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Xpert® Xpress Strep A

Réservé a un usage diagnostique in vitro %
I » C

1 Nom de marque déposée 6
Xpert® Xpress Strep A

2 Nom commun ou usuel \\®
Xpert® Xpress Strep A @

3 Utilisation prévue

Le test Xpert Xpress Strep A, réalisé sur les systémes d’instrument GeneXpert®, est u@rapide de diagnostic qualitatif

in vitro pour la détection de Streptococcus pyogenes (Streptococcus B-hémolytique upe A, Strep A) dans les échantillons
de gorge sur écouvillon prélevés chez des patients présentant des signes et dg§ sy es de pharyngite. Le test Xpert Xpress
Strep A peut étre utilisé comme une aide au diagnostic d’une pharyngite a stréptogdques du groupe A. Le test n’est pas congu

pour surveiller le traitement des infections a streptocoques du groupe A.

Le test Xpert Xpress Strep A utilise une réaction en chaine de la polymérdsg’ (PCR) en temps réel automatisée permettant de
détecter ’ADN de Streptococcus pyogenes.

4 Résumé et description O

Les streptocoques du Groupe A sont des agents pathogénes bacteriens gram-positifs béta-hémolytiques qui sont fréquemment
a l’origine d’infections de la gorge (pharyngite ou anginelstre ococcique) ou sur la peau (cellulite et impétigo), et sont
responsables d’une grande variété d’autres infectiong (p.“ex., sepsis, pneumonie, et méningite). Une pharyngite peut également
étre causée par d’autres bactéries, y compris Neis: gonorrhoeae et Corynebacterium diphtheriae, pour lesquelles des
méthodes de culture spécifiques sont requise@’a ence de traitement, ces infections modérées peuvent entrainer des

infections plus graves. Les formes plus 1s les moins fréquentes, de maladie invasive streptococcique du Groupe A
sont la fasciite nécrosante et le syndrog @ ¢ toxique streptococcique (SCTS). Tous les ans, environ 9 000 a 11 500 cas de
maladie invasive a streptocoque du Groupe A (SGA) surviennent aux Etats-Unis, résultant en 1 000 a 1 800 décés, bien que
I’occurrence de cas d’angine strepteeoccique et d’impétigo soit de plusieurs millions chaque année.! Le traitement d’une
personne infectée par une antibipth¢rapie adéquate empéche généralement la propagation de 1’infection et réduit le risque de
complications post—infectieus que le thumatisme articulaire aigu et la néphrite glomérulaire aigué.2

Le test Xpert Xpress Stre un test PCR rapide permettant la détection qualitative de streptocoques du Groupe A a partir
d’échantillons de préleye de gorge, sans la nécessité d’obtenir la confirmation par culture des résultats négatifs du Xpert
Xpress Strep A. Po antillons négatifs, le délai d’obtention des résultats est de 24 minutes. Pour les échantillons positifs,
le délai d’obtent@ésultats peut étre 18 minutes seulement.

5 Principe procédure

Le test ¢ sur les systémes d‘instrument GeneXpert de Cepheid. Avec cette plateforme, 1’opérateur peut réaliser le test en
trqis gfa imples : 1) transférer I’échantillon de liquide dans la cartouche a 1’aide d’une pipette de transfert, 2) exécuter le test
Sl& ment GeneXpert et 3) lire les résultats. Le GeneXpert automatise et intégre la préparation des échantillons,
extraction d’acide nucléique, ’amplification et la détection des séquences cibles dans les échantillons cliniques en utilisant la
R en temps réel. Le systéme comprend un instrument, un ordinateur et des cartouches de liquides jetables GeneXpert qui sont
ongus pour réaliser la préparation des échantillons et la PCR en temps réel. Le systéme requiert I’utilisation de cartouches
jetables et a usage unique GeneXpert, cartouches qui contiennent les réactifs PCR pour héberger une procédure PCR. Les
cartouches étant closes, le risque de contamination croisée entre les échantillons est réduit au minimum.

Le test Xpert Xpress Strep A inclut des réactifs pour la détection de I’ADN bactérien des streptocoques du groupe A a partir
d’échantillons de prélévements de gorge obtenus de patients présentant des signes et des symptomes de pharyngite. Un controle
du traitement de 1’échantillon (CTE) et un contrdle de vérification de la sonde (CVS) sont également inclus dans la cartouche.
Le CTE est présent pour confirmer le traitement d’amplification adéquat et surveiller la présence d’inhibiteurs lors de la réaction
de PCR. Le CVS confirme la réhydratation des réactifs et le remplissage des tubes de PCR et que tous les réactifs, y compris les
sondes et les colorants, sont présents et fonctionnels dans la cartouche.
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Une fonction d’interruption anticipée du test donne des résultats positifs si le signal provenant de I’ADN cible atteint un seuil
prédéterminé avant que la totalité des 43 cycles de PCR ne soient terminés. Quand le niveau cible de Strep A est suffisamment
¢levé pour générer des Ct tres précoces (< 30 Ct), la courbe d’amplification du CTE ne sera pas visualisée et ses résultats ne
sont pas rendus car le Ct CTE peut ne pas atteindre le cycle au seuil attendu dans les échantillons de Strep A a titre élevé.

6 Reéactifs et instruments
6.1  Matériel fourni
Le kit Xpert Xpress Strep A (XPRSTREPA-10) contient suffisamment de réactifs pour traiter 10 spécimens ou echantlllo
contréle qualité et le kit Xpert Xpress Strep A (XPRSTREPA-120) contient suffisamment de réactifs pour traiter 120 v.
ou échantillons de contrdlé qualité.

Chaque kit contient les éléments suivants :

Cartouches de Xpert Xpress Strep A avec 6
tubes réactionnels intégrés 10 par kit kit
+ Bille 1, Bille 2 et Bille 3 (lyophilisées) 1 de chaque par cartoucheQ chaque par cartouche
» Réactif de lyse (thiocyanate de guanidinium) 1,5 ml par cartouche \ ,5 ml par cartouche
» Hydroxyde de sodium 1,5 ml par cartouchQ 1,5 ml par cartouche
« Reéactif d’élution 2,0 ml par <@@ 2,0 ml par cartouche
Pipettes de transfert jetables 12 pa@, 144 par kit
Mode d’emploi (notice d’utilisation)
(A utiliser uniquement avec le systéme GeneXpert
Xpress) r kit 1 par kit
Instructions de référence rapide
(A utiliser uniquement avec le systéme GeneXpe
Xpress) 2 par kit 2 par kit
CD 1 par kit 1 par kit
+ Fichier de définition du test (As inition File,
ADF)
* Instructions pour l'importation du ier ADF dans le
logiciel GeneXpert é
* Mode d’emploi (no sation)
Complexité CLIA : Kav
(A utiliser uniqu tavec les systémes
GeneXpert& Xpert Infinity)
Les fich nhées de sécurité (FDS) sont disponibles a I'adresse www.cepheid.com ou www.cepheidinternational.com sont

Remarque | et NCE (SUPPORT).

A\ ®
a séfum-albumine bovine (bovine serum albumin, BSA) des billes de ce produit a été produite et fabriquée a partir de plasma bovin
Rema ovenant exclusivement des Etats-Unis. Les animaux n'ont pas été alimentés par des protéines de ruminant ou d’autres protéines
qulmales ; ils ont subi avec succes les analyses ante- et post-mortem. Pendant la fabrication, le produit n’a été mélangé a aucun
autre produit d’origine animale.

Conservation et manipulation

'ZJH/% . Conserver les cartouches de Xpert Xpress Strep A a une température comprise entre 2 et 28 °C jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I’étiquette.

. Ne pas ouvrir le couvercle de la cartouche avant d’étre prét a réaliser le test.
. Ne pas utiliser les cartouches au-dela de la date de péremption.
. Ne pas utiliser une cartouche qui est humide ou a fui.
2 Xpert® Xpress Strep A
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8 Matériels requis mais non fournis

Systéme de collecte et de transport Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab™). L’un des kits de collecte ESwab suivants
peut étre utilisé :

. Kit de collecte Copan 480C avec 50 kits par emballage groupé, bouchon a encoche blanc
. Kit de collecte Copan 480CE avec 50 kits par emballage groupé, bouchon a encoche rose
. Kit de collecte numéro de référence Copan 480CFA avec 50 kits par emballage groupé ; bouchon sans encoche va

Systéme d'instrument GeneXpert Dx ou systéme GeneXpert Infinity (le numéro de référence varie selon la confi % 1) :
instrument GeneXpert, ordinateur, lecteur de codes-barres et manuel d’utilisation. b

. Pour le systéme GeneXpert Dx : Logiciel GeneXpert Dx (version 4.7b ou ultérieure)
. Pour les systemes GeneXpert Infinity-80 et Infinity-48s : Logiciel Xpertise (version 6.4b ou ult@sieure

Imprimante : Si une imprimante est requise, contacter le service clients de Cepheid pour organiserle d’une imprimante

recommandée. \\

9 Matériel disponible mais non fourni

Contrdle négatif Strep A NATtrol™, numéro de référence ZeptoMetrix Corporation Q6MC (cellules Streptococcus
dysgalactiae inactivées)

. Contro6le positif Strep A NATtrol, numéro de référence ZeptoMetrix Corporati PY-6MC (cellules Streptococcus
pyogenes inactivées)
10 Avertissements et mises en garde C)
10.1  Général

o

10.2 Ech

(<O.&

Réservé a un usage de diagnostic in vitro. \@
Utilisation uniquement sur ordonnance. Q

Traiter tous les échantillons biologiques, y compris es usagées, comme s’ils étaient susceptibles de transmettre
des agents infectieux. Tous les échantillons biologiquestdoivent étre traités en utilisant les précautions standard. Les Centers
for Disease Control and Prevention (Centres américains pour le controle et la prévention des maladies)3 et le Clinical and
Laboratory Standards Institute (Institut des norines cliniques et de laboratoire)4 tiennent a disposition des directives
concernant la manipulation des échantillo

Respecter les procédures de sécurité établi r T établissement pour la manipulation de produits chimiques et
d’échantillons biologiques.

Les caractéristiques de performan ce test ont été établies uniquement avec le type d’échantillon indiqué dans la section
Utilisation prévue. Les peerces de ce test n’ont pas été évaluées sur d’autres types de spécimens ou d’échantillons.

Des résultats fiables dép e la collecte, du transport, du stockage et du traitement corrects des échantillons. Des
résultats de test err x nt se produire en raison de la collecte, de la manipulation ou de la conservation incorrectes des
échantillons, d’u technique, d’une confusion dans les échantillons ou d’une concentration d’organismes dans
I’échantillon try pour étre détectée par le test. Il est nécessaire de respecter scrupuleusement les consignes de la notice
et du Manueisd’ufilisation du systéme GeneXpert afin d’éviter d’obtenir des résultats erronés.

Réaliser% Xpert Xpress Strep A en dehors des gammes de température et de durée de conservation recommandées peut
pri @ e? résultats erronés ou non valides.

a
%la collecte et le transport des échantillons de prélévements de gorge, utiliser uniquement le kit de collecte ESwab.

es échantillons de prélévements de gorge doivent étre prélevés et testés avant la date de péremption imprimée sur
I’étiquette du kit de collecte ESwab.

Maintenir des conditions de conservation correctes au cours du transport des échantillons afin d‘assurer leur intégrité (voir la
Section 12, Collecte, transfert et conservation des échantillons). La stabilité des échantillons n’a pas été évaluée dans
d’autres conditions d’expédition que celles qui sont recommandées.

Ne pas congeler les échantillons ESwab.

La collecte, la conservation et le transport appropriés de 1’échantillon sont essentiels pour obtenir des résultats corrects.

Xpert® Xpress Strep A 3
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10.3

11

Test/réactif

Ne pas ouvrir le couvercle de la cartouche de Xpert Xpress Strep A, sauf pour I’ajout de 1’échantillon.
Ne pas utiliser une cartouche qui est tombée aprés 1’avoir retirée de son emballage.

Ne pas agiter la cartouche. L’agitation ou la chute de la cartouche aprés 1’ouverture de son couvercle peut conduire a des
résultats non valides.

Ne pas utiliser une cartouche dont 1’étiquette a code-barres est endommagé.

Ne pas placer I’étiquette du n° Id de 1’échantillon sur le couvercle ou sur 1’étiquette a code-barres de la cartouche. %
Ne pas utiliser une cartouche dont le tube réactionnel est endommaggé. Q

Il est recommandé que les cartouches de Xpert Xpress Strep A soient a température ambiante (entre 20 et 80 © s de
I'utilisation pour les tests.

Chaque cartouche de Xpert Xpress Strep A a usage unique est utilisée pour effectuer un seul test. Neééutiliser des
cartouches usagées.

Chaque pipette jetable a usage unique est utilisée pour transférer un échantillon. Ne pas réu*&\@ﬁpettes jetables.
Ne pas utiliser une cartouche si elle semble humide ou si son couvercle semble avoir été c@ .

Porter une blouse propre et des gants. Changer de gants entre chaque échantillon. x

En cas de contamination de la zone de travail ou de I’équipement avec des échantil es controles, nettoyer
minutieusement la zone contaminée avec une dilution d’eau de Javel domestique, , puis répéter le nettoyage de la zone de
travail avec de 1’éthanol dénaturé a 70 %. Essuyer et laisser sécher complé@ surfaces de travail avant de poursuivre.

Les échantillons biologiques, les dispositifs de transfert et les cartouchesWgagees doivent étre considérés capables de
transmettre des agents infectieux exigeant des précautions standard.Suivre les consignes environnementales d’élimination
des déchets établies par 1’établissement pour 1’élimination appropri cartouches usagées et des réactifs non utilisés.
Ces matériaux peuvent présenter des caractéristiques de déchet§ichimiques dangereux exigeant une élimination spécifique.
En I’absence de directives claires de la réglementation tio régionale sur 1’élimination appropriée, les échantillons
biologiques et les cartouches usagées doivent étre éliminesconformément aux directives de manipulation et d’élimination
des déchets médicaux de ’OMS [Organisation mondi ¢ Ta Santé].

Risques chimiques® P 4
Hydroxyde de sodium

Mention d’avertissement : ATTENTIOb

Réactif de lyse

Contient du thiocyanate de guani@

Mention d’avertissement : ALTBNTION @

S

Mentions de dang QNU
. Nocif en ca@ stion.

. Prov@ rritation cutanée.

. Pr( ¢ Une sévere irritation des yeux.

C s@e prudence SGH ONU
révention

\Q . Se laver soigneusement aprés manipulation.

. Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.

O . Réponse

. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I’eau et au savon.

. Traitement spécifique, voir les instructions supplémentaires de premiers secours.
. Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
. En cas d’irritation cutanée : consulter un médecin.

. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I’eau pendant plusieurs minutes. Enlever
les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

. Si Iirritation oculaire persiste : consulter un médecin.

Xpert® Xpress Strep A
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12 Collecte, transfert et conservation des échantillons

La collecte, la conservation et le transport corrects des échantillons sont critiques pour garantir 1’intégrité des échantillons et les
performances du test. La collecte inadéquate des échantillons, leur manipulation et/ou transport incorrects peuvent produire des
résultats incorrects. Suivre les directives de 1’établissement pour le prélévement d’échantillons par écouvillonnage en utilisant un
dispositif de collecte et de transport recommandé (se référer a la Section 8, Matériels requis mais non fournis) et/ou suivre les
instructions ci-dessous.

121  Procédure de prélévement par écouvillonnage

1. Utiliser le systéme de collecte et de transport ESwab. Sortir 1’écouvillon de 1’enveloppe. @
%

2. Prélever au niveau du pharynx postérieur, des amygdales et des autres zones enflammées. Eviter de touch
joues et les dents avec 1’écouvillon lors du prélévement des échantillons.

Enlever le bouchon du tube de transport ESwab.
4. Placer I’écouvillon contenant 1’échantillon dans le tube de transport ESwab et casser 1’écouvillon 2 e de cassure
indiquée.

5. Remettre le bouchon sur le tube de transport ESwab. r\\\
A4

Remarque Ne pas placer plusieurs écouvillons dans le méme tube de transport ESwab. {
A\n‘
Remarque Pour réduire le risque de résultats faussement négatifs, ne pas collecter les échantillons &)ﬁlévements de gorge immédiatement

aprés que les patients ont utilisé un bain de bouche antiseptique.

£ \J
12.2  Transport et conservation des échantillons w

La stabilité des échantillons dans des conditions de transport et de consegv@gion autres que celles indiquées dans le Tableau 1 n’a
pas été évaluée avec le test Xpert Xpress Strep A.

Tableau 1. Conditions de transp Q\Uonservation des échantillons

Température de transport
e}de onservation de
N I’échantillon (°C)

Durée de conservation
des échantillons

Dispositif de collecte
d’échantillon

ESwab '* 15 °C a 30 °C Jusqu'a 48 heures
(Copan 480C ou Copan 480Q ’ 2°Cas8°C Jusqu’a 6 jours
ou Copan 480CF/(f\

13 Procéd
rocédure 0

Important Démarrer le test dans Ie\@iﬁutes qui suivent I’'ajout de I’échantillon a la cartouche.

N
13.1  Préparationdelac e

Pour ajouter l’éc® a la cartouche GeneXpert :

1. Se proa& ¢léments suivants : une cartouche Xpert Xpress Strep A, une pipette de transfert 300 ul (fournie) et un
écha e test prélevé et étiqueté de manicre approprice.

2 :&-er la cartouche de test pour vérifier qu’elle n’est pas endommagée. Si elle est endommagée, ne pas 1’utiliser.

3.\0%nger I’échantillon du patient en secouant vigoureusement le tube de transport contenant 1’échantillon pendant 5 secondes.

. uvrir la cartouche en soulevant le couvercle de la cartouche.

<&

Xpert® Xpress Strep A 5
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5. Dévisser le capuchon du tube de transport de 1’échantillon (ne pas retirer le capuchon). Sortir la pipette de transfert de
I’emballage en ouvrant I’extrémité proche de la poire.

—

[l

Presser ici mujp- | |-<fum )

_ l] A A
S| e Relac:lher pour
remplir 4 ?

{

<@ Volume de \\Q
remplissage KO

N
o)

Figure 1. Pipette de transfert

Remarque Ne pas poser la pipette déballée sur la paillasse.

6. Ouvrir le capuchon du tube de transport de I’échantillon. Preswmplétement la poire de la pipette de transfert et placer
Pextrémité de la pipette dans le tube de milieu de transp{t contenant 1’échantillon du patient (Figure 1).

ré NON VALIDES peuvent étre observés si la quantité d’échantillon ajoutée a la cartouche est insuffisante.

R Si le kit de collecte Copan 480C ou 480CE est utilisé, soule puchon avec 'écouvillon attaché du tube de transport
emarque . . x .
(ne pas retirer complétement I'écouvillon du tube de transport):
. o 7 .
7. Relacher la poire pour remplir la pipette avec 1%¢chantillon du patient.
8. Pour transférer 1I’échantillon du patient d: cattouche, presser complétement la poire de la pipette de transfert de nouveau
pour vider le contenu de la pipette nde ouverture (Chambre a échantillon) montrée dans la Figure 2.
Chambre a échantillon
(grande ouverture)
s‘oﬁ Figure 2. Cartouche de Xpert Xpress Strep A (vue de dessus)
R Faire, itien a distribuer tout le volume du liquide dans la chambre a échantillon. Des résultats faussement négatifs ou des
emarque &

hd

O$ Fermer le couvercle de la cartouche.

. Jeter la pipette dans un conteneur a déchets approprié apres utilisation.
Contrdles externes

Les controles externes décrits a la Section 9 sont disponibles mais ne sont pas fournis. Ils peuvent étre utilisés conformément
aux organisations d’accréditation locales, régionales et nationales, selon les besoins.

Pour analyser un contréle en utilisant le test Xpert Xpress Strep A, suivre les étapes ci-dessous :

1. Agitez I’échantillon NATtrol énergiquement pendant 5 secondes.

6 Xpert® Xpress Strep A
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133

Important

Remarque

Remarque

2. Ouvrir le couvercle de la cartouche. A 1’aide d’une pipette de transfert propre de 300 pl, transférer 300 ul (une aspiration) de
I’échantillon NATtrol dans la chambre a échantillon a grande ouverture de la cartouche (Figure 2).

3. Fermer le couvercle de la cartouche.

Démarrage du test

ultérieure) ou le logiciel Infinity Xpertise (version 6.4b ou ultérieure) et que le fichier de définition du test
Xpress Strep A a été importé dans le logiciel. Cette section indique les étapes par défaut pour utiliser
systémes GeneXpert Dx et GeneXpert Infinity. Pour des instructions détaillées, consulter le Manue
d’utilisation du systéme GeneXpert Dx ou le Manuel d’utilisation du systéme GeneXpert Infinity, selonse
modeéle utilisé.

Avant de démarrer le test, vérifier que le systéme fonctionne sous le logiciel GeneXpert Dx (version 4.7b 02

«

P

Les étapes a suivre peuvent étre différentes si I'administrateur du systeme a modifié le schéma opérationngl@éfaut du systéme.

1. Mettre le systéme d‘instrument GeneXpert sous tension : \\K)

. GeneXpert Dx :

Avec I’instrument GeneXpert Dx, commencer par mettre I’ instrument sous ter& uis allumer I’ordinateur. Se
connecter au systéme d’exploitation Windows. Le logiciel GeneXpert se lai omatiquement ou nécessitera un
double-clic sur I’icone de raccourci du logiciel GeneXpert Dx présente s ureau Windows®.

ou (
. Systéme GeneXpert Infinity :

Si ’instrument GeneXpert Infinity est utilis¢, allumer I’inst en tournant I’interrupteur d’alimentation dans le
sens horaire sur la position de marche ON. Attendre 2 migutes le systéme démarre. Se connecter au systéme
d’exploitation Windows. Sur le bureau Windows, dou iguer sur 1’icone de raccourci du logiciel Xpertise pour

lancer le logiciel.
2. Se connecter au logiciel du systéme. L’écran de démarsage apparait. Saisir vos nom d’utilisateur et mot de passe.
3. Dans la fenétre du systéme GeneXpert, cliquer sur Gpéer un test (Create Test) (GeneXpert Dx) ou sur Commandes (Orders)
et Commander un test (Order Test) (Infinity).

4.  Lire ou saisir le n° Id du patient (Patient acultatif). S’assurer, le cas échéant, de saisir correctement le n° Id du patient
(Patient ID). Le n° Id du patient (PatientDYest présenté du coté gauche de la fenétre Afficher les résultats (View Results) et
est associé au résultat du test.

5. Lire ou saisir le n° Id de 1’échantil ample ID). S’assurer, le cas échéant, de saisir correctement le n° Id de 1’échantillon
(Sample ID). Le n° Id de l’é@Hon (Sample ID) est présenté du c6té gauche de la fenétre Afficher les résultats (View
t du test.

Results) et est associé. auQ
6.  Lire le code-barres K\ ouche de Xpert Xpress Strep A. Grace aux informations du code-barres, le logiciel remplit
automatiquement Jes,cases des champs suivants : N° du lot (Reagent Lot ID), Numéro de série de la cartouche (Cartridge
SN), Date d’expi (Expiration Date) et Test sélectionné (Selected Assay).

S’il n'est pas pa@ de lire le code-barres sur la cartouche de test Xpert Xpress Strep A, refaire le test avec une nouvelle
cartouche.

)
7. i sur Démarrer un test (Start Test) (GeneXpert Dx) ou Soumettre (Submit) (Infinity) si Soumettre automatiquement
uto-Submit) n’est pas activé. Dans la boite de dialogue qui s’affiche, saisir le mot de passe, le cas échéant.

\\our I’instrument GeneXpert Dx :

Fermer la porte. Le test démarre et le voyant vert arréte de clignoter. Lorsque le test est terminé, le voyant s’éteint et la
porte se déverrouille. Retirer la cartouche.

O A.  Repérer le module avec le voyant vert clignotant, ouvrir la porte du module de I’instrument et charger la cartouche.
&~ s
C

Eliminer les cartouches usagées dans un conteneur a déchets pour échantillons approprié, conformément aux pratiques
standard de 1’établissement.

ou
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Remarque

Remarque

13.4

14

15

Pour le systéme GeneXpert Infinity :

A.  Aprés avoir cliqué sur Soumettre (Submit), on vous demandera de mettre la cartouche sur la bande convoyeur. Aprés
avoir mis la cartouche, cliquer OK pour continuer. La cartouche sera automatiquement chargée, le test sera exécuté et
la cartouche usagée sera placée dans le convoyeur a déchets pour étre jetée.

B.  Quand tous les échantillons sont chargés, cliquer sur I’icone Fin de commande de test (End Order Test).

Ne pas éteindre ni débrancher les instruments quand un test est en cours. Eteindre ou débrancher I'instrument ou 'ordinateur

GeneXpert arrétera le test.

Le délai d’obtention des résultats est de 24 minutes. Le délai d’obtention des résultats pour un échantillon fortement positif sera de
18 minutes seulement.

Taches de gestion et d’archivage des données

Pour des instructions sur la réalisation des taches de gestion de la base de données ou d’archivaN ter le Manuel
d’utilisation du systéeme GeneXpert Dx ou le Manuel d utilisation du systeme GeneXpert Infini, n le modele d’instrument
utilisé. K

Affichage et impression des résultats Q,\c

Pour obtenir des instructions détaillées sur 1’affichage et I’impression des résultats, ter le Manuel d’utilisation du systeme
GeneXpert Dx ou le Manuel d utilisation du systeme GeneXpert Infinity. Q

Controle qualité
Chaque cartouche comprend un contrdle du traitement de 1’échantillon (¢ et un contréle de vérification de la sonde (CVS).

. Controle du traitement de I’échantillon (CTE) : Vérifie que&c'hantillon a ¢té traité correctement. Le CTE vérifie le
traitement adéquat de 1’échantillon. En outre, ce controle dé ihibition de la PCR en temps réel associée a
I’échantillon, assure que les conditions de la réactio émipérature et durée) sont appropriées pour la réaction
d’amplification et vérifie que les réactifs PCR sont fonegionnels. Le CTE doit étre positif dans un échantillon négatif et peut
étre négatif ou positif dans un échantillon positif. Le, CTE réussit s’il répond aux critéres d’acceptation attribués.

. Contrdole de vérification de la sonde (CVS) :
fluorescence des sondes pour surveiller la
et la stabilité du colorant. Le CVS réussi

. Controles externes : Des contrd @
d’état et nationales, selon les besog

vant le début de la réaction PCR, le systéme GeneXpert mesure le signal de
tation des billes, le remplissage du tube réactionnel, I’intégrité de la sonde
nd aux critéres d’acceptation attribués.

s peuvent étre utilisés conformément aux organisations d’accréditation locales,

16 Interprétation des résulﬂ;
Les résultats sont interprétés a iquement par le systéme d’instrument GeneXpert et sont présentés dans la fenétre Afficher
les résultats (View Result es résultats et interprétations possibles sont indiqués dans le Tableau 2.
(Q Tableau 2. Résultats et interprétation du Xpert Xpress Strep A
. g t Interprétation
StrepWDETECTE L’ADN de la cible Strep A n’est pas détecté.
Stiep A NOT « CTE : REUSSITE ; le CTE a une valeur Ct comprise dans la plage de validité et un
TED) point final supérieur au réglage du seuil.
Voir la Figure 3. « CVS: REUSSITE ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.
0 ‘Strep A DETECTE L’ADN de la cible Strep A est détecté.
(Strep A DETECTED) « Strep A: la valeur Ct se situe dans la plage valide.
Voir Figure 4 et « CTE : SO (sans objet) ; le signal CTE n’est pas dans l'algorithme d’interprétation du
Figure 5. résultat si le Strep A est détecté étant donné que le signal CTE peut étre supprimé
en raison d’une compétition avec Strep A.
« CVS: REUSSITE ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi.

Xpert® Xpress Strep A
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Tableau 2. Résultats et interprétation du Xpert Xpress Strep A

Résultat Interprétation
NON VALIDE (INVALID) La présence ou I'absence d’ADN de la cible est impossible a déterminer.
Voir la Figure 6. « Strep A: NON VALIDE

+ CTE : ne répond pas aux criteres d’acceptation.
« CVS: REUSSITE ; tous les résultats de vérification de la sonde ont réussi. q’
Répéter le test conformément aux instructions données Section 17.2, Procédu Q 9

répétition du test ci-dessous. o~
ERREUR (ERROR) Il n’est pas possible de déterminer la présence ou I'absence de 'ADN cigle du Strep.
Voir la Figure 7. + Strep A: PAS DE RESULTAT

- CTE : PAS DE RESULTAT 6

« CVS: ECHEC* ; échec d’un ou plusieurs résultats de véx e la sonde.
il

*Si la vérification de la sonde a réussi ou affiche SO, l'erre ue a une limite de
pression maximale dépassant la plage acceptable ou é{ ance d’'un composant

du systéme.
Répéter le test conformément aux instructions do@ ection 17.2, Procédure de
répétition du test ci-dessous. (\
PAS DE RESULTAT Il n'est pas possible de déterminer la présénce alrfabsence de I'’ADN cible du Strep A.
(NO RESULT) Un résultat PAS DE RESULTAT (NO RESULTNndique que les données recueillies étaient
Voir la Figure 8 insuffisantes. Par exemple, le test d’i rité de la cartouche a échoué, I'opérateur a
' interrompu un test en cours ou upe p de courant s’est produite.

+ Strep A: PAS DE RESULTA

+ CTE: PAS DE RESULTib

+ CVS: SO (sans objet

* Si la vérification de la sonde indique SO, I'erreur est due a une limite de pression

maximale dépassant ld’plage acceptable, ce qui met fin a la série avant la vérification
.

de la sonde.
Répéter le t \ ément aux instructions données Section 17.2, Procédure de
répétitim st'ci-dessous.

Xpert® Xpress Strep A 9
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Strep A DETECTE

Figure 4. Exemple de résultat de test Strep A positif Strep A DETECTE
(Interruption anticipée du test)

10 Xpert® Xpress Strep A
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Figure 5. Exemple de résultat de te ‘ p A positif Strep A DETECTE

Figure 6. Exemple de résultat de test NON VALIDE

Xpert® Xpress Strep A 1
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Figure 7. Exemple de ré avde test ERREUR

PAS DE RESULTAT

Figure 8. Exemple de résultat de test PAS DE RESULTAT

12 Xpert® Xpress Strep A
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17 Répétitions du test

17.1  Raisons pour lesquelles le test doit étre répété
Si ’un des résultats de test cités ci-dessous se produit, répéter le test conformément aux instructions données dans la
Section 17.2, Procédure de répétition du test.

. Un résultat NON VALIDE (INVALID) indique que le controle CTE a échoué. L’échantillon n’a pas été traité correctement, la
PCR a été inhibée ou I’échantillon n’a pas été correctement recueilli. *

. Un résultat ERREUR (ERROR) peut étre dd, entres autres, & un échec du contrdle de vérification de la sonde, a une
défaillance d’un composant du systéme ou au dépassement des limites de pression maximales.

. Un résultat PAS DE RESULTAT (NO RESULT) indique que les données recueillies étaient insuffisantes. P@ ) le test
produite.

d’intégrité de la cartouche a échoué, I’opérateur a interrompu un test en cours ou une panne de courant s’

. Si un contrdle externe ne réussit pas conformément aux attentes, répéter le test du controle externe e contacter Cepheid
pour assistance.
17.2  Procédure de répétition du test @
Pour retester un résultat NON VALIDE (INVALID), PAS DE RESULTAT (NO RESULT) ou ERRE OR) (résultat non

déterminé), utiliser une nouvelle cartouche.
Utiliser 1’échantillon restant provenant du tube de milieu de transport ESwab d’origine. \
1. Meélanger I’échantillon du patient restant en agitant vigoureusement le tube de Q d’échantillon pendant 5 secondes.
2. Ouvrir la cartouche en soulevant le couvercle de la cartouche. 6

3. Dévisser le capuchon du tube de transport de 1’échantillon (ne pas retirer uchon). Sortir la pipette de transfert de
I’emballage en ouvrant I’extrémité proche de la poire.

4. Soulever le capuchon avec 1’écouvillon attaché du tube de tra ort&as retirer complétement 1’écouvillon du tube de
transport). Presser complétement la poire de la pipette de tra placer I’extrémité de la pipette dans le tube de milieu de
transport ESwab contenant 1’échantillon du patient (Fi

5. Relacher la poire de la pipette pour remplir la pipette ayec T*€chantillon du patient.

6.  Pour transférer I’échantillon du patient dans la cartouche, presser complétement la poire de la pipette de transfert de nouveau
pour vider le contenu de la pipette dans la graxouverture (Chambre a échantillon) montrée dans la Figure 2.

7. Fermer le couvercle de la cartouche.
8. Jeter la pipette usagée dans un récipient'a dcehets approprié.
18 Limites O
. Une analyse de suivi supplé@ire utilisant la culture est requise si le résultat du test Xpert Xpress Strep A est négatif et

que les symptomes clini rsistent, ou en cas de poussée de thumatisme articulaire aigu (RAA).
.
. Les performances d rt Xpress Strep A ont été validées en utilisant uniquement les procédures fournies dans cette
apportées a ces procédures peuvent modifier les performances du test.

notice. Des modifieat
. L’application pm ﬁse des instructions de cette notice et de la notice du systéme de collecte et de transport Copan Liquid
Amies Elutj b (ESwab) est nécessaire afin d’éviter 1’obtention de résultats erronés.
grt Xpress Strep A a été validé uniquement avec le kit de collecte Copan Liquid Amies Elution Swab (ESwab)
( @ 0C ou Copan 480CE ou Copan 480CFA).

. ction de Streptococcus pyogenes dépend de la présence d’ADN de 1’organisme dans 1’échantillon, la fiabilité des
\ ultats dépend de 1’adéquation de la collecte, de la manipulation et du stockage de 1’échantillon.

e test Xpert Xpress Strep A fournit des résultats qualitatifs et ne fournit pas la valeur quantitative de I’organisme détecté

QO\ dans 1’échantillon.

Des mutations ou des polymorphismes nucléotidiques dans les régions de liaison de I’amorce ou de la sonde peuvent affecter
la détection de souches nouvelles ou inconnues de Streptococcus pyogenes produisant un résultat faussement négatif.

Un résultat de test négatif n’exclut pas la possibilité d’une infection car les résultats du test peuvent étre altérés par un
prélévement incorrect de 1’échantillon, une erreur technique ou une confusion dans les échantillons ou la concentration en
organismes dans 1’échantillon est inférieure a la limite de détection du test.
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19

20
201

N

. Comme avec de nombreux tests diagnostiques, les résultats négatifs du test Xpert Xpress Strep A n’excluent pas une
infection par Strep A et ne doivent pas étre utilisés comme seul critére pour la prise de décisions concernant le traitement ou
la prise en charge du patient. Le test Xpert Xpress Strep A ne différencie pas les porteurs asymptomatiques de streptocoques
du Groupe A de ceux qui manifestent une infection a streptocoque. Les résultats du test Xpert Xpress Strep A doivent étre
interprétés ensemble avec d’autres données biologiques et cliniques a la disposition du clinicien.

. Ce test n’a pas été évalué chez des patients sans signes ou symptomes de pharyngite.

. Ce test ne permet pas d’exclure les pharyngites causées par d’autres agents pathogénes bactériens ou viraux en deho: &%
streptocoques du Groupe A. Q

. La réactivité croisée avec des organismes autres que ceux énumérés dans le Tableau d’exclusivité 11 peut
résultats erronés.

. La cible nucléique (acide nucléique bactérien) peut persister in vivo, indépendamment de la viabilité¢ @u pathGgene. La
détection de la cible nucléique ne signifie pas que le pathogéne correspondant est infectieux ou qu’il ' de I’agent a
I’origine des symptomes cliniques.

Valeurs attendues \\

Dans des études cliniques multicentriques pour le Xpert Xpress Strep A, 577 échantillons d ements de gorge étaient
analysés. Parmi les 577 échantillons, 326 (56,5 %) étaient recueillis auprés de patients fé K et 251 (43,5 %) auprés de

patients masculins. La répartition par tranche d’age, ainsi que le nombre et le pourcen es’cas positifs pour Strep A, tels que
déterminés par le Xpert Xpress Strep A, sont présentés dans le Tableau 3. O
Tableau 3. Nombre et pourcentage d’échantiC)par tranche d’age
.
Tranche N % du total m@:ﬂe positifs Positivité
d’age
0atan 3 0,5% \; 0 0%
2ab5ans 76 13,2 % : 28 36,8 %
6a12ans 189 32,8 %\ 7 80 42,3 %

13a21ans | 129 22}% 25 19,4 %
AN
22a65ans | 170 r\g@m 30 17,6 %

>65 ans 10 N A7 % 1 10,0 %
Total 577 Q 100 % 164 28,4 %
O
Caractéristiques rformance

Performances clipi
Des échantillons@s ont été prélevés dans le cadre de deux études expérimentales multicentriques en utilisant des
échantillons dé§prelévements de gorge ESwab (écouvillon floqué dans du milieu Liquid Amies) provenant de patients présentant
des sig ymptdmes de pharyngite. Une étude a recruté des sujets consentants chez qui un deuxiéme échantillon de
préléveniont @€ gorge prospectif a été recueilli aprés la collecte d’un échantillon de prélévement de gorge en employant la
méthaede d¢ référence. Une autre étude a testé des échantillons provenant de sujets pour lesquels il existait des échantillons de
pré ents de gorge restants obtenus en employant la méthode de référence. Dans le cadre des deux études, le test Xpert
press Strep A a été évalué par 9 sites cliniques dans des régions géographiques diverses aux Etats-Unis entre décembre 2016 et
rs 2017.

Huit cents quarante quatre (844) échantillons étaient enr6lés initialement dans les deux études. Parmi ces échantillons, 261 ont
été exclus de 1’analyse des performances en raison du non-respect des critéres d’inclusion (19), d’une erreur de méthode de
culture de référence (184), d’un retard d’inoculation de la culture de référence (31), d’un délai d’expédition (26) ou d’une erreur
d’étiquetage (1).

Parmi les 583 échantillons inclus dans 1’analyse de performance, 96,9 % (565/583) ont réussi lors du test initial et aprés la
répétition du test, 99,0 % (577/583) ont donné des résultats valides.

14
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La sensibilité, la spécificité, la valeur prédictive positive (VPP) et la valeur prédictive négative (VPN) du Xpert Xpress Strep A
ont été établies par rapport a la culture et a ’agglutination au latex pour le typage du Strep A. Les performances globales du test
Xpert Xpress Strep pour les deux études ensemble sont présentées dans le Tableau 4. Les résultats de la premiére étude
(deuxieéme écouvillon ou échantillon de prélévement) et de la deuxiéme étude (échantillon de prélévement de gorge en
employant la méthode de référence, c.-a-d., le premier écouvillon) sont présentés séparément dans le Tableau 5. Les résultats
discordants entre Xpert Xpress Strep A et la culture étaient investigués a 1’aide d’un test de séquengage PCR/bidirectionnel
alternatif dont les résultats sont en note explicative dans le Tableau 4 et le Tableau 5.

Tableau 4. Performances globales du Xpert Xpress Strep A vs Méthode de référence O;
(données pour les premiers et deuxiémes écouvillons ensemble)

Méthode de référence
Xpert Xpress Strep A Positif Négatif ‘
Strep A Positif 138 26° RS
Négatif 0 413 AN\ 413
Total 138 439 (NS 577°
Sensibilité 100 % (IC & 9@\,:\?,3-100)
Spécificité 94,1 % (IC 3r98% : 91,5-95,9)
VPP 84,1 %((IC 3'98'% : 77,8-88.9)
VPN 100 % (164 95 % : 99,1-100)

a. Résultats du test PCR alternatif avec séquencgage bidirectionne @le 26 étaient Strepto A positifs ; 4 de 26
étaient Strepto A négatifs ; et 1 de 26 échantillons n’a pas ¢ tes

b.  Au test initial, 18/583 échantillons (3,1 %) ont donné d ts indéterminés ; 16/18 ont été testés de
nouveau, dont 12 ont donné des résultats valides g |nc|us dans I'analyse des performances pour un
taux de résultats indéterminés final de 6/583 (0

Tableau 5. Performanrx.\g% pert Xpress Strep A vs Méthode de référence
S

(données p remiers et deuxiémes écouvillons)
(\Nmer écouvillon? Deuxiéme écouvillon?
% (IC a 95 %) N % (IC a 95 %)

Sensibilité (\ 65/65 100 % 73/73 100 %
(94,4-100) (95,0-100)

Specm@/ 244/253° 96,4 % 169/186¢ 90,9 %
(93,4-98,1) (85,9-94,2)

(Qét( 244/244 100 % 169/169 100 %
(98,5-100) (97,8-100)

<>\‘ VPP 65/74 87,8 % 73/90 81,1 %
(78,5-93,5) (71,8-87,9)

Q Au test initial, 9/321 échantillons (2,8 %) ont donné des résultats indéterminés ; 7/9 ont été testés de

\ nouveau, dont 6 ont donné des résultats valides qui ont été inclus dans I'analyse des performances

pour un taux de résultats indéterminés final de 3/321 (0,9 %).
K b.  Au test initial, 9/262 échantillons (3,4 %) ont produit des résultats indéterminés ; les 9 tests ont été
O testés de nouveau, dont 6 ot produit des résultats valides qui ont été inclus dans I'analyse des

performances pour un taux de résultats indéterminés final de 3/262 (1,1 %).

c.  Résultats du test de PCR alternatif avec séquencage bidirectionnel : 7 de 9 étaient Strepto A
positifs ; 1 de 9 était Strepto A négatif ; 1 de 9 échantillons n’étaient pas testés.

d. Résultats du test de PCR alternatif avec séquencage bidirectionnel : 14 de 17 étaient Strepto A
positifs ; 3 de 17 étaient Strepto A négatifs.
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20.2 Reproductibilité
Un panel de reproductibilité de trois membres avec des concentrations variées de Streptococcus pyogenes a été testé 4 fois par
jour, sur six jours différents, par deux opérateurs différents, sur trois sites (3 échantillons x 4 fois/jour x 6 jours x 2 opérateurs x
3 sites). Trois lots de cartouches de Xpert Xpress Strep A ont été utilisés, avec chacun représentant deux jours de tests. Les
¢échantillons ont été préparés dans une matrice d’écouvillons de gorge simulée a des niveaux de concentration différents et sont
présentés dans le Tableau 6. Lorsque I’étude a initialement été menée, il y avait un taux anormalement élevé de résultats
indéterminés (47/432 = 10,8 %), bien qu’aucun résultat faussement positif ou négatif n’a été observé. Lorsque les échantillon
indéterminés sont retestés, le taux indéterminé était réduit a 2,8 % (12/432). Malgré le taux ¢levé de résultats indéterminés
performances analytiques du test étaient acceptables dans 1’étude initiale de reproductibilité ; le pourcentage de concorda
répondait aux critéres d’acceptation pour les échantillons négatifs, Strepto A positifs faibles et Strepto A p0s1t

100 % (144/144), 100 % (138/138) et 100 % (138/138), respectivement. Aprés enquéte, I’étude était répétée ayec dgnouveaux
panels et des lots de réactifs différents. Les résultats de 1’étude de reproductibilité répétée par site d’ etud?oper sont

résumés dans le Tableau 7.

Tableau 6. Panel de reproductibilité KS Q,

Souche Membre el
Sans objet Négatif < i

ATCC BAA-946 (Streptococcus pyogenes) Positif faj X LDD)
ATCC BAA-946 (Streptococcus pyogenes) Positj e (~3X LDD)

\UJ

Tableau 7. Synthése des résultats de reproductibilité : % de c@fdance par site d’étude/opérateur

Site 1 Site 2 m Site 3 % de concordance
A4 globale par
Echantillon | OP1 | Op2 | Site | Op1 | Op2 ;&. Op1 | Op2 | Site échantillon?
100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % W16&"% | 100 % | 100 % | 100 % 100 %
Nég. (24/24) | (24/24) | (48/48) | (24/24) (24&%8/48) (24/24) | (24/24) | (48/48) (144/144)
92% | 100% | 96% | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % 98,6 %
Pos. faible | (22/24) | (24/24) | (46/48) | (24/z \ (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) (142/144)
100 % | 100 % | 100 % \ 00% | 100 % | 100 % | 100 % | 100 % 100 %
Pos. mod. | (24/24) | (24/24) (48/36}‘&1) (24/24) | (48/48) | (24/24) | (24/24) | (48/48) (144/144)

a.  Onze (11) résultats indéterminés ont étéw:s au cours de I'étude de répétition pour un taux initial de résultats indéterminés de
2,5 % (11/432). Dans tous les cas@sultats attendus étaient obtenus apres avoir répété le test.

. ‘ >
La reproductibilité du prx ss Strep A a également été évaluée en termes de signal de fluorescence exprimé en valeurs Ct
moyenne, I’écart-type (ET) et le coefficient de variation (CV) inter-sites, inter-lots, inter-jours,

pour chaque cible déte
inter-opérateurs eth& pour chaque membre du panel sont présentés dans le Tableau 8.

Tableau 8. Résumé des données de reproductibilité
o~

%ﬂzl Ct Inter-sites Inter-lots Igt:; o 2:;:;"8 Intra-test Total
Echantill test | N@ ) P
moyen

!\, analyte) ET | CV | ET [CV | ET | CV | ET | CV | ET|CV | ET | CV
Négr\\ CTE 144 | 34,7 0 0 19 [ 5303|101 0 0 1313723 66
oA SA 142 | 378 | 02| 06 0 0 |01/04|01]| 02 |10]|27]|11] 28
s. faible
Strep A SA 144 | 36,5 0 0 0308 0 0 |01] 03 |09]|23]|09]| 25
Pos. mod.

a. Résultats avec valeurs Ct différentes de zéro sur 144.
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21 Performances analytiques

21.1  Sensibilité analytique (limite de détection)
Des études ont été réalisées pour déterminer la sensibilité analytique ou la limite de détection (LDD) du Xpert Xpress Strep A
en utilisant le kit de collecte ESwab (Copan P/N 480CE ou 480C nommé « ESwab » dans la section 8). La limite de détection
est la concentration la plus faible d’échantillon (rapportée en UFC/ml dans le milieu de transport ESwab ou UFC/test) pouvant
étre différenciée de fagon reproductible des échantillons négatifs 95 % du temps ou la concentration la plus faible des
organismes a laquelle 19 des 20 réplicats se sont montrés positifs. L ’étude a déterminé la concentration la plus faible de ce
de Streptococcus pyogenes diluées dans une matrice d’écouvillons de gorge cliniques regroupés pouvant étre détectées
utilisant le Xpert Xpress Strep A.

La sensibilité analytique du Xpert Xpress Strep A a été évaluée en utilisant deux lots de réactifs analysés sur tfois j de tests
avec deux souches de Streptococcus pyogenes : ATCC BAA-946 et ATCC 19615.
La LDD déclarée pour chaque souche de Strep A testée est résumée dans le Tableau 9. 6

Tableau 9. LDD de Strep A

LDD \\Q

A3
(UFC/ml dans le milieu ‘k (UFCltest)
de transport ESwab

ATCC BAA- 6 9 3
946 Vol O

4
ATCC 19615 80 18\ 6

21.2 Réactivité analytique (inclusivité) @'
Vingt-quatre souches de Streptococcus pyogenes ont été analysées :‘&Ja LDD en utilisant le test Xpert Xpress Strep A en trois

réplicats. Les souches testées comprenaient des isolats représent es types emm 1, 3,4, 6, 11, 12, 18, 22, 25, 27, 38, 75, 77,
89, 94 et 95. La liste des souches analysées dans le milie@

Souche de

Strep A type emm

ontenant une matrice d’écouvillons de gorge simulée est
montrée dans le Tableau 10. Les 24 souches ont été correctemgent rendues comme « Strep A DETECTE (Strep A
DETECTED) » avec le Xpert Xpress Strep A. p

Tableau 10. Réact@tique (inclusivité) du Xpert Xpress Strep A

ID de siuch\)trep A type emm Souche
ATCC 1 2202 1 NCTC 8370
ATCQ)GM 1 T
*‘@ 700294 1 SF370
{gékc 12383 3 D58X
ATCC 12384 3 C203
@ ATCC 12385 4 J17A4
K ATCC 12203 6 NCTC 8709
s\o ATCC 12352 11 ™
\Q ATCC BAA-1065 12 MGAS 2096
ATCC BAA-1315 12 MGAS9429
OK ATCC 12357 18 J17C
Q ATCC 10403 22 T22
ATCC 12204 25 A25
ATCC 8135 27 T27
ATCC 12365 38 c107
ATCC 12370 38 c94
ATCC 700497 75 CDC-SS-1147

Xpert® Xpress Strep A
301-6574-FR Rév. E juillet 2020

17



Xpert® Xpress Strep A

213

Tableau 10. Réactivité analytique (inclusivité) du Xpert Xpress Strep A (Suite)

Spécificité analytique (exclusivité)

ID de souche Strep A type emm Souche

ATCC 700499 77 CDC-SS-1149

ATCC 700949 89 CDC-SS-1397

ATCC BAA-355 94 S.0.

ATCC BAA-356 95 S.0.

ATCC 14289 S. pyogenes C203 S O
Déficient en
protéine M

ATCC 49399 type emm non QC A62 6
disponible

ATCC 51339 type emm non 1805 \‘
disponible O\

N

X

Qd

La spécificité analytique du Xpert Xpress Strep A a été évaluée en testant un panel de@’croorganismes présentant une

réactivité croisée potentielle, y compris les espéces qui sont phylogénétiquement li
dans la microflore commensale de la gorge (p. ex., d’autres bactéries, virus etflevurg
identifiés comme étant : Gram positifs (27), Gram négatifs (33) ou indétermi

oy

reptococcus pyogenes et présentes
es 70 microorganismes analysés ont été
la coloration de Gram (3), levure (1) et

virus (6). Les souches Streptococcus Groupe B, Streptococcus Groupe C e, Streptococcus Groupe G ont également ét¢ incluses

dans cette étude. Toutes les souches ont été testées en triplicat dans le
d’écouvillons de gorge simulée a >10% UFC/ml pour les bactéries e

répliques des 70 microorganismes ont été rendues comme Strgp
Xpress Strep A (Tableau 11). La spécificité analytique du

ss Strep A était de 100 %.

Tableau 11. Spécificité,ana tique du Xpert Xpress Strep A

e transport ESwab contenant une matrice
levire et >10° DICT5p/ml pour les virus. Les trois

ETECTE (Strep A NOT DETECTED) par le Xpert

Organisme \\\ Résultats
Acinetobacter baumannii N, ) | Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED
Arcanobacterium haemolyfiGing N\, ~ Strep A NON DETECTE (Strep A NOT DETECTED
Adénovirus de type 1 N/ Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Adénovirus de type {\

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Bacillus cereus N

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Bordetella bra&h‘c?ptica

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

BordetellAﬁ ertussis Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Bordefélig pertussis Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Bugkoleria cepacia Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED
X&aﬂpylobacter rectus

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

\Q\Bandida albicans

Corynebacterium diphtheriae

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Cytomégalovirus AD-169

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Enterococcus faecalis

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Enterococcus faecium

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Virus Epstein-Barr 4

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Escherichia coli

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Fusobacterium necrophorum

)
)
)
)
)
)
)
)
)
Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED
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Tableau 11. Spécificité analytique du Xpert Xpress Strep A (Suite)

Organisme

Résultats

Haemophilus influenza de type A

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Haemophilus parainfluenzae

Virus de I'hépatite B

)
Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED)
Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED)

Virus de I'herpés simplex

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED)

Klebsiella pneumoniae

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED)T

Lactobacillus acidophilus

Lactococcus lactis subsp. lactis

Strep A NON DETECTE (Strep A NOT DETE(TE?\
Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DEJEC

Legionella jordanis

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETEETED

Legionella micdadei

Strep ANON DETECTE (Strep ROETECTED

Legionella pneumophila

Strep ANON DETECTE (Strep A-NOJ'DETECTED

Listeria monocytogenes

Moraxella catarrhalis (deux souches)

Strep ANON DETECTE ( ‘ANMOT DETECTED
Strep ANON DETECTW yANOT DETECTED

Moraxella lacunata

Strep A NON DEAT;((T'gBtrep ANOT DETECTED

Mycoplasma pneumoniae

Strep ANON DETEGTE (Strep ANOT DETECTED

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria lactamica

Strep ANON D TE (Strep ANOT DETECTED
Strep AN “TECTE (Strep ANOT DETECTED

Neisseria meningitidis

Stre N DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Neisseria mucosa

PANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Neisseria sicca

trep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Neisseria subflava

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

4
Peptostreptococcus micros \Q

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Prevotella (Bacteroides) oralis \ D)
Proteus mirabilis .

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Proteus vulgaris o/ Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED
Pseudomonas aerugifloSe Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED
Pseudomonaslu§re§céns Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Serratia maikc an

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Staphy, %&S aureus

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

St occus epidermidis

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

ylococcus haemolyticus

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

notrophomonas maltophilia

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

A J
\Q N Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Streptococcus canis

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Q é Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Streptococcus dysgalactiae

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED

Streptococcus equi

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Streptococcus gallolyticus

Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETECTED

Streptococcus intermedius

Ny By B Bl Bl Bt Bt Bt Bt Bl Bad) Rt Bt Badl Bl gl Rty sty By By Basd sl st Badl Rl Raag Bt Bl g iy Bt Bt Bt g

Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED
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215

4
Qé Antiseptique Eucalyptol a 0,092 %, 6,5 % (v/v)?

Tableau 11. Spécificité analytique du Xpert Xpress Strep A (Suite)

Organisme Résultats

Streptococcus mitis Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED)
Streptococcus mutans Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED)
Streptococcus oralis Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTED)
Streptococcus pneumoniae Strep ANON DETECTE (Strep A NOT DETECTED) Qﬁ
Streptococcus salivarius Strep A NON DETECTE (Strep ANOT DETECTE >
Streptococcus sanguinus Strep ANON DETECTE (Strep ANOT DETE(TEl:y
Treponema denticola Strep ANON DETECTE (Strep A NOT D&ECM)
Veillonella parvula Strep ANON DETECTE (Strep A NOT);&LQCTED)

Yersinia enterocolitica Strep ANON DETECTE (Strep ANQMDETECTED)

A

Contamination par transfert

Une étude a été menée pour démontrer que les cartouches GeneXpert closes a usage uniq& péchent la contamination par
transfert des échantillons et des amplicons lorsque des échantillons négatifs analysés s@s ement sont testés aprés des
échantillons tres fortement positifs (S. pyogenes) dans le méme module GeneXpert e consistait a tester un échantillon
négatif dans le méme module GeneXpert immédiatement aprés un échantillo s gment positif a une concentration

>1 X 10° UFC/ml dans un milieu de transport ESwab contenant une matrice@villons de gorge simulée. Le protocole
d’analyse a été répété 40 fois en utilisant 2 instruments GeneXpert (un medule par instrument) pour un total de 41 séries par
instrument (20 échantillons fortement positifs par instrument et 21 écha%s négatifs par instrument). Aucune preuve de
contamination par transfert n’a été observée. Les 42 échantillons n% t été correctement rendus comme Strep A NON
DETECTE (Strep A NOT DETECTED). Les 40 échantillons positif@ ¢ correctement rendus comme Strep A DETECTE (Strep

A DETECTED).

Substances potentiellement interférentes

Dix substances potentiellement interférentes susceptibles}’étre présentes dans les échantillons de gorge cliniques et ayant le
potentiel d’interférer avec les performances du Xpexg Xpress Strep A, ont été évaluées. Les substances potentiellement
interférentes comprenaient : sang, mucus, salivﬂlxne, remédes anti-rhumes et antigrippaux contenant du sucre, médicament
antitussif, antiseptiques, remedes modifiant 1 sel, remedes modifiant la teneur en pH, antiacides et aliments ou
boissons qui augmentent la viscosité saliwaigeNLes substances, les principes actifs et les concentrations analysés figurent dans le
Tableau 12. Les concentrations médica et/ou physiologiquement pertinentes des substances potentiellement interférentes
ont été testées dans la matrice de préléve t de gorge simulé en présence et en 1’absence de Strep A a 3X LDD.

Aucune interférence avec le test ¢té observée en présence des substances aux concentrations testées dans cette étude.
Tous les échantillons positifs atifs ont été correctement identifiés avec le Xpert Xpress Strep A.

@teau 12. Substances potentiellement interférentes testées
O\

N\ Concentration
SUﬁi&l e/Classe Description/Principe actif testée
salig\.J Salive humaine & 100 % 6,5 % (V/V)
\Mucie’ Acide sialique lié, 0,5-1,5 % 2,5 % (m/v)
Sang Sang total humain 5,0 % (viv)

menthol a 0,042 %,
salicylate de méthyle a 0,060 %,
thymol a 0,064 %

Médicament antitussif Dextrométhorphane HBr USP 10 mg, 5 mg/ml
guaifénésine USP 200 mg
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21.6

Q é Streptococcus agalactiae

Tableau 12. Substances potentiellement interférentes testées (Suite)

Concentration

Substance/Classe Description/Principe actif testée
Remeédes anti-rhumes et Paracétamol 650 mg, dextrométhorphane HBr 6,5 % (viv)
antigrippaux contenant du 20 mg, succinate de doxylamine 12,5 mg,
sucre chlorhydrate de phényléphrine 10 mg
Remedes modifiant la Chlorure de sodium (0,65 %) 6,5 % (viv) Q

teneur en sel O
Aliments/boissons qui Lait 6,5 % (vIv) \’
augmentent la viscosité

salivaire

Remeédes modifiant le pH Jus d’orange a 100 %

Antiacides Hydroxide d’aluminium 400 mg

(équivalent a du gel séché, USP) — antacide,

Hydroxide de magnésium 400 mg — antacide,

Siméthicone 40 mg — antigaz

a.  Bien que tous les échantillons aient tous été correctement rendus en positif o 'n‘e réduction du signal
fluorescent a été observée pour la cible S. pyogenes en présence d’un bain @ € antiseptique a 6,5 % v/v.

Interférences microbiennes

Une étude des microorganismes interférents a été réalisée pour évaluer l®ets inhibiteurs des microorganismes commensaux
dans les échantillons de prélévements de gorge sur les performancg Xpert Xpress Strep A. Vingt-sept microorganismes ont
été analysés pour évaluer les interférences potentielles avec lEd @ on du Strep A (Tableau 13). Les microorganismes ont été

analysés a > 10® UFC/ml en présence de Strep A a 3X la ation de la LDD en milieu ESwab contenant la matrice
d’écouvillons de gorge simulée. Les résultats ont montré queNa présence des microorganismes analysés n’a pas interféré avec la
détection de I’ADN cible du Strep A. 2

Organisme

Tabl;a@l\lcroorganismes commensaux testés

cinetobacter baumannii

. O Candida albicans

Enterococcus faecalis

@. Fusobacterium necrophorum
@ Haemophilus influenza de type A
K Lactobacillus acidophilus
O Neisseria lactamica®
& Peptostreptococcus micros

\Q Prevotella (Bacteroides) oralis

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus canis

Streptococcus constellatus
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus equi

Xpert® Xpress Strep A 21
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Tableau 13. Microorganismes commensaux testés (Suite)

Organisme

Streptococcus gallolyticus
Streptococcus intermedius

Streptococcus mitis
Streptococcus mutans Q

Streptococcus oralis

Streptococcus pneumoniae QO
Streptococcus salivarius
Streptococcus sanguinus 6
Treponema denticola @
Veillonella parvula \\

a. Bien que tous les échantillons aient correctement KO

été rendus en positifs, une réduction du signal

fluorescent a été observée pour la cible \
S. pyogenes en présence de concentrations :

élevées de N. lactamica.
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23 Emplacements des siéges de Cepheid

Siege social Siége européen

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

Etats-Unis France A
Téléphone : + 1 408 541 4191 Téléphone : + 33 563 825 300 Q
Fax:+ 1408 541 4192 Fax : + 33 563 825 301 O
www.cepheid.com www.cepheidinternational.com C)

24 Assistance technique

Avant de contacter le service d’assistance technique de Cepheid, recueillir les informations suiV:W\\@

Nom du produit O
Numéro de lot \K
Numéro de série de I’ instrument Q
Messages d’erreur (le cas échéant)

Version logicielle et, le cas échéant, le « Service Tag » (numéro d’étiqu@ervice de I’ordinateur)

Coordonnées
Etats-Unis France

Téléphone : + 1 888 838 3222 E phone :+ 33 563 825 319

E-mail : techsupport@cepheid.com -mail : support@cepheideurope.com

port.

/
Les coordonnées de tous les bureaux du service d’aiistance technique de Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a

I’adresse suivante : www.cepheid.com/en/Custx
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25 Tableau des symboles

Signification

Numéro de référence

Dispositif médical de diagnostic in vitro

— (2]
SR
8

(]

Ne pas réutiliser

-
(©]
|

N° de lot

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

Fabricant

Pays de fabrication O
C

Quantité suffisante pour <n> tests

L

\J
Controle \®

P

Date de péremption ;Q
Limite de température
z

Risques blologlques

@@%ME@@I.%@

] N 9
Attention Q

<

Utilisation uni ent sur ordonnance

Cepheid
904 Carjb rive
Sunny 94089

O

&
;\\O

T;&gne + 1408 541 4191

X :+ 1408 541 4192

vaw cepheid.com
Q IVD
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