojant tyrimg ,,Xpert Xpress Strep A trijy
pakartojimy metu. Istirtos padermés atspindi M tipo 1, 3, 4, 6, 11, 12, 18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94, 95, chromosomy
modeliy, susijusiy su faringitu, paplitimg ir geografines vietoves. IStirty padermiy sarasas pateiktas lentelé¢ 9 ,,ESwab*
terpéje, kurioje yra imituota gerklés tampono matrica. Visos 24 padermés buvo teisingai nurodytos kaip ,,Strep A“
APTIKTA (Strep A DETECTED) atlickant tyrima ,,Xpert Xpress Strep A“.

lentelé 9. Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ analitinis reaktyvumas (jtraukimas)

»Strep A“ padermés ID emm tipas Padermé
ATCC 12202 1 NCTC 8370
ATCC 12344 1 T1
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»Strep A“ padermés ID emm tipas Padermé
ATCC 700294 1 SF370
ATCC 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
ATCC 12385 4 J17A4
ATCC 12203 6 NCTC 8709
ATCC 12352 11 TN
ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
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 C9%4
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147
ATCC 700499 77 CDC-SS-1149
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 Netaikoma
ATCC BAA-356 95 Netaikoma
ATCC 14289 M baltymy trikumasS. pyogenes C203 S
ATCC 49399 emm tipas negalimas QC A62
ATCC 51339 emm tipas negalimas 1805

19.3 Analitinis specifiSkumas (jtraukimas)

Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A analitinis specifiSkumas buvo jvertintas tiriant 70 potencialiai kryzmiskai reaktyviy

mikroorganizmy, kurie yra filogenetiskai susije su Streptococcus pyogenes ir gerklés bendrosios mikrofloros elementais

(pvz., kitomis bakterijomis, virusais ir mielémis), kurie gali kryzmiSkai reaguoti atliekant tyrimg ,,Xpert Xpress Strep

A, grupe. 70 istirty organizmy buvo nustatyti kaip gramteigiami (27), gramneigiami (33) arba gramneigiami (3), mielés
(1) ir virusai (6). I §i tyrima taip pat jtrauktos Streptococcus B grupés, Streptococcus C grupés ir Streptococcus G grupés
padermés. Visos padermés buvo tiriamos trimis egzemplioriais ,,ESwab® transportavimo terpéje, kurioje buvo imituota

gerklés tepinélio matrica, esant >10% CFU/ml bakterijoms ir mieléms, ir >10° TCIDso/ml virusams. Visi 70 organizmy buvo

uzregistruoti kaip ,,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED) tyrimu ,,Xpert Xpress Strep A“ (lentel¢ 10).

Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ analitinis specifisSkumas buvo 100 %.

lentelé 10. Tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ analitinis specifiSkumas

Organizmas

Rezultatai

Acinetobacter baumannii

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Arcanobacterium haemolyticum

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

1 tipo adenovirusas

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

7 tipo adenovirusas

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
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Organizmas Rezultatai
Bacillus cereus ,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Bordetella bronchiseptica ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Bordetella parapertussis ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Bordetella pertussis »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Burkholderia cepacia ~Strep A" NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Campylobacter rectus »Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)
Candida Albicans ,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Corynebacterium diphtheriae ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Corynebacterium pseudodiphtheriticum ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Citomegalovirusas AD-169 »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Enterococcus faecalis ~Strep A" NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Enterococcus faecium »Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)
Epsteino-Baro virusas 4 ~otrep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Escherichia coli ,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Fusobacterium necrophorum ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Haemophilus influenzae A tipo »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Haemophilus parahaemolyticus ~Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Haemophilus parainfluenzae »Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)
Hepatito B virusas »Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Herpes simplex virusas ,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Klebsiella pneumoniae ~oStrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Lactobacillus acidophilus »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Lactococcus lactis subsp. lactis ~Strep A" NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Legionella jordanis »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Legionella micdadei ,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Legionella pneumophila ~oStrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Listeria monocytogenes ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Moraxella catarrhalis (dvi padermés) »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Moraxella lacunata ~Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Mycoplasma pneumoniae »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria gonorrhoeae »Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria lactamica ~oStrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria meningitidis ~otrep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria mucosa »Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria sicca ~Strep A" NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Neisseria subflava »Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
Peptostreptococcus micros ~otrep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)
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Organizmas

Rezultatai

Prevotella (Bacteroides) oralis

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Proteus mirabilis

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Proteus vulgaris

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Serratia marcescens

~Strep A NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

,Strep A NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

~Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus bovis

~Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus canis

.Strep A NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus constellatus

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus dysgalactiae

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus equi

,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus gallolyticus

~Strep A NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus intermedius

~Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus mitis

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus mutans

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus oralis

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus pneumoniae

,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus salivarius

~Strep A NEAPTIKTA (Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus sanguinus

.Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Treponema denticola

,Strep A* NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Veillonella parvula

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

Yersinia enterocolitica

,Strep A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED)

19.4 PerneSamas uzkrétimas

Buvo atliktas tyrimas siekiant parodyti, kad vienkartinés, atskiros ,,GeneXpert* kasetés neleidzia uzkrésti méginiy ir
pernesti amplikony i§ labai auksto titro teigiamy méginiy (S. pyogenes) i nuosekliai leidziamus neigiamus méginius,

kai jie apdorojami tame paciame ,,GeneXpert™ modulyje. Tyrimg sudaré neigiamas méginys, apdorotas tame paciame
,GeneXpert“ modulyje i$ karto po to, kai buvo apdorotas labai didelis titras, kurio koncentracija >1 X 106 CFU/ml ,,ESwab*
transportavimo terpéje, kurioje yra imituota gerklés tepinélio matrica.

Tyrimo schema buvo pakartota 40 karty tarp 2 ,,GeneXpert* prietaisy (vienas modulis kickvienam instrumentui), i$

viso 41 tyrimas vienam instrumentui (20 labai teigiamy méginiy vienam instrumentui ir 21 neigiamas méginys vienam
instrumentui). Jokio perneSamo uzkre¢iamumo nenustatyta. Visi 42 teigiamy méginiy buvo teisingai pranesti kaip ,,Strep
A“ NEAPTIKTA (Strep A NOT DETECTED). Visi 40 teigiamy méginiy buvo teisingai nurodytas kaip ,,Strep

A“ APTIKTA (Strep A DETECTED).
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19.5 Galimai trukdancéios medziagos

Ivertintos devynios medziagos, kuriy gali biiti klinikiniuose gerklés méginiuose, ir kurios gali trukdyti atlikti ,,Xpert
Xpress Strep A“ tyrima. Tarp galimai trukdanc¢iy medziagy buvo kraujas, gleivés, zmogaus seilés, cukraus turintys vaistai
nuo perSalimo ir gripo, vaistai nuo kosulio, antiseptikai, druskg kei¢iancios priemonés, pH koreguojancios priemonés ir
maistas ar gérimai, didinantys seiliy klampuma. Medziagos, veikliosios medziagos ir tiriamos koncentracijos yra nurodytos
lentelé 11. Visos trukdancios medziagos, iSskyrus mucing, krauja ir vaistus nuo kosulio, i§ pradziy buvo tiriamos 6,5 %
(tir./tir.) ,,ESwab* terpéje su imituota gerklés tepinélio matrica neigiamy (tik imituoty matricy) ir teigiamy ,,Strep A*
meéginiy atzvilgiu. Mucinas, kraujas ir vaistai nuo kosulio buvo tiriami atitinkamai 2,5 % (sv./tlir.), 5,0 % (tGir./tir.) ir 5 mg/
ml, imituotoje gerklés tepinélio matricoje, siekiant nustatyti ,,Strep A“ neigiamus (tik imituojama matrica) ir teigiamus
méginius.

Imituota gerklés tepinélio matrica ,,ESwab“ terpéje be trukdanciy medziagy (neigiamy ir teigiamy) buvo jtraukta kaip
kontroliné.

Teigiami méginiai buvo tiriami su trukdan¢iomis medziagomis, turin¢iomis vieng S. pyogenes paderme, esant 3X AR
»ESwab*“ terp¢je, kurioje yra imituota gerklés tepinélio matrica.

Siame tyrime buvo jvertinti a§tuoniy teigiamy ir neigiamy méginiy pakartojimai su kiekviena trukdan¢ia medziaga.
Neigiami méginiai, esant potencialiai trukdanciai medziagai, buvo istirti siekiant nustatyti poveikj méginiy apdorojimo
kontrolés (MAK) veikimui.

Kiekvienos potencialiai trukdancios medziagos poveikis teigiamiems ir neigiamiems méginiams buvo jvertintas palyginus
tikslinio ciklo slenkscio (angl. cycle threshold, Ct) vertes, gautas esant potencialiai trukdanc¢iai medziagai, su kontrolés Ct
vertémis, jei néra potencialiai trukdan¢ios medziagos.

Siame tyrime tirtomis koncentracijomis medziagy buvimas netrukdé. Visi teigiami ir neigiami méginiai buvo teisingai
identifikuoti naudojant tyrima ,,Xpert Xpress Strep A“.

lentelé 11. IStirtos potencialiai trukdanéios medziagos

Medziaga / klasé

Apibidinimas / veiklioji medziaga

IStirta koncentracija

metilsalicilatas, 0,064 % timolis

Seilés 100 % Zmogaus seilés 6,5 % (tdr./tar.)

Mucinas Surista sialo ragstis, 0,5-1,5 % 2,5 % (svor./tar.)

Kraujas Visos sudéties zmogaus kraujas 5,0 % (tar./tar.)
0, H o, H o,

Antiseptikas 0,092 % eukaliptolas, 0,042 % mentolis, 0,060 % 6,5 % (tar./tar.)

Vaistai nuo kosulio

Dekstrometorfanas HBr USP 10 mg, guaifenesinas
USP 200 mg

5 mg/ml

Cukraus turintys vaistai
nuo persalimo ir gripo

Acetaminofenas 650 mg, dekstrometorfanas 20 mg
HB, doksilamino sukcinatas 12,5 mg, fenilefrino HCI
10 mg

6,5 % (tdr./tar.)

Druska modifikuojancios
priemonés

Natrio chloridas (0,65 %)

6,5 % (tar./tdr.)

Maistas / gérimai,
didinantys seiliy
klampumg

Pienas

6,5 % (tar./tdr.)

Priemonés,

reguliuojancios pH

100 % apelsiny sultys

6,5 % (tdr./tar.)

19.6 Mikrobiniai trukdziai

Buvo atliktas trukdanc¢iy mikroorganizmy tyrimas, siekiant jvertinti komensaliniy mikroorganizmy slopinamajj poveikj
gerklés tepinéliy méginiuose tyrimo ,,Xpert Xpress Strep A“ efektyvumui. Dvidesimt septyni mikroorganizmai buvo istirti
dél galimy trukdzZiy nustatant ,,Strep A“ (lentelé 12). Mikroorganizmai buvo tiriami esant >10° CFU/ml, esant ,,Strep
A“3X AR koncentracijai ,,ESwab“ terpéje, kurioje yra imituota gerklés tepinélio matrica. Rezultatai parodé¢, kad istirty
mikroorganizmy buvimas netrukdé aptikti ,,Strep A* tikslinés DNR.
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lentelé 12. Istirti komensaliniai mikroorganizmai

Organizmas

Acinetobacter baumannii

Candida Albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzaeA tipo

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 ,,Cepheid bustinés vietos

Bendrovés bistiné

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Bistiné Europoje

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas:: + 33 563 825 300
Faksas: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

22 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su ,,Cepheid techninés pagalbos tarnyba, pasiruoskite §ia informacija:

Gaminio pavadinimas
Partijos numeris

Instrumento serijos numeris
Klaidy pranesimai (jeigu yra)

Techniné pagalba Jungtinése Amerikos Valstijose

Telefonas: + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Techniné pagalba Pranciizijoje

Telefonas: + 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Programinés jrangos versija ir, jei taikoma, kompiuterio techninés prieziiiros kodas

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje: www.cepheid.com/en/

support/contact-us.
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23 Simboliy lentelé

Simbolis Reiksme
REF Katalogo numeris
C € CE Zenklas — Europos atitiktis
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné
EC |[REP Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
® Nenaudoti pakartotinai
LOT Siuntos kodas

Zidréti naudojimo instrukcijg

Atsargiai

Gamintojas

Gaminimo Salis

Pakanka n tyrimams vykdyti

CONTROL

Kontrolé

Galiojimo pabaigos data

Temperatlros apribojimas

Biologiné rizika

CH |REP

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Importuotojas
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o

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faks. + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 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
Zlrcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

C€[vo
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24 Pakeitimy istorija

Pakeitimy aprasymas: 301-6569, Rev. F to Rev. G

Skyrius Pakeitimo aprasymas

Numatytasis naudojimas IStaisytas numatytojo naudojimo teiginys, iSbraukiant zodzius ,visy amziaus

grupiy®.
Pateikta medziaga Paaiskinta baltyminio stabilizatoriaus, naudojamo gaminyje, gyvininé kilmé.
Apribojimai ,Pakuotés lapelis“ pakeistas j ,Naudojimo instrukcija“.

Analitinis jautrumas

(aptikimo riba) Santrumpa ,Ar“ pakeista j ,AR".

Nuoroda Nr. 3 pakeista i$ https://www.cdc.gov/biosafety/publications/ j https://

Nuorodos www.cdc.gov/labs/bmbl/index.html

Simboliy lentelé Atnauijinti simboliai pagal EN 1ISO 15223-1:2021.
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