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Xpert® vanA/vanB

Pouze pro diagnostiku in vitro

1.  Proprietarni nazev
Xpert® vanA/vanB

2. Obecny nebo obvykly nazev
Xpert vanA/vanB Assay

3. Urcené pouziti

Test Cepheid Xpert vanA/vanB Assay, provadény na piistrojovych systémech GeneXpert® , je kvalitativni diagnosticky test in vitro
uréeny k rychlé detekci genti rezistence k vankomycinu (vand/vanB) ze vzorku rektalnich a perianalnich stérti u pacientd s rizikem
kolonizace stieva bakteriemi rezistentnimi k vankomycinu. Test vyuziva automatizovanou polymerazovou fetézovou reakci (PCR) v
realném Case k detekci genli vand a vanB, které mohou byt spojeny s vankomycin-rezistentnimi enterokoky (VRE). Test Xpert
vanA/vanB Assay ma pomoci pii rozpoznavani, prevenci a kontrole kolonizace vankomycin-rezistentnimi organismy ve zdravotnickych
zafizenich. Test Xpert vanA/vanB Assay neni uréen k diagnostice VRE ani k vedeni ¢i monitorovani 1é¢by infekci VRE. Soucasné
kultivace jsou nezbytné pouze k ziskani organismt pro epidemiologickou typizaci, testovani citlivosti a pro dalsi potvrzujici identifikaci
VRE.

4. Shrnuti a vysvétleni

Vankomycin-rezistentni enterokoky (VRE) se staly hlavni pfi¢inou nozokomialnich infekci, konkrétné na jednotkach intenzivni péce
(JIP). Podle Narodniho priizkumu nozokomiélnich infekci z roku 2004 'predstavuji enterokoky vice nez tietinu infekci na jednotkéch
intenzivni péée. Infekce zpisobené VRE jsou spojeny s vy$si morbiditou, mortalitou, délkou pobytu a naklady na hospitalizaci. Riziko
kolonizace VRE se pficita pouzivani vice tiid antimikrobialnich latek vetné glykopeptidd, cefalosporint tfeti generace a antibiotik se
silnou antianaerobni aktivitou. K §iteni VRE dochazi kontaktem s kolonizovanymi nebo infikovanymi osobami ve zdravotnickém
zatizeni. Mnoho zafizeni proto zavadi programy aktivniho dohledu s cilem identifikovat nosi¢e VRE a vhodné je izolovat, aby se
omezil pienos patogenu. Screeningové programy aktivniho dohledu testuji pacienty prostiednictvim perianalnich nebo rektalnich stéri
pfi pfijeti, jednou tydné béhem pobytu na jednotce intenzivni péce, po ukonceni antimikrobialni 1écby a pfi propusténi.

5. Princip postupu

Pristrojové systémy GeneXpert automatizuji a integruji ¢isténi vzorku, amplifikaci nukleovych kyselin a detekci cilové sekvence v
jednoduchych nebo slozitych vzorcich pomoci testiit PCR a RT-PCR v redlném case. Systémy se skladaji z pfistroje, osobniho pocitace
a predinstalovaného softwaru pro provadéni testl na odebranych vzorcich a zobrazovani vysledki. Systémy vyzaduji pouziti
jednorazovych kazet Xpert, v nichz jsou ulozena ¢inidla pro PCR a v nichz probiha PCR analyza. Protoze jsou kazety samostatné, je
vylouéena kiizova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete v pFirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx nebo v
prirucce pro obsluhu systéemu GeneXpert Infinity.

Test Xpert vanA/vanB Assay obsahuje ¢inidla pro detekci genti rezistence vand a vanB a také kontrolni vzorek (SPC) pro kontrolu
adekvatniho zpracovani cilovych bakterii a monitorovani pfitomnosti inhibitoru (inhibitort1) v reakci PCR. Kontrola sondy (PCC)
ovéiuje rehydrataci ¢inidla, naplnéni zkumavky PCR v kazeté, integritu sondy a stabilitu barviva.

Primery a sondy v testu Xpert vanA/vanB detekuji sekvence v genech pro rezistenci k vankomycinu/tetikoplaninu (vand, vanB).

Xpert® vanA/vanB 1
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6. Reagencie a pfistroje
6.1  Dodany material

\&/ Souprava Xpert vanA/vanB Assay obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzork{ nebo vzorki kontroly kvality.
Souprava obsahuje nasledujici latky:

Xpert vanA/vanB Assay Cartridge s integrovanymi reakénimi zkumavkami 10

* Kuligky 1, 2 a 3 (lyofilizované) 1 kus na kazetu
» Reagencie 1 3,0 ml na kazetu
* Reagencie 2 (hydroxid sodny) 3,0 ml na kazetu
Reagencie pro vzorek 1x1,7 ml

cD 1 kus na sadu

« Soubor s definici testu (ADF)
» Pokyny pro import ADF do softwaru GX
* Navod k pouziti (pfibalovy letak)

Poznamka Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com v zilozce SUPPORT.

Hovézi sérovy albumin (BSA) v kulickach tohoto produktu byl vyroben vyhradné z hovézi plazmy pochazejici ze Spojenych stati. Vyroba BSA
probiha rovnéz ve Spojenych statech. Zvifatim nebyly podavany zadné bilkoviny piezvykavca ani jiné zivogisné bilkoviny; zvifata prosla testy

Poznamka pted porazkou a po porazce. Béhem zpracovani nedoslo ke smichani materialu s jinymi zivocisnymi materialy.

6.2 Skladovani a manipulace

&H@ . Kazety Xpert vanA/vanB a reagencie skladujte pfi teploté 2-28 °C.
g . Nepouzivejte reagencie nebo kazety, u kterych jiz vyprsela doba pouzitelnosti.

. Vicko kazety neotvirejte, dokud nejste pfipraveni provést testovani.
. Kazetu a reagencie pouzijte do 30 minut po otevieni vicka.
. Nepouzivejte Cinidla, ktera se zakalila nebo zménila barvu.

7. Pozadované, ale nedodané materialy

. GeneXpert Dx System nebo GeneXpert Infinity System (katalogové ¢islo se lisi podle konfigurace): GeneXpert, pocitac s
proprietarnim softwarem GeneXpert verze 1.6b nebo vyssi, ¢tecka ¢arovych koda a navod k obsluze.

. Tiskarna: Pokud je vyzadovana tiskarna, kontaktujte zakaznickou podporu spole¢nosti Cepheid a domluvte se na zakoupeni doporucené
tiskarny.

. Vortex

. Jednorazové sterilni ptenosové pipety

. Zatizeni pro odbér vzorktu Cepheid (¢islo dilu Cepheid 900-0370)

8. Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

. Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte, jako by mohly pfenaset infekéni agens. Protoze ¢asto neni
@ mozné zjistit, které z nich mohou byt infekéni, mélo by se se vSemi biologickymi vzorky zachazet s pouzitim standardnich
bezpecnostnich opatieni. Doporucené postupy pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od amerického Centra pro kontrolu a

prevenci nemoci (CDC) a od Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI). @)
. Dodrzujte bezpecnostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.
. Test Xpert vanA/vanB neposkytuje vysledky citlivosti. Kultivace a testovani citlivosti vyzaduji dalsi cas.

. Nenahrazujte ¢inidla Xpert vanA/vanB jinymi Cinidly.

2 Xpert® vanA/vanB
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Neotvirejte vicko kazety Xpert vanA/vanB, s vyjimkou ptidani vzorku nebo opakovaného testu.

Nepouzivejte kazetu, ktera byla po pfidani vzorku upusténa nebo protiepana.

Nepouzivejte kazetu, ktera ma poskozenou reakéni zkumavku.

Kazda jednorazova kazeta Xpert vanA/vanB slouZzi ke zpracovani jednoho testu. Spotiebované kazety nepouzivejte opakované.

Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné prenaset infek¢ni agens vyzadujici
standardni bezpe¢nostni opatieni. Pii spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych ¢inidel postupujte podle postupu pro
ekologicky odpad vasi instituce. Tyto materialy mohou vykazovat vlastnosti chemického nebezpecného odpadu vyzadujiciho
zvlastni narodni nebo regionalni postupy likvidace. Pokud narodni nebo regionalni pfedpisy 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.

Soupravu Xpert vanA/vanB skladujte pti teploté 2-28 °C.
Vicko kazety neotvirejte, dokud nejste pfipraveni provést testovani.

%:7,8

Chemicka nebezpeci
Piktogram nebezpecnosti podle GHS OSN: <>

Signalni slovo: VAROVANI

Standardni véty o nebezpecnosti podle GHS OSN
. Zdravi skodlivy pii poziti

. Zpusobuje podrazdéni kuize

. Zpusobuje vazné podrazdéni o¢i

Bezpecnostni pokyny GHS OSN

. Prevence

. Po manipulaci s ptipravkem jej dikladné omyjte.

. Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekuite.

. Zabrante uvolnéni do zivotniho prostiedi.

. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/ochranu obliceje.
. Reakce

. PRI ZASAZENI KUZE: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla.
. Kontaminovany odév svléknéte a pied dalsim pouzitim vyperte.

. Specifické osetfeni viz dopliujici informace o prvni pomoci.

. Pokud dojde k podrazdéni ktize: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

. PRI ZASAZENI{ OCI: Opatrné n&kolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni o&ky, jsou-li ptitomny a lze-li
to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

. Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatieni
. PRI POZIT{: Pokud se necitite dobie, okamZité volejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo 1ékaie/lékatku.
. Vyplachnéte tsta.

. Skladovani Likvidace

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

10. Odbér, preprava a skladovani vzork

Pro ziskani adekvatniho vzorku peclivé dodrzujte pokyny uvedené v tomto oddile.

Pro rektalni vzorky:

1.

Odeberte vzorek stéru pomoci zafizeni pro odbér vzorki Cepheid (Cislo dilu 900-0370 spolecnosti Cepheid).

2. Opatrng vlozte tampon piiblizné 2,5 cm za analni svéra¢ (tak, aby $picka vaty jiz nebyla viditelna) a jemné tiikrat otocte, aby
byl vzorek na obou tamponech stejnomérny.
Vlozte tampony zpét do nadobky na vzorky.
4. Oznacte ID vzorku a odeslete do laboratote.
Xpert® vanA/vanB 3
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Jum 5. Vzorek tamponu skladujte pii teploté 2-8 °C. Vzorek tamponu je pii skladovani pii teploté 2 - 8 °C stabilni az 5 dni.
24°C  Pro perianalni vzorky:
1. Odbér vzorku stérem pomoci zatizeni pro odbér vzorkl Cepheid (Cepheid, ¢islo dilu 900-0370).

2. Stisknéte hyzdé od sebe, abyste odhalili perianalni oblast, a poté obéma tampony uplné stirejte perianalni povrch, pticemz se
ujistéte, ze stirate co nejvetsi Cast povrchu.

Vlozte tampony zpét do nadobky na vzorky.
4. Oznacte ID vzorku a odeslete do laboratofe.

+8
Wﬂ% 5. Vzorek stéru uchovavejte pfi teploté 2 - 8 °C. Vzorek stéru je stabilni az 5 dni, pokud je skladovan pfi teploté 2 - 8 °C.

11. Postup
111  Priprava kazety

Dulezité Zahajte test do 30 minut po pfidani ¢inidla pro odbér vzorku do kazety.

Pro rektalni/perianalni vytéry:

Poznamka: zapotiebi je pouze jeden stér.

Pfidani vzorku do kazety (Xpert vanAd/vanB):
1. Vyjméte kazetu a vzorkovaci ¢inidlo ze soupravy.
2. Vyjméte jeden tampon z piepravni nadoby.

3. Vlozte tampon do zkumavky obsahujici vzorkovaci ¢inidlo.

Poznamka: Pourijte sterilni gdzu, abyste minimalizovali riziko kontaminace.

4.  Drzte tampon za stopku u okraje zkumavky, zvednéte tampon nékolik milimetri ode dna zkumavky a zatlaéte stopku proti okraji
zkumavky, aby se zlomila. Ujistéte se, ze je tampon dostate¢né kratky, aby se uzavér mohl pevné uzaviit.

Uzaviete vicko a 10 sekund vortexujte vysokou rychlosti.

6.  Otevfete viko kazety. Pomoci sterilni jednorazové ptenosové pipety pieneste cely obsah vzorkovaciho ¢inidla do vzorkovaci
komory kazety Xpert vanA/vanB.

7. Zaviete viko kazety.

Vzorkovaci komora
(velky otvor)

Obrizek 1. Kazeta Xpert vanA/vanB (pohled shora)
11.2  Spusténi testu

Dulezité Pred zahajenim testu se ujistéte, Ze je definice testu Xpert vanA/vanB importovana do softwaru.

V této ¢asti jsou uvedeny zakladni kroky pro spusténi testu. Podrobné pokyny naleznete v Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Dx
nebo v Prirucce pro obsluhu systému GeneXpert Infinity, v zavislosti na pouzitém modelu.

4 Xpert® vanA/vanB
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1.  Zapnéte piistroj GeneXpert:

. Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Dx, nejprve zapnéte piistroj GX Dx a poté pocitac. Software GeneXpert se spusti
automaticky nebo mtze byt nutné dvakrat kliknout na ikonu zastupce softwaru GeneXpert Dx na plose systému

Windows® ..
nebo

. Pokud pouzivate ptistroj GeneXpert Infinity, zapnéte pristroj. Software GeneXpert se spusti automaticky nebo
mize vyzadovat dvojklik na ikonu zastupce softwaru Xpertise na plose systému Windows.

2. Prihlaste se do softwaru systému ptistroje GeneXpert pomoci svého uzivatelského jména a hesla.
V okné systému GeneXpert kliknéte na tlacitko Vytvofit test (GeneXpert Dx) nebo Objednat a objednat test (Infinity).

4. Naskenujte nebo zadejte ID pacienta (volitelné).Pokud zadavate ID pacienta, ujistéte se, ze je ID pacienta zadano spravné. ID
pacienta je spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné Zobrazit vysledky.

5. Naskenujte nebo zadejte ID vzorku. Pokud zadavate ID vzorku, ujistéte se, ze je ID vzorku zadano spravné. ID vzorku je
spojeno s vysledky testu a je zobrazeno v okné View Results (Zobrazit vysledky) a ve v§ech zpravach. Zobrazi se dialogové
okno Skenovat ¢arovy kod kazety.

6.  Naskenujte ¢arovy kod na kazeté Xpert vanA/vanB Assay. Na zakladé informaci z ¢arového kodu software automaticky vyplni
pole pro nasledujici pole: Vybrat analyzu, ID Sarze reagencie, SN kazety a datum exspirace.

7. Kliknéte na tla¢itko Start Test (GeneXpert Dx) nebo Submit (Infinity). V zobrazeném dialogovém okné zadejte své heslo.

8. U systému GeneXpert Infinity polozte kazetu na dopravni pas. Kazeta se automaticky nacte, test probéhne a pouZita kazeta se
vlozi do odpadni nadoby.

nebo
Pro pfistroj GeneXpert Dx:
Oteviete dviika modulu pfistroje s blikajicim zelenym svétlem a vlozte kazetu.
Zaviete dvitka. Test se spusti a zelena kontrolka pfestane blikat. Po dokonceni testu kontrolka zhasne.

Pted otevienim dvitek modulu a vyjmutim kazety pockejte, dokud systém neuvolni zamek dviiek.

oOnNw

Pouzité kazety by mély byt zlikvidovany v prislusnych kontejnerech na odpad vzorkt podle standardnich postupti vasi
instituce.

12. Zobrazeni a tisk vysledki

V této Casti jsou uvedeny zakladni kroky pro zobrazeni a tisk vysledkti. Podrobnéjsi pokyny k prohlizeni a tisku vysledkti naleznete v
navodu k obsluze systému GeneXpert Dx nebo v navodu k obsluze systému GeneXpert Infinity v zavislosti na pouzitém pfistroji.

1. Vysledky zobrazite kliknutim na ikonu View Results (Zobrazit vysledky).

2. Po dokonceni testu kliknéte na tlatitko Report (Zprava) v okn& View Results (Zobrazeni vysledki) a zobrazte a/nebo vygenerujte
soubor zpravy PDF.

13. Kontrola kvality
13.1  Vestavéné kontroly kvality

|CONTROL| Kazdy test zahrnuje kontrolu zpracovani vzorku (SPC) a kontrolu sondy (PCC).

. Kontrola zpracovani vzorku (SPC) - zajistuje, Ze vzorek byl spravné zpracovan. SPC obsahuje spory Bacillus globigii ve formé
suchého kolace spor, ktery je soucasti kazdé kazety a ovetuje adekvatni zpracovani vzorku bakterii. SPC ovétuje, ze doslo k lyze
bakterii rezistentnich k vankomycinu, pokud jsou tyto organismy pfitomny, a ovéfuje, Ze zpracovani vzorku je adekvatni. Kromé
toho tato kontrola detekuje inhibici testu PCR v redlném Case spojenou se vzorkem. SPC by mél byt pozitivni u negativniho
vzorku a mize byt negativni nebo pozitivni u pozitivniho vzorku. SPC vyhovuje, pokud splituje validovana kritéria pfijatelnosti.

. Kontrola sond (PCC) - Pied zahajenim PCR reakce méfti systém GeneXpert® Dx fluorescencni signal ze sond, aby bylo mozné
sledovat rehydrataci kulicek, naplnéni reakéni zkumavky, integritu sond a stabilitu barviva. Kontrola sondy projde, pokud spliiuje
prifazena kritéria pfijatelnosti.

Xpert® vanA/vanB 5
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14. Interpretace vysledkl

Vysledky jsou interpolovany systémem GeneXpert z namétenych fluorescenénich signalti a vlozenych vypocetnich algoritmi a jsou
zobrazeny v okné View Results (Obrazek 2, Obrazek 3, Obrazek 4 a Obrazek 5). Mozné vysledky jsou:

Tabulka 1. Vysledky a interpretace

Vysledek Interpretace
vanA POZITIVNI Cilova DNA vanA je detekovana.
Obrazek 2 » vanA POSITIVE - cilovéd DNA vanA mé Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad

minimalnim nastavenim.

* SPC-NA (nepouzitelné); SPC se ignoruje, protoze amplifikace vanA muze s touto
kontrolou soutézit.

* Probe Check-PASS (Kontrola sondy - prosla); vSechny vysledky kontroly sondy proSly.

vanB POZITIVNI Cilova DNA vanB je detekovana.
Obrazek 4 * vanB POSITIVE - cil vanB ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim
nastavenim.
» SPC-NA (nepouzije se); SPC se ignoruje, protoZze amplifikace vanB mUze s touto kontrolou
soutézit.

* Probe Check-PASS (Kontrola sondy - vyhovuje); vSechny vysledky kontroly sondy vyhovuii.

vanA POZITIVNI, vanB Cilova DNA vanA a vanB je detekovana.

POZITIVNI « vanA POSITIVE - cilova sonda vanA ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad
minimalnim nastavenim.

+ vanB POZITIVNI - cilova DNA vanB mé Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad
minimalnim nastavenim.

* SPC-NA (nepouzije se); SPC se ignoruje, protoze amplifikace vanA a/nebo vanB mlze s
touto kontrolou soutézit.

* Probe Check (Kontrola sondy) - PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.

NEGATIVNI Cilova DNA vanA a vanB neni detekovana. SPC splfiuje kritéria pfijatelnosti.
Obrazek 3 » NEGATIVNI - cilova DNA vanA ani vanB nebyla zji§téna.

* SPC-PASS; SPC ma Ct v platném rozmezi a koncovy bod je vy$8i nez minimaini
nastaveni koncového bodu.

* Probe Check-PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovuijici.

INVALID - NEPLATNY Pritomnost nebo nepfitomnost vanA/vanB nelze urcit, opakujte test podle pokyn( uvedenych
nize v Casti Postup opakovani testu. SPC nespliuje kritéria pfijatelnosti, vzorek nebyl spravné
zpracovan nebo je PCR inhibovana.

» INVALIDNI - pfitomnost nebo nepfitomnost DNA vanA nebo vanB nelze uréit.

* SPC-FAIL; cilové vysledky vanA a vanB jsou negativni a SPC Ct neni v platném rozmezi
a koncovy bod je nizSi nez minimalni nastaveni.

* Kontrola sondy-PASS; vSechny vysledky kontroly sondy jsou vyhovujici.

CHYBA PFitomnost nebo nepfitomnost vanA/vanB nelze urcit, opakujte zkousku podle pokynt
Obrazek 5 uvedenych nize v ¢asti Postup opakovani zkousky. Kontrola sondy Probe Check se nezdafila
pravdépodobné proto, Ze reakéni zkumavka byla nespravné naplnéna, byl zjiStén problém s
integritou sondy nebo byly pfekroeny maximalni tlakové limity.

+ vanA-NENI VYSLEDEK
+ vanB-NENI VYSLEDEK
+ SPC-NENIi VYSLEDEK
* Kontrola sondy-FAIL*; v§echny vysledky kontroly sondy nebo jedna z nich selhaly.

* *Pokud kontrola sondy probéhla Uspésné, chyba je zplsobena poruchou systémové
soucasti.

6 Xpert® vanA/vanB
301-0188 Rev. F biezen 2023



Xpert® vanAivanB

Tabulka 1. Vysledky a interpretace

Vysledek Interpretace

ZADNY VYSLEDEK PFitomnost nebo nepfitomnost vanA/ivanB nelze uréit, opakujte test podle pokyn v éasti Postup
opakovani testu nize. K ziskani vysledku testu nebyl shromazdén dostatek udaju (napfiklad
obsluha zastavila probihajici test).

* vanA-NO RESULT

+ vanB-NENI VYSLEDEK

+ SPC-NENI VYSLEDEK

* Kontrola sondy-NA (nepouzije se)

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

|Assay Name XpertvanAvanB Version 1
| TestResult |SyyevysInv
: anB NEGATIVE;

|[ForIn Vitro Diagnostics Use only.

Legend

500 vi[/] BG; Primary 4|
[vi /| vanA; Primary
400 — [vi || vanB; Primary
§ 300
i
§ 200
100
Obrazek 2. Priklad pozitivniho vysledku vanA a negativniho vysledku vanB
Xpert® vanA/vanB 7
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vanA NEGATIVE

vanB NEGATIVE

Obrazek 3. Priklad vanA a vanB Negativni vysledek

Obrazek 4. Priklad negativniho vysledku vanA a pozitivniho vysledku vanB
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| TestResult | AnalyteResult | Detail | Errors | History | Support |
Assay Name XpertvanAvanB Version 1

TestResult |ERROR

IFor In Vitro Diagnostics Use Only.

<No Data Available>

Obrizek 5. Priklad chybného vysledku

15. Opakované testy

151 Diivody pro opakovani testu
Pokud se vyskytne nektery z nize uvedenych vysledki testu, opakujte test podle pokynti v nasledujicim oddile s nazvem Oddil
15.2, Postup opakovani testu.

Vysledek INVALID znamené, Ze kontrola SPC selhala. Vzorek nebyl spravné zpracovan nebo je PCR inhibovéana.

Vysledek ERROR znamen4, Ze kontrola Probe Check selhala a test byl prerusen pravdépodobné z diivodu nespravného naplnéni
reakéni zkumavky, byl zjistén problém s integritou reagenéni sondy nebo z diivodu piekro¢eni maximalnich limitt tlaku.

Vysledek NO RESULT znamen4, Ze nebyl shromazdén dostateny pocet tidajii. Operator napfiklad zastavil probihajici test.

15.2  Postup opakovani testu
Pro opakovani testu do 3 hodin od neurcité¢ho vysledku pouZijte novou kazetu Xpert vanAd/vanB (kazetu znovu nepouzivejte) a novou
lahvicku se vzorkovacim ¢inidlem. Pieneste veSkery zbyvajici obsah z komory S do nové lahvicky se vzorkovacim ¢inidlem. Vortexujte
a pridejte cely obsah vzorkovaciho ¢inidla do vzorkovaci komory nové kazety Xpert vanA/vanB.

16. Omezeni

Vykonnost testu Xpert vanA/vanB byla ovéfena pouze pomoci postupti uvedenych v této pribalové informaci. Upravy téchto
postupti mohou zménit vykonnost testu. Vysledky testu Xpert vanA/vanB Assay by mély byt interpretovany ve spojeni s dal§imi
laboratornimi a klinickymi udaji, které ma Iékar k dispozici.

K chybnym vysledkim testu mize dojit v dusledku nespravného odbéru vzorku, nedodrzeni doporuc¢enych postup odbéru,
manipulace a skladovani vzorku, technické chyby, zdmény vzorku nebo proto, ze pocet organismii ve vzorku je pfili§ nizky na to,
aby byl testem detekovan. Aby se pfedeslo chybnym vysledkiim, je nutné peclivé dodrzovat pokyny uvedené v této piibalové
informaci.

Protoze detekce VRE zavisi na poétu organismi ptitomnych ve vzorku, jsou spolehlivé vysledky zavislé na spravném odbéru,
manipulaci a skladovani vzorku.

Opakovani testu Xpert vanA/vanB v piipadg, Ze jsou vysledky INVALIDNi, CHYBNE nebo BEZ VYSLEDKU, by mélo zviset na
postupech a zasadach jednotlivych zatizeni. Mély by byt k dispozici alternativni postupy. Pro kultivaci by mély byt zbyvajici
vzorky stérii umistény do vhodnych transportnich systémi a kultivovany do 4 dni.

Pozitivni vysledek testu nemusi nutn¢ znamenat pritomnost zivotaschopného organismu. Je v§ak predpokladem pfitomnosti
VRE.

Xpert® vanA/vanB 9
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17.
171

17.2

. Pozitivni vysledky Xpert vanA/vanB pro vanB v nepfitomnosti vanA mohou byt zptsobeny jinymi organismy nez
VRE. U téchto organismii se doporucuje provést kultivacni potvrzeni.

. Jak je popsano v literatufe, nékteré aerobni a anaerobni bakterie obsahujici gen vanB se mohou vyskytovat*>a mohly by byt

detekovany timto testem, nicméné klinicky vyznam téchto nalezii neni znam. Predpoklada se, ze anaerobni bakterie pozitivni na
gen vanB predstavuji rezervoar determinantil rezistence k vankomycinu!, ale tuto hypotézu je tfeba jest& prokazat.

. Testovani pomoci testu Xpert vanA/vanB by se mélo pouzivat jako doplnék k ostatnim dostupnym metodam. Mutace nebo
polymorfismy ve vazebnych oblastech primerti nebo sond mohou ovlivnit detekci novych nebo neznamych variant VRE, coz
mize vést k falesné negativnimu vysledku.

. Pouziti jakéhokoli jiného systému pro odbér a transport vzorkl nez zafizeni pro odbér vzorkii Cepheid se nedoporucuje a
nebylo kvalifikovano.

. Test Xpert vanA/vanB Assay detekuje gen vanA, nikoli mikroorganismus; proto mohou geny vanA nesené jinymi nez
enterokoky, jako jsou kmeny Staphylococcus aureus rezistentni vii¢i vankomycinu, rovnéz poskytnout pozitivni vysledek.

. Vzhledem k fedicimu faktoru spojenému s postupem retestu je mozné, ze vzorky pozitivni na vanA a vanA, které jsou velmi
blizko nebo na hranici detekce (LoD) testu Xpert vanAvanB, mohou mit pfi retestu falesné negativni vysledek.

. Vysledky testu mohou byt také ovlivnény soub&znou antibiotickou terapii nebo po¢tem organismt ve vzorku, ktery mize byt
pod mezi detekce testu.

Vykonnostni charakteristiky

Klinicky vykon

Vykonnostni charakteristiky testu Xpert vanA/vanB byly stanoveny v ramci prospektivni vySetfovaci studie na vice mistech ve étyfech
institucich ve Spojenych statech a na jednom misté v Evropé porovnanim testu Xpert vanA/vanB na systému GeneXpert (Xpert

vanA/vanB Assay) s kultivaci. Aby mohly byt vzorky zafazeny do studie, musely pochazet od jedinct, u nichz byla kultivace
indikovana a/nebo natizena v souladu s institucionalnimi postupy.

K testovani pomoci testu Xpert vand/vanB Assay byl pouzit jeden vzorek stéru. Druhy stér byl zaslan do centralni kultivaéni laboratoie
s vyjimkou pracovist¢ v Evropé. Po obdrzeni na centralnim kultivaénim pracovisti byl stér pouzit k inokulaci agarové desky Bile
Esculin azide s vankomycinem a poté byl umistén do bujonu s obsahem vankomycinu. Po 24 hodinach inkubace pfi teploté + 35 °C byl
bujon subkultivovan na zlucovy eskulin azidovy agar s vankomycinem a vysetien po 24 hodinach a 48 hodinach.

Po barveni podle Grama a PYR testu byly presumptivni VRE identifikovany pomoci prouzkia API20S (BioMérieux, Francie). Stanoveni
vanA a/nebo vanB bylo provedeno pomoci E-testl (AB Biodisk, Svédsko) pro vankomycin a teikoplanin.

Celkové vysledky

Celkem 878 vzorkt rektalnich stérti bylo testovano na pritomnost VRE pomoci testu Xpert vanA/vanB a porovnano s ptimou kultivacni
metodou. Celkem 878 vzorku rektalnich vytéra bylo testovano na pfitomnost VRE pomoci testu Xpert vanA/vanB a porovnano s
metodou obohacené kultivace.

Celkem 429 vzorkt perianalnich vytéra bylo testovano na ptitomnost VRE pomoci testu Xpert vanA/vanB a porovnano s piimou
kultiva¢ni metodou. Celkem 430 vzorkt perianalnich stért bylo testovano na ptitomnost VRE pomoci testu Xpert vanA/vanB a
porovnano s metodou obohacené kultivace.

Citlivost, specifi¢nost, pozitivni prediktivni hodnota (PPV) a negativni prediktivni hodnota (NPV) pro Xpert vanA/vanB Assay jsou
uvedeny v tabulce 2 a tabulce 3.
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Tabulka 2. Vykonnostni charakteristiky testu Xpert vanA/vanB podle typu vzorku a metody pfimé kultivace

Xpert vanAl/vanB vs. pfima kultivace vanA s 95% CI

Citlivost

Specificnost

PPV

NPV

Perianalni

98.1% (51/52)
(89.7% - 100.0%)

93.4% (352/377

67.1% (51/76)
(55.4% - 77.5%)

99.7% (352/353)
(98.4% - 100.0%)

Rektalni

96.5% (83/86)
(90.1% - 99.3%)

)
(90.4% - 95.7%)
91.5% (725/792)
(89.4% - 93.4%)

55.3% (83/150)
(47.0% - 63.4%)

99.6% (725/728)
(98.8% - 99.9%)

Celkem

97.1% (134/138)
(92.7% - 99.2%)

91.2% (1077/1169)
(90.4% - 93.6%)

59.3% (134/226)
(52.6% - 65.8%)

99.6% (1077/1081)
(99.1% - 99.9%)

Xpert vanAl/vanB vs. pfima kultivace vanB s 95% CI

Citlivost

Specificnost

PPV

NPV

Perianalni

25% (1/4)
(0.6% - 80.6%)?

94.1% (400/425

3.8% (1/26)
(0.1% - 19.6%)

99.3% (400/403)
(97.8% - 99.8%)

Rektalni

100% (13/13)
(79.4% - 100.0%)

)
(91.4% - 96.2%)
83.9% (726/865)
(81.3% - 86.3%)

8.6% (13/152)
(4.6% - 14.2%)

100% (726/726)
(99.6% - 100.0%)

Celkem

82.4% (14/17)
(56.6% - 96.2%)

87.3% (1126/1290)
(85.3% - 89.1%)

7.9% (14/178)
(4.4% - 12.8%)

99.7% (1126/1129)
(99.2% - 99.9%)

Xpert vanA/vanB vs. prima kultivace vanA/vanB s 95% CI

Citlivost

Specificnost

PPV

NPV

Perianalni

92.9% (52/56)
(82.7% - 98.0%)

88.7% (331/373

55.3% (52/94)
(44.7% - 65.6%)

98.8% (331/335)
(97.0% - 99.7%)

Rektalni

99.0% (96/97)
(94.4% - 100.0%)

)
(85.1% - 91.8%)
79.3% (619/781)
(76.2% - 82.1%)

37.2% (96/258)
(31.3% - 43.4%)

99.8% (619/620)
(99.1% - 100.0%)

Celkem

96.7% (148/153)
(92.5% - 98.9%)

82.3% (950/1154)
(80.0-% - 84.5%)

42.0% (148/352)
(36.8% - 47.4%)

99.5% (950/955)
(98.8% - 99.8%)

@Hlavnim faktorem, ktery prispél k nizsi citlivosti 25 % pro detekci vanB v perianalnich vzorcich, byl nizky pocet vzork, které byly
pozitivni na vanB pii kultivaci. Celkové byla ve studované populaci zjisténa nizka prevalence vanB.
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Tabulka 3. Vykonnostni charakteristiky testu Xpert vanA/vanB podle typu vzorku a metody obohacené kultivace

Xpert vanA/vanB vs. obohacena kultura vanA s 95% CI

Citlivost

Specificnost

PPV

NPV

90.6% (58/64)

95.1% (348/366

76.3% (58/76)

98.3% (348/354

(86.3% - 95.2%

(92.8% - 95.6%)

o ) )
Perianalni| 3 794- 96.5%) (92.3% - 97.1%) (65.2% - 85.3%) (96.3% - 99.4%)
ReKAIni 92.0% (103/112) 94.0% (720/766) 69.1% (103/149) 98.8% (720/729)

(85.3% - 96.3%) (92.1% - 95.6%) (61.0% - 76.4% (97.7% - 99.4%)
Colkom 91.5% (161/176)) 94.3% (1068/1132) 71.6% (161/225) 98.6% (1068/1083)

(65.2% - 77.4%)

(97.7% - 99.2%)

Xpert vanA/vanB vs. obohacena ku

Itura vanB s 95% CI

(56.6% - 96.2%)

(85.4% - 89.1%)

Citlivost Specificnost PPV NPV
L, 25% (1/4) 94.1% (401/426) 3.8% (1/26) 99.3% (401/404)
Perianalni
(0.6% - 80.6%)2 (91.5% - 96.2%) (0.1% -18.6%) (97.8% - 99.8%)
A 100% (13/13) 83.9% (726/865) 8.6% (13/152) 100% (726/726)
Rektalni
(79.4% - 100.0%) (81.3% - 86.3%) (4.6% - 14.2%) (99.6% - 100.0%)
82.4% (14/17) 87.3% (1127/1291) 7.9% (14/178) 99.7% (1127/1130)
Celkem

(4.4% - 12.8%)

(99.2% - 99.9%)

Xpert vanA/vanB vs. obohacena ku

Itura vanA/vanB s 95% CI

Citlivost

Specifiénost

PPV

NPV

86.8% (59/68)

90.3% (327/362

62.8% (59/94)

97.3% (327/336

(86.6% - 95.1%)

(81.9% - 86.3%)

Periandlni| 76 49, - 93.8%) (86.8% - 93.2%)) (52.2% - 72.5%) (95.0% - 98.8%))
RekAInT 94.3% (115/122) 81.2% (614/756) 44.7% (115/257) 98.9% (614/621)

(88.5% - 97.7%) (78.2% - 83.9%) (38.6% - 51.1%) (97.7% - 99.5%)
Celkem 91.6% (174/190) 84.2% (941/1118) 49.6% (174/351) 98.3% (941/957)

(44.2% - 54.9%)

(97.3% - 99.0%)

@Hlavnim faktorem, ktery piispél k nizsi citlivosti 25 % pro detekci vanB v perianalnich vzorcich, byl nizky poget vzorki, které byly pozitivni
na vanB pii kultivaci. Celkové byla ve studované populaci zjisténa nizka prevalence vanB.
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18. Analyticka specificita

Bylo odebrano 42 bakterialnich a plisnovych kment, které byly kvantifikovany a testovany pomoci testu Xpert vanAd/vanB. Kmeny
pochazely z American Type Culture Collection (ATCC), Culture Collection University of Goteborg (CCUG), German Collection of
Microorganisms and Cell Cultures (DSMZ) a Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Testované organismy byly identifikovany jako grampozitivni (22), gramnegativni (18), véetné kmenti Pseudomonas spp. a
Acinetobacter spp. rezistentnich vii¢i antibiotiktim, a kvasinky (2). Organismy byly dale klasifikovany jako aerobni (24), anaerobni
(14) nebo mikroaerofilni (2). Z testovanych druhti byly zahrnuty dva (2) kmeny citlivé na vankomycin, které reprezentovaly E. faecalis
a E. faecium.

Kazdy kmen byl testovéan ve tiech opakovanich v koncentracich od 8,5x108do 2,3 x10'°CFU/vzorek. Kvasinky byly testovany v
mnozstvi pfiblizné 10’bunék na stér. Do studie byly zahrnuty pozitivni a negativni kontroly. Za podminek studie byly vSechny izolaty
oznadeny jako "vanA NEGATIVNI" a "vanB NEGATIVNI". Analytick4 specificita byla 100 %.

19. Analyticka citlivost

Byly provedeny studie za uc¢elem stanoveni 95% intervalu spolehlivosti pro analytickou mez detekce (LoD) Enterococcus faecium
(vanA) a Enterococcus faecalis (vanB) ztedénych do fekalni matrice lidského piivodu, které 1ze detekovat pomoci testu Xpert
vanA/vanB. Fekalni matrice se skladala z autoklavovanych lidskych tekutych vykali (vanA negativni a vanB negativni podle Xpert
vanA/vanB Assay) ziedénych 1:10 v Tris pufru. LoD je definovana jako nejnizsi pocet jednotek tvoticich kolonie (CFU) na stér, ktery
1ze s 95% spolehlivosti reprodukovatelné odlisit od negativnich vzorki.

Analyticka LoD byla odhadnuta pomoci 4 az 10 opakovani v kazdém fedéni. LoD byla potvrzena provedenim celkem 20 opakovani pii
odhadované koncentraci LoD.

Za podminek této studie je mez detekce testu Xpert vanA/vanB na simulovaném vzorku rektalniho stéru 37 CFU pro cil vand a 112
CFU pro cil vanB.

20. Interferujici latky

Sestnact exogennich latek, které se ob&as pouZivaji nebo se vyskytuji ve stolici, bylo testovano na interferenci s testem Xpert
vanA/vanB. Testované latky jsou uvedeny v tabulce 1. Zadna z 16 testovanych latek nevykazovala detekovatelnou interferenci pro
vanA. Dvé ze Sestnacti exogennich latek, hydrokortizonovy krém (1% hydrokortizon) a Pepto-Bismol® (1 - 5% subsalicylat vizmutu),
vsak mohou potencialné interferovat s vanB. Pfi testovani v ramci interferenéni studie vedly Hydrocortison krém a Pepto-Bismol® k
mirné vyssim hodnotam Ct ve srovnani s kontrolnim pufrem.

Tabulka 4. Latky testované na interferenci pro Xpert vanA/vanB

Latka Latka
PIna krev Karolinska University Hospital Vazelina Unilever
Mucin (praseci) Sigma Dulcolax® Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals
Kaopektat® Chattem Preparation H® Pfenosné ubrousky Wyeth Consumer Healthcare
Imodium® McNeil-PPC Vankomycin Fluka
Fleet® CB Fleet Company Metronidazol Actavis
Fekalni tuky Karolinska University Hospital Anusol® Plus TM Warner-Lambert Company
K-Y Jelly/Gelée® McNeil-PPC E-Z-HDTM Siran barnaty s vysokou hustotou pro suspenzi E-Z-EM
Kanada
Hydrokortizonovy krém Longs Drugs® Pepto-Bismol® Proctor & Gamble?

8Py testovani ve studii interference vykazovaly vysledky mirng vyssi hodnoty Ct v porovnani s kontrolou pufru.
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22. Sidla spoleénosti Cepheid

Sidlo spolec¢nosti Evropské ustredi

Cepheid Cepheid Europe SAS Vira

904 Caribbean Drive Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

Spojené staty Francie

Telefon: Cepheid Cepheid Cepheid Cepheid Cepheid Cepheid Cepheid Cepheid + 1 408 541 4191 Tel: + 33 563 825 300
Fax:+ 1 408 541 4192 Fax:+ 33 563 825 301

www.cepheid.com www.cepheidinternational.com

23. Technicka pomoc

Nez se obratite na technickou podporu spole¢nosti Cepheid, shromazdéte nasledujici informace:

Nazev produktu

Cislo Sarze

Sériové Cislo piistroje

Chybova hlaseni (pokud existuji)

Verzi softwaru a piipadné ¢islo servisniho §titku pocitace

Kontaktni informace

Spojené staty Francie
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
E-mail: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na v§echny pobocky technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou k dispozici na nasich webovych strankach:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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24, Tabulka symbolt
Symbol Vyznam
Katalogoveé cislo
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro
@ Nepouzivejte znovu
Davkovy kéd
I:_T_i] Prectéte si navod k pouziti
A Upozornéni
c € Oznaceni CE - evropska shoda
= Zplnomocnény zastupce v Evropském
spoleCenstvi
E Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
% Dovozce
‘ Vyrobce
@ Zeme vyroby
W Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro
<n>zkousky
CONTROL | Kontrola
g Datum exspirace
Jﬂ/— Teplotni omezeni
A\ |Biologicka rizika
@ Varovani
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Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Svédsko

Vyrobek Svédska

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH Ziircherstrasse
66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800

Svycarsko

®

Cepheid Switzerland GmbH Ziircherstrasse
66

Postfach 124, Thalwil

CH-8800

Svycarsko

C €[ivD
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