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Xpert® Xpress Strep A

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Xpress Strep A

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Test Xpert Xpress Strep A

3 Przeznaczenie

Test Xpert Xpress Strep A, wykonywany na aparatach GeneXpert®, jest jakosciowym testem diagnostycznym in vitro do
wykrywania Streptococcus pyogenes (paciorkowca -hemolizujacego grupy A, Strep A) w wymazach z gardta pobranych od
pacjentdéw z oznakami i objawami zapalenia gardta.

Test Xpert Xpress Strep A wykorzystuje zautomatyzowana reakcj¢ tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR)
do wykrywania DNA Streptococcus pyogenes.

4 Podsumowanie i objasnienie

Paciorkowce grupy A to Gram-dodatnie, beta-hemolizujace patogeny bakteryjne, ktore najczesciej powoduja zakazenia w
obrebie gardta (zapalenie gardta lub paciorkowcowe zapalenie gardta) i na skorze (zapalenie tkanki tacznej i liszajce), ale
ktore mogg rowniez powodowaé wiele innych zakazen (np. seps¢, zapalenie ptuc i zapalenie opon mozgowych). Lagodne
zakazenia, jesli sa nieleczone, moga prowadzi¢ do bardziej powaznych zakazen. Najcigzszymi, ale najrzadszymi formami
inwazyjnej choroby wywotanej paciorkowcem grupy A sg martwicze zapalenie powiezi i paciorkowcowy zespot wstrzasu
toksycznego (STSS). Kazdego roku w Stanach Zjednoczonych rejestruje si¢ okoto 9000 do 11 500 przypadkow inwazyjnej
choroby wywotanej paciorkowcem grupy A (GAS), ktora jest przyczyng 1000 do 1800 zgondw; ponadto kazdego roku
rejestruje sie kilka milionow przypadkow paciorkowcowego zapalenia gardia i liszajca.! Leczenie 0sob z zakazeniem przy
pomocy odpowiednich antybiotykow najczgsciej zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia i ogranicza ryzyko wystapienia
powiklan po zakazeniu, takich jak goraczka reumatyczna i zapalenie klebuszkow nerkowych.!2

Xpert Xpress Strep A to szybki test wykorzystujacy reakcje PCR do wykrywania jakosciowego bakterii Streptococcus
grupy A w probkach wymazow z gardta. W przypadku probek ujemnych czas oczekiwania na wynik wynosi 24 minuty. W
przypadku probek dodatnich czas oczekiwania na wynik moze wynosi¢ nawet 18 minut.

5 Zasada procedury

Test jest wykonywany na systemach aparatow GeneXpert firmy Cepheid. Przy uzyciu tej platformy operator moze
przeprowadzié test poprzez wykonanie trzech prostych krokéw: 1) przeniesienie ptynnej probki do kartridza przy

pomocy pipety transferowej, 2) rozpoczecie badania w aparacie GeneXpert, 3) odczytanie wynikow. System GeneXpert
automatyzuje i integruje przygotowanie probki, ekstrakcje i amplifikowanie kwasu nukleinowego oraz wykrywanie
sekwencji docelowych w probkach klinicznych przy pomocy reakcji real-time PCR. System sktada si¢ z aparatu GeneXpert,
komputera i jednorazowych kartridzy przeznaczonych na ptyn, ktére umozliwiajg przygotowanie probki i przeprowadzenie
reakcji real-time PCR. System wymaga stosowania jednorazowych kartridzy GeneXpert, ktore zawieraja odczynniki do
reakcji PCR oraz w ktorych odbywaja si¢ reakcje PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego probek jest zminimalizowane.
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Test Xpert Xpress Strep A zawiera odczynniki do wykrywania DNA bakterii Streptococcus grupy A w probkach wymazow
z gardta pobranych od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zapalenia gardta. Kartridz zawiera rowniez
kontrole przetwarzania probki (Sample Processing Control, SPC) oraz kontrolg sondy (Probe Check Control, PCC).
Kontrola SPC stuzy do kontrolowania odpowiedniego przetwarzania bakterii docelowych oraz do monitorowania obecnosci
substancji powodujacych hamowanie reakcji PCR. Kontrola PCC weryfikuje nawadnianie odczynnikow i napetnienie
probowki do PCR oraz potwierdza obecno$¢ wszystkich sktadnikow reakceji w kartridzu, w tym integralno$¢ sondy 1
stabilno$¢ barwnika.

Funkcja wezesniejszego zakonczenia testu powoduje uzyskanie wynikow dodatnich, jesli sygnat sekwencji docelowej DNA
osiggnie wstepnie okreslong warto$¢ progowa przed wykonaniem wszystkich 43 cykli reakcji PCR. Jesli poziom sekwencji
docelowej Strep A jest wystarczajaco wysoki do bardzo wczesnego wygenerowania progéw Ct (< 30 Ct), wowczas krzywa
wzrostu SPC nie begdzie widoczna, a jej wyniki nie beda raportowane, poniewaz wartosci Ct SPC moga nie osiaggnaé
oczekiwanych warto$ci cyklu progowego w przypadku probek o wysokim ste¢zeniu Strep A.

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Zestaw testowy Xpert Xpress Strep A zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajgcej do przetworzenia 10 probek lub probek
kontroli jakosci.

Zestaw zawiera nastgpujace elementy:

Kartridze Xpert Xpress Strep A z wbudowanymi probéwkami reakcyjnymi 10

Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) Po 1 na kartridz
Odczynnik do lizy 1,5 ml na kartridz
1,5 ml na kartridz

e Tiocyjanian guanidyny 20 mi na Kartridz

Wodorotlenek sodu

Odczynnik do elucji
Jednorazowe pipety do przenoszenia 1 opakowanie po 12
sztuk na zestaw
Dysk kompaktowy (CD) 1 na zestaw

e Plik definicji testu (ADF)
e Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert
e Instrukcja uzycia

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub

Uwaga |, cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).
Stabilizator biatkowy pochodzenia bydlecego zawarty w kulkach tego produktu zostat wyprodukowany i wytworzony
Uwada wytgcznie z osocza bydlecego pochodzacego ze Stanéw Zjednoczonych. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzacym
9 od przezuwaczy ani innym biatkiem zwierzecym; zwierzeta przebadano zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas
przetwarzania nie nastapito wymieszanie materiatu z innymi materiatami pochodzenia zwierzecego.
7 Przechowywanie i obstuga
e Kartridze testu Xpert Xpress Strep A mozna przechowywac¢ w temperaturze 2—-28 °C do daty waznos$ci podanej na
etykiecie.
Wieczko kartridza mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
Nie uzywac¢ kartridzy po uptywie daty waznosci.
Nie uzywac nieszczelnego kartridza.
4 Xpert® Xpress Strep A
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8 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

System do pobierania i transportu z wymazéwkami do elucji z ptynnym podtozem Amies (ESwab' ) firmy Copan
(Copan 480CE; Copan 480C)

Aparat GeneXpert Dx lub system GeneXpert Infinity (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): Aparat GeneXpert,
komputer, skaner kodéw kreskowych, Instrukcja obstugi.

o W wypadku systemu GeneXpert Dx: Oprogramowanie GeneXpert Dx w wersji 4.7b lub nowszej
o W przypadku systemow GeneXpert Infinity-80 i Infinity-48s: Oprogramowanie Xpertise w wersji 6.4b lub nowszej

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

9 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

9.1 Ogdlne

Do diagnostyki in vitro.

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Wszystkie probki
biologiczne nalezy obshugiwac z zachowaniem standardowych §rodkow ostroznosci. Wytyczne dotyczace postgpowania
z probkami sa dostepne w Centrach Kontroli i Prewencji Choréb USA3 oraz w instytucie Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLST)%.

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

Charakterystyka dziatania tego testu zostata ustalona wytacznie dla typu probki wymienionego w Sekcja 3
Przeznaczenie. Nie oceniono skutecznosci tego testu z innymi rodzajami probek.

Wiarygodne wyniki zaleza od odpowiedniego pobierania, transportowania, przechowywania i przetwarzania

probek. Btedne wyniki badania mogg by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem, obstuga lub przechowywaniem
probki, biedem technicznym, pomieszaniem probek badz liczba drobnoustrojéw w probee bedaca ponizej granicy
wykrywalnosci testu. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w instrukcji uzycia oraz w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert pozwoli unikna¢ uzyskania btednych wynikow.

Uzycie testu Xpert Xpress Strep A poza zalecanymi zakresami temperatur i czasem przechowywania moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych lub niewaznych wynikow.

9.2 Prébka

Do pobierania i transportu probek wymazow z gardta nalezy uzywacé zestawu do pobierania ESwab.

Probki wymazow z gardta nalezy pobrac i przebada¢ przed uplywem daty waznosci wydrukowanej na zestawie do
pobierania ESwab.

Podczas transportu nalezy utrzymywac odpowiednie warunki przechowywania, aby zapewni¢ stabilnos¢ probki (patrz
Sekcja 11. Pobieranie, transportowanie i przechowywanie probek). Nie oceniano stabilnosci probki w innych, niz
zalecane, warunkach transportu.

Nie zamraza¢ probek wymazow ESwab.

Aby uzyska¢ prawidlowe wyniki, probki nalezy pobieraé, przechowywac i transportowa¢ w odpowiedni sposob.

9.3 Test/odczynnik

Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert Xpress Strep A w celu innym niz dodanie probki.

Nie uzywac kartridza, ktory upadt po wyjeciu z opakowania.

Nie wolno potrzgsac kartridzem. Potrzasanie kartridzem lub jego upuszczenie po otwarciu wieczka kartridza moze
prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikow.

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

Nie uzywac¢ kartridza z uszkodzong etykieta z kodem kreskowym.

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

Kazdy jednorazowy kartridz testu Xpert Xpress Strep A stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywaé ponownie
przetworzonych kartridzy.

Kazda jednorazowa pipeta stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie jednorazowych pipet.
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e Nie uzywac kartridza, jesli wydaje si¢ wilgotny lub jesli uszczelka wieczka wyglada na uszkodzona.

e W celu uniknigcia zanieczyszczenia preparatow lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych, w tym zmiana r¢kawiczek przy pracy z preparatami pochodzacymi od réznych pacjentow.

e W przypadku zanieczyszczenia obszaru roboczego lub sprzgtu probkami lub kontrolami zanieczyszczony obszar nalezy
doktadnie wyczysci¢ przy pomocy roztworu w stosunku 1:10 wybielacza chlorowego, a nastgpnie nalezy ponownie
wyczys$ci¢ obszar roboczy przy pomocy denaturowanego etanolu 70%. Przed kontynuowaniem pracy powierzchnie
robocze nalezy wytrze¢ catkowicie do sucha.

10 Zagrozenia chemiczne>:6

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagroZenia:@
Hasto ostrzegawcze: Ostrzezenie
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Drziata szkodliwie po potknigciu
e Dziala draznigco na skorg.
e Powoduje powazne podraznienia oczu.
e Zwroty GHS ONZ wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

o Doktadnie umy¢ po uzyciu.
e Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
e Reagowanie

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢ duzg iloscig wody z mydiem.

Zastosowac okreslone leczenie (patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy).

Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed ponownym uzyciem.

W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowa¢ ptukanie.

e W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

11 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Wtasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie probek ma krytyczne znaczenie dla zapewnienia integralnosci
probki i skutecznoscei testu. Nieodpowiednie pobieranie probek, niewlasciwe postepowanie z probka i (lub) niewlasciwy
sposob transportu moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow. Przestrzegaé¢ wytycznych obowigzujacych w
placowce dotyczacych pobierania wymazow przy pomocy zalecanego wyrobu do pobierania i transportu (patrz punkt Sekcja
8. Materialy wymagane, ale nie dostarczone) i (lub) nastgpujacych instrukcji:

11.1 Procedura pobierania wymazéw

1. Uzy¢ systemu do pobierania i transportu ESwab (Copan 480CE; Copan 480C). Wyja¢ wymazowke z opakowania.

2. Pobra¢ wymaz z tylnej czesci gardta, migdatkéw i innych obszaréw ze stanem zapalnym. Podczas pobierania probek
nalezy unika¢ dotykania wymazowka jezyka, policzkow i zgbow.

3. Otworzy¢ zatyczke probowki transportowej ESwab.
4. Umiesci¢ wymazowke z probka w probowce transportowej ESwab i1 ztama¢ wymazowke w oznaczonym miejscu.
5. Zamkna¢ zatyczke probowki transportowej ESwab.

Uwaga Nie umieszcza¢ wielu wymazdéwek w jednej probéwce transportowej ESwab.
11.2 Transport i przechowywanie prébek
Stabilno$¢ probki w warunkach transportu i przechowywania innych niz wymienione (Tabela 1) nie zostata oceniona pod
katem testu Xpert Xpress Strep A.
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Tabela 1. Warunki transportu i przechowywania probek

System do pobierania probek

Temperatura transportu i

przechowywania prébki (°C) Czas przechowywania prébki

ESwab (Copan 480CE; Copan 15-30 °C Maksymalnie 48 godzin
48OC) 2_8 oC

Maksymalnie 6 dni

12 Procedura

Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 30 minut od momentu dodania prébki do kartridza.

Uwaga

12.1 Przygotowywanie kartridza

Aby doda¢ probke do kartridza GeneXpert:

1.

ok oenN

Przygotowac nastepujace elementy: kartridz testu Xpert Xpress Strep A, pipete transferowa 300 ul (dostarczong) oraz
odpowiednio pobrang i opisang probke do badania.

Sprawdzi¢ kartridz testu pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania uszkodzenia nie uzywac kartridza.

Wymiesza¢ probke pacjenta, energicznie potrzasajac probowke transportowa z probkag przez 5 sekund.

Otworzy¢ kartridz, unoszac wieczko kartridza.

Wyja¢ pipete transferowa z opakowania, otwierajac koniec przy bance ssacej. Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi
krokami opisanymi w Opcji nr 1 lub Opcji nr 2 w zaleznosci od typu pipety transferowej dotaczonej do zestawu.

Nie ktas¢ rozpakowanej pipety na stole roboczym.

Opcja pipety nr 1:

Tu écisng¢ | |<um M

< (mmdp Zwolni¢ w celu napetnienia

<@ Objeto$é napetnienia

llustracja 1. Pipeta transferowa

. Scisna¢ banke pipety transferowej catkowicie i umiesci¢ koncowke pipety w probéwce z podtozem transportowym

ESwab zawierajacej probke pacjenta (patrz Ilustracja 1).

Zwolni¢ banke pipety, aby napetni¢ pipete probka pacjenta. Sprawdzi¢, czy w pipecie nie ma pgcherzykow.

Aby przenies¢ probke pacjenta do kartridza, ponownie catkowicie Scisnaé banke pipety transferowej, aby oproznic jej
zawarto$¢ do duzego otworu (komory probek) w kartridzu pokazanym na Ilustracja 2.

Xpert® Xpress Strep A

301-6569-PL, Wersja G

2025-10



Xpert® Xpress Strep A

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 2. Kartridz (widok z gory)

Nalezy uwazac¢, aby dozowac catg objetos¢ ptynu do komory prébki. Jezeli do kartridza zostanie dodana

Uwaga niewystarczajgca ilo$¢ ptynu, moze doj$¢ do wystgpienia fatszywie ujemnych lub nierozstrzygajgcych wynikéw.
4. Zamkna¢ wieczko kartridza.
5. Po uzyciu pipete nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.
Opcja pipety nr 2:
Goérna banka
ssgca
Przelewanie sie
Pipeta —»
Probka —%
llustracja 3. Pipeta transferowa
1. Scisnaé¢ gorng banke pipety transferowej calkowicie i umiescié koncoéwke pipety w probowce z podtozem
transportowym ESwab zawierajacej probke pacjenta (patrz Ilustracja 3).
2. Zwolni¢ bankeg pipety, aby napehi¢ pipete probka pacjenta. Sprawdzi¢, czy w pipecie nie ma pgcherzykow.
3. W celu przeniesienia probki pacjenta do kartridza nalezy ponownie catkowicie $cisna¢ gorng banke ssaca pipety
transferowej, aby przenie$¢ zawartos¢ pipety do duzego otworu (komory na probke) w kartridzu, jak przedstawia
[lustracja 4. Nadmiar probki moze pozosta¢ w zbiorniku przelewowym pipety (Ilustracja 3).
8 Xpert® Xpress Strep A
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Komora na probke
(duzy otwor)

llustracja 4. Kartridz (widok z géry)

Nalezy uwazac¢, aby dozowac cata objetos¢ ptynu do komory prébki. Jezeli do kartridza zostanie dodana
niewystarczajgca ilo$¢ ptynu, moze dojs¢ do wystgpienia fatszywie ujemnych lub nierozstrzygajacych wynikéw.

4. Zamkna¢ wieczko kartridza.
5. Po uzyciu pipete nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

12.2 Rozpoczynanie badania

Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnié¢, ze system ma oprogramowanie GeneXpert w wersji 4.7 lub nowszej
oraz ze plik definicji testu (ADF) Xpert Xpress Strep A zostat zaimportowany do oprogramowania. Niniejszy punkt
zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajgcych wykonanie badania. Szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznos$ci od uzywanego
modelu.

Niniejszy punkt zawiera opis standardowej obstugi aparatu GeneXpert. Szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi systemu GeneXpert Dx lub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zaleznosci od uzywanego modelu.

Wykonywane czynnosci mogg by¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wiaczy¢ aparat systemu GeneXpert:

e W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Dx najpierw wlaczy¢ aparat, a nastepnie wiaczy¢ komputer. Zalogowac
si¢ do systemu operacyjnego Windows. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione automatycznie lub moze
wymagaé dwukrotnego klikniecia ikony skrétu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie systemu Windows®.

lub

o W przypadku uzywania aparatu GeneXpert Infinity nalezy go wlaczy¢, obracajac przetacznik zasilania w prawo, do
pozycji ON (WL.). Poczekaé¢ 2 minuty na uruchomienie systemu. Zalogowac si¢ do systemu operacyjnego Windows.
Na pulpicie systemu Windows dwukrotnie klikna¢ ikong¢ skrétu oprogramowania Xpertise, aby je uruchomic.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania. Pojawi si¢ ekran logowania. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert klikna¢ polecenic Nowe badanie (Create Test) (aparat GeneXpert Dx) lub Zlecenia
(Orders) i Zle¢ badanie (Order Test) (aparat Infinity).

4. Zeskanowac¢ lub wpisa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W wypadku wpisywania Identyfikatora
pacjenta (Patient ID) nalezy upewnic sig¢, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator
pacjenta (Patient ID) jest powiazany z wynikiem badania i jest wyswietlany po lewej stronie okna Wy$wietlanie
wynikow (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W wypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample
ID) upewnic¢ si¢, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest
powigzany z wynikiem badania i jest wyswietlany po lewej stronie okna Wys$wietlanie wynikow (View Results).

6. Zeskanowac¢ kod kreskowy na kartridzu testu Xpert Xpress Strep A. Na podstawie informacji zawartych w kodzie
kreskowym, oprogramowanie automatycznie wypei nastepujace pola: Identyfikator serii odczynnikow (Reagent Lot
ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN), Data waznosci (Expiration Date) i Wybrany test (Selected Assay).
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert Xpress Strep A, wéwczas nalezy powtorzy¢
badanie z uzyciem nowego kartridza.

7. Klikng¢ polecenic Rozpocznij badanie (Start Test) (aparat GeneXpert Dx) lub Przeslij (Submit) (aparat Infinity),
jezeli nie wlaczono funkcji Automatyczne przesytanie (Auto-Submit). W razie potrzeby wpisa¢ hasto w wyswietlonym
oknie dialogowym.

W przypadku aparatu GeneXpert Dx:

a. Zlokalizowa¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka, otworzy¢ je i zatadowac kartridz.

b. Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpocz¢te, a zielona lampka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania
kontrolka zgas$nie i nastapi odblokowanie drzwiczek. Wyja¢ kartridz.

¢. Zuzyte kartridze nalezy wyrzuca¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady zwigzane z probkami, zgodnie ze
standardowg praktyka obowigzujaca w danej instytucji.

Iub

W przypadku systemu GeneXpert Infinity:

a. Po kliknigciu przycisku Przeslij (Submit) pojawi si¢ prosba o umieszczenie kartridza na pasie przenosnika.
Po umieszczeniu kartridza kliknij przycisk OK, aby kontynuowa¢. Kartridz zostanie zatadowany automatycznie,
rozpocznie si¢ badanie, a zuzyty kartridz zostanie umieszczony w pojemniku na odpady przeznaczone do utylizacji.

b. Po zatadowaniu wszystkich probek kliknij ikong Zakoncz zlecenie testu (End Order Test).

Nie wolno wytgcza¢ ani odtgczac aparatéow w trakcie wykonywania badania. Wytgczenie lub odtgczenie aparatu
GeneXpert lub komputera spowoduje przerwanie badania.

Czas oczekiwania na wynik wynosi 24 minuty. W przypadku probek wysoko dodatnich czas oczekiwania na wynik moze
wynosi¢ nawet 18 minut.

12.3 Zarzadzanie danymi i archiwizowanie

Instrukcje dotyczace zarzadzania danymi i archiwizowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx lub
instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity, w zalezno$ci od uzywanego modelu aparatu.

13 Wyswietlanie i drukowanie wynikow

Szczegotowe instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
GeneXpert Dx ub instrukcji obstugi systemu GeneXpert Infinity.

14 Kontrola jakosci

Kazdy kartridz zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrole sondy (PCC).

e Kontrola przetwarzania probki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtowo. Kontrola
SPC weryfikuje, czy odpowiednio przetworzono probke. Ponadto kontrola SPC wykrywa hamowanie reakcji testu
real-time PCR zwigzane z probka, a takze umozliwia upewnienie si¢, ze warunki reakcji PCR (temperatura i czas)
sa odpowiednie dla reakcji amplifikacji oraz ze odczynniki do reakcji PCR dziataja poprawnie. Wynik kontroli SPC
powinien by¢ dodatni w probee ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probee dodatniej. Kontrola SPC zakonczy sig
powodzeniem, jesli spetni przypisane kryteria akceptacji.

e Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczgciem reakcji PCR system GeneXpert mierzy sygnat fluorescencji z sond w
celu monitorowania nawadniania kulek, napelnienia komory reakcyjnej, integralno$ci sondy i stabilnosci barwnika.
Kontrola PCC zakonczy si¢ powodzeniem, jesli spelni przypisane kryteria akceptacji.

e Kontrole zewnetrzne — kontroli zewnetrznych nalezy uzywac zgodnie ze stosownymi wymaganiami lokalnych,
regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych.
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15 Interpretacja wynikéw

Wyniki sg interpretowane automatycznie przez system aparatu GeneXpert i wy$wietlane w oknie Wyniki. Mozliwe wyniki i
interpretacje przedstawia ilustracja 5- 10 i Tabela 2.

J|[ TestResult

|Assay Name Xpert Xpress Strep A~ Version 1

UL [Strep A NOT DETECTED

For In Vitro Diagnostic Use

Legend
500 vi[/] SPC; Primary ||
v || Strep A; Primary
400
3
£ 300
S 200
w
100

<

llustracja 5. Przyklad wyniku ujemnego badania pod katem bakterii
Strep A — ,,NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A (Strep A NOT DETECTED)”

{| TestResuit

|Assay Name Xpert Xpress StrepA  Version 1
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llustracja 6. Przyktad wyniku dodatniego badania pod katem bakterii Strep A —
»WYKRYTO BAKTERIE Strep A (Strep A DETECTED)” (wczesniejsze zakonczenie testu)
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llustracja 7. Przyktad wyniku dodatniego badania pod katem bakterii
Strep A — ,,WYKRYTO BAKTERIE Strep A (Strep A DETECTED)”

llustracja 8. Przyktad wyniku badania ,,NIEWAZNY (INVALID)”
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llustracja 9. Przyktad wyniku badania ,,BLAD (ERROR)”

“|For In Vitro Diagnostic Use

a0 . ?
RGIIVOUC VoC

llustracja 10. Przyktad wyniku badania ,,BRAK WYNIKU (NO RESULT)”
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Tabela 2. Wyniki badania Xpert Xpress Strep A i ich interpretacja

Wynik Interpretacja

NIE WYKRYTO Sekwencja docelowa DNA bakterii Strep A nie zostata wykryta.

BAKTERII Strep A . - . L . .
(Strep A NOT o SPC — POWODZENIE (PASS): warto$¢ Ct kontroli SPC mies$ci si¢ w prawidlowym zakresie, a

DETECTED) punkt koncowy znajduje si¢ powyzej warto§ci progowe;j.
e PCC —POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa poprawne.
(Patrz llustracja 5)

WYKRYTO Sekwencja docelowa DNA bakterii Strep A zostata wykryta.
BAKTERIE Strep A

(Strep A DETECTED) Strep A — warto$¢ Ct miesci si¢ w prawidlowym zakresie.

SPC — NIE DOTYCZY (NA): sygnat kontroli SPC nie jest uwzglgdniany przez algorytm

(Patrz llustracja 6 i interpretacji wynikow w przypadku wykrycia bakterii Strep A, poniewaz sygnat kontroli SPC moze
llustracja 7) zosta¢ sttumiony z powodu konkurowania z bakteria Strep A.

e PCC —POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa poprawne.

NIEWAZNY Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii Strep A.
(Patrz llustracja 8) e Strep A— NIEWAZNY (INVALID)

o SPC — nie spelnia kryteriow akceptacji.

e PCC —POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sa poprawne.

BLAD (ERROR) Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii Strep A.

(Patrz llustracja 9) e Strep A— BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e PCC — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: wszystkie lub jeden wynik kontroli sondy byt niewazny.

* Jesli kontrola sondy przebiegta pomysinie lub pokazuje NA, btad jest spowodowany
przekroczeniem dopuszczalnego zakresu maksymalnego cisnienia lub awarig komponentu
systemu.

Powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Procedura powtérzenia
badania ponize;.

BRAK WYNIKU (NO | Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowej DNA bakterii Strep A.
RESULT) Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajgce dane.
Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy test integralnosci kartridza zakonczyt sie
niepowodzeniem, operator zatrzymat badanie bedgce w toku lub gdy nastgpita awaria zasilania.

e Strep A— BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e SPC— BRAK WYNIKU (NO RESULT)
e PCC — NIE DOTYCZY (NA)*

(Patrz llustracja 10)

* Jesli kontrola sondy pokazuje NA, btad jest spowodowany przekroczeniem limitu
maksymalnego dopuszczalnego cisnienia, co powoduje zakonczenie przebiegu przed kontrolg
sondy.

Powtoérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera Sekcja 16.2. Procedura powtérzenia
badania ponize;j.

16 Powtarzanie testow

16.1 Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych wynikéw badan nalezy powtdrzy¢ badanie jeden raz zgodnie z
instrukcjami, ktore zawiera Sekcja 16.2. Procedura powtorzenia badania.
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Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC si¢ nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie
przetworzona, nastapito zahamowanie reakcji PCR lub probka nie zostata poprawnie pobrana.

Wynik Bigd (ERROR) moze by¢ spowodowany miedzy innymi niepowodzeniem kontroli sondy, przekroczeniem
warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego lub awarig elementu systemu.

Komunikat BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja

moze wystapi¢ na przyktad, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku, kartridz nie przeszedt pomyslnie testu
integralno$ci lub gdy nastapita awaria zasilania.

Jezeli badanie kontroli zewnetrznej daje wynik inny od oczekiwanego, nalezy powtorzy¢ badanie kontroli zewngtrzne;j i/
lub skontaktowac¢ si¢ z firmg Cepheid w celu uzyskania pomocy.

16.2 Procedura powtdrzenia badania

Aby ponownie zbada¢ wynik Niewazny (INVALID), Brak wyniku (NO RESULT) lub Btagd (ERROR) (wynik
niejednoznaczny), nalezy uzy¢ nowego kartridza.

Uzy¢ probki pozostatej w pierwotnej probowce z podtozem transportowym ESwab.

1.

Wymiesza¢ pozostato$¢ probki pacjenta, energicznie potrzasajac probowke transportowa z probka przez 5 sekund.

2. Otworzy¢ kartridz, unoszac wieczko kartridza.
3.
4

. Calkowicie $cisna¢ banke ssaca pipety transferowej i umiesci¢ koncowke pipety w probowcee z podtozem transportowym

Wyjaé pipete transferowa z opakowania, otwierajac koniec przy bance ssace;j.

zawierajacej probke pacjenta (Rysunek 1).

. Zwolni¢ banke ssaca pipety, aby napetnic¢ pipetg probka pacjenta.

W celu przeniesienia probki pacjenta do kartridza nalezy ponownie catkowicie $cisna¢ banke ssaca pipety transferowej,
aby przenie$¢ zawarto$¢ pipety do duzego otworu (komory na probke), co przedstawia Rysunek 2.

Zamkna¢ wieczko kartridza.

Po uzyciu pipete nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

17 Ograniczenia

Wydajnos¢ testu Xpert Xpress Strep A zostata oceniona wylacznie przy uzyciu procedur zawartych w niniejszej
instrukcji uzytkowania. Modyfikacja tych procedur moze wplyna¢ na skutecznos$¢ testu.

Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej instrukcji uzycia oraz w ulotce informacyjnej systemu

do pobierania i transportu z wymazoéwkami do elucji z ptynnym podtozem (ESwab) firmy Copan pozwoli uniknac
uzyskania btgdnych wynikow.

Test Xpert Xpress Strep A zatwierdzono wylgcznie pod katem uzycia z zestawem do pobierania z wymazowkami do
elucji z ptynnym podtozem Amies firmy Copan (ESwab) (Copan 480CE; Copan 480C). Poniewaz wykrycie bakterii
Streptococcus pyogenes zalezy od obecnosci nienaruszonego drobnoustroju w probee, wiarygodne wyniki zaleza od
odpowiedniego pobierania, obstugiwania i przechowywania probek.

Test Xpert Xpress Strep A zapewnia wyniki jako$ciowe i nie umozliwia uzyskania wynikow ilosciowych drobnoustroju
wykrytego w probce.

Mutacje lub polimorfizmy nukleotydéw w regionach wigzania starterow lub sond moga wptywaé na wykrywanie
nowych lub nieznanych szczepow bakterii S. pyogenes, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.
Wynik ujemny badania nie wyklucza mozliwo$ci zakazenia, poniewaz na wynik badania mogg wptywaé nieprawidlowe
pobranie probki, btad techniczny, wymieszanie probek lub liczba drobnoustrojow w probee bedaca ponizej granicy
wykrywalnosci testu.

Podobnie jak w przypadku wielu testow diagnostycznych, wyniki ujemne uzyskane przy pomocy testu Xpert Xpress
Strep A nie wykluczaja zakazenia bakterig Strep A i nie powinny stanowic¢ jedynej podstawy do podejmowania leczenia
lub innych decyzji zwigzanych z opieka nad pacjentem. Wyniki testu Xpert Xpress Strep A nalezy interpretowac z
uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla klinicysty.

Test ten nie zostat oceniony pod katem uzycia u pacjentéw bez objawow przedmiotowych i podmiotowych zapalenia
gardla.
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e Test ten nie umozliwia wykluczenia zapalenia gardta spowodowanego patogenami bakteryjnymi lub wirusowymi innymi
niz bakterie Streptococcus grupy A.

e Reakcje krzyzowe z drobnoustrojami innymi niz wymienione w Tabela 10 (Wylaczno$¢) moga prowadzi¢ do uzyskania
blednych wynikow.

e Docelowy analit (bakteryjny kwas nukleinowy) moze utrzymywac si¢ in vivo, niezaleznie od zywotnosci patogenu.
Wykrycie sekwencji docelowej nie oznacza, ze odpowiadajacy jej patogen jest zakazny lub Ze jest on czynnikiem
powodujacym objawy kliniczne.

18 Charakterystyka robocza

18.1 Skutecznosé kliniczna

Probki kliniczne pobrano w dwoch wieloosrodkowych badaniach klinicznych z uzyciem probek wymazow z gardta

ESwab (wymazdéwka ktaczkowa w ptynnym podlozu Amies) pobranych od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i
podmiotowymi zapalenia gardta. W jednym badaniu zarejestrowano uczestnikow po uzyskaniu §wiadomej zgody, od
ktérych pobrano druga prospektywna probke wymazu z gardta po pobraniu wymazu z gardta w ramach standardu opieki
(SOC). W drugim badaniu badano probki pobrane od uczestnikéw, w przypadku ktorych dostgpne byty pozostatosci probek
wymazow z gardta pobranych w ramach standardu opieki (SOC). W obu badaniach test Xpert Xpress Strep A oceniono
miedzy grudniem 2016 roku a marcem 2017 roku w 9 osrodkach klinicznych znajdujacych si¢ w roznych regionach
geograficznych Standéw Zjednoczonych.

Sposrod 583 wykonanych badan 96,9% (565/583) miato prawidlowe wyniki przy pierwszej probie, a po powtdrzeniu badan
99,0% (577/583) miato prawidtowe wyniki.

Czulos¢, swoistos¢ oraz dodatnig warto§¢ predykcyjna (PPV) i ujemna warto$¢ predykeyjna (NPV) testu Xpert Xpress Strep
A okreslono w odniesieniu do wynikéw hodowli i aglutynacji lateksowej typowania bakterii Strep A. Laczng skuteczno$¢
testu Xpert Xpress Strep z obu badan przedstawia tacznie Tabela 3. Wyniki pierwszego badania (drugi wymaz) i drugiego
badania (wymaz z gardta pobrany w ramach standardu opieki, tj. pierwszy wymaz) przedstawia oddzielnie Tabela 4. Wyniki
rozbiezne mig¢dzy testem Xpert Xpress Strep A a hodowla rozwigzano przy pomocy sekwencjonowania dwukierunkowego,
ktérego wyniki oméwiono w przypisach, ktore zawiera Tabela 3 i Tabela 4.

Tabela 3. Laczna skutecznos¢ testu Xpert Xpress Strep A w poréwnaniu z
metodg referencyjng (potgczone dane dotyczace pierwszego i drugiego wymazu)

Metoda referencyjna
Strep A Dod. Ujemny tacznie

Test Xpert Dod. 138 26° 164
Xpress Strep A Ujemny 0 413 413
tacznie 138 439 577

Czutosc 100% (95%Cl: 97,3-100)

Swoistos¢ 94,1% (95%Cl: 91,5-95,9)

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

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

a  Wyniki testéw metodg sekwencjonowania: 21 z 26 byto dodatnich pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu; 4 z 26 byty
ujemne pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu; 1 z 26 prébek nie byta sekwencjonowana.
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Tabela 4. Skutecznos¢ testu Xpert Xpress Strep A w poréwnaniu z
metodg referencyjng (dane dotyczace pierwszego i drugiego wymazu)

Pierwszy wymaz

Drugi wymaz

N % (95% CI) N % (95% Cl)
Czutos¢ 65/65 100% (94,4—100) 73/73 100% (95,0—100)
Swoistos¢ 244/253° 96,4% (93,4-98,1) 169/186° 90,9% (85,9-94,2)
NPV 244/244 100% (98,5-100) 169/169 100% (97,8—-100)
PPV 65/74 87,8% (78,5-93,5) 73/90 81,1% (71,8-87,9)

ujemna pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu; 1 z 9 prébek nie byta sekwencjonowana.

ujemne pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu.

18.2 Odtwarzalnosé

Wyniki testow metodg sekwencjonowania: 7 z 9 byto dodatnich pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu; 1 z 9 byta

Wyniki testow metodg sekwencjonowania: 14 z 17 byto dodatnich pod katem bakterii Strep A po sekwencjonowaniu; 3 z 17 byly

Trzyelementowy panel odtwarzalnosci z r6znymi stezeniami bakterii Streptococcus pyogenes badano 4 razy na dzien w
ciggu szesciu roznych dni z udziatem dwoch réoznych operatoréw w trzech osrodkach (3 probki x 4 razy/dzien x 6 dni x 2
operatorow X 3 osrodki). Uzyto trzech numerow serii kartridzy testu Xpert Xpress Strep A, kazdej w ciagu dwoch dni badan.
Probki, ktore przedstawia Tabela 5, przygotowano w symulowanej matrycy wymazow z gardla przy réznych poziomach
stezenia. Podsumowanie wynikéw badania odtwarzalnosci wedlug zgodnosci procentowej i wedhug osrodka badania /
operatora przedstawia Tabela 6.

Tabela 5. Panel odtwarzalnosci

Szczep

Element panelu

Nie dotyczy

Wynik ujemny

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Nisko dodatnia (okoto 1 x LoD)

ATCC19615 (Streptococcus pyogenes)

Srednio dodatnia (okoto 3 x LoD)

Tabela 6. Podsumowanie wynikéw odtwarzalnosci: % zgodnos¢ wedtug osrodka badania / operatora

Osrodek 1 Osrodek 2 Osrodek 3 % catkowitej
Probka zgodnosci
Ope:ator Opegator Osrodek Ope:ator Opegator Osrodek Ope;'ator Ope;ator Osrodek| wg probki
xvgrr:rf 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
(,J\l eg) ¥ (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)
nis. dod 92% 100% 96% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 98.6%
' ' (22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (142/144)
&r. dod 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
’ ' (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Odtwarzalno$¢ testu Xpert Xpress Strep A oceniono rowniez pod katem sygnatu fluorescencji wyrazonego w wartosciach Ct
dla kazdej wykrytej sekwencji docelowej. Srednia, odchylenie standardowe (SD) i wspotczynnik zmiennoéci (CV) migdzy
osrodkami, migdzy numerami serii, migdzy dniami, mi¢dzy operatorami i wewnatrz testow dla kazdego elementu panelu

przedstawia Tabela 7.
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Tabela 7. Podsumowanie danych dotyczacych odtwarzalnosci

. Miedzy . .
!\nledzy .| seriami M'?dzy Migdzy . W ramach tacznie
osrodkami . dniami |operatorami testu
Probka N2 odczynnika
cv cv cv cv cv cv
SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%) SD (%)
Strep A — 14202 o6| 0o | o |o0o1]|04]01|02|10][27]11]28
nis. dod.
Strep A — $r. dod. | 144 0 0 0,3 1]08 0 0 01]103]09]23]09]25
WYNIK

144 | O 0 19 (53]03]|10 0 0 13 (37 ] 23| 66

UJEMNY (NEG)

a  Wyniki o wartosci Ct innej niz zero sposrod 144.

19 Skutecznos¢ analityczna

19.1 Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Przeprowadzono badania majace na celu okreslenie czuto$ci analitycznej, tj. granicy wykrywalnosci (LoD), testu Xpert
Xpress Strep A z uzyciem zestawu do pobierania ESwab (Copan 480CE, Copan nr kat. 480C, okreslanego jako ,,ESwab”
w Sekcja 8). LoD to najnizsze stezenie probki (podawane jako CFU/mL w pozywce transportowej ESwab lub CFU/test),
ktére mozna w sposob powtarzalny odrézni¢ od probek negatywnych w 95% przypadkow z 95% pewnoscia, lub najnizsze
stezenie organizmow, przy ktorym 19 z 20 powtorzen byto pozytywnych. W badaniu tym okreslono najnizsze st¢zenie
komorek Streptococcus pyogenes rozcienczonych w puli klinicznych wymazow z gardta, ktére mozna wykry¢ za pomoca
testu Xpert Xpress Strep A.

Czulos¢ analityczng testu Xpert Xpress Strep A oceniono zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie EP17-A2
instytutu Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) z uzyciem dwoch numerdw serii odczynnikow badanych w
ciggu trzech dni badan i dwoch szczepdw Streptococcus pyogenes: ATCC BAA-946 kodujacy biatko M6 oraz ATCC 19615
kodujacy biatko M5 i M49. Geny emm5 1 emm6 sa zwigzane z infekcjami gardta i goragczka reumatyczna, podczas gdy
emm49 wystepuje w piodermii i ostrym klebuszkowym zapaleniu nerek.”

Granic¢ wykrywalnos$ci (LoD) okres$lono poprzez przetestowanie szeSciu poziomow stg¢zenia z dwoma partiami
odczynnikow w trakcie trzech dni testowania w 20 powtdrzeniach. Granicg wykrywalnosci i 95% przedziat ufnosci (CI)
nastepnie oszacowano dla kazdej serii przy pomocy analizy regresji probitowej. Analiza regresji probitowej nie opiera si¢
na jednym stgzeniu, ale wykorzystuje funkcje probitowa w celu uwzglgdnienia wszystkich informacji (stezen) w modelu.
Szacunkowe warto$ci punktéw obliczono przy pomocy metody szacunkéw maksymalnego prawdopodobienstwa (MLE)

z uzyciem parametréw modelu regresji probitowej. Maksymalna oszacowana granica wykrywalnos$ci zaobserwowana dla
kazdego szczepu na podstawie analizy regresji probitowej postuzyta do ustalenia deklarowanej granicy wykrywalnosci.
Podsumowanie szacunkowych wartos$ci punktu granicy wykrywalno$ci oraz 95% goérnego i dolnego przedziatu ufnosci dla
kazdego badanego szczepu bakterii Strep A zawiera Tabela 8.

Wyniki tego badania wskazuja, ze test Xpert Xpress Strep A zglasza wynik dodatni pod katem bakterii Strep A w 95%
przypadkow z 95% ufnoscia dla wymazow z gardta zawierajacych 9-18 CFU/ml w podlozu transportowym ESwab lub 3—
6 CFU/badanie.
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Tabela 8. Granica wykrywalnosci i przedzialy ufnosci dla bakterii Strep A

Szacunkowa granica wykrywalnosci
wedtug analizy probitowej (CFU/mlI Deklarowana
w podtozu transportowym ESwab) granica Szacunkowa
. wykrywalnosci granica
Szczep Seria <o
Strep A pdczynnikéw ~Dolny Sz:,‘::tlk:éwa Gérny (CFUImI —wykrywalnosci
przedziat Kt przedziat w podiozu (CFU/
ufnosci punktu ufnosci transportowym badanie)
95% CI granicy | 959 cl ESwab)
wykrywalnosci
ATCC Seria 1 7,0 8,4 10,7 ° 3
BAA946 | geria 2 59 7.2 93
19615 Seria 2 12,9 15,3 19,0

19.2 Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)

Dwadziescia cztery szczepy bakterii Streptococcus pyogenes badano w stezeniu 3 x LoD przy pomocy testu Xpert Xpress
Strep A w trzech powtoérzeniach. Badane szczepy reprezentowaly typy M 1, 3, 4, 6, 11, 12,18, 22, 25, 27, 38, 75, 77, 89, 94,
95, wzory chromosomowe powigzane z zapaleniem gardta, prewalencje¢ i lokalizacje geograficzne. Liste szczepow badanych
w podtozu ESwab zawierajacym symulowang matryce wymazow z gardia przedstawia Tabela 9. Wszystkie z 24 szczepdéw
zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem WYKRYTO BAKTERIE, Strep A (Strep A DETECTED) przez test Xpert
Xpress Strep A.

Tabela 9. Reaktywnos¢ analityczna (inkluzywnos¢) testu Xpert Xpress Strep A

Identyfikator szczepu Strep A Typ emm Szczep
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 T
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
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Identyfikator szczepu Strep A Typ emm Szczep
ATCC 700949 89 CDC-SS-1397
ATCC BAA-355 94 ND
ATCC BAA-356 95 ND
ATCC 14289 S. pyogenes z deficytem biatka M C203 S
ATCC 49399 Typ emm niedostepny QC A62
ATCC 51339 Typ emm niedostepny 1805

19.3 Swoistos¢ analityczna (wytacznos¢)

Swoisto$¢ analityczng testu Xpert Xpress Strep A oceniono, badajac panel 70 drobnoustrojow potencjalnie powodujacych
reakcje krzyzowe, w tym drobnoustroje filogenetycznie spokrewnione z bakterig Streptococcus pyogenes oraz drobnoustroje
komensalne mikroflory gardta (np. inne bakterie, wirusy i drozdze) mogace powodowac reakcje krzyzowe z testem

Xpert Xpress Strep A. 70 badanych drobnoustrojow zidentyfikowano jako Gram-dodatnie (27), Gram-ujemne (33),
Gram-nieokreslone (3), drozdze (1) i wirusy (6). W tym badaniu uwzglgdniono réwniez szczepy Streptococcus grupy

B, Streptococcus grupy C i Streptococcus grupy G. Wszystkie szczepy badano w trzech powtorzeniach w podtozu
transportowym ESwab zawierajgcym symulowang matryce wymazow z gardta w stezeniu > 106 CFU/ml dla bakterii

i drozdzy oraz > 105 TCIDs¢/ml dla wirusow. Wszystkie z 70 drobnoustrojow zostaty zgtoszone z wynikiem NIE
WYKRYTO BAKTERII Strep A (Strep A NOT DETECTED) przez test Xpert Xpress Strep A (Tabela 10). Swoisto$¢
analityczna testu Xpert Xpress Strep A wyniosta 100%.

Tabela 10. Swoistos¢ analityczna testu Xpert Xpress Strep A

Drobnoustréj Wyniki

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Acinetobacter baumannii

Arcanobacterium haemolyticum

Adenowirus typu 1

Adenowirus typu 7

Bacillus cereus

Bordetella bronchiseptica

Bordetella parapertussis

Bordetella pertussis

Burkholderia cepacia

Campylobacter rectus

Candida albicans

Corynebacterium diphtheriae
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Drobnoustréj

Wyniki

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Cytomegalovirus AD-169

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Enterococcus faecalis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Enterococcus faecium

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Wirus Epsteina-Barr typu 4

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Escherichia coli

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Fusobacterium necrophorum

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus influenzae typu A

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Haemophilus parahaemolyticus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Haemophilus parainfluenzae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Wirus zapalenia watroby typu B

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Wirus herpes simplex

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Klebsiella pneumoniae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Lactobacillus acidophilus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Lactococcus lactis podgatunek lactis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella jordanis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella micdadei

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Legionella pneumophila

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Listeria monocytogenes

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Moraxella catarrhalis (dwa szczepy)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Moraxella lacunata

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Mycoplasma pneumoniae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria gonorrhoeae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)
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Drobnoustroj

Wyniki

Neisseria lactamica

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria meningitidis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Neisseria mucosa

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria sicca

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Neisseria subflava

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Peptostreptococcus micros

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Prevotella (Bacteroides) oralis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Proteus mirabilis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Proteus vulgaris

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas aeruginosa

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Pseudomonas fluorescens

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Serratia marcescens

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus aureus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus epidermidis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Staphylococcus haemolyticus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Stenotrophomonas maltophilia

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus agalactiae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus anginosus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus bovis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus canis

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep ANOT DETECTED)

Streptococcus constellatus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus dysgalactiae

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)

Streptococcus equi

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A
(Strep A NOT DETECTED)
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Drobnoustréj

Wyniki

Streptococcus gallolyticus

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

(Strep ANOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus intermedius (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus mitis (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus mutans (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus oralis (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus pneumoniae (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus salivarius (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Streptococcus sanguinus (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Treponema denticola (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Veillonella parvula (Strep A NOT DETECTED)

NIE WYKRYTO BAKTERII Strep A

Yersinia enterocolitica (Strep A NOT DETECTED)

19.4 Przenoszenie zanieczyszczen

Przeprowadzono badanie majace na celu wykazanie, ze samowystarczalne i jednorazowe kartridze GeneXpert zapobiegaja
przenoszeniu zanieczyszczen probek i amplikondéw z probek bardzo wysoko dodatnich (S. pyogenes) do probek ujemnych
z prawidlowymi wynikami w przypadku przetwarzania w tym samym module aparatu GeneXpert. Badanie obejmowato
przetworzenie probki ujemnej w tym samym module aparatu GeneXpert bezposrednio po probce bardzo wysoko dodatniej
w stezeniu > 1 x 106 CFU/ml w podtozu transportowym ESwab zawierajacym symulowang matryce wymazow z gardla.

Schemat badania powtdrzono 40 razy migdzy 2 aparatami GeneXpert (jeden modut na aparat), wykonujac tacznie 41 badan
na aparat (20 probek wysoko dodatnich na aparat i 21 probek ujemnych na aparat). Nie wystapito zadne przeniesienie
zanieczyszczeh. Wszystkie z 42 probek ujemnych zostaty poprawnie zgtoszone z wynikiem NIE WYKRYTO BAKTERII
Strep A (Strep A NOT DETECTED). Wszystkie z 40 probek dodatnich zostaty poprawnie zgloszone z wynikiem
WYKRYTO BAKTERIE Strep A (Strep A DETECTED).

19.5 Potencjalnie interferujgce substancje

Oceniono dziewig¢ potencjalnie interferujacych substancji, ktore moga wystgpowac w klinicznych probkach wymazow z
gardla i potencjalnie zaktocaé dziatanie testu Xpert Xpress Strep A. Do potencjalnie interferujacych substancji nalezaty:
krew, §luz, $lina ludzka, $rodki na przezigbienie i grypg zawierajace cukier, leki na kaszel, srodki antyseptyczne, Srodki
modyfikujace poziom soli, §rodki modyfikujace poziom pH oraz zywnos¢ lub napoje zwigkszajace lepkos¢ $liny. Liste tych
substancji zawiera Tabela 11, gdzie przedstawiono sktadniki aktywne i badane st¢zenia. Wszystkie substancje interferujace,
z wyjatkiem mucyny, krwi i lekow na kaszel, badano w stezeniu 6,5% (obj./obj.) w podtozu ESwab zawierajacym
symulowang matryc¢ wymazow z gardta dla probek ujemnych (tylko symulowana matryca) i probek dodatnich pod katem
bakterii Strep A. Mucyne, krew i leki na kaszel badano w st¢zeniu odpowiednio 2,5% (wag./obj.), 5,0% (obj./obj.) 1 5 mg/
ml w symulowanej matrycy wymazow z gardia dla probek ujemnych (tylko symulowana matryca) i probek dodatnich pod
katem bakterii Strep A.

Symulowane matryce wymazow z gardta w podlozu ESwab bez substancji interferujacych (ujemne i dodatnie)
uwzgledniono jako kontrole.
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Probki dodatnie badano z substancjami interferujacymi z jednym szczepem S. pyogenes w st¢zeniu 3 X LoD w podtozu
ESwab zawierajagcym symulowang matryc¢ wymazow z gardta.

W tym badaniu oceniono powtérzenia o$miu dodatnich i ujemnych prébek z kazda substancja interferujaca. Probki ujemne
w obecnosci potencjalnie interferujacej substancji badano w celu okreslenia wptywu na skuteczno$¢ kontroli przetwarzania
probki (SPC).

Dziatanie kazdej potencjalnie interferujacej substancji na probki dodatnie i ujemne oceniono, poréwnujac wartosci cyklu
progowego (Ct) sekwencji docelowych wygenerowane w obecnos$ci potencjalnie interferujacej substancji z warto$ciami Ct
kontroli bez obecnosci potencjalnie interferujacej substancji.

Nie wystapity interferencje testu w obecnosci substancji w st¢zeniach badanych w tym badaniu. Wszystkie probki dodatnie i
ujemne zostaty poprawnie zidentyfikowane przez test Xpert Xpress Strep A.

Tabela 11. Badane potencjalnie interferujgce substancje

Substancja/klasa Opis/sktadnik aktywny Badane stezenie
Slina 100% $lina ludzka 6,5% (obj./obj.)
Mucyna Zwigzany kwas sialowy, 0,5-1,5% 2,5% (wag./obj.)
Krew Ludzka krew petna 5,0% (obj./obj.)

0,092% cyneol, 0,042% mentol, 0,060%

o -
metylosalicylan, 0,064% tymol 6,5% (obj./obj.)

Srodek antyseptyczny

Bromowodor dekstrometorfanu USP 10 mg,

Lek na kaszel gwajafenezyna USP 200 mg

5 mg/ml

Acetaminofen 650 mg, bromowodér
dekstrometorfanu 20 mg, bursztynian doksylaminy 6,5% (obj./obj.)
12,5 mg, chlorowodorek fenylefryny 10 mg

Srodki na przezigbienie i
grype zawierajgce cukier

Srodki modyfikujgce

. . Chlorek sodu (0,65%) 6,5% (obj./obj.)
poziom soli
Zywno$é/napoje
zwiekszajgce lepkosé Mleko 6,5% (obj./obj.)
Sliny
Srodki modyfikujace 100% sok pomaranczowy 6,5% (obj./obj.)

poziom pH

19.6 Interferencje powodowane przez drobnoustroje

Przeprowadzono badanie drobnoustrojow interferujacych majace na celu ocene dziatania hamujacego drobnoustrojow
komensalnych w probkach wymazow z gardta na skuteczno$c¢ testu Xpert Xpress Strep A. Dwadziescia siedem
drobnoustrojéw badano pod katem potencjalnych interferencji na wykrywanie bakterii Strep A (Tabela 12). Drobnoustroje
badano w stezeniu > 106 CFU/ml w obecnosci bakterii Strep A w stezeniu 3 x LoD w podlozu ESwab zawierajacym
symulowang matryce wymazow z gardta. Wyniki wykazaty, ze obecno$¢ badanych drobnoustrojow nie powodowata
interferencji wykrywania sekwencji docelowej DNA bakterii Strep A.

Tabela 12. Badane drobnoustroje komensaine

Drobnoustréj

Acinetobacter baumannii

Candida albicans

Enterococcus faecalis

Fusobacterium necrophorum

Haemophilus influenzae typu A
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Drobnoustréj

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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edition). https://www.cdc.gov/labs/bmbl/index.html.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,

Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

5. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008

r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace listg zwrotow
wskazujacych srodki ostroznosci, dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE (zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2007).

6. Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances (March 26, 2012) (29

C.ER., pt. 1910, subpt. Z).

7. Cunningham M. W. Pathogenesis of group A streptococcal infections. Clin Microbiol Rev. lipiec 2000 r.;13(3); 470-511.
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21 Lokalizacje siedzib gtéwnych Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300

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

22 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia technicznego firmy Cepheid nalezy przygotowac nast¢pujace informacje:

Nazwa produktu
Numer serii
Numer seryjny aparatu

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

Centrum wsparcia klienta we Francji

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

Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)
Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Dane kontaktowe wszystkich oddzialéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowe;:

www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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23 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
C E Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
EC (REP Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskie;

®

Nie uzywac ponownie

LOT

Kod serii

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie

Producent

Kraj produkgciji

IEA AT

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania n testow

CONTROL

Kontrola

Data waznosci

s
A

Zakres temperatury

&

A

3

J

Zagrozenia biologiczne

CH

REP

Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

®

Importer
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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 Historia zmian

Opis zmian: 301-6569, wer. F do wer. G

Punkt

Opis zmiany

Przeznaczenie

»

Poprawiono oswiadczenie o zamierzonym uzyciu, usuwajgc ,w kazdym wieku”.

Materiaty dostarczone

Wyjasniono pochodzenie zwierzece stabilizatora biatkowego uzywanego w
produkcie.

Ograniczenia

Zastgpiono ,Ulotke dotaczong do opakowania” ,Instrukcjg uzycia”.

Czutos¢ analityczna
(granica wykrywalnosci)

Zastgpiono skrot ,LOD” skrotem ,LoD”.

Pi$miennictwo

Zmieniono link referencyjny w nr 3 https://www.cdc.gov/biosafety/publications/
na https://www.cdc.gov/labs/bmbl/index.html

Tabela symboli

Zaktualizowano symbole zgodnie z normg EN ISO 15223:1-2021.
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