//Cepheiog Luotettavat GBS-tulokset valittomasti,

Abetter way. oikeaan aikaan - jopa 30 minuutissa’

N Xpert® Xpress GBS

Koskee positiivisia tuloksia.
CE-IVD. In vitro -diagnostinen laakinnallinen laite. Ei saatavilla kaikissa maissa.
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Tarve

B-ryhmaén streptokokki (GBS) on edelleen johtava syy
varhaisen vaiheen sepsikseen vastasyntyneilla. Aideills
havaittujen kolonisaatioiden maaréat eivat ole muuttuneet,
mutta universaali sikidseulonta 35.-37. viikon kohdalla sekéa
synnytyksen aikaisen antibioottiprofylaksin (IAP) kaytto
ovat johtaneet varhain alkavan taudin vdhenemiseen.'

Haasteita on edelleen, kuten:

+ Riski GBS-tilan muuttumiseen 35.-37. raskausviikolla
tehtavan seulonnan jalkeen.??

- Osalla naisista GBS-tila on tuntematon heidan tullessaan
synnytyksia hoitavaan yksikkoon.*>

+ Riskiperusteinen IAP-hoito altistaa 65-85 % GBS-
negatiivisista naisista antibiooteille.®

- Sikidaikaisen viljelyn herkkyys GBS:n havaitsemiseen on
69 % synnytyksen aikaiseen viljelyyn verrattuna.’
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Vaikutus
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GBS-vieritestaaminen tuo valtavasti hyotya ja
helpottaa kaikkien osapuolten tyota joka suhteessa.
Tama saavutettiin yhteistyolld, joka perustuu
laboratorioiden, katiloiden ja gynekologien

valiseen luottamukseen. Kaikki ndma tahot tulivat
vakuuttuneiksi siita, ettd tdma vieritesti on hyodyllinen
ja tehokas ratkaisu heidan organisaatiolleen.”
Professori Luton,

naistentautien ja synnytysosaston yliléddkdri,
Bichat-Claude Bernard Hospital (APHP)
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Ratkaisu

Cepheidin Xpert® Xpress GBS -testi on ainoa in vitro
-diagnostinen testi, joka tayttaa taysin synnytyksen aikaiselle
GBS-pikatestaukselle asetetut Euroopan GBS-konsensuksen
mukaiset kriteerit.* Xpert Xpress GBS -testin tulokset saadaan
nopeasti, ja testin herkkyys on 93,5 %" ja tarkkuus 95,5 %.*

Tarpeen mukaan tehtava molekyylitestaus — ideaali
ratkaisu:

+ Kaksoisgeenikohteet erittain konservoituneilla alueilla
GBS-kantojen laajemman kattavuuden saavuttamiseksi.

+ Testiin kuuluu varhainen analyysin lopettaminen
(EAT), jonka avulla positiiviset tulokset saadaan noin
30 minuutissa.

+ Testausmenetelma on helppokayttéinen vain 1 minuutin
kasittelyajalla.

+ Synnytyksenaikaiset rektaali-/vaginatikkunaytteet voidaan
testata laboratoriossa tai synnytyshenkilokunnan toimesta.

+ Naytteen riittavyyskontrolli varmistaa, etta nayte on lisatty
kasettiin oikein.

- Laitteen jatkuvasyottoisyyden ansiosta mika tahansa
valikoimamme testi voidaan ajaa milloin vain, ilman
tarvetta eratestaukselle.

Koulutettu henkilokunta (my6s laboratorion ulkopuolella) voi helposti tehdd Xpert Xpress GBS -testin vieritestausymparistossa.
Kliinikot voivat nyt selvittda potilaan GBS-kolonisaatiotilan juuri silloin, kun silla on suurin merkitys.

+ Tunnistaa GBS-kolonisaatiotilan synnytyksen aikana.

+ Tulokset ovat nopeat ja helposti tulkittavat, minka avulla
hoito voidaan aloittaa ajoissa vastasyntyneen varhain
alkavan GBS-taudin estamiseksi.

*Herkkyys- ja tarkkuustulokset koskevat synnytyksenaikaisia vagina-/rektaalinaytteita.

- Vahentaa synnytyksenaikaisen antibioottiprofylaksin (IAP)
turhaa kayttoa.

— Vahentaa sairaalahoidon kokonaiskustannuksia.®

— Lyhentaa sairaalahoidon kestoa.’

— Tehostaa potilaiden hoitoketjuja.

— Véhentas vaikutusta vastasyntyneiden suoliston
mikrobiomiin.”®



¥ Vaikutus potilaan hoitopolkuun

Haaste

Kattavuus, plus
Tarkkuus, plus
Mielenrauha

Ne ovat PCRplus-testin etuja.
Cepheidilta.

Synnytysta edeltavan tai riskiperusteisen GBS-seulonnan epatarkkuudesta johtuva vastasyntyneen

kohonnut sairastumisriski

/
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Raskaanaoleva Terveydenhuollon \%
nainen ammattilainen
Ratkaisu

Negatiivinen
ennen synnytysta

synnytysta

GBS-tila
tuntematon

Positiivinen ennen ?p

Suuri riski GBS-tilan muuttumiseen 35.-37.
raskausviikolla tehtavan seulonnan jalkeen?

IAP":n virheellisesta maaraamisesta voi
seurata EOD?', ja se voi hairité vastasyn-
tyneen mikrobiomin kehittymista'”

Osalla naisista GBS-tila on tuntematon
synnytyksen aikana*

— Vastasyntyneen huonot hoitotulokset

Nopea ja tarkka synnytyksenaikainen GBS:n PCR-testaus jopa 30 minuutissa’

Nopea PCR-testaus seka

Raskaanaoleva Terveydenhuollon
nainen ammattilainen laboratorio- etta
hajautetuissa
ymparistoissa, 24/7

¥ Kliininen suorituskyky

Xpert Xpress GBS -testin tulokset ja arvioitu suorituskyky naytteenottotyypeittain:

Naytteenottotyyppi

Synnytyksen aikainen
vagina-/rektaalindyte
Ennen synnytysta
otettava vagina-/
rektaalindyte

Herkkyys (CI 95 %)

93,5 % (85,7-97,2)

88,1 % (81,1 - 92,8)

Tarkkuus (Cl 95 %)

95,5 % (93,9-96,7)

95,6 % (93,5-97,0)

Todellisen GBS-tilan tunnistaminen
synnytyksen aikana

Nayttoon perustuva IAP-hoito” ja
potilashallinta’

Infektioriskit ja sairaalahoidon
kokonaiskustannukset pienenevat®®

* Positiivisille GBS-tuloksille, kun kadytéssa on varhainen analyysin lopettaminen (EAT). Negatiivisille GBS-tuloksille 42 minuuttia.
* |AP: synnytyksenaikainen antibioottiprofylaksi, EOD: varhain puhkeava tauti, AMR: mikrobilédékeresistenssi.



Tyonkulku: 2 helppoa vaihetta

GeneXpert.

Aseta naytteenottotikku Sijoita kasetti
S-kammioon laitteeseen ja
kaynnista testi

Tuotetiedot

Xpert® Xpress GBS 10 testia XPRSGBS-CE-10
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