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Xpert® C. difficile BT

In vitro -diagnostinen lddkinnillinen laite

1 Patentoitu nimi
Xpert® C. difficile BT

2 Yleinen tai tavallinen nimi
Xpert C. difficile BT -testi

3 Kayttotarkoitus

Cepheidin Xpert C. difficile BT -testi, joka tehddén Cepheidin -jarjestelmilld, on
kvalitatiivinen in vitro -diagnostiikkatesti C. difficile tcdB:n (B-toksiinigeeni), cdt:n
(binaarinen toksiinigeeni) nopeaan havaitsemiseen ja nukleotidin poistoon fcdC-geenin
lokuksesta 117 sellaisten potilaiden muotoutumattomista (nestemaisista tai pehmeisti)
ulostendytteistd, joilla epdilladn Clostridium difficilen infektiota (CDI). Xpert C. difficile
BT -testi on tarkoitettu avustamaan CDI-infektion diagnosoinnissa ja mahdollisesti
vaikeampaan tautiin liittyvien kantojen havaitsemisessa. Testissd kéytetddn reaaliaikaista
polymeraasiketjureaktiota (PCR) havaitsemaan tcdB, cdt ja tcdC:n poisto ribotyypin 027
kantaan liittyvastd lokuksesta 117. Rajoitettu méara C. difficilen kantoja tuottaa binaarista
toksiinia, ribotyypin 027 kanta mukaan lukien. Binaarisen toksiinin havaitseminen
yhdessi tcdB:n kanssa merkitsee usein vaikeampaa tautia tai taudin uusiutumista.

C. difficilen isolaatit, jotka ovat negatiivisia tcdB:lle, mutta sisdltdvit binaarisia
toksiinigeenejé, voivat yksindén aikaansaada samanlaisia oireita kuin toksigeenisen C.
difficilen kannat, mutta kyseisten kantojen kliinistd merkitysta ei tilla hetkella tiedeta.
Samanaikainen viljely on tehtéva vain, jos lisdtyypitysté tai organismin palauttamista
edellytetian.

4 Yhteenveto ja selitys

C. difficile on grampositiivinen, pesdkkeitd muodostava anaerobinen sauva, joka
linkitettiin tautiin ensimmaéisen kerran vuonna 1978.1

CDlI-infektio vaihtelee lievista ripulista vaikeaan hengenvaaralliseen
pseudomembranoottiseen paksusuolen tulehdukseen.? Terveen aikuisen paksusuolen
kypsé bakteeristo vastustaa tavallisesti C. difficilen kolonisoitumista.> Mutta jos
normaali paksusuolen bakteeristo on muuttunut, resistenssi muiden bakteerilajien
kolonisoitumiselle kuten C. difficilelle menetetddn. Yleisin riskitekijd CDI-infektion
kehittymiselle on altistus antibiooteille.* C. difficilen pédasiallinen virulenssitekija

on sytotoksiini B.> Toksiinia A (fcdA; enterotoksiini) ja toksiinia B (zcdB) koodaavat
geenit ovat osa patogeenisuuslokusta (PaLoc).%7 Useimmat patogeeniset kannat ovat A-

Xpert® C. difficile BT
301-6190-FI, Versio E
2024-07



Xpert® C. difficile BT

toksiinipositiivisia, B-toksiinipositiivisia (A+B+) kantoja, vaikka A-toksiininegatiivisia,
B-toksiinipositiivisia (A-B+) isolaattivariantteja on tunnistettu patogeenisiksi.8 Jotkin C.
difficilen kannat tuottavat myos aktiinispesifistd ADP-ribosyltransferaasia, jota kutsutaan
CDT:ksi tai binaariseksi toksiiniksi. Binaarisen toksiinin lokuksessa on kaksi erillistd
geenid (cdtA ja cdtB) ja se sijaitsee PaLoc-lokuksen ulkopuolella.®10.11

CDlI-infektion diagnosointi perustuu perinteisesti joko B-toksiinin havaitsemiseen
suoraan ulosteesta CCCN-testilld (cell culture cytotoxicity neutralization, soluviljelyn
sytotoksisuuden neutralisointi) tai organismin viljelyll4, jonka jélkeen isolaatin tuottama
B-toksiini médritetddn (toksigeeninen viljely). Sekd CCCN-testi ettéd toksigeeninen viljely
ovat tyolditd, mutta niitd pidetddn edelleen hyviksi todettuina menetelmind edellisen
spesifisyyden ja jalkimmadisen herkkyyden johdosta.!213 Useita nopeita entsyymi-
immuuniméaérityksid on kehitetty A- ja B-toksiinin havaitsemiseen; mutta ne ovat
vahemman herkkié ja spesifisid kuin CCCN-testi. A- ja/tai B-toksiinin tuottamiseen
liittyvien geenien havaitsemiseen on kehitetty PCR-menetelmii ja ne osoittavat
toksigeeniseen viljelyyn verrattuna korkeaa herkkyyttd ja spesifisyyttd.!4

A- ja B-toksiinin lisdksi on viimeaikaisessa kirjallisuudessa viitattu linkkiin binaarisen
toksiinin ja sekd taudin vaikeuden ettd hoitotuloksen vélilld. Bauer et al.!> osoitti, ettd
binaarisia toksiinigeeneja esiintyi 23 prosentissa Euroopan CDI-tapausten toksigeenisista
isolaateista. Cdt:n tuottamaa binaarista toksiinia havaitaan usein vaikeampaan
CDlI-infektioon liittyvissd C. difficilen kannoissa. Binaarinen toksiini kuuluu ADP-
ribosylaatiotoksiinien sukuun ja koostuu cdt4-geeneistd, entsymaattisesta ADP-
ribosyltransferaasista, joka modifioi aktiinia, ja cdtB:std, joka sitoutuu iséntdsoluihin

ja translokoi cdtA:n tuotteen sytosoliin. Useat kliiniset tutkimukset viittaavat siihen,

ettd binaaristen toksiinigeenien esiintyminen C. difficilessd ja PCR-ribotyypisti
riippumaton lisddntynyt CDI-kuolleisuus 30 péivin sisélld ovat yhteydessa toisiinsa.
Kirjallisuudessa on myds osoitettu, ettd vaikeasta CDI-infektiosta, fulminantista koliitista
ja/tai uusiutuvasta CDI-infektiosta kérsivét tutkittavat infektoituvat useammin C.
difficilen ribotyypeisti, jotka kantavat geenejé binaarisen toksiinin (cdtA/cdtB) tuotantoa
varten, kuin tutkittavat, joilla ei nditd komplikaatioita ole.!6-17

Binaaria tuottavien isolaattien alaryhmailld on mutaatioita negatiivisesti toksiinia
sddtelevassd geenissi (fcdC), ts. poisto nukleotidissd 117 (tcdCA117), joka on yhteneva
ribotyypin 027 kantojen kanssa. 027/NAP1/Bl-kantojen aiheuttama infektio voi liittyd
korkeampaan kuolleisuuteen ja sairastuvuuteen, mukaan lukien teho-osastolle siirto

ja pidentynyt sairaalassaoloaika. Monivariantissa analyysissa osoitettiin merkittdvaa
yhtenevyyttd taudin vaikeuden ja binaarista toksiinigeenid kantavien ribotyyppien
valilld, nukleotidissa 117 tapahtuvan poiston kanssa tai ilman sitd. Viime vuosina on
ollut CDI-epidemioita, joiden on katsottu johtuvan useista uusista hypervirulenteista
kannoista, joihin sisdltyviat PCR-ribotyypille 027 kuuluvat fluorokinoloniresistentit
kannat (tunnetaan myds PFGE-ryhmina (pulsed-field gel eletrophoresis) NAP1 ja RE-
madritystyyppind (restriction endonuclese) BI).8:18 Ribotyypin 027 kannat voivat osoittaa
lisddntynyttd toksiinin tuotantoa, joka aiheuttaa séételevan geenin tcdC poistot ja ne
voivat tuottaa enemmén pesikkeitd ja johtaa parempaan pysyvyyteen ymparistossa.!9-20
Otaksuttava positiivinen 027-tulos voi auttaa 027-epidemian mahdollisten ldhteiden
tunnistamisessa.

Lopuksi lisdtutkimuksissa on raportoitu potilailla ripulitapauksia, joissa epdilldan C.
difficilen infektiota toksiinityypin XI/PCR ribotyypin 033 johdosta, tai 033-kaltaisia
kantoja, jotka ovat positiivisia binaariselle toksiinille, mutta negatiivisia A- ja B-
toksiinille.2122 Kyseisten positiivisten binaaristen toksiinien, negatiivisten B-toksiinien
kantojen kliinistd merkitystd ei ymmaérretd tiysin.
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5 Toimenpiteen periaate

-jarjestelmait automatisoivat ja integroivat ndytteen valmistelun, nukleiinihapon
puhdistamisen ja amplifikoinnin sekd kohdesekvenssien havaitsemisen yksinkertaisissa
tai monitahoisissa néytteissé reaaliaikaisilla PCR-miarityksilla. Jarjestelma koostuu
instrumentista, tietokoneesta ja valmiiksi asennetusta ohjelmistosta testien ajamista
kliinisilld ndytteilla ja tulosten ndyttdmistd varten. Jarjestelmissd on kéytettdva
ndytekohtaisia, kertakdyttoisid GeneXpert-kasetteja, jotka sisdltdivit PCR-reagenssit ja
jotka is@nnodivat DNA:n ekstraktio-, amplifikointi- ja amplikonin havaitsemisprosesseja.
Koska kasetit sisdltdvit itsessdin kaiken tarvittavan, ndytteiden vélinen ristikontaminaatio
minimoidaan. Jarjestelmien yksityiskohtaiset kuvaukset ovat niiden kayttdoppaissa, ja/
tal .

Xpert C. difficile BT -testi siséltdd reagenssit toksiinia tuottavan C. difficilen
havaitsemiseen ja ndytteen prosessointikontrollin (SPC). Néytteen prosessointikontrolli
(SPC) osoittaa kohdebakteerien riittdvaa prosessointia ja tarkkailee PCR-reaktiossa
esiintyvid inhibiittoreita. Koettimen tarkistuskontrolli (PCC) tarkistaa reagenssin
rehydraation, PCR-putken tiyttymisen kasetissa, koettimen eheyden ja vériaineen
stabiliteetin.

Xpert C. difficile BT -testin alukkeet ja koettimet havaitsevat sekvenssejd B-toksiinin
(tcdB), binaarisen toksiinin (cdf) ja tcdCA117:n geeneissa.

6 Reagenssit ja instrumentit

6.1 Toimitetut materiaalit

Xpert C. difficile BT -pakkaus sisdltda riittdvasti reagensseja 10 ndytteen tai
laatukontrollindytteen prosessointiin.

Pakkauksessa on seuraavat:

Xpert C. difficile BT -kasetit, joissa
integroidut reaktioputket

e Helmi 1, helmi 2 ja helmi 3 10

(pakastekuivattu) 1 kasettia kohti
e Reagenssi 1 3,0 ml kasettia kohti
e Reagenssi 2 (natriumhydroksidi) 3,0 ml kasettia kohti
Xpert C. difficile BT -reagenssipussit 10
e Naytereagenssi (guanidiinitiosyanaatti) 10 x 2,0 ml pussia kohti
CD 1 pakkausta kohti

o Maaritystiedostot (Assay Definition File,
ADF)

e Maaritystiedoston tuontiohjeet
ohjelmistoon

o Kayttdohjeet (tuoteseloste)

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla osoitteessa www.cepheid.com tai

Huomautus www.cepheidinternational.comTUKI (SUPPORT)-valilehdella.
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Huomautus

Téaman valmisteen helmisséa oleva naudan seerumialbumiini (bovine serum albumin, BSA)
on tuotettu ja valmistettu yksinomaan Yhdysvalloista peraisin olevasta naudan plasmasta.
Elaimille ei sydtetty marehtija- tai muita eldinproteiineja; eldimet lapaisivat testauksen
ennen lopettamista ja sen jélkeen. Prosessoinnin aikana ei materiaalia sekoitettu mihinkaan
muuhun eldinmateriaaliin.

6.2 Varastoiminen ja kasitteleminen

Xpert C. difficile BT -pakkausta varastoidaan 2-28 °C:ssa.

Viimeisen kayttopdivin ohittaneita reagensseja tai kasetteja ei saa kéyttaa.
Kasetin kantta ei saa avata ennen kuin testaus ollaan valmiit tekemé&én.
Sameaa tai virjadntynyttd ndytereagenssia ei saa kayttaa.

Vuotanutta kasettia ei saa kayttaa.

6.3 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

tai (tuotenumero vaihtelee kokoonpanon mukaan): GeneXpert-instrumentti,
tietokone, jossa yksinoikeudellinen GeneXpert-ohjelmistoversio 4.3 tai uudempi,
viivakoodinlukija ja kdyttdopas.

Tulostin: Jos tulostinta tarvitaan, ota yhteyttd Cepheidin myyntiedustajaan, joka voi
jérjestdd suositellun tulostimen hankinnan.

Koeputkiravistelija

Kertakdyttoiset, puhtaat siirtopipetit

Kuiva néytetikku néytteen siirtimistd varten, kuten Cepheidin niytteenottolaitteessa
oleva niytetikku (Cepheidin tuotenumero: 900-0370), Cepheidin potilaskohtainen
kertakayttoinen néaytetikku (Cepheidin tuotenumero SDPS-120), tai Copanin
kaksoisnédytetikku- ja siirtojarjestelmat (139C LQ STUART)

7 Varoitukset ja varotoimet

Kaikkia biologisia néytteitd kéytetyt kasetit ja reagenssit mukaan lukien on késiteltidva
tartuntavaarallisina aineina. Koska on usein mahdotonta tietdd, mitkd niytteet ovat
tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia nédytteité on késiteltdva vakiovarotoimenpiteité
noudattaen. Néytteiden késittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tautienvalvonta-
ja ehkdisykeskuksesta (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) ja CLSI-
instituutista (Clinical and Laboratory Standards Institute).2324

Kemikaalien kanssa tyoskenneltidessd ja biologisia ndytteitd késiteltdessd on
noudatettava laitoksen turvallisuustoimenpiteita.

Laboratoriotakkien ja késineiden on oltava puhtaita. Kdsineet on vaihdettava jokaisen
néytteen prosessoinnin vélilla.

Xpert C. difficile BT -reagensseja ei saa korvata muilla reagensseilla.

Xpert C. difficile BT -kasetin kannen saa avata vain, kun naytettd ja reagensseja
lisitidn tai niyte poistetaan alkuperdisestd kasetista testin uusimiseksi uudella
kasetilla.

Sellaista kasettia ei saa kayttdd, joka on pudotettu sen jilkeen, kun se on poistettu
pakkauksesta.

Kasettia ei saa ravistaa. Kasetin pudottaminen tai ravistaminen kannen avaamisen
jélkeen voi aiheuttaa kelpaamattomia tuloksia.

Kasettia ei saa kdyttds, jos sen reaktioputki on vaurioitunut.

Xpert® C. difficile BT
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* Naéytetunnisteen tarraa ei saa asettaa kasetin kanteen tai viivakooditarraan.

¢ Jokaista ndytekohtaista Xpert C. difficile BT -kasettia kdytetéén vain yhden testin
prosessointiin. Kéytettyd kasettia ei saa kayttad uudelleen.

* Biologisia niytteitd, siirtolaitteita ja kdytettyjd kasetteja on pidettava
tartuntavaarallisina ja ne edellyttivit vakiovarotoimenpiteitd. Kaytettyjen kasettien
ja kayttdmattomien reagenssien asianmukaisessa héavittimisessa on noudatettava
laitoksen ymparistdd koskevia jatteenkasittelytoimenpiteitd. Naméa materiaalit voivat
olla kemiallista vaarallista jétettd ja voivat edellyttia erityisid kansallisia tai alueellisia
hivitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset sddnndkset eivit anna selvai
ohjeistusta asianmukaisesta havittimisestd, biologiset ndytteet ja kdytetyt kasetit on
havitettava WHO:n (Maailman terveysjarjestd) ladkinnallisen jatteen kisittelya ja
havittamistd koskevan ohjeistuksen mukaan.

e Mikdli tyoalue tai laitteisto kontaminoituu néytteesté tai kontrolleista,
kontaminoitunut alue on puhdistettava perusteellisesti kotitalouskayttoon tarkoitetulla
valkaisuaineliuoksella (laimennussuhde 1:10) ja tydalueen puhdistaminen toistettava
70-prosenttisella etanolilla. Tydpinnat on pyyhittdva tdysin kuiviksi ennen jatkamista.

8 Kemialliset vaarat25.26

® Signaalisana: VAROITUS

*  YK:n GHS-jirjestelmén -vaaralausekkeet:
® Haitallista nieltyna.
® Arsyttii ihoa.
e Arsyttii voimakkaasti silmi.

*  YK:n GHS-jirjestelmiin turvalausekkeet:

¢ Ennaltaehkiisy

Pese huolellisesti kisittelyn jilkeen.

* SyOminen, juominen ja tupakointi kielletty tété tuotetta kaytettdessa.

* Viltettdva padstdmistd ympéristoon.

* Kdéyti suojakésineiti/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
® Pelastustoimenpiteet

e JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedell4 ja saippualla.

® Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkéyttoa.

¢ Erityiskasittely, lisitietoa ensiapua koskevassa osassa.

® Jos ilmenee ihodrsytysti: Hakeudu ladkériin.

¢ JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka
huuhtomista.

® Jos silmé-arsytys jatkuu: Hakeudu 144kériin.

e JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vélittomasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai lddkériin, jos ilmenee pahoinvointia.

¢  Huuhdo suu.
® Varastoiminen/hivittiminen

e Havita sisdlto ja/tai astia paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai
kansainvélisten sddnndsten mukaan.
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Tarkeaa

Huomautus

9 Naytteen ottaminen ja kuljettaminen

1.

Ota muotoutumaton uloste puhtaaseen astiaan. Noudata C. difficile -testauksessa
laitoksen ndytteenottoa koskevaa ohjeistusta.

Merkitse potilastunnisteella ja ldhetd laboratorioon testausta varten.

Varastoi ndytettd 2—8 °C:ssa. Néyte pysyy stabiilina enintdén 5 pdivai varastoituna 2—
8 °C:ssa. Vaihtoehtoisesti ndytteitd voidaan sdilyttdd huoneenldmmossé (20-30 °C)
enintéén 24 tuntia.

10 Toimenpide

10.1 Kasetin valmisteleminen

Aloita testi 30 minuutin sisalla siitd, kun nayte lisattiin kasettiin.

Naytteen lisddminen kasettiin:

1.
2.

3.

Ota kasetti ja nidytereagenssi pakkauksesta.

Upota niytetikku muotoutumattomaan ulostenéytteeseen hetkeksi. Naytetikun ei
tarvitse olla tdysin marka.

Tyonni naytetikku ndytereagenssin sisiltdvain putkeen.

Minimoi kontaminaation riskia kayttdmalla steriilia sideharsoa.

4.

Pidd ndytetikun vartta 1dhelld putken reunaa, nosta naytetikkua muutama millimetri
putken pohjasta ja katkaise varsi tyontdmalld sitd putken reunaa vasten. Varmista, etti
ndytetikku on riittdvéan lyhyt siten, ettd korkki voidaan sulkea kunnolla.

Sulje kansi ja vorteksoi korkealla nopeudella 10 sekuntia.

Avaa kasetin kansi. Kadytd puhdasta siirtopipettia ja siirrd ndytereagenssin koko sisaltd
kasetin ndytekammioon.

Sulje kasetin kansi.

Sample Chamber
(Large Opening)

Kuva 1. Kasetti (kuva ylhaalta)

Xpert® C. difficile BT
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10.2 Testin aloittaminen

Jos kaytiat GeneXpert Dx -jarjestelméa, varmista ennen testin aloittamista, etta
jarjestelma kayttia GeneXpert Dx -ohjelmistoversiota 4.7b tai sitd uudempaa versiota
ja etta ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin maarittelytiedosto.

Jos kaytat GeneXpert Infinity -jdrjestelméaa, varmista ennen testin aloittamista, etta
jarjestelma kayttaa Xpertise-ohjelmistoversiota 6.4b tai sitd uudempaa versiota ja etta
ohjelmistoon on tuotu oikea analyysin madrittelytiedosto.

Téssd osassa luetellaan testin ajamisen perusvaiheet. Yksityiskohtaiset ohjeet ovat
GeneXpert Dx -jdrjestelmdn kdyttooppaassa tai GeneXpert Infinity -jéirjestelmdn
kdyttooppaassa, riippuen kaytossa olevasta mallista.

Noudattamasi vaiheet voivat olla erilaisia, jos jarjestelmanvalvoja muutti jarjestelman
oletustydnkulun.

1. Kytke GeneXpert-instrumentti péélle:

*  GeneXpert Dx -instrumenttia kiytettdessa kytketddn ensin GeneXpert Dx -
instrumentti pédlle ja sen jdlkeen tietokone. GeneXpert-ohjelmisto kdynnistyy
automaattisesti. Jos niin ei kéy, kaksoisnapsauta GeneXpert Dx -ohjelmiston
pikakuvaketta Windows®-tyopoydalla.

tai

* GeneXpert Infinity -instrumenttia kiytettdessd kiynnistetddn instrumentti.
Xpertise-ohjelmisto kdynnistyy automaattisesti. Jos ndin ei kéy, kaksoisnapsauta
Xpertise-ohjelmiston pikakuvaketta Windows®-tyopoydalla.

2. Kirjaudu sisédén GeneXpert-instrumenttijédrjestelmén ohjelmistoon kiyttdjanimelld ja
salasanalla.

3. Valitse GeneXpert System -ikkunasta Luo testi (Create Test) (GeneXpert Dx)
tai Tilaukset (Orders) ja Tilaa testi (Order Test) (Infinity). Naytt66n avautuu
Luo testi (Create Test) -ikkuna. Skannaa potilastunnisteen viivakoodi
(Scan Patient ID barcode) -valintaikkuna avautuu.

4. Skannaa tai kirjoita Potilastunniste (Patient ID). Jos Potilastunniste (Patient
ID) kirjoitetaan, varmista, ettd Potilastunniste (Patient ID) kirjoitetaan oikein.
Potilastunniste (Patient ID) liitetd4n testituloksiin ja se ndytetddn Nayta tulokset
(View Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa naytetunnisteen
viivakoodi (Scan Sample ID barcode) -valintaikkuna avautuu.

5. Skannaa tai ndppéile Néytetunniste (Sample ID). Jos Néytetunniste (Sample
ID) néppdilldéan, varmista, ettd Néaytetunniste (Sample ID) kirjoitetaan oikein.
Niytetunniste (Sample ID) liitetdén testituloksiin ja se ndytetdan Nayta tulokset
(View Results) -ikkunassa ja kaikissa raporteissa. Skannaa kasetin viivakoodi
(Scan Cartridge Barcode) -valintaikkuna avautuu.

6. Skannaa kasetissa oleva viivakoodi. Ohjelmisto kayttiad viivakoodin tietoja ja
tayttdd automaattisesti seuraavien kenttien tiedot: Valitse miaritys (Select Assay),
Reagenssierédn tunniste (Reagent Lot ID), Kasetin sarjanro (Cartridge SN) ja
Viimeinen kayttopaiva (Expiration Date).

Jos kasetin viivakoodia ei voida skannata, toista testi uudella kasetilla. Jos olet skannannut
kasetin viivakoodin ohjelmistoon eika analyysin maarittelytiedosto ole saatavilla, esiin
ilmestyva naytto osoittaa, ettd analyysin maarittelytiedostoa ei ole ladattu jarjestelmaan. Jos
tallainen naytto ilmestyy, ota yhteys Cepheidin tekniseen tukeen.
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7. Valitse Aloita testi (Start Test) (GeneXpert Dx) tai Ldheta (Submit) (Infinity).
Kirjoita tarvittaessa salasana esiin tulevaan valintaikkunaan.

8. GeneXpert Infinity -jdrjestelmdn kyseessé ollen kasetti asetetaan liukuhihnalle.
Kasetti ladataan automaattisesti, testi ajetaan ja sen jilkeen kiytetty kasetti asetetaan
jétesailioon.
tai

GeneXpert Dx -instrumentin Kyseessa ollen:

a) Avaa vihredlld vilkkuvalla valolla varustettu instrumenttimoduulin luukku ja lataa
kasetti.

b) Sulje luukku. Testi kdynnistyy ja vihred valo lakkaa vilkkumasta. Kun testi on
valmis, valo sammuu.

¢) Odota, kunnes jirjestelma avaa luukun lukon ennen moduulin luukun avaamista.
Poista sitten kasetti.

d) Havitd kaytetyt kasetit asianmukaiseen jatesdilioon laitoksen vakiomenetelmien
mukaan.

11 Tulosten nayttaminen ja tulostaminen

Téssd osassa luetellaan kaikki tulosten niyttdmisen ja tulostamisen perusvaiheet.
Yksityiskohtaiset tulosten ndyttdmis- ja tulostamisohjeet ovat GeneXpert Dx -
Jjdrjestelmdn kdyttéoppaassa tai GeneXpert Infinity -jéirjestelmdn kdiyttéoppaassa,
riippuen kéytdssd olevasta mallista.

1. Naiyta tulokset valitsemalla kuvake Nayta tulokset (View Results).

2. Kun testi on tehty, ndytd tulokset ja/tai laadi PDF-raporttitiedosto valitsemalla
Raportti (Report) -painike Nayta tulokset (View Results) -ikkunasta.

12 Laadunvalvonta

Jokaisessa testissé on néytteen prosessointikontrolli (SPC) ja koettimen tarkistuskontrolli
(PCC).

* Niytteen prosessointikontrolli (SPC): Varmistaa, ettd niyte prosessoitiin oikein.
Naytteen prosessointikontrolli (SPC) siséltdd Bacillus globigiin pesikkeita jokaiseen
kasettiin siséllytetyn kuivan helmen muodossa. Téll4 varmistetaan niytteen riittdva
prosessointi. Néytteen prosessointikontrolli (SPC) varmistaa, ettd C. difficilen
bakteerien ja pesidkkeen lyysi on tapahtunut, jos organismeja esiintyy, ja varmistaa
etti ndytteen prosessointi on riittdva. Tamén liséksi tima kontrolli havaitsee
néytteeseen liittyvin reaaliaikaisen PCR-testin estymisen, varmistaa ettd PCR-reaktio-
olosuhteet (1&dmpotila ja aika) ovat asianmukaiset amplifikointireaktiota varten ja ettd
PCR-reagenssit toimivat. Naytteen prosessointikontrollin (SPC) on oltava positiivinen
negatiivisessa ndytteessd, mutta positiivisessa ndytteessi se voi olla negatiivinen tai
positiivinen. Naytteen prosessointikontrolli (SPC) lapaistién, jos se tayttda validoidut
hyvéksymiskriteerit.

¢ Koettimen tarkistuskontrolli (PCC): Ennen PCR-reaktion alkamista GeneXpert-
jarjestelmé mittaa fluoresenssisignaalin koettimista ja tarkkailee helmen nesteytysta,
reaktioputken tdyttymistd, koettimen eheyttd ja vériaineen stabiliteettia. Koettimen
tarkistus lapdistdén, jos se tayttdd sovitut hyviksymiskriteerit.

10

Xpert® C. difficile BT
301-6190-FI, Versio E
2024-07



Xpert® C. difficile BT

13 Tulosten tulkitseminen

-jarjestelmat tulkitsevat tulokset mitatuista fluoresenssisignaaleista ja siséllytetyisti

laskenta-algoritmeista ja ne ndytetdan Nayta tulokset (View Results) -ikkunassa.

Seuraavassa taulukossa esitetddn kaikki mahdolliset tulokset.

Taulukko 1. Xpert C. difficile BT -testin tulokset ja tulkinta

Tulos

Tulkinta

Toksigeeninen C.
diff POS, binaarinen
toksiini NEG, 027
NEG (Toxigenic C.
diff POS, Binary
Toxin NEG, 027
NEG)

Ks. Kuva 2.

Toksiinia tuottavan C. difficilen kohde-DNA-sekvensseja havaitaan.

e Toksiinia tuottava C. difficile — toksiinia tuottavan C. difficilen
kohteen (B-toksiinigeeni) Ct-arvo on kelpaavan vaihteluvalin
sisalld ja paatepiste vahimmaisasetuksen ylapuolella.

e Binaarista toksiinigeenia ja tcdC:n poistoa nukleotidista 117 ei
havaittu.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske (NA); Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla C. difficilen
kohdeamplifikointi voi kilpailla tdman kontrollin kanssa.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

Toksigeeninen C.
Diff POS; binaarinen
toksiini POS, 027
NEG (Toxigenic C.
diff POS, Binary
Toxin POS, 027
NEG)

Ks. Kuva 3.

Toksiinia tuottavan C. difficilen kohde-DNA-sekvensseja havaitaan.

e Toksiinia tuottavan C. difficilen kohteiden (B-toksiinigeeni plus
binaarinen toksiinigeeni) Ct-arvot ovat kelpaavan vaihteluvalin
sisalla ja paatepisteet vahimmaisasetuksen ylapuolella; tcdC:n
poistoa nukleotidista 117 ei havaittu.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske (NA); Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla C. difficilen
kohdeampilifikointi voi kilpailla tdman kontrollin kanssa.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset 1apaisty.

Toksigeeninen C.
diff POS, binaarinen
toksiini POS, 027
OTAKSUTTU 027
POS ( Toxigenic C.
diff POS, Binary
Toxin POS, 027
PRESUMPTIVE
POS)

Ks. Kuva 4.

Toksiinia tuottavan C. difficilen ja otaksuttavan ribotyypin 027 kohde-
DNA-sekvensseja havaitaan.

e Kaikki toksiinia tuottavan C. difficilen otaksuttavien ribotyypin 027
kohteiden (B-toksiinigeeni ja tcdC:n poisto nukleotidista 117)
Ct-arvot ovat kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepisteet
vahimmaisasetuksen ylapuolella.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske (NA); Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla C. difficilen
kohdeampilifikointi voi kilpailla tdman kontrollin kanssa.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset 1apaisty.

Toksigeeninen C.
diff NEG, binaarinen
toksiini POS, 027
NEG (Toxigenic C.
diff NEG, Binary
Toxin POS, 027
NEG)

Ks. Kuva 5.

C. difficilen B-toksiinigeenin sekvensseja ei havaittu; mutta toinen
DNA-kohde (binaarinen toksiinigeeni) havaittiin ja sen Ct-arvo on
kelpaavan vaihteluvalin sisalla ja paatepiste vahimmaisasetuksen
ylapuolella. Vain binaarisen toksiinipositiivisuuden kliinista merkitysta
ei ole viela maaritetty.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — Ei koske (NA); Naytteen
prosessointikontrollia (SPC) ei huomioida, silla C. difficilen
kohdeampilifikointi voi kilpailla tdman kontrollin kanssa.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset 1apaisty.
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Tulos

Tulkinta

Toksigeeninen C.
diff NEG; binaarinen
toksiini NEG, 027
NEG (Toxigenic C.
diff NEG, Binary
Toxin NEG, 027
NEG)

Ks. Kuva 6.

C. difficilen kohde-DNA-sekvensseja (B-toksiinigeeni, binaarinen
toksiinigeeni) ei havaittu.

e Toksiinia tuottavia C. difficilen geenisekvensseja (B-toksiinigeeni
ja binaarinen toksiinigeeni) ei havaittu; muita toksigeenisen
C. difficilen DNA-kohteita (tcdC:n poisto nukleotidista 117) ei
havaittu.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — LAPAISTY (PASS);
Naytteen prosessointikontrollin (SPC) kynnysarvo (Ct-arvo) on
kelpaavan vaihteluvélin sisélla ja paatepiste vahimmaisasetuksen
ylapuolella.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

MITATON (INVALID
Ks. Kuva 7.

C. difficilen kohde-DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittda. Toista testi, ohjeet Osa 15. Naytteen prosessointikontrolli
(SPC) ei tayta hyvaksymiskriteereja, naytetta ei prosessoitu
asianmukaisesti tai PCR-reaktio estyi.

e MITATON (INVALID) — C. difficilen kohde-DNA:n esiintymisté tai
puuttumista ei voida maarittaa.

e Naytteen prosessointikontrolli (SPC) — FAIL (EPAONNISTUI);
naytteen prosessointikontrollin (SPC) kohdetulos on negatiivinen
ja naytteen prosessointikontrollin (SPC) Ct-arvo ei ole kelpaavan
vaihteluvalin sisalla ja paatepiste on vahimmaisasetuksen
alapuolella.

e Koettimen tarkistus — LAPAISTY (PASS); kaikki koettimen
tarkistuksen tulokset lapaisty.

VIRHE (ERROR)

C. difficilen kohde-DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida

maarittda. Toista testi, ohjeet Osa 15. Koettimen tarkistuskontrolli

epéaonnistui luultavasti siitd syysta, etta reaktioputki taytettiin

virheellisesti, koettimen eheysongelma havaittiin tai paineen

enimmaisrajat ylitettiin.

B-toksiini — El TULOSTA (NO RESULT)

Binaarinen toksiini — EI TULOSTA (NO RESULT)

tcdC:n poisto nukleotidistd 117 — El TULOSTA (NO RESULT)

*NAYTTEEN PROSESSOINTIKONTROLLI (SPC) — El

TULOSTA (NO RESULT)

e Koettimen tarkistus — EI LAPAISTY (FAIL)*; kaikkia tai yht&
koettimen tarkistustuloksista ei I&paisty.

* Jos koettimen tarkistus |apaistiin, virheen syyna on
jarjestelmakomponentin toimintahairio.

El TULOSTA (NO
RESULT

C. difficilen kohde-DNA:n esiintymista tai puuttumista ei voida
maarittaa. Toista testi, ohjeet Osa 15. Tietoa ei keratty riittdvaa
maaraa testituloksen aikaansaamiseen (esimerkiksi kayttaja pysaytti
meneillaan olleen testin).

B-toksiini (tcdB) — El TULOSTA (NO RESULT)

Binaarinen toksiini (cdf) — El TULOSTA (NO RESULT)
tcdCA117 — El TULOSTA (NO RESULT)

NAYTTEEN PROSESSOINTIKONTROLLI (SPC) — EI TULOSTA
(NO RESULT)

e Koettimen tarkistus — El KOSKE (NA)
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Huomautus

Tassa osassa esitetyt naytét (kuva 2, kuva 3, kuva 4, kuva 5, kuva 6 ja kuva 7) ovat -
jarjestelmasta, jossa kaytettiin -ohjelmistoa.

Legend
400 [¥1[/] SPC; Primary =
[V [/] Toxin B; Primary
[vi || Binary Toxin; Primary
[V [ /] Tedc; Primary

300

200

Fluorescence

100

Cycles

Kuva 2. Esimerkki positiivisesta C. diff -toksigeenisyydesta,
negatiivisesta binaarisesta toksiinista ja negatiivisista 027-tuloksista

Assay Name Xpert C.difficile BT
LS LR SliToxigenic C.diff POS)
Binary Toxin POS;
027 NEG

For In Vitro Diagnostic Use Only.

{ Legend
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[vI /] Toxin B; Primary

H00 [vi [ Binary Toxin; Primary
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400 e

200
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Kuva 3. Esimerkki positiivisesta C. diff -toksigeenisyydesta,
positiivisesta binaarisesta toksiinista ja negatiivisista 027-tuloksista
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Test Result
Assay Name

LS I8l Toxigenic C.diff POS;
Binary Toxin POS;
027 PRESUMPTIVE POS|

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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[vi|./] Toxin B; Primary

[ [ ] Binary Toxin; Primary
[vi[/] TedC; Primary

»

Kuva 4. Esimerkki positiivisesta C. diff -toksigeenisyydesta, positiivisesta
binaarisesta toksiinista ja otaksuttavista positiivisista 027-tuloksista

Assay Name Xpert C.difficile BT

|| TestResult | Analyte Result | Detail | E

L W Toxigenic C.diff NEG
Binary Toxin POS;
027 NEG

For In Vitro Diagnostic Use Only.
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Kuva 5. Esimerkki negatiivisesta C. diff -toksigeenisyydesta,

positiivisesta binaarisesta toksiinista ja negatiivisista 027-tuloksista
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| TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support
Assay Name Xpert C.difficile BT Version 1
Test Result roxigenic C.diff NEG;

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Legend
v [/] SPC; Primary
[vi [ /] Toxin B; Primary
[vi (] Binary Toxin; Primary
[vi /] Tcdc; Primary

]|

10 20 30 40
Cycles

Kuva 6. Esimerkki negatiivisesta C. diff -toksigeenisyydesta,
negatiivisesta binaarisesta toksiinista ja negatiivisista 027-tuloksista

[ TestResult | Analyte Result | Detail | Errors | History | Messages | Support
Assay Name Xpert C.difficile BT Version 1
TestResult ||yyaLD

For In Vitro Diagnostic Use Only.

_ Legend
[vi [/] SPC; Primary
[vi /] Toxin B; Primary
[vI ] Binary Toxin; Primary
[vi /] TcdC; Primary

»

Cycles

Kuva 7. Esimerkki mitittomasta tuloksesta

14 Syyt testin uusimiseen

Jos yksikdin seuraavassa mainituista testituloksista tulee esiin, uusi testi yhden kerran
osassa Osa 15 annettujen ohjeiden mukaan.

* MITATON (INVALID) viittaa siihen, etti niytteen prosessointikontrolli (SPC)
epdonnistui. Naytettd ei prosessoitu asianmukaisesti tai PCR-reaktio estettiin.

¢ VIRHE (ERROR) viittaa siihen, ettad koettimen tarkistuskontrolli (PCC)
epdonnistui ja testi keskeytettiin mahdollisesti siitd syystd, ettd reaktioputki taytettiin
virheellisesti, reagenssikoettimen eheysongelma havaittiin tai paineen enimmaéisrajat
ylitettiin tai venttiilin sijaintivirhe havaittiin.

* EI TULOSTA (NO RESULT) viittaa siihen, ettd tietoa ei kerétty riittdvad maaraa.
Esimerkiksi kayttdjd pysdytti meneillddn olevan testin.
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15 Testitoimenpiteen uusiminen

Uutta kasettia (kasettia ei saa kdyttdd uudelleen) ja uusia reagensseja on kaytettava
madrittimattoman testin uusimiseen 3 tunnin sisélla.

1.
2.

4.

Ota uusi kasetti pakkauksesta.

Siirré kaikki jéljelld oleva sisdltd ndytekammiosta uuteen ndytereagenssipulloon
kertakayttoiselld siirtopipetilla.

Vorteksoi ja lisdd ndytereagenssin koko sisdltd uuden Xpert C. difficile BT -kasetin
ndytekammioon.

Sulje kansi ja aloita uusi testi.

Kun méérittdméaton tulos uusitaan 3 tunnin jalkeen, uusi testi uudella, alkuperdisen
potilasnéytteen tikkundytteella.

16 Rajoitukset

Toksinotyyppid XIV edustavat ei-027-isolaatit raportoidaan muodossa
Toksigeeninen C. diff POS; binaarinen toksiini POS; 027 OTAKSUTTU
POS (Toxigenic C. diff POS; Binary Toxin POS; 027 PRESUMPTIVE POS)
Xpert C. difficile BT -testié kéyttéden.

Testitulos Toksigeeninen C. diff NEG; binaarinen toksiini POS, otaksuttu
027 NEG (Toxigenic C. diff NEG; Binary Toxin POS, Presumptive 027
NEG) Xpert C. difficile BT -testilld voi pitdd sisdlladn maérityksen havaitsemisrajan
alapuolisen B-toksiinigeenin ja/tai tcdC:n poiston.

Toisinaan toksinotyyppejd IV, V ja X edustavat ei-027-isolaatit raportoidaan
muodossa Toksigeeninen C. diff POS; binaarinen toksiini POS; 027
OTAKSUTTU POS (Toxigenic C. diff POS; Binary Toxin POS; 027
PRESUMPTIVE POS) Xpert C. difficile BT -testid kéyttden.

Xpert C. difficile BT -testin suorituskyky validoitiin vain tdssé tuoteselosteessa
annetuilla menetelmilld. Ndihin menetelmiin tehdyt muutokset voivat muuttaa testin
suorituskykya.

Xpert C. difficile BT -testin tuloksia on tulkittava yhdessd muiden kliinikolle
saatavana olevien laboratorio- ja kliinisten tietojen kanssa.

Virheellisid testituloksia voi esiintyé virheellisen néytteenoton johdosta, suositellun
néytteenotto-, késittely- ja varastointimenetelmien laiminlydnnisté, teknisen virheen
johdosta, néytteiden sekoittamisen johdosta tai siitd syysté, ettd ndytteessd olevien
mikro-organismien mééra on liian alhainen testin havaittavaksi. Tdmén tuoteselosteen
ohjeiden huolellinen noudattaminen on edellytys virheellisten tulosten vélttdmiseksi.
Testitoimenpiteen uusimiseen liittyvén laimennustekijan johdosta on mahdollista, etti
C. difficilelle positiiviset néytteet, jotka ovat hyvin ldhelld Xpert C. difficile BT -testin
havaitsemisrajaa tai sen havaitsemisrajalla, voivat aiheuttaa virheellisen negatiivisen
tuloksen uusintatestissa.

Xpert C. difficile BT -testin inhibitiota on havaittu seuraavien aineiden esiintyessa:
Sinkkioksidivoide ja Vagisil®-voide.

Muut kuin ribotyypin 027 kannat voivat aiheuttaa CDI-epidemioita.

Virheellisesti negatiivisia tuloksia voi esiintyd, kun infektoivalla organismilla on
genomin mutaatioita, lisdyksid, poistoja tai uudelleenjérjestéytymisié tai kun testi
tehdédén sairauden hyvin aikaisessa vaiheessa.
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Immuunipuutteisilta potilailta saadut positiiviset tulokset voivat heijastaa oireettoman
C. difficilen olemassaoloa.

C. difficilen nukleiinihappojen havaitseminen ulosteessa vahvistaa organismien
esiintymisen ripulipotilailla, mutta ei ehk& merkitse sité, ettd C. difficile on ripulin
Syy.

Suorituskykyominaisuuksia ei miéritetty <2-vuotiaille potilaille.

Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot tai polymorfismit

voivat vaikuttaa kohteena olevien C. difficilen tyyppien havaitsemiseen ja aiheuttaa
virheellisen negatiivisen tuloksen.

17 Odotusarvot

Xpert C. difficile BT -testin kliiniseen tutkimukseen otettiin yhteensa

2293 muotoutumatonta ulostendytettd 7 tutkimuskeskuksesta ympéri Yhdysvaltoja ja
Kanadaa. Toksigeenisen C. difficilen positiivisten viljelytapausten lukumééri ja prosentti
viljelyn, ién ja sukupuolen mukaan, esitetiddn seuraavissa taulukoissa.

Taulukko 2. Toksigeenisen C. difficilen
havittu esiintyvyys ikiryhmin mukaan®

Toksigeenisen
Binaarisen toksiinin

lkaryhma N

C. difficilen
esiintyvyys
(mukaan lukien 027)

esiintyvyys

Ribotyypin 027
esiintyvyys

2-5 16 37,5 % (6/16) 12,5 % (2/16) 12,5 % (2/16)
6-21 105 12,4 % (13/105) 2,9 % (3/105) 0,9 % (1/105)
22-59 898 | 16,4 % (147/898) 4,8 % (43/898) 3,3 % (30/898)

>60 1274 | 20,7 % (264/1274) | 9,2 % (117/1274) 7,2 % (92/1274)

Yhteensd | 2293 | 18,8 % (430/2293) | 7,2 % (165/2293) 5,5 % (125/2293)

a

Esiintyvyys Xpert-tulosten mukaan.

Taulukko 3. Toksigeenisen C. difficilen
havittu esiintyvyys sukupuolen mukaan®

Toksigeenisen
Sukupuoli N C. _t_:llfflcﬂen Blnaarl__sen toksiinin Rlbo_!yypln 027
esiintyvyys esiintyvyys esiintyvyys
(mukaan lukien 027)
Mies 1072 18,2 % (195/1072) 6,3 % (68/1072) 5,0 % (54/1072)
Nainen 1221 19,2 % (235/1221) 7.9 % (97/1221) 5,8 % (71/1221)
Yhteensa 2293 18,8 % (430/2293) 7,2 % (165/2293) 5,5 % (125/2293)

a Esiintyvyys Xpert-tulosten mukaan.
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18 Suorituskykyominaisuudet

18.1 Kliininen suorituskyky

Xpert C. difficile BT -testin suorituskykyominaisuudet mééritettiin prospektiivisessa
monikeskustutkimuksessa seitsemassi laitoksessa Yhdysvalloissa ja Kanadassa
vertaamalla Xpert C. difficile BT -testid viiteviljelyyn, jota seurasi isolaattien CCCN-
testaus ja toksigeenisten kantojen kantatyypitys PCR-ribotyypityksella.

Tutkittaviin kuului henkilditd, joiden sddnndllinen hoito edellytti C. difficilen testausta.
Kunkin muotoutumattoman ulostendytteen jiljelle jidnyt osa saatiin testattavaksi Xpert
C. difficile BT -testilla. Jaljelle jadnyt ylimadrdinen nédyte ldhetettiin keskuslaboratorioon
viiteviljely- ja B-sytotoksiinitestausta varten. Jokainen ulostendyte inokuloitiin suoraan
valmiiksi redusoituun CCFA-D-maljaan (sikloseriini-kefoksitiini-fruktoosi-agar) ja
CCMB-TAL-liemeen (sykloseriini-kefoksitiini-mannitoli ja taurokolaatti-lysotsyymi-
kysteiini). 24 tunnin jilkeen CCMB-TAL-liemi alaviljeltiin toiseen CCFA-E-maljaan
(CCFA-Enriched, rikastettu). Tahén suora-rikastettuun viljelymenetelméin viitataan tasta
eteenpdin viiteviljelyna.

Jos C. difficile eristettiin CCFA-D-maljasta ja isolaatti oli positiivinen CCCN-testillé,
ndyte luokiteltiin “toksigeeniselle C. difficilelle positiiviseksi” eikd CCFA-E-maljaa
lisdanalysoitu. Jos C. difficiled ei eristetty CCFA-D-maljasta tai jos isolaatti oli
negatiivinen solun CCN-mééritykselld, CCFA-E-malja lisdanalysoitiin.

Jos CCFA-E oli C. difficilelle positiivinen ja isolaatti oli CCCN-testille positiivinen,
ndyte luokiteltiin “toksigeeniselle C. difficilelle positiiviseksi”. Ndyte raportoitiin
“negatiiviseksi”, jos CCFA-E oli C. difficilelle negatiivinen tai isolaatti havaittiin
negatiiviseksi CCCN-testilla.

Viiteviljelytestauksen jélkeen toksigeeniselle C. difficilelle positiiviset isolaatit
lahetettiin toiseen viitelaboratorioiden ryhméan PCR-ribotyypitykselléd tehtivadd kannan
tunnistamista varten.

Xpert C. difficile BT -testin suorituskyky laskettiin suhteessa suoran viljelyn tuloksiin
kantatyypityksen kanssa ja viiteviljelyn tuloksiin kantatyypityksen kanssa.

18.2 Kokonaistulokset

Xpert C. difficile BT -testilld, viljelylld ja kantatyypitykselld testattiin yhteensé
2293 niytetta.

18.2.1 Suorituskykytulokset vs. suora viljely

Suhteessa suoraan viljelyyn PCR-ribotyypitykselld Xpert C. difficile BT -testissi
toksigeenisen C. difficilen herkkyys ja spesifisyys olivat vastaavasti 98,78 % ja 90,86 %.
Xpert C. difficile BT -testi osoitti my6s 100 %:n positiivista yhtipitdvyyttd ja 97,70 %:n
negatiivista yhtdpitdvyyttd ribotyypin 027 osalta (ks. seuraava taulukko).
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Taulukko 4. Xpert C. difficile BT -testin

suorituskyky vs suora viljely ja PCR-ribotyypitys

Suora viljely ja PCR-ribotyypitys

Toksiini Toksiini NEG Yhteensa
B+ 027+ B+ 027-
Toksiini
B+ 027+ 74 4 47 125
Xpert C. Toksiini 0 164 140 3042
Apel B+ 027-
difficile BTP
NEG 0 3 1860 1863
Yhteenséa 74 171 2047 2292a

Toksigeeninen C. difficile Toksigeeninen

C. difficile | 027

Herkkyys: 98,78 % (242/245) Positiivinen yhtapitavyys:

o,
Spesifisyys: 90,86 100 % (74/74)
% (1860/2047)

Tarkkuus: 91,71
% (2102/2292)

PPV¢: 56,41 % (242/429)
NPVd: 99,84 % (1860/1863)

Negatiivinen yhtapitavyys:
97,70 % (2167/2218)

Tarkkuus: 97,77
% (2241/2292)

PPV: 59,20 % (74/125)

NPV: 100 % (2218/2218)

a. Yksi isolaatti ei ollut tyypitettidvissd kontaminaation johdosta: tité néytettd ei
siséllytetty suorituskykytilastoihin.

b. Esitetyt Xpert-tulokset ovat ensimmaisen tai toisen yrityksen osalta. Noin 3,2 %
niytteistd oli madrittdmattomid ensimmaiselld yrityksella.

c. Positiivinen ennakoiva arvo

d. Negatiivinen ennakoiva arvo

18.2.2 Suorituskyky vs. viiteviljely

Suhteessa viiteviljelyyn PCR-ribotyypitykselld Xpert C. difficile BT -testissd
toksigeenisen C. difficilen herkkyys ja spesifisyys olivat vastaavasti 93,39 % ja 94,02 %.
Xpert C. difficile BT-testi osoitti my0s 98,89 %:n positiivista yhtépitavyyttd ja 98,36 %:n
negatiivista yhtapitdvyytta ribotyypin 027 osalta (ks. taulukko 5).

Taulukko 5. Xpert C. difficile BT -testin
suorituskyky vs. viiteviljely ja PCR-ribotyypitys
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Viiteviljely ja PCR-ribotyypitys

Toksiini Toksiini NEG Yhteensa
B+ 027+ B+ 027-
Xpert C. Toksiini 89 5 31 125
difficile BT B+ 027+
Toksiini 0 217 86 3032
B+ 027-
NEG 1 21 1841 1863
Yhteensa 90 243 1958 2291a
Toksigeeninen C. difficile Toksigeeninen

C. difficile | 027

Herkkyys: 93,39 % (311/333) |  Positiivinen yhtapitavyys:

o,
Spesifisyys: 94,02 98,89 % (89/90)

% (1841/1958) Negatiivinen yhtapitavyys:
0,

Tarkkuus: 93,93 98,36 % (2165/2201)

% (2152/2291) Tarkkuus: 98,38

% (2254/2291)
PPV: 71,20 % (89/125)
NPV: 99,95 % (2165/2166)

PPVe: 72,66 % (311/428)
NPVd: 98,82 % (1841/1863)

a. Kaksi isolaattia ei ollut tyypitettivissd kontaminaation johdosta: niitd niytteittd ei
siséllytetty suorituskykytilastoihin.

b. Esitetyt Xpert-tulokset ovat ensimméisen tai toisen yrityksen osalta. Noin 3,2 %
ndytteistd oli madrittimattomiad ensimmaiselld yrityksella.

c. Positiivinen ennakoiva arvo.

d. Negatiivinen ennakoiva arvo.

18.2.3 Yhteenveto

Seuraavassa taulukossa luetellaan néytteiden kokonaismééra kunkin eri testituloksen
osalta yhteensd 2293 niytteesti, jotka siséllytettiin kliinisen suorituskyvyn
tietoanalyysiin.

Taulukko 6. Xpert C. difficile BT Testin yleinen suorituskyky

Testitulos N
Toxigenic C. diff POS; Binary Toxin NEG; 027 NEG 272
Toxigenic C. diff POS; Binary Toxin POS; 027 NEG 36
Toxigenic C. diff POS; Binary Toxin POS; 027 PRESUMPTIVE POS 122
Toxigenic C. diff NEG; Binary Toxin POS; 027 NEG 72
Toxigenic C. diff NEG; Binary Toxin NEG; 027 NEG 1856
Yhteensa 2293

a Lisatestauksessa 7 kannasta 4 kannan osoitettiin pitavan sisallaan B-toksiinigeenia.
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18.2.4 Antibioottien kaytto

Péadtietojoukkoon siséllytetyn 2293 tapauksen joukossa raportoitiin antibioottien kayttoa
2 kuukauden sisilld ennen néytteenottoa 1630 tutkittavan osalta ja 570 tutkittavan
osalta vahvistettiin, ettei antibiootteja ollut kiytetty; 93 tapauksessa ei antibioottien
kayttod tiedetty. Antibioottien kaytto ei aiheuttanut tilastollisesti merkittdvaa eroa testin
suorituskyvyssa.

19 Analyyttinen suorituskyky

19.1 Analyyttinen spesifisyys

Kaksi tutkimusta tehtiin Xpert C. difficile -testin analyyttisen spesifisyyden
madrittdmiseksi. Ensimmadiseen tutkimukseen sisdllytettiin Clostridium difficilelle
fylogeneettisesti liittyvid kantoja tai mahdollisesti potilaiden suolessa esiintyvéa
bakteeristoa. Viisikymmentaviisi (55) kantaa keréttiin, kvantitoitiin ja testattiinXpert C.
difficile BT -testilld. Kannat olivat perdisin ATCC-kokoelmasta (American Type Culture
Collection), CCUG-kokoelmasta (Culture Collection University of Géteborg), DSMZ-
kokoelmasta (German Collection of Microorganisms and Cell Cultures), Yhdysvaltain
taudinhallinta- ja estimiskeskuksesta (U.S. Centers for Disease Control and Prevention),
julkisen terveyden instituutista (Institute of Public Health), Mariborista Sloveniasta, SMI-
instituutista (Swedish Institute for Infectious Disease Control).

Testattujen bakteerilajien joukossa oli kymmenen (10) ei-toksigeenistd C. difficilen
kantaa ja yksitoista (11) ei-C. difficile Clostridiumin lajia. Testatut organismit tunnistettiin
joko grampositiivisiksi (37) tai gramnegatiivisiksi (18). Organismit luokiteltiin edelleen
aerobisiksi (24), anaerobisiksi (29) tai mikroaerobisiksi (2).

Kukin kanta testattiin kolmena kappaleena pitoisuuksilla, joiden vaihteluvali oli
1,1x108-2,2x1019 PMY -yksikkod/ndytetikku. Tutkimukseen sisdllytettiin positiiviset ja
negatiiviset kontrollit.

Tamaén tutkimuksen ehtojen mukaan kaikkien isolaattien raportoidut tulokset
olivat Toxigenic C. diff NEG; Binary Toxin NEG; 027 NEG (ks. taulukko 7).
Analyyttinen spesifisyys oli 100 %.

Lisdsarja ei-hajottavia Clostridium-lajeja testattiin bindérisen toksiinimadrityksen
spesifisyyden osoittamiseksi.

Taulukko 7. Binaarisen toksiinigeenin spesifisyystutkimuksen tulokset

Laji Testattu maara | A/B-toksiini Binaarinen

Suku -

toksiini
Clostridium aldenense 2 neg neg
Clostridium aminovalericumin 2 neg neg

kaltainen

Clostridium baratii 2 neg neg
Clostridium bartletti 1 neg neg
Clostridium bifermentans 2 neg neg
Clostridium bolteae 2 neg neg
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Suku Laji Testattu maara | A/B-toksiini Binaal:i.nt_an
toksiini
Clostridium butyricum 2 neg neg
Clostridium cadaveris 2 neg neg
Clostridium celerecrescens 2 neg neg
Clostridium citroniae 2 neg neg
Clostridium clostridioforme 2 neg neg
Clostridium cochlearium 1 neg neg
Clostridium colicanis 2 neg neg
Clostridium disporicum 1 neg neg
Clostridium fallax 2 neg neg
Clostridium glycolicum 2 neg neg
Clostridium hastiforme 1 neg neg
Clostridium hathewayi 2 neg neg
Clostridium hylemonae 2 neg neg
Clostridium innocuum 2 neg neg
Clostridium lactatifermentans 2 neg neg
Clostridium lavalense 1 neg neg
Clostridium limosum 2 neg neg
Clostridium mangenotii 1 neg neg
Clostridium mayombein 1 neg neg
kaltainen
Clostridium novyi 2 neg neg
Clostridium paraputrificum 2 neg neg
Clostridium | perfringens 2 neg neg
Clostridium perfringens tyyppi E 3 neg neg
Clostridium ramosum 2 neg neg
Clostridium sardiniense 1 neg neg
Clostridium scindens 2 neg neg
Clostridium septicum 2 neg neg
Clostridium sordellii 2 neg neg
Clostridium laji 19 neg neg
Clostridium spiroforme 1 neg neg
Clostridium sporogenes 2 neg neg
Clostridium subterminale ryhmé 3 neg neg
Clostridium symbiosum 2 neg neg
Clostridium tertium 2 neg neg
Clostridium tetani 1 neg neg

22

Xpert® C. difficile BT
301-6190-FI, Versio E
2024-07



Xpert® C. difficile BT

Laji Testattu maara | A/B-toksiini Binaarinen
Suku o
toksiini
Clostridium | xylano/aerotolerans 1 neg neg
Clostridium difficile RT 027 5 + +
Clostridium difficile RT 078 2 + +

Kaikki ei-binaariset isolaatteja siséltévét toksiinit olivat negatiivisiaXpert C. difficile BT -
testilla.

19.2 Analyyttinen herkkyys

Tutkimuksia tehtiin 95 %:n luottamusvélien madrittdmiseksi analyyttista havaitsemisrajaa
(LoD) varten laimentamalla C. difficile ihmisperéiseen ulostematriisiin, joka Xpert C.
difficile BT -testilld voidaan maarittdd. Ulostematriisissa oli ihmisperdisti nestemaisti
ulostetta (C. difficilelle negatiivista Xpert C. difficile BT -testin mukaan) laimennettuna
fosfaattipuskuroituun suolaliuokseen 15 % glyserolilla. Havaitsemisraja mééritetain
ndytetikkua kohti alhaisimmaksi mééraksi pesidkkeitd muodostavia yksikditd (PMY),
jotka voidaan toistettavasti erottaa negatiivisista ndytteistd 95 % luotettavasti.

Kutakin testattua C. difficilen pitoisuutta (PMY /néytetikku) kohti arvioitiin
20 rinnakkaisndytettd 7 eri C. difficilen kannan osalta, jotka edustivat toksinotyyppeji 0
(kaksi kantaa), III (kaksi kantaa), IV, V ja VIII (yksi kutakin kantaa kohti).

Arvio ja luottamusvilit médritettiin kayttdmalla logistista regressiota testattujen PMY -
vaihteluvilien tietojen (positiivisten tulosten lukumaiéra kutakin rinnakkaisniytettd kohti
kullakin tasolla) kanssa. Luottamusviélit mééritettiin kdyttdmailla todennékdisyyden
enimmaéisarvioita suuren ndytteen varianssi-kovarianssimatriksia kayttévilld logistisen
mallin parametreilla. Havaitsemisrajan arviot ja 95 % luottamusvilin ylé- ja alarajat
kunkin testatun C. difficilen toksinotyypin osalta esitetdén seuraavassa taulukossa.

Taulukko 8. 95 %:n luottamusvalit analyyttista
havaitsemisrajaa varten - C. difficile

Kannan tunniste Toksinotyyppi LoDgs ¢, Alarajan Ylarajan
(PMY/ luottamusvali | luottamusvali

naytetikku) 95 % 95 %

VPI 10463 0 255 190 632

(CCUG19126)

90556-M6S 0 460 419 587

(ATCC9689)

LUMC-1 (027)3 1l 23 19 31

LUMC-5 (027)a Il 75 45 176

LUMC-7 \% 45 34 104

LUMC-6 VIl 60 50 74

9101 Xl 41 34 49

a PCR-ribotyypityksen mukaan
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Tamén tutkimuksen tulokset osoittavat, ettd Xpert C. difficile BT -testi tuottaa
positiivisen C. difficilen tuloksen 95 % ajasta ulostendytteelle, joka siséltdd 460 PMY-
yksikkoéd/nédytetikkua kohti, ja ribotyypin 027 otaksutun positiivisen tuloksen 95 % ajasta
75 PMY -yksikkda siséltdville naytteelle.

Havaitsemisrajan méaérittdmisen liséksi 18 C. difficilen kantaa, jotka edustivat
toksinotyyppeja 0 plus 12 varianttitoksinotyyppid (mukaan lukien nelja ribotyypin 027
toksinotyypin III isolaattia) testattiin Xpert C. difficile BT -méaéritykselld. C. difficilen
kannat valittiin siten, ettd ne edustivat laajasti kiytdnndssd suurimmaksi osaksi esiin
tulevia C. difficilen toksinotyyppeji. Soluviljelmét valmisteltiin suspendoimalla
bakteerikasvu agarmaljoista 15 % glyserolia siséltavéssé fosfaattipuskuroidussa
suolaliuoksessa. Kunkin viljelmén pitoisuus séddettiin 1,4-5,9 McFarland-yksikkoon.
Kaikki kannat sarjalaimennettiin noin 900 PMY -yksikkoon/néytetikku ja testattiin
kolmena kappaleena.

Témén tutkimuksen ehtojen mukaan Xpert C. difficile BT -mééritys tunnisti oikein kaikki
18 testattua kantaa tuloksella Toxigenic C. diff POS. Paneelissa oli my0ds 8 binédérisen
toksiinin (CDT) tuotannolle raportoidusti positiivista toksinotyyppié. Kaikki olivat CDT-
positiivisia Xpert C. difficile BT -méaaritykselld. Kaikki neljd toksinotyyppié III edustavaa
ribotyypin 027 isolaattia tunnistettiin oikein tuloksella Toxigenic C. diff POS; Binary
Toxin POS; 027 PRESUMPTIVE POS.

Seitsemdn PCR-ribotyypin 033 C. difficilen isolaattia ja kolme liittyvéin PCR-ribotyypin
C. difficilen lisdisolaattia, jotka olivat negatiivisia tcdA:n ja tcdB:n osalta, mutta tuottivat
bindérista toksiinia (CDT)?2, testattiin Xpert C. difficile BT -mééritykselld. Kaikki

10 isolaattia tuottivat positiiviset tulokset vain bindérisen toksiinin osalta (ks. taulukko
9), vahvistaen madrityksen kyvyn havaita isolaatit, jotka ovat toksiinia A-, toksiinia B-,
binédristd toksiinia +).

Taulukko 9. Vain binaarisia toksiineja (toksiini A-, toksiini B) tuottavien
organismien testaaminen Xpert C. difficile BT -maarityksella.

Organismi Kannan PCR- Testitulos
tunniste ribotyyppi
C. difficile CD12-066 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile CD12-203 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile CD13-022 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile 06-08-02 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile 06-20-01 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile NTO77 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile Al-0016 238 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile WA-0012 239 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
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Organismi Kannan PCR- Testitulos
tunniste ribotyyppi
C. difficile ES-0145 288 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG
C. difficile R-0010 033 Toxigenic C.diff NEG;
Binary Toxin POS; 027 NEG

19.3 Haittaavat aineet

Kaksikymmentiyksi (21) biologista ja kemiallista ainetta, joita toisinaan kdytetdan
tai joita havaitaan ulostendytteissa, testattiin haittaavien vaikutusten osalta Xpert C.

difficile BT -testilla. Mahdollisesti haittaavia aineita ovat muun muassa Vagisil-voide ja

sinkkioksidivoide (ks kohta 16, Rajoitukset). Seuraavassa taulukossa luetellut 19 ainetta
eivit osoittaneet mitdin havaittavissa olevaa haittaavaa vaikutusta Xpert C. difficile BT -

testilla.

Taulukko 10. Testatut aineet, jotka eivat osoittaneet haittaavan testia

Aine

Aine

Kokoverinayte

K-Y Jelly/Gelée®

Karolinskan yliopistollinen sairaala McNeil-PPC

Musiini (siasta peraisin) Vaseline

Sigma Unilever

Kaopectate® Dulcolax®

Chattem Boehringer Ingelheim Pharmaceuticals
Immodium® Preparation H Portable Wipes
McNeil-PPC Wyeth Consumer Healthcare

Pepto-Bismol®

Proctor & Gamble

Vaginal Contraceptive Film (VCF)

Apothecus Pharmaceutical

Preparation H®

Wyeth Consumer Healthcare

Vancomicin

Fluka

Fleet®

CB Fleet Company

Metronidazole

Actavis

Ulosterasvat

Karolinskan yliopistollinen sairaala

Anusol® Plus

TM Warner-Lambert Company

Monistat®

McNeil-PPC

E-Z HDTM - korkean tiheyden bariumsulfaatti
suspensiota varten

E-Z EM Canada

Hydrokortisonivoide

Longs Drugs
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20 Toistettavuus

Eri pitoisuuksia toksigeenistd C. difficilea ja C. difficilen ribotyyppid 027

siséltidva 7 ndytteen paneeli testattiin 10 eri pdivana 2 eri kiyttdjan toimesta

kussakin 3 tutkimuskeskuksessa (7 ndytettd x 2 kayttdjaa/paiva x 10 paivad x

3 tutkimuskeskusta). Yhta Xpert C. difficile BT -testin erdd kdytettiin kussakin kolmessa
(3) tutkimuskeskuksessa. Xpert C. difficile BT -testit tehtiin Xpert C. difficile BT -
testimenetelmén mukaan. Tulosten yhteenveto esitetéén seuraavassa kahdessa taulukossa.

Taulukko 11. Toistettavuustulosten yhteenveto (kaikki)

Yhtépitivyys-% Koko-
naisy-
Naytetunniste Tutki- Tutki- Tutki- t..htap'_',,/
muske- muske- muske- ayy:lstt"o
skus 1 skus 2 skus 3 haytetta
kohti
. 100 % 100 % 100 % 100 %
Negatiivinen
(20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Toksigeeninen C. difficile korkea 100 % 100 % 100 % 100 %
negatiivinen (20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Toksigeeninen C. difficile alhainen 100 % 85 % 85 % 90 %
positiivinen (20/20) (17/20) (17/20) (54/60)
Toksigeeninen C. difficile kohtalainen 100 % 100 % 100 % 100 %
positiivinen (20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Toksigeeninen C. difficile ribotyyppi 100 % 100 % 100 % 100 %
027 korkea negatiivinen (20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Toksigeeninen C. difficile ribotyyppi 100 % 95 % 95 % 96,7 %
027 alhainen positiivinen (20/20) (19/20) (19/20) (58/60)
Toksigeeninen C. difficile ribotyyppi 100 % 100 % 100 % 100 %
027 kohtalainen positiivinen (20/20) (20/20) (20/20) (60/60)
Kokonaisyhtapitavyys-% 100 % 97,1 % 97,1 % 98,1 %
tutkimuskeskuksen mukaan (140/140) | (136/140) | (136/140) | (412/420)

a Negatiiviset ja erittain negatiiviset naytteet, yhtapitavyys-% = (negatiivisten tulosten
maara/ajettujen naytteiden kokonaismaaralla); alhaiset ja kohtalaiset positiiviset naytteet,
yhtapitavyys-% = (positiivisten tulosten maara/ajettujen naytteiden kokonaismaaralla).

Taulukko 12. Ct-arvojen tulosten yhteenveto

ndytetason ja koettimen mukaan

Naytteen prosessointikontrolli (SPC

Taso Keskiarvo Keskihajonta VK
Toxigenic C. diff korkea neg 32,17 0,59 1,83 %
Toxigenic C. diff alh pos 32,14 0,53 1,66 %
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Toxigenic C. diff koht pos 31,98 0,47 1,47 %
027 korkea neg 32,11 0,65 2,03 %
027 alh pos 31,93 0,72 2,26 %
027 koht pos 31,96 0,61 1,90 %
Neg. 32,26 0,72 222 %

tcdB (toksiini B)

Taso Keskiarvo Keskihajonta VK
Toxigenic C. diff korkea neg 39,59 0,70 1,77 %
Toxigenic C. diff alh pos 35,88 0,81 2,24 %
Toxigenic C. diff koht pos 32,17 0,45 1,39 %
027 korkea neg 39,11 0,98 2,50 %
027 alh pos 35,49 0,58 1,65 %
027 koht pos 32,10 0,63 1,97 %

6 ndytteen lisdpaneeli (3 negatiivista ja 3 toksigeenistd) korkean negatiivisen C. difficilen
ndytettd testattiin 5 eri padivand 2 eri kdyttdjan toimesta kussakin 3 tutkimuskeskuksessa
(6 ndytettd x 2 kayttajaa/paiva x 5 paivad x 3 tutkimuskeskusta). Korkeat negatiiviset
ndytteet valmisteltiin havaitsemisrajan alapuolisella pitoisuudella siten, ettd niiden
odotettiin antavat negatiivisen tuloksen 20—80 % ajasta. Yhtd Xpert C. difficile BT -testin
erdd kéytettiin kussakin kolmessa (3) tutkimuskeskuksessa. Xpert C. difficile BT -testit
tehtiin Xpert C. difficile BT -testimenetelmidn mukaan. Tulosten yhteenveto esitetidan
seuraavassa taulukossa.

Taulukko 13. Lisatoistettavuusnaytteiden tulosten yhteenveto

Yhtipitivyys-% Koko-
naisy-
Néytetunniste Tutki- Tutki- Tutki- téttapsl-“/
muske- muske- muske- néiy:,ettéio
skus 1 skus 2 skus 3 yiet
kohti
o 100 % 100 % 100 % 100 %
Negatiivinen
(30/30) (30/30) (30/30) (90/90)
Toksigeenisen C. difficilen korkea 60 % 60 % 53,3 % 57,8 %
Lol b
negatiivinen (18/30) (18/30) (16/30) (52/90)

a (negatiivisten tulosten maara / ajettujen korkeiden negatiivisten naytteiden
kokonaismaaralla)
b 20-80 %:n odotettu yhtapitavyys korkean negatiivisen naytteen osalta
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22 Cepheidin paakonttorien sijainnit

Corporate Headquarters

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

European Headquarters

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

23 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Kerad seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

® tuotteen nimi

® erdnumero

® instrumentin sarjanumero

¢ virheviestit (jos niitd on)

® ohjelmistoversio ja soveltuvissa tapauksissa tietokoneen huoltotunnisteen numero

Tekninen tuki, Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Séhkoposti: techsupport@cepheid.com

Tekninen tuki, Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319 Sidhkoposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana
verkkosivustollamme: www.cepheid.com/en/support/contact-us.
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24 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys

Tuotenumero

REF
In vitro -diagnostinen laakinnallinen laite

IVD g
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CONTROL
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ol

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna,
Sweden

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 301-6190-FI, versiosta D versioon E

Osa

Muutoksen kuvaus

herkkyys

Analyyttinen Korjattu virhe osassa "Analyyttinen herkkyys".

taulukko

Symbolien Korjattu virhe osassa "Symbolien taulukko”.
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