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Tavaramerkki, patentit ja tekijanoikeuslausekkeet

Trademark Patents and Copyright Statements

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert® are trademarks of Cepheid.
All other trademarks are the property of their respective owners.

The purchase of this product includes a limited, non-transferable license under U.S. Patent No. 7,449,289 and its
international counterparts owned by GeneOhm Sciences Canada, Inc (a subsidiary of Becton, Dickinson and Company), to
use such product for human IVD use with a GeneXpert® instrument. No right under said patents is conveyed, expressly, by
implication, or by estoppel, to use this product for any other purpose.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT
IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY,
BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 20162023 Cepheid.

See Revision History for a description of changes.

Cepheid®, Cepheid-logo, GeneXpert® ja Xpert® ovat Cepheidin tavaramerkkejd, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja
muissa maissa.
Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Témaén tuotteen osto sisdltdd rajoitetun, ei-siirrettivissa olevan kayttdluvan GeneOhm Sciences Canada, Inc:n (Becton,
Dickinson and Companyn sisaryhtid) omistaman US-patentin 7 449 289 ja sen kansainvilisten vastineiden nojalla kayttaa
sellaista tuotetta ihmisen IVD-kiyttoon GeneXpert®-instrumentilla. Mainittujen patenttien nojalla ei ole luovutettu
oikeutta, suoraan, vilillisesti tai lisenssinantajan oikeuksia mitdtdimélla (estoppel) kayttdd tita tuotetta mihinkdén muuhun
tarkoitukseen.

TAMAN TUOTTEEN HANKINTA VALITTAA OSTAJALLE EI SIIRRETTAVISSA OLEVAN OIKEUDEN KAYTTAA
SITA NAIDEN KAYTTOOHJEIDEN MUKAAN. MITAAN MUITA OIKEUKSIA EI MYONNETA SUORAAN,
EPASUORASTI TAI ESTOPPEL-PERIAATTEEN MUKAAN. TAMAN LISAKSI TAMAN TUOTTEEN HANKINNAN
YHTEYDESSA EI MYONNETA MITAAN UUDELLEENMY YNTIOIKEUKSIA.

© 20162023 Cepheid.

Katso muutosten kuvaus kohdasta Osa 25.
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Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

1 Patentoitu nimi

Xpert® MRSA NxG

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert MRSA NxG -testi

3 Kayttotarkoitus

Xpert MRSA NxG -testi, joka suoritetaan -instrumenttijarjestelmilld, on kvalitatiivinen in vitro -diagnostinen

testi, joka on tarkoitettu metisilliinille resistentin Staphylococcus aureus (MRSA) -DNA:n havaitsemiseen suoraan
nenikolonisaatioriskipotilaiden nenétikkunaytteista. Testi kdyttdd automatisoitua reaaliaikaista polymeraasiketjureaktiota
(PCR) MRSA-spesifisten DNA-kohteiden ja fluorogeenisten kohdespesifisten hybridisaatiokoettimien amplifikaatioon
monistetun DNA:n reaaliaikaista havaitsemista varten. Xpert MRSA NxG -testi on tarkoitettu MRSA-infektioiden
ehkiisemisen ja valvonnan avuksi terveydenhuoltoympéristossd. Xpert MRSA NxG -testid ei ole tarkoitettu MRSA-
infektioiden diagnoosiin, hoidon ohjaukseen eikd seurantaan eikd metisilliiniherkkyydesté kertovien tulosten hankkimiseen.
Negatiivinen tulos ei sulje pois nendin MRSA-kolonisaatiota. Samanaikaiset viljelyt ovat tarpeellisia organismien saamiseksi
epidemiologista tyypitysté tai herkkyyden jatkotestausta varten.

4 Yhteenveto ja selitys

Staphylococcus aureus (SA) on hyvin dokumentoitu ihmisen opportunistinen patogeeni, joka aiheuttaa infektioita sekd
avohuollossa ettd terveydenhuollossa. Se on terveydenhuoltoon liittyvd merkittévé patogeeni, joka voi aiheuttaa monia
sairauksia, mukaan lukien bakteremia, pneumonia, osteomyeliitti, akuutti endokardiitti, toksinen sokkioireyhtyma,
ruokamyrkytys, myokardiitti, hilseilevé ihotulehdus, karbunkkelit, paiseet ja mérkdpesikkeet. !

1950-luvun alussa beetalaktamaasia koodaavien plasmidien ilmaantuminen ja levidminen teki tyhjéksi penisilliinin
tehokkuuden S. aureus -infektioiden hoidossa. Vuonna 1959 esiteltiin metisilliini, puolisynteettinen penisilliini. Vuonna
1960 tunnistettiin kuitenkin metisilliinille resistentteji SA (MRSA) -kantoja. Resistenssin tiedetddn nyt kehittyvén, kun
SA hankkii stafylokokkikasettikromosomin (SCC) mec-geenikompleksin, jossa on joko mecA tai mecC. MRSA aiheuttaa
infektioita seké terveydenhuoltoympéristossé ettd avohuollossa, miké johtaa merkittdvaédn sairastuvuuteen ja kuolleisuuteen.
MRSA-bakteremian aiheuttaman kuolleisuuden on raportoitu olevan 33 %. Monissa terveydenhuoltoympéristdissad

on kehitetty ja otettu kdyttoon nédiden infektioiden levidmistd rajoittavia valvontastrategioita ja -kdytantoja. MRSA-
infektioiden hillintd on useimpien sairaaloiden infektionhallintaohjelmien pédasiallinen tavoite. ! -3 Talld hetkellda MRSA-
infektioiden tunnistuksen vakiomenetelménad kaytetién viljelyd, jonka lopullisen tuloksen saaminen voi kestié useita
pdivid. Veteraanihallinnon sairaaloissa Yhdysvalloissa potilaista tehty tutkimus osoitti terveydenhuoltoon liittyvien
MRSA-infektioiden vdhenevén merkittavisti, kun potilaille tehtiin sairaalaanoton yhteydessd MRSA:n nenékolonisaation
yleisseulonta osana infektioiden torjuntatoimien ohjelmaa.

5 Toimenpiteen periaate

Xpert MRSA NxG -testi tehddén -instrumenttijérjestelmalla. -instrumenttijarjestelmét automatisoivat ja integroivat ndytteen
valmistelun, nukleiinihapon ekstrahoinnin ja amplifikoinnin sekd kohdesekvenssin havaitsemisen yksinkertaisissa tai
monitahoisissa ndytteissé reaaliaikaisilla PCR-médrityksilld. Jarjestelmé koostuu instrumentista, tietokoneesta ja valmiiksi
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asennetusta ohjelmistosta testien ajamista ja tulosten ndyttamistd varten. Jarjestelméassd on kéytettava ndytekohtaisia,
kertakdyttoisid kasetteja, jotka siséltdvat PCR-reagenssit ja jotka isénnoivit PCR-prosessia. Koska kasetit sisédltdvit itsessddn
kaiken tarvittavan, ndytteiden vélinen ristikontaminaatio minimoidaan. Lue jirjestelmin koko kuvaus oppaasta tai .

Xpert MRSA NxG -testi sisdltdd MRSA:n havaitsemiseen tarvittavat reagenssit. Kasettiin siséltyy my0s niytteen
prosessointikontrolli (Sample Processing Control, SPC) ja koettimen tarkistuskontrolli (Probe Check Control, PCC).
Naytteen prosessointikontrolli (SPC) kontrolloi sité, ettd ndytettd prosessoidaan riittévésti, ja tarkkailee inhibiittoreiden
esiintymistd PCR-reaktiossa. Koettimen tarkistuskontrolli tarkistaa reagenssin rehydraation, PCR-putken tdyttymisen
kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen stabiliteetin.

Xpert MRSA NxG -testin alukkeet ja koettimet havaitsevat metisilliini- ja oksasilliiniresistenssin merkkisekvensseji (mecA-
ja mecC-geenit) ja SCCmec:n, joka on lisdtty SA-kromosomin a#tB-kohtaan.

Mairityksen varhaisen lopetuksen toiminto antaa positiivisia tuloksia, jos kohde-DNA saavuttaa ennalta méaérityn
kynnysarvon, ennen kuin on suoritettu 40 PCR-syklid. Kun MRSA-kohteiden (mecA/mecC ja SCCmec) pitoisuudet ovat
riittdvan suuria tuottaakseen hyvin varhain kynnysarvot, ndytteen prosessointikontrollin (SPC) amplifikaatiokayrié ei ndhda
eikd sen tuloksia raportoida.

6 Reagenssit ja instrumentit

6.1 Toimitetut materiaalit

Xpert MRSA NxG -testipakkaus (GXMRSA-NXG-CE-10 tai GXMRSA-NXG-CE-120) siséltdi riittdvisti reagensseja
vastaavasti 10 tai 120 néytteen prosessoimiseen. Pakkauksissa on seuraavat:

Xpert MRSA NxG kasetit, 10 pakkausta kohti 120 pakkausta kohti
joissa integroidut reaktioputket
¢ Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 1 kutakin kasettia kohti 1 kutakin kasettia kohti
(pakastekuivattu)
e Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti 3,0 ml kasettia kohti
e Reagenssiz 3,5 ml kasettia kohti 3,5 ml kasettia kohti
(natriumhydroksidi)
Xpert MRSA NxG 10 x 2,0 ml pulloa kohti 120 x 2,0 ml pulloa kohti

Eluutioreagenssi

(guanidiniumtiosyanaatti)

CD 1 pakkausta kohti 1 pakkausta kohti

o Maaritystiedostot (Assay
Definition File, ADF)

o Maaritystiedoston tuontiohjeet
ohjelmistoon

o Kayttdohjeet (pakkausseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla osoitteessa www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com TUKI

Huomautus  \op0RT).valilehdells.

Taman valmisteen helmissa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA) on tuotettu ja valmistettu
yksinomaan Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta. Elaimille ei syotetty marehtija- tai muita
elainproteiineja; eldaimet lapaisivat testauksen ennen lopettamista ja sen jalkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia
sekoitettu mihinkdan muuhun eldinmateriaaliin.

Huomautus
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6.2 Varastoiminen ja kasitteleminen

Xpert MRSA NxG -méérityskasetteja ja -reagensseja 2—28 °C:ssa.

Viimeisen kayttopéivén ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kayttaa.
Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmis tekeméén.
Eluutioreagenssi on vériton livos. Vérjdantynyttd eluutioreagenssia ei saa kayttas.

6.3 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

tai (tuotenumero vaihtelee kokoonpanon mukaan): GeneXpert-instrumentti, tietokone, jossa patentoitu GeneXpert-
ohjelmistoversio 4.3 tai uudempi, viivakoodinlukija ja kéyttdopas.

Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin tekniseen tukeen, joka voi jérjestdd suositellun tulostimen
hankinnan.

Koeputkiravistelija

Naytteenottoon tarkoitettuja niytetikkuja, kuten néytetikut. jotka toimitetaan Cepheid-ndytteenottolaitteessa (osanro
900-0370, Dual Rayon Swab in Liquid Stuart Medium) tai Copan Dual Rayon Swab and Transport System -
jérjestelmissd (139C LQ STUART) tai Liquid Amies Elution Swab (ESwab) -ndytteenotto- ja kuljetusjirjestelméassa
(Copan 480C, Copan 480CE tai BD ESwab Collection Kit, osanro 220245).

ESwab™"-niytteen siirtopipetti, kuten Poly-Pipets 300 pl, kertakéyttdinen, steriili, tarkan halutun tilavuuden siirtopipetti
(osanro 300-8533) tai vastaava.

Kertakayttoisid, steriileji siirtopipettejd Xpert MRSA NxG -eluutioreagenssin siirtdmiseen.
Steriilid sideharsoa

6.4 Saatavana olevat materiaalit, joita ei toimiteta

NATtrol™ MRSA -negatiivinen kontrolli, ZeptoMetrix Corporation -tuotenumero NATMSSE-6MC (inaktivoitu
metisilliinille herkkd Staphylococcus epidermidis)

NATtrol MRSA -positiivinen kontrolli, ZeptoMetrix Corporation -tuotenumero NATMRSA-6MC (inaktivoitu
metisilliinille resistentti Staphylococcus aureus)

Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Kaikkia biologisia ndytteitd kdytetyt kasetit ja reagenssit mukaan lukien on késiteltdva tartuntavaarallisina aineina.
Koska on usein mahdotonta tietdd, mitké niytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia néytteitd on késiteltava
vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Néytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain taudinhallinta- ja
estamiskeskuksesta (U.S. Centers for Disease Control and Prevention)’ ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute)3.

Kemikaalien kanssa tydskennellessi ja biologisia néytteitd késiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteita.

Xpert MRSA NxG -testireagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

Xpert MRSA NxG -testikasetin kantta ei saa avata ennen kuin olet valmis lisddméaén ndytteen.

Sellaista kasettia ei saa kdyttdd, joka on pudotettu sen jélkeen, kun se on poistettu pakkauksesta.

Kasettia ei saa ravistaa. Kasetin pudottaminen tai ravistaminen kasetin kannen avaamisen jidlkeen voi aiheuttaa
kelpaamattomia tuloksia.

Néytetunnisteen tarraa ei saa asettaa kasetin kanteen tai viivakooditarraan.

Jokaista ndytekohtaista Xpert MRSA NxG -testikasettia kdytetddn vain yhden testin prosessointiin. Kéytettyji kasetteja
ei saa kéyttdd uudelleen.

Kasettia ei saa kiyttdd, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Laboratoriotakkien ja késineiden on oltava puhtaita. Késineet on vaihdettava jokaisen nédytteen prosessoinnin vélilla.
Mikdli tydalue tai laitteisto kontaminoituu naytteista tai kontrolleista, kontaminoitunut alue on puhdistettava
perusteellisesti kotitalouskéyttoon tarkoitetulla valkaisuaineliuoksella (laimennussuhde 1:10) ja tydalueen puhdistaminen
toistettava 70-prosenttisella etanolilla. Tydpinnat on pyyhittdva tdysin kuiviksi ennen jatkamista.

Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyja kasetteja on pidettévé tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kdytettyjen kasettien ja kdyttdméattomien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessd on
noudatettava laitoksen ympéristod koskevia jétteenkdsittelytoimenpiteitd. Nimé materiaalit voivat olla kemiallista
vaarallista jétettd ja voivat edellyttdi erityisid kansallisia tai alueellisia hdvitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset

Xpert® MRSA NxG 5
301-4049-Fl, Versio J
Toukokuu 2023



Xpert MRSA NxG

sdanndkset eivit anna selvédd ohjeistusta asianmukaisesta havittimisesti, biologiset ndytteet ja kaytetyt kasetit on
hévitettivi WHO:n (Maailman terveysjarjesto) ladkinnéllisen jatteen késittelyd ja hévittdmisti koskevan ohjeistuksen
mukaan.

e Luotettavat tulokset riippuvat riittdvéstd ndytteenotosta, kuljetuksesta, varastoinnista ja prosessoinnista. Virheellisid
testituloksia voi esiintyd, jos néytteet on otettu virheellisesti, niitd on késitelty tai varastoitu virheellisesti, teknisen
virheen takia, jos ndytteet on sekoitettu keskenéén tai jos ndytteessd oleva organismien mééra on testin havaitsemisrajan
alapuolella. Virheellisten tulosten vélttdmiseksi on valttiméatontd noudattaa huolellisesti pakkausselosteen ohjeita ja -
opasta.

e Xpert MRSA NxG -testin suorittaminen ajan ja lampdtilan vaihteluvilit ylittdvissd olosuhteissa saattaa tuottaa
virheellisid tai kelpaamattomia tuloksia. Maéritykset on toistettava, jos niissd ei noudateta maarattyja vaihteluvéleja.

8 Kemialliset vaarat?®:10

YK:n GHS-jérjestelmén varoitusmerkki: @
Signaalisana: VAROITUS
YK:n GHS-jérjestelmén vaaralausekkeet

e Haitallista nieltyni.
e Arsyttii ihoa.
e Arsyttid voimakkaasti silmi.
o YK:n GHS-jirjestelmén turvalausekkeet

o Ennaltaehkiisy

Pese huolellisesti kasittelyn jalkeen.
Sy6minen, juominen ja tupakointi kielletty tétd tuotetta kdytettdessa.
Viltettiva padstamistd ymparistoon.

Kaytd suojakédsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
o Pelastustoimenpiteet

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla.
Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkéyttod.

Erityiskasittely, lisitietoa ensiapua koskevassa osassa.

Jos ilmenee ihodrsytysti: Hakeudu ladkariin.

JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehdé helposti.

Jatka huuhtomista.
Jos silmé-drsytys jatkuu: Hakeudu lddkariin.

JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vilittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkériin, jos
ilmenee pahoinvointia.

e Huuhdo suu.
e Varastoiminen/hivittdminen

e Haivitd sisdlto ja/tai sdilio paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvilisten sddnnosten mukaan.

9 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varastoiminen

9.1 Naytteenotto

Noudata laitoksen ohjeistusta nenétikkunéytteiden ottamisesta kéyttdmalld suositeltua ndytteenotto- ja kuljetuslaitetta (katso
osa Osa 6.3) ja/tai noudattamalla seuraavia ohjeita:

e Kun kdytetddn kaksoisraionndytetikkuja, kumpikin naytetikku pidetéddn koko ajan punaiseen kanteen kiinnitettyna.
Kummastakin sieraimesta otetaan néyte erikseen pitimélld kumpaakin ndytetikkua kanteen kiinnitettyna. Laita
kaksoistikkundytteet kuljetusputkeen, joka sisdltdad nestemdistd Stuart-véliainetta.
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o Kun kéytetdin ESwab-ndytetikkua, ota neniniyte kummastakin sieraimesta erikseen samaan naytetikkuun. Laita
tikkuniyte kuljetusputkeen, joka sisiltéad nestemdistd Amies-kuljetusviliainetta.

9.2 Naytteen kuljettaminen ja varastointi

Ennen kiyttdd on ylldpidettéva asianmukaisia tikkundytteen kuljetus- ja varastointiolosuhteita ndytteen eheyden
varmistamiseksi. Néytteen stabiliteettia muissa kuin jéljempéana suositelluissa toimitus- ja varastointiolosuhteissa (Taulukko
1) ei ole arvioitu Xpert MRSA NxG -testille.

Taulukko 1. Naytteen kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Naytteen kuljetus- ja

varastointilampétila (°C) Naytteen varastointiaika

Naytteenottolaite

15-30 °C Korkeintaan 24 tuntia

Rayon (Dual Cepheid) tai ESwab
2-8 °C Korkeintaan 7 vuorokautta

10 Toimenpide

10.1 Kasetin valmisteleminen

Tarkeda Aseta kasetti GeneXpert-instrumenttiin 30 minuutin kuluttua eluutioreagenssin lisadmisesté kasettiin.

1. Poista kasetti ja eluutioreagenssipullo Xpert MRSA NxG -testipakkauksesta.
2. Naytteen lisddminen kasettiin:
Kaksi néytetikkua
a) Ota néytetikut kuljetusastiasta. Kéytd médritystestaukseen vain toista ndytetikkua. Toista ndytetikkua voidaan kayttaa
uusintatestaukseen ja sitd on varastoitava kuten Taulukko 1 esittda.
b) Laita néytetikku eluutioreagenssin sisiltédvéaan pulloon ja katkaise ndytetikku niytetikun varressa olevan pistemerkin
kohdalta.

Kun taitat ndytetikun vartta, minimoi kontaminaatioriski ja kiedo steriili sideharso (ei mukana toimituksessa) seka

Huomautus . . - , : : .
naytetikun varren ymparille ettd eluutioreagenssipullon suun ympaérille.

TAI
ESwab

a) Sekoita nédytetikun sisdltdva nestemidinen Amies-kuljetusvéliaine vorteksoimalla suurella nopeudella 5 sekunnin ajan
siten, ettd ndyte irtoaa ndytetikun kérjestd ja dispergoituu tasaisesti nesteméiseen kuljetusviliaineeseen.

b) Siirré tarkan tilavuuden siirtopipetilld (ei mukana toimituksessa) 300 pl nesteméistd néytettd eluutioreagenssipulloon.
3. Sulje eluutioreagenssipullon korkki ja vorteksoi korkealla nopeudella 10 sekuntia.

4. Avaa kasetin kansi. Kayti siirtopipettid (ei sisdlly pakkaukseen) ja siirrd eluutioreagenssipullon koko siséltd Xpert
MRSA NxG -testikasetin ndytekammioon. Ks. Kuva 1.
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Tarkeaa

Tarkeaa

Huomautus

Nadytekammio
(suuri aukko)

Kuva 1. Kasetti (kuva ylhaalta)

5. Sulje kasetin kansi ja aloita testi.

10.2 Testin aloittaminen

Jos kaytat GeneXpert Dx -jarjestelmééd, varmista ennen testin aloittamista, etta jarjestelma kayttda GeneXpert
Dx -ohjelmistoversiota 4.7b tai sitd uudempaa versiota ja ettd ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin
madrittelytiedosto.

Jos kaytat GeneXpert Infinity -jarjestelméd, varmista ennen testin aloittamista, etta jarjestelma kayttaa
Xpertise-ohjelmistoversiota 6.4b tai siti uudempaa versiota ja ettd ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin
madrittelytiedosto.

Téssd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn
kdyttéoppaassa tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kéyttéoppaassa, riippuen kdytossi olevasta mallista.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman oletustyénkulun.

1. Kytke GeneXpert-instrumentti péille:

*  GeneXpert Dx -instrumenttia kdytettdessd kytketddn ensin GeneXpert Dx -instrumentti péille ja sen jilkeen
tietokone. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti. Jos ndin ei kdy, kaksoisnapsauta GeneXpert Dx -
ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tydpoydalla.

tai
*  GeneXpert Infinity -instrumenttia kdytettdessi kiynnistetddn instrumentti. Xpertise-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti. Jos niin ei kily, kaksoisnapsauta Xpertise-ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tyopSydalla.

2. Kirjaudu sisdén GeneXpert-instrumenttijérjestelmén ohjelmistoon kayttdjanimelld ja salasanalla.

3. Valitse GeneXpert System -ikkunasta Luo testi (Create Test) (GeneXpert Dx) tai Tilaukset (Orders) ja Tilaa
testi (Order Test) (Infinity). Néytt6on avautuu Luo testi (Create Test) -ikkuna. Skannaa potilastunnisteen
viivakoodi (Scan Patient ID barcode) -valintaikkuna avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan, varmista, ettd Potilastunniste
(Patient ID) kirjoitetaan oikein. Potilastunniste (Patient ID) liitetddn testituloksiin ja se ndytetddn Nayta tulokset (View
Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa naytetunnisteen viivakoodi (Scan Sample ID barcode) -
valintaikkuna avautuu.

5. Skannaa tai nidppéile Naytetunniste (Sample ID). Jos Naytetunniste (Sample ID) nappdilladn, varmista, ettd Naytetunniste
(Sample ID) kirjoitetaan oikein. Néytetunniste (Sample ID) liitetddn testituloksiin ja se ndytetdan Nayta tulokset
(View Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa kasetin viivakoodi (Scan Cartridge Barcode) -
valintaikkuna avautuu.

6. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kéyttdd viivakoodin tietoja ja tdyttdd automaattisesti seuraavien kenttien
tiedot: Valitse médritys (Select Assay), Reagenssierdn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja
Viimeinen kayttopéiva (Expiration Date).
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Huomautus

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut kasetin viivakoodin
ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin ilmestyva nayttd osoittaa, ettéd analyysin
maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos tallainen nayttd ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.

7. Valitse Aloita testi (Start Test) (GeneXpert Dx) tai Lahetéd (Submit) (Infinity). Kirjoita tarvittaessa salasana esiin
tulevaan valintaikkunaan.

8. GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kyseessé ollen kasetti asetetaan liukuhihnalle. Kasetti ladataan automaattisesti, testi
ajetaan ja sen jilkeen kéytetty kasetti asetetaan jatesdilioon.

tai

GeneXpert Dx -instrumentin Kyseessd ollen:

a) Avaa vihreilld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa kasetti.

b) Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on valmis, valo sammuu.
¢) Odota, kunnes jérjestelmi avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista. Poista sitten kasetti.
d) Havitd kaytetyt kasetit asianmukaiseen jatesdilioon laitoksen vakiomenetelmien mukaan.

11 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Tassd osassa luetellaan kaikki tulosten ndyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset tulosten néyttdmis- ja
tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttooppaassa tai GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kdyttooppaassa,
riippuen kdytossi olevasta mallista.

1. Nayté tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

2. Kun testi on tehty, ndytd tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla Raportti (Report) -painike Nayta
tulokset (View Results) -ikkunasta.

12 Sisaanrakennetut laatukontrollit

Jokaisessa testissd on ndytteen prosessointikontrolli ja koettimen tarkistuskontrolli.

e Niytteen prosessointikontrolli (SPC) —Varmistaa, ettd ndyte on prosessoitu oikein. Néytteen prosessointikontrolli
(SPC) varmistaa, etté bakteerien lyysi on tapahtunut, jos organismeja esiintyy, ja varmistaa ettd ndytteen prosessointi
on riittdvad. Tadmain lisdksi timi kontrolli havaitsee néytteeseen liittyvén reaaliaikaisen PCR-méérityksen estymisen,
varmistaa ettd PCR-olosuhteet (lamp6tila ja aika) ovat asianmukaiset amplifikaatioreaktiota varten ja ettd PCR-
reagenssit toimivat. Néytteen prosessointikontrollin (SPC) on oltava positiivinen negatiivisessa ndytteessd, mutta
positiivisessa ndytteessé se voi olla negatiivinen tai positiivinen. Naytteen prosessointikontrolli (SPC) lépéistddn, jos se
tayttdd validoidut hyviksymiskriteerit.

o Koettimen tarkistuskontrolli (PCC)—Ennen PCR:n alkamista GeneXpert-jirjestelmi mittaa fluoresenssisignaalin
koettimista ja monitoroi helmen nesteytysti, reaktioputken téyttymistd, koettimen eheyttd ja vdriaineen stabiliteettia.
Koettimen tarkistus lapdistdin, jos se tdyttdd sovitut hyvaksymiskriteerit.

o Ulkoiset kontrollit— Kohdassa Osa 6.4 kuvataan ulkoiset kontrollit, joita on saatavana erikseen, ja niitd voidaan kayttaa
paikallisten ja maakohtaisten akkreditointiorganisaatioiden mukaan soveltuvissa tapauksissa.

Kontrollin ajaminen Xpert MRSA NxG -testid kéyttden:

1. Vorteksoi NATtrol-kontrollia 5-10 sekuntia.

Pipetoi 100 pul NATtrol-kontrollia 2 ml:aan eluutioreagenssia.

Vorteksoi eluutioreagenssipulloa 5-10 sekuntia.

Kaytd siirtopipettid (ei sisdlly pakkaukseen) ja siirrd eluutioreagenssipullon koko sisiltd kasetin ndytekammioon.

U S

Sulje kasetin kansi ja aloita testi noudattamalla ohjeita kohdasta Testin aloittaminen.

13 Tulosten tulkitseminen

GeneXpert-jarjestelma tulkitsee tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja sisdllytetyistéd laskenta-algoritmeista ja ne
niytetadn Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa. Seuraavassa taulukossa esitetddn kaikki mahdolliset tulokset.
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Taulukko 2. Xpert MRSA NxG -testitulokset ja tulkinta

Tulos Tulkinta

MRSA HAVAITTU | MRSA:n DNA havaittu.

(MRSA ¢ MRSA HAVAITTU (MRSA DETECTED): MRSA-kohteiden, mec (mecA/mecC) ja

DETECTED ) ) .

SCCmec, syklikynnysarvo (Ct) on kelpaavalla vaihteluvalilla.

Ks.. e SPC - ElI KOSKE (NA); SPC-signaali ei ole osa tulosten tulkinta-algoritmia,
vaikka MRSA havaitaan, silla kilpailu mec-geenin (mecA/mecC) ja SCCmec-
geenin kanssa saattaa vaimentaa SPC-signaalin.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset
lapaisty.

MRSA EI MRSA:n DNA:ta ei havaittu

HAVAITTU (MRSA
NOT DETECTED

Ks. .
Ks. .
Ks. .

MRSA EI HAVAITTU (MRSA NOT DETECTED):

Skenaariot

SCCmec-geenin kohde-DNA:ta ei havaittu eikd mec-geenin (mecA/mecC) kohde-
DNA:ta havaittu - kuva 3

SCCmec-geenin kohde-DNA:ta ei havaittu mutta mec-geenin (mecA/mecC)
kohde-DNA havaittu - kuva 4

SCCmec-geenin kohde-DNA havaittu mutta mec-geenin (mecA/mecC) kohde-
DNA:ta ei havaittu - kuva 5

Naytteen prosessointikontrolli (SPC): LAPAISTY (PASS); naytteen
prosessointikontrollin (SPC) Ct on kelpaavalla alueella eikd kumpaakaan kohde-
DNA:ta, mec (mecA/mecC) ja SCCmec, havaittu. Tai jos joko mec-geenin (mecA/
mecC) tai SCCmec-geenin Ct-arvo kelpaa, SPC-tulos jatetddn huomiotta.
Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen tarkistuksen tulokset
lapaisty.

MITATON
(INVALID)

Ks. .

MRSA:n kohde-DNA:n (mecA/mecC tai SCCmec) esiintymista tai puuttumista ei
pystytéd maarittdmaan. Toista testi kohdassa Osa 15 annettujen ohjeiden mukaan.

SCCmec-geenin kohde-DNA:ta ei havaittu eikd mec-geenin (mecA/mecC) kohde-
DNA:ta havaittu.

Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI LAPAISTY (FAIL); SPC:n Ct ei ole
kelpaavan vaihteluvalin sisalla.

Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

VIRHE (ERROR)

MRSA:n kohde-DNA:n (mecA/mecC tai SCCmec) esiintymista tai puuttumista ei
pystytéd maarittdmaan. Toista testi kohdassa Osa 15 annettujen ohjeiden mukaan.

mec (mecA/mecC): El TULOSTA (NO RESULT)
SCCmec: EI TULOSTA (NO RESULT)
SPC EI TULOSTA (SPC NO RESULT)

Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): EI LAPAISTY (FAIL)*; yhta tai useampia
koettimen tarkistustuloksista ei lapaisty.

* Jos koettimen tarkistus lapaistiin, virheen syyna oli jarjestelmakomponentin
toimintahairio.
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Tulos Tulkinta

EI TULOSTA (NO | \RSA:n kohde-DNA:n (mecA/mecC tai SCCmec) esiintymista tai puuttumista
RESULT) ei pystytad maarittamaan. Noudata ohjeita kohdasta Osa 15. EI TULOSTA (NO
RESULT) viittaa siihen, etta tietoa ei keratty riittavad maaraa. Esimerkiksi kayttaja
pysaytti meneilldan olevan testin tai sdhkokatkos esiintyi.

mec (mecA/mecC): El TULOSTA (NO RESULT)

SCCmec: El TULOSTA (NO RESULT)

Naytteen prosessointikontrolli (SPC): EI TULOSTA (NO RESULT)

Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): EI KOSKE (NA) Jos virhe aiheutuu
enimmaispainerajan hyvaksyttavan vaihteluvalin ylittamisesta, ajo keskeytetaan
ennen koettimen tarkistusta.

Kohdissa Kuva 2 , Kuva 3, Kuva 4 , Kuva 5 ja Kuva 6 esitetyt naytot ovat esimerkkeja -jarjestelmastd, jossa on

Huomautus GeneXpert Dx -ohjelmisto.
/[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name Xpert MRSA NxG Version 1
Test Result
/| For In Vitro Diagnostic Use
Legend
400 i [/] SPC; Primary |4
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Kuva 2. Esimerkki MRSA HAVAITTU (MRSA DETECTED) -tuloksesta
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MRSA NOT DETECTED

Kuva 3. Esimerkki MRSA:TA El HAVAITTU (MRSA NOT DETECTED) -tuloksesta

MRSA NOT DETECTED

Kuva 4. Esimerkki MRSA:TA El HAVAITTU (MRSA NOT DETECTED) -tuloksesta
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MRSA NOT DETECTED

Kuva 5. Esimerkki MRSA:TA El HAVAITTU (MRSA NOT DETECTED) -tuloksesta

Kuva 6. Esimerkki MITATON (INVALID) -tuloksesta
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Huomautus

14 Syyt testin uusimiseen

Nayte tdytyy testata uudelleen, jos ensimmaéisesta testistd saadaan jokin seuraavista tuloksista. Toista testi kohdassa Osa 15
annettujen ohjeiden mukaan.

e MITATON (INVALID) -tulos viittaa siihen, etti niytteen prosessointikontrolli (SPC) epaonnistui. Niytetti ei prosessoitu
asianmukaisesti tai PCR-reaktio estettiin.

e VIRHE (ERROR) -tulos tarkoittaa, ettd koettimen tarkistuskontrolli on saattanut epdonnistua tai enimméispainerajat on
ylitetty.

e EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, ettd tictoa ei kerdtty riittdvaa madraa. Esimerkiksi kayttdja pysaytti
meneillddn olevan testin tai séhkokatkos esiintyi.

e Jos ulkoinen kontrolli ei toimi odotusten mukaisesti, uusi ulkoisen kontrollin testi ja/tai ota yhteyttd Cepheidin tekniseen
tukeen.

15 Testitoimenpiteen uusiminen

Toista testi kdyttdmalld uutta kasettia (kasettia ei saa kéyttda uudelleen) ja uutta eluutioreagenssipulloa.

1. Poista kasetti ja eluutioreagenssipullo Xpert MRSA NxG -testipakkauksesta.
2. Niytteen lisddminen kasettiin:

Kaksi néytetikkua

a) Ota jiljelle jadnyt ndytetikku kuljetusastiasta.

b) Laita néytetikku eluutioreagenssin siséltdvadn pulloon ja katkaise ndytetikku néytetikun varressa olevan pistemerkin
kohdalta.

Kun taitat naytetikun vartta, minimoi kontaminaatioriski ja kiedo steriili sideharso (ei mukana toimituksessa) seka
naytetikun varren ymparille etta eluutioreagenssipullon suun ymparille.

TAI
ESwab
a) Sekoita jdljelle jaényt ndytetikun sisiltdvéd nestemdinen Amies-kuljetusviliaine vorteksoimalla suurella nopeudella
5 sekunnin ajan siten, ettd dispergoituminen nestemaéiseen kuljetusviliaineeseen on tasaista.
b) Siirrd siirtopipetilld (ei mukana toimituksessa) 300 pl nestemadisté néytettd eluutioreagenssipulloon.
3. Sulje eluutioreagenssipullon korkki ja vorteksoi korkeilla nopeuksilla 10 sekuntia.
4. Avaa kasetin kansi. Kéyti siirtopipettid (ei sisélly pakkaukseen) ja siirrd eluutioreagenssipullon koko sisélté Xpert
MRSA NxG -testikasetin ndytekammioon. Ks. Kuva 1.

5. Sulje kasetin kansi ja aloita testi.

16 Rajoitukset

e On vilttdmétonta noudattaa huolellisesti pakkausselosteessa ja Cepheid-néytteenottolaitteen pakkausselosteissa
(Cepheid-naytteenottolaite, Copan Dual Rayon Swab and Transport Systems, Liquid Amies Elution Swab (ESwab) -
niytteenotto- ja kuljetusjarjestelmd) annettuja ohjeita virheellisten tulosten vélttamiseksi.

Xpert MRSA NxG -testin suorituskykya ei ole arvioitu alle kaksivuotiailla potilailla.
Xpert MRSA NxG -testid ei ole tarkoitettu MRSA-infektioiden diagnoosiin, hoidon ohjaukseen eiké seurantaan eiké
metisilliiniin kohdistuvan herkkyyden mééarittdmiseen.

e Xpert MRSA NxG -testissd, kuten monissa diagnostisissa testeissé, saatuja tuloksia on tulkittava yhdessa kliinikon
kéytettavissd olevien muiden laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa ja niitd on kéytettivé sairaalasyntyisten
infektioiden hallintayritysten liséné niiden potilaiden tunnistamiseksi, jotka tarvitsevat tehostettuja varotoimia. Tuloksia
ei saa kdyttdd MRS A-infektioiden hoidon ohjaukseen tai seurantaan.

e Positiivinen testitulos ei vélttamattd merkitse elinkykyisten mikro-organismien olemassaoloa. Se osoittaa kuitenkin
MRSA:n esiintymisen todenndkdisyytta.

e Negatiivinen testitulos ei sulje pois nendkolonisaation mahdollisuutta, sillé testituloksiin saattavat vaikuttaa sopimaton
ndytteenotto, tekninen virhe, niytteiden keskendén sekoittaminen tai organismien testin havaitsemisrajaa pienempi
lukumééré naytteessa.

e Samanaikaiset viljelyt ovat tarpeellisia organismien saamiseksi epidemiologista tyypitysta tai herkkyyden jatkotestausta
varten.
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e Xpert MRSA NxG -testi antaa kvalitatiivisia tuloksia. Ct-arvon suuruus ja infektoituneessa néytteessé olevien solujen
lukuméérd eivit korreloi keskenéédn.

e Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot tai nukleotidipolymorfismit voivat vaikuttaa uusien tai
tuntemattomien MRSA-varianttien havaitsemiseen ja aiheuttaa virheellisen negatiivisen tuloksen.

e Positiivinen Xpert MRSA NxG- testitulos ei valttdmaéttd tarkoita interventiohdddon epdonnistumista, silld niytteessa
saattaa olla elinkyvytontd DNA:ta. Negatiivinen tulos edeltdvén positiivisen testituloksen jdlkeen saattaa viitata tai olla
viittaamatta hdddon onnistumiseen.

o Koska MRSA:n havaitseminen riippuu néytteessd olevan DNA:n médrasti, luotettavat tulokset riippuvat
asianmukaisesta niytteen ottamisesta, kisittelemisestd ja varastoimisesta.

o Xpert MRSA NxG -testi saattaa tuottaa virheellisen positiivisen MRSA (MRSA HAVAITTU (MRSA DETECTED))
-tuloksen, kun nenénéyte testataan organismiseoksella, joka siséltdd sekd metisilliiniresistenttid koagulaasinegatiivista
stafylokokkia ettd tyhjén kasettialueen siséltdvda SA:ta.

e Xpert MRSA NxG -testi saattaa tuottaa virheellisen negatiivisen MRSA (MRSA:TA El HAVAITTU (MRSA NOT
DETECTED)) -tuloksen yhteiskolonisaation tapauksessa, joka siséltdd sekd metisilliiniresistenttid Staphylococcus
aureusta (MRSA) ettd tyhjén kasettialueen sisdltédvia Staphylococcus aureusta (SA). Néin saattaa kdydéa niissé harvoissa
tapauksissa, joissa tyhjdn kasettialueen sisiltdvéin SA-organismin titteri on olennaisesti suurempi kuin MRSA-
organismin.

e Madritystd saattavat haitata Nasonex (= 50 % til./til.), Flonase (> 50 % til./til.) ja Beconase (> 40 % til./til.).

17 Odotusarvot

Xpert MRSA NxG -testin antama MRSA:n kokonaisesiintyvyys nendtikkunéytteissé, jotka oli otettu Rayon- ja ESwab-
niytetikkuja kayttédvissd kahdessa eri Xpert MRSA NxG -testin kliinisessd tutkimuksessa, esitetddn seuraavassa taulukossa.

Taulukko 3. Kliinisessa testissa havaittu MRSA:n kokonaisesiintyvyys

Xpert MRSA NxG -havaittu
Naytteenottolaite MRSA:n kokonaisesiintyvyys
ndytteenottolaitteen mukaan

Cepheid-naytteenottolaite (Rayon Swab) 12,8 % (141/1103)

Liquid Amies Elution Swab (ESwab) -

0,
naytteenotto- ja kuljetusjarjestelma 12,9 % (109/846)

18 Kliininen suorituskyky

Xpert MRSA NxG -testin suorituskykyominaisuudet mééritettiin kahdessa erillisessa prospektiivisessa
monikeskustutkimuksessa kayttamalld nenéndytteitd, jotka oli otettu metisilliiniresistentin S. aureuksen (MRSA)
aiheuttamaa nendkolonisaatioriskid kantavilta yksiloiltd. Ensimmaéisessé tutkimuksessa kahdeksan tutkimuskeskusta
Yhdysvalloissa ja Yhdysvaltojen ulkopuolella testasi Xpert MRSA NxG -testin nendtikkunaytteilld kéyttdmalla Cepheid-
néytteenottolaitetta (Rayon Swab). Toisessa tutkimuksessa kuusi tutkimuskeskusta Yhdysvalloissa testasi Xpert MRSA
NxG -testin nendtikkundytteilld, jotka oli otettu kdyttdmalld Liquid Amies Elution Swab (ESwab) -ndytteenotto- ja
kuljetusjdrjestelmad. Tutkimukseen ja analyyseihin otettiin vain yksi niyte tutkittavaa kohti.

Xpert MRSA NxG -testituloksia verrattiin viiteviljelyyn ja herkkyystuloksiin.

Vertaileva viitemenetelma koostui seké suorasta viljelystda MRSA-selektiivisessd kromogeenisessa viliaineessa ettd
rikastusviljelyssd. Naytteen rikastus tehtiin tryptikaasisoijaliemessé (Trypticase Soy Broth, TBS), jossa oli 6,5 %
natriumkloridia, ja sen jalkeen TSB-jatkoviljely, 6,5 % NaCl, veriagarilla (Blood Agar, BA) ja MRSA-selektiiviselld
kromogeenisella viliaineella. Oletettujen S. aureus -pesdkkeiden tunnistaminen BA- ja MRS A-pesékkeisti selektiivisilté
kromogeenisilta véliainemaljoilta vahvistettiin gramvérjéykselld ja katalaasi- ja koagulaasitestauksella. MRSA vahvistettiin
herkkyystestauksella kefoksitiinilevylld (30 pg). Viitemenetelméatulosta pidettiin positiivisena MRSA:n suhteen, jos
MRSA:n esiintyminen vahvistettiin joko suoralla tai rikastusviljelylla.

Xpert MRSA NxG -testilld saadut tulokset suhteessa viitemenetelmdan Rayon Swab -tuotteen kanssa

Yhteensd 1 103 sopivaa Rayon-tikkundytettd testattiin Xpert MRSA NxG -testilld ja viitemenetelmélld. Suhteessa
viitemenetelmédn Xpert MRSA NxG -testin herkkyys ja spesifisyys olivat vastaavasti 91,0 % ja 96,9 % (Taulukko 4).
Testatun ryhmén suhteen MRSA:n positiivinen ennustearvo (PPV) oli 78,7 % ja negatiivinen ennustearvo (NPV) oli 98,9 %.

Xpert® MRSA NxG 15
301-4049-Fl, Versio J
Toukokuu 2023



Xpert MRSA NxG

Taulukko 4. Xpert MRSA NxG -testi Rayon Swab -tuotteella viitemenetelmaan verrattuna

Viitemenetelma
MRSA Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 111 30% 141
Xpert MRSA NxG

Negatiivinen 11P 951 962

Yhteensa 122 981 1103
Herkkyys: | 91,0 % (95 %:n luottamusvali: 84,6—-94,9)
Spesifisyys: | 96,9 % (95 %:n luottamusvali: 95,7-97,8)
PPV: | 78,7 % (95 %:n luottamusvali: 71,3-84,7)
NPV: [ 98,9 % (95 %:n luottamusvali: 98,0-99,4)

a 30/30 naytetta virheellisilla positiivisilla Xpert MRSA NxG -tuloksilla olivat myés MRSA-viljelynegatiivisia uusitun, rikastusliemessa
tehdyn jatkoviljelyn jalkeen.

b 11/11 naytetta virheellisilla negatiivisilla Xpert MRSA NxG -tuloksilla olivat MRSA-viljelypositiivisia uusitun, rikastusliemessa
tehdyn jatkoviljelyn jalkeen.

Xpert MRSA NxG -testilla saadut tulokset suhteessa viitemenetelmaan ESwab-tuotteen kanssa

Yhteenséd 846 kelvollista ESwab-néytetti testattiin Xpert MRSA NxG -testilld ja viitemenetelmdlld. Suhteessa
viitemenetelmadn Xpert MRSA NxG -testin herkkyys ja spesifisyys olivat vastaavasti 92,9 % ja 97,6 % (Taulukko 5).
Testatun ryhmén suhteen MRSA:n positiivinen ennustearvo (PPV) oli 83,5 % ja negatiivinen ennustearvo (NPV) oli 99,1 %.

Taulukko 5. Xpert MRSA NxG -testi ESwab-tuotteella viitemenetelmaan verrattuna

Viitemenetelma
MRSA Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 91 182 109
Xpert MRSA NxG

Negatiivinen 70 730 737

Yhteensa 98 748 846
Herkkyys: | 92,9 % (95 %:n luottamusvali: 86,0-96,5)
Spesifisyys: | 97,6 % (95 %:n luottamusvali: 96,2—98,5)
PPV: 83,5 % (95 %:n luottamusvali: 75,4-89,3)
NPV: | 99,1 % (95 %:n luottamusvali: 98,1-99,5)

a 17/18 naytetta virheellisilla positiivisilla Xpert MRSA NxG -tuloksilla olivat myés MRSA-viljelynegatiivisia uusitun, rikastusliemessa
tehdyn jatkoviljelyn jalkeen.

b 6/7 naytetta virheellisilla negatiivisilla Xpert MRSA NxG -tuloksilla olivat MRSA-viljelypositiivisia uusitun, rikastusliemessa tehdyn
jatkoviljelyn jalkeen.

Xpert MRSA NxG -testilla saadut tulokset suhteessa viitemenetelmaan Rayon Swab ja ESwab

yhdistettyna

Taulukko 6 esittdd Rayon Swab- ja ESwab-menetelmalld saatujen yhdistettyjen Xpert MRSA NxG -testitulosten herkkyys-
ja spesifisyysanalyysit suhteessa viitemenetelmaan.
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Taulukko 6. Xpert MRSA NxG -testi Rayon Swab ja ESwab yhdistettyna viitemenetelmaan verrattuna

Viitemenetelma?
MRSA Positiivinen Negatiivinen Yhteensa
Positiivinen 202 48 250
Xpert MRSA NxG
Negatiivinen 18 1681 1699
Yhteensa 220 1729 1949

Herkkyys: | 91,8 % (95 %:n luottamusvali: 87,4-94,8)
Spesifisyys: [ 97,2 % (95 %:n luottamusvali: 96,3—97,9)
PPV:180,8 % (95 %:n luottamusvali: 75,5-85,2)

NPV: | 98,9 % (95 %:n luottamusvali: 98,3-99,3)

a Kayttamalla taulukoiden Taulukko 4 ja Taulukko 5 tietoja Fisherin tarkkuustesti ( p-arvo = 0,81 sensitiivisyyden suhteen ja p-arvo
= 0,46 spesifisyyden suhteen) osoitti, etta tiedot ovat yhdistettavissa naytteenottolaitteiden kesken (Rayon Swab ja ESwab).

19 Analyyttinen suorituskyky

19.1 Analyyttinen herkkyys (havaitsemisraja)

Xpert MRSA NxG -testin analyyttisen herkkyyden tai havaitsemisrajan (LoD) méadrittdmiseksi tehtiin tutkimuksia
kayttamalla kahta eri ndytteenottopakkausta (Cepheid Sample Collection Device P/N-nidytteenottolaite P/N 900-0370

tai Copan P/N 139CFA, joihin viitataan nimelld “raionniytetikku,” ja ESwab-ndytteenottopakkaus, Copan P/N 480C tai
Becton Dickinson P/N 220245. joihin viitataan nimelld “ESwab”, katso Osa 6.3). Havaitsemisraja on niytteen pienin
pitoisuus (ilmoitetaan yksikossd CFU/néytetikku tai CFU/ml eluutioreagenssia), joka voidaan toistettavasti erottaa
negatiivisista ndytteistd 95 % ajasta 95 %:n luottamuksella. Téssd tutkimuksessa tutkittiin simuloituun nenématriisiin
laimennettujen metisilliiniresistenttien Staphylococcus aureus (MRSA) -solujen pieninti pitoisuutta, joka voidaan havaita
Xpert MRSA NxG -testilld. Simuloitu nendmatriisi sisélsi 5 % (paino/til.) sianmusiinia ja 1 %:n (til./til.) ihmisen kokoverta
1x fosfaattipuskuroidussa keittosuolaliuoksessa (PBS), jossa oli 15 % (til./til.) glyserolia.

Xpert MRSA NxG -testin analyyttinen herkkyys arvioitiin CLSI-instituutin (Clinical and Laboratory Standards

Institute) ohjeistuksen EP17-A2 mukaan kayttdmalla kaksi reagenssierdd kolmena testauspdivini kolmellatoista (13)
yksilollisellda MRSA-kannalla ja kahdella ndytetikkutyypilld (raionnéytetikku ja ESwab). 13 yksil6llistd kantaa ovat
SCCmeec-tyypit I, IL, III, IV, IVa, V, VI, VII, VIIL, IX, X ja XI. LoD-tutkimuksessa ndma kannat ovat yleisimmat
terveydenhuollossa saadut (USA100) ja yleisimmaét avohuollossa saadut (USA400) MRSA-kannat, jotka karakterisoidaan
pulssikenttiageelielektroforeesilla (PFGE). Tutkimukseen siséllytettiin my6s oksasilliiniresistentin fenotyypin suhteen
heterogeenisia osaryhmié sisiltdvid kantoja.

LoD selvitettiin testaamalla viisi pitoisuustasoa kahdella reagenssierdlld. LoD ja 95 %:n luottamusvéli (CI) arvioitiin sitten
jokaiselle erdlle kayttdmalld logistista regressioanalyysid. Logistinen regressioanalyysi ei nojaa yhteen pitoisuuteen vaan
kayttdd logit-funktiota sisdllyttdessdén tietoja kaikista mallissa testatuista pitoisuuksista. Piste-estimaatit laskettiin logistisen
regressiomallin parametrien enimmaéistodennékoisyysestimaattien (MLE) menetelméilld. LoD-viitteen selvittdmiseen
kéytettiin havaittua suurinta kantakohtaista LoD-arviota, joka oli saatu logistisella regressioanalyysilld. Havaitsemisrajan
piste-estimaatit ja 95 %:n yli- ja alarajan luottamusvilit kunkin testatun MRSA:n SCCmec-tyypin osalta esitetddn
yhteenvetona jéljempini olevissa taulukoissa.

Témain tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Xpert MRSA NxG -testi tuottaa positiivisen MRSA-tuloksen 95 % ajasta
95 %:n luottamuksella nendndytetikusta (Rayon), joka sisdltdd 302 CFU:ta (katso seuraavaa taulukkoa).
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Taulukko 7. Analyyttisen LoD:n 95 %:n luottamusvélit — MRSA (Rayon Swab)

Arvioitu LoD (logistinen regressio) (CFU/naytetikku)

Arvioitu LoD
MRSA-kanta PEGE-tunniste? Alarajan LoD piste- Ylsrajan eluutioreagenssissa
luottamusvali 95 % estimaatti luottamusvaili 95 % (CFU/mi)
Tyyppi | USA500 72 91 136 46
Tyyppi ll USA100 127 161 236 81
Tyyppi I Tuntematon 50 64 96 32
Tyyppi IVa USA400 46 58 84 29
Tyyppi IV (Fin 7) Tuntematon 256 302 392 151
Tyyppi IVa USA300 143 182 282 91
Tyyppi V USA1000 85 102 138 51
Tyyppi VI USA800 32 42 64 21
Tyyppi VII Tuntematon 95 128 235 64
Tyyppi VIII Tuntematon 139 163 233 82
Tyyppi IX Tuntematon 142 169 227 85
Tyyppi X Tuntematon 86 97 119 49
Tyyppi XI (mecC) Tuntematon 219 266 358 133

a PFGE = pulssikenttaelektroforeesi

Téman tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Xpert MRSA NxG -testi tuottaa positiivisen MRSA-tuloksen 95 % ajasta
95 %:n luottamuksella nenénéytetikusta (ESwab), joka sisdltdd 812 CFU:ta (katso seuraavaa taulukkoa).

Taulukko 8. Analyyttisen LoD:n 95 %:n luottamusvilit — MRSA (ESwab)

Arvioitu LoD (logistinen regressio) (CFU/naytetikku)

Arvioitu LoD
MRSA-kanta PFGE-tunniste 2 Alarajan LoD piste- Ylsrajan eluutioreagenssissa
luottamusvili 95 % estimaatti luottamusvli 95 % (CFU/mI)
Tyyppi | USA500 285 343 469 45
Tyyppi Il USA100 184 218 293 28
Tyyppi lll Tuntematon 215 254 338 33
Tyyppi IVa USA400 134 167 245 22
Tyyppi IV (Fin 7) Tuntematon 656 812 1145 106
Tyyppi IVa USA300 470 563 733 73
Tyyppi V USA1000 378 465 671 61
Tyyppi VI USA800 71 89 128 12
Tyyppi VII Tuntematon 201 245 338 32
Tyyppi VIII Tuntematon 520 631 851 82
Tyyppi IX Tuntematon 31 377 533 49
Tyyppi X Tuntematon 149 166 215 22
Tyyppi XI (mecC) Tuntematon 597 734 998 96
a PFGE = pulssikenttéelektroforeesi
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19.2 Analyyttinen reaktiivisuus (inklusiivisuus)

Tassd tutkimuksessa testattiin satayhdeksankymmentikuusi metisilliiniresistenttid Staphylococcus aureus -kantaa. Testatut
kannat olivat Cooper- ja Feil-ryhmié 1A, 1B ja 2, SCCmec-tyyppejé ja alatyyppeja (I, 1A, 1L, 111, IIIA, III-Hg, IV, IVa,
IVb, Ve, IVd, V, VI, VII, VI, IX, X ja XI), - sekvenssityyppeja (ST), spa-tyyppejd, PFGE-tyyppejé ja klonaalisia
komplekseja (CC). Tutkimukseen siséllytettiin my6s tunnettuja USA100-, USA200-, USA300-, USA400-, USA500-,
USA600-, USA700-, USA800-, USA1000-, USA1100-, IBERIAN-kantoja, heteroresistenttejé kantoja ja uusi mecC-kanta
MRSALGA251. Tutkimukseen sisdllytettiin my0s “altistuspaneeli”, 59 hyvin karakterisoitua MRSA-kantaa, joilla on
mitattavan dynaamisen vaihteluvilin pienimmaét estopitoisuudet (MIC) kefoksitiinille/oksasilliinille. Ndiden 59 kannan
MIC-arvot oksasilliinille olivat 0,5—>32 pg/ml.

Kaikki 196 MRSA-kantaa ilmoitettiin oikein MRSA HAVAITTU (MRSA DETECTED) -tuloksena Xpert MRSA NxG -
testid kaytettiessa.

19.3 Analyyttinen spesifisyys (ristireagoivuus)

Xpert MRSA NxG -testin analyyttinen spesifisyys arvioitiin testaamalla paneeli, joka koostui
sadastaviidestikymmenestikahdesta potentiaalisesti ristireagoivasta mikro-organismista (metisilliinille herkkia
Staphylococcus aureus (MSSA) -organismeja), fylogeneettisesti Staphylococcus aureus (SA) -organismille 1dheisid
organismeja ja nendn kommensaalisen mikroflooran jdsenid (esim. muita bakteereita, viruksia ja hiivaa) ja joiden jasenilld
on mahdollisuus ristircagoida Xpert MRSA NxG -testid kéytettdessd. Testatut sataviisikymmentikaksi organismia
tunnistettiin joko grampositiivisiksi (104), gramnegatiivisiksi (25), hiivoiksi (3), viruksiksi (17) tai gram-reaktion suhteen
madrittdmattomiksi (3). Niistd organismeista karakterisoitiin kahdeksankymmentéinelja seuraavasti: kaksikymmentiakolme
(23) oli metisilliinille herkkad, koagulaasinegatiivista stafylokokkia (MSCoNS), viisi (5) oli metisilliiniresistenttid,
koagulaasinegatiivista stafylokokkia (MRCoNS), neljakymmentdseitsemén (47) oli metisilliinille herkk&a Staphylococcus
aureus (MSSA) -kantaa, mukaan lukien kaksi (2) tyhjan kasetin sisdltivad MSSA:ta ja seitsemén (7) rajalaatuista
oksasilliinille resistenttid Staphylococcus aureus (BORSA) -kantaa. Tutkimuksessa testattiin myos ihmissoluja.

BORSA-kantojen arviointi

Testatut seitsemin hyvin karakterisoitua rajalaatuista oksasilliinille resistenttid Staphylococcus aureus (BORSA) -

kantaa sisélsivit yhden “tyhjén kasetin” sisdltdvan MSSA-kannan. Metisilliinille resistentti Staphylococcus aureus on
resistentti kaikille B-laktaamilddkeaineille (poikkeuksena keftaroliini) vaihtoehtoisen penisilliinid sitovan PBP2a-proteiinin
vilitykselld, jota koodaa mecA tai mecC. BORSA-kannoilla ei ole mecA/mecC -geenid, mutta niiden pienin oksasilliinid
estdva pitoisuus (MIC) on > 2 ja < 8 pg/ml. Erityisen térkedtd on erottaa MRSA BORSA:sta, jotta saadaan toteutettua
sopivia hoito- ja eristysvarotoimien vaihtoehtoja potilaille, jotka ovat infektoituneet metisilliinille herkilld S. aureus -
kannoilla. Xpert MRSA NxG -testilla testattujen BORSA-kantojen tulokseksi ilmoitettiin MRSA:TA El HAVAITTU
(MRSA NOT DETECTED).

Kaikki potentiaalisesti ristireagoivat mikro-organismit testattiin kolmena rinnakkaisniytteend eluutioreagenssissa, joka
bakteerien osalta sisélsi simuloitua nendmatriisia pitoisuudella >10¢ CFU/ml ja viruksien osalta pitoisuudella >10° TCID
50/ml. Testattujen ihmissolujen pitoisuus oli 105 solua/ml.

Kaikkien mikro-organismien ja ihmissolujen tulokseksi raportoitiin MRSA ElI HAVAITTU (MRSA NOT
DETECTED)Xpert MRSA NxG -testissd. Xpert MRSA NxG -testin analyyttinen spesifisyys tutkimuksessa arvioitujen
sadanviidenkymmenenkahden potentiaalisesti ristireagoivan mikro-organismin paneelin ja ihmissolujen osalta oli 100 %.

In silico -analyysi osoittaa, ettd Xpert MRSA NxG -testi saattaa tuottaa positiivisia tuloksia Staphylococcus argenteuksen
kannoille, dskettdin kuvatun stafylokokkilajin, joka on ldheistd sukua S. aureukselle, jossa on SCCmec-kasetti ja mecA- tai
mecC.10

19.4 Mikrobien haittaava vaikutus

Nenitikkundytteissé esiintyvien kommensaalisten mikro-organismien estivé vaikutus Xpert MRSA NxG -testin
suorituskykyyn arvioitiin seuraavalla tutkimuksella. Terveiden tutkittavien!!- 12 nendonteloissa on ilmoitettu olevan
véhintddn 10 % yhdekséa (9) bakteerikantaa, joista koostuva paneeli arvioitiin Xpert MRSA NxG -testilld (katso seuraava
taulukko).

Taulukko 9. Kommensaaliset bakteerikannat mikrobien haittaavan vaikutuksen tutkimuksessa

Kanta Kannan tunniste
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Kanta Kannan tunniste
Staphylococcus aureus (MSSA) 15280

Staphylococcus epidermidis (MSSE) ATCC 35984
Corynebacterium bovis ATCC 7715
Streptococcus mutans ATCC 25175
Proteus vulgaris ATCC 29905
Haemophilus influenzae ATCC 9007
Neisseria meningitidis ATCC 700111
Moraxella catarrhalis ATCC 43628
Streptococcus pneumoniae ATCC 6303

Simuloituun nendmatriisiin liséttiin yhdeksan kommensaalista bakteeria pitoisuudella 1,0 x 109 CFU/ml eluutioreagenssissa
ja ne testattiin MRSA:n l4sné ollessa (ristireagoivuus) tai MRSA:n puuttuessa (haittaava vaikutus). Tassd tutkimuksessa
kéytettiin kahta MRSA-kantaa (katso seuraava taulukko). Ndiden kantojen pitoisuus oli noin 3X LoD ja ne testattiin neljand
rinnakkaisndytteend. Yhdenkain tissd tutkimuksessa arvioidun potentiaalisesti haittaavan mikro-organismin ei havaittu
ristireagoivan tai haittaavan MRSA-kantojen havaitsemista Xpert MRSA NxG -testilla.

Taulukko 10. MRSA-kannat

Kohde Kannan tunniste
MRSA (mecA) MRSA tyyppi Il (NRSA70,N315)
MRSA (mecC) MRSA tyyppi XI LGA251

19.5 Mahdollisesti haittaavat aineet

Arvioitiin yhdekséntoista nendtikkundytteissd mahdollisesti esiintyvéd ainetta, joilla on mahdollisuus haitata Xpert MRSA
NxG -testin suorituskykyé. Potentiaalisesti haittaavia aineita olivat lima, ihmisveri, nendsumutteet tai -tipat, nenédgeelit,
nendkortikosteroidit, FluMist, suun kautta annettavat nasaaliset puudutteet tai kipulddkkeet, nasaaliset antibiootit, bakteeri-
ja viruslddkkeet. Nama aineet, vaikuttavat ainesosat ja testatut pitoisuudet luetellaan seuraavassa taulukossa. Kaikki
haittaavat aineet musiinia lukuun ottamatta testattiin ensin pitoisuudella 50 % (til./til.) negatiivisten (pelkké simuloitu
matriisi) ja MRSA-positiivisten ndytteiden simuloidussa nendmatriisissa. Musiini testattiin pitoisuudella 7 % (paino/til.)
negatiivisten (pelkka simuloitu matriisi) ja MRSA-positiivisten néytteiden simuloidussa nendmatriisissa.

Mukana oli my6s puskurikontrolleja (negatiivisia ja positiivisia), joissa ei ollut haittaavia aineita.

Positiiviset ndytteet testattiin haittaavaa ainetta kohti kahdella kliinisella MRS A-kannalla, SCCmec-tyyppi II (mecA) ja
SCCmec-tyyppi XI (mecCLGA251), joiden pitoisuus oli suunnilleen 3X analyyttinen LoD simuloidussa nendmatriisissa.

Téssa tutkimuksessa haittaava aine arvioitiin kahdeksasta positiivisesta ja negatiivisesta rinnakkaisnédytteestd. Negatiiviset
néytteet testattiin potentiaalisesti haittaavan aineen ldsné ollessa, niin ettéd saatiin madritettyd sen vaikutus ndytteen
prosessointikontrollin (SPC) suorituskykyyn.

Kunkin potentiaalisesti haittaavan aineen vaikutus positiivisiin ja negatiivisiin ndytteisiin arvioitiin vertaamalla
potentiaalisesti haittaavan aineen ldsni ollessa aikaansaatuja kohdekynnysarvoja (Ct) puskurikontrollien, joissa
potentiaalisesti haittaavaa ainetta ei ollut, Ct-arvoihin.

Positiivisista ja negatiivisista ndytteistd tunnistettiin oikein 16 potentiaalisesti haittaavaa ainetta. Potentiaalisia
estovaikutuksia havaittiin positiivisissa ndytteissé, joissa oli Nasonex 50 % (til./til.), Flonase 50 % (til./til.) ja Beconase
pitoisuudella 40 % (til./til.) ja 50 % (til./til.), johtuen Ct-arvojen hitaammasta saannista; minkéén aineen ei kuitenkaan
ilmoitettu antavan virheellisid negatiivisia testituloksia. Positiivisten ndytteiden testauksessa ei havaittu haittaavia
vaikutuksia, kun pitoisuudet olivat Nasonex 40 % (til./til.), Flonase 40 % (til./til.) ja Beconase 30 % (til./til.). Tét4 aihetta
késitelldan kohdassa Osa 16.
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Taulukko 11. Testatut potentiaalisesti haittaavat nenan aineet

Aine

Vaikuttava ainesosa

Testattu pitoisuus

Lima (musiini)

Sian musiini edustaa tiheasti
glykoituneita proteiineja (lima)

7 % (painoltil.)

Veri

Veri (ihmisen)

50 % (til.til.)

Turvotusta vahentava Aneferin-sumute

0,05 % oksimetatsoliinihydrokloridi

50 % (til./til.)

Atselastiinia sisaltava
antihistamiinisumute

0,1 % atselastiinihydrokloridi

50 % (til.til.)

NasalCrom, allergisten oireiden

estamiseen

Kromolyyninatrium 5,2 mg

50 % (til./til.)

Turvotusta vahentava
neosynefriinisumute

Fenyyliefriinihydrokloridi 0,5 %

50 % (til./til.)

Suolapitoinen kosteuttava nendasumute

Natriumkloridi 0,65 %

50 % (til./til.)

Zicam-nenageeli (ylahengitysteiden
allergiaoireita lievittava)

4x, 12x, 30x Luffa operculata

12x, 30x Galphimia glauca

12x, 30x, 200x histamiinihydrokloori
12x, 30x, 200x rikki

50 % (til./til.)

Nasonex (nenan allergiaoireladke, nenan
kautta hengitettava steroidi)

Mometasonifuroaattimonohydraatti
0,05 %

40 % (til./il.),
50 %(til./il.)2

Flonase

Flutikasonipropionaatti 0,05 %

40 % (til.Ail.),
50 % (til./til)°

FluMist

Elava intranasaalinen
influenssavirusrokote

50 % (til./til.)

Finafta Multioral

Bentsokaiini 7,5 %

50 % (til.til.)

Tobramysiini 0,3 %, deksametasoni

TobraDex 01 % 50 % (til./til.)
Bactroban Mupirosiini 2 % 50 % (til./il.)
Relenza Tsanamiviiri 5 mg 50 % (til./til.)

30 % (til./Ail.),
Beconase® AQ Beklometasoni 0,05 % tai 3,6x105 g 40 % (til.Ail)*,

50 % (til./til)°
Nasacort® AQ Triamsinoloniasetonidi 0,06 % tai 50 % (til til.)

4,4x105g

Rhinocort aqua®

Budesonidi 0,06 % tai 4,4x10-5 g

50 % (til.til.)

Flunisolidi-nenaliuos USP, 0,025 %

Flunisolidi 0,03 % tai 1,9x10-5 g

50 % (til./il.)

a Testatun pitoisuuden Ct-arvojen viivastymisesta johtuva potentiaalinen estéava vaikutus.
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19.6 Siirtyvan kontaminaation tutkimus

Tutkimus tehtiin sen osoittamiseksi, ettd ndytekohtaiset, itsessddn kaiken tarvittavan sisiltédvit GeneXpert-kasetit estavat
néytteiden vilistd kontaminaatiota negatiivissa néytteissd, jotka ajetaan erittdin MRS A-positiivisten niytteiden jélkeen
samassa GeneXpert-moduulissa. Tutkimus koostui negatiivisesta néytteestd, joka prosessoitiin samassa GeneXpert-
moduulissa vélittomaésti erittdin korkean positiivisen nédytteen jalkeen. MRS A-negatiiviset niytteet koostuivat simuloituun
nendmatriisiin valmistetusta MSSE:st4 pitoisuudella >1,0 x 107 CFU/ml eluutioreagenssissa. MRS A-positiiviset ndytteet
koostuivat MRS A:sta simuloidussa nendmatriisissa pitoisuudella >1 x 107 CFU/ml eluutioreagenssissa. Testausjérjestely
toistettiin 40 kertaa 2 GeneXpert-instrumentin kesken (yksi moduuli instrumenttia kohti), yhteensé 41 ajolla instrumenttia
kohti (20 vahvasti positiivista ndytettd instrumenttia kohti ja 21 negatiivista ndytettd instrumenttia kohti). Kaikkien 40
positiivisen néytteen tulos oli oikein MRSA HAVAITTU (MRSA DETECTED). Kaikkien 42 negatiivisen ndytteen tulos

oli oikein MRSA:TA EI HAVAITTU (MRSA NOT DETECTED).

20 Toistettavuus

Paneeli, joka koostui viidestd niytteestd eri MRSA-pitoisuuksilla, testattiin neljd kertaa pdivassd kuutena eri paivané
kahden eri kéyttdjan toimesta kolmessa tutkimuskeskuksessa (5 niytettd x 4 kertaa pédivéssd x 6 paivad x 2 kdyttdjaa x

3 tutkimuskeskusta). Kaytettiin kolme Xpert MRSA NxG -testikasettierdd jokaisen edustaessa kahta testauspdivad. Xpert
MRSA NxG -testi tehtiin Xpert MRSA NxG -testimenetelmédn mukaan. Simuloituun nendmatriisiin valmistettujen jokaisen
viiden (5) néytteen pitoisuustasot esitetdéin kohdassa Taulukko 12. Taulukko 13 esittdé tulosten yhteenvedon.

Taulukko 12. Toistettavuuspaneeli

Paneelinayte

Pitoisuustaso

Neg.

Oikea negatiivinen (ei kohdetta)

ModPos1, MRSA-tyyppi XI (mecC)

Kohtalaisen positiivinen (~2—3x LoD)

LowPos1, MRSA-tyyppi XI (mecC)

LoD (~1x LoD)

ModPos2, MRSA-tyyppi Il (mecA)

Kohtalaisen positiivinen (~2—3x LoD)

LowPos2, MRSA-tyyppi Il (mecA)

LoD (~1x LoD)

Taulukko 13. Toistettavuustulosten yhteenveto:
Yhtapitavyys-% tutkimuskeskuksen/kdyttdjan mukaan

Tutkimuskeskus 1 Tutkimuskeskus 2 Tutkimuskeskus 3 }(okonaisy-
htapitavyys
Nayte ) ) Tutki- ) ) Tutki- ) ) Tutki- %
Kaytt. 1 Kayt2 muskeskus| Kaytt. 1 Kayt2 nuskeskus! Kaytt. 1 Kayt2 muskeskus| niﬁ?ttita
Neg. 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)
Koht. pos. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
Heik. pos. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
1 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
Koht. pos. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
2 (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (24/24) (48/48) | (144/144)
Heik. pos. | 95,8 % 100 % 97,9 % 100 % 100 % 100 % 100 % 95,8 % 97,9 % 98,6 %
2 (23/24) (24/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) | (142/144)

Xpert MRSA NxG -testin toistettavuus arvioitiin myds Ct-arvojen osoittaman fluoresenssisignaalin suhteen kunkin
havaitun kohteen osalta. Taulukko 14 siséltda tutkimuskeskusten vélisen, pdivien vilisen, erien vilisen, kéyttdjien vélisen ja
médritysten sisdisen keskiarvon, keskihajonnan (KH) ja variaatiokertoimen (VK) kunkin paneelin jisenen osalta.
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Taulukko 14. Toistettavuustulosten yhteenveto#toistettavuus/FTH_8?

Tutkiml{s_keskusten Paivien vilinen Erien vélinen Kayttéjien vélinen Ma.ar?_t_yksen Yhteensa
Mﬁél’ity- ot vélinen sisainen
Néyte |skanava N b .
(analyytti keskiarvo VK(%) VK(%) VK(%) VK(%) VK(%) VK(%)
vy KH c KH c KH c KH c KH c KH c
Neg. |Naytteen| 144 32,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,3 0,8 0,8 2,3 0,8 2,6
prosgssointikorjtrolli
(SPC)
Koht. mec 144 29,9 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,4 0,0 0,0 11 3,5 11 3,8
pos. 1
scc 144 32,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 15 0,0 0,0 1,0 3,0 1,1 33
Heik. mec 144 31,7 0,0 0,0 0,0 0,0 04 1,4 0,0 0,0 1,0 3,2 1,1 35
pos. 1
ScC 144 34,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 0,9 2,7 11 31
Koht. mec 144 31,2 0,0 0,0 0,3 0,9 0,2 0,5 0,0 0,0 0,9 3,0 1,0 31
pos. 2
scc 144 32,8 0,0 0,0 0,3 0,8 0,3 1,0 0,0 0,0 0,9 2,7 1,0 3,0
Heik. mec 144 32,7 0,0 0,0 0,4 11 0,0 0,0 0,2 0,6 1,0 3,0 11 3,2
pos. 2
scc 144 34,4 0,0 0,0 0,4 1,1 0,0 0,0 0,1 0,3 1,0 3,0 1,1 33
a Tutkimuksen aikana saatiin yhteensa 12 maarittamatonta tulosta (11 oli "Virhe (Error)” -tulosta ja 1 "Mitaton (Invalid)”. Kaikki 12
tuottivat kelpaavan testituloksen uusintatestissa.
b Tulokset, joiden Ct-arvo ei ollut nolla, yhteensa 144 naytteesta.
¢ (%) on osatekijén varianssin vaikutus kokonaisvarianssiin (VK).
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22 Cepheidin paakonttorien sijainnit

Konsernin paiakonttori

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Euroopan paakonttori

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Kerdd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

tuotteen nimi

erdnumero

instrumentin sarjanumero

virheviestit (jos niitd on)

ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sdhkoposti: techsupport@cepheid.com

Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319 Sahkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:www.cepheid.com/en/
support/contact-us
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24 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys
REF Luettelonumero
IVD In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu 1dakinnallinen laite
CE-merkintd — Vaatimustenmukaisuus Euroopan talousalueella
REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

& |[z|| =~

Ei saa kayttaa uudestaan

LOT

Erakoodi

Lue kayttdohjeet

Huomio

Valmistaja

Valmistusmaa

Sisalto riittaa n testiin

CONTROL

Kontrolli

Viimeinen kayttopaiva

*w|@@L>m

Lampdtilarajoitus

&

\

Biologiset riskit

Varoitus

REP

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

@all°

Maahantuoja
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Puhelin: + 1 408 541 4191
Faksi: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Puhelin: + 33 563 825 300
Faksi: + 33 563 825 301

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Versiohistoria

Osa Muutoksen kuvaus
Symbolien taulukko Lisatty symbolien taulukkoon CH REP- ja maahantuojasymbolit ja -kuvaukset.
Lisatty CH REP- ja maahantuojatiedot seka Sveitsin osoite.
Versiohistoria Paivitetty versiohistoriataulukkoa.
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