GeneXpert.

d By CEPHEID INNOVATION

Xpert® Xpress GBS

REF| XPRSGBS-CE-10

Navod k pouziti
€ |IvD

/ . 302-7665, Rev. D
/Ceph eld® Diagnosticky zdravotnicky kvéten 2023

prostredek in vitro



Prohlaseni o ochrannych znamkach, patentech a autorskych pravech

Cepheid® , logo Cepheid, GeneXpert® a Xpert® jsou ochranné zndmky spole¢nosti Cepheid registrované v USA a dalsich zemich.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem piislusnych vlastniki.

ZAKOUPENIM TOHOTO VYROBKU PRECHAZI NA KUPUJICIHO NEPRENOSNE PRAVO POUZIVAT JEJ V SOULADU
S TIMTO NAVODEM K POUZITI. ZADNA DALSI PRAVA NEJSOU PREVADENA VYSLOVNE, IMPLICITNE ANI
ZPROSTREDKOVANE. ZAKOUPENIM TOHOTO VYROBKU DALE NEVZNIKAJ{ ZADNA PRAVA NA DALSI PRODE].

© 2022-2023 Cepheid.

Popis zmén naleznete v ¢asti 27, Historie revizi.



Xpert® Xpress GBS

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1 Vlastni nazev

Xpert® Xpress GBS

2 Obecny nebo obvykly nazev

Xpert Xpress GBS
3 ZamysSleny ucel

3.1 ZamysSlené pouziti

Test Xpert® Xpress GBS provadény na piistrojich GeneXpert Instrument Systems je automatizovany kvalitativni diagnosticky in
vitro test pro detekci DNA streptokoka skupiny B (GBS) pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR) v realném Case. Test se
provadi s pouzitim dvojiho vzorku vaginalniho/rektalniho vytéru odebraného té¢hotnym Zenam béhem piedporodniho nebo
intrapartalniho obdobi.

Test Xpert Xpress GBS je urcen k diagnostice kolonizace GBS ak identifikaci kandidatl na antibiotickou profylaxi.

Test Xpert Xpress GBS neposkytuje vysledky testu citlivosti na antibiotika. Pro ziskani izolatl potfebnych k provedeni testu
citlivosti, jak je doporuceno u Zen alergickych na penicilin, je nutné provést kultivaci.

3.2 Uréeny uzivatel/prostredi

Test Xpert Xpress GBS je urcen k provadéni proskolenymi uzivateli jak v laboratornim prostfedi, tak v mistech péce o pacienta (napt. u
luzka).

4 Shrnuti a vysvétleni

Infekce zptsobena bakterii GBS (Streptococcus agalactiae) je spojovana se zavaznymi onemocnénimi u novorozencti
narozenych zenam, které jsou timto mikroorganismem kolonizovany. GBS je hlavni pfi¢inou imrti novorozenct, u nichz se
rozvine sepse, pneumonie nebo meningitida. Priblizné polovina Zen kolonizovanych GBS prenese bakterii na své novorozence. K
prenosu GBS obvykle dochazi behem porodu nebo po prasknuti plodovych obald.

Mezi 36+0 a 37+6 tydnem tehotenstvi se provadi screening na GBS kolonizaci, ptipadné béhem porodu (intrapartalng), aby se
zjistil stav kolonizace GBS. Vétsina prenatalnich testl na GBS se provadi kultivacné nebo pomoci testu amplifikace nukleové
kyseliny (NAAT) na obohaceném kultivacnim médiu po 18—24hodinové inkubaci. Vysledky téchto testi jsou obvykle k dispozici
za jeden az tfi dny. Tento Casovy ramec je obvykle dostacujici pro ziskani vysledki béhem t€hotenstvi, nicméné neékteré zeny
nemusi mit vysledek testu k dispozici pti zacatku porodu. U Zen bez prenatalni péce, s hrozicim pfed¢asnym porodem nebo u
kterych nejsou vysledky GBS testu v dobé porodu znamy, miize intrapartalni test provedeny pfimo z neobohaceného stéru
poskytnout vysledek v¢as pro rozhodnuti o podani antibiotik pfed porodem.

Moznym pfinosem intrapartalniho testovani je snizeni zbyte¢ného podavani antibiotik Zenam, u kterych neni profylaxe jinak indikovana,
a tim i omezeni negativniho vlivu na stfevni mikrobiotu novorozenci, pfi¢emz zaroveii umoziiuje v¢éasnou léébu zen kolonizovanych
GBS a snizuje riziko novorozenecké sepse nebo meningitidy. U¢inné intrapartalni testovani u t€hotnych Zen, které ptichazeji k porodu
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bez znamého GBS statusu, vyzaduje rychly odbér vzorku a moznost ziskani vysledkil v¢as, aby bylo mozné zahajit doporuc¢enou
délku antibiotické profylaxe jesté pfed porodem.

5 Princip testu

Test Xpert Xpress GBS je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci DNA druhu Streptococcus skupiny B
(GBS). Test se provadi na pristrojich Cepheid GeneXpert.

GeneXpert Instrument Systems automatizuji a integruji zpracovani vzorku, purifikaci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci
cilové sekvence v klinickych vzorcich pomoci real-time PCR (polymerazové fetézové reakce v realném Case).

Primery a sondy v testu Xpert Xpress GBS jsou navrzeny tak, aby amplifikovaly a detekovaly jedine¢né sekvence ve dvou
chromozomalnich cilech GBS, z nichz jeden je v kddujici oblasti pro protein rodiny glykosyltransferaz a druhy cil je v kodujici
oblasti pro transkripéni regulator rodiny LysR DNA S. agalactiae. Pozitivni vysledek je ziskan, pokud je detekovan jeden nebo
oba cile.

Systémy GeneXpert se skladaji z pfistroje, poc¢itace a pfedinstalovaného softwaru pro provadéni testii a zobrazovani vysledki.
Systémy vyzaduji pouziti jednorazovych kazet, které obsahuji PCR reagencie a slouzi jako prostiedi pro cely PCR proces. Diky
tomu, Ze jsou kazety uzaviené, je riziko kiizové kontaminace mezi vzorky minimalizovano. Podrobny popis systému naleznete v
prislusné uzivatelské pfirucce systému GeneXpert.

Test Xpert Xpress GBS obsahuje reagencie pro soucasnou detekci cilové DNA bakterie GBS, kontrolu zpracovani vzorku (Sample
Processing Control — SPC), ktera monitoruje spravné podminky zpracovani vzorku a ptipadnou inhibici, a kontrolu dostateénosti
vzorku (Sample Adequacy Control — SAC). SAC detekuje piitomnost jedné kopie lidského genu a zajistuje, Ze vzorek byl spravné
odebran a obsahuje dostatecné mnozstvi lidské DNA. Funkce kontroly sondy (probe check) ovéiuje rehydrataci reagencii, naplnéni
PCR zkumavky v kazetg, integritu sondy a stabilitu barviva.

Po odbéru vzorku tamponem a jeho pievozu na misto testovani GeneXpert se odbérovy tampon vlozi do kazety Xpert Xpress
GBS. Systém GeneXpert piipravi vzorek tak, Ze z tamponu uvolni material, rozptyli kontrolni bakterie (Bacillus globigii ve
formé kuli¢ky uvnitt kazety) s reagenci 1, promiché vzorek, kontrolni bakterie a reagencii 2, zachyti buné¢ny material na filtru,
rozru$i bunky a uvolni DNA. Uvolnéna DNA je pak smichana se suchymi PCR reagenciemi a pfenesena do integrované reakéni
zkumavky, kde probih4 real-time PCR a detekce.

Xpert Xpress GBS ma funkci Early Assay Termination (EAT), ktera umoziiuje véasné hlaseni vysledkt. Funkce EAT se aktivuje,
kdyz je dosazeno ptedem stanovené prahové hodnoty pro pozitivni vysledek testu pfed dokonéenim plného poctu cykla PCR.

Vysledky vzorku jsou v systému GeneXpert urceny na zakladé méfenych fluorescenénich signalti a zabudovanych vypocétovych
algoritmul a zobrazuji se v okné ,,Zobrazit vysledky* v tabulkové i grafické podobé. Vysledky lze prohliZet a tisknout. Systém také
informuje, pokud je test neplatny, doslo k chybé nebo neni k dispozici zadny vysledek.

6 Poskytnuté materialy

Souprava Xpert Xpress GBS (XPRSGBS-CE-10) obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzork? pacientl
nebo vzorkl pro kontrolu kvality. Sada obsahuje nasledujici:

Xpert Xpress GBS s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10 na sadu
Slozkal¢inidlo Prisady Castka
Kuli¢ka 1 (lyofilizovana) Enzym: Taq DNA polymeraza <80U/kulicku 1 na kazetu

dNTP <0,05%, sonda <0,005%

Kuli¢ka 2 Primer a sondy <0,005% 1 na kazetu

Kulicka 3 Bg spory <1e5spor/kulicka 1 na kazetu

Reagencie 1 Trizma Base <0,3 % 3 ml na kazetu
EDTA <0,04 %

Trizma HCI <0,4%

Tween 20< 1%
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Xpert Xpress GBS s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10 za sadu
Slozka/€inidlo Prisady Castka
Reagencie 2 Hydroxid sodny <2 % 1,5 ml na kazetu
CD-1 na sadu
® Soubor s definici testu (ADF)

Pokyny pro import ADF do softwaru
Navod k pouziti (ptibalova informace)

Pozn

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com pod odkazem SUPPORT
tab.

Pozn Hoveézi sérovy albumin (BSA) v kuli¢kach tohoto vyrobku byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze Spojenych
statd. Zviratim nebyly podavany zadné proteiny piezvykavca ani jiné zivocisné bilkoviny; zvitata prosla testy ante a post
mortem. Béhem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jinymi zivogisnymi materialy.

7 Skladovani a manipulace

Kazety Xpert Xpress GBS skladujte pfi teploté 2 °C az 28 °C.
Nepouzivejte kazety s proslou dobou pouzitelnosti uvedenou na stitku.
Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla.

Viko kazety neotvirejte, dokud nebudete piipraveni provést test.

Pozadované, ale neposkytované materialy

Odbérové zatizeni Cepheid (¢islo dilu 900-0370)

GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo se lisi podle konfigurace): Pfistroj GeneXpert,
pocitaé, snimac¢ ¢arovych koda a navod k obsluze.

® Pro systém GeneXpert Dx: GeneXpert Dx verze 5.3 nebo vyssi.
® Pro systémy GeneXpert Infinity-80 a Infinity-48s: Xpertise verze 6.8 nebo vyssi.

Dostupné, ale neposkytnuté materialy

Tiskarna: V pripad¢ potieby tiskarny kontaktujte technickou podporu spolec¢nosti Cepheid a domluvte se na zakoupeni doporuc¢ené
tiskarny.

10 Upozornéni a bezpeénostni opatreni

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Se v§emi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet a reagencii, zachazejte, jako by mohly prenaset infekcni agens.
Vzhledem k tomu, Ze ¢asto neni mozné zjistit, ktery vzorek miize byt infekéni, mélo by se se vSemi biologickymi vzorky
zachazet podle standardnich bezpe¢nostnich opatieni. Pokyny pro zachazeni se vzorky jsou k dispozici v americkych centrech
pro kontrolu a prevenci nemocif a v Institutu klinickych a laboratornich standarda’.

Dodrzujte bezpeénostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.

Dodrzujte spravnou laboratorni praxi. Mezi manipulaci s kazdym vzorkem pacienta si vyméite rukavice, abyste

zabranili kontaminaci vzorki nebo reagencii. Pravidelné Cistéte pracovni plochu/prostory.

Pfi manipulaci se vzorky a ¢inidly pouzivejte ochranné rukavice na jedno pouziti, laboratorni plasteé a ochranu o¢i. Po
manipulaci se vzorky a testovacimi ¢inidly si diikladné umyjte ruce.

Neotvirejte viko kazety Xpert Xpress GBS, s vyjimkou piidavani vzorku.

Nepouzivejte kazetu, kterd byla upusténa po vyjmuti z obalu,

S kazetou netiepejte. Tfeseni nebo upusténi kazety po otevieni vika mize vést k chybnému vysledku.
Nepouzivejte viditelné poskozenou kazetu.

Identifikacni Stitek vzorku neumist’ujte na viko kazety ani na Stitek s Carovym kodem.
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Kazda jednorazova kazeta Xpert Xpress GBS slouzi ke zpracovani jednoho testu. Kazety nepouzivejte opakovane.

Pred zpracovanim vzorkti Xpert Xpress GBS a po ném ocistéte pracovni plochu/plochy 10% bélidlem.

Vzorky mohou obsahovat vysoké mnozstvi organismil. Zajistéte, aby se nadoby se vzorky vzajemné nedotykaly. Vymeérite si
rukavice, pokud pfijdou do ptimého kontaktu se vzorkem, a také po zpracovani kazdého vzorku, abyste zabranili kontaminaci
dalsich vzorkd.

e Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za potencialni zdroj infekénich agens
vyzadujici standardni bezpecnostni opatfeni. Pro spravnou likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel postupujte podle
postupti pro ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti nebezpecného chemického odpadu
vyZzadujiciho zvla§tni narodni nebo regionalni postupy likvidace. Pokud narodni nebo regionalni piedpisy neposkytuji jasné
pokyny pro spravnou likvidaci, mély by byt biologické vzorky a pouzité kazety likvidovany podle pokyni WHO [Svétové
zdravotnické organizace] pro nakladani se zdravotnickym odpadem a jeho likvidaci.

e Spolehlivé vysledky zavisi na vhodném odbéru, piepravé, skladovani a zpracovani vzorki. K nespravnym vysledkiim testu
muize dojit v disledku nespravného odbéru, manipulace nebo skladovani vzorku, technické chyby, zamény vzorku nebo proto,
ze pocet organismi ve vzorku je pod mezi detekce testu. Aby se predeslo chybnym vysledktim, je nutné peclivé dodrzovat
navod k pouZiti a piirucku pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo piirucku pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.

w 4 o

11 Odbér a preprava vzorku

Pro ziskani odpovidajiciho vzorku postupujte ptesné podle pokynii uvedenych v této Gasti.

Odeberte vzorky vaginalniho/rektalniho vytéru podle doporuceni ACOG, evropskych nebo mistnich doporugenil: 2 3 pomoci

odbérového zatizeni Cepheid (&islo dilu 900-0370).

1. K odstranéni ptebyte¢ného mnozstvi sekretu nebo vytoku z oblasti pochvy a rekta pouzijte gazu.

2. Vyjméte z pouzdra odbérové zafizeni (dvojity odbérovy tampon).

3. Opatrné zaved'te tampon do pochvy pacientky. Odebirejte vzorek sekretu ze sliznice dolni tfetiny pochvy. Tamponem otocte
tiikrat, aby byl vzorek rovnomérné rozlozeny na obou tamponech. Neodebirejte vzorek z délozniho Eipku.

4. Stejnym dvojitym tamponem opatrné zasuiite tampon pfiblizné 2,5 cm za analni svéra¢ a jemné jim otacejte, abyste odebrali
vzorek z analnich krypt.

Diilezité Po celou dobu odbé&ru méjte tampony pripevnéné k éervenému uzavéru.

5. Odstratite a vyhod'te prihledny uzavér transportni zkumavky a vlozte tampony do transportni zkumavky oznaéené ID vzorku,
pri¢emz Cerveny uzavér zcela zatlacte dolt.

6. Pokud je to mozZné, uchovavejte vzorky pii teploté 2-8 °C, pokud nejsou zpracovavany.

*  Pokud budou vzorky zpracovany do 24 hodin, je ptipustné skladovani pii teploté do 25 °C.

*  Pokud budou vzorky testovany po 24 hodindch, uchovavejte je do provedeni testu v chladu. VVzorky lze skladovat az Sest
dni pri teploté 2-8 °C.

12 chemicka nebezpeéi ™
Cinidlo 2 (hydroxid sodny)

e Signalni slovo GHS OSN: VAROVANI

[ ]
Vystrazné symboly nebezpeénosti podle GHS @
OSN:

o Standardni véty o nebezpeénosti podle GHS OSN
® Zpusobuje podrazdéni kiize
® Zpusobuje vazné podrazdéni oci
e Bezpeénostni pokyny GHS OSN
e Prevence

® Po manipulaci s nim jej diikladné omyjte.
® Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje.
e Reakce
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PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydla.
Kontaminovany odév si pied dalsim pouzitim svléknéte a vyperte.
Pokud dojde k podrazdéni kize: Vyhledejte 1ékafskou pomoc.
PRI ZASAZENI OCI: Opatrng n&kolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &ocky, jsou-li pfitomny a lze-li
to provést snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
e Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Vyhledejte 1ékatskou pomoc.
e Skladovani/likvidace

® Obsah a/nebo obal zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi piedpisy.

13 Postup testu

13.1 Priprava kazety

Dilezité Spustte test do 30 minut po pridani vzorku do kazety.

Vyzadovan je pouze jeden stér. Druhy stér je navic a Ize jej pouzit k testovani citlivosti nebo k opakovanému testovani. Kultivace
Poznamka: izolati jsou potiebné k provedeni testa citlivosti podle doporugeni pro zeny alergické na penicilin. Do jedné kazety nepiidavejte
2 tampony.

Ptidani vzorku do kazety:

1.  PouZivejte ochranné rukavice na jedno pouziti.
Vyjméte kazetu z obalu.
Zkontrolujte, zda neni testovaci kazeta poskozena. Pokud je poskozend, nepouzivejte ji.

Pokud byla kazeta skladovana v chladu, zajistéte pfed pouzitim vyrovnani na pokojovou teplotu.

gk~ D

Oznacte kazetu identifikaci vzorku.

Napiste na stranu kazety nebo na ni nalepte identifikagni stitek. Stitek nelepte na viko kazety ani pres stavajici 2D ¢arovy kod

Poznamka: na kazeté.

Oteviete viko kazety tak, Ze zvednete piedni ¢ast vika kazety.
Otevfete uzaver transportni zkumavky se vzorkem.

Vyjméte tampony z transportni zkumavky.

© ® N o

Vyjméte jeden tampon z uzavéru a jemnym krouzivym pohybem oba tampony po dobu péti sekund otirejte (viz obrazek
1).

Obrazek 1. Krouzivy pohyb tamponu
10. Vratte druhy tampon stale ptipojeny k uzavéru zpét do transportni zkumavky.

11. Pomoci gizy nebo obdobného materialu drzte tampon uréeny k testovani nad ryskou (viz Obrazek 2).

Xpert® Xpress GBS
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ryska

Obrazek 2. Odbérovy tampon Xpert Xpress GBS
12. Vlozte tampon do odbé&rové komory kazety Xpert Xpress GBS (viz obrazek 3).

Odbérova komora
(Velky otvor)

Obrazek 3. Kazeta Xpert Xpress GBS (pohled shora)
13. Zvednéte tampon tak, aby byla ryska zarovnana uprostied zafezu.

14. Ptehnéte ty¢ku tamponu smérem doprava, aby se zlomila.

15. Ujistéte se, Ze je tampon spravné umistén v kazeté a ze konec tamponu neni v otvoru odbé&rové komory a nebrani uzavieni
vika. Pokud je tampon zaseknuty v otvoru, pouzijte k jeho uvolnéni ubrousek/gazu nebo zbyvajici konec tamponu, abyste
minimalizovali riziko kontaminace.

16. Zaviete viko kazety. Do 30 minut spustte test.

13.2 Externi kontroly

Externi kontroly mohou byt pouzity v souladu s mistnimi, stitnimi a narodnimi akreditacnimi organizacemi.

14 Spusténi testu

e Systém GeneXpert Dx viz cast 141..
e Systém GeneXpert Infinity viz ¢ast 142..

14.1 Systém GeneXpert Dx

14.1.1 Spusténi testu

Pied zahajenim testu se ujistéte, ze:
DuleZité o Systém pouziva spravnou verzi softwaru GeneXpert Dx uvedenou v ¢asti - Pozadované, ale nedodané materialy.

® Do softwaru je importovan spravny soubor s definici testu.
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V této ¢asti jsou uvedeny zékladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Dx.

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zmenil vychozi pracovni postup systému.

1.  Zapnéte systém GeneXpert Dx, poté zapnéte pocita¢ a piihlaste se. Software GeneXpert se spusti automaticky.
Pokud se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na plose systému Windows® .

Piihlaste se pomoci svého uzivatelského jména a hesla.

V okné GeneXpert System kliknéte na tladitko Vytvofit test.
Zobrazi se okno Vytvorit test. Zobrazi se dialogové okno Skenovat ¢arovy kéd ID pacienta.

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, Ze je ID pacienta zadano spravng.
ID pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach. Zobrazi se dialogové okno
Skenovat ¢arovy kéd ID vzorku.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, Ze je ID vzorku zadano spravng.
ID vzorku je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach. .
Zobrazi se dialogové okno Skenovat ¢arovy kéd kazety.

6. Naskenujte ¢arovy kod na kazeté. Na zaklad€ informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole pro
nasledujici polozky: Vybrat analyzu, ID Sarze reagencie, SN kazety a datum expirace.

Pokud se &arovy kod na kazets neskenuje, opakuijte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru
Poznamka a soubor s definici testu neni k dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci, ze soubor s definici testu neni v systému nacten.
Pokud se tato obrazovka zobrazi, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

Kliknéte na tlagitko Spustit test. V zobrazeném dialogovém okné zadejte heslo, pokud je vyzadovano.

Oteviete dviika modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vloZte kazetu.

Zavtete dvete. Test se spusti a zelena kontrolka piestane blikat. Po dokonéeni testu kontrolka zhasne.
10. Pred otevienim dvifek modulu vyckejte, dokud systém neuvolni zamek dvifek, a poté kazetu vyjméte.

11. Pouzité kazety zlikvidujte do piislusnych kontejnerti na odpadni vzorky v souladu se standardnimi postupy vasi instituce.

14.1.2 Zobrazeni a tisk vysledku

V této ¢asti jsou uvedeny zékladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkt. Podrobnéjsi pokyny k prohliZeni a tisku vysledkd naleznete v
Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx.

1. Kliknutim na ikonu Zobrazit vysledky zobrazite vysledky.

2. Po dokongeni testu kliknéte na tla¢itko Report v okné View Results (Zobrazit vysledky) a zobrazte a/nebo
vygenerujte soubor zpravy PDF.

14.2 Systém GeneXpert Infinity

14.2.1 Spusténi testu

Pied zahajenim testu se ujistéte, ze:
Dulezité ¢ Syst¢m pouziva spravnou verzi softwaru Xpertise uvedenou v &asti - Pozadované, ale nedodané materialy.

® Do softwaru je importovan spravny soubor s definici testu.

V této ¢asti jsou uvedeny zakladni kroky pro provedeni testu. Podrobné pokyny naleznete v prirucce pro obsluhu systému
GeneXpert Infinity.

Poznamka Kroky, které budete provadét, se mohou lisit, pokud spravce systému zmenil vychozi pracovni postup systému.

1.  Zapnéte pfistroj. Software Xpertise se spusti automaticky. Pokud se tak nestane, dvakrat kliknéte na ikonu zastupce
softwaru Xpertise na plose systému Windows® .

Piihlaste se k pocitaci a poté se ptihlaste k softwaru GeneXpert Xpertise pomoci svého uzivatelského jména a hesla.

V pracovni oblasti Xpertise software home kliknéte na polozku Objednavky a v pracovni oblasti Objednavky kliknéte na
polozku Objednat test.
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Zobrazi se pracovni plocha Objednat test - ID pacienta.
4.  Naskenujte nebo zadejte ID pacienta. Pokud ID pacienta zadavate, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravné.
ID pacienta je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach.
5. Zadejte pripadné dalsi informace pozadované vasi instituci a kliknéte na tlatitko POKRACOVAT.
Zobrazi se pracovni plocha Objednat test - Sample ID.
6. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud ID vzorku zadavate, ujistéte se, Ze je ID vzorku zaddno spravng.
ID vzorku je spojeno s vysledky testu a zobrazuje se v okné Zobrazit vysledky a ve vSech sestavach.
7. Kliknéte na tlagitko POKRACOVAT.
Zobrazi se pracovni plocha Objednat se - Assay.

8.  Naskenujte ¢arovy kod na kazet®. Na zdklad¢ informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni pole pro
nasledujici polozky: Vybrat analyzu, ID Sarze reagencie, SN kazety a datum expirace.

Pokud se ¢arovy kod na kazeté neskenuje, opakujte test s novou kazetou. Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v softwaru
Poznamka a soubor s definici testu neni k dispozici, zobrazi se obrazovka s informaci, ze soubor s definici testu neni v systému nacten.
Pokud  se tato obrazovka zobrazi, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Cepheid.

Po naskenovani kazety se zobrazi pracovni plocha Objednat test — informace k testu.

9.  Zkontrolujte, zda jsou informace spravné, a kliknéte na tlagitko Odeslat. V zobrazeném dialogovém okné zadejte
heslo, pokud je vyzadovano.

10. Umistéte kazetu na dopravni pas.
Kazeta se automaticky nacte, test prob&hne a pouzita kazeta se vlozi do odpadni nadoby.

14.2.2 Zobrazeni a tisk vysledku

V této ¢asti jsou uvedeny zékladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkil. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledki naleznete v
prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity.

1. V pracovni oblasti Domovska stranka softwaru Xpertise kliknéte na ikonu VYSLEDKY. Zobrazi se nabidka Results (Vysledky).

2. V nabidce Vysledky vyberte tlagitko VIEW RESULTS. Zobrazi se pracovni plocha View Results (Zobrazit
vysledky) s vysledky testu.

3. Kliknutim na tla¢itko REPORT zobrazite a/nebo vygenerujete soubor zpravy PDF.

15 Kontrola kvality

Kazdy test zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (SPC), kontrolu adekvatnosti vzorku (SAC) a kontrolu sondu (PPC).

o Kontrola adekvatnosti vzorku (SAC): Zajist'uje, ze vzorek obsahuje lidské bunky nebo lidskou DNA. Tento multiplexni test
obsahuje primery a sondy pro detekci jedné kopie lidského genu. Signal SAC se posuzuje pouze u vzorku negativniho na
analyt, protoZe slouZi jako kontrola spravného odbéru vzorku a jeho stability, aby se minimalizovalo riziko fale$né negativniho
vysledku. Negativni SAC znamena, ze ve vzorku nejsou pfitomny lidské buiiky, coz miize byt zptisobeno nespravnym
odbérem nebo nedostateénym mnozstvim materialu na tamponu. SAC by mél ,,projit™ — tedy vygenerovat platny prahovy
cyklus (Ct) u negativniho vzorku — a nemusi se amplifikovat u vysoce pozitivniho vzorku. SAC je povazZovan za splnény,
pokud spliiuje stanovena akceptacni kritéria, a je nutny k tomu, aby byl vysledek GBS negativni povazovan za platny; pokud
kritéria spInéna nejsou, vysledek se oznaci jako neplatny.

e Kontrola zpracovani vzorka (SPC): Zajistuje, ze vzorek byl spravné zpracovan. SPC je B. globigii ve formé suché kuli¢ky a
je soucasti kazdé kazety. SPC monitoruje pifesné podminky zpracovani vzorku, inhibici vzorku, lyzu a zpracovani eluce. SPC
by mél projit -generovat platny prah cyklu (Ct) u negativniho vzorku - a nemusi amplifikovat u vysoce pozitivniho vzorku.
SPC projde, pokud splni pfifazena kritéria piijatelnosti, pokud ne, bude hlaSen neplatny vysledek.
bylo mozné sledovat rehydrataci kulicek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. Kontrola sondy
projde, pokud splituje pfifazena kritéria pfijatelnosti. Pokud tomu tak neni, je hlasen chybny vysledek.

16 Interpretace vysledku

Vysledky jsou urCeny pfistrojovym systémem GeneXpert z naméfenych fluorescencnich signald a vestavénych vypocetnich
algoritmi a zobrazi se v okné Zobrazit vysledky. Mozné vysledky jsou uvedeny v tabulce 1. Ptiklady vysledkd testu Xpert
Xpress GBS Assay jsou uvedeny na obrazcich 4,5, 6,7 a 8.
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Obrazek 4. Priklad pozitivniho vysledku GBS

GBS NEGATIVE

Obrazek 5. Priklad negativniho vysledku GBS
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Obrazek 6. Priklad neplatného vysledku

Obrazek 7. Priklad vysledku ERROR
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v a

|Assay Name Xpert Xpress GBS

Test Result

Version 1

TestResult |TY:T=I1TE

|[For In Vitro Diagnostic Use Only.

<No Data Available>

Obrazek 8. Priklad NO RESULT Tabulka 1.

Vysledky GBS a jejich interpretace

Vysledek

GBS - POZITIVNi2

Viz obrazek 4.

GBS - NEGATIVNi

Viz obrazek 5.

INVALIDP

Viz obrazek 6.

Vyklad

Je detekovana cilova DNA GBS - pfedpoklada se kolonizace GBS.

GBS - POZITIVNI

SPC - NA (nepouzije se). SPC se ignoruje, protoze cilova amplifikace
GBS muze s touto kontrolou soutézit.

Kontrola sondy - PASS

SAC - NA (nepouZije se)

Cilova DNA GBS neni detekovana - predpoklada se, ze kolonizace GBS neni.

GBS - NEGATIVNI

SPC - PASS

Kontrola sondou - PASS
SAC - PASS

PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA GBS nelze uréit. SAC a/nebo SPC
nesplriuje kritéria pfijatelnosti.
GBS - INVALID

® SPC-FAIL®
e Kontrola sondou - PASS

SAC - FAIL®

Xpert® Xpress GBS
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Vysledek Vyklad
ERROR® PFitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA GBS nelze urcit. Selhala soucast
systému, bylo dosazeno maximalniho tlaku nebo selhala kontrola sondy.
Viz obrazek 7.

GBS - BEZ VYSLEDKU

SPC - BEZ VYSLEDKU
® Kontrola sondy - FAILY
e SAC - BEZ VYSLEDKU

Nebyl shromazdén dostatek udaji. Pfitomnost nebo nepfitomnost cilové DNA GBS

ZADNY VYSLEDEK® nelze urcit. Operator test zastavil nebo béhem testu doslo k vypadku napajeni.
Viz obrazek 8.

e GBS - BEZ VYSLEDKU

e SPC-BEZ VYSLEDKU

e Kontrola sondy - NA (nepouzije se)

e SAC - BEZ VYSLEDKU

aPredéasné ukondéeni testu maze zkratit dobu testu pro pozitivni vysledky na piiblizné 30 minut. U GBS negativnich vzorku vraci test
vysledky do 42 minut.
b Pokud dojde k chybé& INVALID, ERROR nebo NO RESULT, opakuijte test podle pokynii v ¢asti 17.2.

¢ SPC a/nebo SAC selhaly.
d Pokud kontrola sondy probg&hla usp&sing, je chyba zpiisobena poruchou soucasti systému nebo piekro¢enim maximalniho piipustného tlaku.

17 Opakované testovani

17.1 Davody pro opakovani testovani

Pokud se objevi néktery z nize uvedenych vysledku testu, opakujte test podle pokynt v ¢asti 17.2.

® Vysledek INVALID znamena, ze GBS nebyl detekovan a kontrolni SPC a/nebo SAC selhal z jedné nebo vice nasledujicich
pricin:
e Vzorek nebyl fadné odebran nebo zpracovan.
® Vzorek nebyl ptidan do kazety.

e PCR byla inhibovana.

® Vysledek ERROR znamena, Ze test byl pferusen. Mezi mozné piiciny patii: reakéni zkumavka byla nespravné naplnéna; byl
zjistén problém s integritou reagencni sondy; selhani soucasti systému nebo byl ptekrocen limit maximalniho tlaku.

e Vysledek NO RESULT znamen4, Ze nebyl shromazdén dostatek udaji. Napiiklad obsluha zastavila probihajici test
nebo doslo k vypadku napdjeni.

17.2 Postup opakovaného testovani

Pro opakovani testu s vysledkem NO RESULT, INVALID nebo ERROR pouzijte novou kazetu (kazetu nepouzivejte opakovang).
K opakovanému testovani pouzijte zbyvajici tampon se vzorkem.

1. Vyjméte kazetu z obalu. Oteviete kazetu zvednutim vika kazety.

Vyjméte zbyvajici tampon z transportni zkumavky.

Vlozte tampon do odbé&rové komory nové kazety Xpert Xpress GBS.

Zvednéte tampon tak, aby byla ryska ve stiedu zafezu.

Tampon zlomte odlomenim diiku doprava.

o gk~ wbd

Ujistéte se, Ze je tampon spravné umistén v kazeté a Ze konec tamponu neni v otvoru odbérové komory a nebrani uzavieni
vika. Pokud je tampon zaseknuty v otvoru, pouzijte k jeho uvolnéni ze zatezu ubrousek/gazu nebo zbyvajici konec
tamponu, abyste minimalizovali riziko kontaminace.

~

Zavtete viko kazety.
8. Postupujte podle postupu pro spusténi testu.
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»  Systém GeneXpert Dx viz ¢ast 141..
»  Systém GeneXpert Infinity viz ¢ast 142..

Pti provadéni intrapartalniho testovani nemusi byt opakované testovani proveditelné a bude zaviset na postupech a zasadach v
jednotlivych zatizenich. Koordinace mezi klinickymi 1ékafi a testovaci laboratofi je dilezita, aby nedochazelo k prodleni s
podavanim antibiotik v dob¢, kdy se ¢eka na vysledky.

18 Omezeni

o K chybnym vysledkiim testu mize dojit v disledku nespravného odbéru, manipulace nebo skladovani vzorku, technické
chyby nebo zamény vzorku. Aby se predeslo chybnym vysledkiim, je dulezité peclivé dodrzovat pokyny uvedené v této
ptibalové informaci.

e Vykonnost testu Xpert Xpress GBS byla validovana pouze pomoci postuptt uvedenych v tomto navodu k pouziti. Upravy téchto
postuptt mohou zménit vykonnost testu.

e Test Xpert Xpress GBS byl validovan pouze se vzorkem z vaginalniho/rektalniho stéru pomoci sbérmé soupravy Cepheid
(uvedené v casti 8).

o Negativni vysledek nevyluuje moznost kolonizace GBS. Fale$n¢ negativni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je
organismus piitomen v mnozstvi pod analytickym limitem detekce.

e Test Xpert Xpress GBS neposkytuje vysledky citlivosti na antibiotika. K provedeni testi citlivosti je zapotfebi
kultiva¢nich izolatd, jak se doporucuje u zen alergickych na penicilin.

o Vysledky testu mohou byt ovlivnény soucasnou lécbou antibiotiky. DNA GBS mize byt detekovana i po
antimikrobialni 1écbé.

e (tinek rugivych latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v oznageni. Interference jinymi ne popsanymi latkami
muze vést k chybnym vysledkdm.

Pozitivni vysledek nemusi nutné znamenat piitomnost Zivotaschopnych organismii.
Mutace ve vazebnych oblastech primeri nebo sond mohou ovlivnit detekci novych nebo neznamych variant a mohou vést k
falesné negativnimu vysledku.

® Tento test byl validovan na vzorcich vaginalniho/rektalniho stéru odebranych pted porodem nebo v pribéhu porodu od
téhotnych Zen, které neuzivaly zadna antibiotika. PouZiti tohoto testu nebylo validovano u téhotnych Zen, které dostaly
antibiotika béhem 14 dnii pted odbérem vzorku.

e Klinické Gdaje zahrnuji ucastniky studie star§i 14 let, kteti neuzivali antibiotika. Vékova skupina 14-17 let pro uéastniky
neuzivajici antibiotika zahrnuje dva intrapartalni vaginalni/rektalni vzorky a nula antepartilnich vaginalnich/rektalnich
vzorkd.

19 O¢éekavané hodnoty

Klinicka studie Xpert Xpress GBS zahrnovala vaginalni/rektalni vzorky odebrané t€hotnym ucastnicim neuzivajicich antibiotika.
Pocet a procento vzorkl pozitivnich na GBS podle testu Xpert Xpress GBS jsou uvedeny v tabulce 2 podle typu odebraného
vzorku.

Tabulka 2. Mira pozitivity testu Xpert Xpress GBS u u¢astnic v piredporodnim a poporodnim obdobi

- Pocet vzorku Pocet s
Typ odbéru vzorku pozitivnich Pozitivita
vysledkl
Predporodni vaginalni/rektalni 661 128 19.4%
Intrapartalni vaginalni/rektalni 899 109 12.1%

20 Klinicky vykon

Vykonnostni charakteristiky testu Xpert Xpress GBS byly hodnoceny ve studii porovnavajici metody na vice mistech s pouzitim
pristrojovych systémi GeneXpert a GeneXpert Xpress. Studie probihala od ¢ervence 2020 do listopadu 2021 na tfinacti (13)
pracovistich ve Spojenych statech (10 pracovist, ktera provadéla registraci a testovani Xpert; 1 pracovisté, které provadélo pouze
registraci; 1 pracovisté referencni laboratote, které provadélo testovani Xpert a testovani srovnavaci metody; 1 referenéni
laboratof, ktera provadéla diskrepantni testovani s NAAT schvalenym FDA). Test Xpert Xpress GBS byl porovnavan se
srovnavaci metodou, ktera se skladala z obohacené bakteridlni kultury s identifikaci druhu pomoci MALDI-TOF MS.
Nesouhlasné vysledky mezi testem Xpert Xpress GBS a srovnavaci metodou byly vysetieny pomoci NAAT schvaleného FDA.
Vysledky vySettovani nesouhlasnych vysledku testu jsou uvedeny v tabulce 3 jako poznamky pod ¢arou, pouze pro informac¢ni
ucely.
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Studie zahrnovala testovani vzorkl vaginalnich/rektalnich stérti odebranych t€hotnym ucastnicim studie v obdobi pted porodem a
béhem porodu, které nebyly v nedavné dobé 1éceny antibiotiky. Pro zafazeni do studie musely i€astnice poskytnout pisemny
souhlas (nebo souhlas), byt starsi 14 let, souhlasit s poskytnutim dvou vzorkd vaginalniho/rektalniho stéru a byt vhodnou
kandidatkou pro odbér vzorkt podle rozhodnuti hlavniho fesitele. Vaginalni/rektalni vzorky byly odebrany kazdému zptisobilému
ucastnikovi pomoci dvou (2) sad dudlnich stérti. Prvni sada tampont byla rozd¢lena: jeden tampon byl pouzit pro test Xpert Xpress
GBS; druhy byl pouzit pro kultivaci, pokud test Xpert Xpress GBS poskytl platny vysledek. Pokud test Xpert Xpress GBS poskytl
neurcity vysledek, byla druhé sada oznacenych tampont rozdélena: jeden tampon byl pouzit pro opakované testovani Xpert Xpress
GBS; druhy byl pouzit pro kultiva¢ni vySetieni.

Vykonnost testu Xpert Xpress GBS vs. kultivace

Vzorky byly odebrany od celkem 1579 zpiisobilych ugastniki: 667 pacientek pied porodem a 912 pacientek béhem porodu. Sest
vzorkd odebranych v antepartalnim obdobi bylo z analyz vylouceno z diivodu neprovedeni retestil nebo retestu, které vedly k
neurcitym vysledkiim testu Xpert Xpress GBS. Do analyz bylo zahrnuto celkem 661 antepartalnich vaginalnich/rektalnich vzorkd.
Ttinact vzorkd odebranych v intrapartalnim obdobi bylo z analyz vylouceno z divodu neurcitych vysledku testu Xpert Xpress pii
opakovaném testovani nebo absence vysledkt kultivace. Do analyz bylo zahrnuto celkem 899 intrapartalnich vaginalnich/rektalnich
vzorki.

Z 1579 testi Xpert Xpress GBS provedenych v klinické studii m&lo 78 testi pii prvnim pokusu neuréité vysledky (chyba,
neplatny vysledek, zadny vysledek, chyba p¥istroje nebo zadny vysledek - opakovany test). Z téchto 78 vzorka bylo
76 testovano znovu podle protokolu. Pii opakovaném testovani zistalo 18 vzorkd neur¢itych. Pocate¢ni mira neurcitosti byla
celkoveé 4,9 % (78/1579). Po opakovaném testu byla kone¢nd mira neurcitosti 1,1 % (18/1579).

Pocatecni mira neurcitosti vzorkd pred porodem byla 3,4 % (23/667) a kone¢na mira neurcitosti byla 0,9 % (6/667). Poc¢atecni
mira neurcitosti u intrapartalnich vzorkd byla 6,0 % (55/912) a kone¢na mira neurcitosti byla 1,3 % (12/912).

Jak ukazuje tabulka 3, citlivost a specificita testu Xpert Xpress GBS ve srovnani s komparativni metodou byla 88,1 % a 95,6 % u
vzorku vaginalniho/rektalniho vytéru odebranych pied porodem a 93,5 % a 95,5 % u vzorkt vaginalniho/rektalniho vytéru odebranych
v prub&hu porodu.

Tabulka 3. Vysledky a odhadovany vykon Xpert Xpress GBS podle typu odbéru vzorku

. Citlivost Specificita PPV NPV
Typ odbéru Pozitivni [Negativni
vzorku Vysledky | Celkem (95 % (95% (95% (95%lInterval
kultura | kultura Int I Int I Int |
nterval nterval nterval . .
spolehlivosti)|spolehlivosti)| spolehlivosti) spolehlivosti)
Xpert
Xpress
GBS 128 104 24(a)
Pozitivni
Predporodni 88.1% 95.6% 81.3% 97.4%
vaainamivetal  XPert (81.1 (935 (736 (95.6
ni 9 Xpress 145 -92.8) -97.0) -87.1) -98.4)
GBS 533 (0) 519
Negativni
Celkem 661 118 543
Xpert
Xpress
GBS 109 72 37¢
Pozitivni
Intrapartalni 93.5% 95.5% 66.1% 99.4%
va inglni/rektél Xpert (85.7 (93.9 (56.8 (98.5
e Xpress ) -97.2) - 96.7) -74.3) -99.7)
GBS 790 5 785
Negativni
Celkem 899 77 822
aDiskrepantni vysledky testu na zakladé schvaleného NAAT FDA: 14/24 GBS pozitivnich; 7/24 GBS negativnich; 3/24 bez platného vysledku.
b Diskrepantni vysledky testu na zakladé NAAT schvaleného FDA: 11/14 GBS pozitivnich; 3/14 bez platného vysledku.
¢ Diskrepantni vysledky testu na zakladé NAAT schvaleného FDA: 13/37 GBS pozitivnich; 15/37 GBS negativnich; 9/37 bez platného vysledku.
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d Diskrepantni vysledky testi na zakladé NAAT schvaleného FDA: 4/5 GBS pozitivni; 1/5 GBS negativni.
21 Analyticky vykon

21.1 Analyticka citlivost (mez detekce) a analyticka reaktivita (inkluzivita)

Analyticka reaktivita a mez detekce (LoD) testu Xpert Xpress GBS byly stanoveny pro 12 riznych kment reprezentujicich 12
znamych sérotyptt GBS, z nichz 2 byly charakterizovany jako nehemolytické (tabulka 4). Sériové fedéni kazdého sérotypu byla
pfipravena v simulované matrici vzorku. Sérotypy Ia, Il a V byly testovany s 24 opakovanimi pro kazdou urove fedéni pro kazdou
ze dvou $arzi ¢inidla po dobu tfi dnti. Sérotypy Ib, Ic, II, IV a VI-X byly testovany s jednou $arzi ¢inidla pro celkem

24 opakovani kazdé trovné fedéni po dobu tfi dnil. LoD byla stanovena pro kazdy sérotyp a $arzi ¢inidla pomoci probitové logistické
regresni analyzy.

LoD pro kazdy sérotyp byla ovéfena testovanim 20 replikatii na horni hranici 95% intervalu spolehlivosti s jednou $arzi ¢inidla po
dobu tii dnt v simulované matrici vzorku. Sérotypy Ia, IIl a V byly rovnéz ovéfeny v klinické matrici. Vysledky pro vSechny

sérotypy s vyjimkou sérotypt V a VI byly > 95 % (= 19/20) procent detekovanych sérotypt.. Vysledek pro sérotypy V a VI byl 85
% (17/20) procent detekovanych a deklarovana LoD je zaloZena na horni tirovni 95 % intervalu spolehlivosti.

Tabulka 4. Mez detekce (LoD) GBS

. LoD (CFU/ml) Zjisténé LoD (CFU/ml) LoD (,CFU/
Sérotyp . . 95% ClI p stér)
Vysledek Probit procento Deklarovana Deklarovana

LOD LOD
la 663 492-835 100% 663 50
Ib 40 32-49 95% 40 3
lca 301 231-370 100% 301 23
|2 173 132-213 100% 173 13
M 540 409-670 100% 540 41
\Y, 429 324-533 95% 429 32
\Y, 618 384-618 85% 618° 46
Vi 544 353-544 85% 5445 41
VI 620 512-728 100% 620 47
Vil 682 509-855 100% 682 51
IX 465 354-575 100% 465 35
X 677 525-829 95% 677 51

nehemolyticky kmen
b Deklarovana LoD odpovida 95% hornimu CI

21.2 Analyticka reaktivita s mutanty GBS cfb

Byla provedena studie k vyhodnoceni analytické reaktivity testu Xpert Xpress GBS s pouzitim kmentt GBS obsahujicich delece v
oblasti chromozomu, ktera koduje gen pro hemolyzu faktoru CAMP cfb, nebo v jeho blizkosti. Bylo testovano deset unikatnich,
dobfe charakterizovanych klinickych izolati GBS reprezentujicich rizné mutace cfb pii 833 CFU/ml. VSechny kmeny s mutaci cfb
byly detekovany se 100% pozitivitou.
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21.3 Analyticka specificita (exkluzivita) a mikrobialni interference

Analyticka specifita testu Xpert Xpress GBS byla hodnocena testovanim panelu 129 kment, které piedstavuji bakterialni, virové,
parazitarni a kvasinkové kmeny b&zné se vyskytujici ve vaginalni/rektalni flofe nebo fylogeneticky ptibuzné GBS (tabulka 5).
Bakterie byly testovany v mnozstvi > 1x108 CFU/ml, s vyjimkou ptipadd, kdy je uvedeno jinak, a viry a paraziti byli testovani v
mnozstvi > 1x10° organismil, kvasinek, IU nebo kopii/ml. VSech 129 kmenii bylo testovano v simulované matrici vzorku, a to jak
v piitomnosti GBS pfi 3x LoD, tak v nepfitomnosti GBS.

Nebyla pozorovana zadna zki{Zzena reaktivita nebo interference detekce GBS, a to jak in silico, tak in vitro, s zadnym z
testovanych klinicky relevantnich patogenti.

Tabulka 5. Analyticka specifita Xpert Xpress GBS

Organismus

Arcanobacterium (Trueperella)
pyogenes

Haemophilus influenzae

Serratia marcescens

Atopobium (Fannyhessea)
vaginae

Hafnia alvei

Shigella flexneri

Abiotrophia defectiva

Virus hepatitidy B

Shigella sonnei

Acinetobacter baumannii

Virus hepatitidy C

Staphylococcus aureus?

Acinetobacter Iwoffii

Virus lidské imunodeficience

Staphylococcus epidermidis

Actinobacillus pleuropneumoniae

Lidsky papilomavirus 18°

Staphylococcus haemolyticus

Aeromonas hydrophila

Klebsiella (Enterobacter)
aerogenes

Staphylococcus intermedius

Alcaligenes faecalis

Klebsiella oxytoca

Staphylococcus lugdunensis

Anaerococcus lactolyticus

Klebsiella pneumoniae

Staphylococcus saprophyticus

Anaerococcus prevotii®

Lactobacillus acidophilus

Staphylococcus simulans

Anaerococcus tetradius

Lactobacillus casei

Stenotrophomonas maltophilia

Bacillus cereus

Lactobacillus delbrueckii lactis

Streptococcus acidominimus

Bacillus coagulans

Lactobacillus gasseri

Streptococcus anginosus

Bacteroides fragilis

Lactobacillus plantarum

Streptococcus bovis

Bifidobacterium adolescentis
Reuter

Lactobacillus reuteri

Streptococcus canis

Bifidobacterium brevis

Listeria monocytogenes

Streptococcus constellatus

BK virus

Micrococcus luteus

Streptococcus criceti

Blastocystis hominis®

Mobiluncus curtisii subsp. Curtisii®

Streptococcus cristatus

Bordetella pertussis

Moraxella atlantae

Streptococcus downei

Burkholderia cepacia

Moraxella catarrhalis

Streptococcus dysgalactiae
subsp. dysgalactiae

Campylobacter jejuni

Morganella morganii

Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

Candida albicans

Mycoplasma genitalium®

Streptococcus equi subsp. equi

Candida glabrata

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus gordonii

Candida tropicalis

Norovirus

Streptococcus intermedius

Chlamydia trachomatis

Pantoea agglomerans

Streptococcus mitis
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Organismus

Citrobacter freundii

Pasteurella aerogenes

Stl’eptOCOCCUS mutans

Clostridium difficile

Peptoniphilus asaccharolyticus

Streptococcus oralis

Cytomegalovirus

Peptostreptococcus anaerobius

Streptococcus parasanguinis

Corynebacterium accolens

Porphyromonas asaccharolytica

Streptococcus pneumoniae

Corynebacterium sp. (genitalium)

Prevotella bivia

Streptococcus pseudoporcinus

Corynebacterium urealyticum

Prevotella melaninogenica

Streptococcus pyogenes®

Cryptococcus neoformans

Prevotella oralis

Streptococcus ratti

Enterobacter cloacae

Propionibacterium acnes

Streptococcus salivarius

Enterococcus durans

Proteus mirabilis

Streptococcus sanguinis

Enterococcus faecalis

Proteus vulgaris

Streptococcus sobrinus

Enterococcus faecium

Providencia stuartii®

Streptococcus suis

Enterococcus gallinarum

Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus uberis

Virus Epstein-Barrové

Pseudomonas fluorescens

Streptococcus vestibularis

Escherichia coli

Rhodococcus equi

Toxoplasma gondii

Finegoldia magna

Virus zardének

Trichomonas vaginalis

Fusobacterium nucleatum

Salmonella enterica subsp. enterica
ser. Dublin (skupina D)

Vibrio cholerae

Gardnerella vaginalis

Salmonella enterica subp.
typhimurium

Yersinia enterocolitica

Giardia lamblia®

Serratia liquefaciens

Providencia sp

aTestovano < 1x106 (2x105 CFU/ml)
b Hodnoceno pomoci DNA

21.4 Studie potencialné interferujicich latek

Byly hodnoceny latky, které mohou byt pfitomny ve vaginalnich/rektalnich vzorcich a které mohou interferovat s testem Xpert
Xpress GBS. Mezi potencialné interferujici endogenni a exogenni latky patii lidska plodova voda, smolka, mo¢, fekalni material,
lidska krev, lubrikacni gel, vaginalni 1éky proti svédéni, vaginalni antimykotika, Iéky proti prijmu, projimadla, zmékcovadla
stolice, lokalni masti na hemoroidy, télovy olej, t€lovy pudr, deodoranty ve spreji, klystyrové roztoky a spermicidni péna.

Tyto latky jsou uvedeny v tabulce 6. V§echny kapalné latky byly testovany pfidanim 100 % latky do tamponu, pevné latky
zakrytim hlavicky tamponu na 75 % a tablety byly rozpusStény na nejvyssi rozpustnou koncentraci v matrici simulujici vzorek a
piidany do tamponu. P&t exogennich latek (Aquasonic® gel, Floraplus, Pepto Bismol® , Skin oil a Xyloproct) bylo testovano v
niz§ich koncentracich, aby se ur¢ilo nejvyssi tolerované mnozstvi na tamponu (tabulka 6). Interferenty byly testovany na kazdém
tamponu v piitomnosti a neptitomnosti GBS pti 3x LoD. V pfitomnosti latek v koncentracich testovanych v této studii nedoslo k
zadné interferenci. VSechny pozitivni a negativni vzorky byly spravné identifikovany pomoci testu Xpert Xpress GBS.
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Tabulka 6. Testované potencialné interferujici latky

Latka Forn’“la Koncventrace na
latky stéru
Lidska plodova voda Kapalina 60% (v/v)
Lidska mo¢ Kapalina 60% (V/v)
Lidska plna krev - EDTA Kapalina 80% (V/V)
Lidska plna krev - Na citrat Kapalina 80% (V/V)
Leukocyty, Buffy coat, 2x107 WBCs/ml Kapalina 80% (V/v)
Meconium Pevna . 100%
Hlen Pevnal. 30% (w/v)
Lidské vykaly - skupina 10 darcud Pevnal. 100%
Léky proti prdjmu - Pepto Bismol Kapalina? 40 % (viv)
Léky proti prijmu - Dimor Comp [Dimeticone] Tablet 1?7’0;;0/((;i|r?12?ir|??r1i3 J(rW/V)
Lubrikant - RFSU Kilick Ultra Glide Pevna . 100%
Lubrikant - Sense Me Aqua Glide Pevnal. 100%
Lubrikant - KY-Jelly Pevna l. 100%
Télovy olej - ACO Repairing Skin Oil Pevna |.b 100%
Dialon Baby - Dialon Baby pudr Pevna . 100%
Deodorant v prasku - Vagisil® Deodorant v prasku Pevna l. 100%
Deodorant ve spreji - LN Intimate Deo Kapalina 60% (V/v)
Deodorantni ¢ipky - Norforms damské deodorantni Cipky Tablet 46,4 % (hm)
Klystyrovy roztok - Microlax mikrolavemang Pevnal. 100%
Perorélni projimadio - Mylan Pevnal. 25% (wiv)
Perorélni projimadlo - Phillips Milk of Magensia Kapalina 60% (V/v)
Perorélni projimadlo - Pursennid Ex-Lax Tablet 0,64 % (wiv)
Spermicidni péna - Caya preventivgel Pevna l. 100%
Zmeékcéovac stolice - Laktulos - Meda Kapalina 60% (v/v)
Zmeékcéovadlo stolice - Movicol Tablet 9% (w/v)
Lokalni mast na hemoroidy - Xyloproct rektalni mast Kapalina® 8% (v/Iv)
Lokalni mast na hemoroidy - Scheriproct rektalsalva / Prednisolon mast Pevna . 100%
Gel pro prenos ultrazvuku - Aquasonic Gel Kapalina 20% (vIv)
Vaginalni antimykoticky gel - Multi-Gyn Actigel Pevna I.c 100%
Vagindlni antimykoticky gel - Multi-Gyn Floraplus Pevnal. 75% (w/iv)
Vagindlni krém proti svédéni - Ellen Probiotisk Utvartes Intim Creme Pevna . 100%
Vagindlni antimykoticky krém - Canesten Pevna . 100%
20 Xpert® Xpress GBS

302-7665, Rev. D
kvéten 2023



Xpert® Xpress GBS

. Forma Koncentrace na
Latka . N
latky stéru
Vaginalni antimykoticky krém - Daktar Pevna . 100%

aPepto Bismol zfedény na 40 % v simulované matrici pozadi a nebyla pozorovana zadna interference.
b Kozni olej je tolerovan, pokud jsou pokryty 2/3 hlavicky tamponu (testovano jako pevna ltka).

¢ Latky byly pred testovanim ziedény do simulované matrice pozadi: Xyloproct rektalni mast byla testovana v koncentraci 8 %, Aquasonic gel
byl testovan v koncentraci 20 % a MultiGyn Floraplus byl testovan v koncentraci 75 %. Po ztedéni nebyla zjisténa zadna interference.

21.5 Studie prenesené kontaminace

Byla provedena studie, ktera prokazala, ze pfi testovani téchto jednorazovych samostatnych kazet GeneXpert ve stejném modulu
GeneXpert nedochazi k prenosu kontaminace. Studie spoc¢ivala v tom, ze negativni vzorek byl zpracovan ve stejném modulu
GeneXpert bezprostiedné po vysoce pozitivnim vzorku GBS. Ve dvou modulech GeneXpert bylo postupné provedeno 21 béhti
stiidajicich se ve vysokém titru GBS pozitivnich a GBS negativnich vzorku, celkem tedy bylo pro Gcely studie provedeno 42 b&hti.
Vsech 20 pozitivnich vzorkil bylo spravné nahlaseno jako GBS pozitivni. VSech 22 negativnich vzorki bylo spravné nahlaseno jako
GBS negativni.

22 Reprodukovatelnost a presnost

Dva panely o celkovém poctu deseti vzorku s riznymi koncentracemi ¢tyf riznych kmentt GBS byly testovany tiikrat dvéma
operatory v Sesti riznych dnech na tfech mistech (10 vzorktix 2 operatofix 3krat/den x 6 dnix 3 mista). Na kazdém ze tii testovacich
mist byly pouzity tii Sarze testu Xpert Xpress GBS. Panely byly slozeny ze tii kmenti GBS reprezentujicich hemolytické fenotypy
(sérotypy Ta, III, IV) a jednoho kmene (sérotyp Ic) reprezentujiciho nehemolyticky fenotyp . Clenové panelu pokryvali ptislusné
spektrum meze detekce (LoD) (negativni, pii ~1x nebo ~1,5x a ~3x LoD) pro zamyslené cilové typy.

Testovani Xpert Xpress GBS bylo provedeno na pfistrojovych systémech GeneXpert podle postupu testovani Xpert Xpress GBS.
Procentualni shoda kvalitativnich vysledkt detekce GBS pro kazdy vzorek analyzovany kazdym ze Sesti operatord a kazdym
pracovistém je uvedena v tabulce 7. V poslednim sloupci je navic uvedena celkova procentualni shoda pro kazdy vzorek (celkova
shoda) a 95% oboustranny interval spolehlivosti Wilsonova skore.

Tabulka 7. Souhrn vysledkd reprodukovatelnosti a presnosti - procentualni shoda

Elen Misto 1 Misto 2 Misto 3 Celkova
anelu Vzorek Uroveii shoda (95%
P Op1l Op 2 Misto Op1l Op 2 Misto Op1l Op 2 Misto Cl)
99.1%
- | 100.0% | 100.0% | 100.0% [ 100.0% | 100.0% | 100.0% | 94.1% | 100.0% | 97.1% | (106/107)
1 Negativni Negativni
(818 [ @&18) | (606) | (1818) | (818) | (36/36) | (647) | (1818 | @435 | g 000
100.0%)
100.0%
5 S;ityp la ixop | 1000% [ 100.0% | 1000% | 100.0% | 1000% | 100.0% [ 100.0% | 1000% [ 100.0% | (108/108)
18/1 18/1 18/1 18/1 18/1 18/1
Low Pos (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36136) | (18/18) | (18/18) | (3656) | (g5 oq.
100.00%)
B 97.2%
3 Sérityp " o | 1000% | 100.0% | 1000% | 100.0% | 1000% | 100.0% | 833% | 1000% [ 91.4% | (104/107)
Low bos (18718) | (1818) | (36/36) | (1818) | (8/18) | (36i36) | (s18) | @7y | (32135) (92.1%
- 99.0%)
oBs 95.4%
4 sérotyp IV ixLoD 944% | 889% | 917% [ 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 889% | 944% [ (103/108)
17/1 16/1 18/1 18/1 18/1 16/L 4
Low Pos @7ns) | (ens) | (33/36) | (sns) | (asns) | 3636) | (818) | (ers) | (34136) (89.6%
- 98.0%)
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Elen Misto 1 Misto 2 Misto 3 Celkova
anelu Vzorek Uroven shoda (95%
p Op1l Op 2 Misto Op1l Op2 Misto Op1l Op 2 Misto Cl)
s 100.0%
s sérotyp la aop | 1000% [ 100.0% | 1000% [ 100.0% | 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% [ 100.0% | (108/108)
18/18 18/18 36/36 18/18 18/18 36/36 18/18 18/18 36/36
s (818) | (1818) | (3636) | (818) | (818) | (36536) | (1818) | (1818) | (36/36) | (g6 g,
100.0%)
s 100%
6 ssrotyp Il aop | 1000% [ 100.0% | 1000% [ 100.0% | 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% [ 100.0% | (108/108)
18/18 18/18 36/36 18/18 18/18 36/36 18/18 18/18 36/36
Mod Pos (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) (96.6% -
100.0%)
s 100%
; ssrotyp IV aop | 1000% [ 100.0% | 1000% [ 100.0% | 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% [ 100.0% | (108/108)
Vod Pos (8/18) | (1818) | (36/36) | (18118) | (1818) | (36/36) | (18118) | (18/18) | (36/36) (96.6% -
100.0%)
100.0%
- | 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | (108/108)
8 Negativni 2 Negativni
(18/18) | (1818) | (36/36) | (1818) | (1818) | (36/36) | (18/18) | (18/18) | (36/36) (96.6% -
100.0%)
100.0%
0 S:rsotyp 6 | <1sxop | 100.0% [ 100.0% | 1000% [ 100.0% | 1000% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | (108/108)
Low s (e/18) | (1818) | (36/36) | (18118) | (1818) | (36/36) | (18118) | (18/18) | (36/36) (96.6% -
100.0%)
s 99.1%
10 Sérotyp Ic 3xLoD 94.4% | 1000% | 97.2% [ 100.0% [ 100.0% [ 100.0% | 100.0% | 100.0% | 100.0% | (107/108)
171 18/1 18/1 18/1 6 1811, 18/18 6
Mod Pos @78) | (1818) | (35/36) | (18118) | (1818) | (36/36) | (1818) | (18/18) | (36/36) (94.9% -
100.0%)
Bylo analyzovano hodnoceni reprodukovatelnosti a vnitrolaboratorni pfesnosti zakladnich hodnot Ct ziskanych v testu Xpress
GBS. Priimér, smérodatna odchylka (SD) a varia¢ni koeficient (CV) mezi jednotlivymi lokalitami, mezi $arzemi, mezi dny a mezi
sériemi pro kazdého ¢lena panelu jsou uvedeny v tabulce 8.
Tabulka 8. Souhrn udajti o reprodukovatelnosti
. Stranka Op Sarze Den V ramci testu Celkem
Clen panelu N& Pramér
sb |cvew | sb | cvew| sb [ cvew| sb | cvew| so [ cvew| sD | cv®
Negativni® 107¢ 324 0.1 05 0.0 0.0 05 27.0 02 59 0.8 66.6 10 29
Nizké Pos
GBS sérotyp la 108 34.7 0.0 0.0 0.0 0.0 03 7.0 02 21 12 90.9 12 35
~1xLoD
Nizké Pos
GBS sérotyp Il 1049 34.8 0.0 0.0 0.0 0.0 04 79 0.0 0.0 13 92.1 14 39
~1xLoD
Nizka Pos
GBS sérotyp IV 1038 35.2 02 21 0.0 0.0 05 204 0.0 0.0 10 776 11 31
~1xLoD
Mod Pos
GBS sérotyp la 108 33 03 10.2 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 10 89.8 11 33
~3xLoD
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. Stranka Op Sarze Den V ramci testu Celkem
Clen panelu N& Priimér
sb |cvew| sb | cve| sb | evew| so | cvey| so | cvew| sb | cvw)

Mod Pos
GBS sérotyp Il 108 33.1 0.0 0.0 0.0 0.0 0.3 11 0.3 11.6 0.8 774 1.0 29
~3xLoD
Mod Pos
GBS sérotyp IV 108 33.7 0.0 0.0 0.3 13.7 0.3 10.3 0.1 13 0.8 74.7 0.9 27
~3xLoD
Negativni 2P 108 325 02 36 0.0 0.0 05 31 02 6.4 06 58.9 08 26
Nizka Pos
GBS sérotyp Ic 108 34.7 0.1 0.6 0.0 0.0 0.2 33 05 13.6 11 82.5 1.2 35
~1,5xLoD
Mod Pos
GBS sérotyp Ic :|_07f 33.8 0.0 0.0 0.2 4.7 0.1 17 04 255 0.7 68.1 0.8 24
~3xLoD

aVysledky s nenulovymi hodnotami Ct ze 108.

bHodnoty SPC Ct byly pouzity k analyze ANOVA pro negativni vzorky.

¢ Jeden vzorek poskytl neurgity vysledek.

dTti vzorky s hodnotou GBS Ct= 0 a jeden neurgeny vzorek byly z analyzy ANOVA vylougeny.
e P¢t vzorka s hodnotou Ct GBS= 0 bylo z analyzy ANOVA vylouc¢eno.

fJeden vzorek s hodnotou GBS Ct= 0 byl z analyzy ANOVA vylougen.
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www.cepheidinternational.com under the SUPPORT tab.
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24 Sidla spole¢nosti Cepheid

Sidlo spole¢nosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Spojené staty americké

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

Evropské ustredi

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francie

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

25 Technicka pomoc

Nez nas kontaktujete

Pted kontaktovanim technické podpory spole¢nosti Cepheid shromazdéte nasledujici informace:
Nazev produktu

Cislo $arze

Sériové Cislo pristroje

Chybova hlaseni (pokud existuji)

Verze softwaru a piipadné ¢islo servisniho Stitku pocitace

Technicka podpora Spojenych stati americkych

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

Francie Technicka podpora

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

Kontaktni informace na vSechny pobocky technické podpory spolecnosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych
strankach:www.cepheid.com/en/support/ contact-us.
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26 Tabulka symbolu

Symbol Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

C€

Oznaceni CE - evropska shoda

®

Nepouzivejte znovu

LOT

Cislo arze

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

Zeme vyroby

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro n testd

Datum vyprseni platnosti

~|rd|<|B| k| =

Omezeni teploty

3

Biologicka rizika

Upozornéni

|| &

Varovani

CH |REP

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

&

Dovozce

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Svédsko
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CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Svycarsko

wp|C €

27 Historie revizi

Popis zmén: 302-7665 Rev. C na Rev. D

Ukel: Revidovana tabulka.

Sekce

Popis zmény

Tabulka symboli

Do tabulky symbolud byly pfidany symboly avdefinice CH REP a Importer. Pfidany
informace o CH REP a Importer s adresou Svycarska.

Historie revizi

Aktualizovana tabulka historie revizi.
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