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Xpert® MRSA/SA SSTI

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® MRSA/SA SSTI

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert MRSA/SA SSTI

3 Rendeltetésszeri hasznalat

A GeneXpert® Dx rendszerben végzett Cepheid Xpert® MRSA/SA bor- és lagyszoveti fertézés teszt (Xpert MRSA/SA
SSTI teszt) egy kvalitativ in vitro diagnosztikus teszt, amely a Staphylococcus aureus (SA) és a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) kimutatasara vald bor- és lagyszoveti fert6zés kenetekbdl. A teszt automatizalt valos

idejii polimeraz lancreakciét (PCR) alkalmaz az MRSA/SA DNS kimutatasara. Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt egyéb
laboratériumi tesztekkel, példaul mikrobiologiai tenyészettel egyiitt hasznalhato, és a klinikus szamara klinikai adatot
jelent, amely segitséget nyujt az MRSA/SA bor- és lagyszoveti fertdzésekbdl valé kimutatasara. Az Xpert MRSA/SA SSTI
teszt nem vald az MRSA/SA fert6zések kezelésének monitorozasara. Kiséré SA és MRSA tenyészetek sziikségesek az
organizmusok helyreallitasahoz érzékenységi vizsgalatok és epidemiologiai tipizalas céljabol.

4 Osszegzés és magyarazat

A Staphylococcus aureus (SA) egy jol dokumentalt human opportunista patogén és egy f6 nozokomialis patogén, amely
szamos betegséget okoz. Bizonyos betegségeknél bor- és lagyszoveti fert6zés van jelen, beleértve a karbunkulusokat

¢és furunkulusokat, illetve a valtozo6 helyeken fellép6 posztoperativ sebfertézéseket. Nozokomialis patogénként a S.
aureus a morbiditas és mortalitas egy f6 oka. A S. aureus fertdzések gyakran akutak és gennyesek, és kezelés nélkiil a
kornyezd szovetre, illetve bakterémia révén attétes helyekre terjedhetnek (beleértve mas szerveket is). A S. aureusaltal
okozott sulyosabb fert6zések példaul a bakterémia, pneumonia, osteomyelitis, akut endocarditis, toxikus sokk szindroma,
ételmérgezes, myocarditis, pericarditis, cerebritis, meningitis, chorioamnionitis, leforrazott bér szindroma és talyogok az
izomban, az urogenitalis rendszerben, az idegrendszerben és kiilonféle intra-abdominalis szervekben. !

Az 1950-es évek elején a béta-laktamaz-termeld plazmidok megszerzése és elterjedése meghitsitotta a penicillin
hatasossagat a S. aureus fertdzések kezelésében. 1959-ben bevezették a meticillint, egy szintetikus penicillint. 1960-ra
azonban azonositottak meticillin-rezisztens S. aureus térzseket. Meghataroztak, hogy ennek oka az volt, hogy a S. aureus
szert tett a mecA génre. Az Egyesiilt Allamokban ma az MRSA a nozokomidlis fertézések koriilbeliil 25%-aért felelds, és
egyre nonek a kdzosségben szerzett MRSA jelentések, ami stlyos morbiditashoz és mortalitashoz vezet. MRSA-nak és
meticillin-érzékeny S. aureus (SA) bakterémidknak tulajdonithato elhalalozas 33%, illetve 16% volt a jelentések szerint. Ez
szintén koltségekkel kapcsolatos aggodalmat vet fel az MRSA fert6zésekkel kapcsolatban. Ezen fert6zések terjedésének
korlatozasara iranyul6 probalkozasok, kontrollalasi stratégiak és iranyelvek fejlesztés alatt allnak, és megvalositasra
keriilnek az egészségiigyi kornyezetben. Az MRSA kontrollalasa a legtobb korhazi fertézésszabalyozo program elsédleges
fokusza. Jelenleg az MRSA ¢és SA kimutatasanak standard modszere a tenyészet, ami nehézkes, és a végleges eredményhez
t6bb napra is sziikség lehet.2:3:4.5.6.7

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-HU, H atdolg.
Majus 2023.



Xpert® MRSA/SA SSTI

Megjegyzés

Megjegyzés

5 Az eljaras elve

A GeneXpert rendszerek a minta tisztitasat, a nukleinsav-amplifikdcidt, valamint a célszekvencia detektalasat egyszert

vagy komplex mintdkon valos idejii PCR vizsgalatok segitségével. A egy miiszerbdl, egy szamitogépbdl és egy, a

tesztek futtatisara és az eredmények megtekintésére szolgald, elére betdltdtt szoftverbdl allnak. A rendszerekhez egyszer
hasznalatos, eldobhato kazettdkra van sziikség, amelyek a PCR reagenseket tartalmazzak, és amelyekben elvégezheto a

PCR folyamat. Mivel a kazettak dnmagukban zértak, a mintak kozotti keresztkontamindcié minimalis. A rendszerek teljes
leiraséaért tekintse at a megfeleld GeneXpert Dx kezeldi kézikonyvet vagy a GeneXpert Infinity System kezeldi kézikonyvet .

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt tartalmaz reagenseket az MRSA ¢és SA kimutatasahoz, valamint egy mintafeldolgozo
kontrollt (SPC) a célbaktériumok megfelel6 feldolgozasanak szabalyozasahoz, illetve az inhibitor(ok) jelenlétének
monitorozasdhoz a PCR reakcidban. Az SPC biztositja tovabba, hogy a PCR reakcio feltételei (hdmérséklet és id6)

Az Xpert MRSA/SA SSTI tesztben 1év6 primerek és probak kimutatjak a Staphylococcus fehérje A (spa) sajat szekvenciait,

a meticillin rezisztencia génjét (mecA), illetve az SA kromoszomalis a#tB helyre tett Staphylococcus kazetta kromoszomat
(SCCmec).

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyag

Az Xpert MRSA/SA SSTI készlet 10 minta vagy mindség-ellenérz6 minta feldolgozasahoz elegendd reagenst tartalmaz. A
készlet a kovetkezoket tartalmazza:

Xpert MRSA/SA SSTI kazettak integralt reakcidocsovekkel 10

e Gydngy 1, Gydngy 2 és Gyongy 3 (fagyasztassal szaritva) ~ Kazettankent 1 db

e 1-esreagens Kazettanként 3,0 ml
e 2-es reagens (natrium-hidroxid) Kazettanként 3,0 ml
Xpert MRSA/SA SSTI eluciés reagenstasak Tasakonként 10 x 2,0 ml

e Ellcios reagens (guanidinium-tiocianat)

CD Készletenként 1 darab
o Tesztdefinicios fajl (ADF)

e Utasitasok az ADF GX szoftverbe val6 importalasahoz

e Hasznalati utasitas (a csomagban mellékelve)

A biztonséagi adatlapok (SDS) a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com weboldalon, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilon talalhatok meg.

A termék gyongyeiben talalhaté marha szérum albumint (BSA) kizarélag egyesiilt allamokbeli szarvasmarhaplazmabdl
készitették és gyartottak. Az allatokat nem etették kérédz6k fehérjéivel vagy mas allati fehérjével; az allatok ante- és
post-mortem tesztelésen is sikeresen megfeleltek. Feldolgozas soran nem keverték az anyagot mas allati anyagokkal

6.2 Tarolas és kezelés

Tarolja az Xpert MRSA/SA SSTI tesztkazettakat és reagenseket 2-28 °C kozotti hdmérsékleten.
Ne hasznaljon olyan reagenst vagy kazettat, amelynek eltarthatosagi ideje lejart.
Ne nyissa ki a kazettat, ameddig készen nem all a tesztelésre.

Ne hasznaljon zavarossa valt vagy elszinezddott reagenseket.

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-HU, H atdolg.
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7 Szukséges, de nem biztositott anyagok

GeneXpert miiszer rendszer (a katalogusszam konfiguracionként eltérd): GeneXpert miiszer, szamitogép a sajat
GeneXpert Software 4.3 vagy 0jabb verzidjaval, vonalkodpalca-leolvaso és kezelési kézikonyv

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

Cepheid mintagyiijté eszkdz (900-0370) vagy azzal egyenértéki Copan

Vortex keverd

Eldobhat6 transzferpipettak

Steril géz

8 Elérhetd, de nem biztositott anyagok

Microbiologics 0158MRSA katalogusszamu és 0360SA katalogusszamit KWIK-STIKs™ kiils6 pozitiv kontrollokként, a
0371MSSE (meticillin-érzékeny Staphylococcus epidermidis) pedig kiils6 negativ kontrollként.

9 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Minden biologiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat és reagenseket, fert6z6 dgensek atvitelére alkalmasként
kezeljen. Mivel gyakran lehetetlen tudni, hogy melyik lehet fert6zd, ezért minden bioldgiai mintat a standard
ovintézkedések betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az Amerikai Jarvanyligyi és
Betegségmegel6zési Kozpontbol® és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsitd Intézetbdl allnak rendelkezésre.?

Az MRSA-t/SA-t és egyéb organizmusokat (pl. Gram-negativ bacillust, ¢lesztdgombat) tartalmazé kevert tenyészetben
az eredmények alnegativak vagy valtozoak lehetnek a jelen 1évéd MRSA/SA koncentracigjatdl fliggden, kiilondsen, ha az
MRSA/SA koncentracidja kozel van a teszt LoD értékéhez.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt képes kimutatni az MRSA és/vagy SA DNS-t nem életképes organizmusokbol. Ennek
eléfordulasi valdsziniisége nd az antibiotikumot szed6 betegeknél.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt nem biztosit antimikrobidlis érzékenységi teszteredményeket. Az érzékenységi tesztelés
elvégzéséhez ¢s tenyésztéséhez tovabbi id0 sziikséges.

Ne helyettesitse az Xpert MRSA/SA SSTI teszt reagenseit mas reagensekkel.

Csak akkor nyissa ki az Xpert MRSA/SA SSTI tesztkazetta fedelét, amikor mintakat és reagenseket ad hozza, illetve
ismételt tesztelést végez.

Ne hasznalja a kazettat, ha leejtette vagy felrazta a mintak és reagensek hozzaadasa utan.

Ne hasznaljon olyan kazettat, amelynek sériilt a reakcidcsove.

Minden egyszer hasznalatos Xpert MRSA/SA SSTI tesztkazettaval egy mintat lehet feldolgozni. Ne hasznalja ujra az
elhasznalt kazettakat.

A biologiai mintakat, szallitdeszkdzdket és a hasznalt kazettakat fertdz6 agensek atvitelére alkalmasnak és

standard 6vintézkedéseket igénylének 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 eljarast igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis eléirasok nem nyujtanak vilagos utasitast a
megfeleld artalmatlanitassal kapcsolatban, akkor a biologiai mintakat és a hasznalt kazettakat a WHO (World Health
Organization, Egészségiigyi Vilagszervezet) egészségiigyi hulladékkezelésre vonatkozo iranyelveit kovetve kell
artalmatlanitani.

Ne nyissa ki a kazetta fedelét, ameddig készen nem 4all a tesztelésre.

10 Kémiai veszélyek17:18

ENSZ GHS veszélyt jelzo piktogram:@
Figyelmeztetés: FIGYELEM

Az Egyesiilt Nemzetek vegyi anyagok besorolasinak és cimkézésének egyetemes harmonizalt rendszere (UN GHS)
figyelmeztet6 mondatai

Xpert® MRSA/SA SSTI 5
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e [enyelve artalmas
e Borirritalo hatasu.
e Sulyos szemirritaciot okoz.
e ENSZ GHS Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

o Megeldzés

A hasznalatot kdvetden alaposan meg kell mosni.

A termék hasznélata soran ne egyen, ne igyon €s ne dohdnyozzon.
Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
Védokesztyili/védéruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezo.

e Teenddk

HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel.

A szennyezett ruhat le kell vetni és az 0ijboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

Szakellatas, 1asd a kiegészitd elsésegély-nytjtasi informaciokat.

Borirritacio esetén: Orvosi ellatast kell kérni.

SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel t5bb percen keresztiil. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van
¢s ezt konnyl 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 Tarolas/Artalmatlanitas

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

11 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A bor- és lagyszoveti fertdzések kenetmintait le lehet venni a Cepheid mintagytijté eszkdzzel, kovetve a felhasznald
intézményének standard eljarasait. A mintakeneteket vissza kell tenni a miianyag szallitocsdbe (folyékony Stuarts taptalaj,
Cepheid mintagyiijté eszkdz vagy Copan javasolt), szobahdmérsékleten kell tarolni, és el kell kiildeni a GeneXpert tesztelési
teriiletére a kovetkezd napon beliil feldolgozas céljabol. A mikrobioldgiai tenyésztéshez a megmaradt, nem tesztelt keneteket
megfeleld szallitorendszerekbe kell helyezni, és 4 napon beliil tenyészteni kell. Ha nem kiildi el a kovetkezd napig, a mintat
jégen kell szallitani. Alternativ megoldasként a keneteket 2—8 °C-on lehet tarolni tesztelés céljabdl, legfeljebb 5 napig.

12 Mikrobiolégiai tenyészet

Az SSTI tenyésztési modszerekért kdvesse az aktualis laboratoriumi standard miikddési eljarasokat. Tenyésztéshez a
megmaradt, nem tesztelt kenetmintakat megfeleld szallitorendszerekbe kell helyezni, és 4 napon beliil tenyészteni kell.

13 Eljaras

13.1 A kazetta elokészitése

Fontos A tesztet a reagensek kazettaba helyezését koveto 15 percen beliil kezdje el.

A minta és az elucids reagens kazettaba helyezéséhez:

1. Tévolitsa el a kazettat és egy elucids reagenst a csomagolasbol.

2. Tavolitsa el a kenetet a szallitotartalybol.

Megjegyzés A szennyezddés kockazatanak minimalizalasa érdekében steril géz segitségével kezelje a kenetet.

3. Helyezze a kenetet az eliicids reagenst tartalmazo csobe, és torje le a kenetet.

4. Zarja le az elucios fiola fedelét, és forgassa nagy sebességgel 10 masodpercig.

6 Xpert® MRSA/SA SSTI
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5.

6.

Nyissa ki a kazetta fedelét. Egy steril transzferpipetta segitségével helyezze az elucids reagens-iiveg teljes tartalmat az
Xpert MRSA/SA SSTI kazetta mintatartdjaba.

Csukja be a kazetta fedelét.

Minta kamra
(nagy nyilas)

. abra1. Xpert MRSA/SA SSTI kazetta (fels6 nézet)

13.2 A teszt megkezdése

Fontos

A teszt megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI tesztdefinicids fajl importalva lett a
szoftverbe.

Ez a szakasz felsorolja a GeneXpert miiszerrendszer mikodtetésének alapértelmezett 1épéseit. Részletes utasitasokat a
GeneXpert Dx rendszer kezeldi kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity kezeldi kézikényvében talal.

1.

Kapcsolja be a GeneXpert miiszerrendszert:

Megjegyzés

A kdvetendd Iépések az itt leirtaktol kilonbdzhetnek, ha a rendszergazda modositotta a rendszer alapértelmezett
munkamenetét.

e Ha a GeneXpert Dx miiszert hasznalja, el6szor kapcsolja be a miiszert, majd kapcsolja be a szamitogépet. A
GeneXpert szoftver automatikusan elindul, vagy lehet, hogy kétszer a GeneXpert Dx szoftver parancsikonjara kell
kattintani a Windows® asztalon.

vagy
e Ha a GeneXpert Infinity miiszert hasznalja, kapcsolja be a miiszert. A GeneXpert szoftver automatikusan elindul,
vagy lehet, hogy kétszer az Xpertise szoftver parancsikonjara kell kattintani a Windows® asztalon.

2. Lépjen be a GeneXpert miiszerrendszer szoftverébe felhasznaloneve és jelszava segitségével

3. A GeneXpert rendszer ablakban kattintson a Teszt létrehozasa (Create Test) lehetéségre. (GeneXpert Dx) vagy

Elrendelések (Orders) és a Teszt elrendelése (Order Test) lehetéségre. (Infinity) lehetéségre. Megnyilik a
Teszt 1étrehozasa (Create Test) ablak.

. Szkennelje a Betegazonositot (Patient ID) (opcionalis). Ha begépeli a Betegazonositot, gy6z6djon meg rola, hogy a

Betegazonositot helyesen gépeli be. A Betegazonosito (Patient ID) a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban lathato.

. Szkennelje vagy gépelje be a Mintaazonositot (Sample ID). Ha begépeli a Mintaazonositot, gy6z6djon meg rdla, hogy a

Mintaazonositot helyesen gépeli be. A Mintaazonosito (Sample ID) a teszteredményhez kapcsolodik, és az Eredmények
megtekintése (View Results) ablakban lathato.

Szkennelje be az Xpert MRSA/SA SSTI patronon 1évd vonalkddot. A vonalkod-informacio segitségével a szoftver
automatikusan kitolti a kovetkezé mezoket: Teszt kivalasztasa (Select Assay), Reagens tételazonositdja (Reagent Lot
ID), Kazetta sorozatszama (Cartridge SN) és Lejarati datum (Expiration Date).

Megjegyzés Ha az Xpert MRSA /SA SSTI kazettan Iév6 vonalkod nem szkennelhetd, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval.

7.

Kattintson a Teszt elkezdése (Start Test) lehetéségre. (GeneXpert Dx) vagy Kuldés (Submit) (Infinity)
lehet6ségre. Gépelje be a jelszavat a megjelend parbeszédablakba.

Xpert® MRSA/SA SSTI
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8. A GeneXpert Infinity rendszer esetén helyezze a kazettat a futdszalagra. A kazetta automatikusan betdltédik, a teszt
lefut, és a hasznalt kazetta a hulladéktartalyba kertil.

vagy

A GeneXpert Dx miiszer esetén:

a. Nyissa ki a zold fénnyel villogdé miiszermodul ajtajat, és toltse be a kazettat.

b. Zarja be az ajtot. A teszt elindul, és a z6ld fény folyamatosan vilagit. Ha a teszt befejez6dott, a fény kikapcsol.
¢. Varjon, amig a rendszer kioldja az ajtozarat, miel6tt kinyitna a modul ajtajat, és eltavolitana a kazettat.

d. Dobja ki a hasznalt kazettakat a megfeleld minta .

14 Eredmények megtekintése és nyomtatasa

Az eredmények megtekintésével és nyomtatasaval kapcsolatos részletesebb utasitasokat 1asd a GeneXpert Dx rendszer
kezeldi kézikonyvében vagy a GeneXpert Infinity rendszer kezelGi kézikonyvében.

1. Kattintson a Eredmények megtekintése (View Results) ikonra az eredmények megtekintéséhez.

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

15 Min6ség-ellendrzés

15.1 Beépitett minéség-ellenérzés

Minden tesztnek része egy mintafeldolgozasi kontroll (SPC vagy BG3 az eredmények megtekintése képernydn
rendszergazda szintli felhasznalé szamara) és egy probaellenérz6 kontroll (PCC).

e Mintafeldolgozasi kontroll (SPC) — Ellen6rzi, hogy a minta helyesen lett-e feldolgozva. Az SPC Bacillus globigii
sporakat tartalmaz szaraz spora formajaban, amely minden kazettdban benne van az Xpert MRSA/SA SSTI tesztminta
megfeleld feldolgozasanak ellenérzése érdekében.W Az SPC igazolja, hogy a Staphylococcus aureus lizise megtortént,
ha az organizmusok jelen vannak, és igazolja, hogy a minta feldolgozasa megfeleld. Ez a kontroll tovabba kimutatja a
valds idejli PCR vizsgalat mintahoz kapcsolodo gatlasat, biztositja, hogy a PCR reakcio feltételei (hdmérséklet és id6)
megfeleléek az amplifikacios reakcidhoz, illetve, hogy a PCR reagensek miikodoképesek. Az SPC negativ mintaban
pozitiv eredményt kell, hogy adjon, pozitiv mintdban pedig akar negativ, akar pozitiv eredményt adhat. Az SPC sikeres,
ha megfelel a validalt elfogadasi kritériumoknak.

e Probaellendrzé kontroll (PCC) — A PCR reakci6 elkezdése el6tt a GeneXpert rendszer megméri a fluoreszcens jelet
a probakbdl a gyongyok rehidratalasanak, a reakciocsé megtoltésének, a proba integritasanak és a festék stabilitasanak
megfigyelése érdekében. A probaellendrzés sikeres, ha megfelel a hozzarendelt elfogadasi kritériumoknak.

15.2 Kiilso6 kontrollok

A KWIK-STIK-ek (Microbiologics, katalogusszam: 0158MRSA [SCCmec 11. tipus] és katalogusszam: 0360SA mint pozitiv
kontroll és 0371MSSE mint negativ kontroll) a GeneXpert rendszer képzésére, jartassagi vizsgalatara és kiilsd mindség-
ellenérzésére hasznalhatok. Az egyéb SCCmec tipusokat mutato6 MRSA torzsek, ha vannak ilyenek, tovabbi kiilsd, pozitiv
kontrollként hasznalhatdk a vizsgalatban nem kozvetleniil szabalyozott vizsgalati primerek és probak monitorozasara. A
kiils6 kontrollok az akkreditald intézmények és kormanyrendeletek szerint hasznalhatok, adott esetben. Kovesse az alabb
leirt Microbiologics kiils6 kontroll eljarasokat:

1. Nyissa ki a tasakot a bevagasnal, és tavolitsa el a KWIK-STIK-et.

2. Csipje le az ampulla aljat a kupakban, a hidratalé folyadék kiengedéséhez.

3. Tartsa fiigg6legesen, €s litdgesse a folyadék aramlasanak elésegitésére a nyélen keresztiil, a pelletet tartalmazo egység
aljaba.

4. A liofilizalt sejtpellet feloldasanak eldsegitése érdekében torje Ossze a pelletet, és Ovatosan csipje meg az alsé kamrat.

5. Huzza szét a KWIK-STIK-et a kenet kiszabaditdsahoz, és helyezze a kenetet az elticios reagenst tartalmazo csébe
(csavaros kupak).

6. A KWIK-STIK kenet most mar készen all az Xpert MRSA/SA SSTI tesztelésre.

7. Ha a kiils6 mindség-ellendrzé nem a vartnak megfeleléen miikodik, ismételje meg a kiils6é kontroll tesztet, és/vagy vegye
fel a kapcsolatot a Cepheid vallalattal segitségért.

8 Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-HU, H atdolg.
Majus 2023.



Xpert® MRSA/SA SSTI

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszteredmények példai itt 1athatok: Abra 2 — Abra 5.

16 Az eredmények értelmezése

Az eredményeket a GeneXpert rendszer interpolalja a mért fluoreszcens jelek és a beépitett szamitasi algoritmusok
segitségével, és ezek megjelennek az Eredmények megtekintése (View Results) ablakban. A lehetséges eredmények a
kovetkezok:

Xpert® MRSA/SA SSTI 9
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Tablazat 1. MRSA/SA SSTI eredmények és értelmezés

Eredmény Ertelmezés

MRSA POZITIV/SA POZITIV | Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt képes kimutatni az MRSA és/vagy SA DNS-
(MRSA POSITIVE/SA t nem életképes organizmusokbal.

IT’OSITIVE) MRSA target DNS-szekvenciak kimutatva/SA target DNS-szekvencia
Abra 2 kimutatva.

e MRSA POZITIV (MRSA POSITIVE) — minden MRSA target (spa, mecA
és SCCmec) cikluskliszobe (Ct) az érvényes tartomanyon beliil van, és
a végpont a minimalis beallitas feletti.

e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a
rendszer, mert az MRSA amplifikacidja kompetitiven zavarhatja ezt a
kontrollt.

e Probaellendrzés — SIKERES (PASS); minden prébaellenérzés
eredmeénye sikeres.

MRSA’NEGATiV/SA Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt képes kimutatni az MRSA és/vagy SA DNS-
POZITIV (MRSA NEGATIVE/ | t nem életképes organizmusokbdl.

SA POSITIVE) e MRSA target DNS-szekvenciak nincsenek kimutatva/SA target DNS-

Abra 3 szekvencia kimutatva.

e SAPOZITIV (SA POSITIVE) — az SA target (spa) Ct-értéke az érvényes
tartomanyon belil van, és a végpont a minimalis beallitas feletti. Az
SCCmec target DNS nincs kimutatva, a mecA target DNS-t ki lehet
mutatva vagy nincs, illetve az SCCmec target DNS-e ki van mutatva, és
a mecA target DNS-e nincs kimutatva (,Ures kazetta”).

e SPC - NA (nem alkalmazhato); az SPC-t figyelmen kivil hagyja a
rendszer, mert az SA amplifikacioja kompetitiven zavarhatja ezt a
kontrollt.

e Probaellenérzés — SIKERES (PASS); minden probaellendrzés
eredménye sikeres.

A pozitiv teszteredmény nem feltétlen jelenti életképes organizmusok
jelenlétét. Azonban valoszinUsiti az MRSA vagy SA jelenlétét.

MRSA NEGATIV/ Staphylococcus aureus target DNS-szekvencia nincs kimutatva. Az SPC
SA NEGATIV (MRSA megfelel az elfogadasi kritériumoknak.

NEGATIVE/SA NEGATIVE ]

) G /s G ) o NEGATIV (NEGATIVE) — a Staphylococcus aureus target (spa) DNS
Abra 4 kimutatva. A mecA target DNS-e ki van mutatva vagy nincs, illetve a

SCCmec target DNS-e ki van mutatva vagy nincs.

e SPC - SIKERES (PASS); az SPC Ct-értéke az érvényes tartomanyon
belll van, és a végpont a minimalis beallitas feletti.

e Probaellendrzés — SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

Az MRSA alnegativ eredmény (,MRSA NEGATIV; SA POZITIV’ (MRSA
NEGATIVE; SA POSITIVE) eredmény az ,MRSA POZITIV; SA POZITIV
(MRSA POSITIVE; SA POSITIVE) helyett) tapasztalhato, ha mind az
MRSA, mind az SA jelen van a mintdban 1:1x10¢ vagy nagyobb MRSA:SA
aranyban.

A klinikai vizsgalatokban a 246 MRSA pozitiv tenyészet kdzil 5-ben volt
jelen kevert MRSA és SA fert6zés. Az Xpert MRSA/SA SSTI az 5 kevert
fert6zésbdl 3-at MRSA pozitivként, az 5-bél 2-t pedig SA pozitivként/MRSA
negativként azonositott.

10 Xpert® MRSA/SA SSTI
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Eredmény

Ertelmezés

ERVENYTELEN (INVALID)
Abra 5

Az MRSA/SA target DNS-szekvenciak jelenléte vagy hianya nem
hatérozhatd meg, ismételje meg a tesztet az alabbi szakaszban leirt
utasitasok szerint. Az SPC nem felel meg az elfogadasi kritériumoknak, a
mintat nem dolgoztak fel megfeleléen, vagy a PCR-t gatoltak.

e ERVENYTELEN (INVALID) — A Staphylococcus aureus DNS jelenléte
vagy hidnya nem hatarozhat6 meg.

e SPC-SIKERTELEN (FAIL) — Az SPC céleredmény negativ, és az
SPC Ct nincs az érvényes tartomanyban, a végpont pedig a minimalis
beallitas alatti.

e Prdbaellendrzés — SIKERES (PASS); minden probaellenérzés
eredménye sikeres.

HIBA (ERROR)

Az MRSA/SA target DNS-szekvenciak jelenléte vagy hianya nem
hatérozhaté meg, ismételje meg a tesztet az alabbi szakaszban leirt
utasitasok szerint. A probaellenérzé kontroll sikertelen volt, aminek oka
valészinlleg egy nem megfeleléen feltoltott reakcidcs®, egy probaintegritasi
probléma vagy az, hogy tullépték a maximalis nyomashatarértékeket.

MRSA — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SA — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SPC — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

Probaellendrzés — SIKERTELEN (FAIL)*; az 6sszes vagy az egyik
prébaellendrzés eredménye sikertelen.

* Ha a prébaellenérzés sikeres volt, a hibat egy rendszerkomponens-hiba
okozta.

NINCS EREDMENY (NO
RESULT)

Az MRSA/SA target DNS-szekvenciak jelenléte vagy hianya nem
hatarozhaté meg, ismételje meg a tesztet az alabbi szakaszban leirt
utasitasok szerint. Elégtelen adatot gyjtottek a teszteredmény eléréséhez.
Ez példaul akkor térténhet meg, ha a kezel§ leallitott egy folyamatban Iévé
tesztet.

MRSA — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
SA — NINCS EREDMENY (NO RESULT)

SPC — NINCS EREDMENY (NO RESULT)
Prébaellendrzés — NA (nem alkalmazhatd)

Xpert® MRSA/SA SSTI
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. abra2. Egy példa az MRSA pozitiv/SA pozitiv eredményre

Wi[/]sP
i/ sF
Wz

|/ s

. abra3. Egy példa az MRSA negativ/SA pozitiv eredményre
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MRSA NEGATIVE
SA NEGATIVE

. abra4. Egy példa az MRSA negativ/SA negativ eredményre

. abra5. Egy példa az érvénytelen eredményre
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17 A teszt megismétlését szikségessé tevd okok

17.1 A teszt megismétlését sziikségessé tevo okok

Egy 1uj kazetta (ne hasznalja Ujra a kazettat) és uj reagensek segitségével ismételje meg a tesztet. Meghatarozatlan eredmény
esetén végezze el az ismételt tesztelési eljarast 3 oran beliil.

e Az ERVENYTELEN (INVALID) eredmény azt jelzi, hogy a kontroll SPC sikertelen volt. A mintat nem megfeleléen
dolgoztak fel, vagy a PCR-t meggatoltak.

o Az HIBA (ERROR) eredmény arra utal, hogy a probaellen6rzési kontroll sikertelen volt, és a vizsgalat félbeszakadt,
valdsziniileg nem megfelelden feltoltott reakcids csé miatt, a reagensproba integritasi problémajanak észlelése miatt,
vagy mivel tillépték a maximalis nyomashatarértékeket.

e A NINCS EREDMENY (NO RESULT) azt jelzi, hogy nem volt elégséges a begyiijtott adat. Példaul a kezel® leallitott
egy folyamatban 1év6 tesztet.

e Ha egy kiilsé mindség-ellendrzés nem a vartnak megfelelden miikddik, ismételje meg a kiilsé kontroll tesztet, és/vagy
vegye fel a kapcsolatot a Cepheid vallalattal segitségért.

17.2 Ujratesztelési eljaras
Egy 1j kazetta (ne hasznalja ujra a kazettat) és 0] elucios reagens fiolak segitségével ismételje meg a tesztet.
Az ujratesztelés elvégzése, ha egy meghatarozatlan eredményt 3 oran beliil tesztel Gjra*:

1. A mintatartadly megmaradt tartalmat helyezze at egy j elucios reagenshez egy eldobhaté transzferpipetta segitségével.
2. Forgassa meg ¢s adja hozza az ellcids reagens teljes tartalmat az 4j MRSA/SA SSTI tesztkazetta mintatartojaba.
3. Zarjale a fedelet, és kezdjen 0j tesztet.

* Ha az ujratesztelés nem végezhetd el 3 6ran beliil, hasznaljon 0j mintat.

18 Korlatozasok

o Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt teljesitménye kizardlag a jelen tajékoztatoban ismertetett eljarasokra lett validalva. Ezen
eljarasok modositasa befolyasolhatja a teszt teljesitményét. Az Xpert MRSA/SA SSTI tesztb6l szarmazo6 eredményeket a
klinikus rendelkezésére allé egyéb laboratériumi és klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni.

o Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt képes kimutatni az MRSA és/vagy SA DNS-t nem ¢életképes organizmusokbol. Ennek
eléfordulasi valosziniisége nd az antibiotikumot szedd betegeknél. A pivotalis klinikai vizsgéalatban az alpozitiv arany (a
tenyészethez képest) az SA kimutatasaban antibiotikumot szedd betegeknél, az Xpert MRSA/SA tesztelés elotti 3 héten
beliil 13,8% volt. Az alnegativ arany (a tenyészethez képest) az SA kimutatasaban antibiotikumot szedé betegeknél, az
Xpert MRSA/SA tesztelés el6tti 3 héten beliil 9,5% volt.

® A pozitiv teszteredmény nem feltétlen jelenti életképes organizmusok jelenlétét. Azonban valésziniisiti az MRSA vagy
SA jelenlétét.

o Az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel végzett tesztelést az egyéb rendelkezésre 4ll6 mddszerek kiegészitdjeként kell
végezni.

e Hibas teszteredmények adédhatnak a nem megfelel6 adatgyiijtésbol, az ajanlott mintagyiijtési, -kezelési és -tarolasi
eljarasok be nem tartasabdl, technikai hibabol, a mintak felcserélésébdl, illetve abbol fakaddan, hogy a mintaban
talalhat6 organizmusok szama tul alacsony a teszttel torténd kimutatashoz. A jelen tajékoztatoban szerepld utasitdsok
pontos betartasa sziikséges a hibas eredmények elkeriiléséhez.

e Mivel az MRSA ¢és SA kimutatasa a mintaban jelen 1év6 organizmusok szamatol fiigg, a megbizhat6 eredmények a
minta megfeleld begytijtésétol, kezelésétol s tarolasatol fliggenek.

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

o Az MRSA-t és SA-t egyarant tartalmazo mintakban lehetséges, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI teszt nem tudja
kimutatni a meticillin-rezisztens SA organizmusokat. (A pivotalis klinikai vizsgalatban az Xpert MRSA/SA SSTI teszt
az 5 MRSA tenyészet pozitiv mintakbol 2-t nem tudott kimutatni dokumentalt MRSA/SA kevert fertézések esetén.)

e Egy kevert tenyészetben az MRSA analitikai LoD értéke valtozo, ha az SA rendkiviil magas koncentracidoban van jelen.
SA kompetici6 volt megfigyelhetd 1:1x10° MRSA:SA ardny esetén. A klinikai vizsgalatokban a 246 MRSA pozitiv
tenyészet koziil 5-ben volt jelen kevert MRSA és SA fertézés. Az Xpert MRSA/SA SSTI az 5 kevert fert6zésbol 3-at
MRSA pozitivként, az 5-bdl 2-t pedig SA pozitivként/MRSA negativként azonositott.
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e Az MRSA/SA SSTI teszt gatlasat a kovetkez6 anyagokkal figyelték meg: StaphA *Septic (5% w/v), hidrokortizon (5%
w/v) és antibakterialis kézfertotlenitd (5% w/v).
Merkurokrémot tartalmazo mintak annak fluoreszcens természete miatt nem hasznalhatok.
Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt alpozitiv MRSA eredményt ad olyan kevert fertézéses SSTI mintak tesztelése
esetén, amelyek meticillin-rezisztens koagulaz negativ Staphylococcust (MRCNS) és iires kazetta meticillin-érzékeny
Staphylococcus aureust (SA) egyarant tartalmaznak.

e Az ismételt tesztelési eljarassal 6sszefiiggd higitasi faktor miatt lehetséges, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI teszt
kimutatasi hataranal (LoD) vagy ahhoz nagyon kozel 1év6 MRSA vagy SA pozitiv mintak ismételt teszteléskor alnegativ
eredményt adhatnak.

19 Zavaré anyagok

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt vizsgalataban a 848 minta koziil 428 esetén figyelték meg, hogy vért tartalmaz, és 404
esetén figyelték meg, hogy egyéb, nem specifikus anyagokat tartalmaz, amelyek potencialisan interferalhatnak a vizsgalattal
(vegye figyelembe, hogy bizonyos mintak egynél tobb tipust potencidlis szennyezd anyagot tartalmaznak). A Fischer — a
potencialisan interferalé anyagokat tartalmazé anyagokat tartalmaz6 vagy nem tartalmazo6 — kenetekb6l generalt adatokon
végzett pontos tesztjei azt mutattak, hogy a jelenlétiik nem befolyasolta a teszt teljesitményét.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt teljesitményét potencialis zavar6é anyagokat, amelyek jelen lehetnek a klinikai bor- és
lagyszoveti fertdzés mintakban, nem klinikai vizsgalatban kozvetleniil értékelték. A bor- és lagyszoveti fert6zésekben jelen
1év6, potencidlisan interferald anyagok kozé tartozhatnak tobbek kozott a kdvetkezok: vér, genny, plazma, helyi kendcsok
(antibiotikus/antiszeptikus/fajdalomcsdkkentd), sebtisztitdé anyagok és tinkturak. Az anyagokat a Tablazat 2 és Tablazat 3
ismerteti, a hatéanyagokkal és a tesztelt koncentracidval egyiitt. Az MRSA/SA SSTI teszt gatlasat a kovetkezd anyagokkal
figyelték meg: Staph fertdtlenitd (5% w/v), hidrokortizon (5% w/v) és antibakterialis kézfertStlenitd (5% w/v).

Merkurokromot tartalmazo mintak annak fluoreszcens természete miatt nem hasznalhatok.

Tablazat 2. A tesztelt potencialisan interferalé SSTI anyagok

Anyag Hatéanyag Tesztelt %
TET puffer Kontroll Kontroll

Buffy coat (sebpétld) Fvs (1,5e9/ml) 50% (v/v)
Teljes vér (MRSA/SA mentes) Nem alkalmazhat6 50% (v/v)
Plazma Nem alkalmazhaté 50% (v/v)
Neosporin 400 egység bacitracin 1% €s 5% (w/v)

5000 egység polimixin-B

3,5 mg neomicin

StaphA*Septic 0,2% benzeténium-klorid, 2,5% 1% és 5% (wiv)
lidokain HCI

Hidrokortizon 1% hidrokortizon 1% és 5% (w/v)

Boil-Ease 20% benzokain 1% és 5% (w/v)

Jaodtinktara 2% jod 50% (v/v)

Tablazat 3. A tesztelt potencialisan interferalé6 SSTI anyagok

Anyag Hatéanyag Tesztelt %
TET puffer (kontroll) Kontroll Kontroll
o 0,2% benzeténium-klorid 2,5% o
Mupirocin lidokain HCI 5% (w/v)
Teljes vér (MRSA/SA mentes) Nem alkalmazhat6 50% (v/v)
Soéoldat 0,65% natrium-klorid 50% (v/v)
Xpert® MRSA/SA SSTI 15
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Anyag

Hatéanyag

Tesztelt %

Antibakterialis kézfertétlenitdé

62% etil-alkohol

1% és 5% (wiv)

70% izopropil-alkohol

70% izopropil-alkohol

50% (v/v)

20 Vart értékek

Az Xpert MRSA/SA SSTI klinikai vizsgalatban 6sszesen 848 SSTI minta szerepelt négy nagy, egyesiilt allamokbeli
korhazbol. A pozitiv esetek szama és szazalékos aranya a referencia tenyészetmodszer szerint, életkori csoportok alapjan

kiszamitva a Tablazat 4-ben szerepelnek.

Tablazat 4. Megfigyelt MRSA és SA prevalencia tenyészetenként

MRSA tenyészetenként SA tenyészetenként
Korcsoport OsszesN [ poitiv szam Megfigyelt Pozitiv szam Megfigyelt
eléfordulas eléfordulas
3 év alatt 34 11 32,4% 21 61,8%
3-18 éves kor 100 25 25,0% 55 55,0%
19-65 éves kor 614 188 30,6% 300 48,9%
66 év és felette 100 22 22,0% 35 35,0%

21 Teljesitményjellemzdék

21.1 Klinikai teljesitmény

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt teljesitményjellemz6it egy tobb helyszinen végzett, prospektiv vizsgalatban hataroztdk meg
négy egyesiilt llamokbeli intézetben azaltal, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI tesztet referencia tenyészetekkel hasonlitottak
Ossze. Az alanyok kozott olyan egyének szerepeltek, akik rutinszerii ellatdsanak része volt a beteg borérdl vald kenetgytijtés
¢és a lagyszoveti fertdzés tenyészethez.

Minden alanytdl kettd kenetet vettek. Az egyik kenetet az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel tesztelték a bevalasztasi
kdzpontban, a masik kenetet pedig a helyszin standard mddszerével tesztelték, a maradék mintat pedig a kdzponti
laboratériumba kiildték referencia tenyészettesztelésre.

A kozponti laboratériumban a mintat egy éjszakan at gazdagitottak triptikaz széja taplevesben 6,5%-os NaCl-dal. A triptikdz
szoja taplevest ezutan lemezekre csikoztak cefoxitinnel (MRSA esetén) és cefoxitin nélkiil (SA esetén). Ha az egyik vagy
mindkét SA vagy MRSA lemez feltehetdleg S. aureus telepeket mutatott, a telepeket véres agar lemezre altenyésztették. A
feltehetdleg pozitiv telepek megerdsitését katalazzal, csé koagulazzal és Gram torzzsel végezték. A MecA-medialt oxacillin
rezisztenciat korongdiffuzioval tesztelték 30 pg cefoxitin korong és 21/22 mm-es levagasi érték hasznalataval. Ha mind az
SA, mind az MRSA lemezek telepei negativnak bizonyultak, az archivalt triptikdz szdja taplevest 6,5%-os NaCl-dal a véres
agar lemezre altenyésztették, ezt kovetden SA/MRSA feldolgozast végeztek, a korabban leirtak szerint.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt teljesitményét a referencia tenyészeteredményekhez viszonyitva szamitottak ki.

21.2 Osszesitett eredmények
Osszesen 848 mintat teszteltek MRSA-ra és SA-ra nézve az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel és tenyészettel.

Az érvényes adatkészletben 1év6 848 eset koziil 207 alanynal jelentettek antibiotikum-hasznalatot a mintagytijtés el6tti 3
héten beliil, az antibiotikum-hasznalat hianyat 441 alanynal igazoltak, 200 esetben pedig ismeretlen volt az antibiotikum-
allapot. Statisztikailag szignifikans csokkenés volt megfigyelhetd az SA pozitivitasi aranyaban a tenyészetekre vonatkozdéan
antibiotikumok hasznalata esetén (p=0,007). Ezt a jelenséget jelentették a szakirodalomban is.10. 11, 12,13, 14 A7z MRSA
pozitivitasi arany a tenyészetre vonatkozdan szintén csokkent, habar kisebb mértékben (p=0,022). A pozitivitas csokkenése
nem volt megfigyelhet6 az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel antibiotikum-hasznalat esetén, tovabba nem figyeltek meg
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semmilyen gatlast sem a vizsgalatban helyi antibiotikumok jelenlétében (lasd a 20. szakaszt, Interferalé anyagok). A
csokkent tenyészeti pozitivitasi aranyok MRSA és SA esetén antibiotikumok jelenlétében a vartnal magasabb alpozitiv
aranyt eredményeztek az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel.

A 246 MRSA pozitiv tenyészetnél 6tnél volt jelen kevert MRSA és SA fertdzés. Az Xpert MRSA/SA SSTI az 5 kevert
fert6zésbdl 3-at MRSA pozitivként, az 5-bdl 2-t pedig SA pozitivként/MRSA negativként azonositott.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt teljesitményének 0sszefoglaldja itt talalhatod: Tablazat 5 — Tablazat 7.

Tablazat 5. MRSA/SA teljesitmény antibiotikumot nem szedd
alanyoknal (a mintagyiijtés el6tt 3 héten beliil) vs. referencia tenyészet

Tenyészet
MRSA+ SA+/MRSA- Neg/nincs Osszesen
novekvés
MRSA+ 1372 2 6 145
SA+/MRSA- 3b 79 16 98
SA- 6 4 188 198
Osszesen 146 85 210 441

a A 137-bél 1 volt kevert MRSA és SA fert6zés.
b A 3-bdl 2 volt kevert MRSA és SA fert6zés.

Pozitiv szazalékos egyezés (MRSA+) = 93,8; 95%-o0s konfidencia intervallum = 88,6-97,1
Negativ szazalékos egyezés (MRSA+) = 97,3; 95%-os konfidencia intervallum = 94,7-98,8
Pozitiv szazalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 95,7; 95%-os konfidencia intervallum = 92,2-97,9
Negativ szazalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 89,5; 95%-o0s konfidencia intervallum = 84,6-93,3

Azoknal az alanyoknal, akik nem hasznaltak antibiotikumot a mintagytijtés el6tti 3 héten beliil, az Xpert MRSA/SA SSTI
teszt az MRSA-ra pozitiv mintdk 93,8%-4at, az MRSA-ra negativ mintdknak pedig 97,3%-4t azonositotta a referencia
tenyésztési modszerhez képest, illetve az SA-ra pozitiv mintak 95,7%-at, az MRSA-ra negativ mintaknak pedig 89,5%-at
azonositotta a referencia tenyésztési modszerhez képest.

Az antibiotikumot nem hasznal6 alanyok koziil 96,8% (427/441) Xpert MRSA/SA SSTI teszttel végzett els6 probalkozasa

volt sikeres. A maradék 14 meghatarozatlan eredményt adott elsd probalkozasra (6 ERVENYTELEN (INVALID), 7 HIBA
(ERROR) ¢s 1 NINCS EREDMENY (NO RESULT)). Az els6 probalkozasra meghatarozatlan 14 mintabol mind a adott

eredményt a masodik probalkozasra.

Tablazat 6. MRSA/SA teljesitmény ismeretlen antibiotikum-hasznalatu
alanyoknal (a mintagydijtés el6tt 3 héten beliil) vs. referencia tenyészet

Tenyészet
MRSA+ SA+/MRSA- Neg/nincs Osszesen
novekvés
MRSA+ 478 0 4 51
SA+/MRSA- 2 45 8 55
Xpert
SA- 1 2 91 94
Osszesen 50 47 103 200
a A 47-bél 2 volt kevert MRSA és SA fert6zés
Pozitiv szazalékos egyezés (MRSA+) = 94,0; 95%-os konfidencia intervallum = 83,5-98,7
Negativ szazalékos egyezés (MRSA+) = 97,3; 95%-o0s konfidencia intervallum = 93,3-99,3
Xpert® MRSA/SA SSTI 17
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Pozitiv szdzalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 96,9; 95%-o0s konfidencia intervallum = 91,2-99.4
Negativ szdzalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 88,3; 95%-o0s konfidencia intervallum = 80,5-93.8

Amikor ismeretlen volt, hogy az alanyok hasznaltak-e antibiotikumot a mintagyiijtés eldtti 3 héten beliil, az Xpert MRSA/
SA SSTI teszt az MRSA-ra pozitiv mintdk 94,0%-4t, az MRSA-ra negativ mintdknak pedig 97,3%-4t azonositotta a
referencia tenyésztési modszerhez képest, illetve az SA-ra pozitiv mintdk 96,9%-4t, az SA-ra negativ mintdknak pedig
88,3%-at azonositotta a referencia tenyésztési modszerhez képest.

Az ismeretlen antibiotikum-hasznalatl alanyok koziil 97,0% (194/200) Xpert MRSA/SA SSTI teszttel végzett elsé
probalkozasa volt sikeres. A maradék 6 meghatarozatlan eredményt adott elsé probalkozasra (2 ERVENYTELEN
(INVALID), 3 HIBA (ERROR) és 1 NINCS EREDMENY (NO RESULT)). Az els probalkozasra meghatarozatlan 6
mintabol mind a adott eredményt a masodik probalkozasra.

Tablazat 7. MRSA/SA teljesitmény ismerten antibiotikumot hasznal6
alanyoknal (a mintagyiijtés el6tt 3 héten beliil) vs. referencia tenyészet

Tenyészet
MRSA+ SA+/MRSA- Neg/nincs Osszesen
novekvés
MRSA+ 44 2 10 56
SA+/MRSA- 3 31 19 53
Xpert
SA- 3 1 94 98
Osszesen 50 34 123 207

Pozitiv szazalékos egyezés (MRSA+) = 88,0; 95%-os konfidencia intervallum = 75,7-95,5
Negativ szazalékos egyezés (MRSA+) = 92,4; 95%-os konfidencia intervallum = 87,0-96,0
Pozitiv szazalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 95,2; 95%-o0s konfidencia intervallum = 88,3-98,7
Negativ szazalékos egyezés (SA+/MRSA+) = 76,4; 95%-os konfidencia intervallum = 67,9-83,6

Azoknal az alanyoknal, akik ismerten hasznaltak antibiotikumot a mintagyijtés el6tti 3 héten beliil, az Xpert MRSA/SA
SSTI teszt az MRSA-ra pozitiv mintédk 88,0%-4at, az MRSA-ra negativ mintaknak pedig 92,4%-at azonositotta a referencia
tenyésztési modszerhez képest, illetve az SA-ra pozitiv minték 95,2%-at, az SA-ra negativ mintaknak pedig 76,4%-at
azonositotta a referencia tenyésztési modszerhez képest.

Az antibiotikumot hasznal6 alanyok koziil 96,1% (199/207) Xpert MRSA/SA SSTI teszttel végzett elsd probalkozasa volt
sikeres. A maradék 8 meghatarozatlan eredményt adott elsé probalkozasra (5 ERVENYTELEN (INVALID) és 3 HIBA
(ERRORY)). Az elsé probalkozasra meghatarozatlan 8 mintabol mind a adott eredményt a masodik probalkozasra.

21.3 Ures kazettavariansok

Ahhoz, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI teszttel egy izolatumot MRSA pozitivként lehessen azonositani, az spa tesztnek,
illetve a mecA és SCCmec tesztnek pozitivnak kell lenni. Ha egy izolatum pozitiv az spa és SCCmec esetén, de a mecA
esetén nem, azt a rendszer SA-ként jelenti, mert meticillin-érzékeny. Ilyen helyzet akkor alakulhat ki, amikor az SCCmec
elemhordozo mecA részét kivagjak, de a mobil elem végei a helyiikon maradnak, pozitiv SCCmec jelet eredményezve.
Ezekre az izolatumokra idénként ,,iires kazettavariansokként” utalnak, és nem ritkak klinikai kdrnyezetben. Ezen izolatumok
jelentdsége, hogy esetlegesen megzavarjak az MRSA vizsgélatokat, amelyek nem mutatjak ki kozvetleniil a mecA gént. Az
Xpert MRSA/SA SSTI teszt kialakitasa szerint helyesen azonositja ezeket a varidnsokat SA-ként.

Ebben a jelentésben bemutatott adatelemzésekben szerepld alkalmas mintdk kozott 6sszesen 16 izolatum felel meg az tires
kazetta profilnak, pozitiv spa és SCCmec teszteredményt eredményezve, de mecA kimutatas nélkiil (Ct = 0), a Tablazat
8-n lathaté modon. A 16-bdl tizendt (15) volt igazolt MRSA valds negativ izolatum a tenyészethez képest, és a 16-bol 14
volt igazolt valds pozitiv SA izolatum a tenyészethez képest. Egy izolatumot MRSA-ként azonositottak tenyészet szerint, 2
izolatumot pedig MRSA ¢és SA negativként tenyészet szerint.
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Tablazat 8. MRSA/SA SSTI teljesitmény és referenciatenyészet — Ures kazettavarians

XPert vs. tenyészet
Alanyszam | XPet | op0ct) | meca (ct) | SCCMEE | Tenyeszet
eredmény (cY) VIRSA A
1 SA 23,6 0 26,0 SA Valés Valos
negativ pozitiv
2 SA 14,7 0 16,5 SA Valos: Valp§
negativ pozitiv
3 SA 20,5 0 34,0 SA Va|0§ Val9§
negativ pozitiv
4 SA 18,4 0 21,0 SA Valés Valos
negativ pozitiv
5 SA 15,6 0 28,4 MRSA | Alnegativ | VAI°
pozitiv
6 SA 17,2 0 31,6 SA Va|OS’ Vallo’s
negativ pozitiv
7 SA 34,1 0 35,6 Neg Van§ Alpozitiv
negativ
8 SA 291 0 33,0 SA Valos: Va|9§
negativ pozitiv
9 SA 12,7 0 23,5 SA Va|OS’ Va|.0’s
negativ pozitiv
10 SA 18,2 0 27,6 SA Va|0§ Valp§
negativ pozitiv
11 SA 18,4 0 22,0 SA Valés Valos
negativ pozitiv
12 SA 25,5 0 27,7 SA Va|OS’ Vallo’s
negativ pozitiv
19 SA 20,0 0 22,1 Neg Valés 1 gi0ozitiv
negativ
14 SA 26,0 0 28,3 SA Va|0$: VaIF),s
negativ pozitiv
15 SA 23,9 0 25,7 SA Va|0§ Val9§
negativ pozitiv
16 SA 19,9 0 34,0 SA Va|0§ Valp§
negativ pozitiv

22 Analitikai teljesitmény

22.1 Analitikai specifikussag, keresztreaktivitas vizsgalat

Szazot (105) torzs begylijtése, mennyiségi meghatarozasa €s tesztelése tortént az Xpert MRSA/SA SSTI teszt segitségével.
Az amerikai tipustorzsanyag-gyljteménybdl (ATCC) szarmazo 98 tenyészet, valamint a antimikrobialis rezisztencia

halézatabdl szarmazé 7 torzs a Staphylococcus aureusban NARSA) a Staphylococcus aureushoz filogenetikailag kot6do

fajokat, illetve a potencialisan korhazi kornyezetben szerzetteket reprezentaljak.

Ezek koziil a meticillin-érzékeny koagulaz negativ Staphylococcusok (29) és a meticillin-rezisztens koagulaz negativ
Staphylococcusok (9) szerepeltek. A tesztelt organizmusokat Gram-pozitivként (74), Gram-negativként (28) vagy
¢élesztégombaként (3) azonositottak. Az organizmusokat tovabb osztalyoztak aerobként (95) vagy anaerobként (10).
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Minden izolatum kettd (2) vagy tobb replikatumat tesztelték 1,7-3,2 McFarland egységnél. A vizsgalati koriilmények kozott
az Osszes izolatumot MRSA negativként és SA negativként jelentették; az Xpert MRSA/SA SSTI teszt egyik izolatumot sem
mutatta ki. A vizsgalatban pozitiv és negativ kontrollok szerepeltek. Az analitikai specificitds 100% volt.

22.2 BORSA torzsek értékelése

Hét (7) jol karakterizalt hatarértéken 1évo oxacillin-rezisztens Staphylococcus aureus (BORSA) torzset teszteltek, beleértve
egy lathatoan ,jiires kazettat” (lasd fent). A meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus minden B-laktdm gyogyszerre
rezisztens a mecA13 altal kodolt alternativ PBP2a penicillink6té fehérjén keresztiil. A BORSA torzsek mecA negativak, de
>2 és < 8 pg/ml oxacillin minimalis inhibitor koncentraciot (MIS) mutatnak. Ez kiiléndsen értékes az MRSA BORSA-t61
val6 elkiilonitésében a vankomicin felesleges és nem megfelelé hasznalatanak, illetve a 3-laktam érzékeny torzzsel fert6zott
betegek esetén nem indokolt izolacios 6vintézkedések elkeriilése érdekében!®.

A vizsgalati koriilmények kozo6tt mind a 7 BORSA izolatumot (beleértve a lathatéan ,,lires kazetta” izolatumot) MRSA
negativként/SA pozitivként jelentették, mind a magas, mind az alacsony sejtkoncentracio esetén az Xpert MRSA/SA
SSTI teszt hasznalataval. mecA jelet nem jelentettek. Ezek az eredmények azt mutatjak, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI
teszttel a BORSA torzseket helyesen lehet MRSA negativként/SA pozitivként azonositani, és nem ad alpozitiv MRSA
teszteredményt.

22.3 Analitikai érzékenység
Kimutatasi hatar vizsgalatok

Vizsgalatokat végeztek human eredetli sebp6tld matrixban higitott Staphylococcus aureus (SA) sejtek és meticillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) sejtek analitikai kimutatasi hatar (LoD) 95%-os konfidencia intervallumainak
megallapitasra. A sebp6tld matrix teljes vérbol centrifugalassal eldallitott fehérvérsejt-koncentratumbol (fvs) allt. A
matrix tartalmazott tovabba vordsvértesteket (vvt) és plazmat, illetve elhanyagolhaté mennyiségii antikoagulanst (CPD
vagy CPDA-1). A kimutatasi hatar ugy van definialva, mint az a mintankénti legalacsonyabb szamu telepképzd egység
(CFU), amely reprodukalhatéan 95%-os biztonsaggal megkiilonboztethetd a negativ mintaktol, vagyis az a legalacsonyabb
koncentracio, amely mellett 20 ismétlésbol 19 pozitiv volt.

MRSA esetén 20 replikatumot értékeltek minden tesztelt MRSA koncentracio esetén (CFU/kenet), 6 egyedi izolatumra
vonatkozodan, amelyek az I, 11, III, IVa, V és VI SCC (Staphylococcus kazetta kromoszoéma)mec tipusokat jelképezték.
Pulzalo erdterii gél-elektroforézissel (PFGE) jellemezve az USA100, a leggyakoribb egészségiigyben szerzett torzs és az
USA400, az egyik leggyakoribb kozdsségben szerzett torzs voltak abrazolva.

SA esetén a 20 replikatumot minden SA koncentracio esetén értékelték (CFU/kenet), 3 egyedi SA izolatumra vonatkozoan.
Az USA900 és az USA1200 USA tipusok keriiltek abrazolasra.

A becslések és a konfidencia intervallumok meghatarozasa adatokkal végzett logisztikai regresszio segitségével tortént
(pozitiv eredmények szama per a replikdtumok szama minden szinten) a tesztelt CFU/kenet tartomanyban. A konfidencia
intervallumok meghatarozasa a maximalis valosziniiségii becslések segitségével tortént a logisztikai modellparamétereken,
a nagy minta variancia-kovarianca matrix hasznalataval. A tesztelt SA és MRSA SCCmec tipusok LoD pont becsléseinek,
illetve a 95%-os fels6 és alsé konfidencia intervallumainak osszefoglalasa itt talalhato: Tablazat 9 és Tablazat 10.
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Tablazat 9. 95%-o0s konfidencia intervallumok az analitikai LoD esetén — SA

azsoﬁ ;‘:f:ja PFGE LoD (CFU/kenet) |  Alsé 95% Cl Felsé 95% CI
N7129 USAQ00 51 42 69
102-04 USA1200 87 76 109
29213 ismeretlen 123 97 188

Tablazat 10. 95%-os konfidencia intervallumok az analitikai LoD esetén — MRSA

MRSAOrZs | o006 mec tipus PFGE LoD (CFUI | A1s5 95% CI | Fels® 95% CI
azonositdja kenet)

64/4176 | USA500 221 195 271
N315 I USA100 122 106 152
11373 [ ismeretlen 124 115 155
MW2 Va USA400 82 68 13
ST59-MRSA-V v USA1000 242 208 305
HDE288 Vi USA800 183 161 223

A vizsgalat eredményei azt jelzik, hogy az Xpert MRSA/SA SSTI teszt az esetek 95%-aban ad pozitiv SA eredményt 95%-
os biztonsaggal 150 CFU-t tartalmazé sebkenet esetén, illetve az esetek 95%-aban ad pozitiv MRSA eredményt 95%-os
biztonsaggal 300 CFU-t tartalmazé sebkenet esetén.

Szazhuszonegy (121) tovabbi Staphylococcus aureus torzs kertilt tesztelésre az Xpert MRSA/SA SSTI teszt segitségével.
Az egynapos tenyészetek novesztése agy-sziv infuzid (BHI) taptalajban tortént, és 0,5 McFarland egységre lett beallitva.
Minden t6rzs tesztelése harom példanyban tortént 100 pl tenyészet segitségével, amelyeket tovabb higitottak 100 ezer —
egymilliészorosra.

Az MRSA (78) és SA (43) torzseket ugy valasztottak ki, hogy széleskortien reprezentaljak a Staphylococcus aureus
torzseknél talalt genetikai sokféleséget a filogenetikai szerkezet alapjan. A valasztasok els6dleges nemzetségeket
reprezentalnak, hangsulyt fektetve a specifikus klonalis komplexekre, amelyekben az MRSA els6sorban megfigyelhetd. Az
MRSA-t és SA-t tartalmazo nemzetségek, illetve a kizarolag SA-t tartalmazok is szerepeltek.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt 121 t6rzsbdl 116-ot azonositott helyesen. Az 5 ellentmondasos esetet katalaz, cs6 koagulaz
¢és Gram torzs jellemezte. A MecA-medialt oxacillin rezisztencia értékelése korongdiffuzidval tortént 30 ug cefoxitin korong
¢és 21/22 mm atmérdju levagasi érték hasznalataval.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt 78 MRSA torzsbdl harmat (3) jelentett MRSA negativként/SA pozitivként. A tovabbi
jellemzés alapjan ezek a torzsek nem rezisztensek, €s a teszt helyesen jelentette Oket MRSA negativként; SA pozitivként.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt 43 SA torzsbol kett6t (2) jelentett MRSA pozitivként/SA pozitivként. A tovabbi jellemzés
alapjan ezek a torzsek rezisztensek, és a teszt helyesen jelentette 6ket MRSA pozitivként; SA pozitivként.

A teszt a 12 ismert USA300 izolatum mindegyikét helyesen jelentette MRSA pozitivként és SA pozitivként, a
varakozasoknak megfelelden.

23 Ures kazettavariansok értékelése

Huszonkett6 (22), ,.lires kazettavariansként” azonositott Staphylococcus aureus izolatumot teszteltek az Xpert MRSA/SA
SSTI teszt segitségével. Az egynapos tenyészeteket 0,5 McFarland egységre allitottak be. Minden tdrzset 100-szorosra
(magas) és 100 ezerszeresre (alacsony) tovabb higitott tenyészetekbdl teszteltek.

Az Xpert MRSA/SA SSTI teszt mind a 22 izolatumot helyesen azonositotta MRSA negativként és SA pozitivként. Mindkét
tesztelt sejtkoncentracio esetén csak az spa és SCCmec targetek Ct-értékeit jelentették. mecA Ct-értékeket nem jelentettek.
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24 Atvitt kontaminacio vizsgalata

Vizsgalatot végeztek annak kimutatasara, hogy az egyszer hasznalatos, 6nallé6 GeneXpert kazettak megakadalyozzak-e a
kontaminacio atvitelét negativ mintdkra, miutan erésen pozitiv mintakat vizsgalnak ugyanabban a GeneXpert modulban. A
vizsgalat soran egy negativ mintat mértek ugyanabban a GeneXpert modulban, egy nagyon pozitiv MRSA mintat kdvetéen
(durvan 107 CFU/teszt). Ezt 20-szor ismételték a 2 GeneXpert modul kozott, igy Osszesen 42 futtatast hajtottak végre. Nem
volt bizonyiték atvitt kontaminaciora. Mind a 21 pozitiv mintat helyesen MRSA pozitiv/SA pozitiv mintaként jelentette a
rendszer. Mind a 21 negativ mintat helyesen MRSA negativ/SA negativ mintaként jelentette a rendszer.

25 Reprodukalhatésag

10 kiilonb6z6 napon mindharom helyszinen (10 minta x 2 alkalom/nap x 10 nap X 3 helyszin). A 3 vizsgalati helyszinen
egy tételbdl szarmazo Xpert MRSA/SA tesztkészletet hasznaltak. Az Xpert MRSA/SA teszteket az Xpert MRSA/SA SSTI
teszteljarasnak megfelelen végezték.

Tablazat 11. A reprodukalhatésagi eredmények o6sszefoglalasa

Mintaazonosité

1. helyszin

2. helyszin

3. helyszin

Teljes egyezés

Neg (MSSE)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

SA Magas Neg

100% (20/20)

100% (20/20)

90% (18/20)

96,7% (58/60)

SA Alacsony Poz

100% (20/20)

100% (20/20)

95% (19/20)

98,3% (59/60)

MRSA1
Magas Neg

100% (20/20)

90% (18/20)

100% (20/20)

96,6% (58/60)

MRSA1
Alacsony Poz

100% (20/20)

100% (20/20)

90% (18/20)

96,6% (58/60)

MRSA2
Magas Neg

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (20/20)

100% (60/60)

MRSA2
Alacsony Poz

100% (20/20)

95% (19/20)

95% (19/20)

96,6% (58/60)

%-os teljes
egyezés
helyszinek szerint

100% (140/140)

97,9% (137/140)

95,7% (134/140)

97,9% (411/420)

Tablazat 12. Ct-érték eredmények 6sszefoglalasa mintaszint és préba szerint

Szint Atlag Széras %CV
SPC
MRSA1 Magas Neg 34,52 0,82 2,36
MRSA2 Magas Neg 34,46 0,85 2,46
Neg (MSSE) 34,44 0,90 2,62
SA Magas Neg 34,38 0,92 2,66
spa
Szint Atlag Széras %CV
MRSA1 Alacsony Poz 32,96 0,8 2,44
MRSA2 Alacsony Poz 31,05 0,69 2,21
SA Alacsony Poz 33,91 0,8 2,35
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Szint Atlag Szoéras %CV
mecA
Szint Atlag Széras %CV
MRSA1 Alacsony Poz 33,25 0,80 2,40
MRSAZ2 Alacsony Poz 31,50 0,68 2,16
SCCmec
Szint Atlag Szoéras %CV
MRSA1 Alacsony Poz 34,19 0,90 2,63
MRSAZ2 Alacsony Poz 33,13 0,68 2,05

Egy masodik reprodukalhatdsagi vizsgalatot végeztek egy 4 mintabdl allo panellel (SA: 10X LoD, MRSA1: 10X LoD,
MRSA2: 10X LoD, és negativ kontroll: Staphylococcus epidermidis). A paneleket kétszer tesztelték 10 kiilonbdz6 napon,
a harom helyszin mindegyikén (4 minta x 2 alkalom/nap x10 nap %3 helyszin). A 3 vizsgalati helyszinen egy tételbdl
szarmaz6 Xpert MRSA/SA SSTI tesztkészletet hasznaltak. Az Xpert MRSA/SA SSTI teszteket az Xpert MRSA/SA SSTI

teszteljarasnak megfelelden végezték. A 240 teszt koziil 239 esetén kaptak helyes eredményeket.

Tablazat 13. A reprodukalhatésagi eredmények osszefoglalasa

Mintaazonosito

1. helyszin

2. helyszin

3. helyszin

Teljes egyezés

Neg (MSSE) 100 (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
SA Mérsékelt Poz @ 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
MRSA1
. a 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (20/20) 100% (60/60)
Mérsékelt Poz
MRSA2

Mérsékelt Poz’

100% (20/20)

100% (20/20)

95% (19/20)

98,3% (59/60)

%-os teljes
egyezeés
helyszinek szerint

100% (80/80)

100% (80/80)

98,8% (79/80)

99,6% (239/240)

a 10X LoD
Tablazat 14. Ct-érték eredmények 6sszefoglalasa mintaszint és préba szerint

Szint Atlag Széras %CV

SPC
MRSA1 Mérsékelt Poz 35,72 1,87 5,24
MRSA2 Mérsékelt Poz 36,29 2,66 7,34
SA Mérsékelt Poz 34,55 1,19 3,44
NEG 34,45 1,06 3,09

spa
Szint Atlag Szoéras %CV
MRSA1 Mérsékelt Poz 29,52 1,30 4,40
MRSA2 Mérsékelt Poz 28,91 1,03 3,57
SA Mérsékelt Poz 30,59 0,91 2,99
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Szint Atlag Széras %CV
mecA
Szint Atlag Széras %CV
MRSA1 Mérsékelt Poz 29,78 1,28 4,29
MRSA2 Mérsékelt Poz 29,32 1,24 4,22
SCCmec
Szint Atlag Széras %CV
MRSA1 Mérsékelt Poz 31,49 1,26 3,99
MRSA2 Mérsékelt Poz 31,05 1,12 3,59
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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

Faxszam: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

28 Miiszaki segitség

Mielétt kapcesolatba 1épne a Cepheid miiszaki ligyfélszolgalataval, gytijtse 0ssze a kovetkez6 informaciokat:

Terméknév

Tételszam

A miiszer sorozatszama
Hibaiizenetek (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 miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté: www.cepheid.com/en/support/contact-

us

29 Jelmagyarazat

Szimbdélum Jelentés
Katalogusszam
REF
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
IVD ?
® Ne hasznalja ujra
Xpert® MRSA/SA SSTI 25

301-0190-HU, H atdolg.
Majus 2023.



Xpert® MRSA/SA SSTI

Szimbolum

Jelentés

LOT

Tételkod

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Figyelmeztetés

Gyarté

Gyartas orszaga

Tartalma n teszthez elegendé

CONTROL

Kontroll

Lejarati datum

CE-jelolés — Eurdpai megfeleléség

Hémérsékleti korlatozas

@*QWI@@L9M

Figyelem

Bioldgiai kockazatok

REP

Meghatalmazott képviselé Svajcban

e

Importér

26

Xpert® MRSA/SA SSTI
301-0190-HU, H atdolg.
Majus 2023.



Xpert® MRSA/SA SSTI

il

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

30 Atdolgozasi el6zmények

Szakasz Mddositas leirasa

Jelmagyarazat Svéjci képviseldi és importdri szimbolumok és meghatarozasok hozzaadasa a
szimboélumtablazathoz. Svajci képvisel6re és importSrre vonatkozé informaciok
és svajci cim hozzaadasa.

Médositasok listaja Médositasok listaja tédblazat frissitése.
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