GeneXpert.

Powered By = CEPHEID INNOVATION

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture

//Cepheim

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

REF| GXMRSA/SA-BC-CE-10

IVD

ce

300-5441-PL, Wersja P maj 2023



Trademark, Patents and Copyright Statements

Cepheide, the Cepheid logo, GeneXperte, and Xperte are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

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

© 2007-2023 Cepheid.

Oswiadczenia o znakach towarowych, patentach i prawach autorskich

Cepheid®, logo Cepheid, GeneXpert® i Xpert® to znaki towarowe firmy Cepheid, zarejestrowane w USA i w innych krajach.
Wszystkie inne znaki towarowe sa wtasnos$cia ich wlascicieli.

NABYWCA TEGO PRODUKTU UZYSKUJE NIEZBY WALNE PRAWO DO UZYWANIA TEGO PRODUKTU ZGODNIE Z
NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYCIA. NABYWCA NIE UZYSKUJE ZADNYCH INNYCH PRAW W SPOSOB WYRAZNY,
DOROZUMIANY LUB PRZEZ ESTOPPEL. PONADTO NABYWCA TEGO PRODUKTU NIE UZYSKUJE ZADNYCH PRAW DO
ODSPRZEDAZY TEGO PRODUKTU.

© 2007-2023 Cepheid.



Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Wylacznie do diagnostyki in vitro
1. Nazwa zastrzezona
Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture

2. Nazwa powszechna
Test MRSA/SA Blood Culture

3. Przeznaczenie

Xpert MRSA/SA firmy Cepheid, wykonywany na aparatach GeneXpert® Dx, to test diagnostyczny in vitro do analizy
jakosciowej umozliwiajacy szybkie i jednoczesne wykrywanie szczepu bakterii Staphylococcus aureus (SA) oraz szczepu
bakterii Staphylococcus aureus opornego na metycyling (MRSA) u pacjentow z dodatnimi posiewami krwi. Test wykorzystuje
zautomatyzowang reakcje tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) do wykrywania DNA bakterii MRSA/SA. Test
Xpert MRSA/SA jest przeznaczony jako pomoc w wykrywaniu i identyfikowaniu bakterii MRSA/SA w butelkach z dodatnimi
posiewami krwi. Test Xpert MRSA/SA Blood Culture jest przeznaczony do stosowania w poltaczeniu z innymi testami
laboratoryjnymi, takimi jak hodowla, i danymi klinicznymi dostgpnymi dla klinicysty jako pomoc w wykrywaniu szczepéw
MRSA/SA w dodatnich posiewach krwi pobranej od pacjentéw. Posiewy wtorne dodatnich posiewow krwi sa konieczne do
wzrostu drobnoustrojéw w celu badania wrazliwosci drobnoustrojow lub typowania epidemiologicznego. Test Xpert MRSA/SA
Blood Culture firmy Cepheid nie jest przeznaczony do monitorowania leczenia zakazen szczepem MRSA/SA.

4. Podsumowanie i objasnienie

Bakteria Staphylococcus aureus (SA) to gldowny patogen szpitalny powodujacy szereg chordb, w tym zapalenie wsierdzia,
zapalenie kosci i szpiku, zespdt wstrzasu toksycznego, zatrucie pokarmowe, czyraki gromadne i czyraki. We wczesnych latach
50. XX wieku nabywanie i rozprzestrzenianie si¢ plazmidow wytwarzajacych beta-laktamazy ograniczyly skutecznosé¢
penicyliny pod katem leczenia zakazen bakterig S. aureus. W roku 1959 rozpoczgto stosowanie metycyliny — syntetycznej
penicyliny. Do roku 1960 zidentyfikowano szczepy bakterii S. aureus oporne na metycyling. Ustalono, ze wynikalo to z nabycia
genu mecA przez bakteri¢ S. aureus. Obecnie w Stanach Zjednoczonych szczep MRSA odpowiada za okoto 25% zakazen
szpitalnych, a zgloszenia MRSA nabytych w spotecznos$ci pozaszpitalnej sa coraz czestsze, co przektada si¢ na istotng
chorobowo$¢ 1 $miertelno$¢. Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych zakazen, w §rodowiskach opieki zdrowotnej sa
opracowywane i wdrazane strategie oraz zasady kontroli. Kontrolowanie zakazen szczepem MRSA jest podstawowym celem
wigkszo$ci programow kontroli zakazen szpitalnych. Obecnie standardowa metoda nadzoru majaca na celu wykrywanie zakazen
szczepem MRSA jest hodowla, ktora jest bardzo pracochtonna i czasochtonna. 12343

Szybka i bardziej czula metoda wykrywania szczepéw MRSA i SA w butelkach z dodatnimi posiewami krwi bedzie stanowié
istotna korzys¢ w zakresie opieki nad pacjentem i stosowania odpowiednich antybiotykow do leczenia.

5. Zasada procedury

System GeneXpert Dx automatyzuje i integruje oczyszczanie probki, amplifikowanie kwasu nukleinowego i wykrywanie
sekwencji docelowej w probkach prostych lub ztozonych przy pomocy techniki real-time PCR i testow RT-PCR. System sktada si¢
z aparatu, komputera oraz wstgpnie zainstalowanego oprogramowania umozliwiajacych wykonywanie badan i wyswietlanie
wynikéw. System wymaga stosowania jednorazowych kartridzy, ktore zawierajg odczynniki do reakcji PCR oraz w ktorych
odbywa si¢ reakcja PCR. Poniewaz kartridze sa samowystarczalne, ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy probkami jest
wyeliminowane. Pelny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.

Test Xpert MRSA/SA Blood Culture zawiera odczynniki umozliwiajace wykrywanie bakterii MRSA i1 SA, a takze kontrolg
przetwarzania probki (SPC) umozliwiajaca kontrolowanie prawidlowosci przetwarzania badanych bakterii oraz monitorowanie
obecnos$ci substancji powodujacych hamowanie reakcji PCR. Kontrola sondy (PCC) weryfikuje nawadnianie odczynnikow,
napelnienie probowki do PCR w kartridzu, integralno$¢ sondy i stabilno$¢ barwnika.

Startery i sondy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture wykrywaja wlasno$ciowe sekwencje biatka gronkowcowego A (spa),
genu opornosci na metycyling/oksacyling (mecA) 1 insercji gronkowcowej kasety chromosomalnej mec (SCCmec) w miejscu
chromosomowym a#tB szczepu SA.
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6.1
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Odczynniki i aparaty
Materialy dostarczone

Zestaw testu Xpert MRSA/SA Blood Culture zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia 10 probek lub
probek kontroli jako$ci. Zestaw zawiera nast¢pujace elementy:

Kartridze testu Xpert MRSA/SA Blood Culture ze zintegrowanymi

komorami reakcyjnymi 10

» Kulka 1, kulka 2 i kulka 3 (liofilizowane) 1 na kartridz

* Odczynnik 1 3,0 ml na kartridz

* Odczynnik 2 (wodorotlenek sodu) 3,0 ml na kartridz
Woreczki z odczynnikami do elucji testu Xpert MRSA/SA BC 10 x 2,0 ml na woreczek
» Odczynnik do eluciji (tiocyjanian guanidyny)

Jednorazowe mate pipety transferowe 12

Plyta CD 1 na zestaw

+ Plik definicji testu (ADF)
* Instrukcja importowania pliku ADF do oprogramowania GeneXpert

* Instrukcja uzycia (ulotka informacyjna)

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

Albumina surowicy bydlecej (BSA) zawarta w kulkach w tym produkcie zostata uzyskana i wytworzona wytacznie z osocza wotowego
pochodzacego z USA. Zwierzat nie karmiono biatkiem pochodzacym od przezuwaczy ani od innych zwierzat; zwierzeta przebadano
zaréwno przed ubojem, jak i po nim. Podczas przetwarzania nie nastgpito wymieszanie materiatu z innymi materiatami
pochodzacymi od zwierzat.

Przechowywanie i obstuga

Kartridze i odczynniki testu Xpert MRSA/SA Blood Culture nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—28 °C.

. Nie uzywaé odczynnikdw lub kartridzy po uptywie daty waznos$ci.

. Kartridz mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy uzytkownik bedzie gotowy do wykonania badania.
. Kartridza i odczynnikoéw nalezy uzy¢ w ciagu 30 minut od momentu otwarcia wieczka kartridza.
. Nie uzywa¢ zadnych odczynnikoéw, ktore ulegly zmetnieniu lub przebarwieniu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

* System GeneXpert Dx (numer katalogowy zalezy od konfiguracji): aparat GeneXpert, komputer z oprogramowaniem
wlasnosciowym GeneXpert w wersji 4.0 lub nowszej, skaner kodow kreskowych i instrukcja obstugi.

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

*  Wytrzasarka typu vortex

» Sterylne jednorazowe pipety transferowe

Materialy dostepne, ale niedostarczone

KWIK-STIK™ firmy MicroBiologics, numer katalogowy 0158MRSA i 0360MSSA jako kontrole dodatnie oraz numer
katalogowy 0371MSSE (szczep Staphylococcus epidermidis wrazliwy na metycyling) jako kontrola ujemna.

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture
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9. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

. Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte kartridze, nalezy traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz
& czesto niemozliwe jest okreslenie, ktora z probek biologicznych moze by¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwac z
zachowaniem standardowych §rodkéw ostroznosci. Wytyczne dotyczace obshugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention® oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.’

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

. Test Xpert MRSA/SA Blood Culture nie zapewnia wynikéw pod katem wrazliwosci. Wykonanie hodowli bakteryjne;j i
przeprowadzenie badania wrazliwos$ci wymaga dodatkowego czasu.

. Nie wolno zastgpowa¢ odczynnikow testu Xpert MRSA/SA Blood Culture innymi odczynnikami.

. Nie wolno otwiera¢ wieczka kartridza testu Xpert MRSA/SA Blood Culture w celu innym niz dodanie probki
i odczynnikow lub powtodrzenie badania.

. Nie uzywac¢ kartridza, jesli po dodaniu probki i odezynnika zostat on upuszczony lub wstrzasniety.

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

® . Kazdy kartridz jednorazowego testu Xpert MRSA/SA Blood Culture stuzy do wykonania jednego badania. Nie uzywac
ponownie zuzytych kartridzy.

. Probki biologiczne, wyroby do przenoszenia i uzyte kartridze nalezy traktowa¢ jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne i
wymagajace zachowania standardowych §rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegaé obowigzujacych w placowce procedur
dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania uzytych kartridzy i nieuzytych odczynnikow.
Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne odpady chemiczne, ktdrych usuwanie musi si¢ odbywaé zgodnie z krajowymi
lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe lub regionalne przepisy nie reguluja kwestii dotyczacych
odpowiedniego usuwania, wowczas probki biologiczne i uzyte kartridze nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadéw medycznych. 1

. Z testem Xpert MRSA/SA Blood Culture mozna stosowaé nastgpujace podtoza do posiewu krwi:
. Podtoze BACTEC™ PEDS PLUS™/F
. Podtoze BACTEC™ Plus Aerobic/F
. Podtoze BACTEC™ Plus Anaerobic/F
. Podtoze BACTEC™ Standard Anaerobic/F
. Podloze BACTEC™ Standard/10 Aerobic/F
. Fiolki do hodowli BACTEC™ LYTIC/10 Anaerobic/F
. bioMérieux BacT/ALERT SA standard aerobic
. bioMérieux BacT/ALERT SN standard anaerobic
«  VersaTREK REDOX 1% (aerobic)
. VersaTREK REDOX 2% (anaerobic)
. Z testem Xpert MRSA/SA Blood Culture nie mozna stosowaé podtozy do posiewu krwi zawierajacych wegiel aktywowany.

. Przy pomocy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture nalezy bada¢ tylko butelki z posiewami krwi, w przypadku ktérych
nastapit wzrost drobnoustrojow.

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture 3
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10.

1.
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12.

Zagrozenia chemiczne

9,10

Piktogramy GHS ONZ okre§lajace rodzaj zagrozenia: <>
Hasto ostrzegawcze: OSTRZEZENIE
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

. Dziata szkodliwie po polknigciu
. Dziata drazniaco na skorg
. Dziata draznigco na oczy

Zwroty GHS ONZ wskazujace $rodki ostroznosci

. Zapobieganie

. Doktadnie umy¢ po uzyciu.

. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

. Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy.
. Reagowanie

. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza iloscig wody z mydtem.

. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

. Zastosowac okreslone instrukcje (patrz informacje uzupelniajace dotyczace pierwszej pomocy).
. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania drazniacego na oczy: Zasiegnac porady/zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.

. W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

. Wyptuka¢ usta.
. Przechowywanie/usuwanie

. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.

Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

1.

Po stwierdzeniu wzrostu butelke z posiewem krwi nalezy usuna¢ z inkubacji. Nalezy wykona¢ barwienie metoda Grama z
uzyciem dodatniego posiewu krwi zgodnie ze standardowg procedura obowigzujaca w laboratorium. Jesli usunigcie butelki z
posiewem krwi z aparatu jest niemozliwe w momencie stwierdzenia wzrostu, wowczas nalezy ja usunaé, kiedy tylko bedzie
to mozliwe.

W przypadku butelek z dodatnimi posiewami krwi, w ktorych po barwieniu metoda Grama zostang wykryte Gram-dodatnie
ziarniaki w uktadzie gron (GPCC) lub Gram-dodatni ziarniak pojedynczy (GPC), nalezy pobra¢ porcje 1 ml dobrze
wymieszanego bulionu i oznaczy¢ identyfikatorem probki.

Wyniki posiewow krwi majg krytyczne znaczenie dla opieki nad pacjentem. Nalezy przestrzega¢ wytycznych i zasad obowigzujgcych
w laboratorium/placéwce w zakresie raportowania (ustnego, pisemnego lub drogg elektroniczng) wynikéw dodatnich posiewow krwi
podmiotom $wiadczgcym opieke zdrowotng.

3.

Jesli test Xpert MRSA/SA Blood Culture nie zostanie wykonany niezwlocznie, pobrang porcj¢ probki mozna przechowywaé
w temperaturze 2—8 °C przez 30 minut od momentu pobrania z butelki z posiewem krwi. Porcj¢ probki pobrang z dodatniego
posiewu krwi nalezy przebada¢ przy pomocy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture w ciggu 4 godzin od momentu pobrania
z butelki z dodatnim posiewem krwi.

Hodowla mikrobiologiczna

Nalezy przestrzega¢ biezacych standardowych procedur dziatania obowigzujacych w laboratorium w zakresie metod hodowli
szczepu MRSA. W celu wykonania hodowli pozostate niebadane probki wymazoéw nalezy umiesci¢ w odpowiednim systemie
do transportu i podda¢ hodowli w ciagu 4 dni.

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture
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13. Procedura
13.1  Przygotowywanie kartridza
Wazne Rozpoczaé badanie w ciggu 15 minut od momentu dodania odczynnika do elucji do kartridza.
Aby doda¢ probke i odczynnik do elucji do kartridza:
1. Wyjac kartridz i fiolke z odczynnikiem do elucji z zestawu.
2. Przy pomocy matej pipety transferowej przenies¢ jedna krople dodatniego posiewu krwi (50 ul) do odczynnika do elucji.
Uwaga Uzyc steryinej gazy do obstugi wymazdowki w celu zminimalizowania ryzyka zanieczyszczenia.

3. Zamkna¢ zatyczke fiolki z odczynnikiem do elucji i miesza¢ na wytrzasarce typu vortex przy wysokiej predkosci przez
10 sekund.

4.  Otworzy¢ wieczko kartridza. Przy pomocy sterylnej pipety transferowej przenies¢ cala zawartos¢ odczynnika do elucji do
komory na probke kartridza testu Xpert MRSA/SA Blood Culture.

5. Zamkna¢ wieczko kartridza.

Komora na prébke
(duzy otwér)
llustracja 1. Kartridz testu MRSA/SA Blood Culture (widok z gory)
13.2 Rozpoczynanie badania
Wazne Przed rozpoczeciem badania nalezy sie upewnié¢, ze plik definicji testu Xpert MRSA/SA Blood Culture zostat
zaimportowany do oprogramowania.
Niniejszy punkt zawiera opis standardowej obstugi aparatu GeneXpert. Szczegdtowe instrukcje mozna znalez¢é w instrukcji
obstugi systemu GeneXpert Dx.
Uwaga Wykonywane czynnosci mogg byc¢ inne, jesli administrator systemu zmienit domysiny cykl pracy.

1. Wilaczy¢ aparat GeneXpert Dx, a nastgpnie wlaczy¢ komputer. Oprogramowanie GeneXpert zostanie uruchomione
automatycznie lub moze wymaga¢ dwukrotnego kliknigcia ikony skrotu oprogramowania GeneXpert Dx na pulpicie
systemu Windows®.

2. Zalogowac si¢ do oprogramowania systemu GeneXpert Dx, podajac nazwe uzytkownika i hasto.

3. W oknie systemu GeneXpert Dx klikngé Nowe badanie (Create Test). Zostanie wyswietlone okno Nowe badanie (Create
Test).

4.  Zeskanowa¢ Identyfikator pacjenta (Patient ID) (opcjonalnie). W przypadku wpisywania Identyfikatora pacjenta (Patient
ID) upewnic¢ sig, ze Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator pacjenta (Patient ID) jest
powiazany z wynikami badania i wyswietlany w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results).

5. Zeskanowac lub wpisa¢ Identyfikator probki (Sample ID). W przypadku wpisywania Identyfikatora probki (Sample ID)
upewnic sie, ze Identyfikator probki (Sample ID) jest wpisany poprawnie. Identyfikator probki (Sample ID) jest powigzany
z wynikami badania i wyswietlany w oknie Wyswietlanie wynikow (View Results).

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture 5
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14.

15.
15.1

15.2

6.  Zeskanowac kod kreskowy na kartridzu testu Xpert MRSA/SA Blood Culture. Na podstawie informacji zawartych w kodzie
kreskowym oprogramowanie automatycznie wypehni nastepujace pola: Wybor testu (Select Assay), Identyfikator serii
odczynnikéw (Reagent Lot ID), Numer seryjny kartridza (Cartridge SN) i Data waznoS$ci (Expiration Date).

Jesli nie mozna zeskanowac¢ kodu kreskowego na kartridzu testu Xpert MRSA/SA Blood Culture, wéwczas nalezy powtérzy¢
badanie z uzyciem nowego kartridza.

7.  Klikng¢ Rozpocznij badanie (Start Test). Wpisa¢ hasto w wyswietlonym oknie dialogowym.
Otworzy¢ drzwiczki modutu aparatu z migajaca zielong kontrolka i zatadowac kartridz.

9.  Zamkna¢ drzwiczki. Badanie zostanie rozpoczgte, a zielona kontrolka przestanie miga¢. Po zakonczeniu badania kontrolka
przestanie swiecic.

10.  Poczeka¢, az system zwolni blokade drzwiczek, a nastgpnie otworzy¢ drzwiczki modutu i wyjaé kartridz.

11.  Wyrzuci¢ uzyte kartridze do odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie ze standardowg praktyka obowigzujaca w

placowece.
Wyswietlanie i drukowanie wynikow
Niniejszy punkt zawiera opis podstawowych krokéw umozliwiajacych wyswietlanie i drukowanie wynikow. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace wyswietlania i drukowania wynikow mozna znalez¢é w instrukcji obstugi systemu GeneXpert Dx.
1. Klikna¢ ikong Wys$wietl wyniki (View Results), aby wyswietli¢ wyniki.
2. Po zakonczeniu badania kliknag¢ przycisk Raport (Report) w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results), aby wyswietli¢
i/lub utworzy¢ plik PDF z raportem.

Kontrola jakosci

Wbudowane kontrole jakosci
Kazdy test zawiera kontrolg przetwarzania probki (SPC) oraz kontrolg sondy (PCC).

. Kontrola przetwarzania prébki (SPC) — pozwala si¢ upewnic, ze probke przetworzono prawidtlowo. SPC zawiera spory
bakterii Bacillus globigii w postaci suchej formy przetrwalnikowej, ktora jest umieszczona w kazdym kartridzu i umozliwia
weryfikacj¢ prawidlowosci przetwarzania badanej probki testu Xpert MRSA/SA Blood Culture. Kontrola SPC weryfikuje,
czy w przypadku obecnosci drobnoustrojow nastapita liza bakterii Staphylococcus aureus oraz czy przetwarzanie probki jest
prawidlowe. Ponadto ta kontrola wykrywa hamowanie reakcji real-time PCR zwigzane z probka. Wynik kontroli SPC
powinien by¢ dodatni w probce ujemnej i moze by¢ ujemny lub dodatni w probce dodatniej. Kontrola SPC zakonczy si¢
powodzeniem, jesli spelni zatwierdzone kryteria akceptacji.

. Kontrola sondy (PCC) — przed rozpoczeciem reakcji PCR system GeneXpert Dx mierzy sygnat fluorescencji z sond w
celu monitorowania nawadniania kulek, napelnienia komory reakcyjnej, integralnosci sondy 1 stabilnosci barwnika.
Kontrola sondy sprawdza, czy sa spetnione przypisane kryteria akceptacji.

Kontrole zewnetrzne

KWIK-STIK™ (MicroBiologics, numer katalogowy 0158MRSA i numer katalogowy 0360SA jako kontrole dodatnie oraz

numer katalogowy 0371MSSE jako kontrola ujemna) moga by¢ stosowane do szkolen, testowania bieglosci i wykonywania

zewngtrznych kontroli jakosci w systemie GeneXpert Dx. Kontroli zewnetrznych mozna uzywaé zgodnie ze stosownymi
wymaganiami lokalnych, regionalnych i krajowych organizacji akredytacyjnych. Postepowaé zgodnie z procedura kontroli
zewnetrznej firmy MicroBiologics opisana ponizej:

1. Rozerwa¢ woreczek przy nacigciu i wyja¢ KWIK-STIK.

2 Scisnaé dolng czes$é amputki w zatyczce, aby uwolni¢ ptyn nawadniajacy.

3 Chwyci¢ pionowo i stuknac¢, aby utatwi¢ przeptyw ptynu przez trzon do dolnej cz¢$ci pojemnika zawierajacego peletke.
4. Aby utatwi¢ rozpuszczenie liofilizowanej peletki komorek, nalezy ja zgnies$é i delikatnie Scisngé dolng komorg.
5

Rozerwa¢ KWIK-STIK w celu wyjecia wymazowki, a nastgpnie umiesci¢ wymazowke w probowce zawierajacej odczynnik
do elucji (czarna zatyczka).

6.  Wymazdéwka KWIK-STIK jest teraz gotowa do wykonania testu Xpert MRSA/SA Blood Culture.
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16.

Interpretacja wynikow

Wyniki sa interpolowane przez system GeneXpert Dx na podstawie zmierzonych sygnatow fluorescencji i wbudowanych
algorytmow obliczeniowych, a nastepnie wy$wietlane w oknie Wy$wietlanie wynikow (View Results). Mozliwe wyniki sg

nastgpujace:

Tabela 1. Wyniki testu Xpert MRSA/SA Blood Culture i ich interpretacja

Wynik

Interpretacja

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA

Sekwencje docelowe DNA bakterii MRSA zostaly wykryte; sekwencja docelowa DNA

bakterii SA zostata wykryta.

+ WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII MRSA (MRSA POSITIVE) — wartos¢ Ct
wszystkich sekwencji docelowych bakterii MRSA mie$ci sie w prawidtowym
zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego.

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA

(SA POSITIVE) + SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
llustracja 2 sekwencji docelowych bakterii MRSA moze konkurowa¢ z tg kontrola.
» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
WYNIK UJEMNY POD » Sekwencje docelowe DNA bakterii MRSA nie zostaty wykryte; sekwencja docelowa
KATEM BAKTERII MRSA DNA bakterii SA zostata wykryta.
(MRSA NEGATIVE); + WYNIK DODATNI POD KATEM BAKTERII SA (SA POSITIVE) — wartos¢ Ct

sekwencji docelowej bakterii SA miesci sie¢ w prawidtowym zakresie, a punkt
koncowy znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego.

(SA POSITIVE) + SPC — NIE DOTYCZY (NA): kontrola SPC jest ignorowana, poniewaz amplifikacja
sekwencji docelowych bakterii SA moze konkurowac z tg kontrolg.
» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
* Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecnos¢ zywych drobnoustrojow.
Zakfada sie jednak obecnos¢ bakterii SA.
WYNIK UJEMNY POD + Sekwencja docelowa DNA bakterii Staphylococcus aureus nie zostata wykryta.
KATEM BAKTERII MRSA Kontrola SPC spetnia kryteria akceptac;ji.
(MRSA NEGATIVE); + UJEMNY (NEGATIVE) — nie zostata wykryta sekwencja docelowa DNA bakterii
WYNIK UJEMNY POD Staphylococcus aureus.
KATEM BAKTERII SA + SPC — POWODZENIE (PASS): warto$é Ct kontroli SPC miesci sie w prawidtowym
(SA NEGATIVE) zakresie, a punkt koncowy znajduje sie powyzej ustawienia minimalnego punktu
llustracja 3 koricowego.
» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
NIEWAZNY (INVALID) * Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych bakterii
llustracja 4 MRSA/SA; nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem nowej prébki. Kontrola SPC nie

spetnita kryteriéw akceptacji, prébka nie zostata poprawnie przetworzona lub
nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

+ NIEWAZNY (INVALID) — nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci DNA
bakterii Staphylococcus aureus.

+ SPC — NIEPOWODZENIE (FAIL): wynik kontroli SPC jest ujemny, wartosé¢ Ct
kontroli SPC nie miesci sie w prawidtowym zakresie, a punkt kohAcowy znajduje sie
ponizej ustawienia minimalnego.

» Kontrola sondy — POWODZENIE (PASS): wszystkie wyniki kontroli sondy sg
poprawne.
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Tabela 1. Wyniki

testu Xpert MRSA/SA Blood Culture i ich interpretacja (ciag dalszy)

Wynik Interpretacja
BLAD (ERROR) + Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci bakterii MRSA/SA; nalezy powtorzyé
badanie z uzyciem nowej probki. Kontrola sondy zakonczyta sie niepowodzeniem,
prawdopodobnie z powodu niewtasciwego napetnienia komory reakcyjnej, btedu
dotyczgcego integralnosci sondy lub przekroczenia wartosci granicznej cisnienia
maksymalnego.
+ MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Kontrola sondy — NIEPOWODZENIE (FAIL)*: co najmniej jeden wynik kontroli
sondy byt niewazny.
» * Jesli kontrola sondy zakonczyta sie powodzeniem, btgd zostat spowodowany
awarig elementu systemu.
BRAK WYNIKU » Nie mozna okresli¢ obecnosci ani nieobecnosci sekwencji docelowych DNA bakterii
(NO RESULT) MRSA/SA; nalezy powtérzy¢ badanie zgodnie z instrukcjami, ktére zawiera punkt
ponizej. Nie mozna uzyska¢ wyniku badania z powodu zgromadzenia
niewystarczajgcych danych. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad wtedy, gdy
operator zatrzymat badanie bedgce w toku.
+ MRSA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SA — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
+ SPC — BRAK WYNIKU (NO RESULT)
» Kontrola sondy — NIE DOTYCZY (NA)

Assay Name Xpert MRSA-SABC G3

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

Version 4

Test Result RSA POSITIVE
SA POSITIVE

‘||For In Vitro Diagnostics Use Only.
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llustracja 2. Przyktad wyniku dodatniego pod katem bakterii MRSA
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MRSA NEGATIVE;
SA NEGATIVE

llustracja 3. Przyktad wyniku ujemnego

llustracja 4. Przyktad wyniku niewaznego
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17. Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzyé badanie
17.1  Sytuacje, w ktérych nalezy powtérzy¢ badanie

W przypadku uzyskania ktéregokolwiek z wynikéw badania wymienionych ponizej nalezy powtorzy¢ badanie z uzyciem

nowego kartridza (nie nalezy ponownie uzywac tego samego kartridza). Wykona¢ procedur¢ powtdrzenia badania przed

uplywem 3 godzin od uzyskania wyniku nieokreslonego.

. Wynik NIEWAZNY (INVALID) oznacza, ze kontrola SPC si¢ nie powiodta. Probka nie zostata poprawnie przetworzona lub
nastgpito zahamowanie reakcji PCR.

. Wynik BLAD (ERROR) oznacza niepowodzenie kontroli sondy i przerwanie badania prawdopodobnie spowodowane
niewlasciwym napetnieniem komory reakcyjnej, wykryciem btgdu dotyczacego integralnosci sondy odczynnika lub
przekroczeniem warto$ci granicznej ci$nienia maksymalnego.

. BRAK WYNIKU (NO RESULT) oznacza, ze zgromadzono niewystarczajace dane. Taka sytuacja moze wystgpi¢ na przyktad
wtedy, gdy operator zatrzymat badanie bedace w toku. Aby powtorzy¢ badanie:

. Przenies$¢ pozostata zawarto$¢ komory na probke do nowego odczynnika do elucji.
. Wymiesza¢ na wytrzasarce typu vortex i doda¢ cala zawarto$¢ odczynnika do elucji do komory na probke nowego
kartridza testu MRSA/SA Blood Culture.
. Zamkna¢ wieczko i rozpocza¢ nowe badanie.
17.2  Procedura powtérzenia badania

Jesli wynik zewnetrznej kontroli jako$ci bedzie inny niz oczekiwany, wowczas nalezy powtorzy¢ badanie kontroli zewnetrznej

i/lub skontaktowac¢ si¢ z firma Cepheid w celu uzyskania pomocy.

Aby powtdrzy¢ badanie:

W przypadku powtarzania badania przed uptywem 3 godzin od uzyskania wyniku nieokreslonego*:

1. Przy pomocy jednorazowej pipety transferowej przenie$¢ pozostatg zawartos¢ komory na probke do nowego odczynnika do
elucji.

2. Wymiesza¢ na wytrzasarce typu vortex i doda¢ cata zawartos¢ odczynnika do elucji do komory na probke nowego kartridza
testu MRSA/SA Blood Culture.

3. Zamkna¢ wieczko i rozpoczaé nowe badanie.

*Jesli badania nie mozna powtorzy¢ w ciagu 3 godzin, wowczas nalezy uzy¢ nowej probki.

18. Ograniczenia

. Skutecznos¢ testu Xpert MRSA/SA Blood Culture zatwierdzono wytgcznie przy pomocy procedur opisanych w niniejszej
ulotce informacyjnej. Modyfikowanie tych procedur moze wptyna¢ na skutecznos$¢ testu. Wyniki testu Xpert MRSA/SA
Blood Culture nalezy interpretowaé z uwzglednieniem innych danych laboratoryjnych i klinicznych dostgpnych dla
klinicysty.

. Z testem Xpert MRSA/SA Blood Culture nie mozna stosowaé podtozy do posiewu krwi zawierajacych wegiel aktywowany.

. Test Xpert MRSA/SA Blood Culture moze dawaé wyniki fatlszywie ujemne pod katem bakterii MRSA w przypadku badania
szczepOw S. aureus z oporno$cia graniczng na oksacyling (BORSA). Mechanizm opornosci na oksacyling w szczepach
BORSA polega na zwigkszonym wytwarzaniu B-laktamaz, a nie na obecnosci genu mecA. Szczepy BORSA z warto$ciami
MIC oksacyliny wynoszacymi 4—8 pg/ml sa uznawane za oporne granicznie, ale sg zglaszane przez test Xpert MRSA/SA
Blood Culture jako ujemne pod katem bakterii MRSA. Szczepy BORSA sa rzadkie w Stanach Zjednoczonych.

. Test Xpert MRSA/SA Blood Culture moze dawa¢ wyniki falszywie ujemne pod katem bakterii MRSA w przypadku badania
zmodyfikowanych szczepow S. aureus (MOD-SA). Mechanizm opornosci na oksacyling w szczepach MOD-SA polega na
zmianach w powinowactwie do oksacyliny biatek wiazacych penicyling, a nie na obecnosci genu mecA. Szczepy MOD-SA
z warto$ciami MIC oksacyliny wynoszacymi 4-8 pg/ml s uznawane za oporne granicznie, ale sa zglaszane przez test Xpert
MRSA/SA Blood Culture jako ujemne pod katem bakterii MRSA. Szczepy MOD-SA sa rzadkie w Stanach Zjednoczonych.
Bledne wyniki badania mogg by¢ spowodowane niewlasciwym pobraniem probki, nieprzestrzeganiem zalecanych procedur
pobierania, obstugi i przechowywania probki, btgdem technicznym, pomieszaniem probek badz zbyt mata liczba
drobnoustrojow w probee uniemozliwiajaca ich wykrycie przez test. Uwazne przestrzeganie instrukcji zawartych w
niniejszej ulotce informacyjnej pozwoli unikna¢ uzyskania btednych wynikow.

. Poniewaz wykrycie bakterii MRSA i SA zalezy od st¢zenia drobnoustrojow w probcee, wiarygodne wyniki zaleza od
odpowiedniego pobierania probki, postgpowania z nig i jej przechowywania.
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. Wynik dodatni badania niekoniecznie oznacza obecno$¢ zywych drobnoustrojow. Zaktada si¢ jednak obecno$¢ bakterii
MRSA lub SA.

. Testy Xpert MRSA/SA Blood Culture nalezy wykonywaé dodatkowo do innych dostgpnych metod.

. Mutacje lub polimorfizmy w regionach wigzania startera lub sondy moga wplywa¢ na wykrywanie nowych lub nieznanych
wariantow bakterii MRSA, co moze prowadzi¢ do uzyskania wyniku falszywie ujemnego.

. W hodowli mieszanej zawierajacej bakterie MRSA i SA granica wykrywalnosci bakterii MRSA jest zmienna w przypadku
obecnosci bardzo wysokich stezen bakterii SA. Konkurencyjne dzialanie spowodowane obecnoscig bakterii SA
zaobserwowano przy stosunku MRSA:SA wynoszacym 1:1x10°.

. Test Xpert MRSA/SA Blood Culture moze da¢ wynik fatszywie dodatni na obecnos$¢ bakterii MRSA w przypadku badania
probki zawierajacej jednoczes$nie gronkowce koagulazo-ujemne oporne na metycyling (MRCNS) oraz szczep gronkowca
ztocistego wrazliwego na metycyling.

. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych in vitro wykorzystujacych reakcj¢ PCR bardzo niskie
poziomy sekwencji docelowych ponizej granicy wykrywalnosci testu moga zosta¢ wykryte, ale wyniki moga nie by¢
odtwarzalne.

. Wyniki testu Xpert MRSA/SA Blood Culture mogg czasami mie¢ wartoé¢ NIEWAZNY (INVALID) z powodu niepowodzenia
kontroli SPC, badz warto$¢ BLAD (ERROR) lub BRAK WYNIKU (NO RESULT), co wiaze sie z konieczno$cig powtorzenia
badania mogacego opdzni¢ uzyskanie koncowych wynikow.

. Z uwagi na wspoétczynnik rozcienczenia zwigzany z procedurg powtorzenia badania istnieje mozliwo$¢, ze probki dodatnie
pod katem bakterii MRSA lub SA, bedace bardzo blisko lub na granicy wykrywalnosci (LoD) testu Xpert MRSA/SA Blood
Culture, moga po powtdrzeniu badania mie¢ wynik falszywie ujemny.

19. Substancje interferujace

Przeprowadzono badanie przy pomocy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture w celu okreslenia potencjalnego dziatania
hamujacego, jesli takie wystepuje, substancji mogacych wystepowaé w dodatnich posiewach krwi. Do potencjalnie
interferujacych substancji moga naleze¢ miedzy innymi krew i sktadniki podtoza do posiewu krwi. Badano nierozcienczone
substancje w trzech powtorzeniach z dodatkiem komoérek MRSA w stezeniu zblizonym do analitycznej granicy wykrywalnosci
(okoto 2,5 x LoD) i wyzszym (okoto 10 x LoD).

. W poréwnaniu z buforami kontrolnymi nie zaobserwowano zadnego dziatania hamujacego w obecnosci standardowego
tlenowego/beztlenowego bulionu sojowo-kazeinowego BACTEC™ (Becton Dickinson) zawierajacego antykoagulant SPS
ani w obecnosci podtoza tlenowego/beztlenowego ,,PLUS” tej samej firmy zawierajacego zywice jonowymienna i
niejonowa zywice adsorpcyjna do neutralizowania Srodkow przeciwbakteryjnych.

. W poréwnaniu z buforami kontrolnymi nie zaobserwowano zadnego dziatania hamujacego w obecnosci standardowego
tlenowego/beztlenowego bulionu tryptonowo-sojowego BacT/ALERT® (bioMérieux) zawierajacego antykoagulant SPS.

. W poréwnaniu z buforami kontrolnymi nie zaobserwowano zadnego dziatania hamujacego w obecno$ci krwi pelnej.

20. Charakterystyka testu

20.1  Skutecznos¢ kliniczna
Charakterystyke testu Xpert MRSA/SA Blood Culture okreslono w wieloos§rodkowym, prospektywnym badaniu klinicznym w
pigciu osrodkach (4 w Stanach Zjednoczonych i 1 w Unii Europejskiej), porownujac wyniki testu MRSA/SA Blood Culture
wykonywanego na aparatach GeneXpert (testu Xpert MRSA/SA) z wynikami hodowli. Uczestnikami byly osoby, w przypadku
ktorych stwierdzono wzrost w posiewach krwi. Badanie obejmowato probki z dziewigciu réoznych rodzajow butelek do posiewu
krwi pobranej od pacjentéw dorostych i jednej butelki do posiewu krwi pobranej od pacjentéw pediatrycznych. Wykluczono
butelki do posiewu krwi zawierajace wegiel.

Porcje probki pobrang z kazdej butelki do posiewu krwi badano przy pomocy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture i przy
pomocy hodowli. Metody hodowli réznity si¢ migdzy osrodkami, jednak wrazliwos¢ na oksacyling/metycyling okreslono we
wszystkich o$rodkach przy pomocy metody dyfuzji krazkowej z uzyciem krazka z 30 ug cefoksytyny i wartoéci odcigcia
wynoszacej 21/22 mm.

Skutecznosé testu Xpert MRSA/SA Blood Culture obliczono w odniesieniu do wynikéw hodowli.
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20.2 Wyniki ogdlne
Lacznie 406 probek badano pod katem bakterii MRSA i SA przy pomocy testu Xpert i hodowli; 212 w Stanach Zjednoczonych
i 194 w Unii Europejskiej.
Test Xpert MRSA/SA Blood Culture zidentyfikowat 98,3% prébek dodatnich pod katem szczepu MRSA i 99,4% probek
ujemnych pod katem szczepu MRSA w odniesieniu do metody hodowli. W przypadku badanych probek dodatnia wartosé
predykcyjna pod katem szczepu MRSA wyniosta 96,6%, a ujemna warto$¢ predykcyjna pod katem szczepu MRSA wyniosta
99,7%.
Test Xpert MRSA/SA Blood Culture zidentyfikowat 100% probek dodatnich pod katem szczepu SA i1 98,6% probek ujemnych
pod katem szczepu SA w odniesieniu do metody hodowli. W przypadku badanych probek dodatnia warto$é predykcyjna pod
katem szczepu SA wyniosta 96,7%, a ujemna warto$¢ predykcyjna pod katem szczepu SA wyniosta 100%.

Tabela 2. MRSA — osrodki w Stanach Zjednoczonych i Unii Europejskiej tacznie

Posiew
+ -
57 2 59 Czutoscé 98,3%
Test Xpert °
MRSA/SA - 12 346 347 Swoistosé  99,4%
Blood
Culture 58 348 406

@ Jedng probke z wynikiem fatszywie ujemnym w tescie Xpert MRSA/SA Blood Culture ponownie
przebadano przy pomocy testu aglutynacji lateksowej PBP2a (Oxiod, Wielka Brytania) z
uzyciem standardowych metod laboratoryjnych. Wyniki powyzszego badania wykazaty, ze
izolat ten charakteryzowat sie nadmiernym wytwarzaniem penicylinazy i zostat nieprawidtowo
zidentyfikowany w hodowli jako szczep MRSA.

Tabela 3. SA — osrodki w Stanach Zjednoczonych i Unii Europejskiej facznie

Posiew
+ -
120 4 124 Czutosé 100%

Test Xpert ZHiose
MRSA/SA - 0 282 282  Swoistos¢  98,6%

Blood

Culture 120 286 406
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21. Charakterystyka analityczna testu

211  Swoistos¢ analityczna
Przy pomocy testu Xpert MRSA/SA Blood Culture badano hodowle z 98 szczepow z Amerykanskiej Kolekcji Hodowli
Komoérkowych (American Type Culture Collection, ATCC) i 7 szczepow z kolekcji Sieci ws. Opornosci na Antybiotyki
Szczepow Staphylococcus aureus (Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus, NARSA) reprezentujacych
gatunki filogenetycznie spokrewnione z bakteria Staphylococcus aureus oraz drobnoustroje mogace wystegpowac w srodowisku
szpitalnym, 29 szczepow koagulazo-ujemnych gronkowcow wrazliwych na metycyling oraz 9 szczepéw koagulazo-ujemnych
gronkowcoéw opornych na metycyling. Badane drobnoustroje reprezentowaty 74 gatunki Gram-dodatnie, 28 gatunkéw Gram-
ujemnych, 3 gatunki drozdzy, 95 gatunkéw tlenowych i 10 gatunkow beztlenowych. Co najmniej dwa powtdrzenia kazdego
izolatu badano w 1,7-3,2 jednostki w skali McFarlanda. W warunkach badania wszystkie izolaty miaty wynik ujemny pod
katem bakterii MRSA 1 ujemny pod katem bakterii SA; zaden z izolatéw nie zostat wykryty przez test Xpert MRSA/SA Blood
Culture. W badaniu uwzgledniono kontrole dodatnie i ujemne. Swoisto$¢ wyniosta 100%.

21.2 Powszechnos¢ analityczna (inkluzywnos¢)
Powszechno$¢ analityczng (inkluzywnosc) testu Xpert MRSA/SA Blood Culture okreslono z uzyciem 25 szczepdw
Staphylococcus aureus dostarczonych przez doktora Freda C. Tenovera z agencji Centers for Disease Control and Prevention
(CDC). Probki te sa reprezentatywne dla szczepdw MRSA i MSSA obecnie spotykanych w $§rodowisku opieki zdrowotnej.
Wszystkie szczepy badano w trzech powtdrzeniach z uzyciem 100 pl zawiesin komoérek w fazie stacjonarnej rozcieniczonych
10 milionéw razy. Panel obejmowat szczepy MRSA reprezentujace typy kasety SCCmec 11, IV, IVa, IVb i IVc, a takze kilka
nieznanych typow. Dane udostepnione przez agencje CDC wskazuja, Ze te szczepy, charakteryzowane zgodnie ze wzorcem
elektroforezy pulsacyjnej w zelu (PFGE), reprezentuja liczne typy USA, w tym USA100, najbardziej powszechny szczep
zwigzany z zakazeniami szpitalnymi, oraz USA300 i USA400, najbardziej powszechne szczepy zwiazane z zakazeniami
pozaszpitalnymi.8

Jak przedstawia Tabela 4, wszystkie szczepy MRSA zostaty poprawnie zgloszone przez test Xpert MRSA/SA Blood Culture
jako dodatnie pod katem bakterii MRSA i dodatnie pod katem bakterii SA. Ponadto wszystkie szczepy MSSA zostaly
poprawnie zgtoszone jako ujemne pod katem bakterii MRSA i dodatnie pod katem bakterii SA. Po zgloszeniu wynikow testow
CHROMagar i Xpert MRSA/SA Blood Culture agencji CDC okazalo sig, ze test Xpert MRSA/SA Blood Culture nie
zidentyfikowal niepoprawnie probki 95:99. Probka 95:99 zostata niepoprawnie oznaczona przez agencj¢ CDC. Probka 95:99
zostala poprawnie zgloszona przez test Xpert MRSA/SA Blood Culture jako ujemna pod katem bakterii MRSA i ujemna pod
katem bakterii SA. Jednostki tworzace kolonie na badanie okreslono poprzez zliczanie na ptytce w dwoch powtdrzeniach.

Tabela 4. Powszechnos$¢ analityczna testu Xpert MRSA/SA Blood Culture

Identy- Wynik
fikator CHROM- CFU na
labora- Nadaw- Typ Typ agar Wynik testu Ct Ct Ct Ct bada-

torium ca Zrédto PFGE SCCmec MRSA Xpert MRSA/SA BC SPC spa mecA SCC nie

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA

_ Zmiana (MRSA POSITIVE);
941013 VT skoma USA1000 IV WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA

(SA POSITIVE)

+

34,7 30,7 31 32,6 152

WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA
e ) (MRSA NEGATIVE);
95:99 cT Krew  USA500 \Y WYNIK LJEMNY PO 341 0 0 0 37
KATEM BAKTERII SA

(SANEGATIVE)

WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA NEGATIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

96:308 NM Kat USA900 MSSA 34 29,4 0 0 201

Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture 13
300-5441-PL, Wersja P maj 2023



Test Xpert® MRSA/SA Blood Culture

Tabela 4. Powszechnos¢ analityczna testu Xpert MRSA/SA Blood Culture (ciag dalszy)

Identy-
fikator
labora-
torium

Nadaw-

ca Zrodio

Wynik
CHROM-

Typ Typ agar
PFGE SCCmec MRSA

Wynik testu
Xpert MRSA/SA BC

Ct
SPC

Ct
spa

CFU na
bada-
nie

Ct Ct
mecA SCC

96:281 NC Krew

USA200 Il +

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

33,4

33,6

34 35,3 101

148-99 NY Krew

USA6G00 Il

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

34,3

33,2

33,1 35,2 43

182-99 MN

Nieznana USA400

IVa

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

43,7

26,7

27,1 28,7 417

18626 OH

Krew

USA100 Il +

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

34,8

30,7

31 32,7 138

0:50 TN

Kat

nie

USA600
typowano

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

33,6

31,2

31,4 33,2 115

0-25-4 MS

Nos

USA700 IVa

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SAPOSITIVE)

35,5

29

1 29,3 30,9 178

Skoéra /

0-25-37 MS

tkanka

USA300 IVa

migkka

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

34,7

32,3

32,7 34,2 94

1-1-81 WA

nie

USA400
typowano

Nos

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

34,3

33 33,7 35,5 106
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Tabela 4. Powszechnos¢ analityczna testu Xpert MRSA/SA Blood Culture (ciag dalszy)

Identy- Wynik
fikator CHROM- CFU na
labora- Nadaw- Typ Typ agar Wynik testu Ct Ct Ct Ct bada-

torium ca Zrédlo PFGE SCCmec MRSA Xpert MRSA/SA BC SPC spa mecA SCC nie

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

1-1-493 WA Rana USA800 \Y + 33,7 315 31,7 33,4 113

WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA NEGATIVE);
N7129 NHANES Nos USA900 MSSA - WYNIK DODATNI POD 343 29,9 0 0 84
KATEM BAKTERII SA

(SA POSITIVE)

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
nie (MRSA POSITIVE);
107-03 NV Krew — USA200 . wano * WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA

(SAPOSITIVE)

34 33 33,3 34,9 99

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

GA201 GA-ABC Nieznana USA100 Il + 336 32,3 32,4 34 95

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SAPOSITIVE)

GA217 GA-ABC Nieznana USA300 IVb + 33,6 30,8 31,2 33 121

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

GA229 GA-ABC Nieznana USAS500 \Y + 378 317 31,9 33,3 81

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SAPOSITIVE)

7031 AK Ropien  USA1100 IVa + 342 30,8 31,5 32,9 73

WYNIK UJEMNY POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA NEGATIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

102-04 CA Nos USA1200 MSSA 339 294 0 0 110
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Tabela 4. Powszechnos¢ analityczna testu Xpert MRSA/SA Blood Culture (ciag dalszy)

Identy- Wynik
fikator CHROM- CFU na
labora- Nadaw- Typ Typ agar Wynik testu Ct Ct Ct Ct bada-

torium ca Zrédto PFGE SCCmec MRSA Xpert MRSA/SA BC SPC spa mecA SCC nie

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA

. nie (MRSA POSITIVE);
8-03 Wi Nieznana USA700  "C + WYNIK DODATNI PO 333 29 292 309 202
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

510-04 Urugwaj Ropien USA1100 IVe + 346 31,5 32 33,8 143

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

27-05 HI Rana USA800 Ve + 40,7 27,8 28,1 29,8 373

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

CA46 CA Krew  USA1000 I\ + 334 32,6 33,7 35,8 81

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

398-05 HI Rana  USA1000 IVb + 336 32,8 33,4 35,9 59

WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII MRSA
(MRSA POSITIVE);
WYNIK DODATNI POD
KATEM BAKTERII SA
(SA POSITIVE)

N4151 NHANES Nos USA800 IVb + 34 30,7 31,2 32,9 101

@ Probka 95:99: Po zgtoszeniu wynikow testow CHROMagar i Xpert MRSA/SA Blood Culture agencji CDC okazato sig, ze test Xpert MRSA/SA
Blood Culture poprawnie zidentyfikowat prébke 95:99. Prébka 95:99 zostata niepoprawnie oznaczona przez agencje CDC. Prébka 95:99 zostata
poprawnie zgtoszona przez test Xpert MRSA/SA Blood Culture jako ujemna pod katem bakterii MRSA i ujemna pod katem bakterii SA. Wartosci
Ct reprezentuja $rednig dla trzech powtdrzen. Informacje zawarte w szarych kolumnach zostaty dostarczone firmie Cepheid przez doktora Freda
C. Tenovera z agencji CDC.
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21.3 Czulos$¢ analityczna
Przeprowadzono dodatkowe badania w celu okre$lenia 95% przedzialu ufnosci dla analitycznej granicy wykrywalnosci (LoD)
tego testu. Granica wykrywalnosci jest zdefiniowana jako najmniejsza liczba jednostek tworzacych kolonie (CFU) na probke,
ktora w sposob odtwarzalny moze by¢ odrozniona od probek ujemnych z ufnoscia na poziomie 95%. Dla analizy danych pod
katem szczepow MRSA i SA ustawiono maksymalng prawidtowa warto$¢ cyklu wynoszaca 36,0. Wszystkie wyniki pod katem
spa, mecA i SCC z wartoscia Ct wigksza niz 36,0 sa zglaszane jako ujemne. W przypadku bakterii MRSA (komorki typu II)
oceniono 20 powtorzen w siedmiu stezeniach (0, 50, 75, 100, 125, 150 1 200 CFU/prébke). W przypadku bakterii SA oceniono
20 powtdrzen w szeSciu stezeniach (0, 20, 25, 40, 50 i 60 CFU/prébke).

W warunkach badania z uzyciem ustawienia maksymalnej prawidlowej wartosci Ct wynoszacej 36,0 wyniki wskazuja, ze
szacunkowa warto$¢ granicy wykrywalnosci (LoD) dla bakterii SA wynosi 48,0 CFU/probke przy 95% przedziale ufnosci w
zakresie od 42,4 CFU do 57,2 CFU. Warto$¢ szacunkowa i poziomy ufno$ci okreslono przy pomocy regresji logistycznej z
uzyciem danych (liczba wynikéw dodatnich na liczb¢ badan na kazdym poziomie) uzyskanych dla sze$ciu pozioméw (0, 20, 25,
40, 50 i 60 CFU/prdbke). Nalezy pamigtal, Ze analityczna granica wykrywalnosci dla bakterii SA bedzie zachowawczo
zglaszana jako 58 CFU/50 pl probki.

Szacunkowa warto$¢ granicy wykrywalnosci (LoD) dla bakterii MRSA wynosi 109,4 CFU/probke przy 95% przedziale ufnosci
w zakresie od 98,8 CFU do 128,2 CFU. Warto$¢ szacunkowg i poziomy ufno$ci okre§lono przy pomocy regresji logistycznej z
uzyciem danych (liczba wynikoéw dodatnich na liczbe badan na kazdym poziomie) uzyskanych dla siedmiu pozioméw (0, 50,
75, 100, 125, 150 i 200 CFU/prdobke). Nalezy pamigtac, ze analityczna granica wykrywalnosci dla bakterii MRSA bedzie
zachowawczo zglaszana jako 130 CFU/50 pl probki.

Przedziaty ufno$ci okre§lono na podstawie szacunkéw maksymalnego prawdopodobienstwa z uzyciem parametréw modelu
logistycznego i macierzy wariancji-kowariancji w duzej probie.
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23. Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy Siedziba gtéwna w Europie
Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Francja

Telefon: + 1 408 541 4191 Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 1 408 541 4192 Faks: + 33 563 825 301
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com/

24. Pomoc techniczna

Przed skontaktowaniem si¢ z Cepheid Technical Support, zbierz nast¢pujace informacje:

. Nazwa produktu
. Numer serii
. Numer seryjny aparatu

. Komunikaty o btgdach (jesli wystepuja)

. Wersja oprogramowania i numer znacznika serwisowego komputera (w odpowiednim przypadku)

Informacje kontaktowe

Stany Zjednoczone Francja
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich Centréw wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostepne na naszej stronie:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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25. Tabela symboli
Symbol Znaczenie
Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
@ Nie uzywa¢ ponownie
LOT Kod serii
C E Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE
Uﬂ Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia
A Przestroga
‘ Producent
@ Kraj produkcji
W Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do wykonania <n> badan
|CONTROL| Kontrola
g Data waznosci
Jﬂf Zakres temperatury
@ Zagrozenie biologiczne
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
@ Importer
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Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Szwecja

Wyprodukowano w Szwecji

| cH |ReP)

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

CEiv
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