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Xpert MRSA NxG

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® MRSA NxG

2 Bezne pouzivany nazov

Test Xpert MRSA NxG

3 Uréené pouzitie

Test Xpert MRSA NxG, ktory sa vykonava na pristrojovom systéme , je kvalitativnym in vitro diagnostickym testom
uréenym na detekciu DNA meticilin-rezistetného Staphylococcus aureus (MRSA) priamo z vyterov z nosa u pacientov

s rizikom kolonizacie nosa. Test vyuziva automatizovani polymerazovu retazovi reakciu (PCR) v redlnom ¢ase na
amplifikaciu cielov DNA $pecifickych pre MRSA a fluorogénne ciel'ovo $pecifické hybridizaéné dondy na detekciu
amplifikovanej DNA v redlnom case. Test Xpert MRSA NxG je uréeny ako pomocka pri prevencii a kontrole infekcii
MRSA v zdravotnickych prostrediach. Test Xpert MRSA NxG nie je ureny na diagnostiku, usmeriiovanie ani
monitorovanie liecby infekcii MRSA, ¢i na poskytovanie vysledku citlivosti na meticilin. Negativny vysledok nevylucuje
nazalnu kolonizaciu MRSA. Na ziskanie organizmov na epidemiologické typizovanie alebo nasledné testovanie citlivosti st
potrebné sprievodné kultivécie.

4 Suhrn a vysvetlenie

Staphylococcus aureus (SA) je dobre zdokumentovany 'udsky oportunisticky patogén, ktory sposobuje komunitné infekcie
a infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou. Je to hlavny patogén spojeny so zdravotnou starostlivost'ou, ktory moze
sposobit’ rézne ochorenia vratane bakterémie, zapalu pltic, osteomyelitidy, akutnej endokarditidy, syndromu toxického Soku,
otravy jedlom, myokarditidy, syndromu obarenej koze, karbuniek, vredov a abscesov. !

Zaciatkom 50. rokov 20. storo¢ia narusila akvizicia a §irenie plazmidov kodujucich beta-laktamazu G¢innost’ penicilinu pri
liecbe infekcii S. aureus. V roku 1959 bol uvedeny meticilin, polosynteticky penicilin. V roku 1960 vSak boli identifikované
meticilin-rezistentné kmene SA (MRSA). Teraz je zname, Ze rezistencia vznika, ked’ SA ziska génovy komplex génu mec
Staphylococcal cassette chromozome (SCC) obsahujici bud’ mecA alebo mecC. MRSA spdsobuje infekcie v zdravotnictve
aj v komunite, ¢o vedie k vyznamnej chorobnosti a umrtnosti. Pri bakteriémii MRSA bola hlasena pripisate'na umrtnost’

33 %. Pri pokusoch o obmedzenie Sirenia tychto infekcii boli v zdravotnickych zariadeniach vyvinuté a implementuji sa
kontrolné stratégie a politiky. Kontrolovanie Sirenia MRSA je primarnym zameranim va¢Siny nemocni¢nych programov

na prevenciu infekcii. ! -3 Standardnou metodou detekcie MRSA je v sucasnosti kultivacia, pri ktorej moZe dosiahnutie
koneé¢ného vysledku trvat’ niekol’ko dni. Stadia medzi pacientmi v nemocniciach pre veteranov v Spojenych $tatoch ukézala
vyznamny vplyv na zniZenie infekcii MRSA spojenych so zdravotnou starostlivostou pouzitim univerzalneho skriningu
pacientov na nazalnu kolonizaciu MRSA pri prijati v rdmci suboru opatreni na kontrolu infekeii. ©

5 Princip postupu

Test Xpert MRSA NxG sa vykonava na pristroji . Systém automatizuje a integruje pripravu vzoriek, extrakciu a amplifikaciu
nukleovych kyselin a detekciu ciel'ovej sekvencie v jednoduchych alebo zlozitych vzorkach pomocou PCR v redlnom Case.
Systém sa sklada z pristroja, pocitaca a predinstalovaného softvéru na vykonavanie testov a prezeranie vysledkov. Systémy
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Poznamka

Poznamka

si vyzaduju pouzitie jednorazovych zasobnikov, ktoré obsahuju PCR ¢inidlé a v ktorych prebieha proces PCR. Vzhl'adom na
to, Ze zasobniky tvoria jeden celok, krizova kontaminacia medzi vzorkami je minimalizovana. Kompletny popis systémov
uvadza , alebo .

Stcast’ou testu Xpert MRSA NxG su ¢inidla na detekciu MRSA. Sucast'ou zasobnika je aj kontrola spracovania vzorky
(Sample Processing Control, SPC) a Kontrola skusky sondy (Probe Check Control, PCC). SPC je pritomna na kontrolu
primeranosti spracovania vzorky a na monitorovanie pritomnosti inhibitorov PCR reakcie. PCC overuje rehydrataciu
reagentov, plnenie PCR skiimavky do zésobnika, integritu sondy a stabilitu farbiva.

Primery a sondy v teste Xpert MRSA NxG deteguju chranené sekvencie na meticilinovi/oxacilinovi rezistenciu (gény mecA
amecC) a SCCmec, ktory je vlozeny do SA chromozdému v mieste atzB.

Funkcia pred¢asného ukoncenia testu poskytuje pozitivne vysledky, ak cielova DNA dosiahne vopred stanoveny prah
pred vykonanim vsetkych 40 PCR cyklov. Ked’ st cielové hladiny MRSA (mecA/mecC a SCCmec) dost’ vysoké na to, aby
generovali vel'mi skoré Ct, amplifikacna krivka SPC nebude viditel'nd a jej vysledky nebudu hlasené.

6 Cinidla a nastroje

6.1 Poskytované materialy

Testovacia suprava Xpert MRSA NxG (GXMRSA-NXG-CE-10 alebo GXMRSA-NXG-CE-120) obsahujuca ¢inidla na
spracovanie 10 respektive 120 vzoriek. Stipravy obsahuju nasledujice:

Xpert MRSA NxG 10 v kazdej suprave 120 v kazdej suprave
Zasobniky s integrovanymi
reakénymi skiumavkami

e Guldcka 1, gulfocka 2

o . i 1 na kazdy zasobnik 1 na kazdy zasobnik
a guldcka 3 (lyofilizovaneé)
e Cinidlo 1 3,0 ml na kazdy zasobnik 3,0 ml na kazdy zasobnik
e Cinidlo 2 (hydroxid sodny) 3,5 ml na kazdy zasobnik 3,5 ml na kazdy zasobnik

Xpert MRSA NxG Eluéné ¢inidlo 10 x 2,0 ml v kazdej liekovke 120 x 2,0 ml v kazdej liekovke

(Guanidiniumtiokyanat)

CD 1 v kazdej suprave 1 v kazdej suprave

e Subor s definiciou analyzy
(ADF)

e Pokyny na importovanie ADF
do softvéru

e Pokyny na pouzitie (Pribalova

informacia)

Karty bezpe€nostnych udajov (Safety Data Sheets, SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo
www.cepheidinternational.com na karte PODPORA (SUPPORT).

Hovéadzi sérovy albumin (BSA) v guléckach tohto produktu bol vyprodukovany a vyrobeny vyhradne z hovadzej plazmy
pochadzajucej z USA. Zvieratdam nebol podavany Ziadny protein z prezivavcov ani iné zivo&iSne bielkoviny; zvierata
presli testovanim pred porazkou a po nej. Po€as spracovania nedochadzalo k mieSaniu materialu s inymi zivo¢iSnymi
materialmi.
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6.2 Skladovanie a manipulacia

Zasobniky a ¢inidla Xpert MRSA NxG skladujte pri teplote 2 — 28 °C.

Nepouzivajte ¢inidla ani zasobniky, ktoré su po datume exspiracie.

Kryt zasobnika otvarajte, az ked’ ste pripraveni na vykonanie testovanie.

Elué¢né ¢inidlo je bezfarebna tekutina. Elu¢né ¢inidlo nepouzivajte, ak sa zmeni jeho zafarbenie.

6.3 Pozadované materialy, ktoré nie su suc¢ast’ou balenia

alebo (katalogové ¢islo sa 1isi podla konfiguracie): Pristroj GeneXpert, pocita¢ s proprietarnym softvérom GeneXpert
Software verzie 4,3 alebo vyssej, ruény snimac ¢iarovych kédov a navod na obsluhu.

Tlacdiaren: Ak sa vyzaduje tlaciaren, vhodntl tla¢iarenn vam odporuci technicka podpora spolo¢nosti Cepheid.

Vortexovy mixér

Tampony na odber vzoriek, ako napriklad tampény dodavané v nastroji na odber vzoriek od spolo¢nosti Cepheid (€.
dielu 900-0370, dualny tampon z umelého hodvabu v kvapalnom médiu Stuart) alebo dualny systém na odber a prepravu
s tamponom z umelého hodvabu Copan (139C LQ STUART) alebo systém na odber a prepravu vyteru s eluénym
¢inidlom Liquid Amies (ESwab) (Copan 480C, Copan 480CE alebo stprava na odber BD ESwab, ¢. dielu 220245).

Pipeta na prenos vzorky ESwab ™", ako napriklad jednorazova Poly-Pipets 300 pl, sterilna pipeta na prenos presné¢ho
objemu (€. dielu 300-8533) alebo ekvivalentna.

Jednorazové sterilné prenosové pipety na prenos elu¢ného ¢inidla Xpert MRSA NxG.
Sterilna gaza

6.4 Dostupné materialy, ktoré sa nedodavaju

Negativna kontrola NATtrol™ MRSA, katalogové &islo ZeptoMetrix Corporation NATMSSE-6MC (inaktivovana
meticilin-citliva Staphylococcus epidermidis)

Pozitivna kontrola NATtrol MRSA, kataldgové ¢islo ZeptoMetrix Corporation NATMRSA-6MC (inaktivovany
meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus)

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Na in vitro diagnostiku.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov a reagencii zaobchadzajte, akoby boli schopné
prenosu infekénych latok. Nakol'ko €asto nie je mozné zistit', ktoré vzorky mozu byt infekéné, so vetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so Standardnymi bezpe€nostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami su k dispozicii v Centrach na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA 7a v Institite pre klinické a laboratorne
normy (CLSI)8.

Pri praci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej institucie.
Cinidl testu Xpert MRSA NxG nezamienajte za iné &inidl4.

Veko zasobnika testu Xpert MRSA NxG otvarajte, az ked’ ste pripraveni na pridanie vzorky.

Nepouzivajte zasobnik, ktory vam po vybaleni spadol.

Zasobnikom netraste. Ak po otvoreni veka zasobnika ddjde k traseniu zasobnikom alebo jeho padu, vysledok testu moze
byt neplatny.

Stitok s ID vzorky neumiestiiujte na veko zasobnika ani na ititok s ¢iarovym kodom.

Kazdy jednorazovy zasobnik testu Xpert MRSA NxG sa pouziva na spracovanie jediného testu. Pouzité zasobniky
nepouZzivajte opakovane.

Nepouzivajte zasobnik, ktory ma poskodent reakénu skiimavku.

Noste Cisty laboratorny plast’ a rukavice. Medzi spracovanim jednotlivych vzoriek si rukavice vymienajte.

V pripade kontaminacie pracovného priestoru alebo zariadenia vzorkami alebo kontrolami dokladne ocistite
kontaminované miesto chléorovym bielidlom na pouzitie v domacnosti zriedenym v pomere 1:10 a potom zopakujte
proces Cistenia pracovnej plochy 70% denaturovanym etanolom. Skor, ako budete pokracovat’, pracovné povrchy
dosucha poutierajte.

Biologické vzorky, prenosové zariadenia a pouzité zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, ¢o

si vyzaduje Standardné bezpecnostné opatrenia. Pri spravnom zneskodnovani pouzitych zasobnikov a nepouzitych
reagencii sa riad’te postupmi ochrany zivotného prostredia pri zneskodiiovani odpadov svojej institucie. Tieto materialy
mozu mat’ vlastnosti chemicky nebezpecného odpadu vyzadujuceho osobitné narodné alebo regionalne postupy
zneSkodnovania. Ak narodné alebo regionalne predpisy neposkytuju jasné pokyny pre spravnu likvidaciu, biologické
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vzorky a pouzité zasobniky je potrebné likvidovat’ podl'a pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre
nakladanie so zdravotnickym odpadom a jeho zneskodnovanie.

Spolahlivé vysledky zévisia od primeraného odberu, prepravy, uskladnenia a spracovania vzoriek. Nespravne vysledky
testu sa mozu vyskytnut’ pri nespravnom odbere, manipulacii alebo skladovani vzoriek, technickej chybe, zamene
vzoriek alebo preto, Ze pocet mikroorganizmov vo vzorke je pod limitom detekcie testu. Aby sa zabranilo chybnym
vysledkom, je potrebné dosledne dodrziavat’ pokyny v pribalovom letaku a v .

Uskuto¢nenie testu Xpert MRSA NxG mimo odporti¢anych ¢asovych a teplotnych rozsahov méze mat’ za nasledok
chybné alebo neplatné vysledky. Analyzu, ktora sa vykona mimo $pecifikovanych rozsahov, je potrebné zopakovat.

8 Chemické nebezpecenstvo? 10

Piktogram nebezpecenstva GHS OS: @

Signaliza¢né heslo: VAROVANIE

Vystrazné upozornenia GHS OSN

e Skodlivy po poziti

e Drazdi kozu

e Spoésobuje vazne podrazdenie oci

Bezpecnostné vyhlasenia GHS OSN

e Prevencia

Po manipulacii starostlivo umyte.

Pri pouZivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.
Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.

Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

e Reakcia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’al§im pouZitim vyperte.

V pripade Specifického oSetrenia si pozrite doplitujuce informacie o prvej pomoci.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstrante ich.

Pokracujte vo vyplachovani.
Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’

PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

e Vyplachnite Usta.
e Skladovanie/Likvidacia

e Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi a/alebo medzinarodnymi
predpismi.

9 Odber, preprava a uskladnenie vzoriek

9.1 Odber vzoriek

Pri odbere vzoriek z nosa pomocou odpori¢aného nastroja na odber a transport (pozrite Cast’ 6.3) postupuijte podl'a pokynov
vasej institucie a/alebo podl'a nasledujticich pokynov:

Ked pouzivate dudlne stery s tamponom z umelého hodvabu, oba tampony majte stale pripojené k cervenému viecku.
Odoberte vzorky najprv z jednej a potom z druhej nosovej dierky zatial’ Co drzite uzaver na vzorky s prichytenymi
obidvoma tampénmi. Vyter z obidvoma vzorkami umiestnite do transportnej skimavky s transportnym médiom Liquid
Stuart.

alebo

Xpert® MRSA NxG
301-4049-SK, Rev. J
M3j 2023



Xpert MRSA NxG

Délezité

Poznamka

o Ked pouzivate tampony ESwab, odoberte vzorku z nosa vyterom oboch nosovych dierok pomocou toho istého tamponu.
Vyter umiestnite do transportnej skimavky s transportnym médiom Liquid Amies.

9.2 Preprava a skladovanie vzoriek

Pred pouzitim dodrziavajte spravne podmienky prepravy a skladovania sterov so vzorkami, aby ste zaistili ich integritu.
Stabilita vzoriek v podmienkach prepravy a skladovania inych ako odportacanych nizsie Tabul'ka 1 nebola v pripade testu
Xpert MRSA NxG vyhodnotena.

Tabulka 1. Podmienky prepravy a skladovania vzoriek

Teplota prepravy as

skladovania vzoriek (°C) Trvanie skladovania vzoriek

Nastroj na odber vzoriek

Rayon (Dual Cepheid) 15-30°C Do 24 hodin
alebo ESwab 2_8°C Do 7 dni

10 Postupy

10.1 Priprava zasobnika

Zasobnik umiestnite do pristroja GeneXpert do 30 minut od pridania eluéného €inidla do zasobnika.

1. Zo supravy testu Xpert MRSA NxG vyberte kazetu a liekovku elu¢ného ¢inidla.
2. Pridajte vzorku do zasobnika:
Dvoyjité stery
a) Vyberte stery z prepravnej nadoby. Na testovanie pomocou analyzy pouZite iba jeden ster. Druhy ster mozno pouzit
na opakovanie testovania a je potrebné ho uskladnit’ v stilade s Tabulka 1.
b) Ster vlozte do liekovky obsahujtcej elu¢né ¢inidlo a ulomte pali¢ku steru v mieste ryhy na drieku steru.

Pri odlamovani steru, omotajte sterilni gazu (nie je sucastou balenia) okolo stopky tampénu a Ustia liekovky eluéného
¢inidla, aby ste minimalizovali riziko kontaminacie.

ALEBO
ESwab

a) Zmiesajte transportné médium Liquid Amies obsahujuce ster so vzorkou 5 sekundovym vortexovanim vysokou
rychlost’'ou, aby sa vzorka oddelila zo $picky steru a rovnomerne rozpustila do kvapalného transportného média.

b) Pomocou mikropipety (nie je suc¢astou dodavky) preneste 300 ul kvapalnej vzorky do liekovky s eluénym ¢inidlom.
3. Zatvorte uzaver liekovky s elu¢nym ¢inidlom a 10 sektind vortexujte vysokou rychlostou.

4. Otvorte kryt zdsobnika. Pomocou prenosovej pipety (nie je stiCastou dodavky) preneste cely obsah lickovky s eluénym
¢inidlom do vzorkovacej komory testovacieho zasobnika testu Xpert MRSA NxG. Pozri Obrazok 1.
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Vzorkovacia komora
(velky otvor)

Obrazok 1. Zasobnik (pohlad zhora)
5. Zatvorte kryt zasobnika a spustite test.

10.2 Spustenie testu

Ak pouzivate systém GeneXpert Dx, pred zaciatkom testu sa presvedcte, ze systém pouziva softvér GeneXpert

Délezite Dx verzie 4.7b alebo novsi a ze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Ak pouzivate systém GeneXpert Infinity, pred zaciatkom testu sa presvedcte, ze systém pouziva softvér

Dolezite Xpertise verzie 6.4b alebo novsi a Zze do softvéru je importovany spravny subor s definiciou analyzy.

Tato Cast’ opisuje zakladné kroky na spustenie testu. Podrobné pokyny najdete v prirucke pouzivatela systému GeneXpert
Dx alebo GeneXpert Infinity v zavislosti od modelu, ktory pouZzivate.

Poznamka Konkrétne kroky sa moZzu liit, ak administrator systému zmenil predvoleny tok ¢innosti systému.

1. Zapnutie pristroja GeneXpert:

» Ak pouZivate pristroj GeneXpert Dx, najskor zapnite pristroj GeneXpert Dx a potom pocitac. Softvér GeneXpert
sa zapne automaticky. Ak sa tak nestane, dvakrat kliknite na ikonu softvéru GeneXpert Dx na ploche systému
Windows®.

alebo
* Ak pouzivate pristroj GeneXpert Infinity, zapnite ho. Softvér Xpertise sa zapne automaticky. Ak sa tak nestane,

dvakrét kliknite na ikonu softvéru Xpertise na ploche systému Windows®.

2. Do softvéru pristroja GeneXpert sa prihlaste pomocou vasho mena pouzivatela a hesla.

3. V okne systému GeneXpert kliknite na polozku Vytvortit’ test (Create Test) (GeneXpert Dx) alebo Objednavky
(Orders) a Objednat’ test (Order Test) (Infinity). Otvori sa okno Vytvorit’ test (Create Test). Otvori sa
kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu Skenovat’ ID pacienta (Scan Patient ID).

4. Naskenujte alebo zadajte ID pacienta. Ak ID pacienta zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne. ID pacienta
je spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vietkych spravach.
Zobrazi sa kontextové okno na skenovanie ¢iarového kodu Skenovat’ ID vzorky (Scan Sample ID).

5. Naskenujte alebo zadajte ID vzorky. Ak ID vzorky zadavate pomocou klavesnice, uistite sa, Ze je spravne. ID vzorky je
spojené s vysledkami testu a zobrazuje sa v okne Zobrazit’ vysledky (View Results) a vo vsetkych spravach. Zobrazi
sa kontextové okno Skenovat’ €iarovy kéd zasobnika (Scan Cartridge Barcode).

6. Naskenujte ¢iarovy kod zasobnika. Softvér prostrednictvom informacii z ¢iarového kddu automaticky vyplni tidaje do
nasledujucich poli: Vyber analyzy (Select Assay), ID SarZe ¢inidla (Reagent Lot ID), Sériové ¢. zasobnika (Cartridge
SN) a Datum exspiracie (Expiration Date).

Ak nie je Ciarovy kod na zasobniku mozné oskenovat, test zopakujte s novym zasobnikom. Ak ste v softvéri
naskenovali Ciarovy kéd a subor s definiciou analyzy nie je dostupny, zobrazi sa obrazovka, ktora informuje, ze
v systéme nie je nahraty subor s definiciou analyzy. Ak sa zobrazi tato obrazovka, kontaktujte technicki podporu
spolo¢nosti Cepheid.

Poznamka
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7. Kliknite na polozku Spustit’ test (Start Test) (GeneXpert Dx) alebo Odoslat’ (Submit) (Infinity). Do zobrazeného
kontextového okna podl'a potreby zadajte heslo.

8. V pripade systému GeneXpert Infinity polozte zasobnik na dopravnik. Zasobnik sa automaticky nacita, nasledne prebehne
test a pouzity zasobnik sa automaticky umiestni do nadoby na odpad.

alebo

V pripade pristroja GeneXpert Dx:

a) Otvorte dvierka modulu pristroja s blikajucim zelenym svetlom a vlozte zasobnik.

b) Zatvorte dvierka. Test sa spusti a zelené svetlo prestane blikat’. Po ukonceni testu sa svetlo vypne.

c) Pockajte, kym systém neodomkne dvierka modulu, a otvorte ich. Potom vyberte zasobnik.

d) Pouzité zasobniky zlikvidujte v prislusnej nddobe na odpad zo vzoriek v stlade so Standardnymi postupmi institdcie.

11 Zobrazenie a tla¢ vysledkov

Tato Cast uvadza zékladné kroky na zobrazenie a tla¢ vysledkov. Podrobné pokyny tykajice sa zobrazenia a tlace vysledkov
najdete v prirucke pouzivatel'a systému GeneXpert Dx alebo GeneXpert Infinity v zavislosti od modelu pristroja, ktory
pouzivate.

1. Na zobrazenie vysledkov kliknite na ikonu Zobrazit’ vysledky (View Results).

2. Po dokon¢eni testu kliknutim na tla¢idlo Sprava (Report) v okne Zobrazenie vysledkov (View Results) zobrazite
a/alebo vygenerujete PDF subor so spravou.

12 Zabudované kontroly kvality

Kazdy test obsahuje kontrolu spracovania vzorky a kontrolu skusky sondy.

e Kontrola spracovania vzorky (SPC) — zabezpecuje, Ze vzorka bola spravne spracovand. SPC overuje, ¢i doslo k lyze
baktérie, ak su organizmy pritomné, a overuje, €i je spracovanie vzorky adekvatne. Téato kontrola okrem toho deteguje
inhibiciu PCR analyzy v redlnom ¢ase spojenu so vzorkou, zabezpecuje, Ze podmienky PCR (teplota a ¢as) st vhodné
pre amplifikacnt reakciu a ze PCR ¢inidla st funkéné. SPC by mala byt v negativnej vzorke pozitivna a v pozitivnej
vzorke moze byt’ negativna alebo pozitivna. Ak su validované kritérid splnené, kontrola SPC je uspe$na.

o Kontrola skisky sondy (Probe Check Control, PCC) — Pred zaciatkom PCR reakcie meria systém GeneXpert
fluorescenény signal zo sond na monitorovanie rehydratacie gul'6¢ok, plnenia reakénych skiimaviek, integrity sondy
a stability farbiva. Kontrola sondy je uspesna, ked’ st splnené priradené kritéria prijatelnosti.

e Externé kontroly — externé kontroly, ktoré opisuje Cast’ 6.4 st dostupné ale nie su si¢astou balenia a mézu sa pouZivat
podrla potreby v stlade s poziadavkami miestnych, narodnych a federalnych akreditaénych organizacii.

Na vykonanie kontroly pouzitim testu Xpert MRSA NxG:

1. Vortexujte kontrolu NATtrol 5-10 sektnd.
Napipetujte 100 pl NATtrol kontroly do 2 ml eluéného ¢inidla.
Vortexujte liekovku s eluénym ¢inidlom 5-10 sekund.

Pomocou prenosove;j pipety (nie je sucastou dodavky) preneste cely obsah z liekovky s eluénym ¢inidlom do
vzorkovacej komory testovacieho zasobnika.

Eal

5. Zatvorte kryt zasobnika a spustite test podl'a pokynov, ktoré uvadza Spustenie testu.

13 Interpretacia vysledkov

Vysledky sa interpretuji systtmom GeneXpert z nameranych fluorescenénych signalov a zo zabudovanych vypoctovych
algoritmov a st zobrazené v okne Zobrazit’ vysledky (View Results). Mozné vysledky uvadza tabul’ka niZsie.
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Tabul'ka 2. Xpert MRSA NxG Vysledky testu a interpretacia

Vysledok Interpretacia
MRSA ZISTENE Zistila sa DNA MRSA.
(MRSA . ) .
DETECTED) o MRSA ZISTENE (MRSA DETECTED): MRSA ciele, mec (mecA/mecC)

Pozrite Obrazok 2.

a SCCmec maju prah cyklu (Ct) v platnom rozsau.

e SPC — Neuplatriuje sa (NA (not applicable)); signal SPC nie je stuc¢astou
algoritmu interpretacie vysledkov, ak sa zisti MRSA, pretoze signal SPC moze
byt potlaéeny v désledku konkurencie s mec (mecA/mecC) a SCCmec.

e Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy

su platné.

MRSA NEZISTENE
(MRSA NOT
DETECTED)

Pozrite Obrazok 3.
Pozrite Obrazok 4.
Pozrite Obrazok 5.

Nezistila sa DNA MRSA
e MRSA NEZISTENE (MRSA NOT DETECTED):

Scenare

e Ciefova DNA SCCmec nie je detegovana a cieflova DNA mec (mecA/mecC) nie je

detegovana — Obrazok 3

e Cielova DNA SCCmec nie je detegovana a cieflova DNA mec (mecA/mecC) je

detegovana — Obrazok 4

e Cielova DNA SCCmec je detegovana a ciefova DNA mec (mecA/mecC) je

detegovana — Obrazok 5

e SPC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); SPC ma hodnotu Ct v plathom rozsahu
a oba ciele DNA mec (mecA/mecC) a SCCmec nie su detegované. Alebo ak mec
(mecA/mecC) pripadne SCCmec vykazuju platnt hodnotu Ct, vysledok SPC sa

ignoruje.

e Kontrola sondy — PLATNY VYSLEDOK (PASS); v8etky vysledky kontroly sondy

su platné.

NEPLATNY
VYSLEDOK
(INVALID)

Pozrite Obrazok 6.

Pritomnost’ i nepritomnost cielovej DNA MRSA (mecA/mecC alebo SCCmec) nie je

mozné stanovit. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 15.

e Cielova DNA SCCmec nie je detegovana a ciefova DNA mec (mecA/mecC) nie je

detegovana.

SPC: ZLYHANIE (FAIL); SPC ma hodnotu Ct mimo platného rozsahu.
PCC: PLATNY VYSLEDOK (PASS); véetky vysledky kontroly sondy su platné.

CHYBA (ERROR)

Pritomnost’ i nepritomnost cielovej DNA MRSA (mecA/mecC alebo SCCmec) nie je

mozZné stanovit. Test zopakujte podla pokynov, ktoré uvadza Cast 15.

mec (mecA/mecC): ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SCCmec: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SPC — ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

* Ak kontrola sondy preSla, chyba bola spésobena poruchou systémového

komponentu.

PCC: ZLYHANIE (FAIL)*; jeden alebo viac z vysledkov kontroly sondy zlyhal.

ZIADEN
VYSLEDOK (NO
RESULT)

Pritomnost &i nepritomnost cielovej DNA MRSA (mecA/mecC alebo SCCmec) nie
je mozné stanovit. Pouzite pokyny, ktoré uvadza Cast 15. ZIADEN VYSLEDOK
(NO RESULT) indikuje, ze neboli zozbierané postacujuce udaje. Operator napriklad

pozastavil test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku nap3jania.

mec (mecA/mecC): ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SCCmec: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)
SPC: ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT)

kontrolou sondy.

PCC: Neuplatriuje sa (NA (not applicable)). Chyba spdsobena limitom
maximalneho tlaku presahujucim prijatelny rozsah ukon¢&i analyzu este pred
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Obrazovky, ktoré zobrazuje Obrazok 2, Obrazok 3, Obrazok 4, Obrazok 5, a Obrazok 6 su priklady zo systému , na

Poznamka . om bezi softvér GeneXpert Dx.

MRSA DETECTED

Obrazok 2. Priklad vysledku MRSA ZISTENE (MRSA DETECTED)

MRSA NOT DETECTED

Obrazok 3. Priklad vysledku MRSA NEZISTENE (MRSA NOT DETECTED)

Xpert® MRSA NxG 11
301-4049-SK, Rev. J
Maj 2023



Xpert MRSA NxG

MRSA NOT DETECTED

Obrazok 4. Priklad vysledku MRSA NEZISTENE (MRSA NOT DETECTED)

MRSA NOT DETECTED

Obrazok 5. Priklad vysledku MRSA NEZISTENE (MRSA NOT DETECTED)
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Obrézok 6. Priklad vysledku NEPLATNY VYSLEDOK (INVALID)

14 Dévody na opakovanie testu

Vzorku je potrebné testovat’ opakovane, ak sa pri prvom testovani dosiahne ktorykol'vek z nasledujucich vysledkov. Test

zopakujte podl'a pokynov, ktoré uvadza Cast’ 15.

e Vysledok NEPLATNY (INVALID) oznacuje, Ze kontrola SPC zlyhala. Vzorka nebola riadne spracovana alebo doglo
k inhibicii PCR.

o Vysledok CHYBA (ERROR) indikuje, Ze mohlo dojst’ k zlyhaniu kontroly skasky sondy, pripadne sa presiahli limity
maximalneho tlaku.

e ZIADEN VYSLEDOK (NO RESULT) indikuje, Ze neboli zozbierané postacujuce tidaje. Operator napriklad pozastavil
test, ktory prebiehal, alebo doslo k vypadku nap4jania.

e Ak externa kontrola nefunguje podl'a o¢akavani, opakujte test externej kontroly a/alebo na ziskanie pomoci kontaktujte
technicku podporu spolo¢nosti Cepheid.

15 Postup opakovania testovania

Zopakujte test pouzitim nového zasobnika (zasobnik nepouZzivajte opakovane) a novej lieckovky eluéného ¢inidla.

1. Vyberte zasobnik a liekovku s eluénym ¢inidlom zo supravy testu Xpert MRSA NxG.
2. Pridajte vzorku do zasobnika:
Dvoyjité stery
a) Vyberte zvys$ny ster z prepravnej nadoby.
b) Ster vlozte do liekovky obsahujucej elu¢né ¢inidlo a ulomte palicku steru v mieste ryhy na drieku steru.

Pri odlamovani steru, omotajte sterilni gazu (nie je su€astou balenia) okolo stopky tampoénu a Ustia liekovky eluéného

Poznamka ¢inidla, aby ste minimalizovali riziko kontaminacie.

ALEBO
ESwab
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a) Zvysné trasportné médium Liquid Amies obsahujuce ster so vzorkou zmiesajte 5 sekundovym vortexovanim vysokou
rychlost'ou, aby doslo k rovnomernej disperzii v kvapalnom transportnom médiu.

b) Pomocou prenosovej pipety (nie je sucastou dodavky) preneste 300 ul kvapalnej vzorky do liekovky s eluénym
¢inidlom.

Uzavrite uzaver liekovky s eluénym ¢inidlom a 10 sekund vortexujte vysokou rychlost'ou.

. Otvorte kryt zasobnika. Pomocou prenosovej pipety (nie je sicastou dodavky) preneste cely obsah liekovky s elu¢nym

¢inidlom do vzorkovacej komory testovacieho zasobnika testu Xpert MRSA NxG. Pozri Obrazok 1.
Zatvorte kryt zasobnika a spustite test.

16 Obmedzenia

Aby ste sa vyhli chybnym vysledkom, je potrebné dosledné dodrziavanie pokynov v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov a v pribalovych letakoch néstroja na odber vzoriek od spolo¢nosti Cepheid (néstroj na odber vzoriek
Cepheid, dudlny systém na odber a prepravu s tampdénom z umelého hodvabu Copan, systém na odber a prepravu vyteru
s eluénym ¢inidlom Liquid Amies (ESwab)).

Vykonnost testu Xpert MRSA NxG u pacientov vo veku menej ako dva roky nebola vyhodnotena.

Test Xpert MRSA NxG nie je ureny na diagnostiku, usmeriiovanie ani monitorovanie lie¢by infekcii MRSA, ¢i na
stanovenie citlivosti na meticilin.

Rovnako ako u mnohych diagnostickych testov, vysledky testu Xpert MRSA NxG je potrebné interpretovat’ spolu

s d’al$imi laboratornymi a klinickymi Gidajmi, ktoré ma lekar k dispozicii, a je ich potrebné pouzivat’ ako doplnok

k snaham o kontrolu nozokomialnej infekcie pri identifikacii pacientov vyzadujucich zvysené bezpecnostné opatrenia.
Vysledky nemozno pouzivat’ na usmerfiovanie ani sledovanie liecby infekcii MRSA.

Pozitivny vysledok testu nemusi indikovat’ pritomnost’ Zivotaschopnych organizmov. Predpokladé sa vSak pritomnost’
MRSA.

Negativny vysledok testu nevylucuje moznost’ kolonizacie nosa, vzh'adom na to, Ze vysledky testu mézu byt’
ovplyvnené nespravnym odberom vzorky, technickou chybou, zdmenou vzorky alebo tym, Ze pocet organizmov vo
vzorke je pod hranicou detekcie testu.

Na ziskanie organizmov na epidemiologické typizovanie alebo nasledné testovanie citlivosti st potrebné sprievodné
kultivacie.

Test Xpert MRSA NxG poskytuje kvalitativne vysledky. Medzi vySkou Ct hodnoty a po¢tom buniek v infikovane;j
vzorke nie je mozné vytvarat’ ziadne korelacie.

Mutécie alebo polymorfizmy nukleotidov vo vézbovych oblastiach primeru alebo sondy mézu ovplyvnit’ detekciu
novych alebo neznamych variantov MRSA, ¢o vedie k falo$ne negativnemu vysledku.

Pozitivny vysledok testu Xpert MRSA NxG nemusi nevyhnutne znamenat’ zlyhanie intervenénej eradikacie, pretoze
neziva DNA moze pretrvavat’. Negativny vysledok po predoslom pozitivnom vysledku testu méze ale nemusi znamenat’
uspech eradikacie.

Vzhl'adom na to, Ze detekcia MRSA je zavisla od mnozstva DNA pritomnej vo vzorke, spol'ahlivé vysledky su zavislé
od spravnej vzorky, manipulacie a skladovania vzoriek.

Test Xpert MRSA NxG méze vygenerovat falosne pozitivny vysledok MRSA (MRSA ZISTENE (MRSA
DETECTED)) pri testovani nazalneho preparatu so zmesou organizmov obsahujicich meticilin-rezistetné koaguldza-
negativne stafylokoky a aj SA s prazdnou kazetou.

Test Xpert MRSA NxG moéze vygenerovat falosne negativny vysledok (MRSA NEZISTENE (MRSA NOT
DETECTED) v pripade spolukolonizacie obsahujiicej meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus (MRSA)

a Staphylococcus aureus (SA) s prazdnou kazetou. Toto sa moze vyskytnut’ v zriedkavych pripadoch, ked’ je titer
organizmu SA s prazdnou kazetou podstatne vyssi ako titer organizmu MRSA.

Interferenciu testu mozno pozorovat’ v pritomnosti Nasonexu (> 50 % obj./obj.), Flonase (> 50 % obj./obj.) a Beconase
(=40 % obj./obj.).

17 O¢akavané hodnoty

Celkova prevalencia MRSA na zéklade testu Xpert MRSA NxG pozorovana vo vzorkach nazalnych sterov v dvoch
klinickych stidiach testu Xpert MRSA NxG s pouzitim tampoénov z umelého hodvabu a ESwab je uvedena v tabul’ke nizsie.

14

Xpert® MRSA NxG
301-4049-SK, Rev. J
M3j 2023



Xpert MRSA NxG

Tabul'ka 3. Celkova prevalencia MRSA pozorovana v klinickom testovani

Celkova prevalencia MRSA pozorovana testom

Nastroj na odber vzoriek Xpert MRSA NxG podra nastroja na odber

Nastroj na odber vzoriek od spolo&nosti

0,
Cepheid (tampdn z umelého hodvébu) 12,8 % (141/1103)

Systém na odber a prepravu vyteru

0,
s elu¢nym ¢inidlom Liquid Amies (ESwab) 12,9 % (109/846)

18 Klinicka vykonnost’

Vykonnostné charakteristiky testu Xpert MRSA NxG sa stanovili v dvoch samostatnych prospektivnych vyskumnych
stadiach uskuto¢iiovanych na viacerych miestach s pouzitim nazalnych vzoriek odobratych od jedincov s rizikom
kolonizacie nosa meticilin-rezistetnym S. aureus (MRSA). V prvej §tadii testovalo osem pracovisk v USA a mimo USA
skusalo test Xpert MRSA NxG s nazalnymi vytermi odobratymi pomocou nastroja na odber vzoriek Cepheid (tampon

z umelého hodvabu). V druhej §tadii skusalo Sest’ pracovisk v USA test Xpert MRSA NxG s nazalnymi vytermi odobratymi
pomocou systém na odber a prepravu vyteru s eluénym ¢inidlom Liquid Amies (ESwab). V §tadiach a analyzach nebola
zahrnuta viac ako jedna vzorka na ti€astnika.

Vysledky testu Xpert MRSA NxG sa porovnali s referen¢nou kultirou a vysledkami citlivosti.

Komparativna referenéna metodda pozostavala z priamej kultivacie na MRSA selektivnom chromogénnom médiu aj

z obohatenej kultliry. Obohatenie vzorky sa uskuto¢nilo v tryptikdzovom sd6jovyom bujone (TSB) s 6,5% chloridom
sodnym, nasledovalo subkultivovanie TSB s 6,5% NaCl na krvny agar (BA) a MRSA selektivne chromogénne médium.
Identifikacia predpokladanych koldnii S. aureus z kolonii BA a MRSA z platni¢iek selektivneho chromogénneho média bola
potvrdena Gramovym farbenim a testom katalazy a koagulazy. MRSA bol potvrdeny testovanim citlivosti s cetoxitinovym
diskom (30 pg). Vysledok referenénej metody sa povazoval za pozitivny na MRSA, ak sa pritomnost MRSA potvrdila bud’
v priamej kultare, alebo v obohatenej kulture.

Vysledky ziskane pomocou testu Xpert MRSA NxG v porovnani s referenénou metédou pouzitim
tamponu z umelého hodvabu

Celkovo sa pomocou testu Xpert MRSA NxG a referen¢nej metody testovalo 1 103 vzoriek tamponov z umelého hodvabu
spinajticich kritéria. Test Xpert MRSA NxG preukazal v porovnani s referen¢nou metédou citlivost' 91,0 % a $pecifickost
96,9 % (Tabulka 4). Pre testovant populaciu bola pre MRSA pozitivna prediktivna hodnota (PPV) 78,7 % a negativna
prediktivna hodnota (NPV) 98,9 %.

Tabulka 4. Xpert MRSA NxG Test s tampénom z umelého hodvabu oproti referenénej metode

Referenéna metoda
MRSA Pozitivne Negativne Celkovo
Pozitivne 111 30° 141
Xpert MRSA NxG
Negativne 11° 951 962
Celkovo 122 981 1103

Citlivost: [ 91,0 % (95% 1S: 84,6 — 94,9)
Specifickost: | 96,9 % (95% IS: 95,7 — 97,8)
PPV: 78,7 % (95% 1S: 71,3 — 84,7)

NPV: [ 98,9 % (95% IS: 98,0 — 99,4)

a 30/30 vzoriek s falo$ne pozitivnym vysledkom testu Xpert MRSA NxG boli tieZz negativne na kultiru MRSA po opakovanej
subkultivacii obohateného bujénu.

b 11/11 vzoriek s faloSne negativnym vysledkom testu Xpert MRSA NxG boli tiez pozitivne na kultiru MRSA po opakovane;j
subkultivacii obohateného bujonu.
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Vysledky ziskane pomocou testu Xpert MRSA NxG v porovnani s referenénou metoédou pouzitim vyteru
ESwab

Celkovo sa pomocou testu Xpert MRSA NxG a referenénej metody testovalo 846 vzoriek vyterov ESwab spiiiajucich
kritéria. Test Xpert MRSA NxG preukazal v porovnani s referenc¢nou metoédou citlivost’ 92,9 % a Specifickost’ 97,6 %

(Tabul’ka 5). Pre testovanu populaciu bola pre MRSA pozitivna prediktivna hodnota (PPV) 83,5 % a negativna prediktivna
hodnota (NPV) 99,1 %.

Tabulka 5. Xpert MRSA NxG Test s vyterom ESwab oproti referenénej metéde

Referenéna metoéda
MRSA Pozitivhe Negativne Celkovo
Pozitivne 91 182 109
Xpert MRSA NxG
Negativne 7P 730 737
Celkovo 98 748 846

Citlivost: [ 92,9 % (95% IS: 86,0 — 96,5)
Specifickost: | 97,6 % (95% IS: 96,2 — 98,5)
PPV: | 83,5 % (95% IS: 75,4 — 89,3)
NPV: [ 99,1 % (95% IS: 98,1 — 99,5)

a 17/18 vzoriek s faloSne pozitivnym vysledkom testu Xpert MRSA NxG boli tiez negativne na kultiru MRSA po opakovanej
subkultivacii obohateného bujonu.

b 6/7 vzoriek s faloSne negativnym vysledkom testu Xpert MRSA NxG boli tieZ pozitivne na kultiru MRSA po opakovanej
subkultivacii obohateného bujonu.

Vysledky ziskane pomocou testu Xpert MRSA NxG v porovnani s referenénou metédou pouzitim
kombinacie tampénu z umelého hodvabu a ESwab

Tabul'ka 6 uvadza citlivost a Specifickost’ analyz kombinovanych vysledkov testu Xpert MRSA NxG pouzitim tamponu
z umelého hodvabu a ESwab v porovnani s referen¢nou metodou.

Tabulka 6. Xpert MRSA NxG Test s kombinaciou tampénu
z umelého hodvabu a ESwab oproti referenénej metéde

Referenéna metéda®
MRSA Pozitivhe Negativne Celkovo
Pozitivne 202 48 250
Xpert MRSA NxG
Negativne 18 1681 1699
Celkovo 220 1729 1949

Citlivost: [ 91,8 % (95% IS: 87,4 — 94,8
Specifickost’: | 97,2 % (95% IS: 96,3 — 97,9

( )
( )
PPV:| 80,8 % (95% IS: 75,5 — 85,2)
NPV: [ 98,9 % (95% IS: 98,3 — 99,3)

a Pouzitim udajov, ktoré uvadza Tabulka 4 a Tabulka 5, Fisherov presny test ( p-hodnota = 0,81 pre citlivost a p-hodnota = 0,46 pre
$pecifickost) preukazal, Ze udaje mozno zhromazdovat naprie¢ zariadeniami na zber (tampdn z umelého hodvabu a ESwab).
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19 Analyticka vykonnost’

19.1 Analyticka citlivost’ (limit detekcie)

Uskutocnili sa $tudie na stanovenie analytickej citlivosti alebo limitu detekcie (LoD) testu Xpert MRSA NxG pouzitim
dvoch réznych stprav na odber (nastroj na odber vzoriek od spolo¢nosti Cepheid, ¢. dielu 900-0370 alebo Copan, ¢. dielu
139CFA, oznacovany ako ,,tampoén z umelého hodvabu®) a zberna stiprava ESwab, Copan, ¢. dielu 480C alebo Becton

(MRSA) zriedenych do simulovanej nazalnej matrix, ktora je mozné zistit pomocou testu Xpert MRSA NxG. Simulovana

nazalna matrix pozostavala z 5% (hmotn./obj.) prasac¢ieho mucinu a 1% (obj./obj.) l'udskej plnej krvi v 1X fosfatom
pufrovaného sol'ného roztoku (PBS) s 15% (obj./obj.) glycerolu.

Analyticka citlivost’ testu Xpert MRSA NxG sa hodnotila podl’a pokynov v dokumente EP17-A2 (Ustav klinickych

a laboratornych noriem, CLSI). Pouzili sa dve Sarze ¢inidiel pocas troch testovacich dni s trinastimi (13) jednotlivymi
kmenimi MRSA a dvoma typmi vyterov (tampdn z umelého hodvabu a ESwab). 13 jednotlivych kmenov predstavuje

SCCmec typu I, IL, IIL, IV, IVa, V, VI, VII, VIIL, IX, X a XI. Tieto kmene v $tudii LoD predstavuju najbeznejsi kmen

ziskany v nemocni¢nom prostredi (USA100) a jeden z najbeznejSich komunitne sa Siriacich kmeiiov MRSA (USA400). Boli

charakterizované gélovou elektroforézou s pulznym polom (PFGE). Do stdie boli tiez zahrnuté kmene, ktoré obsahovali

heterogénne subpopulacie, s oh'adom na ich fenotyp rezistencie na oxacilin.

LoD sa stanovil testovanim piatich urovni koncentracie s dvomi $arzami Cinidiel. LoD a 95% interval spol'ahlivosti (CI) sa

nasledne odhadli pre jednotlivé Sarze pomocou logistickej regresnej analyzy. Logisticka regresna analyza sa nespolieha na
jedinu koncentraciu, ale vyuziva funkciu logit na zaclenenie informacii zo vSetkych Grovni testovanych v modeli. Odhady
bodov boli vypocitané pomocou metédy maximalnych odhadov pravdepodobnosti (MLE) parametrov modelu logisticke;j
regresie. Na stanovenie poziadavky LoD sa pouzil udaj maximalneho odhadovaného LoD pozorovaného pre dany kmen

z logistickej regresnej analyzy. Odhady bodu LoD a horné a dolné 95% intervaly spol'ahlivosti pre jednotlivé typy SCCmec

MRSA uvadzajt sthrnne tabul’ky uvedené niZsie.

Vysledky tejto Studie naznacuju, ze test Xpert MRSA NxG produkuje v 95% pripadov pozitivny vysledok MRSA s 95%

spolahlivost'ou pri vytere z nosa (umely hodvab) obsahujucom 302 CFU (pozri tabul’ku nizsie).

Tabulka 7. 95% intervaly spolahlivosti pre analyticky LoD — MRSA (tampén z umelého hodvabu)

Odhad LoD (logisticka regresia) (CFU/vyter) Odhad LoD
. v eluénom
Kmen MRSA PFGE ID? Dolny 95% IS boodduhign Horny 95% IS (g::nLijclirI‘?I)

Typ | USA500 72 91 136 46
Typ Il USA100 127 161 236 81
Typ Il nezname 50 64 96 32
Typ IVa USA400 46 58 84 29
Typ IV (Fin 7) nezname 256 302 392 151
Typ IVa USA300 143 182 282 91
Typ V USA1000 85 102 138 51
Typ VI USAB800 32 42 64 21
Typ VII nezname 95 128 235 64
Typ VI nezname 139 163 233 82
Typ IX nezname 142 169 227 85
Typ X nezname 86 97 119 49
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Odhad LoD (logisticka regresia) (CFU/vyter) Odhad LoD
v eluénom
Kmen MRSA PFGE ID? s
Dolny 95% IS Odhad Horny 95% IS ginidle
bodu LoD (CFU/mI)
Typ XI (mecC) [nezname 219 266 358 133

a PFGE = gélova elektroforéza s pulznym polom

Vysledky tejto Studie naznacujt, Ze test Xpert MRSA NxG produkuje v 95% pripadov pozitivny vysledok MRSA s 95%
spol’ahlivostou pri vytere z nosa (ESwab) obsahujucom 812 CFU (pozri tabul’ku niZsie).

Tabulka 8. 95% intervaly spolahlivosti pre analyticky LoD — MRSA (ESwab)

Odhad LoD (logisticka regresia) (CFU/vyter) Odl;a(vi LoD
. v eluénom
Kmen MRSA PFGE D Dolny 95% IS bfdduhign Horny 95% IS ( g:‘&‘/’:l)

Typ | USA500 285 343 469 45
Typ Il USA100 184 218 293 28
Typ I nezname 215 254 338 33
Typ IVa USA400 134 167 245 22
Typ IV (Fin 7) nezname 656 812 1145 106
Typ IVa USA300 470 563 733 73
Typ V USA1000 378 465 671 61
Typ VI USA800 71 89 128 12
Typ VII nezname 201 245 338 32
Typ VII nezname 520 631 851 82
Typ IX nezname 31 377 533 49
Typ X nezname 149 166 215 22
Typ XI (mecC) [ nezname 597 734 998 96

a PFGE = gélova elektroforéza s pulznym polom

19.2 Analyticka reaktivita (inkluzivita)

V tejto Studii sa testovalo stodevit'desiatSest’ meticilin-rezistentnych kmenov Staphylococcus aureus. Testované kmene
predstavovali typy a podtypy SCCmec skupin Cooper a Feil 1A, 1B a 2 (I, 1A, II, 111, ITIA, ITI-Hg, IV, IVa, IVb, IVc, IVd,
V, VI, VII, VIII, IX, X a I), — typy sekvencii (ST), spa-typy, typy PFGE a klonalne komplexy (CC). Do tejto $tiidie boli
tiez zahrnuté zname kmene USA 100, USA200, USA300, USA400, USA500, USA600, USA700, USA800, USA1000,
USA1100, IBERIAN, heterorezistentné kmene a novy mecC kmeit MRSALGA251. Do tejto $tidie bol zahrnuty aj
»challenge panel 59 dobre charakterizovanych kmetiov MRSA, ktoré maju minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC)

pre cefoxitin/oxacilin v intervale meratel'ného dynamického rozsahu. Hodnoty MIC pre oxacilinu sa u tychto 59 kmefiov
pohybovali od 0,5 do >32 pg/ml.

Vietky 196 kmetiov MRSA boli testom spravne hlasené ako MRSA DETEGOVANE (MRSA DETECTED)Xpert MRSA

NxG.
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19.3 Analyticka Specifickost’ (krizova reaktivita)

Analyticka Specifickost’ testu Xpert MRSA NxG sa hodnotila testovanim skupiny stopétdesiatdva potencialne

skrizene reagujucich mikroorganizmov, ktoré st meticilin-citlivé Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible
Staphylococcus aureus, MSSA), organizmov fylogeneticky suvisiacich so Staphylococcus aureus (SA) a ¢lenov nosove;j
komenzalnej mikroflory (napr. iné baktérie, virusy a kvasinky) s moznost'ou krizovej reakcie s testom Xpert MRSA NxG.
Stopétdesiatdva testovanych organizmov bolo na zakladne Gramovej reakcie identifikovanych ako bud’ grampozitivne
(104), gramnegativne (25), kvasinky (3), virusy (17), alebo neurcité (3). Z tychto organizmov bolo osemdesiatstyri
charakterizovanych takto: dvadsat'tri (23) bolo meticilin-citlivych, koagulaza-negativnych na Staphylococcus (methicillin-
susceptible, coagulase-negative Staphylococcus, MSCoNS), pat’ (5) bolo meticilin-rezistentnych, koaguldza-negativnych na
Staphylococcus (methicillin-resistant, coagulase-negative Staphylococcus, MRCoNS), styridsat’sedem (47) bolo meticilin-
citlivych na Staphylococcus aureus (MSSA), vratane dvoch (2) MSSA s prazdnou kazetou a siedmych (7) kmetiov hrani¢ne
oxacilin-rezistentnych na Staphylococcus aureus (borderline oxacillin-resistant Staphylococcus aureus, BORSA). V studii sa
testovali aj l'udské bunky.

Hodnotenie kmenov BORSA

Testovalo sa sedem (7) dobre charakterizovanych kmenov hrani¢ne oxacilin-rezistentnych na Staphylococcus aureus
(BORSA), vratane jedného kmena MSSA s ,,prazdnou kazetou®. Staphylococcus aureus s rezistenciou na meticilin je
rezistentny voc¢i vSetkym B-laktamovym liekom (s vynimkou ceftarolinu) cez alternativnu penicilin-viazucu bielkovinu
PBP2a kddovantl génom mecA alebo mecC. Kmetie BORSA nemaju gén mecA/mecC, maju vSak minimalnu inhibi¢nt
koncentraciu (MIC) oxacilinu > 2 a < 8 pg/mL. Obzvlast’ cenné je odlisit MRSA od BORSA, aby sa pomohlo pri
implementacii vhodnych moznosti liecby a preventivnych opatreni izolacie u pacientov infikovanych meticilin-citlivymi
kmefimi S. aureus. Kmefie BORSA testované testom Xpert MRSA NxG boli hlasené¢ ako MRSA NEZISTENE (MRSA
NOT DETECTED).

Vsetky potencidlne skrizene reagujucich mikroorganizmy sa testovali v triplikatoch v elu¢nom ¢inidle obsahujuicom
simulovani nazalnu matrix v koncentréacii >10¢ CFU/ml pre baktérie a >105> TCID 50/ml pre virusy. Cudské bunky sa
testovali v koncentracii 10° buniek/ml.

V3etky mikroorganizmi a Pudské bunky boli hlasené ako MRSA NEZISTENE (MRSA NOT DETECTED) testom
Xpert MRSA NxG. Pre skupinu stopétdesiatdva potencialne skrizene reagujiicich mikroorganizmov a 'udskych buniek
hodnotenych v §tudii bola analyticka Specifickost’ testu Xpert MRSA NxG 100%.

In silico analyza naznacuje, ze test Xpert MRSA NxG méze priniest’ pozitivne vysledky pri kmenoch Staphylococcus
argenteus, nedavno opisanom druhu Staphylococcus, ktory je blizky pribuzny S. aureus, a ktory obsahuje kazetu SCCmec a
mecA alebo mecC, 10

19.4 Mikrobialne interferencie

Uskutocnila sa §tudia na vyhodnotenie inhibi¢nych G¢inkov komenzalnych mikroorganizmov vo vzorkach vyterov z nosa na
vykonavanie testu Xpert MRSA NxG. Panel deviatich (9) bakteridlnych kmefov, hlaseny ako pritomny v 10 % alebo viac
nazalnych dutinach zdravych uéastnikov!!- 12, bol vyhodnoteny pouZitim testu Xpert MRSA NxG (pozrite tabul’ku niZsie).

Tabulka 9. Komenzalne bakterialne kmene testované na mikrobialnu interferenciu

Kmen ID kmena
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
Moraxellacatarrhalis ATCC 43628
Streptococcuspneumoniae ATCC 6303
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Devit komenzéalnych baktérii sa pridalo do simulovanej nazalnej matrix v koncentracii priblizne 1,0 x 106 CFU/ml v
elu¢nom cinidle a testovalo v pritomnosti MRSA (kriZzova reaktivita) alebo v nepritomnosti MRSA (interferencia). V tejto
studii sa pouzili dva kmenie MRSA (pozrite tabul’ku nizsie) a tieto kmenie sa pripravili pri priblizne 3X LoD a testovali sa

v Styroch replikatoch. Zistilo sa, ze u ziadneho z potencialne interferujucich mikroorganizmov hodnotenych v §tiidii nedoslo
k skrizenej reakcii ani interferencii s detekciou ktoréhokol'vek z kmetiov MRSA pomocou testu Xpert MRSA NxG.

Tabulka 10. Kmene MRSA

Ciel ID kmena
MRSA (mecA) MRSA Type Il (NRSA70,N315)
MRSA (mecC) MRSA Type XI LGA251

19.5 Potencialne interferujuce latky

Hodnotilo sa devitnast’ latok, ktoré moézu byt’ pritomné vo vzorkach vyterov z nosa, a ktoré mézu interferovat’

s vykonavanim testu Xpert MRSA NxG. Medzi potencialne interferujice latky patrili sliznica, l'udska krv, nosné spreje
alebo kvapky, nosné gély, nosné kortikosteroidy, FluMist, oralne nosné anestetika alebo analgetik4, nosové antibiotika,
antibakterialne lieky a antivirotika. Latky, aktivne latky a koncentracie st zobrazené v tabul'ke nizSie. Vsetky interferujuce
latky, s vynimkou mucinu, sa pociatocne testovali pri 50 % (obj./obj.) v simulovanej nazalnej matrix pre negativne (iba
simulovana matrix) a MRSA-pozitivne vzorky. Mucin sa testoval pri 7 % (hmotn./obj.) v simulovanej nazalnej matrix pre
negativne (iba simulovana matrix) a MRSA-pozitivne vzorky.

Boli zahrnuté kontroly pufra (negativne a pozitivne) bez interferujucich latok.

Pozitivne vzorky sa testovali s kazdou interferujucou latkou s dvoma klinickymi kmetimi MRSA, SCCmec typu II (mecA)
a SCCmec typu XI (mecCLGA251), obohatené priblizne o 3x analytického LoD v simulovanej nazalnej matrix.

V tejto studii sa v dsmych replikatoch hodnotili pozitivne a negativne vzorky s kazdou interferujiicou latkou. Negativne
vzorky v pritomnosti potencialne interferujucej latky sa testovali na stanovenie vplyvu na vykonnost’ kontroly spracovania
vzorky (Sample Processing Control, SPC).

Utinok kazdej potencidlne interferujucej latky na pozitivne a negativne vzorky sa hodnotil porovnanim cielovych
hodnét prahu cyklu (Ct) generovanych v pritomnosti potencialne interferujticej latky s hodnotami Ct kontrolnych pufrov
v nepritomnosti potencialne interferujucej latky.

Pozitivne a negativne vzorky boli v pritomnosti 16 potencialne interferujiicich latok identifikované spravne. Potencialne
inhibi¢né ucinky boli pozorované u pozitivnych vzoriek testovanych s Nasonexom 50 % (obj./obj.), Flonase 50 % (obj./obj.)
a Beconase pri 40 % (obj./obj.) a 50 % (obj./obj.) kvoli oneskoreniu hodnoty Ct; ziadna z 1atok vSak negenerovala falosne
negativne vysledky testov. V pozitivnych vzorkach testovanych s Nasorexom 40 % (obj./obj.), Flonase 40 % (obj./obj.) a
Beconase pri 30 % (obj./obj.) sa nepozorovala Ziadna interferencia. Toto uvadza Cast’ 16.

Tabulka 11. Testované potencialne interferujice nazalne substancie

Testovana

Latka Aktivna zlozka . .
koncentracia

Prasaci mucin predstavujuci husto

Siznica (Mucin) glykozylované proteiny (sliznice)

7 % (hm./obj.)

Krv Krv (ludska) 50 % (obj./obj.)
Aneferin — dekongestivny sprej 0,05% hydrochlorid oxymetazolinu 50 % (obj./obj.)
Azelastine — antihistaminicky sprej 0,1% hydrochlorid azelastinu 50 % (obj./obj.)
Pripravok na priznaky 5,2 mg Cromolyn sodny 50 % (obj./obj.)
alergie NasalCrom

Neo-Synephrine — dekongestivny sprej 0,5% hydrochlorid fenylefrinu 50 % (obj./obj.)
Solny zvlihéovaci sprej do nosa 0,65% chlorid sodny 50 % (obj./obj.)
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Testovana

Latka Aktivna zlozka . .
koncentracia

4x, 12x, 30x Luffa operculata

Zicam — nazalny gél (pripravok na ulavu | 12x, 30x Galphimia glauca
od priznakov alergie pre horné dychacie 12x, 30x, 200x Histaminum 50 % (obj./obj.)

cesty) hydrochloricum

12x, 30x, 200x Sira

Nasonex (pripravok na lie¢bu nosovej 40 % (obj./obj.),

L . . . 0,05% monohydrat mometazoénfuroatu
alergie, inhalaény nosovy steroid)

50 % (obj./obj.)?

40 % (obj./obj.),
Flonase 0,05% flutikazén propionat
50 % (obj./obj)’

Ziva vakcina proti intranazalnemu virusu

FluMist chripky 50 % (obj./obj.)
Finafta Multioral 7,5% benzokain 50 % (obj./obj.)
TobraDex 0,3% torbamycin, 0,1% dexametazén 50 % (obj./obj.)
Bactroban 2% mupirocin 50 % (obj./obj.)
Relenza 5 mg zanamivir 50 % (obj./obj.)

30 % (obj./obj.),
Beconase® AQ 0,05% alebo 3,6 x 10-5g beklometazon 40 % (obj./obj)a,

50 % (obj./obj)”
Nasacort® AQ géoe(i:)/;izlebo 4,4 x 10-5g triamcinoldn 50 % (obj./obj.)
Rhinocort aqua® 0,06% alebo 4,4 x 10-5g budesonid 50 % (obj./obj.)
Flunisolide — nosovy roztok USP, 0,03% alebo 1,9 x 10-5g flunisolid 50 % (obj./obj.)

0,025 %

a Potencialne inhibi¢ny u€inok pozorovany pri testovanej koncentracii v désledku oneskorenia hodnét Ct.

19.6 Studia prenesenej kontaminacie

Uskutocnilo sa sktanie na preukazanie toho, Ze samostatné zasobniky GeneXpert na jedno pouzitie zabraiuju kontaminacii
negativnych vzoriek prenosom, ktoré v tom istom module GeneXpert nasleduju po vel'mi vysoko pozitivnych vzorkach
MRSA. Stadia pozostavala z negativnej vzorky spracovanej v rovnakom module GeneXpert, ihned po vysokopozitivnej
vzorke. MRSA-negativne vzorky pozostavali z MSSE pripravenej v simulovanej nazalnej matrix v koncentracii >1,0 x

107 CFU/ml v elu¢nom ¢inidle. MRS A-pozitivne vzorky pozostavali z MRSA v simulovanej nazalnej matrix v koncentracii
>1 x 107 CFU/ml v elu¢nom ¢inidle. Schéma testovania sa opakovala 40-krat na 2 pristrojoch GeneXpert (jeden

modul na pristroj), coho vysledkom bolo celkovo 41 cyklov na pristroj (20 vysoko pozitivnych vzoriek na pristroj a 21
negativnych vzoriek na pristroj). Vietkych 40 pozitivnych vzoriek bolo spravne oznatenych ako MRSA ZISTENY (MRSA
DETECTED). Vsetkych 42 negativiych vzoriek bolo spravne oznagenych ako MRSA NEZISTENY (NOT DETECTED).
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20 Reprodukovatelnost’

Panel piatich vzoriek s réznymi koncentraciami MRSA bol testovany Styrikrat denne pocas Siestich r6znych dni dvoma
réznymi operatormi na kazdom z troch pracovisk (5 vzoriek 4-krat/den x 6 dni x 2 operatori x 3 pracoviska). Pouzili sa
tri Sarze testovacieho zasobnika Xpert MRSA NxG, kazdy z nich predstavuje dva dni testovania. Test Xpert MRSA NxG
sa vykonal podl'a postupu testu Xpert MRSA NxG. Kazda z 5 vzoriek sa pripravila v simulovanej nazalnej matrix pri
urovniach koncentrécie, ktoré uvadza Tabul'ka 12. Vysledky sa uvadzaji zosumarizované v Tabul'ka 13.

Tabulka 12. Panel reprodukovatelnosti

Vzorka panelu Uroveii koncentracie
Neg Skuto€ne negativne (Ziaden ciel)
Str. poz. 1, MRSA typ XI (mecC) Stredne pozitivne (~2-3x LoD)
Niz. poz. 1, MRSA typ XI (mecC) LoD (~1x LoD)
Str. poz. 2, MRSA typ Il (mecA) Stredne pozitivne (~2-3x LoD)
Niz. poz. 2, MRSA typ Il (mecA) LoD (~1x LoD)

Tabul'ka 13. Suhrn vysledkov reprodukovatelnosti: % zhody medzi pracoviskami/operatormi studie

Pracovisko 1 Pracovisko 2 Pracovisko 3 %
celkovej
Vzorka zhody
Op1 Op2 Pracovisko| Op1 Op2 Pracovisko| Op1 Op2 Pracovisko| podra
vzorky

Neg

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

Str. poz. 1 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

1

Niz. poz. 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

(24124) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) | (144/144)

Str. poz. 2 100 % 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)

Niz. poz. 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)
Reprodukovatel'nost’ testu Xpert MRSA NxG sa hodnotila aj z hI'adiska fluorescenéného signalu vyjadreného v hodnotach
Ct pre kazdy detegovany ciel’. Priemer, Standardna odchylka (SD) a variaény koeficient (CV) medzi pracoviskami,diiami,
Sarzami, operatormi a analyzami pre kazdého ¢lena panelu uvadza Tabul'ka 14.
Tabulka 14. Sthrn vysledkov reprodukovatelnosti Data#reproducibility/FTH_8?
Me(.’Zi . Medzi diiami Medzi Sarzami Medzi operatormi | V ramci analyzy Celkovo
Kanal i pracoviskami
Vzorka | analyzy N b Stredny
(analyt) ct St | CV(%) [ s | CV(%) | & [ CVCR) | & | CV(%) [ & | CV(%) | & [ CV(%)
odch. c odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢
Neg SPC 144 32,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,3 0,8 08 2,3 0,8 2,6
Str. poz. | mec 144 29,9 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,4 0,0 0,0 1,1 3,5 1,1 38
1
sce 144 32,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 1,0 3,0 1,1 33
Niz. mec 144 31,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,4 0,0 0,0 1,0 3,2 11 35
poz. 1
sce 144 34.3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,5 0,0 0,0 0,9 2,7 1,1 3,1
Str.poz. | 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 3,1
2
scc 144 32,8 0,0 0,0 0,3 08 0,3 1,0 0,0 0,0 0,9 2,7 1,0 3,0
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Kanal stroang pra(:\(n):(i‘szliami Medzi diiami Medzi Sarzami Medzi operatormi | V ramci analyzy Celkovo
veorka | et | N7 | et [ [ovem | & | VW | & | VM | & | oV0 | s | oved | s | oven
odch. c odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢ odch. ¢
Niz. 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
poz. 2 scc 144 34,4 0,0 0,0 0,4 1,1 0,0 0,0 0,1 03 1,0 3,0 1,1 33
a Pocas Studie sa zaznamenalo celkovo 12 nejednoznaénych vysledkov (11 hlasenych ako ,Chyba“ a 1 ako ,Neplatny*). VSetkych
12 malo pri opakovani testu platny vysledok.
b Vysledky s nenulovymi hodnotami Ct zo 144.
¢ (%) je prispevok rozptylu komponentu do celkového CV.
21 Referencie
1. National nosocomial infections surveillance (NNIS) system report, data summary from January 1992 through June
2004. Am J Infect Control 2004; 32:470—485.
2.  Chaix C, Durand-Zileski I, Alberti C, Buisson B. 1999. Control of endemic methicillin resistant Staphylococcus
aureus. J Am Medical Assoc. 282(19):1745-1751.
3. DasI, O'Connell N, Lambert P. 2007. Epidemiology, clinical and laboratory characteristics of Staphylococcus aureus
bacteraemia in a university hospital in UK. 1: J Hosp Infect. 65(2):117-123.
4.  Shopsin B, Kreiswirth BN. 2001. Molecular epidemiology of methicillin-resistant Staphylococcus aureus. Emerg Infect
Dis. 7(2):323-326.
5. Padmanabhan RA, Fraser TG. 2005. The emergence of methicillin-resistant Staphylococcus aureus in the community.
Cleveland Clinic J Med. 72(3):235-241.
6. Jain R, etal. 2011. Veterans Affairs Initiative to Prevent Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus Infections. N
Engl J Med 364:1419-1430.
7.  Centers for Disease Control and Prevention. 1993. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (refer to
latest edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/
8. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections,
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
9. NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) C. 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikacii,
oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni, Zoznam bezpecnostnych upozorneni, smernic 67/548/
EHS a 1999/45/ES (a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006).
10. Normy bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci, komunikacia o nebezpecenstvach, toxickych a nebezpecnych latkach
(26. marca 2012) (29 C.F.R,, pt. 1910, subpt. Z).
11. Argudin et al. Eur J Clin Microbiol Infect Dis 2016 35: 1017-1022.
12. Jousimies-Somer HR, Savolainen S, Ylikoski JS. 1989. Comparison of the nasal bacterial floras in two groups of
healthy subjects and in patients with acute maxillary sinusitis. J Clin Microbiol. 27(12): 2736-2743.
13. Todar K. http://textbook ofbacteriology.net/normalflora.html.
Xpert® MRSA NxG 23

301-4049-SK, Rev. J

Maj 2023



Xpert MRSA NxG

22 Umiestnenia ustredi spolo¢nosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete
Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:

Néazov produktu

Cislo sarze

Sériové ¢islo pristroja

Chybov¢ hlasenia (ak nejaké su)

Verziu softvéru a pripadne ¢islo servisnej znacky pocitaca

Spojené staty americkeé

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail:: techsupport@cepheid.com

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

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej
stranke:www.cepheid.com/en/support/contact-us
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24 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
Katalégoveé cCislo
REF 9
In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie
IVD 9
C E Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody
Autorizovany zastupca pre Eurépske spoloéenstvo
EC |REP yzasiipeap pske sp
® Nepouzivajte opakovane
Koéd Sarze
LOT

Pozrite si navod na pouzitie

Upozornenie

Vyrobca

Krajina vyroby

Obsah postacéuje na vykonanie n testov

CONTROL

Kontrola

Datum exspiracie

“?DC'I@@L9_.

Teplotné obmedzenie

Biologickeé rizika

@ Varovanie
CH |REP Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku
@ Dovozca
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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 Historia revizii

Cast’

Opis zmeny

Tabulka symbolov

Do tabulky symbolov boli pridané symboly CH REP a Dovozca a ich definicie.
Pridané informacie o CH REP a dovozcovi s adresou vo Svajciarsku.

Historia revizii

Aktualizovana tabulka Historia revizii.
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