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Xpert MRSA NxG

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® MRSA NxG

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert MRSA NxG teszt

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A Xpert MRSA NxG teszt, amelyet a -en végeztek, egy kvalitativ in vitro diagnosztikus teszt, amelynek célja a meticillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) DNS kimutatasa kozvetleniil nazalis tamponmintakbol olyan betegeknél, akiknél
fennall a nazalis kolonizaci6 kockazata. A teszt automatizalt valds idejii polimeraz lancreakciot (PCR) alkalmaz az MRSA-
valds idejil kimutatasdhoz. Az Xpert MRSA NxG teszt célja az MRSA fert6zések megel6zésének és szabalyozasanak
segitése egészségiigyi kdrnyezetben. Az Xpert MRSA NxG teszt nem valé az MRSA fertézések diagnosztizalasara, a
kezelésének vezetésére vagy monitorozasara, illetve a meticillinnel szembeni érzékenységi eredmények biztositasara.

A negativ eredmény nem zarja ki az MRSA nazalis kolonizacidjanak lehetdségét. Kisérd tenyészetek sziikségesek az
organizmusok helyreallitasahoz epidemiolodgiai tipizalas vagy tovabbi érzékenységi vizsgalatok céljabol.

4 Osszegzés és magyarazat

A Staphylococcus aureus (SA) egy jol dokumentalt human opportunista patogén, amely k6zosségi és egészségiiggyel
kapcsolatos fertézéseket egyarant okoz. Ez egy jelentds egészségligyhoz kapcsolodd patogén, amely szamos betegséget
okoz, tobbek kozott bakterémiat, pneumoniat, osteomyelitist, akut endocarditis, toxikus sokk szindréomat, ételmérgezést,
myocarditist, leforrazott br szindromat, karbunkulust, furunkulust és talyogot. !

Az 1950-es évek elején a béta-laktamazt kodolo plazmidok megszerzése €s elterjedése meghitsitotta a penicillin
hatasossagat a S. aureus (SA) fertézések kezelésében. 1959-ben bevezették a meticillint, egy szemi-szintetikus penicillint.
1960-ra azonban azonositottak meticillin-rezisztens SA (MRSA) torzseket. A rezisztencia dtadasa ismerten megtorténik,
amikor az SA megszerez egy mecA-t vagy mecC-t tartalmazo Staphylococcus kazetta kromoszéma (SCC) mec
génkomplexet. Az MRSA az egészségiligyben és a kozosségben egyarant okoz fert6zéseket, amelyek jelentds morbiditast és
mortalitast okoznak. Az MRSA bakterémidhoz kapcsoléddan 33%-os mortalitast jelentettek. Ezen fertdzések terjedésének
korlatozasara iranyul6 kontrollalasi stratégidk és iranyelvek fejlesztés alatt allnak, és megvalositasra keriilnek szamos
egészségiigyi kornyezetben. Az MRSA kontrollalasa a legtobb korhazi fertdzésmegel6z6 program elsédleges fokusza. 1 -3
Jelenleg az MRSA kimutatasanak standard modszere a tenyészet, amely esetén végleges eredményhez tobb napra is sziikség
lehet. Egy, az Egyesiilt Allamok Veteranokat Ellato Korhazaiban 1évé betegek korében végzett vizsgalat jelentds hatast
mutatott az egészségiiggyel kapcsolatos MRSA fertézések csokkentésében azaltal, hogy az MRSA nazalis kolonizacioval
rendelkezd betegeknél univerzalis sziirést alkalmaztak felvételkor szamos infekciokontroll intézkedés részeként. ©

5 Az eljaras elve

Az Xpert MRSA NxG tesztet a -en végzik. A rendszer automatikusan elvégzi az integralt minta eldkészitését, a nukleinsav
tesztek segitségével. A rendszerek egy miiszerbol, egy szamitogépbol és egy, a tesztek futtatdsara és az eredmények
megtekintésére szolgald, elore betdltott szoftverbdl allnak. A rendszerekhez egyszer hasznalatos, eldobhato kazettakra
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Megjegyzés

Megjegyzés

van sziikség, amelyek a PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezhet6 a PCR folyamat. Mivel a kazettak
onmagukban zartak, a mintak kozotti keresztkontaminacié minimalis. A rendszerek teljes korti leirasat lasd a kdvetkezd
dokumentumokban: vagy .

Az Xpert MRSA NxG teszt az MRSA kimutatdsahoz sziikséges reagenseket tartalmaz. A kazettaban minta-feldolgozasi
kontroll (SPC) és probaellendrzési kontroll (PCC) is talalhat. Az SPC a minta megfeleld feldolgozasanak ellendrzésére,

a PCR cs6 megtoltését a kazettdban, a proba integritdsat és a festék stabilitasat.

Az Xpert MRSA NxG tesztben 1év6 primerek és probak sajat szekvenciakat mutatnak ki a meticillin/oxacillin rezisztencia
meghatarozasdhoz (mecA és mecC gének), valamint SCC mec-t, amely az attB hely SA kromoszdmajaba illeszkedik.

A vizsgalat korai leallitasa funkci6 akkor ad pozitiv eredményt, ha a cél DNS a teljes 40 PCR ciklus befejezddése elott eléri
az elére meghatarozott kiiszobértéket. Ha az MRSA célszintek (mecA/mecC és SCCmec) elég magasak ahhoz, hogy nagyon
korai Ct-értékeket generaljanak, az SPC amplifikacios gorbe nem lathatd, és az eredményei nem keriilnek jelentésre.

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok

Az Xpert MRSA NxG tesztkészlet (GXMRSA-NXG-CE-10 vagy GXMRSA-NXG-CE-120) 10, illetve 120 minta
feldolgozasahoz elég reagenst tartalmaz. A készletek a kovetkezdket tartalmazzak:

Xpert MRSA NxG Kazettak Készletenként 10 darab Készletenként 120 darab
integralt reakciocsovekkel
* Gyongy 1, gyongy 2 €s gyongy Mindbé! 1 kazettanként Mindbél 1 kazettanként
3 (fagyasztassal szaritva)
e 1-esreagens Kazettanként 3,0 ml Kazettanként 3,0 ml
* 2-esreagens (natrium- Kazettankent 3,5 ml Kazettankent 3,5 ml
hidroxid)
Xpert MRSA NxG 10 x 2,0 ml fiolanként 120 x 2,0 ml fiolanként
Eluciés reagens
(Guanidinium-tiocianat)
CD Készletenként 1 darab Készletenként 1 darab

o Tesztdefinicios fajlok (ADF)

e Utasitasok az ADF szoftverbe
valé importalasahoz

e Hasznalati utasitas (a

csomagban mellékelve)

A biztonséagi adatlapok a www.cepheid.com vagy www.cepheidinternational.com webhelyen, a TAMOGATAS
(SUPPORT) ful alatt talalhatok meg.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérum albumint (BSA) kizarélag amerikai egyesilt allamokbeli
szarvasmarhaplazmabol készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kér6dzék fehérjéivel vagy mas allati
fehérjével; az allatok ante- és post-mortem tesztelésen is megfeleliek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas
allati anyagokkal.
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6.2 Tarolas és kezelés

Az Xpert MRSA NxG kazettakat és reagenseket 2-28 °C hdmérsékleten tarolja.

Ne hasznaljon olyan reagenst vagy kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.

Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem all a tesztelésre.

Az eltcios reagens egy szintelen folyadék. Ne hasznalja az eliicios reagenst, ha elszinezddott.

6.3 Szukséges, de nem biztositott anyagok

vagy (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert miiszer, szamitogép a sajat GeneXpert Software 4.3 vagy
ujabb verzidjaval, vonalkdd-leolvaso és kezelési kézikonyv.

Nyomtat6: Ha nyomtatéra van sziikség, vegye fel a kapcsolatot a Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval, hogy
megbeszéljék az ajanlott nyomtaté megvasarlasat.

Vortex keverd

Mintagytijtéshez hasznalt tamponok, példaul a Cepheid mintagyijt6 eszkdzhéz mellékelt tamponok (Cikkszam:
900-0370 Dual miiselyem tampon Stuart taplevesben) vagy a Copan Dual miiselyem tampon és transzportrendszerek
(139C LQ STUART) vagy Liquid Amies elucios tamponmintagyiijté (ESwab) és transzportrendszer (Copan 480C,
Copan 480CE vagy BD ESwab gyiijtékészlet, cikkszam: 220245).

Pipetta ESwab™" minta athelyezéséhez, példaul 300 ul-es, eldobhaté poli pipették, steril egzakt térfogatatvivé pipetta
(cikkszam: 300-8533) vagy ezekkel egyenértékii.

Eldobhato, steril transzferpipettak az Xpert MRSA NxG elucios reagens atviteléhez.
Steril géz

6.4 Elérhet6, de nem biztositott anyagok

NATtrol™ MRSA negativ kontroll, ZeptoMetrix Corporation katalégusszam NATMSSE-6MC (inaktivalt meticillin-
érzékeny Staphylococcus epidermidis)

NATtrol MRSA pozitiv kontroll, ZeptoMetrix Corporation kataldgusszam NATMRSA-6MC (inaktivalt meticillin-
rezisztensStaphylococcus aureus)

7 Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat és reagenseket, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként
kezeljen. Mivel gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard
ovintézkedések betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyesiilt allamokbeli
Jarvanyligyi és Betegségmegel6zési Kézpontbol (CDC)7 és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsit6 Intézetbdl (CLSI)8
allnak rendelkezésre.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalatdval és a bioldgiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Ne helyettesitse a Xpert MRSA NxG teszt reagenseit mas reagensekkel.

Ne nyissa ki az Xpert MRSA NxG tesztkazetta fedelét, ameddig készen nem all a minta hozzaadésara.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelyet leejtettek, miutan eltavolitottak a csomagolasbol.

Ne razza a kazettat. A kazetta fedelének kinyitasat kovetden a kazetta razésa vagy leejtése érvénytelen eredményeket
okozhat.

Ne helyezze a minta azonosit6é cimkéjét a kazettafedélre vagy a vonalkddcimkére.

Minden egyszer hasznalatos Xpert MRSA NxG tesztkazettaval egy tesztet lehet feldolgozni. Ne hasznalja fel ijra a mar
hasznalt kazettakat.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakciocsove.

Viseljen tiszta laboratoriumi kdpenyt és kesztytit. Az egyes mintak feldolgozasa kdzott cseréljen kesztytit.
Amennyiben a munkateriilet vagy a berendezés mintakkal vagy kontrollokkal szennyezddik, alaposan tisztitsa meg a
szennyezddott teriileteket haztartasi kloros fehérité 1:10 aranyban higitott oldataval, majd ismételje meg a munkateriilet
tisztitasat 70%-os etanollal. Miel6tt tovabblépne, tordlje teljesen szarazra a munkafeliileteket.

A biologiai mintakat, szallitbeszkdzdket és a hasznalt kazettakat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard 6vintézkedéseket igénylonek kell tekinteni. A hasznalt kazettak és fel nem hasznalt reagensek megfeleld
artalmatlanitasaval kapcsolatban kdvesse intézménye hulladékokra vonatkozo kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az
anyagok kémiailag veszélyes hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis
artalmatlanitasi eljarasokat igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis eldirasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
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megfelel artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt kazettdkat a WHO (World Health
Organization, Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségligyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit
kovetve kell artalmatlanitani.

e A megbizhat6 eredmények a megfeleld mintagyiijtés, -szallitas, -tarolas és -feldolgozas fliggvényei. Helytelen vizsgalati
eredmények adodhatnak a nem megfeleld mintagytijtésbol, kezelésbdl vagy tarolasbol, technikai hibabol a mintak
Osszekeverésébdl, vagy azért, mert a mintaban 1évé organizmusok szama a teszt kimutatasi hatarértéke alatt van. A
termékismertetében szerepld utasitasok pontos betartdsa és sziikségesek a hibas eredmények elkeriilésé¢hez.

e Amennyiben az Xpert MRSA NxG tesztet az ajanlott id6- és homérséklettartomanyokon kiviil végzi, az hibas vagy
érvénytelen eredményeket okozhat. Azokat a vizsgalatokat, amelyeket nem a meghatarozott tartomanyokban végeztek,
meg kell ismételni.

8 Kémiai veszélyek?:10

ENSZ GHS veszélyt jelz6 piktogram: @
Figyelmeztetés: FIGYELEM
Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

e [enyelve artalmas
® Borirritaciot okoz.
e Sulyos szemirritaciot okoz.
e ENSZ GHS Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

o Megeldzés

A hasznalatot kdvetéen alaposan meg kell mosni.

A termék hasznalata soran ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.
Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe vald kijutasat.
Védokesztyli/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kdtelezo.

e Teendok

HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az Gjboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
Szakellatés, 1asd a kiegészitd elsésegély-nyujtasi informaciokat.
Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos blités vizzel t5bb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van
és ezt konnyli megtenni.

Folytassa az 6blitést.
e Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.
e LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
e A szajat ki kell &bliteni.
e Tirolas/Artalmatlanitas

e A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

9 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

9.1 Mintagydijtés

Kovesse intézménye iranyelveit nazalis tamponmintak gyiijtéséhez egy ajanlott gyiijté- vagy transzporteszkdz (lasd Rész
6.3) és/vagy az alabbi utasitasok segitségével:

o Kettés miiselyem tamponok hasznalata esetén mindig tartsa mindkét tampont a piros kupakhoz csatlakoztatva. Mikozben
a tamponkupakot mindkét tamponnal csatlakoztatva tartja, végezze el minden tubus mintavételét egyesével. Helyezze a
kett6s tamponmintakat a Stuart taplevest tartalmazo transzportcsobe.

vagy
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e [ESwab hasznélata esetén gyiijtse be a nazalis mintat azaltal, hogy elvégzi mindkét tubus mintavételét egyesével,
ugyanazzal a tamponnal. Helyezze a tampont a Liquid Amies transzportkdzeget tartalmazoé transzportcsobe.

9.2 Mintaszallitas és -tarolas

A kenetnek megfelel6 szallitasi és tarolasi koriilményeket kell fenntartani a minta hasznalat el6tti integritasanak
biztositasahoz. A minta stabilitasat nem értékelték az alabb ajanlottaktol Tablazat 1 kiilonbozo szallitasi és tarolasi
koriilmények kozott a Xpert MRSA NxG teszttel.

Tablazat 1. Mintaszallitasi és -tarolasi feltételek

Mintaszallitasi és -

tarolasi hémérséklet (°C) Mintatarolasi idé

Mintagy(ijté eszk6z

Rayon (Dual 15-30 °C Legfeljebb 24 6ra

Cepheid) vagy ESwab 2-8°C Legfeljebb 7 nap

10 Eljaras

10.1 A kazetta elokészitése

Fontos Miutan az elticiés reagenst a kazettahoz adta, 30 percen beliil helyezze a kazettat a GeneXpert miiszerbe.

1. Téavolitsa el a kazettat és az elucids reagens fiolat a Xpert MRSA NxG tesztkészletbol.
2. A minta kazettaba helyezése:
Kettos kenet

a) Tavolitsa el a keneteket a szallitotartalybdl. Csak az egyik kenetet hasznalja a vizsgalati teszteléshez. A masodik
kenet a tesztelés megismétlésére hasznalhatd, és a Tablazat 1szerint kell tarolni.
b) Helyezze a kenetet az elticids reagenst tartalmazo fiolaba, és torje le a kenetet a kenet szaran 1évé bemetszésnél.

A szennyez6dés kockazatanak minimalizalasa érdekében tekerjen steril gézt (nem biztositott) a palcika szarara és az

Megjegyzes elucids reagens fiolajanak szajara egyarant a palcika eltorésekor.

VAGY
ESwab
a) Keverje 0ssze a kenetmintat tartalmazo Liquid Amies szallitokozeget azaltal, hogy nagy sebességgel forgatja
5 masodpercen keresztiil, hogy a minta kiszabaduljon a kenet csticsabdl, és egyenletesen eloszoljon a folyékony
szallitokozegben.
b) A pontos térfogatu transzferpipetta (nem biztositott) segitségével szallitson 300 ul folyékony mintat az elticios
reagens fiolajaba.
3. Zarja le az elucids reagens fioldjanak kupakjat, és forgassa nagy sebességgel 10 masodpercig.
4. Nyissa ki a kazetta fedelét. Egy transzferpipetta (nem biztositott) segitségével helyezze az elucios reagens-fiola teljes
tartalmat a Xpert MRSA NxG kazetta mintatartojaba. Lasd Abra 1.
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Fontos

Fontos

Megjegyzés

Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra1. Kazetta (feliilnézet)

5. Csukja be a kazetta fedelét és inditsa el a tesztet.

10.2 A teszt megkezdése

Ha GeneXpert Dx rendszert futtat, miel6tt elkezdi a tesztet, gy6z6djon meg réla, hogy a rendszeren a GeneXpert
Dx szoftver 4.7b vagy késobbi verzidja fut, és hogy a helyes tesztdefiniciés fajl importalva lett a szoftverbe.

Ha GeneXpert Infinity rendszert futtat, miel6tt elkezdi a tesztet, gy6z6djon meg réla, hogy a rendszeren
az Xpertise szoftver 6.4b vagy késoébbi verzidja fut, és hogy a helyes tesztdefinicios fajl importalva lett a
szoftverbe.

Ez a rész felsorolja a teszt futtatasanak alapvetd 1épéseit. Részletes utasitasokért tekintse at a GeneXpert Dx rendszer kezeldi
kézikonyveét vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvet, attol fliggden, hogy melyik miiszertipust hasznalja.

A kovetendd lépések az itt leirtaktol kildnbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

1.

A GeneXpert miiszer bekapcsolasa:

* Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznlja, el6szor kapcsolja be a GeneXpert Dx miiszert, és utana kapcsolja be a
szamitogépet. A GeneXpert szoftver automatikusan megnyilik. Ha mégsem, kattintson kétszer a GeneXpert Dx
szoftver parancsikonjara a Windows ®asztalon.

vagy
* Ha a GeneXpert Infinity miiszert hasznalja, kapcsolja be a miiszert. Az Xpertise szoftver automatikusan megnyilik.
Ha mégsem, kattintson kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara a Windows® asztalon.

2. Lépjen be a GeneXpert miiszer rendszerszoftverbe felhasznaloneve és jelszava segitségével.

3. A GeneXpert rendszer (GeneXpert System) ablakban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test)

(GeneXpert Dx) vagy a Rendelések (Orders) és Teszt elrendelése (Order Test) lehetéségre (Infinity). Megnyilik
a Teszt létrehozasa (Create Test) ablak. Megnyilik a Betegazonosité vonalkéd szkennelése (Scan Patient
ID barcode) parbeszédablak.

Szkennelje vagy gépelje be a betegazonositot (Patient ID). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg rola,
hogy a Betegazonositot helyesen gépeli be. A betegazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban, valamint az 6sszes leletben lathatd. Megjelenik a Mintaazonosité
vonalkéd szkennelése (Scan Sample ID barcode) parbeszédablak.

Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositét, gy6z6djon meg rdla,
hogy a Mintaazonosit6t helyesen gépeli be. A mintaazonosito a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban, valamint az 6sszes leletben lathato. Megjelenik a Kazetta vonalkod
szkennelése (Scan Cartridge Barcode) parbeszédablak.

Szkennelje be a tesztkazettan talalhaté vonalkodot. A vonalkod-informaciok segitségével a szoftver automatikusan
kitolti a kovetkez6 mezoket: Teszt kivalasztasa (Select Assay), Reagens tételazonositdja (Reagent Lot ID), Kazetta
sorozatszama (Cartridge SN) és Lejarati datum (Expiration Date).
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Megjegyzés

Ha a kazettan 1évd vonalkdd nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval. Ha beszkennelte a kazetta
vonalkddjat a szoftverbe, és a tesztdefinicios fajl nem all rendelkezésre, akkor képernyé jelenik meg, amely jelzi,
hogy a tesztdefinicids fajl nem lett betdltve a rendszerbe. Ha ez a képerny6 jelenik meg, forduljon a Cepheid miiszaki
ligyfélszolgalatahoz.

7. Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehetdségre (GeneXpert Dx) vagy a Kiildés (Submit) lehetdségre
(Infinity). A megjelend parbeszédablakban adja meg a jelszavat, ha sziikséges.

8. A GeneXpert Infinity rendszer esetén helyezze a kazettat a futdszalagra. A kazetta automatikusan betoltédik, a teszt lefut,
¢és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba keriil.

vagy

A GeneXpert Dx miiszer esetén:

a) Nyissa ki a z6ld fénnyel villogé miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

b) Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a zold fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.

¢) Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtzarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat. Ezutan tavolitsa el a kazettat.

d) Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfelel6 mintahulladék-tartalyba intézménye standard gyakorlatanak megfeleléen.

11 Eredmények megtekintése és kinyomtatasa

Ez a rész felsorolja az eredmények megtekintésének és kinyomtatasanak alapvetd 1épéseit. Az eredmények megtekintésével
¢és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitdsokért nézze meg a GeneXpert Dx rendszer kezeloi kézikonyvét vagy a
GeneXpert Infinity rendszer kezeldi kézikonyvet, attol fiiggéen, hogy melyik miiszert hasznalja.

1. Az eredmények megtekintéséhez kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ikonra.

2. A teszt befejezésekor kattintson az Eredmények megtekintése (View Results) ablak Jelentés (Report)
gombjara a PDF jelentésfajl megtekintéséhez és/vagy generalasahoz.

12 Beépitett mindség-ellenérzés

Mindegyik teszt tartalmaz egy mintafeldolgozasi kontrollt (Sample Processing Control) és egy probaellenérzé kontrollt
(Probe Check Control).

o Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellenérzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC igazolja, hogy a
baktérium lizise megtortént, ha az organizmusok jelen vannak, és igazolja, hogy a minta feldolgozasa megfeleld. Ez a
kontroll tovabba kimutatja a valos idejiit PCR vizsgalat mintahoz kapcsolodo gatlasat, biztositja, hogy a PCR feltételei
(hémérséklet és id6) megfeleldek az amplifikacios reakciohoz, illetve, hogy a PCR reagensek mitkodéképesek. Az SPC
negativ mintaban pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintaban pedig akar negativ, akar pozitiv eredményt adhat.
Az SPC sikeres, ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

e Probaellenérzé kontroll (PCC)— A PCR elkezdése el6tt a GeneXpert rendszer megméri a fluoreszcens jelet a
probakbol a gyongyok rehidratalasanak, a reakcidcsé megtoltésének, a proba integritasanak és a festék stabilitasanak
megfigyelése érdekében. A probaellendrzés sikeres, ha megfelel a hozzarendelt elfogadasi kritériumoknak.

e Kiils6 kontrollok — A Rész 6.4-ban leirt kiilsé kontrollok elérhet6k, de nincsenek biztositva, és a helyi, allami és
szovetségi akkreditacios szervek vonatkozé kovetelményeinek megfelelden lehet hasznélni azokat.

Egy kontroll futtatdsa az Xpert MRSA NxG teszttel:

1. Orvényeltesse a NATtrol kontrollt 5-10 mésodpercig.
Pipettazzon 100 pl NATtrol kontrollt 2 ml elucids reagensbe.
Orvényeltesse az eliciés reagens fiolajat 5—10 masodpercig.

El o

Egy transzferpipetta (nem biztositott) segitségével helyezze az elticids reagens-fiola teljes tartalmat a kazetta
mintatartojaba.
5. Csukja be a kazetta fedelét és inditsa el a tesztet a A teszt megkezdése részben leirt utasitasok segitségével.

13 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert rendszer értelmezi a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok
segitségével, és ezek megjelennck az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban. A lehetséges eredményeket
az alabbi tablazat mutatja.
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Tablazat 2. Xpert MRSA NxG teszteredmények és értelmezésiik

Eredmény Ertelmezés
MRSA Az MRSA DNS kimutatasra kerdilt.
KIMUTATVA o MRSA KIMUTATVA (MRSA DETECTED): Az MRSA targetek, a mec (mecA/
(MRSA ) ) PR " .
DETECTED) mecC) és az SCCmec ciklus kiiszobértéke (Ct) az érvényes tartomanyban van.
) e SPC — NA (nem alkalmazhatd); az SPC jel nem része az eredményértelmezési
Lasd Abra 2. algoritmusnak MRSA kimutatasa esetén, mivel az SPC jel elfojtott lehet a mec-
kel (mecA/mecC) és SCCmec-kel valé kompeticié miatt.
e Prébaellendrzés — SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye
sikeres.
MRSA NINCS Az MRSA DNS nem kerilt kimutatasra.
KIMUTATVA
(MRSA NOT e MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED):
DETECTED) Eshetéségek
Lasd Abra 3. e AzSCC mec es_etén a cél DNS nincs kimutatva, és a mec (mecA/mecC) esetén a
S cél DNS nincs kimutatva - 3. dbra
Lasd Abra 4. e Az SCC mec esetén a cél DNS nincs kimutatva, és a mec (mecA/mecC) esetén a
Lasd Abra 5. cél DNS ki van mutatva - 4. abra
e Az SCC mec esetén a cél DNS ki van mutatva, és a mec (mecA/mecC) esetén a
cél DNS nincs kimutatva - 5. abra
e SPC: PASS; az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon beliil van, és sem a mec
(mecA/mecC), sem az SCC mec cél DNS nincs kimutatva. Vagy ha akar a mec
(mecA/mecC), akar az SCC mec érvényes Ct-értéket mutat, az SPC eredmény
figyelmen kivil van hagyva.
e Probaellenérzés — SIKERES (PASS); minden prébaellenérzés eredménye
sikeres.
ERVENYTELEN Az MRSA cél DNS (mecA/mecC vagy SCC mec) jelenléte vagy hianya nem
(INVALID) hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 15 utasitasai szerint.
Lasd Abra 6. e Az SCC mec esetén a cél DNS nincs kimutatva, és a mec (mecA/mecC) esetén a
cél DNS nincs kimutatva.
e SPC: SIKERTELEN (FAIL); az SPC Ct-értéke nem esik az érvényes
tartomanyba.
e PCC: SIKERES (PASS); minden probaellenérzés eredménye sikeres.
HIBA (ERROR Az MRSA cél DNS (mecA/mecC vagy SCC mec) jelenléte vagy hianya nem
hatarozhaté meg. Ismételje meg a tesztet a Rész 15 utasitasai szerint.
e mec (mecA/mecC): NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e SCC mec: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e SPC NINCS EREDMENY (NO RESULT)
e PCC: SIKERTELEN* (FAIL); egy vagy tobb probaellenérzés eredménye
sikertelen.
* Ha a prébaellendrzés sikeres volt, a hibat egy rendszerkomponens-hiba okozta.
NINCS , Az MRSA cél DNS (mecA/mecC vagy SCC mec) jelenléte vagy hianya nem
EREDMENY (NO | hatarozhato meg. Hasznalja az Rész 15 részben talalhato utasitasokat. A NINCS
RESULT) EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begydijtott adat.

Példaul a kezel6 megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy
aramszunet jelentkezett.

mec (mecA/mecC): NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SCC mec: NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC: NINCS EREDMENY (NO RESULT)

PCC: N/A (nem alkalmazhatd). A maximalis nyomaskorlat elfogadhat6
tartomanyat tullépé hiba a probaellenérzés el6tt leallitja a futtatast.
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Megjegyzés A Abra 2, Abra 3, Abra 4 , Abra 5 és Abra 6 képerny6i példak egy GeneXpert Dx szoftvert futtatd -bél.

MRSA DETECTED

. abra2. Példa az MRSA KIMUTATVA (MRSA DETECTED) eredményre

MRSA NOT DETECTED

. abra3. Példa az MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED) eredményre
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MRSA NOT DETECTED

. abra4. Példa az MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED) eredményre

MRSA NOT DETECTED

. abra5. Példa az MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED) eredményre
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Test Result

||| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Support |

Assay Name Xpert MRSA NxG

Version 1

INVALID

For In Vitro Diagnostic Use

Fluorescence

100

80

60

40

20

20 30 40
Cycles

. abra6. Egy példa az INVALID (ERVENYTELEN) eredményre

14 A teszt megismétlését szilkségessé tevd okok

A minta tesztelését meg kell ismételni, ha az elsé teszteléssel a kdvetkez6 eredmények barmelyikét kapjak. Ismételje meg a

tesztet a Rész 15 utasitasai szerint.

Legend

[vi[/| SPC; Primary
[vI /| mec; Primary
[vi|./] scc; Primary

[«

e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy az SPC sikertelen volt. A mintat nem megfeleléen dolgoztak

fel, vagy a PCR-t meggatoltak.

o A HIBA (ERROR) eredményt azt jelzi, hogy a probaellenérz6 kontroll sikertelen lehetett, vagy tallépték a maximalis
nyomashatart.
e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kezeld
megallitott egy olyan tesztet, amely folyamatban volt, vagy aramsziinet jelentkezett.

e Ha egy kiils6 kontroll nem a vartnak megfelelden miikodik, ismételje meg a kiilsé kontroll tesztet, €s/vagy vegye fel a
kapcsolatot a Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval segitségért.

15 Ujratesztelési eljaras

Egy 0j kazetta (ne hasznalja ujra a kazettat) és 0j elcios reagens fiolak segitségével ismételje meg a tesztet.

1. Tavolitsa el a kazettat és az elticios reagens fiolat a Xpert MRSA NxG tesztkészletbol.

2. A minta kazettaba helyezése:

Kettds kenet

a) Tavolitsa el a megmaradt kenetet a szallitotartalybol.

b) Helyezze a kenetet az eliicios reagenst tartalmazé fiolaba, és torje le a kenetet a kenet szaran 1év4 bemetszésnél.

Megjegyzés

A szennyez8dés kockazatanak minimalizalasa érdekében tekerjen steril gézt (nem biztositott) a palcika szarara és az
elucids reagens fiolajanak szajara egyarant a palcika eltérésekor.

VAGY
ESwab
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a) Keverje 0ssze a megmaradt kenetmintat tartalmazo6 Liquid Amies szallitokozeget azaltal, hogy nagy sebességgel
forgatja 5 masodpercen keresztiil, hogy a minta egyenletesen eloszoljon a folyékony szallitokdzegben.

b) Egy transzferpipetta (nem biztositott) segitségével szallitson 300 pl folyékony mintat az elicios reagens fiolajaba.

Zarja le az elucios reagens fiolajanak kupakjat, és forgassa nagy sebességgel 10 masodpercig.

. Nyissa ki a kazetta fedelét. Egy transzferpipetta (nem biztositott) segitségével helyezze az elticids reagens-fiola teljes

tartalmat a Xpert MRSA NxG kazetta mintatartéjaba. Lasd Abra 1.

Csukja be a kazetta fedelét és inditsa el a tesztet.

16 Korlatozasok

A hibés eredmények elkeriilése érdekében sziikséges a jelen terméktajékoztatdoban és a Cepheid mintagyiijté eszkdz
terméktdjékoztatdiban (Cepheid mintagytijté eszkdz, Copan Dual miiselyem tamponminta és transzportrendszer, Liquid
Amies elucios tamponmintagyiijté (ESwab) és transzportrendszer) 1évo utasitasok figyelmes betartasa.

Az Xpert MRSA NxG teszt teljesitményét nem értékelték két évnél fiatalabb betegek esetén.

Az Xpert MRSA NxG teszt nem valdé az MRSA fert6zések diagnosztizalasara, a kezelésének vezetésére vagy
monitorozasara, illetve a meticillinnel szembeni érzékenység meghatarozasara.

Mint sok diagnosztikus teszt esetén, az Xpert MRSA NxG teszt eredményeit is a klinikus szamara elérhet6 egyéb
laboratoriumi és klinikai adatokkal egyiitt kell értelmezni, illetve a nozokomialis infekciokontroll eréfeszitések
kiegészitdjeként kell hasznalni a fokozott 6vintézkedést igényld betegek azonositasa céljabol. Az eredmények nem
hasznalhatok az MRSA fert6zések kezelésének vezetésére vagy monitorozasara.

A pozitiv teszteredmény nem feltétlen jelenti életképes organizmusok jelenlétét. Azonban valoszintisiti az MRSA
jelenlétét.

A negativ teszteredmény nem zarja ki a nazalis kolonizacid lehet6ségét, mert a teszteredményeket befolyasolhatja a nem
megfelelé mintagytijtés, a technikai hiba, a mintafelcserélés, vagy mert a mintaban 1év6 organizmusok szama a teszt
kimutatasi hatarértéke alatt van.

Kisér6 tenyészetek sziikségesek az organizmusok helyreallitasahoz epidemiologiai tipizalas és tovabbi érzékenységi
vizsgalatok céljabol.

Az Xpert MRSA NxG teszt kvalitativ eredményeket biztosit. Nem vonhato korrelacio a Ct-érték nagysaga és a fert6zott
mintaban 1évé sejtek szama kozott.

A primer vagy proba kotdhelyeinek mutacioi vagy nukleotid polimorfjai befolyasolhatjak az uj vagy ismeretlen MRSA
variansok kimutatasat, mely fals negativ eredményt okozhat.

Az Xpert MRSA NxG teszt pozitiv eredménye nem feltétlen jelez intervencios eradikacios sikertelenséget, ugyanis a
nem ¢életképes DNS perzisztalhat. Egy korabbi pozitiv teszteredményt kdvetd negativ eredményt vagy az eradikacio
sikerességét jelzi, vagy nem.

Mivel az MRSA kimutatasa a mintaban jelen 1év6 kvantitativ DNS-t6l fiigg, a megbizhatd eredmények a minta
megfeleld begytijtésétol, kezelésétdl és tarolasatol fliggenek.

Az Xpert MRSA NxG teszt fals pozitiv MRSA (MRSA KIMUTATVA (MRSA DETECTED)) eredményt adhat,

ha a nazalis mintat olyan organizmusok keverékével tesztelik, amely mind meticillin-rezisztens koagulaz negativ
Staphylococcust, mind egy tires kazetta SA-t tartalmaz.

Az Xpert MRSA NxG teszt fals negativ eredményt adhat (MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED))
olyan egyiittes kolonizacio esetén, amely mind meticillin-rezisztens Staphylococcus aureust (MRSA), mind egy iires
kazetta Staphylococcus aureust (SA) tartalmaz. Ez olyan ritka esetekben fordulhat eld, amikor egy iires kazetta SA
organizmus titere jelentdsen magasabb, mint az MRSA organizmusé.

Vizsgalati interferencia figyelheté meg Nasonex (= 50% v/v), Flonase (= 50% v/v) és Beconase (= 40% v/v)
jelenlétében.

17 Vart értékek

Az MRSA teljes prevalencigja az Xpert MRSA NxG teszttel nazalis tamponmintdkban megfigyelve, amelyeket két
kiilonallo Xpert MRSA NxG teszt klinikai vizsgalatokban gytijtottek miiselyem tamponmintak és ESwab tamponmintak
segitségével, az alabbi tablazatban lathato.
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Tablazat 3. A MRSA teljes prevalenciaja klinikai teszteléssel megfigyelve

Az MRSA teljes prevalenciaja az Xpert MRSA

Mintagydjt6 eszkoz NxG teszttel és a gylijtéeszkozzel megfigyelve

Cepheid mintagyijté eszkdz

0,
(miselyem tamponminta) 12,8% (141/1103)

Liquid Amies eltciés tamponmintagydijté

0,
(ESwab) és transzportrendszer 12,9% (109/846)

18 Klinikai teljesitmény

Az Xpert MRSA NxG teszt teljesitményjellemz6it két kiilonalld, prospektiv, tobb helyszinen végzett kutatasi vizsgalattal
hataroztak meg olyan egyénektdl vett nazalis mintak segitségével, akik esetén fennall a kockazata a meticillin-rezisztens
S. aureus (MRSA) nazalis kolonizacidjanak. Az elsé vizsgalatban nyolc egyesiilt allamokbeli és az Egyesiilt Allamokon
kiviili vizsgalati helyszinen tesztelték az Xpert MRSA NxG tesztet a Cepheid mintagy(ijt6 eszk6ze (miselyem tampon)
segitségével gyiijtott nazalis tamponmintakkal. A masodik vizsgalatban hat egyesiilt allamokbeli vizsgalati helyszinen
tesztelték az Xpert MRSA NxG tesztet a Liquid Amies elucios tampongyiijté (ESwab) és transzportrendszer segitségével
gylijtott nazalis tamponmintakkal. Alanyonként legfeljebb egy minta keriilt be a vizsgalatokba és elemzésekbe.

Az Xpert MRSA NxG teszteredményeket referencia tenyészettel és érzékenységi eredményekkel vetették dssze.

Az 6sszehasonlito referencia modszer mind egy MRSA szelektiv kromogén taptalajon 1év6 direkt tenyészetbdl, mind egy
gazdagitott tenyészetbdl allt. A minta gazdagitasat triptikaz szoja taplevesben (TSB) végezték 6,5% natrium-kloriddal, majd
a TSB 6,5% NaCl-ot véres agarra (BA) és MRSA szelektiv kromogén taptalajra oltottak tovabb. A vélelmezett S. aureus
telepek azonositasat szelektiv kromogén taptalajlemezeken 1évé BA és MRSA telepekb6l Gram torzzsel, valamint katalaz
¢és koagulaz teszteléssel erdsitették meg. Az MRSA megerGsitése érzékenységi teszteléssel tortént cefoxition lemezzel

(30 pg). A referencia modszer eredményét akkor tekintették pozitivnak MRSA-ra nézve, ha az MRSA jelenlétét vagy direkt
tenyészettel, vagy gazdagitott tenyésztettel erdsitették meg.

Az Xpert MRSA NxG teszttel kapott eredmények a referencia médszerrel 6sszehasonlitva, miiselyem
tamponnal

Az Xpert MRSA NxG teszttel és a referencia modszerrel 6sszesen 1103 alkalmas miiselyem tamponmintat teszteltek. A
referencia médszerhez képest az Xpert MRSA NxG teszt 91,0%-os illetve 96,9%-0s szenzitivitast és specificitist mutatott
(Tablazat 4). A tesztelt populacio esetén az MRSA pozitiv prediktiv érték (PPV) 78,7% volt, a negativ prediktiv értek (NPV)
pedig 98,9% volt.

Tablazat 4. Xpert MRSA NxG teszt miiselyem tamponmintaval vs. referencia médszer

Referencia moédszer
MRSA Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 111 30° 141
Xpert MRSA NxG
Negativ 11° 951 962
Osszesen 122 981 1103

Szenzitivitas: | 91,0% (95% CI: 84,6-94,9)

Specificitas: | 96,9% (95% Cl: 95,7-97,8)
PPV: [ 78,7% (95% CI: 71,3-84,7)
NPV:|98,9% (95% ClI: 98,0-99,4)

a 30/30 Xpert MRSA NxG fals pozitiv eredmény(i minta MRSA tenyészet negativ is volt a gazdagitott tapleves ismételt tovabboltasa
soran.

b 11/11 Xpert MRSA NxG fals negativ eredményl minta MRSA tenyészet pozitiv volt a gazdagitott tapleves ismételt tovabboltasa
soran.
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Az Xpert MRSA NxG teszttel kapott eredmények a referencia médszerrel 6sszehasonlitva, ESwab
tamponnal

Az Xpert MRSA NxG teszttel és a referencia modszerrel dsszesen 846 alkalmas ESwab tamponmintat teszteltek. A
referencia modszerhez képest az Xpert MRSA NxG teszt 92,9%-os illetve 97,6%-o0s szenzitivitast és specificitdst mutatott
(Tablazat 5). A tesztelt populécio esetén az MRSA pozitiv prediktiv érték (PPV) 83,5% volt, a negativ prediktiv érték (NPV)
pedig 99,1% volt.

Tablazat 5. Xpert MRSA NxG teszt ESwab tamponmintaval vs. referencia médszer

Referencia médszer
MRSA Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 91 182 109
Xpert MRSA NxG
Negativ 7P 730 737
Osszesen 98 748 846

Szenzitivitas: | 92,9% (95% Cl: 86,0-96,5)
Specificitas: | 97,6% (95% CI: 96,2-98,5)
PPV: | 83,5% (95% CI: 75,4-89,3)
NPV:|99,1% (95% CI: 98,1-99,5)

a 17/18 Xpert MRSA NxG fals pozitiv eredmény(i minta MRSA tenyészet negativ is volt a gazdagitott tapleves ismételt tovabboltasa
utan.

b 6/7 Xpert MRSA NxG fals negativ eredményi minta MRSA tenyészet pozitiv volt a gazdagitott tapleves ismételt tovabboltasa
utan.

Az Xpert MRSA NxG teszttel kapott eredmények a referencia médszerrel 6sszehasonlitva, kombinalt
miiselyem tamponmintaval és ESwab tamponmintaval

A Tablazat 6 a miiselyem tamponmintaval és ESwab tamponmintaval végzett kombinalt Xpert MRSA NxG
teszteredmények szenzitivitasi és specificitasi elemzéseit mutatja a referencia modszerrel 6sszehasonlitva.

Tablazat 6. Xpert MRSA NxG teszt kombinalt miiselyem
tamponmintaval és ESwab tamponmintaval vs. referencia médszer

Referencia médszer®
MRSA Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 202 48 250
Xpert MRSA NxG
Negativ 18 1681 1699
Osszesen 220 1729 1949

Szenzitivitas: | 91,8% (95% Cl: 87,4-94,8)
Specificitas: | 97,2% (95% CI: 96,3-97,9)
PPV: | 80,8% (95% CI: 75,5-85,2)

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

a A Tablazat 4-bol és az Tablazat 5-bdl szarmazo6 adatokkal, a Fisher egzakt teszt ( p-érték = 0,81 a szenzitivitasra és p-érték
= 0,46 a specificitasra vonatkozdan) azt mutatta, hogy az adatok poolozhatok a kiilénb6zé gy(ijtéeszkdzok esetén (miselyem
tamponminta és ESwab).
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19 Analitikai teljesitmény

19.1 Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

Vizsgalatokat végeztek az Xpert MRSA NxG teszt analitikai szenzitivitasanak vagy kimutatasi hataranak (LoD)
meghatarozasa érdekében két kiilonbozé gylijtékészlettel (a Cepheid mintagyiijté eszkoz, cikkszam: 900-0370 vagy

Copan cikkszam: 139CFA, amely ,,miiselyem tampon” néven ismert és az ESwab gytijtékészlet, Copan cikkszam: 480C
vagy Becton Dickinson cikkszam: 220245, amely az ,,ESwab” néven ismert, lasd: Rész 6.3). A LoD a mintanak az a
legalacsonyabb koncentracidja (CFU/tamponminta vagy CFU/ml értékben jelentve az elticios reagensben), amely az esetek
95%-aban 95%-os biztonsaggal reprodukalhatdan elkiilonithetd a negativ mintaktol. Ez a vizsgalat meghatarozta a szimulalt
amelyet az Xpert MRSA NxG teszttel ki lehet mutatni. A szimulalt nazalis matrix 5% (w/v) sertés mucinbdl és 1% (v/v)
human teljes vérbdl allt egy 1X-es foszfat pufferes sdoldatban (PBS), 15% (v/v) glicerinnel.

Az Xpert MRSA NxG teszt analitikai szenzitivitasat a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) EP17-A2
dokumentumaban 1év6 utmutatast kdvetve értékelték két reagenstétellel, amelyet harom tesztelési napon, tizenharom (13)
egyedi MRSA torzzsel és két tipusti tamponmintaval (miiselyem tamponminta és ESwab) teszteltek. A 13 egyedi torzs az
I-es, II-es, IlI-as, [V-es, [Va, V-0s, VI-0s, VIl-es, VIII-as, [X-es, X-es és XI-es SCCmec tipusokat reprezentalja. Ezek a
torzsek a LoD vizsgalatban a leggyakoribb egészségiigyben szerzett (USA100) és a leggyakoribb kozdsségben szerzett
MRSA torzseket (USA400) reprezentaljak, amelyek pulzalé eréterti gél-elektroforézissel (PFGE) jellemezhetok. Az
oxacillin rezisztencia fenotipusra nézve heterogén alpopulaciokat tartalmazé térzsek szintén szerepeltek a vizsgéalatban.

A LoD-értéket 6t koncentracioszint két reagenstétellel valo tesztelésével hataroztadk meg. Ezutan minden tétel esetén
logisztikus regresszio analizissel megbecsiilték a LoD-értéket és a 95%-os konfidencia intervallumot (CI). A logisztikus
regresszio analizis nem egyetlen koncentraciora hagyatkozik, hanem a logit funkciot hasznalja, hogy egyesitse a modellben
1év6 minden szintbdl szarmazé informaciokat. A pont becslések kiszamitasa a logisztikus regressziés modellparaméterek
maximum valoészintiségi becslések (MLE) modszerével tortént. A logisztikus regresszi6 analizisben torzsenként megfigyelt
maximalisan becsiilt LoD-értéket hasznaltak a LoD igény meghatarozasara. A tesztelt MRSA SCC mec tipusok LoD pont
becsléseinek, illetve a 95%-os felsd €s also konfidencia intervallumainak dsszefoglalasa az alabbi tablazatokban talalhato.

A vizsgalat eredményei azt jelzik, hogy az Xpert MRSA NxG teszt az esetek 95%-aban 95%-o0s biztonsaggal ad pozitiv
MRSA eredményt 302 CFU tartalmt1 nazalis tamponminta (miiselyem) esetén (lasd az alabbi tablazatot).

Tablazat 7. 95%-os konfidencia intervallumok az
analitikai LoD esetén — MRSA (miiselyem tamponminta)

reg:_eosIZz'?g;:?(I:é:U(lltc;?ri\spzc: inkr::isnta) LoD Iio(’ec_s'IéS
MRSA torzs PFGE ID? ’ LoD pont - r:::elr‘\cs”l;’:n
Als6 95% ClI becslés Fels6 95% CI (CFU/ml)
I-es tipus USA500 72 91 136 46
ll-es tipus USA100 127 161 236 81
lll-as tipus ismeretlen 50 64 96 32
IVa tipus USA400 46 58 84 29
IV-es tipus (Fin |ismeretlen 256 302 392 151
7)
IVa tipus USA300 143 182 282 91
V-0s tipus USA1000 85 102 138 51
VI-os tipus USA800 32 42 64 21
VIll-es tipus ismeretlen 95 128 235 64
Vlll-as tipus ismeretlen 139 163 233 82
IX-es tipus ismeretlen 142 169 227 85
X-es tipus ismeretlen 86 97 119 49
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LoD be;:?(l;er U(/Itogisztiku_s ) LoD becslés
regresszid amponminta M
MRSA térzs PFGE ID? az elucios
2 LoD pont om0 reagensben
Alsé 95% CI becslés Fels6 95% CI (CFU/mI)
Xl-es tipus ismeretlen 219 266 358 133
(mecC)

a PFGE = Pulzal6 er6teri gél-elektroforézis

A vizsgalat eredményei azt jelzik, hogy az Xpert MRSA NxG teszt az esetek 95%-aban 95%-os biztonsaggal ad pozitiv
MRSA eredményt 8§12 CFU tartalmt nazalis tamponminta (ESwab) esetén (14sd az alabbi tablazatot).

Tablazat 8. 95%-os konfidencia intervallumok az analitikai LoD esetén — MRSA (ESwab)

reg:'-eosgzl?g;;?(lié:l}llt(;%:s;)z;rnl:isnta) LoD bgc_s 'Iés
MRSA torzs PFGEID 2 az eluciés
mss9sv et | LODPONt | eis 95% ci re(%gFeJ/?nﬁ')m
ecslés

I-es tipus USA500 285 343 469 45
Il-es tipus USA100 184 218 293 28
lll-as tipus ismeretlen 215 254 338 33
IVa tipus USA400 134 167 245 22
IV-es tipus (Fin | ismeretlen 656 812 1145 106
7)
IVa tipus USA300 470 563 733 73
V-0s tipus USA1000 378 465 671 61
VI-os tipus USA800 71 89 128 12
Vll-es tipus ismeretlen 201 245 338 32
Vlll-as tipus ismeretlen 520 631 851 82
IX-es tipus ismeretlen 311 377 533 49
X-es tipus ismeretlen 149 166 215 22
Xl-es tipus ismeretlen 597 734 998 96
(mecC)

a PFGE = Pulzalo eréter(i gél-elektroforézis

19.2 Analitikai reaktivitas (inkluzivitas)

Ebben a vizsgalatban szazkilencvenhat meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus torzset teszteltek. A tesztelt torzsek az
1A, 1B ¢és 2 Cooper és Feil csoportokat, SCCmec tipusokat és altipusokat (I, 1A, II, 111, IIIA, III-Hg, IV, IVa, IVb, IVc, IVd,
V, VI, VII, VIIL, IX, X ¢és XI) - szekvenciatipusokat (STs), spa-tipusokat, PFGE tipusokat és klonalis komplexeket (CC)
reprezentaltak. Ismert USA100, USA200, USA300, USA400, USA500, USA600, USA700, USA800, USA1000, USA1100,
IBERIAN torzsek, heterorezisztens torzsek és az 1 MRSALGA251 mecC torzs szintén szerepelt ebben a vizsgalatban. A
vizsgalatban szerepelt tovabba egy 59, jol karakterizalt MRSA t6rzsbdl all6 ,.kihivas panel”, amely minimum inhibitoros
koncentracioja (MIC) a cefoxitin/oxacillin esetén athidalja a mérheté dinamikus tartomanyt. Ezen 59 torzs oxacillin MIC-
értéke 0,5 és >32 pg/ml kdzotti volt.

Mind a 196 MRSA to6rzset helyesen jelentette MRSA KIMUTATVA (MRSA DETECTED) sz6veggel a Xpert MRSA NxG
teszt.
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19.3 Analitikai specifikussag (Keresztreaktivitas)

Az Xpert MRSA NxG teszt analitikai specificitdsat egy olyan panel értékelésével tesztelték, amely szazotvenketto,
potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmust tartalmaz, amelyek meticillin-érzékeny Staphylococcus aureus (MSSA)
torzsek, a Staphylococcus aureushoz filogenetikailag kapcsolddé mikroorganizmusok, valamint a nazalis kommenzalis
mikroflora tagjai (pl. egyéb baktériumok, virusok és élesztégombdk), és keresztreaktivitasi potencidllal rendelkeznek

az Xpert MRSA NxG teszttel. A tesztelt szazotvenkettd mikroorganizmust Gram pozitivként (104), Gram negativként

(25), élesztégombakeént (3), virusként (17) vagy Gram reakcidéval meghatdrozhatatlanként (3) azonositottak. A
mikroorganizmusok koziil nyolcvannégyet a kdvetkezok szerint jellemeztek: huszonhdrom (23) volt meticillin-érzékeny,
koagulaz negativ Staphylococcus (MSCoNS), &t (5) volt meticillin-rezisztens, koagulaz negativ Staphylococcus (MRCoNS),
negyvenhét (47) volt meticillin-érzékeny Staphylococcus aureus (MSSA), beleértve kettd (2) iires kazetta MSSA-t és hét (7)
hatarértéken 1évo oxacillin-rezisztens Staphylococcus aureus (BORSA) torzset. A vizsgalatban human sejteket is teszteltek.

BORSA torzsek értékelése

A tesztelt hét jol karakterizalt hatarértéken 1€v6 oxacillin-rezisztens Staphylococcus aureus (BORSA) torzs egy ,.iires
kazetta” MSSA torzset tartalmazott. A meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus minden B-laktam gyogyszerre rezisztens
(a ceftarolin kivételével) a mecA vagy mecC altal kodolt alternativ PBP2a penicillink6té fehérjén keresztiil. A BORSA
torzsek nem hordozzak a mecA/mecC gént, de > 2 és < 8 ug/ml oxacillin minimalis inhibitor koncentraciot (MIC) mutatnak.
Kiilonosen értékes megkiilonboztetni az MRSA-t a BORSA-t6l, hogy segitse a S. aureus meticillin-érzékeny torzseivel
fert6zott betegek megfeleld kezelésének végrehajtasat, valamint az izolacios ovintézkedési opciokat. Az Xpert MRSA NxG
teszttel tesztelt BORSA torzsek MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED) szoveggel keriiltek jelentésre.

Minden potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmust harom példanyban teszteltek egy olyan eltcids reagensben, amely

tartalmazott. A human sejteket 105 sejt/ml koncentracidval tesztelték.

Az 6sszes mikroorgaznimust és a human sejteket MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT DETECTED) szoveggel
jelentette az Xpert MRSA NxG teszt. A vizsgalatban értékelt szazdtvenkettd potencidlisan keresztreaktiv mikroorganizmust
¢és human sejteket tartalmazo panel esetén az Xpert MRSA NxG teszt analitikai specificitdsa 100% volt.

In silico elemzés alapjan az Xpert MRSA NxG teszt pozitiv eredményt adhat a Staphylococcus argenteus torzsei esetén,
amely a Staphylococcus egy olyan (ijonnan leirt faja, amely szoros kapcsolatban all a S. aureus-szal, és SCCmec kazettat,
valamint mecA-t vagy mecC-t hordoz.10

19.4 Mikrobialis interferencia

Egy vizsgalatot végeztek a nazalis tamponmintakban 1évé kommenzalis mikroorganizmusok Xpert MRSA NxG teszt
teljesitményére gyakorolt inhibitoros hatasainak értékelése céljabol. Egy kilenc (9) baktériumtdrzsbol allo panelt — amely
jelentések szerint egészséges alanyok 10%-anak vagy tobbnek az orriiregében volt jelen!!: 12 — értékeltek az Xpert MRSA
NxG teszt segitségével (lasd az alabbi tablazatot).

Tablazat 9. Mikrobialis interferencia szempontjabdl tesztelt kommenzalis baktériumtorzsek

Torzs Torzs ID
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
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A kilenc kommenzalis baktériumot a szimulalt nazalis matrixba helyezték koriilbeliil 1,0 x 106 CFU/ml koncentracioval

az elticios reagensben, és MRSA jelenlétében (keresztreaktivitds) vagy MRSA hidnyaban (interferencia) tesztelték. Ebben

a vizsgalatban két MRSA torzset (lasd az alabbi tablazat) hasznaltak, és ezeket a torzseket koriilbelill 3X LoD értéknél
készitették eld, és négy replikdtummal tesztelték. A vizsgdlatban értékelt potencidlisan interferalé mikroorganizmusok koziil
egyiknél sem volt megfigyelhetd keresztreakcid vagy interferencia barmely MRSA trzs kimutatasaval az Xpert MRSA
NxG teszttel.

Tablazat 10. MRSA torzsek

Tesztcél Torzs ID
MRSA (mecA) MRSA ll-es tipus (NRSA70,N315)
MRSA (mecC) MRSA Xl-es tipus LGA251

19.5 Potencialisan interferalé anyagok

Tizenkilenc olyan anyagot értékeltek, amely a nazalis tamponmintakban esetlegesen jelen van, és az Xpert MRSA

NxG teszt teljesitményével potencialisan interferal. A potencialisan interferalé anyagok koz¢é tartozott a nyak, a human
vér, az orrsprayk €s orrcseppek, az orrgélek, a nazalis kortikoszteroidok, a FluMist, az oralis-nazalis érzéstelenitok

vagy fajdalomecsillapitok, a nazalis antibiotikumok, illetve az antibakterialis és antiviralis szerek. A tesztelt anyagokat,
hatoanyagokat és koncentraciokat az alabbi tablazat ismerteti. A mucin kivételével minden interferal6 anyagot kezdetben
50% (v/v) esetén teszteltek a szimulalt nazalis matrixban negativ (csak szimulalt matrix) és MRSA pozitiv mintak esetén.
A mucint 7% (w/v) esetén tesztelték szimulalt nazalis matrixban negativ (csak szimulalt matrix) és MRSA pozitiv mintak
esetén.

Interferald anyagok nélkiili puffer kontrollok (negativ és pozitiv) is szerepeltek.

A pozitiv mintakat interferalé anyagonként tesztelték két klinikai MRSA torzzsel, SCCmec II-es tipussal (mecA) és
SCCmec XI-es tipussal (mecCLGA251), amelyeket koriilbeliil 3X analitikai LoD értékkel helyeztek a szimulalt nazalis
matrixba.

Ebben a vizsgalatban minden interferdl6 anyag esetén nyolc pozitiv és negativ minta replikdtuma szerepelt. A negativ
mintakat potencialisan interferalé anyag jelenlétében tesztelték a mintafeldolgozo kontroll (SPC) teljesitményére gyakorolt
hatas meghatarozasa céljabol.

Az egyes potencialisan interferald anyagok hatasat a pozitiv és negativ mintakra ugy értékelték, hogy dsszehasonlitottak a
potencialisan interferald anyagok jelenlétében generalt cél ciklus kiiszobértékeket (Ct) és a puffer kontrollok Ct-értékeivel a
potencialisan interferalé anyag hianyaban.

A pozitiv és negativ mintak azonositasa 16 potencialisan interferald anyag esetén helyes volt. Potencialisan inhibitoros
hatasokat figyeltek meg Nasonex 50% (v/v), Flonase 50% (v/v) és Beconase 40% (v/v) és 50% (v/v) esetén tesztelt pozitiv
mintaknal a Ct-értékek késleltetése miatt, azonban egyik anyag sem adott fals negativ teszteredményt. Nem figyeltek meg
interferenciat a Nasonex 40% (v/v), Flonase 40% (v/v) és Beconase 30% (v/v) esetén tesztelt pozitiv mintaknal. Ez itt
talalhato: Rész 16.

Tablazat 11. Tesztelt potencialisan interferal6é nazalis anyagok

. Tesztelt
Anyag Hatoanyag koncentracio

Nyak (mucin) Sdrln gllkaI!zaIt p'rotelne.ket (nyak) 7% (Wiv)

reprezental6 sertés mucin
Vér Vér (emberi) 50% (v/v)
Aneferin orrdugulast megsziintetd spray | 0,05% oximetazolin-hidroklorid 50% (v/v)
Azelasztin antihisztamin spray 0,1% azelasztin-hidroklorid 50% (viv)
NasalCrom allergias tiineteket L .

5,2 mg natrium-kromolin 50% (v/v)
szabalyozo készitmény
Neo-Synephrine orrdugulast 0,5% fenilefrin-hidroklorid 50% (v/v)
megszuntetd spray
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Anyag

Hatéanyag

Tesztelt
koncentracio

Séoldatos orrhidratal6 spray

0,65% natrium-klorid

50% (v/v)

Zicam orrgél (a felsd léguti allergias
tineteket enyhiti)

4x, 12x, 30x Luffa operculata

12x, 30x Galphimia glauca

12x, 30x, 200x hisztamin-hidroklorid
12x, 30x, 200x kén

50% (v/v)

Nasonex (orrallergia tiineteire valé
gyogyszer, inhalacios nazalis szteroid)

0,05% mometazon-furoat-monohidrat

40% (v/v),
50% (vIv)?

40% (v/v),

acetonid

Flonase 0,05% flutikazon-propionat ]

50% (v/v)
FluMist El6 intranazélis influenza virus vakcina 50% (v/v)
Finafta Multioral 7,5% benzokain 50% (v/v)
TobraDex 0,3% tobramicin, 0,1% dexametazon 50% (v/v)
Bactroban 2% mupirocin 50% (v/v)
Relenza 5 mg zanamivir 50% (v/v)

30% (v/v),
Beconase® AQ 0,05% vagy 3,6x10-5g beklometazon 40% (v/v)a,

50% (viv)®
Nasacort® AQ 0,06% vagy 4,4x10-5g triamcinolon- 50% (v/v)

Rhinocort aqua®

0,06% vagy 4,4x10-5g budezonid

50% (v/v)

Flunizolid orrcsepp USP, 0,025%

0,03% vagy 1,9x10-5g flunizolid

50% (v/v)

a Potencialisan inhibitoros hatast figyeltek meg a tesztelt koncentracional a Ct-értékek késleltetése miatt.

19.6 Atvitt kontaminacié vizsgalata

Vizsgalatot végeztek annak kimutatdsara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nallo GeneXpert kazettdk megakadalyozzak a
kontaminaci6 atvitelét negativ mintakra, miutan erésen MRSA pozitiv mintakat vizsgalnak ugyanabban a GeneXpert
modulban. A vizsgélat soran egy negativ mintdt mértek ugyanabban a GeneXpert-modulban feldolgozva, azonnal egy erdsen

ces

ces

matrixban készitettek el6 elicios reagensben. Az MRSA pozitiv mintdk MRSA-bol élltak >1 x 107 CFU/ml koncentracioji
szimulalt nazalis matrixban, elicids reagensben. A tesztelési sémat 40 alkalommal ismételték meg 2 GeneXpert miszerrel
(egy modul miiszerenként), és dsszesen 41 futtatast végeztek miiszerenként (20 erdsen pozitiv minta miiszerenként és

21 negativ minta miiszerenként). A teszt mind a 40 pozitiv mintat helyesen jelentette MRSA KIMUTATVA (MRSA
DETECTED) szoveggel. A teszt mind a 42 negativ mintat helyesen jelentette MRSA NINCS KIMUTATVA (MRSA NOT
DETECTED) sz6veggel.
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20 Reprodukalhatésag

kezel6 harom helyszinen (5 minta x 4-szer naponta X 6 nap x 2 kezeld x 3 helyszin). Az Xpert MRSA NxG tesztkazetta
harom tételét hasznaltak, és mind két napi tesztelést reprezentalt. Az Xpert MRSA NxG tesztet az Xpert MRSA NxG
teszteljaras szerint végezték. Az 5 minta mindegyikét szimulalt nazalis matrixban készitették el6 a Tablazat 12-ban szerepld
koncentracioszintekkel. Az eredményeket a Téblazat 13 foglalja ossze.

Tablazat 12. Reprodukalhatosagi panel

Panelminta

Koncentracioszint

Neg

Valds negativ (nincs cél)

ModPos1, MRSA Xl-es tipus (mecC)

Mérsékelt pozitiv (~2-3x LoD)

LowPos1, MRSA Xl-es tipus (mecC)

LOD (~1x LoD)

ModPos2, MRSA ll-es tipus (mecA)

Mérsékelt pozitiv (~2-3x LoD)

LowPos2, MRSA ll-es tipus (mecA)

LoD (~1x LoD)

Tablazat 13. A reprodukalhatosagi eredmények
osszefoglalasa: %-os egyezés a vizsgalati helyszin/kezel6 altal

1. helyszin 2. helyszin 3. helyszin %-0s

teljes
Minta egyezés
1. kezel6 | 2. kezeld | Helyszin | 1. kezel6 | 2. kezelé | Helyszin | 1. kezel6 | 2. kezel6 | Helyszin mintak

szerint

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)

ModPos1 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)

LowPos1 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)

ModPos2 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)

LowPos2 95,8% 100% 97,9 100% 100% 100% 100% 95,8% 97,9 98,6%
(23/24) (24/24) (47/48) (24/24) (24/24) (48/48) (24/24) (23/24) (47/48) | (142/144)

Az Xpert MRSA NxG teszt reprodukalhatosagat a Ct-értékként kifejezett fluoreszcenciajel tekintetében is értékelték minden
egyes kimutatott tesztcélra. A kozépértéket, a szorast (SD) és a vizsgalohelyek kdzotti, napok kozotti, tételek kdzotti,
kezel6k kozotti és tesztek kozotti variacios egyiitthatot (CV) minden egyes panelelemre a Tablazat 14ismerteti.

Tablazat 14. Reprodukalhatésagi adatok osszefoglaléja#reproducibility/FTH_8?

Helyszinek Napok kozétti | Tételek kizotti | Kezelok kozétti | Teszten beliili Osszesen
. Tesztcsatorpa b Ct
Minta . N ) PP
(analit) 626pértekp cV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%)
sD N sD c sD ¢ sD c sD c sD c
Neg | spc | 144 | 323 00 0.0 00 0.0 03 0.9 03 08 08 23 08 26
ModPos1| mec 144 | 209 00 0,0 0,0 00 04 14 0,0 00 11 35 11 38
scc | 144 | 326 00 0.0 00 0.0 05 15 0,0 00 1,0 30 11 33
LowPost| mec 144 | 317 00 0.0 00 0.0 0.4 14 0,0 00 1,0 32 14 35
scc | 144 | 343 00 0,0 0,0 00 05 15 0,0 00 09 2,7 11 3,1
ModPos?|  mec 144 | 312 00 0.0 03 0.9 02 05 0,0 00 0.9 30 10 3,1
scc | 144 | 328 00 0.0 03 08 03 1,0 0,0 00 0.9 2.7 10 30
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H‘T('Z;Z't't‘fk Napok kézétti Tételek kozotti | Kezelok kozotti Teszten beliili Osszesen
minta '{ (:r'\acl‘ilt‘)" © NP Hézé:):;rtéke CV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%) CV(%)
SD c SD ¢ SD ¢ ) c SD c ) ¢
LowPos2| 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
sce 144 34,4 0,0 0,0 04 1,1 0,0 0,0 0,1 03 1,0 3,0 1,1 33
a A vizsgalat soran 6sszesen 12 meghatarozhatatlan eredmény alakult ki (11-et ,Hibaként”, 1-et pedig ,Ervénytelenként”
jelentettek). Mind a 12 érvényes teszteredményt adott ismétiéskor.
b Nullatdl eltéré Ct-értékkel rendelkezd eredmények a 144-bél.
¢ (%) a komponens varianciajanak hozzajarulasa a teljes CV-hez.
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22 Cepheid székhelyek

Vallalati székhely

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépai székhely

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszdm: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gyljtse 6ssze a kovetkez6 informacidkat, miel6tt kapesolatba 1ép a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama

Hibatiizenetek (ha vannak)

Szoftververzio és adott esetben a szamitogép szervizcimkéjének szama

Amerikai Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

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

A Cepheid 6sszes miiszaki ligyfélszolgalati irodainak elérhetésége a honlapunkon elérhet:www.cepheid.com/en/support/
contact-us
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24 Jelmagyarazat

Szimbdélum

Jelentése

REF

Katalogusszam

IVD

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

C€

CE-jel6lés — Eurdpai megfeleléség

Meghatalmazott képvisel6é az Eurdpai Kozosségben
EC |REP 9 P P 9
® Ne hasznalja Ujra
Tételkod
LOT

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Figyelmeztetés

Gyarté

Gyartas orszaga

Tartalma n teszthez elegendd

CONTROL

Kontroll

Lejarati datum

“?DC'I@@L9_.

Hémérsékleti korlatozas

Bioldgiai kockazatok

Figyelem

CH |REP

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

Importér
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Atdolgozasi el6zmények

Szakasz Modositas leirasa

Jelmagyarazat Svajci képviselbi és importdri szimbolumok és meghatarozasok hozzaadasa a
szimbolumtablazathoz. Svajci képviselbre és importérre vonatkozd informaciok
és svajci cim hozzaadasa.

Médositasok listaja Moédositasok listaja tablazat frissitése.
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