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A better way.

Zestawienie informacji
dotyczacych testow
CE-IVD Xpert®

Dzieki systemowi GeneXpert® oraz
portfolio testow Xpert® firma Cepheid
dostarcza wyniki umozliwiajace
podejmowanie decyzji w momencie, gdy
klinicy$ci tego najbardziej potrzebuja.
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CE-IVD. Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢
dostepny we wszystkich krajach.



System GeneXpert®: Zestawienie informacji dotyczacych testéw CE-IVD

LICZBA CZAS DOCELOWE MINIMALNA WERSJA MINIMALNA WERSJA
TESTOW/  OZNACZANIA SEKWENCJE i i OPROGRAMOWANIA OPROGRAMOWANIA
NAZWATESTU PODSUMOWANIE PRZEZNACZENIA ZESTAW TESTU (MIN) GENOW PROBKA" WARUNKI PRZECHOWYWANIA PROBKI GENEXPERT® INFINITY
Zakazenia drég oddechowych
Wykrywanie i réznicowanie wirusa SARS-CoV-2, Wymaz z jamy 15_30 .C przez r\’,lfl;syrrllalme 48 godzin
Xpert® Xpress wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B i nosowo-gardtowej (podtoze VTM, sdl fizjologiczna/eNAT)
p . X i 10 36" 10 - . L 2-8°C przez maksymalnie siedem dni 4.7b lub wyzsza 6.4b lub wyzsza
CoV-2/Flu/RSV plus wirusa syncytialnego nabtonka oddechowego i z przedniej czesci . e K
(Respiratory Syncytial Virus, RSV) jamy nosowej (podtoze VTM/s6l fizjologiczna) lub przez
? maksymalnie szes¢ dni (eNAT)
Wymaz z jamy 15-30 °C przez maksymalnie 48 godzin
Xpert Xpress CoV-2 plus Wykrywanle wirusa sARS-CoV-Z u pacjentow 10 30* 3 hosowo-gfarldlovye! (podt:)ze VTM, sol f|z;ologl|cgna/eNAT), 4.7b ub wyzsza 6.4b lub wyzsza
objawowych i bezobjawowych i z przedniej czesci 2-8 °C przez maksymalnie siedem dni
jamy nosowej* (podtoze VTM, sél fizjologiczna/eNAT)
Wykrywanie Streptococcus pyogenes u pacjentéw . - 15-30°C<2dni .
Xpert Xpress Strep A 2 objawami zapalenia gardta 10 24 1 Wymaz z gardta, ESwab) 2-8°C <6 dni 4.7b lubwyzsza 6.4b
Stabilnos¢ w odczynniku do
Wymazy z jamy transportowania: 2-30 °C przez
Xpert Xpress Flu/RSV Wykrywanle i roznicowanie wirusa grypy typu A 10 30" 5 nosowo-gardtowej lub ma}ksyr}ﬁ[alme 24 god;my 4.6alubwyzsza 6.4b
wirusa grypy typu B i wirusa RSV ; - Stabilnos¢ w odczynniku do
jamy nosowej L °
transportowania: 2-8 °C
przez maksymalnie 7 dni
Zakazenia zwijzane z systemem opieki zdrowotnej i inne choroby zakazne
Wykrywanie gronkowca ztocistego opornego na
metycyline (Methicillin-resistant Staphylococcus . . 15-30 °C < 24 godzi
Xpert MRSA NxG aureus, MRSA) bezposrednio z wymazéw z jamy 10/120 70* 3 Wyzazzjn];?g ”;’;ﬁwe’ o 9° Azmy 4.3 6.1
nosowej pobranych od pacjentéw, u ktérych yon), Eow 2-8°C<7dni
wystepuje ryzyko kolonizacji nosa
Wykrywanie S. aureus i MRSA z wymazéw z jamy
Xpert SA Nasal Complete nosowej ‘pobranych od pac;gntow, u ktérych 10/120 65 3 Wymaz z jamy nosowej 15-30°C<24 godzmy;°5 dniw 21 6.1
wystepuje ryzyko kolonizacji nosa oraz u temperaturze 2-8 °C
pacjentéw przed zabiegiem operacyjnym
Xpert MRSA/SA Blood Wykrywanie szczepu MRSA i S. aureus w 50 pl butelka z dodatnim Natychmiast po uzyskaniu dodatniego
R . - ’ 10 62 3 . - wyniku posiewu; 15-30 °C < 24 godziny, ND 53
Culture dodatnich posiewach krwi posiewem krwi N .
2-8°C<3dni
Wykrywanie zakazen skory i tkanek miekkich . 15-30°C < 24 godziny; 5 dniw
Xpert MRSA/SA SSTI szczepem MRSA i bakteriami S. aureus 10 62 3 Wymaz ze skory/rany temperaturze 2-8 °C 16 61
Czyste kolonie, Wymazéwki w probéwce transportowej:
. Wykrywanie i réznicowanie karbapenemaz probki wymazow z ) 15-28°C<5dni
Xpert Carba-R typu KPC, NDM, VIM, IMP-1 | OXA-48 107120 50 5 odbytu lub wymazow $wieze izolaty po inkubadji przez 43 61
okotoodbytniczych 18-24 godziny w temperaturze 35 °C
Nieprzetworzona lub
Xpert Norovirus Identyfikowanie i rozréznianie norowirusa Gl i Gll 10 88* 2 niezawierajaca SUbSFanCJ' 2-8°C<2dni 4.3 6.1
konserwujacych prébka
nieuformowanego katu
Xpert EV W}/krywanle entgrowwusow w plynie 10 150 1 Ptyn mézgowo-rdzeniowy 2-8°C<3dni,-20°C<3dni 1.6 ND
maézgowo-rdzeniowym (PMR)
g Wykrywanie Clostridioides difficile i jej toksyny Wymaz z prébki 20-30 °C < 24 godziny,
Xpert C. difficile BT binarnej oraz réznicowanie szczepu 027 10 43 3 nieuformowanego katu 2-8°C<5dni 43 61
Xpert vanA/vanB Wykrywanie genéw opornosci na wankomycyne 10 48 5 Wymaz z odbytu lub 2-8°C <5 dni 16b 6.1

(vanA/vanB)

odbytnicy




System GeneXpert®: Zestawienie informacji dotyczacych testéw CE-IVD (cigg dalszy)

LICZBA CZAS DOCELOWE MINIMALNA WERSJA MINIMALNA WERSJA
TESTOW/  OZNACZANIA SEKWENCJE ) ) OPROGRAMOWANIA OPROGRAMOWANIA
NAZWATESTU PODSUMOWANIE PRZEZNACZENIA ZESTAW TESTU (MIN) GENOW PROBKA* WARUNKI PRZECHOWYWANIA PROBKI GENEXPERT® INFINITY
Wykrywanie kompleksu Mycobacterium . . <35°C <3 dni:
tuberculosis oraz mutacji zwiazanych z 10/50 105 5 P;Zbkizil::l;c'gggb - s=dnk . 43 6.0
opornoscia na ryfampicyne ge y 2-8°C przez 7 dodatkowych dni
Wykrywan_ie kompleksq_Mygobacterium Probka plwociny lub <35 °C przez maksymalnie 3 dni; )
tuberculosis oraz mutacji zwiazanych z 10/50 80 6 sageszczony osad R . 4.7b lub wyzsza 6.4b
opornoscia na ryfampicyne ge y 2-8°C przez 4 do 10 dni
Nieprzetworzona plwocina: 2-35 °C przez
maksymalnie 7 dni
Wykrywan_le kompleksqu Mycobactenum Prébka plwociny, zageszczony Osad plwociny: 2—8 C przez
tuberculosis oraz mutacji kojarzonych z B . maksymalnie 7 dni .
. - : . 10 90 8 osad lub posiew w probéwce 6.2 lub wyzsza ND
opornoscia na izoniazyd, fluorochinolony, leki MGIT Prébka przetworzona przy uzyciu
do wstrzykiwan drugiego rzutu i etionamid odczynnika do prébek < 35 °C przez
maksymalnie 2,5 godziny, 2-8 °C przez
maksymalnie 4 godziny
Prébki krwi poddane obrébce
. odczynnikami: 2-8 °C < 3 dni; < 28 °C
. . o Zylna krew pelna,lkrew <48 godzin; < 35 °C < 24 godziny;
Wykrywanie odmiany zairskiej wirusa Ebola 10/50 94 2 obwodowa z naktucia palca, k ) 4.4a 6.2
X f Wymazy z policzka poddane obrébce
wymaz z policzka ! k :
odczynnikami: 2-8 °C < 72 godziny; < 28 °C
< 24 godziny
Wirusologia krwi, zdrowie kobiet i zdrowie seksualne
Wykrywanie i réznicowanie genomowego DNA Mocz lub wymaz (wymaz Mocz w zatwierdzongj probowce
i o . N .
. . ; -2 z pochwy / z kanatu szyjki transportowej — M: 2-30 °C < 45 dni;
Xpert CT/NG Cg,ljc:jr;%?:atercz&hg)maus (CT) i/lub Neisseria 10/120 88 3 macicy lub wymaz z gardta K: 2-30 °C < 3 dni: 2-15 °C < 45 dni 4.3 6.0
g albo odbytu) Wymaz — M/K: 2-30 °C < 60 dni
Wykrywanie wirusa brodawczaka ludzkiego
(Human Papillomavirus, HPV) o wysokim ryzyku Prébki z szyjki macicy
Xpert HPV — identyfikowanie typéw HPV 16 i HPV 18/45; 10 56 5 pobrane do roztworu 2-30°C < 6 miesiecy 4.3 6.1
zgtaszanie 11 innych typéw wysokiego ryzyka w PreservCyt
wyniku zbiorczym
T t koj < 24 godziny;
Xpert GBS Wykrywanie Streptococcus grupy B (GBS) 10 56 1 Wymazy z pochwy i odbytu empera ur; p;gjj\gzn' godzny ND ND
— < I
T t koj <24 godziny;
Xpert Xpress GBS Wykrywanie Streptococcus grupy B (GBS) 10 42* 2 Wymazy z pochwy i odbytu empera ur; p;(}??gz ) goazny
— < ni
Mocz w zatwierdzonej probéwce
M b hwy / transportowej:
Xpert TV Wykrywanie Trichomonas vaginalis (TV) 10 64* 1 ocz b wymaz z pochwy 2-8°C <28 dni (M/K); 4.3 ND

z kanatu szyjki macicy

15-30 °C < 14 dni (M/K)
Wymazy: 2-30 °C < 60 dni
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Wirusologia krwi, zdrowie kobiet i zdrowie seksualne
Mocz (M/K) w podtozu Roche 06466281190:
2-8°C<90dnilub15-30°C <90 dni
URINE/A Kobiety: 2-15 °C < 45 dni,
2-30°C<3dni
Mezczyzni: mocz, wymazy URINE/A Mezczyzni: 2-30 °C <45 dni
z cewki moczowej i z odbytu Wymaz z pochwy i z szyjki macicy w
ResistancePlus® MG Wykrywanie M. genitalium i opornosci na 10 131 1 Kobiety: mocz, wymazy SWAB/A: 2-30°C < 60 dni 47b 6.4b
FleXible* antybiotyki makrolidowe z szyjki macicy,  kanatu Wymaz z odbytu (M/K) ' '
~ szyjki macicy, z pochwy w SWAB/G: 2-30 °C < 60 dni
Iz gornego odcmkadpbochwy Wymaz z pochwy, z szyjki macicy, z cewki
orazwymazy zodbytu  qcz0wej (M/K) i z odbytu (M/K) w: Copan
306C: 2-25°C < 48 godzin lub < -70 °C
> 48 godzin; Roche 06466281190: 2-8 °C
<90 dni lub 15-30 °C < 90 dni
Krew z dodatkiem antykoagulantu EDTA ‘
Wk o e iloci . Osocze mozna przechowywac przez 24 godziny
Xpert HBV Viral Load ykrywanie i oznaczanie ilosciowe wirusa 10 57 1 . w temperaturze 15-35 °C lub 3 dni w 47b 6.4b
zapalenia watroby typu B (WZW B) Surowica temperaturze 2-8 °C;
2-8°C, 7 dni )
Krew z dodatkiem antykoagulantu EDTA
Wyk . e iloéei . Osocze mozna przechowywac przez 24 godziny
Xpert HCV Viral Load e A oo 10 105 1 _ w temperaturze 15-35 °C lub 3 dniw 47b 6.4b
zapalenia watroby typu C (WZW C) Surowica temperaturze 2-8 °C;
) ) -70°C do -18 °C < 6 tygodni )
Wtosniczkowa krew petna  Krew kapilarna pobierana na EDTA: 5-35 °C
Wykrywanie i oznaczanie ilosciowe wirusa pobierana na EDTA — <15 minut;
. . ktucie pal , - . 90°
Xpert HCV VL Fingerstick zapalenia watroby typu C (WZW C) 10 57 1 ) naktucie palca . Krew zyln.a pobierana na ED_TA. -20°C 4.7b 6.4b
Zylna krew petna pobierana <6 miesiecy; 2-8°C <3 dni;<35°C
na EDTA — naktucie zyty < 24 godziny )
Krew petna pobierana na EDTA 31-35 °C
Wykrywanie ludzkiego wirusa niedoboru Krew petna pobierana na <8 godzin; 15-30 °C < 24 godziny,
Xpert HIV-1 Qual odpornosci typu 1 (Human Immunodeficiency 10 93 2 EDTA/ Sucha kropla krwi 2-8°C<3dni 4.7b 6.4b
Virus 1, HIV-1) (Dried Blood Spot, DBS) DBS: 31-35 °C < 8 tygodni; 2-25 °C
<12 tygodni; -15 °C < 12 tygodni
Zylna krew petna pobierana na EDTA
. . 2-8 °C przez maksymalnie 96 godzin lub
Zﬁ:%lg[l'e/;v pe::l?{ggizliratna 2-35 °C przez maksymalnie 24 godziny
Wykrywanie ludzkiego wirusa niedoboru . i Wtiosniczkowa krew petna pobierana na
Xpert HIV-1 Qual XC odpornosci typu 1 (Human Immunodeficiency 10 79/91 3 W;‘f&frzaioaﬁzkgg‘_’r":ema EDTA 2-35 °C przez maksymalnie 60 minut 47b 6.4b
Virus 1, HIV-1 - . ° ;
irus ) naktucie palca / DBS z DBS: 2-25°C ltjb zamrozona w
naktucia piety temperaturze -15 °C lub nizszej przez
maksymalnie 16 tygodni lub 2-35 °C przez
maksymalnie 8 tygodni )
Krew z dodatkiem antykoagulantu EDTA
Wk o e iloci ludzki mozna przechowywac przez 24 godziny
Test Xpert HIV-1 Viral Load yKrywanie | oznaczanie Fosciowe iczkiego 10 91 3 Osocze w temperaturze 15-35 °C lub 3 dni w 4.7b 6.4b
wirusa niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) temperaturze 2-8 °C;
-70°C do -18 °C < 6 tygodni
Krew petna pobierana na EDTA 2-30 °C
przez maksymalnie 24 godziny;
Xpert HIV-1 Viral Load XC Wykrywanie [ oznaczanie ilosciowe ludzkiego 10 90 3 Osocze Osocze 2-35 °C przez maksymalnie 4.7b 6.4b

wirusa niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1)

24 godziny, 2-8 °C przez maksymalnie 7 dni
lub zamrozone (<-18 °Ci 2 -70 °C) przez
maksymalnie 6 tygodni
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Onkologia i genetyka

Molekularne wykrywanie obecnosci raka
pecherza moczowego u pacjentéw z 10 90 5 Oddany mocz Mocz zakonserwowany: 2-28 °C < 7 dni 4.7b lub wyzsza 6.4b lub wyzsza
krwiomoczem

Xpert Bladder Cancer
Detection

Monitorowanie jakosciowe nawrotu u pacjentéw,
u ktérych wczesniej rozpoznano raka pecherza 10 90 5 Oddany mocz Mocz zakonserwowany: 2-28 °C < 7 dni 4.7b lub wyzsza 6.4b lub wyzsza
moczowego

Xpert Bladder Cancer
Monitor

Lizat FFPE: -80 °C, Skrawki

Potilosciowy pomiar markeréw ESR1, PGR, dtugoterminowe, w probéwce 1,5 ml:
N ) : 2-8°C, 14 dni
Xpert Breast Cancer STRAT4 ERBB2 i M.K|67 W tka‘n.ce.mwaz;./;neg.o raka sgtka 10 70 5 Probki tkankowe FFPE i n i 4.7b lub wyzsza 6.4b lub wyzsza
utrwalonej w formalinie i zatopionej w parafinie Preparaty na szkietku: 2-8 °C, 28 dni
(Formalin-Fixed, Paraffin-Embedded, FFPE) Preparaty po makrodysekcji, w probéwce

1,5ml: 2-8°C, 14 dni

Czute, wystandaryzowane i tatwe w uzyciu
Xpert BCR-ABL Ultra mohltorlowanle ilosciowe mRNA BCR?.ABL u 10 105 2 4 ml krwi petnej EDTA: 4 °C, 72 godziny 5.1 lubwyzsza 6.6 lub wyzsza
pacjentdw z przewlekta biataczka szpikowa

(Chronic Myeloid Leukemia, CML)

Oznaczanie ilosciowe transkryptow mRNA
BCR-ABL1 i ABL1 w prébkach krwi obwodowej
pobranych od pacjentéw z rozpoznang
przewlekta biataczka szpikowa (CML)

z translokacja t(9;22), z ekspresja transkryptéw
fuzyjnych BCR-ABL1 typu e13a2 i/lub e14a2

Xpert BCR-ABL Ultra p190 10 103 2 4 ml krwi petnej (EDTA) EDTA: 2-8 °C przez 72 godziny 6.2 lubwyzsza ND

Oznaczanie ilosciowe transkryptéw mRNA
zmutowanego genu NPM1 (typow A, Bi D
Xpert NPM1 Mutation w eksonie 12) w prébkach krwi obwodowej 10 139 2 4 ml krwi petnej (EDTA) EDTA: 2-8 °C przez 72 godziny 6.2 lubwyzsza ND
pobranych od pacjentéw z ostra biataczka
szpikowa (Acute Myeloid Leukemia, AML)

Diagnostyczny test genotypujacy identyfikujacy 10 30 4 50 pl krwi petnej 22-28°C <24 godziny; 2-8 °C < 15 dni;

czynniki ryzyka zakrzepicy (EDTA lub cytrynian sodu) ~ zamrozona przez maksymalnie 3 miesiace 40 66

Xpert Fll & FV

CE-IVD. Wyroby medyczne przeznaczone do diagnostyki in vitro. Produkt moze nie by¢ dostepny we wszystkich krajach. Wszystkie zestawy nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, z wyjatkiem zestawdw Xpert® Norovirus i Xpert®
BCR-ABL Ultra (przechowywac w temperaturze 2-8 °C).

Testy Xpert® to testy do badan biologii molekularnej przeznaczone do stosowania przez pracownikéw stuzby zdrowia w systemach GeneXpert®. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje podane w ulotce informacyjnej i w instrukcji obstugi systemu.

* Dla wynikéw dodatnich dostepna jest opcja wczesniejszego zakornczenia testu (Early Assay Termination, EAT).

~ Zatwierdzone narzedzia do pobierania i/lub podtoza transportowe opisano w ulotce informacyjne;j.

# Produkowane przez firme SpeeDx i dystrybuowane wytacznie przez firme Cepheid.

t Przestrzega¢ wytycznych WHO dotyczacych transportu prébek wirusa Ebola.

+ W przypadku tego typu prébki mozliwe sa badania przesiewowe 0séb bezobjawowych. Skutecznosc testu Xpert Xpress CoV-2 plus w przypadku badan przesiewowych populacji bezobjawowych okreslono wytacznie w odniesieniu do prébek
wymazoéw z przedniej czesci jamy nosowej. Prébek typéw innych niz wymaz z przedniej czesci jamy nosowej nie oceniono i w ich przypadku charakterystyka robocza jest nieznana.
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